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Opis przypadku: Pierwsze leczenie ostrego udaru
niedokrwiennego u pacjenta przyjmujgcego aktywng
terapie rywaroksabanem przy uzyciu andexanetu alfa |
tPA

"Case report: First treatment of acute ischaemic stroke in a patient on active rivaroxaban therapy
using andexanet alfa and ntPA combined with early complete recovery "

Karaszewski B., Szczyrba S., Jabtonski B., Gasecki D., Kraszewski P, Wyszomirski A., Kowalski R.,
Kaliszan W., Dabrowska M.

Opis przypadku: Pierwsze leczenie ostrego udaru niedokrwiennego u pacjenta przyjmujacego aktywna
terapie rywaroksabanem za pomocg andeksanetu alfa i rtPA, zakoriczone wczesnym catkowitym
wyzdrowieniem.

Stowniczek:
= ydar niedokrwienny - zespét objawdw neurologicznych, ktdre wynikajg z zaburzenia przeptywu
krwi, ang. acute ischemic stroke, AlS;
= migotanie przedsionkow - zaburzenie rytmu serca, ang. atrial fibrillation, AF;
= rywaroksaban - lek przeciwzakrzepowy, antykoagulant;

= andeksanet alfa - lek odwracajgcy dziatania lekow przeciwzakrzepowych;

= rtPA - rekombinowany tkankowy aktywator plazminogenu, ang. recombinant tissue
plasminogen activator, lek powodujgcy rozpuszczanie skrzeplin krwi w naczyniach
krwionosnych;

= tomografia komputerowa - metoda badania obrazowego, ang. computed tomography, CT;

= skala NIHSS -Skala Udaru Narodowego Instytutu Zdrowia (ang. National Institutes of Health
Stroke Scale)

= reakcja anafilaktyczna - reakcja nadwraZliwosci organizmu w odpowiedzi na jakis czynnik np.
lek;

= FudraCT - europejska baza danych badan klinicznych obejmujgca wszystkie badania kliniczne
badanych produktéw leczniczych, prowadzone w co najmniej jednym osrodku w Unii
Europejskiej, rozpoczynajace sie 1 maja 2004 r. lub pdzniej.

Wprowadzenie
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Udar niedokrwienny mézgu czesto wynika z zakrzepicy sercowo-zatorowej, ktérej gtownym czynnikiem
ryzyka jest migotanie przedsionkdw. U pacjentéw ze zdiagnozowanym migotaniem,

w celu zmniejszenia ryzyka udaru, stosuje sie doustne antykoagulanty, czyli leki przeciwzakrzepowe,
takie jak rywaroksaban. Pacjenci przyjmujacy antykoagulanty, u ktérych pomimo terapii wystapi udar,
majg ograniczone mozliwosci leczenia reperfuzyjnego, czyli takiego, ktére ukierunkowane jest na
przywrdcenie przeptywu krwi w niedokrwionym miesniu sercowym. Artykut opisuje przypadek
pacjenta z udarem niedokrwiennym mdzgu, ktéry otrzymat nowatorsky terapie taczacg dwa leki:
andeksanet alfa, ktdry odwraca dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych oraz rekombinowany tkankowy
aktywator plazminogenu, stanowigcy podstawe leczenia trombolitycznego, powodujgcego
rozpuszczanie skrzepliny zamykajgcej swiatto naczynia. Opisane w artykule, innowacyjne podejscie
leczenia ostrego udaru niedokrwiennego stanowi czes¢ badania klinicznego STROACT realizowanego
przez zesp6t

z Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego, finansowanego ze srodkéw Agencji Badah Medycznych.

Opis przypadku

Pacjentem byt 61-letni mezczyzna z historia migotania przedsionkéw, nadcisnienia tetniczego,
przewlektej niewydolnosci serca i kardiomiopatii rozstrzeniowej. Zostat przyjety na oddziat ratunkowy z
objawami udaru, takimi jak zaburzenia mowy, ostabienie prawostronne i asymetria twarzy. Przed
przyjeciem przyjmowat rywaroksaban (20 mg/dzien). Tomografia komputerowa gtowy wykazata
zmiany niedokrwienne w lewej pétkuli mdézgu, ale bez znaczacych zmian

w duzych naczyniach.

Przebieg leczenia

Pacjent zostat wigczony do badania STROACT i poddany terapii ztozonej z andeksanetu alfa oraz
rekombinowanego tkankowego aktywatora plazminogenu, rtPA. Caty proces terapeutyczny trwat
okoto 3 godzin. Po 70 minutach od rozpoczecia leczenia, objawy neurologiczne pacjenta ustapity, a
wynik przeprowadzonej oceny udaru w skali NIHSS spadt z 8 do 0 punktéw, co oznacza catkowite
wyzdrowienie neurologiczne.

Powiktania

Podczas terapii pacjent doswiadczyt ciezkiej reakcji anafilaktycznej na rtPA, objawiajacej sie wysypka,
dusznoscig i spadkiem cisnienia krwi. Reakcja ta zostata skutecznie opanowana przez podanie
adrenaliny oraz wsparcie tlenowe. Po tym incydencie pacjent nie miat nawrotu objawéw
neurologicznych i zostat wypisany ze szpitala po 9 dniach, catkowicie zdrowy neurologicznie.

Dyskusja
Unikalnos¢ przypadku

Jest to pierwszy opisany przypadek zastosowania andeksanetu alfa w potgczeniu z rtPA

u pacjenta z udarem niedokrwiennym, ktéry przyjmowat rywaroksaban. Kombinacja tych lekéw
okazata sie skuteczna, co stanowi istotny krok naprzod w leczeniu ostrego udaru niedokrwiennego u
pacjentdw przyjmujacych doustne leki przeciwzakrzepowe nowej generacji.



Potencjalne mechanizmy dziatania

Andeksanet alfa dziata jako antidotum na rywaroksaban, odwracajac jego dziatanie antykoagulacyjne,
co pozwala na bezpieczne podanie rtPA. RtPA jest silnym lekiem trombolitycznym, ktdry rozpuszcza
skrzepy, przywracajgc przeptyw krwi w mézgu.

Reakcja anafilaktyczna

Wystgpienie reakgcji anafilaktycznej na rtPA podkresla koniecznos¢ monitorowania pacjentéw podczas
podawania tego leku. Pomimo tego powiktania, pacjent odzyskat petng sprawnos¢ neurologiczna, co
Swiadczy o skutecznosci zastosowanej terapii.

Kontekst kliniczny

Przypadek ten ma istotne znaczenie kliniczne, poniewaz dotychczas pacjenci przyjmujacy
antykoagulanty mieli ograniczone mozliwosci leczenia reperfuzyjnego z powodu ryzyka krwawien.
Wprowadzenie andeksanetu alfa jako antidotum otwiera nowe mozliwosci terapeutyczne.

Whnioski

Opisany przypadek demonstruje potencjalng skutecznos¢ terapii ztozonej z andeksanetu alfa

i rekombinowanego tkankowego aktywatora plazminogenu rtPA u pacjentdw z ostrym udarem
niedokrwiennym przyjmujgcych doustne leki przeciwzakrzepowe. Cho¢ pojedynczy przypadek nie
moze stanowi¢ podstawy do zmiany standarddw leczenia, wyniki te mogg by¢ przydatne

w zarzadzaniu skomplikowanymi przypadkami klinicznymi. Dalsze badania, takie jak STROACT, s3
niezbedne do okreslenia bezpieczenstwa i efektywnosci tej terapii.

Rejestracja badania

Badanie STROACT jest zarejestrowane pod numerem EudraCT: 2020-004898-41, a wyniki tego
badania mogg dostarczy¢ istotnych danych na temat leczenia udaréw u pacjentdw przyjmujacych
antykoagulanty.
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