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Resumen

Introduccién: Edoxaban es un inhibidor oral directo del factor Xa con efectos antitrombaticos probados. En
comparacién con lawarfarina, se desconocialaeficaciay la seguridad alargo plazo en pacientes con
fibrilacion auricular (FA). Los recientes resultados del estudio ENGAGE AF-TIMI 48 contestan esta
pregunta.

M étodos. ENGAGE AF-TIMI 48 es un estudio aleatorizado, doble ciego y de doble simulacién, en el que se
compararon dos pautas de edoxaban unavez a dia vs warfarina en pacientes diagnosticados de FA con
riesgo embdlico moderado-alto. El criterio de valoracion principal fue el ictus o emboliasistémica. Se
analizo cada pauta de edoxaban para no inferioridad respecto alawarfarina. El criterio de valoracion
principal de seguridad fue la hemorragia grave.

Resultados: Se seleccionaron 21.105 pacientes, 72% varonesy con una edad media de 72 anos. El CHADS,
score medio fue de 2,8 £ 1,0 y lamediana de seguimiento 2,8 afios. Latasa anualizada de ictus’embolia
durante el tratamiento fue del 1,50% con warfarina (medianadel TTR 68,4%) en comparacion con 1,18%
con edoxaban a dosis ata (cociente de riesgos instantaneos [CRI] 0,79; intervalo de confianza [IC] del 97,5%
de 0,63a0,99; p 0,001) y € 1,61% con edoxaban a dosis bagja (CRI 1,07; 1C97,5% 0,87-1,31; P = 0,005). En
el andlisis por intencion de tratar, hubo una tendencia afavor de la dosis alta de edoxaban frente awarfarina
(CRI 0,87; 1C97,5% 0,73-1,04; P = 0,08) y unatendencia desfavorable con la dosis baja de edoxaban frente a
warfarina (CRI 1,13; 1C97,5% 0,96-1,34; p = 0,10). Latasa anualizada de hemorragias graves fue de 3,43%
con warfarinavs 2,75% con edoxaban adosis alta (CRI 0,80; 1C95% 0,71-0,91; p 0,001) y 1,61% con
edoxabéan adosis bgja (CRI 0,47; 1C95% 0,41-0,55; p 0,001). Las correspondientes tasas anualizadas de
muerte por causa CV fueron del 3,17% frente a 2,74% (CRI 0,86; 1C95% 0,77-0,97; p=0,01) y a 2,71%
(CRI 0,85; 1C95% 0,76-0,96; p = 0,008) y las tasas correspondientes a la combinacién de ictus, embolia
sistémica o muerte CV fueron del 4,43% vs 3,85% (CRI 0,87; 1C95% 0,78-0,96; p = 0,005) y 4,23% (CRI
0,95; 1C95% 0,86-1,05; p = 0,32).

Conclusiones: Ambas pautas de edoxaban una vez a diafueron no inferiores alawarfarinaen cuanto ala
prevencién del ictus o laembolia sistémicay se asociaron con tasas significativamente mas bajas de
hemorragiay muerte por causas cardiovasculares.



