
Actualmente se estima que un 20-30% de los 
pacientes con fibrilación auricular (FA) anticoa-
gulados van a requerir en algún momento de su 
vida una intervención coronaria percutánea para 
la implantación de un stent. Se trata de un gru-
po de pacientes que requieren de un tratamiento 
anticoagulante para prevenir el ictus por su FA, 
pero también precisan de tratamiento antiagre-
gante para evitar la trombosis del stent. Hasta 
la actualidad el tratamiento recomendado para 
estos pacientes ha sido la triple terapia combi-
nando warfarina con dos antiplaquetarios.

Debido a que esta triple terapia produce un au-
mento del riesgo de sangrado para los pacien-
tes, nuevas estrategias han sido investigadas a 
lo largo de los años con el objetivo de minimi-
zar este riesgo. Un ejemplo de ello es el ensayo 
WOEST, cuyos resultados fueron publicados en 
el año 2013  y que apuntaban a que la elimina-
ción de la aspirina del régimen de triple terapia 
podía realizarse de forma segura (Dewilde et al. 
Lancet 2013). En este estudio la combinación 
de la terapia anticoagulante con clopidogrel se 
asoció con menores tasas de sangrados totales 
y sin incremento en las tasas de eventos trom-
bóticos, sobretodo trombosis del stent. 

Sin embargo, este estudio presentó algunas li-
mitaciones, como que solo un 69% de los pa-
cientes presentaban FA, un 74% de los pacien-
tes durante la ICP tuvieron una aproximación 
femoral y que en el caso de la triple terapia está 
se mantuvo durante 12 meses, incrementando 
así el riesgo de sangrado. Finalmente, las dife-
rencias en las tasas de sangrados de la triple y 

la doble terapia fueron debidas en gran parte por 
los sangrados menores.
 En este contexto aparece el ensayo RE-DUAL 
PCI cuyo objetivo es valorar la seguridad y efi-
cacia de una estrategia terapéutica basada en 
la doble terapia con dabigatrán y un inhibidor 
P2Y12 en pacientes con FA después de una ICP 
(Cannon et al NEJM 2017). Se trata de un en-
sayo multicéntrico en el que se incluyeron 2.725 
pacientes con FA que se sometieron a una ICP 
y posteriormente se aleatorizaron a recibir triple 
terapia (warfarina, aspirina y un inhibidor P2Y12, 
que podía ser clopidogrel o ticagrelor) o doble 
terapia con dabigatrán 150 mg o 110 mg y uno 
de los inhibidores P2Y12. En el caso de la tri-
ple terapia, la aspirina se mantuvo el mínimo 
tiempo posible según las recomendaciones de 
las guías: un mes para stents convencionales y 
tres meses para stents liberadores de fármacos. 
La aleatorización de los pacientes se realizó 
en función de la edad y su localización, por lo 
que los pacientes en EEUU y los menores de 
80 años de Europa se aleatorizaron a los tres 
brazos antes comentados, pero en el caso de 
pacientes mayores de 80 años en Europa solo 
se aleatorizaron a los brazos de dabigatrán 110 
mg o warfarina.
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ridad. Esto se tradujo en una reducción del ries-
go absoluto del 11.5%. En el caso de dabigatrán 
150 mg también se observó una reducción sig-
nificativa de los sangrado (20.2% vs 25.7%; HR, 
0.72; 95% CI, 0.58 to 0.88; P < .001 para la no 
inferioridad, P = 0.002 para la superioridad), con 
una reducción del riesgo absoluto de sangrados 
del 5.5%. La reducción del riesgo también se ob-
servó en relación a los sangrados intracraneales 
para ambas dosis de dabigatrán vs warfarina.

En relación a la eficacia, ésta se valoró como 
objetivo secundario combinando los resultados 
para ambas dosis de dabigatrán. Este análisis 
demostró la no inferioridad de dabigatrán vs war-
farina en la prevención de los eventos combina-
dos (13.7% vs 13.4%; HR, 1.04; 95% CI, 0.84 to 
1.29; P = 0.005 para no inferioridad). En relación 
a la incidencia de eventos, para la dosis de 110 
mg fue de 15.2% vs 13.4% en la triple terapia 
(HR, 1.13; 95% CI, 0.90 to 1.43; P = 0.30) y para 
la dosis de 150 mg fue de 11.8% vs 12.8% en la 
triple terapia (HR, 0.89; 95% CI, 0.67 to 1.19; P 
= 0.44).

Recientemente se han presentado los resulta-
dos de diferentes subgrupos de pacientes con-
templados en este estudio: pacientes con o sin 
síndrome coronario agudo (SCA), pacientes con 
stent farmacológico o stent metálico y pacientes 
tratados con clopidogrel o ticagrelor. Los resul-
tados de estos análisis de subgrupos han sido 
consistentes con los resultados globales del en-
sayo poniendo de manifiesto una mayor seguri-
dad con igual eficacia para ambas dosis de da-
bigatrán vs warfarina en este tipo de pacientes.

El objetivo primario del estudio fue el tiempo has-
ta el primer sangrado mayor o no mayor pero clí-
nicamente relevante definido por la escala ISTH. 
El objetivo secundario evaluaba la eficacia en la 
prevención de eventos (ictus, embolia sistémi-
ca, infarto de miocardio, mortalidad y re-vascu-
larización no programada) de forma combinada 
para los brazos de doble terapia vs la triple tera-
pia con warfarina.

En cuanto a las características de los pacien-
tes comentar que se trata de una población con 
una mediana de edad de 70.8 años y que en 
un 50.5% de los casos habían presentado un 
síndrome coronario agudo. Por otro lado, en el 
82.6% de los pacientes se emplearon stents far-
macoactivos y un 12% recibió ticagrelor. 

En relación a los resultados del ensayo, se ob-
servó que la doble terapia con dabigatrán 110 
mg y un inhibidor P2Y12, que en la mayoría de 
los casos fue clopidogrel (88% de los pacientes), 
redujo en casi un 50% la incidencia de los san-
grados a los 14 meses (15.4% vs 26.9%; HR, 
0.52; 95% CI, 0.42 to 0.63, P < 0.001 para no in-
ferioridad, P < 0.001 para el análisis de superio-
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Por tanto, los resultados del ensayo RE-DUAL 
PCI indican que la doble terapia con dabigatrán y 
un antagonista de P2Y12 reduce de forma signi-
ficativa el riesgo de hemorragias frente a la triple 
terapia con warfarina, con no inferioridad en lo 
que respecta a los acontecimientos tromboem-
bólicos. Las pautas de doble terapia con dabiga-
trán, usando anticoagulación a dosis completa 
con dosis de 110 e incluso 150 mg, redujeron de 
forma significativa el riesgo de hemorragias ma-
yores. Por todo ello, la doble terapia con dabi-
gatrán proporciona una alternativa al tratamiento 
de los pacientes que se someten a una ICP con 
las dos dosis autorizadas para la prevención del 
ictus en la fibrilación auricular.
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