GUIA DE PRACTICA CLINICA

SOBRE PREVENCION SECUNDARIA DE ICTUS
ACTUALIZACION

INFORMACION PARA PACIENTES

Vv 1%

DECISION COMPARTIDA MEDICO-PACIENTE

INSTRUCCIONES
La evaluacion de beneficios y riesgos consiste en el examen continuo de los resultados favorables y desfavorables de un tratamiento especifico para
determinar si sus beneficios compensan los riesgos para una enfermedad especifica. Tiene en cuenta las pruebas de seguridad y eficacia, ademds de
otros factores, como la naturaleza y la gravedad de la enfermedad que el medicamento pretende tratar o prevenir (EUPATI https://eupati.eu).




N E,CUAL ES LA PREGUNTA? mmmmmnmmmnm

¢ Podria utilizarse un medicamento llamado apixabdn para evitar la aparicion de un nuevo ictus

en pacientes adultos que lo sufrieron previamente y que tienen diagnosticada una arritmia
llamada fibrilacion auricular en lugar del tratamiento con warfarina?

BREVE RESUMEN DE LOS RESULTADOS ENCONTRADOS (EVIDENCIA)
EN LAS PRINCIPALES VARIABLES IDENTIFICADAS

" N\
m EFECTO ABSOLUTO CERTEZA EN LA EVIDENCIA
L WARFARINA APIXABAN
NUEVO IcTUS Y Y clelele
57 41 MUY BAJA
por 1000 por 1000 Debido al grave riesgo de sesgo
Seguimiento; media 1,8 anos Debido a evidencia indirecta grave

Diferencia: 16 menos por 1000 pacientes Por grave imprecision
(IC 95% de 27 a 1 menos por 1000 pacientes)

Basados en datos de 3436 pacientes en un estudio

L WARFARINA APIXABAN

HEMORRAGIA GRAVE J L ®O00
M M
61 45 MUY BAJA
por 1000 por 1000 Debido al grave riesgo de sesgo
Debido a evidencia indirecta grave

Seguimiento: media 1,8 anos , =
Por QI’OVG |mpreC|S|on

Diferencia: 16 menos por 1000 pacientes
(IC 95% de 27 a 1 menos por 1000 pacientes)
Basados en datos de 3436 pacientes en un estudio

- /
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NUEVO ICTUS

-
EL VALOR MEDIO DE APARICION DE NUEVOS ICTUS AL TOMAR
] WARFARINA FUE DE 57
0 57 1000
] APIXABAN FUE DE 41
0O 41 1000
4 N
EN LA APARICION DE UN NUEVO ICTUS SE OBSERVO UNA DIFERENCIA DE
16 ICTUS MENOS POR CADA 1000 PACIENTES TRATADOS CON APIXABAN
En el mejor de los casos, se evitarian 27 ictus en 1000 pacientes tratados y en el peor de los casos se evitaria un nuevo ictus por 1000 pacientes tratados
con apixaban frente a los tratados con warfarina
0000000000000 000000000000000000060060609000900
WARFARINA
57 de los 1000 pacientes tratados con warfarina desarrollarian un nuevo ictus
. 0 0000000000000 000000600000000000000606000900900
APIXABAN MMM
41 de los 1000 pacientes tratados con apixabdn desarrollarian un nuevo ictus
- /
. /
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HEMORRAGIA GRAVE

.

EL VALOR MEDIO DE APARICION DE HEMORRAGIA GRAVE AL TOMAR

WARFARINA FUE DE 61

1000

(@)
o
e

] APIXABAN FUE DE 45
0 45 1000

.

EN LA APARICION DE HEMORRAGIAS GRAVES SE OBSERVO UNA DIFERENCIA DE
16 EPISODIOS DE HEMORRAGIAS GRAVES MENOS POR CADA 1000 PACIENTES TRATADOS CON APIXABAN
FRENTE A TRATARLOS CON WARFARINA

En los pacientes tratados con apixabdn, en el mejor de los casos se evitarian 27 hemorragias graves en 1000 pacientes y en el peor de los casos se
evitaria I hemorragia grave por 1000 pacientes tratados

0000000000000 000000060000000000000060600900 0900
WARFARINA

61 de los 1000 pacientes tratados con warfarina desarrollarian una hemorragia grave

- 0 0000000000000 000000000000000006060606000900900
APIXABAN

45 de los 1000 pacientes tratados con apixabdn desarrollarian una hemorragia grave
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N E,CUAL ES LA PREGUNTA? mmmmmnmmmnm

¢Podria utilizarse un medicamento llamado dabigatran en dosis de 110 mg 2 veces al dia para

evitar la aparicion de un nuevo ictus en pacientes adultos que lo sufrieron previamente y que tienen
diagnosticada una arritmia llamada fibrilacion auricular en lugar del tratamiento con warfarina?

BREVE RESUMEN DE LOS RESULTADOS ENCONTRADOS (EVIDENCIA)
EN LAS PRINCIPALES VARIABLES IDENTIFICADAS

" N\
m EFECTO ABSOLUTO CERTEZA EN LA EVIDENCIA
L WARFARINA DABIGATRAN

110 GR
NUEVO ICTUS s : OO0
Mh Mh MUY BAJA
49 44 Debido al grave riesgo de sesgo
Seguimiento: media 2 afos por1000 por1000 Debido a evidencia indirecta grave
Diferencia: 5 menos por 1000 pacientes Por grave imprecision
(IC 95% de 18 menos a 14 mds por 1000 pacientes)
Basados en datos de 2330 pacientes en un estudio
L WARFARINA DABIGATRAN
110 GR
HEMORRAGIA GRAVE ° ° SOO00
Mh M MUY BAJA
81 54 Debido al grave riesgo de sesgo
Seguimiento: media 2 afos por 1009 por 1009 Debido a evidencia indirecta grave
Diferencia: 27 menos por 1000 pacientes Por grave imprecision
(IC 95% de 41 a 7 menos por 1000 pacientes)
Basados en datos de 2390 pacientes en un estudio
- /
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NUEVO ICTUS

-
EL VALOR MEDIO DE APARICION DE NUEVOS ICTUS AL TOMAR
] WARFARINA FUE DE 49
0O 49 1000
[ ] DABIGATRAN DE 110 MG FUE DE 44
O 44 1000
/
EN LA APARICION DE UN NUEVO ICTUS SE OBSERVO UNA DIFERENCIA DE
5 ICTUS MENOS POR CADA 1000 PACIENTES TRATADOS CON DABIGATRAN DE 110 MG
En el mejor de los casos, se evitarian 18 ictus en 1000 pacientes tratados y en el peor de los casos se producirian 14 nuevos ictus mads por 1000 pacientes
tratados con dabigatran de 110 mg frente a los tratados con warfarina
00 0000000000000 0000000000000006000000000000
WARFARINA
438 de los 1000 pacientes tratados con warfarina desarrollarion un nuevo ictus
DABIGATRAN ¢ ¢ 00000000000000000000000000000000000000
DE 110 MG MMM
44 de los 1000 pacientes tratados con dabigatran de 110 mg desarrollarian un nuevo ictus
-
.
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HEMORRAGIA GRAVE

-
EL VALOR MEDIO DE APARICION DE HEMORRAGIA GRAVE AL TOMAR
] WARFARINA FUE DE 81
0 81 1000
] DABIGATRAN DE 110 MG FUE DE 54
O 54 1000
4 N
EN LA APARICION DE HEMORRAGIAS GRAVES SE OBSERVO UNA DIFERENCIA DE
27 EPISODIOS DE HEMORRAGIAS GRAVES MENOS POR CADA 1000 PACIENTES TRATADOS
CON DABIGATRAN DE 110 MG FRENTE A TRATARLOS CON WARFARINA
En los pacientes tratados con apixabdn, en el mejor de los casos se evitarian 41 hemorragias graves en 1000 pacientes
y en el peor de los casos se evitarian 7 hemorragias graves por 1000 pacientes tratados
0000000000000 0000000000000000006060606000900900
WARFARINA
81 de los 1000 pacientes tratados con warfarina desarrollarian una hemorragia grave
DABIGATRAN ¢ ¢ 0 0000000000000000000000000000000000000
DE 110 MG MMMV
54 de los 1000 pacientes tratados con dabigatran de 110 mg desarrollarian una hemorragia grave
. /
-
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N E,CUAL ES LA PREGUNTA? mmmmmnmmmnm

¢ Podria utilizarse un medicamento llamado dabigatran en dosis de 150 mg 2 veces al dia para

evitar la aparicion de un nuevo ictus en pacientes adultos que lo sufrieron previamente y que tienen
diagnosticada una arritmia llamada fibrilacion auricular en lugar del tratamiento con warfarina?

BREVE RESUMEN DE LOS RESULTADOS ENCONTRADOS (EVIDENCIA)
EN LAS PRINCIPALES VARIABLES IDENTIFICADAS

4 N
m EFECTO ABSOLUTO CERTEZAEN LA EVIDENCIA
L WARFARINA DABIGATRAN
150 GR
NUEVO ICTUS : s DOOO
ﬂé 31.6 MUY BAJA
4 Debido al grave riesgo de sesgo
Seguimiento: media 2 anos por 1000 por 1000 Debido a evidencia indirecta grave

Diferencia: 10 menos por 1000 pacientes Por a una IEet e g g renie

(IC 95% de 23 menos a 7 mds por 1000 pacientes)
Basados en datos de 2428 pacientes en un estudio

L WARFARINA DABIGATRAN
150 GR
HEMORRAGIA GRAVE S s ®O000
M M MUY BAJA
81 82 Debido al grave riesgo de sesgo
Seguimiento: media 2 anos porioo? pori0eo Debido a evidencia indirecta grave

Diferencia: 1 mds por 1000 pacientes Por a una IEe e Ly el

(IC 95% de 19 menos a 28 mas por 1000 pacientes)
Basados en datos de 2428 pacientes en un estudio

- /
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NUEVO ICTUS

Ve
EL VALOR MEDIO DE APARICION DE NUEVOS ICTUS AL TOMAR
] WARFARINA FUE DE 49
0O 49 1000
[ ] DABIGATRAN DE 150 MG FUE DE 39
0O 39 1000
4 N
EN LA APARICION DE UN NUEVO ICTUS SE OBSERVO UNA DIFERENCIA DE
10 ICTUS MENOS POR CADA 1000 PACIENTES TRATADOS CON DABIGATRAN DE 150 MG
En el mejor de los casos, se evitarian 23 ictus en 1000 pacientes tratados y en el peor de los casos se producirian 7 nuevos ictus mds por 1000 pacientes
tratados con dabigatran de 150 mg frente a los tratados con warfarina
00 0000000000000 0000000000000006000000000000
WARFARINA
438 de los 1000 pacientes tratados con warfarina desarrollarion un nuevo ictus
DABIGATRAN ¢ ¢ 000 00000000000000000000000000000000000
DE 150 MG MMMV
39 de los 1000 pacientes tratados con dabigatrdan de 150 mg desarrollarian un nuevo ictus
- /
-
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HEMORRAGIA GRAVE

.

EL VALOR MEDIO DE APARICION DE HEMORRAGIA GRAVE AL TOMAR

WARFARINA FUE DE 81

0 81 1000
] DABIGATRAN DE 150 MG FUE DE 82
0 82 1000
/
EN LA APARICION DE HEMORRAGIAS GRAVES SE OBSERVO UNA DIFERENCIA DE
1 EPISODIO DE HEMORRAGIAS GRAVES MENOS POR CADA 1000 PACIENTES TRATADOS
CON DABIGATRAN DE 150 MG FRENTE A TRATARLOS CON WARFARINA
En los pacientes tratados con dabigatran 150 mg, en el mejor de los casos se evitarian 19 hemorragias graves en 1000 pacientes
y en el peor de los casos se producirian 28 hemorragias graves por 1000 pacientes tratados
0000000000000 0000000000000000006060606000900900
WARFARINA
81 de los 1000 pacientes tratados con warfarina desarrollarian una hemorragia grave
DABIGATRAN ¢ ¢ 000 00000000000000000000000000000000000
DE 150 MG MANMIMMEMENVIMINMEMIMNMIMENIMNMIMNMNMMENINMNVIMNMNMNMENINMENIMNMINMINENINENINMNININEDR
82 de los 1000 pacientes tratados con dabigatran de 150 mg desarrollarian una hemorragia grave
-

GPC SOBRE PREVENCION SECUNDARIA DEL ICTUS. ACTUALIZACION @ \/ER PR ESENTAC|ON

0




N E,CUAL ES LA PREGUNTA? mmmmmnmmmnm

¢ Podria utilizarse un medicamento llamado edoxabdn para evitar la aparicion de un nuevo ictus

en pacientes adultos que lo sufrieron previamente y que tienen diagnosticada una arritmia
llamada fibrilacion auricular en lugar del tratamiento con warfarina?

BREVE RESUMEN DE LOS RESULTADOS ENCONTRADOS (EVIDENCIA)
EN LAS PRINCIPALES VARIABLES IDENTIFICADAS

" N\
m EFECTO ABSOLUTO CERTEZAEN LA EVIDENCIA
L WARFARINA EDOXABAN
NUEVO ICTUS . o\ @000
M [ M MUY BAJA
68 59 Debido al grave riesgo de sesgo
Seguimiento: media 2,8 anos por 1009 \poriooo/ Por a una imprecision muy grave

Diferencia: 9 menos por 1000 pacientes
(IC 95% de 22 menos a 7 mds por 1000 pacientes)
Basados en datos de 3967 pacientes en un estudio

— WARFARINA EDOXABAN
HEMORRAGIA GRAVE o e\ @000
1) [ M MUY BAJA
84 71 Debido al grave riesgo de sesgo
por 1000 \\\por 1000/ J/

Seguimiento: media 2,8 anos Por a una imprecision muy grave

Diferencia: 13 menos por 1000 pacientes
(IC 95% de 27 menos a 7 mds por 1000 pacientes)
Basados en datos de 3967 pacientes en un estudio

- /
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NUEVO ICTUS

-
EL VALOR MEDIO DE APARICION DE NUEVOS ICTUS AL TOMAR
] WARFARINA FUE DE 68
0 68 1000
] EDOXABAN FUE DE 59
0 59 1000
4 N
EN LA APARICION DE UN NUEVO ICTUS SE OBSERVO UNA DIFERENCIA DE
9 ICTUS MENOS POR CADA 1000 PACIENTES TRATADOS CON EDOXABAN
En el mejor de los casos, se evitarian 22 ictus en 1000 pacientes tratados y en el peor de los casos se producirian 7 nuevos ictus mas por 1000 pacientes
tratados con edoxabdn frente a los tratados con warfarina
00 0000000000000 0000000000000000060000000000V
WARFARINA
68 de los 1000 pacientes tratados con warfarina desarrollarion un nuevo ictus
- 0 0000000000000 0000006000000000000600606009000900
EDOXABAN MMMV
59 de los 1000 pacientes tratados con edoxabdn desarrollarian un nuevo ictus
- /
. /
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HEMORRAGIA GRAVE

o

(@)

84

(@)

71

EL VALOR MEDIO DE APARICION DE HEMORRAGIA GRAVE AL TOMAR

WARFARINA FUE DE 84

EDOXABAN FUE DE 71

1000

1000

.

EN LA APARICION DE HEMORRAGIAS GRAVES SE OBSERVO UNA DIFERENCIA DE
13 EPISODIOS DE HEMORRAGIAS GRAVES MENOS POR CADA 1000 PACIENTES TRATADOS
CON EDOXABAN FRENTE A TRATARLOS CON WARFARINA

En los pacientes tratados con edoxabdn, en el mejor de los casos se evitarian 27 hemorragias graves en 1000 pacientes
y en el peor de los casos se producirian 7 hemorragias graves por 1000 pacientes tratados

WARFARINA

84 de los 1000 pacientes tratados con warfarina desarrollarian una hemorragia grave

EDOXABAN

71 de los 1000 pacientes tratados con edoxabdn desarrollarian una hemorragia grave

GPC SOBRE PREVENCION SECUNDARIA DEL ICTUS. ACTUALIZACION
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N E,CUAL ES LA PREGUNTA? mmmmmnmmmnm

¢ Podria utilizarse un medicamento llamado rivaroxabdn para evitar la aparicion de un nuevo

ictus en pacientes adultos que lo sufrieron previamente y que tienen diagnosticada una arritmia
llamada fibrilacion auricular en lugar del tratamiento con warfarina?

BREVE RESUMEN DE LOS RESULTADOS ENCONTRADOS (EVIDENCIA)
EN LAS PRINCIPALES VARIABLES IDENTIFICADAS

4 N
m EFECTO ABSOLUTO CERTEZAEN LA EVIDENCIA
L WARFARINA RIVAROXABAN
NUEVO ICTUS s s DOOO
h M BAJA
Seguimiento: 45 44 Debido al grave riesgo de sesgo
rango de 28 a 676 dias por 1000 por 1009 Por grave imprecision

Diferencia: 1 menos por 1000 pacientes
(IC 95% de 9 menos a 10 mds por 1000 pacientes)
Basados en datos de 7663 pacientes de 2 estudios

L WARFARINA RIVAROXABAN
HEMORRAGIA GRAVE . : SO00
M Mh MUY BAJA
Seguimiento: 45 44 Debido al grave riesgo de sesgo
rango de 28 a 676 dias por 1009 por 1009 Debido a evidencia indirecta grave

Diferencia: 1 menos por 1000 pacientes Por grave imprecision

(IC 95% de 9 menos a 10 mds por 1000 pacientes)
Basados en datos de 7663 pacientes de 2 estudios

\ J
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NUEVO ICTUS

-
EL VALOR MEDIO DE APARICION DE NUEVOS ICTUS AL TOMAR
[ ] WARFARINA FUE DE 45
O 45 1000
] RIVAROXABAN FUE DE 44
O 44 1000
4 N
EN LA APARICION DE UN NUEVO ICTUS SE OBSERVO UNA DIFERENCIA DE
11CTUS MENOS POR CADA 1000 PACIENTES TRATADOS CON RIVAROXABAN
En el mejor de los casos, se evitarian 9 ictus en 1000 pacientes tratados y en el peor de los casos se producirian 10 nuevos ictus mds por 1000 pacientes
tratados con rivaroxabdn frente a los tratados con warfarina
00 0000000000000 00000000000000060060060006000000000V
WARFARINA
45 de los 1000 pacientes tratados con warfarina desarrollarian un nuevo ictus
. 0000000000000 0000000600000000000060006060000900
RIVAROXABAN MMV
44 de los 1000 pacientes tratados con rivaroxabdn desarrollarian un nuevo ictus
- /
. /
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HEMORRAGIA GRAVE

EL VALOR MEDIO DE APARICION DE HEMORRAGIA GRAVE AL TOMAR

WARFARINA FUE DE 45

1000

(@)
H
(3]

RIVAROXABAN FUE DE 44
4 1000

C)l
N

EN LA APARICION DE HEMORRAGIAS GRAVES SE OBSERVO UNA DIFERENCIA DE
1 EPISODIO DE HEMORRAGIA GRAVE MENOS POR CADA 1000 PACIENTES TRATADOS
CON RIVAROXABAN FRENTE A TRATARLOS CON WARFARINA

En los pacientes tratados con rivaroxabdn en el mejor de los casos se evitarian 9 hemorragias graves en 1000 pacientes
y en el peor de los casos se producirian 10 hemorragias grave por 1000 pacientes tratados

0000000000000 0000000000060000000060600606000900900
WARFARINA

45 de los 1000 pacientes tratados con warfarina desarrollarian una hemorragia grave

- 00 0000000000000 0000000000000000060000000000)
RIVAROXABAN

44 de los 1000 pacientes tratados con rivaroxabdn desarrollarian una hemorragia grave

.

.
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N E,CUAL ES LA PREGUNTA? mmmmmnmmmnm

En pacientes adultos con una enfermedad cardiaca llamada foramen oval permeable (FOP)
que han sufrido previamente un ictus isquémico ¢podria utilizarse el cierre mediante cirugia

mads un tratamiento médico llamado antiplaquetario para evitar la aparicion de un nuevo ictus
o seria mejor tratarse con anticoagulacion?

BREVE RESUMEN DE LOS RESULTADOS ENCONTRADOS (EVIDENCIA)
EN LAS PRINCIPALES VARIABLES IDENTIFICADAS

4 N\
m EFECTO ABSOLUTO CERTEZAEN LA EVIDENCIA
[ ANTICOAGULACION CIERRE DE FOP MAS
ANTIPLAQUETARIOS
ICTUS ISQUEMICO ° ° SDOO
MR Mh BAJA
29 13 Debido a una imprecision muy grave

0.9 -~ por 1000 por 1000
Seguimiento: a 5,3 anos

Diferencia: 16 menos por 1000 pacientes
(IC 95% de 29 menos a 10 mas por 1000 pacientes)
Basados en datos de 2000 pacientes en S estudios

[ ANTICOAGULACION CIERRE DE FOP MAS
ANTIPLAQUETARIOS
HEMORRAGIA GRAVE ° ° DODO
Mh [ | MODERADA
27 7 Por grave imprecision
por 1000 por 1000

Seguimiento: a 5,3 anos

Diferencia: 20 mds por 1000 pacientes
(IC 95% de 27 menos a 2 menos por 1000 pacientes)
Basados en datos de 2000 pacientes en 5 estudios

- /
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NUEVO ICTUS

Ve
EL VALOR MEDIO DE APARICION DE NUEVOS ICTUS AL TOMAR
[ ] ANTICOAGULANTES FUE DE 29
0 29 1000
I CIERRE DE FOP MAS ANTIPLAQUETARIOS FUE DE 13
013 1000
/
EN LA APARICION DE UN NUEVO ICTUS SE OBSERVO UNA DIFERENCIA DE 16 ICTUS MENOS
POR CADA 1000 PACIENTES TRATADOS CON CIERRE DE FOP MAS ANTIPLAQUETARIOS
FRENTE A LOS TRATADOS CON ANTICOAGULANTES
En el mejor de los casos, se evitarian 29 ictus en 1000 pacientes tratados con cirugia mas antiplaquetarios y en el peor de los casos se producirian
10 nuevos ictus por 1000 pacientes tratados con cirugia mds antiplaquetarios frente a tratarlos con anticoagulantes
0000000000000 00000000000000000600000000000
ANTICOAGULANTES
29 de los 1000 pacientes tratados con anticoagulantes desarrollarian un nuevo ictus
CIERREDEFOPMAS © 0 0 0 0 0 0 0 00 00000000000000000000000000O00O0OCQOOGO
ANTIPLAQUETARIOS MMMV
13 de los 1000 pacientes tratados con cierre de FOP mds antiplaquetarios desarrollarian un nuevo ictus
-
-
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HEMORRAGIA GRAVE

.

EL VALOR MEDIO DE APARICION DE HEMORRAGIA GRAVE AL TOMAR

[ ] ANTICOAGULANTES FUE DE 27
0 27 1000
I CIERRE DE FOP MAS ANTIPLAQUETARIOS FUE DE 7
07 1000
4 N
EN LA APARICION DE HEMORRAGIAS GRAVES SE OBSERVO UNA DIFERENCIA DE
20 EPISODIOS DE HEMORRAGIAS GRAVES MENOS POR CADA 1000 PACIENTES TRATADOS
CON CIERRE DE FOP MAS ANTIPLAQUETARIOS FRENTE A TRATARLOS CON ANTICOAGULANTES
En el mejor de los casos, se evitarian 27 hemorragias graves en 1000 paciente tratados con cirugia mas atiplaquetarios y en el peor de los casos
se evitarian 2 hemorragias graves por 1000 pacientes tratados con cirugia mas antiplaquetarios frente a tratarlos con anticoagulantes
0000000000000 000000000000000000606060600900900
ANTICOAGULANTES
27 de los 1000 pacientes tratados con anticoagulantes desarrollarian una hemorragia grave
CIERREDEFOPMAS © 0 0 0 0 0 000 000000000000000000000000000O0OBOCGBCGO
ANTIPLAQUETARIOS fiMINMEMIMENMENMENMNVENMENMNVEMMNEEMIEEIEEINEENINEENINENENINENINENENED
7 de los 1000 pacientes tratados con cierre de FOP mads antiplaquetarios desarrollarian una hemorragia grave
- /
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N E,CUAL ES LA PREGUNTA? mmmmmnmmmnm

En pacientes adultos con una enfermedad cardiaca llamada foramen oval permeable (FOP)
que han sufrido previamente un ictus isquémico ¢podria utilizarse el cierre mediante cirugia

mads un tratamiento médico llamado antiplaquetario para evitar la aparicion de un nuevo ictus
o seria mejor tratar con antiplaquetarios solos?

BREVE RESUMEN DE LOS RESULTADOS ENCONTRADOS (EVIDENCIA)
EN LAS PRINCIPALES VARIABLES IDENTIFICADAS

4 N
m EFECTO ABSOLUTO CERTEZA EN LA EVIDENCIA
[ | ANTIPLAQUETARIOS CIERRE DE FOP MAS
ANTIPLAQUETARIOS
ICTUS ISQUEMICO ° ° SODO
M Mh MODERADA
100 13 Por grave imprecision

0.9 -~ por 1000 por 1000
Seguimiento: a 3,8 anos

Diferencia: 87 menos por 1000 pacientes
(IC 95% de 100 menos a 33 menos por 1000 pacientes)
Basados en datos de 2000 pacientes en S estudios

[ ANTIPLAQUETARIOS CIERRE DE FOP MAS
ANTIPLAQUETARIOS
HEMORRAGIA GRAVE . : SISIC]@,
M [ | MODERADA
14 7 Por grave imprecision
por 1000 por 1000

Seguimiento: a 3,8 anos

Diferencia: 7 menos por 1000 pacientes
(IC 95% de 14 menos a 1 mds por 1000 pacientes)
Basados en datos de 2000 pacientes en 5 estudios

- /
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NUEVO ICTUS

-
EL VALOR MEDIO DE APARICION DE NUEVOS ICTUS AL TOMAR
] ANTIPLAQUETARIOS FUE DE 100
0 100 1000
I CIERRE DE FOP MAS ANTIPLAQUETARIOS FUE DE 13
013 1000
4 N
EN LA APARICION DE NUEVO ICTUS SE OBSERVO UNA DIFERENCIA DE 87 ICTUS MENOS
POR CADA 1000 PACIENTES TRATADOS CON CIERRE DEL FOP MAS ANTIPLAQUETARIOS FRENTE A
TRATARLOS CON ANTIPLAQUETARIOS
En el mejor de los casos, se evitarian 100 ictus en 1000 pacientes tratados con cirugia mds antiplaquetarios y en el peor de los casos se evitarian
33 nuevos ictus por 1000 pacientes tratados con cirugia mds antiplaquetarios frente a tratarlos con antiplaquetarios

0 0000000000000 00000000000060000000600000000000

ANTICOAGULANTES
100 de 1000 pacientes tratados con antiplaquetarios solo desarrollarian un nuevo ictus
CIERREDEFOPMAS © © 0 0 0 0 0 0 0 0 00 0000000000000 000000000000000VO
ANTIPLAQUETARIOS MAMNMEMIMINMIMIMINVEMIMINMEMEMINMEMENMINMEMNMINAMNMINMMNMINMEMNMINEMNINENMININENINENENED
13 de los 1000 pacientes tratados con cierre de FOP mds antiplaquetarios desarrollarian un nuevo ictus
- /
. /
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HEMORRAGIA GRAVE

.

EL VALOR MEDIO DE APARICION DE HEMORRAGIA GRAVE AL TOMAR

ANTIPLAQUETARIOS FUE DE 14

014 1000
I CIERRE DE FOP MAS ANTIPLAQUETARIOS FUE DE 7
07 1000
4 N

.

EN LA APARICION DE HEMORRAGIAS GRAVES SE OBSERVO UNA DIFERENCIA DE
7 EPISODIOS DE HEMORRAGIAS GRAVES MENOS POR CADA 1000 PACIENTES TRATADOS CON
CIERRE DEL FOP MAS ANTIPLAQUETARIOS FRENTE A TRATARLOS CON ANTIPLAQUETARIOS

En el mejor de los casos, se evitarian 14 hemorragias en 1000 paciente tratados con cirugia mas atiplaquetarios y en el peor de los casos
se produciria 1 hemorragia mas por 1000 pacientes tratados con cirugia mas antiplaquetarios frente a tratarlos con antiplaquetarios

ANTIPLAQUETARIOS

14 de los 1000 pacientes tratados con anticoagulantes desarrollarian una hemorragia grave

CIERREDEFOPMAS © 0 0 0 0 0 000 000000000000000000000000000O0OBOCGBCGO
ANTIPLAQUETARIOS MMMV NMENEIEEIEEINEENINEENINENENINENINENENED

7 de los 1000 pacientes tratados con cierre de FOP mads antiplaquetarios desarrollarian una hemorragia grave
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N E,CUAL ES LA PREGUNTA? mmmmmnmmmnm

En pacientes adultos con una enfermedad cardiaca llamada foramen oval permeable (FOP)
que han sufrido previamente un ictus isquemico ¢podria utilizarse un tratamiento meédico

llamado anticoagulacion para evitar la aparicion de un nuevo ictus o seria mejor tratar con un
tratamiento médico llamado antiplaquetarios?

BREVE RESUMEN DE LOS RESULTADOS ENCONTRADOS (EVIDENCIA)
EN LAS PRINCIPALES VARIABLES IDENTIFICADAS

4 N
m EFECTO ABSOLUTO CERTEZA EN LA EVIDENCIA
[ ] ANTIPLAQUETARIOS ANTICOAGULANTES
ICTUS ISQUEMICO ° ° SDOO
Mh M BAJA
100 29 Debido a una imprecision muy grave
p Y 3
por 1000 por 1000

Seguimiento: a 5,3 anos

Diferencia: 71 menos por 1000 pacientes
(IC 95% de 100 menos a 17 mds por 1000 pacientes)
Basados en datos de 2000 pacientes en S estudios

[ ANTIPLAQUETARIOS ANTICOAGULANTES
SANGRADO O HEMORRAGIA °® ° DODO
MAYOR M M MODERADA
14 26 Por grave imprecision
por 1000 por 1000

Seguimiento: a 3,2 anos

Diferencia: 12 mds por 1000 pacientes
(IC 95% de 5 menos a 65 mas por 1000 pacientes)
Basados en datos de 2000 pacientes en 5 estudios

- /
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NUEVO ICTUS

Ve
EL VALOR MEDIO DE APARICION DE NUEVOS ICTUS AL TOMAR
] ANTIPLAQUETARIOS FUE DE 100
0 100 1000
[ ] ANTICOAGULANTES FUE DE 29
0 29 1000
4 N
EN LA APARICION DE NUEVO ICTUS SE OBSERVO UNA DIFERENCIA DE 71 ICTUS MENOS
POR CADA 1000 PACIENTES TRATADOS CON ANTIPLAQUETARIOS
FRENTE A TRATARLOS CON ANTICOAGULANTES
En el mejor de los casos, se evitarian 100 ictus en 1000 pacientes tratados con antiplaquetarios y en el peor de los casos se producirian
17 nuevos ictus por 1000 pacientes tratados con anticoagulantes
0 0000000000000 00000000000060000000600000000000
ANTIPLAQUETARIOS
100 de 1000 pacientes tratados con antiplaquetarios solo desarrollarian un nuevo ictus
0 0000000000000 000000000000000006000606009000900
ANTICOAGULANTES MMMV
29 de 1000 pacientes tratados con anticoagulantes desarrollarian un nuevo ictus
- /
-

GPC SOBRE PREVENCION SECUNDARIA DEL ICTUS. ACTUALIZACION (@ \/ER PR ESENTAC|ON




HEMORRAGIA GRAVE

.

EL VALOR MEDIO DE APARICION DE HEMORRAGIA GRAVE AL TOMAR

I ANTIPLAQUETARIOS FUE DE 14
014 1000
[ ] ANTICOAGULANTES FUE DE 26
O 26 1000
4 N
EN LA APARICION DE HEMORRAGIAS GRAVES SE OBSERVO UNA DIFERENCIA DE
12 EPISODIOS MAS DE HEMORRAGIAS GRAVES POR CADA 1000 PACIENTES TRATADOS
CON ANTICOAGULANTES FRENTE A TRATAR CON ANTIPLAQUETARIOS
En el mejor de los casos, se evitarian 5 hemorragias en 1000 paciente tratados con antiplaquetarios y en el peor de los casos
se producirian 65 hemorragias mas por 1000 pacientes tratados con anticoagulantes frente a tratarlos con antiplaquetarios
0 0000000000000 00000000000000000606060600900900
ANTIPLAQUETARIOS
14 de los 1000 pacientes tratados con antiplaquetarios desarrollarian una hemorragia grave
0 0000000000000 0000000000000000600060000000000)9
ANTICOAGULANTES AMINMINMMVINMVNMEMNVIMNMNMMNMEVIMNMMEIEIENIMEINENINENIENENENENINENRN
26 de los 1000 pacientes tratados con anticoagulantes desarrollarian una hemorragia grave
. /
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¢CUAL ES LA PREGUNTA?

-

~
En pacientes adultos con una enfermedad cardiaca llamada prolapso
de la valvula mitral que han sufrido previamente un ictus isquémico
épodria utilizarse un tratamiento médico con anticoagulantes
administrados por via oral para evitar la aparicion de un nuevo ictus
o seria mejor el tratamiento con antiagregantes plaquetarios?
/

-

PARA QUIEN ES ESTA RECOMENDACION

« Personas que han padecido un Ictus.

« Personas que tiene un prolapso de la valvula mitral.

NOMBRE DE LA PRESENTACION

Anticoagulantes orales frente a antiagregantes en pacientes con ictus previo y prolapso de la valvula mitral.

RECOMENDACIONES

SUGERIMOS EN CONTRA DE LA INTERVENCION O A FAVOR DEL COMPARADOR

En pacientes adultos con indicacion de prevencion secundaria de ictus y prolapso de la valvula mitral, se sugiere no
utilizar anticoagulantes frente a antiagregantes.

POR QUE ESTA RECOMENDACION
¢Por qué se realiza esta recomendacién?

Esta recomendacion sugiere no utilizar los anticoagulantes en pacientes que han padecido un ictus y tienen un prolapso
de la valvula mitral, ya que el balance beneficio/riesgo puede ser menor que tratar con antiagregantes.

Beneficios y riesgos

No se conocen los efectos deseables o no deseables que los anticoagulantes pueden porducir en pacientes con prolapso
de la valvula mitral.

Informacién adicional

La recomendacion seria en contra de utilizar los anticoagulantes en pacientes con prolapso de la valvula mitral,
a la espera de nuevos estudios disefados para cada uno de los grupos de pacientes, que demuestren su eficacia
y efectividad. La mayoria de las personas estarian de acuerdo con la accion sugerida, pero muchas estarian en
desacuerdo. Existen instrumentos que pueden ser Utiles para ayudar a que la toma de decisiones sea coherente con
los valores y preferencias de los pacientes.

LO QUE SIGNIFICA PARA USTED
¢Qué puede usted hacer?

Podria ser importante para usted, si ha padecido un ictus, hablar con su médico, para conocer si tiene un prolapso de la
vavula mitral y lo que significa para usted.

Hablar con su médico

Sobre comosesiente acercadelas siguientes cuestiones, paradecidir sies mejor tomar anticoagulantes o antiagregantes.
+ Qué tipo de medicamento estd utilizando para prevenir un nuevo ictus.

- Si ha sufrido algun nuevo ictus desde que estd tomando el medicamento para prevenirlos.

« Como tolera el medicamento, si le sienta bien o le produce molestias digestivas, hemorragias u otro tipo de efecto que
perjudique su salud.
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¢CUAL ES LA PREGUNTA?

~
/

En pacientes adultos con una enfermedad cardiaca llamada estenosis
de la valvula mitral que han sufrido previamente un ictus isquémico
épodria utilizarse un tratamiento médico con anticoagulantes directos,
administrados por via oral para evitar la aparicion de un nuevo ictus o
seria mejor tratar con anticoagulantes orales antivitamina K?

/
-

PARA QUIEN ES ESTA RECOMENDACION

« Personas que han padecido un Ictus.

« Personas que tiene un estenosis o estrechamiento en la vdalvula mitral.

NOMBRE DE LA PRESENTACION

Anticoagulantes directos frente a anticoagulantes inhibidores de la vitamina k en pacientes con ictus previo y estenosis mitral.

RECOMENDACIONES

SUGERIMOS EN CONTRA DE LA INTERVENCION O A FAVOR DEL COMPARADOR

En pacientes adultos con indicacion de prevencion secundaria de ictus y estenosis mitral moderada o grave, se sugiere no
utilizar anticoagulantes orales directos frente a anticoagulantes orales antivitamina K.

POR QUE ESTA RECOMENDACION

¢ Por qué se realiza esta recomendaciéon?

Esta recomendacion sugiere no utilizar los anticagualantes orales directos en pacientes que han padecido un ictus y tengan
una estenosis mitral moderada o grave, ya que el balance beneficio/riesgo puede ser menor que tratar con anticoagulantes
orales antivitamina K.

Beneficios y riesgos

No se conocen los efectos deseables o no deseables que los anticoagulantes orales directos pueden producir en pacientes
con estenosis mitral moderada o grave.

Informacion adicional

La recomendacion seria en contra de la intervencion, de forma débil, a la espera de nuevos estudios disenados para
cada uno de los grupos de pacientes que demuestren la eficacia y efectividad de la intervencion. La mayoria de las
personas estarian de acuerdo con la accion sugerida, pero muchas estarian en desacuerdo. Existen instrumentos que
pueden ser Utiles para ayudar a que la toma de decisiones sea coherente con los valores y preferencias de los pacientes.

LO QUE SIGNIFICA PARA USTED

¢Qué puede usted hacer?

Podria ser importante para usted, si ha padecido un ictus, hablar con su médico, para conocer si tiene una estenosis
mitral moderada o grave, y lo que significa para usted.

Hablar con su médico

Para decidir si es mejor tomar anticoagulantes orales directos o anticoagulantes orales vitamina K, usted puede hablar
con su médico sobre como se siente acerca de las siguientes cosas:

+ Qué tipo de medicamento estd utilizando para prevenir un nuevo ictus.
- Si ha sufrido algun nuevo ictus desde que estd tomando el medicamento para prevenirlos.

- Como tolera el medicamento, si le sienta bien o le produce molestias digestivas, hemorragias u otro tipo de efecto que
perjudique su salud.

GPC SOBRE PREVENCION SECUNDARIA DEL ICTUS. ACTUALIZACION | 26 |



¢CUAL ES LA PREGUNTA?

En pacientes adultos que tienen implantada una protesis mecdnica en
alguna valvula cardiaca que han sufrido previamente un ictus isquémico
épodria utilizarse un tratamiento médico con anticoagulantes directos
administrados por via oral para evitar la aparicion de un nuevo ictus o
seria mejor tratar con anticoagulantes orales antivitamina K?

\\
/

-

PARA QUIEN ES ESTA RECOMENDACION

« Personas que han padecido un Ictus.

« Personas con una valvula mecdnica en el corazon.

NOMBRE DE LA PRESENTACION

Anticoagulantes directos frente a anticoagulantes inhibidores de la vitamina k en pacientes con ictus previo y protesis valvular
mecdnica.

RECOMENDACIONES

SUGERIMOS EN CONTRA DE LA INTERVENCION O A FAVOR DEL COMPARADOR

En pacientes adultos con indicacion de prevencion secundaria de ictus y protesis valvular mecdnica, se sugiere no utilizar
anticoagulantes orales directos frente a aanticoagulantes orales antivitamina K.

¢Por qué se realiza esta recomendacién?

Esta recomendacion sugiere no utilizar los anticagualantes orales directos frente a anticoagulantes orales
antivitamina K, ya que tratar a las personas que han sufrido unictus y tienen una proétesis mecdnica en alguna valvula
del corazén con anticoagulantes orales directos podria ser menos beneficioso y tener mds riesgo que tratar a estas
personas con anticoagulantes orales antivitamina K.

Beneficios y riesgos

No se conoce los efectos deseables o no deseables que los anticoagulantes orales directos pueden producir en pacientes
con una protesis mecdnica en una vdlvula cardiaca.

Informacién adicional

La recomendacion seria en contra de la intervencion, de forma débil, a la espera de nuevos estudios bien disenados
para cada uno de los grupos de pacientes que demuestren la eficacia y efectividad de la intervencion (siguiendo los
criterios publicados de GuiaSalud, se considera recomendacion debil aquella en la que la mayoria de las personas en
esta situacién estarian de acuerdo con la accion sugerida, pero muchas estarian en desacuerdo).

¢ Qué puede usted hacer?
Podria ser importante para usted, si ha padecido un ictus, hablar con su médico, para conocer si tiene una protesis
mecdnica en alguna valvula cardiaca, y lo que significa para usted.

La mayoria de las personas en esta situacion estarian de acuerdo con la accion sugerida, pero muchas estarian
en desacuerdo. Las herramientas de toma de decisiones pueden ser Utiles como ayuda para la toma de decisiones
coherente con los valores y preferencias de cada persona.

Hablar con su médico

Sobre como se siente acerca de las siguientes cuestiones, para decidir si es mejor tomar anticoagulantes orales directos
o anticoagualantes orales inhibidores de la vitamina K.

+ Qué tipo de medicamento estd utilizando para prevenir un nuevo ictus.
+ Si ha sufrido algun nuevo ictus desde que estd tomando el medicamento para prevenirlos.

« Como tolera el medicamento, si le sienta bien o le produce molestias digestivas, hemorragias u otro tipo de efecto que
perjudique su salud.
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