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Primé ndklady na lécbu pacient( s nevalvularnifibrilaci sinf nové indikovanych k [é¢bé apixabanem: retrospektivné prospektivni jednoramenna kohortova studie

V Ceské republice doposud nebyla provedena studie naklad(
spojenych s [é¢bou apixabanem a warfarinem. Nejsou dostupné
informace o Cerpani péce u pacientl s FiS Ié¢enych témito lécivy ani
data o zméné nakladl pfi pfechodu z jednoho typu Ié¢iva na dalsi.
Primarnim cilem této studie je srovnani ndkladd u kohorty pacien-
td s FiS, ktefi prechazeji z |é¢by warfarinem na lé¢bu apixabanem.
Celkové néklady jsou uvazovany z perspektivy platce zdravotniho
pojisténi a sklddaji se predevsim z ndkladl na hospitalizace, ambu-
lantni ndvstévy Iékare, laboratorni diagnostiku a naklady na antikoa-
gula¢nf lécbu.

Metody

Tato multicentrickd kohortova studie byla jednoramenna
a retrospektivné-prospektivni a byla provedena v neintervencnim
rezimu dle Zakona ¢. 378/2007 Sb. Pacienti byli zafazeni v dobé ukon-
Cenf 1é¢by warfarinem a nové indikace apixabanu. Studie sestavala
ze tif ndvstév: zahdjeni 1é¢by apixabanem a navstévy po 3 a 6 mé-
sicich l1é¢by. Informace o predchozi 1é¢bé warfarinem, Cerpani péce
a nezddoucich pfihodach byly sbirany retrospektivné v rdmci prvni
navstévy. Informace o 1é¢bé apixabanem byly sbirdny prospektivné
v rdmci druhé a tfetf ndvstévy. Vybrana data byla z pacientskych do-
taznikd a ze zdravotni dokumentace zadana osetfujicim Iékafem do
elektronického systému pro sbér dat. Vsichni pacienti podepsali pfed
zarazenim do studie informovany souhlas. Apixaban byl predepsén
v souladu se souhrnem Udajl o pfipravku (SPC) Eliquis. Studie byla
schvalena multicentrickou Etickou komisi Fakultni nemocnice v Hradci
Kralové pod ¢islem jednacim B0661083. Protokol studie byl prospek-
tivné registrovan do databaze neintervencnich poregistracnich studif
Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv.

Obr. 1. Pacienti zatazeni do studie
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Kritéria pro zarazeni a vyrazeni

Zatazeni byli dospéli pacienti s diagnostikovanou nevalvuldrni
FiS vyzadujici antikoagula¢nf terapii, ktefi byli prevedeni z warfarinu
(nejméné 3 mésice terapie) na apixaban v souladu s SPC a doporu-
cenymi postupy. Zafazeni nebyli pacienti v pfipadé ukonceni terapie
warfarinem z dlvodu alergie, pacienti uzivajici warfarin déle nez
12 mésicl, pacienti s mechanickou chlopenni nédhradou, mirnou
a zdvaznou mitrdlni stendzou, téhotné a kojici pacientky a pacienti
s kontraindikacemi dle SPC Eliquis.

Velikost vzorku

Velikost vzorku byla odvozena od primarniho cile srovnani cel-
kovych néakladd 1é¢by warfarinem a apixabanem. Minimalni ekono-
micky vyznamny rozdil byl stanoven na zakladé zkuSenosti jako 5 %.
Velikost rozdilu byla testovdna pomoci Waldova testu na 5% hladiné
vyznamnosti s 80% silou testu. Pfi pfedpoklddaném drop-out 20 %
bylo tfeba zafadit 498 pacientd.

Parametry

Spokojenost pacientl s antikoagula¢ni [é¢bou byla stanovena
pomoci specifického validovaného dotazniku SAFUCA® (20). Riziko
krvaceni a riziko mozkové pfthody bylo stanoveno pomoci systémd
ATRIA, HAS-BLED a CHA DS -VASc (20-22). Pfimé ndklady na lé¢bu
byly odvozeny od poskytnuté péce na zakladé seznamu zdravotnich
vykonU a dle vyhlasky 268 z roku 2019. Celkové ndklady byly secteny
ve dvou scéndfich — se zahrnutim ceny lé¢by a cenu 1é¢by vyjimaje.

Vysledky

Mezi Unorem 2017 a ¢ervnem 2019 bylo zafazeno celkem 499
pacientl, ktefi ukoncovali Iécbu warfarinem a byli nové indikovani
kébé apixabanem. Pacienti byli zafazeni ve 29 internich ambulant-
nich centrech zahrnujicich angiologickd, kardiologicka a neurologicka
pracovisté. Celkem 489 pacientl dokoncilo viechny tfi navstévy.
Cést pacientl byla vyfazena z analyzy z dGvodu nesplnéni vstup-
nich kritérii ¢i splnénf nékterého z vyfazovacich kritérif, pro analyzu
parametr( v tfeti ndvstéve tedy byla zpracovana data celkem 422
pacientd (Obr. 1).

Priimérny vék pacientd byl 73,6 + 10,2 let, 36,5 % pacientl mélo
vysoké riziko krvaceni dle HAS-BLED skore, 85,2 % mélo vysoké riziko
CMP dle CHA DS ,-VASc skére a 2,3 % mélo vysokeé riziko krvacenf dle
ATRIA skore (Tab. 1). Predchozi 1é¢ba warfarinem trvala v prdméru
59+ 2,7 mésicl, primérné kazdy pacient absolvoval 7,8 + 3,2 odbér(
pro monitoraci INR. Hlavnimi d@vody pro ukoncenf Ié¢by warfarinem
a zahjeni |é¢by apixabanem byla neschopnost udrzet INR v pozado-
vaném rozmezi (63,0 %) a vyskyt nezddoucich ptihod (17,9 %). Lécba
apixabanem byla zahdjena primérnou davkou 9,1 + 2,6 mg, podobna
primérnd davka byla udrzovana i v nasledujicich navstévach (Tab. 2).

Lécba warfarinem byla ve srovnani s apixabanem spojena
s vyznamné vyssim poctem zdvaznych krvaceni a nezadoucich pfi-
hod (22 vs. 2, Tab. 3). Pii 1é¢bé warfarinem doslo celkem k 17 CMP
a 11 ischemickym srde¢nim pfihodam, pficemz v prabéhu lécby
apixabanem doslo pouze k jedné plicni embolii. V pradbéhu lécby
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