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1. Abstr. LB 15 a LB16, United European Gastroenterology Journal, 2018, Vol. 6(10) 1586–1597, DOI: 10.1177/2050640618812015 

2. COMPASS Panto/Placebo Results - Live Stream.  https://www.youtube.com/watch?v=ZyTcAuXXSB0&feature=youtu.be 

prezentace + abstrakta v rámci  

LATE BREAKING TRIALS na kongresu  

Evropské gastroenterologické společnosti 

v listopadu 2018 

 

 



COMPASS – pantoprazolová větev 

- schéma studie 
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ecASA – enterosolv. tbl. se 100 mg kyseliny acetylsalicylové  



 cíl studie – prověření, zda přidání  IPP – pantoprazolu (40 mg) –                  

k antitrombot. léčbě sníží výskyt GI příhod, zejména krvácení 
 

 délka studie: 3 roky 

 populace: 17 600 nemocných o průměrném věku 68 let,                            

90% bylo zařazeno na podkladě ICHS, 27% na podkladě ICHDK  
 

 prim. ukazatel efektu: doba do prvé gastrointestinální příhody  

• jakékoliv GI krvácení nebo krvácení při gastroduodenální lézi, 

neznámého zdroje či okultní krvácení,  

• výskyt symptomatického gastroduodenálního vředu, 

• GI bolesti provázené vícečetnými erozemi, obstrukcí či perforací 

 

COMPASS – pantoprazolová větev 

- popis studie 



 největší dvojitě zaslepená studie kontrolovaná 

placebem prověřující efekt IPP v profylaxi 

krvácení do GIT při antitrombotické léčbě, tj. 

antikoagulační či protidestičkové, resp. při 

kombinaci 

 užití enterosolv. tablet ASA (ecASA) omezuje 

platnost výsledků studie na tuto lék. formu  

COMPASS – pantoprazolová větev 

- specifika studie 



Snižuje přidání IPP k antitrombotické léčbě 

(rivaroxaban, rivaroxaban +ASA, ASA)     

výskyt gastrointestinálních příhod? 

COMPASS – pantoprazolová větev 

- ukazatel účinnosti  



Výskyt primárního ukazatele efektu (výskyt 

gastrointestinálních příhod) v pantoprazolové a 

placebové větvi studie COMPASS  

1 

2% 

0 

k
u

m
u

la
ti

v
n

í 
in

c
id

e
n

c
e
 r

iz
ik

a
 

0                               1                              2                               3 roky 

placebová větev 
 

pantoprazolová větev 

1,2% 

1,3% 
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https://www.youtube.com/watch?v=ZyTcAuXXSB0&feature=youtu.be 



Výskyt jednotlivých komponent prim. ukazatele 

efektu ve větvi pantoprazolové  a placebové 
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pantoprazolová větev 

placebová větev 
 

DOI: 10.1177/2050640618812015 

0,9%  1,0% NS 

prim. ukazatel 

efektu 

(krvácení + eroze, perforace a obstrukce GIT)  

GD krvácení 

(endoskop. ověřená) 

GI krvácení z  

nejasného zdroje  

význ. okultní  

krvácení (↓ Hb) 

krvácení do  

GIT celkem 



 nezvyšuje přidání IPP k antitrombotické léčbě 

(rivaroxaban, rivaroxaban +ASA, ASA)  

výskyt kardiovaskulárních příhod? 

COMPASS – pantoprazolová větev 

- ukazatel bezpečnosti  
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Výskyt vaskulárních příhod ve větvi 

pantoprazolové a placebové 
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Výskyt vaskulárních příhod ve větvi 

pantoprazolové a placebové 

13,4% 13,3% 



 největší randomizovaná studie sledující efekt 

IPP na profylaxi GI příhod (zejm. krvácení) 

provázejících antitrombotickou léčbu 
 

 přidání IPP k antitrombotické léčbě nesnížilo 

výskyt GI příhod, ani nesnížilo výskyt všech 

krvácení do GIT, snížilo pouze výskyt 

endoskopicky ověřených GD krvácení (o 0,2%) 

 

COMPASS – pantoprazolová větev 

- pozitiva studie a závěry 



 užití ecASA omezilo platnost dat pro posouzení 

efektu IPP na bezpečnost léčby a zachování 

účinnosti při užití non-ecASA 
 

 relat. krátké trvání studie (3 roky) omezuje 

platnost dat na posouzení bezpečnosti IPP 
 

 není zveřejněn výskyt NÚ (zejm. infekcí)  

COMPASS – pantoprazolová větev 

- omezení platnosti studie 



Lékaři jsou šťastní lidé,  

protože na jejich úspěchy se 

dívá slunce 

a jejich omyly zakrývá černá zem 

 (latinské přísloví) 

Děkuji za pozornost 



Ovlivnění účinnosti a bezpečnosti DAPT  

při kombinaci s IPP  

Lone A, European Heart Journal (2018) 39 (Suppl.), 678 
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Srovnání studií s „protektivní“ formou ecASA  

(vs. placebo) v primární a sekundární prevenci 

Ikeda Y, JAMA 2014; 312: 2510‒2520, https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2006-003622-29/results, https://aspree.org/aus/. Fowkes FG, J Am Med Assoc 2010; 303: 841–848, DOI: 10.1056/NEJMoa1804988 
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Mechanizmus ireversibilní inaktivace COX-1 v trombocytu  

v závislosti na absorpci ASA při různém pH v žaludku 

COOH OCOCH3 

žaludek  
a duodenum  

trombocyt  
v portálním oběhu  

enterocyt  

COOH OCOCH3 COOH OH 

kys. acetylsalicylová
 

kys. acetylsalicylová
 

serin v katalytické  
oblasti COX-1  
trombocytu 

acetylace serinu  

inaktivuje COX-1  

v trombocytu 

portální 
oběh  

degradace 
„aspirinovými“  

esterázami 
v enterocytu  

dobrá absorpce  
při pH<3,5 

COOH OH 

kys. salicylová 

(k ireversibilní inaktivaci 
 trombocytu neúčinná) 

COOH OCOCH3 

kys. acetylsalicylová
 

nízká absorpce  
při pH>3,5 

nedostatečná nabídka  

kys. acetylsalicylové  

k ireversibilní inaktivaci 

COX-1 acetylací serinu 

portální oběh  

pH<3,5 

pH>3,5 

+   -COCH3 
serin-OH 

serin-OCOCH3 



Výskyt jednotlivých komponent prim. ukazatele 

efektu ve větvi pantoprazolové  a placebové 
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