Vizsgalati terv — PRO-Hu-2008
»ProKinetic Registry-Hu-2008”
beavatkozassal nem jaro klinikai tanulmany

Bevezetés

= A vizsgalat célja a Biotronik cég terméke, a ProKinetic passziv bevonatos stent alternativaként
kinalt indikacidjanak alatdmasztasa acut coronaria syndroméaban, 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 médjatol.

= A Prokinetic stentet évek ota eredményesen ¢€s sikerrel alkalmazzak a Eurépaban és hazankban is
a kardiologiai betegellatisban. Az eszkdz az eléirasoknak megfelelden CE és TUV forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezik.

Hypothesis:
= PROBIO passziv anti-thrombogén bevonatti ProKinetic stent implantaci6é utin STEMI-ben
varhato, hogy a stent-thrombosis rata nem tér el jelentdsen az elektiv indikacios esetek aranyatol.

A vizsgalat tipusa.
= Beavatkozassal nem jar6 hazai, multicentrikus obszervacios vizsgalat, regiszter randomizacid
nélkiili beteg besorolassal.
» A Prokinetic corondria stent alkalmazasa az érvényben 1év6 ajanlasoknak, irdnyelveknek és a
szokdasos klinikai gyakorlatnak megfelel6en torténik.
= A betegnél a szokasos klinikai gyakorlaton tulmenden kiegészité diagnosztikai vagy monitoring
eljaras alkalmazasra nem kerdl.

Vizsgalati terv
» A vizsgalat alatt 13 haemodinamikai centrumban dsszesen 1000 beleegyezését ado beteg kertil
bevonasra STEMI és elektiv (Stabil angina) indikacioval (500-500 beteg). A vizsgalatba csak
ProKinetic stenttel kezelt betegek keriilnek besorolasra.

Indikacio
= STEMI (0-12 6ra)
= elektiv (Stabil angina)

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

Nyomon kovetési ido
= 6 honap
= (opcionalis idopontok: 3 és 12 honap)

A vizsgalat tervezett teljes ideje:
= 2¢v

A vizsgalat kezdete:
= 2008.09.15

A vizsgalat lezarasa:
= 2010.09.15
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Végpontok
= cél agat érintd 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)

= Kardialis halal

A vizsgalat kérelmezdje:

Prof. Merkely Béla

SE AOK Kardiologiai Kozpont
Budapest, 1122 Gaal Jozsef u. 9.
Telefon: (06) 1 458-6847

Fax: (06) 1 458-6818

Szponzor, megbizo:
Biotronik Hungéria Kft.
1025 Budapest, Fajd u. 2/B
Telefon: (06) 1 326 4941
Fax: (06) 1 326 4941

Monitor:

Liptay Eszter

Biotronik Hungéaria Kft.
1025 Budapest, Fajd u. 2/B
Telefon: (06) 30 4749 398

Az adatgyiijtés és adatfeldolgozas mddszere

= A klinikai adatokat on-line interneten, megfelelé adatvédelmi biztonsaggal elérhetd regisztracios

rendszerben gytjtik.

* A Kklinikai vizsgalatok soran a személyes adatok védelmérél és a kozérdeki adatok

Vizsgalatvezeto:

Dr. Szab6 Gyorgy

SE AOK Kardiologiai Kézpont

Budapest, 1122 Gaal Jozsef u. 9.

Telefon: (06) 1 458-6847, (06) 20-8258049
Fax: (06) 1 458-6818

Projekt felel6s:

Dr. Tekeres Miklos
Biotronik Hungéaria Kft.
1025 Budapest, Fajd u. 2/B
Telefon: (06) 30 2741 760

nyilvanossagarol sz616 adatkezelésre vonatkozo rendelkezések kertilnek alkalmazasra.

= A betegek adatai egyedi kodszam alatt vannak regisztralva, az adatbazisban 1évé informacio
alapjan a betegek nem azonosithatok. A betegek azonositasa kizarolag csak az adatbevitelt végzo

centrumban lehetséges a kod és a személyi adatok nyilvantartasa 6sszevetésével.

= Az Osszegyljtott adatok elemzése és feldolgozasa epidemiolodgiai, statisztikai modszerekkel

torténik

Az interneten on- line elérhet6 kiszolgalo rendszergazdaja:

Bakos Adam

,hetpeople.hu Szoftverfejlesztd Kft”

1145 Budapest, Torokor u. 46
Telefon: (1) 373 0875
Fax: (1) 373 0876

= A ,netpeople.hu Szoftverfejlesztd Kft”

megjelenéshez.

altal tizemeltetett kiszolgald folyamatos és atfogod
feliigyelet alatt all, ez kiterjed minden olyan szolgaltatasra, mely kapcsolodik a webes
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Az lizemeltetés soran a betegek adataira és annak kezelésére vonatkozé minden software technikai
sajatossag figyelembe van véve, a beteg-jogokra, a személyi adatvédelemre és kezelésre
vonatkozo6 rendelkezéseknek megfelelGen.

A rendszerben kifejlesztett ¢s alkalmazott kodok atadas el6tt eseti kockazatelemzés alapjan kertil
auditalasra.

A ,netpeople.hu Szoftverfejleszté Kft” eddigi iizemeltetései soran adatvesztés vagy illetéktelen
hozzaférés nem tortént.

Az interneten elérhet6 on-line regiszter

A rendszert a Monitor, Adatrogzitd, Orvos és Rendszergazda kezeli.

A szamitogépes regiszterbe minden regisztralt centrum sajat jelszavaval 1éphet be, de kizardlag
csak a sajat intézetének adataihoz tud hozzafémi, a teljes adatbazist nem tudja elémi.

A centrumok teljes adatbazisdhoz csak a vizsgalat vezetdje, a Monitor férhet hozza.

Az adatbevitelt centrumonként a tanulmanyban részt vevo Orvos és egy erre kijelolt Adatrogzitd
végzi. Az adatok helyességét a stent beiiltetést végzd Orvos ellendrzi és hagyja jova.

Az adatbevitel teljességét/hianyat Biotronik cég altal kijelolt felelés Monitor ellenérzi.

feliiletén keresztiil végzi a vizsgalatot végzé orvos/adatrogzitd. Két kotelezben kitdltendd trlap
van, egy a bevalogatasnal és egy a 6 honapos ellendrzéskor, a tanulmany lezarasakor.

A varatlan eseményeket, szovodményeket az Esemény hozzaadasa funkcioval lehet rogziteni.

Az adatrogzités teljességét a szoftver ellendrzi €s jelzi a hidnyzoé mindsitett értékli adatok hianyat.
Utolagos javitasra — megfelel6 ellenérzés és engedélyezés utan - lehetdség van.

A rendszer a tanulmany célkitiizésének megfeleloen automatikusan dolgozza fel és jeleniti meg a
cél-adatokat, a végpontok adatait

Felhasznalok, felhasznaldi jogkorok

Monitor:
= Minden adathoz hozzafér a centrumok egyedi és Osszesitett adataihoz, a Nem Vart
Eseményeket az értékelhetd részeredményekhez, ezeket csoportosithatja, modosithatja a
hozzarendelt jogkoroket, felhasznalokat.
= Az Orvos altal jovahagyott adatokat véglegesiti.
Orvos
= (Csak sajat regisztralt intézetének adataihoz férhet hozza.
= Jovahagyja az adatrogzit6 altal beirt adatokat.
= Jovahagyott adatokat csak az orvos modosithatja.
Adatrogzito

= Az adatokat mddosithatja, de a médositast orvosnak kell jovahagynia.

Beteg regisztracié

egyedi kodszammal
azonositas a kod és a személyi adatok dsszevetésével csak a centrumban.
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Klinikai adatok, beavatkozas, nyomon kovetés

Korelézmény Beavatkozas Nyomon kovetés Végpontok (6. honap)
Klinikai prezentacio Stent Esemény hozziadasa cél agat érintd
Laesio Gyogyszerelés MACE mycardialis infarctus,
Korhazi elbocsatasi lap ~ Korhazi gjrafelvétel stent thrombosis
Szovédmények cél agat érint6 CABG
Recoronarographia lap TLR,
ACBG TVR
Alkalmazott kezelés MACE
Cardialis halal

A vizsgalat eredményeinek értékelése és publikacidja

= A vizsgalat szponzora — Biotronik Hungaria Kft, 1025, Fajd u. 2/B - jogosult az eredmények
Osszesitésére, statisztikai értékelésére és az eredmények kozzétételére tudomanyos kdzlemény,
kongresszusi eldadas vagy poszter prezentacio- formajaban.

A vizsgalatban részt vevé 13 haemodinamikai centrumok és vezetéi, vizsgalok:

1. SE AOK Kardioldgiai Kozpont, 1122 Budapest, Gaal Jozsef u. 9. — Prof. Merkely Béla (Kérelmez3) és
Dr. Szab6 Gyorgy (Vizsgalatvezet)

2. Gottsegen Gyorgy Orszagos Kardioldgiai Intézet, 1096 Budapest, Haller u. 29. - Dr. Fontos Géza

3. Bajesy-Zsilinszky Korhaz, 1106 Budapest, Maglodi ut. 89-91. - Dr. Nagybaczoni Béla

4. Budai Irgalmasrendi Kérhaz, 1027 Budapest, Arpad fejedelem Gtja 7. Dr. Zsoldos Andras

5. Allami Egészségtigyi Kozpont, Budapest, Robert Karoly kérat 44.Dr. Major L&szI6

6. Szentgydrgyi Albert Tudomany Egyetem, AOK, Kardiologia, 6720 Szeged, , Pécsi. u. - 4. Dr. Ungi Imre
7. Zala Megyei Korhaz, Kardioldgia, 8900 Zalaegerszeg, Zrinyi u. 1. - Dr. Lupkovics Géza

8. Pécsi Tudomanyegyetem, 7624 Pécs, Ifjisag u. 13. - Dr. Horvath Ivan

9. Allami Szivkérhaz, BalatonfiiredGyégy tér 2. - Dr. Apré Dezs6

10. Petz Aladér Megyei Oktato Korhéz, 9024 Gyér, Vasvari Pal u. 2-4. - Dr. Dézsi Csaba

11. Fejér Megyei Szent Gyodrgy Kérhaz, 8001 Székesfehérvar, Seregélyesi ut 3. - Dr. Bokori Gydrgy

12. Josa Andrés Korhaz, 4400 Nyiregyhaza, Szent Istvan u. 68 .- Dr. K&szeghi Zsolt

13. Vas Megyei Markusovszky Korhdz Zrt., 9400 Szombathely, Markusovszky u. 3. - Dr. Nagy Lajos
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Nyomon kovetési ido: v

»Pro-Kinetic Registry — Hu -2008* klinikai tanulmany

nyomon kovetési terv vazlat

3 hénap (opcionalis)
6 honap
12 hénap (opcionalis)

Végpontok (6, 9 és 12 honap):

TLR %
Halalozas %
MI %
MACE %
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Pro-Kinetic Registry-Hu-2008” beavatkozassal nem jaré klinikai tanulmany
informatikai rendszer folyamat abra

Beteg regisziracio
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