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SOCIEDAD ESPANOLA DE NEUROLOGIA

INFORME TECNICO DE LA SOCIEDAD ESPANOLA DE
NEUROLOGIA SOBRE EL INTERES DE UNA NUEVA FORMA
GALENICA DE DONEPEZILO EN EL TRATAMIENTO DE LA
ENFERMEDAD DE ALZHEIMER

La Sociedad Espafiola de Neurologia (en adelante S.E.N.) es una asociacion
cientifica sin animo de lucro, que nacié con el objetivo de potenciar la
investigacion, estudio, difusion y desarrollo de la Neurologia en Espafia. La S.E.N.
es una asociacién regida con caracter general, por la vigente Ley Organica 1/2002
de 22 de marzo reguladora del Derecho de Asociacién y de forma especifica se
regulard por el contenido de los presentes Estatutos, que goza de personalidad
juridica propia, sin animo de lucro, y desarrolla sus actividades en todo el territorio
del Estado Espafiol. Sus principales objetivos son promocionar y fomentar el
progreso de la Neurologia, divulgando e impulsando los conocimientos de la
especialidad y sus principios, fomentar la interaccion entre los profesionales de la
especialidad médica neurolégica y todos los sectores de la sociedad que con ésta
puedan estar relacionados, la colaboracion y la cooperacion entre ellos para el
fomento, el desarrollo, el estudio y el conocimiento cientifico y practico de la
especialidad, representar los intereses de sus miembros en el marco de las Leyes y
ante los organismos de las Administraciones Publicas, Sanitarias y Docentes, y
otros organos o entidades nacionales e internacionales, publicos o privados, servir
de organo informativo respecto de las funciones y fines de la especialidad, y
colaborar con entidades publicas o privadas mediante la elaboracion de estudios,
informes o similares, procurar la resolucion de conflictos entre sus miembros por

aspectos relacionados con la especialidad; organizar actividades de caracter
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profesional, de investigacion, formativas, culturales o asistenciales de forma
individual o en colaboracion con las administraciones publicas, centros de salud,
hospitales, colegios de médicos, facultades de medicina o demas sociedades
cientificas, defender los intereses de los neurélogos en situaciones relacionadas
con la especialidad, representar internacionalmente la neurologia espafiola,
promocionando su imagen en el extranjero, organizar, realizar y celebrar actos y
manifestaciones cientifico médicas y cientifico culturales relacionadas con la
Neurologia y editar, publicar, producir y distribuir, por cualquier medio y soporte,

revistas, libros, informes y otros documentos relacionados con la Neurologia.

Por la propia responsabilidad de la SEN basada en estos fines estatutarios y
la realidad y peculiaridades de las enfermedades neuroldgicas, expresadas a travées
de propuestas de entidades y pacientes, la S.E.N. ha considerado que debia
realizar un informe técnico a propuesta de Laboratorios Pfizer sobre el interés para
los pacientes de una nueva forma galénica del farmaco donepezilo de indicacion en
la enfermedad de Alzheimer. Este informe técnico se ha realizado por una comision
constituida por miembros de la junta directiva y del Grupo de Estudio de
Neurologia de la Conducta y demencias de la Sociedad. Este informe que
posteriormente ha sido analizado y validado por la Junta Directiva como
Comunicacion Oficial de la Sociedad y tiene un caracter exclusivamente
técnico, sin que la SEN deba posicionarse sobre aspectos estratégicos o

econémicos.
Consideraciones previas al documento.

La enfermedad de Alzheimer presenta una incidencia que aumenta de forma
exponencial a partir de los 65 afios, siendo por tanto una enfermedad de elevada
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prevalencia en la poblacién anciana. La enfermedad se caracteriza por un deterioro
cognitivo progresivo que se acompafia de trastornos conductuales y motores.
Dentro de los trastornos conductuales destacan la depresion y apatia en las fases
iniciales, apareciendo agresividad en fases mas avanzadas. Los trastornos motores
también, como el parkinsonismo, son caracteristicos de fases mas avanzadas, si
bien en algunos casos, especialmente en pacientes jovenes, puede aparecer en
fases méas tempranas. Dentro de los trastornos motores la disfagia, trastorno
frecuente en pacientes ancianos, es uno de los mas limitantes, al facilitar la
apariciéon de desnutriciébn, de neumonias por aspiracion e impedir una correcta
administracion de la medicacion. Los inhibidores de la acetilcolinesterasa, como el
donepezilo, son el tratamiento de eleccion de las fases leves a moderadamente

graves de la enfermedad.

La utilizacion de farmacos de dispersion oral representan una alternativa
terapéutica que permite solucionar los problemas descritos. Por una parte al poder
ser disueltos en agua, facilitan la adherencia terapéutica de aquellos pacientes que
se niegan a tomar la medicacidbn como consecuencia de su trastorno conductual.
En este sentido es bien conocido que estas formulaciones permiten a los pacientes
con enfermedades neurologicas y psiquiatricas un mejor cumplimiento del
tratamiento. Asimismo, la formulacion de dispersion oral es la de eleccion en
aguellos pacientes afectos de disfagia, al facilitarse de forma considerable su
deglucion. Finalmente, la administracion correcta del farmaco redunda en una
mejor cumplimentacién y adherencia al tratamiento, reduciéndose los abandonos
de la medicacion, por lo que se mejora la evolucion sintomética del paciente. Estos
beneficios afiadidos del tratamiento de dispersion oral para la enfermedad de
Alzheimer genera a su vez un beneficio indirecto sobre los cuidadores, al tener la
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certeza sobre la cumplimentacion terapéutica.

Conclusiones Técnicas.

1. La formulacién galénica de donepezilo como preparado de dispersion oral
representa una innovacidbn de interés terapéutico al facilitar la
cumplimentacion del tratamiento.

2. Este facilitacion de la adherencia al tratamiento es especialmente relevante
en los pacientes con trastornos conductuales y en los que presentan
disfagia.

3. La facilitacion de la cumplimetacion terapéutica supone una mejor
adherencia al tratamiento, aspecto que redunda en una 6ptima evolucién de

la enfermedad y en una reduccion de los costes a largo plazo.

Estas recomendaciones se incluirdn en su momento en las Guias Oficiales de la

Sociedad.
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