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Nome do estudo: R7508-CVA-2393

Titulo: Estudo de fase 2, randomizado, multicéntrico, aberto, de desfecho em
carater cego para avaliar a seguranca de REGN7508 e REGN9933, anticorpos

monoclonais contra FXI, versus apixabana em participantes com fibrilagao
atrial (ROXI-ATLAS).

Medicacao: REGN7508 e REGN9933

Patrocinador: Regeneron Pharmaceuticals, Inc.
Principais critérios de inclusao:

1. Ter Fibrilagdo Atrial ou flutter ndo secundario a causa reversivel e possuir
indicacdo para tratamento anticoagulante por tempo indefinido
2. Estar disposto a tomar a terapia anticoagulante proposta pelo estudo,
incluindo o comparador ativo apixabana
3. Critérios de Risco Isquémico (CHA.DS:-VA):
a. Participantes sem tratamento prévio: pontuacdo > 2
b. Outros participantes: pontuacao > 3,

ou
c. pontuacao de 2 com critérios de enriquecimento (como idade > 80
anos, disfungdo renal TFGe < 50 ml/min, histdrico de sangramento ou
baixo peso)
4. Participantes que ja utilizam varfarina ou outros antagonistas da vitamina K
devem apresentar um INR < 2,5 no momento da randomizagao
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