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Registre del Tractament Farmacologic de la Malaltia d’Alzheimer

La malaltia d’Alzheimer (MA) és un trastorn neurodegeneratiu
progressiu i irreversible normalment de desenvolupament lent
perod sostingut en el temps. La MA és la causa més freqlient de
demeéncia (69%). La seva prevalenca és d'un 5,1% i augmenta
exponencialment amb l'edat amb els valors més elevats al
voltant dels 90 anys.!

El tractament actual de la MA és simptomatic. Es disposa de dos
grups farmacologics: els inhibidors de I'enzim acetilcolinesterasa
(IACE), donepezil, rivastigmina i galantamina, i un antagonista
no competitiu dels receptors d’'N-metil D-aspartat (NMDA), la
memantina.

* El Registre de Tractament Farmacologic de la Malaltia
d’Alzheimer (RTFMA) per a les persones diagnosticades
amb MA, implantat a l'any 2011, és una aplicacid
informatica vinculada al Sistema Integrat de Recepta
Electronica (SIRE) i que es va actualitzar I'any 2016
d’acord amb els criteris diagnostics especificats en les
Pautes d’harmonitzacioé de la MA.2

+ El RTFMA s’empra per a la validacié automatica de la
dispensacio dels tractaments per a la MA des de I'any
2012. Cal incloure les dades personals, cliniques, i dels
tractaments prescrits als pacients, com a condicié
necessaria per la validaci6 i dispensacié dels farmacs a
linici del tractament. La validesa del tractament té una

durada de 24 mesos, i aleshores cal sol-licitar la
. renovacio, canvi o discontinuacié del tractament.
Metodologia
La poblacio inclou els pacients registrats al RTFMA que han =+ Els resultats es recullen mitjancant [I'escala de

estat tractats amb donepezil, rivastigmina, galantamina i
memantina, sola o en combinacié amb un dels IACE en I'ambit
del sistema sanitari integral d'utilitzacié publica de Catalunya
(SISCAT) entre els mesos de gener a desembre de 2020.

Les variables avaluades inclouen dades sociodemografiques,
dades cliniques dels pacients tractats a l'inici del tractament i
durant el tractament, les caracteristigues dels tractaments
registrats, els motius de finalitzaci6 del tractament i la despesa
dels medicaments.

El diagnostic de la malaltia d’Alzheimer s’ha categoritzat segons
els criteris de la National Institute on Aging i la Alzheimer's
Association (NIA-AA).

Resultats

deteriorament global (GDS-FAST, valors possibles entre 1
i 7 on 7 és el pitjor deteriorament; dins el 6 es distingeixen
5 graus de gravetat que van de I'A a I'E, i dins el 7 sis
graus més que van de I'A a I'F). També es recull la
minimental scale examination (MMSE, valors entre 0 i 30,
on els valors més baixos indiguen un major
deteriorament), tot i que per simplificar la informacié no
s’inclouen en aquest informe.

« Per al calcul de la incidéncia i la prevalenca s’han fet servir
les dades obtingudes del cens de la poblacié catalana de
I'Institut d’Estadistica de Catalunya (IdesCat) de cada any
corresponent. Les dates de defuncié s’han obtingut del
Registre Central de persones Assegurades (RCA).

POBLACIO SELECIONADA

A l'any 2020 el registre conté dades de 47.608 pacients actius,
dels quals 36.958 (77,6%) continuaven rebent tractament a
desembre de 2020. La taula 1 mostra I'evolucié del nombre
total de pacients tractats fins I'any 2020.

Dels pacients actius I'any 2020, un total de 4.174 (8,8%)
havien iniciat el tractament abans de l'any 2012 i 36.738
(77,2%) entre els anys 2012 i 2020.

Taula 1. Nimero de pacients tractats (2012-2020).

- Dels 36.958 pacients tractats a finals d’any, un 24% feia
menys de 24 mesos que havien iniciat el tractament i un
76% més de 24 mesos.

+ L'edat mitjana (desviacié estandard [DE]) dels pacients és
de 79 (7,3) anys (edat mediana [Q25-Q75] de 80 [75-84]
anys). Hi havia un total de 31.789 (66,8%) dones i 15.819
(33,2%) homes registrats (Taula 2).

2012 | 2013 2014|2015 | 2016 2017 2018 2019 | 2020

N2 total pacients tractats 45.692 46.331 49.791 49.840 50.675 51.245 51.226 51.350 47.608
—

N pacient tractats a 37.410 40.123 40.665 41.417 42.087 41.386 40.461 43.472 36.958

finals d’any
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Taula 2. Edat i sexe dels pacients tractats

Dona Home Total
(N = 31.789) (N = 15.819) (N =47.608)

Mitjana (anys) 79,6 77,9 79,0
Mediana (anys) 80,0 79,0 80,0
DE (anys) 6,9 7,8 7,3
Rang (anys) 24-103 21-102 21-103
Percentils 25 76,0 74,0 75,0

75 84,0 84,0 84,0
<55 anys (n [%]) 156 (0,5) 173(1,1) 329(0,7)
55-64 anys (n [%]) 748 (2,4) 717 (4,5) 1.465 (3,1)
65-74 anys (n [%]) 5.698 (17,9) 3.615(22,9) 9.313(19,6)
75-84 anys (n [%]) 19.373(60,9) 8.968 (56,7) 28.341(59,5)
>85anys (n [%]) 5.814(18,3) 2.346(14,8) 8.160(17,1)

Un 85,6% dels pacients (n = 40.768) tenien a linici del
tractament una funcié cognitiva amb deteriorament moderat-
greu (GDS-FAST de 4,5 0 6A).

Caracteristiques dels tractaments registrats
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* Un 87,3% dels pacients (n = 41.546) s’havien diagnosticat
de MA probable, i un 12,7% (n = 6.062) de MA possible.
Dels pacients registrats a I'inici amb MA possible, en 6.048
hi consta el tipus de demeéncia amb la qual era compatible
la malaltia (Figura 1). En els 14 pacients restants agquesta
variable no estava informada.

Figura 1. Diagnostic de I'MA possible compatible amb altres
demencies.

1%

B Demeéncia mixta (n = 2.301; 38%)
M Demeéncia vascular (n = 1.577; 26%)
Cossos de lewy (n =1.279; 21%)
B Demeéncia associada Parkinson (n = 847; 14%)

M Altres (n = 44; 1%)

L’any 2020 es van registrar 6.696 sol-licituds de tractaments
(4.199 dones [62,7%] i 2.497 homes [37,3%]), de les quals 4
no van ser autoritzades.

La incidencia anual de nous tractaments per la MA en
persones de 75 - 84 anys va ser de 727,6 casos per 100.000
habitants, i en persones de = 85 anys és de 793,4 casos per
100.000 habitants.

La prevalenca anual de tractaments per la MA en persones de
75 - 84 anys va ser de 5.414,7 casos per 100.000 habitants, i
en persones de = 85 anys de 4.313 casos per 100.000
habitants.

» Els inicis de tractaments i els tractaments prevalents en
persones de 75 - 84 anys i = 85 anys han disminuit
respecte als dels anys anteriors.

« El farmacs utilitzats a l'inici del tractament dels pacients
actius duran el 2020 van ser: donepezil (n = 20.164; 42%),
rivastigmina (n = 17.590; 37%), galantamina (n = 4.713;
10%), memantina (n = 3.872; 8%) i les combinacions dels
diferents farmacs IACE i memantina (n = 1.269; 3%).

* L’any 2020 cap pacient va iniciar tractament amb una
combinaci6 d’lACE + memantina, ja que la pauta
d’harmonitzacié no ho recomana.

Indicacions dels inicis i les renovacions del tractament

La pauta d’harmonitzacié no recomana iniciar el tractament
farmacologic en els pacients amb valors en I'escala GSD-
FAST <3 (MA molt lleu/incipient), i recomanen retirar el
tractament en els pacients amb valors 27B (MA greu/molt
greu).

Del total de pacients actius I'any 2020 (n = 47.608), 5.304
(11,1 %) van iniciar tractament amb un valor de GSD-FAST <
3. Cap pacient ho va fer amb un valor GSD-FAST = 7B. La
figura 2 mostra el grau de deteriorament cognitiu registrat a
P'inici i dltima renovacio del total de pacients actius.

Dels 6.696 pacients que van iniciar el tractament I'any 2020,
360 (5,4%) ho van fer amb un valor de GSD-FAST < 3.

Dels 17.688 pacients pels que es va sol-licitar la renovacié del
tractament a l'any 2020, 285 (1,6%) tenien un valor GSD-
FAST <3. No es va renovar el tractament de cap pacient amb
un valors de GSD-FAST =7B.

GRAU DE DETERIORAMENT COGNITIU | FUNCIONAL DELS PACIENTS

Figura 2. Grau de deteriorament cognitiu (GDS-FAST) a l'inici
i Ultima renovacio del total de pacients actius I'any 2020.
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Finalitzacio dels tractaments
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Durant I'any 2020 un total de 10.647 (22,4%) pacients van
finalitzar el tractament per a la malaltia d’Alzheimer.

El motiu de finalitzaci6é del tractament es va identificar en 7.055
(66,3%) pacients. No va ser possible identificar el motiu de
finalitzacié en 3.592 (33,7%) pacients atés que van caducar per
manca de renovacié després d'un periode de vigéncia de 2
anys des de l'inici o I'anterior renovacié i no es va informar del
motiu.

En el moment de la finalitzacié del tractament, els farmacs
utilitzats en els pacients en els que constava el motiu de
finalitzaci6 van ser: rivastigmina (n = 1.979; 27,6%), memantina
(n = 1.680; 23,8%), donepezil (n = 1.607; 22,8%),

Figura 3. Motius de finalitzacié dels tractaments.

| Exitus (n = 6.587; 93,4%)

M Manca de seguiment (n = 122; 1,7%)

M Abandonament voluntari del pacient (n = 25; 0,4%)
m Altres (n =13; 0,2%)

Despesa i impacte pressupostari

galantamina (n = 417; 5,9%) i combinacions IACE +
memantina (n = 1.405; 19,9%).

* El principal motiu de finalitzacié dels tractaments
farmacologics va ser I'éxitus (n = 6.587; 93,4%). Per a la
resta (n = 468; 6,6%), els motius més freqlents van ser la
progressié de la malaltia (n = 195; 2,8%), seguida de la
manca de seguiment (n 122; 1,7%), els efectes

secundaris (n= 81; 1,1%), I'abandonament voluntari del
pacient (n = 25; 0,4%), el canvi de diagnodstic (n = 23;
0,3%), la ineficacia del tractament segons els familiars (n
=9; 0,1%) i altres motius no llistats anteriorment (n = 13;
0,2%). La figura 3 mostra els motius de finalitzacié dels
tractaments.
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0,4%
0,3%
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M Progressid de la malatia (n = 195; 2,8%)

M Efectes secundaris (n = 81; 1,1%)

M Canvi de diagnostic (n = 23; 0,3%)

 Ineficacia tractament segons familiars (n = 9; 0,1%)

La taula 3 mostra la despesa global del tractaments
farmacologics de la MA amb un IACE i/o memantina a I'any
2020. La despesa d’aquests tractaments farmacologics va
suposar un 2% de la despesa total de la medicaci6 amb
recepta.

« L’any 2020 la despesa total dels IACE i de la memantina
va disminuir respecte a la de I'any 2019 (~1.641.126,69€).

El cost anual per pacient tractat amb un IACE i/o
memantina es situa al voltant dels 700€.

Taula 3. Despesa* del tractament farmacologic de la MA amb un IACE i/o memantina a I'any 2020.

Nombre Dispensacions Import integre Dispensat Import Aportacié CatSalut Import Aportacié Assegurat

2020
* PVP-IVA - RD

368.424

32.434.656,72€

30.664.005,81 € 1.770.650,91 €
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Conclusions

« A lany 2020, un total de 47.608 pacients constaven tractats amb donepezil, rivastigmina, galantamina i memantina, sola o
en combinacié amb un dels IACE al Registre de Tractament Farmacologic de la Malaltia d’Alzheimer (RTFMA). En aquests
pacients el farmac més utilitzat a linici del tractament va ser el donepezil (42%), seguit de la rivastigmina (37%), la
galantamina (10%) i la memantina (8%).

+ L’edat mitjana (DE) del total de pacients actius I'any 2020 ha estat de 79 (7,3) anys (edat mediana [Q25-Q75] de 80 [75-84]
anys). Un total de 31.789 (66,8%) dones i 15.819 (33,2%) homes.

* Segons les dades cliniques, un 87,3 % dels pacients s’havien diagnosticat de MA probable, i un 12,7% de MA possible
segons els criteris de la National Institute on Aging i la Alzheimer's Association (NIA-AA).

» A linici del tractament el 88,9% dels pacients presentaven uns valors > 3 i < 7B en I'escala GDS-FAST d’avaluacio de la
funcio cognitiva.

+ La prevalenca anual de tractaments per la MA en persones de 75 - 84 anys va ser de 5.414,7 casos per 100.000 habitants.

« L'any 2020 es van registrar 6.696 sol-licituds de tractament (4.199 dones [62,7%)] i 2.497 homes [37,3%)]). La incidéncia
anual de nous tractaments per la MA en persones de 75 - 84 anys va ser de 727,6 casos per 100.000 habitants.

« Durant I'any 2020, es va renovar el tractament de 17.688 pacients, i es va finalitzar en 10.647 pacients. Els principals motius
de finalitzacio dels tractaments farmacologics van ser I'éxitus i la progressio de la malaltia (93,4% i 2,6%, respectivament del
total de finalitzacions informades).

+ La despesa global dels tractaments farmacologics de la MA amb un IACE i/o memantina a I'any 2020 va suposar un 2% de
la despesa global de medicaments en recepta.
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