
 

 

 

 

Alerta de Seguridad Internacional Nº 05/2011 

 

El objetivo es difundir información sobre la seguridad y eficacia de los 

medicamentos basados en información recibida por las Agencias 

Reguladoras Internacionales. Esta es una traducción del texto original de 

carácter informativo. Cualquier  incoherencia en el texto prevalecerá el del 

texto en su idioma de origen. 

 

ALERTA: Bifosfonatos y riesgo de fracturas atípicas de fémur. 

 

PÚBLICO OBJETIVO: Profesionales de la Salud. 

 

PRINCIPIOS ACTIVOS: comercializados en España son alendronato, 

clodronato, etidronato, ibandronato, pamidronato, risedronato, tiludronato y 

zolendronato. 

 

PROBLEMA: La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 

(AEMPS) informó a los profesionales sanitarios sobre las conclusiones de la 

revisión llevada a cabo en Europa sobre la asociación de fracturas atípicas de 

fémur y el uso de bisfosfonatos. 

 

MEDIDA DE REGULACIÓN: Las fracturas atípicas 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 atípica de fémur, se debería considerar la 
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suspensión del tratamiento con el bisfosfonato en base a la evaluación 

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 

evaluación de la posible presencia de fractura. No se ha establecido la duración 

óptima de tratamiento de la osteoporosis con bisfosfonatos, por lo que se 

recomienda a los profesionales sanitarios la reevaluación periódica de la 

necesidad del tratamiento con bisfosfonatos en cada paciente, particularmente 

después de 5 años de tratamiento. 

 

FECHA DE PUBLICACIÓN: 15/4/2011 

 

FUENTE:  Medicamentos Uso Humano, Seguridad. Referencia: MUH (FV). 

 

SITIO:http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUs

oHumano/seguridad/2011/docs/NI-MUH_04-2011.pdf 

  

  

 

El Centro Nacional de Vigilancia Farmacológica - CENAVIF agradece su colaboración con el Sistema Nacional de 

Farmacovigilancia, así mismo, hacer extensivo al personal de salud, la comunicación oportuna de las Reacciones Adversas 

a Medicamentos (RAM) observadas durante su práctica clínica habitual. Se les recuerda que estos reportes remitidos por 

usted en impreso los puede realizar vía internet, a través, de la dirección: www.inhrr.gob.ve. 
 
 
Telf CENAVIF: (0212) 219.16.91 / 219.17.66., Fax (0212) 2191779 / 2191785, correo electrónico: cenavif@inhrr.gob.ve 
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