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ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Nombre

N Presentacion
registrado

Bonviva® 150 mg. 1 comp. Recubierto

GRUPO TERAPEUTICO
MO5BA Bifosfonato

CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y
CONSERVACION
Receta médica.

FECHA DE REVISION:
Marzo de 2007

COSTE COMPARATIVO*:
Coste mensual del tratamiento en €

Risedronato 35 mg semanal 39,37€
Risedronato 5 mg diario 38,53€
Ibandronato

150 mg mensual 34,66€
Alendronato (PR)*

70 mg semanal 24,68€
Alendronato (PR)* 24 68€

10 mg diario

*Precio Referencia.

Fuente: Nomenclator Digitalis Febrero 2007

SISTEMA DE CLASIFICACION:

mejora utilidad no aporta informacion
importante eventual mejora insuficiente
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_(lichaldelnovedaditerapeutica:

Ibandronato )

Un bifosfonato que esta comercializado en Espana para el
tratamiento de la hipercalcemia maligna por via parenteral, ha
sido comercializado recientemente en el tratamiento de la
osteoporosis posmenopausica bajo una nueva forma farmacéutica.

indicaciones aprobadas © )

Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas con riesgo elevado de fracturas.
Se ha demostrado una reduccion en el riesgo de fracturas vertebrales, la eficacia en fracturas
de cuello femoral no ha sido establecida.

mecanismo de accion (12 )

Es un bifosfonato nitrogenado, que actia de forma selectiva sobre el tejido 6seo inhibiendo
la actividad osteoclastica sin influir directamente en la formacién de hueso.

farmacocinética ® )

Se absorbe rapidamente en la parte alta del tubo digestivo tras su administracién, alcanzando
concentraciones plasmaticas maximas al cabo de 0.5-2 horas en ayunas y presentando una
biodisponibilidad del 60%.

La biodisponibilidad disminuye casi en un 90 % si Bonviva se administra con bebidas o con
un desayuno habitual y apenas disminuye, si el &cido ibandrénico se toma 60 minutos antes
del desayuno.

Presenta una unién a proteinas plasmaticas del 85-87%. La fraccién absorbida desaparece
de la circulacién a través de su union al hueso y el resto se elimina inalterado por la orina.

posologia y forma de administracion © )

Se administra un comprimido via oral, una vez al mes, preferiblemente el mismo dia de cada
mes, después del ayuno nocturno (minimo de 6 horas) y 1 hora antes del desayuno o de la
primera bebida distinta del agua o de cualquier otro alimento o suplemento por via oral incluido
el calcio.

La paciente tragara el comprimido entero con un vaso de agua del grifo (no agua mineral) de
140 a 240 ml sentada o de pie y no podra tumbarse hasta una hora después.

Los comprimidos no se deberan masticar ni chupar debido a la aparicién de Ulceras bucofaringeas.
Si se olvida una dosis debera tomarla a la manana siguiente el dia en que recuerde que olvido
la dosis, excepto que le queden 7 dias o menos, para la administracion de la siguiente dosis
en cuyo caso esperara y continuara tomando la dosis mensual en la fecha originalmente elegida.
Nunca tomara dos comprimidos en una misma semana.

Si el aporte dietético es insuficiente se debera aportar suplementos de calcio y/o vitamina D.

eficacia clinica )

Dos son los principales estudios que han valorado la eficacia del ibandronato en el tratamiento
de la osteoporosis posmenopausica: BONE y MOBILE.

Estudio BONE®):

Es un ensayo de 3 afios de duracioén, doble ciego y aleatorizado en el que se compard la
administracion diaria de 2.5 mg y la administracion intermitente de 20 mg cada dos dias durante
24 dias, frente a placebo. En el estudio se incluyeron 2946 mujeres posmenopausicas con una
edad media de 69 afios y con 1 6 mas fractura vertebral previa.

El estudio demostré que ibandronato ha sido superior a placebo en la reduccion de la incidencia
de nuevas fracturas vertebrales (4.7%, 4.9% y 9.6% respectivamente), (Tabla 1) y no ha
demostrado ninguna eficacia en la reduccién de fracturas no vertebrales.

Las pacientes recibieron suplementos de calcio (500mg) y vitamina D (400Ul) diarios.

Estudio MOBILE®S)

Estudio doble ciego, randonizado y multicéntrico, realizado en 1604 mujeres posmenopausicas
durante dos afios, en el que se compara el efecto sobre la DMO lumbar de diferentes pautas
mensuales (50mg/ dos dias consecutivos/mes; 100mg/mes y 150mg/mes) frente a 2.5 mg/dia.
A los dos afos la dosis de 150 mg/mes fue significativamente superior a la de 2.5 mg dia en
el aumento de la DMO (Tabla1).

Lugar en la Terapéutica: o aporta mejora @ m

1. La osteoporosis es una enfermedad cuya gravedad reside en el riesgo de fractura,
fundamentalmente, las fracturas de cadera que pueden comprometer el prondstico vital
(Gran parte de las fracturas vertebrales son asin tomaticas).

2. Ibandronato reduce el riesgo de fracturas vertebrales en mujeres posmenopausicas.
Su eficacia en las fracturas de cadera no ha sido establecida, a diferencia de
alendronato y risedronato, por lo que estos farmacos seguirian siendo de eleccién.

3. Ibandronato presenta la ventaja de administrarse una vez al mes pero desconocemos
si ello mejora el cumplimiento.



No existen todavia estudios publicados que comparen la eficacia del
ibandronato mensual con los otros bifosfonatos, aunque el laboratorio
ha anunciado el comienzo de un ensayo (MOTION) comparando
ibandronato mensual con alendronato semanal en la disminucién de
la DMO lumbar y de cadera®.

reacciones adversas

La mayoria de las reacciones adversa que se produjeron en el estudio
Bone fueron de intensidad leve a moderada. No observandose diferencias
entre las pacientes tratadas as con ibandronato mensual y las tratadas
con ibandronato diario.

En el estudio MOBILE las reacciones adversas mas frecuentes después
de un afio de tratamiento fueron: dolor abdominal (3.5%); dispepsia (3.3%)
y nauseas (3.3%). Mareos, diarrea,dolor de espalda y sindrome gripal
fueron mas frecuentes con el ibandronato mensual que con el diario.

tabla 1

contraindicaciones y precauciones

Los bifosfonatos se han asociado con disfagia, esofagitis y Ulceras
esofégicas 6 gastricas por lo que habran de prestar atencion y cumplir
las instrucciones posolégicas fundamentalmente aquellas con
antecedentes de prolongacion del transito esofagico y deberan acudirla
médico si aparece sintoma de irritacion esofagica del tipo de disfagia
reciente o progresiva, dolor con la deglucién, dolor retrosternal o ardor
de estomago.

Se recomienda precaucién cuando se administren los bifosfonatos junto
con AINEs ya que se asocia con irritacion gastrointestinal.

No se recomienda su administracion en pacientes con un aclaracion
de creatinina inferior a 30 ml/min.

Tratamiento de la osteoporosis con bifosfonatos: disminucion de las fracturas vertebrales y no vertebrales

N° de Criterios de inclusion L. Disminucion de fracturas
pacientes BMD Fracturas Dura_clon Fractura Fractura
(n) (T-score) previas etises] vertebral cuello femur
Alendronato
FIT1® 2027 <-2DS + 3 47% 51%
FIT 20 4432 <-2DS - 4 44% 56%
Risedronato
VERT- NA(0 2458 <-2DS + 3 41% 39%@
VERT- MN() 1226 <-2DS + 3 49% 33% (P=0.06)?
HIP12 9331 FN < -4DS - 3 - 30%°
5455 [e) - 3 - 40%
1128 FN < - 3DS - 3 - 60%°
3886 mas riesgo - 3 - 20%©)
Ibandronato
BONE (Tt° continuo)'? + 3 49%, 62%") 69%?29)
BONE (Tt° intermitente(® 2946 <-2D8 + 3 48%, 50%7) 37% (ns)®®
MOBILE 6 Lum‘tz‘:::n S e cadera
Ibandronato 2,5mg/dia 5% 2,5%
Ibandronato 50 mg/dia, 539%
2 dias consecutivos/mes 1609 <-2,5DS ND 2 ’
Ibandronato 100 mg/mes 5,6% 3,5%
Ibandronato 150 mg/mes 6.6% 4.2%

en una toma

1. Andlisis post hoc, FNBMD T-score < -2,5 DS. / 2 Disminucion de todas las fracturas no vertebrales. / 3 Analisis intencién de tratar. / 4 Edad 70-79 afos,
FNBMD T-score < -2,5 DS. / 5 Andlisis post hoc, edad 70-79 afios con fracturas vertebrales. 6 Edad > 80 afios con factores de riesgo clinicos de fractura
de cuello de femur. / 7 Fracturas diagnésticadas radiolégicamente, en parte clinicamente inaparentes. / 8 Andlisis post hoc FNBMD T-score < -3 DS.

DS: Desviacion Standar. / FNBMD: Femoral Neck Bone Mineral Density. / FIT: Fracture Intervention Trial. / ND: no disponible. / VERT-MN: Vertebral Efficacy
with Risedronate Therapy-Multinational. / VERT-NA: Vertebral Efficacy with Risedronate Therapy -North America.

Adaptada de Forum Med Suisse 2006;6:735-74
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