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Papel de los nuevos anticoagulantes 
en la práctica clínica

• Artroplastia de cadera y rodilla
• Pacientes encamados
• Trombosis venosa y embolia pulmonar
• Fibrilación auricular no valvular



Tromboprofilaxis en artroplastia
de cadera y rodilla

DABIGATRAN Variable 
principal 

de eficacia

Variable 
secundaria 
de eficacia

Hemorragias 
graves

RE-NOVATE (prótesis de cadera),
Dabigatrán 220 mg
Dabigatrán 150 mg
Enoxaparina 40 mg

6.0%
8,6%
6,7%

3,1%
4,3%
3,9%

2,0%
1,3%
1,6%

RE-NOVATE II (prótesis de cadera),
Dabigatrán 220 mg
Enoxaparina 40 mg

7,7%
8,8%

2,2%*
4,2%

1,4%
0,9%

RE-MODEL (prótesis de rodilla),
Dabigatrán 220 mg
Dabigatrán 150 mg
Enoxaparina 40 mg

36,4%
40,5% 
37,7%

2,6%
3,8%
3,5%

1,5%
1,3%
1,3%

*p <0.05;  †p <0.01; ‡p <0.001

Variable principal de eficacia: combinación de TVP en la flebografía, EP y muerte.
Variable secundaria de eficacia: la suma de EP no fatal, TVP proximal y muerte por ETV.



Tromboprofilaxis en artroplastia
de cadera y rodilla

RIVAROXABAN Variable 
principal

de eficacia

Variable 
secundaria
de eficacia

Hemorragias
graves

RECORD 1, (prótesis de cadera)
Rivaroxabán 10 mg
Enoxaparina 40 mg

1,1%‡

3,7%
0,2%‡

2,0%
0,3%
0,1%

RECORD 3, (prótesis de rodilla)
Rivaroxabán 10 mg
Enoxaparina 40 mg

9,6%‡

18,9%
1,0%*
2,6%

0,6%
0,5%

*p <0.05;  †p <0.01; ‡p <0.001

Variable principal de eficacia: combinación de TVP en la flebografía, EP y muerte.
Variable secundaria de eficacia: la suma de EP no fatal, TVP proximal y muerte por ETV.



Tromboprofilaxis en artroplastia
de cadera y rodilla

APIXABAN
Variable 
principal

de eficacia

Variable 
secundaria
de eficacia

Hemorragias
graves

ADVANCE-3, (prótesis de cadera)
Apixabán 2,5 mg 2 veces al día
Enoxaparina 40 mg

1,4%‡

3,9%
0,5%†

1,1%
4,8%
5,0%

ADVANCE-2, (prótesis de rodilla)
Apixabán 2,5 mg 2 veces al día
Enoxaparina 40 mg

15,1%‡

24,4%
1,1%*
2,2%

0,6%
0,9%

*p <0.05;  †p <0.01; ‡p <0.001

Variable principal de eficacia: combinación de TVP en la flebografía, EP y muerte.
Variable secundaria de eficacia: la suma de EP no fatal, TVP proximal y muerte por ETV.



ETV No ETV Muerte No muerte
Pacientes, N 436

17 (3,4%)
2 (0.5%)

0
22 (5.0%)

254 (58%)
76 (17%)
56 (13%)
50 (11%)

436

57.601

583 (1.0%)
59 (0.1%)
2 (0.003%)
677 (1.2%)

-
-
-
-
-

54

2 (3.7%)
3 (5.6%)

0
7 (1.3%)

1 (1.8%)
1 (1.8%)
8 (15%)
3 (5.5%)
13 (2.4%)

57.983

598 (1.0%)
58 (0.1%)
2 (0.003%)
692 (1.2%)

253 (0.4%)
75 (0.1%)
48 (0.1%)
47 (0.1%)
423 (0.7%)

Guijarro R, et al. Thromb Haemost 2011;105: 610–5.



ETV No ETV Muerte No muerte
Pacientes, N
Hemorragias,
Hematoma quirúrgico
Gastrointestinal
Cerebral
Cualquiera 
VTE,
DVT during hospital stay
DVT after discharge
PE during hospital stay
PE after discharge
Any VTE

436

17 (3,4%)
2 (0,5%)

0
22 (5,0%)

254 (58%)
76 (17%)
56 (13%)
50 (11%)

436

57.601

583 (1,0%)
59 (0,1%)
2 (0,003%)
677 (1,2%)

-
-
-
-
-

54

2 (3,7%)
3 (5,6%)

0
7 (13%)

1 (1.8%)
1 (1.8%)
8 (15%)
3 (5.5%)
13 (2.4%)

57.983

598 (1,0%)
58 (0,1%)
2 (0,003%)
692 (1,2%)

253 (0.4%)
75 (0.1%)
48 (0.1%)
47 (0.1%)
423 (0.7%)

Guijarro R, et al. Thromb Haemost 2011;105: 610–5.



ETV No ETV Muerte No muerte
Pacientes, N
Bleeding,
Surgical haematoma
Gastrointestinal
Cerebral
Any bleeding
ETV,
TVP durante el ingreso
TVP tras el alta
EPdurante el ingreso
EP tras el alta
Cualquiera

436

17 (3,4%)
2 (0.5%)

0
22 (5.0%)

254 (58%)
76 (17%)
56 (13%)
50 (11%)

436

57.601

583 (1.0%)
59 (0.1%)
2 (0.003%)
677 (1.2%)

-
-
-
-
-

54

2 (3.7%)
3 (5.6%)

0
7 (1.3%)

1 (1,8%)
1 (1,8%)
8 (15%)
3 (5,5%)
13 (24%)

57.983

598 (1.0%)
58 (0.1%)
2 (0.003%)
692 (1.2%)

253 (0,4%)
75 (0,1%)
48 (0,1%)
47 (0,1%)
423 (0,7%)

Guijarro R, et al. Thromb Haemost 2011;105: 610–5.



Tromboprofilaxis en pacientes 
encamados



MAGELLAN: clinical trial design
Day 10
(6–14)

Day 35
(31–39)

Male/female 
aged ≥40 years

Hospitalized for 
acute medical 
condition 
≤72 hours 
before 
randomization

Oral rivaroxaban 10 mg od 35±4 days

s.c. enoxaparin
40 mg od 10±4 days

Oral placebo 35±4 days

90-day follow-up 
period

s.c. placebo 10±4 days

Ultrasonography
on day 10±4 

Ultrasonography
on day 35±4 

Enrolment
number ~8,100 patients

R

Primary efficacy outcome 
(non-inferiority)

Primary efficacy outcome 
(superiority)

www.clinicaltrials.gov



Eficacia y seguridad

Rivaroxaban
n = 3,997

Enoxaparina 
n = 4,001

Días 1-10
Primary efficacy outcome 78 (2.7%) 82 (2.7%)
Hemorragia grave 24 (0.6%) 11 (0.3%)

Días 11-35
Primary efficacy outcome 131 (4.4%) 175 (5.7%)
Hemorragia grave 19 (0.5%) 4 (0.1%)

p

0.032

0.0004



Muerte

Rivaroxaban
n = 3,997

Enoxaparina 
n = 4,001

Días 1-10
Muerte por tromboembolismo 3 (0.08%) 6 (0.15%)
Muerte por hemorragia 5 (0.13%) 1 (0.02%)

Días 11-35
Muerte por tromboembolismo 16 (0.40%) 24 (0.60%)
Muerte por hemorragia 2 (0.05%) 0



Causas de muerte a 30 días según el factor de riesgo en 
18.028 pacientes con embolia pulmonar.

N Muerte EP fatal Hemorragia
fatal

Pacientes, N 18.028 1.147 (6,4%) 441 (2,4%) 67 (0,4%)
Cirugía reciente 2.212
Inmovilización ≥4 días 4.169
Espontáneas,

Cáncer 2.605
Tratamiento hormonal 579
Viaje reciente 343 
Embarazo/puerperio 53
Idiopática 8.187



Causes of death at 30 days according to the different risk 
factors in 18,028 patients with acute pulmonary embolism.

N Muerte EP fatal Hemorragia
fatal

Pacientes, N 18.028 1.147 (6,4%) 441 (2,4%) 67 (0,4%)
Cirugía reciente 2.212 80 (3,6%) 31 (1,4%) 7 (0,3%)
Inmovilización ≥4 días 4.169 496 (12%) 191 (4,6%) 22 (0,5%)
Espontáneas,

Cáncer 2.605 304 (12%) 99 (3,8%) 15 (0,6%)
Tratamiento hormonal 579 6 (1,0%) 4 (0,7%) 0
Viaje reciente 343 4 (1,2%) 0 1 (0,3%)
Embarazo/puerperio 53 0 0 0
Idiopática 8.187 262 (3,2%) 117 (1,4%) 23 (0,3%)



Pacientes inmovilizados

N Edad
(años±DS)

Trombo-
profilaxis

Muerte a 
30 días

EP fatal a 
30 días

Pacientes, N 4.169 71±16 1.054 (25%) 496 (12%) 191 (4,6%)
Duración,

<7 días 1.062
1-4 semanas 1.820
>4 semanas 1.217

Lugar,
Hospital 913
Centro crónicos 235
Domicilio 1.999
No datos 1.022



Pacientes inmovilizados

N Edad
(años±DS)

Trombo-
profilaxis

Muerte a 
30 días

EP fatal a 
30 días

Pacientes, N 4.169 71±16 1.054 (25%) 496 (12%) 191 (4,6%)
Duración,

<7 días 1.062 70±16 281 (27%) 90 (8.5%) 39 (3,7%)
1-4 semanas 1.820 69±17 583 (32%) 214 (12%) 78 (4,3%)
>4 semanas 1.217 75±16 168 (14%) 183 (15%) 71 (5,8%)

Lugar,
Hospital 913 70±16 523 (57%) 110 (12%) 31 (3,4%)
Centro crónicos 235 79±12 33 (14%) 46 (20%) 20 (8,5%)
Domicilio 1.999 71±17 253 (13%) 217 (11%) 81 (4,1%)
No datos 1.022 71±16 245 (24%) 123 (12%) 59 (5,8%)



Tratamiento de la trombosis venosa 
profunda y le embolia pulmonar
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Meses desde la aleatoritzación

Dabigatrán

Warfarina

N.º en riesgo

Riesgo acumulado de recurrencias 
y muerte relacionada

Dabigatrán

Warfarina

Dabigatran 150 mg bd vs. warfarin

Schulman S, et al. N Engl J Med 2009;361:2342–2352



Warfarin, any bleeding
Dabigatrán, any bleeding
Warfarin, MBE
Dabigatrán, MBE
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Meses desde la primera toma del fármaco

Warfarina y cualquier hemorragia

Dabigatrán y
cualquier 

hemorragia

Warfarina y
hemorragia graveDabigatrán y

hemorragia grave

29% RRR   

Riesgo acumulado de hemorragia

Schulman S, et al. N Engl J Med 2009;361:2342–2352



Rivaroxaban
(n/N)

Enox/VKA
(n/N)

HR (95% CI)

No. of events 36/1,731 51/1,718 0.68 (0.44 to 1.04)







Prevención de embolia cerebral y 
sistémica en la fibrilación auricular



Thromb Haemost 2011; 105: 574-578



Limitaciones al uso de los nuevos 
anticoagulantes

• Coste económico
• Adherencia 






