EDITORIAL

Prescripcion prudente también en anticoagulacion

Mi triple condicién de paciente anticoagulado, médico
de familia asistencial la mayor parte de mi carrera pro-
fesional, y desde hace poco mas de un afio, Gerente de
Atencién Primaria del area de Toledo, me otorga una vi-
sion privilegiada sobre la problematica del seguimiento y
control del paciente anticoagulado en Atencién Primaria.

Si hiciera un pequefio andlisis desde el punto de vista de
la Bioética Principalista deberia por el Principio de Auto-
nomia, como paciente, recibir una informacién objetiva
y cientificamente correcta sobre las diferentes terapias
que puedan existir para poder tomar la decisién y co-
rresponsabilizarme en la adherencia terapéutica, maxime
tratandose de una medicacién con un riesgo de efectos
adversos graves. Desde el punto de vista de médico asis-
tencial, deberé ofrecer a mi paciente, por el principio de
Beneficencia-No Maleficencia, la terapia mas adecuada
para el paciente concreto, teniendo en cuenta la mejor
evidencia cientifica disponible y el coste de la misma y
por ultimo, desde el punto de vista de un gestor publi-
co, implementar el principio de Justicia, que es necesa-
rio tener en cuenta a la hora de tomar decisiones que
conllevan el uso de recursos publicos y que deben estar
guiadas también por la eficiencia.

Las indicaciones del tratamiento anticoagulante oral
(TAO) se han ampliado en los Ultimos afios, tanto en el
numero de patologias como en el de pacientes, con un
importante nimero de ancianos (> de 75 afios) y pacien-
tes con pluripatologia, siendo la causa mas frecuente
de anticoagulacion la Fibrilacién Auricular No Valvular
(FANV).

La mayoria de los pacientes anticoagulados reciben tra-
tamiento con farmacos antagonistas de la Vitamina K
(AVK), en Espafia fundamentalmente con acenocumarol.
Son farmacos con gran experiencia de uso, al estar sien-
do utilizados desde hace mas de 60 afios y cuyo segui-
miento requiere un estrecho control clinico, un control
analitico periodico expresado como “International Nor-
malized Ratio” (INR) y un ajuste de dosis frecuente, fac-
tores ambientales (dieta y farmacos) y genéticos influyen
en el efecto terapéutico.

La comercializacion de los coaguldmetros portétiles (CP)
ha abierto la puerta a un control mas agil, que permiten
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determinar los niveles de anticoagulacion con una fiabi-
lidad comparable a la del laboratorio convencional. En
nuestro Servicio de Salud, el uso de los CP esta gene-
ralizado en los centros de Atencién Primaria y los servi-
cios hospitalarios, esto ha supuesto un acercamiento del
servicio a los pacientes y un protagonismo cada vez mas
importante de los profesionales de Atencion Primaria en
el seguimiento y control de los pacientes con el apoyo de
la aplicacion TAOCAM y la coordinacion con los servicios
de hematologia hospitalarios.

Se ha demostrado que el tratamiento con AVK debe ser
de maxima calidad para que sea efectivo y evitar compli-
caciones. Para medir esta calidad se recomienda calcu-
lar el Tiempo en Rango Terapéutico (TRT), porque se ha
demostrado que un valor inferior al 58-60% significa una
pérdida de eficacia en la prevencion de eventos trom-
boembdlicos y un aumento del riesgo hemorragico. Se
estima que entre el 35-40% de los pacientes anticoagu-
lados con AVK estan fuera de rango terapéutico, lo que
expone a esta poblacion a un aumento del riesgo de pre-
sentar fenémenos tromboticos 0 hemorragicos.

En los ultimos afios se han comercializado los llamados
Anticoagulantes Orales de Accién Directa (ACOD), que
son de dos clases:

* Inhibidores directos de la trombina, cuyo Unico re-
presentante comercializado en Espana es el dabiga-
tran.

e |nhibidores directos del Factor Xa. Existen tres far-
macos comercializados en Espafa: rivaroxaban,
apixaban y edoxaban.

Los ACOD ejercen una inhibicién directa y reversible
sobre el factor correspondiente, con un inicio de accion
rapido, no requieren monitorizaciéon y tienen menos in-
teracciones; sin embargo tienen un coste muy superior
a los AVK, carecen de antidoto especifico, a excepcion
del recientemente comercializado para el dabigatran, de-
ben utilizarse con precaucion en la insuficiencia renal y
precisan ser administrados en una o dos dosis segun el
farmaco. Las indicaciones autorizadas son: profilaxis de
enfermedad tromboembdlica venosa/trombosis venosa
profunda (ETV/TVP) tras cirugia ortopédica (prétesis de

REV CLIN MED FAM 2017; 10(1): 1-4



Prescripcién prudente también en anticoagulacion. Carmona de la Morena, J.

EDITORIAL

rodilla y cadera) que fue la primera indicacion en auto-
rizarse, prevencion de fenémenos tromboembdlicos en
FANV y el tratamiento y prevencién secundaria de la ETV/
TVP (esta Ultima no financiada).

Desde el inicio de su comercializacién se establecieron
medidas para controlar su uso, por un lado se instauré el
visado para su prescripcion, incluso algunas CCAA, en-
tre las que se encuentra la nuestra, no permiten que la
prescripcion sea indicada por el médico de Atencién Pri-
maria y en 2012 la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) realiz6 un Informe de Po-
sicionamiento Terapéutico con los criterios y recomenda-
ciones para el uso de los ACODs, que en mayor 0 menor
medida han servido para regular la prescripcién de estos
farmacos. La realidad es que asistimos a un crecimiento
sostenido en su prescripcidén, como podemos apreciar en
el grafico 1 de datos de facturacién correspondientes a
nuestra Comunidad Auténoma, con un aumento soste-
nido de la misma fundamentalmente a expensas de los
inhibidores del Factor X (Fuente: Area de Farmacia del
SESCAM).

Recientemente se ha publicado en un Boletin de Informa-
cion Terapéutica de Navarra (BIT), editado por el Servicio
Navarro de Salud, un informe titulado “Incertidumbre so-
bre los nuevos anticoagulantes orales en el tratamiento
de la FANV". Este informe analiza los ensayos pivotales
que dieron lugar a la autorizacién para la utilizacion de
los ACODs en esta indicacion, concluyendo que en los
ensayos clinicos se han producido irregularidades y exis-
ten lagunas en su autorizacion. Este informe ha provoca-
do una pequefia revolucion cientifico-mediatica con una
carta de respuesta de algunas sociedades cientificas de
nuestro pais, cuestionando la validez del informe y so-
licitando su rectificacion. Recomiendo que para poder
analizar esta cuestion se proceda a la lectura del Boletin,

la respuesta de las Sociedades Cientificas asi como la
respuesta del autor y del Comité Editorial del BIT a las
Sociedades Cientificas.

Por todo lo aqui expuesto considero necesaria una pres-
cripcion prudente en anticoagulacion y creo necesario
tener en cuenta las siguientes consideraciones:

e Los AVK son farmacos con amplia experiencia de
uso, siguen siendo los anticoagulantes de primera
eleccién, cuyo seguimiento y control se ha simpli-
ficado siendo mas accesible y permitiendo que los
profesionales de Atencion Primaria sean los respon-
sables del manejo de este tratamiento.

¢ Quizas sean necesarios mas esfuerzos en mantener
formados a los profesionales de Atencidn Primaria,
incidir en una mejor educacién de los pacientes,
identificar aquellos pacientes de peor control por un
método estandarizado y que se pueda calcular facil-
mente el TRT y establecer claramente los criterios de
coordinacion y derivacién al nivel hospitalario, con
objeto de mejorar el control de los pacientes.

* Los ACODs han venido para quedarse, por ahora
su utilizacién no parece que haya ocasionado un
aumento de las complicaciones asociadas a la uti-
lizacién de los farmacos anticoagulantes, pero si un
incremento de los costes de farmacia, y es preciso
racionalizar su uso, utilizando los criterios y reco-
mendaciones que la AEMPS recomienda, sin olvidar
que la utilizacién de estos farmacos no esta exenta
de realizar un control periédico para garantizar una
buena adherencia terapéutica y esta responsabili-
dad debe recaer en los profesionales de Atencion
Primaria.
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Figura 1. Porcentaje de facturacién ACOD en Castilla-La Mancha
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e |os pacientes que mas se van a beneficiar de los rece un contrasentido impedir que el médico que va
ACODs son aquellos en los que no se pueden utilizar a realizar el seguimiento del tratamiento no pueda
los AVK y los que tienen antecedentes de sangrado prescribir el farmaco.

del Sistema Nervioso Central.
Ya para finalizar, quisiera recordar estas palabras con-

* No parece razonable mantener la prohibicién de tenidas en la Oracion de Maimonides que considero re-
prescripcion de los ACODs a los médicos de Aten- levantes en el tema que nos ocupa: “Concédeme Sefior
cién Primaria, que son los principales responsables que mis pacientes tengan confianza en miy en mi arte y
del seguimiento de los pacientes crénicos, pues pa- sigan mis prescripciones y mis consejos”.

Criterios para el uso de los ACODs

1 Presencia de FANV con indicacion de tratamiento anticoagulante

2 Ausencia de contraindicaciones generales para anticoagulacion:
- Embarazo
- Pacientes que no colaboren y no estén bajo supervision
- Intervencién quirdrgica reciente o prevista del SNC
- HTA grave y/o no controlada
- Enfermedades renales o hepaticas graves

- Alteraciones de la hemostasia

3 Presencia de alguna de las situaciones clinicas siguientes:
- Pacientes con hipersensibilidad conocida o contraindicaciéon para el uso de los AVK
- Pacientes con antecedentes de Hemorragia intracraneal

- Pacientes con ictus isquémico que presenta criterios clinicos y de neuroimagen de alto riesgo
de Hemorragia intracraneal

- Pacientes en tratamiento con AVK que sufren episodios tromboembdlicos graves a pesar de
un buen control de INR

- Pacientes mal controlados con AVK a pesar de buen cumplimiento terapéutico.

- Imposibilidad de acceso al control de INR tradicional

Ausencia de contraindicaciones especificas para los ACODs

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

6 Historia de un buen cumplimiento terapéutico previo

Posibilidad fiable de seguimiento periddico de los controles que son necesarios (clinicos, segui-
miento, funcién renal)

Tabla 1. Criterios para el uso de los ACODs. Fuente: IPT de la AEMPT noviembre de 2016. Tabla elaboracién propia.
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