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 למטופלים עם תסמיני הקאה וגסטרופרזיס בינוני עד קשה על רקע סוכרת RM-131מתן 

 

 :מטרה עיקרית

 על מקרי הקאות בעת הטיפול במטופלים הסובלים מגסטרופרזיס על RM-131להעריך את השפעתה של 

 (.GD)רת רקע סוכ

 

בזריקה פעמיים ביום, בבוקר )לפני ארוחת הבוקר( ובערב )לפני ארוחת  RM-131הנבדקים יקבלו  -

 הערב(.

 GE -, אשר סובלים גם מעיכוב ב2או מסוג  1מטופלים הסובלים מסוכרת מסוג  395-בסך הכל יגויסו כ -

 רופרזיס בדרגה בינונית עד חמורה.בנקודת ההתחלה וגם מתסמינים של גסט

מו כן, כל המטופלים יסבלו מתסמיני הקאות בנקודת ההתחלה. כל המטופלים יזריקו לעצמם את כ -

סמויה עם הטיפול בפלצבו, -החד ימים במהלך תקופת ההרצה 14תרופת המחקר פעמיים ביום במשך 

 .שבועות במהלך תקופת הטיפול כפול הסמיות 12ובמשך 

 קריטריונים עיקריים להכללה:

  18-75גילאי 

 DM T1  אוDM T2  עם איזון גליקמי יציב וערךHbA1c ≤ 11% .בעת הסינון 

 DG חודשים לפחות של תסמינים המצביעים על גסטרופרזיס מתמשכת,  3, המוגדרת כהיסטוריה בת

לדוגמה הקאות, בחילה, תחושת שובע מוקדמת, התנפחות הבטן מגזים או כאבים ברום הבטן 

 )אפיגסטריום( או בבטן.

 עיכוב ב-GE אומת בעת הסינון לפי תוצאה חריגה בהמ-GEBT. 

  2טיפול יציב בתרופות נלוות, המוגדר כהיעדר שינויים במשטרי הטיפול לפחות שבועיים לפני ביקור 

 )תיקון יומי של מנת האינסולין מותר(.

  ללא שימוש במטוקלופראמיד, באריתרומיצין, בדומפרידון או בחומרים אחרים לשיפור תנועתיות המעיים

, ונכונות לא לקחת את התרופות האלה )למעט 2ו נגד הקאות במשך שבועיים לפחות לפני ביקור א

 השימוש בהן כתרופות הצלה לפי הפרוטוקול( במהלך הניסוי הקליני.

  ק"ג/מ"ר. 18≤ מדד מסת הגוף 

 הכללה:-קריטריונים עיקריים לאי

 קיבתי או צינור אחר למעיים.-ת או נוכחות של צינור אפימקבל כיום הזנה פרנטרלי 

  היסטוריה של ניתוח בקיבה כגון פונדופליקציה, כריתת קיבה, השתלת קוצב קיבה, וגוטומיה, או הליך

 .בריאטרי

 החודשים שלפני הסינון. 6-היסטוריה של הזרקת רעלן בוטולינום לשוער הקיבה ב 



 ליון של מערכת העיכול )לדוגמה היצרות פפטית( לעבור על מטופלים בעלי חשד לחסימה בחלק הע

 הערכה בהתאם לטיפול המקובל לשלילת החסימה לפני הסינון.

 .לוקח כיום אופיאטים או צפוי להשתמש באופיאטים במהלך הניסוי הקליני 

 לוקח כיום אגוניסטים ל-GLP-1 מעכבי ,SGLT2 .או פרמלינטיד 

 ח, לחלב או לאצות מכיוון שאלה הם המרכיבים של מנת המזון אלרגי או בעל אי סבילות לביצים, לקמ

 .()ניתן לספק קרקרים ללא גלוטן GEBT-לבדיקת ה

 השנים שלפני הסינון. 5-היסטוריה של אנורקסיה נרבוזה, אכילה כפייתית או בולימיה ב 

 ( רמת אלאנין טראנסאמינאזALT( או אספרטאט אמינוטראנספראז )AST) > 2  × של הגבול העליון

 .1( בביקור ULNהנורמה )

  .היסטוריה של בעיות ספיגה במעיים או של מחלה אקסוקרינית בלבלב 

 .זקוק להמודיאליזה או חולה ממחלת כליות סופנית 

 ( היסטוריה של זיהום איידסHIV.) 

  הפרעות נוירולוגיות או פסיכולוגיות בעלות חשיבות רפואית, שיש להן סיכוי גדול להשפיע על ההיענות

 דרישות המחקר.ל

 .גישה גרועה לוורידים או אי יכולת לסבול דקירה של הווריד 

 הימים שלפני הטיפול במחקר זה. 30-השתתפות במחקר קליני ב 

  כל סיבה אחרת שלדעת החוקר תפגע בפענוח הנכון של המחקר או תחשוף מטופל לסיכון שאינו מתקבל

 באק"ג.חריגות חריפות משמעותיות  על הדעת, לרבות מחלות כליות, כבד או לב וריאות או

 


