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Principio activo: IBANDRONATO
Nombre Comercial y presentaciones: BONVIVA® (Roche)
150 mg 1 comprimido recubierto (34,66 €)
Condiciones de dispensacion: Recetamédica
Fecha de evaluacion: Febrero 2006
Fecha de comercializacion: enero 2007
Procedimiento de autorizacion: Centralizado

INDICACIONES APROBADAS!

Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas para reducir €l riesgo de fracturas vertebrales. No se
conoce su eficaciaen las fracturas del cuello femoral.

MECANISMO DE ACCION?

El &cido ibandrénico (IBN) es un bisfosfonato nitrogenado. Inhibe la actividad osteoclastica del tejido 0seo sin
influir directamente en laformacion de hueso.

FARMACOCINETICA®

IBN se absorbe répidamente en la parte ata del tubo digestivo tras su administracion, alcanzandose
concentraciones plasmaticas maximas a cabo de 0,5 a 2 horas (mediana de 1 hora) en ayunas y presentando una
biodisponibilidad absoluta del 0,6 %.

El grado de absorcion de IBN se altera cuando se toma junto con alimentos o bebidas (que no sean agua del
grifo). La biodisponibilidad disminuye casi en un 90 % s IBN se administra con un desayuno habitual y no en
ayunas. Tanto la biodisponibilidad como € incremento de la densidad mineral 6sea (DMO) disminuyen s el
desayuno o las bebidas se ingieren en los 60 minutos después de tomar IBN.

La union a proteinas plasmaticas es del 85% - 87%. La fraccidn absorbida de IBN desaparece de la circulacion a
través de su unién a hueso (40-50% en mujeres posmenopausicas) y € resto se elimina inalterado por la orina.
La fraccién no absorbida se excreta de forma inalterada con | as heces.

La semivida termina aparente se sitla en € intervalo de 10 a 72 horas. Como los valores calculados estén
principamente en funcion de la duracion del estudio, de la dosis administrada y de la sensibilidad analitica, la
semivida terminal real es probable que sea sustancialmente mas larga, a igual que ocurre con otros
bisfosfonatos. Los valores plasmaticos iniciales descienden en seguida para alcanzar € 10 % de los valores
maximos alas 3 y alas 8 horas de su administracién intravenosa u oral, respectivamente.

El aclaramiento total es reducido (84-160 ml/min). La depuracion rena (aprox. 60 ml/min entre mujeres
posmenopausicas sanas) explica del 50 a 60 % de la depuracion total y se relaciona con e aclaramiento de
creatinina. La diferenciaentre el aclaramiento total y la depuracién renal reflgjala captacion por € hueso.



POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION*

La pauta de administracion de IBN es de un comprimido, via oral, una vez al mes, preferiblemente e mismo
dia de cada mes, después del ayuno nocturno (como minimo, de 6 horas) y 1 hora antes del desayuno o de la
primera bebida distinta del agua o de cualquier otro medicamento o suplemento por viaoral incluido el calcio.

L as pacientes deben tragar |os comprimidos enteros con un vaso de agua del grifo (nunca agua mineral) (de 180 a
240 ml), sentadas o de pie y no se podran tumbar hasta 1 hora después.

Los comprimidos no se deben masticar ni chupar debido al peligro potencial de Ulceras bucofaringeas.

En caso de olvido de una dosis, la paciente debera tomar un comprimido la mafiana siguiente al dia en que
recuerde que olvidd la dosis, a menos que le queden 7 dias 0 menos para la administracion de la siguiente dosis,
en Cuyo caso esperaray continuara tomando la dosis mensual en lafecha originamente elegida.

L as pacientes no deberan tomar dos comprimidos en una misma semana.

Si el aporte dietético esinsuficiente, la paciente deberiarecibir suplementos de calcio y/o vitaminaD.

EFICACIA CLINICAZ

Los principales ensayos clinicos en los que se ha estudiado la eficaciay seguridad de IBN en €l tratamiento de la
osteoporosis posmenopausica, son los estudios BONE y MOBILE, en los que se compara IBN oral diario con
IBN oral en pautas intermitentes.

Estudio BONE®,

La autorizacion de la formulacion de IBN 2,5 mg/dia (EMEA, febrero 2004, no comercializada en Espaia) se
basb en los resultados del estudio BONE, que es e Unico ensayo que valora € efecto de IBN oral en la
incidencia defractura vertebral. En este ensayo se compar6 IBN en pauta diaria (2,5 mg/dia) con IBN en pauta
intermitente (20 mg cada 2 dias durante 24 dias, cada 3 meses), siendo ésta distinta a la pauta mensual
actualmente autorizada. Todas las mujeres recibian calcio 500 mg y vitamina D 400 Ul a dia.

En este ensayo aeatorizado, doble-ciego, de 3 afios de duracion, en € que participaron 2.946 mujeres
posmenopausi cas con fractura vertebral previa, con una media de edad de 69 afios, IBN redujo significativamente
el riesgo de nuevas fracturas vertebrales radioldgicas (4,7% en € grupo IBN 2,5 mg/dia, p= 0,0001; 4,9% en €l
grupo de IBN intermitente, p= 0,0006; 9,6% en & grupo placebo).

IBN no demostré ser mas eficaz que placebo en la reduccién delasfracturas no vertebrales ni fracturas de
cadera.

Estudio MOBILE*

La autorizacion de la formulacién de IBN mensual en € tratamiento de la osteoporosis posmenopausica, que se
comercializa ahora en Espana, se basa en los resultados del estudio MOBILE. En este ensayo aleatorizado,
doble-ciego, de no inferioridad, de 2 afios de duracion, en el que participaron 1.609 mujeres posmenopausicas
con una media de edad de 66 afios, se comparo el efecto sobre la DM O lumbar de IBN en pauta diaria frente a
IBN en diferentes pautas mensuales: 50 mg 2 dias consecutivos/mes; 100 mg/mes, 150 mg/mes. Todas las
muijeres recibian calcio 500 mg y vitamina D 400 Ul a dia.

L os resultados muestran que IBN oral mensual no es inferior, respecto a aumento de laDMO lumbar, a IBN ora
diario. El aumento de DMO lumbar a 2 afios fue de 5,0% (IC 95% 4,4-5,5) en € grupo IBN 2,5 mg/diay 6,6%
(IC 95% 6,0-7,1) en el grupo IBN 150 mg/mes.



El aumento de DMO de cadera completa fue de 2,5% (IC 95% 2,1-2,9) y de 4,2% (IC 95% 3,8-4,5),
respectivamente®.

Por e momento, no se ha publicado ningin ensayo en e que IBN oral mensua (150 mg/mes) reduzca la
incidencia de fracturas vertebrales. Sin embargo, debido a que IBN diario e IBN en pauta intermitente si 1o han
hecho (ESTUDIO BONE), y visto que en € estudio MOBILE, la forma mensual mostro no ser inferior a IBN
diario, se asume su eficacia en la reduccion de fracturas vertebrales (Ilo mismo que ocurre con las formas de
administracion semanal de otros bisfosfonatos). Por e contrario, IBN (ni diario, ni intermitente ni mensual) no
ha demostrado reducir € riesgo de fracturas de cadera, a diferencia de otros bisfosfonatos (alendronato y
risedronato).

No se han publicado ensayos comparativos que midan laincidencia de fracturas frente a otros bisfosfonatos. Los
laboratorios Roche y GSK han anunciado €l inicio de un ensayo clinico de comparacion directa de IBN oral
mensual vs aendronato semanal (ensayo MOTION, de no inferioridad, de un afio de duracion, siendo la variable
principal la DMO lumbar y de cadera)®. Sin embargo, no esta disefiado para medir la incidencia de fractura de
cadera que eslavariable primaria en e tratamiento de |a osteoporosis.

No habiendo datos que permitan la comparacion directa de la eficacia antifractura de los tratamientos de la
osteoporosis, no deben utilizarse |os datos densitométricos o bioquimicos para establ ecer |a comparacion”.

SEGURIDAD

Reacciones adver sas (RAM )12°

En el estudio MOBILE®, el perfil de seguridad de IBN 150 mg/mes e IBN 2,5 mg/dia, fue similar. No hubo
diferencias en cuanto a % de pacientes que sufrieron un acontecimiento adverso posible o probablemente
relacionado con la medicaciéon (30-37% de los pacientes). La mayoria de las reacciones adversas que se
produjeron fueron de intensidad leve a moderada. Tampoco hubo diferencias en el % de pacientes que
abandonaron el ensayo debido alos acontecimientos adversos (5,1-7,6%).

Las RAM frecuentes (1-10%) con IBN mensual a dos afios fueron: dolor abdominal, dispepsia, sintomas pseudo-
gripales (més comunes con IBN 150 mensua (3,3%) que con € diario (0,3%)). nauseas, diarrea, mialgia,
artralgia, artromialgia, rigidez muscular, gastritis".

No se observaron diferencias en la incidencia de RAM en € tracto gastrointestinal entre las pacientes tratadas
con IBN mensua y lastratadas con IBN diario.

Tras dos afios de tratamiento en e estudio MOBILE no aparecieron evidencias de nefrotoxicidad ni de
osteonecrosis aseptica.

Advertenciasy precauciones

Antes de iniciar e tratamiento con IBN, hay que corregir la hipocalcemia, asi como otros trastornos del
metabolismo 0seo y mineral. El aporte suficiente de calcio y vitamina D es esencia paratodas las pacientes.

Los bisfosfonatos se han asociado con disfagia, esofagitis y Ulceras esofagicas o gastricas. Por lo tanto las
pacientes, sobre todo aguellas con antecedentes de prolongacion del transito esofagico, habran de prestar especial
atencion y cumplir las instrucciones posoldgicas. Los médicos han de estar atentos a los signos o sintomas que
indiquen una posible reaccion esofégica durante el tratamiento. Las pacientes deben ser instruidas para
interrumpir € tratamiento y acudiran al médico si aparecen sintomas de irritacion esofégica del tipo de disfagia
reciente o progresiva, dolor con la deglucién, dolor retrosternal o ardor de estdmago.



Como los AINE y los bisfosfonatos se asocian con irritacion gastrointestinal, se recomienda tener precaucion
cuando se administren concomitantemente.

Contraindicaciones!

— Hipocalcemia
— Hipersensibilidad a IBN o0 a alguno de los excipientes.

Utilizacién en situaciones especiales*

Pacientes con insuficiencia renal: no es preciso un gjuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal leve o
moderada si el aclaramiento de creatinina es mayor o igua de 30 ml/min. No se recomienda el uso en pacientes
con un aclaramiento de creatininainferior a 30 ml/min.

Pacientes con alteraciones de la funcion hepatica: no se precisa ningun g uste posol 6gico.
Pacientes de edad avanzada: no se requiere ningun ajuste posol dgico.

| nter acciones*

La biodisponibilidad oral de IBN disminuye en general con la ingesta de alimentos. En concreto, los productos
gue contienen calcio y otros cationes multivalentes (como aluminio, magnesio y hierro), incluida la leche,
pueden interferir en la absorcién de IBN. En lo que respecta a los medicamentos, también es probable que los
suplementos de calcio, los antiacidos y otros medicamentos para administracion oral que contienen los cationes
mencionados dificulten la absorcion de IBN. Asi pues, se recomienda no tomar ninguin otro medicamento por via
oral y ayuno nocturno (como minimo, de 6 horas) antes de tomar IBN y su mantenimiento durante una hora
después.

Las interacciones metabdlicas son consideradas poco probables, puesto que IBN no inhibe las isoenzimas
principales del citocromo P450.

PAUTA

IBN presenta la ventgja de administrarse una vez a mes frente a la administracion diaria o semanal de
alendronato y risedronato. Se ha publicado un estudio (estudio BALTOP), aleatorizado, abierto y cruzado, de 6
meses de duracion, en el que participaron 342 mujeres con 0steoporosis posmenopausica, alas que se administré
alendronato semanal durante 3 meses y, posteriormente, IBN mensual durante otros 3 meses (0 viceversa). La
variable principal del estudio fue la preferencia expresada por las pacientes respecto al tratamiento. El 66,1%
prefirido IBN mensual frente al 26,5% que prefirié aendronato semanal (p < 0,0001), y €l 7,4% expresd no tener
preferencia por ninguno de |os tratamientos.

No obstante, a pesar de la preferencia se desconoce si con una administracion mensual se consigue un mejor
cumplimiento del tratamiento que con una frecuencia de administracién semanal. De hecho, en la metodologia
del ensayo se dice que se va a medir € cumplimiento terapéutico, pero en los resultados no se hace comentario
alguno.

Ademés, tal y como comenta el Scottish Medicines Consortium?®, existen estudios que muestran que e cambio de
una pauta diaria a una pauta semana mejora el cumplimiento del tratamiento con bisfosfonatos, y sin embargo,
no estatan claralaventgja de la administracién mensual frente ala semanal.



Por otra parte, se recomienda la administracion tanto de alendronato como de risedronato como minimo 30
minutos antes del desayuno, mientras que se recomienda administrar IBN como minimo 1 hora antes del mismo.

LUGAR EN TERAPEUTICA

Un aspecto importante a tener en cuenta en el tratamiento de la osteoporosis es que, mientras gran parte de las
fracturas vertebrales son asintomaticas, las fracturas de cadera suponen una gran pérdida de calidad de vida para
las personas que las sufren, constituyendo un gran problema de salud. De hecho, 1 de cada 5 personas que ha
sufrido unafractura de cadera no vive més de 1 afio tras la fractura. Ademas Unicamente 1/3 de los pacientes que
han sufrido fractura de cadera vuelve a recobrar e estado de salud previo a la misma™®. Por €llo, la variable
principal a valorar en los ensayos clinicos debe ser la reduccion de las fracturas de cadera, debido a su
importancia en la morbi-mortalidad de los pacientes.

En la actualidad, los farmacos de eleccidn en el tratamiento de la osteoporosis son aendronato y risedronato, que
han demostrado reducir €l riesgo de fracturas vertebrales y de cadera. (La reduccion del riesgo de fracturas de
cadera se observo en mujeres mayores de 65 afios y con fractura vertebral previa). Ibandronato presenta una
posologia mas comoda: una administracion mensual frente a una administracion diaria/lsemana de los otros
bisfosfonatos, si bien se desconoce si con una administracion mensual se consigue un mejor cumplimiento del
tratamiento. Al no haber demostrado reducir las fracturas de cadera, que es el objetivo principal a conseguir en €
tratamiento de la osteoporosis, no se puede recomendar dicho farmaco como tratamiento de eleccion.

RESUMEN ANALISISCOMPARATIVO

Far maco comparador: ALENDRONATO, RISEDRONATO

1. Eficacia—INFERIOR
2. Seguridad —SIMILAR

3. Pauta— TEORICAMENTE SUPERIOR (mensual frente a semanal). Parece més comodo pero no se sabe
con cua se daraun mejor cumplimiento.



CONCLUSION

Ibandronato es un bisfosfonato ya comercializado en Espafia en € tratamiento de la hipercalcemia maligna para
su administracion por via parenteral. Actualmente se ha comercializado una nueva forma farmaceéutica oral
indicada en €l tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas para reducir €l riesgo de fracturas
vertebrales.

Ibandronato no ha demostrado reducir € riesgo de fracturas de cadera, a diferencia de alendronato y
risedronato.

Su perfil de seguridad es similar a de otros bisfosfonatos.

Ibandronato presenta la ventaja de administrarse una vez al mes frente a la administracion diaria o semanal de
alendronato y risedronato. No obstante, se desconoce si con una administracion mensual se consigue un mejor
cumplimiento del tratamiento que con una frecuencia de administracion semanal.

En definitiva, aendronato y risedronato siguen siendo los fa&rmacos de eleccidén en e tratamiento de la
osteoporosis ya gue han demostrado reducir el riesgo de fractura de cadera (en mujeres mayores de 65 afiosy con
fractura vertebral previa), que es € objetivo més relevante en € tratamiento de la osteoporosis.

FRASE RESUMEN: “Continuar utilizando alendronato o risedronato, farmacos considerados
actualmente de eleccion en e tratamiento de la osteoporosis posmenopausica, por su superioridad en
términos de eficacia”.

CALIFICACION: “NO APORTA NADA NUEVO”

La evaluacién de novedades terapéuticas en el momento de su comercializacion se apoya en informacién cuya
validez puede verse limitada con €l paso del tiempo, por 1o que debe ser empleada con precaucion.

Esta evaluacion ha sido realizada de acuerdo con € Procedimiento Normalizado de Trabajo de los Comités de
Evaluacién de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Catalufia, Euskadi, Aragén y Navarra.
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ANEXO 1. ESTUDIOS

Referencia Tipo deestudioy Poblacién (N, car acteristicas) Pauta de tratamiento Variables de medida Tamario del efecto/ Intervalos Comentarios Calidad del estudio
(Autor, objetivo de confianza / valores p (escala Jadad)
publicacién)
Estudio BONE EC multicéntrico 2.946 pacientes aleatorizados. —Ibe}ggﬂrc;natgé%s Eficacia: gbgng;%??to diario: 4,7% (IC 95%: | Analisis de los resultados | Aleatorizacion: 1
aleatorizado, doble ! mgidia (n= Variable principal e0,£70) ) de fracturas por ITT N
?g?r?:f\ﬂ(f:erii ciego, controlado 1.938 completaron e estudio -Ibandronato: 20 % de pacientes con nuevas | |bandronato intermitente: 4,9% (IC | mogificado. D?b|.e Ciego: 1
2004:19(8):1241.9. | frente a placebo. (34% abandonos). mg/dias alternos/12 fracturas vertebrales 95%: 3,4-6,4%) Andlisis de | itad Pérdidas: 0
19(8):1241-9. Andlisis ITT: 2.929 pacientes | dosis cada 3 meses (n= 1A Placebo: 9,6% (IC 95%: 7,5- nalisis de los resuftados i
A radiolégicas. de DMO v marcadores de | Aleatorizacion
Ref (3). Obietivo: evaluar la Analisis PP: 2.125 982). 11,7%) . y, apropiada: 1
o) elivo: ! — O (e recambio 6seo por propiada:
eficaciay sequridad RRR= 62y 50% (p= 0,0001y tocol Ci iado: 0
Petrocinado bor deibandronato oral | Duracion: 3 afios. -Placebo (n= 982). 0,0006). protocolo. 1ego apropiado:
Hoffmann—Lg diario eintermitente. . o .
Roche Criteriosinclusion: pacientes | Todos recibieron Variables secundarias No comentamos nada del | Total: 3 puntos

€ON 0steoporosis

posmenopausi ca, 55-80 afios, >
5 afios desde menopausia, DMO
lumbar (L1-L4) T Score< -2,0
con 1-4 fracturas vertebrales
(T4-L4).

Criterios exclusion: > 2 fracturas
lumbares, DMO lumbar <-5,0;
enfermedad o terapia (en los
ultimos 6 meses) que afecte al
metabolismo del hueso;
tratamiento previo con
bisfosfonatos, o fluoruro dentro
delos Ultimos 12 meses o por un
periodo total>2 afios;
Cr>2,4mg/dl; contraindicaciones
paratomar Cao VitaminaD;
hiper o hipocalcemia.

Media de edad: 69 afios

ademas suplementos
diarios de 500 mg de
Calcio y 400 Ul de
vitamina D.

-% de pacientes con fracturas
vertebrales clinicas.

-% de pacientes con fracturas

NO vertebrales clinicas.

-DMO columna vertebral

-DMO cadera

-Marcadores bioquimicos de
resorcién y formacion ésea.

Seguridad

Ibandronato diario: 2,8%
Ibandronato intermitente: 2,8%
Placebo: 5,3%

RRR=49y 48% (p=0,0117y
0,0143).

No diferencias significativas

Aumentos significativos de los
Ttos activos frente a placebo
(6,5%; 5,7%y 1,3%).

Aumentos significativos de los
Ttos activos frente a placebo
(3,4%, 2,9% y —0,7%).

Reducciones significativas dela
CTX y NTX/creatininaen orinay
de la osteocalcina séricade los
Ttos activos respecto a placebo.

Sin diferencias entre grupos.
RAM: Ibandronato diario:
19,8%; Ibandronato
intermitente: 18,5%; Placebo:
17,9%

Abandonos por EA similares en
todos los grupos

analisis posthoc en el
subgrupo de pacientes de
alto riesgo y la reduccion
de fracturas no
vertebrales porque no
estaba dentro de
protocolo ni el tamafio de
muestra era el indicado.




Poblacién (N,

Pauta de tratamiento

Referencia Tipo deestudioy A Variables de medida Tamario del efecto/ Intervalosde | Comentarios Calidad del estudio
E)Al:athgéc'on) objetivo caracteristicas) confianza/ valoresp (escala Jadad)
ublicaci

Estudio MOBILE.

Miller PD, et al. J
Bone Miner Res.
2005;20:1315-
1322.

Ref (4). Resultados
al afio.

Reginster JY, et
al. Ann Rheum
Dis. doi:
10.1136/ard.2005
.044958.

Ref (4y 5).
Resultados a 2
afos.

Patrocinado
Hoffmann-La
Roche y GSK.

por

EC multicéntrico
aleatorizado, doble
ciego, comparativo de
no inferioridad.

Objetivo: comparar
eficaciay seguridad
de pautas mensuales
deIBN con IBN
diario.

1.609 pacientes
aleatorizadas.

1.291 completaron 2 afios de
estudio.

Duracién: 2 afios

Poblacion PP: 1.277
Poblacion ITT: 1.572
Poblacion seguridad: 1.583

Criterios Inclusion: pacientes
con osteoporosis
posmenopausica, 55-80
afos, > 5 afios desde
menopausia, y una DMO
lumbar (L2-L4) T score <-2,5
y >-5,0.

Criterios exclusion: enfermedad
o terapia (en los tltimos 6
meses) que afecte al
metabolismo del hueso;
tratamiento previo con
bisfosfonatos, o fluoruro dentro
delos Ultimos 12 meses o por un
periodo total>2 afios;
Cr>2,4mg/dl; contraindicaciones
paratomar Cao VitaminaD;
Ulcera péptica recurrente o
activa.

Media de edad: 66 afios

-lbandronato: 2,5
mg/dia (n=402)
-Ibandronato: 50 mg/50
mg (en 2 dias
consecutivos/mes) (n=
404)

-lbandronato: 100
mg/mes (n=402)
-Ibandronato: 150
mg/mes (n=401)

Todas recibieron
ademas suplementos
diarios de 500 mg de
Calcio y 400 Ul de
vitamina D.

Variable principal

DMO columna vertebral al
afio (cambio respecto a
situacién basal).

Margen preestablecido de no
inferioridad alos 2 afios > -
1,3%.

Variables secundarias

DMO columnavertebral a 2
anos.

DMO en fémur proximal, a2
afios.

% respondedores, aumentos de
DMO lumbar > 6%y > 3% de
cadera completa.

Niveles de CTX/creatinina

Seguridad, a2 afios

Andlisis por protocolo.

Incrementos de 3,9% (IC 95% 3,4-
4,3); 4,3%; 4,1%y 4,9% (IC 95%
4,4-5,3), paradosis de 2,5 mg/dia;
50/50, 100 y 150 mg/mes,
respectivamente.

Incrementos de 5,0% (I1C 95% 4,4-
5,5); 5,3% (IC 95% 4,8-5,9); 5,6%
(IC 95%5,1-6,1) y 6,6% (IC 95%
6,0-7,1), paradosis de 2,5 mg/dia;
50/50, 100 y 150 mg/mes,
respectivamente. Diferencias ES 150
mg/mes vs 2,5 mg/dia; p<0,001.

Diferencias ES 150 mg/mesy 100
mg/mes vs 2,5 mg/dia; (p<0,05.)

Diferencias ES 150 mg/mesy 100
mg/mes vs 2,5 mg/dia; (p<0,05.)

Hubo reducciones smilares en los 4
grupos.

No hubo grandes diferencias en RA
entrelos 4 grupos:

Abandonos por RA: 5,1-7,6%.
RA graves: 9,6-13,9%.

RA tracto gastrointestinal alto: 19,9-
25,8%.

Sindrome gripal relacionado con el
tratamiento, mas com(n con IBN 150
mensual (3,3%) que con € diario
(0,3%).

A pesar de que laduracion
del ensayo fue de 2 afios, se
disefi6 e estudio paramedir
lavariable principal DMO
columnavertebral a 1 afio.

No tiene sentido que si la
duracién del ensayo es de 2
afios, lavariable principal se
mida a afio (tratdndose de
una enfermedad crénica).

No parece muy correcto que
se elimine de | os resultados
a 269 pacientes por pobre
adherencia (datos a 1 afo).
Ademés, € nimero de
pacientes asi como las
razones de incumplimiento
en cadarama de estudio no
se especificaron.

Aleatorizacion: 1
Dobleciego: 1
Pérdidas: 1
Alestorizacion
apropiada: 1
Ciego apropiado: 0

Total: 4 puntos




Poblacién (N,

Pauta de tratamiento

Referencia Tipo deestudioy A Variables de medida Tamarfio del efecto/ Intervalos Comentarios Calidad del estudio
éAl:JtI(')créc'én) objetivo caracteristicas) de confianza / valoresp (escala Jadad)
ublicaci
Estudio BALTO | EC multicéntrico 34t2 pacientes con "bﬁ;”dfo?gto 150 " Variable principal 66,1% prefirid ibandronato (p< | AndlisisITT modificado: | Aleatorizacion: 1
: : osteoporosis mg/mes (3 meses ;
Emkey R et al. aleatorizado, abierto, porosis _ |g dronato 70 Preferencia por los tratamientos. | 9:0001) 298 (pacientes que Dobleciego: 0
Curr Mo Res cruzado. Ezsrgegg%a;usma. a e? ronato f ) 26,5% prefiri6 alendronato recibieron por lomenosuna | o o
; ad: s0-o/. mg/semana (3 meses ' dosis de ambos tratamientos
2552:21(12)'1895- Objetivo principal Alendronato 70 1 notoprefaencia y delos gue hayan Aleatorizacion
' ’ : -Alendronato expresado su preferencia). | apropiada: 0
903. estudiar la mg/semana (3 meses) P P ) p P iado:
preferenciadela -Andlisis de seguridad: 335 | + Ibandronato 150 Ciego apropiado: 0
Ref 8 paciente por pacientes. mg/mes (3 meses) En los métodos se dice que
) ibandronato mensual | -Andlisis ITT modificado: 298 sevaavalorar € Total: 1 punto
Patrocinado por o por alendronato cumplimiento terapéutico
ggghrgangé—: semanal. (recuento medicacién) y,
y GSK.

Criterios exclusion: mujeres con
anormalidades de eséfago que
retardaran su vaciado.

Media de edad: 64 afios.

sin embargo, no se da
ningun resultado al
r especto.
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