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ELS NOUS ANTICOAGULANTS, PER A QUI ?



INTRODUCCIINTRODUCCIÓÓ

Importància de la fibril·lació auricular (FA) 
Gravetat dels ictus isquèmics en pacients amb FA: estudi d’un any

ingressos a Toronto, Canadà (n=597)
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Incapacitant Fatal

Gladstone DJ et al. Stroke 2009; 40: 235-40.



ICTUS EN PACIENTS AMBICTUS EN PACIENTS AMB FAFA

• 5-6 vegades més freqüents que població de 
referència

• FA dobla mortalitat per totes les causes.

• Suposen un de cada 5 ictus (1 de 4 en > 75-80 a.)

• Doble mortalitat respecte altres ictus isquèmics

• Major número de recurrències

• Major temps d’hospitalització i costs més elevats
per totes les causes

• Especialment discapacitants



EVOLUCIEVOLUCIÓÓ DE LA ANTICOAGULACIDE LA ANTICOAGULACIÓÓ



REVISTA DE PREMSAREVISTA DE PREMSA



ACCIACCIÓÓ FARMACOLÒGICAFARMACOLÒGICA

Fibrinogen Fibrina

IIa

II

Xa

Direct Thrombin 
Inhibitors

Ximelagatran

Dabigatran

AZD-0837

Factor Xa

Inhibitors

Rivaroxaban

Apixaban
Edoxaban

Betrixaban
Eribaxaban

Idraparinux (SQ)

LY517717

YM150
TAK-442

TF/VIIa

X IX

IXa
VIIIa

Warfarina

Llocs d’acció: 

II

VII

IX

X



ANTICOAGULANT IDEALANTICOAGULANT IDEAL

• Oral

• Una dosi diària

• Acció ràpida

• Monitorització
limitada, però
disponible

• No interaccions

• Antídot

• Barat
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Control òptim en pacients amb ACO (AVK) en 
assaigs clínics i registres reals: heterogeneitat

INR

TTR

50 100  (en %)7525

% of Time in Therapeutic Range [TTR]

% of INRs in range

29% 75%

34% 84%

Pacients en rang òptim
als diferents estudis

Wan Y. Circ Cardiovasc Qual Outcomes. 2008;1:84 –91.



DABIGATRAN RIVAROXABAN APIXABAN

Marca Pradaxa® Xarelto® Eliquis®

Diana IIa Xa Xa

Administració Dos veces diarias Una vez al día Dos veces al día

Pic plasmátic 2-4 horas 2.5-4 horas 3-4 horas

Dosis 110 o 150 mg BID 20 mg (15 mg si IR) 5 mg BID

Biodisponibilitat (%) ~7% ~90% ~66%

Unió a proteïnes ~35% Muy elevada

T1/2 (hrs) 12-14 9-13 8-15

Excreció renal 90-95% (no si ClCr<30) 70% (no si ClCr<30) 30%

Interaccions
farmacológiques

PPI decrease absorption
P-glycoprotein substrate

Potent 3A4 inhibitors
P-glycoprotein 
inhibitors

Potent 3A4 
inhibitors

Monitorització No No No

Antídot No No No

NOUS ANTICOAGULANTSNOUS ANTICOAGULANTS



LIMITACIONS DELS NACOLIMITACIONS DELS NACO

• No monitoritzables

• Vida mitjana curta

• No antídot

• Probablement requereixin
ajust de dosi en insuficiència
renal o hepàtica

• Cost elevat



LIMITACILIMITACIÓÓ: ADHER: ADHERÈÈNCIANCIA

“Les administracions úniques diàries milloren l’adherència terapèutica”

80%

67% 65%

50%



Alacant, Novembre 2011

Comunicat conjunt 3 societats científiques. Congreso Clínico Cardiovascular.



Recomanacions sobre l’ ús de dabigatran en FA 

no valvular en 5 CCAA abans de la redacció de l’Informe

ABRIL 2012 Indicaciones como alternativa a AVK DB desde el 

inicio

Catalunya • Mal control del INR a pesar de un buen cumplimiento
• Alergia o intolerancia a los dicumarínicos
• Seguimiento del INR dificultoso 

Antecedente de ictus 

hemorrágico o alto 

riesgo de hemorragia 

intracraneal

Madrid
• Imposibilidad de conseguir INR en rango terapéutico 

durante un periodo de tiempo satisfactorio,

• Imposibilidad o dificultad que impida la monitorización 

adecuada del INR en el paciente. 

Alergia o 

contraindicación 

específica a los AVK

Murcia •Pacientes en los que no se consiga una adecuada 
monitorización, mal controlados con AVK y/o con alto riesgo de 
interacciones. 
•Pacientes en los que pueda asegurarse la correcta adherencia al 
tratamiento con dabigatrán. 

País Vasco • Hipersensibilidad a AVK
• Mal control del INR
• Control del INR no viable
• Episodio embólico o hemorrágico a pesar de AVK

Antecedente de ictus 

hemorrágico o alto 
riesgo de hemorragia  

IC

Valencia • Hipersensibilidad a AVK

• Mal control del INR

• Control del INR no viable

• Episodio embólico o hemorrágico a pesar de AVK

Riesgo alto HIC
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8 de Maig de 2013... Comunicat conjunt. Escuela Nacional de 
Sanidad, Madrid



OBJECTIUS DE L’INFORME

• Necessitat d’establir unes recomanacions d’ús pels
NACO, amb criteris comuns i homogenis per tot el SNS. 

• Identificar els pacients en els quals els avantatges
siguin majors, assegurant que l’increment de pacients
tractats es produeix d’una manera prudent i 
acompasada. 

• Cal tenir en compte l’impacte pressupostari de la 
substitució dels AVK pels NACO: cal definir els grups de 
pacients prioritaris en el context d’una estratègia
racional dins el SNS. 

• Els AVK continúen éssent una pedra angular al maneig
de la FA no valvular.



Indicacions AVK

• Pacients en tractament amb AVK i bon control del 
INR.

• Nous pacients, excepte algún criteri en contra.

• Fibril·lació auricular valvular (estenosi mitral o altre
valvulopatia que precissa intervenció, prótesi
valvular)

• Pacients amb Insuficiència Renal greu (Cl Cr < 30 
ml/min)

• Pacients amb síndrome coronària aguda recent
(últims 6 mesos): dades limitades.



Indicacions NACO

• Pacients amb hipersensibilitat o contraindicació
específica als AVK

• Pacients amb antecedents d’hemorràgia intracraneal 
(HIC) (si benefici de la ACO > risc hemorràgic)

• Pacients amb ictus isquèmic amb criteris clínics i de 
neuroimatge d’ alt risc d’ HIC

• Pacients en tractament amb AVK que han patit ictus 
o altres embolismes malgrat un bon control de INR. 

• Pacients als qui no és possible mantenir un control 
de INR dins el rang terapèutic (2-3) malgrat un bon
compliment (umbral 60% rang)

• Impossibilitat d’ accès al control de INR convencional.



Contraindicacions comuns a tots els ACO

• Falta de col·laboració del pacient (demència, trastorn
psiquiàtric greu, alcoholisme…) 

• Hemorràgia aguda (2 setmanes prèvies), incloent la 
intracraneal

• Pericarditis aguda, endocarditis.

• Cirurgia recent (o programada) del SNC. 

• TCE significatiu recent.

• Hipertensió severa o no controlada. 

• Malalties hepàtiques o renals greus (risc de sagnat).

• Alteració de la hemostàsia (coagulació, fibrinòlisi, plaquetària) 
hereditària o adquirida amb risc clínicament relevant
d’hemorràgia: p.e. trombocitopènia significativa (plaquetes
< 50.000/mm3).

• Embaràs.



Maneig complicacions hemorràgiques amb els NACO

1. Avaluació de la gravetat i localització de la 
hemorràgia.

2. Discontinuació del anticoagulant.
3. Tractament de suport: carbó activat (primeres 6 hores

darrera administració oral); control hemodinàmic (repleció de volum, 
transfussió, inotrópics); localització de la hemorràgia i correcció
quirúrgica/endoscòpica si procedeix.

4. Hemodiàlisi/hemoperfussió: nomès vàlida pel dabigatran
(baixa unió a proteïnes).

5. Administració de procoagulants: nomès en casos de 
compromís vital, per risc de trombosi.

a) Dabigatran: concentrats de complex de protrombina activat (p. 
e. FEIBA), Factor VIIa recombinant o concentrats dels factors de 
la coagulació II, IX i X. 

b) Rivaroxaban i apixaban: Factor VIIa recombinant.



Avaluació inicial del pacient

• Abans d’iniciar el tractament, valorar el risc
tromboembòlic i hemorràgic en cada pacient, 
establint l’alternativa terapèutica més adequada en 
cada cas. 

• És molt important avaluar el grau esperable de 
compliment terapèutic, ja que la falta de 
compliment podria comprometre de forma rellevant
la eficàcia del tractament antitrombòtic. És
improbable que un pacient no cumplidor amb altres
medicacions ho sigui amb els nous anticoagulants. 



Funció renal i NACO

• Abans d’iniciar tractament, avaluar la funció renal i 
no utilitzar-se en pacients amb insuficiència renal 
greu (FG< 30 ml/min) 

• Durant el tractament, cal avaluar la funció renal al 
menys un cop a l’any, i més freqüentment en 
determinades situacions quan sospitem que la 
funció renal pugui deteriorar-se. 

• Com a mesura de precaució, cal el mateix grau de 
monitorització de la funció renal en cas de 
rivaroxaban, ja que requereix ajust de dosi en 
insuficiència renal moderada-greu. 



Seguiment

• En tots els pacients anticoagulats, es recomana un 
seguiment clínic continuat, avaluant el compliment
terapèutic, així com les situacions clíniques on sigui
necessari interrompre o ajustar el tractament ACO (p.e. 
sagnats o altres efectes adversos, intervencions
programades, ajustos de dosi per canvi en funció renal, 
interaccions farmacològiques o altres causes…)

• Aquest seguiment ha de ser freqüent. La no necessitat
de monitorització pels nous fàrmacs no és una 
justificació per a relaxar el seguiment clínic. De fet, 
donada la menor durada d’acció, les complicacions
tromboembòliques relacionades amb el mal compliment
terapèutic podrien ser més precoces que amb els AVK. 



COMPARACIÓ DELS NACO



Conclusions CatSalut



Comissió farmacoterapèutica ICS 2012

Sobre dabigatran…



RETALLADES SANITÀRIES (perdó, ajustos!)



MISSATGES PER PORTAR A CASA

• Els NACO són més segurs que acenocumarol
o warfarina.

• Són més còmodes pel pacient.

• No hi han masses diferències entre ells.

• Tenen l’inconvenient de falta d’antídot.

• El seu ús està limitat per mesures de tipus
econòmic, al menys a curt plaç.


