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1. Quésobniper a que s’utilitzen els SYSADOA?

Els farmacs d’accid lenta sobre els simptomes de l'artrosi o SYSADOA (de les sigles en
anglés, SYmptomatic Slow Action Drugs for OsteoArthritis) son la glucosamina (un
aminomonosacarid, en forma de sulfat o d’hidroclorur), el sulfat de condroitina (un
glicosaminoglican) i la diacereina (un producte relacionat amb antraquinones). Estan
autoritzats i s’utilitzen com a tractament per a I'alleujament dels simptomes de I'artrosi lleu i
moderada.

L’artrosi és una malaltia osteoarticular degenerativa molt freqUent i representa una de les
causes principals de discapacitat, dolor i pérdua de qualitat de vida. Les mesures no
farmacologiques (exercici fisic, pérdua de pes, ortesi, higiene postural, etc.) son el pilar
fonamental per al tractament de l'artrosi. El tractament farmacoldgic (AINES topics o orals,
tractament intraarticular amb corticoesteroides, etc.) no ha demostrat modificar la progressio
de la malaltia, perd és util durant els periodes més simptomatics. La cirurgia de recanvi
articular es pot considerar en l'artrosi de genoll i maluc per a pacients que no responen al
tractament i quan la malaltia té un impacte en la qualitat de vida molt alt.*

Tot i que moltes de les guies de tractament de l'artrosi no recomanen I'is de SYSADOA ni
com a tractament simptomatic ni com a tractament modificador de la malaltia, el seu Us esta
molt estés.’™ Fins ara, a Espanya estan disponibles com a medicaments amb recepta
financats pel Sistema Nacional de Salut (SNS) (la glucosamina i el sulfat de condroitina
també estan disponibles com a complements alimentaris), mentre que en altres paisos ho
estan generalment com a medicaments sense recepta o nutricéutics.

El consum a Catalunya i a Espanya ha anat disminuint progressivament els Ultims anys. Els
dubtes referents a la seva eficacia han propiciat que s’hagin dut a terme iniciatives per
desaconsellar-ne I'is i promoure’'n la desprescripcié, d’acord amb les recomanacions de la
majoria de les guies de tractament de l'artrosi. En concret, el consum d’aquests farmacs a
Catalunya es va reduir a menys de la meitat des de 2013 fins a 2019. No obstant aixo,
actualment encara hi ha al voltant de 23.000 pacients tractats amb algun d’aquests farmacs,
la majoria amb sulfat de condroitina. La despesa en aquests medicaments per part del
CatSalut s’ha reduit paral-lelament al descens en el consum, i 'any 2019 va ser de 2,63
milions d’euros.

2. Quina és la situaci6 actual?

Tot i que inicialment el Ministeri de Sanitat havia informat que, a partir del dia 1 de
novembre, estava previst que s’excloguessin del finangament a carrec del SNS els
medicaments amb glucosamina, sulfat de condroitina i diacereina, aguesta mesura de
moment nomeés sera efectiva pels medicaments amb diacereina (vegeu la taula 1 amb les
especialitats farmacéutiques afectades). A partir d’aquesta data, els medicaments amb
diacereina no es podran prescriure com a financats, tot i que si que es podran dispensar fins
al mes de febrer de 2021 les prescripcions inserides abans de I'1 de novembre.
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Pel que fa als medicaments que contenen glucosamina i sulfat de condroitina, romandran de
moment inclosos a la prestacié farmaceutica del SNS a tots els efectes atés que no s’ha
resolt encara el recurs d’algada presentat a I'exclusio de finangament.

3. Per quins motius es van iniciar els expedients d’exclusié de finangament
dels SYSADOA?

La utilitat dels SYSADOA per al tractament dels simptomes de l'artrosi i la seva eficacia
gquant a la modificacio de la malaltia ha estat gliestionada des de fa molts anys. Actualment,
moltes de les guies de practica clinica no en recomanen I'is.® Aquestes recomanacions
estan sustentades pels resultats dels assaigs clinics més recents que han mostrat que no hi
ha diferéncies respecte a placebo en la millora dels simptomes i/o en les mesures
radiologiques de I'espai intraarticular™™ o que, si aquestes existeixen, sén minimes i d’'una
rellevancia clinica dubtosa.®™’ Les conclusions de les metanalisis sén similars. Aquestes
conclouen que la qualitat dels estudis generalment és baixa i que s’ha vist una correlacié
entre la qualitat dels estudis i els resultats obtinguts de manera que els estudis de més
qualitat presenten resultats negatius d’eficacia, mentre que els estudis que apunten a un
efecte beneficiés han estat qualificats com de qualitat baixa.***3

Pel que fa a la seguretat d’aquests farmacs cal destacar que, si bé la glucosamina i la
condroitina sulfat tenen en general un bon perfil de seguretat, la diacereina presenta alguns
problemes. L’Agéncia Europea del Medicament va fer una recomanacio sobre el benefici-risc
de la diacereina, adregada a restringir el seu Us especialment en pacients majors de 65
anys, atés el risc associat de diarrea greu, i en pacients amb malaltia hepatica o amb
antecedents d’aquesta.?*

Per tot aix0, s’ha considerat que aquests medicaments no cobreixen necessitats sanitaries
basiques de la poblacié espanyola i, per tant, el Ministeri de Sanitat ha procedit a iniciar
expedients d’exclusié de finangament per a totes les especialitats farmacéutiques que
continguin aquests principis actius.

Taula 1. Especialitats comercialitzades amb glucosamina, sulfat de condroitina i diacereina#

Medicament Principi actiu Laboratori titular
DIACEREINA NORMON 50 mg CAPSULAS DURAS EFG Diacereina Laboratorios Normon, S.A.
GALAXDAR 50 mg CAPSULAS DURAS Diacereina Lacer, S.A.
(éll:_gCOSAMINA CINFA 1500 mg POLVO PARA SOLUCION ORAL Glucosamina Laboratorios Cinfa, S.A.
GLUCOSAMINA NORMON 1500 mg POLVO PARA SOLUCION . .

Glucosamina Laboratorios Normon, S.A.
ORAL EFG
ACENAM 1250 mg COMPRIMIDOS EFERVESCENTES Glucosamina Especialidades Farmaceuticas

Centrum, S.A.

ARAFISIO 1250 mg COMPRIMIDOS EFERVESCENTES Glucosamina Arafarma Group, S.A.
CARTISORB 1500 mg POLVO PARA SOLUCION ORAL Glucosamina Laboratorio Reig Jofre, S.A.
CODEROL 1500 mg POLVO PARA SOLUCION ORAL Glucosamina Almirall, S.A.
DUARTRON 625 mg CAPSULAS DURAS Glucosamina Laboratorio Reig Jofre, S.A.
GLUCOSAMINA  KERN PHARMA 1500 mg POLVO PARA Glucosamina Kern Pharma. S.L
SOLUCION ORAL EFG T
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Medicament

GLUCOSAMINA KORHISPANA 1500 mg POLVO PARA SOLUCION
ORAL EFG

Principi actiu

Glucosamina

CatSalut

Laboratori titular

Korhispana S.L.

GLUCOSAMINA MABO 1500 mg POLVO PARA SOLUCION ORAL
EFG

Glucosamina

Mabo-Farma, S.A.

GLUCOSAMINA PENSA 1500 mg POLVO PARA SOLUCION ORAL
EFG

Glucosamina

Pensa Pharma, S.A.U.

GLUFAN 625 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA

Glucosamina

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

GLUNIRO 1500 mg POLVO PARA SOLUCION ORAL EFG

Glucosamina

Laboratorios Lorien, S.L.

XICIL 1500 MG POLVO PARA SOLUCION ORAL EFG*

Glucosamina

Meda Pharma S.L.

CONDRODIN 400 CAPSULAS DURAS

Sulfat
condroitina

de

Laboratorio Reig Jofre, S.A.

CONDROSAN 400 mg CAPSULAS DURAS

Sulfat
condroitina

de

Laboratorio Reig Jofre, S.A.

CONDROSULF 400 mg CAPSULAS

Sulfat
condroitina

de

Angelini Pharma Espafia S.L.

DROGLICAN 200 mg/250 mg CAPSULAS DURAS

Sulfat
condroitina
glucosamina

Laboratorio Reig Jofre, S.A.

# Informacié del Centre d’Informacié de Medicaments (CIMA) de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i

Productes Sanitaris (AEMPS), a 15 d’octubre de 2020.

* Medicament exclos del finangament.

4. Implicacions i propostes d’actuacio

L’exclusio del finangament dels medicaments que contenen diacereina implica que aquests
medicaments no es podran prescriure com a financats; per tant, si es prescriuen, haura de
ser com a medicament no finangat i els pacients hauran de pagar I'import integre a I'oficina
de farmacia. Aquells que tenen prescripcions vigents de diacereina prévies a I'1 de
novembre si que podran retirar els envasos com a finangats, pero només fins al mes de

febrer de 2021.

D’altra banda, finalment els medicaments que contenen glucosamina i sulfat de condroitina
romandran inclosos en la prestacio farmacéutica a I'espera de la resolucié del recurs

presentat a I'exclusié de finangament.

Per tant, escau el seguent:

e Recordar que a data 1 de novembre ja no es podran prescriure medicaments que
continguin diacereina a carrec del SNS. La resta de SYSADOA, de moment, i a
'espera que es resolgui el recurs interposat, es poden prescriure a carrec del SNS.

e |dentificar els pacients tractats amb aquests productes, fer-ne la revisié clinica
corresponent i reavaluar-ne la prescripcid, d’acord amb el que s’ha exposat al punt 3.

e Quan escaigui, cercar alternatives de tractament no farmacologic, o opcions

farmacologiques finangades.

417




Document informatiu dels farmacs d'accié lenta sobre els simptomes de I'artrosi (SYSADOA)
CatSalut

5. Conclusions

A partir del dia 1 de novembre de 2020 esta previst que ja no es puguin prescriure a carrec
del SNS els medicaments que contenen diacereina.

De moment, els medicaments que contenen sulfat de condroitina i glucosamina romandran
inclosos en la prestacié farmacéutica a tots els efectes atés que no s’ha resolt el recurs
presentat a I'exclusid de finangament. S’informara sobre qualsevol novetat en relacio a
I'acord final sobre el finangcament o desfinancament d’aquests medicaments.

L’'us d’aquests medicaments ha anat disminuint d’acord amb les recomanacions de les
diferents guies de practica clinica que desaconsellen el seu Us donat el seu benefici limitat o
nul sobre els simptomes i I'evolucié de lartrosi. En els darrers anys, les publicacions
d’estudis de qualitat i les revisions sistematiques i metanalisis han mostrat efectes d’eficacia
nuls o molt moderats i de rellevancia clinica questionable. La glucosamina i el sulfat de
condroitina tenen, en general, un bon perfil de seguretat, pero la diacereina presenta alguns
riscos i se’n va restringir I's a un grup reduit de pacients.

Tot i 'impacte econdmic que suposen, I'evidéncia disponible fins al dia d’avui no permet
establir el benefici d’aquests medicaments en el tractament de l'artrosi. Aixi doncs, es
recomana reavaluar-ne la prescripcio.

Quina informacié cal donar als pacients?

* A partir de I'1 de novembre esta previst que els medicaments amb diacereina deixin
d’estar financats pel sistema public de salut.

* El desfinangament es deu a la manca d’evidéncia d’eficacia d’aquests medicaments.
En general, les guies de tractament de l'artrosi en desaconsellen el seu Us pel seu
efecte nul o molt limitat sobre els simptomes i sobre la progressio de la malaltia.

* Recomanem que us poseu en contacte amb el vostre metge o metgessa per tal que
pugui valorar quin és el tractament simptomatic més apropiat per a l'artrosi que patiu.
Recordeu que les mesures no farmacologiques (activitat fisica, pérdua de pes, si cal,
etc.) son essencials per al tractament de I'artrosi.
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