KuNI VIZSGALATOK

BAXDUO-PREVENT KLINIKAI VIZSGALAT

Magas kardiovaszkuldris rizikofaktorral rendelkezé pdcienseket
keresunk innovativ kutatdslban valo részvetelre.

Vizsgdlat attekintése:
o lll. fdzisu, randomizdlt, kettéds vak, placebo kontrollos,

esemenyvezérelt vizsgdlat

- fokozott szivelégtelenseg kialakuldsdnak kockazataval élé
betegpopuldcio

« Avizsgdlat teljes idétartama: 24 hénap

« Vizitszdm: 2 év alatt 13-15 alkalom

- Vizsgdlati karok: dapagliflozinnal kombindlt baxdrostat vs.
dapagliflozin+placebo

« Minden viziten: vérvétel, fizikdlis vizsgdlat, testsulymeérés és vitdlis
parameterek

» Bizonyos viziteken EKG

- A kutatdsban valod részvétel ideje alatt téritésmentes vizsgdlatok

és vizsgdlati készitmeény

A betegek utikoltseg téritésben részesulnek (kb. 18.000 Ft/vizit)

Terapids vonatkozasok:

« SGLT2-gatld kezelésben mar reészesulé betegek: az SGLT2-gatld
terdpidt a vizsgdlat ideje alatt a szponzor téritésmentesen
biztositja

« SGLT2-gdtld kezelésben meg nem részesuld betegek: a vizsgdlat
sordn téritésmentes dapagliflozin kezelést kapnak (magyarorszdgi
viszonyok k&zo6tt bizonyos esetekben szakorvosi javaslattal a
kedvezmeényes dr 5.000 Ft, a teljes dar 13.000 Ft).
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EZA VIZ_SGALAT OLYAN MAGAS KARPIQVASZKULI:\RIS
RIZIKOFAKTOROKKAL RENDELKEZO PACIENSEKNEK
NYUJTHAT LEHETOSEGET AKIKNEL FOKOZOTTA
SZIVELEGTELENSEG KIALAKULASANAK ESELYE:

40 évnél idésebb
Fenndlld kardiovaszkuldris betegség:

. iszkémids szivbetegseég

. cerebrovaszkuldris betegseg

. periférids atrerids betegseg
gyogyszeresen kezelt 2-es tipusu diabetesben szenvednek
Magas vérnyomdssal élnek (130 Hgmm vagy magasabb
szisztolés érték)
Legaldbb egy tovdbbi szivelégtelenség rizikofaktorral
rendelkeznek az aldbbiak kézul:

. 70 ev feletti életkor

. enyhén csbékkent vesefunkcid

. pitvarfibrillacio

. a vizeletben meért albumin és kreatinin ardnya a normdal

tartomdnyon belUl van

Fogamzokepes nbék esetében megfeleld fogamzdsgatids
alkalmazdsa, negativ terhessegi teszt
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A vizsgalatba NEM vonhatoak be azok a betegek, akiknél:

X Kordbban igazolt és kezelt szivelégtelenség

X Ismert hiperkalémia a szUrést megelézé hdrom hénapban

X 1-es tipusy, vagy nem kontrolldlt 2-es tipusu diabetes (HbAlc > 10,5%)
X Szérum ndtrium < 135 mmol/l a szUréskor

X Stroke, TIA, DbillentyUmUtét, carotis muUtét/angioplasztika,
szivinfarktus vagy szivmutét a randomizdciot megelézd 3 hdnapban

X Sulyos mdjkdrosodds (Child-Pugh C)

X Dializis vagy akut vesekdrosodds a szUrést megelézé 3 honapban

X Mellékvese-elégtelenseég

X Szerv- vagy csontvelé-dtiltetés, vagy tervezett dtUltetés a
randomizadciot kovetd 6 honapon belul

X Szisztémds immunszuppressziot igényld dllapot (kivéve stabil
fenntartd kezelés)

X Mineralokortikoid receptor antagonistdk vagy aldoszteron-szintdz
gatlék haszndlata a szurést megel6zd 4 hétben vagy a vizsgdlat alatt
X Erés CYP3A induktorokkal torténd egyideju kezelés

X Kdliummegtakarito diuretikumok vagy direkt renin inhibitorok
haszndlata a szureéskor
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