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Resumen

Introduccion y objetivos. El tratamiento con rivaroxaban ha mostrado resultados no inferiores o en algunos
subgrupos superiores alawarfarina en eficaciay seguridad parala prevencion de ictus’embolia sistémica
(ES) en pacientes con fibrilacion auricular sin prétesis metdlicas o enfermedad mitral reumética significativa.
Para obtener |os mejores resultados, se recomienda el cumplimiento con la dosificacién aprobada en ficha
técnicay corroborada por |os ensayos clinicos y grandes estudios observacionales. En especial, se desconoce
el impacto prondstico de una infradosificacion de rivaroxaban.

M étodos: Estudio posautorizacion, prospectivo, multicéntrico, con objetivo de evaluar distintos factores de
riesgo para acontecimientos cardiovasculares en pacientes con fibrilacion auricular no valvular tratados de
manera estable con rivaroxaban. Definimos infradosificacion si la dosis recibida era de 15 mg/dia, en caso de
aclaramiento de creatinina segtin CG > 50 ml/min/1,73 m2 y sobredosificacion si ladosis era de 20 mg/diaen
presencia de un CG < 50 mi/min/1,73 m2). Se presentan los resultados de pacientes con al menos 1 afio de
seguimiento.

Resultados: Analizados 1.328 pacientes, con edad media 74,1 (DE 9,7) afos, 45,5% mujeres, 24,7%
diabéticos, 11,9% con historiadeictusy 15,4% con historia de insuficienciarenal (tasade FG < 60 ml/min).

I dentificamos infradosificacion en 10,5% y sobredosificacion en 8,1% de los pacientes (N = 108). Se
observaron 6 ictusAIT/ES durante el seguimiento. Ninguno (0,0%) de los 139 pacientes con
infradosificacion presento ictus/AI T/ES, mientras que latasa fue de 1,9% en los 108 pacientes con
sobredosificacion y 0,4% en grupo con dosis adecuada (p = 0,125). Hubo un total de 12 hemorragias mayores
al afo de seguimiento: N = 1 en grupo infradosificacion, N = 3 en grupo sobredosificacién y N = 8 en grupo
con dosis adecuada (0,7%, 2,8%, 0,7%, respectivamente; p =0,110).

Conclusiones: Latasa de infra o sobredosificacion de rivaroxaban en la préactica clinica esta en torno a 18%,
similar a otros datos de lavidareal. El uso de dosis bajas de rivaroxaban no parece comprometer la eficacia
clinica. Las dosis superiores a las recomendadas de acuerdo con la funcion renal no parecen disminuir de
manera significativa la seguridad.



