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La AEMPS ha publicado el 25 de septiembre de 2009 una nota informativa sobre bifosfonatos.

Los bisfosfonatos son un grupo de medicamentos, analogos sintéticos de la hidroxiapatita, que
reducen la velocidad de recambio éseo, inhibiendo la resorcion, principalmente mediante la
inhibicién de la accién de los osteoclastos. Se utilizan en pacientes con enfermedades
oncoldgicas (hipercalcemia tumoral, metastasis 6seas osteoliticas) y en patologia
reumatoldgica (osteoporosis posmenopausica o inducida por corticoides, enfermedad ésea de
Paget).

En Espana estan disponibles los principios activos alendronato, clodronato, etidronato,
ibandronato, pamidronato, risedronato, tiludronato y zoledronato. Los medicamentos que
contienen estos principios activos difieren en indicaciones, posologia y vias de administracion.

La osteonecrosis del maxilar (ONM) se asocid primeramente al tratamiento con bisfosfonatos
en 2003, en relacion sobre todo con la utilizacién de zoledronato y pamidronato por via
intravenosa en indicaciones oncolégicas. Como consecuencia, la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) emitié en noviembre de 2005 una Nota
Informativa, en la que se realizaban recomendaciones especificas de prevencién, y se procedio
a la actualizacién de las Fichas Técnicas.

La experiencia acumulada desde entonces ha permitido establecer una definicion més clara de
la ONM y confirmar que se trata de una reaccidn adversa grave y potencialmente incapacitante,
que puede afectar de manera muy relevante a la calidad de vida de los pacientes. Por otra
parte, requiere un tratamiento que debe ser realizado por profesionales con experiencia.

RECOMENDACIONES PARA LA PREVENCION DE LA ONM ASOCIADA A
BISFOSFONATOS:
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En concordancia con la evaluacion realizada en el CSMH y en el CHMP, la AEMPS realiza las
siguientes recomendaciones para la prevencion de la ONM en pacientes en tratamiento con
bisfosfonatos:

1.La indicacion de los bisfosfonatos en osteoporosis debe estar guiada por el riesgo de
fracturas en cada paciente4, y la necesidad de su prevencidn farmacolégica. Por ello:

0 Es importante que la decisidn de iniciar tratamiento con bisfosfonatos se realice una vez
evaluados los beneficios y riesgos para el paciente individual, teniendo en cuenta que
normalmente el tratamiento debe mantenerse a largo plazo, situaciéon que puede ser un factor
de riesgo para la ONM.

0 Deben tenerse en cuenta las recomendaciones de las guias clinicas actuales publicadas por
los respectivos Servicios de Salud de las CCAA y por sociedades cientificas.

2.Una vez decidida la necesidad de tratamiento con bisfosfonatos, se deberan llevar a cabo
las medidas preventivas dentales correspondientes (ver ANEXO).

3.Los pacientes que desarrollen una ONM, debera recibir el tratamiento apropiado por
profesionales con experiencia en esta patologia.

Es particularmente importante la notificacion de todos los casos sospechosos de ONM al
Centro Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente del Sistema Espariol de
Farmacovigilancia.

Por ultimo, la AEMPS recuerda a los profesionales sanitarios la importancia de seguir
estrictamente las condiciones de uso autorizadas, establecidas en las Fichas Técnicas de los
medicamentos que contienen bisfosfonatos.

Para ampliar inforacion pinchar aqui .
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https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2009/NI_2009-10_bisfosfonatos.htm

