
�
��

��
��

��
	


��
�

��

�
��

��
�


��
��

�
�
��

��
��
��

��

Indicado en el tratamiento de osteoporosis posmenopáusica. Su mecanismo de acción no esta totalmente establecido; se propone un doble
efecto: aumento de la formación de hueso y disminución de  la resorción ósea.

No hay estudios comparativos entre ranelato de estroncio y bisfosfonatos, tratamiento de elección de la osteoporosis. La evidencia disponi-
ble es de estudios frente a placebo.

Ha demostrado reducir la incidencia de fracturas vertebrales frente a placebo, en mujeres con una edad media de 70 años y densidad mi-
neral ósea DMO< 2,5 DS y alto riesgo de fractura.

En prevención de fracturas no vertebrales no ha demostrado eficacia de forma clara. 

En la prevención de fracturas de cadera no ha demostrado ser eficaz. El análisis post hoc de un grupo de mujeres de muy alto riesgo (edad
media de 79 años, DMO <3 DS en cuello femoral y el 58% de ellas con antecedentes de fractura) se encontró un efecto en la prevención
de fractura de cadera al límite de la significación estadística y con poca relevancia clínica.

Su uso se ha asociado con un mayor riesgo de tromboembolismo venoso profundo. También se ha identificado una mayor incidencia de efec-
tos neurológicos: trastornos de conciencia, pérdida de memoria y crisis convulsivas.

Ranelato de estroncio no es más eficaz que los bisfosfonatos en el tratamiento de osteoporosis en mujeres
con riesgo de fractura. Esto, unido a los problemas de seguridad descritos (riesgo de tromboembolismo ve-

noso), limitan su uso a situaciones en las que los bisfosfonatos no se toleren o estén contraindicados.

Fuente Remedios enero 2007
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Risedronato

502 €Risedronato semanal

449 €Raloxifeno

452 €Ranelato de estroncio

Alendronato semanal EFG

Alendronato semanal + Colecalciferol

Alendronato EFG

Resumen

Coste de tratamiento año (PVP €)

Marcas comerciales Protelos®  Osseor® 

Presentación 2g 28 sobres (49,39 €), 2g 84 sobres (103,91 €) 
Aportación Normal 
Grupo terapéutico M05BX03 Fármacos que modifican la estructura y mineralización ósea
Condiciones de disp. Receta médica
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RANELATO DE ESTRONCIO



Disponible en http://www.sanidad.jcyl.es/sanidad/cm (profesionales � farmacia y medicamento � prestación farmacéutica y uso racional del medicamento � publicaciones sobre farmacia)

Sacyl IME es una Publicación gratuita dirigida a los profesionales sanitarios para facilitar información objetiva que contribuya al Uso Racional del Medicamento.
Suscripciones: Gerencia Regional de Salud, Dirección Técnica de Farmacia. Paseo de Zorrilla, 1 - 47007 Valladolid. Teléfono: 983 412415 

Comité de Redacción: Alejandra García Ortiz, Judit Ceruelo Bermejo, Rosa Miranda Hidalgo.
Comité Editorial: Mª Ángeles de Marino Gómez-Sandoval, Nieves Martín Sobrino, José María Pino Morales. 

Depósito Legal: LE-884-2003
Imprime: Gráficas Celarayn
ISSN: 1696-1234 

1 Protelos® Osseor® Ficha técnica. Agencia Española del Medicamento.
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La actividad famacológica del ranelato de
estroncio se debe al catión estroncio, que
está muy relacionado química y fisiológica-
mente con el calcio1.

Apoyado en datos procedentes de estu-
dios "in vitro", en animales y ensayos clíni-
cos que valoraban los marcadores de remo-
delado óseo, se le supone una doble acción
sobre el metabolismo óseo: aumenta la for-
mación de hueso y disminuye la resorción
ósea. Sin embargo, este doble mecanismo
no ha sido demostrado cuando se han reali-
zado biopsias óseas2. 

INDICACIONES Y POSOLOGIA1

Indicado en el tratamiento de osteoporo-
sis posmenopáusica para reducir el riesgo
de fractura vertebral y de cadera. La dosis
es de 2g (1 sobre) al día. Su absorción se ve
disminuida por los alimentos por lo que de-
be tomarse entre comidas, preferentemen-
te al acostarse y dos horas después de ha-
ber cenado. La paciente debe recibir
suplementos de vitamina D y calcio si no
tiene una ingesta suficiente.

EFICACIA
Existen dos ensayos clínicos principales

que comparan ranelato de estroncio frente a
placebo en poblaciones de mujeres de edad
avanzada y con varios factores de riesgo de
fractura. 

- SOTI3: 1.649 mujeres con una edad media
de 69,7 años; 21 años de tiempo medio
transcurrido desde la menopausia, DMO<
2,5 DS, todas con fractura vertebral y un
33% también con fractura no vertebral. El
tratamiento demostró una disminución de
la incidencia de fracturas vertebrales a
los tres años frente a placebo RAR=
11,9%, RR =0,59 (0,48-0,73).

No hubo diferencias entre ranelato de
estroncio y placebo en la incidencia de
fracturas no vertebrales.

- TROPOS4: 4.932 mujeres con una edad
media de 76,8 años, 28 años de tiempo
medio transcurrido desde la menopau-
sia, DMO< 2,5 DS, 55% con anteceden-
tes de fractura vertebral o no vertebral.

En la prevención de fracturas vertebra-
les demostró una disminución de riesgo
en el grupo con y sin antecedentes de
fractura previa frente a placebo RR=0,61
(0,51-0,75).

En la prevención de fracturas no verte-
brales se observó una reducción del ries-
go en el grupo tratado en el límite de la
significación estadística RR=0,84
(0,702-0,995).

No hubo diferencias en la incidencia de
fracturas en fémur proximal en los
tres primeros años de tratamiento.

Se realizó un análisis no previsto en el
diseño inicial del subgrupo de pacientes
mayores de 79 años de edad media,
con una DMO <3 DS, el 58% con una
fractura previa. Se encontró un ligero
efecto en la prevención de fractura de
cadera de 4,3% vs 6,4% (RR=0,64;
0,412-0,997), al límite de la significa-
ción estadística. 

- SOTI+TROPOS5: en este estudio se anali-
zaron de forma conjunta los datos de una
selección de pacientes de los dos ensayos
anteriores: 1.556 mujeres mayores de 80
años, DMO<3 DS y el 57,3% con antece-
dentes de fracturas osteoporóticas. 

Se confirmó la eficacia de ranelato de es-
troncio en reducción de fracturas verte-

brales y la ausencia efecto sobre fractu-
ras de cadera. 

Se observó una disminución de inciden-
cia de fracturas mayores y no verte-
brales en el grupo de ranelato de es-
troncio a los tres años de tratamiento. 

Los resultados del análisis de subgrupos no
previstos en los diseños iniciales de los estu-
dios deben interpretarse con cautela. Sería
muy útil que en estos ensayos se presentaran
los resultados diferenciando los pacientes
"con" o "sin" antecedentes de fracturas, ya
que es este último grupo de pacientes en el
que los datos de eficacia de las intervenciones
farmacológicas son menos consistentes. 

SEGURIDAD1

Efectos adversos y precauciones1

Las reacciones adversas más frecuentes son
leves y aparecen al inicio del tratamiento: náu-
seas, diarrea, cefalea, dermatitis y eczema.

En estudios en fase III se ha asociado el
consumo de ranelato de estroncio con un
mayor riesgo de tromboembolismo venoso
profundo del grupo tratado frente al place-
bo RR=1,42 (1,02-1,98). También se ha
identificado en estos estudios una mayor
frecuencia de alteraciones neurológicas en
el grupo tratado respecto a su aparición en
el placebo: trastornos de consciencia (2,5
vs 2,0%), pérdida de memoria (2,4% vs
1,9%) y crisis convulsivas (0,3% vs
0,1%).

Interacciones
Se debe retirar el tratamiento con ranela-

to de estroncio mientras se administren te-
traciclinas o quinolonas por vía oral, debido
a la posible formación de complejos entre el
estroncio y estos medicamentos. 
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