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Efficacy and safety of PEGylated exenatide injection (PB-119)
in treatment-naive type 2 diabetes mellitus patients: a Phase Il
randomised, double-blind, parallel, placebo-controlled study.

Linong Ji et al.
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Vilken typ av studie ar det?

Vilj ett alternativ:

En fas | randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie

En fas Il icke-randomiserad, parallell, dubbelblind, placebokontrollerad studie.

En fas Il randomiserad, 6ppen, parallell, placebokontrollerad studie.

En fas | randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie.

En fas Il randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie.
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Fragan ar felaktig
och har darfér tagits
bort vid berdkningen
av resultatet.
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Vad ar syftet med studien?
Att undersoka. ..

Vilj ett alternativ:

...sakerhet och effekt av PB-119 med dosering en gang per dag.

...den farmakokinetiska profilen av PB-119 med dosering en gang per vecka.
...sakerhet och effekt av PB-119 med dosering en gang per vecka.

...hur PB-119 eliminerats en vecka efter administrering.

...sakerhet och effekt av PB-119 med dosering en gang per manad.
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Hur manga personer randomiserades i studien?

Valj ett alternativ:

251 friska man och kvinnor
287 diabetespatienter
394 diabetespatienter
251 diabetespatienter

287 friska man och kvinnor

Totalpoang: 1

Totalpoang: 1
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Vilka var inkluderingskriterierna for studien?

Vilj ett alternativ:

Man och kvinnor i aldern 15-85 ar med faststalld diagnos av typ 1-diabetes mellitus.
Endast mé&n med ett BMI mellan 18,5 och 35 kg/m2.

Man och kvinnor i aldern 15-75 ar med faststalld diagnos av typ 2-diabetes mellitus.
Man och kvinnor i dldern 18-70 ar med faststalld diagnos av typ 2-diabetes mellitus. v

Endast kvinnor med ett BMI mellan 18,5 och 35 kg/m?.

Totalpoéng: 1
55
Vilka personer exkluderades fran studien?

Vilj ett alternativ:

Endast gravida kvinnor.

Patienter som har anvant nagot NSAID-preparat inom tre manader fore studiestart.
Gravida kvinnor samt patienter med typ 2-diabetes mellitus.

Gravida kvinnor samt patienter med typ 1-diabetes mellitus. v

Gravida kvinnor samt patienter med migran.

Totalpoang: 1
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Vilket av foljande beskriver det primara effektmattet i studien?
Vilj ett alternativ:
Forandring i kroppsvikt och blodtryck under studiens gang.

Andelen deltagare med HbA1c <48 mmol/mol (<6,5%) 4, 8 och 12 veckor efter studiens
start.

Forandring i fastande plasmaglukos (FPG) fran baslinjen 2, 4, 8 och 12 veckor efter
studiens start.

Andelen deltagare med HbA1c <48 mmol/mol (<6,5%) 12 veckor efter studiens start.

Forandring i HbA1c fran baslinjen 12 veckor efter studiens start. v

Totalpoang: 1
7
Vilka doseringsarmar anvandes i studien?

Valj ett alternativ:

50 pg, 150 ug, 250 ug PB-119 eller placebo, en gang i veckan.
75 ug, 150 ug, 425 ug PB-119 eller placebo, en gang i veckan.
50 g, 100 ug, 150 ug PB-119 eller placebo, en gang i veckan.
75 ug, 150 ug, 200 ug PB-119 eller placebo, en gang i veckan. v

100 pg, 150 ug, 200 pg PB-119 eller placebo, tva ganger i veckan.

Totalpoang: 1

4/6



20260122 Apotekare Del C

8 8
Vilket av foljande pastaenden relaterade till biverkningar eller Iakemedelssakerhet rapporterades i
studien?

Vilj ett alternativ:

Hypoglykemi relaterad till studielakemedlet rapporterades i alla doseringsarmar med ;’3-
119.

144 patienter hade allvarlig hypoglykemi.
Kliniskt signifikanta avvikelser i vitala tecken observerades endast i 200 ug PB-119-gruppen.

Allvarliga lakemedelsrelaterade biverkningar (SAEs) rapporterades i flera
behandlingsgrupper.

Placebogruppen hade fler lakemedelsrelaterade biverkningar an nagon PB-119-grupp.

Totalpoang: 1
°9
Hur 6verensstamde resultaten i denna studie med tidigare studier med exenatid?

Vilj ett alternativ:

Resultaten visade helt nya effekter som inte observerats i tidigare studier med exenatid.
Resultaten stamde 6verens med tidigare placebokontrollerade studier med exenatid v

Resultaten kunde inte jAmféras med tidigare exenatid-studier pa grund av skillnader i
studiepopulationen.

Resultaten var inkonsekventa med tidigare placebokontrollerade studier med exenatid.

Resultaten stamde éverens med tidigare studier med exenatid som inte var
placebokontrollerade.

Totalpoéng: 1
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Vilka biverkningar har varit mest vanliga i tidigare studier hos patienter som behandlas med GLP-

1-receptoragonister (GLP-1RAs)?

Vilj ett alternativ:

Leverpaverkan och njurpaverkan.

Hjarnbldédningar.

Mag-tarm-biverkningar och reaktioner vid injektionsstallet.

Hjartarytmier och blodtrycksfall.

Hypoglykemi och viktuppgang.

1" 11

| vilken tidskrift publicerades studien?

Vilj ett alternativ:

Diabetologia

Nature Medicine

Diabetes Care

Journal of Clinical Endocrinology & Metabolism

The Lancet Diabetes & Endocrinology

Totalpoang: 1

Totalpoang: 1
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