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INFORMACION DEL ARTIiCULO RESUMEN
Historia del articulo: Introduccién y objetivos: Los anticoagulantes orales de accién directa (ACOD) estéan infrautili-
Recibido el 10 de marzo de 2023 zados en pacientes con fibrilacién auricular (FA). Nuestro objetivo es conocer la proporcién
Aceptado el 20 de abril de 2023 de pacientes con FA atendidos en consultas de cardiologia con indicacién para recibir ACOD
On-line el 18 de mayo de 2023 (segun el Informe de posicionamiento terapéutico) que contintian en tratamiento con anta-
gonistas de la vitamina K (AVK) y determinar las causas por las que no se realiza el cambio.
Palabras clave: Métodos: Estudio observacional, retrospectivo, multicéntrico, de &mbito nacional, basado en
Anticoagulante la revisién de historias clinicas de pacientes con FA atendidos en consultas de cardiologia.
Fibrilacién auricular Resultados: Participaron 256 cardidlogos. Se incluyé a 1.238 pacientes con FA (edad media:
Prescripcién inadecuada 74,6 anos; 40,6% mujeres), 1.204 recibian anticoagulantes orales (41,7% AVK y 55,6% ACOD);
Inercia terapéutica 86,7% tenia un riesgo tromboembdlico alto (CHA,DS,-VASc > 2) y 28,7% un riesgo alto de

sangrado (HAS-BLED > 3). De los pacientes en tratamiento con AVK, 43,5 y 38% tenian un
tiempo en rango terapéutico inadecuado evaluado por el método de Rosendaal o por el
método directo, respectivamente; 36,8% (190 de 516) de los pacientes con AVK presentaba
alguna indicacién de tratamiento con ACOD, principalmente la imposibilidad de mantener
el INR en rango (147 pacientes). La principal dificultad para no prescribir un ACOD eran las
barreras burocréaticas (87 pacientes).
Conclusiones: Una alta proporcién de pacientes con FA atendidos en cardiologia en tra-
tamiento con AVK tienen alguna indicacién para recibir ACOD, principalmente por
imposibilidad de mantener el INR en rango terapéutico. Las barreras burocriticas son la
principal dificultad para prescribir ACOD.
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derechos reservados.
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Anticoagulation practice for patients with atrial fibrillation in cardiology
clinics: a retrospective, multicenter study

ABSTRACT
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Introduction and objectives: Direct acting oral anticoagulants (DOAC) are underused in patients
with nonvalvular atrial fibrillation (NVAF). Our objective is to determine the proportion of
patients with NVAF seen in cardiology consultations with an indication for DOAC (according
to the Therapeutic Positioning Report) who continue to be treated with vitamin K antagonists
(VKA) and to determine the reasons why this change has not materialized.

Methods: Observational, retrospective, multicenter, national study, based on medical records
review of patients with NVAF seen in cardiology clinics.

Results: 256 cardiologists participated in the study. 1238 patients with NVAF were included
(mean age: 74.6 years; 40.6% women), 1204 received oral anticoagulants (41.7% VKA and
55.6% DOAC); 86.7% had a high thromboembolic risk (CHA2DS2-VASc > 2) and 28.7% had a
high risk of bleeding (HAS-BLED > 3). Of the patients treated with VKA, 43.5% and 38% had
a time outside the therapeutic range evaluated by the Rosendaal method or by the direct
method, respectively. 36.8% (190/516) of the patients with VKA had some indication for
treatment with DOAC, mainly the inability to maintain the INR within range (147 patients).
The main difficulty in not prescribing a DOAC was bureaucratic barriers (87 patients).
Conclusions: A high proportion of patients with NVAF seen in cardiology and under treatment
with VKA have some indication to receive DOAC, this being mainly the inability to maintain
an INR in therapeutic range. Bureaucratic barriers are the main difficulty in prescribing

DOAC.

© 2023 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. All rights

reserved.

Introduccién

La fibrilacién auricular (FA) es la arritmia cardiaca sostenida
mds frecuente en adultos'. En los paises desarrollados, se
estima que la prevalencia es de 1-4%, y aumenta a mas de
13% en individuos de mds de 80 afios'. En Espafia, la pre-
valencia alcanza 4,4% en la poblacién general y 17,7% en los
mayores de 80 afios®. La FA se asocia de forma independiente
con un riesgo casi cinco veces mayor de ictus y casi multiplica
por dos el riesgo de mortalidad comparado con la poblacién
general®. La anticoagulacién oral puede reducir notablemente
estas complicaciones’”.

Los antagonistas de la vitamina K (AVK), como el aceno-
cumarol o la warfarina, pueden disminuir la incidencia de
ictus ~ 60% y la muerte ~ 25% en los pacientes con FAS.
Sin embargo, el uso de AVK en la préctica clinica presenta
dificultades’. Una gran proporcién de pacientes (40-55%) no
se mantiene en rango terapéutico y estd en riesgo de compli-
caciones por exceso o falta de anticoagulacién®'°. Ademas,
se requiere una monitorizacién estrecha, con el consiguiente
consumo de recursos y afectacién en la calidad de vida de
los pacientes'!. Los anticoagulantes orales de accién directa
(ACOD), como el edoxaban, apixaban, rivaroxaban o dabiga-
tran, pueden superar las limitaciones de los AVK, pues tienen
un efecto mas estable y no es necesario realizar controles de
la anticoagulacién’. En los ensayos clinicos y en estudios de
la vida real, los ACOD han demostrado una eficacia similar
o, en algunos casos, mayor que los AVK en la prevencién del
ictus de pacientes con FA y un mejor perfil de seguridad’.

La guia de practica clinica europea vigente recomienda el
uso preferencial de ACOD sobre los AVK para la mayoria de
los pacientes con FA'. Sin embargo, los ACOD estén infrau-
tilizados en nuestro medio en pacientes con FA. La tasa de
prescripciéon de ACOD en Espaina podria estar alrededor de
40%, muy por debajo de 67% de la media europea'’, aunque
esta proporcién de uso podria ser diferente entre las diferentes
especialidades que atienden pacientes con FA.

En este estudio nos propusimos conocer el perfil de los
pacientes con FA atendidos en las consultas de cardiologia,
el grado de control de la anticoagulacién y la proporcién de
pacientes con FA con indicacién para recibir ACOD, segin el
Informe de Posicionamiento Terapéutico (IPT) de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios'?, que con-
tinGan en tratamiento con AVK. Ademds, en los pacientes en
tratamiento con AVK con indicaciones para ACOD, nos pro-
pusimos determinar las causas por las que no se realiza el
cambio.

Métodos

Estudio observacional, retrospectivo, multicéntrico, de ambito
nacional, basado en la revisién de historias clinicas electréni-
cas por parte de los médicos encargados de la atencién del
paciente (médicos investigadores) en consultas generales de
cardiologia del Sistema Nacional de Salud o de la medicina
privada.

Se siguieron los requerimientos éticos de las directrices
vigente. Para asegurar el anonimato de los pacientes frente
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a terceros (analistas, monitores) se procedié a una disociacién
de la identidad de los pacientes respecto a los cédigos numé-
ricos usados en los registros electrénicos, de forma que no
permitia a terceras personas identificar al encuestado. Con la
anonimizacién de los datos, y al tratarse de un estudio retros-
pectivo de revisién de historias clinicas, se justificé la exencién
del consentimiento informado. El proyecto fue aprobado por
el Comité Etico de Investigacién de la Universidad Francisco
de Vitoria (Madrid, Espaiia).

Cada médico investigador realiz6 la revisién de cinco his-
torias clinicas. Se incluyé a los primeros cinco pacientes
atendidos entre el 10 de febrero y el 3 de marzo de 2020, reco-
giendo datos de la Ultima revisiéon disponible en el periodo
comprendido entre el 1y el 31 de diciembre de 2019.

Poblacion en estudio y médicos investigadores

Los médicos investigadores fueron cardiélogos que atendian
regularmente pacientes en consulta con FA.

Los criterios de inclusién de pacientes fueron: FA perma-
nente o paroxistica con seguimiento habitual en consultas de
cardiologia; edad > 18 afios; residentes en Espana. Los criterios
de exclusién: FA de origen valvular; inestabilidad clinica, trata-
miento actual con heparina, historias clinicas no disponibles
o incompletas.

Variables

Se recogieron datos sobre la experiencia profesional de los
cardiélogos y variables demograficas y clinica de los pacien-
tes. Se consider6é que un paciente tenia riesgo de caidas si
presentaba algin factor de riesgo (debilidad de miembros
inferiores, historia previa de caidas, equilibrio deficiente,
deterioro cognitivo, hipotensién ortostatica, uso de farmacos
psicotrépicos, artritis grave o mareo). Se recogié el riesgo
tromboembodlico (escala CHA;DS;-VASc) y el de hemorragia
(escala HAS-BLED)'. Se evalud la fragilidad mediante la Cli-
nical Frailty Scale (CFS)'>'4. Se recogié el filtrado glomerular, el
altimo cociente internacional normalizado (INR), y el tiempo
en rango terapéutico (TrT) de los pacientes con AVK por el
meétodo directo y por método de Rosendaal. El TrT se considerd
inadecuado si era < 60% por el método directo o < 65% por el
método de Rosendaal. El periodo de valoracién del TrT fue de al
menos los dltimos seis meses, excluyendo los INR del primer
mes (en caso de ajuste inicial de dosis) o periodos de cambio’?.
Se recogi6 la adherencia terapéutica a juicio del investigador.
Para evaluar si el paciente con AVK tenia una indicacién de
ACOD, se incluyeron las indicaciones del IPT de ACOD del
Sistema Nacional de Salud de 20162, Se incluy6 un listado de
posibles barreras mencionadas en otros estudios'>'. Se hizo
un subestudio analizado las comunidades auténomas (CC.
AA)) en las que existen menos restricciones al uso de ACOD,
pues no requieren paso previo por AVK para prescribir ACOD.

Estudio estadistico

Se estim6 la participacién de 300 investigadores y 1.500
pacientes. Se esperaba poder realizar estimaciones de las pro-
porciones de las variables centrales de distribucién binomial

Tabla 1 - Perfil de los cardidlogos que participaron en la
encuesta

Variables

n 256

Edad (afios) 41,2 (27,6-68,5)

Sexo masculino 151 (58,9)
Trabajo en el sector ptiblico 244 (95,3)
Trabajo en el sector puiblico y privado 73 (28,5)
Localizacién de la asistencia

Hospital 98 (38,3)

Ambulatorio 32 (12,5)

Hospital y ambulatorio 126 (49,2)
Experiencia profesional 10 (1-39)
Pacientes con FA atendidos al mes 40 (5-450)

Los datos se expresan como n (%) o mediana (intervalo intercuarti-
lico).
FA: fibrilacién auricular.

con una precisién de + 2,5%, con un nivel de confianza de 95%,
en las circunstancias més desfavorables posibles (p = q = 0,50).

Para las variables cualitativas, se calcularon las frecuen-
cias relativas (%) e intervalos de confianza del 95% (IC 95%).
Para describir variables cuantitativas se usaron media y des-
viacién estdndar, o mediana y rango intercuartilico en los
casos de dispersién amplia o atipica de los datos. Se compa-
raron las diferencias entre variables cualitativas empleando
la prueba x? o prueba exacta de Fisher, seglin cada circuns-
tancia. La comparacién de variables cuantitativas se efectud
mediante la prueba t de Student (o U de Mann-Whitney, si las
condiciones lo exigian) o el analisis de la varianza (o prueba
de Kruskal-Wallis) en los casos de comparaciones multiples,
complementado por una prueba a posteriori de comparacién
multiple (Bonferroni, Tukey). Se empled el programa estadis-
tico SPSS versién 26.0.0.0 (IBM Corp., Armonk, Estados Unidos).

Resultados
Perfil de los cardiblogos participantes

Se solicité la participacién de 300 cardiélogos y 256 participa-
ron en la encuesta (58,9% varones). La edad media fue de 42,8
anos (IC 95%, 41,7-43,9), mas alta en varones que en mujeres
(44,4 vs. 40,6 anos; p = 0,001). La mayoria trabajaba en el sector
publico. La media de tiempo de experiencia profesional, sin
contar la residencia, fue de 11,6 afios (IC 95%, 10,5-12,7); mas
alta en varones que en mujeres (13 vs. 9,7 anos; p = 0,004).
Atendian una media de 56 pacientes con FA al mes (IC 95%,
49-62). El perfil de los cardiélogos se muestra en la tabla 1.

Perfil de los pacientes

Seincluyé a 1.238 pacientes (~ 60% varones). Los detalles de su
perfil se muestran en la tabla 2. La edad media era de 74,6 afios
(IC 95%, 74,02-75,18), mayor en mujeres que en varones (76,7
vs. 73,2 anos; p < 0,001); 41,7% (516) de los pacientes anticoa-
gulados tomaban un AVK, mientras que 55,6% (688) tomaba un
ACOD (fig. 1). La edad media de los pacientes en tratamiento
con AVK era algo superior a la del grupo con ACOD (76,2 vs.
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n:1.238

Pacientes evaluados

n: 1.204

Pacientes anticoagulados

Tratamiento con ACOD
n: 688

Tratamiento con AVK

n: 516

n: 190

Con indicacion de
cambio a ACOD

Sin indicacion de
cambio a ACOD
n: 326

Figura 1 - Proporcion de pacientes con indicacion de cambios de AVK a ACOD.
ACOD: anticoagulantes orales de accién directa; AVK: antagonistas de la vitamina K.

Tabla 2 - Perfil de los pacientes incluidos en la encuesta

n 1.238
Edad (afos) 75 (35-105)
Sexo masculino 735 (59,4)
Uso actual de anticoagulante
Sin tratamiento anticoagulante 34 (2,7)
AVK 516 (41,7)
ACOD 688 (55,6)
Afos desde el diagnéstico de FA 4 (< 1-39)

Pacientes con cambios en el tratamiento anticoagulante desde el
diagnéstico

Algtin cambio en el tratamiento 404 (32,6)
Uso previo de AVK 343 (27,7)
Uso previo de ACOD 61 (4,9)
Nimero de medicamentos 5 (1-16)
concomitantes
Pacientes en riesgo de caidas 258 (20,8)

Distribucién de pacientes segiin su funcién renal

> 90 ml/min 190 (15,3)
60-89 ml/min 628 (50,7)
30-59 ml/min 367 (29,6)
< 30 ml/min 41 (3,3)
No disponible 12 (1,0)

Eventos tromboembdlicos previos 212 (17,1)

Episodios de sangrado previos que 74 (5,9)
han requerido hospitalizacion

Episodios de hemorragia 13 (1,0)

intracraneal bajo tratamiento
anticoagulante

Los datos se expresan como n (%) o mediana (intervalo intercuarti-
lico).

ACOD: anticoagulante de accién directa; AVK: antagonista de la
vitamina K; FA: fibrilacién auricular.

73,9 anos; p < 0,001). La media del tiempo desde el diagnos-
tico de la FA fue de 5,4 &+ 5,05 afos, mayor en los pacientes
con AVK respecto a los pacientes con ACOD (5,9 vs. cinco anos;
p =0,003). Ademads del tratamiento anticoagulante, los pacien-

tes tomaban seis farmacos concomitantes de media. Desde
el diagnéstico de la FA, un tercio de los pacientes (404) habia
tenido algin cambio en el tratamiento anticoagulante y, de
ellos, 83,5% (343) tomaba un AVK previamente y 14,8% restante
(61) tomaba un ACOD previamente. Mas de 65% de los partici-
pantes tenia una tasa de filtrado glomerular > 60 ml/min; 75%
de los pacientes con tasa de filtrado glomerular < 30 ml/min
(31/41) recibia un AVK.

El 17,1% de los pacientes (212) tenia antecedentes de even-
tos tromboembdlicos; 6% (74) habia sufrido un episodio de
sangrado que habia requerido hospitalizacién; y 1% (13) tenia
antecedentes de hemorragia intracraneal bajo tratamiento
con anticoagulantes. La proporcién de pacientes con ante-
cedentes de eventos tromboembdlicos era numéricamente
inferior en los pacientes con AVK respecto a ACOD (15,1 vs.
19,3%; p = 0,057). La proporcién de episodios de sangrado tam-
bién era inferior en el grupo con AVK (4,1 vs. 7,4%; p = 0,015).

Control de la anticoagulacién de los pacientes con AVK

En los 516 pacientes en tratamiento con AVK, el valor medio
del altimo INR registrado fue de 2,43 (IC 95%, 2,36-2,50; rango:
1-6). En 10,8% de los casos (47 pacientes), el dltimo valor de
INR estaba fuera del rango terapéutico.

El TIT estaba disponible en 200 pacientes por el método
Rosendaal y en 184 pacientes por el método directo. Por el
método Rosendaal, 43,5% de los pacientes (87 de 200) tenia
un control inadecuado (TrT < 65%). Por el método directo, 38%
de los pacientes (70 de 184) tenia un control inadecuado (TrT
< 60%).

Adherencia

El 50,4% de los cardidlogos habia evaluado la adherencia
mediante algin método validado en la Ultima revisién, sin
diferencias significativas segin el tratamiento (48,9% con
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Tabla 3 - Estimacion del riesgo de sangrado, riesgo tromboembélico y fragilidad, segiin el tipo de tratamiento

AVK ACOD P
Riesgo de sangrado segtin la escala HAS-BLED (n) 493 618
Riesgo bajo 181 (36,7) 226 (36,6) 0,71
(HAS-BLED = 0-1)
Riesgo intermedio (HAS-BLED = 2) 176 (35,7) 209 (33,8)
Riesgo alto 136 (27,6) 183 (29,6)
(HAS-BLED > 3)
Riesgo de ictus segtin la escala CHA,DS,-VASc: n =502 n =659
Riesgo moderado (CHA2DS2-VASc = 1) 62 (12,4) 92 (14,0) 0,42
Riesgo mayor de moderado 440 (87,6) 567 (86,0)
(CHAzDSZ-VASC >2
Fragilidad seguin la CFS (n) 431 594
Paciente sin fragilidad (CFS entre 1y 3) 269 (62,4) 402 (67,7) 0,08
Paciente fragil 162 (37,6) 192 (32,3)

(CFS entre 4y 9)

Los datos se expresan como n (%) o mediana (intervalo intercuartilico).

ACOD: anticoagulante de accién directa; AVK: antagonista de la vitamina K; CFS: Clinical Frailty Scale.

AVK y 53,3% con ACOD). La percepcién subjetiva sobre la
adherencia de sus pacientes fue calificada como buena por
97,4% de los cardidlogos.

Riesgo de sangrado, riesgo tromboembdlico y fragilidad

La estimacién del riesgo de sangrado (escala HAS-BLED) se
obtuvo en 1.111 pacientes. El riesgo se consideré bajo en 36,6%
(407 pacientes), intermedio en 34,7% (385) y alto en 28,7% (319).
Elriesgo de sangrado fue similar en los pacientes tratados con
AVK 0 ACOD (tabla 3).

Elriesgo de ictus (escala CHA;DS,-VASc) se obtuvo en 1.161
pacientes; 13,3% (154 pacientes) presentaba un riesgo mode-
rado (CHA,DS;,-VASc = 1). El 86,7% restante (1.007 pacientes)
presentaba un riesgo mayor (CHA;DS,-VASc > 2). Estos por-
centajes fueron similares entre los pacientes con AVK o ACOD
(p = 0,423) (tabla 3).

El grado de fragilidad CFS se obtuvo en 1.025 pacientes;
34,5% (354) presentaba fragilidad. No hubo diferencias estadis-
ticamente significativas en el porcentaje de pacientes fragiles
entre grupos de tratamiento; sin embargo, tendié a ser supe-
rior en el grupo con AVK (37,6 vs. 32,3%; p = 0,08) (tabla 3); 20,8%
de los pacientes (258) presentaba riesgo de caidas.

Indicaciones de tratamiento con ACOD y barreras a la
prescripcién

De 516 pacientes que tomaban AVK, 190 (36,8%) presentaban
alglin motivo por el que estaria indicado pautarles un ACOD
en opinién de sus cardidlogos siguiendo los criterios del Sis-
tema Nacional de Salud (fig. 1). El motivo mas frecuente de
indicacién de ACOD en pacientes con AVK fue «no es posi-
ble mantener un control de INR», seguido, con muchos menos
casos, de «hipersensibilidad o contraindicacién conocida al
acenocumarol o la warfarina» e «imposibilidad de acceso al
control de INR convencional» (fig. 2).

En los 190 pacientes que seguian con AVK, pese a tener
indicacién de ACOD, el principal motivo para no cambiar de
AVK a ACOD fueron «barreras burocraticas», seguido de «las

preferencias del paciente» y de «motivos econémicos para el
sistema sanitario» (fig. 3).

Anadlisis por comunidades auténomas segtin restricciones
a la prescripcion de ACOD

Un total de 79 pacientes vivian en CC. AA. con menos restric-
ciones a la prescripcién de ACOD (Castilla y Ledn, Cantabria y
la Rioja) y 1.125 en CC. AA. con més restricciones. La propor-
cién de pacientes en tratamiento con ACOD fue similar (54,4
vs. 57.3%, respectivamente; p = 0,614).

Treinta y seis pacientes en tratamiento con AVK vivian en
CC. AA. con menos restricciones. Sus caracteristicas clinicas
eran similares a las de los pacientes con AVK que vivian en
CC. AA. con mas restricciones (480), aunque la proporcién con
indicacién de ACOD porque no era posible mantener un INR en
rango fue significativamente menor (11,1 vs. 29,8%; p = 0,017).
En los pacientes de CC. AA. con menos restricciones se repor-
taron menos barreras burocraticas (16,7 vs. 37,5%; 0,012) y més
motivos econdmicos (30,6 vs. 15,8%; 0,023) como barreras a la
prescripcién en comparacién con pacientes de CC. AA. con
mas restricciones.

Discusion

Nuestro estudio muestra que en las consultas de cardiologia
existe una proporcién apreciable de pacientes con FA en trata-
miento con AVK en quienes estaria indicado el cambio a ACOD.
Ademas, se sugieren algunas de las barreras por las que este
cambio no se lleva a cabo.

A pesar de su utilidad en la prevencién de eventos trom-
boembdlicos, los AVK tienen numerosos inconvenientes en
la préctica clinica’. Tienen una ventana terapéutica estrecha
y son frecuentes las interacciones dietéticas y farmacolé-
gicas. Ademas, puede ser dificil encontrar y mantener una
dosis 6ptima’. Asimismo, se requiere la monitorizacién peri6-
dica del INR, lo que puede afectar la calidad de vida de los
pacientes’!. Probablemente relacionado con la dificultad en
el control, hay una gran proporcién de pacientes (40-55%),
que no alcanzan el TrT minimo y estan en riesgo de even-
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No es posible mantener un control de INR dentro de
rango (2-3) a pesar de un buen cumplimiento terapéutico

Hipersensibilidad conocida o con contraindicacién
especifica al uso acenocumarol o warfarina

Imposibilidad de acceso al control de INR convencional

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

Ictus isquémico que presenten criterios clinicos y de
neuroimagen de alto riesgo de hemorragia intracraneal

Antecedentes de hemorragia intracraneal

P

Numero de pacientes

60 80 100 120 140

4

Figura 2 - Causas de indicacién de ACOD en pacientes en tratamiento con AVK (n = 190). Las categorias no son excluyentes.
ACOD: anticoagulantes orales de accién directa; AVK: antagonistas de la vitamina K; INR: cociente internacional

normalizado.
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Figura 3 - Barreras identificadas para pautar un ACOD en los pacientes en tratamiento con AVK con indicacién para el
cambio a ACOD (n = 190). Las categorias no son excluyentes. ACOD: anticoagulantes orales de accién directa; AVK:

antagonistas de la vitamina K.

tos tromboembdlicos® 0. Estos datos son similares en nuestro
estudio, pues 43,5% de los pacientes en tratamiento con AVK
tenian un control inadecuado de la anticoagulacién por el
método Rosendaal y 38% por el método directo. Por ello, no
sorprende que la principal causa de indicacién de ACOD en
nuestro estudio sea, con diferencia, la imposibilidad de man-
tener al paciente en rango terapéutico con AVK. También llama
la atencién la baja proporcién de médicos que recoge el TrT, lo
que puede poner de manifiesto que el control de los AVK no
es éptimo.

Los ACOD son mas féciles de utilizar que los AVK’ y
han demostrado la no inferioridad, y en muchos casos la
superioridad, frente a los AVK en la prevencién de eventos
tromboembodlicos en pacientes con FA con un mejor perfil de
seguridad’. En un metandlisis de los ensayos fundamenta-
les, los cuatro ACOD disponibles en la actualidad (edoxaban,
apixabdn, rivaroxabdn y dabigatrdn) se asociaron con una

reduccién significativa de los accidentes cerebrovasculares
o los eventos embdlicos sistémicos de 19% en comparacién
con la warfarina, principalmente por una reduccién del ictus
hemorragico. Respecto al riesgo de hemorragia, se asociaron
a un aumento de 25% en el riesgo de hemorragia gastro-
intestinal, pero, por otra parte, con una reduccién de 14%
en el riesgo de hemorragia mayor (reduccién no estadistica-
mente significativa) y una reduccién de 52% en el riesgo de
hemorragia intracraneal. Asimismo, los ACOD redujeron sig-
nificativamente la mortalidad por todas las causas'’.

Los datos de eficacia y seguridad de los ensayos clinicos
son en general consistentes con los obtenidos en estudios de
la vida real’®?>. En un estudio prospectivo reciente en nuestro
medio con mas de 2.000 pacientes, tras una mediana de 32,4
meses de seguimiento, el tratamiento con ACOD se asoci6 con
tasas significativamente menores de ictus, hemorragia grave,
muerte de origen cardiovascular y muerte por cualquier causa
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que el tratamiento con AVK'®, Por otra parte, tanto la adheren-
cia como la satisfaccién podrian ser mayores con los ACOD en
comparacién con los AVK™,

Los ACOD son el tratamiento de eleccién en los pacientes
con FA con indicacién de anticoagulacién, salvo en aquellos
con valvula protésica o estenosis mitral moderada-grave®. A
pesar de esta evidencia y de las recomendaciones més recien-
tes, los ACOD estan infrautilizados?®. En el andlisis de 2016
del registro GARFIELD-AF, solo 43% de los pacientes con FA y
al menos un factor de riesgo adicional de ictus estaban trata-
dos con ACOD?’. En Espana, hay datos de 2018 que muestran
una tasa de prescripcién de ACOD de aproximadamente 40%,
muy por debajo de 67% de la media europea, con muchas dife-
rencias entre CC. AA.’% En nuestro estudio, el uso de ACOD
entre los pacientes con FA anticoagulados fue superior (55,6%).
Sin embargo, 36,8% de los pacientes en tratamiento con AVK
presentaba algin motivo por el que estaria indicado pautarle
un ACOD segun el IPT del Sistema Nacional de Salud, princi-
palmente la imposibilidad de mantener al paciente en rango
terapéutico. Este uso inadecuado de AVK también se ha des-
crito en otros estudios en nuestro medio”®. En nuestro caso,
si los pacientes con AVK e indicaciones para ACOD segun el
IPT recibieran ACOD, serian 72,9% de los pacientes anticoagu-
lados de nuestra serie (878 de 1.204), lo que se encuentra mas
en linea con el uso de ACOD en Europa, que es casi del 70%'°.

Ademas, existen otras indicaciones de cambio de trata-
miento aparte del IPT que no se tienen en cuenta actualmente.
Los pacientes del estudio tomaban una media de seis far-
macos ademas del anticoagulante, lo que puede aumentar
el riesgo de interacciones con los AVK. Ademas, mds de 20%
de los pacientes tenia riesgo de caidas y alrededor de un ter-
cio tenia criterios de fragilidad. Ambas circunstancias pueden
apoyar el uso de ACOD de manera prioritaria. Por otra parte,
las guias internacionales recomiendan el uso de ACOD de
manera prioritaria en la mayoria de los pacientes con FA".
Las indicaciones del IPT restringen el uso a pacientes que se
beneficiarian de este tratamiento, a nuestro juicio, con crite-
rios que no estan recogidos en la evidencia ni en las guias
internacionales.

Entre los motivos para explicar esta infrautilizacién de
los ACOD en Espana estan las barreras administrativas,
especialmente en atencién primaria'®'>, aunque también el
conocimiento insuficiente de los beneficios y riesgos de los
ACOD, la limitada experiencia de los médicos en su empleo
y la inercia terapéutica'®. En nuestro estudio, las principales
dificultades a la hora de prescribir un ACOD son las barreras
burocraticas. También estan la preferencia de los pacientes y
el coste para el sistema sanitario y los pacientes. Aunque sea
necesario un visado, en los pacientes en los que se cumple
alglin criterio contemplado en el IPT, no deberia haber nin-
guna barrera burocratica para el cambio de tratamiento. En
nuestro estudio, en las CC. AA. con un visado menos restric-
tivo, se aduce con menos frecuencia las barreras burocraticas
como limitacién a la prescripcién. En algunas, como Anda-
lucia, Comunidad de Madrid, Regién de Murcia o Comunidad
Valenciana, la prescripcién de ACOD se ha liberalizado o sim-
plificado a raiz de la pandemia de COVID-19%°, lo que podria
tener consecuencias favorables para los pacientes. Por otra

parte, hay datos que sugieren que el uso de ACOD podria ser
coste-efectivo en nuestro medio®°.

La infrautilizacién de ACOD en los pacientes con FA podria
tener muchas implicaciones clinicas, pues estos pacientes se
exponen de manera innecesaria a las complicaciones y moles-
tias asociadas al uso de AVK. Los datos de nuestro estudio
suguieren que seria muy recomendable eliminar las barreras
burocraticas que limitan la prescripcién de ACOD para conse-
guir que este tratamiento llegue a todas las personas que se
puedan beneficiar del mismo.

Limitaciones

La principal limitacién del estudio es su disefo retrospectivo.
Especialmente para evaluar las razones de la falta de cambio a
ACOD. No obstante, creemos que el disefio permite conocer de
forma suficientemente precisa la practica clinica habitual. El
numero de cardidlogos y de pacientes es grande, los datos se
recogieron meticulosamente y no hubo pérdidas relevantes,
lo que reduce las posibles limitaciones derivadas del diseno.
No se recogieron herramientas de adherencia o antecedentes
detallados de sangrado para simplificar la recogida de datos.
Sin embargo, consideramos que se recogieron los datos nece-
sarios para cumplir los objetivos del estudio.

Conclusiones

En conclusién, los datos de nuestro estudio sugieren que existe
una infrautilizacién de los ACOD en pacientes con FA en las
consultas de cardiologia. Una alta proporcién de pacientes con
FA atendidos en cardiologia en tratamiento con AVK tienen
alguna indicacién para recibir ACOD, principalmente por la
imposibilidad de mantener en INR en rango terapéutico. Las
barreras burocraticas son la principal dificultad para prescribir
ACOD.

;Qué se sabe del tema?

- Los anticoagulantes orales de accién directa (ACOD)
superan muchas de las limitaciones de los antago-
nistas de la vitamina K (AVK) en el tratamiento de la
fibrilacién auricular (FA).

- Los ACOD estan infrautilizados en nuestro medio en la
prevencién de eventos tromboembdlicos en pacientes
con FA.

$Qué novedades aporta?

- Existe una infrautilizacién de los ACOD en pacientes
con FA en las consultas de cardiologia.

- Una alta proporcién de pacientes con FA atendidos en
cardiologia en tratamiento con AVK tienen alguna indi-
cacién para recibir ACOD.

- Laprincipalindicacién para recibir ACOD seria la impo-
sibilidad de mantener en INR en rango terapéutico.

- Las barreras burocraticas son la principal dificultad
para prescribir ACOD en las consultas de cardiologia.
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