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Objetivo
Comparar la eficacia y la seguridad de rivaroxaban por vía oral
(VO) con la de enoxaparina subcutánea.

Diseño y lugar
Ensayo clínico (multicéntrico e internacional) de no inferioridad,
controlado, aleatorizado y doble ciego, liderado por el King’s
College Hospital, Londres.

Pacientes e intervención
Fueron elegibles 8101 mayores de 40 años que habían sido
internados por una enfermedad aguda no quirúrgica. Fueron
asignados a dos grupos: 1) enoxaparina subcutánea (40
mg/día) durante 10±4 días más placebo VO durante 35±4 días;
2) placebo por vía subcutánea durante 10±4 días y rivaroxaban
(10 mg/día VO) durante 35±4 días.

Medición de resultados principales
La medida de efectividad primaria fue la incidencia de trombo-
sis venosa asintomática proximal o sintomática hasta el día
diez (prueba de no inferioridad*) y hasta el día 35 (de superior-
idad); y el principal resultado de seguridad, la incidencia* de
sangrado mayor o clínicamente significativo. El análisis fue por
intención de tratar.

Resultados principales
Se resumen en la tabla 1. 

Tabla 1: comparación de la eficacia y la seguridad de rivaroxa-
ban y enoxaparina en pacientes internados por enfermedad
aguda no quirúrgica. 

a Para el cálculo de la incidencia de eventos primarios fue usado como
denominador el número de personas que recibieron el tratamiento com-
pleto, y para el de la incidencia de efectos adversos, a quienes reci-
bieron al menos una vez la droga en estudio. 

Conclusiones
El rivaroxabán mostró ser más eficaz y menos seguro que la
enoxaparina cuando se los comparó durante  35 días para la
prevención de TVP en pacientes con enfermedades agudas no
quirúrgicas. 

Fuente de financiamiento: Bayer HealthCare Pharmaceuticals (fabricante del

rivaroxaban) y Janssen Research and Development.

*Ver glosario. 
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Comentario

cordante tiempo de duración de ambos tratamientos y su posi-
ble vinculación con el resultado primario evaluado (reducción
del riesgo de un evento combinado de trombosis)5.
Dado que aún no está probada la utilidad del rivaroxabán para
la prevención de TVP, y lo que es más importante, su perfil de
seguridad en pacientes internados por patología no quirúrgica,
todavía no es una droga incluida en las guías para prevención
de TVP6. 

Conclusiones del comentador
El rivaroxaban sería una opción útil para la prevención de TVP
en pacientes con enfermedades agudas no quirúrgicas,
aunque su costo y riesgos asociados a su uso todavía no
avalan su uso masivo. 

El rivaroxaban es un inhibidor directo del factor X que comen-
zó a ser investigado por Bayer en 2008. Las primeras aproba-
ciones en EE.UU. (2011) fueron para la prevención prolongada
de la trombosis venosa profunda (TVP) posoperatoria en
pacientes sometidos a artroplastia y otras cirugías ortopédi-
cas1, extendiéndose luego para la prevención del accidente
cerebrovascular en pacientes con fibrilación auricular, y del
embolismo pulmonar y la TVP recurrente luego del tratamiento
inicial. 
Tiene una vida media de cinco a nueve horas, una alta unión a
proteínas y no es dializable, por lo que no posee un antídoto útil,
lo que disminuye la probabilidad que se logre una rápida co-rrec-
ción2 en pacientes sangrantes que lo vienen recibiendo, ha-llaz-
gos coincidentes con los reportados por Cohen y col.3, 4. 
Si bien la mayoría de los aspectos metodológicos de esta
investigación han sido prolijos, queda dudas respecto del dis-


