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SAFE Afiliacion 2017

Schlaganfall-Hilfe Osterreich
Austria

|

Belgian Stroke Council
Belgium

Heart Association
Bulgaria

Fundacio Ictus
Catalonia

Croatian Stroke Society
Croatia

Cyprus Stroke Association
Cyprus

Sdruzeni pro rehabilitaci osob po
cévni mozkové prihodé
Czech Republic

Heilafelagid
Faroe Islands

Aivoliitto
Finland

Stiftung Deutsche
Schlaganfall-Hilfe
Germany
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;

LR =fr

Action for Stroke
Greece

Nemzeti Stroke Liga
Hungary

Heilaheill
Iceland

Neeman Association for
Stroke survivors
Israel

Associazione Lotta Ictus
Cerebrale (ALICE)
Italy

Parsirdi.lv
Latvia

Association for a fight against stroke
STROKE Ohrid, Macedonia

Hersenletsel.nl
Netherlands

Norsk Forening for
Slagrammede
Norway

Fundacja Udaru Mdzgu
Poland

= Diicti i m K

Heart For Arrhythmia Association
Poland

UdruZenje MoZdani udar
Serbia

Zdruzenje bolnikov s
cerebrovaskularno boleznijo
Slovenia

Federacion Espanola de Ictus
Spain

STROKE-Riksforbundet
Sweden

Stroke Association
UK

Different Strokes
UK

ARNI Trust
UK

Philanthropy International fund
defence health of travellers
Ukraine

Irish Heart
Ireland



Acerca de The WAKE-U L

« WAKE-UP es un ensayo clinico europeo, aleatorizado, multicéntrico, controlado
con placebo, e iniciado por investigadores de la trombdlisis. Se basa en
Resonancia Magnética (RM) sobre pacientes con accidente cerebrovascular
agudo con tiempo desconocido de inicio de los sintomas (p.ej. debido al
reconocimiento de los sintomas del accidente cerebrovascular al despertar).

» El objetivo de WAKE-UP es evaluar la eficacia y seguridad de la trombdlisis
intravenosa basada en MRI con Alteplase en pacientes que se despiertan con
sintomas de apoplejia o pacientes con inicio de sintomas desconocido. Con
esto, WAKE-UP tiene como objetivo proporcionar una nueva opcion de
tratamiento segura y efectiva para pacientes con accidente cerebrovascular
agudo que se despiertan con sintomas de accidente cerebrovascular.

» El proyecto comenzo en 2013.

» A partir del 30 de junio, la inscripcion en el ensayo WAKE-UP se suspendio
luego de una decision del Comité Directivo. Al final de la inscripcidon, se habian
inscrito 1.377 pacientes en WAKE-UP, con 501 pacientes aleatorizados y 876
fallos de pantalla.

SAFE r
GWA KE-UP . D

VOICE IN EUROPE 1 V4 (
a




La actualizacion del proyecto WAKE-UP

« WAKE-UP es un proyecto europeo de investigacion colaborativa lanzado
por un consorcio de académicos y socios comerciales destinado a
mejorar el tratamiento de pacientes con accidente cerebrovascular.

« WAKE-UP se basa en un ensayo controlado y aleatorio, iniciado por
investigadores de la trombodlisis que utilizan RM para analizar pacientes
que se despiertan con sintomas de accidente cerebrovascular.

« WAKE UP fue liderado por un consorcio activo y motivado que combind
la gestion de los ensayos centrales con la organizacion descentralizada
de los coordinadores nacionales. Conserva una clara estructura de
comunicacion y responsabilidades compartidas, lo que condujo a la
finalizacion exitosa del proyecto.
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La actualizacion del proyecto WAKE-UP

e Durante la prueba WAKE UP, un software de imagenes (SONIA) se
desarrolld expresamente para este proyecto. Sin embargo, este
software también podra ser utilizado para realizar la prueba WAKE UP
en otros proyectos de investigacion en el futuro.

* Uno de los beneficios colaterales de este proyecto es que los médicos
/ investigadores fueron entrenados en la lectura de imagenes de RM,
proporcionando una oportunidad de aprendizaje para estos
profesionales del accidente cerebrovascular en la interpretacion de la
RM en el diagnoéstico de ACV agudo. Casi 400 investigadores de ocho
paises europeos participaron en una capacitacion estructurada basada
en software.
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La actualizacion del proyecto WAKE-UP

* El ensayo WAKE UP demostrdé ser un buen ejemplo de como involucrar a
pacientes que no pueden dar su consentimiento.

» El analisis provisional repetido de los datos de seguridad del ensayo, y la
evaluacion por parte de la Junta de Supervision de Datos y Seguridad
Independiente, ha demostrado que la intervencion realizada en este ensayo es
segura para los pacientes.

» Los resultados finales de la investigacion principal se presentaran al publico en
mayo de 2018 en la conferencia ESOC 2018.
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La nota final 3

WAKE-UP

El trabajo que condujo a estos resultados recibio la
financiacion del Séptimo Programa Marco de la Union
Europea (7PM / 2007-2013) en virtud del acuerdo de
subvencion n® 278276.
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