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RIVAROXABAN (XARELTO®)
EN FIBRILACION AURICULAR NO VALVULAR

Es un anticoagulante oral que no requiere
monitorizar el tiempo de protombina.

INDICACIONES'

Prevencion del ictus y de la embolia
sistémica en pacientes adultos con fibrilacién
auricular no valvular, con uno o mas factores
de riesgo como por ejemplo: insuficiencia
cardiaca congestiva, hipertension, edad mayor
o igual a 75 afnos, diabetes mellitus, ictus o
ataque sistémico transitorio previos.

POSOLOGIA 'y FORMA DE
ADMINISTRACION'

La dosis recomendada maxima es de
20 mg una vez al dia. Se debe tomar con
alimentos. Requiere ajuste en insuficiencia
renal moderada-grave.

PRECAUCIONES'

Como con todos los anticoagulantes, debe
ser utilizado con precaucién en aquellas
situaciones en las que existe un riesgo
elevado de hemorragia. Factores que
aumentan la exposicion a Rivaroxaban (RI)
son la insuficiencia renal grave
(Cler 15-29 mL/min, contraindicado si
Cler < 15mL/min).

Contraindicado en pacientes cirréticos con
Child Pugh By C.

No esta recomendado en menores de
18 afios. En ancianos no es necesario ajuste
posologico.

MECANISMO DE ACCION'

Inhibidor directo y selectivo del factor Xa,
que va a dar lugar a la interrupcion de las vias
intrinseca y extrinseca de la coagulacion,
inhibiendo la formacion de trombina y del
trombo.

RI no inhibe la trombina (factor Il activado)
y no se han demostrado efectos sobre las
plaquetas.

FARMACOCINETICA’

Se absorbe rapidamente tras su adminis-
tracion, con un Tmax de 2-4 h, y de forma casi
completa, con wuna biodisponibilidad del
80-100 %. Se elimina inalterado por orina y
tiene una unidon a proteinas plasmaticas
humanas alta, (92%-95%). La albumina sérica
es el principal componente de unién. El
volumen de distribucién es moderado.

Existe riesgo de que se produzca una
potenciacién del efecto debido a sinergismo
funcional con medicamentos que aumenten el
riesgo de hemorragia: anticoagulantes,
antiagregantes plaquetarios (incluidos el acido
acetilsalicilico y los AINE) o fibrinoliticos, si
bien en los estudios realizados con Naproxeno
y AAS (500 mg) no se encontraron
interacciones farmacocinéticas o farmacodina-
micas relevantes.

La utilizacion de RI con inhibidores
potentes del CYP3A4 y de la glicoproteina P
esta contraindicada, mientras que el empleo
junto con inhibidores menos potentes deberia
realizarse con precaucion. Los inductores de
la enzima CYP3A4 pueden aumentar el riesgo
de trombosis.

EFECTOS SECUNDARIOS '

Las reacciones adversas frecuentes
(1/100 a <1/10) son: hemorragias, anemia,
mareos, cefalea, sincope, taquicardia,
hipotension, prurito, exantema, dolor en
extremidades, equinosis, fiebre, edema
periférico, fatiga, asplenia y aumento de las
transaminasas.
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EFICACIA

La indicacién del farmaco se apoya en el
estudio ROCKET-AF?*, ensayo clinico aleato-
rizado, doble ciego y multicéntrico que incluyo
14.264 pacientes con FA y riesgo mode-
rado-elevado de ictus. Compara RI a dosis de
20 mg/d (15 mg/d si Clcr entre 30-49mL/min) y
warfarina, dosificada segun INR (2-3). La
variable principal era ictus o0 embolia
sisttmica, y no se encontr6 diferencia
significativa (HR 0.88; 0.74-1.03). La variable
de seguridad era hemorragia grave y no grave
clinicamente relevante, y tampoco hubo
diferencia significativa (HR=1.04; 0.96-1.11).

SEGURIDAD

Aunque no se encontraron diferencias en
hemorragias graves, en el grupo tratado con
RI hubo una menor incidencia de hemorragia
fatal y hemorragia en lugares anatémicamente
clinicos (fundamentalmente craneal). Las
hemorragias a nivel de mucosas y la anemia
también fueron mas frecuentes en este grupo.

Hay que subrayar que los pacientes
tratados con warfarina obtuvieron un bajo
control del INR (el tiempo medio en rango
terapéutico fue de solo 55 %). Sorprende que
en los centros con mejor control del INR, la
tasa de hemorragia con RI fue superior que la
de los centros con peor control, por lo que la
EMA ha establecido un plan de riesgos
asociados a RI°.

COSTE TRATAMIENTO (€)/ANO

RIVAROXABAN l
20mg/24h ‘ ‘
DABIGATRAN l
150mg/24h
ACENOCUMAROL ‘ ‘
5mg/24h

0 500 1000 1500

*El coste de monitorizacion del INR oscila

entre 320-750 € por persona y afo.

CONCLUSIONES

Rivaroxaban presenta ventajas frente a los
antagonistas de la vitamina K (AVK) ya que no
precisa monitorizacion del INR, ni realizar
ajuste de dosis correspondiente y no presenta
riesgo de interacciones con algunos
componentes de la dieta y con otros
medicamentos.

Como desventaja presenta el no tener
antidoto especifico que revierta su accion,

perfil de seguridad no suficientemente
conocido, la posible influencia de la no
monitorizacion sobre la adherencia al

tratamiento y su coste.

Rl puede ser una alternativa a los AVK
cuando éstos estén contraindicados, cuando
no se pueda vigilar adecuadamente el INR,
en pacientes con antecedentes de hemorragia
intracraneal (HIC), ictus isquémicos de alto
riesgo de HIC, pacientes con AVK que sufren
episodios tromboembdlicos arteriales graves
a pesar de un buen control de INR y cuando el
INR se mantenga con frecuencia fuera de
rango°.
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