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Según diferentes GPC y la GFIB las opciones de betabloqueantes en ICC son:

Carvedilol, Bisoprolol, Metoprolol retard y Nebivolol

No hay estudios directos entre ellos
Nebivolol se ha estudiado en mayores de 70 años (ensayo SENIORS), 
-eficacia algo menor que el resto de betabloqueantes aunque estos se han ensayado en grupos de pacientes de menor edad.
-mortalidad del comparador del ensayo SENIORS es baja (10%) lo que duda sobre representatividad del paciente habitualmente atendido
-tres beta-bloqueantes han demostrado ser efectivos en la reducción del riesgo de muerte en los pacientes con ICC: bisoprolol, succinato de metoprolol y carvedilol . 
-el nebivolol ha demostrado reducir la tasa de hospitalizaciones en pacientes ancianos pero no la mortalidad global. (REf:  Guía SACYL-FRCV.Borrador 1. Guía clínica basada en la evidencia. valoración y tratamiento del riesgo cardiovascular. Ene 2007)

Para seleccionar el principio activo recomendado:

EFICACIA Y SEGURIDAD 

“los 4 son recomendados como Recomendación nivel 1, nivel de evidencia A” ESC Guidelines. (EHJ 2005, 26:115-1140)
 “eficacia similar de nebivolol y los otros tres BB” (Ref Seniors EHJ 2005, 26: 215-225)
 “la comparación indirecta es inapropiada” (SMC Jul 2007)
En la práctica los 4 BB podrían considerarse equivalentes terapéutico nivel de evidencia 4  y grado de evidencia moderado/bajo, con respaldo de GPC y otras publicaciones. 

ADECUACION

Nebivolol y Bisoprolol se dan una vez al día.  
COSTE

Bisoprolol es el más económico

	Fármaco
	Marcas
	Presentacion y precio
	Dosis de mantenimiento
	Coste 1 año de tratamiento €

	Nebivolol


	Lobivon, Silostar, Nebilox, Nebilet
	5 mg

28 comp PVP 16,11
	10 mg/ dia
	420,0

	Carvedilol
	Carvedilol ratiopharm
	25 mg

28 comp PVP 10,44
	25 mg/12h
	272,2

	Bisoprolol
	Bisoprolol ratiopharm

Emcorcor
	10 mg

30 comp PVP 6,57
	10 mg/24h
	79,9

	Metoprolol retard
	Beloken 
	100 mg

30 comp PVP 9,93 

200 mg

30 comp PVP 15,78
	100 mg/12h
	241,6


Posible impacto económico sobre el sistema de salud:

Si 200 pacientes son tratados con Nebivolol en vez de Bisoprolol, el coste adicional para el sistema de salud  seria de 68.020 € al año.

Si 200 pacientes son tratados con Nebivolol en vez de Carvedilol el coste adicional para el sistema de salud sería de 29.560  € 
Propuesta:

Mantener Bisoprolol de referencia para ICC, ya que los 4 BB son equivalentes terapeuticos y Bisoprolol tiene menor coste

Valorar incorporar Nebivolol pata tto ICC en mayores 70 años.

Anexos.
Costes y dosis equivalentes

	GFIB

	Fármaco
	Marcas
	Presentacion y precio
	Dosis de mantenimiento

	Nebivolol
	Lobivon, Silostar, Nebilox, Nebilet
	5 mg   28 comp  PVP 16,11
	5 mg/ dia

	Carvedilol
	Carvedilol ratiopharm
	25 mg  28 comp PVP 10,44
	25 mg/12h

	Bisoprolol
	Bisoprolol ratiopharm, Emcorcor
	10 mg  30 comp PVP 6,57
	10 mg/24h

	Metoprolol retard
	Beloken 
	100 mg 30 comp PVP 9,93 

200 mg 30 comp PVP 15,78
	50-100 mg/12h


	Ref: Guía Rápida para el manejo del paciente con insuficiencia cardiaca. H U La Fe. Valencia

	[image: image1.emf]


	Ref: Cost of relevant comparators  SMC (NHS) 6-07-2007

	Drug 
	Dose regimen 
	Cost per year (£) 

	Nebivolol (Nebilet) 
	10 mg daily 
	£240 

	Carvedilol (non-proprietary) 
	50 mg twice daily* 
	£204 

	Carvedilol (non-proprietary) 
	25 mg twice daily** 
	£102 

	Bisoprolol fumarate 
	10 mg once daily 
	£30 


Acuerdo CFT:

Nebivolol 
El nebivolol es un betabloqueante selectivo de los receptores ß1 que ha mostrado cierta eficacia en el estudio SENIORS (pacientes >70 años con IC y/o fracción de eyección  <35% 6 meses previos y/o hospitalización documentada 12 meses previos con un diagnóstico al alta de IC, comparado con placebo) en cuanto a la variable compuesta mortalidad por todas las causas y hospitalización por eventos cardiovasculares.

En la actualidad los fármacos betabloqueantes recomendados en la IC crónica estable son el carvedilol, metoprolol y bisoprolol. Los resultados en los diferentes ensayos clínicos en la IC son superiores que el mostrado por nebivolol a pesar de un análisis realizado fuera de diseño del estudio SENIORS, que proporciona resultados similares pero discutible en su metodología.

El perfil de seguridad es similar al resto del grupo y el coste es superior sin especialitats genèriques.

La Comisión de Farmacia y Terapéutica considera que el nebivolol aunque puede ser de una eficacia comparable a las alternativas existentes para las indicaciones propuestas, y procede a su clasificación en categoría C1-NO SE INCLUYE EN LA GUÍA porque  no aporta ninguna mejora en el perfil de  coste-efectividad sobre otros betabloqueantes incluidos en la GFT como carvedilol y bisoprolol y metoprolol. Sin embargo se procederá a la revisión de su inclusión en la GFT del Hospital en el caso de que el nebivolol se incluya o recomiende su uso en la Guía farmacoterapéutica interniveles de la Comunidad Balear
