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Badanie X-VeRT

— czy rozwiato wszystkie watpliwosci?
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W trakcie ostatniego Kongresu
Europejskiego Towarzystwa Kardiolo-
gicznego (ESC) w Barcelonie bylismy
Swiadkami prezentacji wynikéw ba-
dania X-VeRT (eXplore the efficacy and
safety of once-daily oral riVaroxaban
for the prevention of caRdiovascular
events in patients with nonvalvular
aTrial fibrillation scheduled for car-
dioversion), w ktérym oceniano skuteczno$¢ i bezpieczen-
stwo stosowania doustnego antykoagulantu nie-antagonisty
witaminy K (DAnonVK) — riwaroksabanu — w poréwnaniu

z leczeniem antagonista witaminy K u pacjentéw z nieza-
stawkowym migotaniem przedsionkéw (AF) poddawanych
planowej kardiowersji [1, 2]. W $lad za ogfoszeniem wynikéw
badania pojawita sie publikacja Cappato i wsp. w ,European
Heart Journal” [1]. W niniejszym wydaniu ,Kardiologii Pol-
skiej” mozecie sie Pafistwo zapoznac z niezwykle precyzyjnym
i przejrzystym przedstawieniem przez dra n. med. Marcina
Barylskiego rezultatéw badania X-VeRT [2]. W badaniu X-VeRT
wykazano, ze riwaroksaban stanowi skuteczng i bezpieczng
alternatywe dla antagonistow witaminy K u chorych z nieza-
stawkowym AF kwalifikowanych do kardiowersji, niezaleznie
od rodzaju przyjetej strategii. Wyniki badania nie byty duzym
zaskoczeniem. Znana juz bowiem byta publikacja Picciniego
i wsp. [3] z 2013 r. bedaca subanaliza badania ROCKET-
-AF, dowodzaca, ze riwaroksaban jest rownie skuteczny jak
warfaryna u chorych z AF, u ktérych w trakcie trwania préby
wykonano kardiowersje elektryczna. W pracy tej dokonano
tacznej oceny chorych z kardiowersja i ablacja, a opisywana
populacja liczyta mniej niz 400 oséb [3]. Unikalnos¢ badania
X-VeRT polega na tym, ze jest to pierwsza prospektywna,
randomizowana préba oceniajaca skutecznos¢ i bezpieczen-
stwo stosowania DAnonVK u pacjentéw z AF poddawanych
kardiowersji elektrycznej [2].

W wytycznych dotyczacych postepowania w AF z 2012 .
rekomendowanych przez ESC dopuszczano w terapii u cho-
rego przed kardiowersjg sposréd dostepnych DAnonVK je-
dynie dabigatran, ale juz w kolejnych latach w praktycznych
rekomendacjach European Heart Rhythm Association (EHRA)
z 2013 r. oraz w wytycznych pétnocno-amerykanskich towa-
rzystw naukowych z 2014 r. zaakceptowano w przygotowaniu
pacjenta przed kardiowersjg wszystkie DAnonVK zarejestro-

wane w profilaktyce udaru u chorych z niezastawkowym
AF, tj. dabigatran, riwaroksaban i apiksaban [4-6]. Stafo sie
to dzieki wczesdniejszej publikacji wynikéw subanaliz badan
ROCKET AF, RE-LY i ARISTOTLE dotyczacych podgrup pacjen-
tow poddawanych kardiowersji i poréwnaniu ich z chorymi
przyjmujacymi antagonistow witaminy K [3, 7, 8]. Niemniej
jednak brak wpisu takiego wskazania w charakterystyce
produktu leczniczego powodowat szczegélnag ostroznosc
w postepowaniu ,out of label” w przypadku os6b leczonych
riwaroksabanem i przygotowywanych do kardiowersji. Wyniki
badania X-VeRT i wpisanie tego wskazania do charakterystyki
produktu leczniczego uprawomocnia takie nasze dziatania.
Dodatkowa zaleta badania X-VeRT w odniesieniu do polskich
pacjentow jest fakt, ze w 73% przypadkéw osoby zrekruto-
wane do badania pochodzity z Europy. Przygotowanie cho-
rego do planowej kardiowersji wymaga, wg obowigzujacych
standardéw, najmniej 3 tygodni doustnej antykoagulacji, co
jak wiedza praktycy w przypadku antagonistow witaminy K
najczesciej przedtuza sie przynajmniej do 4 tygodni, a wynika
z czasu niezbednego do ustalenia terapeutycznego miedzy-
narodowego wskaznika znormalizowanego (INR). Wyniki
badania X-VeRT dotyczace protokotu kardiowersji opdznionej
bardzo wyraznie wykazaty srednio 8-dniowy zysk czasowy
dla pacjentéw przygotowywanych do kardiowersji przy uzy-
ciu riwaroksabanu. Taka mozliwos¢ wykonania kardiowersji
o 8 dni, a nierzadko kilkanascie lub kilkadziesiat dni wczes-
niej, to zwiekszona szansa na utrzymanie rytmu zatokowego
i zatrzymanie procesu przebudowy elektrycznej, strukturalnej
i wydzielniczej przedsionkéw. Stanowi to niepodwazalng
korzys¢ wynikajaca z zastosowania DAnonVK w tej populacji
chorych, na pewno warta docenienia.

Czy jednak publikacja wynikéw badania X-VeRT przy-
czyni sie do zmiany sposobu przygotowywania chorych
do kardiowersji w osrodku, ktérym kieruje? Dotychczas
u wszystkich pacjentéw przygotowywanych do kardiowersji,
a przyjmujacych jeden z trzech zarejestrowanych DAnonVK:
dabigatran, riwaroksaban lub apiksaban wykonywalismy
przed tym zabiegiem przezprzetykowe badanie echokardio-
graficzne. Wyjatek stanowity osoby niewyrazajace zgody na
badanie, ktére jednoczesnie pisemnie potwierdzity syste-
matyczne przyjmowanie DAnonVK wg ustalonych wskazan.
Sposrod ponad 60 chorych przygotowywanych w ten spos6b
do kardiowersji w naszej klinice u 6,6% oséb deklarujacych
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systematyczne przyjmowanie DAnonVK zaobserwowali$my
w trakcie badania echokardiograficznego krew echogenna
badz rzadziej obecnos¢ skrzepliny w lewym przedsionku lub
w uszku lewego przedsionka. Skutkowato to odroczeniem
terminu zabiegu, a w czesci przypadkéw zmiane leku na an-
tagoniste witaminy K, z utrzymywaniem docelowej wartosci
INR miedzy 2,5 a 3,5.

Niezwykle istotnym elementem w przypadku stosowa-
nia przez pacjenta antagonisty witaminy K jest mozliwos¢
sprawdzenia i udokumentowania prawidtowej antykoagulacji
u chorego przygotowywanego do kardiowersji. Takiej adhe-
rencji nie jesteSmy w stanie ustali¢ w sposéb niebudzacy wat-
pliwosci w przypadku leczenia DAnonVK, dlatego, zgodnie
z praktycznymi rekomendacjami EHRA, nalezy uzyska¢ od
chorego pisemna deklaracje systematycznego nieprzerwanego
przyjmowania DAnonVK [5]. Tym bardziej dziwi mnie element
protokotfu badania X-VeRT dopuszczajacy az 20-procentowe
odstepstwo od systematycznego przyjmowania riwaroksabanu
w grupie pacjentéw poddawanych kardiowersji op6znione;.
I chociaz w przypadku badania X-VeRT na 417 pacjentoéw
w grupie riwaroksabanu tylko 1 chory przyjat mniej niz 80%
dawek leku, a w grupie antagonisty witaminy K az u 44%
chorych stwierdzono nieodpowiedni poziom antykoagula-
cji, jestem przekonana, ze nalezy wymaga¢ od pacjentéw
przyjmowania 100% dawek leku. W moim odczuciu niesy-
stematyczno$¢ w terapii u pacjenta stosujgcego DAnonVK
dyskwalifikuje go z planowej kardiowersji, zwfaszcza ze
niesolidny chory zapewne nie jest w stanie doktadnie okre-
§li¢, czy zapomniat o 3, 6 czy 10 dawkach. Warto takze
zauwazyc¢, ze populacja badania X-VeRT sktadata sie w 62%
przypadkoéw z chorych niskiego lub umiarkowanego ryzyka
powikfar zakrzepowo-zatorowych (§r. wynik CHA,DS,-VASc
wynosit 2,3 punktéw). Stopien ryzyka powiktar zakrzepowo-
-zatorowych to réwniez wazny element w przypadku podej-
mowania decyzji dotyczacych wykonania przezprzetykowego
badania echokardiograficznego.

Podsumowujac, wyniki badania X-VeRT i uzupetnienie
charakterystyki produktu leczniczego — riwaroksabanu
o wskazania do kardiowersji pozwalaja na rozszerzenie arma-
mentarium lekéw oficjalnie dopuszczonych do zastosowania
przy przygotowaniu chorego z AF do kardiowersji, ale nie
zwalniaja lekarza z ostroznosci, kalkulacji ryzyka wystapie-
nia udaru okotozabiegowego oraz indywidualnych decyzji
dotyczacych poprzedzenia zabiegu wykonaniem przezprze-
tykowego badania echokardiograficznego.
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