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1. INTRODUCCION

La osteoporosis, factor de riesgo para sufrir fracturas por fragilidad, representa un problema
de salud publica debido a su alta prevalencia y a las repercusiones sociosanitarias y
econdmicas que supone. Debido al incremento de la esperanza de vida y el consiguiente
envejecimiento de la poblacidn, se prevé que su prevalencia ird en aumento en los préximos
afios.

Existe una gran variabilidad en las diferentes guias que asesoran sobre su manejo, y es bien
conocido que su tratamiento farmacoldgico es en muchas ocasiones incorrecto, bien por
defecto, dejando de tratar a mujeres con alto riesgo de fractura que se beneficiarian del
mismo sobre todo en prevencidn secundaria, como por exceso, principalmente en prevencion
primaria, medicalizando a mujeres con bajo riesgo de fractura, sin claro beneficio y
exponiéndolas a efectos secundarios potencialmente graves.

La elaboracién de este consenso obedece a la necesidad sentida de disponer de un documento
gue ayude a los profesionales sanitarios a un mejor manejo de esta patologia.

Impulsado por la Direccién de Farmacia del Departamento de Salud del Gobierno Vasco, en él
han participado miembros de las Sociedades Cientificas mas implicadas en el tema
(reumatologia, medicina de familia, traumatologia, ginecologia, medicina interna, farmacia
hospitalaria y farmacia de atencidn primaria), junto con farmacéuticos del Departamento de
Salud y de la Direccién General de Osakidetza-Servicio Vasco de Salud.
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2. ¢CUANDO HAY QUE SOLICITAR UNA DENSITOMETRIA?

Consideraciones generales

e El cribado densitométrico no es coste-efectivo y la indicacién de realizar una
densitometria debe basarse en criterios clinicos que nos permitan seleccionar a las
pacientes en las cuales su utilizacion resulte eficiente.

e El manejo clinico de las pacientes debe ser individualizado, sin que unas determinadas
recomendaciones protocolizadas de solicitud de prueba excesivamente rigidas lo
impidan.

e Como técnica de referencia para medir la Densidad Mineral Osea (DMO), se
recomienda la absorciometria radiografica de doble energia (dual energy x-ray
absorptiometry [DXA]) en cadera y columna vertebral.

e Lasolicitud de la prueba debe ser realizada para condicionar una actitud terapéutica.

Criterios para solicitar una densitometria

Las recomendaciones de las diferentes guias para el abordaje de la valoracién del riesgo de
fractura mediante DXA muestran una importante variabilidad®. Aunque la mayoria de los
documentos recomiendan la realizacién de densitometria dsea en la poblacidon con algin
factor de riesgo, el tipo y nimero de factores considerados y los grupos de edad sobre los que
operan son diferentes”®. Nuestra recomendacion es:

1. Pacientes con fractura previa por fragilidad (vértebra, cadera, mufeca o tercio
proximal de humero). En el caso de las fracturas de vértebra y cadera, aunque no es
necesaria la realizacién de DXA para iniciar el tratamiento, si se considera aconsejable
realizarla para evaluar la eficacia del mismo.

Presencia de dos factores de riesgo mayores.
Presencia de un factor de riesgo mayor mas dos factores de riesgo menores.

FACTORES DE RIESGO MAYORES FACTORES DE RIESGO MENORES
- Edad =65 afios - Tabaquismo activo
- Tratamiento con prednisona a dosis 2 - Alcohol: >20 U/semana en hombrey > 13
7,5mg/dia durante mas de 3 meses. U/semana en mujer
- Antecedente familiar de fractura de - Enfermedades crénicas osteopenizantes:
cadera artritis reumatoide, enfermedades
- IMC < 20 Kg/m> digestivas que condicionen malabsorcién,

diabetes mellitus tipo 1,

- Menopausia precoz < 45 afios (no . N
P P z ( hiperparatiroidismo

tratada)

, , i o - Tratamiento con farmacos
- Caidas (>2 caidas en el ultimo afio)

osteopenizantes: inhibidores de la
aromatasa, anticonvulsivantes,
citostaticos, heparina, antirretrovirales
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Densitometrias de seguimiento

e Todas las guias recomiendan realizar DXA para monitorizar la respuesta al
tratamiento™®, y aunque existe variabilidad respecto a la periodicidad de las
densitometrias de seguimiento, la mayoria de ellas proponen su realizacién después
de 2 aiios del inicio de la terapia y posteriormente, si la DMO permanece estable, con
menor frecuencia®.

e En pacientes que no reciben tratamiento, para determinar la periodicidad de las
densitometrias de seguimiento, el determinante principal es el valor basal de T-score,
junto con la valoracién de los factores de riesgo de fractura. Asi, en pacientes con
DMO baja (T-score -2 a -2,49) o con factores de riesgo de pérdida de masa dsea (p. €j.
uso de corticoides, hiperparatiroidismo) se recomienda repetir DXA cada 2 afios. Si la
DMO esta en valores de T-score entre -1,5 a -1,99 y no hay factores de riesgo de
pérdida de masa dsea, la DXA se recomienda cada 3-5 afios. En pacientes con DMO
normal o ligeramente baja (T-score -1,01 a -1,49) y sin factores de riesgo de pérdida de
masa 6sea, se recomienda cada 10-15 afios'’.

3. ¢éA QUIEN HABRIA QUE INSTAURAR UN TRATAMIENTO FARMACOLOGICO?

Los farmacos antiosteopordticos deben indicarse a pacientes con un riesgo elevado de fractura
para reducirlo. El problema es identificar de forma adecuada quién tiene riesgo alto de
fractura, ponderando sus factores de riesgo mayores y/o menores. El mayor riesgo lo
presentan aquellas pacientes con antecedentes previos de fracturas por fragilidad, aunque
éstas no hayan tenido una expresién clinica evidente (fracturas vertebrales detectadas por
morfometria)™*.

La combinacion de los factores de riesgo clinicos de fractura por fragilidad con la medida de la
DMO (DXA central) es el método mas eficaz para la valoracién del riesgo de fractura *2. Para
ello disponemos de multiples escalas de prediccion de riesgo de fractura. De entre todas ellas,
la herramienta mds usada actualmente es el FRAX, que ademas se puede seleccionar para
poblacién espaiiola. El problema es que a dia de hoy no hay un umbral ni diagnéstico, ni
terapéutico definido en nuestra poblacién (porque no estd determinado el umbral de coste-
efectividad), aunque en este momento esta en proceso de validacion.

Asimismo, también se ha constatado que el mayor beneficio de los tratamientos que han

mostrado ser eficaces se obtiene en las mujeres > 65 afios, quienes presentan, a su vez, un
. 1

mayor riesgo de fractura®.

Podemos dividir la prevencién de fracturas en primaria (sin antecedente de fracturas previas
por bajo mecanismo de energia, BME) y secundaria (antecedente de fracturas por BME),
siendo de este grupo las mas importantes las de cadera y las vertebrales.

A la hora de establecer recomendaciones en la instauracion de tratamiento, es de destacar la
variabilidad en este aspecto que presentan las guias dedicadas a asesorar en el manejo de esta
enfermedad’.
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Se revisan las principales guias y documentos clinicos de tratamiento tanto nacionales
(SEMERGEN 2006, semFYC 2014", SEIOMM 2008°, SECOT 2010, Guia salud-SNC 2010" y
SER 2011") como internacionales (NOGG 2014°, NOF 2013% AACE 2010', NAMS 2010%,
Osteoporosis Canada 2010%°, NICE 2011***%) en la prevencién primaria y secundaria de la
fractura osteopordtica.

Teniendo en cuenta todo lo anterior, la recomendacidon para instaurar tratamiento
farmacoldgico seria la recogida en el siguiente algoritmo:

Osteoporosis
en DXA (T-

2 65 anos con otro factor de
riesgo mayor

con z 2 2 factores de

con 1 mayory 2
menores

Osteopenia en
DXA (valores presencia de multiples factores
cercanosa de riesgo mayores y menores

osteoporosis)

Score £-2,5
DS)-

Prevencion

Glucocorticoides: dosis 2 7,5 mg/ dia
(prednisona) 2 3 meses en pacientes > 65 afnos o
con un T-Score< -1,5

Todos los casos con antecedente de fractura por

Secundaria g bajo mecanismo de energia en cadera o
vertebras. **

*El tratamiento con medicamentos para la osteoporosis se debe instaurar tan pronto como se inicien los
glucocorticoides a dosis > 7,5 mg/dia y si se prevé que este tratamiento se prolongue al menos 3 meses.
Mantener el tratamiento Unicamente mientras se mantengan las dosis > 7,5 mg/dia de
glucocort|c0|des5 2

**Con la evidencia cientifica actual la fractura de mufieca y de tercio proximal de humero por bajo
mecanismo de energia no se considera indicacién de prevencion secundaria, si no coexisten otros
factores de riesgo, pero deberian considerarse como factor de riesgo mayor al plantear la necesidad de
tratamiento.

4. ¢COMO TRATAR LA OSTEOPOROSIS POSTMENOPAUSICA?

4.1.INTRODUCCION

El objetivo de tratar la osteoporosis es evitar las fracturas. Las fracturas de cadera suponen
una gran pérdida de calidad de vida para las personas que las sufren. De hecho, 1 de cada 5
personas que ha sufrido una fractura de cadera no vive mas de un afio tras la fractura y
Unicamente 1/3 de los pacientes que han sufrido una fractura de cadera recupera el estado de
salud previo a la misma®*. Por ello es importante conocer qué tratamientos han demostrado
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prevenir las fracturas de cadera en los ensayos clinicos. Las fracturas vertebrales pueden
producir dolor, dificultades para respirar, problemas gastrointestinales, y dificultades para
realizar las actividades diarias. Aunque la mayoria de ellas no son detectadas clinicamente, se
asocian también con aumento de la mortalidad®’. Otro aspecto a tener en cuenta es que la
mayoria de los ensayos se han realizado en poblaciones con una media de edad de 70 afios o
mas y en mujeres con osteoporosis densitométrica y fractura vertebral previa, factor a tener
en cuenta en cuanto a qué poblacidn se beneficiara del tratamiento.

4.2.MEDIDAS NO FARMACOLOGICAS
INGESTA ADECUADA DE CALCIO Y VITAMINA D

El primer paso en la prevencién y tratamiento de la osteoporosis es una adecuada ingesta de
calcio y vitamina D*. La ingesta adecuada se debe conseguir principalmente a través de la
dieta. Para conocer la ingesta de calcio en la dieta, puede ser de ayuda consultar la base de
datos espafiola de composicion de alimentos, desarrollada y actualizada por la Redbedca
(http://www.bedca.net/).

EJERCICIO FiSICO

Se recomienda realizar ejercicio fisico al menos 30 minutos tres veces a la semana. Existe
evidencia de la eficacia del ejercicio fisico en la reduccion del riesgo de fracturas en poblacion
de edad avanzada, y de fracturas de cadera en mujeres ancianas. El ejercicio también tiene un
efecto beneficioso, aunque débil, sobre la densidad mineral dsea. No existe evidencia de que
el ejercicio de alta intensidad (correr) sea mas beneficioso que el de baja intensidad (caminar).
Es importante que el ejercicio sea agradable para asegurarnos el cumplimiento a largo plazo’.

DESHABITUACION TABAQUICA

Se debe aconsejar firmemente el abandono del tabaco, ya que éste acelera la pérdida de
hueso, ademas de otros efectos perjudiciales para la salud, ya conocidos’.

ALCOHOL

El consumo de 3 o mas unidades de alcohol al dia es perjudicial para la salud del hueso y
aumenta el riesgo de caidas®.

PREVENCION DE CAIDAS**%

Las caidas son el principal factor de riesgo de fractura, por lo que su prevencion es el
tratamiento de primera linea, antes que los farmacos, para las mujeres con alto riesgo de
fracturas. Se estima que el 90% de las fracturas de fémur se deben a caidas. Existen estudios
qgue demuestran que las estrategias multifactoriales para disminuir el riesgo de caidas
(adecuado aporte nutricional, ejercicio fisico y evaluacién de los factores de riesgo), son
efectivas en poblacién anciana.

Otras medidas a tener en cuenta para prevenir las caidas:

=  Mejorar visidn y equilibrio
=  Retirar medicamentos que causen sedacion
= Retirar alfombras, adecuar bafios, buena iluminacion...


http://www.bedca.net/
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=  Cuidado con los animales domésticos
4.3.TRATAMIENTO FARMACOLOGICO
SUPLEMENTOS DE CALCIO Y VITAMINA D

Los suplementos de calcio y vitamina D han mostrado eficacia en mujeres de edad avanzada
institucionalizadas con una baja ingesta dietética de calcio, reduciendo significativamente el
riesgo de fracturas de cadera y no vertebrales®.

Practicamente todos los ensayos clinicos con farmacos para la osteoporosis han incluido de
forma rutinaria la administracidon conjunta de suplementos de calcio y vitamina D. Por ello las
guias de osteoporosis recomiendan su uso conjunto y las fichas técnicas de los mismos
recogen que si el aporte de calcio con la dieta es inadecuado, los pacientes deben recibir
aporte complementario de calcio y vitamina D*.

Las cantidades diarias recomendadas en mujeres postmenopausicas con osteoporosis son de
1000-1200 mg/dia de calcio y 800 Ul/dia de vitamina D*232% Ante la duda de administrar
vitamina D, algunos clinicos recomiendan realizar determinaciéon de 25-hidroxi-vitamina D y
administrarla solo en caso de deficiencia®.

Existe controversia acerca del posible aumento del riesgo cardiovascular asociado a los
suplementos de calcio, particularmente si se excede la dosis diaria recomendada o se
administran suplementos a dosis altas. Hasta que no se aclare este aspecto, puede ser

prudente intentar que el aporte proceda en su mayor parte de la dieta, y en caso de usar

suplementos de calcio, evitar dosis superiores a 500 mg en cada administraciéon®***>>2%3,

BISFOSFONATOS

Son considerados los tratamientos de eleccién en la osteoporosis postmenopausica. Actdan
inhibiendo la resorcién 6sea. Alendronato® ™, risedronato®?® y &cido zoledrénico®” han
demostrado prevenir las fracturas vertebrales, no vertebrales y fracturas de cadera en mujeres
postmenopdusicas con osteoporosis establecida. No existen estudios comparativos en la
prevencion de fracturas entre estos bisfosfonatos.

Alendronato es el recomendado en varias guias por ser el mas coste-efectivo'>*?. E| 4cido
zoledrdnico podria ser una alternativa para aquellas pacientes con problemas de adherencia al
tratamiento. Ibandronato, a pesar de ser un bisfosfonato ampliamente utilizado en nuestro
medio por administrarse una vez al mes, Unicamente ha demostrado reducir las fracturas

vertebrales y no ha demostrado reducir las no vertebrales ni las de cadera®.

Respecto a los efectos adversos de los bisfosfonatos, los mas preocupantes por su gravedad,
aunque se dan con una frecuencia muy baja, son el incremento del riesgo de fracturas atipicas
de fémur y la osteonecrosis mandibular asociados a su uso a largo plazo.

DENOSUMAB

Anticuerpo monoclonal que impide la activaciéon de los osteoclastos inhibiendo también la
resorcion 6sea. Ha demostrado prevenir las fracturas vertebrales, no vertebrales y fracturas de

6
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cadera en mujeres postmenopéusicassg. No existen ensayos comparativos frente a
bisfosfonatos en la prevencidn de fracturas.

Su perfil de seguridad no es del todo conocido. Se han descrito casos aislados de osteonecrosis
mandibular. En septiembre de 2014 se ha publicado una nota de seguridad de la AEMPS
advirtiendo de los riesgos de osteonecrosis mandibular e hipocalcemia observados con este
farmaco, y estableciendo la necesidad de ciertas medidas preventivas y la monitorizacién de la
calcemia®.

Denosumab se administra una vez cada 6 meses por via subcutanea, lo que supone una mayor
comodidad para el paciente y favorece el cumplimiento. Se considera un medicamento de
segunda eleccion debido a que su perfil de seguridad a largo plazo es menos conocido (datos
publicados de estudios a 6 afios)*! y su coste mas elevado.

MODULADORES SELECTIVOS DEL RECEPTOR DE ESTROGENOS (SERM).

Actlan como agonistas y/o antagonistas del receptor estrogénico, dependiendo del tipo de
célula y tejido y de los genes diana. En el hueso, disminuyen la resorcion ésea.

Raloxifeno ha demostrado disminuir la pérdida de DMO y reducir el riesgo de fracturas
vertebrales en mujeres con osteoporosis posmenopausica, pero no reduce el riesgo de
fracturas no vertebrales**®. El El incremento de eventos tromboembdlicos es su principal
efecto adverso®**,

Bazedoxifeno ha demostrado accién protectora en la pérdida de DMO y en la reduccién de
fracturas vertebrales en mujeres con osteoporosis posmenopdusica, pero no ha demostrado
eficacia en la reduccidn de fracturas no vertebrales, excepto en poblacién con alto riesgo de
fracturas (analisis post hoc) *°*. Aunque su perfil de seguridad a corto plazo parece similar al
de raloxifeno, a largo plazo la informacién es mas limitada®.

Los SERM se recomiendan como tercera linea de tratamiento si no se toleran los
bisfosfonatos ni denosumab. Podrian estar indicados en mujeres con alto riesgo de fracturay
con riesgo de cancer de mama receptor estrogénico positivo. Se recomienda utilizar
raloxifeno frente a bazedoxifeno, por disponer de mas datos de seguridad a largo plazo y por
su menor coste.

TERIPARATIDA (PTH 1-34)

Teriparatida (PTH 1-34) actua estimulando la formacidon de hueso, aumentando la absorcién
intestinal y la reabsorcion tubular de calcio y la excrecidén de fosfatos por el rifion®. La
hormona paratiroidea (PTH1-84) no esta disponible en el mercado espafiol desde el afio 2013.

La teriparatida ha demostrado eficacia en la reduccidn de fracturas vertebrales y no
vertebrales en mujeres postmenopausicas con osteoporosis; sin embargo, no ha demostrado
este efecto en las fracturas de cadera™.

Los estudios preclinicos en ratas indican una mayor incidencia de osteosarcoma con la
administracién de teriparatida a largo plazo. Aunque no hay una relacién causal claramente
establecida y no se han observado casos de osteosarcoma en humanos, la duracién méaxima
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del tratamiento es de dos afios. La Ficha Técnica de teriparatida establece ademas que el ciclo
de 24 meses de tratamiento no debe repetirse a lo largo de la vida del paciente’".

Sus principales efectos adversos son: hipercalcemia, nduseas y cefalea®.

No se considera un farmaco de primera linea, dado que al contrario que bisfosfonatos y
denosumab, no ha demostrado eficacia en la reduccién de fracturas de cadera y faltan datos
sobre su seguridad a largo plazo, por lo que el tratamiento no se puede prolongar mas de dos
afios. Otros inconvenientes son la via de administracion subcutdnea, la necesidad de
conservacion en frigorifico y su elevado coste®?*°.

Teriparatida podria reservarse para mujeres postmenopdusicas con osteoporosis severa (T-
score< -2,5) y al menos una fractura por fragilidad en las que otros tratamientos no se hayan

tolerado o hayan resultado ineficaces (aparicion de fracturas a pesar del tratamiento)®*.

RANELATO DE ESTRONCIO

Ranelato de estroncio actia aumentando la acciéon de los osteoblastos y disminuyendo la
resorcion dsea. Ha demostrado prevenir las fracturas vertebrales® y no vertebrales>,pero no
las de cadera en mujeres con osteoporosis posmenopdausica.

La evaluacién periddica de los datos de seguridad por parte del Comité Europeo para la
Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia ha dado lugar a numerosas alertas de seguridad en
los Ultimos afios relacionadas con los aumentos de riesgo de reacciones cutdneas graves™,
tromboembolismo venoso™ e infarto de miocardio®, aparte de otros riesgos ya descritos de
alteraciones de la conciencia, convulsiones, hepatitis y citopenias®. En agosto de 2014 se
califica a ranelato de estroncio como medicamento de diagndstico hospitalario, por lo que
requiere visado previo a su dispensacién dentro del Sistema Nacional de Salud*®.

Considerados estos riesgos en el contexto de su eficacia limitada en la prevencién de fracturas
graves, la revision de su balance beneficio-riesgo concluye que su uso debe restringirse a
pacientes con osteoporosis severa y alto riesgo de fracturas que no puedan utilizar ninguna
otra alternativa terapéutica y no presentan ni tienen antecedentes de cardiopatia isquémica,
enfermedad arterial periférica o patologia cerebrovascular. No debe utilizarse en pacientes
con hipertensién arterial no controlada®’>%,

Se debe valorar el riesgo cardiovascular de la paciente antes del inicio del tratamiento y
periddicamente durante el mismo.
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RESUMEN DE RECOMENDACIONES DE TRATAMIENTO

- Los bisfosfonatos se consideran el tratamiento de eleccion en mujeres con
osteoporosis postmenopausica. Alendronato es el mas coste-efectivo. No se
recomienda utilizar ibandronato porque no ha demostrado reducir las fracturas no
vertebrales ni de cadera.

- Denosumab es el tratamiento de 22 eleccion, cuando los bisfosfonatos estén
contraindicados o no se toleren, debido a su perfil de seguridad menos conocido y a
su coste mas elevado.

- Los SERM serian la 32 linea de tratamiento cuando bisfosfonatos o denosumab estén
contraindicados o no se toleren. Raloxifeno seria el de eleccién por disponer de mas
datos de seguridad a largo plazo y ser mas coste-efectivo.

- Teriparatida podria reservarse para mujeres postmenopdausicas con osteoporosis
severa (T-score< -2,5) y al menos una fractura por fragilidad en las que otros
tratamientos no se hayan tolerado o hayan resultado ineficaces (aparicion de

fracturas a pesar del tratamiento).

5. VACACIONES TERAPEUTICAS CON BISFOSFONATOS

Los bisfosfonatos por sus caracteristicas farmacocinéticas, se acumulan en el hueso,
ejerciendo un efecto protector que puede persistir después de suspender el tratamiento.
La evidencia de este efecto protector, junto con la preocupaciéon por los efectos adversos
asociados a su uso prolongado, hace que en las pacientes de bajo riesgo de fractura sea
razonable considerar un descanso en el tratamiento, también denominado “vacaciones
terapéuticas™®’.

Existen dos ensayos clinicos que compararon los efectos de alargar el tratamiento con
bisfosfonatos frente a suspenderlo transcurrido un tiempo (3-5 afios):

o En el estudio FLEX® se compard el tratamiento con alendronato durante 5 0 10
afios en mujeres postmenopausicas con osteoporosis. No se observaron
diferencias significativas en la incidencia de nuevas fracturas (ni vertebrales
morfométricas ni no vertebrales). Sin embargo si hubo diferencias en las
fracturas vertebrales clinicas.

o En el estudio HORIZON®, se compard el tratamiento con acido zoledrénico
durante 3 o 6 afios en mujeres postmenopausicas con osteoporosis. No se
observaron diferencias significativas en la incidencia de las fracturas
vertebrales clinicas ni no vertebrales, aunque si hubo diferencias en las
fracturas vertebrales morfométricas.

También se realizd un estudio observacional de extensién del ensayo VERT con
risedronato. En este estudio, las mujeres que habian recibido risedronato o placebo
durante 3 afos fueron reevaluadas al afio de finalizar la terapia. La incidencia de nuevas
fracturas vertebrales en las mujeres previamente tratadas con risedronato continud siendo
menor (6,5% vs 11,6%)%.
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Teniendo en cuenta lo anterior, en el caso de utilizar alendronato o risedronato, es
razonable retirarlos al cabo de 5 afios de tratamiento en mujeres que no tengan riesgo
elevado de fractura; en pacientes de alto riesgo, los datos sugieren continuar con la
terapia > _En el caso de utilizar 4cido zoledrénico, es razonable retirarlo al cabo de 3
afos de tratamiento en mujeres que no sean de alto riesgo de fractura; en pacientes de
alto riesgo, valorar su continuacion®**®’ (ver cuadro de recomendaciones).

En cuanto a la duracion de las vacaciones terapéuticas, no hay estudios clinicos adecuados
gue hayan delimitado cuanto tiempo se mantienen los beneficios del tratamiento después
de la interrupcidn. Se necesitan mas datos para determinar si los marcadores de recambio
dseo o la densidad mineral 6sea pueden ayudar de forma fiable en las decisiones relativas

a la duracién e interrupcién del tratamiento con bisfosfonatos®®!

, aunque en la practica
clinica se plantean actualmente como los Unicos medios para tener una idea de la pérdida
de efecto del tratamiento en la remodelacién dsea®. Los factores clinicos de riesgo de
fracturas y las preferencias de la paciente también se deberian tener en cuenta a la hora

de tomar esta decision®>,
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RECOMENDACIONES PARA LA EVALUACION DE LA CONTINUACION DEL TRATAMIENTO CON
BISFOSFONATOS TRAS 5 ANOS (3 ANOS EN EL CASO DE ACIDO ZOLEDRONICO) (Adaptado de

referencia 67)

Riesgo de fractura

Accién a tomar / Duracién
del tratamiento

Recomedaciones /
Duracion del descanso

Riesgo bajo

- <70 afos

- Sin fractura previa

- IMC>20

- Sin antecedente
familiar de fractura
de cadera

- Sin tratamiento con
corticoides durante
mas de 3 meses 6
inhibidores de la

Suspender bisfosfonato

Revisar factores de riesgo a
partir de los 70 afios (cada 3-
5 afios)

aromatasa
Riesgo moderado Suspender bisfosfonato Valorar descanso 3-5 afios (6
- >70afios menos si pérdida significativa

- yantecedente
familiar de fractura
- y/oIMC<20

DMO** o fractura).
Revisar factores de riesgo
cada 2 afos

Riesgo alto
- Fractura previa y/o
- Tratamiento
corticoideo durante
mas de 3 meses o
inhibidores de la
aromatasa

Mantener el tratamiento
durante 10 afios.
Educar al paciente para evitar
caidas

Pasados los 10 afios, valorar
descanso 1-2 afios (6 menos
si pérdida significativa DMO 6
fractura). Podria reiniciarse
nuevamente el bisfosfonato
pasado este tiempo.
Valorar tratamiento
alternativo durante el
descanso con bisfosfonatos*

* Individualizar el tratamiento; no hay evidencia cientifica mas alla de los 10 afios de tratamiento con
bisfosfonatos, ni tampoco acerca del tratamiento alternativo mds adecuado. Si se mantiene un riesgo
alto de fractura, una alternativa podria ser cambiar a un farmaco con diferente mecanismo de acciéon

(por ejemplo, Teriparatida).

** pérdida significativa DMO: pérdida 5% de la DMO en al menos 2 mediciones por DXA, realizadas por
lo menos con 2 afios de diferencia®.
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6. COSTE-TRATAMIENTO/ANO DE CADA UNA DE LAS ALTERNATIVAS

Coste Tratamiento/Ano (€)

ACIDO ALENDRONICO SEMANAL70MG 4... I 149,88
A.ALENDRONICO/VIT D3 70MG/2800U1 4... [l 336,12
ACIDO RISEDRONICO SEMANAL35MG 4.. [l 238,08

ACIDO RISEDRONICO 75MG 2... ll 255,12
ACIDO IBANDRONICO 150MG 1.. i 156
ACIDO ZOLEDRONICO (ACLASTA*) | 18,75 _
' W Tratamiento/Afio
DENOSUMAB 60MG 1 JER PRECARGADA 451,18
RALOXIFENO 60MG 28 COMPRIMIDOS 247,68
BAZEDOXIFENO 20MG 28 COMPRIMIDOS.. 412,92

TERIPARATIDA 20MCG/80MCL 1 PLUMA...

4864,56

ESTRONCIO RANELATO 2G 28 SOBRES 592,68

0 1000 2000 3000 4000 5000 6000

Los calculos corresponden a los precios PVP IVA (€) del mes de diciembre (2014).
*PVL/uso hospitalario.
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