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Resumen

Introduccién y objetivos. Los pacientes con fibrilacion auricular (FA) presentan una probabilidad hasta 5
veces mayor de ictus o embolia sistémica que la poblacién general, siendo la anticoagulacion oral un pilar
basico de tratamiento. Los antagonistas de la vitamina K (AVK) han sido los anticoagul antes de referencia,
aunqgue los anticoagulantes orales de accion directa (ACOD) se han posicionado como una mejor opcion
terapéutica (salvo contraindicacion), por las ventajas que presentan. El estudio BENEFIT se disefié para
demostrar el beneficio clinico neto que puede aportar €l edoxaban respecto alos AVK.

M étodos. Estudio observacional, retrospectivo, nacional, multicéntrico, con revision de historia clinicade
pacientes ? 65 afios, FA no valvular e inicio de anticoagulacion con AVK o edoxaban a partir de septiembre
2016, con tratamiento ? 24 meses. Se recogieron datos de perfil de paciente, comorbilidades, tratamiento y
eventos mayores (ictus isquémicos y hemorragicos, embolias sistémicas, hemorragias clinicamente
relevantes, muerte), hospitalizacion y uso de recursos. Estudio clasificado como EPA-OD y aprobado por
Comité Etico de referencia.

Resultados: En abril de 2021 se analizaron datos de 2.077 pacientes (1.035 AVK y 1.042 edoxaban).
Aunque son datos preliminares, |os perfiles sociodemograficos y clinicos de los pacientes resultaron
comparables (tabla). El 89,5% de los pacientes iniciaron tratamiento en prevencion primaria (90,5% AVK vs
88,5% edoxaban; p = 0,1279). El 97,3% de los pacientes con AVK recibieron acenocumarol. Su tiempo
medio en rango terapéutico (DE) fue del 63,4% (21,7) y el vaor medio (DE) de INR més reciente fue de 2,5
(0,7). El 73,0% de los pacientes con edoxaban recibieron dosis de 60 mg/dia. El 79,5% de los pacientes con
AVK iniciaron tratamiento entre 2016-2017 (65,5% con edoxabén). Actualmente se han registrado un total
de 245 eventos, pendiente de cierre y depuracion de la base de datos. L os datos de estos eventos podran ser
presentados en la comunicacion final.

Perfil sociodemograficoy clinico de los pacientes con FANV, naive a tratamiento anticoagulante, a fecha 28
de abril de 2021 (datos preliminares)



Edad (afios); media (DE)

Género (mujer); n (%)

Peso (Kg); media (DE)

Tiempo desde el diagndstico de FANV
(meses); media (DE)

Comorbilidades asociadas (? 1); n (%)

Insuficiencia cardiaca congestiva

Disfuncion del ventriculo izquierdo (

40%)

Hipertension o tratamiento para para
control de latension arterial

Infarto de miocardio previo

Enfermedad arterial periférica o placas

aorticas

Antecedentes de ictus isquémico o

hemorragico

Antecedentes de ataque isquémico

transitorio

Embolismo sistémico

Clasificacion funcional NYHA (clase l1-

11); n (%)

AVK (n = 1.035)

77,9 (6,7)

519 (50,1%)

77,3 (14,7)

2.8 (15,5)

901 (87,1%)

145 (14,0%)

47 (4,5%)

796 (76,9%)

130 (12,6%)

47 (4,5%)

76 (7,3%)

33 (3,2%)

11 (1,1%)

119 (81,1%)

Edoxaban (n =

1.042)

77,3 (7,5)

512 (49,1%)

76,3 (15,5)

6,8 (25,2)

896 (86,1%)

155 (14,9%)

45 (4,3%)

801 (76,9%)

93 (8,9%)

41 (3,9%)

92 (8,8%)

33 (3,2%)

6 (0,6%)

128 (82,6%)

Total (n=2.077) p

77,6 (7,1)

1,031 (49,6%)

76,8 (15,1)

4,8 (21,0)

1797 (86,6%)

300 (14,5%)

92 (4,4%)

1597 (76,9%)

223 (10,7%)

88 (4,2%)

168 (8,1%)

66 (3,2%)

17 (0,8%)

247 (82,4%)

0,0477

0,6457

0,2881

0,0001

0,5119

0,5686

0,809

0,984

0,0076

0,4957

0,2118

0,981

0,2188

0,0884



Antecedentes de hemorragia; n (%) 31 (3,0%) 37 (3,6%) 68 (3,3%) 0,4742

Tratamiento con posible predisposicion  ag 53904 266 (25,60) 505 (24,3%)  0,1914
ahemorragias; n (%)

@2;&60"5”@ deconsumodealconol; N 11 (1a50)  204(196%) ~ 395(19.0%)  0,5073

DE: desviacion estandar; FANV: fibrilacion auricular no valvular.

Conclusiones: El estudio BENEFIT incluye dos poblaciones similares de pacientes de novo tratados con
AVK o edoxaban en préactica clinica habitual. El andlisis en desarrollo permitiraidentificar el beneficio
clinico neto potencial del edoxaban respecto ala prevencion de eventos mayores en poblaciones definidas, de
forma que pueda ser un apoyo alatoma de decision en précticaclinica.



