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myokardu) u účastníků užívajících rivaroxaban s nebo bez konko‑

mitantní terapie ASA vůči účastníkům pouze s antiagregační terapií 

formou ASA. Sledovány byly i komplikace antitrombotické terapie 

v jednotlivých studijních větvích, zejména závažné krvácení včetně 

fatálního krvácení, symptomatické krvácení do kritického orgánu, 

krvácení v oblasti předchozí chirurgického zákroku vyžadující reope‑

raci a jakékoliv krvácení, které vedlo k hospitalizaci či potřebě akutní 

návštěvy lékařského zařízení (4).

Výsledky
Ve skupině užívající rivaroxaban i ASA byl signifikantně nižší výskyt 

primárního endpointu, tedy smrti z kardiovaskulární příčiny, mozkového 

infarktu či infarktu myokardu vůči skupině užívající pouze ASA poměrem 

379 (4,1 %) případů ku 496 (5,4 %; p < 0,001). Skupina užívající pouze 

rivaroxaban oproti skupině s ASA nezaznamenala signifikantní změnu 

mezi počtem výskytů primárního endpointu 448 (4,9 %) ku 496 (5,4 %; 

p = 0,12). Z hlediska závažného krvácení byl pozorován signifikantně 

vyšší výskyt (p < 0,001) ve skupině rivaroxaban + ASA (288 případů) 

i ve skupině pouze s terapií rivaroxabanem (255 případů) vůči skupině 

užívající pouze ASA (170 případů). Nejednalo se však o fatální krváce‑

ní, intrakraniální krvácení či krvácení do kritického orgánu. V těchto 

případech mezi jednotlivými skupinami nebyl signifikantní rozdíl (4).

Dále byli hodnoceni také pacienti se stabilními formami chronické 

ICHS. Kritériem pro zařazení do této subanalýzy byl anamnestický údaj 

infarktu myokardu v posledních 20 letech (avšak starší než 1 rok), proká‑

zané onemocnění více koronárních tepen, anamnestický údaj stabilní či 

nestabilní anginy pectoris, předchozí perkutánní koronární intervence či 

záznam o chirurgickém našití koronárního bypassu. I v této subanalýze 

bylo poukázáno na signifikantně významné snížení výskytu primárního 

endpointu při užívaní kombinace rivaroxaban + ASA vůči ASA samotné 

347 (4 %) ku 460 (6 %) případům (5).

Diskuze
Studie COMPASS prokázala účinnost užití rivaroxabanu spolu s ASA 

v rámci sekundární prevence u pacientů s  ischemickou chorobou 

srdeční či onemocněním periferních tepen (4–6).

Přívětivým faktem pro pacienty může být, že právě rivaroxabanu 

2,5 mg byla s přispěním výsledků subanalýzy studie COMPASS uznána 

úhrada ze zdravotního pojištění od 01. 11. 2019 v souběžné terapii 

s ASA u pacientů s anamnézou infarktu myokardu či mnohočetným 

postižením koronárních tepen a zároveň onemocněním periferních 

tepen a u pacientů s anamnézou infarktu myokardu či mnohočetným 

postižením koronárních tepen a zároveň renální insuficiencí (eGFR méně 

než 60 ml/min) či s přítomností diabetes mellitus – viz Úhradové pod‑

mínky na internetových stránkách Státního ústavu pro kontrolu léčiv.

Evropská kardiologická společnost (European Society of Cardiology – 

ESC) v roce 2019 vydala doporučené postupy pro management chronic‑

kých koronárních syndromů. Přidání druhého antitrombotického léku k ASA 

pro dlouhodobou sekundární prevenci by mělo být zváženo u pacientů 

s vysokým rizikem ischemických příhod a bez vysokého rizika krvácení se 

třídou doporučení IIa a úrovní důkazů A. Právě přidání 2,5 mg rivaroxabanu 

2× denně je indikováno u pacientů po více než jednom roku po infarktu 

myokardu nebo u pacientů s ICHS s postižením více cév (2).

Výsledky ohledně zvýšených případů závažného krvácení by měly 

být brány s mírnou rezervou. Narozdíl od kritérií Mezinárodní společ‑

nosti pro trombózu a hemostázu (International Society on Thrombosis 

and Haemostasis – ISTH) autoři studie považovali jakékoliv krvácení 

vyžadující návštěvu či hospitalizaci v lékařském zařízení za závažné 

krvácení. Z hlediska ISTH kritérií se za závažné krvácení považuje fatální 

krvácení, symptomatické krvácení do kritické oblasti či orgánu, krvácení 

vyžadující podání dvou a více krevních transfuzí a krvácení s poklesem 

hemoglobinu o 2 a více gramů na decilitr (7). Některé zachycené případy 

krvácení by tato přísnější kritéria tedy nesplnily.
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Tab. 1. Přehled zmíněných výsledků studie COMPASS
ASA + rivaroxaban

(Větev A)
Rivaroxaban

(Větev B)
ASA

(Větev C)
Statistická významnost (hodnota p)

Větev A vs. C Větev B vs. C
Počet účastníků 9152 9117 9126 –

Primární endpoint 379 (4,1 %) 448 (4,9 %) 496 (5,4 %) < 0,001 0,12

Závažné krvácení 288 (3,1 %) 255 (2,8 %) 170 (1,9 %) < 0,001 < 0,001
Fatální krvácení 15 (0,2 %) 14 (0,2 %) 10 (0,1 %) 0,32 0,41

Nefatální intrakraniální krvácení 21 (0,2 %) 32 (0,4 %) 19 (0,2 %) 0,77 0,07

Nefatální krvácení do kritického orgánu 42 (0,5 %) 45 (0,5 %) 29 (0,3 %) 0,14 0,06

Primární endpoint (= smrt z kardiovaskulární příčiny, cévní mozková příhoda, infarkt myokardu)
Za nefatální intrakraniální krvácení a nefatální krvácení do kritického orgánu jsou považována symptomatická krvácení
Statisticky významné – p ≤ 0,05


