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Chronic Portal Vein Thrombosis
Current international guidelines

No clear recommendation for
anticoagulation

American Association for the Study of the Liver
(Hepatology 2009)

Baveno consensus conference
(J Hepatol 2010)



Baveno VI

In patients without underlying prothrombotic disease, there is
scarce information to recommend anticoagulant therapy (5,A).

In patients with a persistent documented prothrombotic state,
recurrent thrombosis or intestinal infarction long-term
anticoagulant therapy is recommended (3b;A).

Anticoagulation should be started after adequate portal

hypertensive bleeding prophylaxis has been initiated (5,A).

No current recommendation can be made on Direct Oral
Anticoagulants (DOACs) and anti-platelet drugs due to limited
data [5; A].




Intrinsic
pathway

ONONG

rivaroxaban
apixaban

IED Unfractionated heparin

(+antithrombin)

I Vitamin K antagonists
[ Direct factor Xainhibitors
[ Fondaparinux (+ antithrombin)
[ LMWHs (+ antithrombin)

| [ Direct thrombin inhibitors

dabigatran

Fibrinogen === Fibrin

Perzborn, Nat Rev Drug Discovery,

do not need monitoring
act rapidely, but there is no antidote

are approved for several
conditions including deep vein
thrombosis, pulmonary embolism
and stroke

show a favourable safety
profile in non cirrhotic patients

data on their use in patients
with splanchnic vein
thrombosis and/or cirrhosis
are not available



{ 58 PATIENTS WITHOUT CIRRHOSIS }

Adverse events over a mean duration of 13 months (range 2-48)

-

leukopenia
N=1 (9%)
CONTD

.

dizziness and
disorientation
N=1 (9%)
STOP

~

/
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[ 11 (19%) 1

a bleeding N=9 (82%) N\

hosp 3d after variceal band ligation STOP

major bleeding 3d after hysterectomy under everolimus STOP

minor epistaxis CONTD
minor Gl bleeding CONTD
minor melena CONTD
minor other CONTD
minor gingival and epistaxis RED

minor after traumatism
kninor Gl bleeding

STOP
STOP /




Objecitif principal

Evaluer I'efficacité du Xarelto® sur la

P

g
C

revention de la récidive de TVP aigue,
u'elle qu'en soit la localisation, et des
éces, chez des patients ayant une

thrombose portale chronigue sans facteur

O

e risque elevé de recidive de thrombose.



End points

Primary end point: Récidive de TVP aigue quelle qu’en soit la
localisation (systeme splanchnique : infarctus veineux mésentérique,
membres inférieurs, intracérebrale, embolie pulmonaire) ou deéeces.

Secondary end point: Evaluer |'efficacité du Xarelto® sur :
Le risque d’embolie pulmonaire,
le risque de TVP aigue qu’elle qu’en soit la localisation,

le risque de déces toutes causes et le risque de déces lies a un évenement
thrombotique, considérés séparement.

Le risque de TVP aigue proximale.Le risque de TVP aigue distale.

Le risque d’hémorragie majeure.Le risque d’héeémorragie sur hypertension
portale (HTP).Le risque d’hémorragie mineure.

L’incidence de nouvelles complications non hémorragiques de la thrombose
portale

La toxicité hépatique.
Le nombre et la durée des seéjours hospitaliers au cours du suivi.

L’activation de la coagulation (tests de génération de thrombine, tests
d’'activation de la coagulation).



Study design

* Multicentrique, interventionelle
* Recruitment period: 2 years

* Treatment period: 2 a 4 ans

« Sample size: 296 patients



Traltement

Anti-Xa Rivaroxaban (Xarelto) 15
mag/|r
2-4 years



Criteres d’inclusion

« > 18 ans <80 ans
* TVP chronigue ou TVP aigue >6 mols

« SMP, SAPL ou factor Vhomozygote
leiden/facteur 2 mutations

» Pas d’histoire personnelle ou familiale
degré 1 thrombose non provoquee

* Prophylaxie HTP
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