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1.- IDENTIFICACIÓN DEL FÁRMACO Y AUTORES DEL INFORME

Fármaco:   Gadofosveset
· Indicación clínica solicitada:  Realce de contraste en RNM en angiografía  para métodos no invasivos
· Indicación aprobada: Realce de contraste en RNM en angiografía  para vasos abdominales y de extremidades en pacientes con valvulopatía conocida o sospechada

Autores / Revisores: Bernardo Santos
Declaración Conflicto de Intereses de los autores: No declara conflicto

2.- SOLICITUD Y DATOS DEL PROCESO DE EVALUACIÓN: 

Servicio: Radiodiagnóstico

Justificación de la solicitud: Al ser un contraste sin difusión extravascular permite una mayor definición y resolución del mapa vascular   
Fecha recepción de la solicitud: 5 de octubre de 2006
Petición a título:  consensuada + jefe de servicio

3.- AREA DESCRIPTIVA DEL MEDICAMENTO.

Nombre genérico: Gadofosvesest trisódico

Nombre comercial:  Vasovist® 0.25 mmol/ml vial de 10 ml

Laboratorio: Schering España

Tipo de dispensación: Uso Hospitalario

Vía de registro:   EMEA

Presentaciones y precio  

Forma farmacéutica y dosis
Envase de x unidades
Código
Coste por unidad PVP con IVA (opcional)
Coste por unidad PVL con IVA

Vasovist 0,25 mmol/ml vial 10 ml
1
652312.4
150.70
100 euros

4.- AREA DE ACCIÓN FARMACOLÓGICA.

4.1 Mecanismo de acción. 

Se trata de una modificación química de la molécula de los ligandos del quelato de gadolinio, a la que se le ha unido un radical con un tropismo especial hacia la albúmina plasmática, el (difenil-ciclohexil-fosfato). La molécula resultante se une a albúmina de manera reversible hasta 10 veces más que el gadolinio convencional con dos efectos: a) aumenta el efecto paramagnético b) el contraste permanece en mayor concentración y más tiempo en el lecho vascular .

4.4 Farmacocinética. 

Estos datos pueden tener importancia para evaluar una posible interacción con otros medicamentos por desplazamiento de las proteínas plasmáticas.

Sigue un modelo bicompartimental. La semivida de distribución es de unas 0.5 horas y la vida media de unos 7 días. La eliminación es renal. La unión a proteínas es de un 87% en las primeras 4 horas. 

5.- EVALUACIÓN DE LA EFICACIA.

En el informe EPAR se recogen hasta un total de 4 estudios pivotales en fase III en diversos lechos vasculares: a) carótida y arteria periféricas b) aortoiliaca c) renal d) pedal

El principal problema es que los 5 trabajos están realizados frente arteriografía sin contraste y no frente a gadolinio convencional.

Metodológicamente los ensayos son impecables. En todos los casos se usó como referencia una determinación con cateterismo y se controló a los evaluadores.

La variable final empleada fue la detección de estenosis > 50% 
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La capacidad diagnóstica (diferencia de adecuación al diagnostico por cateterismo antes y después de usar el contraste) va desde el 11.8% hasta el 27.1% (vasos renales).

Esto supone que es necesario tratar a 4 pacientes con contraste para que se diagnostique uno más en caso de exploración renal y a 9 en el resto de exploraciones.

NNT (exploración renal)     = 4

NNT (otras exploraciones) = 9 

7. AREA ECONÓMICA

Comparación de costes del tratamiento evaluado frente a otra/s  alternativa/s 


medicamento


Vasovist® 

Gadofosveset
Magnevist ®

(Gadolinio)


Precio unitario (PVL+IVA) *
Vial 10 ml= 100 E
Vial 100 ml= 212 E

Vial   30 ml=   92 E

Vial   10 ml=   38 E 


Posología
0.12 ml/Kg

7-10 ml/ paciente
40 ml/paciente(*)


Coste 1 exploración
100 E
85 - 130 E (**)


Coste incremental (diferencial) **** respecto a la terapia de referencia
-------
-15/+30 E


(*) Posología media indicada por la peticionaria en la guía GINF. La pauta general es 0,2 ml/Kg, es decir, 14 ml para un paciente de 70 Kg. En estudios vasculares es necesaria mayor cantidad.

(**) Dependiendo de que se use un vial de 30 ml + un vial de 10 ml o bien la parte proporcional del vial de 100 ml para pacientes sucesivos

COSTE EFECTVIDAD (frente a gadolinio)

NNT (renal) = 4
Coste incremental 1 diagnóstico adicional =  -45/120 E

NNT (otras) = 9 
Coste incremental 1 diagnóstico adicional =  -130/270 E
IMPACTO PRESUPUESTARIO

· En la guía GINF se indican 120 pacientes/ año. ( 12.000 Euros /año

· Este coste sería incremento neto considerando que en la actualidad estas exploraciones se hacen sin contraste. En el caso de considerar que se hacen con gadolinio tradicional el impacto presupuestario sería ( -1.800 // + 3.600 Euros (Es decir, desde un ahorro de 1.800 euros hasta un incremento del coste de 3.600 euros, dependiendo de la dosis  considerada de gadolinio)

8.- AREA DE CONCLUSIONES.

· Gadofosveset ha demostrado los siguientes hechos:

· Frente a angiografía sin contraste, en los lechos vasculares ensayados, mejora notablemente la sensibilidad y especificidad, y lo que es más importante, la adecuación diagnóstica al cateterismo, especialmente reduciendo los falsos negativos.

· Existen importantes diferencias en la capacidad diagnóstica entre vasos renales (27%) y el resto de las localizaciones (11-12%)

· Frente a gadolinio tradicional no existe ningún trabajo comparativo directo por lo que ia comparada

· Podría reducir el número de pacientes a los que hay que aplicarles un cateterismo y por tanto sus riesgos.

· Es necesario aclarar con la peticionaria dos cuestiones claves:

· La discrepancia entre las indicaciones aprobadas oficialmente y las solicitadas en nuestro hospital. En un caso sólo exploraciones abdominales y de miembros inferiores y en el otro no se especifica. No existe ninguna evidencia de su eficacia en localizaciones distintas de las ensayadas

· La eficacia relativa frente a gadolinio convencional y las condiciones en que se está utilizando en la actualidad. Las dosis actualmente utilizadas de gadolinio son del triple o más de las recomendadas y pudieran tener importancia en seguridad y costes comparado con el nuevo medicamento.

PROPUESTA

Inclusión con recomendaciones específicas respecto al tipo de exploración donde debe ser usado y respecto a los aspectos de seguridad a considerar como son: a) evaluación cuidadosa de los pacientes con insuficiencia renal b) evaluación cuidadosa de los posibles desplazamientos de otros fármacos de proteínas plasmáticas y sus riesgos.
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