Duale Inkretin Modulation zur .

Risikoreduktion bei ASCVD Z K S

Zentrum far klinische Studien
Sudbrandenburg
GmbH
Sponsor:

MARITIME-CV frinmen
Randomise?rte, doppelblinde, Placeb_o kontrollierte Phase 3 Studie Priifsubstanz:
zur Beurteilung des Effekts von Maridebart Cafraglutide Maridebart Cafraglutide (,MARITIDE")
(“MARITIDE”) auf das kardiovaskulare Risisko bei Patienten mit vs. Placebo
Ubergewicht und atherosklerotischer Herz- und
Gefafderkrankung Rekrutierungszeitraum:

10/2025 - 12/2026

Wichtigste Einschlusskriterien:
e  Alter 245 Jahre
e BMI=27
° Vorbekannte ASCVD, definiert als:
e  durchgemachter Myokardinfarkt oder
e  durchgemachter ischamischer Schlaganfall oder
° PAVK, als Claudicatio mit ABI < 0,9 oder periphere Revaskularisation
Fiir Diabetiker gilt zusitzlich:
e evtl. antidiabetische Vorbehandlung muss 30 Tage vor Randomisierung stabil eingestellt sein

(nicht zugelassen sind Inkretin basierte Therapien oder Insulin-Pumpen Therapie als Vorbehandlung)

Besonderheiten:

e Studiendauer 5 Jahre, zunichst 3 Jahre doppelblind und Placebo kontrolliert, gefolgt von
2 Jahren open Label ohne Placebo Kontrolle /

e Studienmedikation als s.c. Injektion im anfangs 2-, spater 4-wochigen Rhythmus

e Patienten erhalten eine Fahrtkosten Entschadigung pro Studienvisite (nach Entfernungs-km)

Hauptpriifer: MUDr. (CS) Andreas Hagenow

Weitere Priifarzte: Dipl Med. Dirk Mittag

Studienkoordinator: Dr. rer.nat Stefan Muschter

Studienschwestern: Janine Hinspeter, Jenny Schéler, Carolin Lienau, Simone Heiner, Mandy Mehnert
Sprechzeiten: Mo-Fr 08:00 - 14:00

Do 08:00-17:00
Telefon: 03533489721
Fax: 03533489724
E-Mail: cro@zks-sbb.com
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