Revaluacion de pacientes
en tratamiento prolongador con bisfosfonatos

Criterio Actuacion sugerida y comentarios

Edad > 65 afios con osteopenia® Suspender y revaluard

_ Con fractura osteoporética previa

* Alrededor de los 5 afios de trafamiento (3 afios con dcido zoledrdnico).

b Riesgo de fractura osteopordtica en el momento de la revaluacion. Ademds de la edad y densidad mineral 6sea se ha de considerar siempre la presencia de los factores
dlinicos de riesgo de fractura osteopordtica.

< Densitométricas, sistema DXA, en cadera o columna vertebral —considerar el valor mds bajo— en el momento de la revaluacién.

¢ «Suspender y revaluar» se refiere al concepto de «vacaciones terapéuticas» o «periodo de descanso». Se basa en el hecho de que el efecto antifractura de los bisfosfonatos se mantiene
durante un tiempo tras su interrupcin. No estd bien establecido el tiempo durante el que se mantiene el efecto ni los criterios para decidir cudndo se debe reiniciar.

¢ Diferente a los bisfosfonatos y denosumab.
Propuesta que puede cambiar en funcion de los datos nuevos que van apareciendo.

Mantener hasta 10 afios con revaluaciones periédicas

Se puede ampliar la informacién sobre estos
y ofros aspectos relacionados con la fractura
osteopordtica, y consultar la bibliografia en:
Grupo de Trabajo de Enfermedades
Reumatolégicas semFYC: Osteoporosis.

Barcelona: semFYC ediciones; 2014.

Manejo: prevencién, diagndstico y fratamiento.
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Manejo de la |
fractura osteoporética

Propuestas para el manejo de determinados aspectos de la prevencion
de la fractura osteopordtica: a quién frafar, con qué, durante cuénto
fiempo y revaluacién de pacientes en tratamiento prolongado con
bisfosfonatos. Estan sacadas del documento de actualizacion semFYC
fitulado Osteoporosis. Manejo: prevencién, diagnéstico y fratamiento,
publicado recientemente.
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A quién frato: Con qué
Sln FI’OC"UI’G preViG farmaco trqto Garantizar

el calcio
1.2 eleccién (principalmente

; con la dieta) y los
Alendronato o risedronato niveles adecuados

de vitamina D

Tratamiento con farmacos: sin fractura previa®

Edad: < 65 afios Edad: > 65 afios

Osteopenia Osteoporosis Osteopenia Osteoporosis
No fratar En general no trafar. En general no tratar. Recomendar frafamiento
Valorar conjuntamente Considerar fratamiento a fodos, especialmente
con el paciente y fratar en funcién de los FCRF® a los de mayor edad
o no en funcién de los y de la DMO y baja masa ésea

FCRF y de la DMO

Factores de riesgo fuertemente asociados al aumento del riesgo de fractura:

— Sexo: mujer

- Edad: mujer > 65 afios, varén > 75 afios

- Fractura osteopordtica previa

~ Fractura osteopordtica de cadera en familiar de primer grado

— Indice de masa corporal < 20 kg/m?

— Riesgo alto de caida (especialmente en > 65 afios y para fractura de cadera)

— Baja DMO (osfeopenia y osteoporosis densitométrica-clasificacién de la OMS)

— Férmacos implicados en la reduccién de la masa ésea (especialmente el uso prolongado de corticoides)

— Enfermedades implicadas en la disminucién de la masa ésea (artritis reumatoide, Crohn, efc.)

- Menopausia precoz (anfes de los 45 afios)

Factores con menor fuerza de asociacion:

— Tabagquismo, consumo de mas de 2 unidades/dia de alcohol, déficit prolongado de ingesta de calcio
(< 500 mg de calcio elemento al dia), sedentarismo, efc.

*Se presupone que disponemos del valor de la densitometria por estar indicada su realizacion. No se recomienda el cribado universal. Si hay factores de riesgo y no estd indicada
la densitometria se puede utilizar el Frax o el Fridex para valorar el riesgo. No se puede recomendar su uso sistemdtico por no estar validados para la poblacidn espariola.

5 A mayor ndmero de FCRF, mayor fuerza de su asociacion con la fractura y puntuaciones T mds bajas, el riesgo de fractura es mayor.

DMO: densidad mineral dsea; FCRF: factores clinicos de riesgo de fractura; OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

A quién frato:
Con fractura previa

Tratamiento con farmacos: con fractura previa

Fractura de cadera® Fractura vertebral® Fractura no vertebrale<

— Clinica: una o més de una Una fractura morfométrica leve®
fractura, de cualquier grado® o varias limite®

- Morfométrica: mas
de una fractura leve® N2

Pedir densitometria ésea si no
se dispone de ella

\

Si existe osteopenia u osfeoporosis

N2

Tratar todas con férmacos Utilizar los criterios de la figura anterior (sin fractura
(asegurar la ingesta adecuada previa) para decidir a quién frafar (asegurar la
de vitamina D'y calcio] ingesta adecuada de vitamina D y calcio)

¢ Descartar siempre el origen secundario de la fractura o de la baja masa dsea.

b Grados de fractura segdn el método semicuantitativo de Genant HK, et al. Fractura leve (grado 1): disminucion de lo altura vertebral de 20-25%.
Moderada (grado 2): 25-40%. Grave (grado 3): > 40%. Limite o bordeline (grado 0,5): 15-19%.

¢ Especialmente en aguellos casos que no esté claro su origen de fractura por fragilidad u osteopordtica.

2.° eleccién
Acido zoledrénico?

Denosumab*
: Férmacqs. 3.2 eleccion
antiosteoporoticos®
lbandronato
Raloxifeno

Bazedoxifeno®
Teriparatida y hormona paratiroideat

4.° eleccién
Ranelato de estroncio®

Los bisfosfonatos orales, aun siendo los férmacos de eleccién y mas costoefectivos (especialmente el alendronato),

se recomienda revaluar su indicacion a los 5 afios debido a sus posibles efectos adversos a largo plazo (AEMPS, 2011).
El risedronato, el zolendronato, el ranelato de estroncio, y la teriparatida son los Gnicos férmacos autorizados en Espaiia
para el tratamiento de la osteoporosis en el varén, v el risedronato, zolendronato y la teriparatida en la osteoporosis
inducida por corticoides.

* En funci6n de su eficacia, lugar de accidn (vertebral, no vertebral y cadera), coste y experiencia de uso (toxicidad).

® Administracion infravenosa. No se utiliza en Afencin Primaria.

¢ Administracion subcutdnea semestral. Precio mayor que el alendronato y el risedronato.

¢ Ninguno tiene evidencia en la reduccion del riesgo de fractura de cadera.

* Tiene menos experiencia de uso y es mds caro que el raloxifeno.

" Fundomentalmente estd recomendado en pacientes con fracturas osteopordticas vertebrales miltiples y/o falta de respuesta a ofros fratamientos en pacientes de muy alfo riesgo
y durante un mdximo de 24 meses.

¢ Indicado solo en pacientes con riesgo alto de fractura sin anfecedentes o presencia de cardiopatia isquémica, enfermedad arterial periférica, enfermedad cerebrovascular o hipertension
arterial no controlada, que no puedan utilizar ninguna ofra alfernativa terapéutica. (AEMPS, 21-02-2014). Con fecha 11-7-2014, la AEMPS ha comunicado la clasificacidn del ranelato
de estroncio como medicamento de diagndstico hospitalario con fecha efectiva de aplicacion el 1 de agosto de 2014.

AEMPS: Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Durante cudnto
tiempo lo trato

Se recomienda continuar el frafamienfo mientras no se excedan los afios que han durado los
estudios clinicos sobre la eficacia en la reduccién del riesgo de fractura y de seguridad de cada
farmaco que se exponen en la siguiente tabla:

Alendronato Hasta 10 afios®®

Risedronato Hasta 7 afios®

Ibandronato Hasta 3 afios®

Zoledronato Hasta 6 afios?

Raloxifeno Hasta 8 afiosb®

Bazedoxifeno Hasta 5 afios®f

Ranelato de estroncio Hasta 10 afios?

Denosumab Hasta 6 afios”

Teriparatida Tratamiento limitado @ un méximo de 2 afios!
Hormona paratiroidea Tratamiento limitado @ un maximo de 2 afios!

@ Del Pino, 2011; *Brandi, 2010; “Moro-Alvarez, 2010; Recknor, 2011; *Martino, 2005; Villiers, 2011; sReginster, 2012; "Papapoulos, 2012;
i Ficha técnica.



