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The global impact of dementia

Around the world,
there will be 9.9
\ million new cases
2\ of dementia in
: 2015, one every 3
seconds
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46.8 million people ¢ 46,8
worldwide are living milion

with dementia in
2015. This number
will almost double
every 20 years.
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Much of the increase will take
place in low and middle income
countries (LMICs): in 2015, 58%
of all people with dementia live
in LMICs, rising to 63% in 2030
and 68% in 2050.

World Alzheimer Report 2015 The Global Impact of Dementia An analysis of prevalence, incidence, cost and trends _ https://www.alz.co.uk/research/WorldAlzheimerReport2015.pdf



Pharmacological Treatment of Alzheimer's Disease

Study, Year [Referencs) Mean Difference in
o
o . ° = = = Donapezil vs. placebe (all severity levels in ADY)
|§ Inibitori dell’acetil colinesterasi #l e B — Stz o
. iy e Sl 2048 [ —— 0 toa
e Tacrina (Cognex) 1994 (effet indésirables hépatiques) T 200269 . oo
e Donezepil (Aricept), 1997 Dorspesl . lacsb (i gt
. . Petersen et al., 2005 (32) —— E— —0.06(-1.18 to 1.068)
e Galantamine (Reminyl), 2001 S e isarsomn
e Rivastigmine (Exelon) 2001 Doneper v, o (1o moderte sl demnt
Black et al.. 2003 (22} _—— —224(-335to-1.93)
Wilkinson ef al., 2002 (23) _—- —2.07 (-2.33 to—0.83)
Subtotal — 247 (259 to-134)

indicazione registrata nella DA di grado lieve-moderato
Galantamine vs. placebo (mild to moderate AD)
Brodsty et al., 2005 {45)
Bullock et al., 2004 (45)
Raskind et al., 2000 (41)

0 Antagonisti del recettore del glutammato QI et o s 20

Subtotal

=280 (-3.7¢ to—184)
=310 (.74 to-14G)
—0.10(-1.23 to 1.03)

=3110(—4.18 to-2.02)
=230 (—4.00 to-1.80)
=300 (-5.23 to-0.77)
—1.45 (-3.4% to-1.42)

Galantamine vs. placebo (AD and w

e Mémantine (Eblxa) (2005) Ertinjunti et al, 2002 (43)

Subfotal

—2170(-32.95 to—1.45)
—2170(-32.95 to—1.45)

Rivastigmine vs. placebo (all severity lavels in AD)

indicazione registrata nella DA di grado da moderata a grave oy hom ot 199851 e 5784871025
Forette et al, 1999 (11) —4.80(-6.04 to-3.56)
Keraman et al., 2005 (53} —— 527 (-5.73 to—4.31)
Riisler et al., 1999 (56 _— 160 (-2.84 to—036)

Memanting vs. placeba {mild to modermte AD)

L'efficacia di tali farmaci nel trattamento per le e e o st e et casrionen
demenze nel realizzare miglioramenti clinicamente — | — | s
rilevanti non e chiara AR ——

Summary estimates for the change in Alzheimer's Disease
Assessment Scale—cognitive subscale (ADAS-cog) scores.

Parminder Raina, PhD et al. - Effectiveness of Cholinesterase Inhibitors and Memantine for Treating Dementia: Evidence Review for a Clinical Practice Guideline - Ann Intern Med.2008; 148:379-397



Approval and reimbursement for drugs on the
market for Alzheimer's disease in Europe

Donepezil Rivastigmine Galantamine Memantine
Approval  Reimbursement Approval  Reimbursement Approval Reimbursement Approval  Reimbursement
Awstria Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Belgium Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
' Yes No Yes No Yes No N [The ]
roatia Yes No Yes MNo No No Yes s
Cyprus Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Czech Republic Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Denmark Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
qutonia Yes E Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Finland Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
France Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Germary Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Greece Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
q;blnpy Yes Yes Yes Yes No E Yes Yes
lcefand Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Irefand Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
by Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
__ Jersey Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Latvia v [Che] vs [ o | ves [N | vs [Che |
Lithuania Yes N [N ] N [ Ne | Yes Yes
Luscembourg Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
ves v [CheT] v [he] vs [he]
Netherlands No Mo Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Nonway Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
:Pdand Yes Yes Yes Yes Yes E Yes E
Portugal Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Romania Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Shovakia Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Slovenia Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Spain Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Sweden Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Switzerland Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
Turkey Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes

UK Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes Yes
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Les médicaments anti-Alzheimer ne sont plus
rembourseés depuis ce mercredi

lls étaient dans le viseur des autorités sanitaires depuis plus de dix ans, ont échappé au
déremboursement sous la gouvernance de I'ancienne ministre de la Santé Marisol Touraine
avant finalement d'étre pris dans les filets d’/Agnes Buzyn. Depuis mercredi Ter aout, les quatre
médicaments dits anti-Alzheimer (Aricept, Ebixa, Exelon, Reminyl)_et leurs génériques ne sont

plus remboursés par '’Assurance maladie.

~

Une décision annoncée fin mai par I'actuelle ministre de la Sanf U’?e " ' arréte publié le
Ter juin au Journal officiel. Avec a la clé une économie pour [g" ¢, Clsio R e
. ) s Lo 3 €
montant du remboursement pour ces médicaments s’élevait a Sio "Irepu
e

médicaments ont été évalués deux fois par la Haute Autorité de santé, et dans les deux T&
experts ont conclu qu'ils sont plus nocifs pour les patients que bénéfiques.»



NOTA AIFA 85

La prescrizione a carico del SSN, su diagnosi e piano terapeutico delle e s 1 mese
Unita di Valutazione Alzheimer (UVA), individuate dalle Regioni e dalle E o Ut
Province Autonome di Trento e Bolzano, e limitata a: | e s 3 mesi
pazienti con malattia di Alzheimer —— E s 160104 _
o digrado lieve, con MMSE tra 21 e 26 == omm s 6 mesi
(@) donepezil, rivastigmina, galantamina m'm 1 1 E SCHEDA DI SEGNALAZIONE DIAGNOSI E PIANO TERAPEUTICO
o digrado moderato, con MMSE tra 10 e 20 c::,:j PERLAPRESCIZONE DI NEHAYTINA
o donepezil, rivastigmina, galantamina, memantina e [ | I e e |
Alle UVA e affidato il compito di effettuare o, eventualmente, confermare vmnascte (M L 1| o prscrtors — |
una diagnosi precedente e di stabilire il grado di severita in accordo alla plfeden 8 codie ool [ [Tel | | emai | |
scala MMSE. L L
Il piano terapeutico deve essere formulato sulla base della diagnosi ol Residenz [ Codce Ficae | — | cogme«: \H— |
iniziale di probabile demenza di Alzheimer di grado lieve-moderato. s 4 [* - ::”h :m @F |
La risposta clinica dovra essere monitorata ad intervalli regolari etmtd  — 1 | ] e —
dall’inizio della terapia: s st
* a 1 mese, per la valutazione degli effetti collaterali e per I R . C
I’aggiustamento del piano terapeutico T S |
* a 3 mesi, per una prima valutazione della risposta e per il poscli D s
monitoraggio della tollerabilita: la rimborsabilita del trattamento Durotatratiament | Con. & forma farmac.
oltre i 3 mesi deve basarsi sul non peggioramento dello stato OFmrseers e oG TEATR
cognitivo del paziente valutato tramite MMSE ed esame clinico e || (2o |
* ogni 6 mesi per successive valutazioni della risposta e della DD:"EW"“’“E Pk (oo |
HH$ ata Emissione | 1903 Durata trattamento Giomi X] Mesi Data Termine [ 28122013
tollerabilita oo rsrons ; EWMD
Data Emissione




Lo studio

§.¥Periodo: giugno 2015 - dicembre 2017 3.¢Coorte: pazienti con PT con prima diagnosi di DA

§.&Follow-up: 6, 12 e 18 mesi.
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SCHEDA DI SEGNALAZIONE DIAGNOST EPIANO TERAPEUTICO
PER LA PRESCRIZONE DI MEMANTINA
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La valutazione ha riguardato la tipologia di
farmaci prescritti e I'aderenza alla terapia.
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Distribuzione dei trattamenti
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Trattamenti

e
R

o
“ Memanti

'l‘,m Ta‘b“lggel;*sv:rochloﬂae

ﬂ.m I

i iy

E:." Reo Pt f

e u e

1
/2 AUROBINDO T

NDC 6586265360 ;ﬂ
Doy

Rivasti mina

Rivasti ina
Kern Pharma

Kern Pharma
4 h

A
parches transdérmicos EFG

h
" !
- /

TRA'
TTAMENTI CONTEMPORANEI

’ e

NDC 31722-738-90

CamsEx Donepezil
9 MEMANTINA+ DONEPEZIL

foin
i
m« NDC 65626534 4 ’
" v’
Memanti oA Z
3 ine Hydrochlor v H :
By i st £ 5 o tydrochiori
P e % Donepezil ablets, US 7 Cavens
| ot | 7 Hvd e . v (&“}R
e [ Z Hydrochlorid 10 ma B :
M m.mmw : Tablets UsPe g : “Eﬁmn;;,”
. 3 X Onl % Donepezi y
Rameen Sl 3 10 mo | o %0 :Hvdroclglozrlild. 7 CamsE
- % RxOriy Tt E Tablets, USP ; »;:m,,_
S ’ n i
G o i 7
5 7 ets, USP
Gt MEMANT
Zmos 3T N IN A
+ RIVASTIG
*

- ,&3# "
Qo e
Sl *

h"
" !
N /



Abbandono al follow-up

22,99%
46,52%

34,22%

26,73%

38,79%
50,86%



Conclusioni

e L’analisi del dati evidenzia che spesso la diagnosi della malattia avviene in fase
avanzata.

* |l modesto profilo rischio/beneficio di questi farmaci, che sono in grado di
stabilizzare la DA per circa un anno a fronte di una durata della malattia di molto
maggiore, potrebbe essere causa dell’alta incidenza di sospensione del trattamento
entro 1 18 mesi.

« Si nota inoltre un uso limitato degli ACHE, autorizzati per il trattamento nello
stadio lieve e moderato, rispetto alla Memantina, indicata nella fase moderata e
severa della malattia.
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