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données en vie réelle 
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Critères 2aires d’efficacité et de sécurité

AVC et/ou embolie systémique

Fibrillation atriale : AOD vs AVK

Ruff CT et al, Lancet 2013
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Données de la « vraie vie », données des essais cliniques

Données de la « vraie vie » Données essais cliniques

Inclusions Patients non-sélectionnés Patients sélectionnés

Critères 
principaux

Efficacité
Tolérance
Prise en charge

Efficacité
Tolérance

Taille de 
l’échantillon

Basé sur plusieurs variables
(taille du centre, financement)

Définie par la puissance statistique requise

Forces
Les patients représentatifs de la pratique 
quotidienne

Les patients sont sélectionnés et 
scrupuleusement suivi

Limites

Les procédures et la définition des 
événements peuvent varier d’une personne 
et d’un centre à l’autre ; les différences 
peuvent ne pas être identifiables ; potentiel 
biais de déclaration

Les résultats illustrent-ils les pratiques 
quotidiennes ?
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XANTUS : 1ère étude prospective, observationnelle, 
internationale d’un AOD

• Première étude prospective, observationnelle, internationale d’un AOD dans la 
prévention des AVC chez une large population de patients atteints de FA non 
valvulaire (FANV)

‒ 6 784 adultes atteints de FANV ayant débuté récemment un traitement par Xarelto
en monoprise

‒ Recrutés entre Juin 2012 et Décembre 2013

‒ Dans 311 centres en Europe, au Canada et en Israël

‒ Patients suivis pendant 1 an tous les 3 mois 

‒ Si arrêt prématuré : suivi pendant 30 jours après la dernière prise du traitement1

1- Camm AJ et al .Eur Heart J. 2016 Apr 7;37(14):1145-53
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Les patients de ROCKET-AF : les patients les plus à risque

1. Patel MR et al, N Engl J Med 2011;365:883–91 ; 2. Connolly SJ et al. N Engl J Med 2009;361:1139–51 ; 3. Granger CB et al. N Engl J Med 2011;365:981–92 ; 4. Giugliano RP et al. N Engl J 
Med 2013;369:2093–104 ; 5. doi:10.1093/eurheartj/ehv466
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XANTUS : 96,1 % des patients indemnes d’événements

• Au total, 6 522 (96,1 %) patients n’ont pas présenté d’événement : événement 
hémorragique majeur, AVC/ES ou décès toutes causes

96,1% à 1 an
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XANTUS : événements hémorragiques adjudiqués

Rivaroxaban (N = 6 784)

Incidence, n (%)
Incidence,

%/année (IC95%)*

Evénements hémorragiques majeurs 128 (1,9) 2,1 (1,8–2,5)

Conduisant au décès du patient 12 (0,2) 0,2 (0,1–0,3)

Touchant un organe critique 43 (0.6) 0.7 (0.5–0.9)

Hémorragie intracrânienne 26 (0.4) 0.4 (0.3–0.6)

Saignement au niveau d’une muqueuse* 60 (0.9) 1.0 (0.7–1.3)

GI 52 (0.8) 0.9 (0.6–1.1)

Chute du taux d’hémoglobine de plus de 2 g/dL‡ 52 (0.8) 0.9 (0.6–1.1)

Transfusion de ≥2 culots globulaires ou de concentrés de GR 53 (0.8) 0.9 (0.6–1.1)

Saignements non majeurs 878 (12.9) 15.4 (14.4–16.5)

*Evénements pour 100 patient-années. #Ces chiffres concernent les événements hémorragiques majeurs GI ou au niveau des muqueuses. ‡Représente les EHM. Les patients pouvaient 
avoir de multiples événements hémorragiques dans différentes catégories
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Forces et limites de XANTUS

• Forces

‒ Assez grande taille pour la population d’évaluation

‒ Design prospectif 

‒ Comité d’adjudication indépendant

• Limites

‒ Etude en ouvert, pas de bras comparateur

‒ Patients ayant accepté de participer (prise de conscience d’être dans une étude 

observationnelle, état cognitif préservé)

‒ Résultats non ajustés sur les caractéristiques à l’inclusion des patients
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Similar populations of rivaroxaban-treated NVAF patients 
in ROCKET-AF and XANTUS

Camm AJ et al. Europace 2018
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Similar populations of rivaroxaban-treated NVAF patients 
in ROCKET-AF and XANTUS

Camm AJ et al. Europace 2018
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Similar populations of rivaroxaban-treated NVAF patients 
in ROCKET-AF and XANTUS

Camm AJ et al. Europace 2018
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XANTUS pooled analysis

Kirchhof P et al. J Am Coll Cardiol 2018
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XANTUS pooled analysis

Kirchhof P et al. J Am Coll Cardiol 2018
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Baseline Demographics and Clinical Characteristics: 
Main Differences in XANTUS by Region

Eastern Europe and 
Middle East/Africa

Youngest patients

Middle East, Africa and 
Latin America

Lowest bleeding risk scores

East Asia
Highest prevalence of 
prior stroke/TIA/non-

CNS SE

Kirchhof P et al, presented at the European Society of Cardiology 2017, abstract 86691

Western Europe/Canada/Israel 
and Middle East/Africa
Lowest stroke risk scores

Eastern Europe
Highest prevalence of hypertension, 

heart failure and prior MI 
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XANTUS pooled: Treatment-Emergent Major Bleeding, 
Stroke/non-CNS SE and Death in Safety Population

Over 96% of the XANTUS pooled safety population# did not experience any of the events 
of treatment-emergent major bleeding, stroke/non-CNS SE or all-cause death

*Non-CNS SE; #Safety population n=11,121
Kirchhof P et al, presented at the European Society of Cardiology 2017, abstract 86691

Number of patients at risk
Major bleeding 11121 10720 10394 10138 9823 9618 9439 9239 9091 8917 8703 8313 6734 1862 844
Stroke/SE* 11121 10729 10404 10155 9842 9637 9456 9257 9108 8939 8724 8332 6748 1864 843
Death 11121 10726 10403 10153 9847 9648 9471 9272 9125 8961 8751 8361 6772 1871 845
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Baseline XANTUS Pooled*

CHADS2, mean 2.0

Age, years, 
mean 70.5

Heart failure

Hypertension

Diabetes

Prior stroke#

Prior MI

Rivaroxaban Is Highly Effective and Provides a Beneficial 
Safety Profile in the Real World

*Results based on safety population n=11,121; #includes prior stroke, SE or TIA
Kirchhof P et al, presented at the European Society of Cardiology 2017, abstract 86691
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XANTUS pooled analysis: dose and events

Kirchhof P et al. J Am Coll Cardiol 2018
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NOACs and warfarin in patients with AF: 
Propensity weighted nationwide cohort study

• 61 678 patients with non-valvular AF naïve to oral anticoagulants
• warfarin (n=35 436, 57%), dabigatran 150 mg (n=12 701, 21%), rivaroxaban 20 mg (n=7192, 12%), 

apixaban 5 mg (n=6349, 10%)
• Effectiveness:

• Safety:

Larsen et al. BMJ  2016
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Reduced dose NOACs and warfarin in patients with AF: 
Propensity weighted nationwide cohort study

• 55,644 patients with non-valvular AF naïve to oral anticoagulants
• warfarin (n=38,893, 57%), dabigatran 110 mg (n=8,875, 21%), rivaroxaban 15 mg (n=3,476, 12%), 

apixaban 2.5 mg (n=4,400, 10%)

Nielsen et al. BMJ  2017

20
18

 ©
 24

èm
e  C

on
grè

s d
u C

NCH, T
ou

s d
roi

ts 
rés

erv
és

 - T
ou

te 
rep

rod
uc

tio
n m

êm
e p

art
iel

le 
es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 24

èm
e  C

on
grè

s d
u C

NCH, T
ou

s d
roi

ts 
rés

erv
és

 - T
ou

te 
rep

rod
uc

tio
n m

êm
e p

art
iel

le 
es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 24

èm
e  C

on
gr

ès
 du

 C
NCH, T

ou
s d

ro
its

 ré
se

rvé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 24

èm
e  C

on
gr

ès
 du

 C
NCH, T

ou
s d

ro
its

 ré
se

rvé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 24

èm
e  C

on
gr

ès
 du

 C
NCH, T

ou
s d

ro
its

 ré
se

rvé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 24

èm
e  C

on
gr

ès
 du

 C
NCH, T

ou
s d

ro
its

 ré
se

rvé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 24

èm
e  C

on
gr

ès
 du

 C
NCH, T

ou
s d

ro
its

 ré
se

rvé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 24

èm
e  C

on
gr

ès
 du

 C
NCH, T

ou
s d

ro
its

 ré
se

rvé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.

20
18

 ©
 24

èm
e  C

on
gr

ès
 du

 C
NCH, T

ou
s d

ro
its

 ré
se

rvé
s -

 To
ute

 re
pr

od
uc

tio
n m

êm
e p

ar
tie

lle
 es

t in
ter

dit
e.



Yao X et al. J Am Coll Cardiol. 2017, 69(23):2279-90

Prevalence and impact of inappropriate NOAC dosing
(dose reduction)
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Prevalence and impact of inappropriate NOAC dosing
(dose reduction)

Yao X et al. J Am Coll Cardiol. 2017, 69(23):2279-90
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Effectiveness and safety: ≥85 years patients - SNIIRAM
Matched analysis, rivaroxaban 15mg (n=7,762) vs VKA (n=7,774)

Fauchier L, et al. 
AHA 2017
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Etude Canadienne d’auto-évaluation de l’observance
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Nombre de prises oubliées au cours de la semaine passée. 

p = 0,022 pour rivaroxaban vs apixaban
p = 0,001 pour rivaroxaban vs dabigatran
p = 0,060 pour warfarine vs apixaban
p = 0,007 pour warfarine vs dabigatran

Andrade JG et al, Can J Cardiol 2015; doi:0.1016/j.cjca.2015.09.023 

Anticoagulant Moyenne de prises oubliées

Rivaroxaban 0.1

Dabigatran 0.4

Apixaban 1.2

Warfarine 0.2

Observance au traitement
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One-Third of Twice-Daily Prescribed Medications 
Were Being Taken Once Daily

Therapy adherence
Self-reported patient survey (N=266)

Andrade JG et al, Can J Cardiol 2015;doi:0.1016/j.cjca.2015.09.023 

Taking OAC once daily Taking OAC twice daily

94% 6%Rivaroxaban

27% 73%Dabigatran

30% 70%Apixaban

86% 14%Warfarin
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