Resumen

TERIPARATIDA

ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
Forsteo®

PRESENTACION
1 pluma precargada. 28 dosis de 20 mcg via s.c (407 €)

GRUPO TERAPEUTICO
HO5AA: Hormonas paratiroideas y analogos

CONDICIONES DE DISPENSACION
Receta médica.

COSTE DE TRATAMIENTO ANO (€)
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Ranelato de estroncio 452

Teriparatida 5.317
Raloxifeno 462

Risedronato semanal 539
Risedronato 518

Alendronato semanal 550
Alendronato 500

Calcitonina nasal 1.048
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Fuente Remedios mayo 2005

La teriparatida es el fragmento activo (1-34) de la hormona paratiroidea humana endégena (PTH). Actla estimulando la
formacion ésea, a diferencia de los farmacos de referencia que inhiben la resorcién dsea.

Estd indicada en el tratamiento de la osteoporosis grave o establecida. La posologia recomendada es 20 mcg diarios por via
subcutéanea.

No esté establecida su seguridad a largo plazo. La duracién del tratamiento no debe exceder los 18 meses, ya que se ha obser-
vado la aparicién de osteosarcoma metastésico en animales de experimentacién relacionado con la duracién del tratamiento.

No ha demostrado ser eficaz en la reduccién de fracturas de cadera, principal objetivo en el tratamiento de la osteoporosis. En
mujeres con fracturas previas disminuye la incidencia de nuevas fracturas vertebrales y no vertebrales.

La administracién subcuténea y la conservacién en frigorifico son importantes inconvenientes para el paciente.

El tratamiento con teriparatida tiene un coste diez veces superior a los bisfosfonatos.

La teriparatida no ha demostrado reducir las fracturas de cadera.
Es eficaz en la prevencion de fracturas vertebrales en mujeres con fractura previa, igual que otros
farmacos con mayor experiencia clinica y que no presentan los inconvenientes de la teriparatida.

A pesar de su novedoso mecanismo de accion, la utilidad terapéutica de la teriparatida en mujeres
posmenopausicas con osteoporosis establecida se ve limitada por los siguientes aspectos: ausencia de
datos de seguridad a largo plazo, la restriccion en la duracion de tratamiento siendo la osteoporosis una
enfermedad crédnica, los inconvenientes de su administracion y el elevado coste.
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INDICACIONES Y POSOLOGIA!

La teriparatida estéd indicada en mujeres
posmenopausicas con osteoporosis estable-
cida (fractura por fragilidad y densidad mi-
neral 6sea (DMO) T<-2,5)2.

La posologia recomendada es 20 mcg/dia
por via subcuténea, durante un maximo de
18 meses. Los pacientes con un aporte die-
tético insuficiente deben recibir suplemen-
tos de calcio y vitamina D.

EFICACIA

La eficacia de la teriparatida ha sido eva-
luada en mujeres posmenopausicas con
osteoporosis y fractura vertebral previa en
dos ensayos clinicos controlados, rando-
mizados y doble ciego. Los pacientes re-
cibieron suplementos de calcio y vitamina
D. Los ensayos fueron interrumpidos a los

19 y 14 meses debido a la aparicién de

osteosarcoma en estudios preclinicos con

animales; la duracion prevista en el dise-
fio era de tres afios.

a) La teriparatida se comparé con place-
bo en 1.637 mujeres con una edad
media de 69,5 afios y antecedentes
previos de fractura vertebral®. Se ob-
servé una reduccién significativa en la
incidencia de nuevas fracturas verte-
brales con la teriparatida a dosis de 20
y 40 mcg/dia (5% y 4,4%) frente a
placebo (14,3%). Asi mismo la inci-
dencia de fracturas no vertebrales fue
inferior en los grupos tratados (6,3% y
5,8%) frente al grupo no tratado
(9,7%), no encontrandose diferencias
significativas en el analisis por locali-
zacion de fractura. Se observé un au-
mento significativo de la DMO en co-
lumna lumbar y cadera.
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b) EI Unico estudio comparativo con far-
macos de referencia evalla la teripara-
tida a dosis de 40 mcg diarios, dosis
doble de la recomendada, frente al
alendronato 10 mg en 146 mujeres
con edad media 65,5 afios®. Se obser-
varon diferencias significativas a favor
de la teriparatida tanto en la variable
principal (DMO en columna lumbar)
como en las variables secundarias
(DMO en otros lugares anatémicos y
fracturas no vertebrales de cualquier
tipo). La variable principal, DMO, se
considera poco relevante clinicamente
ya que el objetivo del tratamiento de la
osteoporosis es evitar fracturas. Las di-
ferencias en fracturas no vertebrales
no son valorables ya que se refieren a
cualquier tipo de fracturas causadas
por fragilidad o por traumatismo. No se
pueden extrapolar los resultados de es-
te estudio a la dosis autorizada de la
teriparatida.

Terapia combinada

No debe simultanearse el tratamiento de
teriparatida con bisfosfonatos®. Se han rea-
lizado dos estudios combinando el alendro-
nato con la PTH®” (uno en hombres) y de-
muestran que el alendronato reduce el
efecto beneficioso de la PTH.

Aunque en la actualidad no se recomienda
tratar la osteoporosis con Terapia Hormonal
Sustitutiva (THS), se realiz6 un estudio com-
parando la combinacién de THS + teriparati-
da, a dosis doble de la recomendada, res-
pecto THS en monoterapia®. En el grupo con
tratamiento combinado se detecté un au-
mento significativo de la DMO.

No hay estudios que valoren la combina-
cién de teriparatida con raloxifeno®.

SEGURIDAD"®

En estudios preclinicos se observd que el
tiempo de exposicién era un factor determi-
nante en la aparicién de osteosarcomas en
ratas. A pesar de que no se ha detectado nin-
gln caso en humanos ni en los ensayos cli-
nicos ni durante el estudio de seguimiento
post-tratamiento, se decidié limitar la dura-
cion de la terapia a 18 meses. Se diagnosti-
c6 un caso de enfermedad de Paget relacio-
nado con teriparatida. En la actualidad se es-
ta realizando un estudio de farmacovigilancia
postautorizacién con el objeto de poder iden-
tificar los posibles casos de osteosarcoma
asociados a este farmaco.

Los efectos adversos mas comunes son:
mareos, nauseas, cefaleas, calambres y do-
lor de piernas. Se observaron casos de hi-
potensién ortostatica en las primeras horas
tras la administracién de teriparatida.

Se debe utilizar con precauciéon en pa-
cientes con insuficiencia renal moderada.
Tambien en aquellos con urolitiasis activa
ya que puede aumentar la concentracion
sérica de &cido Urico.

La teriparatida produce un aumento tran-
sitorio de la concentracion sérica del calcio
por lo que debe usarse con precaucién en
pacientes en tratamiento con digitalicos.
En caso de determinaciéon de calcemia, la
muestra se debe extraer 16 horas después
de la Gltima inyeccion.

Enfermedades metabdlicas distintas a oste-
oporosis primaria (incluyendo hiperparati-
roidismo o enfermedad de Paget). Pacien-
tes que hayan recibido anteriormente ra-
dioterapia sobre el esqueleto. Elevaciones
no explicadas de la fosfatasa alcalina. Hi-
percalcemia preexistente. Insuficiencia re-
nal severa. Hipersensibilidad a teriparatida
0 alguno de sus excipientes.
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