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Souhrn

Cil studie: Analyza udaji o podani rFVIla v Ceské republice u pacienti bez hemofilie.

Typ studie: Analyza prospektivné sledovanych udajil po¢itacové databaze.

Material a metody: Data registru Uniseven od jeho vzniku v roce 2001 do 31. 5. 2005.

Vysledky: V pribéhu sledovaného obdobf bylo do registru vioZzeno 197 pfipad(i podani rFVIla, z toho bylo 180 pfi-
padi podani rFVila u ZZOK, v 17 pfipadech byl rFVIla podan v ramci profylaxe/prevence krvaceni. Nejéast&jsi
diivodem podani rFVlla bylo ZZOK u traumat a v priib&hu chirurgickych vykon( z jiné indikace neZ trauma, v 66,5 %
bylo podani rFVlla v indikacich ZZOK spojeno s prezitim pacientli v souvislosti s danou epizodou, primérna dav-
ka byla 98 pg/kg, median 100 pg/kg. Druhou nejvice zastoupenou skupinou podani rFVlla byli nemocni s krvace-
nim v pribéhu chirurgického vykonu z jiné indikace nez trauma; uéinnost podéani vyjadiena v procentech preziv-
Sich nemocnych byla 55%, primérné davka byla 94 ng/kg, median 100 pg/kg. Potfeba krevnich derivétil a trans-
fuznich pfipravkl byla signifikantné redukovéna pfi srovnani obdobi pfed podanim rFVlla a po ném. Podéani rFVila
s cilem prevence krvaceni bylo pouzito v 17 pfipadech, priimérna davka rFVlla byla 37 pg/kg, median 13 pg/kg,
umrti a trombembolické komplikace spojené s podanim rFVlla nebyly zaznamenany v zadném z uvedenych pri-
pad.

Zaveér: Analyza (daja z registru Uniseven podporuje vysokou Géinnost a bezpe¢nost podani rFVlla v fadé klinic-
kych situaci. Podani rFVlla u pacientd, jejichz epizody ZZOK jsou zaznamenany v registru, vedlo k signifikantni-
mu poklesu poctu podanych transfuznich jednotek erytrocytd, plasmy, mnozstvi koloidnich roztok( a davky vazo-
presord.

Klicova slova: rekombinantni aktivovany faktor VII — krvaceni

Abstract

Administration of recombinant activated factor VIl (rFVlla) in non-haemophiliac patients in the
Czech Republic — analysis of selected data from the UniSeven register

Objective: Analysis of data on administration of the recombinant activated factor VII (rFVlla) in non-haemophiliac
patients in the Czech Republic.

Design: Analysis of prospective data from a computer databasis.

Materials and Methods: The UniSeven register data from 2001 till 31/05/2005.

Results: During the studied period, 197 cases of administration of rFVlla were entered in the database, of which
180 were cases of administration of rFVlla in life-threatening haemorrhage (LTH) and in 17 cases rFVila was admi-
nistered as prophylaxis/prevention of LTH. The most frequent reasons for administering rFVlla was LTH, due to
trauma or a surgical procedure unrelated to trauma. The survival rate of the recorded episodes of LTH due to trau-
ma treated with rFVlla was 66.5 %, the mean dose was 98 mcg/kg and median dose 100 mcg/kg. The second lar-
gest group were patients treated with rFVlla for LTH during surgical procedure unrelated to trauma, whose survi-
val rate was 55 %, mean dose 94 mcg/kg and median dose 100 mcg/kg. The consumption of blood and transfusi-
on products was significantly reduced after the administration of rFVlla compared with the consumption prior to it.
The rFVlla was used for prevention of LTH in 17 cases, mean dose 37 mcg/kg, median dose 13 mcg/kg. There
were no deaths or thrombo-embolic complications related to the administration of rFVlla.

Conclusion: Analysis of the data from the UniSeven register supports high effectiveness and safety of administ-
ration of rFVIla in many clinical situations. The administration of rFVlla in patients whose episodes of LTH were
recorded in the Register resulted in a significant reduction of the amount of transfused units of red cells, plasma,
colloids and vasopressor therapy.
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je uveden na konci prace.
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Uvod

Rekombinantni aktivovany faktor VII (rFVlla) byl
uveden do klinické praxe jiz na za¢atku 80. let v terapii
krvaceni u nemocnych s hemofilii a inhibitory [1]. Prak-
ticky bezprostfedni klinicky efekt u pfevazné vétSiny
stav(, kde byl rFVlla podan v indikaci tézkého a tzv.
standardnimi postupy nekontrolovatelného krvaceni,
je jeden z hlavnich divodU narlstajiciho poctu pacien-
t0, u kterych byl rFVIla pouzit i mimo hemofilii. ZkuSe-
nosti s podanim rFVlla jsou dnes témér ze vSech obo-
rd, kde se krvaceni muze vyskytnout. Aktualni prehled-
na prace uvadi za obdobi 1996—2004 celkem 483 sdé-
leni referujicich o podani rFVlla [2]. VétSina publikova-
nych praci je vS8ak formou Kklinickych pozorovani
a pocet randomizovanych klinickych studii je maly.
V Ceské republice (CR) byl v roce 2001 zahajen celo-
narodni projekt — tzv. registr Uniseven, jehoz cilem je
shromazdovani a analyza udaji pacienti bez vrozené
poruchy koagulace, jimz byl rFVlla podan v indikaci
zavazného a/nebo Zivot ohroZujiciho krvaceni (ZZOK),
nebo jako prevence krvaceni pred vykony s pfedpokla-
dem velké krevni ztraty. Vznik registru byl podpofen fir-
mou NovoNordisk formou akademického grantu, jehoz
nositelem je Lékarska fakulta Masarykovy univerzity.
Sprava registru a vyhodnocovani dat provadi nezavis-
l4 instituce Centrum biostatistiky a analyz pfi Masary-
kové univerzité v Brné. Prace s Udaji v registru probiha
v souladu s existujicimi pravnimi normami souvisejici-
mi s ochranou osobnich udaja.

Cilem prace je analyza tdajl z registru Uniseven
od jeho vzniku v roce 2001 do 31. 5. 2005.

Soubor a metody

Typ studie

Observaéni retrospektivni studie — analyza udaja
pocitacové databaze z obdobi od roku 2001 do 31. 5.
2005. Souhlas Etické komise nebyl vzhledem k pova-
ze studie vyzadovan.
Zdroje udaju

Registr UniSeven:

https://trial.cba.muni.cz/uniseven

Registr eviduje jednotlivé pfipady podani rFVila
a umoznuje vkladani dat pfes internet. Lokalni insta-
lace programu se statickymi nastroji umoznuje auto-
rizovanym uzivatellm registru analyzovat vlozena
data a ziskat Ciselné a grafické vystupy.

Statistické zpracovani

Statistické zpracovani tdaji je souéasti vystupu
registru UniSeven, Ciselna data jsou vyjadfena jako
absolutni hodnoty nebo procenta, pfipadné jako pru-
mér a medidn s uvedenim intervall spolehlivosti.
K posouzeni rozdilu podanych krevnich derivatd,
transfuznich pfipravkll a ostatnich farmak v dobé
pfed podanim rFVlla a 24 hodin po podani byl pouzit

Wilcoxon signed rank test, hodnota p < 0,05 byla
povazovana za statisticky vyznamnou (pouzity statis-
ticky program neni v registru uveden).

Vysledky

V pribéhu sledovaného obdobi bylo do registru vio-
zeno 197 pripadd podani rFVlla (pfipravek NovoSe-
ven, NovoNordisk, Dansko), z toho bylo 180 pfipadl
podani rFVlla u zavaznych a/nebo Zzivot ohrozujicich
krvaceni (ZZOK), v 17 pfipadech byl rFVila podan
v ramci profylaxe/prevence krvaceni. Zakladni charak-
teristiku vSech 197 pacientd ukazuje obrazek 1.

Zavazné a/nebo zivot ohrozZujici krvaceni
Nejéastéjsi divodem podani rFVlla bylo ZZOK
u traumat a v pribéhu chirurgickych vykonl z jiné
indikace nez trauma (obr. 2). V 66,5 % bylo podani
rFVlla v indikacich ZZOK spojeno s pFezitim pacientti
v souvislosti s danou epizodou. Podané davky a pocet
podani ukazuje obr. 3, primérné davkovani rFVlla
bylo 98 nug/kg, median 100 pg/kg. Mnozstvi podanych
transfuznich pfipravkd, krevnich derivatd, respektive
nahradnich roztokl pfed podanim rFVlla a za 24
hodin po jeho podani ukazuji obrazky 4 a 5. Potfeba
transfuznich jednotek erytrocyt(, plasmy a koloidnich
roztokl byla signifikantné redukovana, po podani
rFVlla doSlo rovnéz ke snizeni davky vazopresor(
a inotropik. Hodnoty vybranych hemokoagulaénich
vySetfeni ukazuje obrazek 6. Trombembolické kompli-
kace ani jiné zavazné nezadouci UCinky spojené
s podanim rFVlla nebyly zaznamenany. U traumat byl
rFVlla podan v 73 pfipadech, v 68,5 % bylo dosaze-
no kontroly krvaceni spojené s prezitim pacienta.
Pocet davek a mnozstvi rFVlla ukazuje obrazek 7,
primérna davka byla 96 ug/kg, median 100 ug/kg. Po
podani rFVlla doSlo k signifikantnimu poklesu poctu
transfuznich jednotek erytrocytd a plasmy (obr. 8).
Druhou nejvice zastoupenou skupinou podani rFVlla
byli nemocni s krvacenim v pribéhu chirurgického
vykonu z jiné indikace nez trauma; charakteristiku
souboru ukazuje obrazek 9, u¢innost podani vyjadre-
na v procentech prezivSich nemocnych byla 55%,
priimérna davka byla 94 ug/kg, median 100 ug/kg.

Prevence krvaceni

Podani rFVlla s cilem prevence krvaceni bylo po-
uzito v 17 pripadech, nejCastéji se jednalo o podani
pfed operacnim vykonem u zékladni diagnézyJ 35 —
chronické nemoci mandli a adenoidni tkané (37,5 %),
M 16 — artr6za kyc€elniho kloubu (25 %) a D 06 — car-
cinoma in situ hrdla délozniho (25 %). Velikost poda-
né davky a pocet podani ukazuje obrazek. 10, pra-
mérna davka rFVlla byla 37 ug/kg, median 13 ug/kg.
U 7 nemocnych bylo soudasti preventivniho podani
rFVlla i aplikace antifibrinolytik. Umrti a trombembo-
lické komplikace spojené s podanim rFVlla nebyly
zaznamenany v zadném z uvedenych pfipadd.
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Number of records 197 SEX M: 120 F: 77
Age - -
g Reason for rFVlla administration
Prophylaxis/Treatment
1:<=8
2:8-16
[E3:16-24
4:24-32 8.63 %
[ 5: 32-40
N = @ Prophylaxis/prevention of
6:40-48 serious and/or life threatening
7. 4856 haemorrhage
8:56-64
®’ Treatment of serious and/or
@o9:6472 life threatering haemorrhage
[@10:>72
91.37 %
Reason for rFVlla administration Main diagnoses
Category (ICD-10)
152% 7.01% 21.43%
10.65 % 9
o~ Cardio-surgery 28.57%
= Trauma ©T05
37.56 % O Intracranial haemorrhage
o
s Other oTo7
o Non-trauma surgery
Oncology = S06
. 21.43 %
® Orthopaedics 28.57% 0s3%
964 % 0.51% 6.09 %
Obr. 1. Zakladni charakteristika pacientl
Number of records | | 180 | | SEX | | M: 108 || F: 72
Age Reason for rFVlla administration
Prophylaxis/Treatment
1: <=8
2:8-16
3:16-24
N 4:24-32 )
5:32.40 o Treatment of serious
s oe and/or life threatering
6:40-48 haemorrhage
7:48-56
8:56-64
9:64-72
10:>72
100 %
. i Main diagnoses
Reason for rFVlla administration (ICD-10)
Category
19.51 %
1,67% ;oo
8.33% 20.57 %
9.44% & Cardio-surgery
-
40.56% o Trauma o106
o Intracranial haemorrhage
g Other oTo7
o Non-trauma surgery .
22.22% Oncology 21.95% - s06
m Orthopaedics
0 S$36
10.55% ) 560/, 6:67% 29.27 %

Obr. 2. Jiné indikace
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Number of records

180

Total dose [pg/kg]

84

Number of episodes

mean

median

Ha/kg

Number of doses

Number of episodes

1 2 3 4 5

Number of doses

6-10 11-20 21-30 >30

958,49 98,21
113,21 100,00
Dosing [pg/kg]

77

77

1:<=29
2:29-51
3:51-73
4:73-95
5:95-117
6:117-139
7:139-161
8.161-183
9: 183-205
10: >205

Obr. 3. Podané davky a jejich pocet

Only patients with respective blood products applied

24 h prior to rFVila

administration

24 h post to rFVlla
administration

| N mean | | median mean | | median -
Packed cells [TU] 150 11.52 9.00 6.13 4.00 <0.0001
Whole blood [TU] 0 00.00 0.00 0.00 0.00 <0.0001
FFP [TU] 138 13.49 10.00 8.14 5.00 <0.0001
Cryo [ml] 1 116.36 80.00 80.91 0.00 0.6891
PLT (TAD) [TU] 65 3.66 2.00 1.49 1.00 0.0005
PLT (Buffy coat) [TU] 7 7.85 10.00 4.06 1.40 0.2084
APCC [TU] 2 1200.00 1200.00 900.00 900.00 0.6547
PCC [TU] 26 1533.85 1200.00 115.38 0.00 0.0004
Fbg [TU] 44 3.03 2.00 0.57 0.00 <0.0001
AT [TU] 81 1774.28 1500.00 320.99 0.00 <0.0001

P-value: statistical signaficance (vilcomon test)
If value is less then 0.05 - the diference behuen groups (PRIOR-POST) is statisticaly significant.

Obr. 4. Pripravky podané pred podanim rFVII a po jeho podani
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24 h prior to rFVlla

administration

24 h post to rFVila

administration

N mean ‘ ’ median mean ‘ ’ median ’ P ‘
Colloids [ml] 170 2300.00 3523.34 2000.00 2707.38 0.0052
Gellatine/gellatine 46 1125.00 1718.48 0.00 576,09 < 0.0001
related product [ml]
Albumin [ml] 45 200.00 387.09 10.00 136.56 0.0085
Hydraxyethyl 104 1000.00 1243,27 75.00 397.79 < 0.0001
starch[ml]

P-value: statistical signaficance (vilcomon test)
If value is less then 0.05 - the diference behuen groups (PRIOR-POST) is statisticaly significant.

Obr. 5. Pripravky podané pred podanim rFVIl a po jeho podani

24 h prior to rFVila

administration

24 h post to rFVlla

administration

’ N median median Differences in % P ‘
Haemoglobin [g/1] 172 79.0 94.5 19.62 < 0.0001
Haematocrit 170 0.23 0.27 17.39 < 0.0001
PIt [10E9/] 120 78.00 64.50 -17.31 0 0006
PT [sec] 118 17.80 11.50 -35.39 < 0.0001
PTR 48 1.43 0.97 -32.17 < 0.0001
INR 129 1.58 0.97 -38.61 < 0.0001
APTT [sec] 150 46.95 37.00 -21.19 < 0.0001
APTTR 65 1.60 1.30 -18.75 < 0.0001
Fibrinogen [mg/ml] 153 1.70 2.23 31.18 < 0.0001
D-dimers [mg/l] 66 2.02 1.62 -19.85 00168
Time [min] (related to a0 120.00 135.00 12.50 06066

rFVlla administration)

P-value: statistical signaficance (vilcomon test)

If value is less then 0.05 - the diference behuen groups (PRIOR-POST) is statisticaly significant.

Obr. 6. Hodnoty vybranych vysetfeni
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Number of records 73
§ 0 ~ mean 118,57 96,02
gt median 109,09 100,00
é 10 7
2 o EI I€ _ t ° t i
o & & & s & &
N o o of &
Ha/kg
Dosing [pg/kg]
Number of doses
§ |_| 1 ) o ) o ) o o o o § : o
Number of doses
Obr. 7. Pocet davek a mnozstvi rFVila
Only patients with respective blood products applied
24 h prior to rFVlla 24 h post to rFVlla
administration administration
| N mean || median mean || median | P |
Packed cells [TU] 65 12.41 10.00 5.98 4.00 < 0.0001
Whole blood [TU] 0 0.00 0.00 0.00 0.00 < 0.0001
FFP [TU] 58 13.67 11.00 8.12 5.00 0.0001
Cryo [ml] 4 180.00 120.00 150.00 80.00 0.7874
PLT (TAD) [TU] 22 3.33 2.59 1.28 1.00 0.2055
PLT (Buffy coat) [TU] 3 6.33 6.00 9.00 4.00 0.6547
APCC [TU] 0 0.00 0.00 0.00 0.00 < 0.0001
PCC [TU] 6 1446.67 1500.00 0.00 0.00 0.2936
Fbg [TU] 16 3.09 2.00 0.44 0.00 0.0026
AT [TU] 28 1828.57 1500.00 250.00 0.00 0.0002

P-value: statistical signaficance (vilcomon test)
If value is less then 0.05 - the diference behuen groups (PRIOR-POST) is statisticaly significant.

Obr. 8. Pokles poctu transfuznich jednotek erytrocytd a plasmy
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Number of records 40 SEX M: 23 F: 17

Age Reason for rFVlla administration
40 Prophylaxis/Treatment
1: <=8
30 4 2:8-16
3:16-24
4:24-32
20 A
5:32-40
6:40-48 @ Treatment of serious
10 47 8 6 6 7:48-56 and/or life threatening
. “ haemorrhage
2 B 2 8:56-64
o
° 9:64-72
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
100.00%
. . Main diagnoses
Reason for rFVlla administration (IcD-10)
Category
100.00%
22.22%
33.33%
o K5
o Non-trauma surgery B3
22.22% 2
2222% 0%
Obr. 9. Charakteristika souboru nemocnych
Numberof records 17
10 T
8 mean 212,72 36,78
8
6 median 106,60 13,00
4 1 &
2 2
2 711 1
o A 1, :l l t ° :l l t ° |
o $ $© & S & 3
< & e e s @0’0 ~
Hg/kg
Dosing [pg/kg]
Number of doses
0
8T Q
3 3 20 1:<=82
3 | ° o 2:82-152
@ ° Q100 3:152-222
% g’ 80 4:222-292
4T @ 5:292-362
= ’ : S °° 6: 362-432
2 5 o 7: 432-502
£ 27 1 1 1 1 E-] 8. 502-572
= I_I I_l I_I I_l € .o 9: 572-642
= o : } } — | i i 2 10:>642
o
1 2 3 4 5 6-10 11-20 21-30 >30

Number of doses

Obr. 10. Velikost davky a pocet davek
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Diskuse

Ziskané Udaje pfinaSeji informace o podani
rFVlla v CR u populace nemocnych bez vrozené &i
jiné pfedem znédmé poruchy krevniho srazeni.
NaruUstajici pocet praci a sdéleni o vysoké uc€innos-
ti pfipravku v nejrliznéjSich klinickych situacich je
faktorem, ktery méni pohled na tradi¢ni indikace
rFVlla (Ié¢ba a profylaxe krvaceni u nemocnych
s hemofilii a inhibitory) smérem k jeho pouziti jako
prakticky univerzalniho hemostatika u stavl zavaz-
ného, tzv. standardnimi postupy nekontrolovatelné-
ho krvaceni [3]. Moznost porovnat vlastni data se
zahrani¢nimi je omezena, registr Uniseven je zava-
dén i v okolnich zemich, udaje v8ak nejsou zatim
k dispozici. Centralni sbér udaji o podani rFVlla
v situacich neztiSitelného krvaceni byl publikovan
z Velké Britanie a Irska (Traumanet, www.haemo-
stasis.com) [4].

PFi srovnani vystupud z pilotniho projektu registru
UniSeven v letech 2001-5/2004 a dat souvisejicich
s epizodami zadanymi do registru v obdobi
5/2004-5/2005 je patrny pozitivni vyvoj, ktery lIze
vyjadrit zejména procentem prezZivajicich pacient.
Zatimco v obdobi pilotniho projektu vedla lé¢ba
ZZOK (trauma, ortopedie, chirurgie) pomoci rFVila
k zachrané zivota v 57,9 %, v poslednim roce je zna-
telny v této kategorii pacientl narlist procenta preziti
na 70,1%. Davodem mohou byt nejenom narustajici
zkuSenosti s preparatem, ale i podavani vys$Sich
davek. Ve shodé s literarnimi Udaji byla ucinnost
podani rFVlla u stavii ZZOK v nagem souboru vyso-
ka, udaje z registru Traumanet uvadegji zastavu nebo
vyznamnou redukci krvaceni az v 80 % pfipadu [3],
pfiznivy efekt konstatuji i jini autofi [5, 6]. Spektrum
pouziti rFVIla v jinych indikacich ZZOK se podle Gda-
jo registru UniSeven nijak vyznamné neliSilo od
spektra podani uvadéného v literatufe a zahrnuje
Sirokou populaci pacientt jak chirurgického tak nechi-
rurgického profilu [7].

Zajimavy je pohled na davkovani a pocet podani
rFVlla v indikacich ZZOK. Median davky byl 100
ug/kg, coz mize byt z pohledu soucasné diskuse
o pfedpokladu vy$Si uc€innosti pfi vy$Sim davkovani
(az 150 pg/kg?) povazovano za relativni nizké, nic-
méneé i v registru Traumanet se vétSina davek pohy-
buje v pasmu blizko 90 pg/kg. Primérna davka
rFVlla pouzitd k profylaxi byla 37 pg/kg, median 13
ug/kg, ve studiich profylaktického podavani rFVlla
bylo pouzito davkovani od 20 do 90 ug/kg [8, 9]. Jed-
nim z faktorl volby relativné nizké davky rFVila
v nasem souboru preventivnhiho podavani mize byt
i cena pfipravku, prestoze preventivni podani rFVlla
v davce 40 ug/kg pred abdominaini prostatektomii
bylo spojeno s redukci celkovych naklad( na hospita-
lizaci [10].

Jednoznacéné doporuceni pro optimalni davkovani
v soucasnosti neexistuje, aktualni davkovaci sché-
mata vychazeji ze zkuSenosti s podanim rFVila

u hemofilik(i. Stejné jako v oblasti Ié¢by hemofilik
vSak zacina prevladat nazor pfinosu vyssiho davko-
vani i u stavl ZZOK. Vychodiskem nazoru je pfedpo-
klad, Ze pro vznik dostate¢né stabilni krevni zatky je
potfeba dostate¢né velké mnozZstvi trombinu (tzv.
trombinové vzplanuti), jehoz vznik je podminén pravé
pfitomnosti faktoru VIl v dostate€ném mnozstvi. Za
pfedpokladu existence zakladnich podminek ucin-
nosti systému koagulace jako celku (tj. pfedevsim
aspon minimalni koncentrace fibrinogenu, hemoglo-
binu a poc¢tu trombocytll) Ize zjednodusené konstato-
vat: ,Cim vyssi davka rFVlla, tim i v kone&ném
dasledku pevnéjsi a ¢asnéjsi krevni zatka“. V nasem
souboru byl po€et podani rFVlla nejCastéji jedna dav-
ka (129 ptipadu), respektive dvé davky (36 pfipadu),
vyjimecéné vice (viz obr. 4). Lze shrnout, ze ve vétSiné
pfipadu stacilo k dosazZeni kontroly krvaceni podani
1-2 davek rFVlla. Pfi posuzovani efektivity podani
rFVIla nelze opomenout vliv stavu koagulace, zejmé-
na hladiny fibrinogenu a po¢tu trombocytd. Uvedené
faktory vyznamné podmiriuji u¢innost rFVlla a analy-
za podskupiny nemocnych s nutnosti opakovanych
davek by z tohoto pohledu byla zajimava, stejné tak
jako posouzeni ostatnich ukazatell homeostazy
ovliviujicich ucinnost koagulaéniho systému jako
celku (teplota organismu, pH) u nemocnych, kde kon-
troly krvaceni nebylo dosazeno.

Méné Castou indikaci v registru Uniseven bylo
podani rFVlla v ramci prevence krvaceni u nemoc-
nych bez znameé poruchy koagulace pred invazivnimi
vykony, spojené s velkym rizikem krvaceni. Zavedeni
rFVlla do klinické praxe vyrazné rozsifilo moznosti
prevence krvaceni nejenom u pacientll s vrozenym
defektem koagulace, ale dava logicky pfedpoklad
obdobné uUginnosti také u pacient bez vrozené poru-
chy, nicméné uvedena indikace predstavuje jednu
z nejvice diskutovanych tzv. off-label pouziti rFVlla.
Vysledky praci s preventivnim podanim rFVlla jsou
nejednotné, ¢ast praci prokazuje snizeni krevni ztra-
ty [8, 11, 12], existuji ale i prace nepotvrzujici puvod-
ni pfedpoklad [9] a k rutinnimu preventivnimu podani
rFVlla u nemocnych bez predchozi poruchy koagula-
ce je podle naseho nazoru nutno pfistupovat zatim
velmi zdrzenlivé. RozSifeni soucasnych indikaci pfi-
nesou ziejmé nedavno ukoncené studie zabyvajici
se podanim rFVlla u nemocnych s nitrolebnim krva-
cenim, kde podani pfipravku do 4 hodin od vzniku
hematomu vedlo k redukci velikosti hematomu, sni-
Zeni mortality a zlepSeni funkéniho neurologického
vysledku 90. den [13] a zatim nepublikovana studie
nemocnych s traumaty, prokazujici pokles nutnosti
masivnich transfuzi a redukci ARDS u pacientl
s tupymi traumaty [9, 14].

Pfi analyze udaju z registru je nutno si uvédomit
fadu faktortl, které mohou byt zdrojem chyb pfi jejich
interpretaci. PfedevSim jde o absenci presné definice
pojmu ,zavazné a/nebo Zzivot ohrozujici krvaceni“ jako
hlavniho kritéria pro viozeni udajii do registru, kdy
posouzeni zavaznosti krvaceni je ponechano na klinic-
kém uUsudku lékare. Vkladani dat je dobrovolné, coz
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miZze vést jak k niz§imu, tak k vys§Simu poctu registro-
vanych podani rFVlla, nez je skuteCnost. Ze statistické-
ho pohledu je v8ak vyhodnéjsi vétsi skupina pacientd,
Z niz je nasledné mozno definovat tu ¢ast, ktera splnu-
je konkrétni pozadavky &i definice. Proto neni v soucas-
né dobé snaha pocty vlozenych dat omezovat. Vklada-
né udaje nejsou rovnéz rutinné ovérovany a kontrolova-
ny nezavislou autoritou. Ke zvyseni vypovédni hodnoty
dat by pfispélo sledovani fady dalSich udaja (pH, teplo-
ta, laktat, vyskyt a rozsah organové dysfunkce, doba
pobytu na ARO/JIP, doba pobytu v nemocnici, celkovy
klinicky vysledek, pfipadné i dalsi), ale z divodu zacho-
vani jednoduchosti registru a obavy ze snizeni ochoty
vkladat velké mnozstvi Udajl, a tim i chybovosti, nejsou
zatim sledovand data rozSifovana.

| pfes vSechna uvedena omezeni a limity umoznu-
ji Udaje z registru ziskat pohled na podavani rFVila
v Ceské republice a v budoucnu porovnat vlastni data
s Udaji ze zemi vyuzivajici identicky registr. V soucas-
né dobé byl navic zahajen projekt sbéru dat pro
zhodnoceni &by rFVila u ZZOK metodami farmako-
ekonomiky. Planovany jsou analyza dal8ich podsku-
pin pacientll a rovnéz analyza podani rFVlla
v zemich pouzivajici registr UniSeven.

Zaveér

Analyza udajli z registru UniSeven podporuje
vysokou uc¢innost a bezpec¢nost podani rFVlla v fadé
klinickych situaci. Podani rFVlla u pacientd, jejichz
epizody ZZOK jsou zaznamenany v registru, vedlo
k redukci po¢tu podanych transfuznich jednotek eryt-
rocytll, plasmy, mnozstvi koloidnich roztokd a davky
vazopresorU.
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