A Beneficéncia
Portuguesa
de S3ao Paulo

Protocolos abertos para recrutamento
Centro de Pesquisa Clinica

Cardiologia

Atualizado em abril de 2024




Protocolos abertos para recrutamento A Beneficencia

. s . Portuguesa
Centro de Pesquisa Clinica de 530 Palo
( Coragao )

Anti fator Xla

LIBREXIA'ACS Estudo de fase 3, randomizado, duplo cego,

controlado por placebo para demonstrar a eficacia

Pl: Dr. José Mangione e seguranca de milvexiana, um inibidor oral do fator
NCT05754957 Xla, apés uma sindrome coronariana aguda recente.
L J

Critérios:

+ Participante com = igual 18 anos e que deve ter um evento inicial que atenda a todos os 3

critérios a seguir dentro de 7 dias antes da randomizacao:

a. Sindrome clinica consistente com isquemia cardiaca espontaneg;

b. Diagndstico de SCA (sindrome corondria aguda);

c. Elevacdo do biomarcador cardiaco (por ex: troponina I; troponina T, CK-MB) acima do limite
superior normal, conforme determinado pelo lab local;

« O participante deve ter pelo menos 2 dos seguintes fatores de risco: idade 65 anos ou mais;
diabetes mellitus; histérico de IM anterior; histérico de cirurgia de CABG (enxerto multiarterial
durante cirurgia de revascularizacdo miocdrdica) antes do evento de SCA inicial; DAC (doenca
arterial coronariana) de multiplos vasos; histérico de doencga polivascular ou doenca vascular
cerebral.

Infarto Agudo do Miocardio

EVO LVE MI Estudo multicéntrico randomizado de Evolocumabe
administrado muito precocemente para reduzir

PI: Dr. José Mangione o risco de eventos cardiovasculares em pacientes

NCT05284747 hospitalizados com infarto agudo do miocardio.

L J

Critérios:

«  Participante com = igual 18 anos, hospitalizado por motivo primario de IAMSSST (infarto do
miocdrdio sem supradesnivelamento do segmento ST) ou IAMCSST (infarto do miocardio com
supradesnivelamento do segmento ST) devido a doenca aterosclerdtica presumida.
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Doenca cardiovascular

ateroscleroética Estudo multicéntrico randomizado, duplo-cego,

VICTO RION'1 controlado por placebo para avaliar o efeito de
inclisiran na prevencao de eventos adversos

PREVENT cardiovasculares importantes em acidentes de

prevencdo primaria de alto risco .
PI: Dr. Rodrigo Noronha

NCT05739383

D
Critérios:

« Participante com idade = igual 40, mas < 80 anos;
« Com aumento do risco para um primeiro MACE definido como qualquer um dos seguintes:

a. Evidéncia de CAD ateroscler6tica em TC ou angiografia coronaria invasiva definida como
estenose da artéria corondria 220%, mas <50% na artéria corondria esquerda principal ou
estenose 220%, mas <70% em qualquer outra artéria corondria epicdrdica principal;

b. Escore de calcio na artéria coronaria (CAC) obtido por TC 2100 unidades de Agatston ;

c. Alto risco de ASCVD em 10 anos 220% (avaliado com a equacdo de coorte agrupada);

d. Risco intermediario de ASCVD em 10 anos de 7,5% - <20% (avaliado com a equacdo de
coorte agrupada); com pelo menos 2 dos seguintes fatores de aumento de risco:

1. Risco intermediario de ASCVD em 10 anos de 7,5% - <20% (avaliado com a equacdo de
coorte agrupada); com pelo menos 2 dos seguintes fatores de aumento de risco:

2. Histérico de menopausa prematura antes dos 40 anos;

3. Histoérico de complicacdes maternas na gravidez (definido como histérico de pré-ecldmpsia,
hipertensdo gestacional ou diabetes gestacional);

4, Ascendéncia do sul da Asia;

5. Disturbios inflamatérios cronicos (definidos como artrite reumatoide, lipus eritematoso
sistémico, psoriase cobrindo 210% da area de superficie corporal, doenga de Crohn, colite
ulcerativa ou HIV/AIDS);

6. Proteina C reativa de alta sensibilidade (hsCRP) =2 mg/L - documentada nos 12 meses
anteriores a visita de triagem e, na auséncia de quaisquer condi¢des agudas ou inflamatorias
subjacentes (incluindo qualquer um dos distdrbios inflamatérios crénicos listados nos
critérios 3d. v.);

7. Lipoproteina (a) 250 mg/dL ou 125 nmol/L - determinada a qualquer momento antes da
visita de triagem;

8. Taxa de filtragdo glomerular estimada (TFGe) <60 mL/min/1,73 m2 - documentada entre as
visitas de triagem e randomizacao;

9. indice tornozelo-braquial (ABI) <0,9 sem sintomas de claudica¢do intermitente;

10. Sindrome metabdlica: aumento da circunferéncia da cintura, aumento dos triglicerideos,
aumento da pressdo arterial, aumento da glicose e baixo HDL-C s3o fatores e s3o definidos
na Secdo 10.5 - uma contagem de 3 ou mais, documentada entre as visitas de triagem e
randomizacao.
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