Atencion Sanitaria de Ceuta

Es un fragmento activo de la Hormona
Paratiroidea Humana (PTH).

Indicado en el tratamiento de Ila
Osteoporosis establecida(*) en mujeres

postmenopausicas.
(*) definida por la OMS como fractura por fragilidad y
densidad mineral 6sea (DMO) con un valor T< 2,5.

Se administran 20 mcg/ dia mediante
inyeccion SC en muslo o abdomen.

El tratamiento no debe superar una
duracion maxima de 18 meses, y las
pacientes deben recibir suplementos de
Calcio y Vit D si el aporte dietético no es
suficiente.

MECANISMO DE ACCION Y
FARMACOCINETICA

Estimula la formacion de hueso por
efecto directo sobre los osteoblastos,
estimulando indirectamente la absorcion
intestinal y la reabsorcién tubular de Ca?".

Su semivida es de aproximadamente 1h.
Se elimina en higado, rifidn y huesos.

EFICACIA CLINICA

Evaluada frente a placebo en mujeres
postmenopausicas con 0steoporosis Yy
fractura vertebral previa, ha demostrado
disminucién en la incidencia de nuevas
fracturas vertebrales.

No ha demostrado reduccion de las
fracturas de cadera. Los bifosfonatos si.

En un ensayo clinico se ha evaluado
Teriparatida 40mcg (dosis doble de la
autorizada) frente al Alendronato siendo
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mayor el incremento de la Densidad Mineral
Osea (DMO), pero no aporta informacion
sobre la incidencia de fracturas vertebrales.
El resultado se considera poco relevante
clinicamente ya que el objetivo del
tratamiento de la osteoporosis es evitar
fracturas.

Existen ensayos que estudian la eficacia
en la osteoporosis primaria del varén y en el
tratamiento de la osteoporosis inducida por
corticoides pero las evidencias son
insuficientes y estas indicaciones no se
encuentran autorizadas actualmente.

INTERACCIONES

No debe simultanearse el tratamiento
con Bifosfonatos, ya que estos reducen el
efecto de la PTH.

Debe wusarse con precauciéon en
pacientes con Digoxina, ya que la
hipercalcemia transitoria que produce puede
aumentar la toxicidad digitalica.

PRECAUCIONES

En pacientes con insuficiencia renal
moderada. También en aquellos con
urolitiasis activa, ya que puede aumentar la
concentracion sérica de ac. urico.

En estudios preclinicos se observo que
el tiempo de exposicion era un factor
determinante en la  aparicion de
osteosarcomas en ratas. En los ensayos
clinicos no se ha detectado ningun caso en
humanos, sin embargo su duracidén no es
suficiente para detectarlos. Hasta que no se
disponga de mas datos se ha limitado la
duracion de la terapia a 18 meses.
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CONTRAINDICACIONES
- Enf. metabdlicas diferentes de la

osteoporosis primaria, incluyendo
Hiperparatiroidismo o enf. de Paget.
- Haber recibido anteriormente

radioterapia sobre el esqueleto.

- Elevaciones no explicables de la
fosfatasa alcalina.

- Hipercalcemia preexistente.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los mas frecuentes son: mareos,
nauseas, cefaleas, calambres, mialgias,
hipotension  ortostatica y reacciones
alérgicas tras la inyeccion.

Elevaciones transitorias de las
concentraciones séricas de Calcio.

Segun la EMEA, en los ensayos se
detectaron 2 casos de enfermedad de
Paget, uno de ellos relacionado con el
tratamiento.

FORSTEO 28 dosis de 20mcg 403€
1 pluma precargada de 3ml (750mcg)
(Debe conservarse en frigorifico a 2-8°C)

CONCLUSIONES

Su uso debe limitarse a osteoporosis
grave con fractura vertebral previay alto
riesgo de nuevas fracturas pese al
tratamiento habitual con bifosfonatos.

Ningun ensayo ha demostrado una
reduccion en la incidencia de fracturas de
cadera, que es la que provoca mayor
mortalidad, morbilidad y consumo de
recursos.

Su efecto sobre la DMO parece ser
superior a bifosfonatos pero no sobre la
aparicibn de nuevas fracturas. Se
necesitan mas estudios comparativos,

No existen datos de su uso en
prevencion primaria de las fracturas, los
ensayos se han realizado siempre en
mujeres con fracturas previas.

No debe administrarse durante mas de
18 meses.

Presenta las desventajas de su
administracion subcutanea, conservacion
en frigorifico y un coste 14 veces superior
a Bifosfonatos.

Coste tratamiento / 28 dias

Ac. Alenfrénico EFG 29€

Ac. Alendrénicoo (Fosamax) 42€
Ac. Risedronico (Actonel, Acrel) 40€
Raloxifeno (Evista, Optruma) 37€

Ranelato de Estroncio (Protelos, Osseor) 49€

Calcitonina nasal 92€

Teriparatida (Forsteo) 403 €
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