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Resumen: Las fracturas constituyen un importante problema dalud que implica una elevada tasa de
morbimortalidad y supone una amplia utilizaciénrdeursos sanitarios, especialmente entre la pobBlacie edad mas
avanzada que recibe diversos tratamientos farmapods. Las fracturas constituyen la complicaciémick mas
importante asociada al desarrollo de la osteopaagsdentro de ellas, la fractura de cadera es ltepoialmente mas
grave, por su elevada mortalidad, morbilidad e ircjeasociosanitario.

La utilizacién de ciertos medicamentos empleaddsedas personas mayores, debido a las posiblesractiones y
efectos adversos, viene destacandose en la literaientifica en los dltimos tiempos como un imaote factor que
contribuye a las caidas. Por otra parte, los tratantos farmacoldgicos pueden contribuir de formpantante a la
pérdida de masa 6sea asociada a la osteoporosis.

INTRODUCCION |

Las fracturas entre las personas de edad avanzamiiteyen un importante problema de salud
publica. Las complicaciones asociadas a éstas sndarmguinta causa de muerte en el mundo desalwolla
estimandose que, cada afio, méas del 30% de lasnpers@myores de 65 afios de edad sufriran al memaos un
caida® En nuestro medio, un 30-55% de las caidas enmEssoayores de 65 afios tienen como resultado
lesiones menores y aproximadamente el 6% de dllgman fracturas, siendo la cuarta parte de alkas
caderd?:

Habitualmente las caidas tienen un origen multféal, de manera que, cuantos mas factores
confluyan, mayor serd el riesgo de sufrirlas. Liizatiéon de ciertos medicamentos empleados eae |
personas mayores, debido a las posibles interasipefectos adversos farmacolégicos, viene destasé
en la literatura cientifica en los ultimos tiemmasno un importante factor que contribuye a la aparide
caidas™? No obstante, a pesar de que diversos estudios\nado la asociacién entre el uso de ciertos
medicamentos o grupos de medicamentos, la variddadisefios y metodologias empleadas dificultan
conocer cual es el impacto de la utilizacién derdagmientos farmacoldgicos sobre las cafdas

Los farmacos de los que se dispone de evidencegetpcionan su utilizacion con un mayor riesgo de
caidas son las benzodiazepinas, algunos hipnotieosolépticos, antidepresivos, anticonvulsivart&esios
antiarritmicos, vasodilatadores, diuréticos, apghiensivos y antihistaminicds Este riesgo aumenta mas
aun si las personas de mayor edad reciben tratimien 4 6 mas farmacos, situacion comdn en nuestro
medio, donde alrededor de un 20% de los mayor&® déos reciben tratamiento con 5 6 mas farm@&cos

Adicionalmente, la aparicion de fracturas osteopoaé se asocia a una importante morbimortalidad y
tienen gran impacto sobre la calidad de vida depémsonas que las padecen. Entre los factoressgori
adquiridos para el desarrollo de osteoporosis, ttatamientos farmacologicos contribuyen de forma
importante a la pérdida de masa 6SéaDado que la osteoporosis inducida por medicameii¢aos un
significativo impacto sobre la morbilidad y mortid de los pacientes que sufren enfermedades asonic
debilitantes, el presente articulo se centrardosnniecanismos e implicaciones clinicas por laslgse
medicamentos pueden inducir osteoporfsgs tabla 1).
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MECANISMOS DE OSTEOPOROSIS INDUCIDA POR MEDICAMENTO S IN VIVO
Efectos sobre el remodelado 6seq Efectos sobre el metabolismo del
calcio
Resorcion 6sea | Formacion Niveles de vitaming Secrecion de
O0sea D PTH
Glucocorticoides 1 l ! >
Hormona tiroidea 1 1 > >
Inhibidores de la| 1 1 No determinados !
aromatasa
Supresores ovaricos| 1 T ! No
(GnRH y otros) determinados
Deprivacion 1 1 > >
androgénica
(GnRH +
antiandrégenos)
Tiazolidindionas — l > >
ISRS  -Inhibidores| No determinados| | No determinados No
selectivos de la determinados
recaptacion de
serotonina
Anticonvulsivantes | 1 1 ! !
Heparina 1 l No determinados No
determinados
Anticoagulantes No determinados| | No determinados No
orales determinados
Diuréticos del asa 1 1 ! 1
Inhibidores de la| 1 1 ! 1
calcineurina
Antirretrovirales 1 l ! 1
Inhibidores de la| 1 1 ! 1
bomba de protones
PTH= hormona paratiroideg# incrementado /= disminuido /—~= inalterado

Tabla 1. Tomada de (3)

REMODELADO OSEO

El hueso est4 constantemente sometido §
proceso de destruccién y posterior reconstrucg
denominado remodelado 6seo. En el ciclo
alternan la accion de los osteoclastos (fase reapr
y los osteoblastos (fase de formacién)
configuran la matriz y la mineralizaciéon del hue
Al final, el volumen de hueso nuevo
esencialmente el mismo que el hueso eliming
aunque la mineralizacién del nuevo hueso tg
varios meses en completarse y cualquier sustan
proceso que altere el recambio 6seo puede ing
pérdida Osea (transitoria o definitiva) afectanda {
densidad mineral 6sea (DM&)

secundario. De forma adicional, los efectos mas
predominantes de los CE son la reduccion del
. QHMero y la actividad de los osteoblastos y el
igRcremento la resorcion 6sé&™® Constituyen la
&usa mas comin de desarrollo de osteoporosis
+ secundaria, afectando habitualmente al tejido dseo
(asponjoso favoreciendo la aparicion de fracturas
Lyertebrales, en algunos casos asintomaticas, @urant
1d0s primeros meses del tratamiento. Con relacilan a
iadosis de CE y el riesgo de fractura, aunque éeste se
r@ymentado incluso cuando se administran a bajas
hidQsis (equivalentes a 2,5 mg de prednisona), se
Jigrementa hasta cinco veces cuando se emplean
, dosis de prednisona mayores de 7,5 mg/dia. El
riesgo de fractura se reduce después de interrumpir
el tratamiento con CE orales, normalizandose al

| CORTICOSTEROIDES |

cabo de los 2 afios. Adicionalmente, los CE también

Los corticosteroides (CE) acttuan inhibiendd |

absorcion de calcio, aunque la mayoria de

pueden causar miopatia con pérdida de masa
uscular que puede favorecer la aparicion de caidas
I dministrados en inhalacion, el riesgo de

m%steoporosis asociado a los CE disminuye, dada su

pacientes no  presentan  hiperparatirodig



Boletin Informativo de Farmacovigilancia de Ceuta n? 15, Julio/2011

limitada absorcion, aunque existe alguna evide
de que el tratamiento continuado a dosis eleva
(>2.000 mcg/dia) podria inducir una osteopord
(3.6).

El grado de afectacion varia entre las persg
pareciendo existir cierta predisposicion individu
normalmente, las fracturas asociadas a osteopo
por CE aparecen con cifras mas elevadas de O
gue en la osteoporosis postmenopdusica, por |
aconseja tomar medidas para prevenir su apari
en aquellos pacientes que reciben tratamie
durante 3-6 meses con CE, a dosis equivalen
prednisona5 mg/dia)*®. El tratamiento a instaurg
debe incluir: calcio, vitamina D, bifosfonatos
incluso esteroides anabolicos si fuese neceS&tio

TIROXINA

La administracion de tiroxina en pacientes
hipotiroidismo, bocio y el carcinoma tiroideo, pee
inducir niveles elevados de tiroxina plasmatica
incrementa la resorcion ésea, disminuyendo la D
y aumentando el riesgo de fracturas. El impacto
hipertiroidismo subclinico sobre el esquelg
depende de la edad y el sexo de los pacientes,
duracién del tratamiento con tiroxina y de
presencia de otros factores que predispongan
pérdida de masa Osea. La supresion de la secr
de la TSH por si misma puede causar pérdida g
incluso en pacientes eutiroideos, asociandose a
mayor prevalencia de fracturas
independientemente de la edad y la DMO

En las mujeres postmenopausicas la supre
tiroidea incrementa la pérdida 6sea, aumentand
riesgo de fracturas vertebrales y de cadera enyrg
4 veces méas®®
recomendaciones especificas sobre la prevencid
la pérdida de masa désea en pacientes dond
necesaria la supresion tiroidea, es aconsejabl
administracion de calcio y vitamina D en es

pacientes. Aquellos con mayor riesgo de fractur

pueden ser tratados con farmacos antirresorti

aunqgue se desconoce si la supresion de TSH a |a

plazo puede reducir los efectos del tratamiento
bifosfonatos sobre la DM&?

‘ INHIBIDORES DE LA AROMATASA

Utilizados como terapia coadyuvante
pacientes con cancer de
dependiente inhiben la aromatizacion de
andrégenos y su conversion a estrégenos en te
periféricos. El tratamiento con letrozol o anasiio,

Aunque no se dispone de

mama  estrogeq

nc@menta hasta un 40% el riesgo de fracturas, si bie
deste efecto también se ha observado con otros
sighibidores de la aromatasa (lA) irreversibles, com
exemestano. La osteoporosis inducida por IA parece
nasr mas prevalente en mujeres que comienzan el
jatratamiento muy poco después de la menopausia; Si
rdsisn, tras finalizar el tratamiento se observa una
Me&xuperacion parcial de la DM&?
D se
cion Se recomienda que las pacientes en
ntatamiento con IA reciban suplementos de calcio y
tevitamina D; pudiendo considerarse la utilizacion de
r bifosfonatos en mujeres con mayor riesgo de
dractura al presentar osteoporosis u otros factdees
riesgo. Entre los bifosfonatos, tanto el zoledronic
como el risedrénico han mostrado su eficacia em est
poblacion, recomendandose continuar el tratamiento
durante la terapia con &2

Los agonistas de la gonadorelina o agonistas
|nRH (buserelina, leuprorelina, triptorelina, ete)
E,[bltilizan p_rin_cipalmerjte en el tratamiento de_ la
dgrfdometnoss_ y cancer de_mama en mujeres
|£remenopéu5|cas. Actuan' suprlmlendo la prpdgccm’m
ad%estermdes por el ovario, produciendo pérdida de
N a Osea. En las pacientes en tratamiento con
'Sggonistas GnRH se ha observado una disminucion
Lﬂ{%]aj de la DMO del 6%; no obstante, si el

amiento no es a largo plazo, los agonistas GnRH
no parecen aumentar el riesgo de fracturas en
mujeres sin osteopenfa"'®:

Sion El gcetato de medrqxiprogesterona, ' un
Hcgntraceptivo que puede constituir una alternaiva

S GnRH en el tratamiento de la endometriosis,
suprime la ovulacion y la produccion estrogénida de
nocygrio causando_ una disminucion de_ la DM_O
ay entando el riesgo de fracturas. La interrupcion
d%/l tratamiento resulta en una recuperacion de la
5 GnRH, solos o0 asociados a

e) 3).
Los
¥ tiandrégenos, también se emplean en el
amiento de carcinoma prostatico avanzado como
n g(dapia de deprivacion androgénica (TDA). Actuan
reduciendo la testosterona plasmatica y los niveles
de estradiol lo que aumenta la reduccién de DMO
unas 5-10 veces. Asi, tras 12 meses de tratamiento,
se estima que en estos pacientes la DMO disminuye
entre el 2-5%; aumentando el riesgo relativo de
Effracturas vertebrales y de cadera en un 40-50%. El
tNPesgo de fracturas se correlaciona con el grado de
logisminucion de DMO, la edad del paciente y la

idRfracion del tratamiento™:
7

;1 AGONISTAS DE LA GONADORELINA
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Al producirse la pérdida de masa 6sea
mayor intensidad durante el primer afio de TDA
aconsejable iniciar una tratamiento preventivo

cdrazolidindionas si se observan disminuciones
esgnificativas de la DMO, aunque se desconoce si
efsta es reversible tras interrumpir el tratami€hto

pacientes con antecedentes de fractlras

osteopordticas preexistentes y T-score®'%*¥-En | [INHIBIDORES  SELECTIVOS DE LA

los pacientes con carcinoma prostatico | | RECAPTACION DE LA SEROTONINA
osteoporosis el tratamiento con bicalutamida nq | (ISRS)

asocia a los efectos adversos sobre el hueso gye lo

GnRH, por lo que puede constituir una opcién|de Estos antidepresivos pueden inducir pérdida

tratamiento en esta poblacion de paciefites

TIAZOLIDINDIONAS

Aunque los pacientes con diabetes melli
tipo 2 tienen mayor DMO, diversos estudios

puesto de manifiesto la existencia de un ma Q

riesgo de fracturas no vertebrales por fragilidad
es independiente de la edad, la masa corporal
DMO del paciente. Este hecho podria eg
relacionado con ciertas complicaciones de

diabetes que aumentan el riesgo de caidas |y

eventualmente- con la utilizacion de tiazolidindisr
(rosiglitazona y pioglitazona) con los que se
observado un mayor riesgo de fracturas distale
los miembros superiores e inferiof&$

Diversos estudios preclinicos han puesto| dg

manifiesto que las tiazolidindionas pueden rediac
formacion de osteoblastos y favorecer

diferenciacién de los osteoclastos y, con ello,
resorcion 6se& Un anélisis realizado en el Reir]
Unido a partir de los datos de mas de 50.
pacientes con diabetes revel6 que rosiglitazon
pioglitazona eran los antidiabéticos m

tu

de masa Osea debido a la existencia de receptores
serotoninérgicos que se encuentran en los
osteoblastos y osteocitos, y la serotonina puede
alterar el metabolismo 6seo. De hecho, en mayores
de 50 afios y en postmenopausicas, el tratamiento
Con ISRS muestran pérdida 6sea y un incremento del
aﬂesgo 2 veces mayor en las fracturas no vertebrale

Y runque no se dispone de recomendaciones
especificas para la prevencion de la pérdida da mas
yc’)éga en pacientes en tratamiento con antidepresivos
t RS, se aconseja vigilar sus efectos en la paliaci
&n mayor riesgo de osteopord&is

b

ANTICONVULSIVANTES
de

H

5

No se conoce con precision el mecanismo por
el que los anticonvulsivantes (AC) pueden afedtar e
cambio éseo. Los AC que actian como inductores
I enzimaticos (como fenitoina y fenobarbital) al
ldumentar la actividad hepatica, aceleran el
iRetabolismo de la vitamina D, disminuyendo la
Oabsorcion de calcio y favoreciendo el
D@f3perparatiroidismo  secundario.  Sin  embargo,
Atambién se ha observado disminucién de la DMO
@8on otros AC, como el &cido valproico que actla

frecuentemente asociados a la aparicion de fraciutgmo inhibidor del sistema enzimatico hepatico, por

(cadera y mufieca), independientemente de la eg
el sexo, aumentando en relacion con la d
utilizada ¥ Posteriormente, un meta-analisis pu
de manifiesto que las tiazolidindionas se asociab
un 45% de incremento del riesgo fracturas, estg
el riesgo limitado a las mujeres que recil
tratamiento con tiazolidindion&s>

Otros estudios han corroborado es
hallazgos, observandose que el riesgo aumental
acuerdo con la duracién del tratamiefitd A largo
plazo, se estima que aumentan el riesgo de fra
hasta mas de 4 veces en mujeres postmenopaus
en hombres, riesgo que se correlaciona cor
duracion del tratamiento y que suele ser signifioa
tras 12-18 meses. Se aconseja no utilizarlas
pacientes con osteoporosis 0 con grado elevad
sufrir fracturas. Es aconsejable vigilar a es
pacientes e interrumpir la administracion

a@y gue deben existir otros mecanismos que
PSisterfieran con la diferenciacion de los osteolosst
$61819- Ademads, con los AC que no actGan como
Alihductores enzimaticos (lamotrigina) no se observan
NeRerencias con respecto a la disminucion de DMO,
€fue llega a duplicar el riesgo de fracturas; snbie
coexistencia de otros factores y la duracién del
tratamiento con AC pueden favorecer la pérdida de
[Ofasa 6sed?
ade Enp sy mayoria, las fracturas asociadas a los
AC presentan una localizacion no vertebral y tiende
'td@parecer en individuos mas jovenes, sugiriendo
Cg6¢ la epilepsia por si misma puede contribuir a
@mentar el riesgo de osteoporosis y fracturasoDad
que el conocimiento de la patogénesis de este
f#lstorno esquelético es limitado, se recomienda
D fleministrar suplementos de calcio y, especialmente,

Qe vitamina D para corregir su posible deficiencia
des.18.19).
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| ANTICOAGULANTES

In vivo, la heparina disminuye la formaciq
de hueso e incrementa la resorcion 0sea al inlaib
diferencia y el funcionamiento de los osteoblas

controversia, estudiosin vivo realizados con

ciclosporina y tacrolimis muestran un incremento
psustancial de la resorcion Osea; asimismo, el
irsirolimids parece retrasar el crecimiento e
oicrementar el remodelado y favorecer a largo plazo

En las mujeres embarazadas tratadas con heparlga, aparicion de osteopenia. Sin embargo, el

hasta un tercio de las pacientes presentan
disminucion significativa de DMO, aparecien
fracturas en el 2,2-3,6% de los casos. En las esl
no embarazadas la incidencia de fracturas p
mayor, asi el 15% de las pacientes presents
fracturas tras 3-6 meses de iniciar el tratamieoto
heparina. Las fracturas por fragilidad parecen
menos frecuentes con las heparinas de bajo
molecular que con heparina no fracciongta

Los anticoagulantes orales, al actuar co
antagonistas de la vitamina K, inhiben en ulti
instancia la acumulacién de osteocalcina en laim
extracelular; si bien, a pesar de estos potenc
efectos negativos, la evidencia existente de (o ¢
medicamentos causen osteoporosis y fracturas ¢
poblacién general es insuficierite

DIURETICOS DEL ASA

Este grupo de medicamentos se usan
menudo en el tratamiento de la hipertens
(asociada a insuficiencia renal, crisis hiperteas)
y de la insuficiencia cardiaca congestiva, que 0G
misma se asocia a un riesgo incrementado
fracturas por fragilidad. Los diuréticos del 3§
inhiben la reabsorcién de sodio, de cloruro y
calcio, aumentando su excrecion renal vy
renovacion 6sea con el resultado de una disminu
de la DMO incrementando el riesgo de fractu
(habitualmente no vertebrales) en los hombres
mujeres postmenopausicas que reciben tratam
a largo plazo con estos diurétic68% Por el
contrario, los diuréticos tiazidicos y los ahornado
de potasio ejercen un efecto hipocalcilrico

facilitar la reabsorcién de calcio en el tubulotalis
(20,21).

| INHIBIDORES DE LA CALCINEURINA |

wKerolimis  actda inhibiendo directamente la
jgesorcion 6sea por los osteoclastos, por lo gaeiast

eindicado en pacientes con pérdida 0sea; y, en @uant
retlemicofenolato de mofetilo, no existe evidencia de

riawe actle sobre el huegdé®

ser Adicionalmente otros factores (cambios en la
h@sgduccion de citoquinas de células T, el alterado
metabolismo de la vitamina D o el
hiperparatiroidismo secundario) pueden contribuir a
mles efectos adversos sobre el hueso de los
minhibidores de la calcineurina; sin olvidar que la
htpresencia de otras enfermedades, la edad de los
aRacientes y —especialmente- el tratamiento con
hcorticoesteroides contribuyen a los efectos nocivos
seqpre la DMO y la aparicion de fractufds

La pérdida de hueso asociada a la terapia
inmunosupresora se manifiesta durante los meses
iniciales de tratamiento, periodo que coincide lzon
administracion de corticoesteroides a dosis eleszada
Aunque se recomienda instaurar de forma precoz el

IOfhatamiento con calcio y vitamina D y, en su caso,
con medicamentos antirresortivos, para prevenir |
I'pérdida de hueso en pacientes en tratamiento
ﬁﬁ'nunosupresor, los efectos del tratamiento en

S@uanto a reducir el riesgo de fractura son incgerto
da23.

la
C| TERAPIA ANTIRRETROVIRAL |
ras

las Los farmacos antirretrovirales favorecen la

ed®struccion 6sea al aumentar la formaciéon de
osteoblastos y la resorcion ésea, y afectar laidanc
osteoblastica y la formacion de hueso, provocando
@lna disminucién de la DMO. Aunque los datos sobre
la incidencia de fracturas son limitados, el riesgo
relativo de fracturas —vertebrales o no vertebraes
incrementa en un 40% en mujeres y en un 70% en
hombres con infeccién por VIH. El tratamiento esta
orientado a disminuir los factores de riesgo,

Estos agentes inmunosupresores se utilizal
combinacion con corticoesteroides en pacie

N &ministracion de calcio y vitamina D y ejercicio
t€8ico. Aunque se dispone de algunas evidencias

sometidos a transplante. Se ha postulado quesbre que la administracion de ciertos bifosfonatos

calcineurina fosfatasa ejerce un efecto sobr
control de
osteoblastos, por lo que su inhibicion suprimid
formacion de hueso®  Aunque existe ciert

&imenta los valores de la DMO en estos pacientes,

la formacion O¢sea debida a |0ofo se ha documentado el beneficio del tratamiento

Isobre la reduccién de fracturds
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| BIFOSFONATOS

A pesar de que los bifosfonatos (B
constituyen los medicamentos mas utilizados paf
tratamiento de la osteoporosis, en los ultimos aiq
han publicado diversos casos en los que se rekag
su utilizacion a largo plazo con un aumento
riesgo de aparicion de fracturas atipicas o poé®s
usualmente en mujeres de edad avanzada.
fracturas del fémur, en la diafisis proximal o én
area subtrocantérea, que aparecen de fd
espontdnea o tras un traumatismo minimo,
usualmente precedidas por dolor en la zona afec
En muchas ocasiones tienen una resolucion ler
requieren cirugia. Existe controversia en cuanso
estas fracturas se deben a una alteracion d
mineralizacion del hueso o si son fractu
osteopordticas, aunque las fracturas atip
presentan un patron radiolégico caracteristico
ha propuesto que -en cuanto a su mecani
fisiopatologico- una pequefia subpoblacion
pacientes en tratamiento con Bl presentaria

excesiva supresion del remodelado 6seo dando luédV

a un hueso fragil y quebradizo, a pesar de
aumento de la DMO. Actualmente existe
consenso en cuanto a la necesidad de interrumy
tratamiento en pacientes que desarrollan €
fracturas®>3%

En un informe de 2009 la EMEA conside
gue la relacion beneficio/riesgo del alendréoniome(
es el Bl mas ampliamente utilizado en la prac
clinica) continuaba siendo favorable. Por su péate
FDA los EE.UU., aunque considera que no ex
una clara relacion entre el uso de Bl y el aumsg
del riesgo de fracturas atipic&%>* ha decidido
incluir dicho riesgo entre las precauciones dedes
los Bl utilizados para la prevencion o tratamied¢o
la osteoporosi§®"

Las fracturas atipicas por Bl represen

menos del 1% del total de fracturas de fémuf
cadera® por lo que, dada su baja frecuencia, $

necesarios grandes estudios de cohortes que ev
radiografias individuales, definir el perfil de s@®
de pacientes predispuestos a sufrir este tipg
fracturas e investigar su patogénésis

INHIBIDORES DE
PROTONES

LA BOMBA DE

Se ha sugerido que los inhibidores de
bomba de protones (IBP), al producir hipoclorhid

aumentando a largo plazo la pérdida de masa 6sea y
elevando el riesgo de fractufd- Si bien es cierto
I)que los IBP frenan la absorcion de los suplementos
ad# carbonato célcico, no tienen efecto sobre la
sabsorcion de otras sales ni sobre el calcio de los
ii@imentos ® por lo que se han sugerido otros
daeecanismos de accion que aun no han sido
t adecuadamente investigadgs®:
Son
e Un estudio, realizado en 2006 en mayores de
rp@ anos de edad puso de manifiesto la existencia de
yna asociacion entre el uso prolongado de los IBP,
aggpecialmente a dosis altas, y un aumento deloriesg
talg fractura de cadera; de manera que los pacientes
atratados durante mas de un afio con IBP presentaban
eufm44% mas de riesgo, que aumentaba hasta el 59%
a8 los 4 afos de tratamiento. Varios estudios
casosteriores han confirmado que el riesgo aumentaba
tras la exposicion prolongada a los IBP, aunque con
srdiderente magnitud segun los distintos estudios

d&"?>2)(ver tabla 2).
una )
u ISION DE ESTUDIOS DE LAS
HPOCIACIONES NOTIFICADAS ENTRE
LIERACTURA Y USO DE 1BP
bi Estudio Poblacion | Duracion Riesgo de
s (afio) estudiada | del fractura
tratamiento | ligado al
con IBP uso de IBP
Yang et al 13.556 >1 afo OR 1,44
rd (2006) pacientes 4 afios (95% IC 1,30-
) con fractura 1,59)
ica de cadera y OR 1,59
§ 135.386 (95% IC 1,39-
& controles 1,80)
S| Vestergaard| 124.655 Uso de IBP| OR 1,45
n etal pacientes durante el aiq (95% IC 1,28-
(2006) con previo 1,65)
) cualquier
fractura vy
373.962
controles
Targownik | 15.792 >1 afio OR 1,09 (95%
aretal pacientes >5 afos IC 0,88-1,34)
);2008) con presuntg >7 afios OR 1,62 (95%
fractura IC 1,02-2,59)
pan osteoporética OR 4,55 (95%
aluen y  47.289 Ic 1,68-
controles 12,29)
Corley et al | 33.592 >2 afos OR 1,30
(2009) pacientes (95% IC 1,21-
con fractura 1,39)
de cadera
130.741
controles
O Resultados notificados basados en la poblaciondiestae
casos y controles.
A BP: inhibidores de la bomba de protones / OR: odltis r

reducirian la absorcion gastrointestinal de cal

I&rabla 2. Tomada y modificada de (25,27)
Cio,
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En mayo de 2010 la FDA de EE.UL
decidi6é incluir en la ficha técnica de los IBP,
advertencia sobre un riesgo incrementado
fracturas, basandose en una revision de
estudios epidemiolégicos, que sugiere un pos
aumento del riesgo de fracturas asociadas al us

q

4

IBP ®®" No obstante, en algunos estudios publicadg¥

el uso de IBP no parece asociarse ni a la pér
acelerada de la DMO ni al desarrollo de osteopsr
(2930 o encontrandose una relacién causal entr
uso de IBP y el riesgo de fractura de cadera; frar

parte, no parece que la interrupcion del trataroier

con IBP disminuya dicho ries§t”

Al ser limitadas las evidencias disponibl
sobre los efectos del tratamiento prolongado céh
sobre la DMO, se precisarian ensayos clini
aleatorios bien diseflados que confirmen
causalidad de esta asociacfsif®"

| CONCLUSIONES |

1.- La utilizacibn de ciertos medicament
empleados entre las personas mayores, debid
riesgo de interacciones y efectos adver
farmacologicos, viene destacandose en la liter
cientifica en los dltimos tiempos como
importante factor que contribuye a la aparicion
caidas.

2.- Los medicamentos utilizados para el tratamig
de diversas enfermedades pueden tener efé
perjudiciales sobre el tejido 6seo. Desgraciadagné

el conocimiento sobre esta situacion es insufieignt

limitado, de manera que no se dispone
recomendaciones para la prevencion de la pérdid
masa Osea para la mayoria de los tratamie
implicados.

3.- Se recomienda vigilar los posibles efectos es¢
el tejido 6seo de los pacientes en tratamiento
estos medicamentos, especialmente en aquellog
presentan un mayor riesgo de desarro
osteoporosis,  estableciendo un tratamie
preventivo en caso de necesidad.
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RECORDATORIO DEL PROGRAMA DE TARJETA AMARILLA

¢ QUE NOTIFICAR?
— De los medicamentos de nueva comercializacion (mende 5 afios en el mercado), cualquier sospecha @mcciones
adversas.
— Del resto de farmacos, interesa especialmente:
- las reacciones no descritas previamente en la fickécnica del medicamento.
- las reacciones graves, es decir, aquellas que hayaprovocado fallecimientos, ingresos
hospitalarios o incapacidades de cualquier tipo.
- las acontecidas en los grupos de poblacién mas vetables: nifios, ancianos, embarazadas.
- las provocadas por las vacunas
- las derivadas de la dependencia, abuso y uso incecto de los medicamentos (incluyendo las causadas p
uso fuera de la indicaciones aprobadas o por errosede medicacion)

¢ COMO NOTIFICAR?
— Mediante la “tarjeta amarilla” por correo ordinario o directamente a su servicio de farmacia.
— Através de la “tarjeta amarilla electrénica” en lawebwww.ceuta.es/sanidad

¢ DONDE CONSEGUIR LA TARJETA AMARILLA?

— En el Servicio de Farmacia de la Consejeria de Sarsd y Consumo
— En el Servicio de Farmacia de su ambito profesional

— Enlos Colegios Oficiales de la rama sanitaria

- Enla webwww.ceuta.es/sanidad

Las Notas informativas de seguridad en medicamentos  estan disponibles er
http://www.aemps.es/actividad/alertas/usoHumano/ségad/home.htm

Los informes mensuales de medicamentos de la AEMP3ag fichas técnicas estan ehmttp://www.aemps.es

Notifigue todas las RAMs de medicamentos con esté&fpgrama /\ delante del nombre.

Ciudad Auténoma de Ceuta
Consejeria de Sanidad y Consumo

gé"‘S'ASLfgkg agencia espafiola de
Y CONSUMO medicamentos y
‘ productos sanitarios

Sistema Espanol de Farmacovigilancia

Consejo de RedacciénMauricio Vazquez Cantero, Ana Isabel Rivas Pérez
Puede dirigir su correo a:
Servicio de Farmacia y Productos Sanitarios. Coriagjie Sanidad y Consumo.
Carretera de San Amaro n° 12. 51.001. Ceuta
Tfno: 856200680; Fax: 856200723; E-maiboletin@ceuta.es Web: www.ceuta.es/sanidad

Edita: Consejeria de Sanidad y Consumo
Imprime : Sociedad Cooperativa Imprenta Olimpia
I.S.S.N 1988-8880
Depdsito Legal:CE.95-2007




