INFORME SOBRE INDICACIONES DE TRATAMIENTO EN PACIENTES CON ANGIOEDEMA POR DÉFICIT DE C1 INHIBIDOR

AEH: Angioedema hereditario por déficit de C1 inhibidor

AEA: Angioedema adquirido por déficit de C1 inhibidor

El objetivo de este documento es establecer las indicaciones de los distintos tipos de tratamiento del angioedema por déficit de C1 inhibidor, tanto hereditario como adquirido, ante la próxima comercialización y distribución en nuestro país de Firazyr® (Icatibant) para el tratamiento de los ataques agudos de AEH.

Firazyr® (icatibant): 

· Tratamiento de ataques agudos de AEH en pacientes adultos (≥ 18 años).

Berinert P® (concentrado plasmático de C1 inhibidor humano):

· Tratamiento de ataques agudos de angioedema en pacientes con AEH:

· mujeres embarazadas

· mujeres que estén dando lactancia materna

· niños (<18 años).

· adultos que no respondan a icatibant.

· pacientes con contraindicación de uso de icatibant: cardiopatía isquémica (por el riesgo potencial de deterioro de la función cardiaca y disminución del flujo sanguíneo coronario), ictus en las 4 semanas anteriores,...

· pacientes que precisen de más de dos viales de icatibant a la semana (dosis máxima utilizada en ensayos clínicos).

· Tratamiento de ataques agudos de AEA.

· Profilaxis a corto plazo: premedicación previa a manipulaciones dentarias, procedimientos medico quirúrgicos con riesgo de edema de la vía aérea superior (broncoscopia, endoscopia digestiva alta,...), intervenciones quirúrgicas programadas o urgentes,... en pacientes con AEH o AEA.

· Profilaxis a largo plazo o de mantenimiento: 

· Pacientes con AEH o AEA y ataques frecuentes o graves de angioedema a pesar de tratamiento de mantenimiento con andrógenos atenuados (danazol, estanozolol) o antifibrinolíticos (ácido tranexámico).

· Pacientes con AEH o AEA que presenten ataques frecuentes o graves de angioedema y que no toleran los efectos secundarios del tratamiento de mantenimiento con andrógenos atenuados y antifibrinolíticos.

· Pacientes con AEH o AEA que presenten ataques frecuentes o graves de angioedema, en los que este contraindicado el tratamiento de mantenimiento con andrógenos atenuados o antifibrinolíticos y presentan ataques frecuentes o severos de angioedema, tales como carcinoma de mama estrógeno dependiente, hepatopatía, embarazo.

Es importante destacar que no existen estudios que comparen la eficacia de ambos fármacos en el tratamiento de ataques agudos de angioedema en pacientes con AEH, por lo que desconocemos si ambos fármacos son bioequivalentes o presentan peculiaridades debidas a su diferente mecanismo de acción, que podrían representar ventajas o inconvenientes en diferentes circunstancias y según las características de los distintos pacientes.  
Deseamos dejar constancia de que el Berinert-P®, a pesar de no estar aún comercializado en España, ha sido ampliamente utilizado en nuestro país durante más de 20 años, habiendo comprobado su eficacia y seguridad en el tratamiento de los ataques agudos de angioedema, así como en la profilaxis a corto plazo en pacientes con AEH y AEA. Esta eficacia y seguridad ha sido corroborada recientemente en un ensayo clínico para tratamiento de ataques agudos de angioedema en pacientes con AEH (CE1145-3001). Por otro lado, también ha sido utilizado recientemente en algunos pacientes con AEH como profilaxis a largo plazo, con eficacia y buena tolerancia.
En cuanto a las posibles ventajas de Firazyr® respecto a Berinert-P® en el tratamiento de ataques agudos de angioedema en pacientes adultos con AEH habría que mencionar que no es un hemoderivado, por lo que desaparece el riesgo de transmisión de enfermedades infecciosas (muy bajo con Berinert-P, ya que no existen casos descritos de infección por VHB, VHC ni VIH) y su administración por vía subcutánea, que en el futuro podría facilitar el desarrollo de programas de autoadministración (en ficha técnica y prospecto se indica que este fármaco no es para autoadministración). 

Por todo lo anteriormente expuesto consideramos que tras la comercialización de Firazyr® (icatibant), los hospitales deben disponer de ambos fármacos, Firazyr® y Berinert P® (concentrado plasmático de C1 inhibidor). El Berinert P® debe estar disponible para su uso en las anteriores situaciones especificas, mientras no se demuestre la eficacia de Firazyr® (icatibant) en las mismas. El método utilizado para el suministro del Berinert P® debe ser ágil para garantizar la disponibilidad de este fármaco ante situaciones urgentes.
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