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Mécanisme d’action

Le bazédoxifène appartient à la classe des modulateurs 
sélectifs du récepteur des œstrogènes (SERM). En fonc-
tion du type de cellules et de tissus, ainsi que des gènes 
cibles, il agit comme un agoniste au niveau de l’os et par-
tiellement au niveau du métabolisme des lipides et comme 
un antagoniste au niveau des tissus mammaires et uté-
rins. 

Résultats d’études

Chez les femmes ménopausées, le bazédoxifène diminue 
le turnover osseux, augmente la densité osseuse au niveau 
vertébral lombaire et diminue l’incidence des fractures 
vertébrales. 
Une étude sur le traitement de l’ostéoporose durant trois 
ans a porté sur 7492 femmes ménopausées souffrant 
d’ostéoporose sans fractures vertébrales ou d’ostéo porose 
avec au moins une fracture vertébrale mineure asympto-
matique, âgées de 50 à 85 ans (âge moyen 66 ans) [1]. 
Les patientes ont reçu soit du bazédoxifène (20 ou 40 mg/
jour), soit du raloxifène (60 mg/jour), soit un placebo. Le 
traitement de bazédoxifène sur trois ans a diminué l’in-
cidence des fractures vertébrales versus placebo de 42% 
chez les patientes avec ostéoporose non fracturaire et de 
45% chez celles avec ostéoporose plus au moins une frac-
ture dans les antécédents. Au total, 3146 femmes de cette 
étude sur 3 ans ont reçu durant deux ans supplémen-
taires, dans le cadre d’une étude d’extension, du bazé-
doxifène 20 mg, du bazédoxifène 40/20 mg ou un placebo 
(sans raloxifène) [2]. Dans le groupe recevant 40 mg de 
bazédoxifène, la dose a été réduite à 20 mg au bout de 
quatre ans. Après cinq ans de traitement, le risque de 
nouvelles fractures s’est avéré réduit de 36% dans le 
groupe sous bazédoxifène 20 mg par rapport au groupe 
placebo. La densité osseuse (BMD) au niveau vertébral a 
significativement augmenté après six mois de traitement 
de bazédoxifène 20 mg versus placebo; cet effet s’est 
maintenu durant trois ans [1]. L’efficacité du bazédoxifène 
sur la densité osseuse au niveau de la hanche était égale-
ment significative à partir du sixième mois. 
Une étude de prévention de l’ostéoporose sur deux  
ans ayant inclus 1583 femmes ménopausées âgées en 
moyenne de 58 ans et présentant une ostéopénie (T-score 
de la BMD situé entre –1 et –2,5) a comparé les effets du 
bazédoxifène (10, 20 ou 40 mg/jour) à ceux du raloxifène 
(60 mg/jour) et du placebo sur la BMD [3]. La densité 
osseuse est restée stable sous bazédoxifène 20 mg, alors 
qu’une perte significative a été observée dans le groupe 

placebo. Dans cette étude, les effets du bazédoxifène  
20 mg se sont avérés statistiquement significatifs versus 
placebo après six mois et ont persisté durant deux ans. 
Les différences versus placebo en matière de densité os-
seuse au niveau de la hanche étaient du même ordre de 
grandeur [3]. 

Place du bazédoxifène face aux autres  
médicaments 

Contrairement aux autres substances anti-résorption os-
seuse préconisées dans l’ostéoporose postménopausique 
(bisphosphonates, dénosumab), le bazédoxifène n’aug-
mente pas notablement la densité osseuse ailleurs qu’au 
niveau de la colonne vertébrale. Le bazédoxifène n’a pas 
non plus apporté la preuve d’une diminution de l’inci-
dence des fractures non vertébrales (par exemples les 
fractures de hanche). 
Par rapport au raloxifène, un SERM enregistré en Suisse 
depuis plus de dix ans dans le traitement et la prévention 
de l’ostéoporose chez les femmes ménopausées, l’effica-
cité sur le tissu osseux (densité osseuse, incidence des 
fractures) du bazédoxifène était du même niveau. Si on 
n’a pas observé de différences en termes de réduction du 
risque de fractures vertébrales entre le bazédoxifène et la 
substance active de comparaison raloxifène, l’augmenta-
tion de la densité osseuse sous bazédoxifène était signifi-
cativement moins prononcée que celle sous raloxifène 
[1]. On peut s’attendre à des profils de sécurité cardiovas-
culaire et endométrial comparables de ces deux SERM; 
les études d’enregistrement du raloxifène ont néanmoins 
documenté une diminution de l’incidence des cancers 
mammaires invasifs sous raloxifène [4, 5], ce qui n’était 
pas le cas sous bazédoxifène. 

Remarques critiques 

On n’a pas trouvé de différences statistiquement signi-
ficatives entre les incidences de l’hyperplasie endomé-
triale et du cancer de l’endomètre sous bazédoxifène et 
celles sous placebo sur une période de traitement de cinq 
ans [6, 7]. L’incidence des cancers mammaires à deux et 
à trois ans était également comparable dans les groupes 
sous bazédoxifène et à celle du groupe placebo. 
Le bazédoxifène 20 mg induit une réduction significative 
des taux sériques de cholestérol total et de LDL-choles-
térol, ainsi qu’une augmentation significative des taux de 
HDL-cholestérol versus placebo [6]. La fréquence des 
accidents cérébrovasculaires ischémiques et des ictus 
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transitoires pour 1000 patientes-années dans le groupe 
sous bazédoxifène 20 mg était cependant semblable à 
celle du groupe placebo et même plus élevée dans le 
groupe sous bazédoxifène 40 mg [6]. De plus, les femmes 
traitées par le bazédoxifène dans cette étude consacrée 
à l’ostéoporose avaient un risque augmenté d’événements 
thromboemboliques (thrombose veineuse profonde, em-
bolie pulmonaire et thrombose de veine rétinienne) [6]. 
Les bouffées de chaleur étaient l’effet indésirable le plus 
souvent à l’origine d’une interruption du traitement sous 
bazédoxifène [6]. C’est cette raison, entre autres, qui a 
poussé au développement d’un traitement combiné as-
sociant le bazédoxifène et des œstrogènes conjugués. 
Cette association n’est pas encore enregistrée.

Prix, enregistrement, application 

Conbriza®, sous forme de comprimés pelliculés à 20 mg 
de bazédoxifène, est enregistré en Suisse dans le traite-
ment et la prévention de l’ostéoporose postménopausique 
chez les femmes à risque élevé de fractures (pour un 
T-score d’au moins –1 au niveau vertébral ou du col fé-
moral à la densitométrie osseuse). Conbriza® est dispo-
nible en Suisse en deux conditionnements (28 et 84 com-
primés pelliculés), au prix public (TVA comprise) de 
CHF 60.20 et CHF 144.80 respectivement. Les prix cor-
respondants du raloxifène (Evista®) sont légèrement in-
férieurs avec CHF 53.90 et CHF 126.25 respectivement. 
Conbriza® est remboursé par l’assurance-maladie obli-
gatoire depuis le 1er février 2011 dans le traitement et la 
prévention de l’ostéoporose ou lors de fractures. 
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