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Studie nummer
PAION: PN01-01/CD 003        

Studie medicatie
Desmoteplase (INN)

Vergelijkende medicatie
Placebo

Indicatie
Acute ischemische beroerte

Studie fase
Fase III

Doel van de studie
Om de klinische effectiviteit en veiligheid van twee doseringen desmoteplase (90 μg/kg en 125 μg/kg) bij acute ischemische beroerte verder te onderzoeken

 
Design
Een prospectieve, gerandomiseerde, dubbel-blinde, placebo-gecontroleerde, single bolus, multinationale, multicenter, dose ranging studie
Doseringen
90 µg/kg, 125 µg/kg desmoteplase, placebo (1:1:1)

Toediening
Intraveneuze (IV) bolus

Tijdsspanne
3 – 9 uur na het begin van de symptomen

Totaal aantal patiënten
186 

Patiëntenpopulatie:
Patiënten met acute ischemische beroerte en levensvatbaar hersenweefsel at risk (NIHSS 4 - 20), bevestigd door diagnostische neuroimaging en die behandeld kunnen worden binnen de 3-9 uur na het begin van de symptomen, indien de grootte van het gebied met irreversibele weefselschade niet groter is dan ongeveer 1/3 van het MCA bevloeiingsgebied.

Aantal studie centra:
tot 65 centra wereldwijd

Geschatte studieduur:
15 maanden

Studieduur per patiënt:
90 dagen

Verwachte studieperiode:
Q1 2005 – Q4 2006 
