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• Rivaroxaban es un anticoagulante oral 
autorizado para la prevención del ictus y 
la embolia sistémica en adultos con fibri-
lación auricular (FA) no valvular con uno 
o más factores de riesgo. 

• Ha demostrado no inferioridad respecto 
a warfarina en la variable compuesta de 
ictus o embolismo sistémico. No se han 
observado diferencias significativas en-
tre ambos en la mortalidad, ictus e infar-
to de miocardio.  

• No muestra diferencias significativas 
respecto a warfarina en las tasas de 
hemorragias graves y no graves clínica-
mente relevantes. Presenta un patron de 
efectos adversos hemorrágicos diferente 
a warfarina con una mayor incidencia de 
hemorragia gastrointestinal y menor in-
cidencia de hemorragia intracraneal.  

• La ausencia de un antidoto específico, la 
posible influencia de la no monitori-
zación sobre la adherencia al 
tratamiento y su coste son sus desventa-
jas respecto a los antagonistas de la vi-
tamina K. 

Presentación 
▲Xarelto ® (Bayer) 
15 mg 28 comprimidos ( 84,80€) 
20 mg 28 comprimidos ( 84,80€) 
Contiene Lactosa. 

Condiciones de Dispensación: con receta médica y 
visado de inspección 
Comercializado en junio de 2012 
Evaluado en noviembre de  2012 

Con el INR bien controlado, en pacientes con situación clínica estable, seguir 
con acenocumarol. 

INDICACIONES1,2 

Indicación evaluada: 
Prevención del ictus y de la embolia 
sistémica en pacientes adultos con 
fibrilación auricular no valvular, con 
uno o más factores de riesgo, como  
insuficiencia cardíaca congestiva, hi-
pertensión, edad ≥ 75 años, diabetes 
mellitus, ictus o ataque isquémico 
transitorio previos. 
 
MECANISMO DE ACCIÓN1 

Es un inhibidor directo del factor Xa 
altamente selectivo. La inhibición del 
factor Xa interrumpe las vías intrínseca 
y extrínseca de la cascada de coagula-
ción de la sangre, inhibiendo tanto la 

formación de trombina como la forma-
ción de trombos. No inhibe la trombi-
na y no se han demostrado efectos 
sobre las plaquetas.   
 
POSOLOGÍA1  

La dosis es 20 mg una vez al día. Si se 
olvida una dosis, el paciente debe tomar 
inmediatamente rivaroxaban y seguir al 
día siguiente con la dosis recomendada. 
Debe tomarse con alimentos. 
 

EFICACIA CLÍNICA 

Su eficacia y seguridad se han evaluado 
de forma directa frente a warfarina en-
dos ensayos clínicos: el estudio ROC-
KET-AF y el estudio ROCKET-J, este 

último en población japonesa y no apli-
cable a nuestro medio. 
El estudio ROCKET-AF3 es un ensayo 
clínico aleatorizado doble ciego que 
comparó rivaroxaban a dosis de 20 mg/
día frente a warfarina dosificada en 
función del INR en 14.264 pacientes 
con fibrilación auricular no valvular y 
CHADS2≥ 2. La mayor parte de los 
pacientes habían sufrido un trom-
boembolismo previo o presentaban 3 o 
más factores de riesgo, por lo que 
eran de alto riesgo5. La mediana de 
duración del tratamiento fue de 590 
días y 707 días de seguimiento. 
El estudio tenía un diseño de no-
inferioridad. La variable principal de 
eficacia fue la compuesta de ictus 
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(isquémico o hemorrágico) o embolis-
mo sistémico (ES) y la de seguridad 
hemorragia grave o hemorragia no 
grave clínicamente relevante. 
Rivaroxaban ha demostrado no inferio-
ridad frente a warfarina en la variable 
principal, tasa de ictus o ES por 100 
pacientes/año (2,20 vs 2,42; HR (IC 
95%)=0,88 (0,74 a 1,03)) aunque no 
demostró superioridad en el análisis 
por intención de tratar. 
No hubo diferencias significativas en la 
mortalidad por cualquier causa, ictus  o 
infarto de miocardio. 
Tampoco se encontraron diferencias 
significativas en función del grado de 
control del INR de cada centro, ni si-
quiera en los centros con peor control 
en este parámetro. 
 
SEGURIDAD 

En el ensayo ROCKET_AF no se obser-
varon diferencias significativas en la 
tasa de hemorragia grave o no grave 
clínicamente relevante, (14,9% y 
14,5% por año para rivaroxaban y war-
farina respectivamente). 
El patrón de efectos adversos hemorrá-
gicos observados con rivaroxaban es 
diferente a warfarina. No se encontra-
ron diferencias en hemorragias graves 
(3,60% vs 3,45%, p=0,58), pero riva-
roxaban se asoció a menor incidencia 
de hemorragia fatal y hemorragia en 
lugares críticos, como la hemorragia 
intracraneal (0,49% vs 0,74% por 
año). Sin embargo, la hemorragia gas-
trointestinal grave fue más frecuente 
con rivaroxaban (2,0% vs 1,24% por 
año). 
Reacciones adversas: 
Las reacciones adversas más frecuen-
tes (1%-10%) fueron hemorragias, 
anemia, mareos, cefalea, síncope, ta-
quicardia, hipotensión, prurito, exante-
ma, equimosis, dolor en las extremida-
des, fiebre, edema periférico, fatiga y 
astenia y aumento de las transamina-
sas. 
En los ensayos clínicos se observaron 
con más frecuencia hemorragias a nivel 
de mucosas y anemia en los pacientes 
que recibían rivaroxaban a largo plazo 
respecto a los que recibían antagonis-
tas de la vitamina k. 
Contraindicaciones 1 
Hipersensibilidad al principio activo o a 
alguno de los excipientes (contiene 
lactosa).  

Hemorragia activa clínicamente signifi-
cativa. 
Lesión o condición con riesgo significa-
tivo de hemorragia grave como úlcera 
gastrointestinal reciente o actual, tu-
mores malignos con alto riesgo de san-
grado, lesión cerebral o espinal recien-
te, cirugía cerebral, espinal u oftálmica 
reciente, hemorragia intracraneal re-
ciente, varices esofágicas, malforma-
ciones arteriovenosas, aneurismas vas-
culares o anomalías vasculares impor-
tantes intraespinales o intracerebrales. 
Tratamiento concomitante con cual-
quier otro agente anticoagulante. 
Pacientes con hepatopatía asociada a 
coagulopatía y con riesgo clínicamente 
relevante de hemorragia, incluídos pa-
cientes cirróticos con Child Pugh B y C. 
Embarazo y lactancia. 
 
Precauciones especiales de em-
pleo1:  
Pacientes con insuficiencia renal: no 
requiere ajuste de dosis en pacientes 
con insuficiencia renal leve. En insufi-
ciencia renal moderada o grave, la do-
sis debe ser de 15 mg/día. No se reco-
mienda su uso si Cl Cr< 15 ml/min. 
Niños: no se recomienda en menores 
de 18 años. 
Ancianos: no se precisa un ajuste de 
dosis en función de la edad.  
 
Interacciones 1 
No se recomienda en pacientes en tra-
tamiento con antimicóticos azólicos o 
inhibidores de la proteasa del VIH. Es-
tos fármacos son inhibidores potentes 
del CYP3A4 y de la P-gp y pueden au-
mentar las concentraciones plasmáticas 
de rivaroxaban hasta un grado clínica-
mente relevante.  
Precaución con los tratamientos conco-
mitantes con fármacos que afectan a la 
hemostasia: AINE, AAS, inhibidores de 
la agregación plaquetaria y otros anti-
trombóticos. 
Los inductores potentes del CYP3A4 
(rifampicina, fenitoína, carbamazepi-
na...) pueden causar una disminución 
en la concentración plasmática de riva-
roxaban, por lo que deben usarse con 
precaución.   
 
Nota: Para completar la información sobre seguri-
dad, consultar la ficha técnica. 

 
 
 

LUGAR EN TERAPÉUTICA 
La prevención de las complicaciones 
tromboembólicas de los pacientes con 
FA se basa en el tratamiento antitrom-
bótico con fármacos antiplaquetarios o 
anticoagulantes. La elección más ade-
cuada se basa en una valoración indivi-
dualizada del riesgo/beneficio para 
cada paciente. En general, en pacien-
tes con FA no valvular e indicación de 
tratamiento antcoagulante, se reco-
mienda iniciar el tratamiento con anti-
coagulantes antivitamina K (AVK) en 
dosis ajustadas para mantener el INR 
de 2,0 a 3,0 y mantener el tratamiento 
con estos fármacos en pacientes que 
presenten un buen control del INR.  
La no superioridad de rivaroxaban fren-
te a AVK en las variables de eficacia, 
las incertidumbres de seguridad de la 
nueva terapia, el desconocimiento de 
su seguridad a largo plazo, la falta de 
seguimiento del paciente al no ser ne-
cesaria la monitorización del efecto, la 
falta de antídoto y el precio, hacen que 
su uso deba limitarse a aquellos pa-
cientes en los que no es posible un 
buen control con AVK. 
La Agencia Española del Medicamento 
ha publicado los criterios y recomenda-
ciones para iniciar el tratamiento con 
uno de los nuevos anticoagulantes 
(rivaroxaban, dabigatran y apixaban): 
hipersensibilidad conocida o contraindi-
cación específica al uso de acenocuma-
rol o warfarina, antecedentes de hemo-
rragia intracraneal (HIC), ictus isquémi-
co con criterios de alto riesgo de HIC, 
pacientes en tratamiento con AVK que 
sufren episodios tromboembólicos arte-
riales graves o hemorrágicos graves a 
pesar de un buen control de INR, pa-
cientes que han iniciado tratamiento 
con AVK en los que no es posible man-
tener un control de INR dentro de ran-
go (2-3) a pesar de un buen cumpli-
miento terapéutico, imposibilidad de 
acceso al control de INR convencional. 
No existen estudios que comparen los 
nuevos anticoagulantes entre sí y exis-
ten notables diferencias metodológicas 
entre los estudios que los comparan 
con AVK por lo que no se puede con-
cluir sobre su eficacia y seguridad rela-
tivas. 
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- Para consultas, sugerencias o aportaciones, dirigirse al farmacéutico de Atención Primaria o a la 
siguiente dirección de correo: pharmakon@salud.aragon.es. 
- Esta evaluación ha sido realizada de acuerdo con el PNT de los Comités de Evaluación de Nue-
vos Medicamentos de Andalucía, Instituto Catalán de la Salud, País Vasco, Aragón y Navarra. 
- La información que aquí se presenta es la disponible hasta el momento y es susceptible de 
modificaciones futuras en función de los avances científicos que se produzcan. 
- Es de gran importancia la comunicación de las sospechas de reacciones adversas a los nuevos 
medicamentos al Centro Autonómico de Farmacovigilancia. 
- Los miembros del Comité  han realizado una declaración individual de conflictos de interés 
Queda totalmente prohibido el uso de este documento con fines promocionales 
 


