
18

Rivaroxaban u pacientů se stabilním 
onemocněním periferních tepen

Pacienti s onemocněním periferních tepen mají vysoké riziko 
závažných kardiovaskulárních příhod, a navíc jim hrozí ischémie 
končetiny, mnohdy vedoucí až k amputaci. Ke snížení tohoto 
rizika se obvykle používá monoterapie protidestičkovým léčivem. 
Na konci roku 2017 byly publikovány výsledky rozsáhlé studie, 
která se zabývala bezpečností a účinností antikoagulační terapie 
perorálním inhibitorem faktoru Xa rivaroxabanem (v monoterapii 
nebo v kombinaci s kyselinou acetylsalicylovou [ASA]) u pacientů 
z této rizikové skupiny.
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Metodika studie

Multicentrické dvojitě zaslepené randomizova-
né studie COMPASS se mohli zúčastnit pacienti, 
kteří měli v anamnéze onemocnění periferních 
tepen dolních končetin (definované jako opera-
tivní zavedení periferního bypassu nebo angio-
plastiky, amputace nohy nebo dolní končetiny, 
případně intermitentní klaudikace z  důvodu 
objektivně prokázaného onemocnění perifer-
ních tepen), onemocnění karotid (prodělaná 
revaskularizace karotidy nebo asymptomatic-
ká stenóza karotid v  rozsahu nejméně 50 %), 
respektive ischemickou chorobu srdeční s  in-
dexem kotník–paže < 0,9.

V  období od  března 2013 do  května 2016 bylo 
do studie zahrnuto celkem 7470 pacientů s one-
mocněním periferních tepen. Po  30denním 
úvodu do  studie byli randomizováni v  pomě-
ru 1  :  1  :  1 k podání kombinace rivaroxabanu 
(2,5 mg 2× denně) s ASA (100 mg 1× denně) nebo 
monoterapii rivaroxabanem (5 mg 2× denně) či 
ASA (100 mg 1× denně). Medián trvání terapie 
činil 21 měsíců.

Primárním cílem studie byl výskyt úmrtí z kar-
diovaskulární příčiny, infarktu myokardu (IM) 
nebo cévní mozkové příhody (CMP). V  hodno-
cení onemocnění periferních tepen autory zají-
maly hlavně závažné komplikace v oblasti kon-
četin, jako je akutní nebo chronická ischémie 
končetiny a velké amputace.

Výsledky

Kombinovaná léčba rivaroxabanem s  ASA sní-
žila v porovnání s monoterapií ASA riziko úmr-
tí z kardiovaskulární příčiny, výskytu IM nebo 
CMP (poměr rizik [HR] 0,72; 95% interval spo-
lehlivosti [CI] 0,57–0,90; p = 0,0047) i riziko zá-
važné ischémie končetin (HR 0,54; 95% CI 0,35–
0,82; p = 0,0037).

Monoterapie rivaroxabanem v porovnání s ASA 
významně nesnižovala riziko úmrtí z  kardio-
vaskulární příčiny, výskyt IM nebo CMP, ale 
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bylo pozorováno snížení rizika závažné isché-
mie končetin, včetně velkých amputací (HR 
0,67; 95% CI 0,45–1,00; p = 0,05).

Kombinovaná léčba i  monoterapie rivaroxa-
banem ve  srovnání s  ASA zvyšovaly riziko 
závažného krvácení;  jednalo se zejména o  kr-
vácení ze zažívacího 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).

Závěr

Nízká dávka rivaroxabanu 2× denně v  kom-
binaci s  ASA podávanou 1× denně snižovala 
ve  srovnání s  monoterapií ASA výskyt závaž-
ných kardiovaskulárních příhod a  ischémií 
dolních končetin. Ačkoliv byl pozorován zvý-
šený výskyt závažných krvácivých příhod, ne-
vzrostl počet fatálních ani intrakraniálních 
krvácení  nebo  kritického krvácení do  jiných 
orgánů. Zdá se, že klinický přínos kombinova-
né léčby je vyšší než v případě monoterapie ASA 
a tato léčba by se mohla stát novým léčebným 
standardem u  nemocných se stabilním one-
mocněním periferních tepen dolních končetin, 
u nichž není důvod předpokládat vysoké riziko 
krvácení.
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