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El raloxifeno es equivalente al tamoxifeno para la prevencion del
cancer de mama en mujeres posmenopaiisicas de alto riesgo

Raloxifen is similar to tamoxifen for breast cancer prevention in high risk postmenopausic women

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

Disefo
Ensayo clinico controlado aleatorizado y doble ciego.

Lugar
200 centros de Norte América.

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

Intervencién
20mg/dia de tamoxifeno y 60mg/dia de raloxifeno durante cinco
anos.

Medicion de resultados principales
Incidencia de CM invasivo, cancer uterino, CM no invasivo, frac-
turas 6seas y eventos trombo-embdlicos.

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 estadistica en el
Iimite). Los eventos trombo-embodlicos fueron levemente menos fre-
cuentes en el grupo raloxifeno. Ver tabla 1.
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Hubo menor incidencia de cataratas en el grupo raloxifeno (RR
0,79; 1C95% 0,68-0,92). No se observaron diferencias en la morta-
lidad por otros canceres ni por enfermedad cardiovascular.

Tabla 1: resultados luego de cinco afos de tratamiento preventivo
con raloxifeno o tamoxifeno en mujeres post-menop&usicas con
riesgo aumentado de cancer de mama.

Niimero de pacientes por grupo e
incidencia (casos/1000)

Raloxifeno Tamoxifeno Riesgo relativo
(n=9745) (n=9726) (1C95%)

Cancer Invasivo 168 (4,41) 163 (4,3) 1,02 (0,82-1,28)
de mama No invasivo 80 (2,11) 57.1(il5511) 1,40 (0,98-2,0)
Céncer de dtero 23 (1,25) 36 (2) 0,62 (0,35-1,08)
Tromboembélismo 100 (2,61) 141 (3,71) 0,70 (0,54-0,91)
Mortalidad 101 (2,49) 96 (2,64) 0,94 (0,71-1,26)

Conclusiones

El raloxifeno y el tamoxifeno son equivalentes en cuanto a sus efec-
tos para reducir la incidencia de cancer de mama en mujeres pos-
menopausicas con mayor riesgo de desarrollarlo. El raloxifeno se
asocia a menor riesgo de eventos tromboembdlicos y cataratas y a
un leve pero no significativo aumento del riesgo de CM no invasivo.
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Come

El tamoxifeno y el raloxifeno son moduladores selectivos del recep-
tor estrogénico. En 1998 la Aministracién de Drogas y Alimentos de
EEUU (FDA) aprob6 el uso de tamoxifeno para la prevencion del
CM en mujeres con mayor riesgo. Sin embargo, el tamoxifeno
puede aumentar el riesgo de cancer de endometrio, de tromboem-
bolia y de cataratas. Otro efecto adverso que se ha visto frecuente-
mente es el aumento los sintomas menopausicos (fundamental-
mente sofocos y sequedad vaginal). La hipétesis sobre el beneficio
del raloxifeno surgié a partir de su estudio para su uso en osteo-
porosis en mujeres posmenopausicas, en quienes mostré 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 histéricos, con el valor agregado de que el ralo-
xifeno logré similar eficacia con una menor incidencia de efectos

secundarios que el tamoxifeno. Los resultados, alentadores para el
raloxifeno, mostraron una reduccién no significativa de la inciden-
cia de canceres uterinos; menos casos de embolismos pulmonares
y trombosis de vena profunda, asi como reduccion 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 premenopausicas como pos-
menopausicas y ademas, el raloxifeno no result6 tan eficaz como
el tamoxifeno para controlar la incidencia del CM no invasivo (lo-
bular in-situ y ductal in-situ) lo que coincide con investigaciones
anteriores®.
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