Prosimy o sprawdzenie,
czy Panstwa pacjenci a

mogg kwalifikowac sie

do udziatu w badaniu A rc¢ ti C

BaxDuo-Arctic.

BaxDuo-Arctic to badanie Il fazy oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczenstwo baksdrostatu podawanego
w skojarzeniu z dapagliflozyng w poréwnaniu z samg dapagliflozyng u o0séb z przewlekta choroba nerek
i nadci$nieniem tetniczym.

Badanie przeprowadza sie, by ocenié, czy baksdrostat i dapagliflozyna sg w stanie spowolni¢ progresje PChN,
zachowac czynnos¢ nerek i zmniejszy¢ ryzyko choréb sercowo-naczyniowych skuteczniej niz sama
dapagliflozyna.

Dlaczego prowadzimy to badanie?
Nadcisnienie tetnicze dotyka od 67% do 92% pacjentéw z PChN i wzrasta wraz z zaawansowaniem PChN.

Skuteczne leczenie nadcisnienia tetniczego u pacjentéw z PChN zmniejsza ryzyko zdarzen sercowo-naczyniowych
i opdznia progresje PChN.

Kluczowe kryteria kwalifikowalnosci

Kryteria wilgczenia Kryteria wytgczenia
*  Wiek =18 lat = Zdiagnozowana hiperkaliemia
definiowana jako steienie
*  eGFR »45 i <90 ml/min/1,73m?** potasu >5,5 mmol/l
+  UACR =500 mg/g (56,5 mg/mmol) +  Cukrzyca typu 1.

i <5000 mg/g (565 mg/mmol)*
+  Niekontrolowana cukrzyca

+  Nadcignienie w wywiadzie typu 2. z HbA1c>10,5%
i 5BP >130mmHg (91 mmol/maol)

*  Przyjmowanie stabilnej, »  Czynnoiciowa niewydolnoié
maksymalnej tolerowane; serca klasy IV wg New York
dawki dziennej inhibitora Heart Association

ACE lub ARB (nie obu)

*rgodnie ¢ aktualnie ochowigzujgoymi capami rekrutacyjnymi




Leki objete badaniem

Wysokie stezenie aldosteronu
obserwowane u pacjentéw z przewlekta
chorobg nerek jest zwigzane ze spadkiem
eGFR i schytkowg choroba nerek

Baksdrostat to eksperymentalny, wysoce
selektywny inhibitor syntazy aldosteronu,
majacy na celu zmniejszenie stezenia
aldosteronu i obnizenie ci$nienia krwi

u pacjentow z przewlektg chorobg nerek

Dapagliflozyna jest inhibitorem SGLT2 zatwierdzonym do uzytku w wielu krajach; wykazano jej korzystny
wptyw na ukfad sercowo-nerkowy u pacjentéw z PChN, z cukrzycg i bez cukrzycy

Czekamy na kontakt z
Panstwa strony w sprawie
wspoitpracy przy rekrutacji
odpowiednich pacjentow
do tego badania.

DANE KONTAKTOWE OSRODKA

ICZ Healthcare Sp. z 0.0.- Szpital Zywiec
ul. Pola Lisickich 80, 34-300 Zywiec
email: badaniakliniczne@szpitalzywiec.pl
tel. +48 33 440 14 28
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