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Uvod:

Aktivovany rekombinantni koagulacni faktor VII (rFVIla /NovoSeven, Novo Nordisk/) je
indikovan k terapii krvacivych ptihod a prevence krvaceni pri operacich nebo invazivnich
procedurach u pacientt s hemofilii A nebo B s inhibitory proti koagula¢nim faktorim VIII
nebo IX, u pacientti se ziskanou hemofilii, pacientii s vrozenym nedostatkem faktoru VII nebo
u pacientli s Glanzmanovou tromboastenii. Vzristajici pocCet case reports a malych studii
popisuji uspésné vyuziti rFVIla v jinych klinickych indikacich neZ je terapie hemofilie. Jedna
se predevsim o jeho uZiti pfi zadvaznych traumatech, kontrole krvaceni v priibéhu operaci a
transplantaci, 1écby intracerebralni hemoragie a managementu krvécivych epizod v pribéhu
antikoagulacni 1écby. Hlavni obavy z vyuZivani rFVIla se tykaji jeho potencialniho ucinku
indukovat tromboembolické prihody.

Metody:

Celkové byla analyzovana data z 35 randomizovanych klinickych studii. Celkem 26 studii
zahrnovalo 4119 pacientd sriznymi onemocnénimi a 9 studii zahrnovalo celkem 263
zdravych dobrovolnikii. Do hodnoceni byli rovnéZ zahrnuti pacienti z investigatorskych
byly objektivizovany. Arterialni tromboembolické ptihody byly klasifikovany jako koronarni,
cerebrovaskularni ¢i jiné. Koronarni prihody byly potvrzeny EKG, laboratornimi testy,
echokardiografickym vySetfenim ¢i jejich kombinaci. Cerebrovaskuldarni ptihody byly
potvrzeny CT vySetfenim. Ostatni arteridlni i vendzni trombotické prihody zobrazovacimi
metodami zaméFenymi na zobrazeni cév.

Vysledky:

Z celkového poctu 4468 hodnocenych pripadi (4119 pacientti a 349 zdravych dobrovolnikii)
prodélalo tromboembolickou pfihodu 401 pacient (9%). Pocet tromboembolickych pfihod
byl vyssi ve skupiné, ve které byl podavan rFVIla (10.2%) ve srovnani se skupinou, ktera
uZivala placebo (8,7%). RovnézZ byl signifikantné vy3si pocet arterialnich tromboembolickych
piihod u pacientii uZivajicich rFVIIa oproti placebu (5,5% vs. 3,2%), zejména u jedinct ve
véku 65 let a vice (9% vs. 3,8%). V pripadé Zilnich tromboembolickych komplikaci nebyl
mezi obéma skupinami zaznamenan signifikantni rozdil (5,3% vs. 5,7%).

Shrnuti

UZivani rFVIla signifikantné zvySuje riziko arterialnich trombotickych komplikaci a to
predevsim u starSich pacientli. NezvySuje vSak riziko ven6znich trombotickych komplikaci.
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