
METODOLOGÍA 
• Diseño del modelo: 
Se basa en cuatro estudios de práctica clínica real (PCR) 2-5 , europeos o 
americanos publicados en 2016, basados en datos de PCR en la prevención del 
ictus en pacientes con FA, incluyendo como mínimo un evento hemorrágico. El 
modelo compara dabigatrán, rivaroxaban y apixaban, excluyendo edoxabán 
debido a la escasez de literatura para este subgrupo. Los datos se han 
estandarizado para la población española mayor de 40 años con FANV 6,7 y en 
tratamiento con un ACOD 7,8. Horizonte temporal: 1 año. Se analizan las cinco 
CCAA con mayor población 6 : Andalucía, Catalunya, Comunitat Valenciana, 
Galicia y Madrid. 

 

• Estimación de los resultados clínicos:  
Se incluyen como variables de seguridad: hemorragia intracraneal (HIC), 
extracraneal grave (HEC), gastrointestinal (HGI), grave (HG) y cualquier 
hemorragia (CH). Los datos se han ajustado según la cuota de mercado en la 
región 8 y, en el caso de no disponer de la tasa de los eventos en el estudio, se 
han ajustado según la del ensayo clínico de dabigatrán 9.   

 

• Costes asociados a los eventos:  
El coste por evento se ha obtenido acorde a los Grupos Relacionados con el 
Diagnóstico (GRD) 10

 , adaptado según IPC de 2017  6 . 
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OBJETIVO 
• Considerando el riesgo hemorrágico como principal resultado de seguridad, el 

objetivo es analizar los datos disponibles en práctica clínica real que ayuden 
en la toma de decisiones para la selección de un ACOD a nivel de CCAA.  

Acorde con el modelo, una apropiada selección del ACOD es importante para disminuir el número de pacientes con eventos hemorrágicos y, 
como consecuencia, generar potenciales ahorros para el Sistema de Salud. Debido a la diferente penetración de cada ACOD, existen diferencias en el número de 
eventos hemorrágicos entre CCAA.  

CONCLUSIONES 
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• La fibrilación auricular (FA) es la arritmia cardíaca más frecuente. Su 
prevalencia en la población española mayor de 40 años es del 4,4%, 
incrementándose progresivamente con la edad 1. 

 

• En los últimos años, han salido al mercado nuevos tratamientos para la 
prevención del ictus y la embolia sistémica en pacientes con FA no valvular 
(FANV), conocidos como anticoagulantes orales de acción directa (ACOD): 
dabigatrán, rivaroxaban, apixaban y edoxabán. A pesar de que éstos 
mantienen una relación beneficio-riesgo muy favorable, algunos profesionales 
sanitarios no se sienten cómodos con ellos debido al potencial riesgo 
hemorrágico, derivado de su propio efecto farmacológico y ausencia de 
controles periódicos.  
 

• Existe poca evidencia de los eventos clínicos y costes asociados entre ACOD 
en la práctica clínica real.  
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RESULTADOS 
• Según el modelo, con los datos del estudio Graham 2, se estima que el coste anual a nivel nacional de las hemorragias extracraneales es de 7.963.618€ en pacientes 

tratados con dabigatrán, mientras que con rivaroxaban asciende a 20.298.066€, observándose nacionalmente más de 3.600 hemorragias de diferencia entre ambos 
tratamientos, con costes muy distintos entre CCAA. En el caso de las gastrointestinales, los costes en pacientes con dabigatrán son de 4.234.177€, y con rivaroxaban 
de 10.208.915€, dichas diferencias nacen de las 1.778 hemorragias adicionales en los pacientes con rivaroxaban.  

• En la adaptación del estudio Larsen 3 a la población española, para todas las hemorragias se calcula un coste de 5.024.579€ con dabigatrán, 8.840.420€ con 
apixaban y 14.043.893€ con rivaroxaban, siendo la mayor parte de ellas hemorragias graves (3.622.610€, 6.490.023€ y 11.402.023€, respectivamente).  

 

• En la de Lip 4 también se muestran diferencias en el coste de las hemorragias graves, que pueden llegar hasta 7.465.657€ adicionales en los pacientes en tratamiento 
con rivaroxaban en comparación con dabigatrán, y a 1.593.000€ en los tratados con apixaban frente a dabigatrán en todo el territorio español, ahorrándose 
potencialmente 1.828 y 390 hemorragias graves menos con dabigatrán en comparación con rivaroxaban y apixaban, respectivamente.   

HIC: hemorragia intracraneal (coste: 5.529,70€); HEC: hemorragia extracraneal grave (3.360,16€), definida como eventos hemorrágicos mortales, hospitalizaciones por hemorragia que requiere transfusión u hospitalización por hemorragia en un 
órgano crítico extracraneal; HGI: hemorragia gastrointestinal (3.360,16€); HG: hemorragia grave (3.360€), como anemia, hemotórax, hematuria, epistaxis y sangrado ocular; CH: cualquier hemorragia (4.083€), incluyendo sangrados 
intracraneales, mayores, gastrointestinales y intracraneales traumáticos; Dbg: dabigatrán etexilato; Rvx: rivaroxaban; Apx: apixaban. 

• En referencia a los costes de las hemorragias intracraneales, aunque hay menos eventos respecto a los anteriores, también se aprecian diferencias entre 
ACOD y entre CCAA, ascendiendo anualmente a nivel nacional, según la adaptación de Graham 2, a 1.015.209€ con dabigatrán y a 2.884.842€ con 
rivaroxaban. Esta misma tendencia también se observa en la de Larsen 3: 499.546€ con dabigatrán, 1.204.442€ con rivaroxaban y 1.531.830 con apixaban. 

• Si se analizan las dosis reducidas de los ACOD, en el modelo, según Gorst-Rasmussen 5, se estiman unos costes de cualquier hemorragia de 8.531.922€ 
adicionales en rivaroxaban 15 mg en comparación con dabigatrán 110 mg en España, equivaliendo a 2.089 hemorragias anuales.  

• Ajustando la cuota de mercado de forma equitativa entre los distintos ACOD, también se observan diferencias en el número de hemorragias, lo que 
suponen potenciales ahorros para la CCAA. Por ejemplo, analizando las hemorragias graves en la adaptación de Larsen 3, se observan 4.422.857€ 
adicionales con rivaroxaban y 276.429€ con apixaban en comparación con dabigatrán.  

Figura 3. Coste (€) anual de las hemorragias intracraneales (HIC) de dabigatrán y rivaroxaban, según el 
estudio Graham 2, en las CCAA con mayor población. 
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Figura 2. Coste (€) anual de las hemorragias graves (HG) y cualquier hemorragia (CH) de dabigatrán, 
rivaroxaban y apixaban, según el estudio Larsen 3, en las CCAA con mayor población. 
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Figura 4. Coste (€) anual de las hemorragias intracraneales (HIC) de dabigatrán, rivaroxaban y apixaban, 
según el estudio Larsen 3, en las CCAA con mayor población. 
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Figura 1. Coste (€) anual de las hemorragias extracraneales (HEC) y gastrointestinales (HGI) de dabigatrán 
y rivaroxaban, según el estudio Graham 2, en las CCAA con mayor población. 
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