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USO DE BIFOSFONA

OS:

RIESGO DE FRACTURAS ATIPICAS DE FEMUR

os bisfosfonatos son anlogos estructurales a los piro-
fosfatos que forman la estructura mineral del hueso.
Quedan depositados sobre los cristales de hidroxiapa-
tita, impidiendo su resorcién al inhibir la accion de los
osteoclastos, disminuyendo asi la resorcion 6sea.
Actualmente hay ocho bisfosfonatos disponibles en Espa-
fia: alendronato, clodronato, etidronato, ibandronato, pami-
dronato, risedronato, tiludronato y zoledronato.
Recientemente han aparecido notificaciones espontaneas y
diversos estudios que relacionan la aparicién de fractura atipica
de fémur con el consumo de bisfosfonatos. El riesgo de este tipo
de fractura, segtin los estudios, est4 incrementado en tratamien-
tos prolongados. Otros posibles factores de riesgo son los trata-
mientos concomitantes con glucocorticoides o inhibidores de la
bomba de protones, presencia de comorbilidad como diabetes
mellitus o artritis reumatoide y factores genéticos. La frecuencia
de aparicion es muy baja: por cada 100 fracturas femorales que
previenen los bisfosfonatos se produciria una fractura atipica.
En abril de este afio, la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios publicd una nota sobre las conclusiones
de la revision llevada a cabo por el Comité de Medicamentos de
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Uso Humano (CHMP) y la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) en torno al riesgo de este tipo de fracturas asociadas al uso
de bifosfonatos: el balance beneficio/riesgo de estos medicamen-
tos en sus indicaciones autorizadas se mantiene favorable, reco-
mendando que se incluyan advertencias sobre este riesgo en sus
fichas técnicas y prospectos. Las recomendaciones para los profe-
sionales sanitarios se han consignado en la tabla anexa.
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Efecto observado
observado

Incremento del riesgo de fracturas femorales atipicas.

Recomendaciones

Las fracturas atipicas de fémur son frecuentemente bilaterales, por lo que se recomienda examinar ambas

extremidades en pacientes que puedan presentar este tipo de fracturas.

En aquellos pacientes en los que se sospeche la presencia de una fractura atipica de fémur, se deberia
considerar la suspensién del tratamiento con el bisfosfonato partiendo de la evaluacién beneficio/riesgo

en cada paciente individual.

Informar a los pacientes en tratamiento con bisfosfonatos de que se pongan en contacto con su médico
en el caso de que aparezca dolor en el muslo, cadera o zona inguinal para una evaluacién de la posible

presencia de fractura.

No se ha establecido la duracién éptima de tratamiento de la osteoporosis con bisfosfonatos, por lo que
se recomienda a los profesionales sanitarios la reevaluacién periédica de la necesidad del tratamiento con
bisfosfonatos en cada paciente, particularmente después de 5 afios de tratamiento.
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