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Im Blickpunkt

VRIVAROXABAN (XARELTO): JETZT AUCH BEI
AKUTEM KORONARSYNDROM ZUGELASSEN

Der orale Faktor-Xa-Hemmstoff WRivaroxaban (XAREL-
TO) ist bisher zur perioperativen Thromboembolieprophyla-
xe bei Hiift- und Kniegelenksersatz (a-t 2008; 39: 109-11),
zur Prophylaxe von Schlaganfillen und systemischen Embo-
lien bei nichtvalvulirem Vorhofflimmern sowie zur Therapie
und Rezidivprophylaxe von tiefen Venenthrombosen und
Lungenembolien zugelassen (a-t 2012; 43: 2-4, 11-2). Im Mai
2013 wurde das Anwendungsgebiet um die Prophylaxe athe-
rothrombotischer Ereignisse nach akutem Koronarsyndrom
mit erhéhten kardialen Biomarkern erweitert. Hierzu soll Ri-
varoxaban in einer Dosierung von zweimal tiglich 2,5 mg
iiber 12 bis maximal 24 Monate zusitzlich zu Azetylsalizyl-
sdure (ASS; ASPIRIN, Generika) allein oder zu ASS plus Clo-
pidogrel (PLAVIX, Generika) oder Ticlopidin (TIKLYD, Ge-
nerika) eingenommen werden. Ausgenommen sind unter an-
derem Patienten mit Insult oder transitorisch ischdmischer
Attacke in der Anamnese.! Damit ist erstmals ein Mittel fiir
eine antithrombotische Dreifachkombination nach akutem
Koronarsyndrom zugelassen.

KLINISCHE STUDIENLAGE: Basis der Zulassungser-
weiterung bildet die randomisierte, doppelblinde, vom Her-
steller finanzierte ATLAS ACS 2-TIMI* 51-Studie.?? 15.526
Patienten werden ein bis sieben Tage nach stationidrer Ein-
weisung wegen eines akuten Koronarsyndroms eingeschlos-
sen, nachdem ihr Zustand stabilisiert und die initiale Thera-
pie abgeschlossen ist. Patienten unter 55 Jahre miissen zu-
sdtzlich einen Diabetes oder eine Infarktanamnese aufweisen.
Als Basismedikation sollen alle Patienten 75 mg bis 100 mg
ASS tiglich und Clopidogrel oder Ticlopidin gemif lokaler
Leitlinien erhalten. Als Studienmedikation nehmen sie zwei-
mal tiglich 2,5 mg oder zweimal tiglich 5 mg Rivaroxaban
oder Plazebo ein. Primirer Endpunkt ist die Kombination
aus kardiovaskuldren Todesfillen, Herzinfarkten oder Hirn-
insulten. Schwere Blutungen, definiert als intrakranielle Blu-
tungen oder solche mit einem Hb-Abfall von mehr als 5 g/dl,
die nicht im Zusammenhang mit einem koronaren Bypass
auftreten, bilden den primiren Sicherheitsendpunkt. Als pri-
mire Analyse ist in einem modifizierten Intention-to-treat
(ITT)-Kollektiv zunichst die Testung auf Uberlegenheit bei-
der Rivaroxaban-Dosierungen gemeinsam gegeniiber Plazebo
vorgesehen, bei Nachweis einer Uberlegenheit anschliefiend
fiir beide Dosierungen separat.

Knapp 20% der Patienten werden in Westeuropa und
Nordamerika, 60% in Osteuropa und Asien rekrutiert. 50%
weisen einen ST-Hebungsinfarkt (STEMI), je etwa 25% einen
Nicht-ST-Hebungsinfarkt (NSTEMI) oder eine instabile An-
gina auf. 99% nehmen ASS, 93% Clopidogrel oder Ticlopi-
* ATLAS ACS-TIMI = Anti-Xa Therapy to Lower Cardiovascular Events in Addi-

tion to Standard Therapy in Subjects with Acute Coronary Syndrome - Throm-
bolysis in Myocardial Infarction



