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Vendzny tromboembolizmus (VTE) patri aj v detskom veku k vyznamnym komplikaciam inych akutnych
a chronickych ochoreni, vedie k hospitalizacii a predlZuje ich, aZial, mbéZe byt aj udeti fatdlny.
Standardom lie¢by bola doteraz heparinizacia, lie¢ba nizkomolekulovym heparinom (LMWH) resp.
heparinizacia s prechodom k perordlnej antikoagulacnej liecbe, tak ako u dospelého pacienta. Nové
perordlne antikoagulancid (NOAK) sa vSak uZ aj v pediatrii dostavaju na rovnakd Uroven z hladiska
dokazov o ich Ucinnosti a bezpecnosti tak v liecbe ako aj v sekundarnej prevencii VTE.

Vendzny tromboembolizmus u deti ma svoje Specifika

Vendzny tromboembolizmus v detskom veku sa vyznamne [iSi od dospelej populdcie

= Frekvenciou vyskytu — incidencia je 0,01-0,05 na 1000 deti/1 rok® - 20-100x niZ3ia ako
u dospelych®®

= Pomerom vyprovokovanych epizdd VTE k idiopatickym — v detskom veku vyznamne dominuju
vyprovokované prihody (Specidlne na katéter viazané trombdzy — ,catheter related”, ale aj
vyprovokované akutnym infekénym ochorenim, onkologickym ochorenim, operaciou, traumou
etc.)

= |okalizacia trombdzy — v detskom veku je trombdza lokalizovand ¢asto mimo vén dolnych
koncatin, s velmi pestrym spektrom manifestacii (centralne vendzne splavy, juguladrne vény,
vény hornych koncatin, vena cava superior/inferior, v. portae, v. renalis etc.)

= Dlzka terapie/sekundarnej prevencie — zvacia sa vzhladom na vyprovokovanu epizddu, ale aj
dalSie Specifika priebehu klonime k 3 mesacnej liecbe, u deti do 2 rokov s katétrom indukovanou
trombodzou iba 1 mesiac.
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Novinkou je davka peroralnej suspenzie rivaroxabanu adjustovana na
telesny hmotnost pacienta — Studia EINSTEIN-Junior

Zatial ¢o u dospelého pacienta pouZzivame v liecbe asekundarnej prevencii VTE fixnd davku
rivaroxabanu v podobe 2x15mg v Uvodnej 21 dnovej faze resp. 1x20 (vynimocne 15mg) 1x denne v
pokracovani, u detského pacienta je situacia ovela zlozitejSia. Telesnd hmotnost je ¢asto alebo velmi
nizka, alebo sa moze aj v kratkom ¢asovom intervale vyznamne menit.

V obdobi rokov 2014-2018 randomizovana, aktivne kontrolovana, otvorena, multicentricka Studia
EINSTEIN-Jr randomizovala 500 detskych pacientov s VTE v 28 krajinach (vratane SR) v pomere 2:1 do
dvoch ramien: davka rivaroxabanu stanovena podla telesnej hmotnosti (zodpovedajice davke 20 mg
jedenkrat denne udospelych), s inicidlnou 5-9 dni parenterdlnou antikoagulacnou liecbou
[nefrakcionovany heparin, nizkomolekulovy heparin (LMWH) alebo fondaparinux] v prvom ramene a
Standardna antikoagulaéna liecba (nefrakcionovany heparin, LMWH, fondaparinux, alebo zmena liecby
na VKA) v druhom ramene. Pacienti boli randomizovani na zaklade veku, lokalizacie trombdzy a faktu, Ci
trombdza suvisela so zavedenym vendznym katétrom alebo nie. Vjanudri 2020 boli publikované
vysledky® ktoré potvrdili:

= Vybornd ucinnost rivaroxabanu v adjustovanej davke na hmotnost: primarny ukazovatel
ucinnosti - rekurentny symptomaticky VTE: 4 pripady z 335 pacientov liecenych rivaroxabanom
(1%) vs. 5 pripadov zo 165 pacientov v ramene so Standardnou antikoagulacnou lie¢bou (3%).
Sucasne sa dokazal vyznamny efekt rivaroxabanu na zniZenie rezidudlnej stendzy (tzv.
trombotické bremeno/zataz) pri opakovanom zobrazovacom vySetreni v porovnani = so
Standardnou antikoagulac¢nou liecbou (p=0,012).

= PresvedCivl bezpecnost rivaroxabanu v adjustovanej davke na hmotnost: primarny ukazovatel
bezpecnosti vyplyva zo sledovanych zdvaznych alebo klinicky relevantnych nezavazinych
krvacani: 10 pacientov sklinicky relevantnymi nezavaznymi krvdacaniami vramene
s rivaroxabanom(3%) a 2 zdvazné a 1 klinicky relevantné nezdvazné krvdcanie v ramene so
Standardnou antikoaguldciou (2%). Nebolo zaznamenané Ziadne Umrtie v sUvislosti s liecbou.

= Vysledky Udcinnosti aj bezpec€nosti rivaroxabanu v lieCbe detského pacienta sVTE su
porovnatelné s vysledkami studii s dospelou populaciou.

Zaver - dostupnost rivaroxabanu v SR pre detského pacienta,
davkovanie

Granulat rivaroxabanu na peroralnu suspenziu by mal byt v SR dostupny v najblizSich tyZdfoch,
najneskér mesiacoch. Bude znamenat rozsirenie modalit lie¢by VTE u detského pacienta s moznostou
stabilného reZzimu na hmotnost adjustovanej davky bez nutnosti frekventného monitoringu
hemokoagulacnych parametrov. Zdéraznujeme, Ze hmotnost detského pacienta sa moézZe relativne
rychlo menit aj vkratkom c¢asovom intervale apreto je nutné nahradit monitorovanie
hemokoagulacnych parametrov pravidelnym sledovanim telesnej hmotnosti s prislusSnou Upravou
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davky. Minimalna hmotnost pacienta je stanovena na 2600g. SPC (Suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku) rivaroxabanu obsahuje presny navod pre davkovanie perordlnej suspenzie a tabliet u deti (Tabulka
1). Liek bude moZné podavat v uréenych striekackach na perorélne podanie, ktoré znacenou stupnicou
ulah¢uju presné odmeranie davky. Davkovanie perordlnej suspenzie je vSak na rozdiel od tabliet
rozdelené do 2-3 rovnakych davok v priblizne 8 resp. 12 hodinovom intervale. U pacientov s telesnou
hmotnostou nad 30kg je mozné pouzit Standardné 15 alebo 20mg tablety v ddvkovani 1xdenne ako
u dospelého pacienta. Tablety nie je mozné delit v Ziadnom pripade.

Tabulka 1: Odporucand davka rivaroxaban u pediatrickych pacientov od novorodencov narodenych
v planovanom termine (minimalne po 10 drioch perorédlneho vyZivovania a s telesnou hmotnostou
aspon 2,6 kg) po deti do 18 rokov

Telesna RezZim Celkova denna | Zodpovedajuca
hmostnost’ [kg] Davka rivaroxabanu [mg]| davka modra striekacka
(1 mg rivaroxabanu zodpoveda 1 ml suspenzie)
Min Max | jedenkrat denne 2 krat denne 3 krat denne
2,6 <3 0,8 mg 2,4 mg Imi
3 <4 0,9 mg 2,7 mg 1ml
4 <5 1,4 mg 4,2 mg 5mi
5 <7 1,6 mg 4,8 mg 5mi
7 <8 1,8 mg 5,4 mg 5ml
8 <9 2,4 mg 7,2 mg 5ml
9 <10 2,8 mg 8,4 mg 5ml
10 <12 3,0 mg 9,0 mg 5ml
12 <30 5mg 10 mg 5 ml alebo 10 ml
30 <50 15 mg 15 mg 10 ml
=50 20 mg 20 mg 10 ml
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