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Rivaroxaban ve studii COMPASS

Tab. 1. Prehled zminénych vysledkd studie COMPASS

ASA + rivaroxaban Rivaroxaban ASA Statisticka vyznamnost (hodnota p)
(Vétev A) (Vétev B) (Vétev C) Vétev A vs. C Vétev B vs. C

Pocet ucastnikt 9152 9117 9126 -

Primarni endpoint 379 (4,1 %) 448 (4,9 %) 496 (5,4 %) < 0,001 0,12
Zavazné krvaceni 288 (3,1 %) 255 (2,8 %) 170 (1,9 %) < 0,001 < 0,001
Fatalni krvaceni 15 (0,2 %) 14 (0,2 %) 10 (0,1 %) 0,32 044
Nefatalni intrakranialni krvaceni 21 (0,2 %) 32 (0,4 %) 19 (0,2 %) 0,77 0,07
Nefatalni krvaceni do kritického organu 42 (0,5 %) 45 (0,5 %) 29 (0,3 %) 0,14 0,06

Primdrni endpoint (= smrt z kardiovaskuldrni priciny, cévni mozkovd prihoda, infarkt myokardu)
Za nefatdini intrakranidini krvdceni a nefatdini krvdcenf do kritického orgdnu jsou povaZzovdna symptomatickd krvdceni

Statisticky vyznamné — p < 0,05

myokardu) u Ucastnikd uzivajicich rivaroxaban s nebo bez konko-
mitantn{ terapie ASA vadi Ucastniklim pouze s antiagregacni terapif
formou ASA. Sledovény byly i komplikace antitrombotické terapie
v jednotlivych studijnich vétvich, zejména zavazné krvacenf véetné
fatélniho krvaceni, symptomatické krvéceni do kritického orgéanu,
krvaceni v oblasti pfedchozi chirurgického zakroku vyzadujici reope-
raci a jakékoliv krvaceni, které vedlo k hospitalizaci ¢i potfebé akutnf
navstévy Iékarského zafizenf (4).

Vysledky

Ve skupiné uzivajici rivaroxaban i ASA byl signifikantné nizsi vyskyt
primarniho endpointu, tedy smrti z kardiovaskuldrni pficiny, mozkového
infarktu ¢i infarktu myokardu vici skupiné uzivajici pouze ASA pomérem
379 (4,1 %) pripadd ku 496 (54 %; p < 0,001). Skupina uzivajici pouze
rivaroxaban oproti skupiné s ASA nezaznamenala signifikantni zménu
mezi poctem vyskytl primarniho endpointu 448 (4,9 %) ku 496 (5,4 %;
p = 0,12). Z hlediska zdvazného krvaceni byl pozorovén signifikantné
vyssi vyskyt (p < 0,001) ve skupiné rivaroxaban + ASA (288 pfipadd)
i ve skupiné pouze s terapii rivaroxabanem (255 pfipad) v{ci skupiné
uzivajici pouze ASA (170 pfipadd). Nejednalo se vsak o fataIni krvace-
ni, intrakranidlni krvéceni &i krvaceni do kritického organu. V téchto
pripadech mezi jednotlivymi skupinami nebyl signifikantni rozdil (4).

Déle byli hodnoceni také pacienti se stabilnimi formami chronické
ICHS. Kritériem pro zafazeni do této subanalyzy byl anamnesticky udaj
infarktu myokardu v poslednich 20 letech (avsak starsi nez 1 rok), proka-
zané onemocneéni vice koronarnich tepen, anamnesticky Udaj stabilnf &i
nestabilni anginy pectoris, predchozi perkutdnni korondrni intervence ¢i
zaznam o chirurgickém nasiti korondrniho bypassu. | v této subanalyze
bylo poukazano na signifikantné vyznamné snizenf vyskytu primarniho
endpointu pri uzivani kombinace rivaroxaban + ASA vici ASA samotné
347 (4 %) ku 460 (6 %) pripaddm (5).
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Diskuze

Studie COMPASS prokdzala Uc¢innost uZiti rivaroxabanu spolu s ASA
v ramci sekundérni prevence u pacient s ischemickou chorobou
srdecni ¢i onemocnénim perifernich tepen (4-6).

Privétivym faktem pro pacienty maze byt, ze pravé rivaroxabanu
2,5mg byla s pfispénim vysledkd subanalyzy studie COMPASS uznéna
Uhrada ze zdravotniho pojisténf od 01. 11. 2019 v soubézné terapii
s ASA u pacientd s anamnézou infarktu myokardu ¢i mnohocetnym
postizenim koronarnich tepen a zérovert onemocnénim perifernich
tepen a u pacientl s anamnézou infarktu myokardu ¢i mnohocetnym
postizenim koronarnich tepen a zaroven renélni insuficienci (eGFR méné
nez 60 ml/min) ¢i s pfitomnosti diabetes mellitus — viz Uhradové pod-
minky na internetovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léciv.

Evropska kardiologickd spolecnost (European Society of Cardiology —
ESC) v roce 2019 vydala doporucené postupy pro management chronic-
kych koronarnich syndroma. Pfidani druhého antitrombotického léku k ASA
pro dlouhodobou sekundarnf prevenci by mélo byt zvéZeno u pacientd
s vysokym rizikem ischemickych pfihod a bez vysokého rizika krvaceni se
tfidou doporucenilla a trovni dtkazl A. Pravé piidani 2,5 mg rivaroxabanu
2x denné je indikovano u pacientd po vice nez jednom roku po infarktu
myokardu nebo u pacientl s ICHS s postizenim vice cév (2).

Vysledky ohledné zvysenych piipad( zavazného krvaceni by mély
byt brany s mirnou rezervou. Narozdil od kritérif Mezinarodni spole¢-
nosti pro trombdzu a hemostézu (International Society on Thrombosis
and Haemostasis — ISTH) autofi studie povazovali jakékoliv krvaceni
vyzadujici ndvstévu ¢i hospitalizaci v |ékafském zafizeni za zavazné
krvéceni. Z hlediska ISTH kritérif se za zdvazné krvaceni povazuje fatalnf
krvaceni, symptomatické krvaceni do kritické oblasti &i organu, krvacenf
vyzadujici podéani dvou a vice krevnich transfuzi a krvaceni s poklesem
hemoglobinu o 2 a vice gramU na decilitr (7). Nékteré zachycené pripady
krvaceni by tato pfisnéjsf kritéria tedy nesplnily.
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