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Resumen

Introduccion: Palopegteriparatida es un profarmaco de PTH(1-34), de administracion diaria,
disefiado para proporcionar PTH activa dentro del rango fisioldgico durante las 24 horas del dia.
Esta aprobado en los EE. UU., la UE y otros paises.

Métodos: Se analizaron datos de eficacia y seguridad de pacientes reclutados en un ensayo fase 3,
con un periodo de 26 semanas, aleatorizado y controlado con placebo (ensayo PaTHway), seguido de
una fase de extension abierta de 156 semanas de duracion.

Resultados: En la semana 156, 73 de los 82 pacientes inicialmente incluidos en el estudio (89%)
permanecieron en el ensayo; de ellos, el 96% alcanzo la independencia del tratamiento convencional
(sin vitamina D activa y #2 600 mg/dia de calcio elemental) y el 88% presentaba concentraciones
séricas normales de calcio ajustado por albumina (2,07-2,64 mmol/L), con una media (DE) de 2,2
(0,2) mmol/L. La media de fosfato sérico fue 1,1 (0,2) mmol/L y el producto calcio x fosfato se
mantuvo dentro de la normalidad con una media de 2,5 (0,4) mmol*/d]*. La tasa de filtracién
glomerular estimada (TFGe) media fue de 78,0 (14,5) ml/min/1,73 m’, lo que reflejo un aumento
medio de 8,8 (11,9) ml/min/1,73 m2 desde el inicio (p < 0,0001). El1 59% y el 43% de los
participantes experiment6 un aumento en la TFGe de #1 5 ml/min/1,73 m’ y #1 10 ml/min/1,73 m?,
respectivamente. Los niveles medios de calcio en orina de 24 horas se normalizaron y
permanecieron por debajo del limite superior de la normalidad (#2 250 mg/dia) hasta la semana 156
(media, 162,1 [117,8] mg/dia). Los EA fueron en su mayoria de grado 1 o 2, y no se identificaron
nuevas sefnales de seguridad.

Conclusiones: Durante el tercer afio del ensayo PaTHway, la tasa de continuacion fue alta y
palopegteriparatida demostré datos de seguridad y eficacia persistentes a largo plazo, que
incluyeron el mantenimiento de la normalidad en los datos bioquimicos séricos y urinarios y una
mejoria sostenida de la funcién renal.
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