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INDICACIONES FINANCIADAS

1. Fibrilacion auricular no valvular (FANV) con indicacion de tratamiento anticoagulante

La AEMPS junto con el Ministerio de Sanidad y las CCAA, han elaborado un documento de consenso que define las recomendaciones y
criterios de uso de estos farmacos en FANV. (Ver Informe de Posicionamiento Terapéutico UT/V4/23122013).

En este documento de consenso se establece que los anticoagulantes anti vitamina K (AVK) son la opcién recomendada en:
-Pacientes en tratamiento con AVK y buen control de INR.
-Pacientes con FANV de nuevo diagndstico.
-Fibrilacidn auricular con afectacién valvular.

Los anticoagulantes de accidn directa pueden considerarse una opcidn terapéutica en ciertas situaciones. Los criterios que se deben
cumplir para utilizar estos farmacos en FANV son:

- Presencia de FANV con indicacidn de tratamiento anticoagulante CHADS, > 2 o CHA,DS,-VAS:2 2

- Ausencia de contraindicaciones generales para anticoagulacién oral (embarazo; enfermedades hepaticas o renales
graves; hipertensidon grave no controlada; alteraciones de la hemostasia con riesgo de hemorragia; deterioro
cognitivo significativo; pacientes con caidas frecuentes; hemorragia aguda reciente: gastrointestinal, intracraneal,
urogenital; intervenciones quirlrgicas recientes o previstas en el sistema nervioso central, etc.).

- Ausencia de contraindicaciones especificas (ver apartado correspondiente)

- Presencia de al menos una de las situaciones clinicas que se detallan a continuacion:

- Hipersensibilidad conocida o contraindicacidn a acenocumarol o warfarina.

- Pacientes con antecedentes de hemorragia intracraneal (HIC) en los que se valore que los beneficios de la
anticoagulacion superan el riesgo hemorragico.

- Pacientes con ictus isquémico que presenten criterios clinicos y de neuroimagen de alto riesgo de HIC
(combinacién de HAS-BLED>3 y al menos uno de los siguientes: leucoaraiosis grado III-IV y/o
microsangrados corticales multiples).

- Tratamiento previo con acenocumarol o warfarina y

- Episodios tromboembdlicos arteriales graves a pesar de un buen control de INR.

- Imposibilidad de mantener un control de INR dentro del rango (2-3 en general) a pesar de un buen
cumplimiento terapéutico. Periodo de valoracién ultimos 6 meses excluyendo los periodos de ajuste
o modificacién de dosis. Se considera control inadecuado cuando las determinaciones de INR dentro
del rango terapéutico sean inferiores al 60% (o del 65% si se utiliza el método de Rosendaal).

- Imposibilidad de acceso al control de INR convencional.

- Capacidad para entender el riesgo beneficio de la anticoagulaciéon y/o con atencién familiar/social que lo
entienda.

- Historia de buen cumplimiento terapéutico previo que permita prever adaptacion al nuevo tratamiento.

- Posibilidad fiable de seguimiento periddico de los controles necesarios (clinico, funcion renal).

Apixaban (Eliquis®) Dabigatran (Pradaxa®) Rivaroxaban (Xarelto®)

Posologia habitual 5 mg/12h 150 mg/12 h 20 mg/24 h
2,5 mg/12h en: 110 mg/12h en: 15 mg/24h
- ACr 15-29 ml/min - Edad > 80 afios
- Dos de las siguientes - Tratamiento con verapamilo (tomar los dos - ACr 15-49 ml/min
caracteristicas: farmacos a la vez)
Ajuste de dosis - edad > 80 afos, - Insuficiencia renal moderada (ACr: 30-49
- peso corporal <60 kg, ml/min) y/o edad 75-79 afios cuando el riesgo
- creatinina sérica > 1,5 hemorragico es alto (ej: peso < 50 kg, AAS, AINE,
mg/dl clopidogrel, etc.).

- Valorar en gastritis, esofagitis y reflujo
gastrointestinal



2. Prevencion primaria de tromboembolismo venoso en cirugia electiva de reemplazo de cadera y rodilla

Apixaban (Eliquis®) Dabigatran (Pradaxa®) Rivaroxaban (Xarelto®)

2,5mg /12h 220 mg /24 h 10 mg/24 h
; 3 Dosis inicial de 2,5 mg Dosis inicial de 110 mg 1-4 h después de la cirugia; Dosis inicial de 10 mg 6-10 h
Posologia habitual 12-24 h después de la continuar con 220 mg/24h después de la cirugia
cirugia
Duracién Rodilla: 10-14 dias Rodilla: 10 dias Rodilla: 2 sem
Cadera: 32-38 dias Cadera: 28-35 dias Cadera: 5 sem
No requiere ajuste de 150 mg/24 h en: No requiere ajuste de dosis
. . dosis pero usar con - Pacientes > 75 afios pero usar con precaucion en
Ajuste de dosis precaucién en ACr 15- - ACr 30-50 ml/min ACr 15-29 ml/min
29 ml/min - Tratamiento con amiodarona, quinidina o verapamilo

SEGUIMIENTO Y MONITORIZACION

¢ Valorar la funcion renal antes de iniciar el tratamiento. Posteriormente al menos una vez al afio y mas frecuentemente en determinadas
situaciones clinicas cuando se sospeche que la funcién renal podria disminuir o deteriorarse (ej. hipovolemia, deshidratacion, administracion
conjunta con farmacos nefrotoxicos...).

* No requieren monitorizacién rutinaria del efecto anticoagulante. No obstante, dada su menor duracién de accidn, las complicaciones
tromboembodlicas relacionadas con el mal cumplimiento terapéutico podrian ser mas frecuentes y tempranas que con los AVK por lo que se
recomienda hacer seguimiento de los pacientes al mes y a los 3 meses de iniciado el tratamiento y posteriormente cada 6-12 meses.

CONTRAINDICACIONES
ESPECIFICAS

Apixaban (Eliquis®) Dabigatran (Pradaxa®) Rivaroxaban (Xarelto®)

- ACr< 15 ml/min - ACr <30 ml/min - ACr <15 ml/min

- Administracién concomitante con - Administracién concomitante com - Administracién concomitante de inhibidores de
inhibidores de la proteasa del VIH (ej. ciclosporina, tacrolimus y dronedarona la proteasa del VIH (ej. ritonavir)
ritonavir)
GENERALES

= Hipersensibilidad al principio activo o excipientes.

= Embarazo.

= Hemorragia activa clinicamente significativa.

= Alteracién de la hemostasia.

= Proétesis valvulares.

= Lesion o enfermedad con un riesgo significativo de sangrado mayor.

= Tratamiento concomitante con antimicdticos azolicos (ej. ketoconazol, itraconazol, voriconazol...)

= Tratamiento concomitante con cualquier otro farmaco anticoagulante como la heparina no fraccionada (HNF), heparina de bajo peso molecular
(enoxaparina, dalteparina, etc.), farmacos similares a la heparina (fondaparinux, etc.) anticoagulantes orales (warfarina rivaroxaban, apixaban,),
excepto bajo circunstancias de cambio de terapia o cuando la HNF se da a dosis necesarias para mantener la permeabilidad de un catéter
arterial o venoso central.

= Hepatopatia, asociada a coagulopatia y a riesgo de sangrado clinicamente relevante.

PRECAUCIONES

La administracion concomitante con acido acetilsalicilico, inhibidores de la agregacion plaquetaria (clopidogrel, ticagrelor..,) y AINE aumenta el
riesgo de hemorragia.

Los inductores potentes del CYP3A4 y de la proteina gp-P (rifampicina, carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, hierba de San Juan) pueden reducir
el efecto anticoagulante. Evitar dicha asociacidn si el paciente no puede ser vigilado estrechamente para detectar signos o sintomas de trombosis.

En pacientes tratados con dabigatrdn la presencia de esofagitis, gastritis o reflujo gastroesofagico puede incrementar el riesgo de sangrado
intestinal. El tratamiento concomitante de dabigatran e inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina puede aumentar el riesgo de
sangrado.

Evitar la administracion concomitante de rivaroxaban y dronedarona.

CAMBIO DE TRATAMIENTO

Apixaban (Eliquis®) Dabigatran (Pradaxa®) Rivaroxaban (Xarelto®)

Cambio de AVK al

. Iniciar cuando el INR<2 Iniciar cuando el INR<2 Iniciar cuando el INR<3
nuevo anticoagulante
Administrar simultaneamente ACr = 50 ml/min, iniciar AVK 3 dias antes de Administrar simultaneamente
Cambio del nuevo hasta INR>2 suspender dabigatran hasta INR>2
anticoagulante a AVK ACr de 30- 50 ml/min, iniciar AVK 2 dias antes

de suspender dabigatran

Esta hoja informativa y las escalas de evaluacion de riesgo tromboembdlico estan disponibles en el Portal del Medicamento-Remedios-
Informacidn de productos. http://www.saludcastillayleon.es/portalmedicamento/es/remedios/informacion-productos.
Para mayor informacidn consultar las fichas técnicas de Eliquis®, Pradaxa® y Xarelto®.




