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Introduccion

Existe gran variabilidad en la intervencion clinica y terapéutica en-
tre los profesionales médicos en relacion con la osteoporosis (OP).
Muchas pacientes con alto riesgo de fractura o fracturas previas
permanecen sin tratamiento, y otras que no cumplen criterios estan
recibiendo medicacion tan solo en base a los resultados de una
densitometria o incluso sin ésta. Lo fundamental es identificar a
las mujeres con mayor riesgo de fractura, que son las que real-
mente se van a beneficiar del tratamiento.

Otro aspecto importante es la eleccién de farmacos para el tra-
tamiento de la osteoporosis; segin los datos sobre facturacion
de recetas (mostrados al final de este documento), algunos de los
farmacos que mas se estan prescribiendo en nuestra Comunidad
Auténoma, no son considerados de eleccion, al disponer de menos
evidencias que respalden su eficacia.

Definicion

La osteoporosis es definida como un trastorno generalizado del
esqueleto, caracterizado por una alteracion de la resistencia ¢sea
que predispone a un incremento del riesgo de fractura (incluso
por pequefos traumatismos, que es la considerada como fractura
por fragilidad o la provocada por lesiones que serfan insuficientes
para fracturar un hueso normal, como una caida desde una altura
correspondiente a una persona de pie o sentada, o una fractura en

ausencia de traumatismo identificable). La resistencia 6sea refleja
la integracion de la densidad 6sea (determinada por el valor maxi-
mo de masa 6sea y la magnitud de su pérdida) y la calidad 6sea
(que depende de la arquitectura, el recambio 6seo, la acumulacién
de microlesiones y la mineralizacion)?.

Trascendencia

Espafa, a nivel mundial, representa un riesgo medio de fractura por
osteoporosis. La probabilidad de presentar una fractura de cadera
es menor que en Estados Unidos y que en los paises del norte de
Europa, pero mayor que en Turquia, por ejemplo?.

En nuestro pais la prevalencia de osteoporosis determinada por
densitometria 6sea en la columna lumbar, en mujeres mayores de
50 afios, es del 22,8%, y en el cuello del fémur del 9,1%3 . Dentro
de Espafia y como se observa en la figura 1, Canarias ocupa el Ulti-
mo lugar en la incidencia de fracturas de cadera.

La osteoporosis es una enfermedad multifactorial, a la que contribu-
yen numerosos factores (genéticos, ambientales...). La causa pri-
maria mas frecuente de osteoporosis es la que sucede en la mujer
posmenopausica, consecuencia de la disminucion de los niveles de
estrégenos. Otra causa primaria es la debida al propio envejecimien-

Figura 1. Incidencia de fractura de cadera en mayores de 64 afios
en las diferentes Comunidades Autonomas®. Incidencia ajustada
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to por enlentecimiento del recambio 6seo. Esta forma de osteoporo-
sis se presenta tanto en hombres como en mujeres. La osteoporosis
también puede ser secundaria a distintos procesos, como cirugia
(baridtrica, gastrectomia....), tratamientos farmacoldgicos (sobre todo
los corticoides a dosis altas o tiempo prolongado...), algunas enfer-
medades cronicas (artritis reumatoide, la enfermedad inflamatoria in-
testinal cronica, hepatica, renal, hipertiroidismo, hiperparatiroidismo,
etc.) y a determinadas circunstancias como la inmovilizacion prolon-
gada.

La importancia clinica de la osteoporosis radica en las fracturas aso-
ciadas. Todo el esqueleto esté afectado, pero las fracturas osteoporo-
ticas mas comunes son a nivel de columna vertebral, cadera, ante-
brazo distal y humero proximal.

La fractura vertebral es la manifestacion clinica mas frecuente (una
de cada 5 mujeres mayores de 50 afios tiene al menos una fractura
de estas caracteristicas y su incidencia aumenta a partir de los 75
anos®). La localizacion tipica es en la region inferior dorsal y superior
lumbar. En la mayor parte de los casos serd un hallazgo por algin
estudio radiolégico por otra causa ya que el 70% son asintomaticas,
lo que dificulta establecer su verdadera prevalencia. Las fracturas ver-
tebrales sintométicas se asocian a un deterioro de la calidad de vida y
constituyen un factor de riesgo potencial para la aparicién de nuevas
fracturas vertebrales y de cadera.

La fractura de cadera es la mas grave. El riesgo de padecer una frac-
tura de cadera para una mujer espafola de 50 afios en lo que le resta
de vida es alrededor de un 14%, y la incidencia de esta fractura es
mayor a partir de los 80 afios. Se estima que durante el afio siguiente
a una fractura de cadera, la tasa de mortalidad es un 20% més alta.
Ademés el 50% de las mujeres que la sufren no llegan a recuperar
su estado funcional previo y terminan dependiendo de otras personas
para las actividades de la vida diaria®’. Las medidas de prevencion
sobre los factores de riesgo de baja masa 6sea y los de riesgo de frac-
tura controlables (bajo indice de masa corporal (IMC), tabaquismo,
determinados tipos de tratamientos farmacolégicos, enfermedades
concomitantes asociadas, inactividad y riesgo de caidas), constituyen
una actuacion fundamental para disminuir la incidencia de fracturas.

;Cuando debe sospecharse un caso
e osteoporosis?

La busqueda de casos se realiza de forma oportunista. Se basa en
la identificacion entre los antecedentes personales de las pacientes
posmenopausicas, de fracturas previas por fragilidad o la presencia
de factores de riesgo clinicos de fractura.

;Cuales son los factores de riesgo de
fractura (FRF) asociados a la
osteoporosis?

La lista de factores de riesgo es larga y pueden ser factores de riesgo
de osteoporosis, de desarrollo de fracturas osteoporéticas o de am-
bas cosas. Los factores de riesgo se han obtenido de estudios epide-
miolégicos sobre la poblacién® y cada uno de los FRF reconocidos
conlleva un incremento del riesgo relativo (RR) de fractura (Tabla 1).

Tabla 1. Factores de riesgo de fractura

De riesgo alto (RR > 2)

1. Edad avanzada (65 afios).

2. Peso bajo (IMC < 20 kg/m?).

3. Antecedente personal de fractura/s.

4. Antecedente materno de fractura de fémur.
5. Corticoides (mas de b mg de prednisona/dia
durante un periodo superior a 3 meses).

6. Caidas (mas de 2 caidas el Ultimo afno).

De riesgo moderado (RR 21y < 2)

7. Consumo de tabaco (tabaguismo activo) y/o

de alcohol (> 3 unidades dia).

8. Menopausia precoz (<45 afnos).

9. Amenorrea primaria y secundaria.

10. Enfermedades y farmacos con capacidad de
disminuir la densidad mineral dsea (DMO): artritis
reumatoide y otras artropatias inflamatorias, patologia
intestinal inflamatoria, celiaquia, malabsorcién,
hepatopatias, hiperparatiroidismo, hipertiroidismo,
anorexia y bulimia, pacientes con trasplantes solidos,
tratamientos con hidantoinas, retrovirales,
anticomiciales, etc.).

11. Factores relacionados con las caidas: trastornos
de la vision, psicofarmacos, ACV, enfermedad

de Parkinson.

;Cuando seria necesario solicitar una
densitometria 0sea?

El criterio para la solicitud de realizacion de una DXA no debe ser ge-
neralizado e indiscriminado y no solo en base a la edad o el hecho de
encontrarnos ante una mujer posmenopausica. Para que esta prueba
diagndstica resulte eficiente, su solicitud debe basarse en la presen-
cia y evaluacion de los factores de riesgo mencionados (utilizando
los recursos que se nos facilita desde distintas guias de practica clini-
ca®12 o herramientas como el FRAX). Una densitometria solo debe
solicitarse si sus resultados van a condicionar la instauracion o no de
un tratamiento farmacolégico, y no deberia ser realizada en pacientes
que no estén dispuestas a aceptar las condiciones de un tratamiento.
En términos generales se debe realizar una DXA en:

¢ Mujeres sanas sin fracturas previas, con:

- Edad mayor de 75 afios si hay uno o mas factores de riesgo (*)
- Edad entre 60-75 afios si hay dos o mas factores de riesgo (*)
- No se recomienda por debajo de 60 afos.

¢ En mujeres con fracturas vertebrales previas se deberia instau-
rar tratamiento sin DXA.

¢ En mujeres con fractura no vertebral si se recomienda realizar
DXA para determinar la existencia 0 no de osteoporosis.

(*) Factores de riesgo de fractura considerados: fractura periférica después de los
50 afios, antecedente familiar de fractura de cadera, IMC <19 Kg/m2 y fractura
vertebral morfométrica previa y/o patologia médica o tratamientos prolongados
asociados a disminucién de la masa 6sea.
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Por ello, se insiste solicitarla en individuos con factores de riesgo
importantes para osteoporosis 3.

Dado el error de precision de la DXA, los controles se deben realizar
con un intervalo de 2 a 3 afios.

Interpretacion de una densitometria.
Criterios diagnosticos de osteoporosis
por DXA.

Los criterios diagnosticos de osteoporosis densitométrica por DXA cen-

tral, segin la OMS, se hasan en la valoracion del T-score (comparacion

del valor del paciente, con el valor de referencia de poblacion adulta

joven del mismo sexo y de la misma raza) 14-16

— DMO normal: una T-score >-1,0

- Masa dsea baja (la OMS desaconseja el uso del término
Osteopenia): una T-scoreentre -1,0y -2,5

— Osteoporosis: una T-score < -2,5

— Osteoporosis complicada (grave): describe a pacientes con una

T-score inferior a -2,5 que ademas presenta una fractura por

fragilidad.

La existencia de una osteoporosis densitométrica ( T-score < -2,5) no

significa que sea diagnostico de osteoporosis como enfermedad es-

tablecida sino como un factor de riesgo de futuras fracturas y debe

contemplarse en el conjunto de los diferentes factores de riesgo que

presente la paciente.

;Cuando tratar?

Antes de decidir cualquier tipo de intervencion o tratamiento con
las pacientes es preciso un paso previo, la determinacion del ries-
go de fractura en base a los factores de riesgo.

Existen varios modelos de determinacion y prediccion del riesgo
de fractura a 5 0 10 afios que podrian utilizarse en la practica clini-
ca diaria, como las que han desarrollado distintas sociedades cien-
tificas (NIH, FRAX®, Rotterdam...). Nos hemos decantado por el
modelo elaborado con los datos del estudio de Rotterdam!’, cuyas
recomendaciones, que también recogen el PAPPS!8 o las Socie-
dades Madrilefias de Reumatologia y la de Medicina Familiar y Co-
munitarial9, consideran y puntuan los siguientes factores de riesgo
para nuestro entorno: fractura periférica después de los 50 afos,
antecedente familiar de fractura de cadera, IMC <19 Kg/m? y fractu-
ra vertebral morfométrica previa (Tabla 2 ).

Tahla 2: Riesgo de fractura y puntuacion de riesgo para los

distintos factores de riesgo 18:19

Factores de riesgo Puntuacion de riesgo

indice de masa corporal (IMC) < 19 Kg/m2 1

Antecedente personal de fractura después 1
de los 50 afios* :

Antecedente familiar de fractura de cadera 1
(madre, padre, hermana) :

Fractura vertebral morfométrica previa:
disminucién del 20% de altura del cuerpo
vertebral. Se considera como dos factores
de riesgo.**

* Considerar preferentemente las fracturas de himero, antebrazo, pelvis,
fémur y pierna.

** Se recomienda hacer radiografia en mujeres mayores de 60 afios cuando
exista sospecha de fractura por dolor axial sugerente, pérdida significativa (4
cm) de estatura y/o hipercifosis.

Finalmente como veremos en las Tablas 3y 4, la puntuacion obtenida
tras la suma de las puntuaciones de los diferentes factores de riesgo
se traducira en riesgo absoluto de fractura de cadera o fractura verte-
bral morfométrica seglin la edad de la muijer.

Tabla 3. Probabilidad (riesgo absoluto) (%) de presentar una fractura de cadera en los préximos diez afios, segun la

edad y la puntuacion de riesgo 18:19

PUNTUACION DE RIESGO

Edad 0 1 2 3 4 5
200.8R08 e 02 OB 1O Lo 2.0 i 2D
o B0afos LO I 2L 41 (ST A 80 o IS
...../0afos | . 30 58 . 113 164 21,1 255
80 arios 5,3 10,2 19,1 20,5 25,5 37,4

Se ha considerado que una probabilidad de presentar fractura de
cadera en los proximos diez afios del 9,9% implica riesgo medio y del
19,1% implica riesgo alto.

Riesgo hajo (<10%) Riesgo medio (10-20%) Riesgo alto (>20%)

Tabla 4. Probabilidad (riesgo absoluto) (%) de presentar una fractura vertebral morfométrica en los proximos diez afios

en funcién de la edad y de la puntuacién de riesgo 18:19

PUNTUACION DE RIESGO
Edad 0 1 2 3 4 5
.b0.af0s.... 0.9 L8, 3.6 Y 7.1 3.8
00,2008 33 (SRS T 12,5, 181 .. 233 28,1
10,8008 el I 17,4 24,7 311 36,4
80 afios 4.2 8,1 15,4 21,8 27,4 32,1
Riesgo hajo (<10%) Riesgo medio (10-20%) Riesgo alto (>20%)
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Recomendaciones:

- Las mujeres que tienen un riesgo absoluto de fractura de cadera o de fractura vertebral en los proximos diez afios mayor del 20%
tienen riesgo alto y, por tanto, son candidatas a recibir tratamiento sin necesidad de realizar densitometria.

- Las mujeres con un riesgo absoluto en los préximos diez aios entre el 10% y el 20% se consideran de riesgo medio y en estos casos
se aconseja la realizacién de densitometria; una T-score < -2,5 las sitila como de riesgo alto, y, por lo tanto, serian candidatas al tratamiento
farmacolégico.

- Las mujeres con un riesgo en los préximos diez afios menor del 10% presentan un riesgo bajo, y en ellas no se considera la densito-

metria, ya que aunque tuviera una osteoporosis densitométrica, no supondria un riesgo absoluto candidato a tratamiento.

Figura 2. Algoritmo para la toma de decisiones en prevencion primaria de fracturas de cadera y vertebrales en

mujeres, seglin la edad y puntuacién de riesgo 1819

Menores de 60 afos

Tratamiento
farmacolégico

clinicos en los que se evalla la eficacia de los farmacos.

60 a 75 afos

No tratamiento
farmacolégico

Mayores de 75 afios

Puntuacién Puntuacién Puntuacién Puntuacién Puntuacién Puntuacién
de riesgo: de riesgo: de riesgo: de riesgo: de riesgo: de riesgo:
0-1 2.3 45 0 1-2 3.4.5
No DXA No DXA . No DXA .
No tratamiento No tratamiento DXA Tratamiento No tratamiento DXA Tratamiento |
farmacoldgico farmacoldgico farmacoldgico farmacolégico farmacolégico
T score<-2,5: T score >-2,5: T score<-2,5: T score >-2,5:

Tratamiento
farmacolégico

No tratamiento
farmacolégico*

*Al considerar la administracion del tratamiento farmacolégico en mujeres mayores de 80 afios hay que tener en cuenta que, en general, son excluidas de los ensayos

Tratamiento de la osteoporosis
Medidas no farmacoldgicas

Consideradas como el tratamiento de eleccién para el tratamiento
de la osteoporosis y no deberian abandonarse cuando se inicia un
tratamiento farmacolégicol2:20.

Dieta equilibrada, asegurar una ingesta adecuada de calcio (en
mujeres de mas de 50 afios se recomienda una cantidad total de
calcio entre 1000-1500 mg/dia y 400-800 Ul de vitamina D3)18.21,
ademas de una ingesta adecuada de proteinas y evitar el exceso
de sal. La fuente principal de calcio la constituyen los productos
lacteos.

Practica de ejercicio fisico, realizar una actividad fisica moderada y
regular, minimo 45 minutos, 4-5 veces por semana. Caminar o pa-
sear es efectivo para la cadera, trabajando el fortalecimiento muscu-
lar y disminuyendo el riesgo de fractura de cadera en un 41%22. Los
ejercicios aerdbicos con carga y resistencia son efectivos para au-
mentar la DMO de columna, trabajando el equilibrio. Se debe evitar
el sedentarismo. En todo caso la actividad debe ser especifica para
cada individuo, teniendo en cuenta su edad, estado fisico y la pre-
sencia de otras enfermedades. No existe evidencia consistente del
efecto sobre la masa dsea en ancianos, pero su realizacion reduce
el riesgo de fracturas, probablemente disminuyendo las caidas?3.

Eliminacion de habitos toxicos, como el consumo de tabaco y mo-
derar el consumo de alcohol.

Exposicion solar moderada: evitando las horas de mayor insolacion,
unos 15-30 minutos al dia en cara y manos se considera suficiente
para una correcta provision de vitamina D.

Eliminacion de los factores de riesgo de caida: evaluacién y modi-
ficacion de los factores de riesgo en el hogar, eliminando las barre-
ras arquitectonicas, calzado adecuado, controlando la medicacién
psicotrépica, el mencionado ejercicio, la correccion visual...

Tratamiento farmacolégico

Suplementos de calcio y vitamina D, la dosis dependera de la
ingesta diaria en la dieta. Cuando la ingesta sea insuficiente, se
precisaran de suplementos de calcio y vitamina D para reducir la
pérdida de masa 6sea?42%, aunque, recientemente algunos estu-
dios relacionan los suplementos de calcio en mujeres sanas con un
incremento del riesgo cardiovascular?’ y otros lo asocian a la litiasis
renal?8,

Se recomienda asegurar el aporte necesario cuando se inicia el tra-
tamiento farmacolégico, ya que practicamente todos los ensayos cli-
nicos con farmacos para la osteoporosis han incluido suplementos
de calcio y vitamina D.

Los suplementos con vitamina D deberian garantizarse en pacien-
tes ancianas cuando su ingesta sea insuficiente y/o sin una minima
exposicion a la luz solar (pacientes confinadas o institucionaliza-
das). Algunos autores aconsejan suplementar con 800-1.000 U de
vitamina D a todas estas pacientes, ya que el 50% de la poblacion
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osteoporotica presenta concentraciones séricas bajas, aunque su
eficacia también es controvertida29.30,

Tabla 5. Farmacos indicados en el tratamiento de la osteo-

porosis

1. Farmacos anticatabélicos 2. Farmacos anabdlicos

o antirresortivos Parathormona 1-84

Bifosfonatos Analogos de parathormona
Alendronato (Teriparatida)
Risedronato
Etidronato
Ibandronato
Zoledronato 3 L

SERMs* 3. Farmacos accién mixta
Raloxifeno Ranelato de estroncio
Bazedoxifeno

THS**

Calcitonina

Denosumab

* Moduladores selectivos de los receptores estrogénicos
** Terapia hormonal sustitutiva

1. FARMACOS ANTICATABOLICOS O ANTIRRESORTIVOS: son
medicamentos que inhiben la resorcion 6sea actuando sobre los
osteoclastos o sus precursores, disminuyen la tasa de activacion
del remodelado 6seo, incrementan la densidad mineral 6sea y pre-
servan la microarquitectura del hueso.

Bifosfonatos: considerados como farmacos de eleccion en el tra-
tamiento de la osteoporosis posmenopausica. La duracion optima
del tratamiento no esta bien establecida. Casi todos los estudios
con bifosfonatos estan hechos a 3-5 afios, y aunque se dispone de
resultados a los 10 afios, no parece que ofrezca mayor proteccion
frente a fracturas que el tratamiento durante 5 afios en el caso
del alendronato31:32. En vista de estos datos se puede considerar
suficiente una duracion de 5 afios de tratamiento para alcanzar
los beneficios, aunque esta duracién podria ser mayor en mujeres
con una DMO muy baja o con antecedentes de fractura o que
haya padecido una fractura durante los afios que ha estado con
tratamiento. Debido a las diferencias moleculares entre los distin-
tos bifosfonatos, no se pueden extrapolar las recomendaciones del
alendronato al resto de los bifosfonatos. Los efectos beneficiosos
de estos farmacos sobre las fracturas se han demostrado en pau-
tas de administracion diaria (excepto en el estudio con el zoledro-
nato cuya administracion fue anual). Con la administracién sema-
nal o mensual solo se ha estudiado su efecto sobre la DMO. La
ventaja de estas administraciones es mejorar el cumplimiento de
las pacientes, pues existen estudios que muestran que el cambio
de una pauta diaria a una pauta semanal mejora el cumplimiento
del tratamiento con bifosfonatos, y sin embargo la diferencia entre
la administracion mensual frente a la semanal estd menos clara33.
Actualmente estan aprobados para su comercializacion el alendro-
nato, risedronato, etidronato, ibandronato y zoledronato.

Alendronato: Ha demostrado disminuir el riesgo de fractura
vertebral, no vertebral y de cadera34. Se considera junto al
risedronato como los farmacos de eleccion para la osteopo-
rosis posmenopausica cuando el tratamiento farmacolégico
estd indicadol2/18,

Risedronato: Disminuye el riesgo de fractura vertebral y no
vertebral en mujeres con osteoporosis establecida. La reduc-
cién de fractura de fémur la ha demostrado en un ensayo
post hoc realizado para dicho resultado de interés3.

Etidronato: no ha demostrado reducir fracturas no vertebra-

les, por lo que se considera menos eficaz que los anterio-
36

res

Ibandronato: ha demostrado eficacia en reducir el riesgo de
fracturas vertebrales en mujeres con osteoporosis posmeno-
pausica, pero no ha demostrado reducir fracturas no verte-
brales (incluidas las de cadera)37:38.

Zoledronato: Es medicamento de uso hospitalario de admi-
nistracion endovenosa en una dosis anual. Eficaz para redu-
cir la incidencia de fracturas vertebrales clinicas, morfométri-
cas, no vertebrales y de cadera3d. Constituye una alternativa
para pacientes con osteoporosis y riesgo elevado de fracturas
en aquellos casos que no toleren o estén contraindicados los
bifosfonatos por via oral.

En términos de seguridad, en los Ultimos tiempos ha sido frecuente
leer notas sobre seguridad de los bifosfonatos. Entre la mas des-
tacables relacionadas con efectos adversos importantes son: dolor
musculoesquelético grave?0, osteonecrosis mandibular, que suele
ocurrir en pacientes con céncer o en tratamiento quimioterapico*!
(en donde la utilizacion de bifosfonatos se realiza a dosis muy supe-
riores a las que se utilizan para el tratamiento de la osteoporosis), o
la induccion de fracturas femorales atipicas (sobre todo relacionado
con tratamientos prolongados)#2.

Moduladores selectivos de receptores estrogénicos (SERM)

Raloxifeno. Reduce el riesgo de fracturas vertebrales en mu-
jeres con OP posmenopdusica con o sin fractura vertebral,
pero no reduce el riesgo de fracturas no vertebrales®3. Su ad-
ministracion se asocia con una mayor incidencia de eventos
tromboembélicos y de ictus mortales en mujeres mayores 44.
No es un tratamiento de primera linea para la osteoporosis
posmenopausica, se reserva para pacientes que no toleran
0 tienen contraindicados los bifosfonatos y el ranelato de es-
troncio.

Bazedoxifeno: Ha demostrado reducir las fracturas vertebra-
les en mujeres con osteoporosis posmenopausica v, al igual
que el raloxifeno, no ha demostrado eficacia en la reduccién
de fracturas no vertebrales. Los efectos secundarios mas fre-
cuentes son los calambres y sofocos, como con el raloxifeno.
La tasa de trombosis venosa profunda observada fue de 0,4%
para las dosis de 20 mg en relacion al 0,2% en el grupo pla-
cebo5:46,

La terapia hormonal sustitutiva (THS) Hoy no es considerada como
tratamiento de eleccion para el tratamiento de la OP posmenopau-
sica, tan solo reservada para algunos casos de menopausia precoz
con importante clinica climatérica o intolerancia a otros tratamien-
tos. Los efectos adversos como el incremento de cancer de mama e
ictus aconsejan evitar su uso prolongado.
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Calcitonina: previene la pérdida de DMO en la columna y reduce el
riesgo de nuevas fracturas vertebrales en mujeres posmenopausicas
con fracturas vertebrales previas, pero no el riesgo de fracturas peri-
féricas, ni de cadera. No es un tratamiento de eleccion, puede estar
indicada cuando no se toleran otras alternativas de tratamiento y en
el tratamiento de las fracturas vertebrales recientes y sintomaticas.

Denosumab: es un anticuerpo monoclonal humano que inhibe
la formacion, activacion y supervivencia de los osteoclastos, inhi-
biendo la resorcion ésea y aumentando la DMO. Indicado para el
tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas con
alto riesgo de fractura y en pérdida 6sea asociada con la supresion
hormonal en pacientes con cancer de prostata. EIl denosumab®/ re-
duce el riesgo de nuevas fracturas vertebrales, no vertebrales y de
cadera. Su efecto es reversible dado que la inhibicion se produce
de la resorcion 6sea desaparece rapidamente conforme declinan
sus niveles séricos. Es eficaz en pacientes previamente tratados con
alendronato, aun sin intervalo de descanso®8, aunque los criterios
de exclusion del estudio hacen que no se pueda aplicar a muchas
mujeres tratadas previamente con bifosfonatos. Todavia no se cono-
ce su toxicidad a largo plazo. Se puede recomendar#® como farma-
co opcional para prevencion primaria y secundaria de las fracturas
por fragilidad osteoporéticas en mujeres posmenopausicas con alto
riesgo de fractura, incapaces de cumplir con las condiciones de ad-
ministracion de los bifosfonatos, o con intolerancia o contraindica-
cién a éstos. La dosis recomendada es de 60 mg/6 meses por via
subcutanea.

2. FARMACOS ANABOLICOS:

Acttan sobre los osteoblastos o sus precursores, producen un au-
mento del remodelado 6seo, con un incremento de la formacion de
hueso en mayor medida que la resorcion, lo que aumenta la masa
y la resistencia del hueso. Existen comercializadas dos moléculas:
la parathormona (PTH 1-84) y la teriparatida, La principal diferencia
entre ambas es farmacocinética, la teriparatida se mantiene elevada
menos de 3 h, mientras que la PTH 1-84 lo hace hasta 9 h.

Parathormona (PTH 1-84): es de administracién por via subcuta-
nea. Presenta efectividad en incrementar la densidad mineral ¢sea
y en la reduccion de las fracturas vertebrales en mujeres con y sin

fractura previa. De sus reacciones adversas, destacan la hipercalce-
mia e hipercalciuria (precisa de monitorizacion de la calcemia y la
calciuria durante el tratamiento)®C.

Analogos de la parathormona (Teriparatida): es el fragmento acti-
vo (1-34) de la hormona paratiroidea humana endégena (PTH). Su
administracion es por via subcutanea. Disminuye significativamente
la incidencia de nuevas fracturas vertebrales y no vertebrales en mu-
jeres con fracturas previas (prevencion secundaria) aunque no ha
demostrado disminuir las fracturas de cadera®!2. No estd indicado
como tratamiento preventivo de la osteoporosis. Entre las reacciones
adversas, destacan la hipercalcemia e hipercalciuria, por lo que se
aconseja estudiar de forma basal los niveles de calcio en sangre y
orina en los pacientes que inicien tratamiento. Pero en este caso no
se precisa monitorizacion. Hasta que se disponga de nuevos datos
clinicos, no se aconseja exceder el tiempo recomendado de trata-
miento que figura en su ficha técnica de 24 meses.

La parathormona y la teriparatida podria ser una alternativa rele-
vante para la prevencion secundaria de fracturas osteoporéticas por
fragilidad en casos seleccionados (pacientes con fractura osteopo-
rética previa y que no responden o son intolerantes a bifosfonatos u
otros farmacos).

3. FARMACOS DE ACCION MIXTA:

Ranelato de estroncio reduce el riesgo de fracturas vertebrales y no
vertebrales y las fracturas de cadera en un subgrupo de alto riesgo
(> 70 afios y DXA cuello femoral T < -3 DE). La Agencia Francesa
de Seguridad Sanitaria de los Productos Sanitarios (AFSSAPS), ha
emitido un informe sobre la seguridad notificando eventos tromboe-
mbélico-venosos v riesgo alérgico tipo DRESS (Drug Rash with Eo-
sinophilia and Systemic Symptoms), asociados al uso del ranelato
de estroncio, por lo que recomienda, hasta una nueva reevaluacion
del medicamento, utilizarlo s6lo en mujeres menores de 80 afios
con un riesgo elevado de fracturas y con alguna contraindicacion a
los bifosfonatos o intolerancia particular a los mismos®3. Es consi-
derado como la alternativa a los bifosfonatos en el tratamiento de la
osteoporosis posmenopausica, cuando estos estan contraindicados
0 no son bien tolerados. Es considerado como la alternativa a los
bifosfonatos en el tratamiento de la osteoporosis posmenopausica,
cuando estos estan contraindicados o0 no son bien tolerados.

Tabla 6. Eficacia del tratamiento farmacolégico para la osteoporosis postmenopausica*

Efecto sobre el riesgo Efecto sobre el riesgo Efecto sobre el riesgo de
de fractura vertebra de fractura no vertebral fractura de cadera
Prevencién Prevencidn Prevencién Prevencién
primaria secundaria secundaria secundaria
Alendronato + + + +
Risedronato + + + +
Etidronato SED + SED SED
|bandronato SED + +PH SED
Zoledronato + + + +**
Raloxifeno + + SED SED
Bazedoxifeno + + SED SED
THS (WHI) + + + +
Calcitonina SED + SED SED
Denosumab*** + + + +
Teriparatida SED + + SED
Parathormona + + SED SED
Ranelato de estroncio SED + + +PH

* Los estudios han sido realizados recibiendo los pacientes suplementos de calcio y vitamina D. +: farmaco efectivo . SED: Sin evidencia disponible
PH: En subgrupos de pacientes (andlisis post-hoc). ** grupo mixto de mujeres con o sin fracturas vertebrales. *** grupo mixto de mujeres con fracturas o alto

riesgo de fracturas
6
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CONCLUSIONES

* EN PREVENCION PRIMARIA DE FRACTURAS es fundamental
identificar a las mujeres con mayor riesgo de fractura, mediante
la valoracién de sus factores de riesgo, siguiendo las recomen-
daciones de las Guias de Préactica Clinica o las herramientas
disponibles, ya que de esta manera estaremos seleccionando las
pacientes de mayor riesgo, que son quienes realmente se van a
beneficiar del tratamiento.

e En prevencion secundaria (CON FRACTURA), si no existen con-
traindicaciones, se debe recomendar tratamiento farmacoldgico a
todas las mujeres.

e El tratamiento de primera eleccién son las medidas no farma-
cologicas. El ejercicio fisico es una de las medidas mas eficaces

e Todo tratamiento para la osteoporosis debe incluir un aporte o
suplemento adecuado de calcio y vitamina D.

e E| tratamiento farmacolégico de primera eleccion en la osteo-
porosis posmenopausica, por eficacia, seguridad y eficiencia, son
los bifosfonatos, y dentro de estos el alendronato o risedronato.
Ambos han demostrado eficacia en la prevencion de los diferentes
tipos de fractura. El zoledronato estaria indicado en pacientes con
osteoporosis y riesgo elevado de fracturas o en aquellos casos que
no toleren o estén contraindicados los bifofonatos por via oral.

o Sij existe intolerancia o contraindicacion a los bifosfonatos, la al-
ternativa seria el denosumab, el ranelato de estroncio o un SERM.

e Paratohormona y teriparatida son una alternativa en pacientes
con fractura osteoporédtica previa y en que no responden o son
intolerantes a bisfosfonatos.
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SITUACION EN CANARIAS: USO DE FARMACOS INDICADOS EN LA OSTEOPOROSIS

En los datos sobre los farmacos dispensados en 2011 e inicio de
2012 (de enero a marzo) se observa que los bifosfonatos se utilizan
como farmacos de eleccion. El coste total entre 2011 a marzo de
2012 fue de 15.210.787,03 euros

Figura 1. Consumo de farmacos (DDD) indicados en la

osteoporosis desde enero 2011 a marzo 2012
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Figura 2. Coste (en porcentaje) de los diferentes farmacos
indicados en la osteoporosis desde enero 2011 a marzo 2012
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Respecto a los bifosfonatos, se observa un elevado porcentaje en el
consumo de ibandronato, el cual no se considera de eleccion por
ninguna de las guias de prestigio por tener menos evidencias en
la disminucion de fracturas que el alendronato o risendronato. El
consumo de etidronato es practicamente nulo (173 envases en los
15 meses analizados).

Figura 3. Consumo de bifosfonatos (DDD) indicados en la
osteoporosis desde enero 2011 a marzo 2012
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Figura 4. Gasto de bifosfonatos indicados en la osteoporosis desde
enero 2011 a marzo 2012
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El ibandronato supone el 23% de los bifosfonatos y origina un 29%
del coste de los mismos. Por otro lado, aunque tanto el risedronato
como el alendronato tienen una eficacia similar, la eficiencia es su-
perior para el alendronato por su menor coste (el 35% del consumo
y origina el 30% del coste, mientras que el risedronato tiene un
consumo del 42% y un coste del 41% de todos los bifosfonatos).

En el resto de los medicamentos destacan:

- el alto coste de la parathormona vy teriparatida comparada con el
resto de los farmacos. Constituyen el 1% de las DDD prescritas y
ocasionan el 20% del coste de estos grupos farmacoldgicos.

- solo el denosumab experimenta un incremento importante de su
consumo (en el primer trimestre de 2012 ha duplicado la dispen-
sacion del 2011), permaneciendo la prescripcion del resto de los
medicamentos estabilizada durante estos dos afios.

- Se da la paradoja de que constituyendo los bifosfonatos el 81% de
la prescripcion de estos productos, ocasionen solo el 59% del gasto.

Figura 5. Comparacién del consumo y gasto de los

bifosfonatos con el resto de los farmacos indicados para la
osteoporosis (2011-marzo 2012)
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