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Membres del Consell Assessor 2003

= Rafel Blesa Gonzélez. Hospital Clinic i Provincial de Barcelona. President.

= Joaquim Pujol Doménech. Hospital Clinic i Provincial de Barcelona. Vocal

= Miquel Aguilar Barbera. Hospital Matua de Terrassa. Vocal

= Jordi Pefia Casanova. Hospital del Mar. Barcelona. Vocal

= Isabel Fort Almifiana. Hospital Municipal de Badalona. Vocal

= M3Jesus Gonzélez Moneo. DAP Sant Marti. Barcelona. Vocal

= Maite Alay Romero. Subdireccié General de Farmacia i Productes Sanitaris. Secretaria

= M2 José Gaspar Caro. Subdireccidé General de Farmacia i Productes Sanitaris. Secretaria

Suport administratiu dels Consell Assessor

=  Maria Saumell Lladd. Subdireccié General de Farmacia i Productes Sanitaris.
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ACTIVITAT DESENVOLUPADA PEL CONSELL ASSESSOR SOBRE EL
TRACTAMENT FARMACOLOGIC DE LA MALALTIA DALZHEIMER A
CATALUNYA L’ANY 2003

Entre I'L de gener i el 31 de desembre de l'any 2003, aquest Consell assessor ha
realitzat 11 reunions per avaluar les sol-licituds de tractament per a aquesta malaltia

gue han arribat a la Subdireccié General de Farmacia i Productes Sanitaris.

1. SOL-LICITUDS DE TRACTAMENT

Durant aquest periode de temps s’han avaluat a la Subdireccié General de Farmacia i
Productes Sanitaris un total de 13029 peticions de tractament farmacologic per a la
malaltia d’Alzheimer; el que representa un increment aproximat del 27% (30%) en el
nombre de sol-licituds avaluades respecte les que van ser avaluades durant I'any 2002.

La situacio dels casos avaluats durant I'any 2003 es mostra en el seguent quadre:

13.029 sol.licituds avaluades pel Consell Assessor
durant I'any 2003

12.147 tractaments vigents a 31/12/2003 882 tractaments no vigents a 31/12/2003

5.677 tractaments autoritzats per primera vegada a 2003 ‘ ‘ 6.470 tractaments renovats durant 'any 2003 ‘

486 tractaments finalitzats

226 tractaments caducats

83 tractaments denegats

66 tractaments suspesos

3 tractaments anul.lats

RN N N N N N

18 tractaments ajomats

D’'aquest esquema cal destacar que s’han emes:

Informes favorables: 12147

Informes desfavorables: 149
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D'aquests 12147 informes favorables 5677 van ser tractaments informats
favorablement per a primera vegada i 6470 van correspondre a sollicituds de
renovacio de tractament. En aquestes Ultimes, es van incloure com a renovacions tant
aquells pacients que tornaven a sol-licitar tractament amb anticolinesterasics (4485),
com aquells pacients que sol-licitaven un canvi de tractament d’anticolinesterasic a
memantina (1041) o també aquells que sol-licitaven memantina i un anticolinesterasic
(944).

1.1.Informes favorables: Situaci6 dels tractaments segons medicacio

Tot i que en l'actualitat, encara no es disposa d’'un tractament etiopatogénic, la terapia
per a la malaltia d’Alzheimer es basa en pal-liar el déficit colinérgic que presenten els
malalts. Per a aconseguir disminuir aquest deficit, els farmacs que han estat
disponibles fins a l'actualitat s6n els inhibidors de I'acetilcolinesterasa (IAC), tacrina,

ja en desus, donepezil, rivastigmina i galantamina.

D’altra banda, durant aquest any 2003, s’ha incorporat a l'arsenal terapeutic per a

tractar aquesta malaltia un nou farmac, memantina.

Memantina

Maig 2002 L'Agéncia Europea per a [I'Avaluaci6 de Medicaments autoritza la
comercialitzaci6 de memantina per al tractament simptomatic de les
formes moderadament greus i greus de la malaltia d'Alzheimer, en I'ambit
de tots els paisos de la Uni6 Europea.

2003 El Ministeri de Sanitat i Consum autoritza la comercialitzacio de

memantina a |'Estat espanyol.

Aquesta, cobreix un espai terapéeutic que estava buit fins ara, aquest correspon al
tractament de pacients en fases moderadament greus o greus de la malaltia

d’Alzheimer.

Servei de Planificacié6 Farmaceutica.
Subdireccié General de Farmacia i Productes Sanitaris 4 de 10



w
UL

Generalitat de Catalunya
Departament de Salut
Direcci6é General

de Recursos Sanitaris

L'analisi de la distribucio de casos informats favorablement des del Consell Assessor,
durant l'any 2003, ens pot donar en certa mesura una idea de l'impacte que ha
representat I'aparici6 d’aquest nou farmac. Per aquest motiu us remetem a la taula
segilent on es pot observar que, de tots els informes favorables emesos pel Consell
Assessor durant l'any 2003, el farmac majoritariament prescrit continua sent el
Donepezil (38% de les sol-licituds de tractament) seguit de la rivastigmina (23%), la

memantina (22%) i finalment la galantamina (17%b).

Situaci6

Nombre de tractaments Total
administrativa

T D R G MEM
autoritzats 0 2132 1470 1312 879 5793
renovats 0 2918 1606 905 1985 7414
Tractaments

) 0 5050 2217 3076 2864 13207*

Vigents

Distribucié farmacoldgica de tractaments autoritzats i
renovats pel Consel Assessor durant I'any 2003

Memantina

22% .
0 Donepezil
38%

Rivastigmina

23% Galantamina
17%

*Cal considerar que com a causa de la possibilitat d’administracié conjunta de memantina amb anticolinesterasic el

nombre total de tractaments no es correspon al nombre total de pacients vigents amb tractament que és de 12174.
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Es un fet a destacar que en menys d'un any de comercialitzacié la memantina ha
arribat a assolir un namero de sol-licituds de tractament proper al numero de
sol-licituds de tractament que s’ha realitzat per a farmacs anticolenstérasics alguns dels
quals es troben en el mercat des de 1997. De totes maneres cal anotar que la indicacié
de la memantina (malaltia d’Alzheimer moderadament greu o greu) afavoreix I'alt

creixement del tractament amb aquest farmac, ja que hi ha un gran nombre de
pacients que havien estat diagnosticats de malaltia d’Alzheimer greu o havien arribat a
aquesta etapa de la malaltia i no podien ser tractats per falta de farmacs que

haguessin demostrat eficacia en aquesta fase de la malaltia.

D’altra banda , si observem la distribucié dels percentatges de tractaments informats
favorablement (autoritzats i renovats) segons farmac durant I'any 2002 i la comparem
amb la que s'obté a I'any 2003 es veu que l'augment dels informes favorables per a
memantina no ha suposat un disminucié en els informes favorables emesos per a la

resta d’anticolinesterasics.
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0] 2002 2003

W Donepezil 51 38
@ Galantamina 18 17
O Rivastigmina 30 23
O Tacrina 0 0
@ Memantina 0 22
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2. INCIDENCIA DE TRACTAMENTS: DISTRIBUCIO PER EDATS | SEXE DELS
PACIENTS QUE HAN INICIAT EL TRACTAMENT DURANT L’ANY 2003.

Tot i que, la incidéncia* de tractaments la malaltia durant I'any 2003, ha estat molt
més alta en el cas de les dones 120.4 que en els homes 57.2; i que durant aquest any
el nombre de dones que han comencgat el tractament ha estat aproximadament el
doble que el nombre d’homes que s’han comencat a tractar, s'observa que per als dos

sexes el grup d’edat més frequent és el compres entre els 70-79 anys.

Edat dels Homes Dones

pacients Nombre Nombre | Percentatg
anys de Casos Percentatge de Casos e

No informats 23 1.29% 38 1%

40-49 6 0.34% 7 0.18%
50-59 40 2.25% 57 1.46%
60-69 163 9.17%% 261 6.70%
70-79 874 49.16%0 1736 44.56%0
80-89 643 36.16% 1699 43.61%
90-99 26 1.46% 95 2.44%
100-109 3 0.17% 3 0.08%

Aixi mateix, la incidéncia de tractaments per a tota la poblacio és el 89.5, i per cada
100.000 habitants de 65 anys o més, la incidéncia anual calculada és de 385.8 per als
homes i 605.8 per les dones, el que representa un total de 513.9.

*Dades de poblacié de I'Estadistica de poblacié de 2001, font: Institut Catala d'Estadistica. Poblaci6 total:
6.343.110 (3.107.572 homes i 3.235.538 dones). Poblacié de 65 anys i més: 1.104.113 (460.948 homes i
643.165 dones).

Incidéncia: Nombre de casos nous autoritzats des de fa un any. Es classifiquen en funcié del primer

medicament que es va autoritzar.
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3. PREVALENCA DE PACIENTS AMB MALALTIA D’ALZHEIMER

Per a cada 100.000 habitants la prevalenca calculada amb les dades de I'Estadistica de
poblacié de 2001 *és de 131.1 per als homes i 282.7 per les dones, el que representa
un total de 208.4. | per cada 100.000 habitants de 65 anys 0 més la prevalenga anual
calculada és de 883.6 per als homes i 1422.2 per les dones, el que representa un total
de 1197.3

*font: Institut Catala d'Estadistica. Poblacié total: 6.343.110 (3.107.572 homes i 3.235.538 dones).
Poblaci6 de 65 anys i més: 1.104.113 (460.948 homes i 643.165 dones),

4. MOTIUS DE FINALITZACIO DELS TRACTAMENTS

Durant l'any 2003 s’han avaluat 122 sol-licituds de finalitzacié de tractament. La
majoria d'aquestes han estat cursades per a notificar la mort del pacients (28%).
D’altra banda, la progressiéo de la malaltia (16%) ha estat I'altre motiu pel que s’han
presentat més sol-licituds de finalitzacio del tractament.
En un percentatge similar, ens trobem les segients sol-licituds de finalitzacid de
tractament:

12% Ineficacia del tractament valorada segons metge.

11% Manca de seguiment.

10% Ineficacia del tractament valorada segons el cuidador.

10% Efectes secundaris

7% Abandonament voluntari del malalt

Aixi mateix, durant l'any hi hagut un 4% dels metges que shan replantejat el
diagnostic i per aquest motiu sol-liciten la finalitzacié del tractament per a la malaltia
d’Alzheimer. També s’han presentat 3 sol-licituds més especials en les que s’ha
finalitzat el tractament a causa d’'una hemorragia cerebral, o per un deteriorament

respiratori, 0 perqué el cardidleg del mateix pacient aixi ho ha sol-licitat.
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Tot aix0 es veu representat graficament de la segiient forma:

Causes per les que es finalitza el tracatment

Abandonament
Ineficacia del voluntari del malalt
L 7% Altres
tractament a judici 204
0
del metge
12%

Ineficacia del
tractament a judici
del cuidador
10%

Efectes Secundaris

Mort
28%

Progressié de la

Manca de malaltia
0,
10% seguiment 16%
11%

Canvi de diagnostic
4%
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5. CONCLUSIONS: ANY 2003

La majoria dels informes emesos pel Consell Assessor han estat favorables en un
98.8 % dels informes presentats.

Tot i I'aparicié6 de nous farmacs per el tractament dels simptomes de la Malaltia
d’Alzheimer el farmac més sol-licitat és el donepezil, el 38% dels tractaments
vigents s6n amb aquest principi actiu, mentre que la distribucio per farmac de la
resta de tractaments vigents és 23% rivastigmina, 17% galantamina, 22%
memantina.

L'aparicié de la memantina no ha suposat una gran davallada en el nombre de
sol-licituds de tractament amb anticolinesterasics, sin6 que ha provocat un

augment del pacients tractats, com a causa de la nova indicacié d’aquesta.

Tant per els homes com per les dones el grup d’edat més frequent en el que es

presenta aquesta patologia és el comprés entre els 70-79 anys.

La incidéncia anual de tractament per 100.000 habitants de més de 65 anys a I'any
200 és gairebé el doble en dones (605.8) que en homes (385.8).

La prevalenca anual de tractament per 100.000 habitants a I'any 2003 és de 131.1
per als homes i 385.8 per les dones.

De les sol-licituds de finalitzacié de tractament la causa mes es notificada és la

mort del pacient .
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