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Resumen

Introduccion y objetivos: Recientes estudios con datos en vida real sobre el uso de anticoagu-
lantes de accion directa (ACOD) en pacientes con fibrilacion auricular no valvular, aportan datos
del empleo de los diferentes ACOD segln las caracteristicas de los pacientes. El objetivo de
este trabajo fue elaborar un documento sobre las sugerencias de uso de los ACOD en funcion
de la evidencia existente en la literatura y de la experiencia clinica.

Materiales y métodos: Un panel multidisciplinar de 8 expertos consensué y desarroll6 el con-
tenido. El documento elaborado fue completado en 10 reuniones regionales con expertos de
distintas especialidades. El panel valoro las aportaciones de los expertos regionales y elaboro
las sugerencias definitivas.

Resultados: El documento final recoge las aportaciones generadas a lo largo de todo el proceso
en 3 apartados. Se detallan las conclusiones/sugerencias generales sobre el empleo de los ACOD.
Se proponen sugerencias concretas de empleo de cada ACOD en funcion de caracteristicas
clinicas especificas de los pacientes. Por Gltimo, se definen las limitaciones al empleo de los
ACOD y se proponen acciones para mejorar el manejo de la anticoagulacion.

Conclusiones: Es necesario superar las barreras clinicas y administrativas que dificultan el
6ptimo empleo de los ACOD con el fin de mejorar el tratamiento de los pacientes con fibrilacion
auricular no valvular que precisan anticoagulacion.
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Novel oral anticoagulants in non-valvular atrial fibrillation: How to improve its
management in Spain

Abstract

Introduction and objectives: Recent real-world data studies on the use of direct oral anticoagu-
lants (DOAC) in patients with non-valvular atrial fibrillation, provide data on the use of different
DOAC according to patient characteristics. The objective of this work was to elaborate on the
suggestions on the use of DOAC based on evidence and clinical experience.

Materials and methods: A multidisciplinary panel of 8 experts developed the agreed content.
The document was completed in 10 regional meetings with experts from different specialties.
According to these contributions, the panel prepared the final suggestions.

Results: The final document includes the contributions generated throughout the entire process
in 3 sections. The general conclusions / suggestions on the use of DOAC are detailed. Specific
tips on the use of each DOAC are proposed, based on the specific clinical profiles of the patients.
Finally, the limitations on the use of DOAC are defined, and a group of actions are proposed to

Conclusions: It is necessary to overcome the clinical and administrative barriers that hinder
the optimal use of DOAC, in order to improve the treatment of patients with non-valvular atrial
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fibrillation who require anticoagulation.
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Introduccion

La fibrilacion auricular en Espafna muestra una prevalencia
del 4,4% y del 8,5% en la poblacion de edad superior a 40 y
60 afios, respectivamente’?, que aumenta exponencial-
mente con la edad, alcanzado cifras del 15-20% por encima
de los 75-80 afios®.

La fibrilacién auricular incrementa el riesgo de ictus de
4 a 5 veces. La tasa media anual de ictus isquémico en
pacientes con fibrilacion auricular no valvular (FANV) es del
5% y supera el 23% en mayores de 80 afios*.

Los antagonistas de la vitamina K (AVK) han demostrado
reducir la incidencia de ictus en aproximadamente un 64%,
aunque presentan limitaciones bien conocidas®’. Estas limi-
taciones son mas evidentes en los pacientes de mayor edad,
con mayor riesgo hemorragico y habitualmente polimedica-
dos. Ademas, distintos estudios observacionales realizados
en Espana®~'" han mostrado que aproximadamente entre un
40% y un 50% de los pacientes tratados con AVK tiene un
tiempo del indice normalizado del tiempo de protrombina
(INR) en rango terapéutico inferior al 65%.

Los nuevos anticoagulantes orales de accion directa
(ACOD) (dabigatran, rivaroxaban, apixaban y edoxaban) pre-
sentan un efecto anticoagulante fijo y predecible que hace
innecesaria la realizacion de controles rutinarios, siendo
seguros y comodos para los pacientes. Tienen algunas inte-
racciones medicamentosas, pero son mas predecibles y
manejables que las de los AVK. Estan recomendados sobre
los AVK por sociedades médicas internacionales en pacientes
con FANV que precisan anticoagulacion oral'>'?; empieza a
disponerse de datos en la vida real que complementan los
resultados de los estudios pivotales'-"? y, conforme la lite-
ratura internacional, se muestran como farmacos eficientes
e incluso dominantes en determinados perfiles de pacientes.

El documento sobre el empleo de los ACOD en el Sistema
Nacional de salud (SNS) para la prevencion de eventos trom-
boembolicos en pacientes con FANV, elaborado en 2012 por
el Consejo Interterritorial del SNS, tuvo como objetivo ase-
gurar un acceso adecuado y equitativo a estos farmacos en
el sistema de financiacion plblica. Sin embargo, ni el docu-
mento inicial ni las sucesivas actualizaciones del mismo han
conseguido el objetivo de eliminar las diferencias entre las
comunidades autonomas en los usos considerados aceptados
ni en la identificacion de pacientes con un control inade-
cuado del INR?:2",

Por todo ello, se considero pertinente la elaboracion
de un documento con el doble objetivo de proporcionar
unas sugerencias de uso de los ACOD en funcion de la
evidencia existente en la literatura y de la experiencia cli-
nica, y de proponer unas acciones encaminadas a facilitar
el conocimiento y empleo de estos farmacos. En el pre-
sente articulo se exponen las conclusiones finales de dicho
documento.

Material y métodos

Se cre6 un comité cientifico multidisciplinar compuesto
por expertos de diferentes especialidades: cardiologia,
hematologia, neurologia, medicina interna, farmacologia
clinica, atencién primaria y farmacoeconomia. La metodolo-
gia seguida para la elaboracion del documento se observa en
la figura 1. En una primera reunion presencial los expertos
consensuaron un indice de temas y el contenido de cada uno
de ellos. De forma general, los bloques tematicos identifica-
dos fueron: situacion actual de la anticoagulacion en la FANV
en Espana, prevencién de los eventos tromboembolicos con
ACOD en pacientes con FANV en la practica clinica real y eva-
luacion econdémica de los ACOD. Posteriormente, los propios
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Disefio del proyecto y creacion del comité cientifico

l

Reunidn inicial del comité cientifico. identificacion de termas
de interés para el documento
2 diciembre 2015

!

Reunién primer borrador del documento acorde a los
temas seleccionados

!

10 Reuniones regionales con expertos de todo el territorio
nacional para debatiry completar el documento

1

Inclusion de modificaciones en el documento

l

Reunion final del comité cientifico para debate de resultados
y establecimiento de conclusiones
21 septiembre 2016

l

Redaccion y aprobacion de la versién final del documento

Figura1 Esquema metodoldgico del proceso utilizado durante el documento.Este esquema muestra las distintas fases metodolo-
gicas que se han llevado a cabo a lo largo del proceso para la elaboracion del documento.

expertos desarrollaron dichos temas basandose en la litera-
tura existente, lo que cristalizé en un primer borrador de
documento.

A continuacién, entre marzo y junio de 2016, se realiza-
ron 10 reuniones regionales en las que participaron expertos
de distintas areas y especialidades implicadas en el manejo
de los ACO. Las reuniones fueron moderadas por un con-
sultor externo de GOC Networking utilizando la técnica
de brainstorming estructurado?? (Metaplan®). En ellas, los
participantes aportaron sus ideas y experiencia clinica en
aspectos relacionados con los ACOD, los perfiles de los
pacientes tributarios de anticoagulacion y las barreras exis-
tentes al empleo de estos farmacos y sus posibles soluciones.

En la segunda reunion del comité se valoraron las apor-
taciones de los expertos regionales y se establecieron las
bases para la elaboracion del documento final.

Resultados

El documento final consta de 3 apartados: conclusio-
nes/sugerencias generales sobre los ACOD, sugerencias
concretas de empleo de cada ACOD y propuestas de acciones
a llevar a cabo para mejorar el manejo de la anticoagula-
cion.

Conclusiones/sugerencias generales

1. Existen tasas elevadas de mal control de la anticoagu-
lacién con AVK en Espana, por lo que los ACOD son una
alternativa de la que estos pacientes se podrian bene-
ficiar. Es necesario mejorar el acceso a los ACOD para
este grupo de pacientes.
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2. Todos los ACOD han demostrado un beneficio-riesgo 3. Pacientes con antecedentes de hemorragia gastrointes-
favorable en la prevencion del ictus y la embolia sis- tinal independientemente de la etiologia de la misma.
témica en pacientes con FANV. Los resultados de vida real concuerdan con los obtenidos

3. Los ACOD son fdrmacos con mejor perfil de seguri- en los ensayos clinicos pivotales.
dad que los AVK, sobre todo en relacion con el riesgo 4. Pacientes con alto riesgo hemorrdgico. Los resultados
de hemorragia intracraneal. Son también los indicados de vida real complementan los obtenidos en los ensayos
en casos de insuficiencia renal leve o moderada y en clinicos pivotales.
pacientes fragiles o con elevado riesgo de sangrado. 5. Pacientes de edad avanzada (>85-90 afnos), aunque

4. Aunque no hay datos comparativos entre los diferentes resulta complicado establecer un limite de edad. Son
ACOD, existen algunas situaciones o perfiles de pacien- pacientes considerados fragiles y por esa razon pre-
tes que se pueden beneficiar segiin el ACOD que se sentan mas riesgo de sangrado (la complicacion mas
utilice. Se sugiere la seleccion del ACOD mas adecuado peligrosa de la anticoagulacion). Apixaban destaca por
segln el perfil del paciente, considerando el riesgo su seguridad en este perfil.
trombotico y el hemorragico. 6. Pacientes con bajo peso.

5. Los datos obtenidos en estudios de vida real comple- 7. Pacientes con ictus previo (prevencion secundaria).
mentan y son consistentes con los observados en los 8. Pacientes con dispepsia.
ensayos clinicos aleatorizados. 9. Pacientes sometidos a cardioversion eléctrica.

6. Los ACOD no necesitan terapia puente con heparinas 10. Pacientes que necesiten tomar apixaban de forma tri-
de bajo peso molecular en procedimientos invasivos o turada.
quirdrgicos, en la mayoria de los casos. 11. Pacientes frdgiles.

7. Ademds del resultado sobre los pacientes los ACOD tam- 12. En aquellos pacientes con los perfiles adecuados su uso
bién suponen potenciales mejoras del bienestar de su es eficiente (buena relacion coste-resultado en salud)
entorno familiar. Es necesario considerar la perspectiva frente a los AVK.
social en la evaluacion econdmica de los ACOD, dado el
impacto de los eventos en el tiempo y la calidad de vida
de la familia/cuidadores. Rivaroxaban

8. Los ACOD son farmacos que presentan una buena rela- . . . , . .

g 1. Pacientes polimedicados. La toma Unica de este farmaco
cion coste-resultado en salud frente a los AVK, en . . L. .
. ) facilita la adherencia terapéutica. Sin embargo, los AVK
aquellos pacientes con los perfiles adecuados. . . - .
. y - pueden presentar ventajas en esta situacion debido al
9. Los ACOD son la primera eleccion tanto en prevencion i .
s . . estrecho seguimiento que se realiza.
primaria como secundaria, tal como recomiendan las . . L
. L - . 2. Pacientes con insuficiencia renal moderada (tasa de acla-
guias de practica clinica. Las eventuales restricciones - . . ;
. ramiento renal 30-49 ml/min), rivaroxaban 15 mg.
que se establezcan por razones de impacto presupues- . . A
. A . 3. Pacientes con insuficiencia renal grave (tasa de aclara-
tario deben justificarse y comunicarse adecuadamente . . . .
N . miento renal 15-29 ml/min), rivaroxaban se debe usar
en unos criterios revisados de uso de ACOD en el SNS. L ;
. . con precaucion en estos pacientes.
10. Es necesario usar la dosis correcta para cada ACOD. . . . . .
X . 4. Pacientes con ictus previo (prevencion secundaria).
11. Los ACOD son los farmacos mas adecuados en casos de . : ) L. PO
. . . . e 23 5. Pacientes sometidos a cardioversion eléctrica.
pacientes sometidos a cardioversion eléctrica*. . . ; 3 .
. . L AP 6. Pacientes que necesiten tomar rivaroxaban de forma tri-
12. Es importante realizar un seguimiento periodico a los turada
pacientes en tratamiento con ACOD, por ejemplo, de la ) . .
. P g 7. En el caso del enfermo coronario con antiagregante es
adherencia terapeéutica o la funcion renal. . e . . > .
. oo . . mas adecuada la utilizacion de rivaroxaban a dosis bajas.
13. Existe la posibilidad de elegir el ACOD en funcion de . .
. o . ; . 8. En aquellos pacientes con los perfiles adecuados su uso
la frecuencia de toma diaria (1v/dia vs. 2v/dia). Sin . ..
. es eficiente (buena relacion coste-resultado en salud)
embargo, esta conclusion parece poco relevante.
frente a los AVK.
Sugerencias concretas de empleo de los o
anticoagulantes de accion directa Dabigatran
1. Pacientes con un alto riesgo trombdtico, como preven-
Durante las reuniones se definieron unos perfiles de pacien- cién secundaria de ictus en su dosis de 150mg. En la
tes para los que se establecieron unas sugerencias de empleo practica clinica se suele administrar la dosis de 150 mg
del ACOD mas adecuado, tal y como se describe a continua- a pacientes menores de 80 afos y la de 110mg a los
cion y se resume en la tabla 1. mayores de 80 anos.
2. Pacientes con alto riesgo hemorrdgico: dabigatran
Apixaban 110 mg. o
3. Pacientes con insuficiencia renal moderada (tasa de acla-

1. Pacientes con insuficiencia renal moderada (tasa de ramiento renal 30-49 ml/min): dabigatran 110 mg.
aclaramiento renal 30-49ml/min), apixaban 5mg; si 4. En pacientes con insuficiencia renal grave (tasa de acla-
ademas la edad es > 80 afios, el peso<60kg o la creati- ramiento renal < 30 ml/min) esta contraindicado.
nina>1,5mg/dl la dosis de apixaban sera de 2,5mg. 5. Pacientes con ictus previo (prevencién secundaria).

2. Pacientes con insuficiencia renal grave (tasa de aclara- 6, Pacientes sometidos a cardioversion eléctrica.
miento renal 15-29 ml/min): apixaban 2,5 mg. 7. Pacientes con intolerancia a la lactosa.
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Tabla 1
expertos

Sugerencias de empleo preferencial de los diferentes ACOD en funcion del perfil del paciente, segin el grupo de

Tipo de paciente

Apixaban

Rivaroxaban Dabitragan Edoxaban

Alto riesgo hemorragico

Alto riesgo de ictus isquémico y bajo riesgo de sangrado
Ictus previo (prevencion secundaria)
Antecedentes de hemorragia gastrointestinal
Cardioversion eléctrica

Dispepsia

Intolerancia a la lactosa

Insuficiencia renal moderada

Insuficiencia renal grave

Edad avanzada

Bajo peso

Necesidad de toma triturada

Pacientes fragiles

Criterio de eficiencia (coste-efectividad)
Polimedicados

Enfermo coronario con antiagregante

LA A &«

Dosis 2,5mg ./ Precaucion

+/ Dosis de 110mg ./
/ Dosis de 150 mg
v v i
J
J

LN A

+/ Dosis 15 mg Dosis 110 mg / Dosis 30 mg

/ Dosis 30 mg

J
/ Dosis 30 mg

v
v J J
v J
J

A dosis bajas

ACOD: anticoagulantes orales de accion directa.

8. En aquellos pacientes con los perfiles adecuados su uso
es eficiente (buena relacion coste-resultado en salud)
frente a los AVK.

Edoxaban

1. Pacientes polimedicados, con igual reflexion que en el
caso de rivaroxaban.

2. Pacientes con insuficiencia renal moderada o grave

(aclaramiento de la creatinina 15-50 ml/min): edoxaban

30mg.

Pacientes de bajo peso (< 60kg), edoxaban 30 mg.

Paciente con alto riesgo hemorragico.

Pacientes con ictus previo (prevencion secundaria).

Pacientes sometidos a cardioversion eléctrica. Este perfil

no esta incluido en la ficha técnica, aunque tiene alglin

estudio realizado que lo avala.

Pacientes de edad avanzada.

Pacientes con intolerancia a la lactosa.

9. En aquellos pacientes con los perfiles adecuados su uso
es eficiente (buena relacion coste-resultado en salud)
frente a los AVK.

oUW

00

Acciones prioritarias a emprender

Se destacaron 2 tipos de barreras a la indicacion de los ACOD:
clinicas y administrativas. Entre las primeras estan la falta
de conocimiento general sobre la eficacia y seguridad de los
ACOD, los problemas asociados al control del INR (ya sea
su control deficiente o el desconocimiento de los valores) y
al tiempo en rango terapéutico, la falta de agente reversor
para los ACOD anti-Xa y la presencia de insuficiencia renal
grave, de insuficiencia hepatica y de barreras asociadas al
estatus del paciente (edad, historia de enolismo, discapaci-
dad, etc.).

En el caso de las barreras administrativas se destacaron
las relacionadas con el Informe de posicionamiento tera-
péutico y la vision cortoplacista del impacto presupuestario

frente a los AVK, un exceso de burocracia, la no disponibi-
lidad de prescripcion de ACOD como primera opcion y la no
existencia de protocolos multidisciplinares para el manejo
de los pacientes tratados con estos farmacos.

Para salvar o paliar el efecto de las anteriores barreras, y
conseguir un mejor manejo de las situaciones que requieran
anticoagulacion, se hacen necesarias una serie de acciones:

e Campanas de difusién en la prensa general y especiali-
zada que involucren a las distintas sociedades cientificas.
Se debe hacer hincapié en los mensajes sobre la inequi-
dad y el riesgo innecesario que corren los pacientes mal
anticoagulados con AVK, y que es posible reducir con la
anticoagulacion adecuada.

e Difusidon de los mensajes a los responsables decisores
(ministerio y comunidades autonomas). Es importante
conocer cuales son los criterios politicos y economicos que
se emplean para la toma de decisiones. Existen otros far-
macos de elevado coste y peores resultados en términos
de ganancia en salud que no tienen tantas barreras. Estos
criterios deberian asignar el uso de recursos en funcion
de los resultados obtenidos en salud®*.

e Implicar a las asociaciones de pacientes anticoagulados,
al estilo de como se realiza con otras asociaciones (por
ejemplo diabéticos), para que realicen también acciones
sobre las entidades decisorias.

e Formacion al profesional sobre el uso y manejo de los
ACOD, aprovechando, por ejemplo, las sesiones clinicas
realizadas en los centros de atencion primaria.

Discusion

Los resultados de los estudios pivotales han hecho que tanto
la guia de la European Society of Cardiology de manejo
de la fibrilacion auricular como la de la American College
of Cardiology/American Heart Association recomienden
los ACOD sobre los AVK para reducir el riesgo de ictus y
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fenémenos tromboembdlicos?>?°. A los resultados de los
estudios pivotales se le suman las recientes publicaciones
con datos de vida real que van perfilando y adecuando la
utilizacion de los diferentes ACOD segun las situaciones y
caracteristicas de los pacientes, y las valoraciones econo-
micas que muestran que los ACOD son eficientes, e incluso
pueden ser dominantes (mayor efectividad y menor coste)
en grupos de pacientes de alto y moderado riesgo de ictus
frente al resto de anticoagulantes orales.

Es un hecho que el control de la anticoagulacion con AVK
existente en Espana es deficiente. Como reiteradamente
muestran los datos de los registros, el 40% de la pobla-
cién anticoagulada estd mal controlada®'". Por otro lado,
estudios en vida real apuntan que existe un porcentaje
significativo de pacientes que no siguen las pautas posolo-
gicas de las fichas técnicas?’?%: en un analisis del registro
ORBIT AF Il el 13% de los pacientes estaba infra o supra-
dosificado, lo que se asocié a un incremento del riesgo
de efectos adversos?®. Por (ltimo, en nuestro medio, sigue
siendo elevado el porcentaje de pacientes que, teniendo
la indicacién, no recibe tratamiento anticoagulante?’. Todo
ello hace fundamental el correcto conocimiento de estos
farmacos. Aunque todas las sugerencias/conclusiones reali-
zadas estan basadas en la experiencia clinica y la evidencia
publicada, el panel de expertos quiso hacer hincapié en algu-
nos aspectos concretos. Asi pues sefalaron que, en general,
rivaroxaban presenta idoneidad en pacientes con menor
riesgo hemorragico, mientras que el resto de ACOD presenta
idoneidad en pacientes con elevado riesgo hemorragico.
Asimismo, afirmaron que no existe ningin ACOD que per-
mita asociarse a pacientes con doble antiagregacion, a la
espera de ver como afectaran los resultados del reciente
estudio PIONEER-AF-PCI*? a la ficha técnica de rivaroxaban.
La sugerencia sobre el empleo de apixaban en insuficien-
cia renal moderada se basa en la guia del National Institute
for Health and Clinical Excellence (NICE)*" sobre la enfer-
medad renal crdnica, que recomienda considerar apixaban
en preferencia a la warfarina en personas con una tasa de
filtrado glomerular confirmada de 30-50ml/min/1,73m? y
FANV, que tengan uno o mas factores de riesgo especifi-
cos de ictus. El empleo de dabigatran en pacientes con
un alto riesgo trombdtico, como prevencion secundaria de
ictus en su dosis de 150mg, esta avalado por el estudio
RE-LY*? y en el metaanalisis de Ruf et al.>3. En el RE-LY
se utilizaron las dosis de 150mg y 110mg de forma alea-
torizada, y no se demostré una disminucion en los eventos
tromboticos en prevencion secundaria, sino en prevencion
global.

El documento de 2012 sobre el empleo de los ACOD en
el SNS para la prevencion de eventos tromboembdlicos en
pacientes con FANV, elaborado bajo la coordinacion de la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios en
consenso con representantes de las comunidades autonomas
y expertos clinicos, establecio unas indicaciones de uso en el
SNS que, entre otros factores, tenia en cuenta: «el impacto
presupuestario de la sustitucion de los AVK por los nuevos
anticoagulantes, que aconseja disponer de un analisis que
identifique los grupos de pacientes prioritarios para estos
nuevos tratamientos y permita asi establecer una estrategia
racional para su uso en el Sistema Nacional de Salud en las
indicaciones autorizadas».

Aunque este documento se ha considerado un «informe
de posicionamiento terapéutico» de nuevos medicamentos,
no nacié como tal, ya que fue elaborado tras la decision
de financiacion y tras tomas de posicion de algunas comu-
nidades auténomas. Quizas por ello ni el documento inicial
ni las sucesivas actualizaciones del mismo han conseguido
el objetivo de eliminar las diferencias entre las comunida-
des auténomas en los usos considerados aceptados, ni en la
identificacion de pacientes con un control inadecuado del
INRZC,

Adicionalmente, el visado anade nuevas inseguridades.
Es frecuente hacer una interpretacion totalmente rigida y
administrativa de los criterios, olvidando que la decision de
instaurar el tratamiento debe individualizarse en funcion del
paciente y deberia ser posible, por tanto, justificar siempre
los casos individuales.

Por otro lado, los datos disponibles de empleo de anticoa-
gulantes en Espafna dentro del SNS** muestran, a finales del
ano 2015, un porcentaje de uso de ACOD de un 22,0% frente
a un 76,2% de AVK, sensiblemente inferior al que la misma
fuente refiere en los paises de nuestro entorno, como Fran-
cia, ltalia, Portugal o Alemania (38,7%, 35,1%, 50% y 53,0%
respectivamente) y similar al del Reino Unido (22,1%).

El impacto presupuestario que supondria acercarnos a los
porcentajes de estos paises se veria compensado en parte
por la reduccion de los costes, derivados de una reduccion
de los eventos. En este sentido cabe destacar que tanto los
datos espanoles como las evaluaciones presentadas por el
NICE muestran una buena relacion entre el coste y el resul-
tado en salud para los perfiles adecuados de pacientes, en
comparacion con los anticoagulantes tradicionales®> .

Las distintas sociedades cientificas reclamaron, en 2015,
que el nuevo documento de los criterios para el uso de los
ACOD en el SNS fuera una actualizacion real y acorde con las
nuevas evidencias®. Sin embargo, la nueva version, publi-
cada el 21 de noviembre de 2016*, no presenta cambios
sustanciales.

En resumen, es acorde con nuestro ordenamiento que,
por motivos econémicos y de impacto presupuestario, se
establezcan prioridades y restricciones en el uso de los ACOD
en el SNS. Pero dichas decisiones deben responder a un
proceso de analisis riguroso y participativo, que incluya de
forma explicita las consideraciones econémicas que forman
parte de la decision, deben comunicarse adecuadamente
a los ciudadanos y profesionales y deben, finalmente, ser
respetadas por las instituciones que han participado en su
elaboracion y las han adoptado.

Conclusiones

Los estudios pivotales, de vida real y las evaluaciones eco-
nomicas ponen de manifiesto las ventajas de los ACOD en
comparacion con los AVK.

La eleccion del perfil de paciente que mas se benefi-
cie de los ACOD en general, y de cada uno de ellos en
particular, puede ayudar a obtener los mejores resultados,
no solo de efectividad y seguridad, sino también en términos
de eficiencia.

Los criterios de uso de los ACOD deberian tener en cuenta
las nuevas evidencias de eficacia y seguridad disponibles, la
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experiencia acumulada de la implementacion practica de
los vigentes criterios de uso de los ACOD en Espafnay el res-
peto a los principios de equidad y eficiencia en el uso de los
recursos en nuestro SNS; sin embargo, los actuales criterios
de uso de los ACOD en Espana no parecen ser sensibles a los
mencionados elementos.

Es necesario poner en marcha diversas acciones para con-
seguir superar las barreras clinicas y administrativas que
dificultan el 6ptimo empleo de los ACOD vy, con ello, con-
seguir una mejoria en la situacion vital de los pacientes que
precisan anticoagulacion.
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