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Prologo

La osteoporosis es la enfermedad dsea metabolica mas fre-
cuente, una causa importante de discapacidad por las fractu-
ras que puede producir, y un problema sanitario de primera
magnitud en todo el mundo por su elevado coste social y
econdmico, pero a pesar de ello muchos profesionales de la
salud siguen estando poco familiarizados con ella.

Clasicamente se contemplaba como un fenémeno asocia-
do al envejecimiento y de escasa trascendencia. Sin embar-
go, este concepto se ha ido modificando en los Gltimos afios
al reconocer que es uno de los principales factores de riesgo
en la génesis de las fracturas, provocando una importante
morbilidad y mortalidad.

El médico necesita constantemente informacion actualizada,
especialmente de tipo bibliogréfico, tanto para su labor asis-
tencial como para labores de docencia e investigacion.
Actualmente, esta necesidad se cubre con la aparicion de la red
informatica global, de acceso universal y econémico, con una
filosofia generalmente filantropica (por ahora) y herramientas
de uso sencillo como son los metabuscadores. Asi, por ejem-
plo, la introduccion de la palabra osteoporosis en uno de los
metabuscadores més frecuentemente utilizado en la actuali-
dad, arroja el resultado de un millén de links. La estrategia

Vil




actual de blsqueda recomendada por numerosos expertos es la
de usar un buscador médico y un buscador general. Esta estra-
tegia ha propiciado la produccion y diseminacion de informa-
cidn a unos niveles jamas sospechados, de forma que actual-
mente la tendencia es hacia una sobresaturacion de informa-
cién. El mayor reto actual es lograr un filtrado eficaz de los
resultados de las busquedas que permita a cada usuario locali-
zar la informacién mas (til para sus necesidades sin que quede
enmascarado por el ruido de informacion no deseada.

El objetivo de esta guia para el manejo de los pacientes con
osteoporosis es facilitar al clinico su trabajo diario, respondien-
do de una forma sencilla, sin complicaciones ni dificultades, a
las preguntas con las que se encuentra mas frecuentemente en
su quehacer diario. Para ello, contamos con la colaboracion de
tres excelentes expertos sobre el tema. El Dr. Sosa, de la
Unidad Metabdlica Osea del Hospital Universitario Insular de
las Palmas de Gran Canaria, nos introducira en la magnitud del
problema. El Dr. Jodar, de la Unidad de Metabolismo Mineral
del Servicio de Endocrinologia y Nutricion del Hospital
Universitario 12 de Octubre de Madrid, nos introducira en la
evaluacion y diagndstico de la osteoporosis, y nos daré las cla-
ves para el diagnéstico. Finalmente, el Dr. Blanch, de la
Unidad de Investigacién en Fisiopatologia 6sea y Articular del
Hospital del Mar de Barcelona, revisara, a la luz de los datos
existentes hasta la fecha, el tratamiento.

Todos los que hemos contribuido, de una manera u otra,
en la realizacion de esta guia nos daremos por satisfechos
con el trabajo realizado si los clinicos a los que va dirigida
esta obra de consulta, la utilizan como ayuda rapida para
tomar sus decisiones.

Jordi Iborra

Jefe Area Terapéutica

Unidad salud de la mujer / Reumatologia
I+D, Novartis Farmecautica, SA
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Osteoporaosis.
Fundamentos y magnitud
del problema

Manuel Sosa Henriquez

1| Definicion de la osteoporosis

La osteoporosis se define como un trastorno del esqueleto
caracterizado por un compromiso de la resistencia Osea
gue predispone a un mayor riesgo de fractura (figura 1).
La resistencia Osea refleja la integracion de dos hechos
importantes: la densidad y la calidad 6sea. La densidad désea
se expresa en gramos de mineral por area de volumen y en
cualquier individuo ésta viene determinada por el pico de
masa Osea y la cantidad de pérdida de hueso. La calidad
Osea se refiere a la arquitectura, al recambio, al dafio acumu-
lado (por ejemplo, microfracturas) y a la mineralizacion.

Una fractura se produce cuando la fuerza inducida por una
caida se aplica a un hueso osteoporético. Por lo tanto, la
osteoporosis es un importante factor de riesgo para la frac-
tura y deben distinguirse entre aquellos factores de riesgo
que afectan al metabolismo mineral 6seo y los relacionados
con las fracturas. Las fracturas osteopordticas pueden pro-
ducirse en cualquier hueso del esqueleto, aunque los mas



¢Como tratar la osteoporosis?

Alteraciones de la estructura 6sea en la osteoporosis

comunmente afectados son el radio distal (fractura de
Colles), las vértebras, y la extremidad proximal del fémur o
fractura de cadera (figura 2). Los pacientes con fracturas
osteopordticas pueden presentar manifestaciones clinicas,
como dolor, pérdida de estatura, cifosis y/o escoliosis (figu-
ra 3), y tienen peor calidad de vida y mayor riesgo de mor-
talidad que el resto de la poblacidn.
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figura 2| Fracturas osteoporéticas mas frecuentes
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figura 3| Deformidades posturales producidas por osteoporosis
vertebral
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2| Etiopatogenia de la osteoporosis

La etiopatogenia de la osteoporosis es desconocida, si bien
se han identificado una serie de factores de riesgo, entre los
que destacan, por su importancia, el sexo, la edad, la meno-
pausia y determinados estilos de vida.

El hueso es una forma de tejido conectivo especializado
compuesto de una matriz de coldgeno que se mineraliza tras
la deposicidn de fosfato calcico. La composicion de este teji-
do le confiere la rigidez y resistencia del esqueleto a la vez
gue mantiene la elasticidad del mismo. Morfoldgicamente,
existen dos tipos de hueso; cortical o compacto y trabecu-
lar 0 esponjoso (figura 4). El hueso cumple varias importan-
tes funciones en el organismo: protege frente a los trauma-
tismos, facilita la locomocion y actla como reservorio de
calcio.

Esquema morfoldgico de la estructura 0sea: hueso
cortical y hueso trabecular
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El hueso es un tejido vivo y esta, por lo tanto, continua-
mente formandose y destruyéndose, en un proceso que se
denomina remodelado éseo. Por consiguiente, la formacion
de hueso se produce no sélo durante el crecimiento sino a lo
largo de toda la vida. Los osteoblastos son las células res-
ponsables de la formacion ésea y los osteoclastos las células
especializadas en la resorcion del hueso. Los osteocitos son
los propios osteoblastos rodeados del hueso que han termi-
nado de formar y que cumplen algunas funciones en el
esqueleto, como mantener la conectividad y transmitir las
fuerzas mecénicas, entre otras (figura 5). Durante el creci-
miento, la formacion 6sea excede la resorcion; entre los 30
y 50 afios existe un equilibrio entre formacion y destruccion,
pero tras la aparicion de la menopausia, sobre los 50 afios en
la mujer y a partir de los 60 afios en el vardn, la resorcion
0Osea excede la formacién y el balance neto es negativo. La
masa 6sea existente a lo largo de la vida de la persona adul-
ta es la diferencia entre la cantidad acumulada en la juven-
tud, denominada pico de masa Osea, y la perdida con el
envejecimiento y la menopausia.

Ciclo del
remodelado dseo

Los osteoclastos (azul) son las
células encargadas de la
resorcion 6sea, mientras que
los osteoblastos (rosa) son la
células formadoras de hueso
nuevo, y que posteriormente se
convertiran en osteocitos.
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Ademas de a la cantidad 6sea (medida como densidad
mineral), Gltimamente se estd dando mucha importancia a la
denominada “calidad ésea” (figura 6), que englobaria otros
aspectos macroestructurales del hueso, como la orientacion
espacial de las trabéculas, la conexion entre las mismas, el
grado de mineralizacion 6sea, etc.

Aumento de la

calidad dsea:

» Namero de
trabéculas

» Volumen
trabecular

» Grosor
trabecular

» Conectividad

Aspectos a considerar en la calidad 6sea
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3| Clasificacion de la osteoporosis

La osteoporosis puede clasificarse en primaria y secundaria.
La osteoporosis primaria puede producirse en ambos sexos a
todas las edades, pero mas a menudo ocurre en las mujeres
después de la menopausia y en los varones en las etapas mas
tardias de la vida.

Por el contrario, la osteoporosis secundaria casi siempre es
consecuencia de un tratamiento farmacolégico o una enfer-
medad intercurrente (ver anexo 3). Como ejemplos, pode-
mos citar la osteoporosis inducida por glucocorticoides, el
hipogonadismo, el hipertiroidismo y la enfermedad celiaca.
En los varones, entre el 30-60% de las osteoporosis son secun-
darias a otros procesos, destacando entre ellos el hipogona-
dismo, los glucocorticoides y el alcoholismo. En la mujer peri-
menopausica, mas del 50% de las osteoporosis se asocian tam-
bién a causas secundarias, destacando la hipoestrogenemia,
la toma de glucocorticoides, el exceso de hormona tiroidea
y la terapia anticonvulsivante. En cambio, en la mujer postmeno-
pausica, la prevalencia de causas secundarias de osteoporosis
es mucho mas baja, aunque su proporcion exacta se desco-
noce. En las mujeres postmenopausicas de raza blanca, se
han descrito como otras posibles causas de osteoporosis la
existencia de hipercalciuria, hiperparatiroidismo primario y
malabsorcion.

El uso de glucocorticoides es la forma més conocida de osteoporosis
secundaria a un farmaco. Su utilizacién a largo plazo en enfer-
medades como la artritis reumatoide u otras enfermedades
reumaticas se asocian a una mayor tasa de fracturas. La pér-
dida de masa 6sea se suele producir de forma rapida a los
pocos meses del inicio del tratamiento con glucocorticoides
y se ha establecido la dosis de 7,5 mg/dia de prednisona o
equivalente durante un periodo superior a 2 meses, cOmo
una indicacion para adoptar una actitud terapéutica destina-
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da a la prevencion de la pérdida de densidad mineral Osea.
Los pacientes que han recibido el trasplante de un drgano
también tienen un alto riesgo de osteoporosis, debido a una
amplia variedad de factores, entre los que se incluyen la
insuficiencia previa del drgano trasplantado, la inmoviliza-
cién propia de una encamamiento prolongado y la habitual
administracion de glucocorticoides e inmunosupresores.

El hipertiroidismo es un factor de riesgo bien conocido
para la osteoporosis. Ademas, algunos estudios han sugeri-
do que las mujeres que reciben reemplazamiento con hor-
mona tiroidea tienen un mayor riesgo de pérdida de masa
0sea, por lo que se sugiere una cuidadosa monitorizacion de
esta terapia.

Las referidas causas secundarias pueden agravar la pérdida
de hueso que ocurre normalmente después de la menopau-
sia. Un ejemplo ilustrativo en el que concurren diversas cau-
sas es la artritis reumatoide, responsable per se de pérdida de
masa 6sea, que en ocasiones precisa tratamiento con corti-
coides y que habitualmente se manifiesta en mujeres después
de la menopausia.
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4| Cuadro clinico de la osteoporosis

La osteoporosis como tal enfermedad es asintomética. Los
sintomas y signos, cuando aparecen, se deben a su compli-
cacion, las fracturas.

La fractura de Colles (figura 7), en la fase aguda, produ-
ce dolor, deformidad en “dorso de tenedor” e impotencia
funcional. Una vez tratada, podria recuperarse por comple-
to, pero mas de la mitad de las pacientes refieren dolor cré-
nico con determinados movimientos de prensién o bien
guedan con cierto grado de deformidad que puede llegar a
ser muy molesto e incluso puede producir incapacidad si
afecta la extremidad dominante.

Fractura de Colles

La fractura vertebral (figura 8) puede también cursar de
forma asintomatica, siendo la pérdida de estatura el Gnico
signo referido por la paciente, aunque lo habitual es que pre-
sente dolor, localizado en la zona donde se produjo la frac-
tura, con irradiacion radicular y a veces acompafiado de una
contractura muscular. La deformidad vertebral puede condi-
cionar el desarrollo de una cifosis dorsal. La pérdida de esta-
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tura es constante y, en algunos casos, la cifosis antes comen-
tada puede favorecer la aparicién de una insuficiencia respi-
ratoria restrictiva.

La fractura de la extremidad proximal del fémur (figu-
ra 9) produce, en la fase aguda, dolor, impotencia funcional
y la aparicion de una deformidad. Practicamente, todos los
pacientes con estas fracturas son ingresados en hospitales
como urgencia e intervenidos quirirgicamente.

Fractura vertebral

Fractura de la extremidad proximal del fémur
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5| Epidemiologfa y consecuencias
de la osteoporosis

La prevalencia estimada de la osteoporosis es de 75 millones
de personas en los Estados Unidos, Europa y Japén, inclu-
yendo una de cada tres mujeres postmenopausicas, uno de
cada ocho hombres mayores de 50 afios y la mayoria de las
personas ancianas. Se estima que en Espafia hay 2 millones
de mujeres y 750.000 varones con 0steoporosis.

La fractura osteoporética es practicamente siempre el
resultado final de un traumatismo que ocurre en un hueso
que tiene previamente afectada su resistencia. El trauma
capaz de desencadenar una fractura puede tener una energia
muy variada, por ejemplo, una caida desde una elevada altu-
ra o simplemente el doblarse sobre si mismo para elevar una
carga. Las fracturas de cadera, vértebra y extremidad distal
del radio (fractura de Colles) son las mas cominmente aso-
ciadas a la osteoporosis, aunque cualquier hueso puede frac-
turarse por esta enfermedad.

La incidencia de fracturas es elevada en los pacientes que
tienen osteoporosis y la misma aumenta con la edad. La pro-
babilidad de que una persona de 50 afios desarrolle una frac-
tura de cadera durante el resto de su vida es del 14% en una
mujer de raza blanca y de un 6% en un varon de la misma
raza. Las personas de raza negra tienen un menor riesgo para
padecer fracturas osteoporoéticas y asi, en la poblacién afroa-
mericana estadounidense, el riesgo antes mencionado es del
6% en las mujeres y del 3% en los varones, respectivamente.

Las consecuencias de la osteoporosis son muy amplias,
incluyendo las esferas fisica, psicosocial y econémica del
paciente y produciendo un notable impacto también en su
familia y la comunidad. En un estudio efectuado en nuestro
pais, en Gran Canaria, durante 5 afios, se observo que el
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90% de los pacientes que sufrian una fractura de cadera pro-
venian de sus domicilios, pero en el momento de su alta
menos de la mitad volvian a ellos, siendo remitidos a centros
de rehabilitacion y de crénicos. Ademas de la elevada mor-
bilidad, las fracturas osteoporoéticas, tanto las vertebrales
como las de cadera, producen una notable mortalidad. Al
afio de haberse producido la fractura de cadera, han falleci-
do el 30% de los pacientes y, a los dos afios, cerca del 40%.
La fractura vertebral y de cadera es un problema para la
mujer, sobre todo entre los 70 y 80 afios, mientras que la
fractura de la extremidad distal del radio (fractura de Colles)
afecta a la mujer, sobre todo entre los 50 y 70 afios.
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6| Osteoporosis y calidad de vida

Recientemente, se han desarrollado y validado diferentes
cuestionarios para medir la calidad de vida en la osteoporo-
sis. Obviamente, la mayor afectacién de la calidad de vida se
produce en los pacientes que han sufrido fracturas y, entre
ellas, la de cadera. Asi, en una encuesta realizada en Canarias,
se recogid que el 80% de las mujeres de mas de 75 afios pre-
feririan morir a sufrir una fractura de cadera que las obligara
a ingresar en un centro de cronicos. Diversos estudios han
demostrado que las pacientes afectas de fracturas osteopord-
ticas, ya sean vertebrales o de cadera, tienen menor puntua-
cién en todas y cada una de las esferas valorados en estos
cuestionarios y que la calidad de vida va empeorando a medi-
da que aumenta el nimero de vértebras fracturadas. Ademas,
s6lo un tercio de las pacientes osteopordticas fracturadas
vuelven a alcanzar el nivel de calidad de vida que tenian con
anterioridad a la fractura. La ansiedad y la depresion, asi
como el miedo a nuevas caidas y fracturas, son hallazgos
constantes en las pacientes afectas de fracturas osteopordti-
cas, especialmente de cadera. Sin embargo, estos hallazgos
clinicos son habitualmente poco estudiados y tratados.

La repercusion socioecondmica de la osteoporosis es com-
parable a la de otras enfermedades crdnicas frecuentes. El
coste personal y social de la osteoporosis es enorme, y
aumentara en el futuro.
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Evaluacion y diagnostico
de la osteoporosis

Esteban Jédar Gimeno

7| ;Como diagnosticar la osteoporosis?

El diagnéstico de osteoporosis puede establecerse ante la
aparicion de fracturas sin o con un minimo traumatismo,
incluso sin documentar la existencia de baja densidad
mineral ésea (DMO). Por ejemplo, se puede asumir que una
fractura vertebral aparecida en una mujer de méas de 70 afios al
recoger un pafiuelo del suelo es osteoporética si, por la histo-
ria, la exploracién y las pruebas precisas, se descartan otras
etiologfas. Los métodos para el diagnéstico de la osteoporosis
se resume en la tabla 1.

El diagnéstico densitométrico de osteoporosis postmeno-
pausica (OMS, 1994) se establece en categorias basadas en
los valores de DMO de mujeres adultas jévenes.
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El ndmero de desviaciones estandar (DE) en relacién con la
media de las adultas jévenes, “T-score”, define el diagnéstico:

‘ Normal ‘ > ‘ T-score mayor de —1

‘ Osteopenia ‘ > ‘ T-score entre -1 y -2,5

Osteoporosis‘ > ‘ T-score menor o igual a —2,5

Métodos para el diagnéstico de la osteoporosis

. Diagndstico densitométrico de la OP postmenopausica

2. Exploraciones complementarias:
- Marcadores dseos y otras pruebas analiticas

- Radiologia

La determinacién de marcadores de remodelado no es ttil
para el diagnéstico de la osteoporosis, aunque puede com-
plementar la informacién aportada por la medida de la

DMO.
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8| i Qué tests diagndsticos de la osteoporosis
son recomendables? ;Como excluir las
osteoporosis secundarias?

Las pacientes con osteoporosis desitométrica no suelen pre-
sentar hallazgos fisicos especificos. La presencia de fracturas
vertebrales puede asociarse a cifosis, protrusién abdominal y
pérdida de peso. Tradicionalmente, se asume que el dolor dor-
sal o lumbar sélo aparece tras una fractura aguda, no obstan-
te, en algunos de los grandes ensayos clinicos controlados con
farmacos antirresortivos se ha demostrado una reduccién del
dolor y del niimero de dfas en reposo. Las causas de osteo-
porosis secundarias pueden asociar diversos hallazgos clini-
cos, como un tiroides nodular, hepatomegalia, erupcién cuté-
nea, ictericia, denticién anormal o signos de hipogonadismo.

Ante una posible osteoporosis sugerida por la historia cli-
nica o la exploracién, pueden recomendarse las pruebas ana-
liticas y radiolégicas enumeradas en la tabla 2.

Esto nos permitird descartar razonablemente enfermeda-
des severas y frecuentes entre las mujeres postmenopausicas
que pueden originar osteoporosis de forma secundaria. Un
20% de las mujeres que aparentemente presentan una oste-
oporosis postmenopatsica tienen una causa identificable de
osteoporosis secundaria. Hasta un 64% de los varones y
mujeres premenopausicas osteopordticas tienen etiologias
secundarias. El reconocimiento de estas causas secundarias
de osteoporosis es de vital importancia para no retrasar el
diagnéstico y el consiguiente tratamiento de enfermedades
muchas veces desconocidas hasta ese momento.
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Pruebas analiticas y radioldgicas
en el diagnostico diferencial de la osteoporosis

Hemograma
completo con VSG
Creatinina

Calcio

Fosforo
Fosfatasa alcalina

Transaminasas
Albumina

Calcio en orina

Electroforesis

de proteinas
25(0H)-

vitamina D

TSH (ultrasensible)
Radiologia lateral
de columna
toracica y lumbar
(AP en caso de
escoliosis severa)

Anemiay - VSG

a creatinina
 calcio

w calcio

v fosforo
 fosfatasa alcalina

4 transaminasas
v albumina

Hipercalciuria

Gammapatias
monoclonales
Déficit

de vitamina D
v TSH
Lesiones liticas,
blasticas...

Mieloma

Enfermedad renal
Hiperparatiroidismo 1°,
hipercalcemia tumoral
Malabsorcion, déficit de
vitamina D
Osteomalacia
Enfermedad hepatica,
déficit de vitamina D,
enfermedad de Paget
Enfermedad hepatica
Malnutricion,
enfermedad renal

o hepatica

Primaria o secundaria
a hiperparatiroidismo,
hipercalcemia tumoral,
hipertiroidismo...
Mieloma

Hipertiroidismo
Metastasis, osteomalacia,
hiperparatiroidismo
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9] ;Cuando debe remitirse al paciente

a un centro especializado en enfermedades
dseas metablicas?

Debe considerarse la derivacién a un centro con experiencia

en osteoporosis y enfemedades éseas metabélicas en cual-

quiera de las circunstancias referidas en la tabla 3.

Criterios de derivacion de un paciente

a un centro especializado en enfermedades dseas

>

vV V. vV vV vV v v v Vv .Yy

Osteoporosis especialmente severas o con manifestaciones no
habituales en el momento de la evaluacion inicial

Pacientes con DMO muy baja (T-score < -3 0 Z-score < -2)
Osteoporosis en sujetos jovenes (premenopausicas)

Desarrollo de fracturas a pesar de DMO normal o borderline
Presencia o sospecha de enfermedades causa de OP secundaria
Candidatos a tratamientos combinados o no habituales
Intolerancia a los tratamientos disponibles

Fracaso del tratamiento prescrito

Baja DMO a pesar de la terapia hormonal sustitutiva

Pérdida acelerada de DMO a pesar del tratamiento

Desarrollo de fracturas a pesar del tratamiento (una vez trans-
currido el tiempo razonable hasta la aparicion del efecto anti-
fracturario mostrado en los ensayos clinicos controlados)
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10| ;Qué son y para qué sirven los marcadores
de remodelado dseo?

Los marcadores de remodelado o de turnover 6seo son sus-
tancias que pueden determinarse en sangre y/u orina y que
reflejan la actividad del proceso de remodelado éseo.
Derivan de enzimas liberadas por las células éseas encarga-
das de la formacién (osteoblastos) y de la resorcién ésea
(osteoclastos), o de fragmentos del coldgeno éseo, que se
liberan a la circulacién en el proceso de formacién o de
resorcién de la matriz ésea. Por lo tanto, dichos marcadores
pueden clasificarse en funcién del aspecto predominante del
que informan —resorcién o formacién 6sea- (tabla 4). No
obstante, no debe olvidarse que los procesos de formacién y
resorciéon Osea estdn siempre acoplados, al menos parcial-
mente, por lo que habitualmente tanto unos como los otros
suelen covariar, esto es, generalmente ambos se encuentran
elevados o reducidos.

Entre los marcadores de resorcién ésea, los mas usados
hoy dfa son los “cross-links” del coldgeno (NTX, CTX) que
correlacionan bien con la resorcién ésea medida por histo-
patologia y que representan los puentes piridinolinicos esta-
blecidos entre las moléculas de coldgeno (en sus extremos
N- o C-terminales) que se liberan a la sangre y a la orina por
la resorcién activa del hueso.

Estos marcadores se encuentran elevados en los nifios
(asociado al proceso de modelado del hueso adulto con pico
a los 14 afios), en la menopausia (hasta un 80-90%) y en
situaciones de alto remodelado como la enfermedad de
Paget o el hipertiroidismo. Los valores mas altos se obtienen
a primera hora de la mafiana (donde pueden ser hasta un 20-
25% mayores). La correlacién de los marcadores de resor-
cién 6sea con los valores de DMO en mujeres menopausicas
es modesta (0,3 a —0,5), aunque significativa. Por tanto,
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aunque las mujeres con osteoporosis tienen valores mads
elevados que las controles sanas, por su elevado error no se
pueden utilizar para estimar la masa Gsea ni para diagnos-
ticar la presencia de osteoporosis. Si bien algunos datos
sugieren que las mujeres con osteoporosis y mayores con-
centraciones de marcadores de remodelado tienen una
mayor pérdida de DMO, los métodos disponibles de medi-
da no muestran consistentemente esa relacién. Una concen-
tracién elevada de marcadores de resorcién es un factor de
riesgo de fractura osteoporética independiente de los valo-
res de DMO (riesgo relativo mayor de 2).

Marcadores de resorcion y formacion dsea

Marcadores de resorcion dsea

RNTx Telopéptido N-terminal
del colageno 6seo

CTx, 1CTP, sCL Puentes con telopéptido
C-terminal

Fpyrd, Dpd, dPyr Lisilpiridinolina libre
(o deoxipiridinolina)

TRAP Fosfatasa acida resistente
al tartrato

OH-Pro, HYP Hidroxiprolina

Marcadores de formacion dsea

BAP, BSAP, BALP Fosfatasa alcalina dsea
PICP, CICP Propéptido C-terminal
del colageno tipo 1
0C, BGP Osteocalcina o
“bone gla-protein”
PINP Propéptido N-terminal

del coldgeno tipo 1
ALP Fosfatasa alcalina total
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Los tratamientos antirresortivos son capaces de inducir
una reduccién precoz (en semanas o pocos meses) en las
concentraciones de marcadores de resorcién en mas del
90% de los pacientes tratados, lo que puede suponer una
disminucién de hasta el 40-60% de los valores basales para
antirresortivos potentes como los aminobisfosfonatos. Algu-
nos autores han propuesto determinar las concentraciones
basales de marcadores de resorcién y tras algunos meses de
tratamiento para valorar la adherencia y respuesta al trata-
miento. No existen suficientes datos, especialmente desde el
punto de vista de coste-beneficio, para recomendar esa
aproximacion.

Los marcadores de formacién ésea incluyen enzimas de
los osteblastos relacionadas con la formacién y mineraliza-
cién 6sea (como la isoenzima 6sea de la fosfatasa alcalina o
la osteocalcina) y fragmentos de extensién del procoldgeno
6seo que son liberados a la circulacién en el proceso de
maduracién del coldgeno y de formacién de la matriz ésea.
Estos marcadores correlacionan con los pardmetros histo-
morfométricos de formacién ésea, aunque la osteocalcina
puede verse influenciada por la funcién renal. En sujetos
sanos, los marcadores de formacién ésea muestran similares
cambios a los marcadores de resorcién 6sea con valores mas
elevados en la nifiez y en la menopausia. Los tratamientos
antirresortivos para la osteoporosis también inducen reduc-
ciones de estos marcadores de formacién 6sea, aunque con
un cierto retraso en relacién con la caida de los marcadores
de resorcién. El tratamiento con vitamina D puede incre-
mentar las concentraciones de osteocalcina, mientras que
los datos disponibles sobre tratamientos proformadores de
hueso (como la teriparatida, andlogo de la PTH) han demos-
trado una marcada elevacién de marcadores tanto de forma-
cién como de resorcién ésea. La informacién aportada por
estos marcadores, asi como su utilidad clinica, es similar a la
expuesta para los marcadores de resorcién.
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11| ;Qué es y como se interpreta

una densitometria?
Las técnicas densitométricas permiten una valoracién no
invasiva de la DMO. En general, se basan en la atenuacién

que sufre la energfa (rayos-X, fotones, ultrasonidos) al atra-
vesar el tejido éseo (figura 10).

Técnicas para medir la masa dsea

‘ Técnicas disponibles ‘}‘ No invasivas ‘

v v
. > [No oiancs
o v~
Ultrasonidos Resonancia
magnética
v v

‘ Rayos gamma ‘ ‘ Rayos X ‘

v v

TCC

El “estandar oro” para la valoracién de la DMO es la den-
sitometria dual de rayos X (DXA). Dependiendo del servi-
cio o clinica donde se realice, se puede recibir un resumen
con su interpretaciéon por un radiélogo, o un especialista en
medicina nuclear o en enfermedades 6seas metabdlicas (ver
anexo 1), una copia del informe generado por el densitéme-
tro (ver anexo 2), o ambas cosas.

» T-score (nimero de DE en relacién con mujeres
jovenes)

» Z-score (niimero de DE en relacién con mujeres de
igual edad).
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Las T- y Z-scores se desarrollaron para corregir la variabi-
lidad en las medidas de DMO entre diferentes técnicas y
metodologias, por lo que se recomendé expresar los valores
como DE frente al grupo de referencia que, idealmente,
debe ser local o nacional.

La T-score femoral es la medida aislada de mayor impor-
tancia. Tiene la mayor capacidad predictiva para la fractura
femoral. También predice fracturas en otras localizaciones.
En este pardmetro debe basarse en la toma de decisiones
terapetticas.

La Z-score puede resultar ttil para identificar personas en
las que debe descartarse causas de osteoporosis secundaria.

La medida de la DMO lumbar es menos precisa en mujeres
mayores de 65 afios por la existencia de osteofitos y calcifica-
ciones que aumentan artefactualmente la medida de la DMO.

Como ya se ha mencionado, la definicién de osteoporo-
sis y de osteopenia se basa en la T-score. Una DMO de mas
de 2,5 DE bajo la media de las adultas jévenes identifica al
30% de las mujeres postmenopadsicas como osteoporéti-
cas, la mitad de las cuales ya ha sufrido una fractura.

Para el diagnéstico densitométrico de osteoporosis debe
determinarse, si es posible, la DMO lumbar (de la primera a
la cuarta vértebra salvo fractura y/o cambios degenerativos
severos) y femoral, utilizindose el valor més bajo para hacer
el diagnéstico.

Para el diagnéstico en razas distintas de la caucésica deberfa
disponerse de valores de normalidad para esa raza concreta.
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12| ;Cuales son las indicaciones de _
a densitometria? ;Qué técnica es la mejor?

Partiendo de la base de que s6lo debe solicitarse una prue-
ba diagnéstica cuando su resultado va a modificar nuestra
actitud terapedtica, debe recordarse que la baja DMO valo-
rada por densitometria es el factor de riesgo de fractura mas
importante y que la gran magnitud de esa asociacién es
indudable y conocida. Se ha probado ademés que el aumen-
to de la DMO durante el tratamiento con antirresortivos
conduce a una reduccién de la incidencia de fracturas. Pues-
to que sélo se acepta el cribado selectivo de la osteoporosis
(véase més adelante), se recomienda la determinacién de la
DMO por densitometria en los casos mencionados en la
tabla 5.

La osteoporosis es una enfermedad sistémica, por lo que
existe una buena correlacién entre los valores de DMO
medidos en diferentes sitios del mismo sujeto. Sin embargo,
la medida que mejor predice la fractura en una determinada

Casos en los que esta indicada la determinacion de la DMO

» Mujeres postmenopausicas menores de 60-65 afos con algun
factor de riesgo de osteoporosis (delgadez, antecedentes perso-
nales o familiares de fractura osteopordtica, tabaquismo...)

» Mujeres mayores de 60-65 afios

» Mujeres postmenopdusicas con fracturas (para confirmacion
diagnostica y valoracion de severidad)

P Mujeres postmenopausicas cuya decision de tratarse pueda ver-
se facilitada por la informacion aportada por la densitometria

» Mujeres que han sido recibido terapia hormonal sustitutiva
durante prolongados periodos

» En las enfermedades o situaciones que son causa de osteoporo-
sis secundaria (hiperparatiroidismo, hipogonadismo, tratamiento
esteroideo cronico...)
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localizacién es la medida de la DMO en esa concreta loca-
lizacién. Puesto que las fracturas con peores consecuencias
son las axiales (vertebrales y de cadera), debe preferirse la
medida en esas mismas zonas, especialmente si se pretende
monitorizar la respuesta al tratamiento. La DXA se ha con-
vertido en la técnica preferida para la medida de la DMO
por su velocidad, baja exposicién a radiacidn, coste relati-
vamente bajo y razonable precision y reproductibilidad.
Cuando no se tenga acceso a la determinacién de la DMO
por DXA, cualquier técnica de medida de DMO validada en
nuestro entorno, incluso las que valoran el esqueleto perifé-
rico, aportardn informacién dtil (tabla 6).



Evaluacion y diagnostico de la osteoporosis

Comparaciones entre distintas tecnologias

DXA Cadera Diversos Variabilidad 1-20%% | 3-9%
(absorcio- |Columna |sitios de in vivo
metria dual|Antebrazo |medida Coste elevado
de rayos-x) |Corporal [Baja Errores por
total radiacion calcificaciones

(1-5 mRm) | No portatil
Rapidez (axial)

Portatil
(periférico)
DPA Cadera Diversos Lentitud 2-50%0  [3-10%
(absorcio- |Columna |sitios de Coste elevado
metria Corporal |medida Cambios de
fotonica  |total Baja fuente
dual) radiacion isotopica
(1 to 5 mRm)
QCT Cadera Discrimina | Alta radiacion 2-4%  |5-15%
(Tomo- Columna |hueso cortical| (50 mRm)
grafia com- Corporal |y trabecular |Elevado coste
putarizada |total Alta
cuantita- resolucion
tiva) Determina
densidad real
ULTRA-  [Hueso Coste Falta de 3% 1-2%
SONIDOS  |periférico: [No estandarizacion

Calcaneo, |instalacion |de las medidas
metacarpo, fija, portatil |entre los
falanges |Tiempo de |distintos
exploracion | modelos

<5 min de aparatos

Adaptada de National Osteoporosis Foundation, 1998
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13| ; Deben monitorizarse los cambios de DMO0?

Las pacientes no tratadas pueden monitorizarse para detec-
tar pérdidas aceleradas de DMO mayores que el minimo
cambio significativo detectado por el equipo de densitome-
tria (MCS = reproductibilidad x 2,77).

Para el seguimiento del tratamiento de la osteoporosis
mediante densitometrfa, la diferencia de DMO a detectar
debe ser mayor que el MCS. El objetivo principal debe ser
detectar a las pacientes con pérdidas significativas de DMO
a pesar del tratamiento. Si esa pérdida supera el MCS, pue-
de considerarse la reevaluacién del tratamiento y/o de la
causa.

Para monitorizar mediante DXA, se prefiere la proyeccién
PA de columna lumbar por presentar mayores cambios a lo
largo del tiempo.

Salvo en pacientes en los que se espera una réapida pérdi-
da de DMO (por ejemplo, los sometidos a tratamiento con
corticoides) y para los tratamientos antirresortivos disponi-
bles, raramente existe indicacién para repetir la medida de la
DMO en menos de 1 afio.

Los fenémenos de histéresis y de regresién a la media, los
pequeios cambios de DMO inducidos por algunos trata-
mientos con eficacia para prevenir las fracturas osteopordti-
cas (calcitonina, raloxifeno) y, en general, la existencia de un
porcentaje de la eficacia antifractura que no se explica por el
cambio de la DMO con los tratamientos habituales, hacen
al seguimiento por DXA objeto de recientes controversias.
Por otra parte, el anilisis retrospectivo de los ensayos con-
trolados con antirresortivos muestra, aun con intervalos de
confianza amplios, una mayor eficacia antifractura en las
pacientes con mayor ganancia de DMO. A pesar de estas
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controversias, la mayorfa de centros clinicos utilizan la DXA
para el seguimiento de las pacientes. De hecho, pocas técni-
cas de laboratorio o complementarias podrian resistir algu-
nas de esas criticas. En general, se recomienda la monitori-
zacién en intervalos de 1-2 afios en centros validados con
datos locales o nacionales y teniendo en cuenta el minimo
cambio significativo del equipo.
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14| ;Qué se entiende por fractura osteopordtica
y cual es su significado? ;Qué papel tiene
la radiologia simple en la osteoporosis
postmenopausica?

Las fracturas osteoporéticas por fragilidad se producen por
fuerzas mecanicas que no deberian causarla en un adulto
joven y sano. Suele asumirse que es osteopordtica la fractu-
ra que se produce por una caida desde una altura igual o
inferior a la propia. Las més frecuentes con las de Colles,
vertebrales y de cadera.

La presencia de una fractura osteopordética tiene una
gran capacidad predictiva para el desarrollo de futuras frac-
turas, independientemente del valor de la DMO. Por lo
tanto, los pacientes con fractura vertebral por fragilidad
deben considerarse como osteoporéticos independiente-
mente del valor de la DMO. Los pacientes con fracturas
osteoporéticas constituyen uno de los grupos con mayor
riesgo de progresién de la enfermedad (20% de riesgo de
sufrir una fractura en el préximo afio). Las fracturas verte-
brales prevalentes aumentan en riesgo de fracturas futu-
ras vertebrales (riesgo relativo 5) y de cadera (riesgo
relativo 3).

La fractura vertebral es la manifestacién clinica maés
comun de la osteoporosis. LLa mayoria (2/3) son asintomati-
cas, siendo diagnosticadas casualmente. Puede asociar dolor
de aparicién stbita, normalmente durante las actividades
diarias rutinarias (al cargar o recoger algo del suelo). El
dolor puede durar varias semanas y ser reeemplazado por
una molestia crénica que puede ser muy prolongada en el
tiempo. La deformidad vertebral en didbolo suele ser de las
més tempranas, pudiendo aparecer también deformidades en
cufia y aplastamientos por compresién (que suelen ser dolo-
rosos y causan reduccién de la talla).
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Aplastamientos sucesivos producen un aumento patolégi-
co de la cifosis dorsal que produce pérdida de talla, lo que
puede dar la sensacién al paciente de que engorda sin cam-
biar su peso, haciéndose protuberante el abdomen.

Las mujeres con fracturas vertebrales multiples pueden
quejarse de dolores en el cuello y en las caderas debidos a la
hiperextensién del cuello para tener una menor visién y a la
reduccién de la distancia entre el reborde costal inferior y la
parte superior de la cresta ilfaca. Esta alteracién puede mani-
festarse por sintomas gastrointestinales (estrefiimiento,
saciedad precoz).

Algunos hallazgos deben hacer sospechar una causa
de osteoporosis secundaria, por ejemplo, es raro ver frac-
turas vertebrales solitarias por osteoporosis por encima
de T7. Deben descartarse otras causas salvo en presencia
de fracturas miltiples. También es raro que las compresio-
nes vertebrales sean posteriores en la osteoporosis,
debiendo también descartarse otras causas, especialmente
liticas.

Aunque todas las fracturas vertebrales producen deformi-
dades vertebrales, no todas las deformidades vertebrales se
deben a fracturas. No existe un método definitivamente
mejor que los demds en la deteccién y gradacién de las frac-
turas vertebrales. No obstante, en la mayoria de los grandes
estudios epidemiolégicos y de tratamiento de la osteoporo-
sis se ha utilizado el método de McCloskey con alguna
modificacién, exigiéndose unas determinadas caracteristi-
cas técnicas de distancia del foco a la placa y de centrado
de ésta. La reduccién de la altura anterior, media o poste-
rior del cuerpo vertebral en proyeccién lateral superior al
15% suele considerarse como deformidad vertebral, las
reducciones mayores del 20-25% se consideran deformida-
des severas.
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Respecto a otras fracturas, puede afirmarse que la apari-
cién de fracturas apendiculares sin traumatismo no es comutn
en la osteoporosis, por lo que deberian valorarse otras cau-
sas, como la osteomalacia, las fracturas de cadera tienen gra-
ves consecuencias sanitarias y econémicas. Son relativamen-
te frecuentes afectando al 15% de las mujeres y al 5% de los
varones mayores de 80 afios.

La radiologia simple puede mostrar cambios sugerentes
de osteopenia cuando la pérdida de DMO supera el 30%.
Aparece un adelgazamiento de las trabéculas que origina el
aspecto de vértebras "dibujadas a lapiz". Por otra parte, la
sobreexposicién de la placa radiolégica puede simular la
presencia de osteopenia. Por lo tanto, la medida densitomé-
trica de la DMO es mucho més precisa y debe preferirse.
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15| ;Como estratificar el riesgo del paciente
con osteoporosis?

Se ha sugerido que el diagnéstico y el tratamiento de la oste-
oporosis deberia establecerse en una valoracién global del
riesgo més que en la medida aislada de la DMO. La valora-
cién de los factores de riesgo clinicos de osteoporosis (ver
anexos 4, 5, 6 y 7) junto a la de la DMO y del remodelado
mediante la medida de marcadores, aumenta la capacidad de
prediccién de fractura (tabla 7).

No obstante, este tipo de valoracién precisa ser validado
en ensayos clinicos controlados. En la valoracién del pacien-
te con osteoporosis, debe considerarse:

» El valor de la DMO normalizado (T-score), recor-
dando que por cada desviacién estandar (DE) el riesgo
relativo de fractura aumenta aproximadamente en un fac-
tor de 2.

» La determinacién de marcadores de remodelado,
cuya elevacién es un factor de riesgo de fractura osteo-
porética independiente de la DMO (riesgo relativo
mayor de 2).

» La presencia de factores de riesgo de fractura osteo-
porética independientes de la DMO y que, en condicio-
nes ideales, deberian haber sido obtenidos en nuestro
propio entorno.

» El riesgo individual de fractura, que depende, bési-
camente de la esperanza de vida (tablas 8 y 9).

La valoracién de todos los datos referidos nos permitira
conocer el perfil de riesgo de la paciente para poder selec-
cionar la terapia mds adecuada. No obstante, no existen
pruebas de que esta aproximacién sea la mas beneficiosa
desde el punto de vista de coste-efectividad.
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Modelo de factores de riesgo para fractura de cadera
entre 9.516 mujeres caucdsicas sin considerar la historia previa
de fractura ni la masa dsea

Edad (por cada 5 afios) 1,5 (1,3-1,7)
Historia de fractura de cadera materna 2,0 (1,4-2,9)
Aumento de peso desde los 25 afios 0,6 (0,5-0,7)
(por cada 20%)

Reduccion de altura desde los 25 afios 1,2 (1,1-1,4)
(por cada 6 cm)

Autopercepcion del estado de salud 1,7 (1,3-2,2)
(por capa punto®)

Historia de hipertiroidismo 1,8 (1,2-2,6)
Uso de benzodiacepinas de larga accion 1,6 (1,1-2,4)
Uso de anticomiciales 2,8 (1,2-6,3)
Consumo de café 1,3 (1,0-1,5)
Ejercicio (caminar regularmente) 0,7 (0,5-0,9)
Mantenerse en pie < 4 horas/dia 1,7 (1,2-2,4)
(vs. > 4 horas/dia)

Incapacidad para levantarse de la silla 2,1 (1,3-3,2)
sin ayuda

Reduccién de la propiocepcion 1,5 (1,1-2,0)

(cuartil inferior)
Frecuencia cardiaca en reposo > 80 Ipm 1,8 (1,3-2,5)

Puntuando desde mala (1 punto) a excelente (3 puntos).
Modificada de National Osteoporosis Foundation, 1998
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Riesgo de fractura durante el resto de la vida en
9.516 mujeres caucasicas

Cadera 14,30% 13,800% 13,60% 12,300%
Murieca 14,40% 11,50% 7,600 4,20%
Vertebral 15,00% 14,70% 13,50% 9,20%
Otras 31,20% 27,90% 22,20% 15,600%

Adaptada de National Osteoporosis Foundation, 1998

Riesgo de fractura en los proximos 5 aiios en 9.516
mujeres caucasicas

Cadera 0,20% 0,600 1,600 5,20%
Murieca 1,600% 2,80% 2,800 2,00%
Vertebral 0,60% 1,50% 2,90% 4,70%
Otras 6,900 9,600 10,900% 13,50%

Adaptada de National Osteoporosis Foundation, 1998
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16| ; Debe hacerse un screening de osteoporosis?
iCuando sospechar su existencia?

El poder predictivo del cribaje de la osteoporosis por densi-
tometria es bajo (véase indicaciones de la densitometria).
Un programa de cribado podria evitar el 1-7% de las fractu-
ras en mujeres de edad, las de mayor riesgo, por lo que debe-
rfan estudiarse 197 mujeres para prevenir una fractura, sien-

do, por tanto, poco viable el cribado sistemaético.

Por ser asintomatica hasta el desarrollo de fracturas, debe
sospecharse la presencia de osteoporosis postmenopdusica
en mujeres que presenten alguno de los factores de riesgo
mads predictivos.

Se han desarrollado instrumentos especificos para valorar
el riesgo de osteopenia o de fractura con sensibilidad alta-
moderada y baja especificidad. Entre los mejores validados
se incluyen el test ORAI de 3 items y el test SCORE (Simple
Calculated Osteoporosis Risk Estimation) de 6 items. El ORAI uti-
liza la edad, el peso y el uso de terapia hormonal sustitutiva,
presentando una sensibilidad del 94% y una especificidad
del 41%. El test SCORE tiene publicada una sensibilidad del
91% y una especificidad del 40%, aunque se ha detectado
una menor especifidad en poblacién de més edad. Entre los
8 instrumentos de prediccién del riesgo de fractura, las sen-
sibilidades y especificidades son bajas. El mejor modelo pre-
dictivo incluye edad, sexo, talla, peso, uso de bastén o mule-
tas y tabaquismo, mostrando una sensibilidad del 70% con
una especificidad del 84%.
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17| Objetivos del tratamiento de la osteoporosis

La osteoporosis por su elevada prevalencia constituye un pro-
blema de salud publica en todo el mundo. De las distintas
fracturas por fragilidad, las de cadera y vertebrales son las que
estan asociadas a una mayor tasa de morbimortalidad. La pre-
vencién y el tratamiento de la osteoporosis debe dirigirse a
reducir el riesgo de fractura (tabla 10). Aunque se han utiliza-
do numerosos farmacos para tratar la osteoporosis, hasta hace
una década no se empezaron a realizar grandes ensayos clini-
cos controlados con placebo en mujeres postmenopdusicas en
los que la variable principal era evitar fracturas vertebrales y
no vertebrales. Estos distintos ensayos han demostrado una
reduccién de riesgo de fractura comprendida entre el 30-50%.

La osteoporosis es una enfermedad multifactorial, y la fra-
gilidad del esqueleto es el resultado de diferentes factores.

El tratamiento de la osteoporosis comprende medidas no
farmacolégicas, de salud ptblica, de aplicacién a toda la
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poblacién y tratamientos farmacolégicos, fundamentalmen-
te terapias antirresortivas.

Tabla 10| Objetivos del tratamiento de la osteoporosis

1. Prevenir las fracturas

2. Optimizar el desarrollo del esqueleto y maximizar el pico
de masa 6sea

3. Prevenir la pérdida de masa dsea, en especial en los periodos
en los que esta acelerada

4. Preservar la integridad del esqueleto
5. Mejorar la calidad de vida
6. Disminuir la morbilidad y la mortalidad
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18| Tratamiento no farmacolégico
de la osteoporosis

Medidas generales de salud ptblica, de aplicacién a toda la
poblacién y con especial énfasis a las mujeres con osteope-
nia (puntuacién T entre —1 y —2,5) u osteoporosis (puntua-
cién T igual o inferior a —2,5). Este tratamiento incluye:

1. Medidas nutricionales. El calcio es un nutriente esen-
cial para el crecimiento y desarrollo de un esqueleto sano. Es
necesaria una ingesta de calcio de 800-1.000 mg/dia en la
infancia; 1.200-1.250 mg/dia desde los 12 a los 24 afios; y
1.000 mg/dia desde los 25 afios hasta la menopausia o hasta
la edad de 65 afios, y de 1.500 mg/ dia a continuacién (ver
anexo-8). La forma mds natural y eficiente de recibir el apor-
te calcico necesario es a través de los alimentos. Los que con-
tienen mayor proporcién de calcio son los productos lacteos
(ver anexo-9). En los casos en los que no se pueda realizar
una ingesta minima de calcio a través de la alimentacién es
cuando se tiene que recurrir al uso de los suplementos calci-
cos. En la actualidad existen en el mercado mdiltiples prepa-
rados de sales calcicas, algunos con vitamina D incorporada.
La vitamina D es un compuesto imprescindible en el meta-
bolismo 6seo. Una adecuada exposicién solar, tomar el sol al
menos 15 minutos diarios, en la cara, los brazos y el escote
es en la mayor parte de los casos suficiente para mantener
tasas hemadticas de vitamina D adecuadas. En los pacientes
osteopordticos, sobre todo lo que presentan osteoporosis
senil frecuentemente hiperparatiroidismo secundario causa-
do por una hipovitaminosis D, es aconsejable administrar
800 Ul de vitamina D diarias. Una dieta equilibrada en cuan-
to a los contenidos en principios inmediatos y calorfas es
imprescindible para mantener una buena salud ésea.

2. Ejercicio fisico. Se desconoce cual es el tipo y la canti-
dad de ejercicio fisico méas adecuado para mantener una
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masa 6sea normal. Sin embargo, la mayoria de los autores
recomiendan evitar el sedentarismo y realizar ejercicio aeré-
bico que implique sobrecarga mecénica y contra resistencia
de intensidad moderada, realizado con regularidad. En el
adulto, una pauta adecuada consistirfa en caminar a buen
paso, 1 hora y media al dfa.

3. Evitar habitos toxicos. Ya hemos comentado el efecto
del tabaquismo y del abuso crénico de alcohol sobre la masa

bsea

4. Evitar las caidas. El riesgo de caidas aumenta con la
edad y las causas mas importantes son la demencia, la enfer-
medad de Parkinson, las alteraciones en la visién y los acci-
dentes cerebrovasculares con parilisis residual. L.a mayorfa
de las caidas se producen en el propio domicilio, es eviden-
te que la seguridad en el hogar junto a la modificacién de
factores intrinsecos y el control de medicamentos como los
psicotropos u otros fdrmacos que puedan afectar al equili-
brio deben ser prioritarios.

5. En casos particulares, como los pacientes ancianos con
alto riesgo de caida el uso de protectores de cadera puede

ser util.

Los puntos anteriores se resumen en la tabla 11.
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Tabla 11| Resumen del tratamiento no farmacoldgico
de la osteoporosis

1.

Medidas nutricionales. Basadas, sobre todo, en un aporte
suficiente de caleio y vitamina D. Una dieta equilibrada en
cuanto a los contenidos en principios inmediatos y calorias es
imprescindible para mantener una buena salud dsea.

. Ejercicio fisico. Evitar el sedentarismo y realizar ejercicio

aerobico que implique sobrecarga mecanica y contra
resistencia de intensidad moderada, realizado con regularidad.

. Evitar habitos toxicos, sobre todo, tabaquismo y alcohol.

4. Evitar las caidas. El riesgo de caidas aumenta con la edad.

La seguridad en el hogar junto a la modificacion de factores
intrinsecos y el control de medicamentos que puedan afectar
al equilibrio deben ser prioritarios.

. En casos particulares, como los pacientes con alto riesgo de

caida, el uso de protectores de cadera puede ser util.
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19| Tratamiento farmacoldgico de la osteoporosis

En la actualidad, en nuestro pafs, sélo estdn comercializados
con la indicacién de tratamiento de la osteoporosis postme-
nopadsica fdrmacos antirresortivos: los estrégenos, las calci-
toninas, los difosfonatos (etidronato, alendronato y risedro-
nato) y el raloxifeno Todos ellos han demostrado su eficacia
en ensayos clinicos controlados. Cuando se decida instaurar
un tratamiento farmacolégico tiene que acompafarse de una
ingesta minima de calcio (1.500 mg de calcio elemento) y
vitamina D (800 UI).

1. Terapia hormonal sustitutiva (THS). La terapia hor-
monal sustitutiva reemplaza la deprivacién hormonal por el
cese de actividad ovérica. Presenta mayor eficacia antifrac-
tura cuando se inicia el tratamiento al comienzo de la meno-
pausia. Mejora las manifestaciones del climaterio y el perfil
lipidico. Su administracién puede ser por via oral o transdér-
mica. Se debe afiadir progesterona en las mujeres no histe-
rectomizadas. El tratamiento induce un ligero pero significa-
tivo incremento del riesgo de deteccién de cancer de mama,
mas patente en tratamientos prolongados, y de enfermedad
tromboembdlica. Su uso ha sido cuestionado recientemente
en 2 importantes ensayos clinicos, WHI y HERS II, aunque
como aclaran Grodstein, Clarkson y Mason, cuando compa-
ramos estos ensayos clinicos actuales con los estudios obser-
vacionales realizados hasta la fecha con THS, lo tnico que
realmente ha cambiado son los resultados de la THS sobre
la cardiopatfa isquémica. Discutir estos resultados esta fuera
de los objetivos de esta gufa. En la actualidad y en general
s6lo se aconseja su utilizacién en los primeros afios tras la

menopausia para el control del sindrome climatérico.

2. Calcitonina de salmén. Es una hormona polipeptidica
que inhibe reversiblemente la actividad osteoclastica. L.a admi-
nistracién intranasal de esta hormona a razén de 200 Ul/dfa,
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ha demostrado una eficacia antifractura vertebral en mujeres
postmenopdusicas, segtin los resultados del estudio PROOE
Esta prevencién de la calcitonina de salmén sobre las fracturas
vertebrales no se ha demostrado sobre las fracturas periféricas.
La calcitonina de salmén tiene un efecto analgésico que es de
interés en el tratamiento del dolor agudo de la fractura verte-
bral. Una de las grandes ventajas de la calcitonina de salmén
endonasal es su perfil de seguridad, es decir es un formaco con
escasos efectos secundarios. En pacientes con imposibilidad de
recibir otros tratamientos antirresortivos y en ancianos que
reciben polifarmacia, serfa el tratamiento de eleccién.

3. Los difosfonatos:

a. Etidronato: Existen dudas en cuanto a su eficacia anti-
fractura vertebral debido al importante nimero de
abandonos de los ensayos clinicos disefiados para
demostrar su eficacia. En nuestro pafs, esta autorizado
para el tratamiento de la osteoporosis postmenopausi-
ca. La dosis habitual es de 400 mg/dfa durante dos
semanas cada tres meses.

b. El Alendronato y el Risedronato, con un grupo amino
en su molécula, reducen la actividad osteoclastica
modificando la estructura y funcionamiento del osteo-
clasto maduro, disminuyen su frecuencia de activacién
y la maduracién de sus precursores.

Alendronato: disminuye el riesgo de fractura vertebral y
el de cadera. Se administran 10 mg/dfa por via oral o 70
mg/semana, en ayunas con un vaso de agua, separado de
las comidas. Se recomienda evitar el decuibito.Puede
producir intolerancia digestiva y esofagitis. Estd con-
traindicado en estenosis esofdgica, acalasia, hipocalce-
mia e insuficiencia renal grave.

Risedronato: disminuye el riesgo de fractura vertebral y
de cadera. Se administra a dosis de 5 mg/dia o 35
mg/semana. Presenta efectos secundarios y contraindi-
caciones similares al anterior.
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4. Raloxifeno. Es un modulador selectivo de los recepto-
res estrogénicos (selective estrogen receptor modulator,
SERM), que disminuye el riesgo de fracturas vertebra-
les, aunque todavia no se ha demostrado este efecto en
las periféricas. Mejora el perfil lipidico y puede dismi-
nuir el cdncer de mama. Se administra por via oral a una
dosis de 60 mg/dia. Los efectos secundarios més rele-
vantes son tromboflebitis y sofocos.
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20| ; Cuando iniciar un tratamiento farmacoldgico?

Distintos condicionantes como la densitometrfa, la presen-
cia de fracturas, la edad y otros factores de riesgo son los que
hay que tener en cuenta al tomar una decisién terapéutica.
La utilizacién de farmacos antiresortivos estd indicada en las
siguientes circunstancias:

1. Menopausia precoz (< de 45 afios). Estarfa indicada
la prevencién farmacolégica con THS.

2. Osteopenia sin fractura. Dependiendo de la edad y
factores de riesgo, si se trata de menores de 65 afios,
la decisién de tratar serd mds firme a medida que la
medida de la densidad mineral 6sea (la puntuacién T
se acerque a —2,5) y cuando existan factores de riesgo.
En algunos pacientes convendria evaluar el estado de

su remodelado 6seo. Si se registra un remodelado
6seo elevado medido a través de determinaciones de
algtin marcador bioquimico de remodelado 6seo efi-
ciente como la fosfatasa alcalina 6sea (formacién) o
de los N-telopéptidos del coldgeno (resorcién), ten-
drfamos mds argumentos a favor de iniciar un trata-
miento con antirresortivos. Si se trata de mujeres
mayores de 65 afios, la conveniencia de instaurar tra-
tamiento es mds discutible, sobre todo si no existen
factores de riesgo. Especialmente, en este grupo debe
tenerse en cuenta la esperanza de vida. En edades
avanzadas, puede ser suficiente la administracién de
calcio y vitamina D.

3. Osteoporosis con o sin fractura.

4. Fracturas por traumatismo de baja intensidad, inde-
pendientemente del valor de la DMO.
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21| ;Cudles son las pautas terapéuticas a seguir
segin la situacion clinica del paciente
osteoporotico?

Es dificil disefiar un esquema de indicaciones y muy necesa-
rio individualizar la decisién, sopesando muy cuidadosamen-
te los diferentes factores en cada individuo (Figura 11).

Osteoporosis postmenopausica: La THS estarfa indicada
en la menopausia precoz tanto espontdnea como quirtrgica,
salvo que existieran contraindicaciones. La THS era la
opcién terapéutica de eleccién en la menopausia temprana,
hasta la aparicién reciente de los datos de los estudios HERS
I y WHI que cuestionan la seguridad de la misma. No es
acnsejable prolongar la THS hasta mdas de tres afios después
de la menopausia. Estarfan indicados para el control del sin-
drome climatérico. Actualmente, se podria considerar reco-
mendable utilizar SERM (raloxifeno) en las mujeres con
menopausia reciente sin sintomas climatéricos por su efecto
antifractura vertebral, la patologfa més frecuente en este gru-
po de edad, asi como por su potencial efecto beneficioso
sobre el cdncer de mama. A partir de los 65 afios, pico de
méxima incidencia del cdncer de mama y edad en la que los
SERM tendrian su maxima indicacién, se tendrfa que ir con-
siderando gradualmente utilizar el alendronato o el residro-
nato, por su eficacia antifractura vertebral y periférica. El uso
de los bisfosfonatos en mujeres posmenopéusicas jévenes tie-
ne que considerarse con cautela debido a que se desconcoen
a largo plazo los efectos de los mismos sobre la calidad ésea.
La calcitonina de salmén por via endonasal estarfa indicada
en todos los segmentos de edad, siempre que no pudieran
utilizarse otros antirresortores y en particular en los pacien-
tes con fractura vertebral que presentardn asociado un com-
ponente dlgico (ver resumen en anexo-10).
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Osteoporosis senil. Lo més adecuado es asegurar el apor-
te correcto de calcio y vitamina D, especialmente en perso-
nas ancianas sin autonomia e institucionalizados en residen-
cias y con escasa exposicién solar. Otro aspecto importante
en esta poblacién es evitar las caidas para reducir el riesgo de
fractura. Otra medida sencilla como los protectores de cade-
ra en personas con cafdas frecuentes reduce la incidencia de
fractura de cadera. Los comentarios sobre el uso de antirre-
sortivos en la osteoporosis postmenopdusica son aplicables
en este grupo de pacientes. Serfa recomendable el uso de
antirresortivos como la calcitonina de salmén, los aminobi-
fosfonatos y los SERM (ver anexo-11).

Osteoporosis establecida (con aplastamientos vertebra-
les). El reposo y el uso de analgésicos son la piedra angu-
lar del tratamiento de la fractura vertebral sintomatica.
Con frecuencia se precisa un corsé dorsolumbar para con-
tribuir a iniciar rdpidamente la deambulacién. En casos
refractarios, se pueden indicar la practica de vertebroplas-
tia o cifoplastia percutdneas. La vertebroplastia consiste
en la infiltracién percutdnea de cemento (metilmetacrilato)
en el interior del cuerpo vertebral, la cifoplastia es igual
que la anterior pero previamente, a la infiltracién de metil-
metacrilato se introduce un balén que es hinchado a fin y
efecto de recuperar la altura vertebral pérdida. Técnicas
que proporcionan en general, un alivio inmediato del dolor
asociado a la fractura. Su seguridad a largo plazo no ha
sido atn establecida. En fracturas vertebrales con inestabi-
lidad asociada puede ser necesario proceder a la fijacién
quirtrgica del segmento afecto. Paralelamente, se instaura-
rd tratamiento con antirresortivos, y/o suplementos de cal-
cio y vitamina D. La calcitonina de salmén al presentar un
efecto analgésico, puede ser de utilidad en el tratamiento
de la fractura vertebral reciente; se administra sola o aso-
ciada otros antirresortivos.
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En la tabla 12 se resumen las distintas pautas terapéuticas
a adoptar en funcién de las diversas situaciones clinicas del
paciente.

Figura 11| Porcentaje de pacientes en tratamiento resortivo segiin
la edad
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Tabla 12| Pautas terapéuticas antiosteopordticas en diversas
situaciones clinicas del paciente

Situaciones

" Pautas terapéuticas
clinicas
Mujer » La THS era el tratamiento de eleccion hasta
postmeno- recientes datos. Estaria indicada para el control
pausica del sindrome climatérico y no deberia prolongarse

mas de 3 afos. También estaria indicada en los
casos de menopausia precoz

» En la actualidad se recomienda los SERM (raloxi-
feno) en las mujeres con menopausia reciente

» A partir de los 65 afos tendria que considerarse
gradualmente la utilizacion del alendronato. En
las mujeres postmenopausicas jovenes, los bisfos-
fonatos deben utilizarse con cautela

» Lla calcitonina de salmon por via endonasal esta
indicada en todas las edades cuando no puedan
utilizarse otros antirresortivos, particularmente en
pacientes con fractura vertebral asociada a dolor.

Osteoporosis | » La principal medida es asegurar los requerimientos

senil diarios de calcio (1.500 mg) y vitamina D (800 UI)

» Evitar las caidas para reducir el riesgo de fracturas

» Recomendar protectores de cadera en las personas
con caidas frecuentes

» Puede ser necesario recurrir al tratamiento con
antirresortivos (calcitonina de salmon, bisfosfona-
tos o SERM)

Osteoporosis | » El reposo y los analgésicos constituyen la base del

establecida tratamiento de la fractura vertebral sintomatica

» Con frecuencia se precisa un corsé dorsolumbar y
en algunos casos hay que recurrir a la vertebro-
plastia o cifoplastia percutaneas y a la fijacion
quirdrgica del segmento afecto

P La calcitonina de salmon, sola o asociada a otros
antirresortivos, puede ser util en el tratamiento de
la fractura vertebral reciente
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22| i Durante cuanto tiempo debe mantenerse
el tratamiento antiosteoporotico y como
evaluar su eficacia?

En la actualidad, no existe informacién suficiente para esta-
blecer la duracién del tratamiento. Sin embargo, los datos
que poseemos permiten afirmar que debe ser prolongado y
continuo.

Es conveniente evaluar la respuesta al tratamiento antirre-
sortivo, ya que entre el 15y el 30% de los pacientes no res-
ponden adecuadamente al mismo. La practica de una densi-
tometria 6sea (DEXA) de columna y cadera, cada 2 afios, es
un buen método de evaluacién de la misma, conjuntamente
con la evolucién clinica (presentacién de nuevas fracturas).
Podria ser conveniente la determinacién periédica cada 6
meses de alglin marcador bioquimico de remodelado éseo,
como los N-telopéptidos o las fosfatasas alcalinas 6seas.
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Enlaces
sobre osteoporosis

Bases de datos y Guias médicas

http://www.mic.ki.se/Diseases/alphalist.html
Lista de enfermedades de la Biblioteca del Instituto Karo-

linska de Suecia.

http://biomednet.com

Una de las gufas biomédicas més ambiciosas, desarrollada
por Current Science. Contiene foros de discusién, boletin
de noticias quincenal, biblioteca con numerosas publicacio-
nes (la mayorfa con texto completo de pago), ofertas de tra-
bajo, tienda, etc.

http://lcweb.loc.gov

El de la Biblioteca del Congreso de EE. UU. es uno de esos
webs americanos que invita a navegar horas interminables.
Sus dos dreas principales, Servicios de la Biblioteca y Herra-
mientas de Investigacién, tienen una cantidad de informa-

cién apabullante.
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http://medlineplus.gov/

Este recurso es una de las mejores puertas de entrada a la
informacién médica dirigida al paciente. Elaborado por la
National Library of Medicine de EE. UU., contiene una
amplia y variada seleccién de recursos informativos en inter-
net para una lista muy completa de temas de salud.

http://www4.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed

Posiblemente el mejor Medline gratuito. Desarrollado por la
National Library of Medicine con editores médicos de todo
el mundo da, ademds, acceso gratuito a algunos de los arti-
culos encontrados. Bisqueda avanzada. Sencillo de usar,
répido y fiable.

http://www.medscape.com/Home/Topics/WomensHealth/
WomensHealth.html

Centro de informacién sobre salud de la mujer del portal
médico Medscape. Contiene una gran variedad de informa-
ciones: noticias, articulos, resimenes de MedLine, enlaces,
guias practicas, etc.

http://www.guidelines.gov/

Base de datos de gufas para la practica clinica basada en la
evidencia creada y mantenida por la Agency for Health
Care Policy and Research (AHCPR), la American Medical
Association (AMA) y la American Association of Health
Plans (AAHP).

http://www.4woman.org/

Centro de Salud de la Mujer elaborado por la Administra-
cién de EE. UU. dirigido al piblico general. Ofrece noticias
de actualidad e informacién sobre una gran variedad de
temas. También tiene documentos y paginas en espafiol.
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Organismos e instituciones

http://www.aatm.es

Agencia de Evaluacién de Tecnologia Médica adscrita al
Servicio Catalén de la Salud para apoyar la toma de decisio-
nes relacionadas con las tecnologias médicas: farmacos,
equipamientos, dispositivos, procedimientos y técnicas
médicas y quirtrgicas.

http://www.aaos.org/wordhtml/home2.htm
WEB de la American Academy of Orthopaedic Surgeons.
Informacién para el paciente y los profesionales. Algunos
recursos gratis. Desde ella se puede acceder al Journal of
Bone and Joint Surgery (sélo subscriptores).

http://www.aapmr.org/

American Academy of Physical Medicine and Rehabilita-
tion. Casos clinicos de patologia osteoarticular y electro-
miograffa. Desde ella se puede acceder a la revista de la
especialidad Archives of Physical Medicine and Rehabilita-
tion (s6lo subscriptores)

http://www.asbmr.org
Web de la American Society for bone and Mineral Research.
Disefio professional.

http://www.aoa.gov/

Pidgina web de la “Administration on aging”. Agencia de
las personas mayores del Departamento de Salud USA.
Informacién para ancianos y profesionales. En distintos
idiomas.

http://www.bonekey-ibms.org/

Dirigida a profesionales e investigadores de osteoporosis.
Coleccién de diapositivas on-line sobre osteoporosis. Anti-

gua Osteovision.ch.
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http://www.ibmsonline.org/
Web International Bone and Mineral Society. Link con la
revista Bone ( s6lo subscriptores).

http://www.jointandbone.org
Excelente pagina sobre alteraciones osteoarticulares. Pre-
sentaciones on-line. Imprescindible.

http://nof.org
Web de la National Osteopoross Foundation. Extensos
recursos didacticos sobre osteoporosis.

http://osteo.org
Osteoporosis and related bone Diseases-National Resource

Center (ORBD-NRC). Excelente web con informacién

completa sobre la osteoporosis. Imprescindible.

http://www.osteofound.org
International Osteoporosis Foundation. Es la NOF europea.

http://www.cdc.gov

Los CDC de Atlanta tienen un web de lo mas completo y
ramificado, con una ingente cantidad de informacién oficial
sobre salud: enfermedades, riesgos, vacunas, morbilidad y
mortalidad, estadisticas, gufas, programas de prevencién y
publicaciones.

http://www.ceife.es

Creado en 1994 como centro de investigacién en Madrid, su
objetivo es la realizacién de estudios epidemiolégicos de calidad
sobre seguridad y efectividad de los medicamentos. Incluye
informacién general, publicaciones, enlaces y ofertas de trabajo.

http://www.msc.es/farmacia
Especialidades farmacéuticas autorizadas, legislacién farma-
céutica, la Real farmacopea Espafiola, informacién de medi-
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camentos y productos sanitarios, noticias de Iberoamérica,

enlaces con otros sitios web e informacién general sobre la

DGEFPS.

http://www.easp.es

La misién de la Escuela Andaluza es colaborar en el desarro-
llo de los servicios de salud, mediante la formacién de los
recursos humanos, la elaboracién de andlisis, recomendacio-
nes, dictdimenes a los servicios, y el aumento de conocimien-

to sobre la salud de la poblacién y su determinantes

http://www.fda.gov

La Agencia Estadounidense para Farmacos y Alimentos ofre-
ce informacién sobre evaluacién e investigacién de medica-
mentos, cosméticos, productos biolégicos, alimentos, etc.
Web completo y en crecimiento, con muchos informes y
documentos en espafiol.

http://www.nih.gov

Este web es la puerta de entrada a los 25 webs de institutos,
centros y divisiones que componen los NIH de EE. UU,,
todos ellos con informacién interesante. Se incluyen ademds
noticias de salud, una agenda de eventos, e informacién para
el publico.

http://www.nih.gov/niams

National Institute of Arthritis and Musculoskeletal and Skin
Diseases. Imprescindible para los interesados en enfermeda-
des reumaticas, autoinmunes y de la piel.

http://www.nih.gov/nia
Instituto Nacional del Envejecimiento, de EE. UU.

http://www.ser.es
Sociedad Espafiola de Reumatologfa. Grupo de enlaces no
muy extenso, pero manejable y cuidadosamente seleccionado.
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http://www.who.org

El web de la OMS ha mejorado notablemente y empieza a
estar a la altura de la organizacién. Incluye, entre otras infor-
maciones, programas de salud, estadisticas, recursos termi-
nolégicos y de traduccién, publicaciones y una lista de cer-

ca de 200 ONG.

Revistas y publicaciones

http://www.acponline.org/journals/acpjc/jcmenu.htm
Revista que selecciona los articulos originales y revisiones
relevantes y metodolégicamente correctos, sintetizandolos
en forma de un resumen estructurado y comentados por
expertos. Pionera en este tipo de revistas. Bimensual.

http://www.aafp.org/afp.xml
Publicacién clinica oficial de la American Academy of
Family Physicians.

http://www.acep.org/ANNALS

La publicacién oficial del Colegio Americano de Médicos de
Urgencias ofrece en Internet informacién general sobre la
publicacién, pero sélo proporciona los indices de los tltimos
ndmeros (desde mayo de 1996), sin resimenes. Mensual.

http://www.annals.org/issues/v135n5/toc.html

El buque insignia del Colegio Americano de Médicos (ACP)
esta presente en Internet con el indice del nimero actual y
de ndmeros atrasados desde enero de 1996. Ofrece una
seleccién de articulos completos, con texto y tablas. Bimen-
sual (dfas 1y 15)

http://www.annrheumdis.com/
Del grupo editorial del British Medical Journal, esta revista
es la primera europea y la quinta mundial de reumatologia
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por factor de impacto. Sus contenidos gratis en la red se
limitan a los indices y resimenes de articulos: Texto comple-
to (de pago) desde 1997; indices desde 1965. Mensual

http://archfami.ama-assn.org/

La revista de medicina de familia de la AMA ha pasado de
ser mensual a bimestral y ofrece en su web el indice inte-
gro de sus articulos, sumarios de muchos de ellos y algu-
nos a texto completo. Disponible en la red desde julio de
1995.

http://www.elsevier.com/locate/archger

Esta revista publica trabajos experimentales, clinicos y sociales
sobre el envejecimiento y ocupa el décimo lugar por factor de
impacto. En internet se puede consultar desde el nimero de
enero-febrero de 1995. Sélo indice y sumarios. Bimestral

http://archinte.ama-assn.org/

Las paginas web de la revista de medicina interna de la AMA
permiten consultar indices y sumarios de articulos (casi
todos) del nimero actual y ndmeros atrasados desde julio de
1995. Algtn articulo a texto completo. Bimensual.

http://www.rheumatology.org/ar/ar.html

Revista oficial del American College of Rheumatology, la
primera de su especialidad por factor de impacto, presente
en la red con el indice de contenido y resumen de cada arti-
culo. Tiene indices por autor y temas. Desde noviembre de
1995. Mensual.

http://bmj.com/index.dtl

Presente en la red desde 1995, la BMJ ofrece el indice
completo de cada nimero y una seleccién de articulos a
texto completo, consultas desde marzo de 1995, extras,
press releases, servicio de suscripcién y otros. Semanal

(cada sdbado).
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http://www.parthpub.com/climacteric/home.html
Publicacién de la International Menopause Society (IMS)
que recoge originales sobre todos los aspectos relacionados
con el estudio del climaterio. Ofrece sélo los indices de con-
tenido de cada nimero desde 1999. Trimestral.

http://www.recoletos.es/dm

La edicién electrénica de Diario Médico incluye, entre otros
servicios, noticias médicas, agenda de actividades, foros de
debate, guia de recursos, informacién legal, y un buscador
de noticias, recursos y webs por especialidades médicas.

http://edrv.endojournals.org/

Es el 6rgano oficial de la Endocrine Society de EE UU y la
revista de endocrinologia con mayor factor de impacto.
Contiene articulos de revisién. En Internet desde 1980 con
indices y sumarios. Acceso gratis al texto completo al cabo
de un afio. Bimestral

http://www.ama-assn.org/special/womh/womh.htm

El antiguo Archives Journal Club Women's Health cambia
de nombre para seguir ofreciendo lo mejor de la literatura
sobre salud de la mujer en las revistas de la AMA y en otras
de primera fila. Todos los articulos sometidos al sistema
"peer review".

http://www.jpet.org

Revista de la American Society for Pharmacology and Expe-
rimental Therapeutics (entre las diez primeras por factor de
impacto).

http://jama.ama-assn.org/

La principal revista de la AMA, la cuarta de medicina por fac-
tor de impacto y quiza la més leida del mundo, estd accesible
en Internet para consultar indices y sumarios de articulos (algu-
nos completos). Disponible desde julio de 1995. Semanal.
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http://www.mayo.edu/proceedings/index.html

Los Proceedings de la Clinica Mayo (una de las veinte prime-
ras publicaciones de medicina general e interna por factor de
impacto) estdn presentes en Internet solamente con el indice de
cada niimero de los publicados desde julio de 1995. Mensual.

http://db.doyma.es/cgi-bin/wdbcgi.exe/doyma/mrevista.
salta_a_ultimo?pident=2

Medicina Clinica. La revista de medicina de mayor prestigio
y factor de impacto de las publicadas en lengua espafiola
ofrece los indices de cada nimero desde septiembre de 1995
y los sumarios de los articulos desde 1997. A texto comple-
to para suscriptores. Semanal.

http://www.menopausejournal.com

Revista de la North American Menopause Society (NAMS)
que publica trabajos relacionados con todos los aspectos de
la menopausia. Creada en enero de 2001, ofrece gratis s6lo
algunos articulos a texto completo. Bimestral.

http://www.nejm.org

La revista médica de mayor impacto pone en Internet indices
del ndmero actual y atrasados. El acceso al contenido es limi-
tado aunque con la posibilidad de obtener un articulo comple-
to por 10$. Permite bisquedas desde 1990. Cada jueves.

http://db.doyma.es/cgi-bin/wdbcgi.exe/doyma/mrevista.
salta_a_ultimo?pident=29

Revista de la Sociedad Espafiola de Reumatologfa y publicada
por Ediciones Doyma. Esta revista estd disponible en Internet
con los indices (bilingiies espafiol-inglés) de los niimeros apa-
recidos desde enero de 1997. Diez ntimeros al afio.

http://www.spinejournal.com/
Revista internacional de ortopedia, editada por Lippincot-
Raven, orientada al estudio de la columna vertebral y sus
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trastornos. Es la primera revista en su campo. Disponibles en
Internet los indices y resimenes, desde enero de 1996.
Bimensual.

http://www.thelancet.com
La pujante revista britdnica (segunda en factor de impacto
tras el NEJM, aunque acortando distancias) tiene un web
excelente. Ofrece indice completo y una seleccién de su
rico contenido. Nimeros atrasados desde junio de 1996.
Registro previo. Semanal

http://www.ti.ubc.ca/
Canadiense. Revista de MBE, excelente y concisa.
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Tablas mas significativas

Parametros a valorar para medir la masa dsea

Normal T-score mayor de —1
Osteopenia T-score entre -1y 2,5
Osteoporosis T-score menor o igual a —2,5

Pruebas analiticas y radioldgicas
en el diagndstico diferencial de la osteoporosis

Valoracion inicial
Hemograma
completo con VSG
Creatinina

Calcio

Fosforo
Fosfatasa alcalina

Transaminasas
Albumina

Calcio en orina

Electroforesis

de proteinas
25(0H)-

vitamina D

TSH (ultrasensible)
Radiologia lateral
de columna
toracica y lumbar
(AP en caso de
escoliosis severa)

Anomalia detectada  Sospecha diagndstica

Anemiay - VSG

a creatinina
a calcio

w calcio

v fosforo
 fosfatasa alcalina

- transaminasas
v albumina

Hipercalciuria

Gammapatias
monoclonales
Déficit
de vitamina D
v TSH

Lesiones liticas,
blasticas...

Mieloma

Enfermedad renal
Hiperparatiroidismo 1¢,
hipercalcemia tumoral
Malabsorcion, déficit de
vitamina D
Osteomalacia
Enfermedad hepatica,
déficit de vitamina D,
enfermedad de Paget
Enfermedad hepatica
Malnutricion,
enfermedad renal

o0 hepatica

Primaria o secundaria
a hiperparatiroidismo,
hipercalcemia tumoral,
hipertiroidismo...
Mieloma

Hipertiroidismo
Metastasis, osteomalacia,
hiperparatiroidismo
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Criterios de derivacion de un paciente
a un centro especializado en enfermedades dseas

>

vV V.V VvV V vV vV v vy

Osteoporosis especialmente severas o con manifestaciones no
habituales en el momento de la evaluacion inicial

Pacientes con DMO muy baja (T-score < -3 o Z-score < -2)
Osteoporosis en sujetos jovenes (premenopausicas)

Desarrollo de fracturas a pesar de DMO normal o borderline
Presencia o sospecha de enfermedades causa de OP secundaria
Candidatos a tratamientos combinados o no habituales
Intolerancia a los tratamientos disponibles

Fracaso del tratamiento prescrito

Baja DMO a pesar de la terapia hormonal sustitutiva

Pérdida acelerada de DMO a pesar del tratamiento

Desarrollo de fracturas a pesar del tratamiento (una vez trans-
currido el tiempo razonable hasta la aparicion del efecto anti-
fracturario mostrado en los ensayos clinicos controlados)

Casos en los que esta indicada la determinacion de la DMO

>

Mujeres postmenopausicas menores de 60-65 afios con algun
factor de riesgo de osteoporosis (delgadez, antecedentes perso-
nales o familiares de fractura osteopordtica, tabaquismo...)
Mujeres mayores de 60-65 afios

Mujeres postmenopausicas con fracturas (para confirmacion
diagndstica y valoracion de severidad)

Mujeres postmenopausicas cuya decision de tratarse pueda ver-
se facilitada por la informacion aportada por la densitometria
Mujeres que han sido recibido terapia hormonal sustitutiva
durante prolongados periodos

En las enfermedades o situaciones que son causa de osteoporo-
sis secundaria (hiperparatiroidismo, hipogonadismo, tratamiento
esteroideo cronico...)



Tablas mas significativas

Modelo de factores de riesgo para fractura de cadera entre 9.516
mujeres caucasicas sin considerar la historia previa
de fractura ni la masa dsea

Variable Riesgo relativo (Intervalo

de confianza del 95%)

Edad (por cada 5 afios) 1,5 (1,3-1,7)
Historia de fractura de cadera materna 2,0 (1,4-2,9)
Aumento de peso desde los 25 afios 0,6 (0,5-0,7)
(por cada 20%)

Reduccion de altura desde los 25 afios 1,2 (1,1-1,4)
(por cada 6 cm)

Autopercepcion del estado de salud 1,7 (1,3-2,2)
(por capa punto®)

Historia de hipertiroidismo 1,8 (1,2-2,6)
Uso de benzodiacepinas de larga accion 1,6 (1,1-2,4)
Uso de anticomiciales 2,8 (1,2-6,3)
Consumo de café 1,3 (1,0-1,5)
Ejercicio (caminar regularmente) 0,7 (0,5-0,9)
Mantenerse en pie < 4 horas/dia 1,7 (1,2-2,4)
(vs. > 4 horas/dia)

Incapacidad para levantarse de la silla 2,1 (1,3-3,2)
sin ayuda

Reduccién de la propiocepcion 1,5 (1,1-2,0)
(cuartil inferior)

Frecuencia cardiaca en reposo > 80 Ipm 1,8 (1,3-2,5)

Puntuando desde mala (1 punto) a excelente (3 puntos).
Modificada de National Osteoporosis Foundation, 1998

Objetivos del tratamiento de la osteoporosis

1. Prevenir las fracturas

2. Optimizar el desarrollo del esqueleto y maximizar el pico
de masa osea

3. Prevenir la pérdida de masa dsea, en especial en los periodos
en los que esta acelerada

4. Preservar la integridad del esqueleto
5. Mejorar la calidad de vida
6. Disminuir la morbilidad y la mortalidad
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Resumen del tratamiento no farmacoldgico
de la osteoporosis

1. Medidas nutricionales. Basadas, sobre todo, en un aporte
suficiente de calcio y vitamina D. Una dieta equilibrada en
cuanto a los contenidos en principios inmediatos y calorias es
imprescindible para mantener una buena salud dsea.

2. Ejercicio fisico. Evitar el sedentarismo y realizar ejercicio
aerobico que implique sobrecarga mecanica y contra
resistencia de intensidad moderada, realizado con regularidad.

3. Evitar habitos toxicos, sobre todo, tabaquismo y alcohol.

4. Evitar las caidas. El riesgo de caidas aumenta con la edad.
La seguridad en el hogar junto a la modificacion de factores
intrinsecos y el control de medicamentos que puedan afectar
al equilibrio deben ser prioritarios.

5. En casos particulares, como los pacientes con alto riesgo de
caida, el uso de protectores de cadera puede ser util.

Porcentaje de pacientes en tratamiento resortivo segiin la edad







Anexos

Resumen de la informacion generada
por el densitometro y pautas para su interpretacion

L1-L3
141

1,29
117
1,05
0,93
0,81
0,69
0,57

50 60 70
Edad (afios)

Triangulo de Ward

1,41
1,29
117
1,05
0,93
0,81
0,69
0,57

Edad (afios)

Densidad mineral 6sea 0,713 g/cm2 | 0,477 g/cm?
Comparacién con poblacién joven 60% 52%
Escala T -3,81 DE (*) | -3,33 DE (¥
Comparacion con pobl. similar edad 79% T7%
Escala Z -1,55 DE -1,08 DE

La existencia de alteraciones degenerativas cronicas en el
segmento L4-L5 obliga a valorar en este caso los resultados
de las vertebras L1-L3. El nivel de densidad mineral ésea en
columna lumbares inferior en un 40% con respecto al valor
maximo alcanzado en este sector del esqueleto en la pobla-
cién sana joven. Este nivel de densidad es compatible con
una osteoporosis (-3.81 DE). La medicina es también infe-
rior en un 21 % al valor medio esperado considerando al
sexo, peso y edad del paciente.

La densidad 6sea en el triangulo de Ward es compatible con
la existencia de una osteoporosis en esta region (-3,33 DE).

Datos correspondientes a un paciente simulado.
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Causas mas frecuentes de osteoporosis
secundaria

» Endocrinopatias: hipogonadismo primario y secundario, hiper-
cortisolismos endégenos y exdgenos, hiperparatiroidismo, hiper-
tiroidismo, hiperprolactinemia, diabetes mellitus tipo 1, diabetes
insipida central, déficit de GH en el adulto.

» Trasplante

» Enfermedades hematoldgicas: mieloma mltiple, mastocitosis
sistémica, Enfermedades linfo y mieloproliferativas, talasemia,
anemia perniciosa.

» Enfermedades gastrointestinales: cirrosis hepética / cirrosis
biliar primaria, enfermedad inflamatoria intestinal, enfermedad
celiaca, postgastrectomia,

» Enfermedades metabdlicas: homocistinuria, hemocromatosis.

» Conectivopatias. artritis reumatoide, espondilitis anquilosante,
osteogénesis imperfecta.

» Farmacos: glucocorticoides, heparina, dicumarinicos, ciclospo-
rina A, tratamiento supresivo con hormona tiroidea, anticomi-
ciales, quimioterapicos, analogos de GnRH, litio, vitamina A y
retinoides, diuréticos de asa.

» Alteraciones nutricionales. anorexia nerviosa, déficit de calcio y
vitamina D, dietas hiperproteicas, exceso de cafeina y alcohol.

» Factores ambientales: ejercicio excesivo, tabaco, inmoviliza-
cion, sedentarismo, trabajadores del aluminio.
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Factores de riesgo de la osteoporosis

1. Factores genéticos o constitucionales
Raza blanca o amarilla
Antecedente familiar de osteoporosis o fractura de cadera
Constitucion corporal pequefia

2. Estilo de vida y nutricion
Ejercicio excesivo que produzca amenorrea
Tabaquismo actual
Ingesta excesiva de alcohol
IMC bajo (<19 kg/m?)
Inactividad o inmovilizacion prolongada
Nutriciéon parenteral prolongada

3. Deficiencia en hormonas sexuales
Menarquia tardia
Nuliparidad por causa hormonal
Menopausa precoz (< 45 afios) o quirdrgica
Amenorrea por un tiempo superior a un afio/ovarios poliquisticos
Deficiencia de testosterona en varones
Resistencia a estrogenos en hombres

4. Patologias que afecten el metabolismo 6seo (ver anexo 4)

5. Tratamientos cronicos con algunos farmacos (ver anexo 5)
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Patologias que afectan

el metabolismo 0seo

1.

Enfermedades endocrinas
Hipogonadismo (primario y secundario)
Diabetes mellitus (sobretodo la tipol)
Hiperparatiroidismo primario
Hipertiroidismo

Enfermedad de Addison y atrofia adrenal
Sindrome de Cushing

Acromegalia

. Enfermedades hepaticas

Hepatopatias cronicas
Porfiria congénita
Hemocromatosis
Cirrosis biliar primaria

. Alteracion de la absorcion intestinal:

Gastrectomia

Sindromes de malabsorcion

Nutricion parenteral

Enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa

. Enfermedades renales

Insuficiencia renal
Glomerulopatias
Trasplantados renales

. Enfermedades inflamatorias crénicas

Amiloidosis

Espondilitis anquilosante
Artritis reumatoide
Colagenosis

. EPOC

. Enfermedades hematol6gicas

Linfoma y leucemia
Mastocitosis
Mieloma mudltiple
Anemia perniciosa
Talasemia

8.

Postrasplantados

9.

Trastornos nutricionales y anorexia mental

10. Otras enfermedades (esclerosis maltiple y enfermedades neu-
rolégicas cronicas, epidermoliosis bullosa, sarcoidosis, escoliosis
idiopatica, osteogénesis imperfecta)
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Farmacos asociados a un incremento

de riesgo de osteoporosis

v
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1.
» lluminacién: luz escasa o demasiado brillante, interruptores

Glucocorticoides (>7,5 mg/dia 6 meses 0 mas) y ACTH
Antiepilépticos

Tiroxina sobredosificada

Litio

Heparina. El acenocumarol esta en estudio

Hormonas agonistas de la liberacion de gonadotropinas
Quimioterapia (farmacos citotoxicos)

Ingesta crénica de antiacidos con fosfatos(ej.: fosfato de aluminio)
Tamoxifeno (uso premenopausico)

Factores que aumentan el riesgo de caidas

Problemas de vivienda

poco accesibles

» Suelos: reshbaladizos, alfombras deslizantes, objetos en el suelo
» Escaleras: en mal estado, sin barandillas, escalones muy altos
» Cuartos de bafio: con inodoro de altura inadecuada, bafieras

sin apoyo para salir, suelos resbaladizos al mojarse

» Dormitorio con cama de altura inadecuada, alfombras deslizantes

2.
» Andar con calzado que resbale, o no ajustado al pie, o dema-

Problemas del individuo

siado alto, o andar con medias o calcetinas (sin zapatos)

» Aparatos de ayuda para la deambulacion mal prescritos
» Déficit visuales: cataratas, gafas mal reguladas, no percepcion

de profundidad

» Déficit auditivos
» Enfermedades que afectan al equilibrio corporal (neuroldgicas,

cardiacas, artrosis, disminucion de reflejos, etc.)

» Disminucion de la agilidad, arrastrar los pies al andar, dificultad

al levantarse de una silla, no aguantarse bien con un solo pie, etc.

» Ingesta mal regulada de farmacos que afectan el equilibrio

(sedantes, antidepresivos, hipotensores, hipoglucemiantes,
antiarritmicos)

» Escaso paniculo adiposo en zona trocantérea
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Anexo 8| Requerimientos dptimos de calcio

Grupo Ingesta ptima diaria
(mg de calcio)

Lactantes

Nacimiento — 6 meses 400

6 meses — 1 afio 600

Nifios

1 -5 afios 800

6 — 10 afios 800 — 1.200

Adolescentes y adultos jévenes

11 - 24 afios 1.200 - 1.500

Varones

25 — 65 afios 1.000

Mayores de 65 afos 1.500

Mujeres

25 — 50 afios 1.000

Mayores de 50 afios (postmenopausicas) 1.500

En tratamiento con estrégenos 1.000

No tratadas con estrogenos 1.500

Mayores de 65 afios 1.500

Durante el embarazo y la lactancia 1.200 - 1.500

Anexo 9| Contenido de calcio de los alimentos
por raciones habituales

Contenido Tamafio

Alimentos -encalcio (mg) ~ de la racion
250

Leche entera 0 semidesnatada 1 vaso (200 ml)
Leche suplementada con calcio 320 1 vaso (200 ml)
Yogur, cuajada 150 1 envase
Yogur o cuajada con calcio 250 1 envase
Queso manchego, bola 400 2 lonchas (50 g)
Queso de Burgos 300 1 trozo (100 g)
Requeson, maté 100 1 trozo (100 g)
Queso cremoso (Brie, Camembert) 200 2 lonchas (50 g)
Queso Emmental, Edam, 550 2 lonchas (50 g)
Parmesano, Gruyere

Queso para sandwich 125 2 lonchas
Quesito tipo El Caserio 55 1 porcién (20 g)
Petit suisse 60 1 tarrito

<.>
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<>
Flan, natillas, arroz con leche, 120 1 envase
petit suisse liquido, helado
cremoso, otros postres lacteos
Pan blanco, integral 30 100 g
Bolleria (2 magdalenas medianas, 20 1 raci6n
1 croissant, 1 ensaimada,
4 galletas Maria, etc.)
1 naranja mediana o0 2 mandarinas 50 200 g
medianas
Garbanzos, alubias (potaje, cocido, 100 1 plato
fabada, etc.)
Lentejas (potaje) 75 1 plato
Acelgas, cardo (aprox. 200-250 g) 250 1 plato
Espinacas, grelos, navizas 150 1 plato
Lechuga, escarola, endibias 40 1 plato
Judia verde 140 1 plato
Col, repollo 75 1 plato
Sardina fresca, boquerones, 100 1 plato
arenques (200 g)
Sardinas en conserva 200 1 lata
Pescadito (con espina, 100 g) 80 1 plato
Calamares, gambas,
langostinos (150 g) 100 1 plato
Pulpo (150 g) 170 1 plato
Otros pescados (merluza, rape, 50 1 plato
etc., 200 g)
Almejas, mejillones, caracoles, 40 1 plato
percebes
Carne (1 bistec, 1/4 pollo, pavo, 30 1 plato
pato, 100 g de otras carnes)
5 higos secos, un pufiado 100 1 racion
de almendras o avellanas
Olivas 50 1 platillo
Huevos 30 1 unidad
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Anexo 10| Criterios de tratamiento
en la postmenopausia

Fractura T-score Riesgo  pctitud

de fractura

Vertebral Tratar (*)

No vertebral por Tratar (discutible a

trauma leve partir de qué cifra

(ej.: fractura de T-score)

de Colles)

No < -2,5DE +++ Tratar

No Entre -2,5 1 Si <60 afios y

y -1 DE antecedente

familiar de
osteoporosis y
DMO < -2 DE,
valorar tratar como
prevencion

No > -1DE + No tratar

(*) Tratar implica:
1. Tratamiento especifico si es una osteoporosis secundaria a otra
patologia
2. Tratamiento no farmacoldgico
3. Tratamiento farmacoldgico. Opciones:
THS si <60 afos
SERM (raloxifeno)
Bifosfonatos (alendronato, etidronato, risedronato)
Calcitonina nasal
Vitamina D en casos con déficit
Calcio en casos con baja ingesta

vVvVvyvvVvyywy



Anexos

Anexo 11| Tratamiento en edades avanzadas
(>65-70 afos)

. @ RIESQO i1 (0)
Fractura T-score de fractura Actitud
Vertebral o cadera | Sea cual sea ++++ Tratar si calidad de
vida aceptable
Otras <-1DE +++ Tratar si calidad de
vida aceptable
No <-1DE +++ Tratar si calidad de
vida aceptable
No < -1DE + No tratar
y osteopenia
por t-score
No < -1DE + No tratar
y osteopenia
por t-score

() Se utilizara como criterio para tratar la Z-score en lugar de la T-score
(b) Tratar implica:
1. Tratamiento especifico si es una osteoporosis secundaria a otra
patologia
2. Tratamiento no farmacolégico
3. Tratamiento farmacol4gico. Opciones:
» Bisfosfonatos (alendronato, etidronato, risedronato)
Calcitonina nasal
Vitamina D en casos con déficit
Calcio en casos con baja ingesta
Nutricion equilibrada con aporte suficiente
de proteinas

vvvyy







NOMBRE DEL MEDICAMENTO: MIACALCIC® - 200 Spray Nasal, Calcitonina (DCI)
sintética de salmén. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: 1 pulverizacion
=200 U.l. de calcitonina (DCI) sintética de salmén. 1 U.l. equivale a 0,2 microgramos
aproximadamente de principio activo. FORMA FARMACEUTICA: Spray nasal. DATOS
CLINICOS. Indicaciones terapéuticas: - Osteoporosis postmenopausica. Posologia
y forma de administracion: La bomba debe cebarse antes de su primera administracion.
Se recomienda ir alternando las aplicaciones en las dos fosas nasales. La dosis
recomendada de Miacalcic® spray nasal para el tratamiento de la osteoporosis
postmenopausica es de 200 U.I. al dia. Se recomienda que el uso de Miacalcic® spray
nasal esté acompanado de una ingesta adecuada de calcio y vitamina D para prevenir
la pérdida progresiva de la masa dsea. El tratamiento se aplicara de forma prolongada.
Nota: Los pacientes sometidos a tratamiento a largo plazo pueden desarrollar
anticuerpos a las calcitoninas. Sin embargo, normalmente la eficacia clinica no se ve
afectada. Uso en nifios: Existe experiencia limitada con el uso de Miacalcic® spray
nasal en nifios, por lo tanto, no pueden darse recomendaciones para este grupo de
pacientes. Uso en ancianos / poblaciones especiales de pacientes: La amplia experiencia
obtenida con el uso de Miacalcic® spray nasal en los pacientes de edad avanzada
demuestra que no existe evidencia de una tolerancia reducida o necesidad de cambiar
la pauta posoldgica. Esto mismo puede aplicarse a pacientes con la funcién renal o
hepética alterada, aunque no se han llevado a cabo estudios formales en esta poblacién
especifica de pacientes. Contraindicaciones: - Hipersensibilidad a la calcitonina
sintética de salmon (ver “Reacciones adversas”) o a cualquiera de los componentes
del preparado (ver “Lista de excipientes”). - Embarazo y lactancia. Advertencias y
precauciones especiales de empleo: Debido a que la calcitonina de salmén es un
péptido, existe la posibilidad de reacciones alérgicas sistémicas y reacciones de tipo
alérgico, habiéndose reportado raros casos de shock anafilactico en pacientes
sometidos a un tratamiento con Miacalcic® spray nasal. Por consiguiente, en aquellos
pacientes con sensibilidad sospechada a la calcitonina de salmén, sera conveniente
realizar una prueba de sensibilidad a la calcitonina antes de iniciar el tratamiento. Es
conveniente efectuar una evaluacion periodica de la funcion renal durante el tratamiento.
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién: No se han
descrito. Embarazo y lactancia: Dado que no se han realizado estudios en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, no deberia administrarse Miacalcic® a este
grupo de pacientes. Sin embargo, estudios en animales han demostrado que Miacalcic®
esta desprovisto de potencial embriotoxico y teratogénico. Parece ser que la calcitonina
de salmon no atraviesa la barrera placentaria en animales. No se sabe si este farmaco
se excreta en la leche materna, por lo tanto, no se recomienda la lactancia durante
el tratamiento. Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria:
No existen datos a cerca de los efectos de Miacalcic® sobre la capacidad para
conducir vehiculos y utilizar maquinaria. Miacalcic® puede causar sintomas en el
sistema nervioso central (ver “Reacciones Adversas”) los cuales pueden disminuir la
capacidad de reaccion del paciente. Por lo tanto, los pacientes deben ser advertidos
de que pueden aparecer sintomas del sistema nervioso central, en cuyo caso no
deberian conducir vehiculos ni utilizar maquinaria. Reacciones adversas: Frecuencias
estimadas: muy habitual > 10%, habitual > 1% a < 10%, no habitual > 0,1% a < 1%.
Reacciones adversas locales: Muy habituales: rinitis (incluyendo sequedad nasal,
edema nasal, congestion nasal, estornudos), sintomas nasales inespecificos (p. ej.:
dolor, papulas, olor mohoso, iritacion, eritema, excoriacion) y rinitis alérgica. Habituales:
rinitis ulcerativa, sinusitis, epistaxis. Estas reacciones son generalmente leves (en el
80% aprox. de los casos) y requieren interrupcion del tratamiento en menos del 5%
de los casos. Reacciones adversas sistémicas: Habituales: rubor, vértigo, cefalea,
nauseas, diarrea, dolor abdominal, dolor musculosquelético, faringitis, fatiga, alteracion
del gusto. No habituales: hipertension, vomitos, artralgia, tos, sintomas que asemejan
la gripe, edema (facial, extremidades y generalizado), visién anormal. Miacalcic® spray
nasal puede provocar aumento de las reacciones de hipersensibilidad, tales como



reaccion generalizada de la piel, rubor, edema (facial, extremidades y generalizado),
hipertension, artralgia y prurito. Se han descrito reacciones de tipo anafilactico y
alérgico, asi como raros casos de shock anafilactico. Con la administracion intranasal
de Miacalcic®, las reacciones adversas aparecen con menos frecuencia que con la
administracion parenteral. Sobredosificacion: Se sabe que las nduseas, vomitos, rubor
y vértigo son reacciones dosis dependiente cuando se administra Miacalcic® via
parenteral. Por lo tanto, también puede esperarse que ocurran estas reacciones en
asociacion con una sobredosis de Miacalcic® spray nasal. Sin embargo, Miacalcic®
spray nasal ha sido administrado hasta 1.600 U.l. como una dosis Unica y hasta 800
U.l./dia durante tres dias, sin causar ninguna reaccién adversa grave. Se han descrito
casos aislados de sobredosificacion. El tratamiento deberia ser sintomatico. DATOS
FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Cloruro de benzalconio, cloruro de sodio,
4cido clorhidrico 0,1 N, agua purificada. Incompatibilidades: No se han descrito. Periodo
de validez: 3 afios. Precauciones especiales de conservacion: Antes de su uso, Miacalcic®
spray nasal debe mantenerse en frigorifico (2-8°C). No congelar. Una vez abierto el
envase, Miacalcic® spray nasal debe conservarse a temperatura ambiente (no por encima
de 25°C) hasta un maximo de 4 semanas. Mantener todo el tiempo el frasco en posicion
vertical para reducir el riesgo de entrada de burbujas de aire en el dispositivo. Naturaleza
y contenido del recipiente: El envase consiste en un frasco de vidrio (vidrio tipo 1)
transparente e incoloro y un dispositivo pulverizador con un mecanismo contador de
la dosis automatico e integrado y un tope mecanico incorporado. - Presentacion con
1 envase de 2 ml de solucién spray, para un minimo de 14 nebulizaciones de 200 U.1.
cada una. - Presentacion con 2 envases con un total de 4 ml de solucién spray, para
un minimo de 28 nebulizaciones de 200 U.l. cada una. Instrucciones de uso / manipulacion:
Antes de utilizar el spray por primera vez, deberan leerse cuidadosamente las instrucciones
de uso y manipulacién de Miacalcic® spray nasal incluidas en el prospecto para el
paciente. Nombre o razén social y domicilio permanente o sede social del titular de la
autorizacion de comercializacion: NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. Gran Via de les
Corts Catalanes, 764. 08013 - Barcelona. Fecha de publicacion : Octubre 1999. Con
receta médica. Aportacion normal a la S.S. Precio venta: Presentacion con 1 envase de
2 ml, para un minimo de 14 nebulizaciones (200 U.l./nebulizacién). PVP (IVA): 45,06 €
Presentacion con 2 envases con un total de 4 ml, para un minimo de 28 nebulizaciones
(200 U.l./nebulizacién). PVP (IVA)-4: 81,66 €
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