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Risc d’ictus en pacients
amb demeéncia tractats
amb olanzapina o
risperidona =

El passat mes de marc, ’Agéncia Europea del Medicament
(EMEA) i I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) van alertar sobre un augment del risc
d’accidents vasculars cerebrals (AVC) en pacients amb
demeéncia tractats amb olanzapina (Zyprexa®)** o
risperidona (Risperdal®).2 Lolanzapina no esta autoritzada
per al tractament de la psicosi o trastorns de conducta
associats a deméncia, mentre que a Espanya la rispe-
ridona si que ho esta.

En els assaigs clinics controlats amb placebo en més de
1.600 pacients d’edat avancada I'olanzapina no s’ha
mostrat efica¢c en el tractament dels trastorns del
comportament associats ademeéncia. En canvi, s’hiva ob-
servar unincrement de mortalitat en els pacients tractats
amb olanzapina (3,5%) respecte dels tractats amb
placebo (1,5%), i un increment del risc d’AVC de gairebé 3
vegades (1,3% vs 0,4%, respectivament). Laugment de la
mortalitat noes va associaramb la durada del tractament
ni amb la dosi administrada; tampoc no es van identifi-
car d’altres factors de risc. Pel que fa al risc d’AVC, aquest

va ser superior en els pacients de més de 75 anysienels
diagnosticats de demeéncia vascular o mixta.

En els assaigs clinics amb risperidona en pacients amb
demeéncia i trastorns psicotics o de conducta també s’hi
va observar un increment del risc d’AVC, tot i que no es
va observar un augment de la mortalitat. Per aquest
motiu, el Comité de Seguretat de Medicaments d’Us
Huma de I'AEMPS, després de reavaluar la relacié
benefici-risc de la risperidona en aquesta indicacié, va
concloure que aquesta només és favorable en el
tractament simptomatic d’episodis greus d’agressivitat
o de quadres psicotics greus que no responen a d’altres
mesures i per als que s’hagin descartat altres causes,
mantenint el tractament durant el minim temps
possible.3

Segons la nota informativa de 'AEMPS, les dades
procedents de sis assaigs clinics controlats amb placebo
de12 setmanes de durada en pacients de més de 65 anys
amb demeéncia, mostren un increment del risc d’AVC en
els pacients tractats amb risperidona (3,3%) respecte dels
tractats amb placebo (1,2%; RR=3 [IC 95% 1,3-7,5]). El
mecanisme etiopatogeénic es desconeix; no s’ha
identificat cap factor de risc, ni s’ha vist relacié amb la
durada ni amb el tipus de deméncia.

Altres agéncies reguladores també han revisat les dades

procedents dels assaigs clinics amb risperidona en
pacients amb deméncia per tal d’avaluar aquest risc. En
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una metaanalisi feta per I'agéncia britanica (Medicines
and Healthcare Products Regulatory Agency) es van
incloure els quatre assaigs clinics amb més nombre de
pacients. Es va estimar que el risc absolut d’AVC associat
al tractament amb risperidona era de 68,6 per 1.000
pacients-any (assumint una durada d’un any de
tractament). D'aquesta manera, per cada 6,3 pacients
tractats durant un any o per cada 37 tractats durant 8 a
12 setmanes s’observaria un cas d’AVC atribuible a
risperidona.* Val a dir que ni al Regne Unit ni a d’altres
paisos europeus, com tampoc als Estats Units, la
risperidona no té autoritzada la indicacié de psicosi o
trastorns de conducta associats a deméncia.

S’han publicat quatre assaigs clinics amb risperidona.s®
Només en un d’ells s’especifica el nombre de casos d’AVC
en cadascun dels grups.s Pel que fa a I'eficacia, en cap
d’ells es van observar diferéncies significatives entre els
dos grups en la variable principal, que va ser la puntuacio
en I'escala CMAI (Cohen-Mansfield Agitation Inventory)s
i la taxa de resposta definida com a reducci6é de més del
30% o del 50% en la puntuacié total de I'escala BEHAVE-
AD (Behavioral Pathology in Alzheimer’s Disease Rating
Scale).*” Es van trobar diferéncies significatives en
algunes variables secundaries d’eficacia, com la
disminuci6 de la puntuaci6 d’algunes subescales respec-
te del basal, sobretot en les que avaluen l'agressivitat.
Una revisio sistematica recent de quatre assaigs clinics
amb risperidona i un amb olanzapina en el tractament
dels simptomes psiquiatrics i del comportament en
pacients amb deméncia conclou que els antipsicotics
atipics no s’han mostrat més eficacos que els classics i
s’associen a efectes adversos frequients.?

B conclusié

Recentment, s’ha descrit un augment del risc dAVC en
pacients d’edat avancada amb deméncia tractats amb
risperidona o olanzapina. Atés que la seva eficacia en
aquesta indicacioé és escassa o nul-la, i que manca
informacio sobre el possible risc associat als antipsicotics
classics,sembla prudent evitar I'is d’aquests farmacs en
aquests pacients com a tractament de primera linia.
Mentre s’esperen els resultats d’estudis en curs per ava-
luar la seva relacié benefici-risc, cal recordar que
I'olanzapina no esta autoritzada en aquesta indicacié, i
per a la risperidona cal seguir les recomanacions de
I'AEMPS recollides a la fitxa técnica.
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V Jornades de
Farmacovigilancia =

El Sistema Espanol de Farmacovigilancia celebrara a Bar-
celona els dies 12 i 13 de novembre de 2004 les V Jorna-
das de Farmacovigilancia, organitzades pel Departament
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de Salut de la Generalitat de Catalunya, I'’Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios ila Fundacio
Institut Catala de Farmacologia, amb la col-laboracié de
I'Hospital Vall d’'Hebron.

El programa dissenyat pel Comité Cientific aborda
importants aspectes de I'ambit de la farmacovigilancia i
dels efectes indesitjats dels medicaments que seran
tractats en tres taules rodones:



« Com millorar I'eficiéncia de la notificaci6 espontania
- L'hepatotoxicitat induida per medicaments

- Les hemorragies digestives associades a I'lis de
medicaments

Les Jornades estan dirigides a tots els professionals

sanitaris interessats en la farmacovigilancia i en el
coneixement de les reaccions adverses a medicaments.

Us animem a participar-hi activament, a través de la
presentacio de comunicacions lliures a les taules rodones
(presentacions orals) o mitjancant la presentacié de
posters de comunicacions sobre temes relacionats amb
la farmacovigilancia o la farmacoepidemiologia.

PROGRAMA

Divendres, 12 de novembre
9:00 Acreditacio i entrega de documentacio
9:30 Inauguracio oficial

10:00 Conferéncia inaugural

Passat, present i perspectives de la Farmacovigilancia a Espanya

JOAN-RAMON LAPORTE
10:30 Descans. Cafe

11:00 Taula rodona 1. Com augmentar I'eficiéncia de la notificacié espontania

Moderador: CARMELO AGUIRRE

- Participacié dels professionals sanitaris en el Programa de Targeta Groga. GLORIA CEREZA
- Obstacles per a la notificacio des de I'assisténcia primaria. JOSE MIGUEL BAENA

- Obstacles per a la notificacio des del medi hospitalari. JESUS RECIO

- Procediments de generaci6 de senyals en el SEFV. CARMEN IBANEZ

- Experiéncia del Grup de Treball de Farmacovigilancia del CPMP. DOLORES MONTERO

13:00 Comunicacions lliures
Moderador: JUAN RAMON CASTILLO

14:30 Dinar de treball

16:00 Taula rodona 2. Hepatotoxicitat
Moderador: FRANCISCO J. DE ABAJO

- Medicaments retirats per hepatotoxicitat. ALFONSO CARVAJAL

- Registre d’hepatopaties associades a medicaments: 10 anys d’experiéncia. M2 ISABEL LUCENA
- Hepatotoxicitat aguda greu: resultats d’un estudi cas-poblacié. LUISA IBANEZ

- Hepatotoxicitat per farmacs en la practica diaria. MIQUEL BRUGUERA

17:30 Descans. Cafe

18:00 Comunicacions lliures
Moderadora: NEUS RAMS

Dissabte, 13 de novembre

9:30 Taula rodona 3. Hemorragia digestiva
Moderadora: DOLORS CAPELLA

- Hemorragia digestiva: resultats d’un estudi de casos i controls. XAVIER VIDAL
- Polimorfismes genétics i hemorragia digestiva. ADOLFO FIGUEIRAS
- Diferéncies en la percepcié del risc per metges de diferents especialitats. JFAN-LOUIS MONTASTRUC

11:00 Descans. Cafe

11:30 Comunicacions lliures
Moderador: MAXIMO BARTOLOME

13:00 Conferéencia de clausura

(Pendent de confirmacio)

13:30 Conclusions i clausura

PONENTS | MODERADORS

Aguirre, Carmelo. Unidad de Farmacovigilancia del Pais Vasco
Baena, José Miguel. ABS Dr.Carles Ribas

Bartolomé, Maximo. Centro de Farmacovigilancia de Aragon
Bruguera, Miquel. Hospital Clinic de Barcelona

Capella, Dolors. Fundacié Institut Catala de Farmacologia.
Universitat Autonoma de Barcelona

Carvajal, Alfonso. Instituto de Farmacoepidemiologia. Universidad
de Valladolid

Castillo,Juan Ramaon. Centro Andaluz de Farmacovigilancia
Cereza, Gloria. Fundacié Institut Catala de Farmacologia

De Abajo, Francisco J. Divisién de Farmacoepidemiologia y Farmaco-
vigilancia, Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Figueiras, Adolfo. Departamento de Medicina Preventiva y Salud
Publica, Universidad de Santiago de Compostela
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Ibanez, Carmen. Centro de Farmacovigilancia de la Comunidad de
Madrid

Ibanez, Luisa. Fundacié Institut Catala de Farmacologia

Laporte, Joan-Ramon. Fundacié Institut Catala de Farmacologia.

Universitat Autonoma de Barcelona

Lucena, M@ Isabel. Servicio de Farmacologia Clinica, Hospital Clini-
co de Malaga

Montastruc, Jean-Louis. Centre Midi-Pyrénées de
Pharmacovigilance, de Pharmacoépidémiologie et d’Informations sur
le Médicament

Montero, Dolores. Division de Farmacoepidemiologia y
Farmacovigilancia, Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios

Rams, Neus. Departament de Salut, Generalitat de Catalunya
Recio, JesUs. Servicio de Medicina Interna, Hospital Vall d’Hebron

Vidal, Xavier. Fundacié Institut Catala de Farmacologia

ComITE CIENTIFIC

Presidenta: Consuelo Pedros
Secretaria: Dolors Capella

Vocals: Carmelo Aguirre, Alfonso Carvajal, Juan Ramoén
Castillo, Albert Figueras, José F. Horga, Carmen Ibanez,
Joan-Ramon Laporte, Mariano Madurga, Alfonso More-
no, Neus Rams

CoMmITE ORGANITZADOR

President: Joan Serra
Secretaria: Neus Rams

Vocals: Maite Alay, Humbelina Aranda, M? José Gaspar,
Emili Gomez, Nuria Llistar, Albert Navarro, Consuelo
Pedros

Per a inscripcions, forma de pagament de la quota
d’inscripci6 i presentacié de comunicacions, podeu con-
tactar amb:

+ Fundacié Institut Catala de Farmacologia
P.Vall d’'Hebron 119-129, 08034 Barcelona
Tel.34-93 428 30 29,93 4283176
Fax34-93489 4109
e-mail hag@icf.uab.es
Web http://www.icf.uab.es

« Secretaria Tecnica de les Jornades: Suport Serveis
C/ Calvet 30-32, 08021 Barcelona
Tel.34 —93 20175 71. Fax 34 — 93 20197 89
e-mail: suport@suportserveis.es
Web http://www.suportserveis.es

Seu de les Jornades: Sal6 d’Actes de I’'Hospital Vall
d’Hebron. P. Vall d’Hebron 119-129, 08035 Barcelona

Us resulta d’interés el Butlleti de Farmacovigilancia de Catalunya?

Trobareu una enquesta sobre el Butlleti a I'adreca
http://www.gencat.net/salut/depsan/units/sanitat/html/ca/publicacions/butfarma.htm
Les vostres respostes ens ajudaran a adequar millor el seu contingut a les vostres necessitats o
interessos.

També podeu enviar els vostres comentaris, preguntes o suggeriments sobre temes
relacionats amb la farmacovigilancia a I'adreca de correu electronic
farmacovigilancia@gencat.net

Una selecci6 dels comentaris rebuts es publicara periodicament en una secci6 del Butlleti oberta als lectors.

Director Rafael Manzanera Lopez. Subdirector Joan Serra Manetas.

Comité editorial Maria Teresa Alay, Montserrat Bosch, Dolors Capella, Naria Casamitjana, Joan Costa, Eduard Diogéne, M? José

Gaspar, Lluisa Ibafiez, Consuelo Pedrés, Neus Rams.

Subscripcions: Fundaci6 Institut Catala de Farmacologia. Hospitals Vall d’Hebron, P Vall d’Hebron 119-129, 08035 Barcelona. Tel. 93 427 46 46.
Fax 93 489 41 09. www.icf.uab.es, 0 bé a I'adreca de correu electronic farmacovigilancia@gencat.net
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