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Introducción - La Fibrilación Auricular como problema de salud pública 

La Fibrilación Auricular (FA) es la alteración más frecuente del ritmo cardíaco y afecta, 

globalmente, a entre el 1% y el 2% de la población. Según la evidencia existente, la prevalencia de 

la fibrilación auricular aumenta con la edad (gráfico 1) y afecta al 4,4% de la población de 40 años 

o más (Hindricks et al., 2021; Gómez-Doblas et al., 2014) y en la población de más de 65 años, 

según un estudio representativo en la población general, se apreció una prevalencia de FA 

superior al 8,5% (Mora-Llabata et al., 2017). Pese a su elevada prevalencia, se ha reportado que 

hasta un tercio de las personas con FA no están diagnosticadas (All Wales Medicines Strategy 

Group, 2022; Turakhia et al., 2018). 

 

Gráfico 1: Prevalencia de FA por edades. 

 

Fuente: Pérez-Villacastín, Pérez Castellano & Moreno Planas (2013). 

https://doi.org/10.1016/j.rec.2013.02.012 

https://doi.org/10.1016/j.rec.2013.02.012


   

 
4 

 

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

aparición o el empeoramiento de cuadros como la insuficiencia cardíaca o bien por el riesgo de 

padecer un ictus cardioembólico, entre otras enfermedades cardiovasculares (Hindricks et al., 

2021). 

Nos encontramos ante la arritmia cardiaca más frecuente (Santamarina & Álvarez Sabín, 2012), y 

la que genera mayor número de consultas en los Servicios de Urgencias (Pérez Cabeza et al., 2020; 

Seguel & Marianella, 2015; Sociedad Española de Cardiología, 2009; Zulkifly et al., 2018). Quien 

padece de FA tiene, según recientes estudios, hasta cinco veces más riesgo de presentar un ictus 

cardioembólico en comparación con las personas que no la padecen. Además, los ictus 

secundarios a FA suelen ser más graves y tener mayor mortalidad que los ictus por otras etiologías 

(Sociedad Española de Neurología, 2019a; Llisterri Caro et al., 2019; Polo García et al., 2017; 

Echeto García et al., 2012). Pese a que los pacientes con FA tienen un elevado riesgo de padecer 

un ictus, más del 30% de los pacientes con FA conocida que son ingresados por un ictus no están 

anticoagulados (All Wales Medicines Strategy Group, 2022). 

Situación de la prevención del ictus cardioembólico en España 

El ictus es una enfermedad cerebrovascular con gran impacto sanitario y social, y de hecho, es la 

primera causa de muerte en mujeres en España y la segunda causa de muerte en la población 

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 más elevada que en otras enfermedades crónicas, en las cuales el 

56,2% ha calificado su calidad de vida como regular, mala o muy mala (Sociedad Española de 

Neurología, 2019a). 

Un 20% de los ictus son secundarios a la Fibrilación Auricular y, tal como se mencionó 

previamente, los ictus secundarios a FA son más graves y con mayor mortalidad que los ictus 

secundarios a otras causas (Sociedad Española de Neurología, 2019a; Llisterri Caro et al., 2019; 

Polo García et al., 2017; Echeto García et al., 2012).  
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Son muchos los avances que se han logrado en los últimos años para mejorar el tratamiento del 

ictus en la fase aguda, pero aún hay un importante espacio de mejora en la prevención del ictus 

secundario a FA en España. 

La prevención del ictus cardioembólico secundario a FA se realiza mediante la anticoagulación oral 

y para ello hay dos grupos de anticoagulantes disponibles: los denominados Antagonistas de la 

Vitamina K (AVK) y los Anticoagulantes Orales de Acción Directa (ACODs). Los AVK han sido 

durante décadas el único tratamiento con seguridad reconocida en pacientes con FA (AEMPS, 

2016; Hindricks et al., 2021). Desde 2011 se dispone, además, de una nueva clase de 

medicamentos, conocidos como anticoagulantes orales de acción directa (ACODs) (Segú, 2016), 

que se caracterizan por su inhibición directa de alguno de los factores en el proceso de 

coagulación. 

A diferencia de los ACODs, que tienen un efecto terapéutico estable, los AVK requieren de una 

estricta monitorización de su actividad anticoagulante ya que un exceso o un defecto de la misma 

pueden generar consecuencias no deseadas en los pacientes. 

Un dato alarmante en España es que se estima que entre el 45% y el 55% de los pacientes 

anticoagulados con AVK no logran un buen control de la anticoagulación (Llisterri Caro, 2019). Este 

dato adquiere aún mayor relevancia si se tiene en cuenta que en el año 2021, según datos 

proporcionados por IQVIA, casi el 46% de los pacientes anticoagulados en España recibe un AVK 

para prevenir un ictus cardioembólico. 

Objetivos  

El equipo de Hiris Care ha diseñado un plan de trabajo para abordar la situación de la prevención 

del ictus y la anticoagulación oral en la Comunidad Foral de Navarra, cuyos principales objetivos 

han sido los siguientes: 

1. Analizar la situación actual de la prevención del ictus y la anticoagulación en España y en 

Navarra. 
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2. Revisar las recomendaciones de las Guías de Práctica Clínica de las Sociedades Científicas 

españolas e internacionales. 

3. Evaluar el grado de adecuación de la anticoagulación a las recomendaciones de las GPC en 

España y en Navarra. 

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 Prácticas para optimizar la prevención del ictus 

cardioembólico en la Comunidad Foral de Navarra. 

Metodología  

El trabajo fue realizado por el equipo de Hiris Care con la colaboración de un grupo de expertos 

integrado por representantes de los servicios médicos y de enfermería relacionados con la 

fibrilación auricular y el ictus en la Comunidad Foral de Navarra, los pacientes y economistas de la 

salud. Inicialmente, se ha realizado una revisión bibliográfica sobre Fibrilación Auricular e ictus 

cardioembólico, con especial interés en identificar el impacto de esta arritmia y su complicación 

más temida, el ictus. Posteriormente, se realizó un taller de debate con expertos de Navarra, en el 

cual estuvieron representados los servicios médicos relacionados con la fibrilación auricular y el 

ictus (cardiología, neurología, hematología, atención primaria, medicina interna y geriatría), 

enfermería, los pacientes (Fundación Freno al Ictus) y economistas de la salud. 

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

- JULIO AGREDANO, Presidente de la Fundación Freno al Ictus. 

- VIRGINIA ÁLVAREZ ASIAIN, Jefa Servicio de Cardiología en el Complejo Hospitalario de 

Navarra (CHN). 

- NURIA AYMERICH, Responsable de la Unidad de Ictus en el CHN. Coordinadora del Código 

Ictus en Navarra. 

- JAVIER BARTOLOMÉ RESANO, Médico de Familia en Centro de Salud de Cizur. 
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- JUAN CABASÉS, Catedrático de Economía Aplicada en la Universidad Pública de Navarra.  

- PATRICIA FANLO MATEO, Adjunta del Servicio de Medicina Interna en el CHN. Presidenta 

de la Sociedad Española Multidisciplinar de Enfermedades Autoinmunes Sistémicas 

(SEMAIS). Portavoz de la Comisión de Salud en el Parlamento de Navarra. 

- MARÍA GONZALO LÁZARO, Servicio de Geriatría del CHN. 

- ANA Mª HERNANDO, Enfermera del Servicio de Hematología del CHN.  

- ANA MARGARITA REDONDO IZAL, Jefa de Servicio de Hematología y Hemoterapia en el 

CHN.  

En ese taller se han debatido los temas más relevantes sobre esta arritmia, con especial interés en 

la identificación de medidas que pudieran implementarse en la Comunidad Foral de Navarra para 

mejorar la prevención del ictus en la población con Fibrilación Auricular de esta Comunidad 

Autónoma. Los expertos han propuesto 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 gestión sanitaria y de formación. Los 

expertos han debatido sobre la relevancia de cada una de las medidas y la factibilidad para su 

implementación en Navarra. 

Avance de resultados  

A partir de esa revisión bibliográfica se redactó un documento base con los hallazgos más 

relevantes, en el cual se han incluido una revisión de los Planes institucionales de intervención a 

nivel nacional y autonómico, así como las iniciativas parlamentarias en el Congreso y en el Senado. 

Con toda esta información, unida a las aportaciones de los expertos, el equipo de Hiris ha 

redactado el presente informe, donde se presentan, a continuación: el análisis de situación de la 

Fibrilación Auricular y la prevención del ictus, el grado de adecuación en el uso de los 

anticoagulantes orales en España y en Navarra, y una serie de recomendaciones de Buenas 

Prácticas para optimizar la prevención del ictus y la anticoagulación oral en esta Comunidad 

Autónoma. 
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Resultados 

Recomendaciones de las Sociedades Científicas para la prevención del ictus cardioembólico 

Como se mencionó previamente, las opciones disponibles para realizar la anticoagulación oral de 

los pacientes con FA incluyen los AVK y los ACODs. Los pacientes anticoagulados con AVK deben 

realizar controles periódicos del INR para evitar las complicaciones secundarias a un inadecuado 

control. Según el estudio observacional, PAULA (Polo García et al., 2017), realizado en 99 centros 

de salud de todas las CCAA (excepto La Rioja), cada paciente anticoagulado con AVK realiza cada 

año 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 

que el paciente anticoagulado pasa con un INR deseado. Aquellos pacientes que no logran un 

elevado TRT presentan un mayor riesgo de ictus, complicaciones hemorrágicas o muerte que 

quienes logran un adecuado control (Liu, 2018; Haas, 2016; Rivera Caravaca, 2018). Las Guías de 

Práctica Clínica (GPC) actuales recomiendan que los pacientes con FA anticoagulados con 

antagonistas de la vitamina K logren un TRT de al menos el 65% (NICE, 2021), aunque la Guía de la 

Sociedad Europea de Cardiología del año 2020 recomienda un TRT aún mayor, de al menos un 70% 

(Hindricks, 2021). Tan relevante es que los pacientes logren un mínimo de TRT, que se recomienda 

cambiar el tratamiento anticoagulante a los ACODs en los pacientes que no alcancen la meta 

recomendada por las Guías de Práctica Clínica (Hindricks, 2021).  

A diferencia de los AVK, los ACODs no requieren de los controles analíticos que sí necesitan los 

AVK y presentan menor riesgo de hemorragia intracraneal. Otras ventajas de los ACODs sobre los 

fármacos más 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; Segú, 2016). 

A día de hoy todos los ACODs desarrollados (AEMPS, 2016) han demostrado un beneficio-riesgo 

favorable en la prevención del ictus y la embolia sistémica en pacientes con FA no valvular, aunque 

es de destacar que apixabán es el único ACOD que ha demostrado superioridad versus AVK en 
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disminuir el riesgo de sufrir un ictus y una hemorragia intracraneal, y en la tasa de mortalidad por 

cualquier causa (Escolar Albadalejo et al., 2016; Granger et al., 2011). El estudio ARISTOTLE, que 

comparó apixabán frente a warfarina, demostró una reducción del riesgo relativo (RRR) de sufrir 

un ictus del 21% en los pacientes que recibieron apixabán 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 Científicas españolas se han pronunciado a favor de utilizar los ACODs como 

primera línea para iniciar la anticoagulación en los pacientes con Fibrilación Auricular No Valvular 

(FANV). Según la GPC de la Sociedad Española de Hematología y Hemoterapia (SEHH) junto con la 

Sociedad Española de Trombosis y Hemostasia (SETH) de 2015, los pacientes con alto riesgo 

trombótico y/o con dificultades para acceder al control biológico deberían iniciar la 

anticoagulación por FANV con ACODs. Por su parte, aquellos pacientes en los que el TRT sea 

inferior al 65% en los últimos 6 meses deberían cambiar su anticoagulación de AVK a ACODs 

(Escolar Albadalejo et al., 2016). 

En la misma línea, en 2018 la Sociedad Española de Cardiología (SEC) se ha manifestado en contra 

del último IPT publicado por la AEMPS en 2016, que más adelante se detalla, por considerarlo 

restrictivo y que atenta contra la equidad en la atención sanitaria. En ese mismo documento, la 

Sociedad Española de Cardiología recomienda los ACODs como primera elección en FANV, y sitúa a 

los AVK como alternativas de tratamiento en aquellos casos en los que los ACODs estuvieran 

contraindicados (Sociedad Española de Cardiología, 2018). Por su parte, la Sociedad Europea de 

Cardiología y la Asociación Europea de Cirugía Cardiotorácica le han asignado un rol fundamental a 

los ACODs en la prevención del ictus cardioembólico en pacientes con FANV (Hindricks, 2021). En 

la GPC publicada este año, recomiendan preferentemente los ACODs como primera línea para 

iniciar la anticoagulación 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 puntuación de la escala SAMe-TT2R21 >2, ya que esos 

pacientes tendrían menos probabilidades de lograr un buen TRT aún con mayores controles del 

INR y educación al paciente. (Rivera Caravaca, 2018; Hindricks, 2021). 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 guía de práctica clínica para el diagnóstico y tratamiento de la FA publicada por NICE en 



   

 
10 

junio de 2021, recomienda los ACODs como primera línea de tratamiento para los pacientes con 

fibrilación auricular no valvular (NICE, 2021). En esta última versión 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 apixabán frente a los AVK que se han observado en 

los ensayos clínicos (Ramagopalan et al., 2019; Granger et al., 2011). El estudio NAXOS (Van Ganse 

et al., 2020), es, hasta el momento el mayor análisis 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 más de 320.000 pacientes, mostraron superioridad de apixabán en comparación con 

AVK en cuanto a la seguridad, efectividad y menor mortalidad. Asimismo, este estudio 

observacional evidenció que apixabán es superior al rivaroxabán en términos de seguridad. Por su 

parte, la efectividad de apixabán fue similar a la de otros ACODs (rivaroxabán o dabigatrán). Otros 

estudios de vida real han evaluado la evolución de las tasas de ictus en relación con las tasas de 

uso de los anticoagulantes. Un estudio realizado en Italia evidenció una reducción del 6 ‰ en los 

ingresos por ictus y del 2,4 ‰ 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 identificó una 

asociación entre el aumento de la utilización 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 contribuyó a una reducción de 

alrededor de 4.000 ictus en Inglaterra en 2015/2016 en comparación con las tasas de ictus 

previstas si el uso de anticoagulantes orales se hubiera mantenido constante en los niveles de 

2009.  
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Situación del control de la anticoagulación en España y en Navarra 

Control de la anticoagulación en España  

A partir de datos proporcionados por IQVIA, en el año 2021 el 54,2 % de los pacientes reciben 

tratamiento anticoagulante con ACODs en España (y el resto es tratado con AVK). Esta situación es 

opuesta a las cifras reportadas en promedio en Europa, donde el 82,8% de los pacientes 

anticoagulados de un conjunto de 13 países europeos más el Reino Unido reciben un ACOD. Pese a 

que el porcentaje de pacientes con FA anticoagulados con ACODs en España ha aumentado en los 

últimos años, la divergencia con los países europeos, donde se observa una distribución más 

acorde con las recomendaciones de las GPC, continúa siendo muy amplia. Todos los países del 

entorno tienen porcentajes de población 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 adecuación de la anticoagulación oral a las recomendaciones de las GPC tiene un 

potencial impacto negativo sobre los pacientes anticoagulados por FANV en España. Según el 

estudio FANTASIIA (Anguita Sánchez 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 adecuación de la anticoagulación oral a las recomendaciones de las 

GPC son múltiples, pero pueden reconocerse dos causas relevantes: por un lado, la falta de 

actualización del Informe de Posicionamiento Terapéutico (IPT) desde 2016 y por otro, la exigencia 

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

En la última actualización del IPT de 2016, que no refleja las recomendaciones de las SSCC, la 

AEMPS continúa recomendando los AVK como primera línea de tratamiento anticoagulante y 

limita el uso de los ACODs en FANV solamente a ciertos casos específicos, 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 España hay una subutilización de los ACODs 

(Llisterri Caro, 2019). Uno de los argumentos que suelen sustentar la recomendación de usar AVK 
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como primera línea de tratamiento anticoagulante es el económico, y se menciona el elevado 

coste de los ACODs como una barrera en el uso de este grupo de anticoagulantes. Pero una 

adecuada evaluación de los ACODs exige estimar de manera integral la aportación de valor, el 

coste y el impacto económico (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 Tromboembólica Venosa 

(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 utilizó 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, concluyó que apixabán, dabigatrán y rivaroxabán son 

coste-efectivos frente al acenocumarol. Más allá de que los ACODs han demostrado ser coste-

efectivo frente al acenocumarol, apixaban también ha demostrado ser coste efectivo frente a 

dabigatrán (Betegón Nicolas et al., 2014), frente a rivaroxabán (Canal Fontcuberta et al., 2015) y 

frente a edoxabán (Oyagüez et al., 2020). Estos resultados han sido confirmados en una Revisión 

Sistemática que incluyó 26 estudios de coste-efectividad de 14 países diferentes (Pinyol et al., 

2016). Esta Revisión Sistemática sugiere que apixabán es la opción terapéutica más coste-efectiva 

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

Situación en la Comunidad Foral de Navarra 

Datos de Incidencia, Prevalencia y uso de recursos en Navarra 

Según la incidencia reportada en el estudio IBERICTUS (Díaz-Guzmán et al., 2012), en la 

Comunidad Foral de Navarra, teniendo en cuenta los datos de población del Instituto de 

Estadística de Navarra – (NA)STAT en el año 2021, habría 1.240 ictus al año, 53% de los cuales se 

producen en hombres (NA-STAT, 2021). Teniendo en cuenta que un 20% de los ictus son 

secundarios a Fibrilación Auricular (Gil Núñez, 2010), esto implica que cada año hay cerca de 250 

ictus secundarios a esta arritmia cardíaca en esta Comunidad Autónoma.  

La FA afecta al 4,4% de la población de 40 años o más (Gómez-Doblas et al., 2014) lo que supone 

un total de 16.583 personas en Navarra (cálculo basado en datos de población reportados por 
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(NA)STAT en 2021). De éstas, se ha estimado que el 85% presenta Fibrilación Auricular No Valvular 

(FANV) (Zoni-Berisso et al., 2014), es decir, 14.096 personas.  

El impacto del ictus puede dimensionarse desde diferentes perspectivas, teniendo en cuenta la 

cantidad de personas que padecen esta complicación cerebrovascular cada año. Según datos del 

Instituto Nacional de Estadística (INE) la tasa de mortalidad en la Comunidad Foral de Navarra fue 

de 21,4 por 100.000 habitantes en la población general en 2016, y 342 de los 5.727 fallecimientos 

que se produjeron ese año se debieron a las enfermedades cerebrovasculares, entre las cuales 

está el ictus (Ministerio de Sanidad, s.f.). El ictus genera también un mayor uso de recursos 

sanitarios, entre ellos, consultas al médico especializado, consultas a urgencias y la necesidad de 

hospitalización (gráfico 2).  

Gráfico 2: Uso de recursos sanitarios. Ictus vs otras enfermedades crónicas y personas sanas 

 

Fuente: Elaboración propia a partir de Sociedad Española de Neurología. 

https://www.sen.es/images/2020/atlas/Informes_comunidad/Informe_ICTUS_Navarra.pdf 

 

El impacto del ictus sobre la calidad de vida de las personas es muy relevante, de hecho, más del 

78% de estas personas han calificado su estado de salud como regular, malo o muy malo. Y ningún 

https://www.sen.es/images/2020/atlas/Informes_comunidad/Informe_ICTUS_Navarra.pdf
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paciente con ictus calificó su estado de salud como muy bueno (Sociedad Española de Neurología, 

2019b). Según el cuestionario de calidad de vida EQ-5D-5L (gráfico 3), casi el 15% de los pacientes 

que padecieron un ictus en Navarra manifestaron tener graves problemas para caminar o incluso 

estar imposibilitados de hacerlo y el 11,8% de esos pacientes reportaron problemas graves o 

imposibilidad para lavarse o vestirse.  

Gráfico 3: Porcentaje de pacientes en Navarra que habiendo sufrido un ictus reportan problemas 

graves o imposibilidad en las dimensiones del EQ-5D-5L. 

 

Fuente: Elaboración propia a partir de Sociedad Española de Neurología (2019b). 

https://www.sen.es/images/2020/atlas/Informes_comunidad/Informe_ICTUS_Navarra.pdf 

 

https://www.sen.es/images/2020/atlas/Informes_comunidad/Informe_ICTUS_Navarra.pdf
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Uso de los ACODs en la prevención del ictus en la Comunidad Foral de Navarra  

Según datos reportados por IQVIA en esta Comunidad Autónoma, el 49,2% de los pacientes 

anticoagulados recibe un ACOD y el 50,8% restante es tratado con un antagonista de la vitamina K. 

Esto supone un total de 6.935 pacientes con FANV tratados con ACODs y 7.161 con AVK. Según el 

estudio PAULA (Polo García et al., 2017), el 45,8% de las personas anticoaguladas con un AVK no 

logra un TRT adecuado en esta autonomía. Esto supondría 3.280 personas tratadas con AVK que 

no logran un TRT adecuado en esta autonomía. 

Según datos de IQVIA de octubre-noviembre de 2021, las cifras de uso de ACODs en Navarra son 

un 9,3% menores al promedio de todas las CCAA y un 29,2% inferiores a las cifras reportadas por 

Cantabria, la Comunidad Autónoma con mayor proximidad a las recomendaciones de las GPC para 

ACODs. A pesar de que la distribución ACODs-AVKs está cada vez más equilibrada (Roldán 

Rabadán, 2020), la proporción de ACODs continúa siendo inferior a la proporción media observada 

a nivel nacional. 

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, podría ser un factor explicativo del 

impacto negativo sobre los resultados de salud de los pacientes anticoagulados por FA. La razón 

para esta sospecha es que, ni las tasas de ictus y de hemorragias mayores son las mismas en 

pacientes anticoagulados con AVK y con ACODs, ni tampoco lo es la gravedad de dichos eventos. 

Por un lado, según el estudio FANTASIIA ya referido (Anguita Sánchez et al., 2020), la tasa de ictus 

con AVK es de 1,07 casos cada 100 personas/año frente a los 0,40 ictus cada 100 personas año que 

se han observado entre quienes utilizan algún ACODs. Según este estudio observacional, con la 

distribución actual de ACODs - AVKs, se producirían 105 ictus en Navarra entre las personas 

anticoaguladas por FA (77 ictus entre las personas que actualmente utilizan AVK y 28 entre 

quienes están anticoaguladas con ACODs). Por otro lado, en relación con la gravedad, este mismo 

estudio muestra como la tasa de esta complicación hemorrágica es de 3,28 cada 100 personas/año 

con AVK y 2,13 cada 100 personas/año entre quienes utilizan ACODs. Se estiman unas 235 

hemorragias mayores anuales entre las personas que usan acenocumarol frente a las 148 

hemorragias mayores que presentarían quienes están anticoagulados con ACODs.  
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Pero en un escenario hipotético, en el cual la comunidad autónoma se adhiriese a las 

recomendadas por las GPC (en cuanto a la prescripción de ACODs se refiere), en la población de la 

Comunidad Foral de Navarra se producirían 26 ictus y 80 hemorragias mayores asociadas a la 

vitamina K, a la vez que 47 ictus y 249 hemorragias mayores con el uso de ACODs. Ello implica que 

se podrían evitar el 30,4% de los ictus (32 ictus) y el 14,1% de las hemorragias mayores (54 

hemorragias mayores) si se usaran los ACODs de acuerdo con las recomendaciones de las GPC 

(Sociedad Española de Neurología, 2019b). 

La reducción del número de ictus y hemorragias mayores tendría también un impacto positivo 

sobre la calidad de vida de las personas con FANV. De acuerdo con los datos publicados en el Atlas 

de la Comunidad Foral de Navarra del año 2019, las personas que han sufrido un ictus presentan 

una calidad de vida inferior que la población sana, siendo estimada en 0,71 AVACs, en media, para 

los primeros, y 0,99 AVACs para los segundos. Dicho de otra manera, cada paciente con ictus 

pierde 0,28 AVACs por tener un ictus en comparación a si estuviera sano. Con el aumento de las 

tasas de uso de ACODs hasta las tasas recomendadas por las GPC la población con ictus pasa a ser 

inferior, por lo que la calidad de vida perdida por la población que sufre un ictus se reduce. 

Adecuar las tasas de uso de los ACODs a las recomendaciones de las GPC reduciría, en esta 

autonomía, la pérdida de calidad de vida de la población que sufre un ictus en 24,1 AVACs. Esto se 

obtiene de la diferencia entre los AVACs perdidos con las tasas actuales de uso de ACODs, 136,3 

(para la población de ictus y hemorragias mayores), y los AVACs perdidos en caso de adherirse las 

recomendaciones de las GPC, 112,2 (es decir, un 17,7% menos de AVACs perdidos).  

El ictus genera también una carga económica 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, sería de 27.711 € durante el primer año (Alvarez-Sabín 

et al., 2017). A partir de la estimación de nuevos casos anuales en la Comunidad de Navarra 

(1.240), el coste de atención sanitaria de los nuevos casos de ictus se estima que sería de 34,4 

millones de euros (M€) en esta comunidad (Alvarez-Sabín et al., 2017; Díaz-Guzmán et al., 2012; 

Instituto Nacional de Estadística, 2018). 

Específicamente 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 



   

 
17 

5,48 M€ (3,71 M€ por los eventos esperables con AVK y 1,77 M€ por los nuevos ictus y 

hemorragias mayores esperables con el uso de ACODs). 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 podría reducirse a 4,24 M€ y generarse, por 

tanto, ahorros cercanos a 1,24 M€ (Sociedad Española de Neurología, 2019b). Esta estimación es, 

además, conservadora, ya que solamente se consideraron para el cálculo los costes directos 

sanitarios de las hemorragias mayores y no los costes indirectos.  
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Planes institucionales de intervención en la prevención del ictus y la anticoagulación.  

En líneas generales, las iniciativas para la prevención del ictus están desactualizadas, lo cual genera 

que, en la práctica, España no tenga actualmente una estrategia de abordaje de este problema de 

salud acorde al ritmo innovativo del sector.  

El año 2009 ha sido hasta el momento, el año más prolífico a nivel nacional con relación al ictus. 

Por un lado, el Ministerio de Sanidad1 publicó su Estrategia en Ictus del Sistema Nacional de Salud 

(Ministerio de Sanidad y Política Social, 2009), que había sido aprobada por el Consejo 

Interterritorial del Sistema Nacional de Salud el 26 de noviembre de 2008.  

En marzo de 2009, el Ministerio de Sanidad y Consumo publicó una Guía de Práctica Clínica sobre 

la Prevención Primaria y Secundaria del Ictus (Grupo de Trabajo de la GPC sobre la Prevención 

Primaria y Secundaria del Ictus, 2009).  

En el marco de la Estrategia de Seguridad del Paciente del SNS, también en 2016, el Ministerio de 

Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (2016) desarrolló las recomendaciones de prácticas seguras 

para el uso de anticoagulantes orales. En relación con los ACODs, se recomienda evaluar, antes del 

inicio del tratamiento anticoagulante, el riesgo tromboembólico mediante la escala CHA2DS2VASc y 

el riesgo hemorrágico utilizando la escala HAS-BLED, así como valorar la función renal y hepática. 

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 elección.  

Según la Memoria de Salud de Navarra publicada en 2019 (Baeza et al., 2019) existe un plan que 

incorpora el desarrollo de una Guía de actualización de Anticoagulación en el SNS-O. El objetivo de 

esta guía es disponer de pautas que ayuden a garantizar el uso seguro, para el paciente, de 

fármacos anticoagulantes. 

Además, en el Plan de Salud de Navarra 2014-2020, aprobado por la Comisión de Salud del 

Parlamento Foral de Navarra en septiembre de 2014, se reflejaron una serie de acciones clave 

previstas de ser implementadas para el efectivo despliegue de los Programas previstos en cada 

una de la Estrategias (Gobierno de Navarra – Servicio Navarro de Salud, 2014). En el marco de la 

 
1 Por entonces, Ministerio de Sanidad y Política Social. 
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Estrategia de prevención y atención a enfermedades vasculares y diabetes se describe la 

realización de protocolos de tratamiento de la FA y HTA, anticoagulación etc. Pero no se ha 

identificado un mayor detalle sobre dicha acción y tampoco se ha podido identificar si los 

protocolos mencionados han sido desarrollados. 
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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 Navarra, País Vasco, Galicia, Murcia o 

Andalucía permitieron el inicio de la anticoagulación con ACODs y flexibilizaron los criterios de 

cambios de AVK a ACODs en pacientes con mal control de su anticoagulación. En Madrid se 

implementó el autovisado por el que se eliminó el requerimiento del sello de inspección (Sociedad 

Española 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 monitorización del INR. Varias 

Sociedades Médicas, entre ellas la Sociedad Española de Médicos Generales y de Familia (SEMG), 

la Sociedad Española de Trombosis y Hemostasia (SETH) y Sociedad Española de Hematología y 

Hemoterapia (SEHH) recomendaron el cambio de AVK a ACODs para minimizar la necesidad de 

controles (SEMG, 2020; Sociedad Española de Trombosis y Hemostasia, 2020b).  

Sin embargo, tras estas medidas de urgencia durante los primeros meses de confinamiento, 

únicamente siete autonomías adoptaron medidas de continuidad, entre las que se incluye la 

autorización de los ACODs para los nuevos pacientes con FANV (Somos Pacientes, 2020; FEASAN, 

2020). Es deseable que la Comunidad Foral de Navarra aproveche las oportunidades que ha 

generado la pandemia y revise la posibilidad de instaurar unas medidas especiales de 

flexibilización para el uso de los ACODs. 
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Iniciativas Parlamentarias en Congreso y Senado 

En octubre de 2020, la Comisión de Sanidad y Consumo del Senado aprobó por mayoría una 

moción por la cual se insta al gobierno a la adopción de determinadas medidas para garantizar el 

tratamiento adecuado de la trombosis, favorecer la adherencia terapéutica y facilitar el acceso a 

medicamentos anticoagulantes.  

En dicha moción, la Comisión de Sanidad y Consumo del Senado de España aprueba instar al 

Gobierno a extender la cobertura financiera pública a los medicamentos anticoagulantes orales de 

acción directa, considerar a los ACODs tratamiento de primera elección revisando el IPT vigente, y 

evaluar la supresión del requisito de autorización mediante el sistema de visado para la expedición 

de estos medicamentos anticoagulantes, con la finalidad de simplificar trámites atendiendo al 

principio de proporcionalidad y facilitar el acceso a este tipo de medicamentos (Senado - Comisión 

de Sanidad y Consumo, 2020). 

Finalmente, en diciembre de 2021, el Pleno del Parlamento de Navarra ha aprobado por 

unanimidad una resolución por la que se insta al Departamento de Salud del Gobierno de Navarra 

a "implementar un Plan Estratégico de abordaje de atención al ictus en Navarra, incluyendo el 

código ictus pediátrico e incorporarlo al próximo Plan de Salud 2022" (Parlamento de Navarra, 

2021). En otros puntos de esa resolución se emplaza al Ejecutivo foral a "realizar campañas de 

prevención continua que informen a la ciudadanía de los principales factores de riesgo y de la 

importancia de desarrollar estilos de vida saludables, así como mejorar el conocimiento entre la 

población" y se compele al Gobierno de Navarra a "mejorar la formación de los profesionales 

sanitarios para mejorar la asistencia a las personas y a las familias". Asimismo, se exhorta al 

Ejecutivo foral a "tener en cuenta a las asociaciones de pacientes, que deben tener un papel 

protagonista en la toma de decisiones". 
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La opinión de los expertos de la Comunidad Foral de Navarra 

En enero de 2022 se realizó un taller sobre prevención del ictus y control de la anticoagulación en 

Navarra con la participación de diferentes actores relacionados con estos temas en la Comunidad 

Autónoma. Expertos de especialidades como Cardiología, Neurología, Hematología, Medicina 

Interna, Medicina de Familia y Geriatría compartieron sus experiencias con Enfermería, 

Economistas de la Salud y Asociaciones de Pacientes. 

Hubo coincidencia en destacar que en Navarra hay un importante espacio de mejora en la 

prevención del ictus en los pacientes con FA y que es una autonomía donde el uso de los ACODs 

está restringido a las recomendaciones del IPT de la AEMPS de 2016, que han quedado bastante 

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

Esa situación genera preocupación en todos los actores que han participado del debate, ya que 

consideran que no pueden ofrecerles a los pacientes las mejores opciones terapéuticas 

disponibles, pese que la evidencia disponible sobre la eficacia y seguridad de los ACODs e incluso 

su coste-efectividad frente a los AVK. Asimismo, los médicos perciben que no tienen confianza en 

ellos y que no se autoriza el uso de ACODs ni siquiera para pacientes con alto riesgo trombótico. 

Los expertos han destacado las inequidades que se producen en función de la capacidad de pago 

por parte de los pacientes, ya que algunos pueden pagarse un ACOD de su propio bolsillo, 

situación que es imposible para muchos otros pacientes. Se observan inequidades también entre 

diferentes territorios de Navarra, en parte debido a que el control de la anticoagulación con AVK 

puede ser más difícil en algunas áreas de salud que en el área de Pamplona.  

Los expertos no entienden cómo no hay una penetración mayor de ACODs, habida cuenta de que 

todas las SSCC se han pronunciado a favor de ACODs y de que casi el 46% de los pacientes con AVK 

están mal controlados en Navarra. 

Los expertos coinciden en que el precio de los medicamentos y de los controles del INR no reflejan 

el coste total de la prevención del ictus y de la anticoagulación. No solo porque deben 

considerarse otros aspectos, como la posibilidad de evitar ictus y/o hemorragias mayores en los 

pacientes que utilizan ACODs, sino también, porque es necesario incorporar la perspectiva social 

en las evaluaciones económicas y la medición de los resultados reportados por los pacientes 
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(PROMs, por sus siglas en inglés). Según los expertos, muchos pacientes, sobre todo adultos 

jóvenes, tienen “percepción de enfermedad” cuando se les prescribe un AVK. La necesidad de 

realizar controles periódicos, aun en contexto de estar de viaje, y las interacciones 

medicamentosas y alimentarias de los AVK, favorecen esa percepción de enfermedad y la 

disminución de la calidad de vida reportada por los pacientes. 

Es verdad que al inicio de la pandemia, en Navarra se flexibilizó el inicio del tratamiento 

anticoagulante oral con ACODs y el cambio de AVK a ACODs, pero se volvió atrás a criterios más 

estrictos pasados un par de meses. Lamentablemente en Navarra no se ha aprovechado la 

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

Los expertos se han mostrado muy interesados frente al impacto que tendría la adecuación de la 

prescripción de ACODs a las recomendaciones de GPC, tanto en la reducción del número de ictus y 

hemorragias mayores en la población con FANV de Navarra, como por el potencial ahorro de más 

de 1,2 millones de euros para la Comunidad Autónoma. 

El taller finalizó con la valoración de las medidas que, a criterio de los expertos, podrían 

implementarse en la Comunidad Autónoma de cara a mejorar la prevención del ictus y control de 

la anticoagulación de las personas con FANV. En el gráfico 4 se presentan los resultados de esa 

votación, 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 Navarra. 
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Gráfico 4: Medidas para mejorar la prevención del ictus y el control de la anticoagulación en 

Navarra. Votación de los expertos, según importancia y factibilidad. 

 

Fuente: Elaboración propia. 
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Principales medidas propuestas en la prevención del ictus cardioembólico en FANV 

El ictus cardioembólico es una complicación potencialmente prevenible y que tiene un notable 

impacto sobre la vida de las personas que la padecen. Los indicadores de la Comunidad Foral de 

Navarra dejan en evidencia que aún hay un espacio para mejorar la prevención del ictus 

cardioembólico y la anticoagulación en esta Comunidad Autónoma, y la pandemia del COVID-19 es 

una gran oportunidad para cambiar las cosas.  

La revisión de las medidas implementadas en el contexto de la pandemia del COVID-19 y la 

opinión de los expertos permiten generar una serie de recomendaciones basadas en Buenas 

Prácticas para mejorar la prevención del ictus cardioembólico en las personas anticoaguladas por 

fibrilación auricular no valvular. 

1. 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 deberían ser de primera elección en los pacientes con FANV 

que presenten alguna de las siguientes características: CHA2DS2-VASc ≥ 3; HAS-BLED > 3 

y/o SAMe-TT2R2 >2.  

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

con AVK. 

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

4. Revisar y actualizar el IPT de los ACODs, ya que es anticuado y restrictivo, y no permite 

apreciar el verdadero valor de los ACODs.  

5. Establecer un sistema de alerta al médico para identificar tempranamente los pacientes 

mal anticoagulados. 

6. Simplificar el visado de inspección: pasar a un visado automático con revisión posterior. 

7. Incorporar auditorías de calidad en la prevención del ictus y el control de la 

anticoagulación. 

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

Datos de Vida Real.  
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Discusión   

No quedan dudas del impacto que tienen la Fibrilación Auricular y sus complicaciones 

potencialmente prevenibles sobre la salud de la población y sobre los costes sanitarios. Y tampoco 

quedan dudas sobre la necesidad de replantear la manera de abordar la prevención del ictus 

cardioembólico en España. No solo porque hace más de diez años que no se actualiza la Estrategia 

en Ictus, cuando aún no se había aprobado el primer ACOD para su uso en Fibrilación Auricular en 

España, sino también, porque no parece que España 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 

cardioembólico, la confirmación de su mayor efectividad en estudios de vida real, su menor riesgo 

de complicaciones hemorrágicas, su sencillez para controlar a los pacientes anticoagulados, la 

consistencia de los resultados de los ensayos clínicos y de que varias GPC recomiendan los ACODs 

frente a los AVK en los pacientes con FANV candidatos a la anticoagulación oral, la recomendación 

de ACODs en España y en Navarra es, todavía, menor a la esperable. Las limitaciones generadas 

por el actual IPT junto con el visado de inspección obligatorio y la carga burocrática para los 

clínicos, es probable que actúen como un elemento disuasorio y desaliente la prescripción de los 

ACODs, especialmente existiendo un tratamiento alternativo (los AVK) de fácil prescripción.  

Pese a que los antagonistas de la vitamina K han sido durante muchos años la única opción 

disponible para realizar el tratamiento anticoagulante oral en pacientes con FA, la aparición de los 

ACODs representa una oportunidad frente a las limitaciones de los AVK. El estrecho rango 

terapéutico, la necesidad de realizar controles periódicos y su interacción 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 cardioembólico y/o una hemorragia severa. 

No son tantos los casos donde las Sociedades Científicas, los grupos parlamentarios y hasta los 

pacientes coinciden en la mejor manera de abordar una enfermedad, como se observa en relación 

con la utilización de los ACODs. Pese a que las GPC los recomiendan como primera línea para el 
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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 clínico, ya 

que los ACODs son al menos tan eficaces como los AVK y más seguros que los viejos 

anticoagulantes, e incluso algunos ACODs, como apixabán, 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 según 

varias evaluaciones de coste-efectividad, algunas de ellas realizadas en España, tampoco hay 

razones objetivas desde el punto de vista económico. Por ello, es deseable que se consideren 

todos los costes asociados a la prevención del ictus cardioembólico, y no solo los costes de los 

medicamentos y de los controles del INR, para determinar el impacto económico de los mismos 

desde la perspectiva del SNS y del Servicio Navarro de Salud.  

La triple superioridad clínica que ha demostrado apixabán 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 apixabán en el ACOD de elección para el tratamiento anticoagulante oral 

de un paciente con FANV en España.  

La COVID-19 ha supuesto, y aún 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 análisis en profundidad a fin de mantener y hasta profundizar aquellas que han demostrado su 

valor en el abordaje de la FANV. Las medidas de flexibilización 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 flexibilización más allá del estado de alarma.  

Por todo ello, urge que se actualice el IPT de la AEMPS ya que se lo considera obsoleto, no 

actualizado y que atenta contra la equidad en la atención sanitaria.  

Hasta tanto se actualice el IPT, son muchas las medidas que podrían implementarse en la 

Comunidad Foral de Navarra para mejorar la prevención del ictus cardioembólico y la 

anticoagulación en pacientes con FANV. Es cierto que la eliminación del visado de inspección es 
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competencia del Ministerio de Sanidad, pero también es cierto que las CCAA pueden flexibilizar su 

aplicación hasta tanto se decida su eliminación. Se trata finalmente de colocar al paciente en el 

centro del proceso de atención y aprovechar al máximo las ventajas de los ACODs para lograr un 

adecuado control de la anticoagulación, mejorar la satisfacción del paciente y hasta favorecer un 

uso más eficiente de los recursos.  

Es deseable que la Comunidad Foral de Navarra implemente las recomendaciones de Buenas 

Prácticas que se han presentado previamente, para optimizar la prevención del ictus 

cardioembólica en esta Comunidad Autónoma. 
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