
E[ raloxifeno es equivalente a[ tamoxifeno para [a prevención del
cáncer de mama en mujeres posmenopaúsicas de alto riesgo
taiexifen i* simitar te tam*xifc,n f*r bre*st {áflcer preventio* in hiElt risk pestrnenopausie }s*r$sn

Objetivo
Comparar la seguridad y la eficacia del raloxifeno y del tamoxifeno
para la prevención del cáncer de mama (CM).

Diseño
Ensayo clínico controlado aleatorizado y doble ciego.

Lugar
200 centros de Norte América.

Pacientes
19.747 mujeres pos-menopaúsicas (promedio de 58,5 años) con
riesgo aumentado de CM (promedio 4,03%).

lntervención
2Omg/día de tamoxifeno y 60mg/día de raloxifeno durante cinco
años.

Medición de resultados principales
lncidencia de CM invasivo, cáncer uterino, CM no invasivo, frac-
turas óseas y eventos trombo-embólicos.

Resultados principales
Se observaron 163 casos de CM invasivo en el grupo tamoxifeno y

168 en el grupo raloxifeno. Hubo menos casos de CM no invasivo
en el grupo tamoxifeno (57 vs. 80, significancia estadÍstica en el

límite). Los eventos trombo-embólicos fueron levemente menos f re-

cuentes en el grupo raloxifeno. Ver tabla '1 
.

El tamoxifeno y el raloxifeno son moduladores selectivos del recep-
tor estrogénico. En 1998 la Aministración de Drogas y Alimentos de
EEUU (FDA) aprobó el uso de tamoxifeno para la prevenciÓn del

CM en mujeres con mayor riesgo. Sin embargo, el tamoxifeno
puede aumentar el riesgo de cáncer de endometrio, de tromboem-
bolia y de cataratas. Otro efecto adverso que se ha visto frecuente-
menie es el aumento los síntomas menopáusicos (fundamental-

mente sofocos y sequedad vaginal). La hipótesis sobre el beneficio
del raloxifeno surgió a partir de su estudio para su uso en osteo-
porosis en mujeres posmenopáusicas, en quienes mostró una inci-

dencia menor de CM invasor'.
Los resultados del presente estudio muestran que ambas drogas
fueron equivalentes para reducir la incidencia del CM invasor en
mujeres con mayor riesgo, respecto de la incidencia esperada de

acuerdo a datos históricos, con el valor agregado de que el ralo-
xifeno logró similar eficacia con una menor incidencia de efectos
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Hubo menor incidencia de cataratas en el grupo raloxifeno (RR

0,79; lC95% 0,68-0,92). No se observaron diferencias en la morta-
lidad por oiros cánceres ni por enfermedad cardiovascular.

Tabla 1: resultados luego de cinco años de tratamiento preventivo

con raloxifeno o tamoxifeno en mujeres post-menopáusicas con
riesgo aumentado de cáncer de mama.

Conclusiones
EI raloxifeno y el tamoxifeno son equivalentes en cuanto a sus efec-
tos para reducir la incldencia de cáncer de mama en mujeres pos-

menopáusicas con mayor riesgo de desarrollarlo. El raloxifeno se

asocia a menor riesgo de eventos tromboembólicos y cataratas y a
un leve pero no significativo aumento del riesgo de CM no invasivo.
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secundarios que el tamoxifeno. Los resultados, alentadores para el

raloxifeno, mostraron una reducción no significativa de la inciden-

cia de cánceres uterinos; menos casos de embolismos pulmonares
y trombosis de vena profunda, así como reducción de cataratas.

Conclusiones del comentador
Quedan pendientes aun algunos interrogantes a responder antes

de pensar en reemplazar al tamoxifeno, ya que este ha sido
aprobado tanto para mujeres premenopáusicas como pos-
menopáusicas y además, el raloxifeno no resultó tan eficaz como
el tamoxifeno para controlar la incidencia del CM no invasivo (lo-

bular in-situ y ductal in-situ) Io que coincide con investigaciones
anteriores'?.
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