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Resumen

Objetivos: El objetivo principal de este estudio es evaluar los niveles de vitamina D tras el
tratamiento con 600 mg de calcio y 2.000 UI de colecalciferol, en condiciones de practica clinica
habitual.

Métodos: El presente estudio multicéntrico, observacional, retrospectivo, descriptivo, pretende
incluir 320 pacientes adultos que hayan recibido al menos 24 semanas de tratamiento con 600 mg
de calcio y 2.000 UI de colecalciferol (vitamina D3), administrado como comprimidos
buscodispersables. La variable principal consiste en determinar los niveles de 25-hidroxivitamina D
(25(OH)D) tras el tratamiento. La evolucion de los niveles de 25(0OH)D, otros parametros del
metabolismo 6seo, seguridad y tolerabilidad se evalian como variables secundarias. El estudio ha
recibido la aprobacién del Comité Etico de Investigacién. Se muestra un andlisis intermedio de los
datos.

Resultados: Para este andlisis intermedio, se incluyeron 55 pacientes [edad media 68,1 afnos (rango
42-87); 92,7% mujeres], 47,3% con antecedentes de osteoporosis y 25,5% con fractura
osteopordtica. Previo al tratamiento, el valor medio (desviaciéon estandar) de 25(OH)D fue de 20,9
(7,6) ng/mL. La duracion media del tratamiento fue de 30 semanas, con una dosis de un comprimido
al dia. De manera global, tras el tratamiento, el 90,9% de los pacientes aumento sus niveles de
25(0OH)D, hasta un valor medio de 32,9 (9,2) ng/mL (p < 0,001 vs. basal; tabla). El 94,5% de los
pacientes alcanzé niveles de 25(OH)D = 20 ng/mL (respecto al 61,8% inicial), asi como el 67,3%
obtuvieron valores = 30 ng/mL (basal, 7,3%). Como se muestra en la tabla, en pacientes con niveles
iniciales de 25(0OH)D < 20 ng/mL, se observo un aumento estadisticamente significativo tras el
tratamiento (de 13,2 [5,1]1 ng/mL a 32,2 [10,0] ng/mL). Igualmente, en pacientes con valores < 30
ng/mL, los niveles medios de 25(0OH)D se incrementaron de 19,9 (6,9) ng/mL a 32,8 (9,1) ng/mL (p <
0,001). No hubo un cambio significativo en pacientes que inicialmente ya se encontraban en niveles
igual o superiores a 30 ng/mL. Tras el tratamiento, se produjo una reduccién significativa en los
niveles de hormona paratiroidea (dentro del rango de normalidad), sin observarse diferencia en
calcemia o fosfatemia. Solo se reportd una reaccidn adversa, que no requirié interrupcion del
tratamiento para su resolucion.
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25(0H)D, ng/mL

Basal Final Cambio absoluto p

Total (N = 55) 20,9 (7,6) 32,9 (9,2) 12,0 (11,0) < 0,001

Pacientes con niveles
basales de 25(0OH)D < 20 13,2 (5,1) 32,2 (10,0) 19,0 (8,8) < 0,001
ng/ml (N = 21)

Pacientes con niveles
basales de 25(0OH)D < 30 19,9 (6,9) 32,8 (9,1) 13,0 (10,3) < 0,001
ng/ml (N = 51)

Pacientes con niveles
basales de 25(0OH)D = 30 33,8 (1,5) 33,3(12,4) -0,5 (13,0) 0,947
ng/ml (N = 4)

Los datos se muestran como media (desviacion estandar) de 25(OH)D en ng/mL. Valores p
calculados mediante la prueba t para datos apareados o prueba de Wilcoxon (cambio absoluto).

Discusion: La vitamina D y el calcio son imprescindibles para mantener la salud dsea. El tratamiento
de su deficiencia resulta de vital importancia, especialmente en patologias como la osteopenia o la
osteoporosis. El andlisis intermedio del presente estudio muestra que una inmensa mayoria de los
pacientes tratados eran mujeres, y aproximadamente la mitad de ellos tenia osteoporosis. Los
resultados sugieren que el tratamiento con 600 mg de calcio y 2.000 UTI colecalciferol durante al
menos 24 semanas produce un aumento significativo de los niveles plasmaticos de 25(OH)D,
alcanzando la mayoria de los pacientes niveles 6ptimos (30-50 ng/mL). Este tratamiento es seguro,
sin reflejar alteracidon de otros parametros del metabolismo éseo.

Conclusiones: El tratamiento con 600 mg de calcio y 2.000 UI de colecalciferol durante al menos 24
semanas es seguro y confiere un aumento de los niveles plasméticos de 25(OH)D efectivo, hasta
niveles superiores a los 30 ng/mL.
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