BOLETIN INFORMATIVO
FARMACOTERAPEUTICO

Atencion Sanitaria de Ceuta

AC. ALENDRONICO + Vit D,
(Fosavance®)

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Tratamiento de la Osteoporosis
postmenopdéusica en pacientes con
riesgo de insuficiencia de Vitamina D.

MECANISMO DE ACCION

El Acido Alendronico inhibe la
resorcion ésea osteoclastica previniendo
la pérdida de hueso que se produce en
las mujeres después de la menopausia.

La Vitamina D es un nutriente
esencial, necesario para la absorcion de
Calcio y para los huesos sanos.

ADMINISTRACION Y POSOLOGIA
La dosis recomendada es de:

1 Comprimido a la semana que
contiene acido alendronico 70mg vy
colecalciferol (vitamina D3) 2.800 UL.

Para que se absorba correctamente
debe tomarse en ayunas sin masticar,
s6lo con agua. Otras bebidas, los
alimentos y algunos medicamentos
reducen su absorcion.

Para facilitar su llegada al estbmago y
reducir la posible irritacion local y
esofagica la paciente debe permanecer
erguida al menos 30°.

Las pacientes deben tomar

suplementos de Calcio y Vitamina D si el
aporte de la dieta es inadecuado.

EFICACIA CLINICA

Su aprobacién se ha realizado en base
a dos estudios de bioequivalencia pero
no se han hecho ensayos en términos de
reduccion de incidencia de fracturas, ni de
aumento de la Densidad Mineral Osea.

No se ha estudiado la equivalencia de
la administracion de Vitamina D 2.800 Ul
en dosis Unica semanal con la
administracion diaria de 400 Ul.

No esta justificado que las dosis de
Vitamina D3 de 2.800 Ul semanales sean
adecuadas para prevenir fracturas.

REACCIONES ADVERSAS

Parece presentar un perfil similar al del
Alendronato solo.

Frecuentes: molestias gastrointesti-
nales, dolor musculoesquelético, cefalea.

Infrecuentes: prurito, eritema, vémito,
esofagitis, melena.

Las Vitaminas liposolubles tienden a
acumularse en el organismo. No hay
datos de cuales pueden ser los efectos
adversos a medio y largo plazo tras la
administracion de dosis elevadas de
Vitamina D3.
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CONCLUSIONES

La asociacion de Ac. Alendrénico y
Vitamina D3 (Fosavance®) ha demostrado
ser bioequivalente y puede utilizarse en
las situaciones en las que Ac. Alendrénico
esté indicado, pero su eficacia no se ha
demostrado en términos de reduccién de
la incidencia de fracturas ni de aumento
de la DMO.

No se ha demostrado que la dosis
semanal de 2.800 Ul de Vit D sea
adecuada para prevenir fracturas, ni se
ha estudiado su equivalencia con la
administracion diaria de 400 Ul.

No aporta ninguna ventaja en la
posologia, ya que no estamos reduciendo
ninguna dosis, pues todas las pacientes
tienen que tomar Célcio y ya existen
preparados comerciales que contienen
Cay Vit D resultando ser una opcidon mas
eficiente que el Fosavance®.

No se ha establecido su seguridad a
largo plazo, especialmente la derivada de
la posible acumulacion en el organismo de
Vit D al ser administrada en dosis
elevadas.

La salida al mercado de Fosavance®
coincide con la aparicién de EFG de Ac.
Alendrénico por pérdida de la patente por
parte del laboratorio. Parece indicar que
se debe a una estrategia comercial que no
aporta ninguna ventaja terapéutica.
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Coste tratamiento / 28 dias
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