Rivaroxaban u pacientl se stabilnim
onemocnénim perifernich tepen

Pacienti s onemocnénim perifernich tepen maiji vysoké riziko
zavaznych kardiovaskularnich prihod, a navic jim hrozi ischémie
koncetiny, mnohdy vedouci az k amputaci. Ke snizeni tohoto
rizika se obvykle pouziva monoterapie protidestiCkovym léCivem.
Na konci roku 2017 byly publikovany vysledky rozsahlé studie,
ktera se zabyvala bezpecnosti a u€innosti antikoagulacni terapie
peroralnim inhibitorem faktoru Xa rivaroxabanem (v monoterapii
nebo v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou [ASA]) u pacientt
z této rizikové skupiny.
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Metodika studie

Multicentrické dvojité zaslepené randomizova-
né studie COMPASS se mohli zG¢astnit pacienti,
ktefi méli v anamnéze onemocnéni perifernich
tepen dolnich konéetin (definované jako opera-
tivni zavedeni periferniho bypassu nebo angio-
plastiky, amputace nohy nebo dolni koncetiny,
pripadné intermitentni klaudikace z dtvodu
objektivné prokazaného onemocnéni perifer-
nich tepen), onemocnéni karotid (prodé&lana
revaskularizace karotidy nebo asymptomatic-
ka sten6za karotid v rozsahu nejméné 50 %),
respektive ischemickou chorobu srdeé¢ni s in-
dexem kotnik-paze < 0,9.

V obdobi od b¥ezna 2013 do kvétna 2016 bylo
do studie zahrnuto celkem 7470 pacientt s one-
mocnénim perifernich tepen. Po 30dennim
avodu do studie byli randomizovani v pomé-
rul : 1 : 1k podani kombinace rivaroxabanu
(2,5mg 2x denné) s ASA 100 mg 1x denné) nebo
monoterapii rivaroxabanem (5mg 2x denné) ¢i
ASA (100mg 1x denné&). Median trvani terapie
¢inil 21 mésica.

Primarnim cilem studie byl vyskyt amrti z kar-
diovaskularni p¥ic¢iny, infarktu myokardu (IM)
nebo cévni mozkové pfihody (CMP). V hodno-
ceni onemocnéni perifernich tepen autory zaji-
maly hlavné zavazné komplikace v oblasti kon-
Cetin, jako je akutni nebo chronicka ischémie
konéetiny a velké amputace.

Vysledky

Kombinovana lé¢ba rivaroxabanem s ASA sni-
zila v porovnani s monoterapii ASA riziko amr-
ti z kardiovaskularni p¥i¢iny, vyskytu IM nebo
CMP (pomér rizik [HR] 0,72; 95% interval spo-
lehlivosti [CI] 0,57-0,90; p = 0,0047) i riziko z4a-
vazné ischémie konécetin (HR 0,54; 95% CI 0,35~
0,82; p = 0,0037).

Monoterapie rivaroxabanem v porovnani s ASA
vyznamné nesnizovala riziko amrti z kardio-
vaskularni pfi€iny, vyskyt IM nebo CMP, ale
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bylo pozorovano sniZeni rizika zavaZné isché-
mie kon&etin, véetné velkych amputaci (HR
0,67; 95% CI 0,45-1,00; p = 0,05).

Kombinovana 1ééba i monoterapie rivaroxa-
banem ve srovnani s ASA zvySovaly riziko
zavazného krvaceni; jednalo se zejména o kr-
vaceni ze zaZivaciho traktu (HR 1,61; 95% CI
1,12-2,31; p = 0,0089; resp. HR 1,68; 95% CI 1,17-
2,40; p = 0,0043).

Zavér

Nizka davka rivaroxabanu 2X denné v kom-
binaci s ASA podavanou 1x denné snizZovala
ve srovnani s monoterapii ASA vyskyt zavaz-
nych kardiovaskuldrnich pf¥ihod a ischémii
dolnich konc¢etin. A¢koliv byl pozorovan zvy-
Seny vyskyt zavaznych krvacivych p¥ihod, ne-
vzrostl pocet fatalnich ani intrakranialnich
krvaceni nebo kritického krvaceni do jinych
organu. Zda se, Ze klinicky p¥inos kombinova-
né lécby je vyssi nez v pripadé monoterapie ASA
a tato 1é¢ba by se mohla stat novym lééebnym
standardem u nemocnych se stabilnim one-
mocnénim perifernich tepen dolnich konéetin,
u nichz neni divod pfedpokladat vysoké riziko
krvaceni.
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