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PREGABALINA: RISC DE DEPENDENCIA (ABRIL 2016)
SENYAL

Els resultats de diversos estudis han mostrat un lleuger increment de la ideaci6 i el
comportament suicides,* aixi com un efecte potenciador de I'alcohol, els hipnosedants, els
analgesics opiacis i altres depressors del sistema nervids central. També pot provocar
dependéncia i motivar conductes d’abus.’”

La pregabalina esta autoritzada per al tractament de I'epilépsia, el dolor neuropatic i el
trastorn per ansietat generalitzada. En cap d'aquestes indicacions se la considera de primera
eleccio.

L'any 2013, a Catalunya, la pregabalina va ser el segon farmac en despesa a carrec del
CatSalut (550.000 envasos, 31,9 M€).

PREGUNTES

Convé coneixer:

- el nombre de persones tractades i la seva distribucio per edat i sexe;

- el nombre i la proporcid dels pacients tractats que prenen dosis de pregabalina superiors a
les recomanades a la fitxa técnica (dosi maxima de 600 mg al dia);

- el nombre i la proporcid de pacients que prenen de manera simultania farmacs depressors
de I'SNC, atés que I'Us d'aquests farmacs pot ser indicatiu de dependéncia.

HIPOTESI

Si la pregabalina incrementa el risc de dependéncia i conductes d’abus, s’hauria d’observar:

- Una proporcio elevada de pacients tractats que prenen més de 600 mg al dia.

- Una prevalenca elevada de tractaments amb farmacs depressors de I'SNC (analgésics
opiacis, ansiolitics, hipnotics i/o sedants) en els pacients que prenen pregabalina.

METODES

Les fonts d'informacio utilitzades per a aquesta analisi sén les bases de dades de prestacid

farmacéutica:

- Datamart de prestacié farmacéutica (DPF), per a I'analisi de la poblacio atesa, i

- Datamart de recepta electronica (DRE), per a I'analisi de tractaments concomitants amb
depressors del sistema nervios central.

El farmac correspon al codi ATC NO3AX16 (pregabalina), dispensat a les oficines de farmacia.
Es parteix de la suposicid que un pacient ha estat exposat a pregabalina quan se li ha prescrit
i dispensat algun medicament amb aquest principi actiu.

S’ha examinat el nombre de persones que han rebut pregabalina en el periode de juliol de
2013 a juny de 2014. Per a I'analisi del tractament concomitant amb depressors del sistema
nervids central s'ha considerat el segon trimestre de 2014.

1



Fundacié Institut Catala @ Generalitat de Catalunya t

de Farmacologia 7,‘ ) Departament de Salut CatSalut
Sersel Calala
diz 1 Sals

PLA D'INFORMACIO I DETECCIO DE PROBLEMES DE SEGURETAT CLINICA EN RECEPTA ELECTRONICA

RESULTATS

- Entre juliol de 2013 i juny de 2014, 104.734 pacients (40.030 homes [38%)] i 64.704
dones [62%]) van rebre pregabalina (mitjana de 6 envasos per pacient en 12 mesos).

- 1.861 pacients (1,8%) van rebre una dosi de més de 600 mg al dia (951 homes i
910 dones).

- Es van registrar prevalences d’Us de dosis especialment altes en els usuaris de 15 a 44
anys.

- Les proporcions de pacients que rebien dosis de més de 600 mg al dia van ser
especialment elevades entre els homes de 15 a 44 anys (3,6%, comparat amb un 2,1%
en les dones del mateix grup d'edat) i entre els homes de 45 a 64 anys (2,7%,
comparat amb un 1,9% entre les dones del mateix grup d’edat). Les diferéncies entre
homes i dones en I'Us de dosis altes de pregabalina van ser estadisticament
significatives en tots els grups d’edat.

Proporcions de pacients que prenen més de 600 mg al dia de pregabalina

Homes Dones
Edat > 600 mg al dia % > 600 mg al dia %
(n) (n)
< 15 anys 0 - 0 -
15-44 anys 274 3,6% 183 2,1%
45-64 anys 424 2,7% 439 1,9%
> 64 anys 253 1,5% 288 0,9%

Diferéncies entre homes i dones, a tots els grups, p < 0,0001.

- El segon trimestre de 2014 hi va haver 57.174 pacients que van rebre pregabalina (un
37% d’entre 45 i 64 anys i un 51% de més de 64 anys). D'aquestes persones, un 55,3%
prenien també altres farmacs depressors de I'SNC (analgésics opiacis, ansiolitics,
hipnotics i/o sedants). El grup amb més consum concomitant va ser el de dones de
més de 64 anys (64,1%).

CONCLUSIONS

En 'actualitat, a Catalunya cada any unes 100.000 persones reben tractament amb
pregabalina. D’aquestes, un 1,8% van rebre pregabalina a una dosi de més de 600 mg
al dia (que és la dosi maxima recomanada per la fitxa técnica).

L'Us de dosis altes de pregabalina és relativament freqiient entre els homes de 15 a 44
anys (3,6%) i els de 45 a 64 anys (2,7%). Les proporcions de consumidors de dosis altes
van ser consistentment més elevades en homes que en dones.

Cap dels 30 pacients menors de 15 anys que van rebre pregabalina no la va consumir a
una dosi de més de 600 mg al dia.
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Més de la meitat de les més de 57.000 persones que van rebre pregabalina en el segon
trimestre de 2014 prenia també altres farmacs depressors de I'SNC. Aquesta proporcio
va ser especialment elevada entre les dones més grans de 64 anys (64,1%). Aquesta elevada
prevalenca de medicacié concomitant amb depressors del sistema nervids en aquest grup
d’edat reflecteix probablement la modesta eficacia dels hipnosedants i de la mateixa
pregabalina en el tractament de I'ansietat, perd no pot ser considerada com a marcador
especific de dependéncia.

En conclusid, aquesta analisi ha identificat dos possibles problemes:

+ La possibilitat que hi hagi casos de dependéncia de pregabalina, sobretot entre
homes joves i d’edat mitjana.

o La possibilitat d'un increment del risc de disminucio de I'estat d’alerta, somnoléncia,
caiguda i fractura per I'is de pregabalina, sobretot si es pren associada a hipnosedants,
antidepressius, antipsicotics o analgésics opiacis.
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