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Las calcitoninas no se recomiendan en la OP. 
Eficacia cuestionable y ligero aumento del cáncer  

La historia de los medicamentos “para la osteoporosis”… 

THS. Se empezó a utilizar en base a estudios 
observacionales. El ensayo WHI confirmó la 
disminución de fracturas pero constató un aumento 
de eventos CV. Beneficio/riesgo desfavorable  

En 1990 se observó que el flúor aumenta la DMO 
pero no previene las fracturas óseas  



La teriparatida y PTH no tienen eficacia en 
fracturas de cadera. Sólo en fracturas 
morfométricas. Uso limitado a 2 años por aumento 
de incidencia de osteosarcoma  

La historia de los medicamentos “para la osteoporosis”… 

El ranelato de estroncio no es eficaz en prevenir 
fracturas de cadera (TROPOS), tan solo fracturas 
morfométricas (SOTI)   

El PRAC ha recomendado retirar el ranelato de 
estroncio (eventos CV) pero el CHMP ha decidido 
aumentar las restricciones de uso sin retirarlo…   



Los fármacos más ampliamente utilizados son los 
bisfosfonatos  

La historia de los medicamentos “para la osteoporosis”… 

Recientemente se ha comercializado el denosumab   



En 1995 se aprueba el alendronato y en 1998 el 
risedronato por su capacidad de aumentar la 
masa ósea 

Se asume que el aumento de DMO (variable 
subrogada) por bisfosfonatos reducirá la 
incidencia de fracturas  

La historia de los medicamentos “para la osteoporosis”… 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 

“Un paciente con OP debería recibir tratamiento 
independientemente de la existencia de factores de 
riesgo adicionales” 

“los factores de riesgo se usan para la decisión 
de realizar una densitometría o tratar pacientes 
con osteopenia…” 

“he apreciado varios errores en su contenido que, 
por su gravedad, creo ineludible contestar…” 

Carta de una reumatóloga publicada en An 

Sist Sanit Navar 2004;27(1):113-120 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 

“los bisfosfonatos han demostrado reducir el riesgo 
de fractura de cadera” 

“si se quiere evaluar la eficacia de la prevención, 
habrá que evaluarla en los próximos 10-15 años…” 

Carta de una reumatóloga publicada en 

An Sist Sanit Navar 2004;27(1):113-120 

“J. Erviti pone en duda la efectividad de las 
estrategias de prevención de la OP…” 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 

Los bisfosfonatos se comercializaron en 
base a sus efectos sobre DMO 

Su eficacia sobre fracturas vertebrales 
es cuestionable clínicamente 
Mala precisión diagnóstica (met radiológicos morfométricos) 
Se “adhiere al hueso” pero… ¿mejora o empeora su calidad? 

No han demostrado eficacia en cadera 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 

20-25% deformidad leve 

Alendronato: 20% 

Risedronato: 15% 

¿envejecimiento = 

fractura vertebral 

morfométrica radiológica? 

Los bisfosfonatos se 

adhieren al hueso 

Menos de un tercio de las 

fract verteb tienen 

relevancia clínica 



Problemas óseos asociados al uso de 
bisfosfonatos: osteonecrosis y fracturas 
atípicas 

La EMA reconoce que su eficacia a largo 
plazo es desconocida y que podrían 
tener problemas de seguridad 

La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 



 Estudio FLEX  (JAMA 27/12/2006) 

Seguridad de los bisfosfonatos 

Ensayo FIT (5 años) 

alendronato 

placebo 

alendronato 

placebo 

Ensayo FLEX (5 años) 

?????????? 

La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 



Seguridad de los bisfosfonatos 

La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 



Seguridad de los bisfosfonatos 

La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 



Seguridad de los bisfosfonatos 

La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 



Los BF no aportan beneficios clínicamente relevantes en 
mujeres postmenopáusicas sin fractura vertebral previa  

Metanálisis bisfosfonatos y fracturas de cadera 

La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 

No está claro si los bisfosfonatos producen una reducción 
clínicamente relevante de las fracturas de cadera en 
mujeres con una fractura vertebral previa  

Es esencial que se demuestre una reducción clínicamente 
relevante de las fracturas de cadera antes de conceder la 
autorización a cualquier nuevo medicamento para la 
prevención de fracturas óseas  



Metanálisis bisfosfonatos y fracturas de cadera 

La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 



Denosumab. Ensayo FREEDOM 



Denosumab. Ensayo FREEDOM 



Denosumab. Ensayo FREEDOM 



Denosumab. Ensayo FREEDOM 



Dinamarca. Abrahamsen B. JBMR 2008 y 2010 (fract típicas y 

atípicas) 

Bisfosfonatos vs no tto y fracturas de cadera 

La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 

 Suecia. Schilcher. N Engl J Med 2011 (fracturas típicas y 

atípicas) 

 España. Erviti J. BMJ Open 2013 (fract típicas) 

 España. Erviti J. BMJ Open 2013 (fract atípicas) 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 

Dinamarca. Abrahamsen B. JBMR 2008 (fract típicas y atípicas) 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 

Dinamarca. Abrahamsen B. JBMR 2008 (fract típicas y atípicas) 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 

Dinamarca. Abrahamsen B. JBMR 2008 (fract típicas y atípicas) 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 

Dinamarca. Abrahamsen B. JBMR 2008 (fract típicas y atípicas) 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 

Dinamarca. Abrahamsen B. JBMR 2008 (fract típicas y atípicas) 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 



Subgrupos fraudulentos 

La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 

 Suecia. Schilcher. N Engl J Med 2011 (fract típicas y atípicas) 



 Suecia. Schilcher. N Engl J Med 2011 (fract típicas y atípicas) 















La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 



La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 



¿Y que pasa con las fracturas de cadera? 

Tasa de 

fractura de 

cadera en 

Navarra en 

personas 

mayores de 

75 años 

Uso masivo BF Desprescripción BF 





La historia de los efectos óseos de los bisfosfonatos… 

Muchas gracias! 


