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Resumen

Objetivos: La deficienciade vitamina D es un problema de salud publica. No existe consenso sobre las
mol éculas, pautasy dosis 6ptima para su tratamiento en la poblacién general. El objetivo del estudio era
valorar la eficacia de calcifediol en € tratamiento de la deficiencia de vitamina D en mujeres
posmenopausi cas comparandola con la dosis recomendada en guias terapéuticas para colecalciferol.

Métodos: Ensayo clinico de superioridad, fase 111-1V, doble-ciego, aleatorizado, controlado y multicéntrico.
Se incluyeron mujeres posmenopausicas con 25(0OH)D basal 20 ng/mL, tratadas con: calcifediol 266 ?g/mes
durante 4 o 12 meses (esténdar/test), o colecalciferol 25.000 Ul/mes por 12 meses (segiin guias terapéuticas).
Se presentan resultados del objetivo principal, eficacia alos 4 meses, sin fragmentar el ciego. El ensayo fue
aprobado por los comités éticos correspondientes.

Resultados: Seincluyeron 298 mujeres en € andlisis por Intencion detratar (ITT). La edad promedio fue
63,4 + 8,2 affos, el IMC medio 29,3 + 6 kg/m2, 25% tenia niveles basales de 25(0OH)D 30 ng/mL en el mes 1°
y end 4° frente a0% y 8,2% del grupo correspondiente a colecalciferol, siendo estadisticamente
significativos (p 0,001). Lavariacion mediaen ng/mL frente al basal, fuede 9,7+ 6,7vs. 5,1+ 35(mesl) y
de 14,9+ 8,1vs. 9,9+ 5,7 (mes 4) paracalcifediol y colecalciferol respectivamente (ambos con p 0,001). No
se notificaron eventos de seguridad relevantes.

Conclusiones: Calcifediol demuestra una eficacia mayor que la dosis de colecalciferol recomendada en guias
terapéuticas para el tratamiento de la deficienciade vitamina D en mujeres posmenopausi cas. Cabe destacar
gue se alcanzaron los niveles objetivo en 4,2 veces més mujeres en el grupo de calcifediol vs. colecalciferol
en el mes 4. Colecalciferol no alcanzalos valores recomendados de vitamina D en una proporcion
significativa para esta poblacion.
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