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En pacientes portadores de prótesis valvulares (biológica o 
mecánica), ¿la administración de Inhibidores directos 

del factor Xa reduce la presencia de eventos trombóticos, en 
comparación con los Antagonistas de la vitamina K? 

INTERROGANTE  



Rivaroxabán versus  warfarina en pacientes con válvulas 
cardíacas mecánicas: ensayo abierto de prueba de concepto, 
el estudio RIWA  

American Journal of Cardiovascular Drugs, 2020 



Entender los ensayos de prueba de conceptohttp://gtt vih.org/actualizate/boletin_sobre_vacunas_del_sida/vax_setiembre2005.  

PRUEBA DE CONCEPTO ( POC) 
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INTRODUCCION 

DOACS AVK 

EVENTOS 
TROMBOEMBOLICOS  

PVM 



   

METODOLOGIA 

ALEATORIZADO, ABIERTO, UNICENTRICO, POC 

DISEÑO 

POBLACION 

  JUL 2018                                                        MAR 2020                                            

TC CEREBRAL                                                                                                  ETT 
90 DIAS 

ALEATORIZACION 1:1 
NUMERO PAR         NUMERO IMPAR 
RIVAROXABAN              WARFARINA 

 



   

CRITERIOS DE INCLUSION 

  18 y 74 años. 

  Implante de válvula bicúspide mitral y/o aortica. 

 Mínimo 3 meses de la operación antes de la aleatorización. 



 *2017 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease. Eur Heart J. 2017;38:2739–91. 

Régimen y seguimiento de las drogas del estudio 

Ribaroxaban 
15mg VO BID  

Warfarina 
Ajuste según GPC* 

INR < 3 

INR 
2.5-3.5 FA 

2-3 SFA 

90 DIAS  

VALORES FUERA DEL RT 
CONTROL CADA 7 DIAS  



   

RESULTADOS DEL ESTUDIO 

EFICACIA 

SEGURIDAD 

PRIMARIO: combinación de accidente 
cerebrovascular, ataque isquémico 
transitorio (AIT), infarto cerebral 
silencioso (SBI) y embolia sistémica (SE).  

SECUNDARIO: la combinación de 
ictus/TIA/SBI/SE y muerte por cualquier 
causa. Otros: infarto agudo de miocardio 
(IAM), trombosis valvular y nuevo trombo 
intracardiaco.  

Sangrado mayor / sangrado 
clínico relevante no mayor ( 

ISTH / BARC) 



   

ANALISIS ESTADISTICO  

 Principio de intención de tratar, utilizando puntos finales adjudicados ciegamente 
por un comité de eventos clínicos independiente. 

 Se utilizó SPSS 24.0, para realizar el análisis estadístico de los datos 
recopilados. 

  Los datos de referencia se informan como medias y desviaciones 
estándar para datos continuos y como números y porcentajes para datos 
categóricos. 

 Se utilizó el modelo de riesgos proporcionales de Cox para los análisis de eficacia 
y seguridad 

 Se consideró que un valor de P de 0,05 o menos indicaba significación estadística. 



   

RESULTADOS 



Fig. 1 Inscripción, aleatorización y seguimiento ( Diagrama de flujo CONSORT 2010)) 



Tabla 1. Características basales de los pacientes 



Tabla 2. Resultados de seguridad y eficacia, de acuerdo al tratamiento de grupo 



Fig. 2 Curvas de Kaplan - Meier para los resultados de eficacia primario y secundarios 

A Resultado Primario: Stroke, ES, AIT, SBI B Resultado Secundario: Stroke o ES o AIT o SBI o muerte 



   

DISCUSION 



• No hubo diferencia estadística entre los grupos de rivaroxabán y warfarina en 
ninguno de los resultados evaluados; numéricamente, el grupo de rivaroxabán 
tuvo una menor proporción de eventos.  

 

• Los resultados de este estudio confirman la "prueba de concepto" de que los 
inhibidores selectivos de FXa pueden ser efectivos para prevenir la formación de 
coágulos en pacientes con MHV.  

 

• A diferencia del estudio RE-ALIGN, seleccionamos solo pacientes con un tiempo 
postoperatorio ≥ 3 meses, porque en los primeros 90 días se sabe que la incidencia 
de eventos tromboembólicos es mayor, incluso en pacientes con bioprótesis. 

 

• La muestra estaba compuesta por pacientes relativamente jóvenes con bajo riesgo 
de sangrado.  

 



   

Conclusiones  

 Rivaroxabán 15 mg dos veces al día tuvo eventos 
tromboembólicos y hemorrágicos similares a la warfarina 
en pacientes con válvulas cardíacas mecánicas. 

  
 Estos datos confirman la prueba de concepto de los 

autores y sugieren que un ensayo más grande con un 
diseño similar no es irrazonable.  
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6 MAYOR NUMERO DE PACIENTEWS CON RIESGO 

DE SANGRADO  

Estudio piloto unicentrico 

Tamaño de la muestra 

Seguimiento corto 

MAYOR NUMERO DE PACIENTES CON FA 

MAYOR NUMERO DE PTES CON PROTESIS AORTICA 

AISLADA EN EL GRUPO DE RIBAROOXABAN 

LIMITACIONES 



   

LISTA DE COTEJO  











   

Aportes del grupo  

• EL ESTUDIO PRESENTADO SI RESPONDE LA INTERROGANTE, SIN EMBARGO POR LAS 
CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO NO SOS PERMITE TOMAR DECISIONES CLINICAS. 

 
• ESTE ESTUDIO DEBE CODUCIR E INCENTIVAR EL DESARROLLO DE ENSAYOS CLINICOS CON 

MAYOR NUMERO DE PACIENTES. 
 

• EL RIESGO TROMBOTICO ESTIMADO DE LOS PACIENTES AL INGRESO FUE ALTO, SIN 
EMBARGO EL PERIODO DE SEGUIMENTO CORTO PUDIERA SUBESTIMARLO. 



POR SU ATENCION… 
MUCHAS GRACIAS  

‘’he intentado mantener el apropiado equilibrio entre el hombre y los instrumentos, 
entre la experiencia y las estadísticas, entre lo tradicional y lo heterodoxo, entre la 
medicina junto a la cabecera del enfermo y las pruebas especiales, entre la medicina 
práctica y la académica; y de esta manera enlazar el pasado con el presente" 
 
Paul Wood 


