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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

Tk Ccan e Xla, ap6s uma sindrome coronariana aguda recente.

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.

Doenca Cardiovascular

Aterosclerética Estudo de Fase 3, randomizado, duplo-cego, controlado

EZEF por placebo para investigar o efeito de Lepodisiran na
reducdo de eventos adversos cardiovasculares maiores

PI: Dr Fernando F. Ribas em adultos com lipoproteina (a) elevada que apresentam

doenca cardiovascular aterosclerética estabelecida
ou estdo em risco de um primeiro evento
cardiovascular — ACCLAIM-Lp (a)

Link Clinical Trials

Critérios:

«  Participante com Lp(a) 2175 nmol/L na Visita 601 de pré-triagem ou na Visita 1 de triagem,
conforme medido pelo laboratério central;
« Ter as caracteristicas da doencga 22 ou 2b

. 22. Individuos com 18 anos de idade ou mais com DCVA estabelecida, com evento
ou revascularizacdo = 90 dias;

. Antes da Visita 601 de pré-triagem, se o nivel de Lp(a) for utilizado para elegibilidade ou
antes da Visita 1 de triagem.

. 2b. Individuos com 55 anos de idade ou mais que estdao em risco de um primeiro evento CV

com o nimero necessario de fatores de risco listados nesta tabela na Visita 1 de triagem.
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Eventos Cardiovasculares

GZBO Estudo de Fase 3, randomizado, duplo-cego, controlado por
placebo e orientado por eventos para investigar o efeito
PI: Dr. Fernando F. Ribas de Retatrutida na incidéncia de eventos cardiovasculares
Link Clinical Trials adversos maiores e no declinio da fungdo renal em

participantes com massa corporal 227 kg/m? e doenca
cardiovascular aterosclerotica e / ou doenga renal cronica.

Critérios:

+ Participante homem ou mulher com idade = 45 anos;

«  TerIMC=27,0 kg/m2 na triagem (Visita 1);

+ Comousem DM2;

Ter ASCVD e/ou CKD estabelecidas, com base nos registros médicos dos participantes,
incluindo pelo menos 1 dos seguintes (a até d):

a. Doenca arterial coronariang;

b. Doenca vascular cerebral;

c. Doenca arterial periférica;

d. Diagndstico de doencga renal crdnica.

Amiloidose Cardiaca

DepleTTR-CM

Avaliar a seguranca e a eficacia de um redutor de amiloide

PI: Dr. Phillip Scheinberg (ALXN2220) em comparacdo com placebo em participantes
Link Clinical Trial com Cardiomiopatia Amiloide de Transtirretina (ATTR-CM)
ink Clinical Trials avancada.
Critérios:

Ter entre 18 e 90 anos de idade; - Ter um diagnoéstico confirmado de ATTR-CM com
transtirretina (TTR) que seja TTR de tipo selvagem OU uma variante no gene TTR;

Estar disposto a ser testado geneticamente para mutacdes no gene TTR; - NAO ter recebido
tratamento prévio com um depletor de amiloide.
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Insuficiéncia Cardiaca

REdEﬁ ne - HF Determinar a eficacia e seguranca da FINERENONA na morbidade
PI: Dr Rodrigo Noronha e mortalidade em pacientes com insuficiéncia cardiaca (IC) com
FEJ ventricular esquerda = a 40% hospitalizados devido a um

LinicClinicalliials episodio de IC aguda descompensada

Critérios:

Participantes com Idade 218 anos e hospitaliza¢do atual ou alta recente com o diagndstico
primario de IC;

-Sinais e sintomas de insuficiéncia cardiaca no momento da hospitalizacdo, incluindo:

a. Sintomas (no minimo um dos seguintes): dispneia persistente em repouso ou com
esforco minimo pior que o basal, ou ortopneia nova ou pior.

b. Sinais de hipervolemia (no minimo um dos seguintes): congestdo ao Rx de tdrax,
estertores a ausculta pulmonar, edema clinicamente relevante, pressao venosa jugular
elevada.

Evidéncia por imagem de FE levemente reduzida ou preservada (40% ou mais) de acordo
com leitura local na avaliacao mais recente;

Uma avaliacdo histérica de FE ventricular esquerda (FEVE) poderd ser utilizada se ndo houver
medicdo hospitalar;

Peptideo natriurético tipo pr6-B N-terminal (NTproBNP) elevado 21000 pg/mL ou pré-B (BNP)
>250 pg/para pacientes sem fibrilacdo atrial (FA); ou NTproBNP elevado de 22000 pg/mL ou

BNP de 2500 pg/Ml para pacientes com FA, medido durante a hospitaliza¢do atual ou nas 72
horas antes da hospitalizacao.
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