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EDITORIAL

Vacaciones  terapéuticas  en  pacientes  con  osteoporosis
posmenopáusica: ¿ a  quién  y cuándo?

Treatment  holidays  in  patients  with  postmenopausal  osteoporosis:  Whom
and  when?
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La  duración  ideal  del  tratamiento  con  bifosfonatos  no  es  un
debate  nuevo.  Ya  en  2005  algunos  expertos  proponían,  en  el
caso  de  pacientes  con  osteoporosis  posmenopáusica  trata-
das  con  alendronato,  que  tras  5  años  se  podía  suspender  el
tratamiento  siempre  que  no  se  hubieran  producido  fractu-
ras  durante  estos  y  la  masa  ósea  hubiera  mejorado  respecto
a  los  valores  basales.  Esta  recomendación  se  basaba  en  la
ausencia  de  datos  que  mostraban  una  reducción  adicional
de  la  tasa  de  fracturas  al  continuar  el  tratamiento  más  allá
de  los  5  años,  junto  al  hecho  de  que  a  pesar  de  discontinuar
el  tratamiento  los  marcadores  de  remodelado  se  mantenían
suprimidos,  lo  que  indicaba  un  efecto  residual1.

En  2006  se  publican  los  datos  finales  del  estudio  FLEX2,
en  el  que  1.099  mujeres  del  estudio  Fracture  Intervention
Trial  (realizado  para  evaluar  la  eficacia  antifracturaria  del
alendronato)  fueron  aleatorizadas  de  nuevo  a  3  brazos  de
tratamiento:  placebo,  alendronato  5  mg/día  y  alendronato
10  mg/día  durante  5  años.  En  el  grupo  placebo  se  observó
un  descenso  de  la  densidad  mineral  ósea  (DMO)  paralelo  a

un  aumento  del  remodelado,  aunque  sin  alcanzar  los  valores
previos  al  inicio  del  tratamiento.  En  las  pacientes  que  con-
tinuaron  con  alendronato  el  riesgo  de  fracturas  vertebrales
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línicas  fue  inferior  respecto  al  grupo  placebo,  aunque  no  se
bservaron  diferencias  en  cuanto  a  las  fracturas  no  vertebra-
es.  Tras  estos  hallazgos,  los  autores  concluyen  que  aunque
l  tratamiento  con  alendronato  durante  10  años  es  seguro,
n  la  mayoría  de  las  mujeres  este  puede  suspenderse  a  los

 años  sin  que  esto  suponga  un  aumento  del  riesgo  de  frac-
ura.  Por  el  contrario,  en  las  pacientes  con  elevado  riesgo
e  fractura  como  aquellas  con  fractura  vertebral  previa  o
aja  masa  ósea,  el  continuar  el  tratamiento  más  allá  de  los

 años  puede  suponer  un  beneficio  adicional.
En  nuestra  opinión,  estas  recomendaciones  no  han  tenido

na  excesiva  repercusión,  y  no  es  hasta  el  último  año  cuando
ste  tema  se  retoma  con  interés  en  congresos,  publicaciones

 foros  científicos.  Quizá  uno  de  los  motivos  de  este  renovado
nterés  sean  las  cuestiones  relacionadas  con  las  posibles
omplicaciones  del  tratamiento  prolongado  con  bifosfona-
os,  como  son  las  fracturas  atípicas  de  fémur,  aunque  hay
ue  puntualizar  que  la  etiopatogenia  de  estas  fracturas
s  compleja  y  su  asociación  con  bifosfonatos  y,  especial-
ente,  con  la  duración  del  tratamiento,  no  está  totalmente
emostrada3.

En  este  contexto,  se  han  publicado  2  editoriales  recien-

es  en  la  revista  New  England  Journal  of  Medicine  acerca
e  este  tema4,5. Ambas  editoriales  recomiendan  reevaluar
eriódicamente  la  necesidad  de  continuar  el  tratamiento
on  bifosfonatos  en  la  osteoporosis  posmenopáusica.  En

ña, S.L. Todos los derechos reservados.
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a  primera  de  ellas4,  los  autores  proponen  suspender  el
ratamiento  tras  un  periodo  de  3  a  5  años  en  pacientes
on  bajo  riesgo  de  fractura,  como  pueden  ser  pacientes
óvenes,  sin  historia  de  fracturas  y  con  una  DMO  normal.  En
a  segunda  editorial5,  Black  et  al.  proponen  una  serie  de  cri-
erios  objetivos  basados  en  los  datos  del  estudio  FLEX2,  con
lendronato,  y  HORIZON6,  con  zoledronato,  para  ayudar  en
a  toma  de  decisiones  en  la  práctica  clínica.  Así,  en  pacien-
es  que  tras  recibir  tratamiento  con  bifosfonatos  durante

 años,  en  el  caso  de  zoledronato,  o  5  años,  para  alendro-
ato,  debe  continuarse  el  tratamiento  si  la  DMO  en  cuello
emoral  persiste  por  debajo  de  -2,5  DS  (T-score  inferior  a
2,5)  o  en  caso  de  historia  de  fractura  vertebral  y  T-score
nferior  a  -2,  al  ser  situaciones  con  mayor  riesgo  de  fractura.

Aunque  este  planteamiento  es  atractivo  y  sin  duda  esta-
os  de  acuerdo  con  él,  se  plantean  una  serie  de  problemas
rácticos.  Como  reconocen  los  autores,  estas  recomenda-
iones  no  son  aplicables  a  otros  fármacos  anticatabólicos  de
mplio  uso  como  risedronato  e  ibandronato.  Además,  solo
e  refieren  a  mujeres  con  osteoporosis  posmenopáusica  ya
ue  se  basan  en  datos  de  estudios  realizados  en  este  grupo
e  pacientes.  Por  último,  es  necesario  establecer  qué  segui-
iento  debemos  realizar  tras  la  suspensión  del  tratamiento.
sí,  aunque  se  recomienda  la  monitorización  periódica  de  la
MO  con  DXA  y  la  determinación  de  marcadores  de  remode-

ado  óseo,  desconocemos  cuáles  son  los  intervalos  ideales

ara  realizar  estas  pruebas  y  qué  criterios  debemos  seguir
ara  reintroducir  el  tratamiento.  En  definitiva,  el  trata-
iento  de  la  osteoporosis,  como  el  de  otras  enfermedades,

ecesita  individualizarse  considerando  las  características  y
R.  Reyes  García  et  al

referencias  de  cada  paciente.  La  evaluación  de  la  relación
iesgo/beneficio  y  la  participación  del  paciente  en  la  toma
e  decisiones  debe  ser  la  norma  en  nuestra  práctica  clínica
abitual.
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