aktuality

Antikoagulacni terapie dabigatranem vs
rivaroxabanem u seniorui ve véku nad 65 let:
porovnani dat ,head to head”
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Fibrilace sini (FS) je nej¢astéjsi setrvalou poruchou rytmu,
jejiz prevalence se pohybuje kolem 3 % ve véku > 20 let,
s pfibyvajici prevalenci ve starsi populaci. Odhaduje se,
ze v EU ma FS priblizné 20,9 miliont muzl a 12,6 miliont
zen. Predpoklada se, ze do roku 2030 vzroste pocet pa-
cient s FS v EU na 14-17 milion(, pficemz kazdoro¢né
bude FS nové diagnostikovana u 120 000-215 000 paci-
ent. Dulezitost problematiky FS v CR se starnutim popu-
lace ukazuije fakt, Ze v roce 2030 bude CR v po¢tu senior(
na 2. misté v Evropé. Zavaznost FS dokresluji data o mor-
talité a riziku vzniku iktu. V. managementu FS jsou dile-
Zité zejména 4 oblasti - 1éceni pfiznakd, kontrola srde¢ni
frekvence - ,rate control”, kontrola rytmu - ,rhythm con-
trol” a prevence trombotickych pfihod, predevsim iktu,
pomoci antikoagulacni terapie. Doporucené postupy pro
antikoagula¢ni terapii jsou formulovany v dokumentu
Ceské kardiologické spole¢nosti (CKS) z roku 2016, ktery
vznikl na zakladé Doporucenych postupt ESC 2016 pro
[é¢bu fibrilace sini [1,2].

Zijeme v éFe, kdy nejsme jiz odkazani jen na pou-
Ziti antagonistl vitaminu K (VKA), tedy warfarin, ale
muzeme pouzit i nova antikoagulancia (NOAC), mezi
kterd patfi pfimy inhibitor trombinu dabigatran a inhi-
bitory faktoru Xa apixaban, rivaroxaban a edoxaban. Pfi
volbé vhodného antikoagulancia se fidime podle rdz-

nych kritérii, pficemz zakladem je CHA_DS,-VASc skére,
HAS-BLED skére, SAMeTT R, skére, musime ale vycha-
zet i z dalSich faktorq, jako je hodnota clearance krea-
tininu apod.

Mezi nejcastéji uzivané léky patii dabigatran a riva-
roxaban. Jejich uvedeni do praxe umoznily klinické
studie RE-LY (dabigatran) a ROCKET-AF (rivaroxaban).
V praxi jsou viak velmi dllezita tzv. tvrda data z rediné
praxe. Hodnotime nejenom efektivnost 1écby ¢i pre-
vence antikoagulacni Ié¢by, ale také vyskyt nezéddou-
cich ucinkd této lécby, predevsim vyskyt zavazného
krvaceni, a to intrakranidlniho ¢i gastrointestinalniho.
Mezi obzvlasté rizikovou skupinu patfi skupina senior(
ve véku > 65 let.

Hodnoceni NOAC ve vztahu k VKA je dostate¢né znamé.
Porovnani NOAC mezi sebou navzéijem je podstatné slo-
Zitéjsi. ,Head to head” porovnani dabigatranu a rivaroxa-
banu bylo provedeno nazakladé retrospektivni kohortové
studie Grahama et al z FDA v USA u novych uzivatel( anti-
koagula¢nich latek, ktefi zacali uzivat jednu z uvedenych
latek od listopadu roku 2011 do 30. ¢ervna 2014, analyza
dat byla provedena v obdobi od 7. 5. 2015 do 30. 6. 2016
[3]. Cilem retrospektivni nerandomizované studie bylo
porovnat rizika tromboembolickych ptihod (TEN), intra-
kranidlniho krvaceni (ICH), velkych extrakranialnich krva-
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ceni a mortalitu u pacientt s nevalvularni FS, ktefi uzi-
vaji dabigatran nebo rivaroxaban v prevenci ischemické
CMP. Kohortova studie hodnotila celkem 118 891 paci-
entl s nevalvularni FS ve véku > 65 let, a to 52 240 pa-
cientd lé¢enych dabigatranem v davce 2krat 150 mg
a 66 651 pacientl lécenych rivaroxabanem v davce 1krat
20 mg (47 % zen). Ve 100 % se jednalo o pacienty war-
farin-naivni. Béhem sledovaného obdobi se objevilo
2537 pfihod posuzovanych jako primarni end-point.
Jako statisticka metoda, ktera ukazuje, jakou roli hraji ko-
relované proménné pii odhadovani Gcinku rizikovych
faktor(i, byla vyuzita analyza pomoci propensity skore.
Vysledkem hodnoceni je, ze uzivani rivaroxabanu je ve
srovnani s uzivanim dabigatranu spojeno se statisticky
nesignifikantnim snizenim rizika vzniku iktu (HR 0,81;
95% Cl 0,65-1,01; p = 0,07), statisticky signifikantnim zvy-
$enim rizika vzniku intrakraniélniho krvaceni (HR 1,65;
95% Cl 1,20-2,26; p < 0,001), statisticky signifikantnim
zvysenim rizika extrakranialniho krvaceni (HR 1,48; 95%
Cl 1,32-1,67; p < 0,001), v¢etné krvaceni do gastrointesti-
ndlniho traktu (HR 1,40; 95% Cl 1,23-1,59). Vysledky shr-
nuje graf.

Pravdépodobné je s uzivanim rivaroxabanu u seni-
ord spojena i vy$si mortalita. Pocet pfihod intrakranial-
niho krvéceni v souvislosti s uzivanim rivaroxabanu eli-
minoval snizenf rizika vzniku iktu. Vyssi antikoagula¢ni
efekt pozorovany u rivaroxabanu mize byt zplGsoben
vyssi davkou podavanou 1krat denné, nemuze byt vy-
lou¢eno ani off-label pouZiti rivaroxabanu u pacientt
se zhorsenou funkci ledvin.

Uvedena retrospektivni studie ma celou fadu limi-
taci, u mladsich pacientd mohou byt vysledky odlisné.
Vysledky by se mohly lisit i u pacientd, u nichz byla zmé-
néna terapie VKA na terapii NOAC.

Zaveéry

Uvedena retrospektivni studie je novym milnikem v ére
vyzkumu NOAC: mezi sebou jsou porovnavany jednot-
livé latky z této skupiny. V nasem konkrétnim pfipadé
se ukazuje, Ze by dabigatran ve srovnani s rivaroxa-
banem mél byt preferen¢né uzivan u pacientd ve véku
> 65 let, a to z dlvodu vyssi bezpecnosti i vétsiho sni-
zeni rizika vzniku iktu u pacienttd s nevalvularni FS. Bez-
pecnost uzivani dabigatranu umocnuje i skute¢nost, ze
v Evropé (a tedy i v CR) Ize u star3ich pacientd ve véku
> 80 let podavat dabigatran v nizsi davce 2krat 110 mg
a existence specifického antidota idarucizumabu.
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