MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 23 - 2016

BIFOSFONATOS: NUEVAS RECOMENDACIONES PARA MINIMIZAR EL
RIESGO DE OSTEONECROSIS MANDIBULAR.

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud, comunica a los
profesionales de salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos y al publico en general que se ha dispuesto
una nueva maodificacion! del inserto en el apartado de advertencias y precauciones de los medicamentos que
contienen BISFOSFONATOS, un grupo de medicamentos, analogos sintéticos de la hidroxiapatita, que reducen la
velocidad de recambio 6seo, inhibiendo la resorcion, principalmente mediante la inhibicion de la accién de los
osteoclastos. Se utilizan en pacientes con enfermedades oncolégicas (hipercalcemia tumoral, metastasis 0seas
osteoliticas) y en patologia reumatolégica (osteoporosis posmenopdausica o inducida por corticoides, enfermedad
Osea de Paget).

En el Perd estan disponibles los principios activos: alendronato, clodronato, ibandronato, pamidronato, risedronato
y zoledronato

Esta decision se basa en la informacién de seguridad proveniente de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA
por sus siglas en inglés)! y la agencia de alta vigilancia sanitaria de los EE.UU. (Food and Drug Administration -
FDA) 2 que comunican:

Osteonecrosis Mandibular (ONM) es un riesgo conocido con bisfosfonatos. En los pacientes tratados
por osteoporosis, el riesgo es muy bajo en comparacion con los pacientes tratados con dosis mas
altas para condiciones relacionadas con el cancer. El riesgo también parece ser mayor cuando se

utilizan formulaciones parenterales.

En ese sentido se recomienda a los profesionales de la salud:

o Retrasar el inicio del tratamiento 0 de un nuevo ciclo de tratamiento en pacientes con lesiones abiertas en los
tejidos blandos sin cicatrizar en la boca.

e Asegurar que los pacientes tengan un examen dental y una evaluacion individual del beneficio / riesgo antes de
iniciar el tratamiento en pacientes con factores de riesgo concomitantes.

e Evaluar el riesgo del paciente de desarrollar osteonecrosis mandibular considerando lo siguiente:

o La potencia del medicamento que inhibe la resorciéon 6sea (riesgo mas elevado para compuestos
altamente potentes), la via de administracion (riesgo mas elevado para administracién parenteral) y la
dosis acumulativa del tratamiento para la resorcion 6sea.

o Céncer, condiciones co-morbidas (p.ej. anemia, coagulopatias, infeccién), paciente fumador.

o Tratamientos concomitantes: corticosteroides, quimioterapia, inhibidores de la angiogénesis,
radioterapia en cabeza y cuello.

o Higiene bucal pobre, enfermedad periodontal, prétesis dentales mal ajustadas, antecedentes de
enfermedad dental, procedimientos dentales invasivos, p. €j. extracciones dentales.

A los pacientes se les recomienda:

e Antes de recibir el tratamiento, comunique a su médico, quimico farmacéutico o enfermera si:
o Tiene algun problema en la boca o dientes, como una mala salud dental, enfermedad de encias, o
extraccion dental prevista.
o No recibe atencion dental de rutina o no ha tenido un chequeo dental durante mucho tiempo.
o Fuma (ya que esto puede aumentar el riesgo de problemas dentales).
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o Ha sido tratado previamente con un bisfosfonato (utilizado para tratar o prevenir los trastornos éseos).
o Se encuentra tomando medicamentos corticosteroides (como prednisolona o dexametasona);
o Tiene cancer
e Mantener una buena higiene bucal, someterse a chequeos dentales rutinarios e informar inmediatamente
cualquier sintoma bucal, tales como, movilidad dental, dolor o hinchazon, dificultad en la curacién de las
Ulceras o secrecion durante el tratamiento con bifosfonatos.
e Durante el tratamiento, se deben realizar con precaucién los procedimientos dentales invasivos y evitar
realizarlos proximo al tratamiento con Bisfosfonatos.

Finalmente se recuerda que es necesario y obligatorio reportar al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, las sospechas de reacciones adversas que se observen por la utilizacion de los productos
farmacéuticos que se comercializan en nuestro pais, al correo electrénico:
farmacovigilancia@digemid.minsa.gob.pe.
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