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Introduccidn - La Fibrilacidn Auricular como problema de salud publica

La Fibrilacién Auricular (FA) es la alteracion mas frecuente del ritmo cardiaco y afecta,
globalmente, a entre el 1% y el 2% de la poblacidn. Segun la evidencia existente (Pérez-Villacastin
et al., 2013), la prevalencia de la fibrilacidén auricular aumenta con la edad (grafico 1) y afecta al
4,4% de la poblacion de 40 afios o mas (Hindricks et al., 2021; Gémez-Doblas et al., 2014) y en los
mayores de 80 afios, se aprecid una prevalencia de FA del 17,7% (Gémez-Doblas et al., 2014). Pese
a su elevada prevalencia, se ha reportado que hasta un tercio de las personas con FA no estan

diagnosticadas (All Wales Medicines Strategy Group, 2022; Turakhia et al., 2018).

Grafico 1: Prevalencia de FA por edades.
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Fuente: Pérez-Villacastin et al. (2013). https://doi.org/10.1016/j.rec.2013.02.012

La FA puede afectar la salud de quienes padecen esta arritmia de diversas maneras, ya sea con la

aparicion o el empeoramiento de cuadros como la insuficiencia cardiaca o bien por el riesgo de
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padecer un ictus cardioembdlico, entre otras enfermedades cardiovasculares (Hindricks et al.,

2021).

Nos encontramos ante la arritmia cardiaca mds frecuente (Santamarina y Alvarez Sabin, 2012), y la
gue genera mayor niumero de consultas en los Servicios de Urgencias (Pérez Cabeza et al., 2020;
Seguel y Marianella, 2015; Sociedad Espafiola de Cardiologia, 2009; Zulkifly et al., 2018). Quien
padece de FA tiene hasta cinco veces mas riesgo de presentar un ictus cardioembdlico en
comparacion con las personas que no la padecen (Sociedad Espafiola de Neurologia [SEN], 2019a).
Ademas, los ictus secundarios a FA suelen ser mas graves y tener mayor mortalidad que los ictus
por otras etiologias (SEN, 2019a; Llisterri Caro et al., 2019; Polo Garcia et al., 2017; Echeto Garcia
et al., 2012). Pese a que los pacientes con FA tienen un elevado riesgo de padecer un ictus, mas
del 30% de los pacientes con FA conocida que son ingresados por un ictus no estan anticoagulados

(All Wales Medicines Strategy Group, 2022).

Situacién de la prevencion del ictus cardioembdlico en Espafia

El ictus es una enfermedad cerebrovascular con gran impacto sanitario y social, y de hecho, es la
primera causa de muerte en mujeres en Espafia y la segunda causa de muerte en la poblacidon
general. El impacto del ictus sobre la calidad de vida de las personas es notable, casi el 74% de las
personas que han padecido un ictus calificaron su calidad de vida como regular, mala o muy mala.
Esa cifra es sustancialmente mas elevada que en otras enfermedades crdnicas, en las cuales el

56,2% ha calificado su calidad de vida como regular, mala o muy mala (SEN, 2019a).

Un 20% de los ictus son secundarios a la Fibrilacion Auricular y, tal como se mencioné
previamente, los ictus secundarios a FA son mas graves y con mayor mortalidad que los ictus
secundarios a otras causas (SEN, 2019a; Llisterri Caro et al., 2019; Polo Garcia et al., 2017; Echeto

Garcia et al., 2012).

Son muchos los avances que se han logrado en los ultimos afios para mejorar el tratamiento del
ictus en la fase aguda, pero aun hay un importante espacio de mejora en la prevencion del ictus

secundario a FA en Espaia.
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La prevencion del ictus cardioembdlico secundario a FA se realiza mediante la anticoagulacion oral
y para ello hay dos grupos de anticoagulantes disponibles: los denominados Antagonistas de la
Vitamina K (AVK) y los Anticoagulantes Orales de Accién Directa (ACODs). Los AVK han sido
durante décadas el Unico tratamiento con seguridad reconocida en pacientes con FA (AEMPS,
2016; Hindricks etal., 2021). Desde 2011 se dispone, ademas, de una nueva clase de
medicamentos, conocidos como anticoagulantes orales de accidén directa (Segu, 2016), que se

caracterizan por su inhibicién directa de alguno de los factores en el proceso de coagulacion.

A diferencia de los ACODs, que tienen un efecto terapéutico estable, los AVK requieren de una
estricta monitorizacion de su actividad anticoagulante ya que un exceso o un defecto de la misma
pueden generar consecuencias no deseadas en los pacientes. Segun un estudio realizado en
Espafia (Barrios et al., 2021), los pacientes con mal control de su anticoagulacién con AVK realizan
mas visitas en atencion primaria y en atencidén especializada, tienen mas ictus y hemorragias

mayores, y mayor mortalidad que los pacientes bien controlados.

En Espaia, segun la Base de Datos Clinicos de Atencidn Primaria (BDCAP), en 2017, el 21,5% de los
pacientes con diagndstico de FA no recibian anticoagulantes y/o antiagregantes (Ministerio de

Sanidad, 2022).

Otro dato alarmante en Espafia es que se estima que entre el 45% y el 55% de los pacientes
anticoagulados con AVK no logran un buen control de la anticoagulacion (Sociedad Espafiola de
Calidad Asistencial [SECA], 2021; Llisterri Caro, 2019). Este ultimo dato adquiere aun mayor
relevancia si se tiene en cuenta que, segln datos proporcionados por IQVIA para el periodo abril-
julio de 2022, el 42,5% de los pacientes anticoagulados en Espafia recibe un AVK para prevenir un

ictus cardioembdlico.
Objetivos

El equipo de Hiris Care ha disefiado un plan de trabajo para abordar la situacién de la prevencion
del ictus y la anticoagulacion oral en la Comunidad Auténoma de Galicia, cuyos principales

objetivos han sido los siguientes:
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1. Analizar la situacién actual de la prevencion del ictus y la anticoagulacion en Espafia y en

Galicia.

2. Revisar las recomendaciones de las Guias de Practica Clinica de las Sociedades Cientificas

espafiolas e internacionales.

3. Evaluar el grado de adecuacién de la anticoagulacidon a las recomendaciones de las GPC en

Espafa y en Galicia.

4. Estimar el impacto del ictus sobre el uso de recursos y la calidad de vida de quienes lo

padecen.

5. Proponer medidas basadas en Buenas Précticas para optimizar la prevencion del ictus

cardioembdlico en la Comunidad Autdnoma de Galicia.

Metodologia

El trabajo fue realizado por el equipo de Hiris Care con la colaboracién de un grupo de expertos
integrado por representantes de los servicios médicos relacionados con la fibrilacién auricular y el
ictus en la comunidad auténoma de Galicia, los pacientes y economistas de la salud.

Inicialmente, se ha realizado una revision bibliografica sobre Fibrilacion Auricular e ictus
cardioembdlico, con especial interés en identificar el impacto de esta arritmia y su complicacién
mas temida, el ictus. Posteriormente, se realizd un taller de debate con expertos de Galicia, en el
cual estuvieron representados los servicios médicos relacionados con la fibrilacion auricular y el
ictus (cardiologia, neurologia, atencidn primaria, medicina interna y urgencias), los pacientes
(Fundacién Freno al Ictus) y Farmacia Hospitalaria.

A continuacidn, se detallan los expertos que han participado del taller:

- JESUS BALEA FILGUEIRAS. Farmacéutico. Servicio de farmacia CHU Ferrol. Exsubdirector
Xeral de Farmacia del SERGAS.

- MAR CASTELLANOS. Jefa de Servicio de Neurologia, Complejo Hospitalario Universitario A
Corufia (CHUAC).
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- SERGIO CINZA. Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria. Vocal en la Junta Directiva
Nacional de Semergen.

- JOSE LUIS DIAZ DIAZ. Jefe de Medicina Interna del Hospital Abente y Lago - CHUAC.

- JAVIER GARCIA SEARA. Electrofisiélogo cardiaco en SERGAS. Presidente de la Sociedad
Gallega de Cardiologia.

- SONIA GONZALEZ. Fundacién Freno al Ictus.

- PLACIDO MAYAN. Coordinador de Urgencias del CHU Santiago de Compostela. Tesorero
de SEMES.

- JOSE MANUEL VAZQUEZ. Jefe de Cardiologia del CHUAC.

En ese taller se han debatido los temas mas relevantes sobre esta arritmia, con especial interés en
la identificacion de medidas que pudieran implementarse en Galicia para mejorar la prevencion

del ictus en la poblacidn con Fibrilacidén Auricular de esta comunidad auténoma.

Los expertos se han pronunciado sobre diferentes medidas, las cuales se enfocaban en tres
aspectos clave. Esos aspectos son: 1) Medidas destinadas a optimizar el uso de los anticoagulantes

orales, 2) medidas enfocadas en el paciente y 3) medidas de gestidn sanitaria y de formacion.

Avance de resultados

A partir de la revision bibliografica se redacté un documento base con los hallazgos mas
relevantes, en el cual se han incluido una revision de los Planes institucionales de intervencion a
nivel nacional y autondmico, asi como las iniciativas parlamentarias en el Congreso y en el Senado.
Con toda esta informacion, el equipo de Hiris ha redactado el presente informe, donde se
presentan, a continuacion: el andlisis de situacidén de la Fibrilacién Auricular y la prevencion del
ictus, el grado de adecuacién en el uso de los anticoagulantes orales en Espafia y en Galicia, y una
serie de recomendaciones de Buenas Practicas para optimizar la prevencion del ictus y la

anticoagulacién oral en esta Comunidad Autéonoma.
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Resultados

Recomendaciones de las Sociedades Cientificas para la prevencion del ictus cardioembdlico

Como se menciond previamente, las opciones disponibles para realizar la anticoagulacion oral de
los pacientes con FA incluyen los AVK y los ACODs. Los pacientes anticoagulados con AVK deben
realizar controles peridédicos del INR para evitar las complicaciones secundarias a un inadecuado
control. Segun el estudio observacional, PAULA (Polo Garcia et al., 2017), realizado en 99 centros
de salud de todas las CCAA (excepto La Rioja), cada paciente anticoagulado con AVK realiza cada

ano 14,4 controles de INR en promedio.

Uno de los principales determinantes del buen control de los pacientes en tratamiento con AVK es
el denominado Tiempo en Rango Terapéutico (TRT), cuyo resultado es el porcentaje de tiempo
qgue el paciente anticoagulado pasa con un INR deseado. Aquellos pacientes que no logran un
elevado TRT presentan un mayor riesgo de ictus, complicaciones hemorragicas o muerte que
quienes logran un adecuado control (Barrios et al, 2021; Liu et al., 2018; Haas, 2016; Rivera
Caravaca, 2018). Las Guias de Practica Clinica (GPC) actuales recomiendan que los pacientes con
FA anticoagulados con antagonistas de la vitamina K logren un TRT de al menos el 65% (National
Institute for Health and Care Excellence, [NICE], 2021), aunque la Guia de la Sociedad Europea de
Cardiologia del afio 2020 recomienda un TRT aun mayor, de al menos un 70% (Hindricks, 2021).
Tan relevante es que los pacientes logren un minimo de TRT, que se recomienda cambiar el
tratamiento anticoagulante a los ACODs en los pacientes que no alcancen la meta recomendada

por las Guias de Practica Clinica (Hindricks, 2021).

Una de las situaciones en la que el IPT de AEMPS permite el cambio de AVK a ACODs es cuando los
pacientes no logran un TRT adecuado tras seis meses de anticoagulacién con AVK. Pero varios
autores plantean que seis meses es demasiado tiempo para tomar la decisién de un cambio de
tratamiento y proponen adelantar la decision a los tres meses. Ello se ve avalado por un reciente
estudio realizado por investigadores espafioles (Pifieiro et al., 2022) que identificé que el 86,7% de
los pacientes que no habian logrado un TRT adecuado a los tres meses de estar en tratamiento con
AVK, mantenian un mal control de la anticoagulacion al llegar el sexto mes. Asimismo, cuando

analizaron de manera retrospectiva al grupo de pacientes que no habian logrado un TRT adecuado
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al sexto mes de tratamiento con AVK, reconocieron que casi el 74% de esos pacientes ya estaban

mal controlados a los tres meses.

A diferencia de los AVK, los ACODs no requieren de los controles analiticos que si necesitan los
AVK y presentan menor riesgo de hemorragia intracraneal. Otras ventajas de los ACODs sobre los
farmacos mas antiguos son que el efecto anticoagulante de los ACODs es inmediato, y que tienen
menor riesgo de interacciones con otros medicamentos y alimentos (Escolar Albadalejo et al.,

2016; INFAC, 2012; Segu, 2016).

A dia de hoy todos los ACODs desarrollados (AEMPS, 2016) han demostrado un beneficio-riesgo
favorable en la prevencidn del ictus y la embolia sistémica en pacientes con FA no valvular, aunque
es de destacar que apixaban es el Unico ACOD que ha demostrado superioridad versus AVK en
disminuir el riesgo de sufrir un ictus y una hemorragia intracraneal, y en la tasa de mortalidad
(Escolar Albadalejo et al., 2016; Granger et al., 2011). El estudio ARISTOTLE, que comparé apixaban
frente a warfarina, demostré una reduccion del riesgo relativo (RRR) de sufrir un ictus del 21% en
los pacientes que recibieron apixaban frente a quienes fueron anticoagulados con warfarina, una

RRR del 31% de sufrir un sangrado mayor y una RRR de mortalidad del 11% (Granger et al., 2011).

Las Sociedades Cientificas (SSCC) espafolas se han pronunciado a favor de utilizar los ACODs como
primera linea para iniciar la anticoagulacion en los pacientes con Fibrilacion Auricular No Valvular
(FANV). Segun la GPC de la Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia (SEHH) junto con la
Sociedad Espafiola de Trombosis y Hemostasia (SETH) de 2015, los pacientes con alto riesgo
trombodtico y/o con dificultades para acceder al control biolégico deberian iniciar la
anticoagulacién por FANV con ACODs. Por su parte, aquellos pacientes en los que el TRT sea
inferior al 65% en los ultimos 6 meses deberian cambiar su anticoagulacién de AVK a ACODs

(Escolar Albadalejo et al., 2016).

En la misma linea, en 2018 la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC) se ha manifestado en contra
del dltimo IPT publicado por AEMPS en 2016, que mas adelante se detalla, por considerarlo
restrictivo y que atenta contra la equidad en la atencion sanitaria. En ese mismo documento, la
Sociedad Espafiola de Cardiologia recomienda los ACODs como primera eleccion en FANV, y sitda a

los AVK como alternativas de tratamiento en aquellos casos en los que los ACODs estuvieran
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contraindicados (Sociedad Espafiola de Cardiologia, 2018). Por su parte, la Sociedad Europea de
Cardiologia y la Asociacién Europea de Cirugia Cardiotoracica le han asignado un rol fundamental a
los ACODs en la prevencion del ictus cardioembdlico en pacientes con FANV (Hindricks, 2021). En
la GPC publicada en 2021, recomiendan preferentemente los ACODs como primera linea para
iniciar la anticoagulacion oral, sobre los AVK. A su vez, recomiendan el uso de ACODs o el cambio
de AVK a un ACOD en los pacientes con una puntuacién de la escala SAMe-TT2R21 >2, ya que esos
pacientes tendrian menos probabilidades de lograr un buen TRT adn con mayores controles del
INR y educacion al paciente. (Hindricks, 2021; Rivera Caravaca, 2018). Finalmente, recomiendan
cambiar el tratamiento anticoagulante a los ACODs en los pacientes que se encuentren en
tratamiento con AVK y no alcancen la meta recomendada de al menos un TRT del 70%. Por su
parte, la guia de practica clinica para el diagndstico y tratamiento de la FA publicada por NICE en
junio de 2021, recomienda los ACODs como primera linea de tratamiento para los pacientes con
fibrilacion auricular no valvular (NICE, 2021). En esta ultima versidn de la GPC desarrollada por el
NICE inglés, solo se recomienda utilizar AVK en caso de que los ACODs estuvieran contraindicados
o no fueran tolerados. Y sugiere incluso discutir con el paciente el posible cambio de AVK a ACODs,

aun si el paciente se encontrara estable.

Los estudios de vida real tienen el potencial de complementar los datos obtenidos en las
condiciones ideales que ofrecen los estudios controlados y aleatorizados. Estos estudios han
permitido reforzar la triple superioridad (menor incidencia de ictus, menor incidencia de
hemorragias mayores y menor mortalidad) de apixaban frente a los AVK que se han observado en
los ensayos clinicos (Ramagopalan et al., 2019; Granger et al., 2011). El estudio NAXOS (Van Ganse
et al., 2020), es, hasta el momento el mayor andlisis con datos de vida real sobre la efectividad y
seguridad de los anticoagulantes orales FANV en Europa. Los resultados de este estudio, en el que
participaron mas de 320.000 pacientes, mostraron superioridad de apixaban en comparacion con
AVK en cuanto a la seguridad, efectividad y menor mortalidad. Asimismo, este estudio
observacional evidencié que apixaban es superior al rivaroxaban en términos de seguridad. Por su
parte, la efectividad de apixaban fue similar a la de otros ACODs (rivaroxaban o dabigatran). Otros
estudios de vida real han evaluado la evolucién de las tasas de ictus en relacion con las tasas de

uso de los anticoagulantes. Un estudio realizado en Italia evidencié una reduccién del 6 %o en los
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ingresos por ictus y del 2,4 %o en los ingresos por hemorragias intracerebrales entre 2012 y 2015,
concomitante al mayor tratamiento con ACODs y al mayor uso de anticoagulantes orales en
general (Maggioni et al.; 2020). Por su parte, otro estudio realizado en Inglaterra identificé una
asociaciéon entre el aumento de la utilizacién de anticoagulantes orales y el descenso de la tasa de
ictus corregida respecto a la prevalencia de FA en Inglaterra (Campbell Cowan, 2018). Este estudio
sugiere que el aumento en el uso de anticoagulantes orales contribuyé a una reduccién de
alrededor de 4.000 ictus en Inglaterra en 2015/2016 en comparacidén con las tasas de ictus
previstas si el uso de anticoagulantes orales se hubiera mantenido constante en los niveles de

20009.

Por su parte, un estudio realizado en la Comunidad Valenciana analizé la variabilidad en
prescripcién de un ACOD de inicio en pacientes con FA en las 24 Areas Sanitarias de esa autonomia
(Garcia-Sempere et al., 2017). Se incluyeron casi 22.000 pacientes con FA, que iniciaron la
anticoagulacién oral entre noviembre de 2011 y febrero de 2014 y que no habian recibido
tratamiento anticoagulante oral previamentel. En el primer afio de seguimiento (noviembre 2011
a noviembre 2012), el 14,6% de estos pacientes iniciaron anticoagulacidon con un ACOD. Al analizar
la tasa de inicio con ACODs en el periodo noviembre 2012-noviembre 2013, se observd un
aumento de casi 11 puntos porcentuales respecto al periodo anterior. Esta cifra del 25,4% de
pacientes que iniciaron la anticoagulacion con un ACOD presentd marcadas diferentes entre las
Areas Sanitarias, con tasas entre un 3,8% y un 57,1%. Los autores concluyen que es necesario que
se implementen intervenciones destinadas a mejorar la toma de decisiones sobre el inicio de la
anticoagulacién con ACODs a fin de reducir la variabilidad entre las diferentes Areas Sanitarias de

esta autonomia.

Situacion del control de la anticoagulacion en Espafia y en Galicia

Control de la anticoagulacién en Espania

A partir de datos proporcionados por IQVIA, en el afio 2022 el 57,5% de los pacientes reciben

tratamiento anticoagulante con ACODs en Espaia (y el resto es tratado con AVK). Esta situacion es

! pacientes sin tratamiento anticoagulante prescrito en los 12 meses anteriores a la primera prescripcién en
la ventana de tiempo de analisis del estudio.
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opuesta a las cifras reportadas en promedio en Europa, donde el 82,8% de los pacientes
anticoagulados de un conjunto de 13 paises europeos mas el Reino Unido reciben un ACOD. Pese a
gue el porcentaje de pacientes con FA anticoagulados con ACODs en Espafia ha aumentado en los
ultimos afios -era tan solo del 20% hace menos de diez afios- (Kirchhof et al., 2014), la divergencia
con los paises europeos, donde se observa una distribucion mas acorde con las recomendaciones
de las GPC, continda siendo muy amplia. Todos los paises del entorno tienen porcentajes de
poblacién anticoagulada con ACODs superiores al 80%: Portugal (83%), Francia (83%) y Alemania

(89%). También es importante la diferencia con respecto al Reino Unido (84%).

La falta de adecuacidon de la anticoagulacion oral a las recomendaciones de las GPC tiene un
potencial impacto negativo sobre los pacientes anticoagulados por FANV en Espafia. Segun el
estudio FANTASIIA (Anguita Sanchez et al., 2020), la tasa de ictus y la tasa de hemorragias mayores
no es la misma entre las personas que reciben ACODs que entre quienes son anticoagulados con
AVK. Las causas de esa falta de adecuacion de la anticoagulacidn oral a las recomendaciones de las
GPC son multiples, pero pueden reconocerse dos causas relevantes: por un lado, la falta de
actualizacién del Informe de Posicionamiento Terapéutico (IPT) desde 2016 y por otro, la exigencia

de visado para la prescripcién de los ACODs (AEMPS, 2016; Llisterri Caro, 2019).

En la ultima actualizacion del IPT de 2016, que no refleja las recomendaciones de las SSCC, la
AEMPS continta recomendando los AVK como primera linea de tratamiento anticoagulante y
limita el uso de los ACODs en FANV solamente a ciertos casos especificos, entre los que destaca
que no sea posible mantener un adecuado control del INR (TRT de al menos 65%) a pesar de un
buen cumplimiento terapéutico (AEMPS, 2016). El elevado porcentaje de pacientes que no logran
un adecuado control del INR deja en evidencia que en Espafia hay una subutilizacion de los ACODs
(SECA, 2021; Llisterri Caro, 2019). Uno de los argumentos que suelen sustentar la recomendacion
de usar AVK como primera linea de tratamiento anticoagulante es el econdmico, y se menciona el
elevado coste de los ACODs como una barrera en el uso de este grupo de anticoagulantes. Pero
una adecuada evaluacidn de los ACODs exige estimar de manera integral la aportacion de valor, el
coste y el impacto econdmico (también de ahorro) de este grupo de medicamentos. Existe
evidencia que demuestra que los ACODs son coste-efectivos frente a los antagonistas de vitamina

K (acenocumarol o warfarina), tanto en FANV como en Enfermedad Tromboembdlica Venosa
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(Serrano Aguilar et al., 2018; Lopes et al., 2020; Verhoef et al., 2014; Liberato y Marchetti, 2016).
Un estudio de Monreal-Bosch, et al. (2017), que utilizé6 un modelo Markov, con ciclos trimestrales,
para simular pacientes con FANV desde que inician su tratamiento hasta el resto de su vida desde
la perspectiva del Sistema Nacional de Salud, concluyd que apixaban, dabigatran y rivaroxaban son
coste-efectivos frente al acenocumarol. Mas alld de que los ACODs han demostrado ser coste-
efectivo frente al acenocumarol, apixaban también ha demostrado ser coste efectivo frente a
dabigatran (Betegdn Nicolas et al., 2014), frente a rivaroxaban (Canal Fontcuberta et al., 2015) y
frente a edoxaban (Oyaglez et al., 2020). Estos resultados han sido confirmados en una Revision
Sistematica que incluyé 26 estudios de coste-efectividad de 14 paises diferentes (Pinyol et al.,
2016). Esta Revision Sistematica sugiere que apixaban es la opcion terapéutica mas coste-efectiva

frente a AVK y frente a los anticoagulantes de accion directa comparados.

Situacion en la Comunidad Auténoma de Galicia

Datos de Incidencia, Prevalencia y uso de recursos en Galicia

Segun la incidencia reportada en el estudio IBERICTUS (Diaz-Guzman et al., 2012), en la comunidad
auténoma de Galicia, teniendo en cuenta los datos de poblacidon del Instituto Nacional de
Estadistica (INE), en el afio 2021 habria 5.055 ictus al afo, 52% de los cuales se producen en
hombres (SEN, 2019b). Teniendo en cuenta que un 20% de los ictus son secundarios a Fibrilacion
Auricular (Gil Nufiez, 2010), esto implica que cada afio hay mas de 1.000 ictus secundarios a esta

arritmia cardiaca en esta Comunidad Autéonoma.

La tasa de altas de hospitalizacion por ictus se ha mantenido estable en Espafia en los ultimos
anos, con un promedio de 2,04 hospitalizaciones por ictus por 1.000 habitantes entre 2014 y 2018.
Como se observa en el grafico que se presenta a continuacion, en ese mismo periodo, la tasa de
altas de hospitalizacién por ictus ha sido mas elevada en Galicia que en el promedio del pais

(Ministerio de Sanidad, 2022).
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Grafico 2: Tasa de altas de hospitalizacidn por ictus por 1.000 habitantes. Espafia y Galicia.
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Fuente: Elaboracién propia a partir de  Ministerio de Sanidad  (2022).

https://www.sanidad.gob.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/Estrategia en Ictus.Accesibl

e.pdf

Es de destacar que la menor tasa de altas de hospitalizacidon por ictus en Galicia se observé en el
afio 2007, cuando alcanzé las 2,14 altas por 1.000 habitantes (Ministerio de Sanidad, Servicios

Sociales e Igualdad, 2013).

La FA afecta al 4,4% de la poblacion de 40 afios o mas (Gomez-Doblas et al., 2014) lo que supone
un total de 76.276 personas en Galicia (calculo basado en datos de poblacién reportados por el
INE para 2021). De éstas, se ha estimado que el 85% presenta Fibrilacién Auricular No Valvular

(FANV) (Zoni-Berisso et al. 2014), es decir, 64.834 personas.

El impacto del ictus puede dimensionarse desde diferentes perspectivas, teniendo en cuenta la
cantidad de personas que padecen esta complicacion cerebrovascular cada afio. Segun datos del
INE la tasa de mortalidad por enfermedades cerebrovasculares en Galicia fue de 76 por 100.000

habitantes en la poblacién general en 2020, y 2.054 de los 32.845 fallecimientos que se
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produjeron ese afio se debieron a las enfermedades cerebrovasculares, entre las cuales esta el
ictus (Instituto Nacional de Estadistica [INE], 2020). El ictus genera también un mayor uso de
recursos sanitarios, entre ellos, consultas al médico especializado, consultas a urgencias y la

necesidad de hospitalizacion (grafico 3).

Grafico 3: Uso de recursos sanitarios. Ictus vs otras enfermedades crdnicas y personas sanas

Ictus ‘ Otras EC | ‘ Sanos ‘

Porcentaje de pacientes quehan

realizado consultas con médico 19,2% 12,2%

especializado en ultimas 4 semanas

Porcentaje de pacientes que se han

hospitalizado en los Ultimos 12
meses

Fuente: Elaboracion propia a partir de Sociedad Espafiola de Neurologia (2019b).
https://www.sen.es/images/2020/atlas/Informes comunidad/Informe ICTUS Galicia.pdf

El impacto del ictus sobre la calidad de vida de las personas es muy relevante, de hecho, el 85,6%
de estas personas han calificado su estado de salud como regular, malo o muy malo. Y ningtn
paciente con ictus calificé su estado de salud como muy bueno (SEN, 2019b). Segun el cuestionario
de calidad de vida EQ-5D-5L (grafico 4), el 34,9% de los pacientes que padecieron un ictus en
Galicia manifestaron tener graves problemas para caminar o incluso estar imposibilitados de
hacerlo y el 29,7% de esos pacientes reportaron problemas graves o imposibilidad para lavarse o

vestirse.
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Grafico 4: Porcentaje de pacientes en Galicia que habiendo sufrido un ictus reportan problemas
graves o imposibilidad en las dimensiones del EQ-5D-5L. En comparacion con otras
enfermedades crénicas.
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Sociedad Espafiola de Neurologia (2019b).
https://www.sen.es/images/2020/atlas/Informes comunidad/Informe ICTUS Galicia.pdf

Uso de los ACODs en la prevencidn del ictus en la Comunidad Auténoma de Galicia

Como se menciond previamente, la anticoagulacidn oral es el método recomendado para reducir
el riesgo de ictus cardioembdlico en los pacientes con Fibrilacidn Auricular. En la Evaluacion de la
Estrategia en Ictus del SNS de 2022, segin datos de la BDCAP del afio 2017, en Galicia, solo 87,9%
de los pacientes con diagndstico de FA atendidos en AP habian recibido tratamiento con
anticoagulantes y/o antiagregantes. Y ese porcentaje es incluso menor, del 86,6%, entre los
hombres (Ministerio de Sanidad, 2022). Lamentablemente, no se puede analizar si estas tasas de
anticoagulacién oral en pacientes con FA han aumentado en los ultimos afios, ya que, en la
primera evaluacién de la Estrategia, publicada en 2013, no se incluyeron resultados relacionados

sobre este indicador.

Seglun datos reportados por IQVIA para el periodo abril-julio de 2022, en esta Comunidad

Autonoma el 50,5% de los pacientes anticoagulados recibe un ACOD y el 49,5% restante es tratado
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con un antagonista de la vitamina K. Esto supone un total de 32.741 pacientes con FANV tratados
con ACODs y 32.093 con AVK. Segun el estudio PAULA (Polo Garcia et al., 2017), el 43,3% de las
personas anticoaguladas con un AVK no logra un TRT adecuado en esta autonomia. Esto supondria
casi 13.900 personas tratadas con AVK que no logran un TRT adecuado en esta autonomia. Las
tasas de mal control con AVK son similares a las reportadas en el estudio ANFAGAL, realizado
especificamente en Galicia en el afio 2015, en el que se reporté que un 42,7% de los pacientes

anticoagulados con AVK no lograban un TRT de al menos el 65% (Cinza-Sanjurjo et al., 2015).

Segun datos de IQVIA del periodo abril-julio 2022, las cifras de uso de ACODs en Galicia son un 7%
menores al promedio nacional y un 21,5% inferiores a las cifras reportadas por Cantabria, la
Comunidad Auténoma con mayor proximidad a las recomendaciones de las GPC para ACODs. Solo
en cuatro CCAA (Asturias, Islas Baleares, Islas Canarias y Pais Vasco), las cifras de uso de los ACODs

son inferiores a las cifras reportadas para Galicia.

Estos datos dejan en evidencia que aun queda mucho camino por recorrer en esta Comunidad

Autdénoma de cara a adecuar el uso de los ACODs a las recomendaciones de las SSCC.

El hecho de no seguir las recomendaciones de las GPC, cambiando al paciente mal controlado con
un AVK (que cumpla los requisitos para ello) a un ACOD, podria ser un factor explicativo del
impacto negativo sobre los resultados de salud de los pacientes anticoagulados por FA. La razén
para esta sospecha es que, las tasas de ictus y de hemorragias mayores no son las mismas en
pacientes anticoagulados con AVK y con ACODs. Por un lado, seglin el estudio FANTASIIA ya
referido (Anguita Sanchez et al., 2020), la tasa de ictus con AVK es de 1,07 casos cada 100
personas/afio frente a los 0,40 ictus cada 100 personas afio que se han observado entre quienes
utilizan algin ACODs. Segun este estudio observacional, con la distribucidon actual de ACODs -
AVKs, se producirian 474 ictus en Galicia entre las personas anticoaguladas por FA (343 ictus entre
las personas que actualmente utilizan AVK y 131 entre quienes estan anticoaguladas con ACODs).
Por su parte, este mismo estudio muestra como la tasa de esta complicacion hemorragica es de
3,28 cada 100 personas/afio con AVK y 2,13 cada 100 personas/afio entre quienes utilizan ACODs.
Se estiman unas 1.053 hemorragias mayores entre las personas que usan acenocumarol frente a

las 697 hemorragias mayores que presentarian quienes estan anticoagulados con ACODs.
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Pero en un escenario hipotético, en el cual la comunidad auténoma se adhiriese a las
recomendadas por las GPC (en cuanto a la prescripcion de ACODs se refiere), en la poblacion de
Galicia se producirian 119 ictus y 366 hemorragias mayores asociadas a los antagonistas de la
vitamina K, a la vez que 215 ictus y 1.143 hemorragias mayores con el uso de ACODs (grafico 5).
Ello implica que se podrian evitar el 29,5% de los ictus (140 ictus) y el 13,8% de las hemorragias
mayores (241 hemorragias mayores) si se usaran los ACODs de acuerdo con las recomendaciones

de las GPC (SEN, 2019b).

Grafico 5: Nimero de ictus y hemorragias mayores que se podrian evitar en caso de adaptar la

anticoagulacidn oral a las recomendaciones de las GPC. Poblacion con FANV en Galicia.

AVK ACODs TOTAL
Tasa de Ictus / 100 personas /aho 1,07 0,40
Tasa de Hemorragias mayores / 100 personas / afio 3,28 2,13
Tasa de uso ACODs actual (%) 49,5% 50,5%
Numero de pacientes 32.093 32.741
Ictus/ afo 343 131 474
Hemorragia mayor / afio 1053 697 1.750
AVK ACODs TOTAL
Tasa de uso de ACODs (recomendaciones GPC) (%) 17,2% 82,8%
Numero de pacientes 11.152 53.683
Ictus / aho 119 215 334
Hemorragia mayor / afio 366 1.143 1.509
Se evitarian
Numero de ictus 140
Numero de hemorragias mayores 241
Fuente: Elaboracién propia a partir de SEN 2019b:
https://www.sen.es/images/2020/atlas/Informes comunidad/Informe ICTUS Galicia.pdf y

Anguita Sanchez et al, 2020: https://doi.org/10.1016/].recesp.2019.02.003

La reduccién del numero de ictus y hemorragias mayores tendria también un impacto positivo

sobre la calidad de vida de las personas con FANV. De acuerdo con los datos publicados en el Atlas
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del Ictus en Galicia del afio 2019, las personas que han sufrido un ictus presentan una calidad de
vida inferior que la poblacion sana, siendo estimada en 0,45 Afos de Vida Ajustados por Calidad
(AVAC), en media, para los primeros, y 0,99 AVAC para los segundos. Dicho de otra manera, cada
paciente con ictus pierde 0,54 AVAC por tener un ictus en comparacion a si estuviera sano. Con el
aumento de las tasas de uso de ACODs hasta las tasas recomendadas por las GPC la poblacién con
ictus pasa a ser inferior, por lo que la calidad de vida perdida de la poblacidn que sufre un ictus se
reduce. Adecuar las tasas de uso de los ACODs a las recomendaciones de las GPC reduciria, en esta
autonomia, la pérdida de calidad de vida de la poblacién que sufre un ictus en 205,74 AVAC. Esto
se obtiene de la diferencia entre los AVAC perdidos con las tasas actuales de uso de ACODs,
1.200,96 (para la poblacidn de ictus y hemorragias mayores), y los AVAC perdidos en caso de

adherirse las recomendaciones de las GPC, 995,22 (es decir, un 17,1% menos de AVAC perdidos).

El ictus genera también una carga econdmica para el sistema de salud y para los pacientes y sus
familias. Se estima que el coste anual de cada paciente con ictus, incluyendo los costes directos
(sanitarios y no sanitarios) e indirectos, seria de 27.711 € durante el primer afio (Alvarez-Sabin
et al., 2017). A partir de la estimacidn de nuevos casos anuales en la Comunidad de Galicia (5.055),
el coste de atencion sanitaria de los nuevos casos de ictus se estima que seria de 140 millones de

euros (M€) en esta comunidad (Alvarez-Sabin et al., 2017; Diaz-Guzman et al., 2012; INE, 2021).

Especificamente en el grupo de pacientes anticoagulados por FANV, los costes asociados a los
nuevos ictus y hemorragias mayores estimados con las tasas de uso actuales de ACODs-AVK son de
25 M€ (16,65 M€ por los eventos esperables con AVK y 8,35 M€ por los nuevos ictus y
hemorragias mayores esperables con el uso de ACODs) (SEN, 2019b). Pero en el escenario
hipotético descrito previamente, en el cual las tasas de uso fueran las recomendadas por las GPC,
el coste total asociado a los nuevos ictus y hemorragias mayores podria reducirse a 19,48 M€ y
generarse, por tanto, ahorros superiores a 5,5 M€ (gréfico 6). Esta estimacion es, ademas,
conservadora, ya que solamente se consideraron para el calculo los costes directos sanitarios de

las hemorragias mayores y no los costes indirectos.
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Grafico 6: Ahorro potencial en caso de adaptar la anticoagulacion oral a las recomendaciones de

las GPC. Poblacion con FANV en Galicia. En millones de euros.
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Planes institucionales de intervencion en la prevencion del ictus y la anticoagulacion.

En el afio 2009 se publicé la Estrategia en Ictus del Sistema Nacional de Salud (Ministerio de
Sanidad y Politica Social, 2009), que habia sido aprobada por el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud el 26 de noviembre de 2008. Alli se definieron cinco Lineas Estratégicas, cada
una de las cuales se despliegan en objetivos generales y especificos, con sus correspondientes

recomendaciones técnicas.
Las Lineas Estratégicas son las siguientes:

e Linea estratégica 1: Promocidn y proteccién de la salud/ Prevencién primaria y secundaria.
e Linea estratégica 2: Atencion en fase aguda al paciente con ictus.
e Linea estratégica 3: Rehabilitacidn y reinsercion.
e Linea estratégica 4: Formacion.
e Linea estratégica 5: Investigacion.
El objetivo especifico 1.5 de la Linea Estratégica 1 esta directamente relacionado con la prevencion
del ictus cardioembdlico. Alli se establece que los pacientes con cardiopatias emboligenas de alto

riesgo recibirdn tratamiento anticoagulante o antiagregante.

En 2013 se publicé la primera evaluacion de la Estrategia con un corte para la recogida de datos al
30 de junio de 2011 vy alli se concluydé que el grado de implementacion de la Estrategia era
aceptable, aunque heterogéneo entre CCAA (Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,

2013).

Los avances en investigacion basica, clinica y en neuroimagen de la ultima década han puesto de
manifiesto la necesidad de actualizar la Estrategia para consolidar el objetivo principal de su
primera edicidn: disminuir la incidencia y la morbimortalidad de los pacientes con ictus. Por ello,
este afio se ha publicado la segunda evaluacién de la Estrategia en Ictus del SNS (Ministerio de
Sanidad, 2022). Esta segunda evaluacién de la Estrategia en Ictus permite confirmar que el grado
de consecucién de los objetivos va aumentando y que las diferencias entre CCAA se van

reduciendo.

Es de destacar que tanto la tasa de mortalidad por ictus como la tasa de mortalidad prematura por

ictus han descendido desde la implantacion de esta Estrategia, teniendo un valor minimo en el afio
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2015. Sin embargo, hay objetivos que apenas se han iniciado, como los objetivos relacionados con
prestar atencion y apoyo al paciente con discapacidad y a su familia. E incluso, la implementacion
de algunos objetivos ha empeorado desde la anterior evaluacién, como es el de invertir la

tendencia de crecimiento de la prevalencia de obesidad (Ministerio de Sanidad, 2022).

En marzo de 2009, el Ministerio de Sanidad y Consumo publicé una Guia de Practica Clinica sobre
la Prevencion Primaria y Secundaria del Ictus (Grupo de Trabajo de la GPC sobre la Prevencion
Primaria y Secundaria del Ictus, 2009). Pero han pasado tantos afios desde su elaboracion que los

propios autores recomiendan que se la considere con precaucion.

Por su parte, en el marco de la Estrategia de Seguridad del Paciente del SNS, en 2016 el Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad (2016) desarrolld las recomendaciones de practicas
seguras para el uso de anticoagulantes orales. En relacidon con los ACODs, se recomienda evaluar,
antes del inicio del tratamiento anticoagulante, el riesgo tromboembdlico mediante la escala
CHA,DS,;VASc vy el riesgo hemorragico utilizando la escala HAS-BLED, asi como valorar la funcién
renal y hepatica. Asimismo, se recomienda realizar un balance adecuado del beneficio/riesgo del

uso de un ACOD frente a un anticoagulante AVK que deje claros los motivos de dicha eleccion.

El Servicio Gallego de Salud (SERGAS) presentd en 2016 la Estrategia 2020 para el periodo 2015-
2020 (SERGAS, 2016). Una de sus veinte Lineas Estratégicas esta orientada a “Desarrollar
intervenciones de promocién de la salud y prevencién de la enfermedad con una visidn integral”.
Pero no se han identificado acciones especificamente dirigidas a la prevencion del ictus y la

anticoagulacién.

También en el afo 2016 se presentd el Plan de Asistencia Ao Ictus en Galicia, conocido como Plan
ICTUS (Xunta de Galicia, 2016). Las actividades que se han implementado estan dirigidas al
abordaje del ictus una vez que éste ya se ha producido mas que a la prevencién de esta
complicacién tan temida. Es de destacar que Galicia tiene implementado el sistema de teleictus en

toda la comunidad (Centro de Atencién al Ictus) desde julio de 2016 (Ministerio de Sanidad, 2022).
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La COVID-19 como una oportunidad
Al inicio del estado de alarma por coronavirus, y a partir de la Orden SND/232/2020 del 15 de

marzo (Ministerio de Sanidad, 2020), Comunidades como Galicia, Navarra, Pais Vasco, Murcia o
Andalucia permitieron el inicio de la anticoagulacion con ACODs y flexibilizaron los criterios de
cambios de AVK a ACODs en pacientes con mal control de su anticoagulacion. En Madrid se
implementd el autovisado por el que se elimind el requerimiento del sello de inspeccién (Sociedad

Espafiola de Trombosis y Hemostasia, 2020a).

Algunas de estas medidas estuvieron justificadas, en gran medida, por la ventaja que ofrecen los
ACODs frente a los AVK, ya que los ACODs no requieren de la monitorizacion del INR. Varias
Sociedades Médicas, entre ellas la Sociedad Espafiola de Médicos Generales y de Familia (SEMG),
la SETH y la SEHH recomendaron el cambio de AVK a ACODs para minimizar la necesidad de
controles (Sociedad Espafiola de Médicos Generales y de Familia, 2020; Sociedad Espafiola de

Trombosis y Hemostasia, 2020b).

Sin embargo, a fecha de 10 de febrero de 2021 (ultimo dato disponible segun la Sociedad Espafiola
de Médicos de Atencion Primaria) en la comunidad de Galicia, los médicos de atencién primaria
podian iniciar el tratamiento con ACODs en pacientes naive, aunque no existian medidas de
flexibilizacion habituales para el uso de ACODs a nivel de especialista hospitalario (Sociedad

Espafiola de Médicos de Atencién Primaria, 2021).
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Iniciativas Parlamentarias en Congreso y Senado

En octubre de 2020, la Comisién de Sanidad y Consumo del Senado aprobd por mayoria una
mocién por la cual se insta al gobierno a la adopcion de determinadas medidas para garantizar el
tratamiento adecuado de la trombosis, favorecer la adherencia terapéutica y facilitar el acceso a

medicamentos anticoagulantes.

En dicha mocién, la Comision de Sanidad y Consumo del Senado de Espafia aprueba instar al
Gobierno a extender la cobertura financiera publica a los medicamentos anticoagulantes orales de
accion directa, considerar a los ACODs tratamiento de primera eleccion revisando el IPT vigente, y
evaluar la supresidn del requisito de autorizacion mediante el sistema de visado para la expedicién
de estos medicamentos anticoagulantes, con la finalidad de simplificar tramites atendiendo al
principio de proporcionalidad y facilitar el acceso a este tipo de medicamentos (Senado - Comision

de Sanidad y Consumo, 2020).

Por su parte, a nivel autondmico, en el afio 2016 el Grupo Parlamentario del Bloque Nacionalista
Gallego presentd una Proposicion No de Ley (PNL) en el Parlamento de Galicia por la que se insta
al gobierno a dejar que sean los profesionales sanitarios, sin presion del SERGAS por motivos
econdmicos, quienes prescriban libremente los ACODs, teniendo sélo en cuenta el beneficio para

cada paciente (Parlamento de Galicia, 2016).

En octubre de 2020, ya en plena pandemia de COVID-19, este mismo Grupo Parlamentario
presentd una PNL muy similar (Parlamento de Galicia, 2020a) y una interpelacién relacionada con

los ACODs (Parlamento de Galicia, 2020b), que incluia las siguientes preguntas:

- ¢Cuadl es la razon para que los profesionales sanitarios no puedan prescribir libremente los

anticoagulantes orales de ultima generacion?

- ¢Cudl es la razén de establecer limitaciones, incluso en pacientes con dificultades para
mantenerse en rango?
- ¢Se estan aplicando los mismos criterios en todas las gerencias para la autorizacion de los

mismos?
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- ¢Cuadl es el numero de solicitudes que se han realizado en los ultimos cinco anos? ¢Y el
numero de autorizaciones?
- ¢Cudl es el porcentaje de autorizaciones en relacion a las solicitudes en cada gerencia del
Servicio Gallego de Salud?
Al afio siguiente, en 2021, se presentd nuevamente una interpelacion en el Parlamento de Galicia
(2021a). La unica pregunta que formé parte de esa interpelacién fue: éCudl es la razén para que
los profesionales sanitarios no puedan prescribir libremente los anticoagulantes orales de ultima

generacion, solamente teniendo en cuenta la informacion cientifica disponible?

En su respuesta, la Conselleria de Sanidade destacd que “la financiacion de los medicamentos es

III

una competencia exclusiva del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social” (Parlamento de
Galicia, 2021b). En su respuesta, aclara que las decisiones de la AEMPS son vinculantes para el SNS

y para el SERGAS.

Ese mismo afo se presentd una Pregunta para respuesta oral en la Comision 52 (Parlamento de

Galicia, 2021c), que incluia las mismas preguntas presentadas en 2020.

Durante este afio se han tramitado las siguientes iniciativas en el Parlamento de Galicia.
En enero de 2022, el mismo Grupo Parlamentario BNG presentd la siguiente pregunta para
respuesta oral en el Pleno relativa a los ACODs (Parlamento de Galicia, 2022a).

- ¢Cuadl es la razon para que los profesionales sanitarios no puedan prescribir libremente los
anticoagulantes orales de Ultima generacion, teniendo en cuenta solamente la
informacidn cientifica independiente y el beneficio para el paciente?

Por su parte, en julio de este afio, este mismo Grupo Parlamentario presentd una Pregunta para
respuesta oral en la Comisién 52 (Parlamento de Galicia, 2022b), que incluia las siguientes
preguntas:

- ¢Cuadl es la razon para que los profesionales sanitarios no puedan prescribir libremente los
anticoagulantes orales de Ultima generacion, teniendo en cuenta solamente la
informacidn cientifica independiente y el beneficio para el paciente?

- ¢éPor qué el Sergas no tiene generalizada la prescripcion de los anticoagulantes orales de

ultima generacion?
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- ¢Cudl es la razén de establecer limitaciones, incluso en pacientes con dificultades para
mantenerse en rango?

- ¢Se estan aplicando los mismos criterios en todas las gerencias para la autorizacion de
estos medicamentos?

- ¢Cuadl es el nimero de solicitudes que se han realizado en los ultimos cinco afios?, éY el
numero de autorizaciones?

- ¢Cudl es el porcentaje de autorizaciones en relacion a las solicitudes en cada gerencia del
Servicio Gallego de Salud?

De momento, estas preguntas no han sido respondidas.

26



Hixris

La opinién de los expertos de Galicia

Se realizé un taller sobre prevencion del ictus y control de la anticoagulacion en Galicia con la
participacién de diferentes actores relacionados con estos temas en la comunidad auténoma.
Hubo coincidencia en destacar que en Galicia hay un importante espacio de mejora en la
prevencion del ictus en los pacientes con FA y que es una autonomia donde el uso de los ACODs
esta restringido a las recomendaciones del IPT de la AEMPS de 2016, que han quedado bastante

obsoletas a los ojos de todas aquellas personas que estan trabajando con este tipo de pacientes.

Los expertos han dejado claro que en Galicia se aplica el IPT sobre las recomendaciones de las
guias porque es una condicién administrativa para que los pacientes puedan recibir medicamentos
financiados. Pese a que algunos pacientes prefieren financidrselos, la practica habitual es que los
pacientes inician la anticoagulacién oral con un AVK y hay que esperar 6 meses para cambiar a un

ACOD.

A las limitaciones generadas por el IPT se suman las dificultades que enfrentan los pacientes

anticoagulados para acceder a los controles del INR.

Los expertos han destacado que en Galicia han pasado por varias fases, pre y post pandemia.
Cuando empezd la pandemia se flexibilizo el uso de los ACODs para que los pacientes no tuviesen
gue controlarse, pero lamentablemente en esta comunidad auténoma no se ha aprovechado la

oportunidad para favorecer el acceso equitativo a la mejor opcion disponible para los pacientes.

Por su parte, los expertos compartieron la preocupacién sobre las herramientas informaticas para
un adecuado control de los pacientes tratados con AVK. Pese que en la historia clinica electrdnica
estan disponibles los ultimos diez controles de INR, esos controles no siempre reflejan los ultimos
seis meses (lo cual dificulta el calculo del TRT). A ello se suma que muchos pacientes con FA que
ingresan con un ictus, en muchas ocasiones llevaban fuera de rango mucho tiempo. Esto ultimo
genera mucha preocupacion, ya que se estima que hay muchos pacientes mal controlados que no
estan identificados y, por tanto, no se les puede ofrecer mejores opciones terapéuticas para la

prevencion de un ictus.
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Por ello los expertos han planteado la necesidad de establecer un sistema de alertas a los
profesionales, que les permita ser proactivos en la identificacion de los pacientes mal controlados.

Se trata finalmente de evitar un ictus cardioembdlico por FA, que sin dudas son mas graves.

Las inequidades en el acceso a los ACODs entre Galicia y otras CCAA se observa también entre
pacientes de la misma comunidad autdonoma, ya que hay diferencias entre areas sanitarias e
incluso entre especialidades. De hecho, en muchos casos, solo pueden acceder a este grupo de

medicamentos quienes pueden pagarlo de su propio bolsillo.

Los profesionales perciben que hay perspectivas diferentes entre los profesionales de la salud y los
decisores. Mientras que para los profesionales resulta fundamental ofrecer a los pacientes las

opciones mas seguras y efectivas, consideran que la perspectiva de los decisores es econdmica.

Sobre este punto, los expertos coinciden en que el precio de los medicamentos y de los controles
del INR no reflejan el coste total de la prevencién del ictus y de la anticoagulacién. De hecho,
consideran que es necesario tener en cuenta otros datos, como el coste sanitario y social de un
ictus y el coste del personal sanitario que esta atendiendo a los pacientes. Resulta fundamental, a
criterio de los expertos, que se priorice la financiacion de farmacos que han demostrado su

efectividad y coste-efectividad, como es el caso de los ACODs.

En el marco del taller, se presentaron una serie de medidas para mejorar la prevencién del ictus y
el control de la anticoagulacidn en Galicia y se solicitd a los participantes que puntuaran cada una
de esas medidas de acuerdo con la Importancia y la Factibilidad de implementacion en esta

comunidad auténoma.

A continuacién, se detallan las medidas propuestas para mejorar la prevencion del ictus y el
control de la anticoagulacién, y posteriormente, en el grafico 7, se presentan los resultados de la
votacién, de acuerdo con la importancia que le han asignado los expertos a cada una de las

medidas propuestas y la factibilidad de que estas medidas se puedan implementar en Galicia.

Medidas propuestas en la prevencion del ictus cardioembdlico en FANV

El ictus cardioembdlico es una complicacidon potencialmente prevenible y que tiene un notable

impacto sobre la vida de las personas que la padecen. Los indicadores de la Comunidad Auténoma
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de Galicia dejan en evidencia que aun hay un espacio para mejorar la prevencién del ictus
cardioembdlico y la anticoagulacion en esta Comunidad Autdnoma, y la pandemia del COVID-19 es

una gran oportunidad para cambiar las cosas.

La revision de las medidas implementadas en el contexto de la pandemia del COVID-19 permiten
generar una serie de recomendaciones basadas en Buenas Practicas para mejorar la prevencién

del ictus cardioembdlico en las personas anticoaguladas por fibrilacion auricular no valvular.

1. Revisar y actualizar el IPT de los ACODs, ya que es anticuado y restrictivo, y no permite
apreciar el verdadero valor de los ACODs.

2. Flexibilizar el inicio de TAO con ACODs en pacientes con alto riesgo de ictus y/o
hemorragia mayor y/o con bajas posibilidades de lograr un adecuado control con AVK.
Este grupo de medicamentos deberian ser de primera eleccién en los pacientes con FANV
gue presenten alguna de las siguientes caracteristicas: CHA2DS2-VASc > 3; HAS-BLED > 3
y/o SAMe-TT2R2 >2.

3. Reducir a 3 meses el plazo para cambiar de AVK a ACODs en pacientes con mal control
con AVK.

4. Elevar el Tiempo en Rango Terapéutico (TRT) objetivo al 70%.

5. Establecer un sistema de alerta al profesional para identificar tempranamente los
pacientes mal anticoagulados.

6. Simplificar el visado de inspeccion: pasar a un visado automatico con revision posterior.

7. Incorporar auditorias de calidad en la prevencién del ictus y el control de Ia
anticoagulacién.

8. Crear un observatorio de resultados en pacientes anticoagulados, que permita tener

Datos de Vida Real.
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Grafico 7: Medidas para mejorar la prevencion del ictus y el control de la anticoagulacion en

Galicia. Votacidn de los expertos, segiin importancia y factibilidad.
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Fuente: Elaboracion propia.

Principales medidas propuestas en la prevencién del ictus cardioembdlico en FANV

El ictus cardioembdlico es una complicacidon potencialmente prevenible y que tiene un notable
impacto sobre la vida de las personas que la padecen. Los indicadores de la comunidad auténoma
de Galicia dejan en evidencia que aun hay un espacio para mejorar la prevencién del ictus
cardioembdlico y la anticoagulacién en esta autonomia, y la pandemia del COVID-19 es una gran

oportunidad para cambiar las cosas.

La revision de las medidas implementadas en el contexto de la pandemia del COVID-19 permiten
generar una serie de recomendaciones basadas en Buenas Practicas para mejorar la prevencidn

del ictus cardioembdlico en las personas anticoaguladas por fibrilacidn auricular no valvular.

1. Establecer un sistema de alerta al profesional para identificar tempranamente los

pacientes mal anticoagulados.
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Revisar y actualizar el IPT de los ACODs, ya que no permite apreciar el verdadero valor de
los ACODs.

Flexibilizar el inicio de TAO con ACODs en pacientes con alto riesgo de ictus y/o
hemorragia mayor y/o con bajas posibilidades de lograr un adecuado control con AVK.
Este grupo de medicamentos deberian ser de primera eleccién en los pacientes con FANV
gue presenten alguna de las siguientes caracteristicas: CHA,DS,-VASc > 3; HAS-BLED > 3
y/o SAMe-TT2R2 >2.

Crear un observatorio de resultados en pacientes anticoagulados, que permita tener
Datos de Vida Real.

Elevar el Tiempo en Rango Terapéutico (TRT) objetivo al 70%.

Incorporar auditorias de calidad en la prevencién del ictus y el control de la
anticoagulacién.

Reducir a 3 meses el plazo para cambiar de AVK a ACODs en pacientes con mal control
con AVK.

Simplificar el visado de inspeccidn: pasar a un visado automatico con revisidn posterior.
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Discusion

No quedan dudas del impacto que tienen la Fibrilacion Auricular y sus complicaciones
potencialmente prevenibles sobre la salud de la poblacién y sobre los costes sanitarios. Y tampoco
guedan dudas sobre la necesidad de replantear la manera de abordar la prevencion del ictus
cardioembdlico en Espafia, ya que no parece que Espaina esté aprovechando todo el valor que han
demostrado los ACODs para reducir el riesgo de complicaciones en los pacientes que presentan

esta arritmia tan prevalente.

A pesar de la evidencia sobre la eficacia de los ACODs para reducir la incidencia de ictus
cardioembdlico, la confirmacion de su mayor efectividad en estudios de vida real, su menor riesgo
de complicaciones hemorragicas, la mejora de la experiencia del paciente, la consistencia de los
resultados de los ensayos clinicos y de que varias GPC recomiendan los ACODs frente a los AVK en
los pacientes con FANV candidatos a la anticoagulacion oral, la recomendacion de ACODs en
Espafia y en Galicia es, todavia, menor a la esperable. Las limitaciones generadas por el actual IPT
junto con el visado de inspeccidn obligatorio y la carga burocratica para los clinicos, es probable
gue actien como un elemento disuasorio y desaliente la prescripcién de los ACODs,

especialmente existiendo un tratamiento alternativo (los AVK) de facil prescripcién.

Pese a que los antagonistas de la vitamina K han sido durante muchos afios la Unica opcidn
disponible para realizar el tratamiento anticoagulante oral en pacientes con FA, la aparicion de los
ACODs representa una oportunidad frente a las limitaciones de los AVK. El estrecho rango
terapéutico, la necesidad de realizar controles periddicos y su interaccidn con otros medicamentos
son algunas desventajas de los AVK frente a los ACODs. Pero probablemente la mayor desventaja
de los AVK sea la inestabilidad de su efecto terapéutico, lo cual aumenta el riesgo de padecer un

ictus cardioembdlico y/o una hemorragia severa.

No son tantos los casos donde las Sociedades Cientificas, los grupos parlamentarios y hasta los
pacientes coinciden en la mejor manera de abordar una enfermedad, como se observa en relacion
con la utilizacién de los ACODs. Pese a que las GPC los recomiendan como primera linea para el
tratamiento anticoagulante en FANV, el IPT vigente ha convertido a los ACODs en actores

secundarios, sin que haya razones objetivas para ello. No las hay desde el punto de vista clinico, ya
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que los ACODs son al menos tan eficaces como los AVK y mas seguros que los viejos
anticoagulantes, e incluso algunos ACODs, como apixaban, han demostrado ser superiores a los
AVK en términos de eficacia y seguridad. No hay tampoco razones desde el punto de vista de las
preferencias de los pacientes, ya que los ACODs no requieren de controles del INR, lo cual
disminuye la necesidad de trasladarse y los costes asociados a esos desplazamientos. Y segun
varias evaluaciones de coste-efectividad, algunas de ellas realizadas en Espafia, tampoco hay
razones objetivas desde el punto de vista econdmico. De hecho, no es correcto considerar
solamente el precio de los ACODs y de los AVK para determinar el impacto econdmico de los

mismos desde la perspectiva del SNS y del Servicio Gallego de Salud.

La triple superioridad clinica que ha demostrado apixaban frente a acenocumarol y la coste-
efectividad que ha demostrado frente a los AVK, pero también, frente al resto de los ACODs
disponibles, convierten a apixaban en el ACOD de eleccidén para el tratamiento anticoagulante oral

de un paciente con FANV en Espaia.

La COVID-19 ha supuesto, y aun supone, un reto para todos los sistemas de salud a nivel mundial.
Algunas de las medidas que se han implementado en varias CCAA durante la pandemia merecen
un andlisis en profundidad a fin de mantener y hasta profundizar aquellas que han demostrado su
valor en el abordaje de la FANV. Las medidas de flexibilizacién en el uso de los ACODs adoptadas
durante el estado de alarma han evidenciado que no hay dudas para los decisores y gestores sobre
la seguridad y eficacia de este grupo de anticoagulantes, lo cual constituye un punto de partida

fundamental para mantener esa flexibilizacion mas alla del estado de alarma.

Por todo ello, urge que se actualice el IPT de AEMPS ya que se lo considera restrictivo, incompleto,

y que atenta contra la equidad en la atencidn sanitaria.

Hasta tanto se actualice el IPT, son muchas las medidas que podrian implementarse en la
Comunidad Auténoma de Galicia para mejorar la prevencién del ictus cardioembdlico y la
anticoagulacién en pacientes con FANV. Es cierto que la eliminacidn del visado de inspeccién es
competencia del Ministerio de Sanidad, pero también es cierto que las CCAA pueden flexibilizar su

aplicacion hasta tanto se decida su eliminacidon. La aplicacién de las recomendaciones
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internacionales mejora la seguridad del paciente y su calidad de vida, y significa una menor

presion asistencial y un ahorro de costes totales sanitarios.

Se trata finalmente de colocar al paciente en el centro del proceso de atencién y aprovechar al
maximo las ventajas de los ACODs para lograr un adecuado control de la anticoagulacidn, mejorar

la satisfaccion del paciente y hasta favorecer un uso mas eficiente de los recursos.

Es deseable que la Comunidad de Galicia implemente las recomendaciones de Buenas Practicas
gue se han presentado previamente, ya que cada dia que pasa sin alinear el uso de los ACODs a la
evidencia disponible y a las recomendaciones de las GPC, se favorece la aparicion de

complicaciones graves y prevenibles en muchas personas en riesgo.
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