Rivaroxaban in Rheumatic Heart Disease — Associated Atrial Fibrillation

Dr. Levent Pay

Yorumlayan: Dr. Levent Pay

Makale: Rivaroxaban in Rheumatic Heart Disease — Associated Atrial Fibrillation
Link: doi: 10.1056/NEJM0a2209051.

Yayinlandigi Kongre: ESC 2022

Giris:

Atriyal fibrilasyonu olan hastalar, intraserebral dolagsimi embolize edebilen sol atriyumda trombis olusumu nedeniyle
embolik inme igin ylksek risk altindadir. Yuksek gelirli tlkelerde, atriyal fibrilasyon gelisimi cogunlukla hipertansiyon, iskemik
kalp hastaligi veya ileri yasin bir sonucu olarak ortaya ¢ikar. Bununla birlikte, disik ve orta gelirli tlkelerde romatizmal kalp
hastalgi, atriyal fibrilasyonun énemli bir nedeni olmaya devam etmektedir. Randomize c¢alismalar, atriyal fibrilasyonu olan
hastalarda inmeyi dnlemede K vitamini antagonistlerinin etkinligini gdstermistir. Bircok diyet ve farmakolojik etkilesim
olmasinin yaninda INR ile antikoagilasyon durumunu izlemek igin diizenli kan érneklemesi gerekliligi, vitamin K antagonisti
tedavisinin en biyUk zorluklarindandir. Randomize klinik ¢alismalar, bu K vitamini antagonisti olmayan oral antikoagulanlarin
(NOAC), inmeyi 6nlemede K vitamini antagonisti tedavisi kadar etkili oldugunu ve daha diisik kafa i¢i kanama riskine sahip
oldugunu géstermistir. Ancak NOAC'lari arastiran bu blyUk calismalarda romatizmal kalp kapak hastalidi ile iligkili atriyal
fibrilasyonu bulunan hastalar hari¢ tutulmustur. Bu nokta INVICTUS calismasinin arka planini olusturmaktadir. Bu
disinceler temelinde, Afrika, Latin Amerika ve Asya'da romatizmal kalp hastaligi ile iligkili atriyal fibrilasyonu olan
hastalarda, faktér Xa inhibitdéri rivaroksabanin etkinligini ve glvenligini vitamin K antagonist tedavisine kiyasla
degerlendirmek i¢in randomize, non-inferior bir ¢calisma gergeklestirilmigtir.

Yontem:

Bu amacla atriyal fibrilasyonu bulunan ve ekokardiyografik olarak romatizmal kapak hastaliyi saptanmis hastalardan
asagidakilerden en az birine sahip olanlar ¢alismaya dahil edilmistir;

1. CHA2DS2VASc skoru en az 2 olan,

2. Mitral kapak alani 2 cm2’den fazla olmayan,
3. Spontan eko kontrast bulunan,,

4. Sol atriyal trombls bulunan.

Dislama kriterleri, mekanik kalp kapakgigi varli§i veya takip eden 6 ay iginde kalp kapakg¢igr alma olasihgr, ikili antitrombosit
tedavi kullanimi, ciddi bébrek yetmezligi ve CYP3A4 ve P-glikoproteinin gi¢li inhibitérleri ile tedavi olarak belirlenmistir.
Hastalar randomizasyondan 1 ay sonra ve sonrasinda 6 ayda bir takibe alinmigtir. Primer sonlanim noktasi olarak, inme,
sistemik emboli, miyokard enfarktisi veya vaskiler (kardiyak veya kardiyak olmayan) veya bilinmeyen nedenlerden
kaynaklanan 6limun birlesimi belirlenmigtir. Rivaroksaban tedavisinin vitamin K antagonisti tedavisine gére non-inferior
olacagi varsaylimistir. Primer giivenlik noktasi olarak ise Uluslararasi Tromboz ve Hemostaz Dernegi'ne gére majér kanama
olarak belirlenmistir.

Bulgular:

Agustos 2016'dan Eylial 2019'a kadar, 24 (lkedeki 138 deneme merkezinden toplam 4565 hasta kaydedilmigtir.
Rivaroksaban grubuna toplam 2292 hasta atanirken, 2273 hasta vitamin K antagonisti grubuna atanmistir. Ortalama hasta
yasl 50,5 iken; hastalarin %72,3’'0 kadindir. Tedavi amacina yénelik analizde, rivaroksaban grubundaki 560 hastada ve K
vitamini antagonisti grubundaki 446 hastada primer sonlanim olayi gérilmustir (orantili tehlike orani, 1.25; 95% glven
araligi [CI], 1.10 ile 1.41).

Kisith ortalama sadkalim slresi, rivaroksaban grubunda 1599 glin ve K vitamini antagonisti grubunda 1675 gln olarak
izlenmigtir (fark, —=76 gln; %95 given araligi [Cl], P<0,001). Rivaroksaban grubunda, vitamin K antagonist grubuna gére
daha yuksek bir 6lim insidansi meydana gelmistir. Majér kanama oraninda gruplar arasinda anlamli bir fark saptanmamistir.

Sonug:

Calismada, romatizmal kalp hastaligi ile iligkili atriyal fibrilasyonu olan hastalar arasinda, K vitamini antagonisti tedavisinin,
daha yuksek bir kanama orani olmaksizin, rivaroksaban tedavisine gére daha dislk bir kardiyovaskiler olay veya 6lim
orani bilesimini sagladi§i gosterilmistir.

Tartisma:



Romatizmal kalp hastalidi ile iliskili olmayan atriyal fibrilasyonu olan hastalarda, rivaroksaban veya dider fakidr Xa
inhibitérleri ile tedavinin, hemorajik inme riskinde blyik bir azalma ile inmenin dénlenmesi icin varfarin tedavisinden daha
dislk olmadi§i gosterilmistir. Atriyal fibrilasyonu ve biyoprotez mitral kapadi olan hastalarda rivaroksabani, K vitamini
antagonisti tedavisiyle karsilastiran randomize bir gcalisma, 1 yillik takipte rivaroksaban inme riskinin daha diistik oldugunu ve
mortalitede anlamli bir fark olmadigini géstermistir. Bu nedenle, mevcut denemenin sonuglari beklenmedik olmustur. Bu
bulgular i¢in olasi agiklamalar arasinda, iki gruptaki inme oranlari beklenenden daha diisik oldugu i¢in bu galismanin inme
Uzerine gicilnin zayif olmasi distnulebilir. Ayrica vitamin K antagonisti grubundaki hastalar, INR kontroliiniin aylik olarak
izlenmesi gerektiginden, rivaroksaban grubuna gére daha fazla doktor etkilesimine sahiptiler. Bu durum daha iyi genel
bakim ve daha az felg ve 6limle sonuglanan vitamin K antagonisti grubunu agikayabilir. Rivaroksaban grubundaki hastalar
INR'nin izlenmedigini bildikleri icin rivaroksaban tedavisine uyumun, K vitamini antagonisti tedavisinden daha kétl olmasi da
olasidir.



