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Algunas preguntas sobre 

abiraterona, desayunos y dinero 

público 

Some questions about abiraterone, 

breakfast and public funding

Sr. Director:

Acetato de abiraterona es un inhibidor de la sínte-
sis de andrógenos autorizado y financiado para tratar 
el cáncer de próstata metastásico resistente a castración 
en pacientes en los que la quimioterapia no esté aún 
indicada o tras progresión a docetaxel1. 

Descripción del caso

Se trata de un fármaco eficaz pero con un elevado 
coste, 36.693 € por paciente y año, a la dosis autori-
zada de 4 comprimidos de 250 mg al día en una sola 
toma en ayunas.

Dado que los alimentos aumentan la biodisponibi-
lidad  hasta 10 veces el área bajo la curva (AUC) y 17 
la concentración máxima (Cmax), según su contenido 
graso, utilizar esta pauta con seguridad exige que cada 
dosis de abiraterona se tome en un correcto ayuno, al 
menos una hora antes o dos después de una comida, 
algo que no siempre podrá garantizarse1. Una mala 
adherencia respecto a este punto, como podría suce-
der en pacientes con horarios irregulares, insuficiente 
asistencia o motivación, podría implicar aumentar su 
toxicidad (hepatotoxicidad, efectos mineralocorticoi-
des, edema e hipertensión, arritmias, infección del 
tracto urinario…).

En esta carta reflexionaremos sobre la oportunidad 
de explorar posologías alternativas para los pacientes 
que no cumplan perfectamente con la toma en ayu-
nas. En tales casos, una dosis menor de abiraterona 
junto con un desayuno estándar, podría reducir el ries-
go de toxicidad además de su coste. Hacerlo parece 
razonablemente seguro, dado su aparente margen de 
dosificación eficaz, buena tolerancia y posibilidad de 
monitorizar su efecto farmacológico2,3. 

Así, en los ensayos de escalado de dosis, la abirate-
rona produjo niveles indetectables de testosterona y 
dihidrotestosterona en sangre tanto a dosis inferiores 
(250, 500 y 750 mg/día), como a la dosis autoriza-

da (1.000 mg/día), y tanto en ayunas como tras un 
desayuno estándar de 800-1.000 Kcal4,5. Del amplio 
abanico de posologías posibles, y dada su buena tole-
rancia, el fabricante eligió la dosis más alta ensayada 
(1.000 mg), pero en las condiciones de menor biodis-
ponibilidad (ayunas), dejando un considerable margen 
de dosificación aparentemente eficaz por debajo de la 
dosis autorizada. 

La posibilidad de monitorizar su eficacia (PSA, tes-
tosterona y dihidrotestosterona) y toxicidad (electroli-
tos, función hepática, electrocardiograma, radiografía 
de tórax, urocultivo, cortisol y aldosterona), permitiría 
explorar con seguridad posologías alternativas.

Si, según ficha técnica de la FDA, una comida de 
300 Kcal y 7% de grasa aumenta unas 5 veces su bio-
disponibilidad (5 x AUC y 7 x Cmáx)6, 1 comprimido de 
250 mg tomado junto con un desayuno estandarizado 
ligero -inferior a esas 300 Kcal y 7% de grasa- debería 
producir niveles de abiraterona similares a los conse-
guidos con 1.000 mg/día en ayunas.

Un reciente estudio retrospectivo sobre 111 pacien-
tes tratados con abiraterona (21 con dosis de 250-500 
mg/día con comida y 90 con la dosis autorizada en 
ayunas), ha evidenciado en los pacientes de abiratero-
na a dosis bajas  una eficacia no inferior a la documen-
tada para la dosis autorizada, medida como respuesta 
del PSA (descenso mayor del 50% respecto al basal, 
mantenido durante 3 o más semanas), supervivencia 
libre de progresión y supervivencia global7.

Idealmente cualquier posología alternativa debería 
ser objeto de un ensayo clínico metodológicamente 
adecuado para producir resultados robustos. La Uni-
versidad de Chicago ha puesto en marcha un ensayo 
clínico randomizado para analizar el efecto de la comi-
da sobre la farmacocinética y eficacia de abiraterona. 
La variable principal del estudio es la variación del PSA 
(a las 12 semanas respecto al basal), tras la administra-
ción  de dosis bajas de abiraterona (250 mg/día) con 
comida frente a dosis altas (1.000 mg/día) en ayuno. 
Actualmente se encuentra en fase de reclutamiento y 
los primeros resultados se esperan para enero de 2016 
(NCT01543776 en ClinicalTrials.gov).

En tanto no se realice ese ensayo, el RD 1015/2009, 
que regula la disponibilidad de medicamentos en si-
tuaciones especiales, permite al clínico usar la poso-
logía alternativa, como un uso no autorizado en ficha 
técnica, en aquellos casos en que la considere conve-
niente, si la justifica en la historia clínica y obtiene el 
consentimiento informado del paciente.
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Utilizar una dosis menor a la autorizada de abira-
terona junto con un desayuno estandarizado puede 
reducir el riesgo potencial de efectos adversos en caso 
de incumplirse el ayuno: si 1.000 mg/día con comida 
grasa equivaldrían hasta a 10.000 mg/día en ayunas, 
250 mg/día con esa misma comida grasa supondría 
una sobredosis 4 veces menor. El incumplimiento in-
verso (250 mg/día en ayunas), proporcionaría aún una 
dosis dentro del rango del ensayo de titulación.

Administrar esta posología reducida de abiraterona 
permitiría tratar hasta cuatro pacientes por el coste de 
cada tratamiento actual, algo relevante en una pato-
logía tan prevalente. En España se diagnostican más 
de 25.000 cánceres de próstata cada año8; la mitad 
de los cuáles acabará siendo resistente a castración. Si 
1/3 de esos pacientes fuera tributario de tratamiento 
con abiraterona, supondrían unos 4.100 tratamientos 
y 150.000.000 €/año. 

Aunque la financiación de esta nueva indicación de 
abiraterona se ha acordado bajo la novedosa fórmula 
de “techo máximo de gasto”, en tanto no se alcance 
dicho “techo” y no se aclaren las condiciones y dura-
ción del mismo, se obtendrá, sin necesidad de acuer-
dos extra de financiación, el ahorro potencial para el 
SNS (inicialmente, el 75% del importe total).

En un tiempo en que los ciudadanos nos estamos 
habituando a ver desatendidas determinadas necesi-
dades sanitarias y socio-sanitarias, creemos que una 
valoración sensata y profesional de medidas -como 
la posología propuesta- capaces de optimizar la cos-
to-efectividad de la asistencia, es una necesidad deon-
tológica y una responsabilidad con la sociedad.
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