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1] Desaconsellat per a pacients majors de 75 anys
Efecte produit: Risc d'efectes anticolinergics per solifenacina (sequedat de boca, visié borrosa,
restrenyiment, taquicardia, palpitacions...), sedacié i debilitat.
Orientacio terapéutica: Degut als seus efectes adversos es recomana prioritzar mesures no
farmacologiques (exercicis pélvics, terapia) o utilitzar la dosi minima
Mrabegré tampoc es considera una alternativa adequada pels seus efectes adversos cardiovasculars.

COMBINACIO DE RISC ELEVAT
VESOMNI 6/0,4MG 30 COMPRIMIDOS DE LIBERACION MODIFICADA [TAMSULOSINA + SOLIFENACINA]
QUETIAPINA ALTER 25MG 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG [QUETIAPINA]
[l Antiespasmadics urinaris amb altres anticolinérgics
Efecte produit: Els farmacs amb activitat anticolinérgica poden produir efectes adversos
neuroldgics, com mareig, sedacid, confusié i deliri. Aixi com altres efectes adversos com sequedat

de boca i ocular, restrenyiment, visié borrosa i taquicardia
Orientacio terapéutica: Aquest pacient té prescrits dos farmacs amb activitat anticolinérgica amb
el consequent risc, pel que es recomana retirar |"antiespasmadic urinari. El mirabegré tot i no ~|

I Aderta greu
! Alerta moderada
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MEDICAMENTS EMPRATS A LA MALALTIA D’ALZHEIMER (MA)

¢ Inhibidors de I'acetilcolinesterasa (IACE)
* Doneperzil (Aricept®, Lixben®, Uxazen®, Yasnal®, EFG)
* Rivastigmina (Exelon®, Prometax’, EFG)
* Galantamina (Reminyl®, Galnora®, EFG)
* Memantina (Axura®, Ebixa®, Mantinex °, Marixino®, Protalon®, EFG) impedeix

la toxicitat neuronal que provoca I'excés de glutamat i promou la seva activitat
fisiologica al receptor NMDA

INDICACIONS

* IACE —> tractaments simptomatics per ala MA de lleu a moderadament greu
°© MEMANTINA —> tractament simptomatic MA de moderada a greu

° RIVASTIGMINA (caps) també a demeéncia lleu a moderadadament greu en

Parkinson
qractament de Fcyi. B S Registre del Tractament Farmacologic de
I'Alzheimer Departament de Salut

la Malaltia d’Alzheimer (RTFMA)

Medicament sol-licitat: |Donepezil Neuroleg, Geriatre o
Numero historia clinica: l PSIQUIatI’e rengtren
- - variables i dades per
=] Diagnostic i dades cliniques de malaltia | ek oz :
Any de diagnostic: |2019 a¥_a \Ua-r Indicacio !
ericacia.
per a la deméncia tipus alzheimer: ISl‘
Presenta afasia: INo : .
Autoritzacio per 24 m
Malaltia Alzheimer: IProbable Iz]

ALZ: I Sense determinar - Posteriorment
E renovacid, canvi
25 finalitzacio.

Observacions:

=] Resultat Alzheimer

Amb el GDS-FAST que heu indicat, la pauta d
recomana iniciar tractament amb MA inci
amb deméncia avangada

Heu considerat el risc-benefici de les recomanacions ?: ISI’

Resultat: IAuton’tzat
Data reuni6 consell assessor: |12/11/2019

i0 del tractament farmacologic de la malaltia de I'Alzheimer no
i tampoc iniciar-lo, tenint en compte I'estat clinic del pacient
reguem reviseu i valoreu la necessitat del tractament.
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Gracies Dr Turén




o MMSE | GDS-FAST son emprats com a criteris per iniciar i renovar les
autoritzacions dels FMA.

Intolerancia o no
Pautes per a GDS Ttt 2 .
p adheréncia o no

I'harmonitzacié FAST inicial
4 del tractament Resposta

rr. farmacolbgi_c
: de la malaltia MA LLEU 21-26 IACE IACE diferent
10-20

F* N d'Alzheimer
MA Moderada
Moderadament greu 10-14
<10 = =

"

IACE IACE o Memantina

N oo B~

MA molt greu

Mgpaessa T casa

e Lacombinacid IACE (DPZ) + MEMANTINA a MA Moderada a greu resultats
d’eficacia contradictoris = sols casos molt concrets
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N2 de CIP DAP Girona (ICS / IAS) amb prescripcio vigent de
medicaments per a la Malaltia d’Alzheimer 17/11/19

DONEPEZIL
GALANTAMINA
MEMANTINA
RIVASTIGMINA
Total 1.972

n2 CIP de cada edat en tractament amb medicaments
per a la malaltia d'Alzheimer 17/11/19

160

140 *

*
120 . ¢ 67% dones / 33% homes
100 A Promig edat = 81,3 anys
80 * » Rang edat = 39-101 anys
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Tractament farmacologic 2019
de la malaltia d’Alzheimer RESUM AVALUACIO RESULTATS

Programa d’harmonitzacié

- - : farmacoterapéutica (PHF
Informe del Registre de Tractament Farmacologic de la Malaltia harmonitzacioMlEi)DA@ca(tsaIut.)cat

d’Alzheimer a 'any 2018

Taula 1. Numero de pacients tractats (2012-2018).

N total pacients tractats 45.692 46.331 49.791 49.840 50.675 51.245
N2 pacient tractats a finals d’any 37.410 40.123 40.665 41.417 42,087 41.386

Figura 2. Grau de deteriorament cognitiu (GDS-FAST) a l'inici

i ultima renovacié del total de pacients actius I'any 2018.
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Quan es retiren?




Tractament farmacologic 2019
de la malaltia d’Alzheimer RESUM AVALUACIO RESULTATS

Programa d’harmonitzacio

: cxpoic = farmacoterapeutica (PHF
Informe del Registre de Tractament Farmacologic de la Malaltia harrnonltzacioMEDA@ca(tsalut)cat

d’Alzheimer a 'any 2018

e 2018 -10.755 pacients finalitzen ttt per a la MA a Catalunya
e S’identifica el motiu en 4.891 pacients (45%)
* 5.864 (55%) van caducar als 2 anys d’inici/renovacié sense informacié del motiu

Figura 3. Motius de finalitzacio dels tractaments.
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m Exitus (n=4.389; 89,7%) W Progressio de la malaltia (n=264; 5,4%)
m Efectes secundaris (n=71; 1,5%) M Manca de seguiment (n=71; 1,5%)
® Ineficacia tractament segons metge (n=32; 0,6%) m Abandonament voluntari del pacient (n=24; 0,5%)
.r B Canvi de diagnostic (n=21; 0,4%) H Altres (n=10; 0,2%)
¥ Catsalut ([ genniii
u Ineficacia tractament segons familiars (n=9; 0,2%)

No es poden retirar abans?

* Neuroleg, geriatre o psiquiatre notifica
finalitzacio al Registre ALZ

e Metge de familia també pot iniciar retirada
segons criteris definits

SeroR, PROTEGENCD
DE. ¢SRS MEDICANENTS
GUE WIS A TTOWE.




CRITERIS DE RETIRADA

*  Manca de resposta reiterada (concepte complex — apreciacié subjectiva) 2>
empitjorament activitats vida diaria, de la cognicié i dels simptomes
conductuals

* Patologia que contraindiqui el tractament
e Pacient en una d’aquestes situacions:
e GDS-FAST27bo

 index Karnofsky < 30 + 3 dels 4 segiients:
e Albumina < 25g/I

e Multiples comorbiditats
* Febre recurrent
 Ulceres o nafres per pressié grau lll-1V

Avaluaci¢ individualitzada amb consens entre professionals + cuidadors

Taula 11. Comparativa de cost del tractament especific de la MA. Preus expressats en PVP IVA (€, 2016)

Dosi de man

Cost anual**

teniment
Donepezil 5mg Envas de 28 comp 32,6€ 10 mg/dia
10 mg 65,2€
Galantamina 8mg Envas de 28 caps 23,1€ 16 mg/dia
16 mg 46,2€
24 mg 69,4€
4 mg /ml Sol. oral 100 ml 41,3€
Rivastigmina 1,5mg Envas de 28,561 112 11,5€; 23,1€; 46,1€ 9 mg/ dia
oral caps
3mg Envas de 28, 56i 112 23,1€; 46,2€; 92,4€
caps
4,5mg Envas de 28, 56i 112 34,6€; 69,3€; 138,6€
caps
6mg Envas de 56 112 caps 92,4€; 170,8€
2mg/ml Sol. oral 120 ml 66,0€
Rivastigmina | 4,6 mg/24 hores | Envas de 30 i 60 pegats 33,2€; 66,4€ 9,5 mg/dia
transdermic | g5 mg/ 24hores | Envas de 60 pegats 137,1€
13,3 mg/24 Envas de 60 pegats 175,6€
hores
Memantina 10 mg Envasde 112 comp 144,2€ 20 mg
20 mg Envas de 56 comp
5 mg/pulsacié | Sol. oral 100 ml 129,2€

Caps: capsules; Comp: comprimits; Sol. oral: solucio oral.
*PVP IVA consultat al Cataleg del Servei Catala de la Salut (CatSalut), marg del 2016.
**Cost calculat a partir de la dosi de manteniment segons fitxa técnica i el PVP IVA del marg del 2016.
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Medicamentos para la enfermedad de Alzheimer: jfinalmente no es
reembolsable en Francia!

*Expectation *Reality

Autorité de Santé (HAS) 2016: benefici clinic d’aquests farmacs és
insuficient

Validacié per EFICACIA LIMITADA / SEGURETAT / COSTOS

e Deteccid de possibles efectes adversos / interaccions / cascades
terapéutiques

* Plantejar retirada “oficialment” autoritzada a fases molt avang¢ades o en
cas de no-resposta o llargues durades = valoracié benefici-risc individual i
consensuada

* Fomentar I'Us de l'informe curt de validacié amb valoracié d’eficacia per
part del prescriptor

Requeriment: que es carreguin les dades emprades a 'aplicatiu ALZ a eCAP!
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Per que es validen els atipics en >75 anys?

Nota informativa de la Agencia Esparniola de Medicamentos y Productos
Sanitarios sobre risperidona

agencia espafiola
' de medicamentos

X y
COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS PARA PROFESIONALES SANITARIOS
Ref: 2004104
10 de mayo de 2004
HOTA INFORMATIVA A

N PACIENTES CON
USoO

NOTA INFORMATIVA

Ref: 2004/03
9 de marzo de 2004

EN EL TRATAMIENTO DE PACIENTES

s \
711 rali a 1sti I ala de I n
10 JORNADA DEVALDIGIGSINTIRI 0 s 35 cmmmme it

Girona




American Geriatrics Society 2019 Updated AGS Beers Criteria®

for Potentially Inappropriate Medication Use in Older Adults
Organ System, Therapeutic Category, Drug(s) Rationale

Antipsychotics, first (conventional) and Increased risk
second (atypical) generation greater rate

delirium unless nonpharmacological options (eg, behavioral
interventions) have failed or are not possible and the older
adult is threatening substantial ham to self or others

Actualizacion de los criterios STOPP-START: una herramienta para la
deteccion de medicacion potencialmente inadecuada en ancianos

Tabla 2. Actualizacién de los
enunciados correspondientes.

Intervenciones que son potencialmente inadecuadas en caso de cumplirse ellos

* Neuroléptics en deméncia amb trastorns de conducta excepte si sén greus i no
responen a mesures no farmacologiques (augment risc d’ictus)

S’haurien de validar també els classics (tipics)?

= = agencia espafiola de SUBDIRECCION GENERAL
3 > DE SaeiaD I I l medicamentos y DE MEDICAMENTOS
% : Y CONSUMO (5] productos sanitarios DE USO HUMANO

COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS
PARA PROFESIONALES SANITARIOS

Ref: 2008/19
28 de noviembre de 2008

NOTA INFORMATIVA

ANTIPSICOTICOS CLASICOS Y AUMENTO DE
MORTALIDAD EN PACIENTES ANCIANOS CON DEMENCIA

EI' CHMP ha concluido que existe un aumento del riesgo de mortalidad asociado al uso de
antipsicoticos clasicos (o de primera generacion) cuando se utilizan en pacientes ancianos con
demencia. No obstante, no puede llegarse en este momento a una conclusion firme sobre la magnitud de este

riesgo, si es superior a lo observado con antipsicaticos atipicos (o de segunda generacion) o bien si éste es
diferente de unos antipsicoticos a otros dentro de la misma clase farmacoldgica.




N2 de CIP > 75 anys DAP Girona (ICS / IAS) amb prescripcio vigent

d’antipsicotic 17/11/19 (TOTAL = 3.835)

ZUCLOPENTIXOL, DICLORHIDRAT
ZIPRASIDONA, MESILAT DE
ZIPRASIDONA, HIDROCLORUR MONOHIDRAT
TIAPRIDA CLORHIDRAT
SULPIRIDA

RISPERIDONA

QUETIAPINA HEMIFUMARATO
QUETIAPINA FUMARAT
QUETIAPINA

PIMOZIDA

PERICIAZINA

PERFENAZINA

PALIPERIDONA PALMITATO
PALIPERIDONA

OLANZAPINA

LITI, CARBONAT DE
LEVOMEPROMAZINA MALEAT

21,7%
I
Risperidona

(834)

Quetiapina
(1.975)

LEVOMEPROMAZINA CLORHIDRAT
HALOPERIDOL

FLUFENAZINA DECANOAT
CLOZAPINA

CLOTIAPINA

CLORPROMAZINA, CLORHIDRAT DE
CARIPRAZINA HIDROCLORURO
ASENAPINA MALEAT

ARIPIPRAZOL

AMISULPRIDA

T T T T 1
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20 diagnostics més freqiientment lligats a validacio de quetiapina  n2CIP
1|Malaltia d'Alzheimer no especificada 312
2|Deméncia no especificada sense alteracio del comportament 204
3|Agitacio i agitacio psicomotora 114
4|Deméncia no especificada 105
S|Deterioracio cognitiva lleu, aixi declarada 104
6|Deméncia en la malaltia d'Alzheimer no especificada (G30.9) 77 . .. ,
7|Trastorn d'ansietat no especificat 64 20 dlagnostlcs son
8|Altres tipus d'insomni no causats per una substancia o un factor fisiologic conegut 52 1.458 de les 1.975
9|Malaltia d'Alzheimer 50 validacions de QTP
10|Trastorn cognitiu lleu 49 o
11|Deméncia vascular sense alteracio del comportament 47 (73’8 A))
12|Malaltia de Parkinson 46
13(Trastorn depressiu major d'episodi Unic, no especificat 45
14|Trastorn de conducta no especificat 32
15(Delirium causat per factors fisioldgics coneguts 29
16|Insomni no organic 29
17 |Episodi depressiu no especificat 28
18|Altres trastorns d'ansietat mixtos 25
19(Trastorn bipolar no especificat 24
20|Altres tipus d'amnésia 22
1.458

Psicotric® / Qudix® / Quentiax® / Quetiapina EFG / Rocoz® / Seroquel®

nstitut Catala de la Salut
Direccio d'Atencioé Primaria
Girona
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Informe médic per sollicitar la validacio despecualnzts que contenen

C Pacients de en o de
o de Quadres psicotics | episodis d’agressivitat severs que no responguin 3
mesures no farmacoldgiques | pels que s'hagin descartat altres etiologies.
T Paclents ciognosticats de deménda en ef tractament simptomdtic de Quadres (>6setmanes)
p«uulmrwvnrmmmwamm [} Com a dels de 'estat d'anim en of
formacoligiques | pels que sTagin descartst aitres etioloples. tractament d’cpisodis maniac associats a trastoms bipolars.
=} de I' =} de I
=] meuammdwmam O Tractament de ta mania associada al trastom bipolar.
opisOcis  C'aQresSIVIEIt Severs Que PO responguin @ mesures NO
nmw:mansmmmtxu etiologies. O Pacents disgnosticats de deménda en ef tractament simptomdtic de Quadres
psicdtics | episodis ODYressivitat severs Que N0 respONgUn 3 mesures NO
c det farmacoidgiques | pels Gue sThdgIn descartat altres etiologies.

T Tractament de I'episodi manisc o sever.
=] Tractament de I3 prevencid de recaigudes en pacients amb trastom bipolar en que

Enmammmusmwummmmmmmmn 12 wtilitzacio ha de seguir

« seu episodi maniac ha respost af tractament amb clanzapina. ol procadiment dUuitzacs de e et e fba ks e
O Paclents disgnosticats de deméncia en ef m simptomdtic de quadres lmmmqwamnuwlummtmxomumvaa 13 histdnia clinica electrénica.
Pskcdtics | episodis CIQresSIVEAt Severs no responguin 3 mesures no Protocol SCD: resta de Inic per
farmacoibgiques | mm:mmummm
Consentiment informat signat: Cs CNo
=} de
T Paclents de deménda en ef tractament simptomdtic de quadres
| episocis K3t severs Que NO responguin 3 mesures NO
1 pels que shagin descartat aktres
Previsié de durada del tractament
o de ¥
(=] rmnarwlmm-m

o o - o oo Signatura, segell del metge | data

MMI d'agressivitat severs que no responguin a
‘mesures no farmacoldgiques | pels que s'hagin altres

[ Pacients diagnosticats de deméncia de Wau—y-um

simptomatic de Quadres psicotics | d’agressivitat severs que no
responguin 3 mesures no W!nﬁqumm
MW

o en of
W“MMIM d'agressivitat severs que no
no farmacolégiques | pels que shagin
w-m e e 2 =

Quetiapina T)  Tractament de I'esquizofrénia.

T)  Tractament de I'episodi maniac moderat a greu.

Informed
Consent

Tractament de I'esquizofrénia.

Pacients diagnosticats de deméncia en el tractament simptomatic de
quadres psicotics i episodis d'agressivitat severs que no responguin a

mesures no farmacologiques i pels que s’hagin descartat altres etiologies.

O Pacients diagnosticats de deméncia en el tractament simptomatic de

quadres psicotics i episodis d‘agressivitat severs que no responguin a
mesures no farmacologiques i pels que s’hagin descartat altres etiologies.
(>6setmanes)

) Com a medicacié concomitant dels estabilitzadors de I'estat d'anim en el
tractament d'episodis maniac associats a trastorns bipolars.

Risperidona

'CONSENT

En cas d'utilitzaci6 dels medicaments en les indicacions marcades en /letra cursiva, Ia utilitzacio ha de sequir

el procediment d'Utilitzacio de medicaments en indicacions fora de les autoritzades en fitxa tecnica i és
imprescindible que el pacient signi el consentiment informat i quedi arxivat a la historia clinica electronica.




Es validen els NL ATIPICS en pacients >75 anys per SEGURETAT
Interaccions amb medicaments amb que conviuen habitualment

Allargament QT — potencial interaccié amb FMA
Efectes anticolinérgics (potenciats amb farmacs IU) = alts cognitives / deméncia...

Risperidona unic NL amb indicacié aprovada per a I'agressié persistent
en pacients amb demeéncia

Limitar la seva utilitzacié als simptomes persistents que no responen a
mesures no farmacologiques amb risc de fer-se o fer mal

Menor temps possible (6 setmanes idealment)

Valorar si s’han respectat les indicacions aprovades/estudiades i les
durades al prescriure el NL per garantir el seu Us en les condicions de
millor relacid benefici-risc pel pacient

Requeriment: disposar de full/check-list validacido NL a eCAP!

Fomentar la recollida i arxiu a HC del consentiment informat en
indicacions o durades no autoritzades a FT per garantir la trasmissio de
la informacié dels riscos/beneficis

Requeriment: full consentiment informat més accessible a eCAP!

Justificacio argumentada al company en cas de no — validacié o
recomanacié argumentada de valoracio al prescriptor encara que es
validi. RECOMANACIO GENERAL PER A TOTES LES VALIDACIONS.




Monica Palacios
Dr. Turdn

aguerrero.girona.ics@gencat.cat
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