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U pacientů, jimž byl podáván rivaroxaban, byly o něco častěji po-

psány krvácivé příhody jako nežádoucí účinek léčby – u 3 % dětí oproti 

2 % u pacientů, kteří byli léčeni nyní standardně podávanými léčivy 

(HR 1,58, 95% CI 0,51–6,27). V naprosté většině případů se jednalo 

o nezávažné případy krvácení – ve skupině léčené rivaroxabanem se 

závažné krvácení nevyskytlo vůbec, ve skupině léčené standardně 

byly případy dva. V souvislosti s antikoagulační léčbou se ve sledované 

skupině nevyskytlo žádné úmrtí (Tab. 2).

Účinnost a bezpečnost rivaroxabanu je dle publikovaných dat ve 

srovnání s hepariny, VKA a fondaparinuxem u dětské populace podobná 

jako u dospělých pacientů (9, 12).

Nově je již v léčbě TEN a prevenci recidivující TEN u pediatrických 

pacientů (od narození do 18 let věku) rivaroxaban (Xarelto®) oficiálně 

schválen. Je možné jej podat po minimálně 5 dnech úvodní parenterální 

antikoagulační léčby, protože pouze takovéto schéma bylo ve studii 

ověřeno. Tímto se liší od terapeutického postupu u dospělých, kde je 

možné léčbu rivaroxabanem přímo zahájit. Rivaroxaban se u dětí po-

dává jednou, dvakrát nebo třikrát denně, přičemž volba dávkovacího 

režimu je spolu s gramáží zvolena podle hmotnosti pacienta. Dostupný 

je ve dvou lékových formách, a to v tabletách a jako perorální suspenze. 

Použití adnexanetu alfa v případě nutnosti rychlé antagonizace anti-

koagulačního účinku rivaroxabanu nebylo u dětské populace ověřeno.

Mezi hlavní kontraindikace jeho podání patří alterace funkce jater 

a klinicky významné aktivní krvácení a stavy, při nichž s vysokým rizikem 

hrozí. U studované dětské populace se jako časté nežádoucí účinky 

vyskytly epistaxe, horečka, bolest hlavy, zvracení a menorrhagie (12).

Diskuze
S dabigatranem-etexilátem (Pradaxa®) byla nedávno ukončena 

podobná studie týkající se léčby TEN u dětí jako s rivaroxabanem, 

ale vzhledem k rozdílným souborům pacientů a ne přesně shodu-

jícím se cílům obou studií je nelze mezi sebou přímo porovnat. 

I u dabigatranu byla popsána nižší míra rizika recidivy TEN, výraz-

nější regrese trombu a srovnatelné riziko nežádoucího krvácení 

oproti skupině pacientů léčených nyní standardně využívanými 

léčivy (hepariny, VKA nebo fondaparinuxem). Dle závěrů studie 

DIVERSITY je účinnost a bezpečnost dabigatranu také srovnatelná 

se standardní léčbou TEN u dětí a k použití v  této indikaci je rovněž 

nově schválen (11, 13).

Klinické studie s dalšími zástupci DOAK, tj. s edoxabanem (Lixiana®) 

a apixabanem (Eliquis®), aktuálně probíhají (14, 15).

Vzhledem k problematickému náboru nemocných do studií týka-

jících se TEN pro její nízkou incidenci v pediatrické populaci a zároveň 

s ohledem na nedostatek dat týkajících se využití ostatních antikoagu-

lačních léčiv, včetně těch nyní standardně používaných, je potřebné se 

této problematice dále věnovat a dosud získaná data ověřit v dalších 

studiích.

Závěr
Nová možnost využití rivaroxabanu (Xarelto®) v léčbě TEN v pedia-

trické populaci s sebou přináší několik výhod oproti dosud standardně 

využívaným léčivům a s tím i naději na lepší kvalitu života dětských 

pacientů. Výhodné je zejména orální podání DOAK bez nutnosti pra-

videlné laboratorní monitorace a jejich nízký interakční potenciál. Ze 

závěrů recentní studie navíc nevyplývá z využití rivaroxabanu v léčbě 

TEN u dětí žádná nevýhoda oproti dosud standardně používané léč-

bě – výskyt krvácení jako nežádoucího účinku byl v obou skupinách 

srovnatelný. Naopak v jeho prospěch hovoří výraznější regrese trombu 

dle zobrazovacích metod po ukončení standardní doby léčby a nižší 

riziko recidivy TEN. 
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Tab. 2. Výsledky studie EINSTEN JUNIOR (9)
rivaroxaban standardně používaná léčiva

regrese trombu – plná rekanalizace 38 % 26 %

regrese trombu – částečná rekanalizace 39 % 46 %

recidiva TEN 1 % 3 %

výskyt krvácení 3 % 2 %
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