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EN ESTE NUMERO ...

1 ¢ Utilizacién de medicamentos

Nuevos anticoagulantes orales en la prevencion de las complicaciones

tromboembélicas asociadas a la fibrilacion auricular no valvular

La incorporacion de los nuevos anticoagulantes orales para la prevencion del ictus y
otros episodios tromboembdlicos en pacientes con fibrilacion auricular no valvular, ha
ampliado las posibilidades de seleccion y en consecuencia las recomendaciones de uso
en este tratamiento.

1  Utilizacion de medicamentos
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Nuevos anticoagulantes
orales en la prevencion
de las complicaciones
tromboembadlicas
asociadas a la fibrilacion
auricular no valvular

La fibrilacion auricular es la arritmia cardiaca sostenida mds
frecuente en la practica clinica. Se asocia con un riesgo impor-
tante de morbilidad y mortalidad, principalmente derivado de
la aparicion de ictus y otros episodios tromboembdlicos. Hasta
hace poco tiempo, el tratamiento anticoagulante se realizaba de
forma exclusiva con los antagonistas de la vitamina K (AVK),
fundamentalmente acenocumarol en nuestro medio. Reciente-
mente, se han introducido nuevos anticoagulantes orales —da-
bigatran y rivaroxaban— surgiendo la necesidad de disponer
de unas recomendaciones ampliadas, basadas en criterios de
eficacia, seguridad y eficiencia que ayuden a la eleccion del
tratamiento anticoagulante mas adecuado en estos pacientes.
La introduccion de los nuevos anticoagulantes orales (ACO)
representa un importante impacto sanitario, social y economico
por lo que la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
de Andalucia (AETSA) ha elaborado una guia que se encar-
ga fundamentalmente del posicionamiento terapéutico de los
diferentes ACO actualmente disponibles en esta terapéutica:
dos AVK (acenocumarol y warfarina), un inhibidor directo de
la trombina (dabigatran) y un inhibidor directo del factor Xa
(rivaroxaban). No se incluye el uso de apixaban, otro inhibidor
directo del factor Xa, recientemente autorizado, por no encon-
trarse comercializada la presentacion para esta indicacion. Este
boletin presenta un resumen de los aspectos mds relevantes de
la guia que ha sido elaborada por la AETSA, a peticion de la
Direccion del Plan de Armonizacion en Farmacia y Uso Ade-
cuado de los Medicamentos del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia, para facilitar la actualizacion de este tratamiento
a los profesionales sanitarios de nuestro medio.

INTRODUCCION

La fibrilacion auricular (FA) es la arritmia cardiaca
sostenida mas frecuentemente descrita en la practica cli-
nica, estimandose una prevalencia en la poblacion general



del 1-2% (1). No obstante, la preva-
lencia e incidencia de FA guardan
una estrecha relacion con la edad,
incrementandose a lo largo de la
vida (2). En este sentido, el proceso
de envejecimiento de la poblacién,
asi como los continuos avances
que se producen en el manejo de
las patologias cardiovasculares,
hacen pensar en el advenimiento
de un incremento sustancial en el
numero de pacientes con FA en las
proximas décadas (3).

La FA se asocia con un riesgo
sustancial de mortalidad y morbili-
dad, en gran medida derivada del
desarrollo de ictus y otros episodios
tromboembdlicos (4). La tasa anual
de ictus en pacientes FA sin trata-
miento preventivo se situa entre el 2
y el 18%, en funcidn de la presencia
de factores de riesgo concomitantes
(insuficiencia cardiaca congestiva,
hipertensién, edad >75 afnos, dia-
betes mellitus, ictus o accidente
isquémico transitorio previo) (5). Por
ello, en el manejo de los pacientes
con FA, es clave la prevencion de
las complicaciones tromboembdli-
cas asociadas a la misma. Dicha
prevencion se lleva a cabo mediante
el tratamiento con anticoagulantes
orales (ACO) o farmacos antipla-
quetarios, en funciéon del riesgo
tromboembdlico y hemorragico que
presente cada paciente.

Hasta hace muy poco tiempo,
las Unicas alternativas disponibles
para el tratamiento anticoagulante
se limitaban a los antagonistas de
la vitamina K (AVK). No obstante, el
arsenal terapéutico se ha ampliado
recientemente con la introduccion
de los nuevos ACO, surgiendo la
necesidad de disponer de recomen-
daciones basadas en criterios de
eficacia, seguridad y eficiencia, que
faciliten la eleccion del tratamiento
anticoagulante mas adecuado en
cada caso. Con este objetivo, y en
respuesta a la solicitud del Plan de
Armonizaciéon en Farmacia y Uso
Adecuado de los Medicamentos en
el Sistema Sanitario Publico de An-
dalucia (SSPA), la Agencia de Eva-
luacion de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia (AETSA) ha elaborado
los siguientes documentos:
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— Un informe que evalua la efica-
cia, seguridad y eficiencia de
los nuevos ACO frente a los
AVK, y en el que se incluye
ademas una evaluacién com-
parada de la eficacia, seguri-
dad y eficiencia de los nuevos
ACO entre si (6). http://www.
juntadeandalucia.es/salud/ser-
vicios/contenidos/nuevaaetsa/
up/AETSA_2012-2_ACOs_def.
pdf

— Una guia que recoge reco-
mendaciones para la eleccion
del tratamiento anticoagulante
oral en pacientes con fibrila-
cion auricular no valvular (7).
http://www.juntadeandalucia.
es/salud/servicios/contenidos/
nuevaaetsa/up/AETSA_ACOs_

Guia_Completa_2012_octubre.
pdf

Este boletin se dedica funda-
mentalmente a la guia para la elec-
cion del tratamiento anticoagulante,
resumiendo los aspectos claves de
la evidencia cientifica y presentando
las recomendaciones establecidas
por el grupo elaborador.

GUIA PARA LA ELECCION DE
TRATAMIENTO ANTICOAGULAN-
TE ORAL EN LA PREVENCION DE
LAS COMPLICACIONES TROM-
BOEMBOLICAS ASOCIADAS A
LA FIBRILACION AURICULAR NO
VALVULAR

¢Cuales son el alcance y los ob-
jetivos de la guia?

La guia aborda el tratamiento
para la prevencion del ictus y la em-
bolia sistémica en pacientes adultos
con fibrilacién auricular no valvular,
y mas concretamente en aquellos
pacientes que presentan indicacion
de anticoagulacion oral.

La guia se centra fundamen-
talmente en el posicionamiento
terapéutico de los diferentes an-
ticoagulantes orales disponibles
actualmente para la prevencién
del ictus y la embolia sistémica en
fibrilacion auricular no valvular: dos
AVK (acenocumarol y warfarina), un
inhibidor directo de la trombina (da-

bigatran) y un inhibidor directo del
factor Xa (rivaroxaban). En ella no
se contempla el uso de apixaban,
otro inhibidor directo del factor Xa
que ha sido recientemente autoriza-
do por la Agencia Espanola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), debido a que la presen-
tacion autorizada en la prevencion
de las complicaciones tromboembo-
licas asociadas a la FA aun no se
encuentra comercializada.

La guia esta dirigida a todos los
profesionales sanitarios del SSPA, y
especialmente a médicos especia-
listas en medicina interna, medicina
familiar y comunitaria, hematologia
y hemoterapia, cardiologia y neu-
rologia.

El objetivo fundamental del
documento es establecer recomen-
daciones, basadas en criterios de
eficacia, seguridad y eficiencia, que
ayuden a la eleccidn del tratamien-
to anticoagulante destinado a la
prevencion de las complicaciones
tromboembdlicas asociadas a la FA
no valvular.

¢ Qué metodologia se ha utilizado
para la elaboracién de la guia?

Para la elaboracion de la guia
se constituyd un grupo de trabajo
multidisciplinar, integrado por es-
pecialistas en medicina interna,
medicina familiar y comunitaria,
hematologia y hemoterapia, car-
diologia, neurologia, farmacologia
clinica y farmacia hospitalaria, asi
como farmacéuticos de atencion
primaria, expertos en metodologia
de la investigacion, documentalistas
y economistas de la salud.

Las recomendaciones se for-
mularon siguiendo la metodologia
propuesta por el Grading of Re-
commendations Assessment, De-
velopment and Evaluation (GRADE)
Working Group (8-10). Para la gra-
duacion de la fuerza de las mismas,
dicha metodologia tiene en cuenta
los siguientes factores: balance
entre beneficios y riesgos, calidad
de la evidencia cientifica, valores y
preferencias de la poblacion diana,
e implicaciones para los recursos
del sistema.



Con el objeto de evaluar la
eficacia y seguridad de los nuevos
ACO vs los AVK y poder establecer
el balance beneficio/riesgo de las
diferentes alternativas, se llevd a
cabo una revision sistematica de la
literatura publicada en las principa-
les bases de datos. En el andlisis de
los resultados se incluyd ademas un
metanalisis en red, lo que permitié
realizar comparaciones indirectas
entre los nuevos ACO, ajustadas en
base a sus efectos relativos frente
a un comparador comun (warfarina),
siguiendo el método propuesto por
Bucher et al (11,12). Tanto la revi-
sion sistematica, como el metanali-
sis en red forman parte del informe
de evaluacién sobre Nuevos anticoa-
gulantes orales para la prevencion
del ictus y la embolia sistémica en
fibrilacién auricular no valvular, ela-
borado por la AETSA (6).

Adicionalmente, se realizé una
revision bibliografica para identificar
los valores y preferencias de los
pacientes en relacion al tratamiento
anticoagulante. Asimismo, para la
valoracion de los costes asociados
a las diferentes alternativas se llevé
a cabo una evaluacion econdmica.

Cada uno de estos aspectos
fue valorado y sometido a votacion
por los componentes del grupo de
trabajo y, tras considerar la eva-
luacién global de los mismos, las
recomendaciones se clasificaron en:

— Fuertes (TT): cuando el grupo
confié en que los potenciales
efectos beneficiosos que se
podian dar como resultado de
llevar a cabo la recomendacion
eran superiores a los potencia-
les efectos perjudiciales.

— Débiles (T): cuando el grupo
concluyd que los potenciales
efectos beneficiosos de llevar
a cabo la recomendacién pro-
bablemente eran superiores
a los potenciales efectos per-
judiciales, aunque no estaba
completamente seguro de ello.

En caso de controversia o
ausencia de evidencia, las reco-
mendaciones se establecieron por
consenso del grupo de trabajo.

Finalmente, el documento fue
sometido a revision externa por dife-
rentes profesionales pertenecientes
a las siguientes sociedades cientifi-
cas: Sociedad Andaluza de Socie-
dad Andaluza de Medicina Familiar
y Comunitaria (SAMFyC), Sociedad
Espafola de Médicos de Atencion
Primaria (SEMERGEN), Sociedad
Andaluza de Medicina Interna (SA-
DEMI), Asociacién Andaluza de He-
matologia y Hemoterapia (AAHH),
Sociedad Andaluza de Cardiologia
(SAC), Sociedad Andaluza de Neu-
rologia (SAN), Sociedad Andaluza
de Farmacéuticos de Hospitales y
Centros Sociosanitarios (SAFH) y
Asociacion Andaluza de Farmacéu-
ticos de Atencidén primaria (AAFAP).

¢Cudles son los aspectos mas
relevantes en cuanto a la eficacia
y seguridad de los nuevos anti-
coagulantes orales?

EFICACIAY SEGURIDAD DE NUE-
VOS ACO VS AVK

En la revision sistematica de
la literatura (6) se identificaron dos
ensayos controlados aleatorizados
(ECA) en los que se evaluaba la
eficacia y seguridad de dabigatran
y rivaroxaban vs warfarina, los
estudios RE-LY y ROCKET-AF,
respectivamente (13,14). La calidad
global de los estudios se consideré
moderada en ambos casos. No se
identificaron estudios que compara-
ran los nuevos ACO (dabigatran o
rivaroxaban) vs acenocumarol.

En el estudio RE-LY, se inclu-
yeron 18.113 pacientes con FA no
valvular y riesgo de ictus (CHADS2
>1), que fueron randomizados
para recibir dabigatran 110mg/12h,
dabigatran 150mg/12h o warfarina
(dosis ajustada para INR= 2-3). El
estudio fue ciego para la dosis de
dabigatran y abierto para el brazo
warfarina. La variable principal de
eficacia del estudio fue el ictus o
embolia sistémica. Como variable
principal de seguridad se considerd
la hemorragia grave (13).

Dabigatran 150mg/12h se aso-
cié con una reduccién significativa
de los ictus o embolia sistémicas
vs warfarina [OR (1C95%): 0,65

(0,52 a 0,81); RAR (IC95%): -1,1%
(-1,7% a -0,6%); NNT (IC95%): 87
(59 a 167), correspondiente a un
periodo de dos afios (NNT~174 para
un ano)], no existiendo diferencias
entre los tratamientos en cuanto a
hemorragias graves. En el caso
de dabigatran 110mg/12h, éste no
presento diferencias significativas vs
warfarina para la variable principal
de eficacia, aunque se asocioé con
una reduccién significativa de las
hemorragias graves [OR (IC95%):
0,80 (0,69 a 0,93); RAR (IC95%):
-1,3% (-2,2% a -0,4%); NNT: 77 (45
a 250), correspondiente a un periodo
de dos afos (NNT~154 para un ano].

En cuanto a la mortalidad,
no se observaron diferencias esta-
disticamente significativas frente a
warfarina para ninguna de las dosis
de dabigatran evaluadas.

Dabigatran se asocié con un
incremento de los infartos de mio-
cardio con respecto a warfarina,
aunque solo se alcanzo la signifi-
cacion estadistica para dabigatran
150mg/12h [OR (1C95%): 1,41
(1,02 a 1,95); RAR (IC95%): 0,0%
a 0,8%)].

Dabigatran (ambas dosis) re-
dujo de forma significativa las he-
morragias intracraneales frente a
warfarina [OR (IC95%) dabigatran
110mg/12h vs warfarina: 0,30 (0,19
a 0,46); OR (IC95%) dabigatran
150mg/12h vs warfarina: (0,41
(0,28 a 0,61)]. No obstante, para
dabigatran 150mg/12h se observo
un incremento significativo de las
hemorragias gastrointestinales
graves vs warfarina [OR (IC95%):
1,49 (1,18 a 1,87); RAR (IC95%):
1,0% (0,4% a 1,5%); NNT (IC95%):
101 (67 a 250), correspondiente a
un periodo de dos afios (NNT~202
para un ano].

El estudio ROCKET-AF incluyo
a 14.264 pacientes con FA no valvu-
lar y riesgo de ictus (CHADS, > 2),
que fueron randomizados para recibir
rivaroxaban (20 mg/24 h) 6 warfarina
(dosis ajustada para INR: 2-3). El
estudio fue ciego para ambos brazos.
Al igual que en el estudio RE-LY, se
considerd como variable principal de
eficacia la variable combinada ictus o
embolia sistémica, pero en este caso,
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la variable principal de seguridad fue
la aparicion de hemorragia grave o
hemorragia no grave clinicamente
relevante (14).

Al considerar el analisis por
protocolo (PP), rivaroxaban redujo
de forma significativa los ictus o
embolias sistémicas frente a warfa-
rina [OR (IC95%): 0,78 (0,64 a 0,95);
RAR (IC95%): -0,7% (-1,3% a -0,2%);
NNT (IC95%): 135 (77 a 500), corres-
pondiente a un periodo de 1,9 afos
(NNT~257 para un ano]. No obstante,
no se encontraron diferencias signifi-
cativas entre los tratamientos al ana-
lizar los resultados para la poblacion
por intencion de tratar (ITT).

No se observaron diferencias
significativas entre rivaroxaban vy
warfarina para la variable combina-
da hemorragia grave o no grave
clinicamente relevante, ni tampo-
co para las hemorragias graves
cuando se analizaron por separado.

Tampoco se observaron dife-
rencias entre la mortalidad del gru-
po tratado con rivaroxaban y la del
grupo tratado con warfarina.

Rivaroxaban redujo de for-
ma significativa las hemorragias
intracraneales vs warfarina [OR
(1C95%): 0,65 (0,46 a 0,92); RAR
(1C95%): -0,4% (-0,7% a -0,1%);
NNT (IC95%): 247 (143 a 1000),
correspondiente a un periodo de 1,9
afos (NNT~470 para un ano], incre-
mentando por el contrario la odds
de hemorragias gastrointestinales
graves [OR (IC95%): 1,60 (1,29 a
1,98); RAR (IC95%): 1,1% (0,6% a
1,7%); NNT (IC95%): 87 (59 a 167),
correspondiente a un periodo de 1,9
anos (NNT~166 para un afo].

Al analizar los resultados de
ambos estudios en funcion del tiem-
po en rango terapéutico del centro
(TRTc), para la variable principal de
eficacia de los ECA (ictus o em-
bolia sistémica), se observo que
en los pacientes mejor controlados
(TRTc >66%) no existian diferen-
cias significativas entre los nuevos
ACO [dabigatran (ambas dosis) /
rivaroxaban] y warfarina. En cuanto
a las hemorragias graves, en los
pacientes mejor controlados (TRTc
>66%) no se observaron diferencias
entre dabigatran (ambas dosis) y
warfarina. En el caso de rivaroxa-
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ban, éste incrementé de forma
significativa la odds de hemorragia
grave vs warfarina [OR (1C95%):
1,30 (1,01 a 1,69); RAR (IC95%):
1,7% (0,0% a 3,4%)].

EFICACIAY SEGURIDAD DE DABI-
GATRAN VS RIBAROXABAN

En el metaanalisis de compa-
raciones indirectas de tratamientos
(6) no se observaron diferencias
significativas en la eficacia para la
prevencion del ictus o embolia sis-
témica entre dabigatran 150mg/12h
y rivaroxaban, cuando se analiz6 la
poblacién PP para este ultimo. Sin
embargo, al considerar el analisis
por ITT, dabigatran 150 mg/12h se
asocio a una reduccion significativa
de los ictus o embolias sistémicas
frente a rivaroxaban [OR (1C95%):
0,71 (0,54 a 0,94]. Por otra parte, no
se observaron diferencias significa-
tivas respecto a la variable principal
de eficacia (ictus o embolia sisté-
mica) entre dabigatran 110mg/12h
y rivaroxaban, para ninguno de los
tipos de analisis considerados.

El metanalisis de compara-
ciones indirectas tampoco mostré
diferencias entre los tratamientos
en términos de mortalidad.

Si se observé un incremento
significativo de los infartos de
miocardio para dabigatran (ambas
dosis) con respecto a rivaroxaban
[OR (IC95%) dabigatran 150mg/12h
vs rivaroxaban: 1,76 (1,16 a 2,67);
OR (IC95%) rivaroxaban vs dabiga-
tran 110mg/12h: 0,58 (0,39 a 0,89)].

En cuanto a las hemorragias
graves, no se observaron diferen-
cias signiflcativas entre dabigatran
150mg/12h y rivaroxaban, aunque
ambos se asociaron a un incre-
mento de las mismas con respec-
to a dabigatran 110mg/12h [OR
(IC95%) rivaroxaban vs dabigatran
110mg/12h: 1,29 (1,05 a 1,59); OR
(1C95%) dabigatran 150 mg/12h vs
dabigatran 110mg/12h (evidencia
directa): 1,17 (1,01 a 1,36)].

No obstante, la heterogeneidad
de los estudios es una importante
limitacion para el metanalisis de
comparaciones indirectas. Una de las
diferencias, que genera incertidumbre
acerca del impacto que podria tener

sobre las estimaciones del efecto
de los farmacos, es la relacionada
con el disefio de los estudios [do-
ble ciego del estudio ROCKET-AF
vs disefio abierto (para warfarina)
del estudio RE-LY]. Por otra parte,
también existen diferencias entre los
estudios respecto al grado de control
del INR de los pacientes tratados con
warfarina (TRTc RE-LY: 64%; TRTc
ROCKET-AF. 55%), lo que podria es-
tar sobreestimando la eficacia de ri-
varoxaban vs warfarina. Sin embargo,
no hay que olvidar que los pacientes
incluidos en el estudio ROCKET-AF
eran pacientes con mayor riesgo car-
diovascular (puntuacion CHADS, >2),
mayor edad, mas insuficiencia car-
diaca congestiva, mas diabetes, mas
hipertension y mas antecedentes de
accidente isquémico transitorio. Es
decir, pacientes con peor prondstico
que los del estudio RE-LY, lo que
podria infravalorar a rivaroxaban en
su comparacion frente a dabigatran.

¢Cuales son las principales con-
clusiones extraidas de la revision
bibliografica sobre valores y pre-
ferencias de los pacientes?

La principal conclusion que
obtuvo el grupo elaborador de la
guia a partir de los resultados de la
revision bibliografica fue que existia
una gran variabilidad interindividual
e incertidumbre en cuanto a los
valores y preferencias de los pacien-
tes, en relacion con los diferentes
ACO disponibles para la prevencion
de las complicaciones tromboem-
bdlicas asociadas a la fibrilacién
auricular no valvular.

¢Cuales son las principales con-
clusiones obtenidas de la evalua-
cion econémica?

Los resultados de la evaluacion
economica ponen de manifiesto que
el coste directo del tratamiento con
los nuevos ACO es ostensiblemente
superior al coste del tratamiento
anticoagulante convencional con
AVK. Esta diferencia en el coste de
los tratamientos se mantiene aun
considerando los costes derivados
de la monitorizacion del INR.



¢ Qué recomendaciones ha establecido el grupo elaborador de la guia?

En pacientes con FA no valvular, en tratamiento con AVK

Se recomienda mantener el tratamiento con AVK en aquellos pacientes con:

— Buen control del INR.2 T

— Antecedentes de hemorragia gastrointestinal o presencia de patologias digestivas que incrementen el 1
riesgo de sangrado gastrointestinal.>°

— Insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina < 30 ml/min). ¢ v

Se recomienda el cambio a los nuevos ACO en aquellos pacientes con:

—Mal control del INR,2 siempre que éste no se encuentre motivado por una falta de adherencia al tratamiento.

— Antecedentes de hemorragia intracraneal, independientemente del grado de control del INR.©

— Pacientes con ictus isquémico que presenten criterios de alto riesgo de hemorragia intracraneal (HAS-
BLED >3 y al menos uno de los siguientes: leucoaraiosis grado IlI-IV y/o microsangrados corticales v
multiples). ¢

— Alergia o hipersensibilidad demostrada a cumarinicos, reacciones adversas graves?® asociadas al tra-
tamiento con AVK, contraindicaciones especificas para el uso de AVK o presencia de una interaccion 1
farmacoldgica relevante, de dificil control a pesar del ajuste posoldgico en funcion del INR (que no haya
sido descrita para los nuevos ACO).

Los nuevos ACO podrian representar una alternativa a los AVK en pacientes que sufren episodios v
tromboembdlicos o hemorragicos graves,® a pesar de un buen control del INR.

T: débil; T T: fuerte; v': ausencia de evidencia, consenso de expertos.

a Buen control del INR: porcentaje de tiempo en rango terapéutico >66%, calculado mediante el método de Rosendaal,
0 porcentaje de determinaciones dentro de rango terapéutico (2-3) >66%, cuando no sea posible utilizar este método
(considerando las determinaciones correspondientes a un periodo de un afo).

b Por ejemplo: tlcera gastroduodenal reciente, patologias que cursan con la aparicién de varices esofagicas, neoplasias,
diverticulosis, enfermedad inflamatoria intestinal.

¢Cuando se considere adecuado el tratamiento anticoagulante, tras una valoracion individualizada del riesgo tromboembdlico
y hemorragico.

d Reaccion adversa grave: cualquiera que sea mortal, que pueda poner en peligro la vida, que implique incapacidad o
invalidez, que tenga como consecuencia la hospitalizacion o la prolongacién de la misma, o que induzca una malformacion
congénita.

En pacientes con FA no valvular, con indicacién de tratamiento anticoagulante, que van a iniciar la terapia
antitrombotica

Se recomienda iniciar el tratamiento anticoagulante con AVK, salvo en aquellos casos en los que exista:

— Alergia o hipersensibilidad conocida a cumarinicos. TT

— Contraindicacion especifica para el tratamiento con AVK (que no afecte a los nuevos ACO). T

— Imposibilidad o dificultad importante de acceso a un adecuado seguimiento del INR.2

— Antecedentes de hemorragia intracraneal.?

— Ictus isquémico con criterios de alto riesgo de hemorragia intracraneal (HAS-BLED >3 y al menos uno de
los siguientes: leucoaraiosis grado Ill-1V y/o microsangrados corticales multiples).b

T: débil; T T: fuerte; v': ausencia de evidencia, consenso de expertos.

a Se considerara que existe imposibilidad o dificultad importante de acceso a un adecuado seguimiento del INR cuando
el paciente no pueda acceder a ningun centro sanitario y tampoco disponga de enfermeria de enlace o de cuidados de
hospitalizacion domiciliaria.

b Cuando se considere adecuado el tratamiento anticoagulante, tras una valoracion individualizada del riesgo tromboembélico
y hemorragico.
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En pacientes con FA no valvular, que sean candidatos al tratamiento anticoagulante con los nuevos ACO

(inicio o cambio de tratamiento)

Tanto dabigatran como rivaroxaban se consideran alternativas terapéuticas validas.

v

Se recomienda que los nuevos ACO unicamente se utilicen en las indicaciones autorizadas, y segun la
posologia recomendada en ficha técnica.

T™

T : débil; T T: fuerte; v: ausencia de evidencia, consenso de expertos.

En pacientes con FA no valvular, en tratamiento con los nuevos ACO

Se recomienda la sustitucion del tratamiento por un AVK en caso de:

— Sospecha de bajo grado de adherencia al tratamiento.

— Hemorragia digestiva durante el tratamiento con los nuevos ACO.2

— Contraindicacion o interaccion farmacologica relevante que desaconseje el uso de los nuevos ACO.

T

tromboembdlico y hemorragico.

T : débil; T T: fuerte; v: Ausencia de evidencia. Consenso de expertos.
@ Cuando se considere adecuado continuar con el tratamiento anticoagulante, tras una valoracion individualizada del riesgo

OTROS DOCUMENTOS
DE INTERES

La AEMPS ha publicado unas
recomendaciones generales de uso
de nuevos ACO en prevencion del
ictus y embolia sistémica en pacien-
tes con FA no valvular (15).

La Canadian Agency for
Drugs and Technologies in Health
(CADTH) ha publicado una revision
sistematica (16) un meta-analisis
(17) y un documento de recomen-
daciones terapéuticas de uso de
los nuevos ACO en esta situacion
clinica (18).
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