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Recomendaciones: 

1.	 Los bisfosfonatos son el tratamiento de elección 

de la osteoporosis cuando hay criterios de 

tratamiento farmacológico. 

2.	 Realizar una selección adecuada de las personas 

candidatas al tratamiento con denosumab, 

especialmente en las más jóvenes, teniendo en 

cuenta que su eficacia clínica no es superior a 

bisfosfonatos y que comparte con ellos otras 

reacciones adversas como hipocalcemia, 

osteonecrosis mandibular y fracturas atípicas 

de fémur.

3.	 Informar a los pacientes de los riesgos 

de fracturas vertebrales múltiples tras la 

suspensión del tratamiento (efecto rebote), así 

como de la importancia del seguimiento del 

calendario previsto sin omitir ni distanciar las 

dosis y advertirles de que no suspendan el 

tratamiento sin consultar a su profesional de la 

salud. Antes de iniciar la terapia con denosumab 

es fundamental acordar con el paciente la 

necesidad de un tratamiento alternativo cuando 

se suspenda denosumab. 

4.	 En caso de suspender denosumab, iniciar el 

tratamiento con un bisfosfonato 6 meses 

después de la última dosis de denosumab 

administrada5. 
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Denosumab (Prolia®) se considera un fármaco de 2ª 
línea para personas con osteoporosis en las que los 
bisfosfonatos no se pueden utilizar por contraindicación, 
intolerancia o imposibilidad de cumplir el tratamiento1,2. 
Sin embargo, si se analizan los inicios de tratamiento 
con fármacos para la osteoporosis durante el año 2024 
en la CAE, el 27% fueron con denosumab.

En la CAE su consumo global ha pasado de 3,97 DHD 
en el año 2015 a 7,44 DHD en el año 2024 con un 
importe de 7,2 millones de euros lo que supone la 
mitad del gasto en fármacos antiosteoporóticos. 

La utilización de denosumab en nuestro medio 
requiere una reflexión. 

Su eficacia clínica no es superior a la de los bisfosfonatos 
y comparte con ellos reacciones adversas como la 
hipocalcemia (especial atención con denosumab en 
insuficiencia renal grave), osteonecrosis mandibular 
y fracturas atípicas de fémur tras tratamientos 
prolongados1,2. A la incertidumbre sobre la duración 
óptima del tratamiento de los medicamentos 
antiosteoporóticos (hay información de seguridad hasta 
10 años de tratamiento con denosumab), se suman las 
dificultades para la suspensión de denosumab debido 
al aumento del riesgo de fracturas vertebrales 
múltiples (FVM) acompañado de un aumento de los 
marcadores de recambio óseo y una rápida reducción 
de la densidad mineral ósea (denominado «efecto 
rebote»). 

Esta situación exige realizar una selección adecuada 
de las personas candidatas al tratamiento con 
denosumab y proporcionarles una información 
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En un subanálisis del estudio FREEDOM, se observó que la tasa de incidencia 
100 pacientes-año de fracturas múltiples tras la suspensión fue superior para 
denosumab que para placebo (4,2 vs 3,2) y que este riesgo era cuatro veces 
mayor en las pacientes con fracturas previas al tratamiento respecto a las que 
no las tenían3.
Un estudio de casos y controles realizado en España confirma esos resultados. 
Se observó que la discontinuación de denosumab tras haberse administrado 
dos o más dosis se asoció a un riesgo casi tres veces mayor de FVM (OR 
ajustada=2,82) en comparación con pacientes que seguían en tratamiento. 
El riesgo observado fue mayor entre los 3 y 9 meses tras la interrupción de 
denosumab (OR ajustada= 8,58) y especialmente tras tratamientos de más de un 
año de duración (un aumento del riesgo de 5 y 11 veces cuando se discontinuaba 
después de 1-2 años y 2-5 años de tratamiento respectivamente)4. 

adecuada. Aunque su posología más cómoda pueda 
facilitar la adherencia, hay 
que tener en cuenta que el 
riesgo de FVM comienza 
a aumentar a corto 
plazo tras interrumpir 
el tratamiento. Por ello, 
las guías recomiendan 
utilizar un bisfosfonato 
tras la suspensión de 
denosumab1-3.

https://www.euskadi.eus/gobierno-vasco/farmacia/inicio/
https://www.euskadi.eus/contenidos/informacion/cevime_infac_2023/es_def/adjuntos/Boleti-n-INFAC_Vol_31_6_osteoporosis.pdf
https://www.uptodate.com/contents/denosumab-for-osteoporosis
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2019/docs/NI_MUH_FV-9-2019-denosumab.pdf
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S8756328224003144?via%3Dihub
https://seiomm.org/wp-content/uploads/2022/05/Guias_de_practica_clinica_osteoporosis_postmenopausica-1.pdf
https://www.fda.gov/safety/medical-product-safety-information/prolia-denosumab-drug-safety-communication-fda-adds-boxed-warning-increased-risk-severe-hypocalcemia
https://www.fda.gov/safety/medical-product-safety-information/prolia-denosumab-drug-safety-communication-fda-adds-boxed-warning-increased-risk-severe-hypocalcemia

	www.euskdi.eus/gobierno-vasco/farmacia/inicio/
	www.euskdi.eus/gobierno-vasco/farmacia/inicio/

