—“‘.

4

- RN S 4 _—
INNOVACIONES TECNOLOGICAS DE INTERES TERAPEUTICO

PARCHES DE RIVASTIGMINA
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INTRODUCCION

EN LA ACTUALIDAD,
UNICAMENTE HAY
TRATAMIENTOS
SINTOMATICOS, ENTRE ELLOS,
LA RIVASTIGMINA, UN
INHIBIDOR DE LA ENZIMA
ACETILCOLINESTERASA

.

o

EL ALZHEIMER ES UNA
ENFERMEDAD
NEURODEGENERATIVA QUE
CAUSA IMPORTANTES DEFICITS
COGNITIVOS Y DISMINUCION
GRANDE DE LA CALIDAD DE
VIDA

AL PRINCIPIO, LA
RIVASTIGMINA SE
ENCONTRABA EN CAPSULAS Y
SOLUCION ORAL, PERO TIEMPO
DESPUES SE EMPEZO A
COMERCIALIZAR EN FORMA DE
PARCHES TRANSDERMICOS

POR ELLO, VAMOS A
AVERIGUAR SI LOS PARCHES
PUEDEN SER CONSIDERADOS

INNOVACIONES TECNOLOGICAS

DE INTERES TERAPEUTICO

D Reaction catalyzed by acetylcholinesterase (3.1.1.7)
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Fig. 1: Parecido de la molécula de rivastigmina con la de acetilcolina
omh e ACH on la sarapais (nheteciin ACKE )
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-DETERMINAR SI LOS PARCHES DE " S
RIVASTIGMINA PUEDEN SER PARA ELLO
CONSTITUYENTES DE INNOVACION
TECNOLOGICA.

acetylcholine + H20= choline - acetate

M a. Que estd autorizada y comercializada una presentacidon del
medicamento con la misma o diferente via de administracion respecto

o BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

o COMPARACION ENTRE LAS FORMAS
FARMACEUTICAS DE ESTUDIO
CONCLUSIONES SUBJETIVAS

de la cual se solicita la calificacién de innovacion galénica de interés
terapéutico.

Que la presentacion del medicamento sobre la que recae la solicitud
supone una ventaja terapéutica significativa, en uno o varios de los

aspectos que se relacionan a confinuacion y de acuerdo con la
documentacion justificativa correspondiente a cada uno de ellos:

o Eficacia: estudios comparativos que demuestran la ventaja
significativa

o Seguridad: estudios comparativos que demuestran la ventaja
significativa.

¢ Utilidad terapéutica: datos que demuestren que el medicamento
se puede utilizar en poblaciones gque no pueden beneficiarse
inicialmente del medicamento autorizado, 0 que pongan de
manifiesto mejoras sustanciales para su utilizacion.

La evaluacion de la aportacion terapéutica del medicamento es el factor
determinante para declarar una nueva forma farmacéutica como innovacion
galénica de interés terapéutico y dicha aportacion debera de sustentarse en
datos cientificos o evidencias que asi lo demuestren, basados en su
eficacia, seguridad o utilidad en poblaciones especiales, que deberan de
presentarse junto con |a solicitud

"UTILIDAD
TERAPEUTICA

- NO SE HAN ENCONTRADO DIFERENCIAS DE
EFICACIA ENTRE LAS FORMAS ORAL Y
TRANSDERMICA

- MAS FACIL ALCANZAR LA DOSIS
TERAPEUTICA CON PARCHES.

- ELt;,, EN ALCANZAR LA DOSIS TERAPEUTICA
FUE MENOR EN LOS PARCHES.

- AUMENTA EL CUMPLIMIENTO TERAPEUTICO
POR:

MEJORA DE LA POSOLOGIA (1/24 H)
MAYOR FACILIDAD DE USO
MENOS EFECTOS ADVERSOS

- DISMINUCION DE HASTA 3 VECES LAS .
NAUSEAS Y VOMITOS. |

- APARICION DE EFECTOS ADVERSOS GRAVES Y
RETIRADA SIMILAR.

- EFECTO ADVERSO MAS GRAVE PASA A SER LA/
IRRITACION CUTANEA.
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Fig. 4: Capsulas de Rivastigmina = ] de Rivlstigmina : | Fig. 7: Farmacocinética de cdpsulas de rivastigmina vs. parches de rivastigmina
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- RAM PRINCIPALES Y QUE DIFICULTAN EL
USO SE REDUCEN CONSIDERABLEMENTE

PERFIL DE
SEGURIDAD

Delante:

AUMENTA LA TOLERABILIDAD

*REACCIONES CUTANEAS PASAN A SER LAS
MAS FRECUENTES

Fig. 8: Instrucciones de uso de los parches de rivastigmina
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REGISTRO DE LA MEDICACION!

—ICUMPLII\/IIENTO TERAPEUTICO

/ N\

POSOLOGIA FACILIDAD DE USO

CONCLUSIONES:

{COMO JUSTIFICAR QUE SEA
DECLARADO INNOVACION
TECNOLOGICA?

MANEJO
TE RAPEUTICO

ICAPACIDAD DE ALCANZAR DOSIS
TERAPEUTICA

—lTIEIVIPO MAXIMO EN ALCANZARLA

Fig. 9: Hoja de registro de los parches de rivastigmina
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Ballard CG. Advances in the Treatment of Alzheimer’s Disease:

Benefits of Dual Cholinesterase Inhibition. European
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BI BLIOG RAFIA MAS RELEVANTE

Hazfarma, Accion 2016/2017: enMente. Consejo General de Colegios
de Farmacéuticos de Espafia, Portalfarma [en linea]. Disponible en:

http://www.portalfarma.com/inicio/serviciosprofesionales/Hazfarma/
enmente/Paginas/enMente.aspx /

Estudio Enterprise: http://www.elsevier.es/es-revista-neurologia-295-
articulo-manejo-terapeutico-con-rivastigmina-pacientes-
50213485313000145

- FIGURA DE EXTRAORDINARIA RELEVANCIA
- PREFIEREN EL USO DE PARCHES
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