Was ist Pre-POINT?

Pre-POINT ist die erste Studie, die eine Art
Impfung zur Verhinderung von Autoimmunitat und
Typ-1-Diabetes anbietet.

Dabei soll eine vorbeugende Behandlung mit Insulin
bei Kindern mit sehr hohem Diabetesrisiko bereits die
Entwicklung von Inselautoantikérpern verhindern.
Diese Antikorper sind Anzeichen des Autoimmun-
prozessesim Vorfeld einer Typ-1-Diabetes-Erkrankung.

Zur Behandlung wird Insulin tag-
lich als Pulver (ber den Mund aufgenom-
men. Es dient nicht zur Senkung des Blut-
zuckers, sondern soll, wie eine Impfung, das
Immunsystem beeinflussen. Voruntersuchungen in
den USA haben einen solchen schiitzenden Effekt auf
das Immunsystem gezeigt.

Die Behandlung im Rahmen der Pre-POINT-
Studie dauert bis zu 18 Monate. Ziel ist zu-
ndchst, die am besten geeignete Dosis fiir das
Insulin zu bestimmen.

In einer anschlieBenden ldngeren Studie (Diabe-
tes-POINT-Studie) soll untersucht werden, ob der
Diabetes durch die Behandlung langerfristig verhin-
dert werden kann. Den Teilnehmern der Pre-POINT-
Studie wird die Moglichkeit geboten auf Wunsch auch
an der Nachfolgestudie von Beginn an teilzunehmen.

Kinder zwischen 18 Monaten und 7 Jahren, die ein sehr
hohes Diabetesrisiko von bis zu 50 Prozent haben,
kénnen an Pre-POINT teilnehmen, wenn Sie noch keine
Inselautoantikdrper aufweisen. Ein sehr hohes Risiko
besteht bei Kindern, die einen oder mehrere Ver-
wandte mit Typ-1-Diabetes haben und selbst be-
stimmte Vererbungsmerkmale aufweisen, die mit
dem Typ-1-Diabetes in Verbindung stehen (Diabetes-
Risikogene).

Die Pre-POINT-Studie wird vom Bundesministerium
flr Bildung und Forschung (BMBF) und von der Juve-
nile Diabetes Research Foundation (JDRF) in den USA
gefordert.

Wo wird Pre-POINT durchgefiihrt?

In Deutschland wird Pre-POINT von Prof. Dr. med.
Anette-Gabriele Ziegler von der Forschergruppe Diabe-
tes der TU Miinchen und von Prof. Dr. Ezio Bonifacio am
Zentrum flr Regenerative Therapien der TU Dresden
durchgefihrt. Pre-POINT-Studienzentren gibt es auch
in Osterreich, Italien, GroBbritannien, Kanada und
den USA.

Kostenloses Diabetes-Risiko-Screening

Um Kinder zu finden, die ein sehr hohes Diabetes-
risiko haben, fiihren wir zunachst eine Eingangsunter-
suchung zur Risikobestimmung (Screening) durch.

Teilnehmen koénnen daran deutschlandweit alle Kinder,

e die zwischen 18 Monaten und 7 Jahren alt sind
und
o die ein Geschwisterkind oder zwei enge Verwandte
(Vater, Mutter oder Geschwister) mit Typ-1-Diabetes
haben.

Wie konnen Sie teilnehmen?

Senden Sie uns bitte den ausgefiillten und abge-
trennten Fragebogen (weiBer Abschnitt rechts) per
Post zurick.

Wir schicken Ihnen dann gerne nahere Informationen
zum Screening und die benétigten Studienmaterialien
zZu.

Vertraulichkeit Ihrer Daten

Ihre Kontaktdaten und die Daten Ihres Kindes
kénnen nur von Mitarbeitern der Studienzent-
ren eingesehen werden. Wir bendtigen diese Da-
ten, um die Screening-Voraussetzungen zu klaren
und Sie beziglich der Teilnahme zu kontaktieren.
Die Daten werden auf Papier und elektronisch
gespeichert, ausschlieBlich zu wissenschaftlichen und
statistischen Zwecken verwendet und nach Abschluss
der Studie geldscht.

Hinweise zum Datenschutz

Ihre hier angegebenen Kontaktdaten und Daten
Thres Kindes kénnen nur von Mitarbeitern der Stu-
dienzentren eingesehen werden. Diese sind gesetz-
lich zur Beachtung des Datenschutzes verpflich-
tet. Wir bendtigen diese Informationen, um die
Screening-Voraussetzungen zu klaren und Sie be-
ziglich der Teilnahme zu kontaktieren. Die Daten
werden auf Papier und elektronisch gespeichert,
ausschlieBlich zu wissenschaftlichen und statisti-
schen Zwecken verwendet und nach Abschluss der
Studie gel6scht.

Einwilligungserklarung
Ich bin mit der hier beschriebenen Datenerhebung,
-verarbeitung und -nutzung einverstanden.

Datum und Unterschrift eines Elternteils

Vorname und Nachname der Mutter

Vorname und Nachname des Vaters

/

Geburtsdatum der Mutter / Geburtsdatum des Vaters

Strale

PLZ/Ort

Telefonnummer



Angaben iiber das zu untersuchende Kind

Vorname des Kindes

Nachname

Geburtsdatum

Geschlecht: 0 mannlich o weiblich

Angaben zur Familie des Kindes

Sind in der Familie des Kindes eine oder mehrere
Personen an Typ-1-Diabetes erkrankt? (Gestations-
und Typ-2-Diabetes hier bitte nicht angeben!)

0 ja 0 nein

Falls ja, welche:

0 Mutter des Kindes

o Vater des Kindes

o0 Bruder / Schwester des Kindes

o weiterer Bruder / Schwester des Kindes

o des Kindes

Den ausgefiillten und abgetrennten Fragebogen mit
der Einwilligungserklarung senden Sie bitte an:

Forschergruppe Diabetes

der TU Miinchen

Prof. Dr. A.-G. Ziegler

Kolner Platz 1, 80804 Miinchen

Der restliche Flyer ist flir Ihre Unterlagen bestimmt.

Warum sollte Ihr Kind teilnehmen?

e Fir Kinder mit besonders hohem Diabetes-
risiko gibt es derzeit keine etablierte Behandlungs-
moglichkeit um die Krankheit aufzuhalten. Mdglicher-
weise kann sie aber durch die Behandlung im Rahmen
der Pre-POINT-Studie verhindert werden.

e Die Behandlung und alle Untersuchungen im Rah-
men der Diabetes Pre-POINT-Studie sind kostenlos.

e Falls Ihr Kind an der Pre-POINT-Studie teilnimmt,
kann durch regelmaBige Untersuchungen eine
Erkrankung Ihres Kindes an Typ-1-Diabetes friihzeitig
festgestellt werden, noch bevor typische Symptome
auftreten. Dadurch kann das Risiko von Komplikationen
beim Ausbruch der Krankheit und das Risiko von Folge-
erkrankungen verringert werden.

e In diesem Fall kénnen wir Sie gegebenenfalls iber
Studien informieren, die den Verlauf der Krankheit
glinstig beeinflussen.

Fiir weitere Fragen steht Ihnen das
Pre-POINT-Studienteam gerne zur Verfiigung.

Forschergruppe Diabetes
der TU Miinchen
Prof. Dr. A.-G. Ziegler
Koélner Platz 1, 80804 Miinchen

Telefon: 0800-8284868
E-Mail: prevent.diabetes@Irz.uni-muenchen.de
www.diabetes-point.org

Impfung gegen
Typ-1-Diabetes

Eine neue Behandlung kann Kinder
mit einem sehr hohen Diabetesrisiko
moglicherweise vor Typ-1-Diabetes schiitzen.

2,-Psint



