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INSTRUCCION DE LA DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS
SANITARIOS EN RELACION AL PROGRAMA REFAR-AR IV GESTOR MI:
ADECUACION DE LOS TRATAMIENTOS CON CITICOLINA (ATC N06BX06: OTROS
AGENTES PSICOESTIMULANTES Y NOOTROPICOS).

La Resolucion de 15 de diciembre de 2011 de la Secretaria Autondmica de la Agencia
Valenciana de Salud sobre el Programa de Revision y Seguimiento de la Farmacoterapia
(REFAR), establece en su Instruccién Sexta un calendario a realizar en el 2013. A los
efectos de facilitar la realizacion del Subprograma REFAR-AR IV se ha preparado un
procedimiento normalizado para la revision de los tratamientos con citicolina.

En virtud de las competencias que me otorga el Decreto 191/2012, de 21 de diciembre,
del Consell, por el que se aprueba el Reglamento Organico y Funcional de la Conselleria
de Sanitat y se regulan los 6rganos de gestién de la Agencia Valenciana de Salud, se
emiten las siguientes

INTRUCCIONES

Instruccion Primera. Procedimiento de revision de los tratamientos con Citicolina (Grupo
ATC NO6BX06: Otros agentes psicoestimulantes y nootrépicos).

Todos los Departamentos de Salud de la Agencia Valenciana de Salud procederan a la
revision de los pacientes en tratamiento con Citicolina (Grupo ATC N06BX06 Otros
agentes psicoestimulantes y nootropicos), antes del 31 de mayo de 2013 siguiendo el
procedimiento anexo en documento a las presentes Instrucciones.

Instruccion Segunda. Evaluacion

Los informes de actividad anexos en documento adjunto deberan ser remitidos antes del
31 de mayo de 2013 a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios de la
Agencia Valenciana de Salud.

Instruccion Tercera. Entrada en vigor
Las presentes Instrucciones entraran en vigor el dia 13 de marzo de 2013.

Valencia, 12 de marzo de 2013
EL DIRECTOR GENERAL DE\FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS

P
Fdo: Jgsé Luis Trillo Mata
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1. ANTECEDENTES

Las enfermedades cerebrovasculares o ictus estan causadas por un trastorno
circulatorio cerebral que ocasiona una alteracion ftransitoria o definitiva del
funcionamiento de una o varias partes del encéfalo’.

Segun la naturaleza de la lesion encefalica se distinguen dos grandes tipos de ictus:
isquémico (85% de los casos) y hemorragico (15%).

Ictus isquémico. Episodio de déficit encefélico focal que aparece como consecuencia
de una alteracién circulatoria en una zona del parénquima encefalico. La alteracion
puede ser cuantitativa: cantidad de sangre que se aporta al encéfalo (trombosis,
embolia, bajo gasto cardiaco), o cualitativa: calidad de sangre (anemia, trombocitemia,
policitemia). Dependiendo de cémo evolucione durante las primeras horas, se puede
distinguir dos grandes tipos de ictus isquémicos: ataque isquémico transitorio (AlT) e
infarto cerebral (infarto cerebral progresivo o infarto cerebral estable)* > *.

Ictus hemorragico. Los ictus hemorragicos o hemorragia intracraneal obedecen a la
extravasaciéon de sangre fuera del torrente vascular. Dependiendo de donde se localice
la sangre extravasada, observada en las diferentes técnicas de neuroimagen, la
hemorragia intracraneal se divide en: hemorragia intracerebral, hemorragia
subaracnoidea, hematoma subdural y hematoma epidural®®.

Causas

Segun la causa subyacente, se distinguen varias categorias clinicas de infarto cerebral.
Se suelen considerar los siguientes subtipos etiologicos: aterotrombético,
cardioembolico, lacunar, de causa inhabitual y de origen indeterminado. Para definir la
etiologia, es necesario realizar una anamnesis y una exploracion fisica exhaustiva,
estudios de neuroimagen, estudios neurovasculares, estudios cardiolégicos y estudios
de hemostasia’.

Incapacidades resultantes

Los pacientes que han sufrido un ictus pueden experimentar una gran variedad de
limitaciones y complicaciones que quizas dificulten su recuperacion Optima como
alteraciones del humor, alteraciones fisicas para el manejo de las actividades de la vida
diaria (AVD), o bien alteraciones cognitivas **'°.

Actuaimente se tiende a considerar el término deterioro cognitivo vascular como una
categoria que incluye todos los sindromes y enfermedades caracterizados por un
deterioro cognitivo de etiologia cerebrovascular. Se incluyen bajo este término los
siguientes'":

— Déficit cognitivo vascular leve, sin demencia

— Demencia vascular

— Enfermedad de Aizheimer asociada a enfermedad cerebrovascular.
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El deterioro cognitivo leve vascular, debe estar causado por la existencia de un
accidente o accidentes cerebrovasculares (ACV) demostrado mediante pruebas de
neuroimagen (TAC, resonancia magnética (RM)); definiéendose como la alteracion de
uno o mas dominios cognitivos, que debe ser adquirida, referida por un informador y
objetivada en la evaluacion neuropsicolégica, y que, o no interfiere, o lo hace
minimamente con la capacidad del paciente para realizar las AVD. En general, estos
pacientes tienen un riesgo aumentado de desarrollar una demencia, por 1o que se debe

vigilar la evolucién clinica cada 6-12 meses'

Las demencias vasculares son demencias secundarias a una o varias lesiones
vasculares cerebrales, de cualquier etiologia: demencia multiinfarto, por infarto unico
estratégico, subcortical o de pequefios vasos (principalmente producida por
arteriosclerosis), mixta (combinacion de enfermedad de Alzheimer y demencia vascular)

o bien por lesiones hemorragicas'™ ™.

El diagnéstico de demencia se realiza valorando la alteracion de las diferentes
funciones cognitivas y su repercusion sobre las AVD. La valoracion cognitiva basica se
puede realizar con un test de cribado general como el Mini-Mental State Examination
(MMSE) o el Mini Examen Cognoscitivo' (MEC) automatizada y disponible en el
Sistema de Informacion Ambulatoria (SIA-ABUCASIS). Para valorar la repercusion
sobre las actividades de la vida diaria se puede utilizar la escala Global Deterioration
Scale'® (GDS) o la Clinical Dementia Rating Scale'” (CDR) (Anexo I).

Para la evaluacion de las funciones neuroldgicas y funcionales en pacientes con ACV
se pueden utilizar escalas como la National Institute of Health Stroke o Escala de lctus'
(NIHSS) siendo ésta una herramienta de evaluacion sistematica que proporciona una
medida cuantitativa del déficit neurolégico. La NIHSS es empleada para la valoracion de
funciones neuroldgicas bdasicas en la fase aguda del ictus isquémico, tanto al inicio
como durante su evolucion. También se puede utilizar la escala de Hachinski'® % para
valorar la relacion del deterioro cognitivo con el dafio vascular. Por otro Iado, existen
escalas para la valoracién funcional como la Escala de Rankin Modlﬂcada , que valora,
de forma global, el grado de discapacidad fisica tras un ictus; o el indice de Barthel22
(automatizada y disponible en SIA-ABUCASIS), que evalla la capacidad funcional

para las actividades basales de la vida diaria (ABVD) (Anexo II).

El diagnéstico y evaluacion de los aspectos cognitivos y funcionales de los pacientes
que, tras un ACV, presentan un deterioro de estas capacidades, es necesario para la
instauracién de un tratamiento adecuado en funciéon del grado y la incapacidad
resultante.

En el marco de los trastornos neuroldgicos y cognitivos debidos a ACV encontramos el
principio activo citicolina.
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2. JUSTIFICACION

INDICACIONES

La citicolina es un intermediario de la biosintesis de la fosfatidilcolina, componente de
la membrana celular. Durante la isquemia, la fosfatidilcolina se rompe en acidos grasos
que generan radicales libres y potencian a su vez el proceso isquémico. La
admir;isstracién de la citicolina exdgena disminuye la concentracion de los acidos grasos
libres=.

Este medicamento esta autorizado en Espafia en las siguientes indicaciones®*:

e Tratamiento de los trastornos neurolégicos y cognitivos asociados a los
accidentes cerebrovasculares.

e Tratamiento de los trastornos neurol6gicos y cognitivos asociados a
traumatismos craneales.

La dosis recomendada es entre 500 a 2.000 mg/dia dependiendo de la gravedad del
cuadro a tratar.

La ficha técnica no especifica la duracién del tratamiento, no existiendo, hasta el
momento, estudios en los que se haya administrado este farmaco durante un largo
periodo de tiempo®. A pesar de que no aparece la indicacion en ficha técnica, la
mayoria de los pacientes que lo utilizan son pacientes que no han sufrido un ictus, y son
pacientes con trastornos cognitivos relacionados con la edad o estadios mas o menos
avanzados de diferentes tipos de demencia. De los paises de nuestro entorno, sélo en
Italia y Espafia esta registrado como medicamento y con un consumo relevante, y
Unicamente esta financiado en nuestro pais®.

Evaluacion de la eficacia en ictus isquémico:

Se han publicado tres ensayos clinicos aleatorizados y doble ciego frente a placebo, un
ensayo que evalla las lesiones y un metandlisis que evalia los cuatro estudios
anteriores. Recientemente se ha publicado el estudio ICTUS siendo el de mayor nimero
de pacientes.

Clarck_Neurology 1997. En este ensayo se compararon las dosis de 500, 1.000 y 2.000
mg de citicolina versus placebo. La dosis de 1.000 mg no demostré beneficio clinico y la
dosis de 2.000 mg, que si fue eficaz, se desestim6 por el mayor riesgo de vertigos y
dafios accidentales®.

Clarck, Stroke 1999. En este estudio se empled la dosis de 500 mg porque en el estudio
anterior se observd recuperacion de los pacientes tras ictus, sin embargo, al realizar
este estudio no se repitieron los resultados anteriores, a pesar de realizarse el ensayo
con un tamafio de muestra mayor?’.

Clarck, Neurology 2001. En este ensayo no se observé mejora para ninguno de los

endpoints primarios ni secundarios. Post hoc se han analizado endpoints que incluyen
multivariables, similares a los empleados en otros estudios, encontrando diferencia a
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favor de la citicolina, sé6lo cuando se administra a dosis de 2.000 mg (p= 0,03) (1.000
mg/12h)?.

Warach, Ann Neurology 2000. En este ensayo se evalué la recuperacion de las lesiones
isquémicas medidas por RM fras tratamiento con citicolina 500 mg/dia durante 6
semanas (los pacientes se evaluaron a las 12 semanas). Las diferencias entre el grupo
de tratados y el grupo placebo no fueron significativas®.

Metanalisis. Davalos A., Stroke 2002. Evalla los 4 estudios anteriores (realizados en
EEUU con un total de 1652 pacientes). El objetivo principal fue determinar el efecto de
la citicolina oral sobre la recuperacion a las 12 semanas (tres meses) en pacientes con
ictus isquémicos agudos, moderados o graves (NIHSS basal > 8) en comparacion con
placebo. En este metanalisis se indica que la Unica dosis que ha mostrado resultados
de eficacia ha sido la de 2.000 mg de citicolina. La conclusién que extraen los autores
del metanalisis es que el tratamiento con citicolina es eficaz administrado a las 24 h
postictus y, aunque en todo caso los resultados son modestos, no se conoce cual es la
duracién de tratamiento idénea, siendo necesario un nuevo ensayo que confirme estos
resultados™.

Dévalos A., ICTUS (International Citicoline Trial on acute Stroke) 2012. Este estudio es
el de mayor tamafio realizado hasta la fecha con citicolina, el cual trataba de confirmar
los resultados del andlisis anterior (Stroke 2002; 33: 2850-7, 30). El objetivo principal fue
determinar la recuperacion a los tres meses, medida mediante una combinacion de tres
escalas utilizadas para la valoracién del ictus; indice de Barthel (<1), escala de ictus
NIHSS (<1) y escala de Rankin modificada (295). Como objetivos secundarios se
analizaron cada escala de valoracion por separado y variables de seguridad que
incluyeron mortalidad y efectos adversos graves. Los resultados no muestran
diferencias en el objetivo principal de recuperacion, y tampoco en los objetivos
secundarios de mortalidad ni en los efectos adversos graves, no demostrandose
eficacia de la citicolina en el ictus isquémico moderado severo”.

Recientemente se ha publicado por parte de la American Health Association y la
American Stroke Association, la Guidelines for the Early Management of Patients With
Acute Ischemic Stroke donde se cita que “actualmente, ningun agente farmacologico
con acciones supuestamente neuroprotectivas ha demostrado la eficacia en resultados,
de mejoria después de un ictus, y por lo tanto, no son recomendados” od

Evaluacion de la eficacia en Traumatismo Craneoencefalico (TCE):

Zafonte RD., COBRIT (Study of Citicoline for the Treatment of Traumatic Brain Injury)
2012. Este estudio esta disefiado para valorar la eficacia de este medicamento en el
traumatismo craneoencefalico, en el cual se incluyeron a 1.213 pacientes de 8 centros
especializados de EE.UU, siendo un ensayo clinico aleatorio y doble ciego. Se
administraron 2.000 mg al dia de citicolina frente a placebo 24 horas después de un
traumatismo craneoencefalico agudo, valorando el estado cognitivo y funcional a los 90
dias mediante el TBI-Clinicak trials network Core Battery. El ensayo fue interrumpido
anticipadamente por el comité de seguridad al constatar en el analisis provisional
que no se producian cambios en el resultado principal. Los autores concluyen que
estos resultados ponen en cuestion el empleo de la citicolina en pacientes con
traumatismo craneoencefalico®.
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Evaluacion de la eficacia en deterioro cognitivo vascular leve y demencia
vascular:

Una revisién sistematica de la libreria Cochrane®, actualizada en 2010, incluy6
catorce estudios, sobre la eficacia de la citicolina en el tratamiento de las alteraciones
cognitivas en pacientes con deterioro cognitivo vascular de diversos grados. De esta
revision algunos de ellos no fueron validos para el analisis dado que incluyeron un
numero bajo de sujetos, y sélo uno presentd un seguimiento mayor de 3 meses. Los
estudios fueron heterogéneos en cuanto a las dosis, las modalidades de administracion,
los criterios de inclusion de los sujetos y las medidas de resultado. No hubo ninguna
prueba de algun efecto beneficioso de la citicolina sobre la atencion, si sobre la funcion
de la memoria y la conducta, siendo necesario nuevos estudios para establecer
bases soélidas de recomendacion para su empleo en el deterioro cognitivo
vascular leve y la demencia vascular.

COSTE TRATAMIENTO

El coste tratamiento-afio de las distintas presentaciones del principio activo citicolina, se
representa en la figura 1.

Figura. 1 Coste tratamiento/afio presentaciones farmacéuticas del principio activo citicolina en la
Agencia Valenciana de Salud (AVS) (*).

Coste Tratamiento/Aiio

CITICOLINAS00 MGEN 4 ML /10 ]
AMPOLLAS DE 4 ML

CITICOLINA500 MG EN 4 ML /5 |
AMPOLLAS DE 4 ML

CITICOLINA100 MGEN 1 ML /1
SOLUCION GOTAS DE 30 ML

CITICOLINA 1000 MG EN 4 ML/ 3_
AMPOLLAS DE 4 ML

CITICOLINA 1000 MGEN 4 M/ 10— =
AMPOLLAS DE 4 ML

CITICOLINA 1000 MG /10 SOBRES

Fuente: Gestor de la Prestacién Farmacéutica GAIA. Dispensacion.
*Coste tratamiento/afio calculado como el producto entre 365 y el coste tratamiento/dia (coste tratamiento/dia = importe
facturado por la AVS para cada principio activo / n® DDD dispensadas)
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UTILIZACION

La evolucion de la utilizaciéon de citicolina en dosis diarias definidas por 1.000 habitantes
(DHD), en la AVS, desde el afio 2002, sigue una tendencia ascendente, si bien se
intensifica de forma sustancial con la comercializacion en 2007 de su presentacién en

sobres (Figura 2).

Figura. 2 Evolucién en DHD del principio activo citicolina en la Comunidad Valenciana desde el
ano 2002 a 2012.

DHD CITICOLINA

Autorizacién Citicolina
8 4 == 1.000 mg / 10 sobres

DHD

& v

- ———— e e E—

0 b o

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
ANO

Fuente: Gestor de la Prestacion Farmacéutica GAIA. Dispensacion.
DHD = namero de Dosis Diarias Definidas dispensadas por cada 1.000 habitantes
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SITUACION EN LA COMUNIDAD VALENCIANA

Durante el afno 2012 en la AVS un total de 32.456 pacientes recibieron tratamiento con
citicolina, traduciéndose en un importe total de 14.062.999 euros. La distribucion por
departamentos de salud se refleja en la tabla 1.

Tabla 1. Distribucion de los pacientes en tratamiento con citicolina en la AVS de enero a diciembre
de 2012.

DEPARTAMENTO PACIENTES Coste 2012 (€)
Departamento de Salud de Vinaros 393 145.903
Departamento de Salud de Castellon 1.680 723.247
Departamento de Salud de La Plana 681 251.973
Departamento de Salud de Sagunto 528 254.933
Departamento de Salud de Valencia-Clinico-Malvarrosa 2.423 1.025.965
Departamento de Salud de Valencia- Arnau de Vilanova-Lliria 2.257 1.182.801 T
Departamento de Salud de Valencia-La Fe 1.295 535.439
Departamento de Salud de Requena 420 199.475
Departamento de Salud de Valencia-Hospital General 2.998 1.265.859
Departamento de Salud de Valencia -Doctor Peset 3.946 2.040.270
Departamento de Salud de La Ribera 849 343.166
Departamento de Salud de Gandia 684 251.622
Departamento de Salud de Dénia 1.159 480.123
Departamento de Salud de Xativa-Ontinyent 1.352 634.724
Departamento de Salud de Alcoi 417 158.335
Departamento de Salud de la Marina Baixa 742 222.886 0
Departamento de Salud de Alacant-Sant Joan d' Alacant 1.219 480.125
Departamento de Salud de Elda 1.5652 716.388
Departamento de Salud de Alacant-Hospital General 1.296 478.065
Departamento de Salud de Elx-Hospital General 1.370 568.425
Departamento de Salud de Orihuela 1.036 411.962
Departamento de Salud de Torrevieja 1.319 470.526
Departamento de Salud de Manises 1.790 795.301
Departamento de Salud de Elx-Crevillent 1.050 425.484
TOTAL 32.456 14.062.999

Fuente: Gestor de la Prestacion Farmacéutica GAIA. Dispensacion.
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» Duracion de los tratamientos:

La ficha técnica no especifica la duracién del tratamiento, no existiendo hasta el
momento, estudios en los que se haya administrado este farmaco durante un largo

periodo de tiempo.

En un corte trasversal de pacientes en tratamiento con citicolina en la AVS a febrero de
2013 (19.279 tratamientos vigentes), la media de dias por tratamiento y paciente es de
514 dias.

De los pacientes en tratamiento con citicolina, el 86% estan en tratamiento mas de 90

dias, y s6lo un 14% por debajo de los 3 meses de tratamiento (Tabla 2).

Tabla 2. Duracioén de los tratamientos de citicolina en la AVS a febrero de 2013,

Duracion tratamiento (meses)

Tratamientos citicolina (%)

< 3 meses

2.637 (14%)

> 3 meses < 6 meses

1.381 (7%)

> 6 meses < 12 meses

7.126 (37%)

> 12 meses < 24 meses

4.334 (22%)

> 24 meses

3.801 (20%)

Fuente: Gestor de la prestacion farmacéutica GAIA. Tratamientos vigentes a febrero de 2013.

» Indicacion de los tratamientos

El analisis de diagnosticos por paciente demuestra que existe una elevada prescripcion
de tratamientos de citicolina para el tratamiento de trastornos cognitivos relacionados
con la edad o estadios mas o menos avanzados de diferentes tipos de demencia, asi
como otros trastornos sin indicacion autorizada (Tabla 3).

Tabla 3. Diagnésticos asociados a tratamientos con citicolina a febrero de 2013 en la AVS.

CIESMC CIE9MC Descripcion N° Tratamientos
311 Trastorno depresivo 616
290.0 Demencia senil sin complicaciones _4-70 B
290.20 Demencia senil con caracteristicas delirantes 261
290.4 Demencias vasculares 310
204.8 Otros trastornos mentales persistentes debidos a enfermedades clasificadas 308
en otro lugar
300.0 | Estadios de ansiedad 618
300.00 Estadios de ansiedad no especificados 201
300.4 Trastorno distimico 352
3101 Cambio de personalidad debido a afecciones clasificadas en otro lugar 348 ]
331.0 Enfermedad de Alzheimer 685
331.83 Afectacion cognitiva descrita como leve 1.463
434.91 Oclusién de arterias cerebrales con infarto cerebral (ICTUS) 517
438.0 Deficiencias cognitivas. Efectos tardios de enfermedad cerebrovascular 174
780.4 Vértigo y mareos 690
780.93 Perdida de memoria 1.177
Otros Otros diagndsticos no adecuados a las indicaciones 11.069

Fuente: Gestor de la prestacion farmacéutica GAIA. Tratamientos vigentes a febrero de 2013.
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El 97% de los pacientes en tratamiento con citicolina no tienen un diagnéstico CIE-9-MC
correlacionado adecuado a las indicaciones aprobadas en ficha tecnica.

En base a la situacion actual de utilizacion del principio activo citicolina y a las recientes
publicaciones de estudios que ponen en evidencia la utilidad y eficacia del mismo para
las indicaciones en las que ha sido aprobada su utilizacién, asi como la falta de datos que
apoyen su utilizacion en ofras indicaciones no incluidas en ficha técnica, desde la AVS se
considera necesario realizar la revision y adecuacion de los pacientes en
tratamiento con citicolina.

RECOMENDACIONES

Recomendaciones de actuacién segun situaciones analizadas con tratamientos con
citicolina en la AVS:

i. Pacientes en tratamiento con citicolina para indicaciones no autorizadas en ficha
técnica — suspender tratamiento.

ii. Pacientes en tratamiento con citicolina para el tratamiento de la demencia
vascular (CIE-9-MC 290.4) — justificar su eficacia en base a las escalas de
valoraciéon recomendadas, en caso de no aporte de beneficio clinico suspender
tratamiento.

ii. Pacientes en tratamiento con citicolina para el tratamiento de trastornos
cognitivos relacionados con un acontecimiento cerebrovascular (CIE-9-MC
438.0) — justificar su eficacia en base a las escalas de valoracion
recomendadas, en caso de no aporte de beneficio clinico suspender
tratamiento.

iv. Pacientes en tratamiento con citicolina para el tratamiento de trastornos
cognitivos relacionados con un traumatismo craneoencefalico (CIE-9-MC
907.0) — justificar su eficacia en base a las escalas de valoracion
recomendadas, en caso de no aporte de beneficio clinico suspender
tratamiento.

v. Pacientes en tratamiento con citicolina para el tratamiento de indicaciones
autorizadas, reflejadas en los tres casos anteriores, que presenten alguna
reaccion adversa descrita en ficha técnica (Anexo Ill) — suspender
tratamiento.

Dada la evidencia cientifica en el tratamiento con citicolina para las indicaciones
aprobadas en ficha técnica, en aquellos pacientes en tratamiento durante un periodo
menor a tres meses, debe realizarse una valoracion de la evolucion neurolégica y
cognitiva mediante las escalas mencionadas en apartado anterior (Anexo | y ll), ya
que existe evidencia de no eficacia en este periodo de tiempo.

10
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En aquellos pacientes en tratamiento durante un periodo superior a tres meses de
tratamiento, debe realizarse la valoracion cognitiva y neurolégica, ya que no existe
evidencia disponible.

En caso de continuar el tratamiento se recomiendan revisiones periédicas cada 6
meses para la valoracién de la evolucion clinica de estos pacientes.

Para la correcta prescripcion y adecuacion de los tratamientos con citicolina en la AVS,
se recomienda:

vi.

Vii.

Verificacion del diagnéstico concreto del paciente sujeto a revision y su
codificacion en la historia clinica (cédigo CIE-9-MC):

1. Demencia vascular: “Demencia vascular’ codigo 290.4

2. Trastornos cognitivos relacionados con un  acontecimiento
cerebrovascular: “Deficiencias cognitivas. Efectos tardios de enfermedad
cerebrovascular” cédigo 438.0

3. Trastornos cognitivos relacionados con un traumatismo craneoencefalico
“Efecto tardio de lesion intracraneal sin mencion de fractura del craneo”
cédigo 907.0

Obijetivar el diagnostico mediante escalas de valoracion de deterioro y test de
cribado cognitivo, y registro en la historia clinica electronica (HCE-ABUCASIS).
Nota: no se recomienda iniciar tratamiento con citicolina en pacientes con
deterioro cognitivo moderado-severo, no evidencia cientifica.

Revisidon a los tres meses de la evolucidon clinica tras la instauraciéon del
tratamiento con citicolina, mediante las escalas utilizadas y registro en la historia
clinica del resultado favorable o desfavorable.

En caso de continuar con el tratamiento, evaluar cada 6 meses mediante las
escalas y test utilizados, y registro en la historia clinica del resultado de los
mismos.

Aquellos pacientes que tras la evaluacion de su evolucion clinica no presentan
beneficio clinico segun el procedimiento establecido en o puntos anteriores, se
recomienda suspender tratamiento.

En aquellos en los que se presente alguna reaccion adversa descrita en ficha
técnica (Anexo lll) se recomienda suspender tratamiento.

Se considera esencial una evaluacion global de estos pacientes, atendiendo a
su situacién clinica y farmacolégica, sobre todo en aguellos con comorbilidad y/o
con un numero elevado de tratamientos farmacoldgicos, debiendo realizar una
revision especifica de los tratamientos que pudieran afectar cognitiva, neurologica
y funcionalmente a estos pacientes.
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EXPERIENCIAS EN LA AGENCIA VALENCIANA DE SALUD

En el departamento de salud de La Plana de la AVS se esta realizando una intervencion
sobre la adecuacion de tratamientos con citicolina, mediante intervencion en el ambito
de atencién primaria y residencias sociosanitarias. Esta iniciativa esta impulsada y
coordinada por el Servicio de Farmacia de Area, Farmacéutico REFAR vy la Direccion
Médica de Atencién Primaria.

Desde el periodo de septiembre de 2011 a febrero de 2013 se han interrumpido 352
tratamientos de los 580 revisados (61% tratamientos), atendiendo a la situaciones
analizadas anteriormente y a las recientes publicaciones de estudios que ponen en
evidencia la utilidad y eficacia del mismo. Esta intervencion en términos econdémicos ha
representado un ahorro real de 156.793 euros.

POTENCIAL AHORRO

Si extrapolamos dicha intervencion al resto de departamentos de salud de la AVS sobre
el total de pacientes tratados anualmente, teniendo en cuenta el elevado porcentaje de
pacientes que reciben tratamiento con citicolina para indicaciones no incluidas en la
ficha técnica, el potencial ahorro susceptible de la revision de estos tratamientos en la
AVS ascenderia a unos 8.5 millones de euros. Asumiendo que el total de tratamientos
vigentes de citicolina susceptibles de ser revisados no seran modificados, el ahorro
factible se cifraria en unos 4 millones de euros.

12
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3. PROCEDIMIENTO REVISION HISTORIALES FARMACOTERAPEUTICOS EN
PACIENTES EN TRATAMIENTO CON CITICOLINA (ATC N06BX06 OTROS AGENTES
PSICOESTIMULANTES Y NOOTROPICOS).

2. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios (Oficina de Farmacoeconomia
(OFE)) remitird la informacion necesaria para la evaluacion de los historiales
farmacoterapéuticos de la poblacion susceptible a revisién, a las Direcciones Médicas de
los departamentos de salud de la AVS.

3. Las Direcciones Médicas junto con los Servicios de Farmacia de Area de cada
departamento de salud consensuaran y adaptaran en funcion de la singularidad de cada
departamento, a través las comisiones de uso racional de medicamentos (CURM) y
subcomisiones de seguimiento departamental de REFAR (SSDR), el circuito
recomendado en los puntos siguientes, para la revision de los pacientes en tratamiento
con citicolina.

4. Los Farmacéuticos de Area de Salud (FAS) / Farmacéuticos del Programa REFAR,
realizaran la revision de las historias clinicas de los pacientes remitidos. Cada revision se
acompanara de un informe farmacoterapéutico normalizado en el Anexo |V, sobre los
aspectos que pudieran afectar a la efectividad y seguridad de los tratamientos con
citicolina.

5. Estos trasladaran a los profesionales médicos implicados en la prescripcion y
seguimiento de los pacientes los informes farmacoterapéuticos debidamente

cumplimentados.

6. El médico responsable del paciente, valorara la adecuacion del tratamiento, verificard e
instaurara los controles necesarios para el seguimiento del mismo, e interrumpira y/o
sustituira aquellos tratamientos que no siguen las recomendaciones en el uso y control de
este farmaco, en cuanto a eficacia y seguridad, en base a las recomendaciones
establecidas en la presente instruccion.

7. Las Direcciones Médicas de los Departamentos, remitiran a la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios (DGFyPS), un informe con los resultados de la
intervencion realizada, antes del 31 de mayo de 2013 que contendrd, como minimo, la
informacion referenciada en el Anexo V, siguiendo el circuito de actuaciones reflejado en
el Anexo VI.

8. Para completar estas medidas, desde la DGFyPS - Oficina de Formacion en Uso
Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios (OFUR), se procedera a la
introduccién en las bases de datos farmacologicas centralizadas de GAIA, de las
correspondientes “Correlaciones diagnosticas (CIE) — tratamiento (ATC)", para activar el
sistema de alertas on line en el mdédulo de prescripcion, para el principio activo citicolina.
Del mismo modo, se planificaran los desarrollos tecnoloégicos necesarios para adaptar
estas recomendaciones al modulo de prescripcion de GAIA en ABUCASIS, de manera
que en un futuro se facilite y garantice el manejo farmacoldgico de los trastornos
neurolégicos y cognitivos.
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ANEXO |
Escalas de valoracion y test de cribado cognitivo
1. Mini-Examen Cognoscitivo (automatizado y disponible en SIA-ABUCASIS)

Pacientecimsiiainiisesisiaiis vl sbivi sdia soasusasnysserassibaes Edad:.............
Diagnéstico presuntivo:
Teléfono:.........cccuven Fecha: ...... l..... fimsne || sismsmesamiaays
Dia
Dia de la semana
Tiempo Mes Puntacion (Max. 5): .......
Estacion
Orientacion SO0
Lugar actual
Planta/Piso
Espacio Municipio Puntacion (Max. 5): .......
Provincia
Pais
Recordar el nombre de
- 3 objetos (repetir 5 P N .
Memoria ) Caballo Puntacion (Max. 3): .......
veces la prueba si es
: Manzana
necesario)
27
Si tiene 30 euros y me 24 . )
B va dando de 3 en 3 21 Puntacion (Méx. 5): .......
Atencion y 18
calculo 15
Repita estas 3 cifras i . Puntacion (Max. 3): .......
(y repetir al revés) e
. . Peseta
“g;::r?;f RecordaFr)llj?]stoogJetos de] Caballo Puntaciéon (Max. 3): .......
Manzana
Denominacion 5:;?; ((quzgzp) Puntacién (Max. 2): .......
Repeticion de la frase il dregal ha”bla cinco Puntacion (Max. 1): .......
perros
Una manzana y una pera
son frutas ;verdad?, ;y Puntacion (Max. 1): .......
que son el rojo y el verde?
2Y un perro y un gato? Puntacién (Max. 1): .......
Comprension verbal
Agarre este papel con la
mano derscha Puntacion (Max. 3): .......
Lenguaje Dc">blelo por la mitad
Pdngalo en el suelo
. Lea esto y haga lo que . . .
Lectura-Comprension dice "Cigrre Igos ojos” Puntacion (Max. 1): .......
Escritura Esgnba Wi rase aique Puntacion (Max. 1): .......
usted quiera
Dibujo Copiar dibujo Puntacion (Max. 1); .......
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Interpretacién mini - examen cognitivo

gue mas tarde se le pre

es otro fallo.

darle el punto.

guntara.

Para dar

= QOrientaciéon: Cada respuesta correcta es un punto.
=  Fijacién-Memoria: Leer claramente cada palabra. Se anotan puntos como palabras repiten
correctamente al primer intento, repetir hasta 6 veces y hacer hincapié en que las recuerde ya

un punto en verde-rojo,

tiene que

=  Concentracién-Atencion y calculo: Si el paciente no entiende se le puede estimular un poco y se
puede reformular la pregunta de la siguiente manera: Si tiene 30 euros y me da 3, 4 cuantas le
quedan ?; y a continuacion siga dandome 3 , pero sin repetir la dltima cifra”. Se dara un punto
por cada sustraccion correcta (en principio hasta 15); por ejemplo 30 menos 3 igual a 28 (Se
dara cero puntos), pero si la siguiente sustraccion el resultado es 25 se dara un punto. En las
cifras 5-9-2, se da 1 punto por cada digito en posicién inversa correcta. Por ejemplo si dice 9-2-
5 le correspondera un solo punto.

s Lenguaje y construccion:
inexcusablemente "colores”. Para perro-gato, animales o bichos o animales de determinadas
caracteristicas. Si coge el papel con la mano izquierda es un fallo, si lo dobla mas de una vez

= Test de lectura: Recalcar 2 veces como maximo en que lea y haga lo que dice el papel. Se
concederd un punto si, independientemente de que lo lea en voz alta, cierra los ojos sin que se
le insista verbalmente. Para escribir una frase, si es necesario se puede poner un ejemplo, pero
insistiendo que tiene que escribir algo distinto. Se requiere sujeto, verbo y complemento para

=  Figura: La ejecucion correcta requiere que cada pentdgono tenga 5 lados y 5 angulos y tienen
que estar entrelazados entre si con dos puntos de contacto.

responder

MEC Puntos
Normal 30a35
Borderline 25a29
Deterioro Leve 19a24
Deterioro Moderado 14a18
Deterioro Grave <14

Fuente: adaptado de Lobo et al (1979).
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2. Global Deterioration Scale (GDS)

Estadio GDS

Caracteristicas

Fase 1. Sin deterioro
cognitivo/Normalidad

= No hay quejas subjetivas de pérdida de memoria.
= No se objetivan déficit de memoria en la entrevista clinica

Fase 2. Deterioro
cognitivo muy
leve/Olvido benigno
senil

= Hay quejas subjetivas de pérdida de memoria, mas frecuentemente en las
siguientes areas:
a) Olvidos del lugar donde ha dejado objetos familiares.
b) Olvido de nombres familiares.

= No hay evidencia objetiva de déficit de memoria en la entrevista clinica.

= No hay déficit objetivo en el trabajo ni en situaciones sociales.

= Actitud apropiada respecto a su sintomatologia.

Fase 3: Deterioro
cognitivo
leve/Compatible con
enfermedad de
Alzheimer incipiente

= Primeros déficit claros. Manifestaciones en mas de una de las siguientes areas:
a) Se suele perder cuando viaja a lugares no conocidos.
b) Se evidencia su bajo rendimiento laboral.
¢) Se hace evidente la pérdida de palabras y nombres.
d) Retiene relativamente poco material cuando lee un parrafo de un libro.e)
Demuestra una disminucion en el recuerdo de nombres de personas que acaba de
conocer.
f) Pierde o extravia objetos de valor.
g) En la exploracion clinica se puede evidenciar un déficit de concentracion.
* Evidencia objetiva de déficit de memoria que se pone de manifiesto en una
entrevista exhaustiva.
= Disminucion del rendimiento en las areas laboral y social.
=  Empieza a negar los déficit.
= Estos sfntomas van acompafados de ansiedad leve o0 moderada.
Nota: si solo se demuestra alteracion de memoria: alteracion amnésica atribuida a la
edad (AMAE). Si presenta otras funciones alteradas pero estables: deterioro cognitivo
atribuido a la edad (DECAE). Si los déficit son progresivos: demencia inicial.

Fase 4. Deterioro
cognitivo
moderado/Demencia
leve

= Déficit evidente al realizar una cuidadosa historia clinica. Los déficits son
manifiestos en las siguientes areas:
a) Disminucidn en el conocimiento de acontecimientos actuales y recientes.
b) Puede presentar algun déficit en el recuerdo de su historia personal.
c) Déficit en la concentracion, que se hace evidente en la sustraccion de series.
d) Disminucion en la capacidad para viajar, manejar las finanzas, etc.

= No suele haber déficit en las siguientes areas:
a) Orientacion en tiempo y persona.
b) Reconocimiento de personas y caras familiares.
c¢) Capacidad para desplazarse a lugares conocidos.

« |ncapacidad para realizar tareas compiejas.

= |a negacion es el principal mecanismo de defensa.

= La respuesta afectiva se aplana y el individuo se retrae ante situaciones de mayor
exigencia.

Fase 5. Deterioro
cognitivo
moderadamente
grave/Demencia
moderada

= El paciente ya no puede pasar sin algun tipo de ayuda.

= El paciente es incapaz de recordar detalles relevantes de su vida actual, por
ejemplo su direccion o nimero de teléfono que tiene desde hace afios, los nombres
de parientes cercanos (Ej., sus nietos), de su escuela, colegio, instituto o
universidad en que se graduo.

* A menudo presenta desorientacion temporal (fecha, dia de la semana, estacion...)
o de lugar.

= Una persona con educacion formal puede tener dificultad al contar hacia atras
desde 40 de 4 en 4 0 desde 20 de 2 en 2.

» Las personas en este estadio se acuerdan de muchos datos importantes referentes
a ellos mismos y a los demas.

= Invariablemente saben su propio nombre y el de su esposa e hijos.

= No requiere ayuda para el aseo ni para comer, pero puede tener alguna dificultad
en elegir qué ropa ponerse.
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= Puede olvidarse ocasionalmente del nombre de su esposo/a, de quien depende del
todo.

= No sera consciente de acontecimientos y experiencias recientes.

= Retiene algan recuerdo de su vida pasada, pero €s poco preciso.

= Generalmente, no es consciente de su entorno, ni en el tiempo ni en el espacio.

= Tiene dificultad en contar de 10 hacia atrés y, a veces hacia delante.

= Requerira asistencia en las actividades de la vida diaria, por ejemplo puede ser
incontinente, precisara ayuda para desplazarse, pero ocasionalmente mostrara
capacidad para trasladarse a lugares conocidos.

= Frecuente alteracion del ritmo diurno.

= Con frecuencia distingue a las personas conocidas de las desconocidas.

= Casi siempre recuerda su propio nombre. ]

= Aparecen cambios emocionales y de la personalidad. Estos son bastante variables
e incluyen:
a) Conductas delirantes, como por ejemplo, los pacientes acusan a su esposo/a de
ser un impostor, hablan con figuras imaginarias de su entorno, o con su propio
reflejo en el espejo.
b) Sintomas obsesivos, como por ejemplo, la persona continuamente repite
sencillas actividades de limpieza.
¢) Sintomas de ansiedad, agitacién e incluso de conducta violenta que no existia
hasta entonces.
d) Abulia cognitiva, como por ejemplo, pérdida de fuerza de voluntad por no poder
mantener la intencionalidad el tiempo suficiente para determinar como convertirla
en accion.

Fase 6. Deterioro
cognitivo
grave/Demencia
moderadamente
grave

= En el curso de este estadio se perderan todas las habilidades verbales. Al principio
de este estadio verbalizara palabras y frases muy concretas. Al final, no hay

Fase 7. Deterioro lenguaje solo grufidos.

cognitivo muy = Incontinencia urinaria. Requiere asistencia para el aseo y la alimentacion.

severo/Demencia = A medida que avanza el estadio se pierden las habilidades motoras basicas, por

grave ejemplo la capacidad para andar.

= El cerebro ya no parece capaz de decir al cuerpo lo que debe hacer. Aparecen a
menudo signos y sintomas neuroldgicos generalizados y corticales.

Fuente: Adaptado de Reisberg B y cols. (1982). Modificada por Tarraga L. (1999).
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3. Clinical Dementia Rating Scale
Area Sanos (CDR 0) g‘;;’s““ab'e (CDR | | ave (CDR 1) Moderada (COR2) | Grave (CDR 3)
Olvidos odurada, a0 | Grave pérdida de
Sin pérdida de consistentes leves: marcada r;ara memoria; retencién Grave pérdida
M . memoria. ST e exclusiva de material de memoria, sélo
emoria Olvidos de recuerdg parmal de acqntemmlentos iy ———— d
poca . uy importante; quedan
importancia acontecimientos. rementes, €l defecto pérdida rapida de fragmentos
' Olvidos "benignos”. interfiere con : '
- - material nuevo.
actividades diarias.
Algunas dificultades
con relaciones
temporales; Habitualmente Orientacién solo
Orientacién Completamente | Completamente orientados por lugar y | desorientacion respecto a
orientado. orientado persona durante la temporal, a menudo
prueba pero puede de lugar. personas.
haber desorientacion
geografica.
RgsblIJ:rlr\]/nglen Solo deterioro Dificultad moderada Manejo de problemas
Juicio y P tidi A dudoso en la para manejar gravemente Incapaz de
resolucion gzén':';?]s‘ JUIGo 1 resolucion de problemas deteriorado. intentar juicios o
de relacion al problemas. complejos; juicio Similitudes/diferencias; | resolver
problemas rendimiento Similitudes/ social suele juicio social suele problemas.
diferencias mantenerse. estar deteriorado.
pasado.
Funcion
independiente Incapaz de funcionar
en nivel habitual independientemente Ninguna
de trabajo, Deterioro dudoso o en estas actividades Ninguna pretension de pret%nsi()n de
Vida social compras, leve si es que aunque todavia funcionamiento funcionamiento
negocios y existe, en estas puede realizar independiente fuera independiente
asuntos actividades. algunas; puede del hogar. f pd 'h
financieros, aparecer normal en uera det hogar.
grupos sociales contacto casual.
y voluntarios.
Leve pero definitivo
) as Vida doméstica, deterioro de funcion i Ninguna funcién
El hogar y ;/fli(::?oﬂcé:esuca' Iaficiones, MsreSES domesica; se tsaorleoazemcgsnzgrn\é?l?aﬁs d_om_é_sticg
: intelectuales se abandonan las tareas | . significativa
lag intgreses mantienen bien mas dificiles; se IHCIESSS ity fuera de la
alicion=s intele'ctualesl o solo Iigeramenté abandonan éficiones K/Imit?do.s.. b habitacién
MantSnenGIon; deteriorados. e intereses mas ANtERICHte) POt propia.
complejos.
Requiere mucha
Totalmente . Necesita asistencia ayuda para el
Cuidado capaz de ggfg&i?i?ep:iz gl;?rﬁzllfcién para vestirse, lavarse cuidado
personal cuidarse de si mSmo ocasional y cuidar de sus efectos | personal; a
mismo. ' : personales. menudo
incontinente.
Interpretacion Clinical Dementia Rating Scale
=  Se asigna a cada item (memoria, orientacion...) la puntuacién que le corresponda (0, 0.5, 1, 2 6 3) de
acuerdo con la casilla de la tabla que encaje mejor con el estado clinico del paciente.
= La afectacion del area "memoria" tiene primacia para determinar el estadio general. Si al menos otras
tres areas son calificadas con la misma puntuacion que la memoria, el grado de afectacion de ésta es el
que define el estadio general. Sin embargo, si tres 0 mas categorias se gradtan por encima o por
debajo de la calificacion de la memoria, entonces predomina la puntuacion de aquellas.
= La puntuacion se expresa mediante el valor que resulte representativo segun lo explicado en los parrafos
anteriores. Por ejemplo, "CDR = 2", que se corresponderia con una demencia en estadio moderado.

Fuente: adaptado de Hugues et al, 1982
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ANEXO Il
Escalas de valoracion cognitiva y funcional relacionadas con

acontecimientos cerebrovasculares

1. HACHINSKI: Escala de isquemia de Hachinski

Dato clinico Puntuacién

Comienzo subito 2

Deterioro a brotes

Curso fluctuante

Confusion nocturna

Conservacion de la personalidad

Depresién

Sintomas somaticos

Labilidad emocional
Antecedentes de hipertension arterial sistemica

Antecedentes de ictus

Signos de ateroesclerosis

Signos neurolégicos focales

NN 2N A2 N —-

Sintomas neuroldgicos focales

Puntuacién Resultado

<4 Trastorno degenerativo (tipo Alzheimer)

Entre 4 y 7 puntos Casos dudosos y demencias mixtas

>7 Demencia vascular

Fuente: adaptado de Hachinski V, ladecola C, Petersen RC, et al. 2006
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2. NIHSS. Escala de Ictus del National Institute of Health
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AV

ESCALA NIHSS

Alerta 0 No claudica (BM 5) 0
Somnoliento 1 Claudica (BM 4) 1
Nivel de Pierna
e o, Estupuroso 2 Izquierda Leve esfuerzo contra gravedad (BM 3) 2
Coma 3 Sin esfuerzo contra gravedad (BM 1-2) 3
Ningln movimiento (BM 0) 4
Respuestas adecuada ambas 0 No claudica (BM 5) 0
Respuesta una adecuada 1 Claudica (BM 4) 1
Preguntas Pierna
LOC (mes y Incorrecto 2 derech Leve esfuerzo contra gravedad (BM 3) 2
edad) schd
Sin esfuerzo contra gravedad (BM 1-2) 3
Ningun movimiento (BM 0) 4
Ordenes Realiza ambas correctamente 0 Ausente 0
LOC (abray . Ataxia .
cierre ojos, Realiza una correctamente 1 miembros Presente en una extremidad 1
cierre mano) Incorrecto 2 Presente en dos extremidades 2
Normal 0 Normal 0
Mirada Paralisis parcial de la mirada 1 Sensibilidad Hipoestesia ligera-moderada 1
Desviacion oculocefalica 2 Hipoestesia severa o anestesia 2
Sin déficit campimétrico 0 Normal, no afasia 0
Campos Cuadrantanopsia 1 s Afasia ligera-moderada 1
visuales Hemianopsia homénima 2 Afasia severa 2
Hipoanopsia homénima : :
bilat/ceguera 3 Afasia global o mutismo 3
Movimientos normales, simétricos 0 Articulacién normal 0
. Paresia ligera 1 Ligera-Moderada 1
sz:':l's Disartria
Paresia parcial 2 Severa-Anartria 2
Paralisis completa 3
No claudica (BM 5) 0 Sin anomalias 0
Claudica (BM 4) 1 Negligencia Parcial (solo una modalidad afecta) 1
Br?zo Leve esfuerzo contra gravedad (BM 2 Completa (mas de una modalidad afecta) 2
lzquierdo 3)
Sin esfuerzo contra gravedad (BM 1- 3
2)
Ningun movimiento (BM 0) 4
No claudica (BM 5) 0
Claudica (BM 4) 1
Brazo Leve esfuerzo contra gravedad (BM 2
Derecho 3)
Sin esfuerzo contra gravedad (BM 1- 3
2)
Ningun movimiento (BM 0) 4
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Interpretaciéon mini - examen cognitivo

»  SegUn la puntuacién obtenida podemos clasificar la gravedad neuroldgica en varios
grupos: 0: sin déficit; 1: déficit minimo; 2-5: leve; 6-15. moderado; 15-20: déficit
importante; > 20: grave (Montaner 2006).

« La puntuacién global inicial tiene buen valor pronéstico (Heinemman 1997),
considerando que un NIHSS < 7 se corresponde con una excelente recuperacion
neurolégica y cada incremento en un punto empeoraria la evolucion (Adams 1999).
Pacientes con fibrilacién auricular, una NIHSS >17 ya se considera de muy mal
prondstico (Frankel 2000).

Fuente: adaptado de Neurologia, 2006 21(4). 192 202.
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3. indice de Barthel. Actividades basicas de la vida diaria (automatizado y
disponible en ABUCASIS)

Parametro Situacion del paciente Puntuacion
Totalmente independiente 10
Comer Necesita ayuda para cortar carne, el pan, etc. 5
Dependiente 0
Lavarse Indepen'diente: entra y sale sélo del bafo 5
Dependiente 0
Independiente para lavarse la cara, las manos, peinarse, 10
Vesti abotonarse, atarse los zapatos
estirse :
Necesita ayuda 5
Dependiente 0
Independiente para lavarse la cara, las manos, peinarse, 5
Arreglarse afeitarse, maquillarse, etc.
Dependiente 0
Continencia normal 10
Deposiciones Ocasionalmente algln episodio de incontinencia, o
(Valérese la semana necesita ayuda para administrarse supositorios o 5
previa) lavativas
Incontinencia
Continencia normal, o es capaz de cuidarse de la sonda 10
Miccic . si tiene una puesta
iccion (Valorese la ——— — - . -
semana previa) Un ep!sodlo diario como maximo de incontinencia, o 5
necesita ayuda para cuidar de la sonda
Incontinencia 0
Independiente para ir al cuarto de aseo, quitarse y 10
Usar el retrete ponerse R0 B —
Necesita ayuda para ir al retrete, pero se limpia s6lo 5
Dependiente 0
Independiente para ir del sillén a la cama 15
Minima ayuda o supervisién para hacerlo 10
Necesita gran ayuda, pero es capaz de mantenerse 5
sentado solo
Trasladarse =
Deambular Dependiente 0
Independiente, camina solo 50 m 15
Necesita ayuda o supervision para caminar 50 m 10
Independiente en silla de ruedas sin ayuda 5
Dependiente 0
Independiente para bajar v subir escaleras 10
Escalones Necesita ayuda fisica o supervisién para hacerlo 5
Dependiente 0

Maxima puntuacion: 100 puntos, 90 si va en silla de ruedas

Resultado Grado de dependencia
<20 Total

20-35 Grave

40-55 Moderado

260 Leve

100 Independiente

Fuente: Baztan JJ et al: Instrumento valido para la valoracion funcional de pacientes
cerebrovascular. Rev. Esp. Geriatr. Gerontol. 1993;28:32-40.
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4. Escala de Rankin modificada

Sintomas Descripcion Puntos
Sin sinfomas 0
Sin incapacidad importante Realiza actividades y obligaciones habituales 1
Incapacidad leve incapacidad de realizar algunas de sus actividades 2
previas, capaz de velar por sus intereses y asuntos sin
ayuda.
Incapacidad moderada Restriccion significativa de su estilo de vida o que impide 3
su subsistencia autonoma
Incapacidad moderadamente | Alteracién clara de su subsistencia independiente, sin 4
grave necesidad de atencion continua
Incapacidad grave Totalmente dependiente, necesita asistencia constante 5
dia y noche B
Muerte (Exitus) 6

Fuente: Rankin J. Cerebral vascualr accidents in patients over the age of 60, Il: Prognosis. Scout Med J 1957; 2: 200-
205.
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ANEXO il

RESUMEN FICHA TECNICA CITICOLINA

Indicaciones terapéuticas
» Tratamiento de los trastornos neurolégicos y cognitivos asociados a los
accidentes cerebrovasculares en fase aguda y subaguda.
» Tratamiento de los trastornos neuroldégicos y cognitivos asociados a

traumatismos craneales.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a la Citicolina o a alguno de los excipientes.
Estd contraindicado su uso en pacientes con hipertonia del sistema nervioso

parasimpatico.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interacciéon
Citicolina potencia los efectos de los medicamentos que contienen L-Dopa.
Citicolina no debe administrarse conjuntamente con medicamentos que contengan

centrofenoxina o meclofenoxato.

Reacciones adversas

Muy raras (<1/10000) (incluye notificaciones individuales)

Trastornos psiquiatricos: Alucinaciones

Trastornos del sistema nervioso: Cefalea, Vértigo

Trastornos vasculares: Hipertensién arterial, hipotension arterial

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Disnea

Trastornos gastrointestinales: Nauseas, vémitos, diarrea ocasional

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Rubor, urticaria, exantemas, purpura

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Escalofrios, edema

Acceso a la ficha técnica'®:
http://www.aemps.gob.es/cimal/fichasTecnicas.do?metodo=buscar
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ANEXO IV

INFORME FARMACOTERAPEUTICO NOMALIZADO SOBRE LOS
PACIENTES EN TRATAMIENTO CON CITICOLINA

Fecha Revision
DEPARTAMENTO: S Farmacia:
/ /

Centro de Salud:

Datos del Profesional:

Servicio que inicia el tratamiento:

Datos de identificacion del paciente
SIP: SEXO: EDAD:

Tratamiento a revisar:
O CITICOLINA

Presentacion:
Fecha inicio tto: A / Fecha fin tto: / /
*Presentacion:
Fecha inicio tto: / / Fecha fin tto. / /

Tratamiento con citicolina O >3 meses O >6meses O >1afdo O > 2 afios

Diagnéstico asociado al tratamiento (CIE-9-MC):

Accidente cerebrovascular o traumatismo craneoencefalico identificado en HCE-ABUCASIS: 0 NO O S/

En caso afirmativo especificar diagnéstico CIE-9-MC:

Escalas de valoracién utilizadas para el diagnéstico del deterioro cognitivo y/o neurolégico: 1 NO [ S/

Fecha: / / Escala: Puntuacién:
Fecha: / / Escala: Puntuacién:
Fecha: / / Escala: Puntuacion:

RECOMENDACION FARMACOTERAPEUTICA:

INTERVENCION MEDICO: Fecha Revision:

[0 Continua tratamiento
Motivo continuacién:

O Interrupcion del tratamiento:
Motivo interrupcion:

[0 Sustitucion del tratamiento:
Motivo sustitucion:

Nuevo tratamiento: Posologia:

[ Cambio de dosis, posologia:
Motivo cambio dosis, posologia:

Nuevo dosis/posologia:

Comentarios. Otros datos relevantes del paciente

* Pacientes en tratamiento con mas de una presentacion farmacéutica de citicolina
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ANEXO V

INFORMACION MINIMA REQUERIDA PARA EL INFORME DE
EVALUACION DE LA INTERVENCION DE REVISION DE PACIENTES EN
TRATAMIENTO CON CITICOLINA

e N° pacientes en tratamiento con citicolina revisados:
e N° tratamientos con citicolina interrumpidos:

e Motivos de interrupcion:

i. N° de pacientes en tratamiento con citicolina para indicaciones no
autorizadas en ficha técnica.

i. N° de pacientes en tratamiento con citicolina para el tratamiento de la
demencia vascular (CIE-9-MC 290.4) sin aporte de beneficio clinico.

ii. N° de pacientes en tratamiento con citicolina para el tratamiento de
trastornos cognitivos relacionados con un acontecimiento
cerebrovascular (CIE-9-MC 438.0) sin aporte de beneficio clinico.

iv. N° de pacientes en tratamiento con citicolina para el tratamiento de
trastornos  cognitivos  relacionados con un traumatismo
craneoencefalico (CIE-9-MC 907.0) sin aporte de beneficio clinico.

v. N° de pacientes en tratamiento con citicolina para el tratamiento de
indicaciones autorizadas, reflejadas en los tres casos anteriores, que
presentaban alguna reaccion adversa descrita en ficha tecnica (ver anexo

).
e N° de pacientes en tratamiento con citicolina sin diagnéstico objetivado mediante
escalas y test de valoracién cognitivos.
¢ N° pacientes en tratamiento durante mas de tres meses sin valoracion de la

evolucion clinica de su estado cognitivo y neurolégico mediante escalas y test
cognitivos.
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ANEXO VI

CIRCUITO DE ACTUACIONES PARA LA REVISION DE LOS HISTORIALES
FARMACOTERAPEUTICOS EN PACENTES EN TRATAMIENTO CON CITICOLINA
(ATC N06BX06 OTROS AGENTES psicoestimulantes y nootropicos).

—
-

Direccion General de Farmacia y Productos (DGFyPS) . P;ogra;‘n;\
OFE-OFUR-GAIA Gifusién de los resultados)

Gerencia, Direccion Médica y Direccion Médica de Atencion Primari
de log Departamentos de Salud de la AVS

Farmacéuticos de Area de Salud (FAS)/
Farmacéuticos del Programa REFAR

*Revision Historial Farmacoterapéutico

«Cumplimentacion Informe Farmacoterapéutico Normalizado (Anexo I)
*Distribucion Anexo cumplimentado a médico responsables paciente
*Recopilacion y registro de datos solicitados en Anexo__

'

Médico Especialista en Medicina Familiar y Comunitaria /
Médico responsable prescriptor

* Valoracion y adecuacion tratamientos

» Valoracion interacciones, duplicidades, intolerancias, acontecimientos
adversos (Gestor PRM)

» Instauracion controles necesarios para el seguimiento

* Interrupcion ylo sustitucion tratamientos segun recomendaciones
y criterio clinico

mARA A R

Norm

af:1l L‘J’. {1]

alizado

Acceso al Gestor PRM: Problemas Relacionados con los Medicamentos (http://epm.san.gva.es/workspace/):
e ABUCASIS-SIA-Utilidades de Prescripcion
Incidencias: CATS (Centro de Atencion Telefonica Sanitaria):

e Tel.: 902 39 39 99 / 989500
e Fax: 96 348 82 32

e E-mail: cats@gva.es
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