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VITAMINA D: Recomendacions de uso na poboacion xeral
Comision Autondmica Central de Farmacia e Terapéutica

- A principal fonte de vitamina D en pacientes novos é enddxena (sintese cutanea por exposicion
solar) e en menor medida a través da dieta (peixes graxos: salmdn, caballa, atun etc..; ovos, carne e lacteos
enriquecidos).

- Concentracions séricas de 250HD entre 30 e 50 ng/ml considéranse os niveis 6ptimos para
asegurar o beneficio a nivel 6seo da vitamina D mantendo o perfil de seguridade.

- Non hai evidencia dos beneficios do cribado universal do déficit de vitamina D na poboacidn xeral
asintomatica e sen outros factores de risco. As peticions xustificadas basearanse nos criterios clinicos da
taboa 1.

- Aconséllase que sé se utilicen suplementos de vitamina D en pacientes con alto risco de
insuficiencia/deficiencia cando a inxesta dietética e a exposicion solar son inadecuados.

- No tratamento do déficit de vitamina D a dose necesaria depende da causa e a severidade.

- A prevencion con suplementos de vitamina D no adulto san non esta xustificada. No lactante
menor dun ano a suplementacion farmacoloxica ou o uso de formulas infantis suficientemente
enriquecidas son as mellores estratexias para asegurar unha achega adecuada de vitamina D.

- As recomendacidns actuais seguen sendo unha alimentacion equilibrada e variada, con alimentos
ricos en Calcio e Vitamina D, o exercicio fisico, evitando o consumo de tabaco e consumo excesivo de

alcohol, asi como medidas activas para a prevencion de caidas.

A vitamina D estd implicada no metabolismo dseo e a homeostase do calcio estimulando a absorcidn
intestinal de calcio, a incorporacidn de calcio no osteoide e a liberacion de calcio do tecido éseo. Ademais,
estimula o transporte activo e pasivo de fosfato. A nivel renal, inhibe a excreciéon de calcio e fosfato ao
favorecer a reabsorcion tubular.

A manifestacidn principal da deficiencia de vitamina D é a osteomalacia en adultos e o raquitismo en nenos,

tamén se asocia con osteopenia, osteoporose e risco subseguinte de fracturas.

Colecalciferol é a vitamina D3 dispoiiible en Espafia considerada de forma undnime como o suplemento de
mellor beneficio/risco® na prevencién e tratamento das deficiencias da vitamina D. Os derivados hidroxilados
(posicion la: alfacalcidol, calcitriol e paracalcitol; posicion 25: calcifediol) limitanse ao tratamento das

deficiencias da vitamina D.
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No ultimo ano (agosto 2016- 2017) observouse un incremento de consumo dun 36% aproximadamente nas
Doses Diarias Definidas* (DDD= a dose de mantemento diaria promedio prevista para a indicacion principal
do medicamento?.) e sobre todo nos maiores de 55 anos, tanto para a vitamina D3 como os seus derivados

hidroxilados (fundamentalmente calcifediol).
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O PVP por DDD das diferentes presentacions de Colecalciferol e calcifediol mdstrase a continuacién (para 30

dias de tratamento):

Coste mensual segiin DDD

CALCIFEDIOL (HIDROFEROL) 0,1 MG/ML GOTAS ORALES 10 ML 1 ENVASE
CALCIFEDIOL (HIDROFEROL) 0,1 MG/ML GOTAS ORALES 20 ML 1 ENVASE
CALCIFEDIOL (HIDROFEROL) 0,266 MG 5 CAPSULAS

CALCIFEDIOL (HIDROFEROL) 0,266 MG 10 CAPSULAS

CALCIFEDIOL (HIDROFEROL) 0,266 MG 10 AMPOLLAS BEBIBLES
CALCIFEDIOL (HIDROFEROL CHOQUE) 3 MG 1 AMPOLLA ORAL
COLECALCIFEROL (VIDESIL) 50.000 Ul SOLUCION ORAL 1 AMPOLLA
COLECALCIFEROL (VIDESIL) 100.000 Ul SOLUCION ORAL 1 AMPOLLA
COLECALCIFEROL (VIDESIL) 25.000 UI SOLUCION ORAL 4 AMPOLLAS
COLECALCIFEROL (Vit D3 KERN FARMA) 2.000 UI/ML GOTAS ORALES 30 ML
COLECALCIFEROL (Vit D3 KERN FARMA) 2.000 UI/ML GOTAS ORALES 10 ML
COLECALCIFEROL (DELTIUS) 10.000 Ul/ML GOTAS ORALES 10 ML 1 FRASCO
COLECALCIFEROL (DELTIUS) 25.000 Ul SOLUCION ORAL 4 ENVASES
COLECALCIFEROL (DELTIUS) 25.000 Ul SOLUCION ORAL 1 ENVASE

0,00 € 1,00 € 2,00 € 3,00 € 4,00 €
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¢Que di a literatura sobre a suplementacion de vitamina D?

Diferentes autores coinciden en que a insuficiencia/deficiencia de vitamina D constitie unha aparente
epidemia a nivel mundial. Describiuse que o 88%, o 37% e o 7% da poboacién ten concentracions
plasmaticas de 25 hidroxi-colecalciferol (250HD) por debaixo de 30 ng/ml, de 20 ng/ml e niveis medios
inferiores a 10 ng/ml, respectivamente. En Espafia os estudos epidemioldxicos mostran unha situaciéon moi

similar, observandose concentracions de 250HD por debaixo de 20 ng/ml no 80% en maiores de 65 anos >

6

Outro motivo de controversia a nivel mundial é a definicidn de concentracidns séricas adecuadas de 250HD,
podendo atoparse recomendacions de niveis dptimos entre 20-40 ng/ml, 30-40 ng/ml e 30-50 ng/ml. Son
varios os autores que suxiren manter concentracions séricas de 250HD entre 30 e 50 ng/ml (75-125
nmol/l) para conseguir os beneficios de salide que achega a vitamina D* > 7. Ademais dos valores de
normalidade as suxestiéns madis unanimes consideran as seguintes situaciéns®89:

- Normalidade: 230 ng/ml.

- Insuficiencia: 20 - 29 ng/ml.

- Deficiencia: <20 ng/ml.

- Deficiencia severa: < 10 ng/ml.
A dose de vitamina D tdxica non estd clara, varios autores suxiren como o valor sérico maximo recomendable
concentracions ata 96 ng/ml, xa que existe controversia se valores moi elevados poderian asociarse a morte

cardiovascular, cancro e célculos renais™ 2.

Nos ultimos anos a determinacién dos niveis séricos de 250HD experimentou un notable incremento a nivel
mundial. Hai consenso entre os diferentes autores en que o cribado universal do déficit de vitamina D non
esta recomendado, e debe realizarse exclusivamente nas persoas ou grupos de alto risco.

Demostrouse que o método analitico, a estacionalidade (0s niveis anuais mais baixos danse en abril-

maio e os mais altos en setembro-outubro), a altitude, a obesidade e outros factores poden influir no
resultado (cunha variacidon inter-ensaio aproximadamente dun 20%), e por tanto na clasificacion dos

pacientes’ %% 10,11,

En canto & inxestidon diaria de vitamina D non existe consenso. Os consensos mais recentes indican unha

inxesta diaria de 600 unidades internacionais (Ul) de vitamina D en menores de 70 anos e de 800 Ul para
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maiores de 70 anos" ® ° 12, As pautas poden ser variadas, xa que a frecuencia de administracién parece ser
menos importante que a dose total acumulada. Asi, pautas de 1.500 Ul de vitamina D diarias producen
incrementos séricos de 250HD semellantes a 10.500 Ul semanais ou 45.000 Ul mensuais. Non se recomenda

utilizar megadoses anuais, xa que se asociaron con aumento de caidas e fracturas en ancians?.

En pacientes a tratamento por deficiencia de vitamina D, deberiase medir os niveis en intervalos de 3 - 4

meses para verificar que se conseguiron niveis axeitados® 8.

Efectos 6seos

A evidencia que apoia o beneficio da suplementacion de calcio e vitamina D en pacientes con osteoporose
provén en gran medida de ensaios prospectivos, aleatorizados e controlados con placebo os cales tiveron
resultados contraditorios. Algins ensaios informaron dunha reducién en fractura, pero os grandes ensaios
aleatorios non mostraron ningunha reducién no risco de fractura con calcio mais vitamina D. Ensaios que
presentaban limitaciéns metodoldxicas®® 13,

No metaandlisis de Reid (2014)* de ensaios clinicos aleatorizados con suplementos de vitamina D en
poboaciéon non osteopordtica non amosan cambios na densidade mineral. A implicacion clinica destes
resultados non xustifica o uso xeneralizado para a proteccidon ésea en adultos sen factores especificos de
risco.

As recentes recomendacions do U.S. Preventive Services Task Force indican que non hai suficiente evidencia
para avaliar o balance beneficio-risco dos suplementos de vitamina D e calcio, sds ou combinados, para a
prevencion primaria de fracturas en homes e mulleres pre-menopausicas. Tampouco atopan evidencia para
recomendar o suplemento de doses baixas de vitamina D e calcio en prevencién primaria de fracturas en
mulleres post-menopdusicas non institucionalizadas e sen alto risco de caidas?®.

Zhao et al (2018) publican os resultados dun meta-analises de ensaios clinicos aleatorizadas onde mostraron
que os suplementos de vitamina D e calcio, sds ou combinados, non se asociaron cun menor risco de
fracturas entre os adultos maiores que habitan na comunidade. Estes achados non apoian o uso rutineiro

destes suplementos neste grupo de persoas?®.

Efectos na incidencia de caidas
A deficiencia en Vitamina D asdciase con debilidade muscular, perdida de fibras musculares e do equilibrio. A
evidencia en canto ao efecto protector da suplementacién con vitamina D sobre a incidencia de caidas, os

resultados das revisions sistematicas e os meta-analises realizados, son tamén discordantes.
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O meta-analises de Bolland (2014)%” mostra que a suplementacién con vitamina D, asociada ou non a calcio,
non reduce as caidas mais dun 15% (porcentaxe non clinicamente relevante). Os autores conclien que hai
pouca xustificacion para prescribir suplementos de vitamina D para previr caidas.

Outras revisidns sistematicas e estudos recentes indican que a suplementacidn con vitamina D non mostra
beneficio sobre o risco de caidas en poboacidon xeral nin en ancidns institucionalizados cando non presentan
deficiencia ou osteoporose?® 122021,

Na revision sistematica e meta-andlises de Naseri (2018)%2 sé localizaron un Unico ensaio (de 16 incluidos)
onde observouse como intervencién para prever caidas a nutricion multi-compofiente que incluia
suplementacion de Vit D en adultos maiores malnutridos e que comenzaron a intervencion no momento da
admisién ao hospital e continuaron 3 meses ao alta. O estudio obtivo un HR de 0,41 en reducién de caidas
con un IC 95% = 0,19-0,86 (Baixo grao de evidencia). O tratamento con colecalciferol non reduciu
significativamente as caidas nos adultos maiores dados de alta do hospital. Os autores conclien que a
pesares da falta de evidencia de prevencion de caidas logo do alta hospitalaria, as pautas de prevencion de
caidas recomendan polo menos 800 Ul de vitamina D por dia para aqueles con deficiencia comprobada o
sospeitada de vitamina D, marcha anormal e risco de caidas.

Por tanto a evidencia respecto da prevencién de caidas é algo complexa e necesita ser interpretada con

precaucidns,

Efectos extradseos

Hai consenso entre varios autores en que os resultados extraesqueléticos son inconsistentes, non concluintes
en canto a causalidade, e insuficientes na proteccién contra as enfermidades do corazén, o cancro, as
enfermidades autoinmunes (esclerose multiple, artrite reumatoide), a diabetes, asma ou a depresiéon® % & 11,
A maioria son publicaciéns de estudos descritivos. Fan falta ensaios experimentais que confirmen estas

relacions.

Prevencion do déficit de vitamina D

A prevencién con suplementos de vitamina D no adulto san non esta xustificada.

A eficacia da vitamina D para a prevencién do raquitismo nos nenos durante o primeiro ano de vida esta
suficientemente demostrada. Son varios os organismos internacionais que recomendan que os lactantes
reciban 400 Ul de vitamina D ao dia por via oral e de 600 Ul/dia para nenos a partir dun ano de idade.

O posicionamento do Comité de Nutricidon da Asociacién Espafiola de Pediatria?® coincide nestas directrices.

Entre o seu posicionamento indican que x4,
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Un punto clave nas stas recomendacions é indicar o limite superior de seguridade, establecéndose en 1.000

Ul/dia para os primeiros meses de vida, e ata as 4.000 Ul/dia no neno maior (9-18 anos)?.

¢Cal e a seguridade da vitamina D?

En canto a seguridade notificaronse casos de hipercalcemia, hipercalciuria e calculos renais. Alguns estudos

mostraron maior risco de caidas con doses altas de vitamina D% 1.

¢éQue podemos Concluir?

- A principal fonte de vitamina D en pacientes novos é enddxena (sintese cutanea por exposicion
solar; 10-15 minutos ao dia en brazos e pernas no verdn') e en menor medida a través da dieta (peixes

graxos: salmdn, caballa, atin etc..; ovos, carne e lacteos enriquecidos).

- Concentraciéns séricas de 250HD entre 30 e 50 ng/ml considéranse os niveis Gptimos para

asegurar o beneficio a nivel 6seo da vitamina D mantendo o perfil de seguridade.

- Non hai evidencias dos beneficios do cribado universal do déficit de vitamina D na poboacion xeral
asintomatica e sen outros factores de risco. Estaria indicado nas persoas ou grupos de risco que se mostran
na taboa seguinte e mediante un protocolo de peticion:

Taboa 1

Indicacions de cribado do déficit de vitamina D

Pacientes con Raquitismo

Pacientes con Osteoporose, Osteomalacia ou osteopenia

Enfermidade renal crénica

Enfermidade hepatica

Sindromes de malabsorcién: Fibrose quistica, Enfermidade inflamatoria intestinal, Enfermidade de Crohn,
Cirurxia bariatrica, Enterite por radioterapia, etc.

Hiperparatiroidismo

Farmacos de uso crénico: Anticonvulsivantes, Glucocorticoides, Antirretrovirais empleados fronte ao VIH,
Antifunxicos, Colestiramina.

Pacientes de avanzada idade con historia de caidas ou con historia de fracturas non traumaticas

Exposicion solar insuficiente por tempo prolongado (pacientes con hospitalizaciéns repetidas e/ou
prolongadas, pacientes de idade avanzada con domicilio habitual en residencias sociosanitarias, mulleres
con roupa larga por razéns culturais ou relixiosas, alta contaminacion).

6

asistencia.sanitaria@sergas.es B I B
www.sergas.es j I C I

Tel. 881 542 815 - Fax 881 542 897
Edificio Administrativo San Lazaro
c.p. 15703 - Santiago de Compostela - A



ai»
XUNTA DE GALICIA SERVIZO | Direccion Xeral de Asistencia Sanitaria
-1 N\ ] GALEGO
de SAUDE

Enfermidades granulomatosas: Sarcoidose, Tuberculose, Histoplasmose, Coccidiomicose, Beriliose

Alguns linfomas

- Aconséllase que sé se utilicen suplementos de vitamina D en pacientes con alto risco de
insuficiencia/deficiencia cando a inxesta dietética e a exposicion solar son inadecuados.

As mellores evidencias sobre os beneficios dos suplementos de vitamina D danse na prevencién primaria de
fracturas en pacientes sintomdticos (dor ésea difusa, dor muscular acompafiada de debilidade en cintura
pelviana, cansazo...). Non hai evidencia clara de beneficios extradseos na proteccion contra as enfermidades

do corazdn, o cancro, as enfermidades autoinmunes, esclerose multiple, etc.

- No tratamento do déficit de vitamina D a dose necesaria de depende da causa e a severidade.
Considérase adecuada unha inxesta diaria de 600 unidades internacionais (Ul) de vitamina D en menores de
70 anos e de 800 Ul para maiores de 70 anos naqueles pacientes sen cofiecemento do nivel de 250HD. Nos
casos onde se cofiece o nivel de 250HD pdédese considerar:

e <10 ng/ml: 50.000 Ul/semana, durante 6-8 semanas, e despois dose de mantemento, habitualmente
de 800 Ul/dia (dose acumulada ou dividida en doses semanais/mensuais/diarias, segundo
conveniencia).

e 10-20 ng/ml: 800 - 1.000 Ul/dia. (dose acumulada ou dividida en doses semanais/mensuais/diarias,
segundo conveniencia).

e 20-30 ng/ml: 600 - 800 Ul/dia. Alguns pacientes poden necesitar doses maiores.

- As recomendacions actuais seguen sendo unha alimentacion equilibrada e variada, con alimentos ricos en
Calcio e Vitamina D, o exercicio fisico, evitando o consumo de tabaco e consumo excesivo de alcohol, asi

como medidas activas para a prevencion de caidas.
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