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Bisphosphonates : Pour toujours ou pendant cinq ans 
seulement?  
 
Question clinique : Les patientes atteintes 
d’ostéoporose qui ont pris des bisphosphonates 
pendant cinq ans peuvent-elles interrompre le 
traitement sans accroître leur risque de fractures 
futures? 

 
 
Données probantes   

- Étude FLEX (Fracture Intervention Trial Long-Term Extension)1 – essai clinique 
randomisé (ECR) regroupant 1 099 femmes post-ménopausiques atteintes 
d’ostéoporose (âge moyen de 73 ans, 60 % avaient des antécédents de fractures) et 
traitées par l’alendronate pendant quatre ou cinq ans. Les patientes ont été 
randomisées pour recevoir 5 mg ou 10 mg d’alendronate ou un placebo. Après une 
période supplémentaire de cinq ans : 

o Les mesures de la densité minérale osseuse (DMO) chez le groupe traité par 
le placebo étaient plus faibles que chez celles du groupe traité par 
l’alendronate. 

o Aucune différence statistiquement significative n’a été observée entre le total 
des fractures non vertébrales et le total des fractures vertébrales :  

 Dans un sous-groupe, le total des fractures vertébrales cliniques a 
diminué de façon statistiquement significative chez le groupe traité par 
l’alendronate (2,4 % par rapport à 5,3 % pour le groupe traité par le 
placebo). Le nombre de sujets à traiter pour continuer l’alendronate 
était de 36.   

o Même si les patientes ayant une DMO plus faible ou ayant déjà subi des 
fractures présentaient un risque plus élevé de fractures, aucun effet 
bénéfique statistiquement significatif n’a été observé chez ces sous-groupes.   
 

Contexte   
- Deux plus petites études défectueuses examinant l’interruption du traitement par 

bisphosphonates (sans randomisation) ont également constaté que les patientes 
chez qui le traitement était interrompu présentaient : 1) une DMO plus faible2,3; 
2) une protection résiduelle contre les fractures3; 3) aucune différence 
statistiquement significative du taux de fractures, comparativement aux patientes 
chez qui le traitement avait été poursuivi2.   

- L’interprétation des études sur l’ostéoporose présente de nombreuses difficultés :  
o Importante hétérogénéité des populations étudiées, de la manière de rendre 

compte de la DMO et de la classification des fractures.  
o Difficulté d’interprétation due à la grande variation des mesures de la DMO4. 
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o De nombreuses études ne sont pas conçues pour évaluer les fractures 
symptomatiques, le résultat le plus important du point de vue clinique. 

- Les études d’observation révèlent des événements indésirables associés aux 
bisphosphonates (gastro-intestinaux, osseux)5,6.   

- Il n’existe aucun consensus concernant la durée optimale du traitement par 
bisphosphonates. 

o Certaines études suggèrent d’interrompre les bisphosphonates après cinq ans 
chez les patientes à plus faible risque, notamment celles qui n’ont pas 
d’antécédents de fractures7.  

 La sélection de ce sous-groupe n’est pas fondée sur des données 
issues d’ECR.  

  
 
Conclusion : Les données probantes disponibles suggèrent qu’après cinq ans de 
traitement, l’arrêt des bisphosphonates comporte peu de risque accru de fractures 
futures, ou aucun risque du tout. Bien qu’il semble raisonnable d’interrompre le 
traitement chez les patientes à faible risque, l’incertitude demeure pour ce qui est 
de choisir les bonnes patientes pour l’interruption et de déterminer quand et si le 
traitement doit être repris.   
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