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Atencion Sanitaria de Ceuta

Es un anticuerpo monoclonal humano para el
tratamiento de la osteoporosis.

INDICACIONES'

A) Tratamiento de la osteoporosis en muje-
res posmenopausicas con riesgo elevado de
fracturas.

B) Tratamiento de la pérdida 6sea asociada
con la supresion hormonal en hombres con
cancer de proéstata con riesgo elevado de frac-
turas.

MECANISMO DE ACCION Y
FARMACOCINETICA

Disminuye la resorcion 6sea mediante la
inhibicion en la produccion y funcionalidad de los
osteoclastos, asi como una disminucién de su
supervivencia (via RANKL/RANK).

Biodisponibilidad subcutanea del 78% y se-
mivida de eliminacion de 26 dias.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Dosis de 60 mg administrados en una unica
inyeccion subcutanea una vez cada 6 meses
en el muslo, el abdomen o la parte posterior del
brazo.

Debe afadirse a la dieta un suplemento de
calcio y/o vitamina D si su ingesta diaria o la
exposicion al sol no fueran adecuadas.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los mas frecuentes son: infeccion del tracto
urinario y del tracto respiratorio superior, ciatica,
cataratas (principalmente en pacientes que reci-
bian tratamiento contra el cancer de préstata),
estrefiimiento, erupciones cutaneas y dolor en las
extremidades.

Se han descrito casos de neoplasia y pan-
creatitis en los estudios publicados, aunque no se
ha podido confirmar su asociacién con el uso del
farmaco ni establecer su relacién causal®®.

DENOSUMAB (Prolia®)

BOLETIN IN FORMATIVO
FARMACOTERAPEUTICO

EFICACIA CLINICA

A) Osteoporosis en mujeres postmenopausi-
cas:

No existen publicados ensayos clinicos
comparativos frente a comparador activo que
evallien los efectos en la prevencion de frac-
turas.

Los estudios frente a comparador activo
(alendronato) disponibles miden variables sub-
rogadas o intermedias (Densidad Mineral
Osea [DMO]) como variable principal.

En el estudio FREEDOM* (estudio presen-
tado a la EMA para la autorizacion en esta
indicacion), de 3 afios de duracion, con 7.868
mujeres de 60 a 90 afos (media de 72 anos),
Denosumab ha mostrado reducir las fracturas
vertebrales, no vertebrales y de cadera frente
a placebo.

En dos ensayos clinicos de un afo de du-
racién®®, Denosumab se mostré superior a
alendronato en el incremento de la DMO.

B) Tratamiento de la pérdida 6sea asociada
con la supresion hormonal en hombres con
cancer de prostata:

En un ensayo’ de tres afios de duracién,
Denosumab demostré el aumento de la DMO
frente a placebo pero no se ha establecido su
impacto en términos de prevencion de fractu-
ras.

PRECAUCIONES

- Contraindicado en hipocalcemia. Todos
los pacientes en tratamiento con este farma-
co deben recibir un aporte adecuado de
calcio y vitamina D para evitar la hipocalce-
mia.

- Infecciones cutaneas (principalmente
celulitis): Denosumab se ha relacionado con
la aparicion de infecciones cuténeas.




BOLETIN INFORMATIVO FARMACOTERAPEUTICO

- Osteonecrosis de los maxilares
(ONM), principalmente en pacientes con can-
cer. En pacientes con factores de riesgo
(diagnostico de cancer con lesiones 6éseas,
una higiene bucal deficiente, extracciones
dentales y tratamiento previo con bisfosfona-
tos) considerar la realizacion de una revision
dental antes de iniciar el tratamiento. Du-
rante el tratamiento, evitar procedimientos
dentales invasivos.

- Reacciones alérgicas: la cubierta de la
aguja contiene caucho natural (latex).

- No utilizar en pacientes con problemas
hereditarios raros de intolerancia a la fructosa.

CONCLUSIONES

No existen datos comparativos di-
rectos de eficacia en prevencion de
fracturas entre Denosumab y bisfosfona-
tos. Tampoco se ha estudiado su eficacia
en mujeres que no hayan respondido a
bisfosfonatos.

Segun algunas publicaciones, no esta
claro si se mantienen los efectos de
Denosumab tras la interrupcién del tra-
tamiento, a diferencia de los bisfosfonatos,
que siguen actuando durante varios afnos
después.

No se pueden descartar reacciones
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Coste / afio adversas tipicas de los bisfosfonatos,
Ac. Alendrénico EFG 70 mg/7 dias 176€ como ONM o fracturas atipicas. Pero la
Ac. Alendrénico EFG 70 mg/7 dias principal incertidumbre se establece a lar-
_ j 229€ go plazo por su posible efecto sobre el
+ Vit D3 EFG 200Ul/dia . - . .
] sistema inmunolégico (el receptor
Ac. Ibandronico EFG 150 mg/mes 249¢€ RANKL de los osteoclastos también se
Ac. Risedrénico EFG 35 mg/7 dias 265€ expresa en las células inmunitarias).
Ac. Zoledronico 5mg/afio (Aclasta®); 330€ La eficacia y seguridad a largo plazo
_____(Uso Hospitalario) __ estan atn por determinar.
Ac. Alendronico + V|t®D3 /7 dias 336€
(Fosavance™) Puede presentar ventajas en cuanto al
Bazedoxifeno 20 mg/dia (Conbriza®) 413€ cumplimiento, ya que se administra cada 6
Denosumab 60 mg/6 meses (Prolia®) 480€ Ligesy .aunque su coste es superior al
de los bisfosfonatos.
Ranelato de Estroncio 2g/dia 593€
(Protelos®, Osseor®)
Calcitonina nasal EFG 200Ul/dia 963€
Teriparatida 20 mcg/dia (Forsteo®) 4.864€
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