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této prace registrovali: (1) zda (a jak dlouho) byla
antikoagulacni terapie prerusena pred zakrokem; (2)
zda byla uzita preklenovaci terapie; (3) podil pacientt,
ktefi prodélali dlilezity klinicky vysledek béhem 30
dnti po vykonu. Z 10674 vykont provedenych béhem
sledovani u 5924 pacientt bylo zafazeno do této analyzy
9260. Antikoagul¢ni terapie nebyla prerusena ve 37,5 %
zakrokl. Proporce nepierusené terapie byla podobna
(37,9 pro apixabau a 37,0 pro warfarin). Ze vSech zafa-
zenych pacientfi a vykond dostalo 11,7 % urcitou formu
preklenovaci (parenteralni) antikoagulace bud pred
nebo po zakroku. Je uvedena charakteristika vykont,
diagram pro zafazeni v ivahu prichazejicich pacientil
a procedur, dale nejobvyklejsi vykony (dentadlni ex-
trakce nebo chirurgie, kolonoskopie, oftalmologicka
chirurgie, horni endoskopie, zavedeni kardiostimula-
toru, cystoskopie, perkutanni koronarni intervence).

Prace uvadi podrobné ¢isla vyskytu mozkové piihody
nebo systémového embolismu, velkého Kkrvaceni,
rizika amrti oddélené pro skupinu s apixabanem
a s warfarinem béhem 30 dntl po vykonech. Jejich vy-
skyt v této dobé byl nizky a podobny v obou skupinich
bez ohledu na to, zda antikoagulace byla zastavena
prfed vykonem. Zavérem autofi soudi, Ze mnoho pa-
cientli na chronické antikoagulaci se miZe bezpec-
né podrobit vykonim, néktefi nebudou potfebovat
preruseni antikoagulace pred vykonem. V praci jsou
vSak také obsazeny diilezitd omezeni. Jako je maly
pocet pacientt s velkou chirurgii, prihlédnuti k far-
makokinetické charakteristice apixabanu s potfebou
dalsich dat. Presné nacasovani preruseni a navratu
apixabanu bude zdlezet na riziku krvaceni a trombdzy
v kazdé individualni situaci.
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Tato prace predklada vysledky prospektivni mno-
honarodni randomizované jednoduse zaslepené klinické
studie nového rekombinantniho koagula¢niho faktoru
IX s prodlouzenym polo¢asem: nonakog beta pegolu
(glykoPEGylovany faktor IX). Byl vyvinut ke zlepSeni
péce o pacienty s hemofilii B. Cilem klinického hod-
noceni faze 3 bylo vyhodnoceni bezpecnosti (véetné
imunogenicity), G¢innosti a farmakokinetiky u pfedtim
lé¢enych pacientli v ramci profylaxe krvaceni a 16¢by epi-
zodického krvaceni dle potfeby (,,on demand*). Pacienti
na profylaxi po dobu 52 tydnt byli randomizovani bud
do skupiny s 10 IU/kg nebo 40 IU/kg jednou tydné nebo
byli zafazeni do jedné skupiny na 1lé¢bu ,,on demand“ 28
tydndi. Krvacivé epizody byly 1éceny jednou davkou 40
IU/kg nonakog beta pegolu. Tézké krvacivé epizody (in-
trakranialni, retroperitonedlni, iliopsoas, a kr¢ni) byly
1éCeny jednou davkou 80 IU/kg. Od dubna 2011 do dubna
213 bylo do studie zatfazeno 74 hemofilikid B (hladina FIX
< 21U0/dl) na 39 mistech ve 13 zemich. Z nich dokonc¢ilo
Kklinické hodnoceni 67 pacientii (17 adolescentt ve véku
13 az17 rok) a (50 dospélych ve véku 18 az 65 rokil). Jsou
uvedeny zakladni demografické tidaje, charakteristika
pacientti, aktivita FIX pfed aplikaci, v pribéhu hodno-
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ceni a farmakokinetika. Vysledky ukazaly, Ze nonakog
beta pegol byl bezpecny a efektivni v 16¢bé a prevenci
krvacivych episod u pacienti s deficienci faktoru FIX.
Béhem hodnoceni nebyly identifikovany klinicky vy-
znamné problémy s bezpecnosti, nevytvorily se inhibi-
tory FIX, nevyskytly se ani piihody trombotické ¢i hy-
persenzitivita. Omezeni tohoto klinického hodnoceni
se tyka: nezatfazeni pacientli starsich 70 let a pacientl
s anamnézou tromboembolickych piihod, jako je in-
farkt myokardu a hluboka zilni trombéza. Ziskana data
ukazuji, Ze 1é¢ba jednou aplikaci nonakog beta pegolu
tydné miiZe poskytovat novou alternativu pro preven-
ci a 1é¢bu krvacivych epizod. Autofi zminuji v zavéru
dalsi navazujici klinicka hodnoceni (u pacienti predtim
1éCenych a nelécenych a recentni hodnoceni u pacientti
s hemofilii B pfi chirurgickych zakrocich). Ve stejném
Cisle ¢asopisu je publikovan komentar: GlycoPEGylated
factor IX: a new step forvard. Maria Elisa Mancuso,
Ospedale Maggiore Policlinico. Obsahuje fadu aspektt
této nové latky, které zasluhuji byt brany v ivahu a také
nékolik aspektii, které jesté potfebuji dalsi vySetfovani
a klinické hodnoceni.
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