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Studienmedikation:

Diapep 277 ist eine immunmodulatorische Substanz.

Das so genannte Heat shock protein 60 (HSP60) ist ein bei Diabetes mellitus Typ 1 von T-Zellen
angegriffenes Antigen. Die T-Zellen erkennen hierbei die p277 Sequenz. Diapep277 kreuzreagiert mit
diesen spezifischen Antikdrpern und soll daher die Autoimmunprozesse bei Diabetes mellitus beeinflussen,
ohne die iibliche Immunabwehr und {ibliche Immunfunktionen zu stark zu beeinflussen.

Die vorliegende Studie untersucht die Wirksamkeit und Sicherheit von DiaPep277 iiber einen Zeitraum von
2 Jahren. Etwa 400 Patienten werden an dieser klinischen Priifung teilnehmen.

1.0 mg Diapep bzw. Plazebo werden 9x innerhalb von 2 Jahren s.c. injiziert.

Potentielle Nebenwirkungen:

Die innerhalb einer klinischen Priifung mit DiaPep277 am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen waren
Infektionen (meist Infektionen der oberen Atemwege, wie zum Beispiel Schnupfen, Husten,
Halsschmerzen) und Schmerzen oder Reizungen an der Injektionsstelle. Bei jeweils einem Patienten
wurde Proteinurie (Eiweill im Urin), Himaturie (Blut im Urin), allergische Reaktion und Verdacht auf
eine Sehnervenentziindung beschrieben.

Einschlusskriterien:
1. Neu diagnostizierter Diabetes mellitus bis 3 Monate nach ED

2. pB-Zell-Restfunktion

3. Mindestens 1 Diabetes-assoziierter Antikorper (GAD, 1A2, IAA, ICA)
4. Insulin-Therapie

5. Alter des Patienten zwischen 16 und 45 Jahren

Ausschlusskriterien:
1. Verwendung von inhaliertem Insulin

2. Vorliegen maligner Tumore



3. Immundefizienz
4. Schweres allergisches Asthma bronchiale

5. Schwere Leberfunktionsstdrungen



