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RISEDRONATO

Heredia Checa, C. Farmacéutica de Atencion Primaria de Guadalajara

CODIGO ATC: MO05BA

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

El risedronato es un bifosfonato eficaz en el tratamiento de la osteoporosis y de la enfermedad osea de Paget.
Los bifosfonatos son andlogos estructurales a los pirofosfatos del hueso, que una vez absorbidos son incorporados a la
matriz 6sea, impidiendo su reabsorcion al inhibir la accion de los osteoclastos. Reducen el recambio y la reabsorcion

, . . . .,
osea, sin afectar el proceso de mineralizacion'.

INDICACIONES Y POSOLOGIA *

Esta indicado en la enfermedad o6sea de Paget a dosis de
30mg/dia por via oral durante ciclos de 2 meses. Si es necesario,
puede iniciarse un nuevo ciclo después de un periodo de descanso
de 2 meses.

En la osteoporosis postmenopausica se utiliza a dosis de
Smg/dia con la finalidad de incrementar la densidad mineral 6sea
(DMO) y reducir el riesgo de fracturas. También se utiliza a ésta
misma dosis en la prevencion de osteoporosis en mujeres
postmenopausicas con factores de riesgo o que estén sometidas a
un tratamiento prolongado (més de 3 meses) con corticoides,
usando dosis iguales o mayores a 7,5mg/dia de prednisona o
equivalente.

FARMACOCINETICA *

La absorcidon gastrointestinal es escasa y se reduce con la
ingesta de alimentos. No se metaboliza sistémicamente, ni
tampoco parece inducir enzimas hepaticas, lo que sugiere que las
interacciones son poco probables. Se excreta principalmente a
través del rifion.

EFICACIA CLINICA
a) Prevencion y tratamiento de la osteoporosis en mujeres
postmenopausicas.

La eficacia de risedronato ha sido demostrada en ensayos
clinicos randomizados, doble ciego, comparados con placebo, de
una duracion de 3 afios.

En mujeres postmenopausicas que habian sufrido al menos
dos fracturas vertebrales previas, la administracion de risedronato
a dosis de 5Smg/dia, supuso una disminucion significativa en el
nimero de nuevas fracturas vertebrales (18,1% vs 29%; p<0,001)
y no vertebrales (10,9% vs 16%; p=0,063)°.

En mujeres postmenopausicas que habian tenido como
minimo una fractura vertebral previa, la administracion de
Smg/dia de risedronato produjo disminuciones significativas en la
incidencia de nuevas fracturas vertebrales (11,3% vs 16,3%;
p=0,003) y no vertebrales (5,2% vs 8,4%; p=0,002)".

La reduccion de la incidencia de fracturas de cadera ha sido
evaluada en un ensayo clinico’, que incluia mujeres ancianas. Se
concluyd que risedronato reduce significativamente el riesgo de
fracturas de cadera en mujeres de 70 a 79 afios con osteoporosis

confirmada (1,9% vs 3,2%; p=0,009), pero no en mujeres
mayores de 80 afios con algun factor de riesgo de fractura de
cadera, pero sin osteoporosis confirmada. En la prevencion de
la osteoporosis en mujeres postmenopausicas, se han podido
evidenciar incrementos significativos de la masa mineral
Osea, aunque no se han demostrado reducciones en la
incidencia de fracturas®.

b) Prevencion de osteoporosis en personas con
tratamiento prolongado de corticoides.

Risedronato ha demostrado ser eficaz en la prevencion de
la pérdida de masa mineral dsea en dos ensayos clinicos que
incluyeron hombres y mujeres que tenian pautado un
tratamiento con corticosteroides, a dosis de 7,5mg/dia de
prednisona o equivalente durante 1 afio o mas. Se encontraron
diferencias significativas en la masa Osea vertebral y
trocanter’.

¢) Enfermedad de Paget.

La eficacia de risedronato en la enfermedad de Paget ha
sido comparada con la de efidronato en un ensayo clinico que
incluia como variable principal de eficacia la medicion de la
fosfatasa alcalina, que es un marcador de resorcion osea. La
disminucion de esta enzima al cabo de 1 afio de tratamiento
fue del 73% en el grupo de pacientes que recibieron
risedronato y del 15% en el grupo que recibid etidronato.
También se produjeron diferencias estadisticamente
significativas favorables al grupo de risedronato, en el tiempo
transcurrido hasta la normalizacion de la enzima y en el
tiempo en que los valores se mantuvieron normalizados’.

EFECTOS ADVERSOS

La mayoria de las reacciones adversas observadas en
ensayos clinicos fueron de leves a moderadas en cuanto a
gravedad y en general no fue necesario interrumpir el
tratamiento. Las mas frecuentes fueron dispepsia, dolor
abdominal, diarrea, estrefimiento, dolor osteomuscular o de
cabeza y rash'.Ocasionalmente se ha observado iritis en
tratamientos con dosis de 30mg/dia’.

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad
conocida a risedronato so6dico o cualquiera de sus
excipientes, hipocalcemia, embarazo y lactancia'.



ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES®

Dado que su absorcion se ve afectada por los alimentos, se
recomienda tomar este farmaco al menos 30 minutos antes de la
primera ingesta del dia de alimentos o liquidos (distintos del
agua), o bien, al menos 2 horas después.

El comprimido debe tragarse entero, sin masticarse y con un
vaso de agua. Los pacientes no deben tumbarse al menos durante
30 minutos después de su administracion para evitar posibles
problemas esofagicos. BIBLIOGRAFIA )
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Principio Activo Presentacion Comercial P.V.P. (ptas/€) Osteoporosis Enfemedad de Paget
postmenopausica
Posologia Coste/tto/dia* Posologia Coste/tto/ciclo
RISEDRONATO Actronel® 5 mg 28 comp 6.977/41,93 Smg/24h. 249 30mg/24h. 85.722
“ 30 mg 28 comp 40.004 / 240,43 2 meses
ETIDRONATO Difosfén® 200mg/60 comp 1.440/ 8,65 400mg/24h. 5-10mg/kg/dia. ** 6.480-
Osteum® 200mg/60 comp 1.439/ 8,65 14d 8 6 meses 12.960
200mg/30 comp 789 /4,74 (76 d.descanso)
ALENDRONATO Fosamax® 10mg/28 comp 6.722 /40,4 10mg/24h. 240 -- --
TILUDRONATO Skelid® 200mg/28 comp 22.856 /137,37 -- -- 400mg/24h. 146.931
3 meses
Fuente: Nomenclator INSALUD. Octubre 2001
* Datos de Coste/tto expresados en pts. ** Datos referidos a un adulto de 60kg.
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