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NOTA INFORMATIVA

Actualitzaci6 de la situacio de desproveiment de medicaments analegs del GLP-1
I les actuacions de control dutes a terme.

Tipus d'alerta: Desproveiment Tipus de producte: Medicament d'ls huma

* Académia de Ciéncies Médiques i de la Salut de Catalunya i de Balears * Col-legis de farmaceutics *
Col-legis de metges *Centres de medicina estética

Us fem arribar adjunta la Nota Informativa emesa per la Direccié General d'Ordenacié i Regulacié Sanitaria en
relacié amb la situacio de desproveiment de medicaments analegs del GLP-1 i les actuacions de control dutes
a terme.
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Generalitat de Catalunya
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i Regulacié Sanitaria

Nota informativa sobre la situacié de desproveiment de medicaments
analegs del GLP-1 i les actuacions de control dutes a terme per la
Direccié General d’Ordenacié i Regulacié Sanitaria

Els medicaments analegs del GLP-1 estan autoritzats per millorar el control glucémic en el
tractament d'adults amb diabetis mellitus tipus 2 (DM2) no prou controlada amb dieta i exercici.
Aquests farmacs estan indicats en monoterapia -quan la metformina no es considera apropiada
a causa d'intolerancia o contraindicacio- o en associacio amb altres medicaments emprats en el
tractament de la diabetis. Sén el cas del medicaments Ozempic, Trulicity i Victoza.

A més, alguns analegs de GLP-1 també estan autoritzats per al control del pes en combinacio
amb una nutricié saludable i un augment de l'activitat fisica, com és el cas de Saxenda i
Wegovy.

Al Departament de Salut s'han rebut queixes de pacients als quals se'ls ha prescrit Ozempic,
Trulicity i Victoza, informant que no poden obtenir-los a les oficines de farmacia. Aixi mateix,
també s'ha rebut informacio de qué Ozempic, Trulicity i Victoza s'estan prescrivint i usant en
indicacions no autoritzades en la fitxa técnica, per al control de pes en persones sense DM2.
Aquest us desviat esta provocant que aquests medicaments no estiguin disponibles per als
pacients que els necessiten.

Atés aix0, des de la Direccié General d’Ordenacio i Regulacié Sanitaria, a principis de enguany,
es va iniciar una campanya de control de la distribucio, prescripcio i dispensacié d'aquests
medicaments, en la qual s'ha recopilat informacié del seu subministrament a les farmacies de
Catalunya, s'han dut a terme inspeccions a diverses farmacies que havien adquirit un volum
elevat d'algun d’aquests medicaments i s'estan fent controls en relacioé als professionals
sanitaris que han prescrit algun d'aquests medicaments.

De resultes d'aquestes actuacions de control i inspeccid, s'ha detectat que algunes farmacies
han dispensat aquests medicaments sense disposar de la preceptiva recepta medica. A més,
s’han localitzat receptes d'aquests medicaments mal complimentades per part del prescriptor,
aixi com prescripcions que no s'ajusten a les indicacions de la fitxa técnica, i prescripcions de
professionals sanitaris als quals, per la seva especialitat, no els correspondria prescriure aquest
tipus de medicaments, com és el cas de dentistes, pododlegs, dermatolegs o cardidlegs. També
s’han trobat auto-prescripcions, prescripcions de metges d’altres CCAA i d’altres paisos, tant
comunitaris com extracomunitaris. La deteccié d'aquestes irregularitats ha motivat la incoacio de
diversos expedients sancionadors a oficines de farmacia, i s’estan analitzant les prescripcions
irregulars de professionals sanitaris. Aquesta campanya segueix oberta amb la recopilacié i
I'analisi de dades sobre el subministrament d’aquests medicaments a farmacies de Catalunya.
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Atés el que s’ha exposat, es recorda el segient:

o Als metges prescriptors:

o}

Cal limitar les prescripcions d'Ozempic, Trulicity i Victoza al tractament per al
control glucémic de pacients amb diabetis mellitus de tipus 2.

Qualsevol altre us representa un Us no indicat que esta empitjorant I'escassetat
existent.

Mentre persisteixin els problemes de disponibilitat d’aquests medicaments, i en
cas de no poder iniciar o continuar el tractament per a DM2, s’han de seguir les
recomanacions de TAEMPS.

e Als farmaceutics,

o}

Directora general d’Ordenacio Clara Pareja
i Regulacié Sanitaria

Que tots els medicaments subjectes a prescripcid6 médica (entre els qué
s’inclouen els medicaments analegs del GLP-1), requereixen de la presentacio
de la preceptiva recepta meédica per a la seva dispensacio. Aquesta recepta
meédica ha de seguir el format normalitzat indicat al Reial decret 1718/2010 i ha
de contenir totes les dades basiques obligatories degudament emplenades per a
la seva validesa (la signatura del prescriptor ha d’anar estampada personalment
a les receptes fisiques o ser signatura electronica a les receptes electroniques.

Que, segons I'establert a la normativa vigent, amb caracter general només es pot
dispensar un sol medicament i un unic envas d’aquest per recepta, i la
dispensacio s’ha de fer en un termini maxim de 10 dies a partir de la data de
prescripcio (o, si consta, de la data prevista pel prescriptor per a la seva
dispensacio).

Que, els medicaments analegs del GLP-1 només poden ser prescrits per
metges, legalment facultats, i en 'ambit de les seves competéncies respectives,
tenint en compte que les indicacions terapéutiques autoritzades en I'actualitat
son el tractament d’adults amb diabetis mellitus tipus 2, que no han estat
controlats adequadament, com a complement de la dieta i I'exercici, en
monoterapia, quan la metformina no es considera apropiada degut a intolerancia
o contraindicacions, o afegit a d’altres medicaments per al tractament de la
diabetis.
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