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Comentario

solo estudio publicado (RE-ALIGN3) evaluó el dabigatrán en pacientes
con válvulas mecánicas en posición aórtica, el cual tuvo que detenerse
por la mayor incidencia de eventos trombóticos y hemorrágicos en el
grupo con dabigatrán. Hay que tener en cuenta que el dabigatrán es un
antitrombínico a diferencia de los demás que son anti factor Xa4. Se
espera que pronto estén disponibles los resultados de las investiga-
ciones en curso sobre el uso de estos últimos en pacientes con enfer-
medad valvular. 

Conclusiones del comentador
Indudablemente, el uso de los NAO es ya una herramienta más en la
práctica médica que irá reemplazando a los anticoagulantes dicumaríni-
cos en casi todas las poblaciones. En nuestro medio la principal limitante
para su uso es el elevado costo. Sin embargo, al momento de consid-
erar el costo, hay que contemplar el gasto que implica tener que viajar
cada 15 días al hospital para extraerse sangre, las visitas al hematólo-
go, lidiar con el tiempo de espera, la demora en los turnos y el ajuste de
dosis, sobretodo en pacientes activos laboralmente, en quienes el tiem-
po es muy importante. 

La anticoagulación en la FA previene la formación de trombos intra-
cardíacos y el desarrollo de fenómenos embólicos. Históricamente, los
anticoagulantes dicumarínicos fueron la única alternativa terapéutica
durante muchas décadas.  Los inconvenientes relacionados al uso de
los mismos radican en la interacción con alimentos y fármacos; y la mar-
cada variabilidad en las concentraciones plasmáticas, requiriendo
mediciones de efecto seriadas a nivel sanguíneo para establecer el
rango de anticoagulación adecuado. Los NAO son drogas con una
biodisponibilidad oral más estable y predecible, que no necesitan con-
troles para determinar su efecto. Además, presentan menos interac-
ciones con alimentos y fármacos1. Los NAO no disponen de antídoto,
en casos de hemorragias, como los anticoagulantes dicumarínicos; sin
embargo, en los trabajos aleatorizados eso no se asoció a mayor mor-
bimortalidad e inclusive fue menor2. Actualmente, se están desarrollan-
do antídotos con buenos resultados que, en poco tiempo, estarán
disponibles para su uso. Otra cuestión, es que los estudios con NAO se
realizaron en pacientes con FA no valvular, entendiéndose por “no
valvular” la ausencia de válvulas mecánicas, en algunos casos biológi-
cas y plásticas o de estenosis mitrales de grado moderado o severo. Un
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Los nuevos anticoagulantes orales presentan mejor relación
riesgo–beneficio que la warfarina para la prevención de eventos
cardioembólicos en pacientes con fibrilación auricular 

Objetivos
Comparar la eficacia y la seguridad de los nuevos anticoagu-
lantes orales (NAO) con la warfarina en el tratamiento de los
pacientes con fibrilación auricular (FA). 

Diseño
Meta-análisis pre-especificado de ensayos aleatorizados fase
III que evaluaron la comparación en estudio.

Fuente de datos
Búsqueda en Medline y ClinicalTrials.gov desde el 1 de Enero
de 2009 al 19 de Noviembre de 2013.

Selección de estudios
Se seleccionaron estudios controlados aleatorizados, doble ciego, en
fase III que compararan los NOA (dabigatrán, rivaroxabán, apixabán y
edoxabán) con la warfarina en pacientes con FA y que reportaran resul-
tados sobre seguridad y eficacia. Se incluyeron los siguientes cuatro
ensayos: RE-LY, ROCKET AF, ARISTOTLE y ENGAGE AF–TIMI 48.

Extracción de datos
Los resultados principales fueron: accidentes cerebrovasculares (ACV)
y eventos embólicos sistémicos, ACV isquémico, ACV hemorrágico,
mortalidad por cualquier causa, infarto de miocardio, hemorragia grave,
hemorragia intracraneal y hemorragia gastrointestinal. Se calcularon los
riesgos relativos (RR) e intervalos de confianza del 95% (IC 95%) para
cada resultado. Se realizaron análisis de subgrupos para evaluar si las
diferencias en las características del paciente y en los ensayos afecta-
ban los resultados.

Resultados principales
Se incluyeron 71.683 pacientes de los cuales 42.411 recibieron NAO y
29.272 warfarina. En la tabla 1 se muestran los resultados de eficacia y
seguridad obtenidos del meta-análisis. No se observaron diferencias
significativas entre subgrupos, salvo en el subgrupo con tiempo en
rango de anticoagulación menor al 66% en los que los NAO, en relación
a la warfarina, presentaron marcada reducción de eventos hemorrági-
cos. El subgrupo de pacientes con bajas dosis de NAO presentó mejor
perfil de seguridad en relación a las hemorragias, pero una menor pro-
tección en los ACV isquémicos sin impacto en la mortalidad, por la
menor tasa de ACV hemorrágicos.
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New anticoagulants have better risk-benefit profile than warfarin for the prevention of embolic events in patients with
atrial fibrillation

Tabla 1: resultados principales por grupo

NAO: nuevos anticoagulantes orales; RR: riesgo relativo; IC 95%: intervalo de confianza del 95%.

ACV isquémico
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