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mina D, si no conseguimos corregir el
problema espaciaremos la administra-
ciéon de PTH 1-84 a 100 microgramos
cada 2 dias. Si a pesar de ello continua la
hipercalcemia se suspendera definitiva-
mente el tratamiento.

Otros efectos secundarios fueron nau-
seasenel 13.5%, cefaleaen el 9.3%, mareo
en el 3.9%, vomitos en el 2.5% y mialgias
en el 1.1% de los pacientes tratados. Tam-
bién se ha descrito efectos hipotensores en
un escaso numero de pacientes.

No sera necesario ningun ajuste de
dosis en pacientes con insuficiencia renal
leve a moderada (30-80 ml/min) ni en
pacientes con insuficiencia hepatica leve a
moderada (escala de Child-Pugh de 7 a 9).
No se dispone de informacidn en pacientes
con insuficiencia renal o hepatica grave.

No se ha estudiado la seguridad y efi-
cacia de PTH 1-84 en menores de 18
afios ni en mayores de 85 afios.

Se ha disefiado un estudio con ratas
para observar la posible aparicion de lesio-
nes proliferativas dseas con un rango de
dosis y larga exposicion. Las dosis fueron
0, 10, 50 y 150 microgramos/Kg/dia
durante 2 afnos. Con dosis de hasta 10
microgramos/Kg/dia no se vio efecto car-
cinogénico. Solo fueron detectados osteo-
sarcomas en las ratas expuestas a 50
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microgramos/Kg/dia. En las curvas dosis-
respuesta para osteosarcoma existe un
margen de seguridad de al menos 4.6
veces entre las dosis no-carcinogénicas
administradas a ratas y la dosis clinica de
PTH 1-84 administrada a humanos''.

CONCLUSIONES DE LA PTH 1-84

La PTH 1-84 estimula la formacion y
mejora la microarquitectura dsea, redu-
ce la incidencia de fractura vertebral y
es bien tolerada.

La PTH 1-84 es igualmente eficaz
tanto en pacientes osteoporoéticas de alto
como de bajo riesgo de fractura.

El tratamiento con PTH 1-84 deberia
seguirse de un antirresortivo para conso-
lidar la ganancia dsea obtenida.
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RESUMEN
La teriparatida es un farmaco osteofor-
mador empleado en el tratamiento de la

osteoporosis (OP) establecida en muje-
res posmenopausicas. El objetivo del
presente trabajo es expresar nuestra
experiencia con este farmaco en un
grupo de mujeres con OP y en varones
con fracturas osteopordticas.

Se han estudiado de forma ambulato-
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ria 47 mujeres con OP posmenopausica
de las cuales 43 presentaban fracturas,
siendo las vertebrales las mas frecuen-
tes. De ellas, 38 mujeres (81%) habian
recibido tratamiento antirresortivo pre-
vio al menos durante un afio antes del
comienzo con teriparatida, siendo los
difosfonatos los farmacos mas frecuen-
temente empleados. El motivo del cam-
bio a teriparatida fue la aparicion de
nuevas fracturas en 34 pacientes y en 23
mujeres fue una clinica de dolor axial
mecanico con reduccion de la talla. S6lo
9 mujeres refirieron efectos secundarios
generalmente leves, de tipo digestivo,
hipercalcemia sin hipercalciuria que no
produjo sintomatologia, artalgias, palpi-
taciones..etc. En las 43 mujeres que
finalizaron el tratamiento con teriparati-
da y durante el mismo no se observaron
nuevas fracturas.
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En 4 varones se aceptd el empleo de
teriparatida mediante uso compasivo,
dado que se trataba de OP establecida
con fracturas multiples y presencia de
varios factores de riesgo de OP en cada
paciente. Durante los q8 meses de trata-
miento, todos los varones finalizaron el
tratamiento de forma satisfactoria, sin
efectos secundarios y sin aparicion de
nuevas fracturas. Se concluye que la
teriparatida es un farmaco seguro, aun-
que caro que debe ser empleado con
independencia del sexo tanto en pacien-
tes con fracturas como en aquellos que
sin ellas presenten un indice de T en la
densitometria 6sea y/o varios factores

de riesgo para OP.

Palabras clave: QOsteoporosis post-
menopausica, osteoporosis varon,
teriparatida.

INTRODUCCION

La Teriparatida es un péptido analogo a
la Paratohormona (PTH) humana que
consta de los 34 aminoacidos del extre-
mo terminal de dicha hormona. Se sinte-
tiza mediante ingenieria genética y basa
su paradojico efecto antiosteopordtico
en la forma de su administracion. Cuan-
do se inyecta PTH en forma de pulsos en
lugar de infusion continua, se produce
un aumento de masa 6sea por estimulo
directo sobre los osteoblastos.

La teriparatida reduce el riesgo de
nuevas fracturas vertebrales' y dicho
efecto persiste al menos 18 meses des-
pués de haber finalizado el tratamiento?.
Esta indicada para el tratamiento de la
OP establecida en mujeres posmeno-
pausicas. El objetivo del presente traba-
jo es presentar la experiencia clinica
obtenida con el tratamiento de teripara-
tida en un grupo de pacientes con OP
tanto mujeres como varones. La razon
por la que la indicacion del uso de teri-
paratida en varones en Estados Unidos
ha sido aprobada y no lo ha sido en
Europa, se debe a diferentes criterios de
las autoridades sanitarias. Asi las autori-
dades sanitarias europeas solo conside-
ran eficaz el fairmaco que demuestra
reduccion en fracturas vertebrales,
mientras que las autoridades sanitarias
norteamericanas consideran suficiente

el aumento de la densidad mineral 6sea
(DMO) para su aprobacion. Kaufman y
cols® evidenciaron que teriparatida es
eficaz en el tratamiento de la OP y en la
reduccion del riesgo de fracturas verte-
brales independientemente del sexo del
paciente.

PACIENTES Y METODO

Se estudiaron 51 pacientes ambulatorios
diagnosticados de OP, de los cuales 47
eran mujeres posmenopausicas y 4 varo-
nes con fracturas vertebrales OP. Antes
de comenzar el tratamiento con teripara-
tida se practicaron una analitica que
incluia velocidad de sedimentacion glo-
bular, hemograma, proteina C reactiva,
glucosa, calcio, fosforo, enzimas hepati-
cos, tirotropina, PTH intacta, calciuria
de 24 horas y el indice 11-Deoxipirido-
lina/Creatinina en la segunda orina de la
mafiana estando en ayunas. Estos con-
troles se repitieron a los 6, 12 'y 18 meses
siguientes.

Se realiz6 en todos los pacientes, al
inicio y a la finalizacion del estudio, una
radiografia de pelvis en antero-posterior
y lateral de columna dorsal y lumbar.

La masa o6sea se midi6 en todos los
pacientes con un densitometro Osteoco-
re III en el ambito de columna lumbar y
cuello femoral.

Se consideré que un paciente habia
recibido  tratamiento  antirresortivo
cuando la toma del farmaco se habia
mantenido durante un afio.

RESULTADOS
Tratamiento en mujeres
La edad media de las 47 mujeres posme-
nopausicas fue 73 + 6,9 afios (rango: 61-
88 anos). El indice medio de T fue 3,55
+ 0,68 DE en cuello femoral o columna
lumbar. En 22 mujeres (47%) se detec-
taron factores de riesgo para OP. En 12
(25%) de estas pacientes se constataron
varios factores de riesgo. La menopau-
sia precoz fue el mas frecuente. Otros
factores que se observaron fueron el tra-
tamiento con corticoides, enfermedades
reumaticas inflamatorias, consumo de
tabaco, baja ingesta de lacteos y tener un
familiar de primer grado con OP.

Antes de instaurar el tratamiento con
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teriparatida, 38 pacientes (81%) habian
recibido tratamiento antirresortivo al
menos durante un afio. El tiempo medio
de tratamiento antirresortivo fue de 3,34
+ 3 afios (rango: 1-10 afios). Los difosfo-
natos fueron los farmacos mas emplea-
dos. De las pacientes tratadas previa-
mente, 18 (38%) de ellas, habian recibi-
do mas de un farmaco de forma secuen-
cial o conjuntamente.

En 43 pacientes (91%), se demostro
la presencia de OP establecida. El
nimero medio de fracturas antes de ini-
ciar la teriparatida fue de 2,23 + 1,37
(rango:1-5). Las fracturas vertebrales
fueron las mas frecuentes, con localiza-
cion desde la sexta dorsal a cuarta lum-
bar. Durante los dieciocho meses que
duro el tratamiento con teriparatida no
se observaron nuevas fracturas.

La decision del inicio de tratamiento
con teriparatida fue la presentacion de
nuevas fracturas en 34 pacientes (72%)
y/o la aparicion de dolor axial mecanico
con disminucién de talla en 23 mujeres.
A todos los pacientes se les explicé el
manejo de la pluma antes de comenzar
con el tratamiento, consiguiendo en la
mayoria de los pacientes la auto admi-
nistracion del farmaco.

El periodo de tratamiento de 18
meses lo completaron 41 pacientes
(87%) y las 6 restantes lo abandonaron
fundamentalmente por efectos secunda-
rios o incomodidad de la via de adminis-
tracion. En cuanto a los efectos secunda-
rios, 9 mujeres (19%) presentaron algu-
no de ellos, siendo leves, aparecieron al
inicio del tratamiento y desaparecieron
en algunos casos con el uso continuado
del farmaco: molestias digestivas (nau-
seas, pirosis y dolor abdominal): 3
pacientes; Palpitaciones: 1 paciente;
Hipercalcemia leve sin hipercalciuria: 2
pacientes y Dolor en el punto de inyec-
cion, artralgias y mareos: 3 pacientes.

Tratamiento en varones
Se autorizd mediante uso compasivo el
tratamiento con teriparatida en 4 varo-
nes con OP establecida.

Varon 1. Paciente de 70 afios diag-
nosticado de espondilitis anquilosante
sin tratar. Acudio a la consulta por dolor
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lumbar muy intenso. En la radiologia de
columna se observaron acufiamientos
vertebrales en L3 y L4. La densitome-
tria 6sea en columna lumbar mostré un
indice de T de - 2,66 DE. Nunca habia
recibido tratamiento para la OP. Se ini-
ci6 tratamiento con teriparatida y fenta-
nilo transdérmico para alivio del dolor.
El paciente completd los 18 meses de
tratamiento sin que apareciesen efectos
secundarios ni nuevas fracturas.

Varon 2. Paciente de 77 afos, diagnos-
ticado de Artritis Reumatoide corticode-
pendiente con fracturas vertebrales mul-
tiples a nivel D8, D9, L1 y L3. No habia
recibido fArmacos antirresortivos. Reci-
bid tratamiento con teriparatida durante
18 meses sin efectos secundarios.

Varon 3. Paciente de 69 afios, con
antecedentes de toma de corticoides a
altas dosis por un tumor cerebral benig-
no y tabaquismo. Presentaba acuia-
mientos vertebrales y densitometria
o6sea lumbar con indice de T de -3 DE.
Seguia tratamiento con alendronato
semanal desde hacia 3 afios. Al detectar-
se una nueva fractura vertebral en L3 se
decide suspender antirresortivo e iniciar
tratamiento con teriparatida durante 18
meses, con buena respuesta y sin efectos
secundarios.

Varon 4. Paciente de 76 afios, médico
jubilado con broncopatia cronica, fuma-
dor, que habia sido diagnosticado de
adenocarcinoma de prostata y recibia

tratamiento hormonal desde hacia
varios afios. Acudié a la consulta por
dolor dorsal observandose una fractura
osteoporotica en la D9. La densitome-
tria 6sea lumbar mostraba un indice de T
de -2,9 DE. Se inici6 tratamiento con
calcitonina intranasal durante unos
meses y posteriormente con alendronato
durante 2 afios.

En una nueva visita vuelve a referir
dolor axial presentando nueva fractura
vertebral en L1. Una vez comprobado el
origen osteoporotico se decide cambio
de tratamiento e inicio con teriparatida.

Aunque no se llevo a cabo ninguna
medicién del dolor de forma objetiva,
los pacientes (mujeres y varones) que
completaron el tratamiento con teripara-
tida, refirieron una mejoria considerable
del dolor e incluso llegaron a necesitar
menos analgésicos.

El alendronato fue el farmaco que se
instaurd tras finalizar con la teriparatida
tanto en varones como en mujeres para
mantener la masa 6sea e incluso incre-
mentarla de acuerdo con los resultados
de estudios previos®.

CONCLUSION

La teriparatida parece un farmaco segu-
ro y bien tolerado que deberia ser
empleado con independencia del sexo
en aquellos pacientes con osteoporosis y
alto riesgo de fractura Aunque esté indi-
cada para el tratamiento de la osteoporo-
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sis establecida en mujeres postmendpu-
sicas, dado que es un farmaco osteofor-
mador, que aumenta la masa 6sea de
forma rapida, este tratamiento deberia
de instaurarse de forma precoz, en
pacientes con alto riesgo de presentar
fracturas. El esperar a que se produzcan
fracturas, merma también las posibilida-
des del farmaco ya que se ha comproba-
do que el hueso responde mejor a la teri-
paratida cuando no ha sido tratado pre-
viamente con un antirresortivo.
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