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SESION CONJUNTA MEDICINA INTERNA-ATENCION PRIMARIA
Guias de practica clinica en osteoporosis. Discusion de dos
casos clinicos

Dra. Carmen Valdes Llorca

Medicina Familiar y Comunitaria

C.5. Miraflores. Alcobendas, Madrid

Dr. Jose Manuel Olmos Martinez
Sarvicio de Medicina Interna
Haospital Universitario Margués de Valdecilla. Santander

Dr. José Filgueira Rubio
Servicio de Medicina Interna
Hospital General Universitario Gregorio Maranon. Madrid



GUIAS DE PRACTICA CLINICA

» Conjunto de:
Instrucciones,directrices,afirmaciones o
recomendaciones, desarrolladas de forma
sistematica cuyo proposito es ayudar a
medicos y a pacientes a tomar
decisiones, sobre |la modalidad de
asistencia sanitaria apropiada para unas

circunstancias clinicas especificas
* (Field et al., 1999)
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GUIAS DE PRACTICA CLINICA

EN LA OSTEOPOROSIS
POSMENOPAUSICA,
GLUCOCORTICOIDEA Y DEL VARON.

SEIOMM

J. Gonzéalez Macias, N. Guanabens Gay, C. Gbmez
Alonso, L. del Rio

Barquero, M. Mufioz Torres, M. Delgado, L. Pérez Edo,
J. Bernardino Diaz

Lopez, E. Jodar Gimeno y F. Hawkins Carranza
(Comité de Redaccion, en representacion del Comité
de Expertos

de la SEIOMM para la elaboracion de las Guias)




Recomendaciones
para la valoracion y tratamiento
de la osteoporosis primaria
en mujeres

de la Comunidad de Madrid
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Rev Clin Esp. 2008;Supl 1:1-24.

GUIAS DE PRACTICA CLINICA
EN LA OSTEOPOROSIS POSMENOPAUSICA,
GLUCOCORTICOIDEA Y DEL VARON.

SOCIEDAD ESPA}NO}LA
DE INVESTIGACION OSEA
Y DEL METABOLISMO MINERAL




Jerarquia de la evidencia cientifica
(MBE)

Cuspide de la
piramide: Nivel 1
1a: Metaanalisis
1b: Ensayos
clinicos

89) Philips B et al. Disponible en http://www.cebm.net/levels_of_evidence.asp. Consultado el 21 agosto 2007. 90) Ebell
MH et al. Am Fam Physician 2004,;69(3):548-56.



GUIAS DE PRACTICA CLINICA
EN LA OSTEOPOROSIS POSMENOPAUSICA,
GLUCOCORTICOIDEA Y DEL VARON.

SEIOMM

« Han sido sometidas a |la valoracion de la colaboracion
AGREE

- Evaluadas+:

o Ambito y objetivos 96%

Implicacion de las instituciones y organismos
interesados 80%

Rigor en el desarrollo 95%
Claridad y presentaciéon 92%
Aplicabilidad 60%
Independencia editorial 100 %




Indicaciones de Pruebas
Diagnosticas

» Factores de riesgo a considerar
* Densitometria

» Radiologia convencional

Goasaa o oy



onclusion: la valoracion clinica combinada con la

medicion de la DMO es un método eficaz de valora-
cién del riesgo de fractura (recomendacién A).

Factores de riesgo de fractura osteoporotica

Riesgo elevado Riesgo moderado
Factores mixtos (DMO + componente Edad avanzada Diabetes mellitus
independients) Antecedentes personales de fracturas cstecporttcas Tabagquismo

Artecedents materno de fractura de fémur
Bajo peso corponal’
Glucoeortizoldes™

Recambio dsen elvadn

Asoclados con DMO baja Hipogonadismo en el varén Sexo femening
Hiperparatiraidismo primari Menopausla precas™
Anirexia nervioss Amencrrea primaria y secundaria
Inmenilizacién prolongada Artritis reurrteide
Antleanvulsivantes Hipertiraidisma
Sindrome de malsbecrcin Déticit de vitamina D

l Ingests baja de caklo™



Recomendaciones
para la valoracion y tratamiento
de la osteoporosis primaria
en mujeres

de la Comunidad de Madrid




VALORACION DEL RIESGO DE
FRACTURA

« El riesgo de fractura varia con la localizacion geografica.

Franda
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VALORACION DEL RIESGO DE
FRACTURA

Region

Canarias

Asturias
Extremadura
Cantabria
Pa
Hadrid
Murcia
Cvalendcana
Andahucia
Castilla La Mancha
Aragdn
Mavarra
La Rioja

Catabufia
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| 400
Mujeres B Hombres
Serra |8 idin M, Maraficn E, Brafias F Ortiz |.
Epidemiologia de la fractura de cadera en andanos en Espania,
An Med Interna. 20 23

Recomendacicnes

para la valoracién y tratamiento
de la

en mujeres

de la Comunidad de Madrid




VALORACION DEL RIESGO DE
FRACTURA

« En la Comunidad de Madrid, el 95% de las fracturas de cadera se
producen en mujeres mayores de 65 anos, siendo el porcentaje del
85% si se consideran las mujeres mayores de 75 anos.
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Casos por cada 100.000 mujeres y afio

Menorde 40a44 4534% 50a54 55a59 o60add o65ace? T0a?d T75a7% BDaB4 B85a38% 90a®™ S5a%%
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VALORACION DEL RIESGO DE
FRACTURA
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ﬁ'; 10 DMO calcineo
%5 M Bajo
B Medio

Alto

M" de factores de riesgo

1 Cummings SR, Mevitt MC, Browner WS, Stone K, Fox KM, Ens-
rud KE, Cauley | £t al. Risk factors for hip fracture in white wo-
men. Study of Csteoporotic Fractures Research Group. N Engl
| Med. 199533276773

Recomendaciones

para la valoracién y tratamiento
dela

en mujeres

de la Comunidad de Madrid

N Direccidn General de Farmacia
y Productos Sanitarios

Sajucihiacinicl e amentiad o muiaa



Recomendaciones para la valoracion
del riesgo y la indicacion de |la densitometria
y del tratamiento farmacologico

Rie de -

Fractura despuss . |
de los 50 afos*® =
Artecedents familiar

de fractura de cadera

(padre, madre, hermana)

Indice de masa

corporal < |9

Fractura vertebral s
T o o 4
mortfometrica prewva

siderar preferentements las fracturas de hdmero,
Recomendaciones extremidad distal del radio, pelvis, fémur y pierna.
para la valoracién y tratamiento :
dela

en mujeres " Direccidn Gen
de la Comunidad de Madrid y Product

SajucAacin



Puntuacion de riesgo

12,1

meadic

Puntuacion de riesgo

Recomendaciones
para la valoracién y tratamiento

dela
en mujeres
de la Comunidad de Madrid




Recomendaciones sobre la indicacion de la densitometria
0 del tratamiento farmacologico segun la valoracion del
riesgo

Valoracion del riesgo

Bajo Riesgo Alto
Riesgo Medio Riesgo

] L
wvertebral o cadera

Tratamiento
farrmacclogico

T score =-2,5:

Recomen daciones

para la valoracién y tratamiento
de la

en mujeres

de la Comunidad de Madrid




THE EUROPEAN SOCIETY
FOR CLIMICAL AND
ECONOMIC ASPECTS

OF OSTEQPOROSIS

AND OSTEOARTHRITIS

Gula Europea para el
dlagnéstico y tratamlento de

la osteoporosis en la mujer
postmenopausica

Praduced by |& Kanis, € Cooper,

N Burlet, PD Delmas, |-Y Reginster

F Borgstram and R Rizzali,

on behalf of the Ewrapean Society for Clinical
and Econemic Aspects of Osteoporesis and
Osteoarthritis [ESCED]




TRELS 2 FAcCToRES CUMIOOE DE RIESSO UTILIEADTS PARS ESTARELECER L& FROESEILIDAD DE FRACTLIRS

Edad
S

Bajo indice de masa corporal

Fractura prewvia por fragilidad, en particular de cadera, mufieca, hdmero

proimal w columna, incluyendo las fracturas vertebrales morformétricas

Historia de fractura de f&mur en padres
Tratamiento glucocorticeideo {oral durarmte 3, meses & mdas)
Tabaquismo activo
Toma de 3 & mds unidades de alochosl al dia
CTausas de ostecporesis secundarna, incluyendo
« Artritis reumatoide
Hipogonadismo no tratado en hombres vy mujeres
Enfermeadad inflamatoria intestinal
Inmaowilidad prolongada
Trasplante da Srganao
Ciabetes tipo |

Trastorrmoes tiroldsmns

Enfermedad pulmonar abstructiva crdnica




FRAX ® Herramienta de Evaluacion de Riesgo de Fractura desarrollada por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS)

INICIO Herramienta de Calculo Tablas Preguntas Mas Frecuentes Referencias

Por favor responda las preguntas siguientes para calcular la probabilidad de fractura a diez afios sin DMO o
con DMO.

Pais: Espaiia Nombre/ID: | | Acerca de los factores de riesgo:

Cuestionario:

Borrar

IMC 24.0 @
The ten year probability of fracture (%)

ir‘u::.h ] |:| ‘

conyert
. Padres co Major osteoporotic n




Ficurs 2 LlmeraL oE evalacion pars meEciciaM DE DMO [zquierca) v umereL DE

TRATAMIENTO [DERECHA).

EVALUACION SIN DMO EVALUACION COM DMO

Probabiidad de fractura a 10 afos (%) Frobabilidad de fractura a1o afos [%)
40

Cons iderar
tratamiento

HO -1
Edad {aros) Edad {aros)
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Densitometria (NOF)

* Mujeres>65 anos y Varones>75 sin reparar en los FR

* Mujeres postmenopausicas y varones entre 50 y 69
anos con FR

 Adultos con fracturas >50 anos

» Adultos con AR 0 tratamiento con corticoides y que tiene
perdida 0sea

* Alos que se les vaya a incluir en tratamiento para la OP

« Cualquiera que vaya a recibir terapia en la que se
prevea una perdida de masa Osea

« En conjunto con la valoracion FRAX

ST



TaELA 1 PROCEDIMIENTOS HABITUALES PROFUESTOS PARA ESTUDNO DE OSTECPOROSIS
HamTusaLEs
Histona y exploracidn fisica

LY

Hemograma, V56, calcio plasmédtico, albdmina, creatinina, fosfato,

fosfatasa alcalina v transaminasas
Radiografia lateral de columna dorsal y lumbar
Densitometrla dsea (absorciometrla dual por rayos X)

OTROS PFROCECAMIEMTOS

. F!a-:li-:-[.:raﬂ'a — estudio de fractura vertebral

» Marcadores de recambic dseo, si estan disponibles




Radiografia convencional
seiomm

P[I"r]'l' d (I [TaCTUras Verteor: [J 585N 1t
tor precictor de fufuras tﬂmw o Vel oo
(e cadera [evidencla 13

Conclustdn: la radiogratia convencional se debe Indi-
car para la deteccion de fracturas vertebrales, va que
sl existencla: a) permite reallzar el diagnéstico de osteo-
porcsis (sdempre que se descarten ofras causas de las
mismas) y b} es un factor de riesgo de futuras fractu-
ras (recomendacién A). Las radiografias no deben uti-
lizarse como metodo de mediclon de masa dsea con
fines de diagndstico de osteoporosis.




Densitometria osea
se|jomm

w i Ejg['j[:] SLCO de2 Q50 ]‘::l:::l[' Os51s [J'I_JE:-:_ i2 V2rse 1NHLNCD ]:I ]
diversos factores, como la regidn donde se realiza la
medicién, los posibles artefactos (fracturas, artrosis,
escolicsis, calcificaciones vasculares, etc.), el namero
de regiones exploradas (evidencia 2b) v los valores de
referencia aplicados, por lo que es recomendable explo-
rar al menos dos regiones (evidencia 1b)**. El riesgo
de fractura se evalia basandose en el valor mas bajo
calculado mediante DXA en la columna lumbar, fémur

total o cuello de fémur (evidencia 2a)®.

Conclusidn: la medicidén de la DMO en fémur proxi-
mal v columna lumbar mediante DXA es la prueba mas
util para el diagndstico de osteoporosis v la valoracion
del ri de fractura (recomendacién A).




Densitometria osea
se|jomm

La tendencla actual es utilizar la medicion de DMO
como otro factor de rlesgo, calculando junto con los
factores de riesgo clinicos presentes el riesgo absolu-
to de fractura™. La mayor fortaleza de la DMO como
factor de rlesgo estriba en que todas las evidencias clenti-
ficas terapéuticas parten de paclentes fundamental-
mente seleccionados por criterios de DMO.

Otra indicaclén de realizacién de densitometria es la
evaluacion de la eficacla terapéutica®. La monitoriza-

cion de la DMO permite valorar la eficacia terapéuti-
ca e dentificar a los pacientes no respondedores.
Conclusidn: la prueba de referencla para el sequimiento
de la osteoporosis es la DXA del esqueleto central (reco-
mendacion A).




INTERVALO DE SEGUIMIENTO
seiomm

1) En paclentes sin tratamiento: més de 2 afios

2) En el primer control en paclentes sometidos a tr
tamiento para osteoporosls: 1-2 afios, en controles
stcesivos, ntervalo de 2 aflos,

3) En clrcunstanclas excepclonales (por elemplo, tras
plante): 6-12 meses.

Los sectores del esqueleto pertférico no son apropla-
os para el sequimiento nl para el diagndstico.




Recomendaciones para la valoracion
del riesgo y la indicacion de la densitometria
y del tratamiento farmacologico

Valoracion del riesgo

Bajo Riesgo Alto
Riesgo Medio Riesgo

] L
wvertebral o cadera

Tratamiento
farrmacclogico

T score =-2.5 T score =-2,5:




LesY Algoritmo para la toma de decisiones en prevencién primaria de fracturas en mujeres,
segun la edad y puntuacién de riesgo.

60-75 afos Mayores de 75 afos

de riesgo:

de riesgo:

0-1 3-4.5
Mo DXA Mo DXA Tratamiento Mo DXA Tratarmiento
Mo tratamiento Mo tratamiento O A . Mo tratamiento LA R
. . . farmacoldgice . farmacolcgico
farrmacelcgico farmacoldgico farrmacelcgico
T score = -2,5; T score = -2,5: T score = -2,5; T score = -24,0
Tratamiento Mo tratamiento Tratamiento Mo tratamiento
farmacclagico farmacoldgico farmaceldgico farmacoldgico®

Recomendaciones

para la valoracién y tratamiento
de la osteoporosis primaria
en mujeres

de la Comunidad de Madrid

I Direccién Genersl de Farmacia
y Productos Sanitarios

Saludhacrd H:-l—ul-l-.-u.-



Marcadores de remodelado oseo
selomm

Y

Osteocalcina
Fosfatasa alcalina 6sea

eyt OO B (110n: determinacion tematica delos mar-
tipo 1 (P1CP-P1NP

Caore 005 0 e recomendada en  pacent con
Piridolina y Deoxipiridolina
e R O (00t une e se el en e
erminal ael colageno

G Rt LI 11 P s e Tachra el esuestatrpet
Hca fecomendacin B)

YV VY

v Vv °




Conductas terapeuticas



Intervenciones no farmacolagicas

Se mantienen las recomendaciones de las gquias pre-
vias. Como medidas poblacionales, son aplicables los
consejos generales de promocion de la salud. Tanto en
la poblacion general como en los sujetos de resgo, las
mujeres posmenopausicas en este caso, es aconseja-
ble un aumento de la actividad fisica, el cese del habi-
to tabaquico, el aumento en la ingestidn de calcio y la
adecuacidn de los niveles de vitamina D. Es particu-
larmente importante la prevencion de caidas.

En paclentes de edad avanzada se deben instaurar medi-
das vy consejos especificos para evitar caidas (reco-
mendacion A).




Vitamina D Calcio y Tiazidas
seiomm

Loncluslon: os suptementos de cacloy itamina U I Conclusion: no eisten datos que avalen e uso de s
edicen a ncdenca de facturas no vertebals Y Whterfas ara ¢l ttamient de o csteoporest s
U adrs n s e mas de 60 afos on 390t Wnonisey. Fn o casos con el o

Nipertension artefal leve modrada s uso poda fav

te de calclo y vitamina D Inslficlente v en personas
Insttuclonalizadas. Las paclentes tratadas con far-
macos anfiresortivos o anablicos deben reclhi
suplementos adecuados de caclo y vitamina D (reco-
mendacion A)

recer el control de 2 osteoparosks, aunque no exdsten
datos de eficacla en asockclon con ofros tratamientos
e 3 enfermedad




THS
seiomm

Conclusién: la terapla estrogénica es eficaz en la pre-
vencién |:|.l.. la pérdida dsea y fracturas osteopordticas

en mu|-t HOSMEnop: Ausicas. Sin em bargo, los ries-
qOs '-'l"_-ﬂ_'LJ:l"l[J"- son relevantes. Por tanto, la terapia
L trnmnlﬁ no debe ser [I._LEJ]TJI.:['JE[:JEj:l para el mangjo
a l'—'ﬂc.’n plazo de condiciones crénicas como la osteo-
POrosis posmend ']_I:ﬂ Isica donde otras opciones terapéu

ticas deben ser conslderadas en cada caso (recomern-
dacién A).




Raloxifeno-Isoflavonas-Tibolona
seiomm

Conclusion: e ralowfeno s eficaz para preveni rac- - W Conclusion: 35 evdenclas dsponiles sobre el efec
s Vet n myetesconoseoprost (o y - N 4 g v con flaonassbreapever:

in factras vertebralesprevalentes)y osteoperda, En P
las mujeres posmenapaslcas el tratamlento con ralo iomde perdc e el e e achras s ik

xifeno disminuye sustanclalmente el iesqo de céncer achs  poco constents recomendacn )
de mama Invasivo (recomendacion A).

Conctuslon: [ Hoolona es eficaz para aumentar la MU
en muleres posmenopausicas con  sin osteoporosis
(recomendacion A). Sin embargo, no existen datos

sobre su eficacta en la prevencion de fracturas. Los
datos sobre su sequridad a largo plazo son limitados




Bazedoxifeno

Se i O m m (rev 2009)

« ECA 6847 § postmenopausicas con OP 20 (a)-40 (b)
mg/d de B frente a 40 mg/d de R 6 placebo

* QObjetivo 1° aparicion de nuevas FV -2° FNV y cambios
DMO

* En relacion al grupo placebo RR de FV para (a) 0.58
para (b) 0.63 y para el tratado con R 0.58

* Ninguno ., las FNV,en un estudio post hoc el B a la
dosis (a) monstro un RR en estas fracturas de 0.50

 (En (DMO cuello<3T,6 con 1 6 mas FV moderadas 0
graves, o con multiples F leves)

m



TIBOLONA
seiomm (rev 2009)

Ensayo clinicé 4538 mujeres(65 a
85 anos)

DMO <-25encd6cl6 DMO <-2 +
FV objetivo1° nuevas FV
2°FNV,de CA mama ,TV 6

EV.(interrumpido a los 34 meses por
aparicion de ICTUS)-HR FV 0.55 HR
FNV 0.74 HR de ca mama invasivo
0.32,HR ca de colon 0.31,HR de ictus
2.19

Reduce el riesgo de FV y FNV y de Ca
mama y posible de colon y Aumenta el
riesgo de Ictus en mujeres de edad

El nivel de evidencia del ensayo es 1b, y por
ello debe desaconsejarse el uso de tiholona en el
tratamiento de la osteoporosis en mujeres de edad

(> 65 afios) y en mujeres con riesgo de ictus

(grado de recomendacin A).




Bifosfonatos. Potencia
Antiresortiva

Inhibicion de reabsorcidn 6sea

Etidronato 1x
Tiludronato
10x
Clodronato
Pamidronato 100x
Alendronato 100 -
110]0]0)%

Risedronato
Ibandronato

1000 - 10000x

“bifosfonatos ¢

nitrégeno

on




Conclusldn: el etidronato es eficaz en la reduccian de

fractura vertebral (recomendacién A), pero no en la no
vertebral.

* Administracion oral en ciclos quincenales

* 12 Guias aumenta la masa 6sea en columna y cadera y
disminuye el riesgo de Fracturas en las primeras, sin
presentar efecto sobre la FrxNV




Conclusidn: el alendronato tiene un efecto positivo
obre la masa dsea, previniendo —o reduciendo— su psar-
dida. Disminume los niveles de los marcadores de remo-

delado. En mujeres con osteoporosis reduce las frac-

aras . tanto wertebrales como no vertebrales, incluidas
= de cadera (recomendacidn A,

1 metaanalisis | FV 48% (IC 95%)

2 metaanalisis | FNV 51% (IC 95%)
y 14% (IC 95%)

1 metaanalisis | FC 55% (IC 95%)

1+ DMO CL y C en tratamiento y en
prevencion en mujeres OP (Admi DyS)

| Los niveles de marcadores de
remodelado

Fracturas por insuficiencia (10 anos=5
anos)
Varones y OPIC =

Alendronato y Risedronato

tratamiento farmacologico de 1°
eleccion en mujeres con elevado
riesgo de fractura(60 a 75 afos)
(RCM)

Indicacibn en FVy FNVy FC
(ESCEOQ)

50% | en FV y FC en pacientes con
OP (NOF)

1 DMO en varones y en OPIC (NOF)




Conclusidan: el risedronato tiene un efecto positivo
sobre la masa &sea. previniendo —o reduciendo— su pér-
dida. Disminuye los niveles de los marcadores de rermo-

delado. En mujeres con osteoporosis reduce las frac-
turas ., tanto vertebrales comao no vertebrales ., incluidas
» cadera (recomendacian A).

1° guias 5 mgrs/d efecto + DMO |

riesgo de FV FNV y FC en mujeres * Alendronato y Rlsedro_nato
con OP establecida tratamiento farmacologico de 1°

T o o eleccion en mujeres con elevado
1 metaan?hsm ! FOV Ul Do) riesgo de fractura(60 a 75 afnos)
FNV | 39%(IC 95%) (RCM) en FV y FNV y FC (ESCEO)
Estudio de gran tamano | FNV 39% « Indicacién

(0]
o) _ « | FV 41-49 % FNV 36% aprobado
FC | en mujeres postmenop< para tratamiento para 1 DMO en
80(DMO en cuello femoral bajo) no en hombres con OP y OPIC (NOF)
>80 con FR.
DMO + a los 3 afios 5-6% en CLy 3
% CF alos 7 anos > CL e = CA

| marcadores de remodelado

Actualizacion (Cabe considerar
aceptable el régimen terapeéutico
mensual)




Ibandronato seiomm
(2.5-100-150 mg oral,2 mg IV )

Conclusiones: el ibandronato previene la disminucion
1‘1#* la DM \ IMJlJf‘P 11'}*-; Illi*f-’lwﬁ 4‘1{-* 11' )5 [Mal 1“&&1‘J1‘ res 1‘1{-*
F’Iﬂwl#’ldiluPIl mujer PHIH'P:\I'I'IF’I]* IF::IUHI* as. Ent Mmujeres
con osteoporosis reduce las fracturas vertebrales (reco-
mendacion A). En subgrupos de alto riesgo el iban-

dronato podria ser eficaz en la disminucion de fractu-
fas 1o Vertebrales (recomendacion B). La administracion
oral mensual y la intravenosa bi o trimestral no son infe-
riores a la oral diaria.

2 metaanalisis “ dosis de farmaco
acumuladas “ objetivo principal FNV

((El ibandronato es eficaz en la reduccion de
tas FNV)-Recomendacion B en lo referente
ala FNV.

RCC no eficacia para la prevencion de FNV
ESCEO efecto en FV y FNV*

NOF. disminuye incidencia de FV un 50%
en tres anos




ZOLEDRONATO
o> mg IV

Estudio pivotal (Horizon-PTF )
Estudio de refractura



El tratamiento con 5 mg de acido zoledronico redujo el riesgo de fracturas
subsecuentes a lo largo del tiempo

B Placebo B 5 mg de ZOL

0 359%6* 27% 46%+
(16%6, 5090) (2%, 45%0) (8%, 28%0)

167 1399%
14 @39/1062)

10,7%0
(107/1062)

8,6%0
(92/1065)

7,620
(79/1065)

3,8%0
(39/1062)
1,7%0
(21/1065)

Tasa de acontecimientos (20)

Fracturas Fracturas Fracturas

*P = 0,0012; TP = 0,0338; P = 0,0210, reducciéon
Los valores situados encima de las barras son tasas de acontecimientos acumulados basados en ¢
2/les KW, et al. N Engl J Med. 2007. [e-publication 10.1056/NEJM0a074941 at www.nejm.org]




Zoledronato
sejomm

* Nivel de evidencia 1b « RCM previo al farmaco

« (Grado de recomendacion A para « ESCEO recomendado en FV-
la reduccion de fracturas FNV incluida cadera
osteoporoticas «  NOF: Recomendacién similar

- FV-FNVyFC




Zoledronato

seiomm

| zoledronato comparte con el alendronato v
el risedronato —los farmacos propuestos como tra-
tamiento estandar— su eficacia sobre los tres tipos
de fractura: vertebral, no vertebral v de cadera. Su
administracion es también bastante comoda —una
vez al ano—, lo que puede facilitar la adherencia.

No obstante, tiene respecto a ellos algin inconve-
niente, como su utilizacion por via intravenosa v
un precio algo mayor. Estas razones nos hacen
incluir al zoledronato en el algoritmo dentro del
agrupo de tratamientos estandar, aunque senalando
la necesidad de valorar con el paciente que tipo
de farmaco puede ser preferible para él




Ranelato de estroncio

seiomm

 Reduce FV (evidencia 1a) « RCC : La utilidad del RE en la
« Al 3° afio 40% disminucion de las FC puede
. Reduce FNV (evidencia 1b) cuestionarse porque su

16% eficacia se ha demostrado en

. analisis por subgrupos OP sin

* Estudio post hoc reduce FV previa ND y OP con FVP y

g‘\zf:n”;:‘ 2dbe) o el FNV + en analisis ITT.

A de la DMO de f « ESCEO incluye FVy
; um_ento ©1d © forma FNV(incluyendo cadera)

continua y uniforme hasta 14% NOF

en CL y 10% en cadera
(evidencia 1b)

*  Aumenta marcadores de




Ranelato de estroncio seiomm
2 grs oral dia
Estudios SOTI-TROPOS 3-5-8 anos

En conclusion, se han presentado datos que

senalan que el ranelato de estroncio mantiene su
eficacia frente a las fracturas vertebrales al menos
durante 4 anos, y sobre las no vertebrales al menos
durante 5. Existen, ademas, datos que sugieren que

lo hace durante mis tiempo (8 anos). Un analisis
o a la fractura de cadera realizado
- 5 de tratamiento indica resultados
similares a los observados a los 3 anos. Los resulta-
dos de estos trabajos aunque aportan una valiosa
informacion respecto a la duracién del efecto del
firmaco, no modifican las recomendaciones de
estas Guias respecto al mismo, para el que se man-
tiene una recomendacion A en relacion a las frac-
turas vertebrales y no vertebrales, y B respecto a la
fractura de cadera.




PTH
(1-34) /(1-84) seiomm

. PTH 1-34

« 1637 mujeres con al menos un
FV moderada 6 dos FV leves

« Disminucion de riesgo de FV
65%(IC 95%) FNV 35% y FNV
por fragilidad 53%(IC 955 )

e Aumento de la DMO CL 9.7%-
FT 2.6%

Conclusién: el tratamiento con teriparatida aumenta
la DMO, particularmente en columna lumbar. La teri-
paratida reduce las fracturas vertebrales v no vertebrales

en mujeres posmenopausicas con osteoporosis grave
o establecida (recomendacion A).

PTH 1-84

2532 mujeres ( edad 45-54 anos DMO< -2.5,FV
previas->55 afios DMO<-2.5 sin FV previas objetivo
principal aparicion de nuevas FV y 2°de FNV y
cambios en la DMO-disminucién de nueva FV
58%(IC95%) el de FNV 0.97

Conclusién: el tratamiento con PTH (1-84) aumenta
la DMO lumbar v los marcadores del remodelado 6seo

(recomendacion A).

Addendum. Con posterioridad a la discusiéon de estas
Guias se ha publicado la disminucién del riesgo de frac-

tura vertebral del 58% ([RR = 0.42: IC95% = 0,24

0,72) con PTH (1-84), 100 ug_,r.’}:l'ia por via subcuténea
tras 18 meses de tratamiento®.

El nivel de evidencia es de 1b,con un
grado de recomendacion A para la
reduccion de las fracturas vertebrales

——



PTH
(1-34) /(1-84)

 RCM (Teriparatida) « ESCEO:FVyFNV
‘Recomienda su uso en « NOF:OP mujeres
mujeres con OP postmenopausicas

establecida con FV
morfometricas previas e
Intolerancia,contraindicac
ion o fracaso terapéutico
a las anteriores
alternativas,no de
primera eleccion para
revencion primaria.

e varones y OPIC.




Terapia combinada o secuencial

« La administracion secuencial de teriparatida en § con OP
gue habian recibido tratamiento con alendronato
produce un mayor aumento de DMO (6.1 y 5.4% )
respectivamente que el alendronato en monoterapia
(evidencia 1b)

« La administracion de alendronato tras tratamiento con
PTH 1-84 mantiene 6 aumenta la ganancia de DMO
(recomendacion A) (N Engl J Med 2005;353:555-65.)

P



Denosumab para la prevencion de fracturas en mujeres
postmenopausicas con osteoporosis

« La magnitud de la reduccion del riesgo de FV fue similar
a lo reportado con el empled de Ac Zoledronico y mayor
gue con el uso de los orales.

« Para FNV la reduccion del riesgo fue similar con el
empleo de alendronato,risedronato y Ac Zoledronico

* N Engl J Med 2009;361:756-65




DENOSUMAB

« RCM No disponible
« ESCEO No disponible
« NOF No disponible

| nivel de evidencia es de 1b, con un grado
de recomet hhww‘&pn  reduccion de b frac-

uras vertebrales, no vertebrales y de cadera.

 En la actualidad farmaco
no comercializado

» El coste con su mas
directo competidor Ac
Zoledronico es
aproximadamente 1300%

por ano



f Osteoporosis posmenopausica

_
|

Alendronato, risedronato
f (estandar) W




LesY Algoritmo para la toma de decisiones en prevencién primaria de fracturas en mujeres,
segun la edad y puntuacién de riesgo.

60-75 afos Mayores de 75 afos

de riesgo:

de riesgo:

0-1 3-4.5
Mo DXA Mo DXA Tratamiento Mo DXA Tratarmiento
Mo tratamiento Mo tratamiento O A . Mo tratamiento LA R
. . . farmacoldgice . farmacolcgico
farrmacelcgico farmacoldgico farrmacelcgico
T score = -2,5; T score = -2,5: T score = -2,5; T score = -24,0
Tratamiento Mo tratamiento Tratamiento Mo tratamiento
farmacclagico farmacoldgico farmaceldgico farmacoldgico®

Recomendaciones

para la valoracién y tratamiento
de la osteoporosis primaria
en mujeres

de la Comunidad de Madrid

I Direccién Genersl de Farmacia
y Productos Sanitarios

Saludhacrd H:-l—ul-l-.-u.-



Recomendaciones para la valoracion y tratamiento de la
osteoporosis primaria en mujeres de la Comunidad de Madrid

En las mujeres con riesgo alto s recomienda la instauracidn del tra-
tarmiento farmacoldgico.

En las mujeres con riesgo medio se recomienda la realizacién de
LA en columna lumbar /cuelle femoral en los siguientes casos:

* Mujeres de 60 a 75 afios con puntuacién de riesgo de al menos
dos (presencia de al menos dos factores de riesgo o uno si es
fractura vertebral morfométrica prewvia), y,

- Mujeres > de 75 afios con puntuacion de riesgo de al menos uno
| P EC
(presencia de al menos un factor de riesgo)

Si el resultado es T score £ 2.5 ze recomienda tracamiento.

C_on wvalores extremos en los factores de riesgo (por ejemplo: maliples
fracturas después de los 50 afios, IMC de |15 en mujeres mayores de 70
arios o presencia de fracturas vertebrales midltples) se deberd realizar una
evaluacidn de forma individualizada v no en base a las recomendaciones.

ireccion General de Farmacia
¥ Productos Sanitarios
=




FISURA 1T A LCORITMO CE CECISION EMN MU|ERES POSTMEMNIPALSICAS BASAEDAS EN UM AFMALI-

SIS FARRABCO-ECOMOM D EM EL RL]

Mujeres con FRC
I |
Fractura por fragilidad Crroes FRC

previa

| |
Considerar tratarmiento FMedir Dk O

Historna parental de Clucocorticond es Artrits reurnatoide

Fractura de cadera Tabaquis rmo

Alcohal = 3 umidades
dia

Tratar 51 Indice T = -1 Tratar si indice T =-=z Tratar si indice T = -z .5




ESCEO

TAELS T EFECTO CE LAS INTERVEMHCKZHES FARMACCOLOCIKAS MATORES EM EL R ESCD OE

FRECTLURS

Alendronato
Risedronate
Ilbandronato

Acido zoledrdnico
THS

Ralox ifens
Ternparatiday PTH

Ranelats de estrancios

+ [incluida cad
+ [incluida cad
+ﬁ
+ (incluida cad
+
(1 -
+
+ (incluida cadera)

=ral

t+++t ettt

Pl eviderncia disponible; & fArmaco sfectieo;
Frdlo eam o subgrupos de pacismbes [andisis posthoc

Otras intervenciones farmacoldgicas incluyen calcitonina, terapia hormonal

sustitutiva, clodronato, stidronato v dervados de la witarmina [

La monitorzacidn del tratamiento se basa habitualmeants en madiciones re-
petidas de la DMy marcadores de formacidn dsea y rescrcdn dsea.




Fundacion Nacional contra la
Osteoporosis (NOF)

* En la primera actualizacion desde 1999. La NOF ha
publicado nuevas propuestas de tratamiento usando
FRAX.Estas guias sugieren que deben ser tratados con
la terapia farmacologica aprobada por la FDA,los
hombres y mujeres > de 50 anos que tengan uno 6 mas
de los siguientes criterios

pSs-—-—



Fundacion Nacional contra la
Osteoporosis (NOF)

* 1° Antecedentes de fractura de cadera, radiografica 6
vertebral clinica

« 2°Un valor T <de -2.5 en el cuello femoral, la cadera
total 6 la columna vertebral.

« 3° Baja masa Osea(osteopenia:valotres de T de -1 a-2.5
en cuello femoral, la cadera total 6 columna vertebral).

— Un riesgo a 10 anos de Fx de cadera > de 3% mediante FRAX.

— Un riesgo a 10 anos de Fx OP mayor(columna,antebrazo,cadera
o .




PREVENCION Y TRATAMIENTO OIC
seiomm

Se distinguen una prevenciéon primaria y otra secun-
daria, que podemos calificar también de tratamiento.
Se habla de prevenciéon primaria cuando el farmaco
antiosteoporético se administra al comenzar el trata-
miento con GC o durante los tres primeros meses del

mismo. La prevencién secundaria o tratamiento se lle-
va a cabo cuando dicha administracién se efectiia en
pacientes que han estado tomando los GC durante un
tiempo superior a tres meses. Los efectos de los GC
sobre la DMO v las fracturas son parcialmente rever-
sibles al retirar los GC.




OSTEOPOROSIS ESTEROIDEA
Revista de OP y MM- Vol1 n°® 1 2009

El esquema para la osteoporosis esteroidea es
hastante similar: alendronato y risedronato en pri-
mera eleccion, zoledronato también en primera

eleccion si se considera preferible por las circuns-
tancias concretas que se den en el caso, y teripa-
ratida si el riesgo de fractura es alto o la respues-
ta no se estima adecuada. Las indicaciones del
zoledronato v la teriparatida no figuraban en el
documento anterior.




OSTEOPOROSIS ESTEROIDEA
Revista de OP y MM- Vol1 n° 1 2009

1) El alendronato v el risedronato son eficaces en la
prevencion de la fractura osteoporética en los enfer-
mos tratados con corticoides y constituyen los farma-
cos de eleccion (recomendacién A).

2) Junto a los bisfosfonatos deben administrarse cal-
cio y vitamina D (recomendacién A). Los metabolitos
activos de la vitamina D por si mismos tienen una accién
preventiva sobre la pérdida 6sea, pero faltan datos con-
sistentes sobre la prevencién de fracturas.




Osteoporosis del Varon

El tratamiento de la OP del vardn
se aborda por primera vez en
estas guias.Adiferencia de la OP
postmenopausica no se disponen
de estudiois concluyentes.Los
estudios objetivo 1° los cambios
de masa 0sea y no la prevencion
de fracturas y siendo de bajo
tamano muestral

Calcio y vitamina D
Analogos de la vitamina D
Calcitonina

Etidronato,alendronato,risedronat
o,ibandonato

Tiazidas

PTH1-34 y 1-84
Testosterona y otros andrégenos




CONCLUSIONES

Los expertos consideran que los farmacos de eleccién
en el tratamiento de la osteoporosis del varédn son el
alendronato v el risedronato: por las mismas razones
que en la mujer, es recomendable la administraci®on de
calcio v vitamina D a todos los pacientes, si no exis-
ten contraindicaciones (recomendacion D). En casos de
osteoporosis grave con alto riesgo de fractura, o si exis-
te intolerancia o contraindicacién al tratamiento con
bisfosfonatos puede considerarse el tratamiento
con PTH (recomendacion D). 5i por alguna razén no
puede administrarse alendronato o PTH, el tratarmiento
con etidronato o calcitonina pueden ser alternativas.
Los andrégenos sélo estan justificados si existe hipo-
gonadismo. Aun en ese caso probablemente deban aso-
ciarse aminobisfosfonatos o PTH si el riesgo de frac-
tura es muy elevado. Otros tratamientos cormo SERM,
GH o analogos de vitamina D o flior no pueden reco-
mendarse en la osteoporosis del varéon.

Cuando se detecte hipercalciuria debe valorarse la admi-
nistraciéon de tiazidas.




OSTEOPOROSIS DEL VARON
Revista de OP y MM- Vol1 n°® 1 2009

la recomendacion para la osteoporosis de

varon se mantiene como en el documento anterior

(alendronato y risedronato en primera eleccion, eti-
dionato y calcitonina como alternativas, y teriparati-

da en caso de alto riesgo de fractura o de respues-
ta inadecuada), anadiendo ahora zoledronato como
una consideracion a tener en cuenta desde el prin-
cipio cuando el paciente o el médico lo prefieran.




Guias de practica clinicaen la
osteoporosis posmcnopéusica,
glucocorticoidea y del varén

AMNEXO 4

Comin® de Expernos de la SEIOMM

Jorge Cannata Andia, Antomio Canc Sanchez,

Cristina Carbonell Abella, Manuel Diaz Curiel,
Bemardine Diax Lopes, Adolis Diex Pérex,
Jordi Farmrercns Minguela, Alberns Garda
Vadillo, Carlas Gamez Alonsa, Jesis Gomzdlex
Macias, Nuna Guafabens Gay, Federco
Hawkins Carranza, Esteban [édar Gimeno,
Javier del Pino Mopies, Pedro Meagquita Raya,
Ana Monegal Brancds, Manuel Mufoz Torres,
Favier MNogués Salin, José Manuel Olomos
Martinez, Filar Oromoo Lépez, Luis Pérez Edo,
Famdm Pérexz Cano. luis Pérez Edo, Pilar Pernis
Bemal, José Mameel Quesada Gémez, José
Antonio Riancho Moral, Luis del Ric Bargquero,
Darie]l Rodig Escofet, Manuel Scsa Henrigques v
Antonio Torrijos Eslava.




Recomendacion SEIOMM

* Por ultimo, queremos recordar que la
aplicacion de cualquier algoritmo debe
realizarse con flexibilidad, teniendo en
cuenta las preferencias del enfermo, las
opiniones del medico y las posibilidades
del sistema sanitario.Estos factores son
especialmente importantes cuando es
necesario tomar decisiones respecto a
farmacos que se encuentran en un mismo

nivel de eleccion.



Represcnitnees de odoras Sociedades Gemndficas
Espatialas que an valoradoe las Gaias v formo-
lado opiniones sobre ellas

Luis Aguilern Garcia (Scociedad Espaficla de
Medicdna de Familia v Comunitana [SEMFYC]R
Jawier Ferrer Barriendos (Scciedad Espaiola para
=l Estudic de la Menopausia [AEEM], [o=E

Filgueira Bubic (Sociedad Espaficla d= Medicna
Interna [SEMI]). Jordi Fiter Areste (Sociedad
Espaficla de Beumatologia [SER]Y, Antonic Herrera
Rodraguesx (Sociedad Espafiola de Tronumatclogia
v i irto ica [SECOOT]R Adida lglesias
Garcia (Socedad Espafiola de Medicina Burmal v
General [SEMERGENT, Guillermo Martiress Diae-
Guerma (Sociedad Espaficla de Endocrinclogmia v
MNutricidn [SEEMNT v Pilar Mesa Lampré (Sociedad
Espaficdla de Geriatria v Gerontologia [SEGG]
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