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Didlisis
Apixaban demuestra seguridad y eficacia comparables a antagonistas de la vitamina K en pacientes en
dialisis
Un ensayo controlado aleatorizado que compara apixaban con el antagonista de la vitamina K fenprocumon en
pacientes en hemodialisis cronica: el estudio AXADIA-AFNET 8

Reinecke et al, Circulation (2023). -

Revisado por Daniel V O’Hara
Traducido por Rolando Claure-Del Granado

Resumen: El estudio asigno al azar a 97 pacientes con fibrilacién auricular (FA) en hemodialisis al anticoagulante oral
directo apixabdn 2,5 mg dos veces al dia o al antagonista de la vitamina K (AVK) fenprocumon con un indice
internacional normalizado objetivo de 2,0-3,0. La mediana del tiempo de seguimiento fue de 429 dias para apixaban
y 506 dias para fenprocumon. Entre los participantes que recibieron fenprocumon, la mediana de la proporcién de
tiempo en el rango objetivo fue del 51 %. El desenlace de eficacia primario compuesto de muerte por cualquier
causa, accidente cerebrovascular isquémico, infarto de miocardio, trombosis venosa profunda o embolia pulmonar
ocurrid en el 21 % de los que recibieron apixaban y en el 31 % de los que recibieron fenprocumon (valor de p para
una diferencia en la prueba de rango logaritmico = 0,508). El resultado de seguridad primario compuesto por muerte
de cualquier causa, el primer evento de sangrado mayor o sangrado no mayor clinicamente relevante, ocurrié en el
46 % de los que recibieron apixaban y en el 51 % de los que recibieron fenprocumon (cociente de riesgo [CR] 0,93,
95 % IC 0,53-1,65, p test de no inferioridad = 0,157). Las tasas de hemorragia mayor fueron similares con un 10 %
para el apixaban frente a un 12 % para el fenprocumon.

Comentarios: Determinar la anticoagulacién adecuada en pacientes en hemodialisis sigue siendo un problema muy
comun y dificil. Los tres temas principales son: si se debe comenzar la anticoagulacion, qué agente usar y qué dosis
es la mas adecuada. La evidencia para iniciar la anticoagulacidon se basa principalmente en estudios observacionales,
con resultados contradictorios entre diferentes cohortes. Para determinar qué agente seleccionar, se realizé este
estudio, donde el apixaban mostré tasas de eventos de eficacia y seguridad similares a las de fenprocumon, el AVK
mas utilizado en Alemania. Pero no cumplié con los criterios estadisticos de no inferioridad. Los eventos de eficacia
fueron principalmente muertes asociadas a eventos cardiovasculares, donde los beneficios de la anticoagulacion
pueden ser menos evidentes que para el accidente cerebrovascular isquémico o la embolia pulmonar. Por lo tanto,
el uso de este desenlace para los criterios de reclutamiento basados en ciertos eventos puede llevar a no lograr una
potencia suficiente para detectar una diferencia significativa entre los agentes. Hubo cierto desequilibrio inicial en
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caracteristicas prondsticas importantes, como no es infrecuente en ensayos mas pequenos, incluida la proporcion
de hombres (65 % frente a 76 %) y el tiempo medio en didlisis (1329 frente a 2673 dias). Otro ensayo reciente que
compard apixaban en pacientes en didlisis con FA (RENAL-AF), contra el uso de warfarina entre 154 participantes,
tampoco tuvo poco poder estadistico para demostrar la no inferioridad. Tampoco se ha determinado la dosis éptima
de apixabdn, con el ensayo RENAL-AF utilizando 5 mg dos veces al dia como dosis estandar, pero reduciéndolos a
2,5 mg dos veces al dia en personas 280 afios de edad o con un peso <60 kg, en comparacién con una dosis fija de
2,5 mg dos veces al dia en el presente ensayo. Se necesita un seguimiento mas prolongado para detectar un mayor
numero de eventos tromboembodlicos, y con la inclusién de un brazo sin anticoagulacion, para comprender mejor el
perfil de riesgo/beneficio, incluso entre subgrupos como los ancianos.
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