-~ INDICACION Y CRITERIOS DE USO
Servicio Andaluz de Salud DE ANTICOAGULANTES ORALES DIRECTOS
ety CONSEJERIA DE SALUD EN FIBRILACION AURICULAR NO VALVULAR

1.- DATOS DEL PACIENTE

Nombre y Apellidos:

N° Afiliacion / NUHSA: Edad:

2.- NECESIDAD DE TERAPIA ANTICOAGULANTE ORAL: (Realice evaluacion riesgo CHA2DS, -VASc y marque la
situacion clinica que proceda)

1° Evaluacion del riesgo tromboembolico:

Puntuacion CHA:DS, -VASc 2 2:

- Factores de riesgo necesarios: de acuerdo con la indicacion autorizada de los anticoagulantes orales directos es necesaria la
presencia de al menos uno de estos factores de riesgo: Insuficiencia cardiaca NYHA > 2 (1 punto); hipertension arterial (1
punto); edad 2 75 afios (2 puntos); diabetes mellitus (1 punto); ictus o accidente isquémico transitorio previo (2 puntos).

- Otros factores de riesgo: enfermedad vascular: enfermedad arterial periférica, IM (1 punto); sexo femenino (1 punto); edad
65-74 afios (1 punto). El sexo del paciente y la enfermedad vascular carecen de una evidencia de consistencia similar a la del
resto de factores de riesgo. Por tanto, en pacientes con puntuacion CHA2DS2-VASc=2 por estos dos factores, debe valorarse
con especial cuidado el balance beneficio/riesgo de la TAO.

2° Presencia de al menos una de las siguientes situaciones:

Alergia o hipersensibilidad demostrada a cumarinicos, reacciones adversas graves asociadas al tratamiento con antagonistas

de la vitamina K (AVK), contraindicaciones especificas para el uso de AVK o presencia de una interaccion farmacoldgica
relevante, de dificil control a pesar del ajuste posoldgico en funcidn del INR [que no haya sido descrita para los anticoagulantes
orales directos (ACOD)].

Antecedentes de hemorragia intracraneal (HIC) (excepto durante la fase aguda).

Ictus isquémico con criterios de alto riesgo de HIC, definido como HAS-BLED > 3 y al menos uno de los siguientes criterios

clinicos: leucoaraiosis grado Ill-IV y/o microsangrados corticales multiples.
Pacientes en tratamiento con AVK que sufren episodios tromboembdlicos arteriales graves a pesar de un buen control del

INRT.

Pacientes que han iniciado tratamiento con AVK y tienen mal control del INRT (no motivado por falta de adherencia al

tratamiento). Valoracion del mal control;

Imposibilidad de acceso al control de INR convencional*: Motivo:

tSe considerara que el control del INR es adecuado cuando el porcentaje de tiempo en rango terapéutico sea > 65%, calculado mediante el
método de Rosendaal, o cuando el porcentaje de determinaciones dentro de rango terapéutico (2-3) sea > 60%, cuando no sea posible utilizar
este método (considerando las determinaciones correspondientes a un periodo de un afio, 0 al menos 6 meses en casos de un claro mal
control, y excluyendo los INR del primer mes (en caso de ajuste inicial de dosis) o periodos de cambio debidos a intervenciones quirdrgicas o
dentales u otros procedimientos invasivos, etc.)

}Imposibilidad de un seguimiento convencional de INR en los centros sanitarios, 0 no disponer de enfermeria de enlace o cuidados de
hospitalizacién domiciliaria.

3.-AUSENCIA DE CONTRAINDICACIONES Por la seguridad del paciente, revise que NO las presenta

Contraindicaciones generales al tratamiento con ACO (ya sea con AVK o0 ACOD) :

=  Paciente poco colaborador y que no esté bajo = Alergiaal principio activo o excipientes.
supervision.

= Embarazo (si procede) y lactancia.

= Cirugia reciente o prevista en el sistema nervioso
central.

= Enfermedades hepaticas o renales graves.

= Hemorragia aguda en las 2 Gltimas semanas.

= Hipertension arterial grave y/o no controlada.

=  Alteracion de la hemostasia hereditaria 0 adquirida con
riesgo clinicamente relevante de hemorragia.

Contraindicaciones especificas de los ACOD:

= Lesiones 0 enfermedades con un riesgo significativo de hemorragia mayor (ilcera gastrointestinal activa o reciente, neoplasias malignas
con alto riesgo de sangrado, lesién espinal o cerebral reciente, cirugia espinal u ocular, hemorragia intracraneal reciente, varices esofagicas, aneurismas
vasculares o anormalidades vasculares intraespinales o intracerebrales importantes).

=  Tratamiento concomitante con cualquier otro anticoagulante, excepto bajo circunstancias de cambio de terapia entre ellos.
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= Tratamiento concomitante dabigatran con ketoconazol por via sistémica, ciclosporina, itraconazol, tacrolimus y
dronedarona.

= Clcr <30 ml/min (dabigatran)

=  Protesis valvulares cardiacas (dabigatran)

= |nsuficiencia o enfermedad hepatica que pueda afectar a la supervivencia (dabigatran)

= Hepatopatia asociada a coagulopatia y con riesgo clinicamente relevante de hemorragia (apixaban, edoxaban y
rivaroxaban), incluidos los pacientes cirréticos con Child Pugh By C (rivaroxaban)

4.- PRECAUCIONES Por la seguridad del paciente, confirme que han sido consideradas

Precauciones generales:

Ajuste de dosis segun Clcr, peso y edad (reevaluar posibles cambios con una periodicidad minima anual):

Criterio Dabigatran Apixaban Edoxaban Rivaroxaban
Cler 15-29 ml/min Contraindicado Reducira 2,5 mg BID si se 15 ma OD
30-49 mi/min 110 mg BID CU”ZjF"e’? 2 tde 'CCI’S 3criterios | 30mg oD g
2 T 2z € ajuste: Llcr 1o-
Peso <60 I~<g Sin especificacion mi/min (Cr 21,5 mg/dL), _ e e e
Edad > 80 afios 110 mg BID <60 kg, > 80 afios Sin especificacion

Dabigatran: reducir a 110 mg BID en tratamiento conjunto con verapamilo.

Edoxaban:

- Reducir a 30 mg OD en tratamiento conjunto con inhibidores de la P-gp: ciclosporina, dronedarona, eritromicina, ketoconazol.
- Tendencia a menor eficacia comparado con un AVK bien controlado en pacientes con aclaramiento de creatinina 280 ml/min.

Capacidad para entender el riesgo/beneficio de la anticoagulacion y/o con atencion familiar/social que lo entienda.
Historia de buen cumplimiento terapéutico previo que permita intuir de forma razonable la adaptacion a las instrucciones
del nuevo tratamiento.

Precauciones especificas:

= No se recomienda el tratamiento sistémico concomitante de rivaroxaban o apixaban con antimicoticos azolicos
(ketoconazol, itraconazol, voriconazol y posaconazol) o inhibidores de la proteasa (incluyendo ritonavir y sus
combinaciones).

= Debe evitarse la administracion conjunta de rivaroxaban y dronedarona.

= Debe evitarse la administracién conjunta de dabigatran con inductores de la glicoproteina—P (rifampicina, hierba de San
Juan, carbamazepina o fenitoina).

= Paraapixaban y edoxaban debe realizarse pruebas de funcidn hepatica antes de iniciar el tratamiento.

= Apixabén y rivaroxaban contienen lactosa: los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de

Lapp o problemas de malaabsorcidn de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

5.- TRATAMIENTO INDICADO Y POSOLOGIA

Dabigatran 110 mg/12 Rivaroxabén 15 mg/24 Apixaban 2,5 mg/12 Edoxaban 30 mg/24 horas
horas horas horas
Dabigatran 150 mg/12 Rivaroxabéan 20 mg/24 Apixaban 5mg/12 horas Edoxaban 60 mg/24 horas
horas horas
Duracion del tratamiento................. Ajuste la posologia segtin recomendaciones de ficha técnica

6.- FACULTATIVO PRESCRIPTOR

Nombre y Apellidos:

Centro Sanitario, Firmay Sello:

Fecha del Informe:

Fuente: 1- INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO UT_ACOD/V5/21112016. Criterios y recomendaciones generales para el uso de los anticoagulantes oral:
directos (ACOD) en la prevencion del ictus y la embolia sistémica en pacientes con fibrilacién auricular no valvular. AEMPS. Noviembre 2016

2- Guia para la eleccién de tratamiento anticoagulante oral en la prevencién de complicaciones tromboembédlicas asociadas a la FA no valvular. AETSA. Octubre 2012.

3. Ficha técnica de los medicamentos Pradaxa ®, Xarelto®, Eliquis® y Lixiana®. Consultado CIMA AEMPS. Agosto 2016.
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