MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 45 - 2009

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE BIFOSFONATOS

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), informa a los profesionales de
la salud y a la poblacién en general, la modificacion del inserto de los medicamentos que tienen en su
composicion los principios activos del subgrupo de los Bifosfonatos: Acido alendrénico, Clodronato
sodico, Etidronato, Ibandronato, Risedronato, Pamidronato y Acido zoledrénico, medicamentos
utilizados para aumentar la masa 6sea, reducir el riesgo de fractura en pacientes con osteoporosis, en
el tratamiento de la enfermedad de Paget y en metastasis 0seas e hipercalcemia en pacientes con
cancer.

La decision asumida tiene como respaldo recientes datos sobre la seguridad del uso de Bifosfonatos a
nivel del sistema musculo esquelético y cardiovascular. Las modificaciones del inserto incluyen entre
otras, lo siguiente:

Sistema Cardiovascular

- En estudios postcomercializacién se ha observado una posible asociacion entre Bifosfonatos y
fibrilacion auricular, por lo que es necesario la evaluaciéon cardiovascular de los pacientes en
terapia con estos medicamentos.

Sistema Musculo esquelético

- Se han reportado casos de osteonecrosis de mandibula en pacientes que utilizaron Bifosfonatos.
La mayoria de los reportes han sido de pacientes con cancer, tratados con Bifosfonatos
intravenoso, quimioterapia y corticoesteroides; y en pacientes en tratamiento para osteoporosis o
enfermedad de Paget. La mayoria de los casos han estado asociados a procedimientos dentales
como extraccion dental y muchos pacientes tenian infeccion local incluyendo osteomielitis. Las
caracteristicas en estos casos son variadas e incluyen trastorno sensitivo local, dolor maxilo facial,
dolor dental, dientes flojos, exposicidén de hueso, infeccion recurrente leve de los tejidos de la
cavidad bucal, mal olor bucal.

- No se conoce ningun tratamiento eficaz y no hay consenso en el manejo de la osteonecrosis. La
recuperacion 6sea puede ser gradual y hay informes de curacién completa de lesiones varios
meses después de la cesasion del tratamiento.

- Los pacientes que estan en tratamiento con Bifosfonatos pueden desarrollar dolor 6seo, articular o
muscular severo. El dolor puede aparecer dias 0 meses después de iniciado el tratamiento.
Después de descontinuar el tratamiento, algunos pacientes han experimentado un total alivio de
los sintomas, en algunos casos la resolucion es incompleta o lenta.

Los profesionales de la salud deben considerar si el uso del Bifosfonato puede ser responsable del
dolor musculo esquelético severo en los pacientes que presentan estos sintomas y deben evaluar la
descontinuacion temporal o permanente del medicamento.

Se recomienda a los profesionales de salud y pacientes, tener en cuenta esta informacion con el
objetivo de brindar o recibir una rapida atencion en caso que se presenten reacciones adversas. La
DIGEMID recuerda que es necesario y obligatorio reportar al Sistema Peruano de Farmacovigilancia,
los eventos adversos que se observen por la utilizaciéon de los productos farmacéuticos que se

comercializan en nuestro pais.
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