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Oceanic Stroke:

Multizentrische, internationale, randomisierte, doppelblinde
plazebokontrollierte Studie mit dem oralen FXla inhibitor Asundexian zur
Pravention eines ischamischen Schlafanfalls nach einem akuten non-
kardioembolischemStroke oder einer hoch-risiko Transitorische Ischamische
Attacke (TIA)

Ziel dieser Studie

Das Hauptziel dieser Phase-lll Studie ist es zu evaluieren, ob Asundexian bei
Patienten, die kurzlich einen nicht-kardioembolischen ischamischen Schlaganfall oder
eine hoch-risiko Transitorische Ischamische Attacke (TIA) erlitten, effektiver zur
Verringerung ischdmischer Schlaganfalle beitragt als Placebo, wenn es zusatzlich zur
Standardtherapie mit Plattchenhemmer verabreicht wird. Ein weiteres Ziel ist der
Vergleich des Auftretens schwerer Blutungsereignisse wahrend der Studie zwischen
der Asundexian- und der Placebogruppe

Oceanic Stroke ist multinationale Studie, bei der ca. 9300 Patienten eingeschlossen
werden sollen (4650 Patienten pro Interventionsgruppe). Es sind 717 Zentren aus 36
Landern daran beteiligt.

Studiendauer: 2023 — 2025

Einschlusskriterien:

o Patient mit akutem non-kardioembolischem Stroke oder hoch-risiko TIA, mit
Evidenz flr Cerebrovascularer Atherosklerose, systemischer Atherosklerose
oder Non small-vessel (non-lacunar) Stroke.

e Alter = 18 Jahre

Studiendesign

Je nach Behandlungsgruppe werden die Teilnehmer entweder Asundexan oder
Placebo mindestens 3 bis 31 Monate lang einmal taglich in Tablettenform
einnehmen. Ungefahr alle 3 Monate wahrend des Behandlungszeitraums wird
abwechselnd entweder ein Telefonanruf oder ein Besuchstermin im Studienzentrum
geplant. Darliber hinaus sind ein Besuchstermin vor und bis zu zwei Besuchstermine
nach dem Behandlungszeitraum vorgesehen.

Weiterflhrende Informationen bei Interesse an einer Teilnahme: = Link zur Pat.-info.
ClinicalTrials.gov Identifier: NCT05686070
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