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Amplia utilizacidn
Bajo coste
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Praluent- ”
—— e atlirocumab - -

Per:

IPCSK9

(inhibidores de la proproteina convertasa
subtilisina/ kexina tipo 9)
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Anticuerpos monoclonales

Administracion SC (autoadministracion)
Tratamiento crénico

Limitada informacion sobre seguridad a largo plazo
Elevado coste

DIHSC
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AF PACIENTE EXTERNO CRONICO

‘ %I 2 SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO

_—
» Validacion de los tratamientos
e Adherencia al tratamiento -
e Efectos adversos z
e Interacciones DISPENSACION l.,..
e Conciliacién - h
‘ e Uso hospitalario (H) 5 —_—

e DH de dispensacion hospitalaria
e Especial vigilancia, supervision y control

4

NFORMACION / EDUCACION

AL PACIENTE

e Concienciacion de la importancia del tratamiento
¢ Informacién de medicamentos

. Didl PARTICIPACION / COORDINACION

e Estilo de vida EQUIPO ASISTENCIAL

¢ Informacién / orientacién / tramitacion de los § I,
procedimientos administrativos necesarios para r * Unificacion / refuerzo mensajes de salud 4 ;.#
garantizar la continuidad del proceso asistencial o’ * Gestion farmacoterapéutica

e Consultor

¢ Investigacion
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AF PACIENTE EXTERNO CRONICO

Q SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO
e Validacion de los tratamientos
e Adherencia al tratamiento
e Efectos adversos

* [nteracciones
e Conciliacidon
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INDICACION, VALIDACION
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EVOLOCUMAB

1. Criterios de indicacion para el inicio de tratamiento.
Los y las pacientes candidatos a iniciar tratamiento con Repatha® deben cumplir uno
de los siguientes criterios de indicacion:
a. Pacientes con Hipercolesterolemia familiar homocigota (HFHo) no controlados
(definido como C-LDL superior a 100 mg/dl) con la dosis maxima tolerada de

estatinas.
b. Pacientes con Hipercolesterolemia familiar heterocigota (HFHe) no controlados
(definido como C-LDL superior a 100 mg/dl) con la dosis maxima tolerada de

estatinas.

c. Pacientes con enfermedad cardiovascular establecida (cardiopatia isquémica,
enfermedad cerebrovascular isquémica y enfermedad arterial periférica) no
controlados (definido como C-LDL superior a 100 mg/dl) con la dosis maxima
tolerada de estatinas.

d. Cualquiera de los pacientes de los grupos anteriores que sean intolerantes a las
estatinas o en los que las estatinas estan contraindicadas y cuyo C-LDL sea

superior a 100 mg/dl.
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2. Criterios para la definicion de paciente no controlado con tratamiento
previo.

Se define un paciente como no controlado cuando el valor de C-LDL>100 mg/dl. Sera

candidato a tratamiento con Repatha® siempre que, no alcanzando el valor C-LDL

objetivo, se cumplan las siguientes condiciones:
- Pacientes adherentes al régimen terapéutico previo (registro de dispensaciéon de

los ultimos seis meses = 100%).

- Pacientes adherentes al régimen higiénico dietético recomendado.

- Paciente que hayan utilizado, al menos, dos estatinas (solas o combinadas con
ezetimiba y/u otros farmacos hipolipemiantes) a sus dosis maximas durante un

periodo minimo de ocho semanas, siendo alguna de ellas:
= Atorvastatina 80 mg/24h.
= Rosuvastatina 40 mg/24h.
Se establece la siguiente consideracion: cuando el paciente presente valores de
triglicéridos extremadamente altos que impidan el calculo del valor de C-LDL, se
utilizara el dato de colesterol no-HDL, cuyo valor debera superar los 130 mg/dl para

definir a un paciente como no controlado.
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3. Criterios para la definicion de paciente intolerante a las estatinas.

La intolerancia a las estatinas es un sindrome clinico caracterizado por lo que se

deben cumplir todos los siguientes supuestos:
- Incapacidad para tolerar al menos dos estatinas diferentes, una de ellas a la dosis

mas baja recomendada de inicio y la otra a cualquier dosis.

- Efectos adversos intolerables asociados a la estatina o anormalidades de
laboratorio significativas.

- Resolucion de los sintomas o de las anormalidades de l|laboratorio, o mejora
significativa, tras reduccidn de dosis o discontinuacion del tratamiento.

- No atribuibles a otras causas, tales como interacciones farmacolégicas u otras

situaciones que aumenten el riesgo de intolerancia a estatinas
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4. Criterios de dosificacion. EVOLOCUMAB

Para el tratamiento de las hipercolesterolemias heterocigdticas, pacientes con
enfermedad cardiovascular o en casos de intolerancia, el Comité estima que el
esquema de dosificacion de inicio mas eficiente es el de 140 mg/14 dias sc. En la
hipercolesterolemia homocigética, la dosis de inicio recomendada es |la de 420 mg

sc/28 dias.

4. Criterios de dosificacion. ALIROCUMAB
Para el tratamiento de las hipercolesterolemias heterocigdticas, pacientes con
enfermedad cardiovascular o en casos de intolerancia, el Comité estima que el
esquema de dosificacion de inicio mas eficiente es el de 75 mg administrados por via
subcutanea cada 14 dias (2 semanas). En pacientes que requieran una reduccion
mayor en el C-LDL (>60%) se puede considerar una dosis inicial de 150 mg cada 2
semanas. La dosis se ajustara segun respuesta obtenida. Se debe utilizar la minima
dosis necesaria para obtener la reduccion deseada en C-LDL.
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5. Seguimiento.

El objetivo terapéutico del tratamiento con Evolocumab es el adecuado control de los
niveles lipidicos y concretamente los niveles de colesterol LDL en aras a la
consecucion del objetivo terapéutico. Se propone un control de periodicidad trimestral
en pacientes que inician tratamiento con Evolocumab para evaluar la adherencia,

efectividad y seguridad. En caso de consecucion de objetivo terapéutico se

establecera un control semestral, de tal modo la prescripcion estara limitada a un

periodo maximo de 6 meses de duracion a traves de MPRE.
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INTERACCIONES

tas

No se han realizado estudios formales de interacciones farmacolégicas

No se prevén efectos PK sobre otros medicamentos ni efectos sobre las
enzimas del citocromo P450

Estatinas

Aumento por parte de las estatinas (y otros hipolipemiantes) de
la produccién de PCSK9

Aumento del aclaramiento y reduccion de la exposicion sistémica
al iPCSK9

No afecta al efecto sobre cLDL

No requiere modificacion de dosis
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ADHERENCIA
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*=CORREOFARMAGEUTIGO.COM

ADHERENCIA

Hipercolesterolemia: la mitad de los pacientes no
cumple adecuadamente el tratamiento

Asi se desprende de un estudio promovido por el Observatorio de la Adherencia al Tratamiento (OAT) y
en el que se han realizado 6.404 encuestas en 132 farmacias de toda Espana.

CF | redaccion@correofarmaceutico.com | 20/09/2017 11:06
compartir [ [{1) G+ Compartir :]

El 49,69 por ciento de los pacientes con hipercolesterolemia no cumplen adecuadamente los
tratamientos prescritos, segun ha puesto de manifiesto el estudio La Adherencia al Tratamiento en
Esparia, promovido por el Observatorio de la Adherencia al Tratamiento (OAT) y en el que se han

realizado 6.404 encuestas en 132 farmacias de toda Espana.
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Es importante la adherencia...

v' Al tratamiento

XY . .
L\ v A una buena alimentacidn

1_ ‘ A un estilo de vida saludable

\

S

EMB - Nov18 VIl Jornadas de la adherencia al tratamiento



MEDICACION
Complejidad (n2 tomas, n2
formas farmacéuticas...)

¢ Duracién

¢ Efectos adversos

Via y forma de administracion
Tiempo invertido/dia

ENFERMEDAD

* Ausencia de sintomas
¢ Severidad de la enfermedad
*  Adicciones

* Trastornos depresivos

*  Problemas cognitivos,
visuales, auditivos
Trastornos de personalidad

SISTEMA SANITARIO
* Calidad de larelacidon

paciente-profesional sanitario
Acceso al sistema

Organizacién del sistema

FACTORES DEMOGRAFICOS Y
SOCIOECONOMICOS

* Nivel educacion

* Nivel econémico

Problema complejo,
soluciones (potencialmente) complejas

PACIENTE Y ENTORNO
*  Conocimiento de su enfermedad vy
tratamiento

EMB - Nov18
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AF PACIENTE EXTERNO CRONICO

INFORMACION / EDUCACION

2 AL PACIENTE
e Concienciacién de la importancia del tratamiento
¢ Informacién de medicamentos
e Dieta
e Estilo de vida
e Informacioén / orientacién / tramitacion de los
procedimientos administrativos necesarios para
garantizar la continuidad del proceso asistencial
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* Finalidad del uso del medicamento (“équé es y para qué se utiliza?”)

* El paciente debe entender el caracter crénico de su tratamiento y la
importancia de una buena adherencia

e Condiciones de conservacion
&0
e Forma de administracion ‘5
e Qué hacer en caso de olvido de una dosis \QV'
oy
e Efectos adversos @
* |dentificacidon (forma farmacéutica, envase)

* Procedimientos administrativos

EMB - Nov18 VIl Jornadas de la adherencia al tratamiento
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v’ Conservar en nevera

v' No se debe congelar
v’ Se puede dejar fuera de la nevera para que alcance T2
ambiente (hasta 252C) antes de la inyeccidn (sera menos

molesta)

v Una vez fuera de la nevera, el medicamento se puede
conservar a T2 ambiente (hasta 252C) durante 1 mes

VIl Jornadas de la adherencia al tratamiento
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v" Limitar el consumo de:

= Azlcares simples (bolleria, miel, mermelada...)

= Aceite. Consumir preferentemente aceite de oliva

= Fritos, rebozados, salsas con nata. Cocinar, preferentemente, a la
plancha, al horno, hervido...

= Frutos secos (almendras, avellanas, nueces...). Como maximo: 1

puiado/dia.
= Huevos. Consumir como maximo 4 a la semana

= Suprimir el alcohol

v'  Aumentar la ingesta de

= Fibra soluble (verduras y hortalizas, frutas, legumbres...)

= Acidos grasos omega 3 (pescado, leche enriquecida...)

= Legumbres (lentejas, garbanzos, judias blancas...): 2-3 veces/semana

= Pescado azul (atun, salmén, sardina, boquerdn, trucha...): unas 3 veces

por semana

= Fruta: 2-3 piezas dia, incluyendo algun citrico

v" Ingerir la leche y derivados lacteos descremados. Queso fresco o tierno, no curado.
v"  Escoger productos integrales (pan, cereales desayuno, arroz, pasta).
v" Elegir carnes magras (pollo, pavo, conejo), sin piel ni grasa visible. Se puede

consumir esporadicamente filete de ternera, solomillo, lomo de cerdo, pierna de
cordero... escogiendo las partes mas magras.

v'  Elegir embutidos magros (jamon york, jamén serrano, pavo, mortadela...).

v" Consumir bebidas refrescantes sin azucar (light), zumos, infusiones, café.
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AF PACIENTE EXTERNO CRONICO

DISPENSACION '

e Uso hospitalario (H)
e DH de dispensacién hospitalaria
e Especial vigilancia, supervision y control
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C. PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD, PRESCRIPCION, DISPENSACION Y
SEGUIMIENTO DEL TRATAMIENTO CON EVOLOCUMAB.
1. Solicitud de tratamiento.
La solicitud de un tratamiento con Repatha® la realizaran un facultativo/a especialista
que preste atencion en centros de la red sanitaria de |la Conselleria de Sanidad
Universal y Salud Publica cumplimentando el formulario de solicitud (anexo 1) y
ajustandose a las directrices y criterios clinicos de uso establecidos en la presente
nota informativa. El citado formulario adecuadamente cumplimentado debera ser
validado por un farmacéutico/a especialista en farmacia hospitalaria del Departamento
para obtener la Conformidad previa de Financiacion (CPF) del tratamiento. Una vez
cumplimentado, garantizando que se cumplen los criterios de utilizaciéon, podra ser
prescrito y dispensado el tratamiento.
2. Prescripcion.
La prescripcion del tratamiento se realizara en el sistema de informaciéon corporativo
Abucasis®, en el moédulo de prescripcion asistida MPRE-GAIA®.
La dosis prescrita se ajustara a los criterios de dosificacion recomendados por el

Comité.
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3. Dispensacion.

La dispensacion del medicamento Repatha® se realizara en las Unidades de Atencion
Farmacéutica a Pacientes Externos (UFPE) de los Servicios de Farmacia hospitalaria.
Se deberan registrar las dispensaciones individuales en el mddulo de dispensacion
electronico MDIS® de GAIA.

4. Administracion.

El medicamento podra ser autoadministrado por el paciente o su familiar/cuidador en
su propio domicilio, asegurando que previamente se le ha informado (en las UFPE o
las unidades de referencia) de la forma y el procedimiento mas adecuado para la
administraciéon, la manipulacion del medicamento, asi como de su adecuada

conservacion. Por tratarse de un medicamento de administracion subcutanea, podra

ser administrado en centros sanitarios.
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AF PACIENTE EXTERNO CRONICO

PARTICIPACION / COORDINACION
EQUIPO ASISTENCIAL j

e Unificacion / refuerzo mensajes de salud \ ! ’,i
e Gestidn farmacoterapéutica
e Consultor

¢ Investigacion
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COMITE MULTIDISCIPLINAR — Departamento 7 Valencia-La Fe

e Direccion médica hospital

e Direccion médica atencion primaria
» Direccidn Area Clinica Médica
 Cardiologia

 Endocrinologia

 Medicina Interna

* Farmacia Hospitalaria
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CONSULTA
FARMACEUTICA
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CONSULTA FARMACEUTICA DE INICIO

o Realizar una anamnesis

9 Asegurar que el screening previo esta
hechoy es ok

e Revisar con el paciente informacion
especifica sobre el tratamiento prescrito

e Recomendaciones generales sobre dieta 'y
estilo de vida saludable

e Recomendacion de webs y/o apps de
utilidad

6 Resolver cualquier duda que tenga el
paciente

0 Dispensacién - frecuencia minima para
poder hacer una primera evaluacion de
administracion, tolerancia...

@ Registro en HC
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SULTA FARMACEUTICA DE INICIO
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el efecto maximo

. Tiempo hasta
= Motivara mantener adherencia hasta aparicié

6 Resolver
cualquier
paciente duda que tenga el

n de efecto

Adherencia
= \mportanc'\a de mantener una buena adherencia
. ldentificar posibles predictores de riesgo de baja adherencia

«  Sihay riesgo de baja adherencia, proponer estrategias concretas

e Dispensacié
sac
ion > frecuencia minima p
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CONSULTAS FARMACEUTICAS SUCESIVAS

0 Indagar sobre signos o sintomas que permitan estimar la efectividad del tratamiento
9 Indagar sobre signos o sintomas de RAMs
€ Vedir adherencia

* Sibuena adherencia

o Insistir en la importancia de mantener una buena adherencia
* Simala adherencia

o ldentificar barreras para una buena adherencia

o Proponer estrategias concretas de mejora de adherencia
o Insistir en la importancia de mantener una buena adherencia

e Resolver cualquier duda que tenga el paciente

e Dispensacion > frecuencia variable en funcion de adherencia y otros factores (ej. visita
médica, analiticas, pruebas radioldgicas...)

@ Registro en HC
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Inidad de Atencion
Farmacéutica a
Pacientes

[ xternos

N= 24:; 50 % hombres

Edad media: 60,1 anos (DE:8,4)

i HCF heterocigota

"0 & CARDIOLOGIA
& ENDOCRINOLOGIA
(42%) M Enfermedad CV establecida
“ NEFROLOGIA
& MEDICINA INTERNA
~ Intolerancia/contraindicacién “ NEUROLOGIA

estatinas
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Inidad de Atencion
Farmacéutica a
Pacientes
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Inidad de Atencion
Farmacéutica a
Pacientes

xternos /@l/
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nidad de Atencién
Farmacéutica a
Facientes

[ xternos

Reaccion en el punto de inyeccién (25%)

Prurito (16,6%)

v
v
v" Nauseas (8,3%)
v" Nasofaringitis (4,1%)
v

Urticaria (4,1%)
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Pacientes muy satisfechos (95%)

No se esperan mas RAM (50%)
Consideran el tratamiento apropiado (1Q0°o;

"
Escogerian el tratamiento de nuevo (95%)

Se lo recomendarian a otro paciente (87%)

AN N N N N

Califican el medicamento como excelente (10

FACIT-TS-G (Assessment chronic illness treatment satisfaction)
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Con el SFT continuado de estos pacientes se ha
conseguido una adherencia 6ptima al tratamiento,
alcanzandose elevadas tasas de efectividad,

seguridad y satisfaccion con el mismo
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Emilio Monte Boquet

Unidad de AF a Pacientes Externos (UFPE)
Servicio de Farmacia E I'ﬂ E
Hospital Universitario y Politécnico La Fe
<) monte_emi@gva.es
I @emiliomonteb
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