
– La nueva asociación de ácido alendrónico (70 mg) y colecalciferol (2.800 UI) está indi-
cada en el tratamiento de la osteoporosis postmenopáusica en pacientes con riesgo
de insuficiencia de vitamina D, a una dosis de 1 comprimido por semana.  

– No se han realizado ensayos clínicos con esta nueva asociación. Se dispone de estu-
dios de biodisponibilidad que han mostrado la bioequivalencia de 70 mg/semana de
ácido alendrónico con la dosis recomendada para el tratamiento de la osteoporosis (10
mg/día). Sin embargo, no está clara la bioequivalencia de 2.800 UI/semana de cole-
calciferol con la dosis recomendada para el tratamiento de la osteoporosis. No está
justificado que las dosis de colecalciferol de esta nueva asociación sea adecuada para
la prevención de fracturas.

– En cuanto a seguridad, la ficha técnica de la asociación menciona como posibles efec-
tos adversos, los observados con ácido alendrónico en monoterapia.  

– La asociación con ácido alendrónico (70 mg) y colecalciferol (2.800 UI) no parece
aportar ninguna ventaja frente a la administración de ácido alendrónico en monotera-
pia, y tampoco supone una mejora en cuanto al régimen posológico.
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No aporta nada nuevo: La novedad no aporta venta-
jas frente a otros medicamentos ya disponibles para la
situación clínica en que se propone su uso.

Utilidad Eventual: La novedad aporta alguna mejora
modesta pero real, que puede ser útil en alguna situa-
ción clínica eventual.

Mejora Terapéutica Importante : La novedad represen-
ta una mejora evidente, en eficacia y/o seguridad, para
una situación clínica que ya disponía de tratamiento.

Aporta Algo : La novedad aporta alguna mejora rela-
cionada con su pauta de administración, frente a otros
medicamentos ya disponibles.

Clasificación

Las fichas de novedades terapéuticas , editadas por el CADIME informan sobre nuevos principios activos introducidos
en España y/o nuevas indicaciones de medicamentos ya comercializados, con especial interés en el ámbito de la
Atención Primaria de Salud, con el objetivo de fomentar el uso racional de los medicamentos entre los profesionales de la
salud de Andalucía. La clasificación de cada medicamento ha sido asignada de acuerdo con el Procedimiento
Normalizado de Trabajo de los Comités de Evaluación de Nuevos Medicamentos de Andalucía, Aragón, Cataluña,
Navarra y País Vasco.

Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro Andaluz de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones

Insuficiente Experiencia: La bibliografía disponible
sobre la novedad es insuficiente, o poco concluyente, o
muestra una experiencia clínica insuficiente, que no
permite establecer conclusiones significativas.

COSTE TRATAMIENTO COMPARATIVO

Principio Activo Coste en euros (semanal)

Ácido alendrónico (DCI)/Colecalciferol (DCI)

La evaluación de novedades terapéuticas en el momento
de su comercialización se apoya en información cuya vali-
dez puede verse limitada con el paso del tiempo, por lo que
debe ser empleada con precaución.

No aporta nada nuevo: La novedad no aporta ventajas frente a
otros medicamentos ya disponibles para la situación clínica en que
se propone su uso.

Ácido alendrónico/Colecalciferol 1,46 € 

Ácido alendrónico 1,44 €

Fuente: Subdirección de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud.



La asociación de ácido alendrónico (70 mg) y cole-
calciferol (2.800 UI) (AL/CC) ha sido autorizada para
el tratamiento de la osteoporosis posmenopáusica
en pacientes con riesgo de insuficiencia de vitamina
D. La dosis recomendada es un comprimido a la
semana (1).

El AL es un bifosfonato y como tal actúa inhibiendo
la resorción ósea osteoclástica, sin efecto directo
sobre la formación de hueso. La vitamina D resulta
imprescindible para la absorción del calcio y la
mineralización ósea. La principal acción de la vitami-
na D en su forma activa (derivado doblemente hidro-
xilado de CC) es aumentar la absorción intestinal
tanto de calcio como de fosfato y regular sus con-
centraciones séricas, así como la formación y resor-
ción ósea (2).

La eficacia de AL en monoterapia se ha puesto de
manifiesto en diversos ensayos clínicos realizados
en mujeres posmenopáusicas, en las que se
midieron la densidad mineral ósea y el riesgo de
nuevas fracturas vertebrales y/o el de fracturas clí-
nicas. En éstas se observó una  reducción signifi-
cativa en la incidencia de nuevas fracturas verte-
brales, mientras que los resultados no son tan cla-
ros en cuanto a los efectos sobre la reducción de
fracturas de cadera (3-5). Se ha evaluado la equi-
valencia terapéutica de la pautas de dosificación
de 70 mg/semana y 10/día de AL, en cuanto al
incremento en la densidad mineral ósea (6,7). Sin
embargo, no se dispone de evidencias que evalúen
la eficacia de la nueva asociación AL/CC en el tra-
tamiento de la osteoporosis, ni en la prevención de
fracturas en mujeres posmenopáusicas. Su autori-
zación por parte de la Agencia de Europea de
Medicamentos (EMEA) se apoya exclusivamente
en estudios de bioequivalencia, no publicados de
forma completa, aunque incluidos en el informe de
evaluación. Según estos estudios parece que la
administración semanal AL/CC puede considerarse
bioequivalente con la administración de AL sema-
nal; sin embargo, no parece demostrada la bioe-
quivalencia las 2.800 UI/semana de CC aportadas

con la nueva asociación, respecto a una dosis de
400 UI/día de CC (2).

En términos de seguridad AL/CC parece presentar un
perfil similar al del AL (2). En la ficha técnica de la
asociación figuran como posibles efectos adversos
más frecuentes los de tipo gastrointestinal (dolor
abdominal, dispepsia, estreñimiento, diarrea, flatulen-
cia, úlcera esofágica, disfagia, distensión abdominal,
regurgitación ácida), musculoesquelético (dolor óseo,
muscular o articular), y neurológico (cefalea). Con
menor frecuencia se han observado otras reacciones
gastrointestinales y reacciones cutáneas (erupción,
prurito y eritema). Se han comunicado casos aislados
de reacciones cutáneas graves, incluyendo síndrome
de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica tóxica
(1). Se dispone de un estudio clínico realizado en
adultos sanos, la administración de una dosis diaria
de 4.000 UI de CC durante un tiempo máximo de
cinco meses, no se asoció a la aparición de hipercal-
ciuria o hipercalcemia (1).

Prácticamente todas las guías de práctica clínica
recomiendan la administración de calcio y vitami-

na D3 como base del tratamiento de la osteoporo-
sis. La utilización de bifosfonatos se considera
como alternativa de primera elección en aquellos
pacientes con antecedentes de fracturas (8,9).
Además, la EMEA solicita que en los ensayos clíni-
cos sobre la prevención y tratamiento de la osteo-
porosis, se garantice un aporte adecuado de calcio
y vitamina D3 (10). En nuestro país se encuentran
disponibles diversas presentaciones que contie-
nen calcio, asociado o no a vitamina D3; así como
AL en monoterapia, tanto para administración dia-
ria como semanal (11). 

En aquellos pacientes en los que está indicada la
administración de AL, la asociación AL/CC no
parece aportar ninguna ventaja frente a la admi-
nistración de AL en monoterapia. Tampoco supo-
ne una mejora en cuanto al régimen posológico,
debido a la necesidad de administrar calcio diaria-
mente. Por otra parte, no se justifica que 2800 UI
de CC una vez a la semana sea la dosis adecuada
para el tratamiento de la osteoporosis (8,9). A la
vista de lo anteriormente expuesto, la comerciali-
zación de AL/CC podría interpretarse en el marco
de una estrategia comercial de reemplazo, cuando
finaliza la patente para el AL.
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