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Nome do estudo: Vedanta

Titulo: Estudo de fase 3, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo,
do VE303 paraprevencao de infeccao por Clostridioides difficile recorrente

Medicagao: VE303

Patrocinador: Vedanta Biosciences, Inc.

Principais critérios de inclusao:

Estagio 1:

1. Idade > 12 anos com um episddio qualificador de infeccdo por Clostridioides
difficile (ICD) confirmado e pelo menos uma ocorréncia anterior de ICD nos
ultimos 6 meses.

e Estdgio 2:
1. Idade > 75 anos com um episddio qualificador de ICD confirmado ou
2. Idade > 12 anos com um episédio de qualificacao de ICD confirmado e pelo
menos dois dos seguintes fatores de risco:
a. Idade > 65 anos
b. Disfuncao renal
c. Histérico de uso regular de um inibidor da bomba de prétons nos
ultimos 2 meses e expectativa de uso continuo
d. Historico de um episddio de ICD anterior nos 6 a 12 meses anteriores a
inclusao
e. Imunossupressao devido a uma doencga subjacente ou seu tratamento
f. Submissao a transplante de o6rgao solido ou de células-tronco
hematopoiéticas
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