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Hypotéza

Asundexian v dávce 50 mg denně bude přinejmenším rovnocenný

apixabanu v prevenci CMP nebo systémové embolie u pacientů s

fibrilací síní s rizikem cévní mozkové příhody.

Asundexian má ve srovnání s apixabanem nižší riziko závažného

krvácení a je účinnější v čistém „net“ klinickém přínosu

kombinujícím CMP, systémovou embolii a závažné krvácení podle

ISTH.

OCEANIC AF





Zařazovací kritéria

Fibrilace síní* s indikací k dlouhodobé léčbě antikoagulancii 
• Skóre CHA2DS2-VASc ≥ 3 u mužů nebo ≥ 4 u žen
NEBO
• Skóre CHA2DS2-VASc 2 u mužů nebo 3 u žen A alespoň 1 z následujících: 
• věk ≥ 70 let 
• předchozí CMP, TIA nebo systémová embolie 
• renální dysfunkce s CKD-EPI eGFR < 50 ml/min/1,73 m2 během 14 dnů před 
randomizací 
• předchozí epizoda netraumatického závažného krvácení 
• současná monoterapie antiagregačními léky plánovaná alespoň na 
dalších 6 měsíců 

• ≤ 6 po sobě jdoucích týdnů léčby perorálními antikoagulancii před    
randomizací
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Podskupinová analýza



Závěr

• V průběhu 11 měsíců bylo do studie zařazeno více než

14 810 pacientů s FiS a CMP.

• Asundexian 50 mg jednou denně byl méně účinný v prevenci CMP a

systémové embolie ve srovnání s apixabanem u pacientů s FiS s

vysokým rizikem CMP.

• Většina pacientů (83 %) byla dříve léčena OAC.

• Pozorovaná míra CMP a systémové embolie při léčbě apixabanem v

této vysoce rizikové populaci byla nižší než dříve pozorovaná.





Implikace

• Je zapotřebí dalšího výzkumu k určení správné míry inhibice FXIa pro prevenci CMP u 

FiS.

• Pro tuto indikaci může být zapotřebí téměř úplné potlačení aktivity FXIa.

• Předchozí užívání perorálních antikoagulancií bez klinických problémů a léčba F XIa-i 

mohou vést k nižší míře CMP a systémové embolie

• Pod dohledem IDMC probíhá několik studií s inhibicí faktoru XI u různých indikací.










