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Cztery publikacje kliniczne opisywaty zmiany masy ciata lub HbA1c przy mazdutide w
poréwnaniu z placebo lub dulaglutide, kazda ze wskazang populacjg oraz ograniczeniami
dotyczgcymi bezpieczenstwa.
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Ponizsze opublikowane raporty dotyczagce mazdutide ograniczajg sie do tego, co stwierdzono w
cytowanych publikacjach. Kazda pozycja wskazuje rodzaj badania oraz ograniczenie z
pozyskanego rekordu. Zmiany liczbowe sg wynikami badan, a nie stwierdzeniami dotyczgcymi
zastosowania klinicznego.

Kliniczne. Podwdjnie zaslepione, kontrolowane placebo badanie fazy 3 u dorostych oséb z Chin z
otytoscig, z cukrzycg typu 2 lub bez niej, wykazato sSrednig zmiane masy ciata wynoszacg —16.65%
w grupie mazdutide w poréwnaniu z -1.50% przy placebo w ciggu 60 tygodni. Badanie
przeprowadzono w 27 szpitalach w Chinach, z dietg i aktywnoscig jako postepowaniem
wspomagajacym. Zdarzenia niepozgdane doprowadzity do przerwania leczenia u 2.9% oséb w
grupie mazdutide w poréwnaniu z 0% przy placebo. Rekord nie potwierdza ustalen poza
populacja tego badania.

Kliniczne. Wieloosrodkowe, kontrolowane placebo badanie fazy 2 w USA wykazato
32-tygodniowe zmiany masy ciata wedtug sredniej najmniejszych kwadratow wynoszace -7.3%,
-15.6% i —18.1% w trzech ramionach mazdutide w poréwnaniu z -0.9% przy placebo. Préba
liczyta 179 uczestnikéw. Zdarzenia zotgdkowo-jelitowe byty najczestszymi zdarzeniami
niepozgdanymi, a przerwanie leczenia wystepowato najczesciej w ramieniu z najwyzszg dawka
(20%). Abstrakt nie podaje wynikow poza wskazanym okresem obserwacji.

Kliniczne. Badanie fazy 3 u dorostych oséb z Chin z cukrzycg typu 2 stosujgcych doustne leki
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przeciwcukrzycowe w tle wykazato, ze dwa ramiona mazdutide byty lepsze od dulaglutide pod
wzgledem zmiany HbA1c po 28 tygodniach, ze Srednimi réznicami najmniejszych kwadratéw
wynoszgcymi —0.24% i —0.30%. Komparatorem byt dulaglutide przez 28 tygodni w chiniskiej

populacji badania. Najczestszymi zdarzeniami niepozgdanymi pojawiajgcymi sie w trakcie
leczenia byty biegunka, nudnosci i wymioty.

Kliniczne. W badaniu fazy 3 w monoterapii u dorostych oséb z Chin z cukrzycg typu 2
niedostatecznie kontrolowang dietg i wysitkiem fizycznym zmiany HbA1c w 24. tygodniu wynosity
-1.57% i -2.15% w dwdch ramionach mazdutide w poréwnaniu z —0.14% przy placebo.
Podstawowym poréwnaniem byta 24-tygodniowa kontrola placebo u dorostych oséb z Chin.
Czestymi zdarzeniami niepozadanymi byty biegunka, zmniejszony apetyt i nudnosci. Abstrakt nie
podaje danych dotyczgcych wynikdéw sercowo-naczyniowych.
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Wszystkie omowione informacje i produkty sg przeznaczone wytgcznie do uzytku
laboratoryjnego i badawczego. Nie do stosowania u ludzi ani w weterynarii. Nie sg przeznaczone
do diagnozowania, leczenia, tagodzenia ani zapobiegania jakiejkolwiek chorobie.
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