TRATAMIENTO A LARGO PLAZO Y
EFECTO DE LA DISCONTINUACION
DE CALCGIFEDIOL EN MUJERES
POSTMENOPAUSICAS CON
DEFICIENGIA DE VITAMINA D:
-NSAYQ CLINICO ALEATORIZADO

ACCEDE AL ESTUDIO »


https://asbmr.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/jbmr.4776

DISENO Y OBJETIVO DEL ESTUDIO!

Ensayo clinico de fase \/ Evaluar la eficacia y
ITI-1V. seguridad a largo plazo de
calcifediol mensual

0,266 mg capsulas blandas
Aleatorizado. vs. colecalciferol mensual
25.000 UI en mujeres

. postmenopausicas
Multicentrico. con déficit de vitamina D.

De superioridad.

A

Doble ciego.

/\

Controlado.

A

SO

L 2

GRUPO A1l
Calcifediol mensual 0,266 mg

durante 12 meses.

GRUPO A2
Calcifediol mensual 0,266 mg
. , . durante durante 4 meses +
303 Mujeres postmenopausicas
L . . Placebo durante 8 meses.
con deficit de vitamina D
25(0OH)D < 20 ng/mL (298 se
incluyeron en la poblacion ITT y GRUPO_B
170 en la poblacidn PP). Colecalciferol mensual

25.000 UI durante 12 meses.

ITT: intencidon de tratar; PP: por protocolo.



https://media.faesfarma.com/productos/Hidroferol/FT-Hidroferol-0-266-mg-Capsulas-Blandas.pdf

RESULTADOS'

Media 25(0OH)D por poblacion de estudio:?
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Media de los niveles de 25(OH)D en suero durante el estudio (Poblacion PP,
n = 170). Analisis estadistico en el grupo Al vs. el A2 (+, p < 0,05; ++, p
<0,001;, +++,p < 0,0001) yenelgrupoAl vs. el B (*, p < 0,05; **, p <
0,001; *** p < 0,0001). Las barras de error representan el IC 95%.

*En la poblacion PP
IC: intervalo de confianza; PP: por protocolo.

\/Calcifediol es mas
rapido y potente
que colecalciferol

El tratamiento a
largo plazo con
calcifediol da lugar
a niveles estables
de 25(0OH)D

Al discontinuar
calcifediol en el mes 4
los niveles de 25(0OH)D
disminuyeron hasta
12,4 £4,29 ng/ml en el
mes 127
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Media 25(OH)D por poblacion de estudio:?
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25

Grupo A1l (calcifediol)

Grupo A2
(calcifediol seguido de placebo)

Grupo B (colecalciferol)

Media de los niveles séricos de 25(0OH)D, ng/ml

~_______________________________________________________



CALCIFEDIOL MENSUAL 0,266 MG ES EFICAZ,
SEGURO Y PREDECIBLE!

N\

<

/ Calcifediol es eficaz y seguro en el tratamiento del
déficit de vitamina D en mujeres postmenopausmas cony
sin osteoporosis, con un inicio de accion mas rapido que
colecalciferol.

/. El tratamiento a largo plazo con calcifediol permite

mantener niveles estables de 25(0OH)D de una
forma segura.

\/ Tras la interrupcion del tratamiento con calcifediol los

niveles de 25(0OH)D vuelven a descender de forma

abrupta hasta niveles previos al tratamiento,
indicando |la necesidad de mantener la suplementacion una
vez alcanzados los niveles optimos.
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HIDBOFEROL®O,266 mo

capsvlas blandas Calcifediol

Stempre por delonte

Para la PREVENCION vy el tratamiento*
del deficit de vitamina D?

Mayor absorcion*?

Mayor potencia®”’
Requiere dosis inferiores

Mas rapidez®>*
Evita la hidroxilacion hepatica®'°

“Tratamiento de la deficiencia de vitamina D en adultos y prevencion de la deficiencia
de vitamina D en adultos con riesgos identificados.

¥*SEIOMM: Sociedad Espariola de Investigacion Osea v del Metabolismo Mineral.
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