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Denosumab. Riesgo de osteonecrosis mandibular. AEMPS
La osteonecrosis mandibular (ONM) es una reaccion adversa conocida para denosumab. Aunque puede
aparecer en pacientes que reciben denosumab para el tratamiento de la osteoporosis, la mayor parte de
los casos han tenido lugar en pacientes con cancer.

La etiologia de la ONM es desconocida, si bien se han identificado determinados factores de riesgo que
favorecen su desarrollo: tratamiento previo con bisfosfonatos, edad avanzada, higiene bucal deficiente,
procedimientos dentales invasivos, existencia de determinadas comorbilidades (p. €j. enfermedad dental
preexistente, anemia, coagulopatia, infeccion), habito tabaquico, diagndstico de cancer con lesiones dseas
y determinados tratamientos concomitantes (p. €j., quimioterapia, medicamentos bioldgicos
antiangiogénicos, corticosteroides, radioterapia de cabeza y cuello).

Dados los riesgos de osteonecrosis mandibular en relacién con denosumab, la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) establece las siguientes recomendaciones dirigidas a los
profesionales sanitarios:

« Antes de iniciar tratamiento con denosumab:
- deberan evaluarse los factores de riesgo para el desarrollo de ONM.
- se recomienda realizar una revision dental y tratamiento preventivo odontoldgico apropiado.

» No administrar denosumab a pacientes con patologias dentales o mandibulares activas que requieran
cirugia, ni a pacientes que no se hayan recuperado tras una cirugia maxilofacial previa.

« Durante el tratamiento con denosumab:
- Evitar en lo posible, someter a los pacientes con factores de riesgo a procedimientos dentales
invasivos.
- Informar a los pacientes acerca de la importancia de mantener una buena higiene bucal, realizarse
revisiones dentales periddicas y comunicar inmediatamente cualquier anomalia en la boca (por €j.
movilidad dental, dolor o inflamacion).

+ Para aquellos pacientes que desarrollen ONM durante el tratamiento, se establecera un plan
terapéutico individualizado en estrecha colaboracidn con un dentista o cirujano maxilofacial con
experiencia en ONM. Se considerara ademas la pertinencia de interrumpir temporalmente el
tratamiento con denosumab hasta que la situacion se resuelva y se mitiguen, en la medida de lo
posible, los factores de riesgo existentes.

Informacion extraida de: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Denosumab (Prolia®,
Xgeva®): riesgo de  osteonecrosis mandibular e  hipocalcemia.  03/09/2014.  Disponible  en:
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/seguridad/2014/NI-MUH_FV_13-
2014-Denosumab.htm

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas mediante la hoja
amarilla. Puede solicitarse en el DAP o acceder a la misma a través de la pagina web del Colegio
www.colfarsfe.org.ar en el apartado Profesionales > Farmacovigilancia > Comunicacion de
Eventos Adversos




