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Presentación: nota del 
comisionado para la 

equidad sanitaria

Desde la Oficina del Comisionado para la Equidad de la Alianza General de Pacientes 
queremos analizar en este informe la inequidad y discriminación denunciada en el Sistema 
Nacional de Salud (SNS) de los pacientes anticoagulados respecto a otros pacientes, como 
los enfermos de EPOC.

El hecho especial es la suspensión temporal del visado para la triple terapia en pacientes 
con EPOC en el contexto de la Ley 2/2021, de medidas urgentes de prevención, contención 
y coordinación para hacer frente a la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19. Esta norma 
permite que se haya eximido a estos pacientes con EPOC requerir del visado de su triple 
terapia, y de la necesidad del trámite administrativo para su prescripción. Esto ha motivado 
que los anticoagulados con ACODs, queden en situación de discriminación aun cumpliendo 
los mismos criterios requeridos por la normativa para el mismo supuesto.

En este sentido, tanto las asociaciones de pacientes como las sociedades científicas vienen 
señalando su desacuerdo con el mantenimiento de este visado, algo que no es nuevo. 
Además, existe una legislación vigente que podría avalar su eliminación por decisión del 
Consejo de Ministros. Confiamos que el presente informe sea una llamada de atención a 
las autoridades sanitarias, dejando patente que se hace necesario la corrección de esta 
discriminación, definiendo y adoptando una determinación positiva en cuanto al visado de 
los ACODs para pacientes anticoagulados en España, en base a la evidencia científica 
disponible.

Asimismo, es importante corregir la inequidad que los pacientes anticoagulados arrastran en 
el tiempo, ya que las ventajas de la eliminación del visado son extrapolables más allá de la 
emergencia sanitaria de la pandemia. 

Ángel Gil, catedrático de Medicina Preventiva y Salud Pública de la URJC. 
Comisionado para la Equidad Sanitaria de la Alianza General de Pacientes.

Octubre de 2021.
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Abreviaturas de este documento:

ACOD: Anticoagulantes Orales de Acción Directa

AVK: Anticoagulantes antagonistas de la Vitamina K

AGP: Alianza general de Pacientes

CC.AA: Comunidades Autónomas (se refiere a las consejerías de sanidad)

SNS: Sistema Nacional de Salud

FEASAN: Federación Española de Asociaciones de anticoagulados

FA: Fibrilación Auricular

FANV: Fibrilación auricular no valvular

OCE-AGP: Oficina del Comisionado para la Equidad de la Alianza General de Pacientes.

SEC: Sociedad Española de Cardiología

SEMERGEN: Sociedad Española de Médicos de Familia

INR: Ratio internacional normalizada

HIC: Hemorragia intracraneal

EMA: Agencia Europea del Medicamento

BOE: Boletín Oficial del Estado

EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva crónica
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La inequidad en sanidad

Los informes de inequidad

La oficina del comisionado para la equidad sanitaria elabora informes a petición de la Alianza 
General de Pacientes sobre temas de preocupación relevantes para pacientes y familiares, 
médicos y la sociedad en general.

El comisionado para la equidad sanitaria realiza su función de revisor de la evidencia, 
verificación de las peticiones de asociaciones de pacientes y sociedades científicas con el 
apoyo de la oficina del comisionado. Esta tarea se ve reflejada en este informe.

Tras su evaluación, el comisionado establece una conclusión y realiza una propuesta de 
corrección, en su caso, dirigida por carta a las personas responsables a distintos niveles, 
autonómico, Ministerio de Sanidad, Gobierno de España, Comisión Europea u Oficina del 
Defensor del Pueblo, según vaya avanzando el expediente de inequidad abierto.

Procedimiento para la identificación de una inequidad

El comisionado para la equidad sanitaria recibe la petición de la presidencia de la AGP de 
iniciar un expediente de inequidad. El presente expediente se ha iniciado por las demandas 
de pacientes de enfermos anticoagulados, especialistas en cardiología, especialistas en 
neurología y especialistas de medicina familiar y comunitaria, a través de los posicionamientos 
de sus sociedades científicas. Una completa bibliografía se recoge al respecto.

La apertura de un expediente de inequidad inicia el proceso mediante la elaboración y 
publicación en la web www.alianzadepacientes.org del informe correspondiente. En el mismo 
se trata de establecer la manera de solventar la inequidad, facilitando el contacto entre las 
partes implicadas, pacientes y especialistas a través de sus asociaciones y sociedades 
científicas.
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Flujograma del proceso 
de inequidad

Procedimiento (PC-07) para la apertura de un expediente de 
inequidad.
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Informe de equidad

Plan de comunicación 
interna y externa

Estudio de la viabilidad
(Oficina del Comisionado)

Comunicación al Comisionado de la equidad
(Oficina del Comisionado)

Comunicación al CCAA implicadas
(Oficina del Comisionado)

Búsqueda de información y datos
(Comisionado para la equidad)

Emisión de Informe de equidad
(Comisionado para la equidad)

Apoyo
(Oficina del Comisionado)

Recogida de datos siguiendo 
metodología “ad hoc”

(Comisionado para la equidad)

Petición formal
(Miembro de la AGP)

Revisión

Revisión

¿Aprobación 
por Presidente 

de la AGP?
No

No

No

SÍ

Seguimiento de acciones correctoras
(Comisionado para la equidad)

Difusión del Informe Final
(Departamento de Ccomunicación de la AGP)

SÍ

SÍ

¿Aprobación 
por Presidente 

de la AGP?

SÍ

Diseño de estudio “ad hoc”
(Oficina del Comisionado)

¿Información
secundaria de fuentes 

fiables?

¿Acciones 
correctoras?

Este documento es propiedad de la AGP.
Las copias impresas se comsideran 

documentos “no controlados”. El usuario 
debe verificar si es válido antes de usarlo



10     Oficina del Comisionado para la equidad

Equidad sanitaria 
Inequidad y discriminación de los pacientes anticoagulados con ACODs

Informe
Inequidad y 

discriminación de los 
pacientes anticoagulados 

con ACODs 

A. Identificación sintética del problema de equidad

La prevención del ictus supone una prioridad a nivel mundial. De hecho, representa la tercera 
causa de muerte en el mundo occidental y la primera causa de discapacidad física en las 
personas adultas (1). Según datos de 2018, la incidencia anual del ictus en España es de 
187,4 casos por cada 100.000 habitantes, lo que supone un total de 71.780 nuevos casos 
considerando la población española de 18 años o más (38.308.693 personas). Según las 
estimaciones del Atlas del ictus, se prevé que esta incidencia crezca hasta 2035 debido, en 
gran parte, al aumento de la esperanza de vida de la población. A pesar de las cifras, cabe 
recordar que más del 80% de los ictus son evitables (2).

La fibrilación auricular (FA) es la arritmia más frecuente con repercusión clínica, lo que genera 
mayor número de consultas a los servicios de urgencias y eleva el riesgo de sufrir un ictus. 
En España, la prevalencia de esta arritmia alcanza a más de 1 millón de personas (3).

Uso de anticoagulantes orales

Los anticoagulantes orales representan la principal opción terapéutica para la prevención 
del ictus en pacientes con fibrilación auricular no valvular (FANV). Estos se clasifican 
principalmente en dos: los antagonistas de la vitamina K (AVK), el cual es conocido 
comúnmente por su nombre comercial como Sintrom®, y los anticoagulantes orales de 
acción directa (ACODs).
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Los AVK han demostrado reducir el riesgo de ictus aunque tienen un estrecho margen 
terapéutico, debido a la necesidad de que el INR se mantenga en el rango establecido. 
Si el paciente no tiene los niveles de INR óptimos están en riesgo de sufrir una hemorragia 
intracraneal o un ictus. Por ello, requieren una monitorización periódica con frecuentes 
ajustes de dosis.

Por su parte, los ACODs son fármacos que han demostrado un perfil de seguridad superior, 
pues reducen el riesgo de hemorragia intracraneal (HIC) en un 52% respecto a los AVK. 
También reducen el riesgo de ictus y embolismo sistémico en un 19% y el de muerte por 
cualquier causa en un 10%. Adicionalmente, no precisan del mismo nivel de seguimiento y 
control, lo que también repercute de manera positiva al minimizar visitas médicas y ofrecer 
una mayor comodidad al paciente. (4)

Prevención del ictus

Actualmente, los ACODs, indicados para la prevención del ictus en pacientes con FANV, 
se encuentran sujetos en España a visado de inspección médica, cuyos criterios son  más 
restrictivos que la indicación autorizada por la Agencia Europea del Medicamento (EMA) y 
las guías de práctica clínica, actualizadas con la evidencia científica. 

No obstante, las comunidades autónomas, al tener transferidas las competencias de 
Sanidad, aplican de forma diferente los criterios de uso de los ACODs, de forma que existen 
diferencias entre los pacientes que tienen acceso a los mismos.

España a la cola de Europa en el uso de ACODs

Los ACODs presentan un nivel de utilización muy inferior en España respecto a los países de 
nuestro entorno debido a la existencia del citado visado. Esto se produce a pesar de contar 
con el aval de las guías de práctica clínica y las sociedades científicas. Sin embargo, esta 
barrera administrativa no existe en estos países, donde en consecuencia existe un mejor 
acceso.

En 2018, se realizó un análisis que situaba la tasa de prescripción de ACODs en España 
muy por debajo de la media europea. Por su parte, a la cabeza de la tasa de prescripción de 
ACODs se ubicaba Alemania con un 82,7% de los pacientes anticoagulados en total, seguida 
de Bélgica (81,7%), Grecia (80,7%), Portugal (78,2%), Irlanda (76%), Francia (66,5%), Italia 
(66%) y Reino Unido (63,5%) (5).

En referencia a estos datos, a fecha de octubre de 2021, la situación en España no ha 
variado significativamente.

El impacto de la pandemia en los visados

En el contexto derivado de la pandemia provocada por la COVID-19, la situación de los visados 
ha ido cambiando en España. Desde marzo de 2020, se han sucedido medidas de flexibilización 
en los visados en general, de aplicación heterogénea dependiendo de la CC. AA.



12     Oficina del Comisionado para la equidad

Equidad sanitaria 
Inequidad y discriminación de los pacientes anticoagulados con ACODs

Ante esta emergencia de salud pública, en varias CC. AA se consiguieron equiparar las 
condiciones de acceso a los ACODs respecto a Europa, acorde a las guías de práctica 
clínica. Los beneficios de esta decisión no solo facilitaron los objetivos terapéuticos de la 
anticoagulación con los ACODs, sino que también se evitaron los riesgos por desplazamiento 
y la posibilidad de interrupción del tratamiento derivado de este proceso. Adicionalmente, 
ello repercutió en un mejor uso de recursos sanitarios.

Posteriormente, esta situación se ha ido revirtiendo de manera escalonada en los diferentes 
territorios, toda vez que finalizaron el primer y segundo Estado de Alarma en España. A pesar 
del momento actual, que continúa siendo un contexto de pandemia, pacientes y especialistas 
coinciden con los beneficios de la flexibilización del visado o su eliminación.

Ley de “Nueva Normalidad” impulsada por el Gobierno de España

En el marco de la emergencia sanitaria derivada de la pandemia, el Gobierno aprobó y 
publicó en el Boletín Oficial del Estado (BOE) en marzo de 2021 la Ley 2/2021, de medidas 
urgentes de prevención, contención y coordinación para hacer frente a la crisis sanitaria 
ocasionada por el COVID-19 (6). Sin embargo, dentro del texto legislativo, la disposición 
adicional séptima apoyó únicamente la suspensión del visado de inspección médica para 
el acceso a la triple terapia en la EPOC durante la vigencia de la emergencia sanitaria de la 
COVID-19.

Aun así, tal y como recoge la propia norma, este supuesto puede extenderse por acuerdo del 
Consejo de Ministros a otras patologías, a los mismos efectos de evitar la exposición de los 
pacientes que las padezcan al contagio de SARS-CoV-2.

De este modo, en el momento actual se está produciendo un problema de equidad y trato 
diferente a los pacientes tratados con ACODs frente a otros medicamentos en los que ya se 
ha avanzado en eliminar ese visado, lo que sitúa al colectivo al que se dirige este informe en 
situación de discriminación.

Posicionamiento de sociedades, asociaciones y pacientes

Sociedades científicas y asociaciones de pacientes, han cuestionado de forma reiterada la 
necesidad de visado para estos fármacos. La regulación del mismo es una competencia del 
Estado, si bien su gestión y ejecución depende de las comunidades autónomas. Este hecho 
ha conducido a inequidades tanto en la gestión como en los criterios de visado entre las CC. 
AA, lo que ha generado diferencias en el acceso al tratamiento farmacológico en función del 
territorio. De hecho, en algunas se han incrementado las dificultades de acceso a los ACODs 
impidiendo su prescripción a médicos de atención primaria.

La Sociedad Española de Médicos de Atención Primaria (SEMERGEN) reivindicó en 2019 
(11) la eliminación del visado y la adecuación de la prescripción a las recomendaciones 
de las guías de práctica clínica para neutralizar barreras administrativas y clínicas para el 
uso eficiente de los ACODs. Así, SEMERGEN alertó de que la necesidad de visado estaba 
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obsoleta y carecía de justificación. También cuestionaba la competencia y la responsabilidad 
de los médicos de familia a la hora de prescribir ACODs.

A este respecto, existe evidencia científica suficiente que avala la eficacia y seguridad de los 
ACODs. Ello queda respaldado por la recomendación de las guías de práctica clínica, lo que 
hace que el visado de inspección carezca de justificación puesto que su objetivo responde 
a la citada garantía de seguridad. Cabe recordar que el primer ACOD llegó al mercado en 
España en 2008; en 2011, obtuvo la indicación de FANV y se instauró entonces el visado.

La atención primaria a favor de la eliminación de visados de ACODs

En contexto de pandemia, SEMERGEN ha insistido también en que el paciente que está 
en tratamiento con AVK precisa controles periódicos, lo que aumenta la posibilidad de 
contacto y riesgo de infección (12). A este respecto, la sociedad científica ha abogado por 
la automatización de este procedimiento para superar trabas administrativas y alcanzar el 
nivel de utilización penetración de los ACODs en Europa (13). Adicionalmente, el visado 
ha provocado un mayor consumo de recursos sanitarios, en un contexto en que además la 
atención primaria ha permanecido saturada.

Desde la Sociedad Española de Cardiología (SEC) se ha señalado la percepción de los 
cardiólogos sobre la mala calidad de la anticoagulación con antivitamina K. Así, cifran que 
existe en torno a un 50% más de pacientes mal anticoagulados de lo que se estima. Así lo 
refrenda ANZEN, un estudio promovido por la Agencia de Investigación de la SEC. En este 
sentido, la entidad defiende desde hace años la modificación del IPT de los ACODs y la 
supresión del visado previo para su prescripción.

La Federación de Asociaciones de Anticoagulados (FEASAN) abogó, en un primer momento 
de la pandemia, por la aprobación automática de visados a pacientes que siguen en receta 
manual de ACODs. El objetivo era que estos no tuvieran que desplazarse hasta el centro 
de salud o las Inspecciones Médicas del Área correspondiente, evitando al paciente la 
exposición a un riesgo innecesario. (14) 

Ante la desactivación de medidas extraordinarias en julio de 2020, FEASAN volvió a reivindicar 
el uso de los ACODs por su menor seguimiento, pidiendo entonces la eliminación del visado 
y la ampliación de su indicación. También señalaron que debe retirarse ya que, a su juicio, 
el visado representa una barrera que obedece a criterios exclusivamente economicistas y no 
tiene en cuenta la repercusión en la salud de los pacientes (15)

En conclusión, si el visado responde también a la seguridad de los pacientes en el uso 
de estos medicamentos, los datos de evidencia y seguridad de los ACODs durante casi 
10 años suponen garantía suficiente parar avalar la eliminación del mencionado visado de 
inspección.
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B. Acotación territorial de pacientes afectados

Epidemiología

La FA es la arritmia cardiaca crónica más frecuente. La prevalencia estimada en adultos es 
de un 2-4% y se anticipa que aumenta entre 2-3 veces debido a la mayor longevidad de la 
población general y la intensificación de la búsqueda de FA no diagnosticada. Además, se 
asocia con una morbimortalidad significativa, lo cual implica una carga importante tanto para 
los pacientes como para la salud y la economía de la sociedad (11-16).

La FA confiere a los pacientes que la padecen un riesgo de ictus y embolia sistémica superior 
en 5 veces al de la población general. Se estima que 1 de cada 5 ictus isquémicos está 
asociado a la presencia de FA. En comparación con los ictus causados por otras etiologías, 
los ictus asociados a la FA tienen una mayor mortalidad, dejan más secuelas y tienen un 
mayor riesgo de recurrencias. Asimismo, los gastos sociales y sanitarios asociados al ictus 
son muy elevados.

El riesgo de FA a lo largo de la vida se ha estimado en 1 de cada 3 individuos de origen 
europeo a una edad índice de 55 años. El impacto observado de la carga de factores clínicos 
de riesgo y las múltiples comorbilidades en el riesgo de FA indica que una intervención 
temprana y el control de los factores de riesgo modificables podrían reducir la incidencia de 
FA.

En España, la prevalencia de la FA se sitúa por encima del 4% en las personas de edad 
próxima a los 40 años. Sin embargo, aumenta progresivamente con la edad hasta alcanzar el 
18% en los mayores de 80 años (3). En total, se estimó en 2018 que en España existían 950.747 
pacientes con FANV, de los que el 36,3% estaban tratados con ACODs (345.032 personas), 
cifra muy alejada de la cuota de uso europea (67,9%). El 63,7% restante corresponde a 
pacientes tratados con AVK (605.715 personas) (2).

Ictus y hemorragias al año en España

Si en España se siguieran las guías de práctica clínica, lo cual supondría un hipotético 
escenario de un uso de ACODs similar al de otros países de Europa occidental, se podrían 
evitar anualmente un total de 6.481 ictus (isquémicos o hemorrágicos) y 19.867 hemorragias 
mayores asociados al consumo de AVK, y 1.380 ictus y 7.349 hemorragias mayores asociados 
al consumo de ACODs. (8).
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C. Estándares de calidad en el diagnóstico, tratamiento y cuidados 
necesarios para el abordaje apropiado de la patología estudiada

Desde hace varias décadas, los AVK se han utilizado como única terapia de anticoagulación 
oral disponible. Aun así, desde la aparición de evidencia científica sobre los Anticoagulantes 
Orales de Acción Directa (ACODs), con indicación para la FANV, su uso se ha extendido 
considerablemente en los últimos años a nivel mundial.

Uso de AVK: mal control

El uso de AVK se caracterizan por su estrecha ventana terapéutica y el control periódico 
de un adecuado INR y conlleva una serie de limitaciones, como interacciones con otros 
fármacos y alimentos, por lo que requieren una monitorización estricta del paciente (9). En 
la actualidad, en torno a un 50% de los pacientes tienen un mal control habitual del INR en 
España (11). Además, su vida media es prolongada, unas 36-42 horas.

Según datos de 2020, los pacientes mal controlados con AVK sufren más eventos que los 
bien controlados (8.366 vs 6.216 hemorragias mayores y 5.577 vs 3.345 eventos de ictus, 
respectivamente). La tasa de reducción de eventos entre pacientes con un buen y un mal 
control es de 25,7% para hemorragias mayores y de 40% para ictus. Asimismo, el número 
de muertes en pacientes con FANV que tenían un tratamiento con AVK y mal control de la 
anticoagulación fue mayor que aquellos con un buen control de la anticoagulación (32.082 
vs 18.174).

La incidencia de este mal control con AVK genera impacto también a nivel asistencial y, por 
tanto, cargas sanitarias asociadas. Por ejemplo, las visitas en atención primaria son mayores 
en pacientes con un control del INR inadecuado (23,88 visitas anuales) que para aquellos 
con un control del INR adecuado (16,70 visitas anuales).

Más visitas y más riesgos de ictus

Concretamente, la estimación de visitas para controles de INR de los pacientes con FANV 
y con tratamiento con AVK en España sería de 4.943.181 en caso de buen control y de 
6.593.033 para aquellos con mal control, con una diferencia de 1.649.852 visitas anuales.

Por su parte, los ACODs tienen una menor vida media que los AVK (7-17 horas), bajo riesgo 
de efectos adversos, mayor comienzo de acción, no necesidad de monitorización rutinaria 
del paciente, pocas interacciones farmacológicas y ninguna alimentaria (10). Se caracterizan 
por un efecto anticoagulante predecible y una ventana terapéutica amplia, por lo que se 
pueden prescribir dosis fijas de acuerdo a ciertas características clínicas.
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Además, los ACODs reducen el riesgo de ictus y embolismo sistémico en un 19%, el de 
muerte por cualquier causa en un 10% y el de hemorragia intracraneal en un 52% (10). 
Adicionalmente, evitan un mayor consumo de recursos, visitas al centro de salud y hospital 
en comparación con otras terapias anticoagulantes orales, de ahí que se consideren una 
opción que aporta un valor terapéutico adicional (10).

Asimismo, un estudio ha demostrado recientemente la asociación entre el incremento en 
el uso de los ACODs, y la reducción de la incidencia de ictus isquémicos ligados a FA en 
España. Se sugiere así que una mayor utilización de los ACODs en el país podría conducir a 
mejores resultados en salud en pacientes con FANV (17). Anteriormente, se había estimado 
que, si se equipararan las cuotas de uso de ACODs españolas a las europeas, se evitaría 
2.014 ictus y 3.456 hemorragias mayores, cuyo ahorro total equivaldría a 79,22 millones de 
euros (8). Este ahorro sería incluso mayor, ya que solo se han considerado los costes directos 
de hemorragias mayores y no los costes indirectos.

El supuesto ahora se refrendado en el estudio citado anteriormente, publicado en la Revista 
Española de Cardiología (17), que recoge datos en vida real desde 2005 a 2012, y desde 
este año a 2018, cuando ya se introdujeron los ACODs. Este muestra la existencia de 
una asociación entre la mayor utilización de los ACODs y una menor incidencia de ictus 
cardioembólicos. 

De otro lado, existen evidencias que señalan un mayor nivel de adherencia terapéutica en 
los ACODs que en los AVK. Esta mayor adherencia puede deberse a que necesitan menos 
controles, no tiene interacciones con los alimentos y son más fáciles de tomar, ya que la dosis 
diaria es constante (18).

En conclusión, la experiencia del uso de los ACODs, su seguridad y eficacia, resaltada por 
sociedades científicas y asociaciones (SEC, SEMERGEN, FEASAN) en base a guías clínicas 
y evidencia generada, hace que todos los países de entorno utilicen de forma correcta y 
más extendidas estos fármacos. En España, las circunstancias del visado no benefician el 
acceso de los pacientes al citado tratamiento, tal y como se ha expuesto.
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D. Diagnóstico de nivel de equidad sanitaria o desviación 
identificada: visado, suspensión temporal del visado y 
discriminación al respecto

A consecuencia de la pandemia, surge la creación de la Ley 2/2021, de medidas urgentes 
de prevención, contención y coordinación para hacer frente a la crisis sanitaria ocasionada 
por el COVID-19, conocida como ley de ‘Nueva Normalidad’. En ella se incorporaron una 
serie de medidas para plantear situaciones que la pandemia había puesto de manifiesto y 
que requieren de un cumplimiento obligatorio.

Suspensión del visado sólo para EPOC

En este sentido, dentro del texto legislativo, la disposición adicional séptima aprobó la 
suspensión del visado de inspección médica, pero únicamente para un grupo terapéutico; 
esto es, el acceso a la triple terapia en la EPOC durante la vigencia de la emergencia sanitaria 
de la COVID-19 (6). A pesar de que el mismo apartado prevé que esta suspensión temporal 
pueda aplicarse a otros grupos de pacientes en estos términos por acuerdo del Consejo de 
Ministros, esta determinación no ha llegado a producirse.

Discriminación anticoagulados con ACODs

De este modo, los pacientes con FANV que requiere anticoagulación oral quedan en situación 
de discriminación, puesto que se les priva de este acceso sin la traba burocrática del visado. 
Por todo lo argumentado anteriormente, queda de manifiesto que los ACODs cumplen las 
mismas característica que el supuesto de EPOC validado para la eliminación del visado en 
triple terapia.

Apoyo del Gobierno y la oposición

En clave política, el Partido Popular pidió en mayo la supresión del visado para los ACODs, 
reconociendo la situación singular y medidas durante pandemia. Sin embargo, la formación 
señaló el problema del visado como algo no coyuntural para los pacientes. De forma similar, 
el grupo Ciudadanos cuestionó en junio las limitaciones del visado a los ACODs, sugiriendo 
la evaluación sobre la mencionada supresión del requisito de autorización para simplificar 
trámites y facilitar su acceso (19-20).

Ya en julio, en sede parlamentaria, el entonces ministro de Sanidad, Salvador Illa, se 
comprometió a estudiar la situación de visado para los pacientes de EPOC y ACOD (21). 
Más tarde, en octubre, el Senado aprobó una moción de Cs que avalaba la supresión del 
visado para los ACODs. En este sentido —y a excepción del Grupo Socialista—, la Cámara 
Alta extendió su voto a favor de la eliminación del visado a estos medicamentos (22).

En febrero de 2021, el debate del visado a los ACODs regresó al Congreso en forma de dos 
propuestas casi simultáneas defendidas por VOX y Ciudadanos. Los primeros argumentaron 
la no necesidad de este trámite, “ya que su uso no permite la demora de una consulta de 
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especialidades previa al inicio del tratamiento”, según el texto presentado. Los segundos 
abogaron por simplificar el visado para la prescripción de ACODs en pacientes con indicación 
clara de anticoagulación (23).

Ese mismo mes, la Junta General del Principado de Asturias (JGPA) aprobó una Proposición 
No de Ley (PNL) para instar al Gobierno regional a flexibilizar el uso en la región de los 
ACODs (24).

Pacientes con EPOC: un camino en paralelo

La enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC) ha llevado camino en paralelo a 
los ACODs auspiciado por numerosas PNL en los parlamentos regionales y APEPOC. La 
asociación de pacientes con EPOC trasladó a todos los grupos políticos por toda la geografía 
española la sensibilidad de este colectivo apostando por la suspensión del visado a la triple 
terapia para facilitar el acceso y la adherencia terapéutica en su tratamiento (25-26).

Finalmente, la discusión adquirió relevancia nacional al convertirse en enmienda del 
grupo Ciudadanos al Real Decreto-ley 21/2020, más conocido como Decreto de la ‘Nueva 
Normalidad’. Si bien en un primer momento la propuesta no prosperó en sus inicios en el 
Congreso, la enmienda volvió a ser presentada, y posteriormente aprobada, en la tramitación 
de la normativa en el Senado.

El Senado de España

En ese mismo período de enmiendas en la Cámara Alta, el Partido Popular vio rechazada otra 
que, en términos similares, proponía la suspensión de la traba burocrática para los ACODs. 
Concretamente, la formación pidió “la eliminación del sistema de reserva singular mediante 
visado impuesto al grupo terapéutico de los ACODs” así como “establecer garantías de 
acceso a los tratamientos anticoagulantes adecuadas a las guías de práctica clínica en el 
SNS” (27).

Finalmente, la Cámara Baja recibió el Proyecto de Ley de nuevo con la votación por separado 
de la enmienda que solicitaba la suspensión del visado para la triple terapia en EPOC. Esta 
fue aprobada por unanimidad en el Congreso, incluyendo el Grupo Socialista, concluyendo 
en la redacción final del BOE en la disposición anteriormente descrita.

Conclusión

La supresión temporal del visado contemplada dentro de la ley de ‘Nueva Normalidad’ 
evidencia una discriminación de los pacientes con FANV que requieren anticoagulación 
oral con ACODs con respecto a pacientes con EPOC. Todo ello teniendo en cuenta, según 
lo descrito, que los ACODs cumplen los mismos requisitos en este contexto que los 
reunidos por el grupo terapéutico de la triple terapia.
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E. Impacto cuali-cuantitativo de la inequidad

El real decreto-ley 9/2011, que comportó medidas para la mejora de la calidad y cohesión del 
SNS, incorporó el impacto presupuestario y el beneficio clínico incremental del medicamento, 
teniendo en cuenta su relación coste-efectividad. 

Según apoyan diversos estudios, la eliminación del visado de inspección a los ACODs 
supondría el mejor elemento de cohesión y equidad en todo el territorio nacional. Asimismo, 
sería una medida coste-efectiva, al no requerir monitorización periódica y al reducir la 
incidencia de complicaciones asociadas, disminuyendo así el uso de recursos sanitarios.

Para ello, es preciso considerar todos los costes en su conjunto más allá del coste de 
adquisición del medicamento. Los ACODs tienen un impacto económico positivo en relación 
al uso de recursos sanitarios, visitas ambulatorias y hospitalizaciones, además de mejorar la 
prevención de ictus.

Por un lado, se concluyó que la mayor tasa de eventos trombóticos y hemorrágicos y la 
mayor mortalidad de los pacientes con mal control de la anticoagulación tratados con AVK 
supone un coste superior a 75 millones de euros anuales (desde la perspectiva social), a lo 
que se añade el impacto de la anual de la mortalidad de 170.502 años potenciales de vida 
perdidos (7).

Según los resultados de este mismo trabajo, el 48,3% de la cohorte analizada tenían un mal 
control de la anticoagulación. Desde la perspectiva del SNS, ello suponía también un coste 
incremental de 29.578.306 euros. De este modo, se apreció necesario introducir medidas 
que pudieran reducir el número de pacientes que reciben tratamiento con AVK y presentan 
mal control de la anticoagulación, lo que minimizaría su impacto socioeconómico en nuestro 
entorno.

En conclusión, la cifra global de impacto aproximado del no aprovechamiento de los 
beneficios de los ACODs se puede estimar en algo más de 100 millones de euros al año.

De hecho, un estudio publicado en la Revista Española de Cardiología sugiere que Apixabán 
es una opción coste-efectiva en la prevención del ictus en pacientes con fibrilación auricular 
no valvular frente a acenocumarol, obteniendo unos costes por año de vida ganado de 13.305 
y 9.765 euros, y unos costes por año de vida ajustado por calidad ganado de 12.825 y 9.412 
euros para el SNS la sociedad respectivamente (28).
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F. Propuesta de corrección

• Desde esta Oficina del Comisionado para la equidad Sanitaria, se insta al Consejo 
de Ministros para que ponga en marcha los mecanismos oportunos para eliminar la 
discriminación señalada tras la aprobación de ley de ‘Nueva Normalidad’. A través de 
la exclusión de los pacientes anticoagulados, se les ha ha discriminado respecto a la 
vulnerabilidad de otros considerados en dicha Ley, como los enfermos con EPOC.

• Los beneficios que comporta la medida de suspender temporalmente el visado en 
una situación excepcional como es la pandemia, son indiscutibles. Por todo  ello, 
estas medidas deberían aplicarse más allá de la emergencia sanitaria motivada por la 
COVID-19.

• Corregir la inequidad que sufren los pacientes anticoagulados desde hace años y la 
discriminación reciente en relación a los pacientes con EPOC, mediante la supresión del 
visado para los ACODs que facilite una correcta anticoagulación con el objetivo de una 
adecuada prevención del ictus, evitando efectos no deseables como las hemoragias y 
ofreciendo una mayor seguridad.
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G. Propuesta de monitorización y seguimiento 

Esta oficina y su comisionado por la Alianza General de Pacientes queda a la disposición 
de la ministra o de la persona o personas en quién delegue para mantener los encuentros 
necesarios con las asociaciones de pacientes y con las sociedades científicas para 
proporcionar los detalles necesarios en relación con el presente informe. 
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