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RESUMEN

Objetivos: Estudiar la eficacia de Cinacalcet® en el cumpli-
miento de las recomendaciones K/DOQI en pacientes en
dialisis peritoneal (DP) y estimar el tiempo necesario para
alcanzarlos.

Meétodos: Estudio observacional prospectivo de cohorte,
con pacientes con hiperparatiroidismo-HPTH moderado-
severo (PTH > 500 pg/ml) con mas de 4 meses en DP resis-
tentes a tratamiento convencional con dieta, quelantes y
vitamina D. Los objetivos 6ptimos son los recomendados
por las Guias NKF-K/DOQI para ERC-5D y para el analisis
de objetivos suboptimos se utilizan las referencias de PTH
< 350 pg/ml.; fésforo < 6 mg/dl o calcio < 10,4 mg/dl (siem-
pre que simultaneamente CaxP < 55 mg?/dJ?).

Resultados: Al inicio del tratamiento con Cinacalcet® los 18
pacientes llevaban 15,56 meses (DE 0,78) en DP, todos tenian
una PTH > 500 pg/ml, y ninguno cumplia los objetivos
K/DOQI ni los subéptimos propuestos. El seguimiento
medio en tratamiento con Cinacalcet® fue de 12 meses. El
porcentaje de pacientes con PTH < 350 pg/ml fue de 66,7%
a los 3 meses 60% a los 6 y 100% al afio. A los tres meses
el 33,3% cumplen todos los objetivos suboptimos, a los 6
meses el 33,3% y al afio el 66,7 %. El tiempo medio necesa-
rio para alcanzar un valor de PTH en rango fue de 2,33
meses IC al 95% [1,35-3,32] y para alcanzar todos los obje-
tivos 6ptimos de 16,94 meses [11,38-22,5]. La tolerancia a
la medicacion ha sido buena, no se suspendié Cinacalcet®
en ningun caso y sélo en uno se redujo la dosis por efectos
secundarios.

Conclusion: La utilizacion de Cinacalcet® en pacientes en
DP con HPTH resistente a tratamiento convencional ha re-
sultado eficaz y segura y ha permitido mejorar el cumpli-
miento de objetivos de las guias.
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SUMMARY

Background: Cinacalcet® has improved the management of hy-
perparathiroidism (HPTH) in hemodialysis. To our knowledge
there are no specific studies on peritoneal dialysis (PD).

Aim: The aim of the present study was to evaluate the efficacy
of Cinacalcet® on the achievement of optimal and suboptimal
targets on treatment of hyperparathiroidism (HPTH) in PD pa-
tients. As secondary objectives we have studied the safety of
treatment and estimate the mean time to reach these targets,
and evaluate economic cost.

Methods: Eighteen patients undergoing more than 4 months
on PD with a severe HPTH (PTH > 500 pg/ml) resistant to con-
ventional treatment with diet, chelants and vitamin D were in-
cluded in this prospective open-label study. We have used the
targets of K/IDOQITM-clinical guidelines as optimal target. We
have selected as suboptimal targets: PTH < 350 pg/ml, phosp-
horus < 6 mg/dl and calcium < 10.4 mg/dl (only when simulta-
neous CaxP was under 55 mg?/dF?). Oral Cinacalcet® was given
with main meal in a single daily start dose of 30 mg and titra-
ted thereafter monthly. We considered the first value on target
as an event and used a Kaplan-Meyer survival analysis to esti-
mate mean time to reach target.

Results: On inclusion all patients have at least two previous
PTH values over 500 pg/ml, PTH mean 695.3 (SD 96) and they
were on PD with an appropriate efficacy during a mean of
15.56 months (SD 0.78). Mean follow-up time under Cinacal-
cet® treatment was 12 months. The percentage of patients
with a PTH under 350 pg/ml was 66.7% on month 3, 60% on
month 6 and 100% after 1 year. The percentage of patients
that reach an aggregate of all suboptimal targets (PTH < 350
pg/ml and calcium < 10.4 mg/dl and phosphorus < 6 mg/dl
and CaxP < 55 mg’/dF) was 33.3% on month 6 and 66.7%
after 1 year. The mean time to reach PTH target was 2.33
months with a 95% confident interval [1,35-3,32] and to reach
the aggregate of all target was 16.94 months [11,38-22,5]. Ci-
nacalcet® has been well tolerated, we reduced the dose in a
single patient due to secondary effects, but treatment was not
discontinued in any case.

Conclussion: In summary the addition of Cinacalcet® to conven-
tional treatment in PD patients with resistant HPTH has impro-
ved the achievement of targets, and has been reasonably safe in
our patients.

Key words: Hyperparathirodysm. Cinacalcet. Peritoneal Dialysis.
Clinical Guides. Target. Open-label.
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INTRODUCCION
La enfermedad mineral 6sea asociada a la enfermedad renal
cronica (EMC-ERC) es un elemento constitutivo de la enfer-
medad renal crénica (ERC) estadio 5 D en cualquiera de las
técnicas de didlisis, que condiciona la evolucién clinica, com-
plicaciones y supervivencia de los pacientes'. Las alteracio-
nes del metabolismo mineral 6seo favorecen la calcificacion
vascular y el riesgo cardiovascular (CV) por mecanismos que
empiezan a aclararse. Desde la publicacion de las guias
K/DOQI en 2003* con recomendaciones de manejo diagndsti-
co y objetivos de tratamiento, varios estudios han constatado
lo lejos que estamos de alcanzar dichos estandares’. La llega-
da de nuevas estrategias de tratamiento basadas en el uso de
Cinacalcet® ha mejorado los resultados en algunos campos®.
Sin embargo, la prictica totalidad de los trabajos disponibles
se han realizado en pacientes en hemodidlisis (HD). Tan sélo
en uno de los ensayos clinicos aleatorizados se incluyen 34
pacientes en didlisis peritoneal (DP) con una fase de segui-
miento de sélo 10 semanas, analizados conjuntamente con
una serie amplia de pacientes en HD®.

La finalidad de este estudio es evaluar la eficacia de Cina-
calcet® en pacientes con hiperparatiroidismo (HPTH) mode-
rado severo resistentes a tratamiento convencional en DP.

METODOS

Se trata de un estudio observacional prospectivo de cohorte
con referencia en valores pre-tratamiento. El objetivo prima-
rio es estudiar el grado de cumplimiento de las recomendacio-
nes K/DOQI y los objetivos secundarios son evaluar el cum-
plimiento de estandares metabdlicos subdptimos, la tolerancia
y aparicién de efectos secundarios y estimar el tiempo nece-
sario para alcanzar dichos resultados.

Los pacientes seleccionados debian cumplir los siguientes
criterios: HPTH moderado severo (PTH > 500 pg/ml con cal-
cio sérico normal o elevado) resistente a tratamiento conven-
cional con dieta, quelantes y vitamina D, o con imposibilidad
de uso de vitamina D por una hiperfosforemia (> 5,5 mg/dl) o
hipercalcemia (> 10,5 mg/dl). Todos debian llevar un minimo
de 6 meses de seguimiento por nefrélogo con tratamiento espe-

cifico y al menos 4 meses en DP con eficacia suficiente. Nin-
glin paciente presentaba hipocalcemia (calcio < 8,5 mg/dl).

La pauta de tratamiento se inicia con 30 mg de Cinacalcet-
Mimpara® (AMGEN) y ajustes mensuales en funcién de los
objetivos alcanzados. Se utiliz6 1,25 OH vitamina D oral-Ro-
caltrol® (ROCHE) segtin los criterios recomendados en las
Guias Clinicas®. Se han prescrito quelantes célcicos sin exce-
der 1.500 mg/dfa de calcio elemento y quelantes no metdlicos
(Sevelamer-Renagel® GENZYME). Para los estudios de coste
se imputa el precio venta laboratorio (PVL) de cada medica-
cién segtn tarifa de 2007. La concentracién de calcio inicial
en las bolsas de liquido peritoneal era de 1,75 mEq/L. Segin
la respuesta y evolucion se permitié utilizar concentrados en
calcio 1,25 mEq/l.

Se recogen los datos clinicos y analiticos desde 4 meses
antes de iniciar el tratamiento y hasta el final de seguimiento.
Se realizan dos controles quincenales iniciales y posterior-
mente mensuales que incluyen al menos calcio, fésforo, fos-
fatasa alcalina, albimina y PTH. La metodologia analitica se
mantuvo estable durante todo el seguimiento. El fésforo y el
calcio se miden por espectrometria UV (rangos normales 2,7-
4,5 mg/dl; 8,6-10,4 mg/dl respectivamente) y PTH por Inmu-
noluminiscencia (rango normal 10-65 pg/ml). El calcio se co-
rrigié por el nivel de albimina sérica. Los ajustes de eficacia
de DP y resto de pardmetros metabdlicos se evaluaron cada
dos meses y los tests de equilibrio peritoneal cada 6 meses, de
acuerdo al protocolo habitual. En cada visita se realiza una
encuesta dietética, consejo dietético y encuesta especifica de
efectos secundarios habituales. Para el andlisis mostrado en
tablas se incluyen sélo los pacientes que superan los 9 meses
de tratamiento.

Los objetivos utilizados son los recomendados por las
Guias Clinicas de NKF-K/DOQI para ERC 5D(2): PTH entre
150 y 300 pg/ml; calcio sérico corregido entre 8,4 y 9,5
mg/dl, fésforo entre 3,5-5,6 mg/dl, CaxP < 55 mg*/dI*. Para el
andlisis de objetivos subdptimos se utilizan las referencias
previamente publicadas de PTH < 350 pg/ml*; fésforo < 6
mg/dl o calcio < 10,4 mg/dl (valor normal de nuestro labora-
torio) siempre que el producto CaxP sea simultdneamente <
55 mg¥/dl’. En cada momento se indica el porcentaje de pa-

Tabla I. Evolucion de los valores bioquimicos de la BMD-CKD, de los tratamientos prescritos en cada momento y
de su coste total por mes. Se indican como valores medios y desviacion estandar (DE). *No se incluye el

coste de Cinacalcet en el basal

-3 meses Basal 3 meses 6 meses 12 meses
n: 15 n: 15 n: 15 N: 9

Ca Corr. (mg/dl) 9,8 (0,9) 9,8 (0,9) 9,1(0,8) 9,2(0,8) 9,6 (0,8)
Fésforo (mg/dl) 5,8 (1,7) 6,5(2,2) 54(1,3) 5,2(1,3) 5,6 (1,4)
PTH (pg/ml) 565,3 (198) 695,3 (196) 283,5 (129) 2774 (123) 168.4 (91,7)
F. Alcalina 95,2 (31,9) 100,3 (33,7) 105,3 (47.2) 89.8 (26,7) 115,0 (41,2)
CaxP mg¥/dI? 56,9 (17,3) 65,2 (23,6) 51,2 (11,9) 49,1 (14,7) 54,1 (16,1)
Renagel (caps/dia) 3,6(24) 3932 3,6 (3,2) 3,0 (2,8) 2,6 (3,2)
Carbonato Ca (mg/dia) 0 178.5 (668,2) 250,1 (700,3) 500,1 (1.414,2) 1.285,7 (1.889)
Cinacalcet (mg/dfa) 0 30 44,1 (25,6) 43,5 (17,9) 28,5 (23,9)
Rocaltrol (u/sem) 1,3 (1,9) 1,5 (2,0) 14 (1,9) 2,1(2,8) 2,32(2,9)
Coste mes (Euros) 130 140,3* 426,2 379,3 275,6
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Tabla Il. Porcentaje de pacientes que cumplen objetivos en cada momento del tratamiento. Se indican los objeti-
vos de las guias K/DOQI y los sub6ptimos referidos en material y métodos

-3 meses Basal 3 meses 6 meses 12 meses
PTH 150-300 pg/ml 0 46,7% 40,0% 44,0%
Ca entre 8,4-9,5 mg/dl 40,0% 73,3% 53,3% 53,3% 66,7%
CaxP < 55 mg¥/dI® 66,7% 40,0% 53,3% 53,3% 88,9%
Pentre 3,5-5,5 mg/dl 46,7% 33,3% 53,3% 60,0% 77,8%
Cumplen todos los objetivos éptimos 0% 13.3% 20,0% 22.2%
PTH < 350 pg/ml 0% 66,7% 60,0% 100%
Ca < 10,4 mg/dl 73,3% 80,0% 93,3% 100% 100%
P <6 mg/dl 66,7% 53,3% 60,0% 60,0% 88,9%
Cumplen todos los objetivos subdptimos 0% 33.3% 33.3% 66,7%

cientes incluidos en los rangos de cada objetivo individual
Optimo o subdptimo. También se indica el porcentaje de pa-
cientes que cumplen todos los objetivos 6ptimos y subdpti-
mos en cada momento del seguimiento.

Los datos se expresan como media y desviacién estdndar
(DE) o porcentaje de pacientes segun la naturaleza de las va-
riables. Las medicaciones se indican como mg diarios de Ci-
nacalcet-Mimpara® (AMGEN), de calcio elemento y nimero
de tabletas de 800 mg de Sevelamer® (Renagel®; Genzyme)
por dia y microgramos de 1,25 OH Vit D (Rocaltrol®; Roche)
por semana. Los datos se incorporan a una base SPSS 11.0
para andlisis estadistico. Se comparan por test no paramétrico
de Wilcoxon los valores de laboratorio en cada periodo con
respecto al basal. La significacion estadistica se fija en p <
0,05. Se considera la fecha del primer valor en rango como
fecha de evento en un andlisis Kaplan Meyer. Se calcula la
mediana del tiempo hasta alcanzar el control éptimo o subdp-
timo de todos los objetivos.

RESULTADOS
Descripcién de la cohorte: Se estudian 18 pacientes con una
edad media al inicio del estudio de 57,70 anos (DE 9,22),
77,8% eran varones. Las etiologias mas relevantes fueron:
11,1% Diabetes Mellitus, 27,0% Poliquistosis renal, 27,0%
Glomerular, 11,1% Intersticiales. Al inicio del tratamiento
con Cinacalcet® llevaban 15,56 meses (DE 0,78) en DP. Los
pacientes recibian APD (8/18) o CAPD (10/18) suficiente
para alcanzar niveles de eficacia adecuados Kt/V 2,29 (DE
0,65), CCr 72,4 que se mantuvieron durante el seguimiento.
Disponemos de bolsas de DP con dos concentraciones de
calcio (1,25 y 1,75 mEq/l). El porcentaje de calcio 1,75 al ini-
cio del tratamiento es de 84,6%, a los 3 meses es de 83,3%, a
los 6 meses de 66,7% y alos 9 meses del 66,7% y 75% al aiio,
con un valor medio de calcio durante todo el seguimiento de
1,66 mEq/L (DE 0,19). El tiempo de seguimiento medio en
tratamiento con Cinacalcet® fue de 11,9 meses (rango 3-24,83
meses) con 2 salidas por trasplante y una muerte por ACVA.
La evolucién de los valores analiticos relacionados con la
EMC-ERC de los pacientes que superan los 9 meses de trata-
miento y la medicacién prescrita en los distintos momentos
del seguimiento se detalla en la tabla I.
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Ningtn paciente cumplia los objetivos de las gufas durante
los cuatro meses previos al inicio del tratamiento con Cina-
calcet® ya que todos tenfan una PTH?® 500 pg/mL al inicio del
tratamiento. La evolucién del porcentaje de pacientes que
cumplen cada uno de los objetivos K/DOQI y de los subdpti-
mos descritos se sefialan en la tabla II. Al inicio, ningtn pa-
ciente cumplia con el agregado de todos los objetivos
K/DOQI ni de los objetivos suboptimos propuestos. La dosis
media de Cinacalcet® al inicio fue de 30 mg en todos los
casos, al mes la media fue 36,4 mg, a los 3 meses 44 mg, a los
6 meses 43,5 mg y al afio 28,5 mg. El cumplimiento de la me-
dicacién fue comprobado en los pacientes y sélo un paciente
presentaba incumplimiento terapéutico frecuente (este pa-
ciente no alcanzé control éptimo de los valores bioquimicos).
El coste promedio mensual de toda la medicacion para el tra-
tamiento del HPTH se detalla en la tabla I. El coste promedio
mensual del Cinacalcet® era de 270 euros por paciente en el
mes 3 y de 175 euros por paciente en el mes 12.

El tiempo medio necesario para alcanzar un valor de PTH
en rango K/DOQI fue de 2,33 meses, con IC al 95% [1,35-
3,32] para alcanzar todos los objetivos subdptimos fue de
4,03 meses [2,25-5,82] y para alcanzar todos los objetivos 6p-
timos de 16,94 meses [11,38-22,5]. Las curvas se detallan en
la figura 1.

Se ha registrado dispepsia en dos pacientes, diarrea autolimi-
tada en otro, ginecomastia en otro y se recoge prurito desde el
inicio en 3 pacientes que desapareci6 al controlar las cifras de
calcio y fésforo en todos los casos. S6lo en un caso se tuvo que
reducir la dosis por efectos secundarios (ginecomastia doloro-
sa), no se tuvo que suspender la administracién de Cinacalcet®
en ningun caso. S6lo hemos recogido 3 casos de hipocalcemia
leve entre 7,5 y 8 mg/dl, todos ellos asintomaticos.

DISCUSION
Este es el primer estudio especifico de tratamiento sistemati-
zado con Cinacalcet en pacientes en DP. En su conjunto su
uso ha sido seguro y eficaz y ha permitido controlar los indi-
cadores bioquimicos en una mayoria de pacientes resistentes
al tratamiento convencional.

El enfoque del HPTH ha cambiado en los tltimos afios,
desviando el foco de atencidén hacia el campo vascular, mas

421



J. Portolés y cols. Cinacalcet en diélisis peritoneal

originales

1,0
PTH < 500

Probabilidad de alcanzar objetivos

PTH < 300

Obj subdptimos

Obj 6ptimos

Figura 1. Evolucion temporal de
la probabilidad de cumplir los ob-
jetivos de PTH y el agregado de
todos los objetivos simultaneos
(Ca; P; CaxPy PTH) éptimos y sub-

6
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optimos. En el texto se indican las
estimaciones de tiempos medios
para alcanzar el cumplimiento de

alld de sus efectos 6seos’. La iniciativa K/Digo ha intentado
unificar las estrategias de las distintas sociedades cientificas
en todo el mundo®. En esta linea se ha propuesto un cambio
de nomenclatura que refuerza este concepto’. En efecto,
existen evidencias en estudios observaciones de la relacion
entre el nivel de control de la EMC-ERC vy la evolucién ge-
neral del paciente. Disponemos de datos de la relacién entre
la hiperfosoforemia del HPTH y la mortalidad y de cémo el
incumplimiento de los objetivos propuestos por K/DOQI
asocia un peor pronéstico'. Incluso un estudio reciente de-
muestra que la reduccién del fésforo mejora el prondstico
vital®.

Algunos estudios europeos recientes encuentran igual pre-
valencia de HPTH en los pacientes incidentes en HD y DP,
con valores bioquimicos de calcio y fésforo y con datos de
cumplimiento de objetivos muy similares en ambas técnicas'.
Sin embargo la mayoria de los datos epidemioldgicos comen-
tados, asi como los estudios con Cinacalcet® provienen de
HD*"""2. De hecho no hemos encontrado ningtn trabajo espe-
cifico sobre el tratamiento con Cinacalcet® en DP. Sélo un en-
sayo clinico incluye 34 pacientes en DP junto a un nimero
mucho mayor de pacientes en HD. La utilizacién de DP en
nuestro pais estd aumentando, pero aun asi alcanza sélo al
15% de los pacientes, estd distribuida en pequefias unidades y
tiene un mantenimiento medio en técnica inferior a 4 afios".
Todos estos factores, junto a una accesibilidad menor al pa-
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cada objetivo.

ciente por ser una técnica domiciliaria, reducen el interés de
los promotores por incluir estos pacientes en los ensayos cli-
nicos y dificultan las iniciativas promovidas directamente por
los nefrélogos.

Los pacientes en DP presentan algunas diferencias rele-
vantes en el manejo del Cinacalcet®. En primer lugar hemos
encontrado muy pocos casos de hipocalcemia, ninguna se-
vera y/o sintomadtica. La presencia continua de liquido intra-
abdominal con unos niveles adecuados de calcio puede
equilibrar este disbalance y proteger al paciente de proble-
mas. Por otro lado, las dosis utilizadas de Cinacalcet® s6lo
superaron los 60 mg dia en 3 pacientes y el ajuste de dosis
se hizo de forma mds paulatina que en las pautas recomen-
dadas en los ensayos clinicos publicados®, en los que la
dosis se aumentaba cada mes si no se habian alcanzado ob-
jetivos. Quiza un ajuste mas pausado teniendo en cuenta la
tendencia de las analiticas permita un control mds seguro,
aunque algo mds largo en el tiempo.

Este es el primer estudio que estima el tiempo necesario para
alcanzar cifras de control adecuado. En tan solo 70 dias el 50%
de los pacientes resistentes al tratamiento convencional, han al-
canzado el objetivo de PTH. Sin embargo la medicacién sélo se
ha podido suspender temporalmente en algunos pacientes y se
necesitan dosis de mantenimiento a largo plazo. Sélo hay una
referencia de la evolucién con Cinacalcet® mds alld del primer
aflo de tratamiento™.

Nefrologia (2008) 4, 419-424
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Otro asunto importante es la tendencia a las formas adina-
micas de EMC-ERC. Algunas series reflejan una mayor pre-
valencia de adindmia en DP que en HD, que deberia evitarse
por sus efectos deletéreos'. De hecho, los factores asociados
a un mayor riesgo de formas adindmicas son la presencia de
diabetes, el uso de quelantes con aluminio, el sobretratamien-
to con calcio elevado y Vitamina D y la propia DP'.

Las propias guias recomiendan permitir la elevacién de los
niveles de PTH reduciendo la agresividad del tratamiento
cuando la PTH baje de 100 pg/ml*.

Hemos utilizado el concepto de cumplimiento subdptimo
de objetivos ampliando el margen de tolerancia de PTH hasta
350 pg/ml, previamente utilizado por otros autores*, el calcio
dentro de rangos de normalidad de nuestro laboratorio y en el
caso del fésforo elevando 0,5 mg/dl. Todo ello siempre que el
producto CaxP no se eleve por encima de 55 mg¥dI>. Consi-
deramos que fuera de un ensayo clinico con protocolos de
ajuste estrictos, el clinico mantiene una cierta tolerancia a
estos valores proximos al limite. Considerando estos marge-
nes el control de los objetivos aumenta hasta un 66,7% a los
12 meses.

Sin embargo el valor de la PTH como marcador preciso y
unico de metabolismo 6seo esta cada vez mas debatido'”. En
efecto, no existe una buena concordancia entre los distintos
test de laboratorio® y toda la evidencia de correlacién entre
los niveles de PTH y la biopsia ¢sea se remonta a datos que
provienen de un Kit de PTH actualmente no disponible.

Por tanto parece que el Cinacalcet® es tan eficaz en DP
como en HD y es incluso mejor tolerado, si comparamos con
los datos de un meta-andlisis reciente’.

Los pacientes en DP tienen una mayor tendencia a la anore-
xia y a las molestias abdominales al tener una ocupacion in-
trabdominal. La presencia de receptores de sensor de calcio
en el tubo digestivo justifica que el efecto secundario més fre-
cuente sea la intolerancia por nduseas o dispepsias'. Sin em-
bargo la tasa de efectos adversos a nivel digestivo es similar a
la de los pacientes en HD”, y en ningtin caso tuvo que sus-
penderse el tratamiento por este motivo. La recomendacion
de ingesta simultdnea de comida puede haber influido en ello.

El auténtico reto en el tratamiento de la EMC-ERC no es el
de los marcadores bioquimicos, sino el de evaluar su efecto
sobre mortalidad y calcificaciones vasculares?*. Resulta ra-
zonable considerar que si el HPTH y la hiperfosforemia se
asocian a un peor prondstico, aquello que mejora estos marca-
dores intermedios tendrd un efecto positivo. Sin embargo
nuestro estudio, asi como otros previamente publicados, no
pueden demostrar esta hipdtesis.

Como efecto afiadido al control del HPTH se consigue un
control de los niveles de fésforo que a los 6 meses habian su-
bido hasta un 60% y la reduccién de consumo de quelantes
como el Sevelamer® en un 15%. El coste atribuible a la utili-
zacion directa de Cinacalcet® fue de 175 euros por mes al
final del seguimiento, parcialmente compensado por la reduc-
cion en el consumo de Sevelamer®. Por otro lado, al tratarse
de pacientes seleccionados por su elevado nivel de PTH resis-
tente al tratamiento, debieran considerarse los beneficios a
largo plazo sobre la reduccién de paratiroidectomias®, even-
tos CV consecuencia de calcificaciones etc. El disefio de
nuestro estudio no permite realizar tales cédlculos. Estudios
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previos han demostrado que el tratamiento con Cinacalcet® es
coste efectivo frente a la paratiroidectomia, aunque el sentido
cambia tras 15 meses de tratamiento acumulado. Desde este
punto de vista, el Cinacalcet® estarfa especialmente indicado
en aquellos pacientes susceptibles de trasplante renal en un
plazo inferior a dos afios, un perfil muy frecuente en DP*.

Una de las limitaciones de este estudio es su pequefio tama-
flo muestral y su disefio observacional. Sin embargo, el hecho
de realizarse en un unico centro, con un protocolo previo y sin
criterios de exclusion, garantiza la uniformidad en el manejo
terapéutico y refleja su uso en el mundo real. Se necesitan
mds estudios especificos en DP para comprender si el manejo
es exactamente igual que en la HD. Especialmente son nece-
sarios estudios con el objetivo de comprobar el auténtico
efecto sobre la calcificacion vascular, la biopsia 6sea y la
mortalidad de los pacientes.

En suma, la utilizacién de Cinacalcet® en pacientes en DP
con HPTH resistente a tratamiento convencional ha resultado
eficaz y segura y ha permitido mejorar el cumplimiento de
objetivos de las guias clinicas. Necesitamos mds estudios rea-
lizados en DP con el objetivo especifico de estudiar su reper-
cusion en mortalidad, calcificaciones vasculares y calidad de
vida.
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