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RESUMEN

Fundamentos: Los suplementos de calcio y vitamina D estan invo-
lucrados en debates sanitarios actuales, como la seguridad cardiovascu-
lar del calcio y la correccion de los niveles vitaminicos. El objetivo de
esta revision es la evaluacion de la informacién existente de los suple-
mentos de calcio y/o vitamina D disponibles y financiados en Espafia,
asi como la evaluacion de las recomendaciones para su utilizacion.

Métodos: Analisis de la oferta comercial e informacion disponible
sobre aspectos farmacolédgicos de los suplementos medicamentos espa-
fioles en 39 fichas técnicas, guias e informes institucionales y profesio-
nales actualizados, con busqueda complementaria de informacion y de
datos epidemiologicos espafioles relacionados en Cochrane Database of
Systematic Reviews®, PubMed® (herramienta “Clinical Queries”), ba-
se de datos Dialnet y busqueda manual en revistas espafiolas directa-
mente relacionadas.

Resultados: No existe uniformidad en cuanto a indicacion, expre-
sion de contenido, posologias, precauciones y seguridad ni en fichas
técnicas ni en los informes técnicos. La bisqueda bibliografica ha en-
contrado un mayor volumen de publicaciones recientes para la vitamina
D que para el calcio. No se han encontrado pruebas cientificas apropia-
das para establecer regimenes posologicos indiscutibles ni universales,
ni pruebas de biodisponibilidad para colecalciferol con vehiculizacion
acuosa. En Espafia se constata una situacion nutricional generalmente
adecuada para el calcio pero un estatus mayoritariamente inadecuado
para la vitamina D, con varias referencias de insuficiencia y carencia vi-
taminica en adultos. Los tratamientos correctores inciden fundamental-
mente en el uso de suplementos de calcio.

Conclusiones: Existe una amplia oferta de suplementos de calcio y
vitamina D en Espafia cuyo disefio farmacologico deberia replantearse
puesto que no responden a las necesidades detectadas ni a las posibili-
dades de correccion actualmente recomendadas. También se deberia
mejorar y mantener actualizada su informacién, con especial interés en
la situacion sanitaria relacionada con la hipovitaminosis D.

Palabras clave: Vitamina D. Colecalciferol, calcio. Suplementos
dietéticos, adulto. Trastornos nutritivos.
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ABSTRACT
Recommendations on Vitamin D
and Calcium Supplements
for Adults in Spain

Background: Calcium supplements and vitamin D are involved in
current debates of health, as cardiovascular safety of calcium, and
correction of vitamin levels. The aim is to review the possibilities of
making better use of supplements marketed in Spain, depending on their
availability, information and related epidemiology.

Methods: Analysis of comercial offer and available information
about pharmacological aspects of Spanish medicinal supplements in
data-sheets (39), guides and reports current institutional and professio-
nal, with additional search of this information and epidemiological data
related Spanish in Cochrane Database of Systematic Reviews ®, Pub-
Med ® (tool "Clinical Queries"), Dialnet database and hand search of
Spanish journals directly related.

Results: There is no uniformity in terms of indication, expression of
content, dosages, precautions and safety in data sheets or technical
reports. The literature search found more recent publications volume for
vitamin D than calcium, No evidence was found to establish appropriate
dosing regimens indisputable or universal, or cholecalciferol bioavaila-
bility tests with aqueous vehiculizacion. In Spain nutritional situation is
found generally suitable for the calcium but a status mostly unsuitable
for vitamin D with several references for insufficiency and vitamin defi-
ciency in adults. Corrective treatments primarily affect calcium supple-
ments.

Conclusions: There is an ample supply of calcium and vitamin D in
Spain, whose drug design should rethink because don’t respond to the
needs identified or correction possibilities currently recommended. It
should also improve and update their information, with particular inte-
rest in health status related to hypovitaminosis D.

Keywords: Vitamin D. Cholecalciferol. Calcium. Adult. Dietary
supplements. Nutrition disorders.Spain.
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INTRODUCCION

Los suplementos de calcio y vitamina D
son productos farmacéuticos veteranos en
Espafia que desde sus comienzos como tra-
tamiento de las carencias nutricionales
pediatricas han sabido adaptarse a las nue-
vas necesidades sanitarias y suponen actual-
mente también una estrategia primaria para
la prevencidn y tratamiento de patologias
oOseas en la edad adulta, como la osteoporo-
sis’2. Asi, han ido manteniendo su interés
comercial y su oferta y consumo han ido
ampliandose® en paralelo al crecimiento de
la inversion econdmica en el abordaje de las
fracturas de cadera*. Sin embargo, su vete-
rania los ha eximido del requisito de la rea-
lizacidn del proceso estandarizado de inves-
tigacion clinica, de cumplimiento obligado
actual para todos los medicamentos en las
fases de precomercializacion, dandose por
supuesto que su bondad como suplementos
nutricionales se justifica por la presencia y
calidad de sus componentes, junto con una
administracidn respetuosa con las condicio-
nes naturales de acceso al organismo. Anta-
flo se han descrito fracasos de su efectividad
atribuibles a deficiencias en la supervision
cualitativa o cuantitativa®® que ahora se
consideran resueltas con la exigencia de los
controles de calidad que les atafien como
medicamentos.

El debate mas actual sobre los suplemen-
tos de calcio se centra en el balance de su
beneficio/riesgo, por ser sospechosos de
incremento de eventos adversos cardiovas-
culares’. En cambio, los suplementos de
vitamina D se estan considerando la solu-
cion para corregir la situacion de hipovita-
minosis conocida y tan generalizada® que se
describe como una pandemia y un problema
de salud publica’, aunque no parece perci-
birse como tal por los clinicos espafioles!'.
Como explicacidn, se especula sobre la rela-
cion entre tal hipovitaminosis y otras cir-
cunstancias, como el cambio climatico, los
movimientos poblacionales o la terapia
hipocolesterolemiante!!, y se afirma que sus
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consecuencias pudieran trascender con cre-
ces los problemas dseos, por la constatacion
en estudios observacionales de su relacion
con mortalidad, cancer, enfermedades del
sistema inmune, muscular y de la homeosta-
sis endocrina y pancreatica!!, especialmente
si existe insuficiencia concomitante de cal-
cio'2.

El objetivo de esta revision es la evalua-
cién de la informacion existente de los
suplementos de calcio y/o vitamina D dis-
ponibles y financiados en Espaiia, asi como
la evaluacion de las recomendaciones para
su utilizacion.

MATERIAL Y METODOS

Se ordend la oferta de suplementos de
calcio y/o vitamina D autorizados y comer-
cializados como medicamentos, no multivi-
taminicos, y se revisaron las fichas técnicas
disponibles en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) consultada el 14 de
marzo de 2012'3. La informacion se con-
trastd con la de las guias, informes o con-
sensos actuales relativos al uso de suple-
mentos de calcio y/o vitamina D o
especialmente dedicados a estos nutrientes,
en lengua espafola o inglesa, y potencial-
mente influyentes en el entorno sanitario
espafiol: de la Ageéncia d"Avaluacié de Tec-
nologia 1 Recerca Meédiques de Catalufa
(AATRM)!, National Osteoporosis Funda-
tion (NOF, USA)'", Canadian Medical As-
sociation'>!¢, de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS)!7, National Institute for
Health and Clinical Excellence (NICE)'3,
US Agency for Healthcare Research and
Quality'®, y de sociedades cientificas como
la Federacion Espafiola de Sociedades de
Nutricion, Alimentacion y Dietética’, The
North American Menopause  Society
(NAMS)?!, Sociedad Espafiola de Reuma-
tologia (SER)??, US- Institute of Medicine
(IOM)?, Australian and New Zealand Bo-
ne and Mineral Society, Osteoporosis Aus-
tralia and the Endocrine Society of Austra-
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lia?%, US- Endocrine Society?, Sociedad
Espafiola del Metabolismo Mineral y Oséo
(SEIOMM)??¢, Dicha comparacion tuvo
como puntos de interés las indicaciones de
uso, la claridad en la exposicién del proce-
dimiento de administracion en cuanto a
sustancias, posologia y precauciones, asi
como los posibles factores modificadores
de su efectividad y seguridad.

Posteriormente se realizaron diversas
buisquedas no sistematicas para completar y
aclarar los aspectos de interés que hubieran
resultado contradictorios, ambiguos, no jus-
tificados o simplemente no citados en los
documentos analizados inicialmente: revi-
sion de las citas bibliografias de los infor-
mes y/o guias consultados previamente,
busquedas en las bases de datos Cochrane
Database of Systematic Reviews® y en
PubMed®. En ésta, primeramente se utilizo
la herramienta “clinical queries” (categoria:
terapia, espectro: amplio) para localizacion
de revisiones sistematicas y metanalisis, sin
restriccion de lenguaje, con fecha de publi-
cacion desde el 1/1/2005 hasta el
19/04/2012, incluyendo palabras clave rela-
cionadas con aspectos farmacologicos para
“calcium” por un lado, y con “vitamina d” o
“cholecalciferol” por otro (‘“administration
and dosage”, “pharmacokinetics”, “organi-
zation and administration”, “pharmaco-
logy”, “therapeutic use”, y “chemistry"). Se
realizaron busquedas mas especificas en
PubMed® con los Mesh Major Topic “cal-
cium”, “vitamin d” y los MeSH Terms
"humans", "biological availability", "public
health", o la palabra en titulo o resumen
“effervescent"; ademas se realizo busqueda
simple entre 21 y 24 de agosto de 2012 de
los términos “calcio” y “vitamina D” en
articulos y tesis recopilados en la base de
datos Dialnet. Para completar la documen-
tacion relativa a los aspectos farmacologi-
cos y epidemioldgicos espanoles relaciona-
dos con ingesta de calcio, vitamina D o uso
de sus suplementos se realizé busqueda
simple en las revistas de la editorial Else-
vier, busqueda manual en resimenes de
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congresos de la Sociedad Espaiola de Far-
macéuticos de Atencion Primaria, en la
revista Osteoporosis International de la edi-
torial Springerlink®, y en la Revista Espafio-
la de Metabolismo y Metabolizacion, asi
como en las referencias bibliograficas de
interés de todos los documentos selecciona-
dos en la busqueda.

La busqueda de revisiones sistematicas y
metaanalisis en Medline localiz6 158 docu-
mentos para calcio y 222 para vitamina D,
de los cuales se seleccionaron 24 de uso aso-
ciado (75% sobre efectos 0seos, 38% publi-
cados desde 2010), 16 referidos s6lo al cal-
cio (50% sobre efectos dseos, 38% publica-
dos desde 2010) y 55 referidos s6lo a la vita-
mina D (40% sobre efectos oseos, 56%
publicados desde 2010).

RESULTADOS

La oferta comercial de suplementos
medicamentos de calcio y vitamina D finan-
ciados en Espana se muestra en la tabla 1
(monofarmacos) y tabla 2 (asociaciones).
Se localizaron 39 fichas técnicas. Algunas
no estan accesibles en la web de la AEMPS,
como las de colecalciferol y calcidiol
monofarmacos, en general los productos
mas antiguos. Las indicaciones terapéuticas
que figuran en las fichas técnicas disponi-
bles son fundamentalmente dos: el uso en
personas con deficiencia de calcio y/o vita-
mina D, con frecuente referencia a las per-
sonas ancianas como poblacion de riesgo, y
el uso asociado a farmacos especificos para
tratamiento de la osteoporosis. En el aparta-
do de propiedades farmacodindmicas en
ningun caso se reflejo informacion extraida
de metaanalisis o revisiones sistematicas
para la indicacion y/o dosificacion, ni se
especificaban las consideraciones actuales
de suficiencia de vitamina D verificada en
funcion de niveles de 25 hidroxicolecalcife-
rol (250HD)?¢3°, Se identificaron como
problemas de informacion la falta de unifor-
midad en la expresion del contenido en cal-
cio (como miligramos de sal o de i6n) y del
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Tabla 1
Suplementos de calcio o vitamina D monofarmacos

FORMA FARMACEUTICA*: NOMBRE COMERCIAL®
(afio de comercializcion)

SUPLEMENTO
(% ion Ca2+)

Comp. 600 mg: Carbocal®(¥) (1994)

Comp. masticables 500 mg: Mastical®(¥) (1994)

Comp. masticables 600 mg: Cimascal®() (2000), Densical®(1)(1999), Nate-

Carbonato calcico (40%) cal®(T) (1994)

Sobres polvo para suspension oral 1000 mg: Caosina® (2002)

Sobres suspension oral 500 mg: Calcio Recordati®(2007), Osteocal®(2006)

Emulsion oral, 104,4 mg/mL 300 mL: Calcio Veinte®(}) (1952)
Fosfato calcico (38,7%)

Polvos para suspension oral, 1200 mg: Ostram® (1993)

Glubionato calcico (6,6%) Comp. efervescentes 500 mg: Calcium Sandoz®(%) (1967)

Sobres polvo para suspension oral 500 mg:Ibercal®(t) (1993), Tepox-
Cal®(+) (1995)

1 - ~alote 0,
Pidolato calcico (13,5%) Comp. efervescentes 250 mg: Ibercal®(1) (1993)

Suspension oral, 270mg/5mL 250 mL: Ibercal®(1993)

Complejo osein-hidroxiapatita (21,4%) | Comp. 178mg: Osteopor® (1993)

Solucion oleosa 1,000 UI/mL, 20 mL: Vitamina D3 Kern Fama® (1955)

Colecalciferol
Amp. 200.000 UI/Iml: Vitamine D3 B.O.N®(})

Solucion gotas 0,1 mg (6.000 Ul)/ml, 10mL y 20 mL: Hidroferol gotas® (1981)

Calcidiol o 25-hidroxicalciferol Amp. bebible 3mg (180.000 UI), 1,5 mL, ¢/1: Hidroferol choque® (1976)

Amp. bebible 0,266 mg (16.000 UI), 1,5 mL, ¢/10: Hidroferol® (1977)

Fuente: Centro de Informacion online de medicamentos (CIMA). Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos sanita-
rios (http://www.aemps.gob.es, citado el 14 de marzo de 2012). Amp: ampolla, ¢/: caja, comp.: comprimidos, mg: miligra-
mos, mL: mililitro, meg: microgramos, Ul: unidades internacionales; (*): dosis de calcio expresada en miligramos de ion
Ca2+, (+): sin receta y no financiado, (f): medicamento extranjero.

colecalciferol (como concentrado o no).
Como orientacion posoldgica en ningin
caso se especificaban las ingestas de refe-
rencia en Espafia, recomendandose en
algunos la toma diaria de calcio de hasta
1.500 mg como “ampliamente aceptado”
(Ideos Unidia®, Caltrate®). Los datos far-
macocinéticos que se ofrecian detallaban
la absorcion del calcio, que no siempre
concuerdan para distintos productos con
idéntica dosis de una misma sal. No se
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exponian diferencias de absorcion de cal-
cio segun la magnitud de la dosis por for-
ma farmacéutica, tipo de poblacion,
momento de toma o estatus del individuo
respecto a vitamina D. Para ésta se presen-
ta informacion farmacocinética escasa, sin
distincion segun su vehiculizacion. Se
omiten datos como el contenido en sodio
de algunos suplementos que contienen
sales sodicas como excipientes (Calcial
D®, Reliveran D®). Excepcionalmente se

Rev Esp Salud Publica 2012, Vol. 86, N.° 5



RECOMENDACIONES SOBRE SUPLEMENTOS DE VITAMINA D Y CALCIO PARA LAS PERSONAS ADULTAS EN ESPANA

Tabla 2

Suplementos combinados de calcio y vitamina D combinados

VIT. D3 ASOCIADO FORMA FARMACEUTICA: NOMBRE COMERCIAL®
’ (afio de comercializacion)
Comp. masticables: Calcio D Arkomedica®(2004), Mastical D®(2003), Osti-
he®@(1998)
500 mg Ca2+ Comp. efervescentes: Calcium-Sandoz D®(*) (2004)
Polvo para suspension oral: Ibercal-D® (2003)
Comp.: Carbocal D®(2002)
200 Ul Comp. bucodispersables: Bonesil D Flas®(2007), Cimascal D Forte Flas®
(2008), Natecal D Flas®(2007), Veriscal D Flas®(2003)

600 mg Ca2+ Comp. masticables: Calcial D®(2004), Calcio D Isdin®(2004), Cimascal D For-
te®(2000), Disnal®(2000), Natecal D®(1999), Veriscal D® (1999), Carbonato cilci-
co/ colecalciferol Cinfa®(2010), Carbonato cilcico/ colecalciferol Goibela®(2010),
ICarbonato caleico/ colecalciferol Normon®(2010)

Granulado efervescente: Osvical D® (2000)
1.000 mg Ca2+ Comp. efervescentes:Calodis® (2006)
500 UI 180 mg Ca2+ Emulsion oral(t):Calcio 20 Fuerte®(*) (1970)
- i : Mastic E i ® (2002 stica 5 aran-

500 mg Ca2+ I(T.(.?mp. masticables: Mastical D sabor limon® (2002), Mastical D sabor naran

la® (2006)
800 UI 1.000 mg Ca2+ Comp. masticables:Mastical D unidia® (2011)
Suspension oral: Osteovit®(2006), Calcio/Vitamina D3 Recordati® (2008)
1.200 mg Ca2+
Polvo para suspension oral(*,7):Osteomerck® (1999)
Comp. efervescentes(*,T):Calcio/Vitamina D3 Rovi®(2007), Calcium-Sandoz D®E
880 UI 1.000 mg Ca2+  [(2009)
Granulado efervescente:Ideos Unidia®(2007)
2.800 UI Acido Comp. semanales: Adrovance 2800®(2007), Fosavance 2800®(2005)
5600 Ul | dlendronico T0mg Lo - e manales: Adrovance S600®(2008), Fosavance S600® (2007)

Fuente: Centro de Informacion online de medicamentos (CIMA). Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
sanitarios (http://www.aemps.gob.es, citado el 14 de marzo de 2012). (*):sin receta y no financiado , (1):uso tradi-

cionalmente pedidtrico

constatd ambigiiedad de la fuente de calcio
de la forma farmacéutica (“Durante su
disolucién, la sal contenida” —en realidad
carbonato- “se transforma en citrato calci-
c0”), y ausencia de detalles basicos del
procedimiento de administracion, como la
cantidad de agua precisa para disolver un
granulado (Ideos Unidia®).

Rev Esp Salud Publica 2012, Vol. 86, N.° 5

Los suplementos combinados de calcio y
vitamina D que refieren informacion clinica
sintetizan un estudio de Chapuy (sin identi-
ficacion precisa) realizado con 1.200 mg de
fosfato calcico y 800 UI de vitamina D, en
mujeres ancianas con ingesta de calcio baja
(media: 5114£72 mg)3'. Androvance® y
Fosavance® resumen un estudio especifico
realizado para esta combinacion . Las pre-

465




99

S o'N ‘98 “[OA “TI0T B2IqNd Phfes dsg Aoy

Tabla 3

Comparacion de guias o posiciones profesionales sobre prevencion de fracturas por osteoporosis o por fragilidad en personas adultas

calcio
y vitamina D

-Uso glucocorticoides

-Tto osteoporosis

lde fracturas

prevencion de fracturas

losteoporosis

GPC AATRM! Consenso SER * Posicion SEIOMM? GPC Canada'"” Posicion NAMS?! GPC NOF™
Indicacion de su- . o
- Deficiencia o : . ) . -Deficiencias
plementos de ) -Deficiencia - Osteoporosis o riesgo | Controversia de uso en e ! o
-Osteoporosis con tto -Mencion en tratamientos de | Deficiencia

Recomendacio-
Ines/ precauciones

Efectos adversos que afectan
'a adherencia

Recordatorio cumpli-
Imiento

Reforzar medidas para
mejorar cumplimiento

Para dosis altas de calcio

CALCIO

Fuente aporte

Suplementos sal carbonato
ly citrato(§)

Cualquier sal de suple-
mento

1°:Lécteos y alimentos enri-
lquecidos :Mencion suplemento
lde sal carbonato y citrato

1*:ldcteos, alimentos enri-
lquecidos. Suplementos si
precisos en > 50 afios

< 50 anos: 1000
=50 afios: 1000-1200
Osteoporosis: 1200-1500

1000 (general)

> 1200

=50 afos: 1200

Segiin ingesta previa, c.s.p.
1000 - 1500

Segin ingesta previa, c.s.p.
1200

lcomidas

Cumple p " y ;
RDIIDR(Y) No Si No Si Si Si
Detalles uso No No CAOSIS: Ry declis, y ciom No Dosis divididas No

Precauciones

Efectos cardiovasculares
v litiasis renal

Dosis altas

Estrefimiento: segun forma
farmacéutica y dosis interac-
icion con dieta

Dosis = 1200 — 1500 mg/d,
riesgo cardiovascular y de
litiasis renal

VITAMINA D

Fuente aporte

Recomendacion dieta y con-
troversia suplementos

Exposicion solar mode-
rada y dieta equilibrada

-Suplementos: Colecal-
iciferol

- Suplementos: colecalciferol
ly ergocalciferol

Dosis aporte] .. . <50 anos: 400-1000 = 50 anios: = 800-1000 L.
(Ul/dia) 400 (800 si riesgo deficiend o, \ooosis : 800-1000] > 800 (general) >50 afios: > 1000 Miéximo: 10.000 Al menok: S09-1000 Wi
icia). o [mo: 2000 e incluso superior
Maximo: 2000
Detalles uso No No Si Si Si No
[Cita precauciones No No No No Si No

GPC: Guia de Practica Clinica, mg: miligramos d:dia Ul: Unidades Internacionales L: litro, ng: nanogramos, nmol: nanomoles, tto: tratamiento; (§): error por consignar que ambas sales
aportan un 60% de i6n calcio; () IDR: Ingesta Dietética de rteferencia: 900-1000 mg segun edad y sexo en Espafia, RDA: Aporte Dietético Recomendado: 1000-1200 mg segun edad y se-
xo0 en Norteamérica y Australia
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cauciones y contraindicaciones también
son muy variables segiin las marcas,
citandose en ocasiones como contrain-
dicacion la hipervitaminosis D para la
ingesta del suplemento, sin especificar
tal consideracion. Todas las fichas téc-
nicas citan limitacién de dosis de vita-
mina D en caso de embarazo, que es dis-
tinta en Ostine® (400 UI) respecto al
resto (600 UI). Ninguna menciona la
posibilidad de efectos adversos cardio-
vasculares relacionados con el calcio.

La tabla 3 muestra la comparacion de
las guias o consensos referidos al abor-
daje de problemas dscos en personas
adultas donde figuran recomendaciones
para el uso de suplementos de calcio y
vitamina D. No se cita especificamente
la insuficiencia del aporte de calcio y/o
vitamina D como factor de riesgo de
fracturas por fragilidad y osteoporosis
en ninguno de los documentos espaiio-
les revisados, y si se menciona en la
guia de National Osteoporosis Founda-
tion (NOF)!4, sin detalles ni referencia
concreta. Al respecto, el metaanalisis de
Tang realizo un corte unico en el valor
de 700 mg de ingesta de calcio para
determinar la posibilidad de incremento
de riesgo de fracturas en personas
mayores de 50 afios?®, y los expertos de
la OMS opinaban que tal umbral debe
situarse en 400-500 mg de calcio diario
en paises con alta incidencia de fractu-

ras!’.

El uso ineludible de suplementos
agregados a otros tratamientos especifi-
cos para osteoporosis s6lo se citaba en
las guias espafiolas. Por contra, la guia
de NICE, referida a otros medicamentos
antiosteoporosis, consideraba que debe-
ria individualizarse tal decision tras
constatar una situacion carencial indis-
cutible, por falta de pruebas obtenidas
por comparacién directa con un grupo
de sujetos con estado nutricional ade-
cuado'®,
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Para el calcio, en general las guias
citan o recomiendan aportes relacionados
con la Ingesta Dietética de Referencia
(IDR) o el Aporte Dietético Recomenda-
do (RDA) del pais concreto. Los
IDR/RDA de calcio oscilan entre los 600
y 1.500 mg/dia para personas adultas,
segun edad, sexo, paises, organismo emi-
sor, situacion vital (embarazo, lactancia)
o fecha de la recomendacion?®33. No se
encontrd ningun estudio experimental
adecuado que explorara la relacion dosis-
efecto. Algunos estudios observacionales
sugerian la existencia de una ventana de
beneficio de ingesta calcio sobre la inci-
dencia de fracturas®** o la mortalidad
general®>. Tampoco se han encontrado
comparaciones clinicas experimentales
directas entre distintas posologias o sales
calcicas. Las comparaciones indirectas
favorecen el fraccionamiento de la dosis
diaria total®. Los estudios cinéticos han
demostrado que la fraccidon de absorcion
de calcio es inversamente proporcional a
la dosis de toma y puede variar conside-
rablemente en funcion de factores genéti-
cos, personales, dietéticos’”3 y segin el
estado del individuo respecto a la vitami-
na D%, considerandose la dosis de 500
mg de i6n por toma la que consigue la
fraccion de absorcion optima?®. Se discu-
te sobre la idoneidad de algunos de los
variados métodos de los estudios cinéti-
cos de absorcion de calcio para valorar la
biodisponibilidad en una ingesta conti-
nuada, y se considera que la excrecion es
al menos tan importante como la absor-
cion en el mantenimiento de la homeosta-
sis del calcio’”*8. La recomendacion de
toma preferentemente nocturna®* se basa
en la expectativa del logro de mayor
supresion de la resorcion Osea, al estar
regida por un ritmo circadiano®, aspecto
pendiente de clarificacion. Entre las dis-
tintas sales constituyentes de suplemen-
tos se suelen destacar el carbonato calci-
co y la sal citrato'??. La primera ha sido
considerada por Heaney (autor de refe-
rencia) la mas adecuada, por ser la mas
eficiente y experimentada*! y la segunda
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es destacada por su independencia del pH
para su disolucion??. Los estudios cinéticos
muestran diferencias en la absorcion de la
sal carbonato y citrato (en ocasiones no
diferenciada del citratomalato) en ayunas,
pero no tomadas con comidas®742,

Los efectos adversos mas frecuentes de
los suplementos de calcio y vitamina D,
atribuidos principalmente al calcio, fueron
los gastrointestinales (estrefiimiento, flatu-
lencia, dispepsia...), que se consideraron
dosis-dependientes y vinculados con causa-
lidad de bajo cumplimiento®’. Se ha publi-
cado actualizacion de la informacion refe-
rente a efectos adversos clasicos ligados al
calcio, como el riesgo de litiasis renal* o el
sindrome leche-alcali*®, que ha resurgido
por el uso de altas dosis de calcio en condi-
ciones de alcalinizacion metabolica. Las
publicaciones mas recientes y novedosas
sobre seguridad se refieren al posible incre-
mento de efectos cardiovasculares, descri-
tos inicialmente en un ensayo clinico en
mujeres con ingesta media de 800 mg, refor-
zadas con 1.000 mg de citrato calcico sin

vitamina D*, y dos metanalisis posterio-
resd748

Respecto a la vitamina D, existe acuerdo
en el establecimiento de una gradacion del
estado y riesgo de enfermedad del indivi-
duo en funcion del 250HD*, pero se discre-
pa en el dintel de suficiencia, tomandose
como adecuada 30 ng/mL, que garantizaria
la optimizacion de la salud esquelética y
extraesquelética'®?>2%, 0 20 ng/mL (Institu-
te of Medicine, 2011)%, basandose s6lo en
los beneficios musculoesqueléticos. Se ha
demostrado que el método analitico puede
influir en el resultado y, por tanto, también
en la interpretacion de la informacion dispo-
nible y en la clasificacion de los pacientes®,
por lo cual se recomienda tomar precaucio-
nes de estandarizacion de tales procedi-
mientos y, en cualquier caso, restringir la
determinacion de niveles para casos concre-
tos'®. Entre las sustancias formulables como
suplemento, el colecalciferol o vitamina D3
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muestra mejor relacion beneficio/riesgo
para uso en poblacion general®!. No se
encontr6 informacion que comparara efica-
cia y seguridad entre el colecalciferol y el
calcidiol.

Se suelen citar también la IDR o RDA
como dosis de aporte de vitamina D, valo-
res que se definen para minima exposicion
solar?, aunque la tendencia actual es la re-
ferencia a una necesidad minima de 700-
800 Ul/dia de colecalciferol, basandose en
metaanalisis y estudios experimentales que
evaluan la prevencion de fracturas y caidas,
especialmente en personas mayores ¢ insti-
tucionalizadas?’?%3, Sin embargo, las pu-
blicaciones centradas en el estudio de dosis
correctoras de niveles plasmaticos, recono-
ciendo insuficiencia en la informacion dis-
ponible, concluian que serian precisas dosis
diarias superiores a 1.800 UI para alcanzar
el nivel plasmatico de 250HD> 30ng/mL>32,
Los requerimientos en caso de embarazo
también se discuten, por carencia de prue-
bas de teratogenia en humanos®®. Los estu-
dios experimentales han utilizado diferen-
tes regimenes posologicos para replecion
de vitamina D, con administracion diaria o
intermitente, con o sin dosis de choque,
concluyéndose que el régimen apropiado es
desconocido y que faltarian estudios?, aun-
que se desaconsejaban dosis masivas anua-
les, tras descripcion de incremento de cai-
das y fracturas con 500.000 Ul/afio®*.
Tampoco se puede asumir que las dosis acu-
muladas sean equivalentes al correspondiente
multiplo de dosis diarias por contradiccion de
los datos disponibles®. La tabla 4 compila
los estados del individuo respecto a los nive-
les plasmaticos de vitamina D, y las opciones
de prevencion y tratamiento segiin diversas
fuentes!6-2323:2657.38 " ] enriquecimiento ali-
mentario ha demostrado su eficacia en el in-
cremento de niveles de 250HD?.

La sobredosificacion de vitamina D se
manifiesta fundamentalmente por hipercal-
cemia y problemas renales, que se dan con
mas probabilidad con la toma concomitante
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Tabla 4
Niveles de 25-OHD, estado, manifestacion y tratamientos correctores!6-23:2526,57.58
ESTADO 250HD MANIFESTACION TRATAMIENTO EMPIRICO*
Agudo: (8-12 semanas): 4.000 Ul o
300.000 UI oral 1-3 veces; (2-4 semanas);]
) <25 nmol/L | Raquitismo 50.000-60.000U1/ semana
DEFICIT (= 10 ng/mL) | Osteomalacia Mantenimiento: 800-2000 Ul/d ¢ 10.000)
Ul/semana 6, 50.000 Ul/2 semanas, 60.000)
Ul/mes 6 100.000 UI cada 4 meses
25-50 nmol/L Mantenimiento: 400 a 1.000 Ul/dia 6
: - p Asociado con riesgo de en- 10.000 Ul/semana 6 60.000 Ul/mes 6
BUBOETINMG (10-20 ng/mL) fermedad Osea 100.000 UI cada 4 meses
Embarazo: al menos 600 Ul
ADECUADO/ (gg'_?;o':f:‘,’r:i t} P(‘)”’:j'::°c‘;']”f2fl’;'§('j°1’(‘]:f';;‘: Mantenimiento: 400 a 1.000 Ul/dia y/o
SUBOPTIMO(+) 4 go @ neds advertencias de estilo de vida
cas, inmunologicas...
: 75 -110 nmol/L - . -
OPTIMO (30-96 ng/mL) Mantenimiento estilo de vida
=240 nmol/L
EXCESO (=96 ng/mL) | Hipercalcemia, fallo renal

250HD: concentracion plasmatica de 25-hidroxicalciferol, Ul: unidades internacionales, nmol: nanomoles, ng:

nanogramos, meg: microgramos, L: litro, mL: mililitros

(*) Referido a dosis de colecalciferol, (1): adecuado seglin criterio de IOM?3, suboptimo segun criterio de Scien-
tific Advisory Council of Osteoporosis Canada'® y US Endocrine Society?.

de calcio’!. La revision de Hatchcock, que
avala la confianza en la toma cronica de cole-
calciferol con dosis de hasta 10.000 UT/d®,
se cita como referente sobre la seguridad del
uso de dosis orales de vitamina D. IOM
increment6 en 2010 el limite superior de
toma hasta 4.000 UI/d*. La biodisponibili-
dad de la vitamina D para distintas formas
farmacéuticas, sobre todo segun su vehiculi-
zacion, es un tema poco estudiado. Con tal
limitacion, un metanalisis reciente concluye
que es preferible el uso de diluyentes oleo-
s0s®!. No se ha encontrado ninglin estudio de
biodisponibilidad de colecalciferol para for-
mas farmacéuticas que requieran medio
acuoso, como granulados o comprimidos
efervescentes, ni estudios comparativos de
administracion en distintos momentos del
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dia. En el ensayo clinico de la asociacion de
alendronato con 5.600 UI de colecalciferol,
parcialmente abierto y con permisividad en
la toma de suplementos extras de hasta 1.000
Ul/d y de exposicion solar, el 36% de muje-
res postmenopausicas superaron los niveles
de 250HD de 30 ng/mL, partiendo de una
media de 22 ng/mL*. La biodisponibilidad
del colecalciferol de esta asociacion se publi-
c6 comparandola con la monovitamina,
tomada también en ayunas®. La vitamina D
es una sustancia liposoluble que requiere de
la secrecion biliar para su absorcion®” y, con
tal premisa, se realiz6 un estudio que descri-
bid solucion de fracasos terapéuticos de la
vitamina D con el simple cambio de la hora
de suministro, haciéndola coincidir con la
comida principal®.
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Tabla 5

Datos epidemiolégicos espafioles de niveles séricos de vitamina D (25OHD) en adultos

Poblacion 250HD= %OHD %OHD HOHD Otras consideraciones
Ref. Lugar DS(ng/mL) < 10ng/mL | <20ng/mL | <30ng/mL
n Edad | Sexo Caracteristicas
Madrid, Jovenes (22-41 anos),
+3,3 , S o 4,6+6,9 7, 83,
- 2009 b 26,6 NLH MIR, junio/julio 2460 20,5 3.6
100% ingesta vitaminal
Barcelona, Mujeres 15-50 anos, 14,0 " D< 1400 Ul/semana.
8 2004 %4 34+78 M febrero/marzo (1C95 12,5-15,5) s gl Niveles menores si piel
oscura
Gran Canaria Estudiantes medicina Insuficiencia: H y consu1
82 | L1 08 [ 222433] M| SHUCanics medicind, 61,2 mo de
2008 mayo
suplementos
Galicia 7 H An)blulamcs. 12 52 P?isus.mm?d.ilcr.réf'lcus con
i 1995 . £ diciembre niveles mas bajos
a marzo
29 M 8.4 85
. Ml 53 Edadfavanzada, 16,1+8.4 28 79 diferencias
Guadalajara/ VErano T
71 L. T2+1.6 M significativas
L Bormiia Edad avanzad invierno/verano
2002/2003 50 00 aVRRZadd, 12,047,0 54 81 e
invierno
Murcia Ancianos en consulta Mas prevalente la insufi
85 } - 118 | 79,8+5,6] MH geridtrica 18,6+10,2 18,6 93,2 S BRGNS -
2009 -~ . ciencia en varones
(diciembre/enero)
67% OHD < 18 ng/mL:|
Oviedo, Prticipantes estudio 19.4+10,3 12-25 Relacion con hiperparati-
78 2003 ’ 268 68+9 | M,H| EVOS, anual. Verano Vs Vs roidismo. Sin diferencias]
- vs invierno 13,7 +6,8 27-40 verano/invierno en mayo-|
res de 75 afos
JOHD< 25 ng/mL: 67%, re]
79 |cataluiia, 2008| 324 8347 M.H Ingreso anual por frac- 2 lacion con exposicion so-|

tura de cadera

lar, nutricién y discapaci-|
dad

BIOIBD) BIONSIY [OQES] BUY



Tabla 5 (continuacion)
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Ref. Lugar Poblacion o T SHOME | TACRID: | TSSO Otras consideraciones
: e DS(ng/mL) <10 <20 <30
n Edad Sexo Caracteristicas
197 7545 ambulantes 14,8+ 8 31 79
84 | Valladolid, 2008 146 837 M.,H institucionalizados 13,2 £ 6,8 32 91
111 8347 hospitalizados 10,8 + 5,6 52 92

ambulantes, ingreso por
68 Media 81 fractura de cadera, 10£8,4 60,3 91,2
noviembre/diciembre
80 Sevilla, 2007 M.H

ambulantes controles, no-

. -
74 Media 80 viembre/diciembre 22,7+13,9 9,5

77 | Barcelona, 2003| 263 72454 | MH al“b“lc":c‘f;,.:b?i anos, 1747,5 16,7 87% con < 25 ng/mL
77 42£13 Riesgo osteoporosis 19+14,6 44,2% con OHD < 15 ng/mL

MH (asma con corticoides)

86 | Granada,2002| 3611 R“"”Zl"n‘?;;‘jf;’:é’j:; (EIl 1446 70,7% con OHD < 15 ng/mL

161 6147 M R{ﬁ;iﬁﬁ‘l‘;g‘;gjﬁ;‘“ 18,8484 39,1% con OHD < 15 ng/mL
skt 70 48+14,3 Obesidad mérbida 16,6:8,1 80

87 50 Ié ' M,H

68 45,2+10,2 Control sin obesidad 21,9+7.3 41,2

Ref.: referencia, MIR: médico interno residente, DS: desviacion estandar, M: mujeres, H: hombres, 2SOHD: concentracion sérica calcidiol; EII: enferrmedad inflamatoria intestinal
~
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Se reconocia el cumplimiento terapéutico
como condicionante de la eficacia de los
suplementos en prevencion 6sea®?’. En
Espafia las dosis divididas se relacionaban
con mayor adherencia®.

La informacién epidemiologica espafiola
de ingesta de calcio y vitamina D®-75 se
recoge en las figuras 1 y 2 comparadas con
las correspondientes IDR nacionales con-
sensuadas desde 20102°. Los datos del esta-
tus poblacional respecto a la vitamina D768
se exponen en la tabla 5.

En una amplia cohorte espafiola de muje-
res no fue posible establecer el umbral de
riesgo de fractura dependiendo de la ingesta
de calcio®®. La informacion en poblacion
espafiola comparada con la de otros paises
europeos destacd en general por el bajo
aporte dietético de vitamina D%7* y los
bajos niveles vitaminicos’", con diferen-
cias estacionales estadisticamente significa-
tivas’!78.

Existieron referencias de baja intencion
de prescripcion de suplementos de calcio y
vitamina D, y bajo cumplimiento, en torno
al 50%'%%, La asociacion de colecalciferol
con calcio pareci6 el procedimiento de elec-
cion para aportar suplementos en tratamien-
to de patologias 6seas®*%, Los facultativos
consideraron las deficiencias dietéticas de
ambos como equiparables o incluso supe-
rior para calcio®. En una muestra de muje-
res de Asturias no se detect6 el uso de cole-
calciferol monofarmaco®®. Datos de Catalu-
fla indicaron que las personas mayores insti-
tucionalizadas recibian menos suplementos
que las no institucionalizadas, incrementan-
dose en varones y disminuyendo mucho en
mujeres®'. En Espafia la administracion de
suplementos de vitamina D a mujeres cum-
plidoras, con dosis de 800-1000 Ul/dia (o
5.600 Ul/semana) consiguio que el 79,5%
alcanzaran niveles de 250HD superiores a
20 ng/mL, y el 27,5% niveles superiores a
30ng/mL?2,
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DISCUSION

No hemos encontrado ninguna publica-
cion espanola previa relativa a suplementos
de calcio y vitamina D con vocacion de ana-
lisis cientifico critico y enfoque practico, lo
que justifica plenamente la pertinencia de
esta revision, especialmente tras contrastar
las diferencias entre los datos epidemioldgi-
cos, la percepcion de los profesionales y los
debates actuales. No se ha pretendido anali-
zar exhaustivamente las pruebas de los
beneficios clinicos, ya que la informacion
clinica disponible muestra cierta turbidez y
suele criticarse por deficiencias de ejecu-
cion, analisis y/o control de factores de con-
fusion de los estudios realizados, reclaman-
dose la realizacion de estudios experimenta-
les debidamente controlados en personas
con carencias, fundamentales para extraer
conclusiones acerca de su eficacia®**, Esto
seria aplicable también a la indicacion del
uso ineludible de suplementos como condi-
cion y garantia de eficacia de los medica-
mentos para tratar la osteoporosis ya que, de
hecho, tal condicion se aplico como estan-
dar cuando en los ensayos clinicos iniciales
se comprobaron bajas ingestas de calcio y
vitamina D generalizadas en las poblacio-
nes de estudio>'®. Ademas, la frecuente aso-
ciacion terapéutica del calcio y vitamina D
dificulta la diferenciacion de sus benefi-
cios'>!?. En consecuencia, en esta revision
se adopto la premisa de que la bondad tera-
péutica de los suplementos se basa en su
capacidad para compensar carencias nutri-
cionales y/o ambientales, facilitando com-
ponentes indispensables para la consecu-
cion de un equilibrio organico, lo que coin-
cide con la indicacion principal de sus
fichas técnicas. El rigor cientifico exige, no
obstante, realizar la debida comprobacion
experimental de las intervenciones correc-
toras con suplementos y evitar las peligro-
sas extrapolaciones automaticas derivadas
de la verificacion de problemas clinicos
asociados a situaciones de insuficiencias
nutricionales.
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A la vista de la oferta comercial, destaca
la profusion de productos farmacéuticos
combinados frente a la escasez de monofar-
macos, sobre todo de aquellos necesarios
para la administracion flexible de colecalci-
ferol, a pesar de que la carencia de vitamina
D parece la més preocupante a nivel nacio-
nal e internacional. Los datos epidemiolo-
gicos espailoles indican que frente a la im-
presion de los clinicos!®®, el grado de
adecuacion de la ingesta respecto a las refe-
rencias nutricionales espaiolas es alto para
el calcio” (figura 1) y bajo para la vitamina
D7(figura 2), con varias pruebas de altos
porcentajes de deficiencia/insuficiencia vi-
taminica en diversos grupos de poblacion
(tabla 5).

La formulacién ideal para un suplemento
de calcio parece ser la que permita su admi-
nistracion flexible segun las necesidades
individuales y en pequeias dosis, para maxi-
mizar la fraccion de absorcion minimizando
los efectos adversos dosis-dependientes. Se
deberia tomar con comidas a lo largo del dia,
tal vez preferentemente con la cena, lo que
concuerda con las condiciones naturales de
ingesta dietética. La vitamina D para admi-
nistracion oral posiblemente tendria que
vehiculizarse en un medio oleoso y adminis-
trarse con comidas aunque, a diferencia del
calcio, se han comparado variados esquemas
posoldgicos de dosis acumuladas, concebi-
dos como emulacion de la sintesis cutanea
con variaciones de exposicion solar estacio-
nal en latitudes altas. Los suplementos mas
antiguos, usados tradicionalmente en pedia-
tria, parecen posibilitar en cierta medida estas
condiciones de administracion, pero la oferta
comercial mas reciente ha promocionado los
suplementos combinados que simplifican el
aporte de calcio aumentando y acumulando
sus dosis®. Esta tendencia ha supuesto una
modificacion sustancial en las condiciones
naturales de la ingesta de calcio y la supedita-
cion de la toma de colecalciferol a sus asocia-
dos en indicacion, dosis y problemas de cum-
plimiento, sin que se haya evaluado paralela-
mente la repercusion sobre su efectividad. El
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evidente desinterés en la comercializacion de
suplementos adecuados de vitaminas D natu-
rales, a pesar de su creciente interés sanitario,
permite alimentar las suspicacias sobre las
consecuencias de la hipovitaminosis, tal y
como se ha manifestado en las criticas hacia
IOM por su rebaja en los niveles de suficien-
cia vitaminicos®. Resulta obvio, de hecho, el
conflicto de intereses que supone para la
industria farmacéutica plenamente volcada
en el desarrollo de farmacos inmunomodula-
dores, anticancerigenos y tratamientos de
enfermedades cronicas.

Desde una perspectiva clinica, el primer
escollo que encontramos en Espafa para
valorar la pertinencia de uso de un suple-
mento de calcio es que no existen propues-
tas debidamente refrendadas o discutidas
del umbral de suficiencia indicativo de su
necesidad, ni procedimientos para cuantifi-
car la ingesta teniendo en cuenta los habitos
alimenticios actuales (alimentos enriqueci-
dos con calcio). La valoracion de la dosis
necesaria de suplementos de calcio deberia
ser suficientemente precisa, ya que con
dosificacion estandarizada se alcanzan
valores de ingesta posiblemente excesivos®®
y, por tanto, con riesgo de incremento de
efectos adversos dosis-dependientes y de
incumplimiento terapéutico®®, que tam-
bién afectaria a la ingesta de vitamina D, tan
frecuentemente asociada®*%%, Tomar como
umbral de necesidad individual de calcio el
valor de IDR o RDA parece erréneo, ya que
conceptualmente éstos son referentes pobla-
cionales que sefialan un valor de ingesta
6ptimo, no minimo?®*. En cambio, si parece
sensato calcular la dosis compensatoria por
diferencia entre el referente nutricional mas
especifico aplicable a cada poblacion y la
ingesta real. La diversidad de valores de
IDR o RDA, no obstante, denota falta de
pruebas cientificas y/o acuerdo en la meto-
dologia para su estudio y establecimiento’®
lo que unido a la variedad de factores perso-
nales y ambientales que influyen en el apro-
vechamiento del calcio’”3%, afiade razones
para ser precavidos en la utilizacion de tales
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Figura 1
Ingesta de calcio en adultos de Espafia
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M: mujeres, H: hombres, IDR espafiola segun referencia 20, (*): especifica que se tiene en cuenta calcio en alimentos
fortificados, (f): especifica que se contabiliza calcio de suplementos

referentes poblacionales como indicadores
indiscutibles del estado nutricional indivi-
dual. Respecto a la posologia mas adecuada,
parece existir un conflicto entre lo ideal de
las condiciones para mejor uso seguin consi-
deraciones tedricas frente a los productos y
las pruebas cientificas disponibles. Los
estudios de Chapuy, con dosis alta y tnica,
se suelen citar porque son los que han
demostrado beneficios mas evidentes en
prevencion de fracturas’! y ademads parece
que han sido determinantes para que los
metandlisis realizados posteriormente,
como el de Tang, alcancen significa-
¢i6n?®%¢, Dado que tales estudios se han rea-
lizado en poblacién muy especifica y poco o
nada representativa de la poblacion adulta
espafiola, y que los resultados de los meta-
nalisis no derivan de una comparacién ade-
cuada directa con otras pautas de adminis-
tracidén tedricamente mas fisiologicas y
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aceptables, parece conflictivo la conversion
en dogma de tales resultados en nuestro
entorno, de acuerdo con las consideraciones
asumidas por la OMS'7. El etiquetado de
poblacién espafiola con carencias de calcio
realizada por una extrapolacion sin critica
de los estudios mencionados, o por uso de
referencias no aplicables y superiores a los
especificos de nuestra poblacion (RDA de
algin organismo norteamericano®>’? o la
inespecifica de la OMS®), conduce inevita-
blemente a una magnificacion de la situa-
cion carencial y a la indicacion superflua de
toma de suplementos. Respecto a las fuentes
de calcio, sorprende el olvido del fosfato
calcico, ya que es la sal utilizada en los estu-
dios de Chapuy, mientras que recomenda-
ciones y fichas técnicas espafiolas hacen
referencia a la sal citrato, no comercializada
en nuestro pais, sal que si se comercializa en
otros paises (en comprimidos o tabletas, por
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Figura 2
Ingesta de vitamina D en adultos de Espafia
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(*): especifica que se contabilizan diferenciadamente alimentos enriquecidos, (): especifica que se contabiliza vita-

mina D de suplemento.

su hidroinsolubilidad), como producto qui-
mico obtenido por un proceso de sintesis
controlado y patentado®’, lo que no puede
equipararse en rigor con ninguna forma far-
macéutica espafiola. Con la informacion
disponible, en términos de efectividad es
irrelevante resaltar diferencias segun el tipo
de sal por carencia de pruebas clinicas irre-
futables y deberian considerarse como equi-
valentes siempre y cuando se administre la
misma cantidad de i6n calcio y se tomen
conforme a las recomendaciones (con comi-
das)?. Para minimizar errores y posibilitar la
comparacion con las referencias nutriciona-
les, deberia hacerse referencia siempre al
contenido de los suplementos como “ion
calcio”. La disponibilidad de distintas for-
mas farmacéuticas, algunas facilitadoras de
la ingesta de las sales (generalmente
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hidroinsolubles), como comprimidos de
disolucion bucal o efervescentes, en general
con acido citrico mas acido malico o lactico
como excipientes , permite individualizar
las preferencias, lo que no supone necesa-
riamente una mejora de biodisponibilidad,
porque paralelamente se administran con
frecuencia dosis altas, con subsiguiente dis-
minucioén en la fraccion absorbida, y se pue-
de comprometer la cantidad de calcio real-
mente ingerida en formas para dispersion
acuosa si la disolucion no se realiza de for-
ma completa, por instrucciones insuficien-
temente precisas o por incumplimiento de
las que si lo son. Actualmente se considera
muy dudoso que alcanzar una absorcion de
calcio mas rapida y amplia que la se consi-
gue con el calcio dietético, cuya biodisponi-
bilidad desde un entorno alimenticio ade-
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cuado tiene un interés indiscutible’®, resulte
ventajosa en términos de salud global, por la
posibilidad del alcance periddico de picos
bruscos de calcemias excesivas, que pro-
muevan la calcificacion de tejidos blandos
sobre el depdsito 6seo, lo que se especula
como causa de aumento del riesgo cardio-
vascular’?. Entre las precauciones ausentes
en las fichas técnicas determinantes de una
apropiada suplementacion de calcio, habria
que recordar la consideracion del aporte de
sodio, especialmente de algunos eferves-
centes'?, que puede ser relevante por su
interaccion metabolica negativa con el cal-
cio®.

Para la vitamina D, la existencia de pro-
puestas de categorizacion de las situaciones
del individuo, apasionadamente discuti-
das®, y de procedimientos objetivos para
valorar la biodisponibilidad con indepen-
dencia de la fuente de procedencia (determi-
nacion plasmatica), facilita la toma de la
decisiones individuales y poblacionales,
aunque existen muchas cuestiones pendien-
tes de resolver. La prudencia hace recomen-
dable acotar las situaciones que requieren
determinacion de niveles plasmaticos para
no caer en el ensafiamiento analitico, que
encareceria un tratamiento corrector cuyo
principal atractivo es su seguridad, sencillez
y bajo costo!”!. De hecho, existen sectores
de poblacion con claro riesgo de hipovita-
minosis (personas de piel oscura desplaza-
das a latitudes menos soleadas, residentes
en zonas contaminadas, obesos, ancianos y
personas institucionalizadas®#®) y por tanto
candidatos a uso de suplementos. El incre-
mento sustancial de las dosis recomenda-
das, o bien la aplicacion de la tabla 4 con los
productos farmacéuticos espafioles disponi-
bles, obligaria a una carga burocratica extra
para emitir recetas o para tramitar el cole-
calciferol como medicamento extranjero
que puede resultar disuasoria a clinicos y
usuarios. A pesar de su atractivo para asegu-
rar cumplimiento y comodidad de adminis-
tracion, las dosis acumuladas sélo deberian
planificarse previa comprobacion de la
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comprension de las instrucciones de uso
por parte de los usuarios, porque el riesgo
de errores con intoxicacidon también es evi-
dente!%2,

Con la revision realizada parece que las
dudas razonables que se vislumbran sobre
la efectividad de las presentaciones y uso
de suplementos de colecalciferol en Espa-
fla pueden tener mas explicaciones que la
simple insuficiencia en dosis®?, no pudien-
do descartarse la eleccion inadecuada de
suplemento, su formulacién con una vehi-
culizacién inapropiada o la administracion
en condiciones que no garanticen la absor-
cion Optima (por ejemplo, en ayunas, como
obliga la asociacion con alendronato).
Dada la tendencia espaiiola al uso del calci-
diol®, procederia aclarar adecuadamente
su beneficio/riesgo frente al colecalciferol,
a la vista de las desventajas comparativas
de otros metabolitos de vitamina D3!.

Asi pues, el etiquetado de carencias de
calcio en poblacion espafola deberia ser
mas riguroso y tratarse, en general, con
dosis de suplementos inferiores a las utili-
zadas actualmente, mientras que parece
frecuente la necesidad de un minimo de
800 UI de colecalciferol, para lo cual exis-
ten opciones de tratamiento muy restringi-
das, desconocidas u olvidadas. La normali-
zacion de niveles de vitamina D (que no es
equivalente a la administracion conjunta
con calcio?'), minimizaria de hecho la
magnitud de dosis suplementarias de
éste®. Los datos de prevalencia de hipovi-
taminosis D en Espaiia, su carencia dietéti-
cay el posible fracaso terapéutico, parecen
suficientemente preocupantes como para
requerir seriamente su confirmacion y plan-
teamiento como problema de salud publica’.
La opcion mas “natural” de correccion (la
exposicion solar suberitematosa durante tiem-
po suficiente) no es considerada prudente por
oncologos y dermatdlogos espafioles''. El
enriquecimiento alimentario, con capacidad
de modificar niveles plasmaticos, puede expli-
car las diferencias de estatus vitaminico a
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favor de los paises septentrionales frente a
los mediterraneos®’!7¢ y podria ser una
buena alternativa, aunque requeriria de la
concienciacion y colaboracién poblacio-
nal y, sobre todo, institucional.

En conclusion, la formulacién de los
suplementos de calcio y vitamina D dis-
ponibles en Espafia deberian redisefarse y
adaptarse a la realidad nutricional y a las
recomendaciones actuales respecto a efi-
cacia y seguridad. Su informacién con
orientacion clinica deberia revisarse y
actualizarse convenientemente. Por razo-
nes de salud publica y de economia sani-
taria, tendria que aclararse la definicion y
situacion de hipovitaminosis D en Espa-
fia, para planificar una estrategia de opti-
mizacion a nivel global.
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