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pesquisa clinica

Nome do estudo: Librexia- Stroke

Titulo: Estudo de fase 3, randomizado, duplo-cego, de grupos paralelos, controlado por placebo
para demonstrar a eficacia e a sequranca do milvexiana, um inibidor do fator Xla oral, para a
prevencao de acidente vascular cerebral apds um acidente vascular cerebral isquémico agudo ou
ataque isquémico transitdrio de alto risco.

Medicacao: Milvexiana
Patrocinador: Janssen Research & Development, LLC.
Principais critérios de inclusao:
1. Idade: = 40 anos de idade
2. Acidente vascular cerebral isquémico: déficit neuroldgico atribuivel a um infarto cerebral agudo,
pontuacao NIHSS < 7 e pelo menos um dos sequintes:
« Sinais ou sintomas persistentes do evento isquémico no momento da randomizagao
o Lesao cerebral isquémica aguda determinada por neuroimagem do padrao de tratamento
o O participante foi submetido a trombdlise ou trombectomia
o AlIT: déficit neuroldgico de inicio agudo atribuivel a isquemia focal do cérebro por histdrico ou
exame, com resolucao completa dos sintomas do déficit e auséncia de infarto cerebral na
neuroimagem e pontuacao ABCD2 = 6

3. Randomizacao em até 48 horas ap6s o inicio do evento.

4, Tratamento antiplaquetario atual ou planejado de acordo com as diretrizes internacionais
efou locais.

Registro no Clinical Trials.gov: NCT05702034

Unidade Porto Alegre: Unidade Canoas:

> Hospital Mae de Deus . . s
WWW.Ccoracentro.com Rua José de Alencar, 286 - Porto Alegre/RS s

Av. Farroupilha, 8001
Unidade de Radioterapia Mae de Deus Prédio 21, Recepcio C

contato@coracentro.com  (@coracentro s T 2 L Canoas/RS

(51)3252-3930 ' (51)98592-2933 (51)3478-8152  (51) 98456-4134




