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1. Introduccion y ambito de aplicacion. Dr. de la Hera

Introduccion: Con el auge progresivo del intervencionismo coronario
percutaneo (ICP) cada vez es mas frecuente el nimero de pacientes con
fibrilacion auricular (FA) a los que se implanta un stent coronario. Esta situacion
obliga a anticoagulacion (hasta ahora solo aprobado con anti-Vitamina K (AVK)
y doble antigregacién, denominada estrategia de triple terapia antitrombdética
(TTA), situacion ésta que se asocia a tasas altas de hemorragias, incluidas
intracraneales. Varios ensayos clinicos han demostrado alternativas mas
seguras con anticoagulantes orales de accion directa (ACOD), que ya se han
reflejado en guias europeas y que ya han sido asumidas por algunas CCAA de
nuestro pais. Proponemos desde esta Comision multidisciplinar
(Cardiologia, Hematologia y Farmacia) la incorporacion al visado de una
nueva situacion clinica donde se financie el uso de ACOD: paciente con
fibrilaciéon auricular que ha padecido un sindrome coronario agudo y/o se

le ha implantado un stent coronario.

Ambito de accién: En Asturias se realizan anualmente 1.700 angioplastias
con implantacion de stent y se estima que un 5-10%’ tendran FA. Por lo tanto
el alcance del nuevo visado se estima sera de un maximo de 85-170

pacientes/afio.

Razones clinicas para una nueva situaciéon clinica dentro del visado:
Disminuir hemorragias (como ya han demostrado los ensayos) y disminuir la

variabilidad clinica en este campo.

2. Evidencias del manejo antitrombético en la cardiopatia
isquémica en el contexto de Ila fibrilacion auricular bajo

anticoagulacion. Dr. de la Hera.

Las fuentes de informaciéon que ha manejado esta Comision son diferentes
ensayos clinicos (WOEST? REDUAL-PCI, PIONEER* AUGUSTUS?®,



ENTRUST®) y recomendaciones de las sociedades europeas’ y americanas®
de cardiologia. Nos apoyamos también en lo que consideramos hoy en dia un
axioma y es que el tratamiento con ACOD es preferible a los AVK en la
tromboprofilaxis de la FA (recomendacion con nivel IA de guias europeas de
2016°% americanas de 2019®). La reduccién de los ACV vy la disminucion del
riesgo hemorragico fue una constante en todos los subgrupos.

Se acompafian todas estas citas que el presente documento no pretende
analizar de nuevo detalladamente por escrito por no ser su objetivo pero la
conclusién final de todos ellas es que una estrategia que incluya ACOD en
lugar de AVK presenta muchas menos hemorragias que la opcion clasica de
triple terapia (AVK+AAS+Clopidogrel) aunque es cierto que la eficacia
antitrombdtica no esta validada por falta de poder estadistico de los nuevos

ensayos.
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3. Definicién y valoracion del riesgo hemorragico y trombético
del paciente con necesidad de doble o triple terapia

antitrombotica. Dres. Bernardo/Taboada

La valoracion del riesgo tromboético y hemorragico es fundamental para
optimizar la mejor opcidén antitrombdtica en pacientes con FA y cardiopatia

isquémica. La prevencién de nuevos eventos trombadticos, asi como evitar la



presencia de complicaciones hemorragicas que impacten de forma negativa en
la morbimortalidad de estos pacientes, puede evitarse con una correcta
valoracion del perfil hemorragico-trombético antes del inicio y durante el
mantenimiento del tratamiento antitrombatico.

Debe remarcarse aqui que los pacientes subsidiarios de antiagregacion vy
anticoagulacion conjunta, son pacientes con alto riesgo de complicaciones
hemorragicas por definicion. Por este motivo los ACOD son los antitrombdticos

de eleccion en esta poblacion.

3.1 Riesgo Trombético:
En lo referente al riesgo trombético de la fibrilacion auricular:

La presencia de FA se ha asociado con un aumento del riesgo de ictus y
eventos tromboembdlicos de hasta 5 veces. Con el fin de identificar a los
pacientes candidatos para iniciar tratamiento anticoagulante y minimizar la
posibilidad de desarrollar enfermedad tromboembodlica, en los ultimos afios se
han elaborado varias escalas que combinan distintos factores de riesgo
(CHADS2, CHA2DS2-VASc, ATRIA, QStroke, ABC-Score...).

La escala recomendada por las principales guias sobre manejo de fibrilacion
auricular no valvular es CHA2DS2-VASc. Desarrollada en 2009, estima la tasa

de ictus isquémico por afio en pacientes con fibrilacion auricular.

FACTOR de RIESGO Puntos Tasa anual de ICTUS (%)
Insuficiencia cardiaca 1 0 (0%)
Hipertension arterial 1 1(1'3%)
Edad >75 anos 2 2 (22%)
Diabetes 1 3 (32%)
Ictus/AlT/tromboembolismo 2 4 (4%)
Enfermedad vascular 1 5 (6'7%)
Edad 65-74 afios 1 6 (9'8%)
Sexo femenino 1 7 (96%)
8 (6'7%)
Total 9 (15'2%)

Tabla 1.Escala CHA2DS2-VASc



Para el inicio de tratamiento anticoagulante oral se debera obtener una
puntuacion CHA2DS2-VASc 2 2 y de forma individualizada con CHA2DS2-
VASc 2 1.Se consideran pacientes de alto riesgo tromboético referente a la
FA los que tengan una puntuacion CHA2DS2-VASc de 7-9.

En lo referente al riesgo trombético coronario:

En los recientes ensayos sobre el uso de anticoagulantes de accion directa en
este grupo de pacientes (RE-DUAL PCI, PIONEER AF-PCIl, AGUSTUS vy
ENTRUST), el objetivo principal fue la evaluacién de las complicaciones
hemorragicas derivadas del tratamiento. Ninguno tuvo potencia estadistica,
tampoco fueron disefiados para detectar diferencias significativas en la
incidencia de eventos isquémicos. Por lo tanto, no hay datos concluyentes con
respecto a la eficacia en términos de complicaciones trombéticas, como la
trombosis del stent.

Respecto a la definicion del riesgo trombodtico para este protocolo, nos

centramos en el riesgo de eventos tromboticos tras implantacion del stent.

Se definiran como pacientes de alto riesgo trombédtico aquellos con
cualquier forma de presentacion de un Sindrome Coronario Agudo (SCA),
o aquellos pacientes con una enfermedad coronaria estable con

presencia de factores de riesgo trombéticos sobreafadidos:

Factores de riesgo trombéticos clinicos:

SCA

Antecedentes de trombosis previas de stent con tratamiento
antiagregante adecuado

Presencia de comorbilidad: diabetes mellitus, insuficiencia renal o
enfermedad arterial periférica.

Factores de riesgo trombotico asociados a la anatomia coronaria:
Enfermedad difusa multivaso.

Factores de riesgo tromboéticos asociados a la ICP:

Procedimientos complejos con tratamiento de varias lesiones.
Implante de varios stents o de una gran longitud total.
Técnicas de 2 stents en bifurcaciones.

Oclusiones croénicas.



3.2 Riesgo hemorragico

Los pacientes candidatos a antiagregacion y/o anticoagulacion, son pacientes
con varios factores de riesgo tromboético pero también hemorragico. No es
infrecuente la necesidad de precisar tratamiento antiagregante y anticoagulante
de forma concomitante, lo que eleva exponencialmente el riesgo hemorragico.

El escenario de la presencia de FA junto con la presencia de cardiopatia
isquémica es un situacion compleja, que en multiples ocasiones precisa de
doble (DTA) o triple terapia (TTA) antitrombotica, por lo que resulta de vital
importancia identificar a los pacientes de alto riesgo hemorragico, para adaptar
esta terapia antitrombadtica minimizando el riesgo de trombosis y de sangrado.

La escala que habitualmente ha sido mas estudiada y posee una mayor
capacidad de prediccion sobre el riesgo hemorragico en pacientes bajo

tratamiento antitrombdtico es la escala HAS-BLED.

Escala HAS-BLED (riesgo de sangrado)

Factor de riesgo Puntuacion
H: hipertension arterial no controlada (PAS > 160 mmHg) 1

A: alteracion de la funcion hepatica' y/o renal? (1 punto cada una) 102

S (stroke): ictus o accidente isquémico transitorio (AIT) previo 1

B (bleeding): antecedentes de sangrado 1

L: INR labil® 1

E: edad avanzada (> 65 afios) 1

D (drugs): farmacos* o alcohol (1 punto cada uno) 102

(1) La funcién hepatica anormal es definida como la presencia de hepatopatia crénica avanzada (p.ej. cirrosis) o anormalidad
bioquimica evidente (p. ej. bilirrubina > 2 x valor normal, en asociacion con AST/ALT/ALP > 3 x valor normal, etc.).

(2) Creatinina sérica > 200 umol/L (2,2 mg/dl).

(3) Menos del 60% del tiempo en rango terapéutico (TRT) de forma persistente.

(4) Antiagregantes, antiinflamatorios no esteroideos (AINE), corticoides, otros.

Tabla 2. Escala HAS-BLED

Como resumen debemos considerar pacientes de alto riesgo
hemorrdgico, aquellos que presenten un HAS-BLED mayor de 3 y
mientras que los pacientes con un HAS-BLED mayor de 6 deben ser

considerados de muy alto riesgo hemorragico.

Deben considerarse también pacientes con alto riesgo hemorragico los que

presenten:



- Sangrado espontdneo 3 meses previos
- Sangrado en procedimientos previo
- Trombopenia / Trombopatia

- INR inestable (TRT menor del 65%) si previamente estaban
anticoagulados con AVK.

- Presencia de anemia inferior a 9 g/dL
- Neoplasias activas
- Insuficiencia renal en hemodialisis

- Fragilidad unida a polifarmacia (>5-6 farmacos distintos
cronicos)

En este subgrupo de pacientes, de cara al tratamiento antitrombotico en la

cardiopatia isquémica en el contexto de FA, se recomienda:

- Debe tenerse en cuenta que la presencia de un alto riesgo hemorragico
no contraindica que el paciente reciba tratamiento antitrombdético.

- La evaluacion del riesgo trombdético y hemorragico del paciente debe ser
dinamica y realizarse de forma peridédica en el tiempo a intervalos
regulares de al menos 6 meses.

- Se deben realizar esfuerzos por identificar y controlar/eliminar los
factores de riesgo hemorragicos modificables de los pacientes bajo
tratamiento antitrombotico.

- El control clinico y analitico en pacientes anticoagulados con ACOD, es
fundamental para minimizar los efectos hemorragicos y tromboticos.
Esta monitorizacion debe incluir una valoracion clinica individualizada
junto con hemograma basico, estudio basico de coagulacion y
bioquimica basica con funcién renal asi como pruebas de funcién
hepatica. Los intervalos temporales de visitas que se debe realizar a
cada paciente vienen definidos por su fragilidad, edad y sobre todo
funcion renal.

- La monitorizacion y seguimiento de los pacientes con ACOD debe ser
realizada en los Servicios de Hematologia de forma preferente durante

el primer afo, valorandose posteriormente la posibilidad de derivarlos a



control de su MAP en caso de estabilidad y siempre con soporte cuando

se precise de los Servicios de Cardiologia/Hematologia.
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4. Recomendaciones generales para pacientes con fibrilacién
auricular e implante de stent coronario o situacion de SCA
asociada. Dres. Bernardo, Garcia Ruiz, Avanzas, Pascual, de la
Hera y Taboada.

1. Salvo contraindicacion, utilizar ACOD en estos pacientes.

2. Si el paciente ya estaba previamente con un ACOD, mantener ese
ACOD al alta, a la dosis que le corresponda. Existen cuestiones especificas
con respecto a las dosis que se abordan dentro del apartado algoritmo final
(5.1)

3. Paciente previamente anticoagulado con AVK, debe cambiarse a ACOD

4. La TTA debe ser la estrategia de eleccion en todos los pacientes excepto
en los de muy alto riesgo hemorragico. Se debe intentar acortar en el tiempo
esta TTA lo maximo posible (siempre dependiendo del riesgo isquémico y

hemorragico del paciente, considerando las caracteristicas del procedimiento).

5. La DTA de inicio se aplicara en los pacientes con riesgo hemorragico

muy alto.

6. Clopidogrel es el inhibidor de P2Y12 de eleccion en pacientes
anticoagulados. Prasugrel y ticagrelor deben evitarse como parte de una DTA o

TTA por su elevado riesgo hemorragico.

7.En el momento que se deba pasar de la TTA a DTA, de forma preferente el

antiagregante que se debe continuar es clopidogrel.

8. La continuacion del tratamiento antiagregante en pacientes
anticoagulados después de un ano tras el evento cardioldgico isquémico

agudo, no se recomienda salvo en casos muy seleccionados



5. Algoritmo de actuacion. Dres. Bernardo, Taboada, Garcia
Ruiz, Avanzas, Pascual y de la Hera

5.1 Estrategia
Se refiere a si se opta por TTA, DTA y la duraciéon de las mismas y ello
dependera de la valoracion de los riesgos trombético (3.1) y hemorragico (3.2).

MUY ALTO RIESGO HEMORRAGICO
C=)

Alto

Riesgo Trombdtico D I A

Bajo-Moderado
Riesgo Trombético
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Riesgo Trombético

Bajo-Moderado
Riesgo Trombético




BAJO-MODERADO RIESGO HEMORRAGICO

Alto
Riesgo Trombdtico

Bajo-Moderado
Riesgo Trombético

TTA: Triple Terapia Antitrombética con ACOD+ AAS+ Clopidogrel; DTA: Doble Terapia
Antitrombética con ACOD + Clopidogrel; ACO simple: ACOD en monoterapia

5.2 Dosis de ACODs

* En general se recomienda mantener la pauta posoldgica por FT para la FA
independientemente del tratamiento antiagregante asociado’.

* En el caso de Rivaroxaban o Dabigatran, cuando se usan como parte de TTA
y/o en paciente en el que el riesgo hemorragico supere al trombotico, se usara
de forma preferente la dosis de 15 mg/24h y 110 mg/12h, respectivamente.
Cuando se pase a DTA o hacia ACO simple deberia volverse a la misma dosis
recomendada por FT para FA.

* No se recomienda el uso de prasugrel o ticagrelor como parte de TTA con
ACOD. En DTA con ACOD los datos hasta el momento son limitados.

* Al cabo de 12 meses, como recomendacion general, ACO simple con ACOD
segun FT'.
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