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RESUMEN

Antecedentes

Los agentes calcimiméticos disminuyen los niveles séricos anormales de la hormona paratiroidea (HPT) en pacientes con nefropatias
crénicas (NC), aunque no se conocen los efectos beneficiosos y perjudiciales en los resultados a nivel del paciente. Desde la primera
publicacién en 2006 de esta revisién, que mostraba que las pruebas sobre calcimiméticos en gran parte se limitaban a los resultados
bioquimicos, se han realizado estudios adicionales. Esta es una actualizacién de una revisién publicada por primera vez en 2006.

Objetivos

Evaluar los efectos beneficiosos y perjudiciales del cinacalcet en los resultados a nivel del paciente en adultos con NC.

Métodos de blisqueda

Se realizaron blsquedas en MEDLINE, EMBASE, CENTRAL y actas de congresos para obtener ensayos controlados aleatorios (ECA) que
evaluaran cualquier calcimimético versus placebo u otro agente en adultos con NC (albuminuria persistente > 30 mg/g con o sin reduccidn
en la tasa de filtracion glomerular [TFG] [por debajo de 60 mL/min/1,73 m?]). Se actualizaron las blsquedas hasta el 7 febrero 2013,
incluyendo el registro especializado del Grupo Cochrane de Rifién (Cochrane Renal Group) para completar esta actualizacion.

Criterios de seleccion

Se incluyeron todos los ECA de un calcimimético administrado a los pacientes con NC para el tratamiento de los niveles séricos elevados
de HPT.

Obtencion y andlisis de los datos

Se extrajeron datos de todos los resultados pertinentes alternativos y centrados en el paciente. Se resumieron los calculos del tratamiento
mediante los efectos aleatorios, y se expresaron los efectos del tratamiento como cociente de riesgos (CR) o diferencia de medias (DM)
con intervalos de confianza (IC) del 95%.
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Resultados principales

Dieciocho estudios (7446 participantes) compararon cinacalcet ademas del tratamiento estandar con ningun tratamiento o placebo mas
tratamiento estandar. En adultos con una TFG de categoria G5 (TFG por debajo de 15 mL/min/1,73 m?) tratados con dilisis, el tratamiento
habitual con cinacalcet tuvo poco o ningun efecto sobre la mortalidad por todas las causas (CR 0,97; IC del 95%: 0,89 a 1,05), efectos
imprecisos sobre la mortalidad cardiovascular (CR 0,67; IC del 95%: 0,16 a 2,87), y previno la paratiroidectomia quirdrgica (CR 0,49; IC del
95%: 0,40 a 0,59) y la hipercalcemia (CR 0,23; IC del 95%: 0,05 a 0,97), aunque aumentd la hipocalcemia (CR 6,98; IC del 95%: 5,10 a 9,53),
las nduseas (CR 2,02; IC del 95%: 1,45 a 2,81) y los vémitos (CR 1,97; IC del 95%: 1,73 a 2,24). El cinacalcet redujo los niveles séricos de HPT
(DM -281,39 pg/mL, IC del 95%: -325,84 a -234,94) y calcio (DM -0,87 mg/dl, IC del 95%: -0,96 a -0,77), aunque tuvo poco o ningln efecto
sobre los niveles séricos de fosforo (DM -0,23 mg/dl, IC del 95%: -0,58 a 0,12).

Los datos fueron dispersos para los adultos con una TFG de categoria G3a a G4 (TFG 15 a 60 mL/min/1,73 m?) y los receptores de trasplantes
renales.

En términos generales, basado en los criterios GRADE, las pruebas sobre el cinacalcet en adultos con una TFG de categoria G5 tratados
con didlisis (mortalidad, paratiroidectomia, hipocalcemia y nduseas) son de calidad alta o moderada. Las pruebas de alta calidad indican
que "es muy poco probable que la investigacidn adicional cambie la confianza en la estimacion del efecto del tratamiento" y las pruebas
de calidad moderada sugieren que "es probable que la investigacion adicional tenga una marcada repercusion sobre la confianza en la
estimacion del efecto y pueda cambiarla". La informacion sobre los adultos con NC menos graves y una TFG de categoria G3a a G4 es de
calidad baja o muy baja. Esto significa que es probable que la realizacion de mas investigaciones tenga una marcada repercusion sobre
la confianza en la estimacion del efecto y pueda cambiarla

Conclusiones de los autores

El tratamiento habitual con cinacalcet redujo la necesidad de paratiroidectomia en pacientes adultos tratados con dialisis y con niveles
elevados de HPT aunque no mejora la mortalidad cardiovascular ni por todas las causas. El cinacalcet aumenta los riesgos de nauseas,
vomitos e hipocalcemia, lo cual sugiere que los efectos perjudiciales pueden superar los beneficios en esta poblacién.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Calcimiméticos para el hiperparatiroidismo secundario en pacientes con nefropatias crénicas

En pacientes con nefropatias cronicas se observan niveles anormales de calcio y fésforo en la sangre y los tejidos. Estos cambios estan
vinculados a una supervivencia mas corta y al endurecimiento de las arterias que da lugar a cardiopatias. El tratamiento estandar para
los niveles anormales de calcio y otros minerales incluye restricciones alimentarias, captadores de fosforo y compuestos de vitamina D.
Se observé que un tratamiento mas nuevo con un farmaco denominado cinacalcet es prometedor para mejorar los niveles anormales
de minerales aunque no se conocen los efectos de este farmaco sobre los resultados de los pacientes (la forma en que se sienten los
pacientes, su funcidn y supervivencia) a partir de los estudios anteriores. Se ha actualizado una revision anterior de 2006 para incluir
estudios que evaluaban los efectos del cinacalcet en alrededor de 7500 pacientes con nefropatias crénicas. Aunque el cinacalcet mejora
algunas anomalias sanguineas, no mejora el riesgo de muerte ni las cardiopatias en los pacientes tratados con dialisis. Ademas, los
pacientes que reciben cinacalcet pueden presentar un aumento en las nauseas, los vomitos y la necesidad de analisis de sangre para
comprobar los niveles de calcio en la sangre. La investigacion actual es de alta calidad y significa que los nuevos estudios adicionales
probablemente cambien la confianza en los resultados. La informacidn sobre la administracion de cinacalcet en pacientes con formas mas
leves de nefropatia y en pacientes con un trasplante renal es insuficiente para guiar la toma de decisiones.
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