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E1l 5 de junio de este alA+o, la Agencia EspalAtola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios (AEMPS) emitiA3 un nuevo comunicado alertando
sobre los casos de fracturas vertebrales luego de la suspensiA3n de
denosumab (ProlialA®) .

Hasta el 26 de abril de 2019, la agencia recibiA3 la notificaciA3n de
64 casos de fracturas vertebrales tras la suspensiA3n del tratamiento
con ProliaA® (diagnosticadas despul@®s de seis meses tras la A°ltima
dosis administrada). En 44 de estos 64 casos notificados las fracturas
fueron mA°ltiples, en 2 se notificA3?® una sola fractura y en 18 de
ellos se desconoce. TambiA©On se han publicado numerosas series de
casos en revistas cientAficas.

En base a la informaciA3®n disponible, la AEMPS recomienda a los
mA©dicos prescriptores:

al ¢ Utilizar denosumab sA3lo en pacientes de alto riesgo de fracturas
y en el contexto de sus indicaciones autorizadas

a0l ¢ Antes de iniciar un tratamiento con denosumab, considerar el
posible riesgo de fracturas vertebrales mA°ltiples que puede ocurrir
tras su suspensiA3n, consultando previamente con un especialista en el
tratamiento de la osteoporosis

dal ¢ Informar a los pacientes, antes de iniciar el tratamiento, sobre
este posible riesgo y advertirles de que no suspendan el tratamiento
sin consultar previamente con su mA@dico

al¢ Si se interrumpe el tratamiento con denosumab, seguir las
recomendaciones de las gulas de prAjctica clBAnica en relacilA3n a la
estrategia terapA©@utica a seguir y llevar a cabo una vigilancia
estrecha del paciente
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Si querA®©s conocer mAjs sobre este tema:

Webinar a€ceCuidado de nuestros pacientes en tratamiento con
Denosumaba€e
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