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IMPORTANCIA DE LA FIBRILACIÓN AURICULAR 

Ante todo paciente mayor de 60 años, sobre todo en el caso de pacientes 
ancianos con factores de riesgo, resulta imprescindible realizar una búsqueda 
activa de la fibrilación auricular (FA), aunque el paciente se encuentre 
asintomático1-5. 

Los pacientes con FA tienen el doble de riesgo de muerte en comparación con 
los pacientes sin FA. Además, también tienen más riesgo de infarto de miocardio, 
pero, sobre todo, tienen aumentado hasta en 5 veces el riesgo de ictus6-8. En 
comparación con los ictus causados por otras etiologías, los ictus asociados a la 
FA tienen mayor mortalidad, producen más secuelas y tienen mayor riesgo de 
recurrencias6. Asimismo, los costes sanitarios asociados al ictus son 
tremendamente elevados9.  

 

NECESIDAD DEL TRATAMIENTO ANTITROMBÓTICO 

La prevención de las complicaciones tromboembólicas es uno de los pilares en 
el manejo de todos los pacientes con FA.  

Las escalas de estratificación de riesgo (CHADS2, CHA2DS2-VASc) sirven para 
establecer la indicación de anticoagulación. En cambio, las diferentes escalas de 
sangrado (HAS-BLED, HEMORR2HAGES, ATRIA, ORBIT, ABC) no 
contraindican por sí mismas la indicación de anticoagulación, sino que ayudan a 
identificar aquellos factores que incrementan el riesgo de sangrado, y a tomar 
las medidas oportunas para disminuir este riesgo2. 

Las últimas guías europeas de FA recomiendan la anticoagulación en sujetos 
con FA y CHA2DS2-VASc  ≥2 (varones) o ≥3 (mujeres), y se debería considerar 
en caso de CHA2DS2-VASc  =1 (varones) y =2 (mujeres)2. 

 

TRATAMIENTOS ANTITROMBÓTICOS ORALES PARA LA 

PREVENCIÓN DEL ICTUS EN EL PACIENTE CON FA NO 

VALVULAR 

Tratamientos antitrombóticos más empleados para la prevención del ictus en 
esta población. 

 

TRATAMIENTO ANTIAGREGANTE 

Teniendo en cuenta la escasa eficacia para la prevención del ictus, y el riesgo 
de sangrados similar al de los anticoagulantes orales, no está justificado el 
tratamiento antiagregante para la prevención del ictus en el paciente con FA. 
Sólo se debería plantear en el caso de que el paciente se negara a tomar 
cualquier tratamiento anticoagulante, advirtiéndole de los riesgos que conlleva 
esa decisión2,10-12. 
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ANTAGONISTAS DE LA VITAMINA K (AVK) 

Aunque existe amplia experiencia clínica con los AVK, la realidad es que los AVK 
poseen varias desventajas (estrecha ventana terapéutica, variabilidad del efecto 
anticoagulante, controles periódicos de la anticoagulación, ajustes frecuentes de 
dosis), que han limitado su uso en la práctica clínica. El control adecuado del INR 
es necesario en todo paciente tratado con AVK para evitar un riesgo innecesario 
de eventos tromboembólicos y/o hemorrágicos. El médico de Atención Primaria 
está capacitado para realizar este control en la gran mayoría de los pacientes, y 
por tanto, es el que mejor puede identificar al paciente con un mal control de la 
anticoagulación y tomar las medidas necesarias para corregir esta situación 
(ajuste de dosis y cuando es posible, el cambio a otras alternativas terapéuticas). 
En la actualidad, entre el 45% y el 55% de los pacientes tienen un mal control 
habitual del INR en España. Con las alternativas terapéuticas actuales, este 
porcentaje es inaceptablemente elevado2,10-24. 

 

ANTICOAGULANTES ORALES DE ACCIÓN DIRECTA (ACODS) 

Los ACODs tienen una cinética, un efecto anticoagulante predecible, además de 
una ventana terapéutica amplia, no es necesario monitorizar la actividad 
anticoagulante, y se pueden prescribir a dosis fijas, de acuerdo con ciertas 
características clínicas2,25-29. En conjunto, en comparación con warfarina, los 
ACODs reducen el riesgo de ictus y embolismo sistémico en un 19%, el de 
muerte por cualquier causa en un 10% y el de hemorragia intracraneal en un 
52%30. En la actualidad hay 4 ACODs comercializados (dabigatran, rivaroxaban, 
apixaban y edoxaban) en base a los ensayos clínicos pivotales de fase III (tabla 
1)2,25-29. 

Si bien la información proveniente de los ensayos clínicos es de sumo interés, 
estos estudios tienen unos criterios de inclusión y exclusión estrictos, así como 
un seguimiento más estrecho de lo habitual, lo que hace que su información no 
sea siempre aplicable a los pacientes de la práctica clínica diaria. En 
consecuencia, se hace necesario la realización de estudios en este contexto 
clínico31. En los últimos años se han publicado numerosos estudios de vida real 
con los diferentes ACODs, algunos comparativos (vs AVK y/o otros ACODs) y 
otros no comparativos32-43 (tabla 2). Globalmente, y con las limitaciones de estos 
estudios, los resultados mostrados son consistentes, incluso en algunos casos 
mejores, a los reportados en los ensayos clínicos pivotales32-43.  

Aunque en los últimos años algunos autores han puesto en duda parte de los 
resultados de los ensayos clínicos pivotales44-46, la realidad es que algunas de 
estas limitaciones han podido favorecer a los ACODs, pero otras a warfarina (por 
ejemplo, la fase en abierto durante el mes siguiente a terminar el estudio 
ROCKET-AF). Además, estos estudios han sido extensamente analizados por 
las agencias reguladoras (EMA y FDA) y los autores de los estudios contestaron 
adecuadamente a cualquier duda que se les planteó, dando su aprobación, al 
igual que hizo el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSI)25. 

Es más, los estudios de práctica clínica, realizados en decenas de miles de 
pacientes de vida real, han confirmado los buenos resultados de los ensayos 
clínicos pivotales32-43. 
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Por otra parte, se ha objetivado que tanto la adherencia al tratamiento, como la 
satisfacción con el tratamiento anticoagulante por parte del paciente son 
mayores con los ACODs en comparación con los AVK47,48. 

Debido a que los ACODs tienen un inicio y final de acción rápidos, en caso de 
hemorragia grave, sólo en algunos casos va a ser necesario el uso de un 
antídoto. Actualmente ya hay uno aprobado para su uso en práctica clínica 
(idarucizumab para dabigatran), y están en marcha estudios con antídotos anti-
Xa (andexanet alfa y PER977)49.   

Finalmente, se han realizado distintos estudios de coste-efectividad, y, en 
resumen, estos estudios señalan que los ACODs son una alternativa coste-
efectiva en aquellos pacientes con un pobre control del INR, así como en 
aquellos pacientes con un elevado riesgo tromboembólico y/o hemorrágico 50,51, 
lo que se corresponde con las recomendaciones realizadas en el Informe de 
Posicionamiento Terapéutico (IPT)25. 

 

SITUACIÓN ACTUAL DEL TRATAMIENTO ANTITROMBÓTICO EN 

ESPAÑA 

Aunque son bien conocidos los beneficios del tratamiento anticoagulante en la 
prevención del ictus en el paciente con FA, la realidad es que aproximadamente 
un tercio de los pacientes con indicación clara de anticoagulación no la están 
recibiendo24.  

De los pacientes anticoagulados en España, aproximadamente el 70-75% de los 
pacientes están anticoagulados con AVK, y de estos, entre el 45% y el 55% de 
los pacientes tienen un mal control habitual del INR17-21. Dado que como se 
señala en el Informe de Posicionamiento Terapéutico (IPT) (tabla 3)25, el mal 
control del INR justifica el cambio de los AVK a los ACODs, es evidente que en 
España hay una infrautilización de los ACODs52-55. De hecho, el uso de los 
ACODs en España está muy por debajo del resto de países de nuestro entorno 
(figura 1)52-60.  

Esto ocurre en gran medida por las restricciones que imponen las diferentes 
Administraciones de cada CC.AA. para la prescripción de ACODs, que además 
de no seguir algunas de ellas las recomendaciones del IPT, existen diferencias 
relevantes entre las distintas regiones, creando  y provocando inequidad en el 
Sistema Nacional de Salud (SNS). Por ejemplo, en algunas CC.AA. como 
Asturias, Cantabria, La Rioja, Castilla La Mancha, Murcia y Canarias, para poder 
iniciar la prescripción de ACODs, el médico de Atención Primaria debe remitir al 
paciente al especialista, lo que supone retrasar el inicio del tratamiento con 
ACODs, y someter al paciente a un riesgo innecesario, por ejemplo, cuando éste 
presenta un mal control del INR con AVK.  

Además, los propios pacientes aceptarían mejor la necesidad de recibir el 
tratamiento anticoagulante si pudieran recibir los ACODs de acuerdo con las 
recomendaciones realizadas por el IPT. De hecho, en el estudio ESCONDIDA 
FA, dos de los motivos más importantes para no emplear la anticoagulación en 
pacientes con FA e indicación para su uso, fueron el rechazo del paciente a la 
monitorización con AVK y el elevado riesgo hemorrágico, dos inconvenientes 
claramente superados por los ACODs. 
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Finalmente, a pesar de estar demostrado  que el médico de Atención Primaria 
está capacitado para iniciar y hacer el seguimiento de los pacientes tratados con 
ACODs61, el acceso a la prescripción es diferente (en varias CC.AA. el médico 
de Atención Primaria no puede iniciar tratamiento con ACODs), hecho que 
repercute en la calidad asistencial de los pacientes.  

 

POSICIONAMIENTO DE SEMERGEN CON RESPECTO A LA 

PRESCRIPCIÓN DE ACODS 

• La experiencia de Atención Primaria con respecto a la prescripción y 
seguimiento del tratamiento con ACODs es satisfactoria y concordante con lo 
publicado hasta ahora.  

• SEMERGEN no aprueba fármacos. La aprobación depende de las agencias 
reguladoras (EMA, FDA, AEMPS). SEMERGEN es absolutamente 
corresponsable con las directrices de recomendación y uso en práctica clínica 
(IPT). 

• SEMERGEN respalda la utilización de los ACODs de acuerdo con las sólidas 
evidencias científicas actuales, y que se han traducido en las 
recomendaciones realizadas por la Sociedad Europea de Cardiología (guías 
de práctica clínica de 2016), las Sociedades Científicas de nuestro país y el 
IPT. 

• Como cualquier estudio, los ensayos clínicos pivotales han podido tener 
ciertas limitaciones, si bien algunas habrían podido favorecer a los ACODs, 
pero otras a warfarina. Además, la amplia experiencia de uso en los 
diferentes ámbitos asistenciales, incluyendo Atención Primaria, en miles y 
miles de pacientes, y los estudios del mundo real, que son consistentes con 
los estudios pivotales, avalan la utilización de dichos fármacos en las 
condiciones aprobadas para su uso en nuestro país. En consecuencia, 
SEMERGEN se mantiene al margen de la polémica suscitada con los 
estudios pivotales.  

• El conocimiento que se deriva de los estudios del mundo real es importante 
para avanzar en la resolución de algunas incertidumbres que puedan emanar 
de los ensayos clínicos pivotales. SEMERGEN, en su afán por mejorar en el 
cuidado de sus pacientes, analiza todos los estudios de práctica clínica 
realizados con los ACODs periódicamente. 

• SEMERGEN considera tremendamente relevante la participación de los 
pacientes en la toma de decisiones compartida con el médico prescriptor 
sobre la base de la evidencia disponible, ya sea experimental, descriptiva o 
propia (medicina basada en la experiencia). 

• En nuestra experiencia del tratamiento con ACODs, los más beneficiados son 
los pacientes. SEMERGEN se alinea con ellos y por tanto estará siempre de 
su lado. Su opinión es clave en el devenir de la optimización de la prescripción 
y sobre todo para que el médico de familia pueda prescribir aquello que es 
seguro, eficaz y eficiente, como es el caso de los ACODs.  

• SEMERGEN está muy preocupada por la sostenibilidad del SNS, y en este 
contexto, analiza de manera pormenorizada los estudios de coste-efectividad 
frente a la alternativa tradicional (AVK). En este sentido, SEMERGEN 
considera adecuadas las recomendaciones de uso realizadas por el IPT. 
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• SEMERGEN se preocupa por mejorar la prescripción y la utilización de todos 
los fármacos, incluyendo los anticoagulantes orales (AVK y ACODs), que 
también tienen sus limitaciones y áreas de mejora, para que la atención al 
paciente sea lo más óptima posible, y para que cada paciente reciba el mejor 
tratamiento en cada momento. 
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Tabla 1. Resumen de los ensayos clínicos pivotales de los ACODs en comparación con Warfarina 2, 26-29 

ACOD Diseño Nº pacientes 
Seguimiento 

(años) 
Edad (años) 

CHAD2 

medio 
Principales conclusiones (vs warfarina) 

Dabigatran (RE-LY) 
Distribución aleatoria, 
sin enmascaramiento 

18.113 2 63,6 2,1 

• Ictus/ES:   
o D150: RR 0,65 (IC 95% 0,52-0,81) 
o D110: RR 0,89 (IC 95% 0,73-1,09) 

• Sangrado mayor:   
o D150: RR 0,94 (IC 95% 0,82-1,08) 
o D110: RR 0,80 (IC 95% 0,70-0,93) 

• Muerte por cualquier causa:   
o D150: RR 0,88 (IC 95% 0,77-1,00) 
o D110: RR 0,91 (IC 95% 0,80-1,03) 

Rivaroxaban 
(ROCKET-AF) 

Distribución aleatoria, 
enmascaramiento 
doble 

14.264 1,9 60,3 3,5 

• Ictus/ES: HR 0,88 (IC 95% 0,75-1,03) 

• Sangrado mayor: HR 1,04 (IC 95% 0,90-2,30) 

• Muerte por cualquier causa: HR 0,85 (IC 95% 0,70-
1,02) 

Apixaban 
(ARISTOTLE) 

Distribución aleatoria, 
enmascaramiento 
doble 

18.201 1,8 64,5 2,1 

• Ictus/ES: HR 0,79 (IC 95% 0,66-0,95) 

• Sangrado mayor: HR 0,69 (IC 95% 0,60-0,80) 

• Muerte por cualquier causa: HR 0,89 (IC 95% 
0,80-0,99) 

Edoxaban        
(ENGAGE AF-TIMI 
48) 

Distribución aleatoria, 
enmascaramiento 
doble 

21.105 2,8 61,9 2,8 

• Ictus/ES:  
o E60: HR 0,87 (IC 95% 0,73-1,04) 
o E30: HR 1,13 (IC 95% 0,96-1,34) 

• Sangrado mayor:  
o E60: HR 0,80 (IC 95% 0,71-0,91) 
o E30: HR 0,47 (IC 95% 0,41-0,55) 

• Muerte por cualquier causa:  
o E60: HR 0,92 (IC 95% 0,83-1,01) 
o E30: HR 0,87 (IC 95% 0,79-0,96) 

ACODs: anticoagulantes orales de acción directa; ES: embolismo sistémico; D150: dabigatran 150 mg; D110: dabigatran 110 mg; E60: edoxaban 60 mg; E30 mg: edoxaban 30 mg; RR: Riesgo 
Relativo; HR: Hazard Ratio; IC: intervalo de confianza. En rojo cuando hay diferencias significativas. 
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Tabla 2. Estudios de práctica clínica real realizados con los ACODs 32-43 

 
Diseño Resultados principales 

ACODs vs warfarina 

Graham 32 

Análisis retrospectivo (propensity score-matched) de pacientes ancianos de 

Medicare que iniciaron tratamiento con dabigatran (n=67.207) o warfarina 

(n=67.207) entre octubre de 2010 y diciembre de 2012. Dosis dabigatran 

150 mg/12 hs (84%) y 75 mg/12 hs (16%). 

En comparación con warfarina, dabigatran redujo el riesgo de ictus isquémico 

en un 20% (HR 0,80; IC 95% 0,67-0,96), el de hemorragia intracraneal en un 

66% (HR 0,34; IC 95% 0,26-0,46), y el de muerte en un 14% (HR 0,86; IC 95% 

0,77-0,96), sin diferencias significativas en el riesgo de infarto de miocardio 

(HR 0,92; IC 95% 0,78-1,08), pero con un mayor riesgo de sangrado 

gastrointestinal (HR 1,28; IC 95% 1,14-1,44). 

Coleman 
33 

Estudio retrospectivo que analizó la efectividad en pacientes con FANV 

atendidos en Atención Primaria en Alemania que comenzaron tratamiento 

con rivaroxaban (n=1.039) o AVK (1.039) 

El tratamiento con rivaroxaban se asoció con una reducción significativa de la 

variable combinada tiempo hasta ictus isquémico, AIT, hemorragia 

intracerebral, otra hemorragia intracraneal no traumática, infarto de miocardio, 

en el año previo a iniciar el tratamiento (1,97 vs 3,68 eventos por 100 

pacientes-año). 

Laliberte 
34 

Análisis retrospectivo de pacientes con FANV y CHADS2 ≥1 que iniciaron 

tratamiento con rivaroxaban (n=3.654) o warfarina (n=14.616)  entre mayo 

de 2011 y julio de 2012 

Salvo por un menor riesgo de tromboembolismo venoso (HR  0,36; IC 95% 

0,24-0,54; p < 0,0001) y una mayor persistencia con el tratamiento (HR 0,66; IC 

95% 0,60-0,72; p < 0,0001) con rivaroxaban, no se encontraron diferencias 

significativas ni en el riesgo de sangrado ni en el de ictus/ES entre ambos 

tratamientos. 

Li 35 

Análisis retrospectivo de base de datos de Estados Unidos de pacientes 

con FANV que iniciaron tratamiento con apixaban (n=38.470) o warfarina 

(n=38.470) entre enero de 2013 y septiembre de 2015.  

En comparación con warfarina, lo pacientes que iniciaron tratamiento con 

apixaban tuvieron un menor riesgo de ictus/ES (HR 0,67; IC 95% 0,59-0,76) y 

de sangrados mayores (HR 0,60; IC 95% 0,54-0,65), así como hemorragia 

intracraneal y de hemorragia gastrointestinal.  

Dukanovic 
36 

Registro nacional danés que incluyó a pacientes con FA con un riesgo bajo 

o intermedio de ictus que comenzaban tratamiento con dabigatran, 

rivaroxaban, o apixaban, en comparación con AVK. Sólo se incluyeron a los 

pacientes que tomaban la dosis estándar de ACODs. 

No se encontraron diferencias significativas entre AVK y cualquiera de los 

ACODs en cuanto al riesgo de ictus en pacientes con un riesgo bajo o 

intermedio. Sin embargo, en pacientes con un riesgo intermedio de ictus, el 

tratamiento con dabigatran se asoció con un menor riesgo de sangrados en 

comparación con AVK. 
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ACODs vs ACODs 

Coleman 
37 

Estudio retrospectivo en el que se incluyeron a pacientes con FANV y 

CHA2DS2-VASc ≥2, que iniciaron tratamiento con rivaroxaban (n=11.411), 

apixaban (n=4.083) o warfarina (n=11.411/4.083). Se excluyeron a 

pacientes con ictus, embolismo sistémico o hemorragia intracraneal previa. 

En comparación con warfarina, rivaroxaban se asoció con una reducción de la 

variable combinada ictus isquémico o hemorragia intracraneal (HR  0,61; IC 

95% 0,45-0,82).  

En comparación con warfarina, hubo una tendencia a que apixaban redujera  la 

variable combinada de ictus isquémico o hemorragia intracraneal (HR  0,63; IC 

95% 0,35-1,12). 

Ellis 38 

Estudio retrospectivo de pacientes consecutivos con FA que comenzaron 

tratamiento con dabigatran (n=5.976), rivaroxaban (n=2.709) o warfarina 

(n=9.564) durante un periodo de 3 años.  

La incidencia de sangrados por 100 pacientes año fue de 3,9 para warfarina, 

4,2 para dabigatran y 4,1 para rivaroxaban y la de hemorragias intracraneales 

0,71, 0,40 y 0,27, respectivamente. 

Graham 39 

Estudio retrospectivo de pacientes con FANV ≥65 años de Medicare, que 

iniciaron tratamiento con dabigatran (n=52.240) o rivaroxaban (n=66.651) 

entre noviembre de 2011 y junio de 2014. 

El uso de rivaroxaban se asoció con una tendencia a presentar menos ictus 

tromboembólicos (HR 0,81; IC 95% 0,65-1,01; P =0,07), pero con un aumento 

en el riesgo de hemorragia intracraneal (HR 1,65; IC 95% 1,20-2,26; P =0,002) 

y de sangrados mayores extracraneales (HR 1,48; IC 95% 1,32-1,67; 

P <0,001). 

Yao 40 

Estudio realizado empleando base de datos de Estados Unidos, en el que 

se incluyeron a pacientes con FA que iniciaron tratamiento con apixaban, 

dabigatran, rivaroxaban, o warfarina entre octubre de 2010 y junio de 2015. 

Se comparó apixaban vs warfarina (n=15.390), dabigatran vs warfarina 

(n=28.614), y rivaroxaban vs warfarina (n=32.350).  

En comparación con warfarina, el riesgo de ictus/ES fue menor con apixaban 

(HR 0,67; IC 95% 0,46-0,98; P=0,04), pero similar con dabigatran y 

rivaroxaban (dabigatran: HR 0,98; IC 95% 0,76-1,26, P=0,98; rivaroxaban: HR 

0,93; IC 95% 0,72-1,19, P=0,56).  

En cuanto a los sangrados mayores, en comparación con warfarina, apixaban y 

dabigatran se asociaron con un menor riesgo (apixaban: HR 0,45; IC 95% 

0,34-0,59; P<0,001; dabigatran: HR 0,79; IC 95% 0,67-0,94; P<0,01), y 

rivaroxaban con un riesgo similar (HR 1,04, 95% 0,90-1,20; P=0,60).  

Todos los ACODs se asociaron con un menor riesgo de hemorragia 

intracraneal vs warfarina. 

Lip 41 

Análisis de base de datos de Estados Unidos de pacientes con FANV  en 

los que se inició tratamiento anticoagulante (warfarina, n=15.461; apixaban, 

n=7.438; rivaroxaban, n=17.801; y dabigatran, n=4.661) entre enero de 

2013 y diciembre de 2014, con al menos 1 año de seguimiento.  

En comparación con warfarina, apixaban (HR 0,53; IC 95% 0,39-0,71) y 

dabigatran (HR 0,69; IC 95% 0,50-0,96) se asociaron con un menor riesgo de 

sangrados mayores. Con rivaroxaban, el riesgo fue similar que con warfarina 

(HR 0,98; IC 95% 0,83-1,17). Rivaroxaban presentó un mayor riesgo de 

sangrados mayores frente a apixaban (HR 1,82; IC 95% 1,36-2,43).  
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Larsen 42 

Análisis de 3 registros daneses en el que se incluyeron pacientes con 

FANV que iniciaron tratamiento con warfarina (n= 35.436), dabigatran 150 

mg (n=12.701), rivaroxaban 20 mg (n=7.192), y apixaban 5 mg (n=6.349) 

entre agosto de 2011 y octubre de 2015. 

Tras 1 año de seguimiento, rivaroxaban redujo el riesgo de ictus/ES en 

comparación con warfarina (HR 0,83; IC 95% 0,69-0,99). El riesgo de ictus 

isquémico fue similar entre dabigatran o apixaban y warfarina.  

El riesgo anual de muerte fue significativamente más bajo con apixaban (5,2%) 

y dabigatran (2,7%) (HR 0,65; IC 95% 0,56-0,75 y HR 0,63; IC 95% 0,48-0,82, 

respectivamente) en comparación con warfarina (8,5%), pero no con 

rivaroxaban (7,7%).  

El riesgo de cualquier sangrado fue significativamente más bajo con apixaban y 

dabigatran en comparación con warfarina, y similar entre warfarina y 

rivaroxaban. 

Staerk 43 

Registro nacional danés, en el que se incluyeron a 23.633 pacientes con FA 

que iniciaron tratamiento con ACODs (dabigatran dosis estándar: n=6.690; 

dabigatran dosis reducida n=4.310; rivaroxaban dosis estándar n=4089; 

rivaroxaban dosis reducida n=1.509; apixaban dosis estándar n=4481; 

apixaban dosis reducida n=2.584). Los resultados se ajustaron de acuerdo 

a la dosis de ACODs empleada. 

Nos e encontraron diferencias en el riesgo de ictus/embolismo sistémico al 

comparar los pacientes que tomaban las dosis estándar de ACODs frente a las 

dosis reducidas. Los pacientes que tomaban rivaroxaban presentaron un 

mayor riesgo de sangrado en comparación con los otros ACODs y dabigatran 

se asoció con un menor riesgo de hemorragia intracraneal en comparación con 

los otros ACODs. 

ACODs: anticoagulantes orales de acción directa; FANV: fibrilación auricular no valvular; AVK: antagonistas de la vitamina K; ES: embolismo sistémico; AIT: ataque isquémico transitorio; HR: Hazard Ratio; IC: intervalo de 
confianza.  
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Tabla 3. Criterios del IPT que justifican el uso de los ACODs en el contexto del Sistema Nacional de Salud 25 

Pacientes con hipersensibilidad conocida o con contraindicación específica al uso de los AVK.  

Pacientes con antecedentes de hemorragia intracraneal (si el beneficio supera el riesgo). 

Pacientes con ictus isquémico que presenten criterios clínicos y de neuroimagen de alto riesgo de hemorragia intracraneal.  

Pacientes en tratamiento con AVK que sufren episodios tromboembólicos arteriales graves a pesar de un control adecuado de INR.  

Pacientes que han iniciado tratamiento con AVK en los que no es posible mantener un control de INR dentro del rango recomendado (2,0-3,0) a pesar de un buen 

cumplimiento terapéutico. 

Imposibilidad de acceso al control de INR convencional. 

ACODs: anticoagulantes orales de acción directa; AVK: antagonistas de la vitamina K; IPT: Informe de Posicionamiento Terapéutico. 

 

Figura 1. Cuota de Mercado de los anticoagulantes orales de acción directa (ACOD) por Comunidad Autónoma (CCAA) y 

en Europa 55 
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