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ALENDRONATO SODICO

Utilidad Eventual: Lanovedad aporta
alguna mejora modesta pero real, que
puede ser Util en alguna situacion clinica
eventual.

NUEVO PRINCIPIO ACTIVO

DENOMINACION
ALENDRONATO SODICO
MARCA REGISTRADA (LABORATORIO)
FOSAMAX® (Merck Sharp & Dohme)
GRUPO TERAPEUTICO
V03C - Otros preparados no incluidos en grupos anteriores
COSTE TRATAMIENTO / DIA
FOSAMAX® (comp. 10 m@).......cccvvveernnnn. 273,10 PTA
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Ficha de Novedad Terapéutica

ALENDRONATO SODICO E

El &cido aendrénico o alendronato sddico (AL) es un nuevo hifosfonato sintético (aminobifosfonato),
relacionado (estructural y farmacoldgicamente) con el etidronato, que estaba disponible anteriormente
en nuestro pais con lamismaindicacion: el tratamiento de la osteoporosis postmenopausica (1-3).

Como los demés hifosfonatos, acta (por mecanismos no completamente conocidos) inhibiendo la
reabsorcién 6sea mediada por los osteoclastos, de forma dosis-dependiente (1-6); mostrandose, a este
respecto, de 100 a 1.000 veces més potente que € etidronato (3). El balance, entre la supresiéon de la
reabsorcion y lainhibicion de la mineralizacion, parece mas favorable con AL que los restantes
bifosfonatos (5,7).

Al igual que ocurre con los demés hifosfonatos, la absorcion gastrointestinal de AL es muy baja (0,5% -
1% de la dosis administrada); la presencia de alimentos o calcio la reduce significativamente, debiendo
ser administrado 30 minutos antes de ingerir cualquier alimento o bebida (1,2,4,5,8). Tras su absorcion
se distribuye de forma répida, depositandose a nivel del esqueleto de forma preferente sobre aguellas
localizaciones con un catabolismo éseo activo (1,2). No se metaboliza, la fraccion de la dosis no
retenida en e esqueleto se elimina de forma inalterada por la orina (1,2). Como complemento al
tratamiento con AL el paciente debe alcanzar unaingesta de calcio de 1.500 mg/dia; y un aporte minimo
de 400 Ul de vitaminaD (2,5,7).

Varios estudios clinicos controlados en pacientes con osteoporosis postmenopausica, han mostrado que
la administracion de AL -adosis de 10 mg /dia durante 2 6 3 afios- produce aumentos significativos
tanto de la densidad 6sea total, como a nivel lumbar y femoral (6,7,9,10). Estos incrementos en la masa
Osea no persisten tras 1 6 2 afos de interrumpir el tratamiento con AL, indicando la necesidad de
continuar €l tratamiento para mantener los efectos terapéuticos (3). Los estudios histolégicos indican
gue el hueso formado durante el tratamiento es de calidad normal (2,3). Los resultados de un reciente
estudio multicéntrico muestran que €l tratamiento con AL durante 3 afios se asocia a una reduccion
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significativa en laiincidencia de fracturas vertebrales (11). Son escasos los estudios clinicos en los que se
ha comparado la eficacia del AL frente al etidronato; ademés, se han realizado con un escaso nimero de
pacientes, y/o con una deficiente metodologia, 1o que no permite establecer ninguna consideracion
definitiva a este respecto (4,5).

El perfil de efectos adversos del AL es similar al de los otros bifosfonatos, fundamentalmente molestias
gastrointestinales leves relacionadas con la dosis: dolor abdominal, dispepsia, estrefimiento, diarrea, etc.
(1,2,4,7). Se han descrito varios casos de esofagitis ulcerativa asociados al uso de AL (12).

CONCLUSION

Aunque los resultados obtenidos con AL son prometedores, para establecer el papel del AL enla
terapéutica de la osteoporosis son necesarios més estudios (y con un mayor nimero de pacientes) que
incluyan comparaciones con otras terapéuticas disponibles. La ausencia de efectos sobre la
mineralizacion sea, observada en estudios preclinicos, debera ser ratificada. Ademés, quedan por
establecer importantes cuestiones, como son: €l protocolo de administracién (continuo o ciclico), la
duracion del tratamiento y su seguridad a largo plazo.
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LaFicha de Novedad Terapéutica,
editada por el CADIME, informa sobre nuevos
principios activos introducidos en Espafia y/o nuevas
indicaciones de medicamentos ya comercializados, con
especial interés en el dmbito de la Atencidn Primaria de
Salud. Ladifusion de la informacion disponible
(seleccionada con criterios de independencia,
objetividad cientificay sin animo de lucro) tiene
como objetivo fomentar €l uso racional de los
medicamentos entre los profesionales de
la salud de Andalucia
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Insuficiente Experiencia Clinica: Labibliografia
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' significativas.

Utilidad eventual: La novedad aporta alguna
mejora modesta pero real, que puede ser Util en
alguna situacion clinica eventual.
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