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VALORACION TERAPEUTICA: > (Nula o muy pequefia mejora terapéutica)

El alendronato es un bifosfonato que inhibe la reabsorcion osea, manteniendo el proceso de mineralizacion. De

esta forma, el hueso formado mediante la terapia es de calidad normal (1).
La presentacion de alendronato semanal surge con el objetivo de facilitar el tratamiento en las pacientes que necesitan
un tratamiento prolongado con farmacos antirresortivos para controlar adecuadamente la osteoporosis, ya que los

farmacos actuales no consiguen una curacion completa.

INDICACIONES
El alendronato semanal esta indicado en el tratamiento de la
osteoporosis postmenopausica (2).

MECANISMO DE ACCION

El alendronato es un analogo estructural de los pirofosfatos
del hueso, que se une preferentemente a sitios de resorcion dsea
activa. Cuando los osteoclastos acidifican la interfase 6sea al
comienzo de la resorcion, el alendronato se libera inactivandolos.
También se ha demostrado en diversos estudios una disminucion
en la formacion de los osteoclastos y de su ciclo de vida (3).

FARMACOCINETICA

La biodisponibilidad oral media del alendronato en mujeres
fue del 0,64% para una dosis que oscild entre 5 y 70 mg cuando
se administro después del ayuno nocturno y dos horas antes de un
desayuno normalizado. Cuando se administra una hora antes del
desayuno la biodisponibilidad disminuye al 0,46% y al 0,39% en
el caso de que se administre media hora antes del desayuno (2).

En estudios de osteoporosis, alendronato fue efectivo cuando
se administré al menos 30 minutos antes de la primera comida o
bebida del dia (2).

Se ha demostrado (4) que la proporcion de alendronato
absorbido para dosis de 5 a 80mg permanece constante. Por este
motivo, la absorcion acumulada de una dosis semanal de 70 mg
resultaria equivalente a la administracion de 10 mg/dia.

El farmaco se distribuye transitoriamente hacia los tejidos
blandos, pasando rapidamente hacia el hueso o excretandose por
la orina.

EFICACIA CLIiNICA

Los efectos de alendronato sobre la masa 6sea y la incidencia
de fracturas han sido evaluados en ensayos clinicos doble ciego
de hasta 4 afios de duracion, concluyéndose que se producen
incrementos en la densidad mineral 6sea (DMO) y reducciones en
la incidencia de fracturas con la administracion de 10 mg/dia (3).

La reduccion de la incidencia relativa de fracturas oscila entre
el 48% y el 56%, incrementandose la eficacia con la prolongacion
del tratamiento (3).

La equivalencia terapéutica de alendronato semanal y
alendronato administrado a dosis de 10 mg/dia ha sido

demostrada en un estudio multicéntrico (4) doble ciego, de un
afio de duracion realizado en 14 paises, que incluyo 1200
mujeres postmenopausicas con DMO baja en la columna
lumbar y/o cuello femoral, o un antecedente de fractura
osteopordtica vertebral o de cadera.

Las pacientes se distribuyeron aleatoriamente para recibir
10 mg diarios, 35 mg dos veces a la semana 6 70 mg una vez
a la semana de alendronato por via oral.

El estudio concluye que existe equivalencia terapéutica
ente los tres regimenes de dosificacion. Los cambios en la
DMO basal fueron similares en las tres ramas de tratamiento
en el fémur proximal y cuerpo total. Mas del 95% de las
pacientes de cada grupo de tratamiento experimentaron un
aumento en la DMO de columna y/o cadera, lo que reforzo la
hipotesis de equivalencia terapéutica.

Existe al menos otro ensayo clinico en marcha para
comprobar la equivalencia terapéutica y tolerabilidad del
alendronato semanal (5).

Todavia no ha sido demostrada la eficacia en Ia
prevencion de fracturas, aunque los datos disponibles sobre la
DMO y marcadores bioquimicos de recambio 6seo, parecen
predecir que la eficacia antifractura de la pauta semanal sea
similar a la pauta diaria de 10 mg/dia.

EFECTOS ADVERSOS

Un estudio multicéntrico (4) realizado para evaluar la
equivalencia terapéutica y tolerabilidad del alendronato
semanal en relacién con la administracion de 10 mg/dia
demostr6 que no hubo diferencias significativas en la
proporcion  de  pacientes con  efectos  adversos
gastrointestinales en ambas ramas de tratamiento. Tampoco
se registraron diferencias significativas en la proporcion de
pacientes que abandonaron el tratamiento por la aparicion de
efectos secundarios.

Los efectos adversos mas frecuentes (2) son dolor
abdominal, dispepsia , estrefiimiento, diarrea, flatulencia,
ulcera esofagica, distension abdominal, regurgitacion acida,
dolor musculoesquelético y cefalea.

En estudios postcomercializacion se ha observado
incremento de la incidencia de tlceras gastricas y duodenales
con el uso de este medicamento, aunque no se ha objetivado
de forma taxativa la relacion causa-efecto (2).



POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION (2)

La dosis recomendada es de 70 mg una vez a la semana,
administrada como minimo media hora antes de la primera
comida, bebida o especialidad farmacéutica del dia, con agua
del grifo, tinicamente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES (2)

Antes de iniciar el tratamiento se debe descartar la
hipocalcemia y déficit de vitamina D.

Para reducir las reacciones adversas derivadas de la
irritacion local y esofagica, se debe transmitir a las pacientes
las indicaciones siguientes:

¢ El comprimido no debe masticarse ni disolverse en la boca.

¢ Solo debe tomarse por las mafianas siguiendo las indicaciones
referidas en la posologia.

¢ Las pacientes no deben tumbarse hasta después de su primera
comida, que debe producirse después de transcurridos 30
minutos como minimo, siendo aconsejable esperar entre 1y 2
horas.

¢ Si se olvidara una dosis, debe tomarse un solo comprimido a
la mafiana siguiente de recordarlo. Nunca se tomaran dos
comprimidos en el mismo dia, sino que se seguira tomando
un comprimido una vez a la semana, en el mismo dia
originariamente prefijado.

CONTRAINDICACIONES (2)
¢ Anormalidades esofagicas y otros factores que retrasen el
vaciamiento esofagico, como las estenosis o la acalasia.
¢ Imposibilidad de permanecer en posicion sentada erguida o en
bipedestacion durante al menos 30 minutos.
¢ Hipocalcemia.
¢ Embarazo, lactancia, nifios e IR severa.

INTERACCIONES (2)
Debe evitarse la administracion simultanea de alendronato y otras
especialidades farmacéuticas.

Es probable que existan interacciones  con suplementos de
calcio, antiacidos y otras especialidades.

No se han realizado estudios especificos de interacciones. Sin
embargo, en los ensayos clinicos realizados con alendronato
se ha utilizado con una amplia gama de especialidades
prescritas con frecuencia, sin que se hayan observado
evidencias de interacciones clinicas adversas.

En estos estudios, la administracion simultanea de estrogenos
no ha producido problemas de interacciones.
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RISEDRONATO Actonel® 5 mg 28 comp 41,93 Smg/24h. 1,49 134
ETIDRONATO Difosfén® 200mg/60 comp 8,65 400mg/24h.
200mg/30 comp 4.74 14d 0,30-0,35 4,15-4,98
Osteum® 200mg/60 comp 8,30 (76 d.descanso)
200mg/30 comp 4,98
ALENDRONATO Fosamax® 10mg/28 comp 40,4 10mg/24h. 1,44 129,6
70mg/4comp(Sem) 44.44 70mg/7d. 1,59 143,1
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