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“Se ha demostrado que una reduccién de dosis de
gadolinio no compromete la eficacia diagnéstica en

el estudio del SNC”

¢Qué papel juegan los medios de contraste basados en
gadolinio (MCBG) en la imagen por resonancia magnética
(RM) para el diagnéstico del sistema nervioso central (SNC)?

Laimagen por RM es crucial en el diagnéstico de la patologia del
SNC, abarcando miiltiples escenarios clinicos. Para mejorar su
capacidad diagnéstica, la administracién de MCBG mejoran la
capacidad de deteccién y caracterizacién de lesiones, jugando
un papel fundamental y de uso rutinario.

Los MCBG presentan un excelente perfil de seguridad, con més
de 450 millones de dosis administradas mundialmente a la fecha.
Sin embargo, se ha descrito la fibrosis sistémica nefrogénica
(FSN) y el depésito de gadolinio cerebral, predominantemente
relacionado con MCBG lineales y dosis-dependiente. A nivel
europeo, estd aprobado el uso de los MCBG macrociclicos,
cuya dosis habitual es de 0,1 mmol/kg.

Actualmente, la mayoria de las RM contrastadas con MCBG
(aproximadamente 45%) se indican para el estudio de patologias
del SNC. Esto, sumado al potencial depdsito de gadolinio en
tejidos y a las recomendaciones de la Sociedad Americana de
Radiologia de administrar la menor dosis diagndstica necesaria,
ha motivado el desarrollo del estudio LEADER-75, cuyo objetivo
es demostrar que la reduccién de dosis estandar de gadobutrol
(MCBG macrociclico) no afecta la calidad de la imagen en el
estudio del SNC.

¢En qué consiste el estudio LEADER-75?

El LEADER-75 es un ensayo clinico internacional, fase IV,
prospectivo, multicéntrico abierto, cruzado y ciego, que ha
demostrado que una reducciéon de un 25% de la dosis de
Gadobutrol (0,075 mmol/kg) provee una mejoria no inferior
sobre RM no contrastada en comparacién a una dosis estandar
de gadoterato (0,1 mmol/kg) para el estudio de patologia del
SNC.

Se incluyeron 141 pacientes con lesiones del SNC conocidas o
sospechadas. Se evaluaron variables primarias (realce subjetivo,
delineacién de bordes y morfologia interna de la lesién) asi
como secundarias (nUmero de lesiones, confianza diagndstica,
rendimiento diagnéstico, preferencia del lector, algoritmo de
mejora del contraste, seguridad).

La no inferioridad se basé en una comparacién de las diferencias
entre las imadgenes combinadas y las imagenes sin contraste

para cada molécula segun la puntuacién media del lector ciego.
Un analisis post-hoc respalda la equivalencia de las imagenes
combinadas para los dos medios de contraste. Ademas, el
analisis cuantitativo de las variables secundarias tampoco
demostré diferencias de rendimiento.

La dosis reducida en un 25% de Gadobutrol fue

no inferior a la dosis estdndar de Gadoterato en

numerosas variables primarias y secundarias y
fue equivalente en el andlisis post hoc.

Dosis reducida de Gadobutrol vs Dosis estandar de Gadoterato:
Un estudio de No Inferioridad (LEADER-75)

Imégenes axiales ponderadas en T1 + contraste en paciente de

Ensayo internacional prospectivo, 61 afios con metdstasis cerebral izquierda por cancer de pulmén*

multicéntrico, abierto y cruzado
en pacientes con lesiones

cerebrales captantes.

Dosis estandar (DE)
de Gadoterato
(0.1 mmol/kg)

Gadovist’1.0 z"?%ii?éiﬁ‘f&‘ﬁﬁ’;fX\

Gadobutrol

(0.075 mmol/kg)

B. dosis reducida de
gadobutrol (0,075 mmol/kg),
1 dfa después

A. dosis estdndar de

gadoterato (0,1 mmol/kg)

La dosis reducida de Gadobutrol puede ser considerada en exploraciones de RM cerebrales,
potencialmente en pacientes que requieren multiples exploraciones.

¢Como crees que repercute a la practica clinica diaria y al
paciente?

A pesar de que hasta la fecha no se han identificado sintomas
clinicos relacionados la presencia de depésitos de gadolinio
cerebrales, sigue justificAndose mayor investigacion al
respecto. Por tanto, una reduccién de dosis es razonable y
deseable, situaciéon particularmente relevante para pacientes
que requieren multiples exploraciones de RM contrastadas.

Clinicamente, los resultados del LEADER-75 motivan el uso de
una dosis reducida de gadobutrol para el estudio de patologias
del SNC, sin repercusién en la calidad de la imagen vy, por
tanto, manteniendo la éptima eficacia en el flujo diagnéstico
del paciente. Asi se logra una disminucién de depésitos de
gadolinio intracerebral, de la acumulacién a largo plazo en los
tejidos y del potencial riesgo de efectos adversos. Se conoce
ademas que los pacientes con insuficiencia renal tienen un
mayor riesgo de desarrollar FSN, en los que la limitacién de
dosis de gadolinio es crucial para garantizar su seguridad.

Adicionalmente, la reduccién de dosis contribuye al ahorro de
costes y a la optimizacién eficiente de recursos econémicos
por parte del sistema de salud. En cuanto a la sostenibilidad,
contribuye a mitigar el impacto ambiental dada una menor
generacion de desechos, a un consumo minimizado de recursos
de produccién, al ahorro energético y a mayor conservacién
de materias primas. Esto promueve practicas médicas mas
ecoldgicas.




