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ProKinetic ,,SuperBMS” Regiszter tajékoztato

Bevezetés

= A vizsgalat célja a Biotronik cég terméke, a ProKinetic passziv bevonatos stent alternativaként
kinalt indikaciojanak alatamasztidsa acut coronaria syndromaban, STEMI-s betegekben, ahol
egyébként DES off label indikacidja all fenn.

= A Prokinetic koronaria stent alkalmazasa minden vonatkozasban megfelel a klinikai gyakorlatban
alkalmazott iranyelveknek, ennek megfelelden a beavatkozas és a nyomon kovetés sem tér el a
rutin PCI-vel kezelt betegek ellatasanak modjatol.

= A vizsgalat alatt 13 haemodinamikai centrumban &sszesen 1000 beleegyezését ado beteg keriil
bevonasra STEMI és elektiv (Stabil angina) indikacidéval (500-500 beteg). A vizsgalatba csak
ProKinetic stenttel kezelt betegek keriilnek besorolasra.

Hypothesis:
=  PROBIO passziv anti-thrombogén bevonati ProKinetic stent implantacié utan STEMI-ben
varhato, hogy a stent-thrombosis rata nem tér el jelent6sen az elektiv indikacios esetek aranyatol.

A vizsgalat tipusa.

= Beavatkozassal nem jaré hazai, multicentrikus obszervacids vizsgalat, regiszter randomizaciod
nélkiili beteg besorolassal.

= A betegnél a szokasos klinikai gyakorlaton tilmenden kiegészité diagnosztikai vagy monitoring
eljaras alkalmazasra nem kerdl.

» Az adatgyiijtés és az adatfeldolgozas internetes on-line adatbazisban torténik.

Betegbevalasztas a ,,SuperBMS” regiszterbe
Csak olyan beteg keriilhet a vizsgalatba, aki ProKinetic stentet kapott az intervencié soran.

Indikacio
e STEMI (0-12 6ra)
e clektiv (Stabil angina)

Bevételi kritériumok:
=  PTCA-ra alkalmas beteg igazolt ischemidas szivbetegséggel
» de novo nativ koronaria 1ézi6 angiografiaval igazolt szignifikans sziikiilet
= Referencia atmérd > 2, 25 mm és < 5,0 mm

Nyomon kévetési ido
* 6 honap (opcionalis 3 és 12 honap)

A vizsgalat id6 intervalluma:
= 2008.11.05.—-2010. 11. 05.

Végpontok

= ¢él agat érint6 mycardialis infarctus,

= stent thrombosis

= cél agat érint6 CABG (Coronary Artery By-pass Graft)
= TLR (Target Lesion Revascularisation)

= TVR (Target Vessel Revascularisation)

=  MACE (Major Adverse Cardiac Events)

= Kardidlis halal
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