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Membres del Consell Assessor 2006

. Txomin Arbizu Urdiain. Ciutat Sanitaria de Bellvitge. President.

. Xavier Montalban Gairin. Hospital Vall Hebrén. Vocal

. Jordi Rio Izquierdo. Hospital Vall Hebron. Vocal

. Alberto Saiz Hinarejos. Hospital Clinic i Provincial. Vocal

. Dr. Jaume Roquer. Hospital del Mar. Vocal

. Maite Alay Romero. Subdireccidé General de Farmacia i Productes Sanitaris.
Secretaria

. Ma José Gaspar Caro. Subdireccié General de Farmacia i Productes

Sanitaris. Secretaria
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ACTIVITAT DESENVOLUPADA PEL CONSELL ASSESSOR SOBRE EL
TRACTAMENT FARMACOLOGIC DE L'‘ESCLEROSI MULTIPLE A
CATALUNYA DURANT ELS ANYS 2005 i 2006.

Entre I'1 de gener de I'any 2005 i el 31 de desembre de I'any 2006, aquest Consell
Assessor ha realitzat 21 reunions per avaluar les sol*licituds de tractament per a
aquesta malaltia que 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 Subdirecci6 General de
Farmacia i Productes Sanitaris un total de 8.082 peticions de tractament amb
interferd i acetat de glatiramer. Cal destacar que, el nombre de sollicituds de
tractament rebudes i avaluades durant I'any 2006 (4.719) és el 40% més del
nombre de sol*licituds que van ser avaluades durant I'any 2005 (3.363). Mentre
que, durant I'any 2005, es van avaluar un nombre molt similar de sol-licituds a les
avaluades durant I'any 2004 (3.353)

] Informes favorables: 7.698
] Informes desfavorables: 32
] Informes finalitzats: 352

D'aquests 7.698 informes favorables, 863 van correspondre a peticions d'inici de
tractament, mentre que 6.835 (12%) van ser sol'licituds de renovacié de
tractament d'esclerosi multiple.

De les peticions d'inici de tractament, 166 corresponien a sol'licituds per a
pacients que havien abandonat el tractament per algun motiu i en el moment de la
sol*licitud comencaven a tractar-se de nou amb interferd o copolimer.

De les peticions de renovacid de tractament 6.565 sol'licitaven el mateix
tractament, que estaven prenen en l'anterior sol*licitud, mentre que 270 de les
sol*licitud eren per canviar d’'un interferd a un altre o per a realitzar canvis entre

interferd i acetat de glatiramer.
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1.1.Informes favorables: Situacié dels tractaments segons medicacio

Actualment, pel tractament de les diferents fases de I'esclerosi mdultiple, estan

autoritzats pel Ministeri de Sanitat i Consum l'interferd beta 1a, l'interferd beta 1b ,

I'acetat de glatiramer i el natalizumab amb la qualificacié d'Us hospitalari.

L'analisi de la distribucid de tractaments informats favorablement des del Consell

Assessor, per medicament utilitzat durant els anys 2005 i 2006, es representa a la

taula i als grafic seglients. Cal recordar que el nombre de tractaments és inferior al

numero de sol'licituds cursades durant I'any donat que les sol"licituds es renoven

cada sis mesos:

Situacio
Nombre de sol'licituds de tractament Total
administrativa
Acetat de INFB 1a INFB 1a INFB 1a sc
INFB 1b
glatiramer im sc 6 MU 12 MU
autoritzats 139 195 73 218 238 863
renovats 619 1489 772 1327 2628 6.835
Autoritzacions i
" 758 1684 845 1545 2866 7.698
renovacions

Distribucié farmacologica de tractaments autoritzats durant
els anys 2005 i 2006
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A
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Distribuci6 farmacologica de tractaments renovats
durant els anys 2005 i 2006
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Distribuci6 farmacologica de tractaments
autoritzats i renovats durant els anys 2005 i 2006
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Els percentatges anuals de farmacs sol'licitats i informats favorablement pel

tractament de I'esclerosi multiple durant els anys 2004, 2005 i 2006 son:

2004 2005 2006
INF beta 1b 39.5% 37.06% 37.47%
INF beta 1a im 21.9% 22.69% 21.30%
INF beta 1a sc 6MU 14.4% 12.03% 10.13%
INF beta 1a sc 12MU 14.8% 19.09% 20.78%
Acetat de glatiramer 9.4% 9.13% 10.31%

Si comparem la distribucidé dels percentatges de tractaments informats
favorablement segons farmac, durant aquests tres ultims anys (2004, 2005 i
2006); s'observa que hi ha hagut una petita davallada en aquest percentatge per a
I'interferd beta 1b (2%) i I'nterferé beta 1a sc 6 MU (4%); en front a un augment
en el percentatge dels tractaments amb interferd beta 1a sc 12 MU (6%), i Acetat
de glatiramer (1%). Durant aquests tres anys, ha estat l'interferé beta 1b el que
majoritariament s’ha sol'licitat i autoritzat, de manera que durant tot aquest
periode el percentatge de tractaments informats favorablement per a aquest, ha
estat al voltant del 40%; mentre que el 60 % restant s’ha repartit entre els altres

quatre farmacs.

2004 2005 2006
B INF beta 1b 39,5 37,06 37,47
O INF beta 1aim 21,9 22,69 21,3
O INF beta 1a sc 14,4 12,03 10,13
6MU
B INF beta 1a sc 14,8 19,09 20,78
12MU
O Acetat de 9.4 9,13 10,31
glatiramer
Anys
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2. INCIDENCIA DE TRACTAMENTS: DISTRIBUCIO PER EDATS I SEXE DELS
PACIENTS QUE HAN INICIAT EL TRACTAMENT DE L'ANY 2004 AL 2006

La incidéncia* de tractaments de la malaltia, calculada per a 100.000 habitants,
ha anat en augment de I'any 2004 fins I'any 2006; especialment pel que fa a la

incidéencia de tractament en dones.

2004 2005 2006
Homes 3.0 3.6 3.9
Dones 5.9 7.9 9.4
Total 4.0 5.8 6.7

Cal destacar que, la incidencia de tractaments en dones (9.4), representa més del
doble que la incidéncia de tractaments en els homes (3.9). Es a dir, que durant tot
aquest temps (2004, 2005 i 2006) el nombre de dones que han comencat el
tractament ha estat aproximadament el doble que el nombre d’homes que s’han
comengat a tractar.

D’altra banda, s‘observa, a més que per als dos sexes el grup d'edat més freqlient
per al inici del tractament de la malaltia és el comprés entre els 30-39 anys.

Homes Dones
Edat dels
) Nombre de | Percentatge | Nombre de | Percentatge
pacients anys
Casos % Casos %

18-19 0 0.00 7 1.19
20-29 41 16.33 127 21.56
30-39 97 38.65 239 40.58
40-49 65 25.90 145 24.62
50-59 36 14.34 58 9.85
60-69 12 4.78 13 2.21

*Dades de poblacid6 de Catalunya de I'Estadistica de 2005. Font: Institut Catala d'Estadistica. Poblacié total:
6.946.060 (3.435.314 homes i 3.510.746 dones) ).
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3. PREVALENCA DE TRACTAMENTS DE L’ESCLEROSI MULTIPLE A FINALS
DEL 2006

Per a cada 100.000 habitants la prevalenca de tractaments calculada amb les
dades de poblacié de 2005 *és de 29.8 per als homes, i 39.6 per les dones.
*Dades de poblaci6 de Catalunya de I'Estadistica de 2005. Font: Institut Catala d'Estadistica. Poblacié total:

6.946.060 (3.435.314 homes i 3.510.746 dones)Prevalenca: casos actualment vigents. Prevalencga: casos
actualment vigents. Es classifiquen en funcié del medicament que esta actualment autoritzat.

4. FINALITZACIO DELS TRACTAMENTS

Durant els anys 2005 i 2006 s’han finalitzat 346 tractaments per a I'Esclerosi
multiple
En el quadre seglient, es pot veure el percentatge de finalitzacions de tractament

segons el farmac amb que s’estava tractant el pacient al moment de finalitzar.

% de finalitzacions per un farmac concret
respecte al total de finalitzacions

acetat de glatiramer 15.03
beta-1a im 15.03
beta-1a sc 12MU 10.98
beta-1a sc 6MU 21.10
beta-1b 37.28

Tot i que, la majoria de tractaments fiinalitzats s’han finalitzat per a Interferd beta
1b, cal recordar que també aquest farmac representa un 37.47% de les sol*licituds

vigents autoritzades pel tractaments farmacologic de I'esclerosi multiple.

De I'analisi de les causes per a les que es cursa una sol*licitud de finalitzacié de
tractament, s'observa que la més freqiient per la que es finalitzen els tractaments
és 'abandonament voluntari per part del malalt, aquesta causa de finalitzacié de
tractament representa un 30.45% de totes les causes de finalitzacid notificades
durant aquest periode. Seguidament a aquesta, la causa de finalitzaci6 més
notificada ha esta que és I'abandonament del tractament per embaras o intencié

de quedar-se embarassada (22.46%).
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Abandonament  Ineficaciadel Ineficacia del Reaccions Reaccions Reaccions Canvide Emabaras o Altres
voluntari per tractament a tractament a adverses: adverses: adverses: Altres domicili forade intencié de
part del malalt judici del judici del metge sindrome gripal reaccions Catalunya quedar-se
pacient cutanies embarassada
Motius de finalitzaci6
‘l acetat de glatiramer O beta-1a im @ beta-1a sc 6MU O beta-1a sc 12MU O beta-1b ‘

Al grafic anterior, observem les diferents causes per les quals es finalitza el
tractament, sent la causa d’abandonament més notificada per a tots el farmacs

I'abandonament voluntari per part del malalt.
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CONCLUSIONS: ANYS 2005 Y 2006

Durant aquest periode s’han iniciat 863 tractaments de I'esclerosi multiple. El
que mostra que continua creixent el nombre de pacients diagnosticats
d’esclerosi multiple que inicien el tractament amb immunomoduladors.

De la distribucié percentual anual de tractaments per l'esclerosi multiple
segons el farmac valorat favorablement durant els anys 2005 i 2006 es
despren que el 37% de les sol*licituds han estat informades favorablement per
a I'Interferd beta-1b i el 22% per a I'Interferé beta-1a im. Aquest percentatge
de tractaments tant per I'Interferé beta 1a sc 6 MU com per l'acetat de
glatiramer és troba al voltant del 10%. i el percentatge de tractaments amb
I'Interferd beta 1a sc 12 MU és del 20%.

Tant per als homes com per a les dones, el grup d'edat majoritari en el que es
comenca a tractar aquesta patologia amb interfer6 o acetat de glatiramer és el

compres entre els 30-39 anys.

La incidéncia anual calculada de tractament per 100.000 habitants a I'any 2006
és més elevada en dones (9.4) que en homes (3.9)

La prevalenca anual calculada de tractament per 100.000 habitants a I'any
2006 és més gran per a les dones (39.6) que per al homes (29.8) per als
homes .g

Es produeixen pocs canvis de tractament, Unicament el 3,3% de les sol"licituds
de tractament sén per canviar de farmac.

De les sollicituds de finalitzacié de tractament la causa més es notificada és

I'abandonament voluntari del tractament per part del malalt.
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