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Nuevos principios activos 

XARELTO®   10 mg      10 comp recub         PVP: 63,54 E 
            30 comp recub         PVP: 172,55 E

Química Fca Bayer, S.L.

Con receta médica. Aportación: 40%.

Código ATC: B01AX06.

El rivaroxaban es un inhibidor directo del factor Xa, 
potente, altamente selectivo y reversible.

Se encuentra indicado  en la prevención del trom-
boembolismo venoso en pacientes adultos sometidos a 
cirugía electiva de reemplazo de cadera o rodilla.

La inhibición del factor Xa interrumpe las vías in-
trínseca y extrínseca de la cascada de la coagulación, 
inhibiendo tanto la formación de trombina como la for-
mación de trombos. Sin embargo no inhibe la trombina 
(factor II activado) y no se han demostrado efectos so-
bre las plaquetas.

La dosis recomendada es 10 mg una vez al día, admi-
nistrando la dosis inicial entre 6 y 10 horas después de la 
intervención quirúrgica. La duración del tratamiento es 
de 5 semanas en cirugía mayor de cadera y de 2 semanas 
en cirugía mayor de rodilla.

Presenta buena biodisponibilidad oral, por lo que se 
absorbe bien en el tracto gastrointestinal, alcanzando la 
concentración plasmática máxima en tres horas y con 
alta unión a proteínas plasmáticas. Los 2/3 de la dosis se 
metabolizan por el sistema de citocromo P450 (isoenzi-
ma CYP3A4) siendo eliminado vía renal y biliar con una 
semivida de 7-11 horas.

Su eficacia ha sido demostrada en el programa de-
nominado RECORD que ha comprendido tres ensayos 
clínicos en fase III, en los que se ha incluido a más de 
9.500 pacientes (7.050 con cirugía de cadera y 2.531 con 
cirugía de rodilla). En los tres ensayos, el tratamiento 
con rivaroxaban 10 mg al día iniciado no antes de 6 ho-
ras después de la cirugía, redujo significativamente la 
tasa de tromboembolismo venoso total, con respecto a 
la administración de enoxaparina 40 mg una vez al día 
administrada 12 horas antes de la intervención.

Con los fármacos que comparte indicación en la 
prevención de la enfermedad tromboembólica venosa 
(heparinas de bajo peso molecular, fondaparinux y da-
bigatrán) sólo se ha comparado en ensayo clínico con 
enoxaparina mostrando una mayor eficacia; con los 

otros fármacos se ha comparado de forma indirecta con 
fondaparinux en cirugía de reemplazo de cadera y con 
dabigatrán en cirugía de reemplazo de rodilla, mostran-
do también una eficacia superior.

En cuanto a las reacciones adversas descritas en los 
ensayos clínicos éstas se han debido principalmente a su 
mecanismo de acción, entre ellas se citan: sangrados o 
anemia, así como náuseas, aumento de la GGT y un au-
mento de las transaminasas. Su uso puede asociarse tam-
bién  a un incremento del riesgo de hemorragia oculta o 
manifiesta en cualquier tejido u órgano, que puede pro-
ducir anemia posthemorrágica; las complicaciones he-
morrágicas pueden presentarse como debilidad, astenia, 
palidez, mareos, cefalea o tumefacción inexplicada. Por 
lo tanto, como cualquier paciente anticoagulado, deberá 
monitorizarse por la posibilidad de hemorragia.

Se encuentra contraindicado en caso de: hipersensi-
bilidad al principio activo o a alguno de los excipientes, 
hemorragia activa clínicamente significativa, hepatopa-
tía, asociada a coagulopatía y en riesgo clínicamente re-
levante de hemorragia, así como embarazo y lactancia.

Debe ser utilizado con precaución en caso de insufi-
ciencia renal grave o de insuficiencia hepática modera-
da (Child Pugh B) si no está asociada a coagulopatía y 
en pacientes con aumento del riesgo de hemorragia. 

Dado que presenta metabolismo por citocromo 
P450 (isoenzima CYP3A4) puede interaccionar con 
muchos medicamentos que presentan la misma vía 
metabólica (p.e. antimicóticos azólicos, inhibidores 
de la proteasa,  etc.) así como debe tenerse cuidado 
si los pacientes reciben tratamiento concomitante con 
medicamentos que afectan a la hemostasia, como los 
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), ácido ace-
tilsalicílico, inhibidores de la agregación plaquetaria u 
otros antitrombóticos.

RIVAROXABAN

Dosis
(mg)

CTD*

Rivaroxaban 10 5,75

Enoxaparina 40 4,43

Dabigatrán 110 dos veces/día 5,53

Fondaparinux 2,5 13,81

(*)= en euros a PVPiva.
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Conclusiones

El rivaroxaban representa el primer principio activo 
de una nueva clase o familia de anticoagulantes orales, 
siendo el primer inhibidor directo del factor Xa. 

Presenta como ventaja real, la simplicidad de una mis-
ma dosificación en un amplio rango de pacientes, lo que 
ofrece una pauta terapéutica más simple y puede ser fácil-
mente administrado por el paciente a nivel ambulatorio. 

Entre sus desventajas, la ausencia de antídoto es-
pecífico y el desconocimiento de si produce toxicidad 
hepática, ya que si bien en los ensayos clínicos no hay 
evidencia, se necesita confirmar su seguridad con datos 
de la exposición a más pacientes y durante un mayor 
tiempo.

Los pacientes sometidos a cirugía de reemplazo de ca-
dera y rodilla son pacientes de muy alto riesgo y las guías 
farmacoterapéuticas recomiendan realizar una profilaxis 
eficaz. Por ello existe una necesidad de evolucionar y con-
seguir nuevas terapias que aporten mayor eficacia y segu-
ridad, con ausencia de monitorización de la coagulación 
sanguínea, y la administración por vía oral y el rivaroxa-
ban es un paso adelante para conseguirlo.
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SAFLOTAN®  15 mcg/ml  colirio 30 unidosis  PVP: 28,99 E  
MSD España, S.A.

Con receta médica. Aportación: 40%.

Código ATC: S01EE05.

Tafluprost es un análogo fluorado de la prostaglandi-
na F2α que se encuentra formulado en envases monodo-
sis sin conservante (p.e. sin cloruro de benzalconio), con 
lo cual se evitan muchos de los efectos secundarios de 
éstos que pueden provocar en muchos pacientes (como 
sequedad ocular).

Se encuentra indicado en la reducción de la presión 
intraocular (PIO) elevada en pacientes con glaucoma 
de ángulo abierto e hipertensión ocular:

- Como monoterapia en pacientes: que pueden be-
neficiarse de la utilización de colirios sin conser-
vantes, que responden insuficientemente al trata-
miento de primera línea o que son intolerantes o 
con contraindicaciones al tratamiento de primera 
línea. 

- Como tratamiento adyuvante de los betablo-
queantes.

El tafluprost reduce la presión intraocular al aumen-
tar el flujo de salida uveoescleral del humor acuoso.

La dosis recomendada es de una gota en el saco con-
juntival del ojo/s afectados, una vez al día, por la noche, 
sin excederse de la misma ya que una administración 
más frecuente puede disminuir el efecto reductor de la 
presión intraocular.

El glaucoma de ángulo abierto (GAA) es una enfer-
medad crónica, progresiva y limitante que puede desem- 
bocar en ceguera cuyo tratamiento puede ser: farmaco-
lógico, láser o cirugía; el tratamiento farmacológico pre-
tende reducir la PIO empleándose diferentes grupos de 
medicamentos: betabloqueantes y prostaglandinas así 
como alfa agonistas, inhibidores de la anhidrasa carbó-
nica o colinérgicos.

En los  ensayos clínicos pivotales realizados el ta-
fluprost ha demostrado su eficacia tanto como mono-
terapia como en  tratamiento adyuvante del timolol 
mostrando un  efecto aditivo. También se han realizado 
ensayos clínicos comparativos con latanoprost o timolol 
de 6 meses de duración, en los que el tafluprost se ha 
mostrado ligeramente superior al comparador en térmi-
nos de reducción de la PIO:  tafluprost  de 6 a 8 mm Hg 
vs  latanoprost de 7 a 9 mm Hg y tafluprost en 5 a 7 mm 
Hg, vs timolol de 4 a 6 mmHg. El efecto reductor de la 
PIO de tafluprost se mantuvo en la ampliación de estos 
ensayos hasta 12 meses. 

La reacción adversa mas frecuente en estos estudios 
fue la hiperemia conjuntival u ocular y con menor fre-
cuencia algunas alteraciones a nivel ocular (p.e. creci-
miento de las pestañas, oscurecimiento de la piel de los 
párpados y aumento de la pigmentación del iris).

Se encuentra contraindicado en  caso de hipersen-
sibilidad y no presenta interacciones con otros fárma-
cos. 

TAFLUPROST
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Conclusiones

Aunque el tratamiento de elección en el GAA siguen 
siendo los betabloqueantes,  las prostaglandinas en la 
actualidad los han desplazado por su mayor eficacia y 
tolerancia, siendo una muy buena alternativa a éstos 
últimos en caso de contraindicación o efectos secunda-
rios.

La principal ventaja del tafluprost radica en que es 
la primera prostaglandina que se formula en monodosis 
sin conservante  con lo que se evitan muchos efectos se-
cundarios de éstos últimos, no existiendo riego de daño 
en la superficie ocular evitándose el uso de lágrimas ra-
tifícales y mejorando el cumplimiento terapéutico.
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(*)= en euros a PVPiva y CTD para los dos ojos

Dosis CTD*

Tafluprost

1 gota/ojo

0,96

Bimatoprost 0,69

Latanoprost 0,87

Travoprost 0,81
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