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Resumen
El romosozumab es, sin duda, un excelente fármaco para el tratamiento de la osteoporosis. No obstante, su elevado 
precio, muy superior al de los fármacos antirresortivos, hizo que inicialmente se aceptara sin dificultad que su indicación 
se limitase a pacientes con un riesgo de fractura particularmente elevado. Sin embargo, la aplicación de esta idea en la 
práctica se ha encontrado con algunos problemas. En primer lugar, para describir tal indicación se han utilizado términos 
distintos (“riesgo muy alto”, “riesgo alto”, “osteoporosis grave”), el significado concreto de cada uno de los cuales, 
además, es diferente para unos y otros autores. Por otra parte, y sin un fundamento científico suficiente, se han ido 
introduciendo conceptos que pretenden ampliar las indicaciones del fármaco hasta prácticamente proponer la genera-
lización de su uso (“riesgo inminente”, comienzo del tratamiento de la osteoporosis con anabólicos de forma universal 
o cuasi-universal). Todo ello ha generado confusión en el médico prescriptor, y ha dado lugar a que las autoridades 
sanitarias hayan impuesto para su uso normas que han resultado demasiado restrictivas. En el artículo se desarrollan 
estas ideas -y algunas otras- con detalle.
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INTRODUCCIÓN

La comercialización del romosozumab ha venido acom-
pañada de cierto grado de confusión sobre el tipo de 
paciente en el que está indicado. Contribuyen a ello va-
rios factores. Por ejemplo, el hecho de que en el estudio 
ARCH (1) se detectara un aumento de accidentes cardio-
vasculares, ha determinado que se haya contraindicado 
en pacientes que han sufrido previamente un infarto 
agudo de miocardio o un ictus. Como es comprensible, 
se recomienda además evitarlo en pacientes con un ries-
go cardiovascular equivalente. Ello plantea el problema 
de cómo definir y determinar esta equivalencia en el 
riesgo. Se ha sugerido, lógicamente, tener en cuenta los 
factores de riesgo habituales, pero no se ha concretado 
cómo hacerlo (deben o no utilizarse escalas de riesgo, 
cuál de ellas en particular, qué valores considerar…). No 
obstante, no nos detendremos en este aspecto ahora.

Sí queremos, en cambio, subrayar el interés que puede 
tener la discrepancia entre los resultados de eficacia 
en la prevención de fracturas del ensayo comentado –
el ARCH– y los de otro publicado previamente, el FRA-
ME (2). En los primeros 12 meses del ARCH, el romoso-
zumab determinó una disminución de las fracturas no 
vertebrales frente al alendronato que se situó próxima 
a la significación estadística (p = 0,06). En cambio, en 
los primeros 12 meses del FRAME, el romosozumab no 
disminuyó significativamente este mismo tipo de frac-
tura frente a placebo (p = 0,10). La explicación de esta 
paradójica diferencia (mayor eficacia frente a compa-
rador activo que frente a placebo) estriba en el hecho 
de que el riesgo de fractura de las pacientes incluidas 
en el ARCH era bastante más alto que el de las inclui-
das en el FRAME. Nos proporciona una idea de ello la 
comparación de la incidencia de las fracturas en las pa-
cientes tratadas con romosozumab en los dos estudios; 
en el FRAME la incidencia de fracturas no vertebrales 
en las pacientes tratadas con romosozumab durante el 
primer año fue del 1,6 %, mientras que en el ARCH fue 
del 3,4%. En suma, el romosozumab se muestra más 
eficaz cuando el riesgo de fractura es mayor. En el mis-
mo sentido hablan los resultados globales del FRAME. 
A los 24 meses no se detecta diferencia significativa en 
la incidencia de fracturas vertebrales ni en la de frac-
turas clínicas entre las dos ramas estudiadas. Sin em-
bargo, la diferencia alcanza la significación estadística 
cuando se retiran del análisis las pacientes reclutadas 
en Latinoamérica (que suponían un 43% de la pobla-
ción total estudiada), procedentes fundamentalmen-
te de Colombia y Brasil (2,3), países en que el riesgo 
de fractura osteoporótica es menor que en los demás 
países que habían incluido pacientes en el estudio. De 
nuevo, se observa que la eficacia del romosozumab en 
la prevención de fracturas no vertebrales varía con el 
nivel de riesgo que tenga la enferma, mostrando ma-
yor eficacia cuando el riesgo es más alto. Todo ello, 
en definitiva, lleva a la conclusión de que el fármaco 
será especialmente útil en personas con mayor riesgo, 
aspecto a tener en cuenta al sentar sus indicaciones.

Un tercer factor que ha contribuido a la confusión 
que comentábamos al principio –en la práctica tal 
vez el principal– lo constituye el precio del fármaco. 
Aunque de un orden similar al del otro fármaco ana-
bólico comercializado en Europa –la teriparatida–, es 
notablemente superior al de los fármacos antirresor-
tivos. Ello hace que las autoridades sanitarias de los 
distintos países se hayan planteado poner condiciones 
para su prescripción y dispensación. Estas condiciones 
con frecuencia no coinciden con las indicaciones pro-
puestas por los expertos que han investigado el fár-
maco, lo que lógicamente deja al médico prescriptor 
en una situación de incertidumbre y desconcierto. Por 
ello merece la pena analizar los factores que subya-
cen a esta situación. Consideramos que los principales 
son los tres siguientes: a) confusión en la terminología 
que describe la gravedad del riesgo de fractura en que 
puede estar indicado el fármaco (unas veces se habla 
de osteoporosis “grave”, otras de riesgo de fractura 
“muy alto”, otras simplemente de riesgo de fractu- 
ra “alto”…); b) incorporación de la noción de que el 
riesgo de fractura en el periodo inmediatamente pos-
terior al desarrollo de otra previa es “muy alto” (y uti-
lización, para referirse a él, del término “inminente”, 
de dudosa justificación semántica en este contexto, y 
por tanto equívoco); y c) introducción de la idea de 
que los fármacos anabólicos son más eficaces si se ad-
ministran cuando la paciente no ha recibido previa-
mente un fármaco antirresortivo. 

CONFUSIÓN EN LA TERMINOLOGÍA: RIESGO 
DE FRACTURA ALTO, RIESGO DE FRACTURA 
MUY ALTO, OSTEOPOROSIS GRAVE

Recientemente (abril de 2022), el National Institute for 
Health and Care Excelence (NICE), tras una fase previa 
de oposición, ha dado su visto bueno a la utilización 
del romosozumab en el tratamiento de la osteoporo-
sis posmenopáusica (4). El correspondiente documento 
dice literalmente: “el romosozumab es recomendado 
como una opción para el tratamiento de la osteopo-
rosis grave en personas tras la menopausia que se en-
cuentran en riesgo alto de fractura solo si han sufrido 
una fractura osteoporótica mayor (FOM) en los últi-
mos 24 meses”. Añade que la casa comercial propo-
ne que el romosozumab se utilice únicamente en caso 
de riesgo inminente de fractura, siendo este definido 
como el de una persona con osteoporosis grave que ha 
sufrido una FOM en los últimos 24 meses (curiosamen-
te, el NICE dice además que su recomendación es más 
amplia que la de la casa comercial, aunque en realidad 
no es fácil ver la diferencia). En estos comentarios en-
contramos ya varios términos que deberían precisarse: 
a) a qué llama el NICE “riesgo alto” de fractura; y b) 
a qué llaman el NICE y la casa comercial “osteoporosis 
grave”. En relación a esto último merece recordarse 
que la OMS llamó osteoporosis grave (o establecida) 
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a la que cursa con un índice T ≤  -2,5 junto a una o 
más fracturas por fragilidad (5). Pero debe recordar-
se también que la única intención de la OMS al uti-
lizar este término era la de distinguir la osteoporosis 
densitométrica que cursa con fractura de la que no lo 
hace, sin pretender con ello establecer una indicación 
terapéutica específica (es sabido que la clasificación de 
la OMS se formuló con un interés fundamentalmen-
te epidemiológico). En cualquier caso, es importante 
también señalar, en relación con el alcance que pue-
dan tener estos conceptos, que cuando la OMS habla 
de osteoporosis grave no especifica el lugar en que 
debe asentar la fractura ni el tiempo que debe haber 
transcurrido desde su producción, a diferencia de lo 
que hacen el NICE y la casa comercial cuando limitan 
el uso del romosozumab a las FOM producidas en los 
últimos 24 meses. Es decir, restringen la indicación del 
fármaco a un campo más reducido que el que entien-
de la OMS por osteoporosis grave.

Tras el posicionamiento del NICE respecto al uso del 
romosozumab, el National Osteoporosis Guideline 
Group (NOGG) y la Royal Osteoporosis Society (ROS) 
británicos, que habían presionado a aquel para que 
modificara su postura inicial contraria a la aceptación 
del fármaco, elaboraron un documento de consenso 
(mayo de 2022) (6). En él dicen literalmente que el tra-
tamiento con romosozumab “debe considerarse prio-
ritario en mujeres posmenopáusicas que han tenido 
una FMO en los últimos 24 meses, junto a cualquiera 
de los hechos siguientes: 1. Un índice T ≤ -3,5 (en cade-
ra o columna); 2. Un índice T ≤ -2,5 (en cadera o colum-
na) junto a: a) fracturas vertebrales (ya se trate de una 
fractura vertebral en los 24 meses anteriores o de una 
historia de ≥ 2 fracturas vertebrales osteoporóticas); o 
b) riesgo de fractura muy alto (p. ej., cuantificado me-
diante FRAX)”. La propuesta, que no deja de ser algo 
oscura, y que presenta algunas diferencias con lo que 
plantea el NICE (p. ej., el índice T ≤ -3,5), introduce una 
nueva expresión: la de “muy alto riesgo”. El documen-
to no lo define, pero sabemos que el NOGG, en una 
publicación previa, lo hace con precisión: es el riesgo 
que corresponde en la versión británica del FRAX al 
valor resultante de multiplicar por 1,6 el umbral tera-
péutico una vez considerada la DMO. Una clara limi-
tación de esta definición es la de estar vinculada a la 
utilización de dicha versión del FRAX. 

A diferencia de lo que ocurre en el caso del NOGG, la 
expresión “muy alto riesgo” ha sido utilizada en va-
rias guías americanas sin una definición precisa. Por 
ejemplo, la Asociación Americana de Endocrinólogos 
Clínicos (AACE) (7) denomina “muy alto riesgo” al de 
pacientes con alguna de las siguientes características: 
“a) fractura reciente (p. ej., en los últimos 12 meses); b) 
fracturas durante el tratamiento con fármacos aproba-
dos para tratar la osteoporosis; c) fracturas múltiples; 
d) fracturas estando en tratamiento con fármacos que 
dañan el hueso (por ejemplo, corticoides a largo pla-
zo); e) índice T muy bajo (p. ej., < -3,0); e) alto riesgo 
de caídas o historia de caídas con lesiones; y f) muy 

alta probabilidad de fractura valorada por el FRAX® 

(por ejemplo, > 30 % para fractura osteoporótica ma-
yor; > 4,5 % para fractura de cadera)”. Al margen del 
elevado número de situaciones consideradas, llaman 
la atención la imprecisión y lo dudoso de la veracidad y 
pertinencia de varias de ellas: ¿habrá muchos médicos 
que realmente piensen que un índice T de < -3,0 debe 
ser considerado “muy bajo”?; ¿qué debemos entender 
por “alto riesgo de caídas”? (los pacientes con enfer-
medad de Parkinson o ictus tienden a caerse: ¿debe-
rán por el mero hecho de padecer estas enfermedades 
ser tratados con romosozumab?)... En la contestación 
a una carta en que se pregunta a los autores de estas 
guías por qué han elegido las probabilidades de frac-
tura valoradas por el FRAX del 30 % y el 4,5 % de ries-
go (8), estos responden (9) que “son simples ejemplos” 
y que “no están basados en evidencia publicada”.

Otras guías endocrinológicas americanas, las de la En-
docrine Society (10), definen “muy alto riesgo” de una 
forma mucho más simple y escueta, aunque tal vez no 
suficientemente precisa. A propósito de en qué tipo 
de paciente recomiendan el uso de romosozumab, 
dicen que lo hacen “en mujeres posmenopáusicas os-
teoporóticas con riesgo muy alto de fractura, como las 
que presentan osteoporosis grave (es decir, un índice 
T < -2,5 y fracturas) o fracturas vertebrales múltiples”. 
Como se observa, no parecen establecer restricciones 
respecto al tipo de fractura cuando la paciente pre-
senta además un índice T < -2,5. Pero, sin embargo, 
en otro lugar del documento –en el pie del algoritmo, 
cuando explican el mismo–, dicen literalmente: “riesgo 
muy alto incluye múltiples fracturas de columna y un 
índice T de la DMO en cadera o columna de -2,5 o infe-
rior”. Ya que en este segundo caso solo se mencionan 
las fracturas vertebrales, tras la lectura de estas guías 
queda una cierta sensación de imprecisión.

Las guías de la Bone Health and Osteoporosis Foun-
dation (BHOF, antigua National Osteoporosis Founda- 
tion, NOF) (11), aunque se reconocen basadas en las 
guías de la Endocrine Society, introducen alguna 
modificación respecto a ellas, ya que definen como 
“muy alto riesgo” el de pacientes con múltiples frac-
turas vertebrales o fractura de cadera y un índice  
T ≤ -2,5 en columna lumbar o cadera. Se trata de una 
definición muy precisa. Pero después añaden que los 
fármacos anabólicos están también aconsejados en 
pacientes con fracturas recientes y/o índice T < -3,0, 
situaciones que, precisamente por recomendar para 
ellas fármacos anabólicos, cabe incluir en el concepto 
de muy alto riesgo. Y en esta ocasión ya no se espe-
cifica el tipo de fractura, no se dice qué se considera 
una fractura reciente y, sobre todo, se introduce la 
expresión “y/o”, que hace borrosos los perfiles del 
riesgo a considerar. No es lo mismo requerir la coexis-
tencia de dos fenómenos (fracturas recientes más un 
índice T ≤ -3,0, como corresponde a la “y” del “y/o”) 
que aceptar la existencia de cualquiera de ellos (como 
indica la “o”). 
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Por acabar con las propuestas americanas, señalare-
mos que el American College of Physicians (ACP) ha 
publicado recientemente sus guías (12), aconsejando 
en ellas el romosozumab también en pacientes de 
“muy alto riesgo”, pero una vez más sin definir los lí-
mites de este concepto con precisión. Simplemente se 
dice que “se basa” en “la edad avanzada, una frac-
tura reciente (por ejemplo, en los últimos 12 meses), 
historia de múltiples fracturas osteoporóticas clínicas, 
múltiples factores de riesgo de fractura o fracaso de 
otros tratamientos disponibles para la osteoporosis”.

En definitiva, aunque lo comentado hasta ahora señala 
la existencia de acuerdo en que la indicación del romo-
sozumab corresponde a pacientes con un riesgo de frac-
tura particularmente elevado, en la definición de este 
grado de riesgo se utilizan términos cuyo significado 
concreto no se especifica, y cuyo alcance es concebido 
de manera distinta por unos y otros autores. Ello hace 
difícil que podamos tener una visión clara del problema 
y, además, impide alcanzar posturas de consenso. 

CONSIDERACIÓN DE QUE EL RIESGO  
DE FRACTURA INMEDIATAMENTE DESPUÉS 
DEL DESARROLLO DE OTRA PREVIA  
“ES MUY ALTO”, E INCORPORACIÓN  
PARA REFERIRSE A ÉL DEL TÉRMINO 
“RIESGO INMINENTE”

Diversos estudios epidemiológicos de las últimas dé-
cadas han indicado que el riesgo de fractura en los 
primeros años siguientes al desarrollo de una fractura 
previa es mayor que en los años posteriores (13-15). 
Con base en ello, pero sin haber demostrado que el 
riesgo inicial sea necesariamente muy elevado en tér-
minos absolutos (aunque en términos relativos pueda 
ser mayor que el riesgo posterior), se decidió calificar 
este riesgo de los primeros años de “muy alto”. Es 
evidente que aceptar este planteamiento implica que 
todas las enfermas en las que se diagnostica una frac-
tura cuando se produce (es decir: en la práctica, todas 
las enfermas que sufren una fractura, con excepción 
de aquellas en que son asintomáticas –las vertebrales 
morfométricas–) deberían ser tratadas con romosozu-
mab (o en su defecto, con teriparatida). 

Para reforzar esta idea, sus defensores han dado un paso 
más y han acordado denominar ese riesgo inicial con un 
término apremiante: el de “inminente” (16-18). Desde el 
punto de vista semántico, su idoneidad es dudosa, por lo 
que conviene que hagamos respecto a él un comentario 
de carácter lingüístico. En el mundo de la comunicación 
es frecuente que, con el afán de persuadir de algo a un 
público concreto para dirigir su forma de pensar, se re-
curra a aplicar a un concepto determinado un término 
que en realidad no le corresponde, o al menos no lo hace 

plenamente; con ello se produce una distorsión de di-
cho concepto, creando lo que algunos describen como 
una “nueva realidad”, que lleva a modificar el modo de 
ver la cuestión de que se trate (puede decirse que estos 
términos utilizados inadecuadamente actúan como “ele-
mentos creadores de pensamiento”, y se conocen como 
“enmarcados lingüísticos”). El término “inminente” se 
comporta de esta forma cuando se aplica al riesgo que 
sigue inicialmente al padecimiento de una fractura. In-
minente es “algo que está a punto de suceder” (RAE), 
pero aquí esta palabra se está empleando para describir 
algo que puede suceder o no, y que, en cualquier caso, 
aunque suceda, no tiene por qué hacerlo de forma in-
mediata (es decir, no está “a punto” de suceder). Con su 
utilización en esta circunstancia particular se ha creado 
una “realidad nueva”, con connotaciones de inmediatez 
que no corresponden a la auténtica realidad. Es, por tan-
to, un término engañoso.

Aspectos semánticos al margen, interesa saber en qué 
medida realmente el riesgo en los primeros años pos-
teriores a la fractura es mayor que en los siguientes. 
Dos trabajos (19,20) –realizados con la finalidad de in-
corporar este aspecto al FRAX– han cuantificado esta 
diferencia. Son demasiado complejos para entrar aquí 
en detalles, pero la conclusión ha sido que la diferen-
cia varía con las circunstancias (edad, sexo, tipo de 
fractura), que puede incluso no existir, y que en gene-
ral no es grande. Los propios autores indican que los 
conocimientos actuales son insuficientes para alcanzar 
una conclusión definitiva, y que se necesitan nuevos 
estudios para tener un mejor conocimiento del fenó-
meno. De acuerdo con ello, colegir que una fractura 
reciente, por el simple hecho de serlo (sin haber va-
lorado además el riesgo absoluto que supone por sus 
características), deba ser tratada con un fármaco ana-
bólico, constituye una generalización injustificada. De 
hecho, una publicación de Kanis y cols. (21) que evalúa 
los umbrales de intervención para el riesgo de fractura 
muy elevado aplicados a las guías NOGG, dice literal-
mente que “la fractura reciente por sí sola no siempre 
conlleva un riesgo muy elevado y depende en parte 
del lugar de la fractura centinela”. Análogamente, en 
un reciente editorial de Lancet Rheumatology se cita 
al Dr. R. Eastell diciendo, en contestación a una pre-
gunta formulada por el autor del editorial, que “mu-
chos pacientes con una FOM en los dos años previos 
no tienen un alto riesgo de fractura subsecuente” (22).

En definitiva, el riesgo de fractura en el periodo de tiem-
po inmediatamente posterior al desarrollo de otra previa 
no tiene por qué ser “muy alto”, ni por tanto requerir 
tratamiento con fármacos anabólicos. Es importante in-
sistir en que ello no significa que el enfermo no deba 
ser tratado precozmente. Debe serlo. No tiene ningún 
sentido retrasar el tratamiento de un enfermo que ha 
padecido una fractura osteoporótica. Pero debe quedar 
clara la diferencia existente entre estos dos conceptos: 
una cosa es que tras la fractura deba instaurarse trata-
miento precozmente, y otra que deba necesariamente 
hacerse con un fármaco anabólico. 

J. GONZÁLEZ MACÍAS Y J. M. OLMOS MARTÍNEZ
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A propósito de la confusión que existe en lo referente 
a la utilización o no del romosozumab (o en general, 
de los fármacos anabólicos) en el periodo de tiempo 
posterior al sufrimiento de una fractura, merece aña-
dirse que ni siquiera hay acuerdo respecto a la dura-
ción de dicho periodo. Por ejemplo, el documento de  
evaluación de tecnología del NICE y el documento  
de consenso NOGG-ROS antes citados hablan de 24 me-
ses, mientras que las guías AACE y ACP lo hacen de  
12. En una reciente conferencia (Budapest, marzo  
de 2023) la Dra. B. Langdahl ha comentado que las 
guías danesas –al parecer aún no publicadas– consideran  
3 años. 

Hay también discrepancias en el tipo de fractura al que 
unos u otros autores consideran que les es aplicable la 
idea del aumento de riesgo tras el desarrollo de una 
fractura previa. Como hemos señalado antes, las guías 
AACE y ACP no especifican un tipo de fractura en par-
ticular, por lo que cabe pensar que lo consideran apli-
cable a cualquier fractura por fragilidad. En cambio, 
el documento del NICE y el documento de consenso 
NOGG-ROS lo restringen a las FOM. Otros autores lo 
focalizan en las fracturas vertebrales y la de cadera 
(23). Hay incluso quien hace planteamientos más com-
plejos. Por ejemplo, en las referidas guías danesas se 
consideran las FOM y la fractura de pelvis para el tra-
tamiento con romosozumab, pero solo las vertebrales 
para el tratamiento con teriparatida.

RECOMENDACIÓN DE LA UTILIZACIÓN  
DE UN FÁRMACO ANABÓLICO PARA 
INICIAR EL TRATAMIENTO DE CUALQUIER 
PACIENTE OSTEOPORÓTICO

Varios estudios (24,25) realizados con la densidad 
mineral ósea como variable de eficacia parecen indi-
car que los fármacos anabólicos tienen menos efecto 
cuando el enfermo al que se administran ha recibido 
previamente un fármaco antirresortivo que cuando no 
lo ha hecho. Con base en ello algunos autores defien-
den (26,27) que los enfermos osteoporóticos deben, 
en general, tratarse inicialmente con un fármaco ana-
bólico, ya que, de empezar con un antirresortivo, si el 
paciente no respondiera bien y tuviera que cambiar 
a un osteoformador, este vería su eficacia disminuida. 
Este planteamiento parece despreocuparse del grado 
de riesgo de fractura. De hecho, si decidiéramos apli-
carlo, dejarían de tener sentido tanto el concepto de 
muy alto riesgo como el de aumento del riesgo en el 
periodo inicial posfractura, ya que ambos definen sub-
poblaciones concretas de pacientes con osteoporosis, 
que naturalmente quedan englobadas en la pobla-
ción osteoporótica general. El planteamiento de tra-
tar a todas las pacientes osteoporóticas en general es 
incompatible con el de tratar solo a parte de ellas. No 
solo se despreocupa esta propuesta del grado de riesgo 

que supone la fractura, sino que además deja de con-
siderar el gasto que comporta. Incluso aceptando que 
realmente supusiera una ventaja –algo a lo que nos va-
mos a referir enseguida– habría que tener en cuenta 
en qué medida el aumento en el beneficio compensa el 
aumento en los costes. Es sabido que en cualquier curva 
que relacione los recursos empleados en conseguir un 
determinado beneficio con el beneficio efectivamente 
obtenido, existe una “zona óptima”, pasada la cual el 
beneficio ulterior (incluido el “máximo”) no compensa 
el gasto adicional en recursos. Esta búsqueda de la zona 
terapéutica óptima es también aplicable al tratamiento 
con anabólicos de las fracturas, de forma que no puede 
renunciarse a tratar de identificarla.

Pero, sobre todo, este planteamiento ignora que la  
única evidencia de que disponemos en relación a  
la eficacia de los fármacos anabólicos sobre el desa-
rrollo de fracturas cuando se administran después de 
un antirresortivo, no indica que haya pérdida de la 
misma. El estudio VERO (28), que comparó la eficacia 
de la teriparatida con la del risedronato en pacientes 
que habían recibido previamente un antirresortivo en 
aproximadamente dos tercios de los casos, permitió 
observar que en ellos el fármaco conserva plenamente 
su eficacia antifracturaria.

Habrá que estar pendientes de los estudios que se 
realicen con romosozumab, y en qué medida varían 
respecto a lo que acabamos de señalar para la teripa-
ratida. Porque si aquel no fuera capaz de comportarse 
como esta, sino que perdiera eficacia al administrarse 
tras un antirresortivo, sería un punto en que claramen-
te la teriparatida saldría ganadora en la comparación.

CONCLUSIÓN

La entrada en el mercado del romosozumab ha motiva-
do una revisión de los criterios de selección de fárma-
cos en el tratamiento de la osteoporosis. Previamente, 
había un acuerdo general en que el fármaco anabólico 
de que se había venido disponiendo en Europa, la teri-
paratida, debía restringirse a los casos de osteoporosis 
de mayor riesgo de fractura. Y si bien es cierto que esta 
condición nunca quedó definida con precisión, su utili-
zación nunca llegó a plantear problemas serios, porque 
de hecho los médicos prescriptores en general hicieron 
de ella un uso adecuado. El romosozumab, en cambio, 
mostró desde el principio un claro afán de que sus in-
dicaciones quedaran claramente precisadas. Enseguida 
reclamó un nicho terapéutico que se definió como el co-
rrespondiente a las osteoporosis de “muy alto riesgo”, y 
con esta expresión apareció en las actualizaciones que 
rápidamente hicieron diversas sociedades en sus guías 
clínicas para encontrarle acomodo. Por su naturaleza 
de fármaco anabólico, arrastró con él a la teriparatida 
(y a la abaloparatida), y se pasó a hablar genéricamen-
te de las indicaciones del tratamiento osteoformador. 
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Quedaba, no obstante, por definir que debía enten-
derse por “riesgo muy alto”. Las primeras guías que 
abordaron el problema (AACE [7], Endocrine Society 
[10], IOF [29]) distaron mucho de ofrecer unos criterios 
aceptablemente homogéneos. El resultado fue que los 
clínicos no pudieron disponer de unas normas concre-
tas y consensuadas respecto a la forma en que deberían 
utilizarlos. Las cosas no han mejorado durante el corto 
espacio de tiempo que ha transcurrido desde entonces. 
Todo lo contrario. La introducción de conceptos discu-
tibles (riesgo inminente, tratamiento inicial anabólico 
de forma generalizada –“anabólicos para todos…–”) ha 
generado más confusión. De momento no hay atisbos 
de que el problema vaya a solucionarse a corto plazo. 
No puede extrañarnos que, en esta situación, las auto-
ridades sanitarias de los diversos países emitan normas 
restrictivas. ¿Cómo debemos afrontar el problema? 
Creemos, en primer lugar, que debemos pedir a los ex-
pertos que formulen sus recomendaciones con una fun-
damentación científica sólida, lejos de conjeturas, wish-
ful thinking (en el sentido de pensamiento guiado por 
el deseo) o intereses comerciales. Y en segundo lugar, 
debemos recordar a los médicos prescriptores que, en 
medicina, cuando hay confusión, mientras los conoci-
mientos sedimentan, suele ser preferible la moderación 
en la toma de decisiones. Y que, además, es deseable 
ceñirse a indicaciones que estén formuladas de forma 
precisa, de manera que no dejen lugar a dudas.

ADENDA

En el escrito que precede a esta adenda no hemos he-
cho, deliberadamente, ninguna mención a las guías clí-
nicas de la SEIOMM (30). La razón es que hemos preten-
dido que en ningún momento los razonamientos que 
en él se desarrollan pudieran verse influidos por el afán 
de defender nuestras guías. Sin embargo, al leerlo una 
vez finalizado, hemos tenido la impresión de que no 
hacer alusión a ellas podría interpretarse como desinte-
rés por las mismas o incluso su desestimación. Por ello, 
pensamos que es obligado hacer este comentario final, 
situándolas en relación a lo planteado en el escrito.

En primer lugar, nuestras guías no hacen mención a 
la conveniencia de administrar en general un anabó-
lico como fármaco inicial. En lo expuesto previamente 
quedan señaladas las razones por las que no estamos 
de acuerdo con esa estrategia de “anabólicos para to-
dos”. Nos reafirmamos en la idea de clasificar a las en-
fermas de acuerdo con el grado de riesgo, y comenzar 
con anabólicos únicamente en las pacientes con “muy 
alto riesgo”. No insistiremos en este punto. 

En segundo lugar, nuestras guías tampoco hacen refe-
rencia a tratar con fármacos anabólicos a las pacientes 
que han desarrollado una fractura en los dos años ante-
riores. En realidad, no hay ninguna dificultad en incluir 
este aspecto en las guías, aunque no creemos que ello su-

ponga un beneficio para el conjunto de las pacientes por 
lo que veremos después. Consideremos, por ejemplo, la 
propuesta del NICE, organismo bien acreditado. Propone 
tratar con romosozumab a las pacientes que han desa-
rrollado una FOM en los dos años anteriores. Esta idea 
se incorpora con facilidad a nuestro algoritmo por lo que 
se refiere a las dos fracturas de mayor importancia, las 
vertebrales y las de cadera, simplemente modificando la 
redacción del segundo criterio que señalamos para iden-
tificar a los pacientes de muy alto riesgo. En vez de decir 
“pacientes con fractura vertebral o de cadera junto a un 
índice T < -3,0”, podemos decir “pacientes con fractura 
vertebral o de cadera sufrida dentro de los 24 meses an-
teriores junto a un índice T < -3,0”. Evidentemente, con 
ello dejamos al margen las otras dos fracturas osteopo-
róticas mayores. Pero debemos decir a este respecto que 
compartimos la opinión de quienes no conceden a la 
fractura de muñeca la misma importancia que a las frac-
turas vertebrales o a la fractura de cadera. En la fractura 
de muñeca ni el riesgo en los 2 primeros años posfractura 
es mucho mayor que posteriormente (de hecho, puede 
serlo menor, según la edad [19,20]), ni la morbimorta-
lidad que irroga es comparable a la de las dos fracturas 
principales (vertebrales y de cadera). Por ello no merece 
el mismo tratamiento. La fractura de húmero también se 
encuentra bastante lejos de las fracturas vertebral y de 
cadera. Es comprensible que no se les considere acree-
doras de tratamiento anabólico, salvo si se asocian otros 
factores. 

En resumen, nuestras guías pueden incorporar el con-
cepto temporal con la simple redefinición del segundo 
criterio de “muy alto riesgo” en la forma señalada an-
teriormente. Personalmente no introduciríamos tal mo-
dificación, porque en realidad lo que supone es un cam-
bio restrictivo (dejamos de tratar con anabólicos a las 
pacientes que sufrieron la fractura vertebral o de cade-
ra con anterioridad a los 24 meses). Finalmente, en rela-
ción con esta cuestión temporal (el tan traído y llevado 
riesgo “inminente”), merece la pena comentar aquí que 
cuando se escribió la última versión de las guías, se hizo 
una encuesta entre los miembros del comité responsa-
ble de su elaboración, en la que se preguntaba si eran 
o no partidarios de la administración de un anabólico 
a los pacientes que hubieran sufrido una fractura en el 
año anterior, por el hecho de haberla sufrido en este 
tiempo. El 70 % de las respuestas fue que no.
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