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T RiV AROKSABAN (XARELTO): ERKEN SONLANDIRILAN KLiNiK 

CALISMADA TRANSKATETER AORT KAP AK REPLASMANI SONRASI 

HASTALARDA TUM NEDENLERE BAGLI MORTALiTE, TROMBOEMBOLiK 

OLAYLAR VE KANAMA OLA YLARINDA ARTIS 

Saym Doktor, 

Bu mektubun amac1, GALILEO c;ah~masmm ilk sonuc;lan hakkmda sizi bilgilendiimektir. 

Bu mektup, Saghk Bakanhg1, Tiirkiye ilac; ve T1bbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve 
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Ba~kanhg1 ile mutab1k kalmarak hazirlanm1~tir. Bu mektuba 
www.titck.gov.tr adresinden ula~abilirsiniz. 

• Transkateter aort kapak replasmam (TA VR) sonras1 hastalarda yapdan 
faz III ldinik «;ah§ma 17938 (GALILEO), rivaroksaban tedavisi alan 
hastalarda tiim nedenlere bagh mortalite, tromboembolik olaylar ve 
kanama olaylarmda artI§ gosteren ilk sonu«;lan nedeniyle erken 
sonland1nlm1§ttr. Analizler devam etmektedir. 

• Rivaroksaban, TA VR uygulanan hastalar dahil olmak iizere prostetik 
kalp kapag1 olan hastalarda tromboprofilaksi i«;in onayh degildir ve bu tiir 
hastalarda kullamlmamahdir. 

• TAVR uygulanan hastalarda rivaroksaban tedavisi sonland1nlmah ve 
standart tedaviye ge«;i§ yapdmahdir. 

Giivenlilik sorunu ilzerine aynnhh bilgiler ve hekimlere tavsiyeler 

<;::ah~ma 17938 (GALILEO), rivaroksaban bazh antikoagiilasyon stratejisine veya antiplatelet 

bazh stratejiye randomize edilen goniilltilerde ba~anh transkateter a01t kapak replasmanmdan 

(TA VR) sonra klinik sonuc;lann degerlendirildigi randomize, ac;1k etiketli, aktif kontrollti, c;ok 

merkezli bir faz III c;ah~madir. ilk grup 90 gtin boyunca giinde bir doz 10 mg rivaroksaban ve 

gtinde bir doz 75-100 mg asetilsalisilik asit (ASA) tedavisinin ardmdan gUnde bir doz 10 mg 

rivaroksaban ile idame tedavi ahrken, komparatOr grubuna 90 gtin boyunca gtinde bir doz 75 

mg klopidogrel ve 75-100 mg ASA'nm ardmdan tek ba~ma ASA uygulamm~tlr. 
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Primer etkililik sonlanun noktas1 tilm nedenlere bagh olilm, inme, sistemik embolizm, 

miyokard enfarktilsil, pulmoner embolizm, derin ven trombozu ve semptomatik kapak 

trombozu birle~imi ve primer gilvenlilik sonlamm noktas1 ise; hayat1 tehdit eden veya 

disabiliteye yol ac;;an (BARC tip 5 ve 3b/3c) ve major (BARC tip 3a) kanama olaylanmn 

birle~imidir. Randomizasyon s1rasmda atriyal fibrilasyonu olan hastalar bu c;;ah~maya 

al111mam1~t1r. 

Agustos 2018 'de, mevcut verilere <lair on analizin; tilm nedenlere bagh mo1ialite, 

tromboembolik ve kanama olaylan a91smdan iki c;;ah~ma grubu arasmda dengesizlige i~aret 

etmesi ilzerine Bag1ms1z Veri GUvenligi izleme Kurulu (DSMB) c;;ah~mamn 

sonlandmlmasm1 onermi~tir. Rivaroksaban grubu (826 hasta) ve antiplatelet grubundaki (818 

hasta) insidanslar; oHim veya ilk tromboembolik olaylar ic;;in s1ras1yla %11.4 ve %8.8, tilm 

nedenlere bagh oH.im i9in %6.8 ve %3.3 ve primer kanama olaylan i9in %4.2 ve %2.4'tilr. Bu 

sonuc;;lar henilz tamamlanmam1~ veri toplama silrecine dayah olan on bulgulard1r. Final 

c;;ah~ma verileri elde edildikten hemen soma onayh endikasyonlara yonelik etkileri 

dtizenleyici otoriteler tarafmdan degerlendirilecektir. 

TA VR, a01t kapak replasmanma ihtiyac;; duyan ancak standart a91k kalp kapag1 cenahisi ic;;in 

daha ytiksek risk altmda olan hastalarda uygulamr. TA VR uygulanan hastalarda, a01i kapak 

stenozu temelli hastahk ile ilgili klinik risk faktOrleri de gozlemlenir. 

Xarelto, TA VR uygulanan hastalar da dahil olmak ilzere prostetik kalp kapag1 olan hastalarda 

tromboprofilaksi i9in onayh degildir ve bu tilr hastalarda kullamlmamahd1r. 

Xarelto'nun onayh endikasyonlan a~ag1daki gibidir: 

Xarelto 2.5 mg, tek ba~1na asetilsalisilik asit (ASA) ya da ASA ile birlikte tienopiridinler 

(klopidogrel veya tiklopidin) ile kombinasyon ~eklinde, akut koroner sendrom (AKS) (ST 

elevasyonsuz ya da ST elevasyonlu miyokard infarktilsti ya da unstabil angina) somas1 

hastalarda kardiyovaski.iler (KV) olilm, miyokard infarkttisti (MI) ve stent trombozunun 

onlenmesinde endikedir. 

Xarelto 10 mg, alt ekstremitelerin major ortopedik ameliyatim gec;;iren hastalarda, venoz 

tromboembolizmin (VTE) onlemnesinde endikedir. 

Xarelto 15 ve 20 mg, nonvalvi.iler atriyal fibrilasyonu olan; konjestif kalp yetmezligi, 

hipertansiyon, ya~ ?:.75 , diabetes mellitus, onceden ge9irilmi~ inme ya da gec;;ici iskemik atak 

gibi bir ya da birden fazla risk faktOrtine sahip yeti~kin hastalarda inme ve sistemik 

embolizmin onlenmesinde endikedir. 

Xarelto 15 ve 20 mg; yeti~kin hastalarda, Derin Ven Trombozu (DVT) tedavisi ile akut DVT 

sonras1 tekrarlayan DVT ve Pulmoner Embolizmin (PE) onlenmesinde endikedir. 

Xarelto 15 ve 20 mg; yeti~kin hastalarda Pulmoner Embolizm (PE) tedavisi ile tekrarlayan 

PE ve DVT'nin onlenmesinde endikedir. 
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Raporlama gerekliligi 

Rivaroksaban re9ete ederken yukanda belirtilen gi.ivenlilik uyanlanna dikkat edilmesini ve 

bu ila9lann kullamm1 s1rasmda advers reaksiyon olu~mas1 durnmunda T.C. Saghk Bakanhg1, 

Ti.irkiye ila9 ve T1bbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, 

Ti.irkiye Farmakovijilans Merkezi 'ne (TUF AM) ( e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0.312 218 

35 99; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 80) ve/veya Bayer TUrk Kimya San. Ltd. ~ti'ye (e­

posta: pv.turkey@bayer.com, tel: 0216 528 39 49, faks: 0216 645 39 50) bildirmenizi 

hatirlatmz. 

Sayg1lanm1zla, 

Uzm. Dr. F. Sebahat Oral Gok9e 

Medikal DirektOr Ti.irkiye, iran Farmakovij ilans Y etkilisi 

T Bu ila9 ek izlemeye tabidir. Bu i.i9gen yeni gilvenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini 

saglayacaktir. Saghk meslegi mensuplanmn ~i.ipheli advers reaksiyonlanm TUF AM' a 

bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yap1lmas1, ilacm yarar/risk dengesinin si.irekli olarak 

izlenmesine olanak saglamaktadu. 
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