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INSTRUCCION DE LA DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y
PRODUCTOS SANITARIOS EN RELACION AL PROGRAMA
REFAR-AR IV GESTOR MIi: ADECUACION DE LOS
TRATAMIENTOS DE  TERIPARATIDA Y HORMONA
PARATIROIDEA (PTH)

La Resolucién 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 Instruccion Sexta un calendario a
realizar en el 2012. A los efectos de facilitar la realizacién del Subprograma
REFAR-AR IV se ha preparado un procedimiento normalizado para la revisién
de los tratamientos con teriparatida y hormona paratiroidea.

En virtud de las competencias que me otorga el Decreto 111/2011, de 2 de
septiembre, del Consell, por el que se aprueba el Reglamento Organico y
Funcional de la Conselieria de Sanitat y se modifica el Decreto 25/2005, de 4
de febrero, del Consell, por el que se aprueban los estatutos reguladores de la
Agencia Valenciana de Salud, se emiten las siguientes

INTRUCCIONES

Instruccién Primera. Procedimiento de revisiébn de los tratamientos con
teriparatida y hormona paratiroidea

Todos los Departamentos de Salud de la Agencia Valenciana de Salud
procederan a la revision de los pacientes con tratamientos de teriparatida y
hormona paratircidea antes del 31 de marzo de 2012 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 marzo de 2012 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 9 de enero de 2012,

Valenci de enero de 2012
EL DIRECTOR@E’N‘ER:A____L DEIFARMAGIA Y PRODUCTOS SANITARIOS

o G

‘f}g"“ ;?ﬁ 20

Ll &

AL
% : 5,
% S e

\fiﬁgg s gdse o Clérigues Belloch g Qii‘%i?!ﬁaﬁz%iﬁ Vﬂﬁékﬂ@}f\fﬂé‘

Racisire Gaoeral ‘

peta - § ENE, 2012
1 EDUDA 433




AGENCIA VALENCIANA DE LA SALUD
Direccién General de Farmaciay
Productos Sanitarios

% GENERALITAT

& VALENCIANA

CONSELLERIA DE SANITAT

ANTECEDENTES

El objetivo en el tratamiento farmacolégico de la osteoporosis, es reducir el
riesgo de fracturas. Actualmente el tratamiento de la osteoporosis esta basado
en la terapia con vitamina D, calcio, tratamiento hormonal sustitutivo,
calcitonina, bifosfonatos, ralenato de estroncio, raloxifeno, la 1-34 hormona
paratiroidea recombinante humana (teriparatida - Forsteo) y la Hormona
Paratiroidea Humana Recombinante (Preotact).

Desde el pasado mes de octubre de 2011, se dispone de un nuevo farmaco
con receta médica, denosumab, gue proximamente sera evaluado por el
CAENT (Comité Autondmico de Evaluacién de Novedades Terapéuticas).

La teriparatida y la hormona paratiroidea pertenecen al grupo de agentes
anabodlicos. Ambos agenies han demostrado un aumento en la densidad
mineral dsea y una reduccion significativa de las fracturas vertebrales en
mujeres posmenopausicas con osteoporosis cuando se administra durante 18-
24 meses; no asi con las fracturas de cadera. Hasta ahora sdlo los
bifosfonatos, ranelato de estroncio y denosumab, han demostrado reducir todos
los tipos de fracturas.

Ademas, estudios de evaluacion economica que comparan feriparatida y
bifosfonatos, otorgan un mejor coste efectividad a los bifosfonatos.

El resultado de la evaluacidn de novedades terapéuticas del CAENT de la
teriparatida, de febrero de 2009, fue de “no avance terapéutico”.

Por lo tanto. bifosfonatos siguen siendo la opcién de primera linea para el
tratamiento de Ia osteoporosis

JUSTIFICACION

INDICACIONES

El uso de la teriparatida ha sido aprobado para el tratamiento de osteoporosis
en mujeres posmenopausicas y en varones, con aumento de riesqo de fractura
y el tratamiento de la osteoporosis asociada a la terapia sistémica mantenida
con glucocorticoides en mujeres y hombres, con un incremento del riesgo de
fractura.

Segin las Guias de Practica Clinica debe emplearse para el tratamiento
secundario de la osteoporosis, Unicamente cuando no se toleren o no sean
efectivos otras terapias como los bifosfonatos y en personas con un riesgo
elevado de fracturas.
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El uso de la hormona paratiroidea ha sido aprobado para el tratamiento de
osteoporosis en mujeres postmencpausicas, con elevado riesgo de fracturas.

Ambos tratamientos han demostrado reducir de forma significativa las fracturas
vertebrales, pero no asi, las fracturas de cadera.

La duracion maxima del tratamiento debe ser de 24 meses. A continuacion,
los pacientes deben ser tratados con un antirresortivo, siempre que lo toleren,

El ciclo de tratamiento con dos afios no debe repetirse a lo largo de la vida
del paciente.

No debe administrarse a nifos ni jovenes cuyos huesos no estén
completamente formados.

El uso de estos farmacos debe acompafarse de un estudio previo y un
seguimiento de los niveles de calcemia y calciuria del paciente, tomando
medidas segun los resultados.

COSTE TRATAMIENTOQ

El coste DDD de la teriparatida, la PTH y otras alternativas terapéuticas se
representa en la figura 1.

Figura. 1 Coste tratamienfo/dia de la teripartida y PTH, junto con cofras alfernafivas terpéuticas (¢ Coste
DDD= Importe/DDD}

Coste tratamiento/dia (ene - sept 2011} (€)
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El coste tratamiento-afic de la teriparatida, PTH y otras alternativas
terapéuticas se representa en la figura 2.
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Figura. 2 Coste trafamiento/afio de la teripartida y PTH, junto con ofras alternativas ferpéuticas {*Coste
fratamiento/afio=Coste DDD por 365 dias;

Coste tratamiento/afo {ene - sept 2011) {€)
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SITUACION EN LA COMUNIDAD VALENCIANA

El nimero de pacienies a los que se les ha dispensado teriparatida y/o PTH
en la Comunidad Valenciana, en un corte transversal de Julio de 2011, es de
1.546 pacientes con teriparatida y 1.202 pacientes con PTH. Su distribucién
por Departamentos de Salud se refleja en la tabla 1.

Tabla. 1 Distribucion de las prescripciones de teriparatida y/o PTH en la AVS (* Prescripciones Gaia
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Algunas estratificaciones de interés de su distribucidn por sexo y tratamientos
concomitantes, se reflejan en la tabla 2, 3 y 4, respectivamente:

Tabla. 2 Distribucion de las prescripciones de feriparatida y/o PTH en la AVS, por sexo

Teriparatida 221 1325 1.546
PTH 89 1.13 1.202

*PTH no dispone de indicacion terapéutica en hombres

Tabla. 3 Distribucion de las dispensaciones de teriparalida en la AVS, de forma concomitante con ofras
alternativas terapéulicas, a Julio de 2001

CON RALOXIFENO 7
CON BIFOSFONATOS 109
CON PTH 1
CON RANELATO DE ESTRONCIO 18

*Teriparatida no dispone de indicacion con tratamientos concomitantes para
osteoporosis

Tabla. 4 Distribucion de las dispensaciones de PTH en la AVS, de forma concomitanfe con ofras
alternativas ferapéuticas, a Julio de 2011

CON RALOXIFENO 3

CON BIFOSFONATOS 78
CON TERIPARATIDA 1
CON RANELATO DE ESTRONCIO 13

*PTH no dispone de _indicacion con fratamientos concomitantes para
osteoporosis

EXPERIENCIAS EN NUESTRO ENTORNO

En el 2011 en el departamento Elx-Crevillent, gestionado por el Servicio de
Farmacia de Area, el farmacéutico Refar, el Servicio de Reumatologia y la
Direcciéon Médica de Atencion Primaria, ha desarrollado una intervencion sobre
la adecuacion de los tratamientos con teriparatida (base de las presentes
instrucciones), cuyo resultado y sin haber finalizado la intervencién, ha llevado
a la interrupcion de19 tratamientos de los 25 revisados, en marzo de 2011. En
términos econdmicos representa 87.000 euros anuales.
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PROCEDIMIENTO

La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios (Oficina de
Farmacoeconomia) remitird la relacidbn de pacientes con prescripciones
vigentes de teriparatida y PTH a las Direcciones Médicas de Atencion
Primaria.

Las Direcciones Meédicas consensuaran con los Servicios de Farmacia de
Area y Reumatologia de los Departamentos, el circuito recomendado en los
puntos siguientes, para la revisibn de los pacientes en tratamienio con
teriparatida y PTH.

Los Farmacéuticos de Area de Salud (FAP) / Farmacéutico del Programa
REFAR, realizaran la revisién de las historias clinicas de los pacientes
remitidos. Cada revision se acompafard de un informe farmacoterapéutico
normalizado en el ANEXO |, sobre los aspectos que pudieran afectar a la
efectividad y seguridad de los tratamientos con teriparatida y PTH, haciendo
especial énfasis en:

» Prevencidn primaria: no indicacion

» Pacientes en tratamiento mas de dos afios: no indicacion

* Pacientes sin tratamiento previo con bifosfonatos sin fractura: no
indicacion

= Pacientes con DMO con TScore 2 -3 DE vy sin fracturas previas por
fragilidad: no indicacion

Se trasladara al servicio de Reumatologia los informes farmacoterapéuticos. Se
recomienda la cita telefonica con los pacientes cuyo tratamiento no ha sido
pautado o no se realiza seguimiento desde el Servicio de Reumatologia.

El Servicio de Reumatologia valorara la adecuacion del tratamiento, verificara
0 instaurara los controles necesarios para el seguimiento de estos pacientes e
interrumpira aquellos tratamientos que no siguen las indicaciones del apartado
3 de estas instrucciones y/u otras, que no se ajusten a un correcto uso de estos
farmacos.

Las Direcciones Médicas de los Departamentos, remitiran a la Direccidon
General de Farmacia y Productos Sanitarios, un informe con los resultados de
la intervencion realizada, antes del 31 de marzo de 2012 que contendra, como
minimo, la informacion referenciada en el ANEXO I1.
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ANEXO |

INFORME FARMACOTERAPEUTICO NOMALIZADO SOBRE LOS
PACIENTES EN TRATAMIENTO CON TERIPARATIDA Y PTH

Fecha

Datos del Profesional Servicio que inicia el fratamiento

SIP: Datos de | Nimero de Teléfono:

identificacion del
paciente

Tipo de PRM Tratamiento a revisar (teriparatida / PTHj:

Origen PRM y | Fecha inicio del tratamiento
comentarios

Recomendacion
farmacoterapéutica

{tipos)

Diagnéstico

Nota explicativa o | Tratamiento o .
comentarios J Tratamiento para Prevencion Primaria o Secundaria de fracturas por fragilidad:
- Tratamiento concomitante (vitamina D, calcio...}
. Tratamiento previo con bifosfonatos:
Estudio previo osteoporosis (Densitometria, Radiografias...
Pruebas de control previas al tratamiento con PTH y/o teriparatida
Seguimienfo médico y farmacoterapéutico.
Controles: calcemia, calciuria

Intervencion Aceptar /
Rechazar /  Dejar
pendiente

Fecha de revision

Resultados del PRM en
el paciente
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ANEXO I

INFORMACION MINIMA REQUERIDA PARA EL INFORME DE
EVALUACION DE LA INTERVENCION DE REVISION DE PACIENTES EN
TRATAMIENTO CON TERIPARATIDA Y/O PTH

» NP pacientes en tratamiento con teripartida revisados
» N° tratamientos con teriparatida interrumpidos
e N° de motivos de interrupcion:
» Prevencién primaria:
» Duracion tratamiento superior 2 afios:
» Pacientes sin tfratamiento previo con bifosfonatos sin
fractura:
» Pacientes con DMO con TScore = -3 DE y sin fracturas
previas por fragilidad:
» Otros:
e N° pacientes sin controles de seguimiento con teriparatida
(calcemia, calciuria):

¢ N pacientes en tratamiento con PTH revisados
* N° tratamientos con PTH interrumpidos
¢« N° de motivos de interrupcion:
» Prevencién primaria:
» Duracion tratamiento superior 2 afos:
> Pacientes sin tratamiento previo con bifosfonatos sin
fractura:
» Pacientes con DMO con TScore = -3 DE y sin fracturas
previas por fragilidad:
» Otros:
e N° pacientes sin controles de seguimiento con PTH (calcemia,
calciuria):
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AGENCIA VALENCIANA DE LA SALUD

Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios

ANEXO i
FICHA TERIPARATIDA

Denominacion Coman
Internacional

Teriparatida

Cdédigo ATC

HO5AAD2

Nombre comercial

Forsteo 20MCG/BOMCL sof iny 1 plum preca 28 dosis

PVP (IVA incl}

405,38 €

CTD (=importe/neDDD}

13.51€

Laboratorio Comercial

Blanco Valguimica, S.A.

Laboratorio Titular

Eli Lilly Nederland BY

Condiciones de prescripciény
dispensacién

De alta

Medicamento con receta

Sin visado

Producto no sustituible por la OrdenSCO 2874/2007. Medicamento
bioldgico (9/05/2011)

Ngmero de envases maximo en receta : 1

Fecha de registro

24/06/2003

Fecha de financiacién

01/06/2004

Indicaciones

1.- Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas y

hombres con elevado riesgo de fracturas.

2.-Tratamiento de la osteoporosis asociada a terapia sistémica

mantenida con glucocorticoides en hombres y mujeres,

{*} Ha demostrado reducir de forma significativa las fracturas

vertebrales, pero no asi, las fracturas de cadera.

Administracién

1.- Dosis de 20 microgramos administrados una vez al dia mediante

una inyeccidn subcutdnea en el muslo o en el abdomen.

2.- Los pacientes deben recibir suplementos de calcio y vitamina D si el

aporte dietético no es suficiente.

3.-No debe administrarse a nifios ni jovenes cuyos huesos no estén

completamente formados.

Escalonado Terapéutico

Puede usarse durante un maximo de dos afios. El ciclo de dos afios de

tratamiento no debe repetirse a lo largo de ia vida del paciente.

Chservaciones

No protege de fracturas de cadera
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ANEXO IV
FICHA PTH

AGENCIA VALENCIANA DE LA SALUD

Direccidn General de Farmacia y
Productos Sanitarios

Denominacién Comiin
Internacional

Hormona paratiroidea

Cédigo ATC

HO5AAD3

Nombre comercial

Preotact 100MCG 2 cartuchos polvo y disolv sol iny

PVP [IVA incl.)

396,19 €

CTD (=importe/n2DDD)

14.15¢€

Laboratorio Comercial

Nycomed Pharma, S.A.

Laboratorio Titular

Nycomed Danmark APS

Condiciones de
prescripcion y
dispensacién

De alta

Medicamento con receta

Sin visado

NUmero de envases maximo en receta: 1

Fecha de registro

06/06/2006

Fecha de financiacidn

01/03/2010

Indicaciones

1.- Tratamiento de la osteoporosis en mujeres postmenopausicas con

elevado riesgo de fracturas

{*) Ha demostrado reducir de forma significativa las fracturas vertebrales,

pero no asi, las fracturas de cadera.

Administracion

1.- La dosis recomendada es de 100 microgramos una vez al dfa como

imyeccion subcutanea en el abdomen.

2.- Los pacientes también pueden tomar suplementos de calcio y

vitamina D si no ingieren la cantidad suficiente en la dieta.

Escalonado terapéutico

Puede administrarse durante un méximo de 24 meses y a continuacion
los pacientes pueden ser tratados con un bifosfonato. El ciclo de dos

afios de tratamiento no debe repetirse a lo largo de la vida del paciente.

Observaciones

No protege de fracturas de cadera.
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