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El proyecto de Anélisis de la Gestiony Observatorio
Regional de la Anticoagulacién (AGORA) surge
como una iniciativa impulsada por la Sociedad
Espafola de Cardiologia (SEC) y la Sociedad
Espafola de Medicina Familiar y Comunitaria
(SemFYC), que ha contado con el apoyo de la
alianza Bristol Myers Squibb y Pfizer y cuya
secretaria técnica ha sido llevada a cabo por la
consultora Weber Shandwick.

El objetivo de este proyecto ha sido conocer la
situacion de la gestion de la anticoagulacion
a nivel regional para extraer conclusiones a
nivel nacional y debatir acerca de la evolucion

esperable de los modelos tras la llegada al
mercado de los nuevos anticoagulantes.
orales.

La primera fase del proyecto ha consistido en el
desarrollo del Observatorio de la gestion de la
anticoagulaciéon, contando con la participacién
de mas de 40 especialistas de atencidn primaria y
cardiologia de todas las Comunidades Auténomas,
los cuales han analizado -desde su perspectiva
y experiencia- la situacion en su regién en torno
al paciente anticoagulado. El observatorio se
completd con una serie de datos y opiniones
basadas en la experiencia clinica del panel de
profesionales.

En la segunda fase del proyecto AGORA, el
observatorio de la anticoagulacion se ha sometido
a debate en nueve Comunidades Autdnomas:
Andalucia y Extremadura, Valencia y Murcia,
Madrid, Catalufa, Castilla y Ledn, Castilla La-
Mancha y Pais Vasco, contando para ello con la

administracion sanitaria, profesionales sanitarios
de reconocido prestigio y representantes de una
asociacion de pacientes anticoagulados.

A lo largo del presente documento, se analiza
y debate sobre la situacién actual de la
anticoagulaciéon a nivel nacional y se destacan
las areas de actuacidn prioritarias para lograr
la mejora de la calidad de vida y la gestion del
paciente anticoagulado.

SITUACION ACTUAL DE LA
ANTICUAGULACION

El manejo del paciente anticoagulado en Espafa ha
implicado, desde hace mucho tiempo, el desarrollo
de un sistema de gestidén sanitaria vinculado a
las caracteristicas de la medicaciéon disponible.
Durante los ultimos afos, estamos asistiendo a la
llegada a la practica clinica de un nuevo grupo de
medicamentos -los nuevos anticoagulantes orales
(NACOSs)- que, por sus cualidades anticoagulantes
en los pacientes que tienen Fibrilacion Auricular
(FA) podrian producir un cambio de paradigma en
la gestion asociada a esta patologia.

Porestemotivo,laSociedadEspafnoladeCardiologia
(SEC) y la Sociedad Espafola de Medicina de
Familia (SemFYC) consideran que el impacto que
puede producir este grupo de medicamentos
sobre el sistema sanitario en el modelo de gestién,
teniendo en cuenta el indudable salto que implican
desde el punto de vista terapéutico -pero también
y muy especialmente el momento econdmico
en el que esto se produce-, hace especialmente
interesante debatir entre profesionales sanitarios
de las principales especialidades y dreas de trabajo
implicadas, administracidén sanitaria y pacientes,
cémo debe producirse este cambio de paradigma.

Algunas de las preguntas fundamentales que, en esta situacion, cabe plantearse son:

B ¢Va a haber un cambio de paradigma en la gestidn asociada a esta patologia?

La introduccién de los NACOs probablemente
modificara el perfil de los médicos que actualmente
diagnostican, indican y prescriben los tratamientos
anticoagulantes. Asimismo, habra que tener
en cuenta qué papel jugard la implantacion del
visado como herramienta de gestidon en este
cambio de paradigma, cdmo éste influird sobre

los profesionales que prescriben, si ello limitara las
indicaciones, o la forma en que ese visado afectara
a los propios pacientes en el corto, medio y largo
plazo.

B (Es necesario redisefnar el sistema sanitario?

Otra de las cuestiones es la reorganizacién que
ello supondrd en la gestion de la patologia. Una
posibilidad podria ser la transformacion de las
unidades de anticoagulacién en otro tipo de
unidades.

El uso de los coaguldmetros portatiles en Atencién
Primaria, o una mayor implicacion de Enfermeria
en el seguimiento del cumplimiento del paciente
con los nuevos tratamientos también deberan
tenerse en cuenta.

B Guias clinicas, protocolos e indicadores de calidad asistencial

Ante este panorama cambiante cabe plantearse
la necesidad de unificar los criterios de utilizacion
de estos NACOs en el todo territorio nacional, o
debatir si resulta razonable que los pacientes
tengan diferente acceso segun la comunidad
autéonoma en la que se encuentren.

Ademas, se apoya la creacidn de guias y protocolos
de uso racional para estos nuevos tratamientos.

B Documento de consenso

Con las principales conclusiones obtenidas en el
Observatorio y en los debates mantenidos en las
diversas regiones se ha elaborado este documento
de consenso a nivel nacional para contribuir en la
labor de mejorar el correcto manejo futuro de la
patologia.

Este documento no recoge opiniones individuales
de los participantes, sino aquellos puntos
fuertemente coincidentes entre los distintos
debates realizados.
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DOCUMENTO DE CONCLUSIONES
NACIONALES PROYECTO AGORA

CONSIDERACIONES GENERALES SOBRE LAS
PATOLOGIAS IMPLICADAS EN LA ANTOCOAGULACION

Sobre el ictus y la Fibrilacion Auricular (FA)

B Actualmente, existe un mayor numero de
pacientes anticoagulados por el aumento de la
esperanzadeviday enfermedades asociadas como
trombosis venosas profundas, FA, cardiopatias
isqguémicas, miocardiopatias dilatadas, etc. La FA
es la indicacion mas frecuente de anticoagulacion
oral crénica. Entre el 7-10% de los individuos
mayores de 70 afos presentan FA.

Il Pese a la gravedad gue representa el sufrir un
ictus, y pese a representar una de las mayores
amenazas de riesgo de muerte, parece que, en
ocasiones, las diferentes administraciones no le
dan la importancia que tiene.

B En comparacidn con paises de occidente, en el
territorio espafol la incidencia del ictus estd dentro
de los margenes intermedios. Esta representa el
consumo directo del 4% del gasto de salud.

B Un ictus supone, de media, una inversidn de
27.000 euros por persona y anho. Hay que tener
presente que en esta cifra los gastos indirectos
estdn minusvalorados. Un 9% de los ictus se
producen en personas por debajo de los 55 anos,
lo que supone un condicional del gasto laboral
directo.

B La anticoagulacién plantea retos mas
complicados en el caso de pacientes mayores,
crénicos vy pluripatoldgicos sobre todo a nivel de
las interacciones farmacologicas.

B La FA es la arritmia mas frecuente, con una
prevalencia en la poblacién adulta del 4,4%.

B La FA es responsable de entre un 20 y 25%
del total de los ictus, ademas de aumentar cinco
veces la probabilidad de sufrirlos. Estos ictus
cardioembodlicos, los que se producen en la FA,
son en general mas graves, con mayor mortalidad
y causantes de mayor discapacidad residual. Y no
solo a nivel motor, sino también psiquico, ya que
las alteraciones desde el ambito neuropsicoldgico
son destacables. Este aspecto suele ser
frecuentemente olvidado.

B Pese a ellop no hay que olvidar que la
anticoagulacion es una patologia que debe tratarse
desde una perspectiva multidisciplinar. Entre otras,
es vital el paso por cardiologia de todo paciente
anticoagulado a fin de descartar cardiopatias
estructurales o la figura del hematdlogo en
pacientes complicados.

B Los NACO suponen un claro avance terapéutico
y su introduccién en la clinica implicara un
auténtico cambio de paradigma en la gestién de
la patologia.

B Es necesario concienciarse y tener muy
presente que el ictus es el fracaso del tratamiento
preventivo en pacientes con fibrilacidon auricular
(FA)

B E| control posterior al inicio del tratamiento
por requiere de una actuacién coordinada entre
especialidades y de un abordaje multidisciplinar.
La Atencion Primaria se perfila como el ambito
iddneo para racionalizar y ordenar la seleccién de
pacientes que inicialmente podrian ser candidatos
al tratamiento con NACOs.

Sobre tratamiento y gestion

B La individualizacion del tratamiento en base a
las caracteristicas del paciente, su pluripatologia y
las interacciones con otros farmacos es vital.

B Dadas las caracteristicas de los NACO vy la
situacién econdmica actual, por el momento no
son extensibles a toda la poblacién anticoagulada,
pero si es necesario establecer una penetracion
progresiva en funcién de las directrices sefialadas
en el Informe de Posicionamiento Terapéutico
(IPT).

[l Existe una gran diferencia entre el numero de
pacientes que podrian beneficiarse del uso de los
NACO y el numero real que actualmente se beneficia.

B Los NACOs ofrecen un tratamiento lineal vy
predecible. Ademas, eliminan las barreras que la
monitorizacion ha impuesto al paciente y ofrecen
al médico que diagnostica una FA la capacidad
terapéutica de afrontarla con la mayor de las
garantias.

B E! control posterior al inicio del tratamiento
por requiere de una actuacion coordinada entre
especialidades y de un abordaje multidisciplinar.
La Atencion Primaria se perfila como el ambito
idéneo para racionalizar y ordenar la selecciéon de
pacientes que inicialmente podrian ser candidatos
al tratamiento con NACOs.

Il Entre los principales problemas sefialados
por los expertos se indica que aproximadamente
entre la mitad y un tercio del tiempo, los pacientes
anticoagulados no estdn en rango terapéutico.
Seria necesario realizar un estudio mas amplio,
relacionando variables como las patologias
concomitantes, otros tratamientos, el apoyo
sociosanitario... para obtener mas informacion
sobre los pacientes fuera de rango y las causas

[l Los NACOs -dado su menor numero de
interacciones con otros farmacos en comparacion
conlos antivitamina K- son unasolucion valida para
la anticoagulacién en pacientes polimedicados,
quienes en muchas ocasiones reciben tratamientos
antiinflamatorios, contra la artrosis o sufren
problemas de EPOC y de infecciones urinarias.

B Alahoradeiniciaruntratamientoanticoagulante
a un paciente que ha sufrido un ictus embdlico hay
gue tener en cuenta que su cerebro puede estar
mas deteriorado y es mas susceptible a sufrir la
agresion del anticoagulante a nivel intracraneal,
con lacomplicacion de una hemorragia. Este hecho
hace que, a todos los efectos, la prescripcidn de los
NACOs para los neurdlogos sea, probablemente,
mas sencilla que para cualquier otro especialista.

Control y seguimiento del paciente

Bl Se debe promover la captacidn del paciente
fuera del rango INR, ya que un porcentaje
significativo estd fuera de él.

B Sin embargo, son muchas las comunidades en
las que algunos especialistas se encuentran con
barreras de accesibilidad en el registro de INR vy
en las herramientas necesarias para compartir los
datos. Incluso, se han citado casos en los que es el
propio paciente el que facilita sus registros.

Il Es necesario promover una mayor formacion
del médico en el uso de los nuevos tratamientos
anticoagulantes y en las diferencias existentes entre
los diversos NACOs. Es de gran importancia ensefar
qué perfil de paciente es el mas adecuado para cada
uno de estos farmacos y educar en su manejo.

Bl Por lo tanto, la mejora en el arsenal terapéutico
tiene queir delamano de una mejora en los protocolos
asistenciales y la gestion del control anticoagulante.
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Il La mayoria de expertos opinan que los NACOs
representan la mejor opcidn para pacientes
con dificultad o imposibilidad de acceso a la
anticoagulacién convencional o que no alcanzan
niveles de INR adecuados pese a una buena
practica clinica y adherencia al tratamiento.

[l Debido a la necesidad de obtener informacion
post-comercializacién, se propone crear un
registro de pacientes tratados con NACO fiable,
eficaz y accesible a los profesionales médicos.
La elaboracion de estos registros deberia ser
multidisciplinar.

B Los pacientes valvulares son los mas fieles
en adherencia al tratamiento con farmacos
antivitaminas k dentro de la buena adherencia de
los pacientes anticoagulados por la frecuencia de
los controles. Estos pacientes también son el perfil
prioritario a beneficiarse del uso del autocontrol
como método de gestion del tratamiento a través
de un coaguldmetro portatil en su domicilio.

B El colectivo de enfermeria también debe jugar
un papel fundamental en el manejo, control vy
seguimiento del paciente anticoagulado.

Sobre el visado

B El visado es una herramienta con sesgos
economicistas y de control. Aun asi, y teniendo en
cuenta que es verdad que en algunas comunidades
puede representar una gran barrera para el médico, no
es el principal obstaculo para la prescripcion de NACOs.

B El visado deberia ser Unico para todas las
comunidades en Espaia ya que coloca al ciudadano
ante una situacion de inequidad entre territorios.

B E! visado es en ocasiones percibido como una
herramienta que pone en duda el criterio y la
legitimidad del profesional a la hora de prescribir.

Bl Se requiere la implantacion de unos sistemas
de visado accesibles y completos. Estos deben
garantizar la accesibilidad al tratamiento en el
menor tiempo posible tras la indicacion. Para ello
es aconsejable optimizar procesos tales como los
tiempos de aprobacidon o prescripcion en primaria.

B El visado es wuna forma de evitar Ila
sobreprescripcidon de farmacos que puedan
entrafar complicaciones. Pero también es una
manera de ahorrar coste sanitario, a veces, sin
tener en cuenta ciertos factores clinicos que estan
bajo el criterio de los profesionales sanitarios.

Formacion a los profesionales sanitarios

B Lafalta de formacion o experiencia en el manejo
de NACOs representa una de las principales
barreras a la prescripcion de NACOs. En este
sentido debe potenciarse el papel del médico de
atencién primaria en su manejo, sin olvidar a los
diversos especialistas.

B Las conclusiones de AGORA han demostrado
gue no existe una correlacion directa entre la
posibilidad de que un médico de AP pueda
prescribir un NACO en su comunidad y una mayor
penetracion de estos en ella.

B En este sentido, debe crearse una cultura de
utilizacion de los NACOs. Para ello, la progresion
de su penetracion debe ser progresiva y constante.
Sin olvidar la importancia de la necesidad de una
formacioén continuada y de calidad.

PROYECTO

AGORA

Aspectos econdmicos

B Es necesario un célculo del coste real del
NACO, ya que a largo plazo y teniendo en cuenta
los costes indirectos, estos pueden resultar mas
econdmicos. Al evaluar el coste del tratamiento,
también se deberian tener en cuenta los costes
indirectos que se derivan del impacto del ictus en
la calidad de vida del paciente (bajas laborales,
incapacidades, impacto en la seguridad social...) y
en su entorno (familiares y cuidadores).

Il Seria recomendable que los NACOs contaran
con datos de seguimiento y adherencia por parte
de los pacientes, ya que en la situacién econdémica
actual es necesario optimizar los recursos.

B Las indicaciones autorizadas se encuentran
bien definidas en el Informe de Posicionamiento
Terapéutico (IPT) elaborado por la AEMPS.
Aungue la ultima actualizaciéon de este documento
corresponde a finales de 2013, se considera que si
bien sus indicaciones son prudentes, se restringe
la prescripcidon a situaciones muy concretas
dejando al margen casos como los pacientes que
tienen FA de nuevo. Segun los especialistas, este
hecho plantea barreras a la prescripcion, al acceso
e incluso conflictos éticos.

Formacion y pacientes

B Se debe formar al paciente en el hecho de
que estd tomando un farmaco que conlleva una
responsabilidad. En este aspecto, y pese a que la clave
estd en la informacion y formacidon que proporciona
el médico que lo indica y las pautas impartidas desde
la unidad de anticoagulacidn, se deberia potenciar el
papel de las asociaciones de pacientes.

B En ciertas ocasiones el paciente anticoagulado
se siente desorientado dentro del sistema sanitario
debido a que desconoce qué especialidad es su
referencia y tiene dudas sobre qué significa estar
bajo estos tratamientos.

Il Se debe fomentar la adherencia al tratamiento
a través de potenciar la educacidn sanitaria.

[l Los entornos de facilitacion de la adherencia
al tratamiento no bastan mediante actividades
divulgativas y de educacién sanitaria. La educacion
es imprescindible, pero también se necesitan
mecanismos de refuerzo. En este sentido las
nuevas tecnologias ofrecen un abanico nuevo de
posibilidades.

Il Es cierto que el paciente necesita formacion en
el uso de estos tratamientos, pero no menos cierto
es que tanto los médicos como las enfermeras
necesitan formacioén en saber formar al paciente.

B E! autocontrol en Espafa estd muy poco
asentado. Los gobiernos autondmicos deberian
comprometerse en apoyar al paciente en la
adquisicion de coaguldmetros vy tiras reactivas, ya
qgue este método es eficaz para ciertos pacientes.
Ejemplo de ello son los pacientes valvulépatas que
no consiguen estabilizar su INR pese a cumplir con
el tratamiento de antivitamina k.
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