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La teriparatida es un andlogo de la parathormona (PTH) humana, que es producida
en las gldndulas paratiroideas. La PTH estd compuesta por 84 aminodcidos y tiene
un rol muy importante en la formacién de hueso en el nifio durante el crecimiento,
asi como en preservar la resistencia de los huesos en el adulto, y en mantener niveles
normales de calcio en la sangre.

La teriparatida, producida en Escherichia coli mediante tecnologia de ADN
recombinante, es idéntica a la secuencia N-terminal de 34 aminodcidos de la
hormona paratiroidea humana endégena. Dado que este fdrmaco realiza todas

las acciones de la parathormona, se lo utiliza para mantener los niveles normales

de calcio en pacientes que no tienen paratiroides, para incrementar la fortaleza e

del hueso y para reducir el riesgo de fracturas en personas que tienen alto riesgo ﬂﬂm'ﬂgg de .i‘ﬂ pararh 0

de presentarlas. Como consecuencia de estas acciones, la teriparatida se utiliza P rm on a
principalmente para el tratamiento de la osteoporosis, que es una enfermedad que IH ) h Umana-

provoca que los huesos sean mds débiles, se vuelvan frdgiles y presenten fracturas.

Esta enfermedad, rara en varones, es mds frecuente en las mujeres después de la

menopausia y también es frecuente en pacientes tratados con corticosteroides.

La teriparatida actua uniéndose a los mismos receptores que la PTH (denominados

PTHR1y PTHR2, por receptor de parathormona 1y 2, respectivamente), con similar afinidad y eficacia que la PTH. Como consecuencia de la activacion de estos
receptores, la teriparatida produce los mismos efectos que la PTH endégena. Entre los efectos se destacan las acciones sobre el metabolismo fosfocdlcico y la
funcién ésea, que son fundamentalmente mediados por la PTHR1.

La PTH mantiene la homeostasis del calcio, estimulando la liberacion de calcio y fosfato a partir del hueso, promoviendo la reabsorcion de calcio en rifién e
inhibiendo en el rifién la reabsorcion de fosfato.

La PTH ademds aumenta la sintesis de 1,25-dihidroxi-vitamina D, la cual, a su vez, aumenta la absorcion intestinal de calcio y fosfato. El resultado neto de

las acciones de la PTH son el aumento de la concentracién sérica de calcio y la reduccion de la de fosfato. La elevacion prolongada de la concentracién de
PTH, por ejemplo en el hiperparatiroidismo primario, produce mayor resorcion ésea, reduccién en la densidad mineral ésea, hipercalcemia, hipercalciuria y
nefrolitiasis. Por el contrario, la administracion de teriparatida en una sola inyeccion diaria produce un aumento transitorio de su concentracion plasmdtica
con una muy corta vida media y en esa condicién sélo se evidencia el efecto de anabolismo 6seo y aumento de la densidad mineral 6sea.

La teriparatida se administra por via parenteral, pasa rapidamente a la circulacion, de donde es eliminada mediante clearance hepdtico y extrahepadtico.

La teriparatida estd indicada para el tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopdusicas con elevado riesgo de fractura y en las que se presenta
osteoporosis severa. Esto incluye a las mujeres con historia de fracturas osteoporéticas o quienes tienen mdiltiples factores de riesgo para fracturas, o

quienes no han respondido o son intolerantes al tratamiento osteoporético convencional previo. También estd indicada en pacientes que reciben terapia

con corticoides en forma crénica (administracion de 5 mg de prednisona o su equivalente por mds de 3 meses); en mujeres posmenopdusicas y varones con
osteoporosis severa (definida como mds de una fractura por fragilidad y densidad mineral 6sea muy baja (Tscore < -3.5) y en mujeres mayores de 65 arios con
Tscore < -2.5y fractura vertebral previa.

La teriparatida se presenta en cartuchos de vidrio tipo I siliconados, cerrados herméticamente con tapén de goma y tapas de aluminio. Cada envase contiene
un inyector (dispositivo) prellenado, descartable de 2,4 ml con 250 mcg/ml de teriparatida, cuyo dispositivo es adecuado para ser utilizado con agujas Becton
Dickinson.

También se presenta en una solucién inyectable que se expende en dos tipos de presentaciones: frasco ampolla (vial) y jeringas prellenadas. Cada frasco-
ampolla (vial) contiene 750 ug de teriparatida. Cada jeringa prellenada contiene 20 ug de teriparatida. En ambos tipos de presentaciones la concentracion de
teriparatida es la misma: 250 ug/ml.

Dosis y Administracion:

-Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopdusicas con alto riesgo de fractura:

La dosis recomendada de teriparatida es de 20 microgramos, administrada una vez al dia por via subcutédnea en el muslo o el abdomen.
La duracién total del tratamiento no debe exceder 24 meses.

El paciente no debe recibir mas de un ciclo de 24 meses de tratamiento con teriparatida a lo largo de su vida.

-Aumento de la masa 6sea en hombres con osteoporosis hipogonadal o primaria de alto riesgo de fractura:
La dosis recomendada de teriparatida es de 20 microgramos administrada por via subcutanea una vez al dia.

-Tratamiento en mujeres y hombres con osteoporosis inducida por glucocorticoides, con alto riesgo de fractura:

La dosis recomendada es de 20 microgramos administrada por via subcutanea una vez al dia.

La teriparatida debe ser administrada como una inyeccién subcutanea en el muslo o la pared abdominal.

Este farmaco deberia administrarse inicialmente en el paciente sentado o acostado, por si aparecen sintomas de hipotension ortostatica.

Duracion del tratamiento:

La seguridad y eficacia de la teriparatida no han sido evaluadas mas alla de 2 afnos de tratamiento. En consecuencia, no se recomienda el uso del medica-
mento durante mas de 2 afos. El ciclo de 24 meses de tratamiento no debe de repetirse a lo largo de la vida del paciente.

Los pacientes deben recibir suplementos de calcio y vitamina D si el aporte dietético no es suficiente. Después de suspender el tratamiento con teriparatida,
los pacientes pueden continuar con otros tratamientos contra la osteoporosis.

Modo de empleo e instrucciones:

Cuando se emplea la presentacion en vial, debera limpiarse el tapén del mismo con una toallita o gasa embebida en alcohol, tras lo cual se deberan extraer
con una jeringa prescripta por el médico 80 pl de la solucidn para la inyeccion, que es el volumen que contiene 20 pg (dosis diaria recomendada).

En caso de emplear la presentacién en viales, se debe guardar el vial en la heladera inmediatamente después de utilizarlo. Debe utilizarse una aguja nueva
para cada inyeccion.

Si se emplea la presentacion en jeringa prellenada, se debe administrar una diariamente. Para garantizar una dosificacion correcta y antes de realizar la aplica-
cion, se recomienda retirar el capuchén que cubre la aguja y, posicionando la jeringa en forma vertical, con la aguja hacia arriba, tirar suavemente el émbolo
en una cantidad algo menor de un centimetro. Luego se daran suaves golpecitos en la jeringa, de manera de eliminar las burbujas. Posteriormente, y en forma
muy suave, se debera desplazar el émbolo hacia arriba hasta que se observe la aparicion de la primera gota. Finalmente se procedera a aplicar la inyeccion.
Frente a olvidos o imposibilidad de inyectar el medicamento a la hora habitual, se debe realizar la inyeccién tan pronto como se pueda ese mismo dia. No
se deben aplicar dosis dobles para compensar las dosis olvidadas. No se debe inyectar més de una vez en el mismo dia.

Conservacion
Este medicamento se debe conservar siempre en la heladera (entre 2°y 8° C).



En el caso de la presentacion vial, se puede utilizar este medicamento durante 28 dias después de realizar la primera inyeccion, siempre que los viales per-
manezcan entre 2°y 8° C (en heladera). No debe congelarse. Se debe evitar colocar los viales o jeringas con el producto cerca del congelador de la heladera
para prevenir su congelacion.

No se debe usar este medicamento si esta o ha estado congelado. Cada vial debe desecharse de forma adecuada después de 28 dias de uso, aunque no
esté completamente vacio.

Reacciones adversas:

Como cualquier farmaco la teriparatida puede tener efectos adversos en algunos pacientes. Los mas relevantes son alteraciones gastrointestinales (inclu-
yendo nauseas, reflujo y hemorroides), palpitaciones, disnea, dolor de cabeza, fatiga, astenia, depresion, mareos, vértigo, anemia, aumento en la sudora-
cién, calambres musculares, dolor cidtico, mialgias y artralgias.

Los efectos adversos mas frecuentes en mas del 10% de los individuos tratados, son malestar general, dolor de cabeza, mareos y dolor en los brazos o las piernas.
Entre el 1% al 10 % de los pacientes se produce aumento de los niveles de colesterol en sangre, depresién, dolor neuralgico en miembros inferiores, desva-
necimiento, palpitaciones, sudoracién, calambres, pérdida de energia, astenia y precordialgia.

Los efectos adversos menos frecuentes, o sea menos del 1 % de los individuos tratados, incluyen mialgias, artralgias, edemas (principalmente de manos y
pies), aumento de la frecuencia cardiaca, tension arterial baja, acidez, hemorroides, incontinencia urinaria, poliaquiuria, aumento de peso, reacciones en
el sitio de inyeccion. En el caso de estas uUltimas, algunas personas pueden experimentar molestias como enrojecimiento de la piel, dolor, hinchazén, pica-
z6n, hematomas o ligero sangrado alrededor de la zona de inyeccion. Esto suele desaparecer en unos dias o semanas. En caso de persistencia, se requiere
consulta médica.

En algunos pacientes tratados con teriparatida se ha observado un aumento en sus niveles de calcio en sangre. También puede ocasionar un incremento
en los niveles de la fosfatasa alcalina. Algunos pacientes, es decir 1 a 10 de cada 10.000 individuos tratados, han presentado reacciones alérgicas inmedia-
tamente después de la inyeccion de teriparatida, que consisten en una dificultad al respirar, hinchazon de la cara, erupcion cutanea y dolor en el pecho.

Precauciones y advertencias:

Se debe advertir al paciente que este farmaco no debe ser utilizado si alguna vez le han diagnosticado cancer 6seo u otros tipos de cancer que hayan
comprometido los huesos. Tampoco si tiene enfermedad de Paget 6sea o tiene niveles elevados de fosfatasa alcalina en sangre sin explicacion aparente.
Tampoco en otras enfermedades de los huesos, por lo que en caso de duda debera consultar a su médico.

No deben recibir este producto los pacientes que hayan recibido radioterapia que haya podido afectar sus huesos.

Se debe recomendar al paciente que si se marea después de una inyeccion, debe sentarse o recostarse hasta que se encuentre mejor. En caso de no mejorar,
el paciente debera consultar con el médico antes de continuar con el tratamiento. Para ayudar al paciente a recordar el momento de inyectarse este medi-
camento, se debera indicar al paciente que se aplique el medicamento cada dia a la misma hora.

La teriparatida también puede ser utilizada al momento de tomar alimentos, o alejada de ellos, en forma indistinta.

Se debera recordar al paciente que el medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual y no se lo debe recomendar a otras personas.
Hasta ahora se desconoce en los seres humanos el efecto de la teriparatida sobre la fertilidad, el embarazo o la lactancia. Si bien la mayoria de las usuarias
previsibles son mujeres menopdusicas, algunas pueden estar en edad fértil, como por ejemplo las mujeres en tratamiento con corticoides. Por lo tanto, se
recomienda a las pacientes no utilizar teriparatida si estan embarazadas.

Se aconseja que las mujeres en edad fértil utilicen métodos anticonceptivos eficaces durante el tratamiento con teriparatida, ya que si llegara a producirse
un embarazo, se debe interrumpir el tratamiento con este farmaco.

Se desconoce si la teriparatida se excreta en la leche materna, de ahi que no se debe administrar a mujeres que estén amamantando.

La teriparatida no esta indicada en pacientes pediatricos o en adultos jovenes con epifisis abiertas.

Se recomienda emplear este farmaco con precaucion en aquellos pacientes con disfuncion renal moderada y evitarla en la severa.

Interacciones:

No se detectaron interacciones significativas entre edad y tratamiento en los marcadores de recambio 6seo, densidad mineral 6sea en cuello de fémur,
fracturas vertebrales, fracturas no vertebrales por fragilidad, pérdida de peso, hiperuricemia o hipercalcemia. En cambio, puede existir interaccion entre la
edad y la densidad mineral 6sea en columna lumbar.

Al evaluar seguridad, tampoco existié interaccion entre tratamiento y edad, ya que la edad no afectaria la eficacia ni la seguridad de teriparatida en mujeres
menopausicas con osteoporosis.

Contraindicaciones:

No debera ser utilizada en los pacientes con hipersensibilidad a la teriparatida o a cualquiera de los excipientes.

No administrar ni durante el embarazo ni durante la lactancia.

Tampoco se debe emplear en los pacientes con hipercalcemia preexistente o insuficiencia renal severa; en los pacientes con enfermedades 6seas metabo-
licas distintas a la osteoporosis primaria o la inducida por corticoides, incluyendo el hiperparatiroidismo y la enfermedad de Paget del hueso y en aquellos
con elevaciones inexplicadas de la fosfatasa alcalina.

No esta indicada su administracion en los pacientes que hayan recibido anteriormente radiacién externa o radioterapia localizada sobre el esqueleto.
Asimismo, los pacientes con tumores 6seos o metastasis dseas deben ser excluidos del tratamiento con teriparatida.

Sobredosificacion:

Los efectos adversos esperables por una sobredosis incluyen nauseas, vomitos, mareos y dolor de cabeza. Ante la eventualidad de una sobredosificacion,
concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Ninos Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

NOMBRE PRINCIPIO ACTIVO PRESENTACION LABORATORIO
FORTEO Teriparatida Cartuchos de vidrio tipo I siliconado ELI LILLY

con inyector (dispositivo) prellenado
OSTEOFORTIL Teriparatida Frasco ampolla (Vial) BIOSIDUS
OSTEOFORTIL Teriparatida Jeringa Prellenada BIOSIDUS
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