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1. INTEGRANTES DEL GRUPO DE TRABAJO DE ANTICOAGULAN TES DE 

ACCIÓN DIRECTA. 

 
Según lo establecido en el artículo 3.2 de la Orden de 26 de Julio de 2012 de la 

Consejería de Sanidad y Política Social por la que se crean y se establece la 

composición, organización y funcionamiento del Comité Regional de Evaluación de 

Tecnologías Sanitarias y de la Comisión Regional de Farmacia y Terapéutica [en 

adelante, la Comisión (CRFT), dicha Comisión tiene entre sus funciones: 

 a) Acordar los criterios y procedimientos comunes de evaluación de 

 medicamentos, principalmente en cuanto a calidad, seguridad y eficiencia, para 

 su inclusión en las guías farmacoterapéuticas de las instituciones sanitarias y   

 establecer una política común de medicamentos. 

 b) Coordinar la selección de medicamentos a incluir en las diferentes guías 

 farmacoterapéuticas del Servicio Murciano de Salud, en especial, las referidas 

 a aquellas patologías que necesitan tratamientos transversales entre los 

 distintos niveles asistenciales y/o las distintas áreas de salud. 

 c)  Definir los procesos o patologías sobre los que es necesario, por su 

 impacto sanitario, social y/o económico, aplicar criterios comunes de utilización

 de medicamentos o protocolos farmacoterapéuticos de carácter regional y 

 coordinar su elaboración. Mediante estos acuerdos se podrán establecer las 

 recomendaciones sobre el lugar en la terapéutica en condiciones de práctica 

 clínica habitual, las condiciones de uso del medicamento, los criterios de 

 seguimiento y respuesta terapéutica, éxito clínico y eficiencia de los 

 tratamientos. 

 d)  Coordinar, junto con los órganos competentes de la Consejería y del 

 Servicio Murciano de Salud, las actuaciones de las Comisiones de Farmacia o 

 de Uso Racional del Medicamento de Área, y las que oportunamente se 

 establezcan,  que deriven de las decisiones que se adopten, dirigidas a 

 realizar el seguimiento en el SMS y garantizar el cumplimiento de los criterios 

 de uso y/ o protocolos que se establezcan. 

 e)  Proponer las medidas adecuadas a fin de que los registros electrónicos 

 de datos clínicos y administrativos permitan realizar el seguimiento de los 

 tratamientos y monitorizar y evaluar los resultados en salud. 
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 f)  Velar por el uso seguro del medicamento, promoviendo entre otras 

 acciones, los sistemas integrados de apoyo a la prescripción y administración 

 en la historia clínica electrónica. 

 g)  La autorización de la prescripción de medicamentos para su utilización 

 en condiciones diferentes a las establecidas en su ficha técnica, conforme al 

 artículo 87.5 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se 

 aprueba el texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los 

 medicamentos y productos sanitarios. 

 h)  Seguimiento de los diferentes procedimientos de aplicación del Real 

 Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de 

 medicamentos en situaciones especiales para dar una respuesta homogénea 

 en el Servicio Murciano de Salud. 

 i)  Coordinar la labor de los distintos grupos de trabajo que se creen con 

 objeto  de llevar a cabo las funciones de la Comisión. 

 j)  Promover la realización y divulgación entre los profesionales sanitarios 

 de información científica y la aportación terapéutica de los nuevos 

 medicamentos. 

 k)  Conocer cuantas actividades o programas relacionados con el 

 medicamento  se realicen en el ámbito de la Comunidad Autónoma de la 

 Región de Murcia. 

 l)  Cualesquiera otras que, en aras a una utilización racional de los 

 medicamentos, le encomiende el Consejero competente en materia de sanidad. 

 m)  Realizar un informe anual con las actuaciones realizadas. 

 

De acuerdo con el artículo 5.1 de la mencionada Orden de 26 de Julio de 2012 de la 

Consejería de Sanidad y Política Social, se podrá acordar la creación de grupos de 

trabajo para el estudio de temas concretos.  

El Grupo de Trabajo de Anticoagulantes Orales de Acción Directa (GTACOD) se 

constituyó con el fin de llevar a cabo un análisis de situación del uso de estos 

medicamentos en la Región de Murcia, así como de elaborar un documento de 

consenso sobre las características, indicaciones y uso de estos fármacos. 

Para que esto pueda llevarse a cabo es necesaria la existencia de un grupo de trabajo 

multidisciplinar, bien coordinado, y que utilice como herramienta de trabajo un 

protocolo común que unifique los criterios de diagnóstico y tratamiento y que esté 
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basado en la evidencia científica presente en el momento de su desarrollo, además de 

que permita su adaptación a los avances científicos a medida que se vayan 

produciendo y a las necesidades específicas de cada paciente en particular. 

Este documento se ha elaborado con el fin de consensuar la práctica en el tratamiento 

de la fibrilación auricular no valvular con ACOD, y se actualizará de forma periódica, 

adaptándose a los nuevos avances. En su elaboración han participado farmacéuticos y 

médicos de las distintas especialidades involucrados en el manejo de los ACODs, de 

las distintas Áreas de Salud, así como personal de la Dirección General Planificación, 

Investigación, Farmacia y Atención al Ciudadano (Consejería de Salud) y del Servicio 

Murciano de Salud (SMS). 

 

Presidente de la Comisión Regional de Farmacia y Te rapéutica 
 

Dña. Mª Teresa Martínez Ros  

Directora General de Planificación, Farmacia y Atención al Ciudadano. Consejería de 

Salud. 

 

Vicepresidentes de la Comisión Regional de Farmacia  y Terapéutica 

 D. Roque Martínez Escandell 

Director General de Asistencia Sanitaria. Servicio Murciano de Salud. Región de 

Murcia. 

D. Casimiro Jiménez Guillén  

Subdirector General de Farmacia e Investigación. Dirección General de Planificación, 

Investigación, Farmacia y Atención al Ciudadano. Consejería de Salud. 

 

Coordinadoras del Grupo de Trabajo 

Dña. María José Peñalver Jara 

Farmacéutica. Subdirección General de Farmacia e Investigación. Dirección General 

de Planificación, Investigación, Farmacia y Atención al Ciudadano. Consejería de 

Salud (Murcia). 

Dña. María Belén Sánchez Torrecillas  

Farmacéutica. Subdirección General de Farmacia e Investigación. Dirección General 

de Planificación, Investigación, Farmacia y Atención al Ciudadano. Consejería de 

Salud (Murcia). 
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Miembros del Grupo de Trabajo (por orden alfabético ) 

Dña. Ana Aranda García 

Farmacéutica. Especialista en Farmacia Hospitalaria. Servicio de Gestión 

Farmacéutica. Servicio Murciano de Salud. 

Dña. Jesús Eduardo Carrasco Carrasco 

Médico. Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria. E.A.P Abarán.  

Dña. Irene Marín Marín 

Médico. Especialista en Cardiología. Hospital General Universitario Reina Sofía 

(Murcia) 

D. Francisco Marín Ortuño 

Médico. Especialista en Cardiología. Hospital Clínico Universitario Virgen de la 

Arrixaca (Murcia). 

Francisco J. Martínez Cánovas 

Farmacéutico. Secretario de la Comisión Regional de Farmacia y Terapéutica. Servicio 

de Ordenación y Atención Farmacéutica. Consejería de Salud (Murcia). 

Dña. María del Carmen Mira Sirvent 

Farmacéutica. Especialista en Farmacia Hospitalaria. Jefe de Servicio de Farmacia. 

Hospital General Universitario Santa Lucía (Cartagena). 

Dña. Ana María Morales Ortiz 

Médico. Especialista en Neurología. Hospital Clínico Universitario Virgen de la Arrixaca 

(Murcia). 

Dña. Isabel Morte García 

Farmacéutica. Servicio de inspección de prestaciones asistenciales. Subdirección 

General de Atención al Ciudadano, Ordenación e Inspección Sanitaria. Consejería de 

Salud.  

D. Pascual Piñera Salmerón 

Médico. Especialista en Urgencias Hospitalarias. Hospital General Universitario Reina 

Sofía (Murcia) 

D. José Pablo Puertas García-Sandoval 

Médico. Especialista en Cirugía Ortopédica y Traumatología. Hospital Clínico 

Universitario Virgen de la Arrixaca (Murcia). 

Dña. Vanesa Roldán Schilling 

Médico. Especialista en Hematología y Hemoterapia. Hospital General Universitario 

Morales Meseguer (Murcia). 
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Dña. M. Amelia de la Rubia Nieto 

Farmacéutica. Especialista en Farmacia Hospitalaria. Jefe de Servicio de Farmacia 

Hospital General Universitario Virgen de la Arrixaca (Murcia). 

Dña. Mariana Tobaruela Soto   

Farmacéutica. Especialista en Farmacia Hospitalaria. Servicio de Farmacia Hospital 

General Universitario Morales Meseguer (Murcia). 

D. Juan Bautista Vidal Bugallo 

Médico. Especialista en Medicina Interna. Jefe de Sección de Medicina Interna. 

Hospital Clínico Universitario Virgen de la Arrixaca (Murcia). 

D. José Ginés Villanueva Sánchez 

Médico. Especialista en Cardiología. Hospital General Universitario Morales Meseguer 

(Murcia). 
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2. ABREVIATURAS. 
 

• ACOD:  Anticoagulante oral de acción directa. 

• AEMPS:  Agencia Española del Medicamento y Productos Sanitarios. 

• AVK:  Antagonistas de la vitamina K. 

• FA:  Fibrilación auricular. 

• FANV:  Fibrilación auricular no valvular. 

• HIC: Hemorragia intracraneal  

• IPT: Informe de posicionamiento terapéutico. 

• TAO: Terapia anticoagulante oral  

• TEV: Tromboembolismo venoso 
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3. INTRODUCCIÓN. 
 

La fibrilación auricular (FA) es la arritmia cardiaca crónica más frecuente, afectando a 

un 1-2% de la población. Su prevalencia se incrementa con la edad, de modo que se 

estima que la padece un 8,5% de la población mayor de 60 años. Además, representa 

un problema de salud pública debido a las complicaciones embólicas, que alcanzan 

una incidencia de 2 a 7 veces mayor que en la población sin FA. Los antiagregantes y 

los anticoagulantes, especialmente estos últimos, se utilizan para prevenir de forma 

eficaz estas complicaciones. Se define la FA no valvular (FANV) como aquella que no 

se asocia a estenosis mitral u otra valvulopatía significativa que requiera tratamiento 

específico programado o ya efectuado (prótesis, valvuloplastia). 

Los antagonistas de la vitamina K (AVK) [acenocumarol (Sintrom®) y warfarina 

(Aldocumar®)] han sido durante décadas la única opción disponible para la terapia 

anticoagulante oral (TAO) en la prevención de las complicaciones tromboembólicas de 

la FA. En pacientes con FANV, los AVK reducen el riesgo de ictus en un 64% en 

comparación con placebo [18] y, asociados a una monitorización adecuada, presentan 

una relación beneficio/riesgo favorable, considerándose coste-efectivos [19]. 

Los anticoagulantes orales de acción directa (ACOD), dabigatrán (Pradaxa®), 

rivaroxabán (Xarelto®) y apixabán (Eliquis®), fueron inicialmente aprobados por las 

agencias reguladoras europeas para la prevención del tromboembolismo venoso 

(TEV) en pacientes sometidos a cirugía electiva de reemplazo de cadera o rodilla. Con 

posterioridad, estos medicamentos, y también edoxabán (Lixiana®), comercializado 

más recientemente, han sido autorizados para la prevención de complicaciones 

tromboembólicas en pacientes con FANV y en otras indicaciones (ej.: tratamiento del 

TEV y síndrome coronario agudo).  

Los ACODs amplían las opciones terapéuticas en la prevención de la enfermedad 

tromboembólica: en noviembre de 2011, se aprobó la nueva indicación de prevención 

de ictus en FANV para dabigatrán (1), en julio de 2012 para rivaroxabán (2), en 

septiembre de 2012 para apixabán (3), y por último, en junio de 2015, para edoxabán. 

Estos medicamentos no requieren controles periódicos de la coagulación y suponen 

por tanto un cambio en los procesos asistenciales basados en la determinación del 

INR del paciente anticoagulado por FANV.  

Además de todos los aspectos anteriores es importante tener en cuenta el impacto 

presupuestario de la utilización de los ACODs, en sustitución de los AVK, lo que 

aconseja disponer de un análisis que identifique los grupos de pacientes prioritarios 

para estos nuevos tratamientos. 
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En relación con la utilización de estos fármacos se considera necesario establecer 

recomendaciones de uso, identificando aquellos pacientes en los que las ventajas de 

uso sean mayores y asegurando que el incremento del número de pacientes tratados 

se produzca de una forma prudente y acompasada con el incremento del conocimiento 

científico sobre estos medicamentos, de manera que se alcance una estrategia 

racional para su uso en las indicaciones autorizadas. 

A la vista de todo lo anterior, y en el ámbito de la Comunidad Autónoma de la Región 

de Murcia, a iniciativa de la Dirección General de Planificación, Ordenación Sanitaria y 

Farmacéutica e Investigación y del Servicio Murciano de Salud, se publicó en 2012 el 

documento “Recomendaciones de utilización de los nuevos anticoagulantes orales en 

fibrilación auricular en el marco del Servicio Murciano de Salud”, basado en la revisión 

del Informe de Posicionamiento Terapéutico (IPT) de la AEMPS, publicado el 24 de 

septiembre de 2012; recientemente, tras la nueva evidencia proveniente de la nueva 

autorización de comercialización de edoxabán y la experiencia de uso adquirida en los 

últimos años la AEMPS publicó un nuevo IPT, en noviembre de 2016, lo que ha 

llevado a la elaboración del presente documento de consenso, que establece las 

directrices para su prescripción, visado de inspección sanitaria, administración en 

hospitalización en urgencias hospitalarias y dispensación en oficinas de farmacia. 
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Anticoagulantes orales de acción directa con indica ción en FANV. 
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No existen estudios que comparen directamente los nuevos anticoagulantes entre sí y 

existen notables diferencias metodológicas entre los estudios que los comparan con 

AVK (grado de enmascaramiento, edad y riesgo basal de la población, calidad del 

control del INR entre otras) lo que dificulta la posibilidad de hacer comparaciones 

indirectas adecuadas entre ellos. Tanto dabigatrán, rivaroxabán, apixabán como 

edoxabán presentan un perfil beneficio/riesgo favorable para la prevención del ictus y 

la embolia sistémica en pacientes con FANV y al menos un factor de riesgo adicional 

de complicaciones tromboembólicas. Cualquiera de los cuatro son alternativas 

terapéuticas válidas en esta indicación.  

 

Respecto a la seguridad, y en el marco de garantizar la eficacia del fármaco, se 

recomienda un seguimiento clínico continuado de los pacientes, evaluando el 

cumplimiento terapéutico, así como las situaciones clínicas en las que sea necesario 

interrumpir o ajustar el tratamiento anticoagulante, ya que dada su menor duración de 

la acción, las complicaciones tromboembólicas relacionadas con el mal cumplimiento 

terapéutico podrían ser más frecuentes y tempranas que con los AVK. El sangrado es 

una complicación esperada en este tipo de medicamentos, especialmente en la 

población anciana, un riesgo que no es del todo mitigado con la reducción de la dosis. 

El riesgo de sangrado se ve aumentado por una baja función renal y el bajo peso (<60 

kg), dos características propias de muchos ancianos. La insuficiencia renal se da en 

más del 50% de los pacientes con FA por encima de 80 años (35). Se recomienda que 

dicho seguimiento se efectúe por personal entrenado en el manejo del tratamiento 

anticoagulante. Se recomienda que los centros dispongan de protocolos de actuación 

para el manejo de las complicaciones hemorrágicas, preparaciones para cirugía y 

exploraciones invasivas en pacientes tratados con los ACOD. Dichos protocolos deben 

tener en cuenta la información recogida en las fichas técnicas autorizadas de los 

diferentes medicamentos [4, 6, 8, 10], así como las guías de práctica clínica 

disponibles (ver ANEXO I) [30]. 
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4. LUGAR EN TERAPÉUTICA. 
 

El presente documento de consenso se basa en la identificación de aquellos pacientes 

en los que la sustitución de AVK por ACOD implica un mayor valor añadido.  

En cualquier caso, y antes de empezar a analizar las situaciones concretas, en 

general, se debe valorar el riesgo de hemorragia en el paciente candidato a TAO, 

utilizando la escala HAS-BLED (23), indicando una puntuación de 3 o más puntos un 

alto riesgo de sangrado. 

Por otra parte, y antes de empezar a analizar las situaciones concretas, en general, se 

recomienda la terapia anticoagulante oral en pacientes con FANV y riesgo embólico, 

medido utilizando la escala CHA2DS2-VASc≥ 2 (22), siendo el tratamiento de elección 

los antagonistas de la vitamina K hasta alcanzar un INR estable en un rango de 2-3. 

 

Teniendo en cuenta que la evidencia que tenemos a día de hoy de dos de los factores 

de riesgo añadidos por dicha escala (sexo femenino y enfermedad vascular) no es tan 
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consistente como la existente con el resto de factores de la misma, se deberá valorar 

cuidadosamente el beneficio-riesgo de iniciar la TAO en particular en pacientes con 

una puntuación de 2 obtenida por la combinación de sexo femenino y enfermedad 

vascular como únicos factores de riesgo tromboembólico. 

 

4.1. Situaciones en las que los AVK continúan siend o la opción terapéutica 

recomendada en el marco del SNS 

• Pacientes ya en tratamiento con AVK y buen control de INR. En estos 

pacientes no se recomienda cambiar a los nuevos anticoagulantes, salvo que 

exista alguna razón adicional que lo justifique (punto 4.2).  

• Nuevos pacientes con fibrilación auricular no valvu lar en los que esté 

indicada la anticoagulación.  En estos pacientes se recomienda iniciar 

tratamiento con AVK, salvo que exista algún criterio que justifique iniciar el 

tratamiento con nuevos anticoagulantes (punto 4.2). 

• Fibrilación auricular con afectación valvular , definida como estenosis mitral 

u otra valvulopatía significativa que requiera tratamiento específico programado 

o ya efectuado (prótesis, valvuloplastia). Los AVK son de elección.  

 

4.2. Situaciones en pacientes con fibrilación auric ular no valvular en las que los 

anticoagulantes orales de acción directa pueden pre sentar un mayor beneficio 

en comparación con los AVK y se justifica su elecci ón en el marco del SNS  

(excluyendo las contraindicaciones generales para la TAO; ver punto 4.3). 

• Pacientes con  alergia o hipersensibilidad  demostrada a cumarínicos, 

reacciones adversas graves (hemorragias graves) asociadas al tratamiento 

con antagonistas de la vitamina K o con contraindicación específica  al uso de 

acenocumarol o warfarina.   

• Pacientes con antecedentes de hemorragia intracrane al (HIC) (excepto 

durante fase aguda), se debe realizar una valoración individualizada de cada 

paciente entre las opciones terapéuticas. 

• Pacientes con ictus isquémico que presenten criteri os clínicos y de 

neuroimagen de alto riesgo de HIC , definido como la combinación de HAS-

BLED ≥ 3 y al menos uno de los siguientes: leucoaraiosis grado III-IV [29] y/o 

microsangrados corticales múltiples [30,31]. 

• Pacientes en tratamiento con AVK que sufren episodi os tromboembólicos 

arteriales graves a pesar de un buen control de INR . Entre otras opciones 

terapéuticas, los ACOD podrían representar una alternativa en estos pacientes. 
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• Pacientes que han iniciado tratamiento con AVK en los que no es posible 

mantener un control de INR dentro de rango (2-3) a pesar de un buen 

cumplimiento terapéutico . Se considerará que el control de INR es 

inadecuado [28] cuando el porcentaje de tiempo en rango terapéutico (TRT) 

sea inferior al 65%, calculado por el método de Rosendaal [32]. En los casos 

en los que este método no esté disponible, se considerará que el control de 

INR es inadecuado cuando el porcentaje de valores de INR dentro de rango 

terapéutico sea inferior al 60%. En cualquiera de los supuestos, el periodo de 

valoración es de al menos los últimos 2 meses, excluyendo los INR del primer 

mes (en caso de ajuste inicial de dosis) o periodos de cambio debidos a 

intervenciones quirúrgicas u otros procedimientos invasivos, manipulaciones 

dentales, etc. que conlleven la modificación de la pauta de AVK. 

• Imposibilidad de acceso al control de INR convencio nal , con justificación 

previa. 

• En pacientes con FANV sometidos a cardioversión elé ctrica inminente o 

ablación, será de elección un antagonista de la vit amina K. No obstante, 

se podrá tener en cuenta el riesgo tromboembólico d el paciente, y la 

duración de la anticoagulación, de modo que en pacientes con CHA2DS2-VASc 

≥2 o que requieran anticoagulación crónica, será de elección el 

tratamiento con antagonistas de la vitamina K y en pacientes con 

CHA2DS2-VASc 0-1 y que una vez realizada la cardioversión o  ablación no 

requieren anticoagulación crónica , será de elección un ACODs de forma 

transitoria pre y postintervención. La prescripción deberá realizarse por un 

facultativo especialista. La duración del tratamiento no deberá de exceder los 

90 días, debiéndose indicar en el informe la fecha prevista para la realización 

de la cardioversión o ablación. (En el caso de ablación para aquellos pacientes 

que no cumplan indicación de ficha técnica de ACOD, se seguirá las 

recomendaciones de uso del anexo III). 

En el caso de que tras la realización del procedimiento el paciente deba 

continuar con un tratamiento anticoagulante crónico, la elección del tratamiento 

se realizará siguiendo las instrucciones generales recogidas en este 

documento de consenso. 
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 4.3. Situaciones generales en las que la TAO (ya s ea con AVK o nuevos 

anticoagulantes) está contraindicada o ésta es inco nveniente. 

Algunas de estas circunstancias pueden no corresponder a contraindicaciones 

absolutas, debiéndose valorar cuidadosa e individualmente los beneficios y los riesgos 

de iniciar o suspender la terapia antitrombótica y las posibles alternativas terapéuticas 

para anticoagulación (p.ej.: utilización de heparinas para anticoagulación durante el 

embarazo, al menos durante el primer trimestre, ya que los AVK están 

contraindicados): 

• Pacientes que no colaboren y no estén bajo supervisión. Por ejemplo: 

pacientes con deterioro cognitivo significativo, alcohólicos o con trastornos 

psiquiátricos, no supervisados. 

• Embarazo. 

• Hemorragia aguda (al menos durante las 2 primeras semanas tras el episodio), 

incluyendo hemorragia gastrointestinal, intracraneal, urogenital o del sistema 

respiratorio, pericarditis aguda, derrames pericárdicos y endocarditis infecciosa. 

• Intervenciones quirúrgicas recientes o previstas en el sistema nervioso central. 

• Hipertensión grave y/o no controlada.  

• Enfermedades hepáticas o renales graves (por el riesgo de sangrado). 

• Alteración de la hemostasia (coagulación, fibrinolisis, función plaquetaria) 

hereditaria o adquirida con riesgo clínicamente relevante de hemorragia: 

hepatopatía asociada a coagulopatía; diátesis hemorrágica o discrasia 

sanguínea hemorrágica; trombocitopenias con recuentos plaquetarios inferiores 

a 50.000/mm3; aumento de la actividad fibrinolítica (p.ej. tras operaciones de 

pulmón, próstata, útero, etc.); tratamiento concomitante con fibrinolíticos. 

 

5. CRITERIOS DE INICIO Y SEGUIMIENTO DEL TRATAMIENTO 

ANTICOAGULANTE EN PACIENTES CON FANV.

Antes de iniciar el tratamiento se deberán valorar el riesgo tromboembólico y 

hemorrágico en cada paciente, estableciendo la alternativa terapéutica más adecuada. 

Asimismo, es muy importante evaluar el grado esperable de cumplimiento terapéutico, 

dado que la falta de cumplimiento podría comprometer de forma relevante la eficacia 

del tratamiento antitrombótico. La decisión de iniciar tratamiento con los ACODs debe 

tomarse tras informar al paciente sobre los riesgos y beneficios del nuevo 

anticoagulante (véase Guía para el paciente en tratamiento con terapia anticoagulante) 

en comparación con los AVK. Para los pacientes en tratamiento con AVK, se deben 
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considerar los riesgos y beneficios potenciales de cambiar a ACOD teniendo en cuenta 

su nivel de control de INR. 

En todos los supuestos en los que la TAO esté indicada, se recomienda un 

seguimiento clínico continuado de los pacientes, evaluando el cumplimiento 

terapéutico, así como las situaciones clínicas en las que sea necesario interrumpir o 

ajustar el tratamiento anticoagulante (ej.: aparición de sangrados y/o otros efectos 

adversos, intervenciones programadas, ajustes de dosis por cambio en la función 

renal, interacciones farmacológicas u otra causa, cambio del tipo de anticoagulante, 

etc.). Este seguimiento debe efectuarse con frecuencia. La no necesidad de 

monitorización rutinaria de la actividad anticoagulante para los ACOD no es 

justificación para relajar el seguimiento clínico, de hecho, dada su menor duración de 

la acción, las complicaciones tromboembólicas relacionadas con el mal cumplimiento 

terapéutico podrían ser más frecuentes y tempranas que con los AVK. Se recomienda 

que dicho seguimiento se efectúe por personal entrenado en el manejo del tratamiento 

anticoagulante. Se recomienda que los centros dispongan de protocolos de actuación 

para el manejo de las complicaciones hemorrágicas, preparaciones para cirugía y 

exploraciones invasivas en pacientes tratados con los ACODs. Dichos protocolos 

deben tener en cuenta la información recogida en las fichas técnicas autorizadas de 

los diferentes medicamentos, así como las guías de práctica clínica disponibles [34]. 

Según las recomendaciones de la ficha técnica las cápsulas de dabigatrán no deben 

ser almacenadas fuera del envase original, con el objetivo de preservarlas de la 

humedad, ya que esto puede afectar a la actividad del fármaco. Por lo que, en caso de 

ser necesario introducirlas en pastilleros, deberá de hacerse con el propio blíster 

recortado. 

En cualquier caso, se deberán contemplar las siguientes recomendaciones:  

o Antes de iniciar tratamiento: 

Se debe confirmar que el/la paciente tiene capacidad para comprender el riesgo y 

el beneficio de la anticoagulación o tiene atención familiar o social que lo comprenda. 

 El/la paciente debe tener un historial previo de cumplimiento terapéutico que 

permita prever de forma razonable la buena adaptación a las instrucciones del nuevo 

tratamiento. 

 Existe la posibilidad fiable de seguimiento periódico de los controles 

necesarios. 

Antes de iniciar el tratamiento ha de evaluarse la función renal y hepática en 

todos los pacientes. En caso de insuficiencia renal se debe ajustar la dosis y no se 
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debe utilizar en enfermos con insuficiencia renal grave o hepática, según 

recomendación de cada uno de los medicamentos. 

o Una vez comenzado el tratamiento, se debe realizar el seguimiento del 

paciente: 

Primera visita: un mes tras del inicio del tratamiento. 

Visitas posteriores: cada tres meses. 

o Durante el tratamiento, se recomienda un seguimiento clínico de: 

 

OBJETO DE SEGUIMIENTO FRECUENCIA  
Cumplimiento Cada visita Confirmar el correcto 

cumplimiento por el paciente. 
Informar sobre las ayudas al 
cumplimiento. 

Eventos Tromboembólicos Cada visita  
Sangrado Cada visita  
Efectos adversos Cada visita  
Medicación concomitante Cada visita Evaluar posibles interacciones. 

Considerar medicamentos sin 
receta. 

Controles analíticos Anuales 
 
 
Cada 6 meses 
 
 
 
Cada 3 meses 
Indicación 

Hemoglobina, función renal y 
hepática 
 
Función renal si: ClCr=30-60 
ml/min, 
        Edad > 75 años o 
fragilidad 
        Peso <60 kg 
 
Función renal si: ClCr=15-30 
ml/min 
Función renal y hepática si 
ocurre algún evento que pueda 
interferir. 

Durante el tratamiento debe evaluarse la función renal y hepática al menos una 

vez al año y más frecuentemente en determinadas situaciones clínicas o cuando se 

sospeche que la función renal pudiera deteriorarse. 

� Todas las áreas de salud establecerán, en el marco de las comisiones de 

farmacia y terapéutica, protocolos de inicio del tratamiento con ACOD y 

seguimiento clínico adaptados al presente documento, incluyendo el ámbito 

hospitalario. Cada Área de Salud determinará las unidades y/o profesionales 

responsables del seguimiento del paciente en cada caso. 

� Las prescripciones realizadas al alta de los episodios de hospitalización y de 

las urgencias hospitalarias se ajustarán estrictamente a los criterios de 
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utilización y recomendaciones previas al inicio del tratamiento contenidos en el 

presente documento. 

 

CRITERIOS PARA EL USO DE LOS ANTICOAGULANTES ORALES  DE ACCIÓN DIRECTA  

Para iniciar tratamiento con uno de los nuevos anticoagulantes, el paciente debe cumplir 
TODOS los criterios siguientes: 

• Presencia de fibrilación auricular NO valvular con indicación de tratamiento 
anticoagulante. 

• Ausencia de contraindicaciones generales para anticoagulación. 

• Presencia de al menos una de las situaciones clínicas que se detallan en las 
secciones 4.2.1 o 4.2.2. 

• Ausencia de contraindicaciones específicas para los nuevos anticoagulantes 
(referencias 4 y 6) 

• Capacidad para entender el riesgo beneficio de la anticoagulación y/o con atención 
familiar/social que lo entienda 

• Historia de buen cumplimiento terapéutico previo que permita intuir de forma razonable 
la buena adaptación a las instrucciones del nuevo tratamiento. 

• Posibilidad fiable de seguimiento periódico de los controles que sean necesarios 
(clínicos, seguimiento de la función renal) 

 

6. VISADO DE INSPECCIÓN SANITARIA PREVIO A LA DISPENSA CIÓN.
 

Los ACODs están sujetos a prescripción con receta médica, son objeto de aportación 

reducida (cícero) y sujetos a visado de inspección (ver Anexo). 

La indicación y primera prescripción de los ACOD en los centros sanitarios del Servicio 

Murciano de Salud deberá realizarse por un facultativo especialista implicado en el 

proceso asistencial, incluyendo los especialistas en Medicina Familiar y Comunitaria. 

Para la autorización mediante visado de inspección sanitaria de la prescripción de los 

medicamentos objeto de este documento, por parte de la Inspección de Servicios 

Sanitarios se deberá verificar la adecuada cumplimentación de todos los apartados 

que figuran en el modelo de visado. 

 

7. FARMACOVIGILANCIA.
 

La Consejería de Salud, a través de la Dirección General de Planificación, 

Investigación, Farmacia y Atención al Ciudadano, titular del Centro Autonómico de 
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Farmacovigilancia de la Región de Murcia, considera de especial relevancia e interés 

la notificación de las sospechas de reacciones adversas vinculadas con los 

medicamentos objeto de este documento, teniendo en cuenta que se consideran 

reacciones adversas la falta de eficacia del tratamiento, por ejemplo ictus, así como la 

aparición de hemorragias u otros eventos relacionados con las terapias 

anticoagulantes. 

Se recuerda la obligación de los profesionales sanitarios de comunicar las sospechas 

de reacciones adversas a medicamentos. La notificación puede efectuarse mediante 

cualquiera de los procedimientos siguientes:  

1. On line: a través del formulario electrónico al que se puede acceder en el siguiente 

enlace www.notificaram.es 

2. Correo postal: utilizando la tarjeta amarilla del Centro de Farmacovigilancia. 

3. En las herramientas corporativas de gestión de historia clínica.     

 

 

8. RECOMENDACIONES.

 

En aquellos casos en que resulte necesario el acceso a los datos de INR de las 

últimas determinaciones se utilizará como motor de búsqueda obligatorio el CIP 

Regional. 

Se recomienda registrar en la historia clínica el valor de la escala SAME-TT2R2 (sexo 

femenino, edad < 60 años, historia médica [≥ 2 comorbilidades], tratamiento [fármacos 

que interaccionan con acenocumarol, uso de tabaco [valor doble], raza [valor doble]). 

Establecer protocolos de coordinación en cada área de salud que englobe a toda la 

TAO, tanto de prescriptores como hematólogos, incluyendo los circuitos de entrega de 

información a los pacientes. 

Disponer electrónicamente de los formularios de visado. 

Los pacientes con alto riesgo hemorrágico (Has-Bleed > 3) deberán ser seguidos por 

especialistas en hematología. 

Se recomienda registrar los eventos tromboembólicos y/o hemorrágicos acontecidos 

durante el tratamiento con TAO. 
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ANEXO I: MANEJO DE HEMORRAGIAS Y COMPLICACIONES (Fuente IPT-ACODs, 

2016). 

La experiencia del manejo de las complicaciones hemorrágicas de los ACOD es 

escasa. Las recomendaciones generales no difieren de los protocolos de actuación 

ante una hemorragia secundaria a un fármaco antitrombótico, ya que no disponemos 

de ningún antídoto específico que neutralice la acción de los ACOD, salvo el 

idarucizumab (antídoto específico de dabigatrán). 
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RECOMENDACIONES PARA EL MANEJO DE LAS COMPLICACIONE S 

HEMORRÁGICAS DE LOS ACOD  

1. Evaluación de la gravedad y localización de la hemorragia. 

2. Discontinuación del anticoagulante.  

3. Tratamiento de soporte: carbón activado (disminución de la absorción del ACOD en 

las primeras 6 horas tras su administración oral); control hemodinámico (repleción de 

volumen, transfusión, ionotrópicos); localización de la hemorragia y corrección 

quirúrgica/ endoscópica si procede. 

4. Administración de antídotos específicos: solo disponible en la actualidad para 

dabigatrán (idarucizumab).  

5. Hemodiálisis/ hemoperfusión: sólo válida para dabigatrán, debido a su baja unión a 

proteínas plasmáticas.  

6. Administración de procoagulantes: sólo en casos de amenaza para la vida, ya que 

pueden asociarse a trombosis 

- Dabigatrán (en caso de no disponibilidad de idarucizumab): Concentrados del 

complejo de protrombina activado (p. ej. FEIBA) o complejo protrombínico. 

 - Rivaroxabán, apixabán y edoxabán: complejo protrombínico. 

 

MANEJO PERIOPERATORIO DE LOS ACOD. 

Reversión antes de la cirugía. El efecto de los ACOD es de más corta duración que el 

de los dicumarínicos y aparece a partir de las 2 horas de su administración oral, 

siempre que la absorción intestinal no esté alterada. Los datos disponibles señalan 
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que se puede establecer un período de tiempo de seguridad previo a la intervención, 

sin necesidad de control biológico, teniendo en cuenta la función renal del paciente y el 

tipo de cirugía (Tabla II-2). Solo en caso de hemorragia significativa con amenaza vital 

se considerará el complejo de protrombina activado o el factor VIIa, ya que su uso no 

está exento de riesgo trombótico. 

 

Elección del tipo de anestesia. 

 En situaciones quirúrgicas de urgencia sólo podría contemplarse la opción de 

anestesia epidural o espinal cuando exista un alto grado de certeza de ausencia de 

actividad anticoagulante. En los casos de cirugía programada, para la práctica de 

anestesia locorregional se deberán respetar los siguientes intervalos de tiempo (Tabla 

II-3).  
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Reintroducción de la anticoagulación a largo plazo tras cirugía. 

En un paciente en tratamiento a largo plazo con ACOD (por ejemplo: fibrilación 

auricular no valvular) que ha sido intervenido quirúrgicamente, la reanudación del 

tratamiento con el anticoagulante tras la cirugía deberá instaurarse tan pronto como 

sea posible, supuesto que se haya establecido una adecuada hemostasia. En 

procedimientos con buena hemostasia, se puede reanudar el tratamiento a las 4-6 

horas de la cirugía. En el caso de cirugía abdominal mayor o urológica se debe 

esperar a que no haya hemorragia activa por los drenajes. 

 

 

 

RECOMENDACIONES PARA EL MANEJO PERIOPERATORIO DE LO S ACOD. 

1. En todo paciente se debe evaluar el riesgo hemorrágico de la intervención, así como 

la función renal.  

2. Es fundamental conocer cuándo se administró la última dosis.  

3. En cirugía programada, se recomienda esperar al menos 24 h en caso de riesgo 

hemorrágico bajo y al menos 48 h en caso de riesgo hemorrágico moderado-alto. 

 4. En cirugía urgente, se recomienda esperar al menos 12 h tras la última dosis si es 

posible, y se deberá optar habitualmente por anestesia general.  

5. Solo en caso de hemorragia significativa con amenaza vital se considerará la 

administración de un antídoto específico (idarucizumab en el caso de dabigatrán) o 

concentrado de complejo protrombínico o factor VIIa (cuando no haya antídoto 

específico; ej.: inhibidores del FXa), ya que su uso no está exento de riesgo 

trombótico. 

 6. En caso de anestesia espinal concomitante, se deberán respetar unos tiempos 

mínimos entre inserción/retirada del catéter y dosis del anticoagulante.  
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7. La reanudación del tratamiento con el nuevo anticoagulante tras la cirugía deberá 

instaurarse tan pronto como sea posible, siempre que se haya establecido una 

adecuada hemostasia. 
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Informe para Prescripción y Visado de DABIGATRÁN, RIVAROXABÁN, APIXABÁN Y 
EDOXABÁN en prevención del ictus y embolia sistémica en FIBRILACIÓN AURICULAR 
NO VALVULAR.  
FILIACIÓN DEL PACIENTE 
Nombre y apellidos   
N.º Afiliación SS  
Fecha nacimiento 
(edad)* 

________________(____) 
  

TRATAMIENTO  

 DABIGATRÁN 150 mg  
1 cáps/12 h durante___________ 

 DABIGATRÁN 110 mg  
1 cáps/12 h durante___________ 

 RIVAROXABÁN 20 mg 
 1 comp/día durante __________ 

 RIVAROXABÁN 15 mg   
1 comp/día durante___________ 

 APIXABÁN 5 mg                   
1 comp/12 h durante__________ 

APIXABÁN 2.5 mg                 
1 comp/12 h durante__________ 

 EDOXABÁN 60 mg                
1 comp/24h durante______ 

 EDOXABÁN 30 mg                
1 comp/24h durante______ 

INDICACIÓN  

 PREVENCIÓN ICTUS Y EMBOLIA SISTÉMICA EN PACIENTES ADULTOS CON FANV, CON 1 O MÁS FACTORES DE RIESGO 
� Factores de riesgo (≥ 1): 

    Ictus, ataque isquémico transitorio previos. 
    Insuficiencia cardiaca sintomática mayor/igual Clase 2 escala New York Heart Association (NYHA). 
    Edad ≥ 75 años. 
    Diabetes mellitus.  
    Hipertensión. 

� Valoración del riesgo tromboembólico: 
    CHA2DS2-VASc-≥ 2 [valorar cuidadosamente si CHA2DS2-VASc=2 por suma de sexo femenino (1) y enf. vascular (1)] 
    CHA2DS2-VASc 0-1  cardioversión/ablación en FANV. Fecha prevista:________________  (Máx. tratamiento 90 días) 
    CHA2DS2-VASc-≥ 1 (Individualizar). 

� Criterios de inclusión (marcar al menos 1 ): 
           Alergia o hipersensibilidad demostrada a cumarínicos, reacciones adversas graves asociadas al tratamiento con antagonistas de     

la vitamina K o con contraindicación específica al uso acenocumarol o warfarina. Especificar: ____________________(aportar informe)   
           Antecedentes de hemorragia intracraneal (HIC) en los que los beneficios de la anticoagulación superen el riesgo hemorrágico. 
           Ictus isquémico con criterios clínicos y de neuroimagen de alto riesgo de HIC. 
           Tratamiento con AVK y episodios tromboembólicos arteriales graves a pesar de un buen control de INR.  
           Tratamiento con AVK e imposibilidad de INR en rango (2-3)(<65%de controles en rango durante 3 meses); TRT (Indicar valor):__ 
            Imposibilidad de acceso al control de INR convencional. Justificación_________________________________________  

(imposibilidad de un seguimiento de INR en centros sanitario, no disponer de enlace o cuidados de hospitalización domiciliaria)  

� Tratamiento previo con AVK:______________________________________________________________________ 
(especificar medicamento, posología y duración del tratamiento) 

INFORMACIÓN CLÍNICA  
Fecha analítica:__________________ Peso:_______ Kg DABIGATRÁN: <50kg, estrecha monitorización clínica. 

APIXABÁN / EDOXABÁN: ≤ 60 kg, ajuste de dosis. 
 
Creatinina sérica _________________ mg/dl 
 
Aclaramiento de Creatinina_________ ml/min 

DABIGATRÁN: Contraindicado <30ml/min, IR grave 
RIVAROXABÁN: No recomendado <15 ml/min. Precaución 16-49 ml/min, dosis reducida. 
APIXABÁN: No recomendado <15 ml/min. Precaución 16-29 ml/min, dosis reducida 
/Creatinina sérica ≥1,5 mg/dl (133 micromoles/l) posible ajuste de dosis.                     
EDOXABÁN: No recomendado < 15 ml/min. 16-50 ml/min (IR moderada o grave) ajuste 
dosis. 

Niveles GOT:_______________________ 
 
Niveles GPT:________________________ 
 

RIVAROXABÁN 
DABIGATRAN: Pacientes con enzimas hepáticas elevadas (GOT/GPT>2LSN): No se 
recomienda su uso. 
APIXABÁN / EDOXABÁN: No se recomienda en insuficiencia hepática grave. Emplear con 
precaución con enzimas hepáticas elevadas (GOT/GPT>2LSN) o bilirrubina total ≥1,5LSN.  

Evaluar la función renal antes de iniciar el tratamiento, durante el tratamiento mínimo una vez al año y en aquellas situaciones clínicas 
cuando se sospeche que la función renal podría estar disminuida o deteriorada. Evaluar la función hepática al inicio del tratamiento, 
además para Edoxabán se evaluará periódicamente en pacientes tratados durante más de un año. 
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CONTRAINDICACIONES (revise que el paciente NO las presenta) 

Contraindicaciones generales al tratamiento con ACO (ya sea con AVK o con ACOD) 

- Paciente poco colaborador y que no esté bajo supervisión.     – Embarazo 
- Cirugía reciente o prevista en el sistema nervioso central.       – Enfermedades hepáticas o renales graves. 
- Hipertensión arterial grave y/o no controlada                            – Hemorragia aguda en las 2 últimas semanas. 
- Alergia al principio activo o excipientes.    - Alteración de hemostasia hereditaria o adquirida con riesgo clínicamente relevante de hemorragia. 

Contraindicaciones específicas de los ACODs 
- Alergia a principio activo o excipientes (Dabi: colorante amarillo anaranjado E110, Rivaroxabán / Apixabán: lactosa monohidrato) 
- Hemorragia activa clínicamente significativo 
- Lesión o enfermedad con riesgo significativo de hemorragia 
- Tratamiento concomitante con cualquier otro fármaco anticoagulante, excepto cambio de terapia anticoagulante oral, o cuando se administren 

HNF para mantenimiento la permeabilidad de catéter arterial o venoso central. 
Dabigatrán Rivaroxabán Apixabán Edoxabán 

- Insuficiencia renal grave (ACr < 30 ml/min) 
- Insuficiencia o enfermedad hepática que pueda afectar 

a la supervivencia.  
- Administración concomitante con ketoconazol por vía 

sistémica, ciclosporina, itraconazol y dronedarona. 
- Pacientes con prótesis valvulares cardiacas. 

- Hepatopatía asociada a 
coagulopatía y con riesgo 
clínicamente relevante de 
hemorragia, incluidos los 
pacientes cirróticos con 
Child Pugh B y C. 

- Embarazo o lactancia. 

- Hepatopatía asociada 
a coagulopatía y con 
riesgo clínicamente 
relevante de 
hemorragia. 

 

- Hepatopatía asociada a 
coagulopatía y con riesgo 
clínicamente relevante de 
hemorragia. 

- Hipertensión grave no 
controlada 

- Embarazo o lactancia. 

PRECAUCIONES/INTERACCIÓN RELEVANTES 
Dabigatrán Rivaroxabán Apixabán Edoxabán 
- Precaución con medicamentos afectan la hemostasia: AAS, AINES, antiagregantes. 

- Inhibidores potentes de la gp-P. 
- Inductores de la gp-P. 
- Inhibidores de la proteasa VIH (ritonavir) (no 

se recomienda). 
-Estrecha vigilancia con claritromicina en IR. 

- Inhibidores potentes del CYP3A4 y P-gp: antimicóticos 
azólicos sistémicos, inhibidores proteasa de VIH (ritonavir). 

- Precaución en IRl e inhibidores potentes CYP3A4. 
- Precaución con inductores potentes del CYP3A4. 
- Dronedarona (evitar con Rivaroxabán)  

- Medicamentos que aumenten 
el vaciado gástrico y la 
motilidad intestinal puede 
reducir su absorción. 

- Precaución con Inductores 
gp-P 

- Indicar al paciente que no deben sacar la 
cápsula del blíster hasta el momento de la 
toma por aumento del riesgo de hemorragia. 

- Debe tomarse con 
alimentos. 

- Puede triturarse y 
mezclarse con agua o con 
puré de manzana 
inmediatamente antes de 
su uso y administrarse por 
vía oral. 

- Contiene Lactosa. 

- Contiene lactosa. No tomar 
en caso de intolerancia 
hereditaria a galactosa, 
insuficiencia de lactasa de 
Lapp o problemas de mala 
absorción de glucosa o 
galactosa. 

  

INDICACIÓN NO FINANCIADA  POR EL SNS: Tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la embolia pulmonar (EP), prevención 
de las recurrencias de la TVP y de EP en adultos. 

 

  SELLO CON CIAS              …..… de ………………………….. de 201……. 
Firma del facultativo

SITUACIONES QUE REQUIEREN AJUSTE DE DOSIS.  

DABIGATRÁN 110 mg/12 h 
RIVAROXABÁN 15 
MG/24 h 

APIXABÁN 2,5 MG/12 h EDOXABÁN 30 mg/24 h 

- Edad ≥ 80 años. 
- Tratamiento con verapamilo. 
- Insuficiencia renal moderada (ACr: 
30-49 ml/min) y/o edad 75-79 años 
cuando el riesgo hemorrágico es alto 
(ej.: peso < 50 kg, AAS, AINE, 
clopidogrel, medicación 
concomitante con inhibidores de gp-
P como amiodarona, quinidina, etc.) 

- Insuficiencia renal 
moderada (ACr: 30-
49 ml/min). 
- Insuficiencia renal 
grave (ACr: 15-29 
ml/min) 
 

- Insuficiencia renal grave (ACr: 
15-29 ml/min). 
- Pacientes con FANV y con al 
menos 2 de las siguientes 
características: 

- Edad ≥ 80 años. 
- Peso Corporal ≤ 60 kg 
- Creatinina sérica ≥ 1,5 
mg/dl (133 micromoles/l) 

- Insuficiencia renal moderada o  grave 
(ACr: 15-50 ml/min) 
- Pacientes con peso corporal ≤ 60 kg. 
- Pacientes con uso concomitante de 
los siguientes inhibidores de la proteína 
P (P-gp): ciclosporina, drodenarona, 
eritromicina o ketoconazol. 
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1. Patología  

Fibrilación auricular no valvular y tratamiento anticoagulante en relación con el 

procedimiento de ablación de venas pulmonares. 

 

2. Objetivo 

Establecer un protocolo de utilización de los fármacos anticoagulantes orales directos 

(dabigatran, rivaroxaban, apixaban y edoxaban) en pacientes previamente no 

anticoagulados que vayan a ser sometidos a un procedimiento de ablación de venas 

pulmonares como tratamiento de la fibrilación auricular. 

 

3. Justificación y alternativas terapéuticas 

Desde la introducción de los anticoagulantes orales directos (ACOD) en el tratamiento 

de la fibrilación auricular no valvular (FANV) para prevenir sus complicaciones 

embólicas, han aparecido diversos artículos referentes a su utilización en pacientes 

sometidos a ablación de venas pulmonares. Las publicaciones disponibles (en su 

mayoría estudios observacionales, varios ensayos aleatorizados, y algunos 

metaanálisis que incluyen algunos de los estudios anteriores) analizan el uso de estos 

fármacos frente a la utilización de antagonistas de la vitamina K (AVK). Los distintos 

estudios publicados, que engloban la totalidad de los ACOD disponibles en la 

actualidad (dabigatran, rivaroxaban, apixaban y edoxaban) llegan a unas conclusiones 

similares al resto de estudios disponibles que analizan los ACOD en la FANV en 

general, y que podrían resumirse en que: 1) son fármacos seguros para su uso tras la 

ablación de la FANV, 2) el índice de complicaciones embólicas y/o hemorrágicas no es 

diferente del que presentan los fármacos AVK clásicamente empleados y 3) en  

algunos estudios podrían ser incluso más seguros que los AVK por presentar una 

menor incidencia de complicaciones (si bien dichos estudios incluyen un número 

limitado de pacientes o bien se trata de metaanálisis de diferentes estudios). 

Existe el consenso en la actualidad de mantener el tratamiento anticoagulante al 

menos durante 2 meses después del procedimiento de ablación de venas pulmonares. 

Tras dicho período, se aconseja mantener o no dicho tratamiento en función del riesgo 

embólico del paciente, para lo cual solemos recurrir a la escala CHADS-VaSC según 
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la cual, pacientes con score 0 no precisarían anticoagulación oral crónica por bajo 

riesgo cardioembólico y pacientes con score mayor o igual que 2 sí lo precisarían, 

recomendándose individualizar la decisión en paciente con score 1. 

Dado que el procedimiento de ablación de venas pulmonares puede realizarse a 

paciente previamente anticoagulados o no (en función de su perfil de riesgo), lo 

habitual es que los pacientes ya anticoagulados mantengan su tratamiento previo tras 

el procedimiento. Los pacientes previamente no anticoagulados (por tratarse de 

pacientes de bajo riesgo embólico), deben no obstante mantener un tratamiento 

anticoagulante en los primeros dos meses tras la ablación. En estos pacientes de bajo 

riesgo embólico los ACOD ofrecen varias ventajas sobre los AVK, entre las que 

podríamos destacar: 

- Inicio rápido de la anticoagulación tras la ablación. 

- Efecto anticoagulante homogéneo y estable desde su inicio. 

- No precisan controles de coagulación durante el tiempo que dura el 

tratamiento. 

- No precisan tratamiento puente con heparina subcutánea. 

El periodo de tiempo posterior a la ablación se considera que es de alto riesgo 

embólico. Las características de los ACOD los convierten en unos fármacos ideales 

por las características previamente enumeradas. Su uso en un período de tiempo 

limitado (2 meses) evita muchas de las complicaciones de los AVK, principalmente la 

necesidad de un tratamiento puente con heparina que a veces debe prolongarse en el 

tiempo más de lo deseado y las fluctuaciones del INR asociadas al tratamiento con 

AVK, que principalmente ocurren al empezar a utilizar el fármaco. 

Por todo ello, proponemos la utilización de ACOD tras el procedimiento de ablación de 

venas pulmonares en aquellos pacientes que precisen un tiempo corto de 

anticoagulación según su perfil de riesgo embólico. 

 

4. Criterios de inclusión y exclusión de pacientes 

Los pacientes incluidos en este protocolo son paciente con fibrilación auricular no 

valvular sin factor de riesgo (ictus/ataque isquémico transitorio previos, insuficiencia 

cardíaca sintomática mayor/igual Clase 2 escala NYHA, edad ≥75 años, diabetes 

mellitus y/o hipertensión), no anticoagulados previamente y con bajo riesgo 

tromboembólico, que van a ser sometidos a un procedimiento de ablación de venas 

pulmonares y requieren durante un tiempo limitado de anticoagulación (2 meses). 
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Quedan excluidos los pacientes previamente anticoagulados (con fármacos 

antivitamina K o ACOD) que continuarán tras el procedimiento de ablación con el 

tratamiento que tomaban previamente. Así como aquellos pacientes no anticoagulados 

previamente que por criterios de riesgo embólico precisen anticoagulación oral 

indefinida, para los cuales se seguirán las recomendaciones del “Documento de 

consenso sobre anticoagulantes orales de acción directa en fibrilación auricular no 

valvular”. 

 

5. Tratamiento farmacológico: dosis, pauta de tratamiento, duración  

 

A. Dabigatran (Pradaxa): 150 mg/12 horas. Tres meses. Ajuste de dosis (110 mg/12 

horas) según recomendación general de uso del fármaco. 

B. Rivaroxaban (Xarelto): 20 mg/24 horas. Tres meses. Ajuste de dosis (15 mg/24 

horas) según recomendación general de uso del fármaco. 

C. Apixaban (Eliquis): 5 mg/12 horas. Tres meses. Ajuste de dosis (2.5 mg/12 horas) 

según recomendación general de uso del fármaco. 

D. Edoxaban (Lixiana): 60 mg/24 horas. Tres meses. Ajuste de dosis (30 mg/24 horas) 

según recomendación general de uso del fármaco. 

Aunque la duración habitual del tratamiento se establece en 2 meses, se propone un 

mes más de tratamiento para contar con un margen razonable en la práctica clínica.  

 

6. Seguimiento clínico 

El seguimiento clínico de estos pacientes es el habitual en el grupo de pacientes 

sometidos a un procedimiento de ablación de venas pulmonares y a la vez tratados 

con un fármaco anticoagulante oral directo, incluyendo monitorización periódica de 

función renal para adecuar la posología del fármaco. 
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