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FAKTY

-~ Na Swiecie co roku wykonuje sie ponad 230 miliondéw zabie-
gO0w pozasercowych. Nawet co piaty pacjent w wieku 245 lat
poddawany zabiegowi pozasercowemu doznaje uszkodzenia
miesnia sercowego (MINS). Wystgpienie MINS pogarsza rokowa-
nie pacjenta.

~~ PrzySpieszone bicie serca zwieksza ryzyko MINS. lIwabradyna to
lek, ktory zwalnia akcje serca 1 moze zapobiegaC wystapieniu
MINS. Iwabradyna jest stosowana od wielu lat u pacjentow
z chorobami serca, jednak do tej pory nie byta rutynowo podawa-
na w okresie okotooperacyjnym.

CEL BADANIA

-~ Badanie PREVENT-MINS pozwoli sprawdzi¢, czy iwabradyna
zapobiega MINS w populacji pacjentow 245 roku zycia z czynnika-
mi ryzyka wystapienia powiktan sercowych po zabiegu, takimi jak:
palenie papierosow, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca 1 miazdzyca
(choroba prowadzaca do zwezenia tetnic).

NAJWAZNIEJSZE INFORMACJIE

-~ Badanie obejmie 2500 pacjentow z 25 Osrodkow 1 planowo
potrwa do 2025 .

-~ Pacjenci sa kwalifikowani do badania w trakcie przedoperacyj-
nej wizyty anestezjologicznej, pod warunkiem wyrazenia zgody
na udziat w badaniu oraz zgody na przetwarzanie danych osobo-
wych.

-~ Pacjenci spetniajacy kryteria wtgczenia do badania sa losowo
przydzielani do grupy interwencyjnej lub kontrolnej. Grupa inter-
wencyjna otrzymuje 5 mg iwabradyny drogy doustng, a grupa
kontrolna otrzymuje tabletke placebo. Badany produkt leczniczy
jest podawany w skojarzeniu z leczeniem standardowym, dwa
razy dziennie, przed zabiegiem oraz po, do czasu wypisu ze szpita-
la, maksymalnie przez siedem dni.




-~ Podczas hospitalizacji pacjenci maja regularnie wykonywane badania pod katem wystapienia
uszkodzenia miesnia sercowego.

-~ Stan zdrowia pacjenta jest kontrolowany w trakcie wizyt kontrolnych, po 30 dniach oraz rok

po zabiegu. Dla wiekszego komfortu uczestnikéw badania, wizyte kontrolna mozna odby¢ przez
telefon.

-~ Udziat lub rezygnacja z udziatu w badaniu nie ma zadnego wptywu na planowane leczenie
operacyjne.

-~ Badanie uzyskato zgode Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych (URPL) oraz pozytywna opinie Komisji Bioetycznej. Przewidywane korzy-
Sci dla pacjenta z udziatu w badaniu przewyzszaja mozliwe ryzyko. Badanie ma charakter nieko-
mercyjny 1jest w catosci finansowane przez Agencje Badan Medycznych.

PERSPEKTYWY

-~ Badanie PREVENT-MINS odpowie na pytanie, czy podawanie iwabradyny w okresie okotozabie-
gowym skutecznie zapobiega jednemu z najczestszych powiktan pooperacyjnych.

-~ Wyniki badania przyczynia sie do poprawy standardoéw opieki okotooperacyjnej w Polsce 1 na
swiecie oraz pomoga wyznaczyC kierunki dalszych badan nad zapobieganiem powiktaniom
sercowo-naczyniowym u pacjentow poddawanych zabiegom operacyjnym.

CHCE WIEDZIEC WIECE]

-~ Poszanowanie autonomii, praw 1 bezpieczenstwa pacjentow stanowig priorytet na kazdym
etapie badania. JesSli masz pytania, porozmawia) z cztonkiem zespotu badawczego w swoim
szpitalu. Chetnie wyjasnimy wszelkie watpliwosci 1 pomozemy G podjac¢ Swiadoma decyzje
odnosnie udziatu w badaniu PREVENT-MINS. Zachecamy rowniez do kontaktu z Koordynatorem
Projektu lub Biurem ds. Badan Klinicznych.
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