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Tab. 2. (1,2, 5,7-13,22, 26, 31-52)

etnikum, < 90%
adherence

+ 1+ minimalni konc.
APX spojeny

s 1 rizikem
krvécivych
komplikaci u pac.
s CKD (SG)

autoti ¢lan- | doba design pocet |zafazovaciavyra- | analy- | cas méfeni | rizikovy vysledky Zavér pro praxi
ku, rok, zemé | sbé- studie pacien- | zovaci kritéria -zova- | anti-Xa¢i faktor
sbéru dat ru dat -t né dTT
(mési- lécivo
ce)
Kim JH et al. 11 RETRO/ 180 - Zafazovaci: Vék > | APX, +1-2 hod obezita - Nejcastéjsiindikaci | « U obéznich pac. neni
2023, USA (42) OBS/KOH 18 let, stanovené RVX pred lab. monitorovani tfeba upravovat davky
konc. DOAC podanim u hospital. pac. - APX a RVX.
- Vyfazovact: +2-4 hod po extrémni hmotnost, | «Lab. monitorovéani
Podévani heparinu, podani u ambulantnich - anti-Xa je vhodné
redukované davky adherence, obavy u pac. s extrémni
DOAC pro ZT zakumulace LC hmotnostf, R, po
- Zadny rozdil transplantaci ledvin,
v krvacivych ¢i TE pfi pfevodu mezi
kompl. uobéznich | antikoagulancii
pac. (BMI > 40 kg/ a pfi nutnosti podat
m2) vs. pac. s BMI antidotum.
25-39 kg/m?
- U poloviny pac. se
stanovenou anti-
Xa nasledovala
intervence v [é¢bé
DOAC
Sin CFetal. 45 PROSP/ 141 « Zafazovacf: APX (25 |+12hodpo | ledviny + | CrCl -1 plazmat. | - Méfen{ plazmat.
2022, Cina (35) OBS/KOH Uzivani APX pro FIS | mg BID | podani konc. APX i po konc. u pac. s CKD
- Vyfazovact: nebo5 |-2hod po redukci davky APX mUzZe byt uzite¢né
Jiné nez ¢inské mg BID) | podani (SG) pro optimalizaci

davkovani
a minimalizace rizika
krvacent.
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autoti ¢lan- | doba design pocet |zafazovaciavyra- | analy- | cas méfeni | rizikovy vysledky Zavér pro praxi
ku, rok, zemé | sbé- studie pacien- | zovaci kritéria -zova- | anti-Xa¢i faktor
sbéru dat ru dat -t né dTT
(mési- lé¢ivo
ce)
Kampouraki 21 NA 151 « Zafazovact: Vék DBG, - pred vék, ledviny, - U 1/3 pac. « Lab. monitorovanf
Eetal 2021, > 65 let, prevence | APX, podanim | hmotnost, @ | variabilita konc. DOAC u starsich
VB (1) CilécbaTE, RVX -2 hod po zpUsobena pac. by mél zvysit
rehabilitace (napf. podani nevhodnou dévkou, | jejich bezpe¢nost
po padu ¢i CMP) RI¢i @ pohlavim a snizit naklady
- Vlyfazovacf: «Upac.>75let,u @ | nahospitalizace
Nedavné zmény a pfi CrCl <30 ml/ souvisejici s DOAC.
antikoagula¢ni min - vrcholové - Pravidelné
lécby, akutni konc. ¢astéji mimo | monitorovani konc.
onemocneén, definovanou mez DOAC by mohl byt
klinicka nestabilita (SG) vyuzit k posouzenf
« Plazmat. konc. a podpore adherence
APX ¢astéji v mezi, k DOAC, posouzeni
narozdil od DBG NU a optimalizaci
a RvX davkovani.
-Pac. <60 kg -
Castéji vrcholové
konc. mimo mez
+ MinimalIni konc.
negativné korelovaly
s eGFR (SG)
+ 18 % pac. mélo
uzivat redukované
davky, 54 % z nich
mélo 1 vrcholové
konc.
+ 30 % pac. uzivalo
| nez doporucenou
davku
-U36%
zaznamenanych
NU - plazmat. konc.
mimo mez
Sennesael 62 RETRO 17 « Zafazovact: DBG, NA LI - Témér 1/3 pac. -Vyhnout se
AL et al. 2021, Hospital. pac., APX, (karbamazepin, | uzivajici silné spole¢nému podavani
Belgie (43) uzivani DOAC EDX, fenobarbital, induktory P-gp DOAC se silnymi
a silnych P-gp RVX fenytoin, CiCYP 3A4 méla induktory P-gp a CYP
aCYP3A4 rifampicin) | plazmat. konc. 3A4.
induktord DOAC - Lab. monitorovani by
- Vlyfazovacf: +Vsichni pac. = 75 let | mohlo pomoci fesit
Chybéjici data s Rl'konc. v mezi vyznamné LI.
o vaze Cirendlnich
f, 0 Case podani,
pac. bez ustalené
konc. (min. délka
uzivani 3 dny)
Bendayan M | x PROSP/ 62 « Zatazovacf: Vék APX, +1hod pfed | vek, ledviny, +25%pac.= 65let |« Pfirozhodovani
etal. 2021, KOH > 65 let, lé¢ba RVX podanim sarkopenie supraterapeutické o volbé davky DOAC
Kanada (2) FIS, souhlas pac. -4 hod po konc. DOAC — u kiehkych seniord
s Ucasti ve studii podanf pricinou nizky by mohla napomoci
- Vyfazovact: podil svalové apendikuldrni svalova
Klinicka nestabilita, hmoty (pfedevsim hmota.
dekompenzované apendikuldrni - SG),
SS, jiny nez 1 vek, | hmotnost
anglicky nebo aRl
francouzsky jazyk
pac, stfedni az
tézkd kongnitivni
porucha, zacatek
uzivani DOAC pred
méné nez 7 dny
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nedefinovano)

bez ohledu na
renalni f. (SG)

autoti ¢lan- | doba design pocet |zafazovaciavyra- | analy- | cas méfeni | rizikovy vysledky Zavér pro praxi
ku, rok, zemé | sbé- studie pacien- | zovaci kritéria -zova- | anti-Xa¢i faktor
sbéru dat ru dat -t né dTT
(mési- lé¢ivo
ce)
Martin AC et 25 PROSP/ 100 . Zatazovach: Vék > | APX (5 -1 hod pfed | obezita - Nenalezena - Vysokd hmotnost
al. 2021,VB OBS 18 let, hmotnost mg BID), | podanim asociace mezi nebo obezita samy
(39) > 120 kg, 1écba RVX (20 |+2az4hod vrcholovymi ¢i 0 sobé nejsou
(ne inicidIni faze) mg OD) | po podani minimalnimi konc. dostate¢nym
a prevence /T, a hmotnosti ¢i BMI | divodem pro
lé¢ba CMP a FIS + MinimalInf konc. méreni anti-Xa
bez nutnosti v oc¢ekdvaném a prehodnocovani
redukovat davku rozmezi nebo lehce | antikoagulacni
snizené terapie.
Skorfova 3 PROSP/ 15 « Zafazovact: APX, + 12 hod LI « Atorvastatin u pac. | «RVXa APX
letal 2021, OBS Anamnéza FIS, RVX (APX)/24 hod | (atorvastatin) s FIS neovliviioval mohou byt
Slovensko (44) dlouhodoba (RVX) po hodnotu anti-Xa podavany soucasné
lé¢ba RVX ¢i APX, podanf s atorvastatinem.
hospital. pro -2 hod
symptomatické SS (RVX)/3 hod
¢i nekontrolovanou (APX) po
tachykardii, podani
lé¢ba 40 mg
atorvastatinu pro
dyslipidémii, CMP
¢iICHS
- Vyfazovact:
Nedavna CMP
Ci operace,
dédi¢na porucha
srazlivosti krve,
nekontrolovand
AH, RI (GFR <
15 ml/min),
onemocnen jater,
extrémni hmotnost
(BMI < 18 kg/m?
¢i > 40 kg/m?),
soucasné uzivani
amiodaronu ¢i
verapamilu
Speed Vetal. |63 RETRO 913 « Zafazovact: RVX NA ledviny, + RVX Ize uzivat « Méfit plazmat. konc.
2020, VB (40) Lécba FIS v rdmci obezita, u pac. s extrémni RVX u pac. < 50 kg
prevence CMP, | hmotnost hmotnosti (< 50 kg, | (riziko akumulace)
|é¢ba a prevence > 120 kg/BMI > 40 auosob > 150kg
T kg/m?) bez Rl - bez | (nedostatek Udajd).
nutnosti Upravy - Pfednostné méfit
davky minimaln{ konc.
- CrCl (CG rovnice)
- nejvyznamnéjsim
kovaridtem
Camporese 19 PROSP/ 8 « Zafazovact: RVX - Pred LI (takrolimus + RVX neinteraguje - U pac. po
G etal. 2020, PILOT Veék > 18 let, po podanim a everolimus) s takrolimem ani transplantaci ledvin
[talie (45) transplantaci +3-4 hod po everolimem méfit plazmat.
ledviny, takrolimus podani « Nizkd variabilita konc. DOAC pri
s/bez everolimu, vrcholovych zhordeni rendlnich
uzivani OAC pro FIS a minimalnich f.nebo zméné
nebo 7T konc. u pac. po rezimu podavani
transplantaci ledvin | imunosupresiv.
Wong- 7 PROSP/ 60 « Zafazovact: RVX +22-24hod | rasa, ledviny « U thajskych pac. po | « U thajské populace
charoen W KOH Veék > 18 let, FIS po podani podani 15mg RVX | je vhodné redukovat
etal. 2020, v anamnéze +2-4hod po - vrcholové konc. davku (15 mg
Japonsko (38) - Viyfazovacf: CrCl podanf Castéjiv plazmat. RVX), jako je tomu
<15 ml/min, mezi (u 877 % pac) | ujaponské populace.
Spatnd adherence nez po podani 20
klécbé (dale mg (u 64,4 % pac.)
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autoti ¢lan- | doba design pocet |zafazovaciavyra- | analy- | cas méfeni | rizikovy vysledky Zavér pro praxi
ku, rok, zemé | sbé- studie pacien- | zovaci kritéria -zova- | anti-Xa¢i faktor
sbéru dat ru dat -td né dTT
(mési- lé¢ivo
ce)
Testa S et al. 1 PROSP 12 . Zatazovaci: DBG, +12 hod LI (antivirotika) |+ 1 plazmat. - U pac. se zdvaznou
2020, Italie (52) COVID-19 APX, (DBG, konc. DOAC po infekci SARS-CoV-2
pneumonie, RVX APX)/24 hod podani kombinaci uzivajicich antivirotika
uzivani DOAC (RVX, EDX) lopinavir/ritonavir ¢i | nahradit DOAC
a antivirotik po podani darunavir/ritonavir | parenterdinimi
(lopinavir, ritonavir antikoagulancii.
¢i darunavir)
Schnierer M X PROSP/ 23 - Zatazovaci: FIS DBG - 12 hod po LI (PPI) - Po 2tydennim NA
et al. 2020, OBS/PILOT v anamnéze, podani vysazeni PPI
Slovensko (37) uzivani DBG (110 -2 hod po - 1 vrcholové
nebo 150 mg) podani i minimalnich konc.
a PP, hospital. pro DBG (SG) — class-
nekontrolovanou efekt
tachykardii ¢i
sympomatické SS
LiuZ et NA PROSP/PaK | 271 - Zafazovact: Vék DBG, -> 2 hod adherence +69 % pac. — dobrd | - Stanovenf anti-
al. 2020, > 18 let, uzivani RVX (DBG), >3 k DOAC adherence k DOAC | Xa-lla mUze byt
Japonsko (26) DBG, RVX, FIS hod (RVX) po - Z4dné signifikantni | vhodnym objektivnim
vanamnéze, podani asociace mezi doplikem
pac. pfi védomi, +>10 hod adherencf a anti-Xa- | k hodnoceni
schopni (DBG), > 22 lla testy adherence k DOAC.
porozumeét otazce hod (RVX) po - 1 skére adherence
a odpovédét na ni podanf k DOAC - u pac.
s RVX OD vs. DBG
BID
Mikli¢ M 20 NA 60 « Zafazovaci: FIS RVX <24+ 1hod |vék -1 vék pac. - - Redukce davky
etal. 2019, v anamnéze, po podani minimaln{ konc. RVX pred zahajenim
Slovinsko (10) uzivani RVX <124 + 8 min v hornim kvartilu terapie kiehkych
po podani (SG) bez dalsich SG | pac. bez Rl vedla
rozdil{ k adekvatnim
- Vysokd inter- minimalnim konc.
individudlni
variabilita
minimalnich konc.
« g minimalni konc.
podobné u pac.
s20mga 15 mg
RVX, pfestoze u 60
% z nich nebyla
déavka redukovana
zddvodu Rl, ale
kvali krvacenti
v anamnéze Ci
obavédm z krvaceni
-20mgRVX - 10
vrcholové konc. (SG)
+Krvaceni- 10
minimalni konc. (SG)
Perlman Aet |20 RETRO 1596 « Zafazovacf: DBG, +3-4hodpo |LI + 14 % hospital. pac. | - Méfen{ plazmat.
al. 2019, Izrael Hospital. pac., APX, podani (karbamazepin, | uzivalo soucasné konc. DOAC
(46) uzivani DOAC, RVX fenytoin, DOAC a enzymové | mUze podpofit
zdravotnicka primidon, induktory. klinicka rozhodnuti
dokumentace fenobarbital, +>1/2 vsech pac. o pokracovéni nebo
pac. revidovana trezalka, méla konc. pod 5. zméné |écby ¢i
klinickym oxkarbazepin) | percentilem. davkovani.
farmaceutem
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+Hmotnost > 120 kg
- | vrcholové konc.
a celkové expozice
(méfeno pomoci
AUQ) (SG), asociace
s BMI méné silnd

+ Nenf zfejmé,

zda v ddsledku

| vrcholovych konc.
dojde ke snizeni
Ucinnosti a zda

ma vést k Upravé
davkovani

autoti ¢lan- | doba design pocet |zafazovaciavyra- | analy- | cas méfeni | rizikovy vysledky Zavér pro praxi
ku, rok, zemé | sbé- studie pacien- | zovaci kritéria -zova- | anti-Xa¢i faktor
sbéru dat ru dat -t né dTT
(mési- lé¢ivo
ce)
Suwa M 49 PROSP/ 603 - Zatazovact: FIS APX, - bezpro- rasa - 73 japonskych - Davku stanovovat
etal. 2019, OBS vanamnéze, RVX stredné pred pac. s off-label nejen dle rendlnich
Japonsko (47) uzivani RVX ¢i APX podanim redukovanou f, véku a hmotnosti,
-3 hod po davkou —vrcholové | ale také dle
podanf konc. v mezich, antikoagulacni aktivity
bez krvacivycha TE | pomoci anti-Xa i
komplikacf méfenim plazmat.
- Krvacivé konc. — zméfit alespor
komplikace pfi jednou.
1 vrcholovych konc.
- u APX méné casto
- Soubéznd
terapie DOAC +
protidestickova
LC nesouvisela
s krvacivymi NU
Denny NDR et | 23 RETRO/ 13 « Zafazovact: Vék DBG, NA vek - Hospital. + Plazmat. konc. DOAC
al. 2019, VB (7) KOH > 18 let, uzivani APX, pac. s akutnim je vhodné mérit
DOAC, alespon 1x | RVX onemocnénimo @ | v pfipadé jakékoliv
stanovené konc. veku 70 let - vysokd | nejistoty ohledné
DOAC inter-individualni davkovénia pred
- Vyfazovact: Lécba variabilita nepldnovanym
vjiném 27 zakrokem.
SilvaVMetal. | NA PROSP 130 « Zatazovact: FIS DBG, -2 hod po vek, ledviny - Vysokd inter- - Vzhledem k vyskytu
2019, Brazilie v anamnéze, RVX podani individualnf plazmat. konc. mimo
) uzivani DBG ¢i RVX variabilita — u DBG definovanou mez je
- Vyfazovact: nezpusobena treba prehodnotit
Abnormalni vékem, ani CrCl ulohu lab.
koagula¢ni testy, +22 % pac. RVX monitorovani.
konc. kreatininu mimo definovanou
> 2,0 mg/dL mez - bez
aeGFR (CG) < 30 krvacivych ¢ TENU
mL/min/1,73 m? (1 rok sledovani)
- Moznd geneticka
odpovéd na LC
Wasan SMet | NA PROSP/ 82 « Zafazovaci: Vek = | APX - pred obezita « Anti-Xa aktivita - Vyhnout se
al. 2019, USA KOH 18 let, uzivani APX, podéanim - spolehliva pro predepisovani APX
(51 hmotnost > 120 kg -2a4hod stanoveni plazmat. | u pac.> 120 kg,
- Vlyfazovacf: po podani konc. APX v riznych | jelikoZ data jsou zatim
téhotné Q davkach a indikacich | nedostate¢né.
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doba
shé-
ru dat
(mési-
ce)

autofi ¢lan-
ku, rok, zemé
sbéru dat

design
studie

pocet
pacien-
-th

zafazovaci a vyfa-
zovaci kritéria

analy-
-zova-
né

léc¢ivo

¢as méreni
anti-Xa ¢i
dTT

rizikovy
faktor

vysledky

z4vér pro praxi

Gulpen AJW |82
etal. 2019,
Nizozemi (13)

OBS/KOH

« Zafazovaci:
Ambulantni pac,
nové nasazena
DOAC, FIS

v anamnéze

DBG,
APX,
EDX,
RVX

NA

adherence
k DOAC

90 % pac. — stredni
skore adherence

k DOAC (6-7)

- Z4dné TE
komplikace, | vyskyt
krvéceni nez

v klinickych studiich
« Vétsina plazmat.
konc. v mezi

+ 41 % pac.
uZivajicich DBG

a 14 % pac. RVX -
redukované davky
dle doporucenti,
plazmat. konc.
redukovanych davek
se od standardnich
davek statisticky
vyznamné nelisily

+ 0,8 % pac. uzivajicf
DBGa 0,5 % pac.
RVX - redukovana
davka z neznamych
davodu

- Inter-individualni
varibilita v ¢ase, bez
intra-individualinf

- Z4dna souvislost
mezi NU a plazmat.
konc. mimo mez

- Pro optimalizaci
davkovani mize

byt pfinosné zmérit
plazmat. konc. po
zahajeni terapie
DOAC.

« Rutinni monitorovani
nema vyznam.

Sennesael AL | 6
etal. 2018,
Belgie (11)

PROSP/
OBS/KOH

0

« Zafazovact:
Uzivani RVX,
urgentni pifjem
pro krvacenf

RVX

- 12 hod (BID)
po podani
- 24 hod (OD)
po podani

ledviny,
genetika, LI

« Pac. hospital. pro
krvaceni — vysoka
inter-individualni
variabilita, opozdéna
clearance

- LI amiodaron,
diltiazem —

1 minimalnf konc.
+1/2 pac.uzivala > 1
LC 1 riziko krvacenf
(SSRI, NSAID)

+ SNP alela -

1 minimalni konc.
(nenalezena
asociace mezi
ABCB1 genotypem
a vrcholovymi konc.)

« Lab. monitorovani
DOAC je uzite¢né

pfi posuzovani jejich
NU, managementu
urgentnich stavl

a rozhodovani, zda
podat antidotum.

« Pro minimalizaci
rizika krvacenf
sledovat rendlni f.a LI.

Kaserer A et 48
al. 2018,
Svycarsko (34)

RETRO

365

« Zafazovaci: Veék
> 18 let, uzivani
DOAC a stanoven(
jejich konc.

- Vyfazovact:
Neuplna
dokumentace

RVX

NA

vek, pohlavi,
ledviny, BMI,

LI (induktory

a inhibitory CYP
3A4 aP-gp)

«RI (GFR < 60 ml/
min) a amiodaron —
1 konc. RVXi24-48
hod po podani (SG)
« Vék, pohlavi, BMI

a induktory CYP3A4
nemély samy o sobé
vliv na konc. RVX

- Standardni
doporucované
intervaly pro vysazenf{
RXA pred pldnovanou
operaci nemusf byt

u pac.s Rl nebo
amiodaronem
vanamnéze vzdy
dostatecné.

- Rutinni pfedoperacni
stanoveni rezidudInf
konc. RXA by mohlo
byt v téchto situacich
pfinosné.
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autoti ¢lan- | doba design pocet |zafazovaciavyra- | analy- | cas méfeni | rizikovy vysledky Zavér pro praxi
ku, rok, zemé | sbé- studie pacien- | zovaci kritéria -zova- | anti-Xa¢i faktor
sbéru dat ru dat -td né dTT
(mési- lé¢ivo
ce)
Rottenstreich | 53 RETRO 212 . Zatazovaci: DBG, - pred vek, ledviny, 72 % pac. plazmat. | - Rutinni monitorovani
Aetal. 2018, Uzivani DOAC APX, podanim | BMI konc. v definované | DOAC nema v kllinické
Izrael (31) RVX -2 hod a hmotnost mezi praxi vyznam.
(DBG)/3 hod <21 % 1 konc. - Lab. monitorovani
(APX) po -1 vék, | eGFR DOAC u pac. s RF, jako
podanf (MDRD), | BMI, je pokrocily vek, Rl
| hmotnost (SG) a extrémni hmotnost,
mUZe vyznamnou
meérou ovlivnit
management lé¢by
téchto pac.
PiranSetal. 8 RETRO/ 38 « Zatazovaci: Vék > | DBG, +2-3hod po | obezita +21 % pac. - NA
2018, Kanada OBS 18 let, hmotnost APX, podanf | vrcholové konc.
1) > 120 kg, uzivani RVX nez rozmezi, bez
DOAC min. 3 dny ohledu na hmotnost
- Vyfazovact: ¢icrcl
Redukované davky
neodpovidajici
SmPC
Wright Cetal. |29 RETRO 32 - Zatazovaci: Vék > | APX, NA obezita, - Lab. monitorovani | NA
2017, USA (22) 18 let, alespon 1x RVX malabsorpce ojedinéle jen ve
stanovena konc. speciélnich situacich
a aktivni preskripce « Nejcastéjsi indikaci
DOAC (DBG, APX, monitorovani
RVX) v elektronické u hospital.
dokumentaci — operace,
TE, krvaceni;
ambulantni -
extrémni hmotnost,
malabsorpce
« Vétsina plazmat.
konc. APX, RVX
vV mezi
Martin Ketal. |37 RETRO 28 . Zatazovaci: DBG, NA obezita, - Vysokd inter- - Lab. monitorovani
2016, USA (5) Stanovené konc., APX, | hmotnost individualnf DOAC muze byt
uzivani DBG, APX, | RVX variabilita uzite¢né v akutnich
RVX - U 82 % pac. situacich, jako je
s extrémni napf. neodkladny
hmotnosti, pfevazné | chirurgicky zakrok.
obezitou, konc.
v mezi
- Nejcastéjsim
dlvodem pro lab.
monitorovani -
hmotnost, selhdnf
|é¢by, stav po
operaci GIT, LI
Schellings NA PROSP 80 « Zatazovaci: Stav | DBG, - pred vek, @ « Inter-individudlIni - Specifické koagula¢ni
MWM et po TEP, uzivani RVX podanim variabilita testy (@anti-Xa, dTT)
al. 2016, DBG (220 mg) ¢i «2a4hod - ek ovlivhoval nejsou vhodné pro
Nizozemi (2) RVX (10 mq) jako po podani konc. DBG nezévisle | pfesné stanoveni

tromboprofylaxe
poddavané alespon
3 dny po operaci

- Vyfazovact:
Predchozi
malignity,
soucasné uzivan{
antiagregancii ¢i
antikoagulancii,
eGFR (MDRD) < 30
ml/min, vék

< 18 let, BMI > 30
kg/m2

na renalnich f. (SG)
- U Q rozdil ve FK
v porovnanis &

je vtomto pfipadé

minimalnich konc.

v ortopedické
indikaci (pfi nizsich
podavanych davkach
DOAC) narozdil od
UPLGMS/MS, ktera

metodou volby.
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vysetienich
(fyzikalni, lab.,
EKG) historie
nekontrolovaného
¢i nestabilniho
onemocnéniv 6
meésicich pred
zapojenim do
studie, poruchy
koagulace,
abnormalni
krvacenf

vV anamnéze,
historie GIT
onemocnén{
narusujici absorpci
LC, LC narudujicf
hemostéazu ¢i FD
nebo FK APX, @ ve
fertilnim véku bez
HAK min. T mésic
pred zapojenim
do studie, téhotné,
kojici, jaternf funkce
> 2 X HHN, INR,
PTaaPTT = HHN,
hemoglobin > 10
g/dl, hematokrit

> 30 % a pocet
desticek > 100
000/mm?

autoti ¢lan- | doba design pocet |zafazovaciavyra- | analy- | cas méfeni | rizikovy vysledky Zavér pro praxi
ku, rok, zemé | sbé- studie pacien- | zovaci kritéria -zova- | anti-Xa¢i faktor
sbéru dat ru dat -t né dTT
(mési- lé¢ivo
ce)
ChangMetal. | 36 PROSP/ 32 - Zafazovact: Vék APX (10 |-0,515; ledviny « Mirné 1 AUC - Pouze na zékladé
2016, USA (48) PaK/OL 18-90 let mgOD) |3;6;12;24 APX u CKD - 44% renalnich f. nenf
- Vlyfazovacf: a48hod po zvy$en{ AUC u CKD | nutnd Uprava davky
Q ve fertilnim podani (CrCl=15 ml/min) APX — omezeny vliv
véku, téhotné, a36% u pac. na rendlnich f. na FKa FD
kojici, zdvazna hemodialyze APX.
onemocnéni, - Rl neovliviovala
krvaceni vrcholové konc. -
vanamnéze, pouze na zékladé
poruchy srazlivosti rendIni f. nenf nutna
krve, alergie, Uprava davky APX
drivéjsi uzivani APX, U pac. s normaln{
klinicky vyznamna rendlnif. (13
odchylka %) — 1 Cetnost
v provadénych NU (nejcastéji
vysetfenich dyspepsie)
(fyzikalni, lab., EKG)
Wang Xetal. | NA PROSP/ 16 « Zatazovaci: 18- APX (5 | NA ledviny - U pac.na - U pac. s ESRD neni
2016, USA (49) PakK/OL 65 let, CrCl > 80 mg OD hemodialyze - nutné redukovat
ml/min ¢ ESRD na | pac. 036 % 1 expozice davku APX, pokud
chronické stabilni | s CrCl > APX nejsou léceni pro
hemodialyze 80 ml/ FIS a neni pfitomen
- Vyfazovact: min, 5 dal$i RF — vék > 80 let,
klinicky vyznamna | mg BID hmotnost < 60 kg.
odchylka pac.
v provadénych s ESRD)
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autoti ¢lan- | doba design pocet |zafazovaciavyra- | analy- | cas méfeni | rizikovy vysledky Zavér pro praxi
ku, rok, zemé | sbé- studie pacien- | zovaci kritéria -zova- | anti-Xa¢i faktor
sbéru dat ru dat -t né dTT
(mési- lé¢ivo
ce)
Sinigoj P 12 NA 44 « Zafazovact: DBG <12+ 1hod |vek, @, ledviny, |«1 miniméalnikonc. |- Mé&fit radéji
etal. 2015, Uzivani DBG (110 ¢i po podani hmotnost u pac.:s krvacenim, | minimalni konc. nez
Slovinsko (32) 150 mg) + 120 £ 5 min 1 vék, | rendinif, vrcholové, jelikoz
po podani 1 hmotnost, @ (SG) | vysoké miniméalni
« 1 vrcholové konc. mohou
konc. u pac.: predisponovat
1 vek, | rendinif, k drobnému krvacent.
| hmotnost (SG) - Méreni konc.
« Neby! rozdil DOAC Ize zvazit
ve vrcholovych u starsich osob, ¢, pfi
a minimalnich konc. | | hmotnosti a RI.
DBG (110 a 150 mg),
(pac.s DBG 110
mg 1 veék, | CrCl,
1 CHA2DS2-VASc
(5G)
« 1 intra-individuadini
variabilita
vrcholovych konc.
vs. minimalnich
- Z4dné rozdily
v charakteristice
pac. pfi srovnani
1a | vrcholovych
a minimalnich konc.
Hu YF et al. 9 NA 150 « Zatazovact: FIS DBG +1-2 hod adherence - | plazmat. - Méfeni plazmat.
2015, Taiwan v anamnéze, pred k DOAC konc. (SG) u pac. konc. DBG mUze
(36) uzivani DBG podanim s nedostate¢nou byt jednoduchou
adherenci k DBG, a spolehlivou
(PT,INR, aPTT metodou pro
nezméneéno) identifikaci non-
- Non-adherence adherence.
k DBG nezlepsena
ani pfi daldi navstéve,
na RVX prevedeni
pouze 2 pac
ChanNCetal. |6 PROSP/ 100 « Zafazovaci: FIS DBG « minimalni vek, ledviny, « 1 inter-individudini | - Kidentifikaci pac.
2015, Kanada OBS v anamnéze, konc. méfena | hmotnost variabilita (51- s trvale vysokymi
®) uzivani DBG (110 ¢i v zavislosti 64 %) nezZ intra- nebo nizkymi plazm.
150 mg) na casu individualnf (33— konc. DOAC nelze
- Vyfazujict: podanf 40 %) provadét Hemoclot
Nesouhlas s Gcasti vecern{ - DBG (110 mq) - pouze jednou —
ve studii ¢i davky 1 veék, | hmotnost, | vétsina pac. s konc.
vzdalené bydlisté +2,5hod (£ 1 CrCl (SG) mimo definovanou
od mista provadént 10 min) po - Vsechny davky mez je pfi dalsim
studie podanf nastaveny dle méfeni méla v normé.
aktudlnich guidelint
Skeppholm NA NA 90 « Zafazovact: FIS DBG - 10-16 hod | vek, ledviny, +389% osob s CrCl - Pac. by mohli
Metal. 2014, v anamnéze, po podani hmotnost a hmotnosti pod mit prospéch
Svédsko (33) uzivani DBG medidnem - 1 konc. | zindividualizace

vs. nad medidnem
(SG), i kdyz
pravdépodobné
uzivali DBG 110 mg
- Pozitivni korelace
mezi plazmat. konc.
a vékem (SG)

- Pac.s 1 hmotnosti
a normalni renaini
f. - konc. blizko
spodnimu limitu
(50 ng/ml)

davkovani na zakladé
lab. monitorovani,
které by nemuselo
byt tak intenzivni jako
u warfarinu.

« Pro lab. monitorovani
je vhodné pouzit
metody jako dTT, ECT
¢i LGMS/MS.
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3 mésice pred

« APX pfi soucasném

autoti ¢lan- | doba design pocet |zafazovaciavyra- | analy- | cas méfeni | rizikovy vysledky Zavér pro praxi
ku, rok, zemé | sbé- studie pacien- | zovaci kritéria -zova- | anti-Xa¢i faktor
sbéru dat ru dat -t né dTT
(mési- lé¢ivo
ce)
Frost C et al. NA PROSP/ 21 - Zafazovact: Vék APX (10 | - pfed LI (naproxen) «AZ060% - Pfi soucasném
2014, USA (50) RANDOM/ 18-45 let mg OD) | podanim 1 expozice APX po | podavani apixabanu
SEKV - Vlyfazovacf: -3 hod po podani naproxenu a NSAID je tieba
téhotné, @ ve podani (1 absorpce APX opatrnosti.
fertilnim véku inhibici P-gp
nepouzivajici naproxenem)
ptijatelnou formu « FK naproxenu
antikoncepce neovlivnéna

zafazenim podavani naproxenu
do studie, bezpecny a dobfe
onemocnénf tolerovany — bez
GIT, krvéacenf zévaznych NU

vV anamnéze,

porucha srazlivosti
krve, LC upravujicf
pH Zaludku,

LC 1 krvacen,
expozice placebu
¢i zkousenému LC
mimo APX

Viysvétlivky zkratek: @ — Zeny; & — muzi: @ — pramérmy; 1 — vyssi: | — nizsi: AH — arteridini hypertenze; anti-Xa — anti-Xa aktivita; aPTT — aktivovany parcidlni tromboplastino-
vy cas; APX — apixaban; AUC — plocha pod krivkou; BID — dvakrdt denné; BMI — body mass index; CG — odhad clearance kreatininu podle Cockrofta a Gaulta; CKD — chronické
onemocnéni ledvin; CMP — cévni mozkovd piihoda; CrCl - clearance kreatininu; CYP — cytochrom P450; DBG — dabigatran; DOAC — piimd perordlini antikoagulancia; dTT —
dilutovany trombinovy cas; ECT — ekarinovy cas; EDX — edoxaban; eGFR — odhad glomeruldrni filtrace; EKG — elektrokardiografie; ESRD — termindlni stadium selhdni ledvin; FD
— farmakodynamika; FIS - fibrilace sini; FK — farmakokinetika; GIT — gastrointestindIni trakt; HAK — hormondIni antikoncepce; HHN — horni hranice normy; hospital. — hospita-
lizovani; CHA2DS2-VASc - Skdla uZivand k hodnoceni rizika vzniku trombembolickych komplikaci; ICHS — ischemickd choroba srdecni; INR — mezindrodni normalizovany po-
mér; KV~ kardiovaskuldrn; lab — laboratorni; LGMS/MS — kapalinovd chromatografie s hmotnostni spektrometrif; LC — lé¢ivo; MDRD — modifikovany pfijem proteind pfi one-
mocnéni ledvin (typ rovnice pro odhad GFR); NA — neuvedeno; NSAID — nesteroidni antiflogistika; NU — neZddouci ¢inek; OAC — ordini antikoagulancia; OD — jednou denné;
pac. — pacient; P-gp — P-glykoprotein; plazmat. — plazmatickd; PPl - inhibitory protonové pumpy; PT — protrombinovy cas; rendini f. — rendlni funkce; RF - rizikovy faktor; Rl —
rendini insuficience; RVX — rivaroxaban; SG - signifikantni; SmPC — souhrn tdajd o lécivém piipravku; SNP - jednonukleotidovy polymorfismus; SS — srdecni selhdni; SSRI - se-
lektivni inhibitory zpétného vychytdvdni serotoninu; TE — tromboembolismus; UPLGMS/MS — ultra vysoce Ucinnd kapalinovd chromatografie s hmotnostni spektrometrii; ZZ
— zdravotnické zatizeni: ZT - Zilni tromboembolismus.
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