Preguntas para responder

VALORACION DEL RIESGO DE FRACTURA

1.
2.

(Qué factores de riesgo clinicos se asocian a riesgo de fractura por fragilidad?

(Qué factores de riesgo deben considerarse para estimar el riesgo de caida en las personas
mayores?

(Es vélida y fiable la medida de densidad mineral 6sea por densitometria radioldgica dual
(DXA) para estimar el riesgo de fractura por fragilidad?

(Es vélida y fiable la ultrasonometria cuantitativa (QUS) para estimar el riesgo de fractu-
ra por fragilidad?

(Es vdlida y fiable la determinacién de marcadores 6seos para estimar el riesgo de frac-
tura por fragilidad?

DIAGNOSTICO DE LA OSTEOPOROSIS

6.
7.

10.

(Es vdlida y fiable la radiografia en el diagnéstico de la osteoporosis?

(Es vélida y fiable la densidad mineral 6sea medida por DXA en el diagndstico de la
osteoporosis? ;Qué region del esqueleto es la mas adecuada?

(,Qué criterios diagndsticos deben seguirse con la densitometria radiolégica dual central
para diagnosticar la osteoporosis?

(Es vélida y fiable la ultrasonometria cuantitativa en el diagndstico de la osteoporosis?

(Es vélida y fiable la determinacién de marcadores 6seos en el diagndstico de la osteopo-
rosis?

CONTROL DE LA EVOLUCION DE LA OSTEOPOROSIS

11.

(Qué medidas 6seas son mds adecuadas para el control de la evolucién de la osteoporosis
en pacientes sin o con tratamiento (monitorizaciéon)? ;Cuadl es el intervalo de tiempo
aconsejable entre medidas de densidad mineral 6sea?

PREVENCION DE LAS FRACTURAS POR FRAGILIDAD

Medidas generales (hdbitos saludables y prevencion de caidas en los mayores)

12.

13.

(Seguir una dieta con aporte de calcio adecuado es eficaz para prevenir las fracturas por
fragilidad?

(Cuales son las cantidades diarias de calcio y vitamina D recomendadas en los diferentes
grupos de poblacién?
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14.

15.
16.

17.

18.
19.

;Son las isoflavonas naturales (en dieta o suplementos) eficaces y seguras para prevenir
las fracturas por fragilidad?

(La exposicion solar reduce el riesgo de fractura por fragilidad?

(El consumo de tabaco aumenta el riesgo de fractura por fragilidad? ;El consumo exce-
sivo de alcohol aumenta el riesgo de fractura por fragilidad?

(El consumo excesivo de bebidas con cafeina aumenta el riesgo de fracturas por fragi-
lidad?

(La préctica de ejercicio fisico regular reduce el riesgo de fractura por fragilidad?

(Qué intervenciones reducen el riesgo de caidas en las personas mayores?

Tratamiento farmacologico

20.

21.

22.
23.

24,

25.
26.

27.

28.

29.
30.
31.

(Es eficaz y seguro el tratamiento aislado con suplementos de calcio y vitamina D para
prevenir la fractura por fragilidad?

(Es eficaz y seguro el tratamiento con alendronato, etidronato, ibandronato, risedronato o
zoledronato (bisfosfonatos) para prevenir la fractura por fragilidad?

(Es eficaz y seguro el tratamiento con raloxifeno para prevenir la fractura por fragilidad?

(Es eficaz y seguro el tratamiento con ranelato de estroncio para prevenir la fractura por
fragilidad?

(Es eficaz y seguro el tratamiento con teriparatida o parathormona 1-84 (farmacos osteo-
formadores) para prevenir la fractura por fragilidad?

(Es eficaz el tratamiento con teriparatida para tratar el dolor de la fractura vertebral?

(Es eficaz y seguro el tratamiento con calcitonina para prevenir la fractura por fragi-
lidad?

(Es eficaz y seguro el tratamiento con calcitonina para tratar el dolor de la fractura verte-
bral?

(Es eficaz y segura la terapia hormonal sustitutiva para prevenir la fractura por fragili-
dad?

(Es eficaz y seguro el tratamiento con tibolona para prevenir la fractura por fragilidad?
(Cudl es el efecto de las estatinas para prevenir la fractura por fragilidad?

(Cudl es el efecto de los suplementos de micronutrientes (magnesio, cobre, zinc, hierro,
silice, boro, estroncio 0 manganeso) para prevenir la fractura por fragilidad?

Otras medidas
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32.

33.

(Es el protector de cadera eficaz/efectivo y seguro para prevenir la fractura de cadera por
fragilidad?

(Son la vertebroplastia percutdnea y la cifoplastia eficaces y seguras para reducir el dolor
asociado a las fracturas vertebrales por compresién debidas a la osteoporosis?
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Recomendaciones de la GPC

Grado de recomendacion: A, B, C o D, segiin sea muy buena, buena, regular o baja ca-
lidad de la evidencia (Anexo 1).

v Buena practica clinica: recomendacion por consenso del grupo de trabajo.

Valoracion del riesgo de fractura por fragilidad

Factores de riesgo

Los FR clinicos relacionados con la disminucion de la medida de densidad mineral
6sea (DMO) y el riesgo de fractura por fragilidad que han demostrado asociacién
son:

Criterios mayores (FR elevado): aquellos FR que se han considerado que tienen
un riesgo relativo (RR) asociado a fractura dos o mas veces mayor al de la pobla-
cién sin FR (RR >2). Los criterios mayores son los siguientes:

e fractura previa por fragilidad

e antecedente familiar de fractura de cadera (padres o hermanos)

e tener 65 afos 0 més

e indice de masa corporal (IMC) inferior a 20 Kg/m? (IMC=peso/altura?)

e tratamiento con glucocorticoides®

e fallo ovdrico prematuro sin tratar

e caidas en el ultimo afio

e hiperparatiroidismo

e trastorno de la conducta alimentaria (anorexia, bulimia, etc.)

¢ malnutricién crénica y malabsorcion

@ el paciente esta actualmente expuesto a glucocorticoides orales o ha estado ex-

puesto a glucocorticoides orales durante mds de tres meses, con una dosis diaria
de 5 mg o mas de prednisolona (o dosis equivalentes de otros glucocorticoides).

Criterios menores (FR moderado): aquellos FR que se ha considerado que tienen
un RR asociado a fractura entre una y dos veces mayor (1>RR<2) al de la pobla-
cion sin FR. Los criterios menores son los siguientes:

e consumir >3 unidades de alcohol/dia (una unidad representa 8-10 gr de
alcohol)

e fumador actual

e diabetes tipo 1 (insulinodependiente)
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e artritis reumatoide
e hipertiroidismo
e sexo femenino

e menopausia temprana (40-45 afios)

Las fracturas se asocian con frecuencia a caidas, por lo que se recomienda conside-
rar los FR de caida.

Los FR no relacionados con la disminucién de la DMO pero que tienen un riesgo

asociado de fractura elevado (RR>2) (criterio mayor) y que deben considerarse

para estimar el riesgo de caida son:

e edad mayor de 80 afios

e antecedentes de caidas en el ultimo afio

e deterioro cognitivo, funcional (fuerza y equilibrio) y/o sensorial (visual)

e consumo de determinados farmacos (ej.: antidepresivos, benzodiacepinas, an-
tipsicéticos, antihistaminicos H1)

e obstdculos en el hogar

* miedo a caer

e incontinencia urinaria que obliga a levantarse durante la noche

Medidas o6seas para la valoracion del riesgo

La prueba de referencia para la valoracién del riesgo de fractura por fragilidad es
la medicién mediante DXA de la DMO en fémur proximal y columna lumbar (es-
queleto central).

Sélo se recomienda el uso de la DXA periférica en la prediccion del riesgo de frac-
tura por fragilidad cuando no se pueda realizar la DXA central.

Cuando no esté accesible la DXA central, prueba de referencia para estimar el
riesgo de fractura por fragilidad, una alternativa vélida y fiable para dicha indica-
cion seria la QUS de calcaneo.

La validez y fiabilidad de la determinacién de marcadores 6seos para la prediccion
de fracturas por fragilidad es todavia inconsistente segin la evidencia disponible y,
por consiguiente, no se recomienda su uso indiscriminado en esta indicacién.

Recomendaciones generales sobre valoracion del riesgo de fractura

La combinacién de los FR clinicos de fractura por fragilidad con la medida de la
DMO (DXA central) es el método mas eficaz para la valoracion del riesgo de frac-
tura.

Posicionamiento de los FR clinicos y medida de la DMO (ver Algoritmo 1).
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Actualmente pueden utilizarse distintas herramientas para la valoracion del riesgo
absoluto de fractura por fragilidad como FRAX (Organizacién Mundial de la Sa-
lud [OMS], 2008).

Cuando no pueda realizarse DXA de columna y/o fémur por la existencia de artro-
sis, fracturas o protesis que invalidarian el resultado, puede realizarse la medicion
periférica del antebrazo no dominante en la regién del radio 33% o tercio medio],
que puede realizarse con el mismo equipo que se realiza una DXA central (equipo
DXA de medicién central).

Cuando no pueda realizarse por falta de disponibilidad una DXA central puede
emplearse una medicion periférica (DXA o ultrasonometria cuantitativa) de cal-
caneo (equipo DXA de medicién periférico o QUS). Otras T-scores distintos del
fémur toral, cuello femoral, columna o radio 33% no pueden utilizarse de acuerdo
con los criterios diagndsticos de la OMS.

De manera individualizada pueden considerarse los marcadores éseos junto a
otros FR para la estimacion del riesgo de fractura por fragilidad.

Diagnostico de la osteoporosis

La Rx no debe utilizarse para el diagndstico de la osteoporosis.

Esta indicada la realizacion de la Rx ante la sospecha clinica de fractura por fragi-
lidad.

Se recomienda una busqueda activa de posibles fracturas vertebrales asintomati-
cas en aquellos pacientes que presentan una pérdida de altura progresiva.

Debe valorarse cuando exista pérdida de altura documentada de més de 2 cm (en
un ano) o histérico de mds de 6 cm.

Es aconsejable evaluar la presencia de fracturas vertebrales asintomadticas en las
Rx de columna realizadas por cualquier otro motivo, de manera especial en los
pacientes que presentan FR de osteoporosis.

La DXA central (cadera y columna) es la técnica diagndstica para evaluar la DMO
en la practica clinica.

En la adquisicion de un equipo DXA deberia contemplarse que disponga de alta
resolucion, rapidez en la exploraciéon y con capacidad para la exploraciéon de la
columna en proyeccion lateral.

Un estudio densitométrico con DXA estandar debe consistir en mediciones cuan-
titativas de columna lumbar antero-posterior y de la cadera.

Solo debe realizarse una exploracion DXA en proyeccion lateral para el diagnds-
tico de fracturas vertebrales cuando se retinan criterios similares a los utilizados
para la indicacion de las radiografias.
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Para el diagnéstico de osteoporosis se recomienda la medicion de DMO, medida
por DXA central, valorando el T-score (comparacién del valor del paciente, con el
valor de referencia de poblacién adulta joven del mismo sexo y de la misma raza)
y aplicar los criterios de la OMS?2.

Se asigna al paciente una T-score, que es el nimero de desviaciones estandar (DE)
por encima o por debajo de la DMO media para adultos jovenes normales, como
se indica a continuacion:

— DMO normal: una T-score > -1,0

— Osteopenia (DMO baja): una T-score entre -1,0 y -2,4

— Osteoporosis: una T-score < -2,5

— Osteoporosis establecida (grave): describe a pacientes con una T-score inferior
a -2,5 que ademas presenta una fractura por fragilidad.

Hay controversia en limitar como tnica localizacion para el diagnéstico de la os-
teoporosis el cuello femoral, criterio OMS-2007°.

Se recomienda considerar las siguientes localizaciones: columna lumbar, cuello de
fémur, area total de fémur y tercio medio del radio.

La clasificacién no es aplicable a otras técnicas de densitometria dsea (como el
T-score de la QUS que no es equivalente a los T-score derivados de DXA).

La QUS no debe ser considerada para el diagnostico de la osteoporosis.

La determinacion sistematica de los marcadores dseos no esta recomendada en el
diagndstico de la osteoporosis.

Control de la evoluciéon de la osteoporosis

La prueba de referencia para el control evolutivo de la osteoporosis es la DXA
realizada en el esqueleto central (columna y cadera).

El intervalo entre las mediciones de DXA central para el control evolutivo de la
DMO en pacientes sin tratamiento es como minimo de 2 afos.

El intervalo entre las mediciones de DXA central para monitorizar la DMO en
pacientes tratados por osteoporosis debe ser entre 1 y 2 afios después de iniciado
el tratamiento (primer control). Los controles sucesivos se hardn como minimo
cada 2 afios o de acuerdo al contexto clinico.

Se recomienda un intervalo més corto (6 a 12 meses) entre las mediciones de DXA
central para aquellos pacientes en circunstancias especificas (como tratamiento
con glucocorticoides (GC) o trasplantados de érganos s6lidos).

La evidencia cientifica es suficiente para no recomendar el uso de la DXA perifé-
rica en el control evolutivo de la osteoporosis.
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No se recomienda el uso de la QUS de calcaneo para el control evolutivo de la

B .
0osteoporosis.

B Los marcadores 6seos pueden ser utilizados para una valoracion precoz de la efec-
tividad y de la adherencia al tratamiento farmacolégico.

Prevencion de las fracturas por fragilidad
MEDIDAS GENERALES
Habitos saludables

Es importante seguir una dieta con aporte de calcio adecuado para mantener una

B | correcta salud esquelética, aunque hay controversia que esta intervencion aislada
sea eficaz para prevenir las fracturas por fragilidad.

B A los nifios preptberes (4-8 afios) se recomienda una ingesta de calcio/dia* de
800 mg.

B A los adolescentes (9-18 afios), la ingesta de calcio/dia* recomendada es de
1.300 mg.

A A las mujeres premenopausicas (19-50 afios), la ingesta de calcio/dia* recomenda-
da es de 1.000 mg.

A A las mujeres de 18 afios 0 mds gestantes o en periodo de lactancia, la ingesta de
calcio/dia* recomendada es de 1.000 mg.

C A los hombres después de la adolescencia y hasta los 50 afios, la ingesta de calcio/
dia* recomendada es de 1.000 mg.

s |Alas mujeres postmenopausicas (mayores de 50 afos), la ingesta de calcio/dia*
recomendada es de 1.000-1.200 mg.

v A los hombres mayores de 50 afios, la ingesta de calcio/dia* recomendada es de
1.000-1.200 mg.

v Para casos de osteoporosis establecida o ante tratamiento con GC, la ingesta de

calcio/dia recomendada es de 1.500 mg.

* de todas las fuentes (total de la dieta y suplementos), priorizando la dieta
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Se recomienda un aporte adecuado de vitamina D/dia a toda la poblacién (ya sea
mediante dieta y exposicion solar adecuada o suplementos).

En pacientes con riesgo de déficit de vitamina D (mayores de 50 afos, enfermos
crénicos o personas institucionalizadas), la dosis de vitamina D/d{a recomendada
es de 800 UL

Se recomienda una ingesta de vitamina D/dia de 400 Ul en los siguientes grupos de
poblacion:

— mujeres gestantes de 18 afios 0 més o en periodo de lactancia

— mujeres premenopausicas (19-50 afios)

— hombres después de la adolescencia y hasta los 50 afios.

No hay evidencia cientifica suficiente y de calidad que avale el efecto de las isofla-
vonas naturales en la prevencion de las fracturas por fragilidad, ya sea su origen la
dieta o los suplementos.

Hay poca evidencia sobre los efectos adversos derivados del consumo de isoflavo-
nas naturales, en especial cuando la fuente es de suplementos. Por consiguiente, no
se recomienda el uso de suplementos de isoflavonas hasta discernir si pueden tener
o no un efecto perjudicial a largo plazo.

La exposicion solar es el principal estimulo para la sintesis cutdnea de vitamina D. No
hay evidencia suficiente sobre su efecto en la reduccion de fractura por fragilidad.

El consumo de tabaco aumenta el riesgo de fractura por fragilidad y, por consi-
guiente, es un habito desaconsejable.

El consumo excesivo de alcohol (>3 unidades/dia; 1 unidad: 8-10 g de alcohol) au-
menta el riesgo de fractura por fragilidad.

Se recomienda no superar las 3 unidades de alcohol/dfa.

El consumo excesivo bebidas con cafeina (>4 tazas de café/dia) aumenta el riesgo
de fractura por fragilidad.

Se recomienda no superar las 4 tazas de café/dia.

Se recomienda realizar ejercicio fisico regular (en especial, aquellos dirigidos a me-
jorar la resistencia y el equilibrio), aunque hay controversia que esta intervencién
aislada sea eficaz para prevenir las fracturas por fragilidad. Se considera oportuno
adecuar la intensidad del ejercicio fisico al estado general de la persona.

La evidencia disponible no permite recomendar el Tai Chi para la prevencién de la
fractura por fragilidad a la poblacion en general.
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Prevencion de caidas en personas mayores

Hay evidencia contradictoria sobre el efecto preventivo del suplemento de vitami-
na D con o sin calcio para prevenir las caidas.

En personas mayores no institucionalizadas, se recomienda el ejercicio fisico regu-
lar dirigido a mejorar el equilibrio y la fuerza muscular para prevenir las caidas. El
ejercicio fisico deber ser prescrito de forma individualizada y dirigido por personal
cualificado.

Se recomiendan los ejercicios fisicos regulares para fortalecer la musculatura den-
tro de un programa multifactorial, aunque la evidencia es insuficiente para reco-
mendarlo como tnica actividad para prevenir las caidas en personas mayores.

Se recomienda revisar y ajustar la medicacidn, en especial en los pacientes polime-
dicados, asi como controlar las patologias de base que puedan incrementar el ries-
go de caidas.

No hay evidencia suficiente que avale el efecto preventivo de los programas edu-
cativos no individualizados y que no estén incluidos en un programa multifactorial
sobre las caidas.

A las personas mayores atendidas por una caida se les debe ofrecer una evaluacién
y un asesoramiento sobre los riesgos del entorno donde viven. Esta intervencion
que realiza el personal sanitario sélo es efectiva si se acompafia de seguimiento.

Los programas de intervencién multifactorial (en la comunidad y poblacién institu-
cionalizada) que han demostrado eficacia para prevenir caidas comprenden los si-
guientes elementos: ejercicio fisico regular para ganar fuerza muscular y equilibrio,
asesoramiento e intervencion sobre los riesgos en el hogar, evaluacion y atencion de
la vision y revision de los tratamientos farmacolégicos (modificacion o disminucion).

Se recomienda que las intervenciones multifactoriales para prevenir caidas en per-
sonas mayores estén implementadas por profesionales sanitarios.

Después de una fractura por caida, a la persona mayor se le debera ofrecer una
evaluacién multidisciplinar para identificar y minimizar el riesgo futuro de caida 'y
una intervencién individualizada con el objetivo de promover su independencia y
mejorar su funcidn fisica y psicoldgica.

A la hora de promover la participacion de las personas mayores en los programas
de intervencién multifactorial para prevenir las caidas deben evaluarse las posibles
barreras a su implementacién (miedo a caer, barreras fisicas, etc.).

Se recomienda preguntar a las personas mayores sobre caidas en el dltimo afo. En
las que se cayeron, es importante preguntarles sobre frecuencia y lugar de la caida
asi como otras caracteristicas relativas a la caida.
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Tratamiento farmacoldgico

Suplementos de calcio y/o vitamina D

Se recomienda asociar suplementos de calcio y de vitamina D en aquellas mujeres
postmenopausicas osteopordticas que estén en tratamiento para prevenir las frac-
turas por fragilidad.

Se recomiendan suplementos de calcio y de vitamina D en aquellas mujeres insti-
tucionalizadas cuyo aporte dietético de calcio y de vitamina D sea insuficiente.

Hay evidencia controvertida sobre el efecto de los suplementos de calcio y vitami-
na D en la prevencion de las fracturas por fragilidad en pacientes tratados con GC.
También hay controversia sobre si el efecto de algunos metabolitos de la vitamina
D puede ser superior a los otros.

Se recomienda administrar suplementos de calcio y de vitamina D en funcién del
aporte dietético a aquellas personas tratadas con GC.

Se recomienda asociar suplementos de calcio y de vitamina D a los hombres con
osteoporosis que estén en tratamiento para prevenir las fracturas por fragilidad.

Cualquiera de las opciones de actuacién farmacoldgica para prevenir la fractura
por fragilidad que se indique al paciente debe asociarse a suplementos de calcio y
de vitamina D.

Los efectos adversos mas frecuentes de los suplementos de calcio y de vitamina D
son leves-moderados, aunque si no se consideran pueden afectar la adherencia al
tratamiento.

Bisfosfonatos

Para reducir el riesgo de fractura de cualquier localizacion (vertebral, no vertebral
y cadera) el alendronato oral, risedronato oral y el zoledronato endovenoso (de
uso hospitalario, licencia en curso) han demostrado su eficacia en mujeres postme-
nopausicas osteoporaticas (A)

Para reducir el riesgo de fractura vertebral el ibandronato oral (A), ibandronato
endovenoso (A) y el etidronato oral han mostrado ser eficaces en las mujeres post-
menopausicas osteopordticas (A)

Para reducir el riesgo de fractura no vertebral el ibandronato oral y el ibandronato
endovenoso ha demostrado ser eficaz en subgrupos de alto riesgo (T-score en cue-
llo de fémur < -3,0) de mujeres postmenopausicas osteopordticas. No hay eviden-
cia en fractura de cadera que permita su recomendacién (B).

Posicionamiento de los bisfosfonatos en esta poblacion (ver Algoritmo 2).

22

GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS




En estos momentos en nuestro pais el alendronato tiene un coste inferior al resto
de los bisfosfonatos recomendados.

La administracion endovenosa del zoledronato e ibandronato condicionan su uso.

Para reducir el riesgo de fractura vertebral ¢l risedronato oral (C), el alendronato
oral (A) y el zoledronato endovenoso (A) (de uso hospitalario, licencia en curso)
han demostrado su eficacia en la osteoporosis inducida por glucocorticoides.

Posicionamiento de los bisfosfonatos en esta poblacion (ver Algoritmo 3).

Para reducir el riesgo de fractura vertebral el etidronato oral ha mostrado su efica-
cia en la osteoporosis inducida por glucocorticoides.

Posicionamiento de los bisfosfonatos en esta poblacion (ver Algoritmo 3).

El alendronato y etidronato no tienen esta indicacién aprobada en Espaia.

Para reducir el riesgo de fractura vertebral el risedronato oral, el alendronato oral
y el zoledronato endovenoso (licencia en curso) han demostrado su eficacia en los
hombres con osteoporosis.

Posicionamiento de los bisfosfonatos en esta poblacion (ver Algoritmo 3).

El alendronato no tiene esta indicacién aprobada en Espaifia.

No se recomienda el uso de bisfosfonatos en mujeres premenopdausicas osteoporé-
ticas salvo en casos excepcionales.

Posicionamiento de los bisfosfonatos en esta poblacion (ver Algoritmo 3).

Se recomienda mantener una buena higiene bucodental, especialmente durante el
tratamiento con bisfosfonatos endovenosos.

No se recomienda el uso de los bisfosfonatos durante la gestacion y deberian sus-
penderse en aquellas mujeres que planifiquen un embarazo hasta disponer de
evidencia sobre su seguridad en estas circunstancias.

Se recomienda seguir las pautas de administracion y seguridad de cada bisfosfona-
to en particular descritas en la ficha técnica.

Es recomendable discontinuar la terapia con bisfosfonatos en pacientes con frac-
turas subtrocantéreas hasta evaluar el balance riesgo-beneficio individual del pa-
ciente y decidir sus opciones de tratamiento (alerta de abril de 2009)*.

Se recomienda no prolongar el tratamiento con bisfosfonatos més de 10 afios.
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Raloxifeno

El raloxifeno oral ha demostrado ser eficaz en la reduccion de la fractura vertebral
en las mujeres postmenopdusicas osteoporoticas. No hay evidencia en fractura de
cadera que permita su recomendacion.

Posicionamiento del raloxifeno en esta poblacién (ver Algoritmo 2).

En las mujeres postmenopdusicas osteopordticas, el tratamiento con raloxifeno
disminuye sustancialmente el riesgo de cdncer de mama invasivo.

No debe administrarse en mujeres con riesgo elevado de enfermedad tromboem-
bdlica venosa.

No se recomienda su uso en mujeres premenopausicas o con sangrado uterino no
filiado.

Ante clinica climatérica intensa (sofocos) no se recomienda el uso de raloxifeno.

Se recomienda no prolongar el tratamiento con raloxifeno més de 8 afios hasta que
no se dispongan de més datos de seguridad.

Ranelato de estroncio

El ranelato de estroncio oral ha demostrado ser eficaz en la reduccion de la fractu-
ra vertebral y no vertebral en las mujeres postmenopdusicas osteoporoticas.

Posicionamiento del ranelato de estroncio en esta poblacién (ver Algoritmo 3).

Para reducir el riesgo de fractura de cadera se recomienda el ranelato de estroncio en
subgrupos de alto riesgo (T-score en cuello de fémur < -3,0 y mayores de 74 afios).

Se recomienda interrumpir el tratamiento ante la aparicion de reacciones cutaneas
por el riesgo de DRESS (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms).

No debe administrarse en mujeres con riesgo elevado de enfermedad tromboem-
bdlica venosa.

Se recomienda seguir las pautas de administraciéon y seguridad del ranelato de es-
troncio descritas en la ficha técnica.

Se recomienda no prolongar el tratamiento con ranelato de estroncio mas de 8
afios hasta que no se dispongan de mas datos de seguridad.

Farmacos osteoformadores

Para reducir el riesgo de fractura vertebral la teriparatida y la PTH (1-84) han mostra-
do ser eficaces en las mujeres postmenopdusicas osteopordticas. La teriparatida tam-
bién ha demostrado ser eficaz en la reduccion del riesgo de fracturas no vertebrales.

Posicionamiento de la teriparatida y PTH (1-84) en esta poblacion (ver Algoritmo 2).
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No hay evidencia en fractura de cadera que permita la recomendacion de la teri-
paratida y PTH (1-84).

El coste, la pauta y via de administracion de la teriparatida y la PTH (1-84) restrin-
gen su uso a casos graves.

La teriparatida ha demostrado ser eficaz en la reduccién del riesgo de fractura
B | vertebral en la osteoporosis inducida por glucocorticoides.

Posicionamiento de la teriparatida (ver Algoritmo 3).

La teriparatida ha demostrado su eficacia en la reduccién del riesgo de fractura
A | vertebral y no vertebral en hombres con osteoporosis.

Posicionamiento de la teriparatida y PTH (1-84) en esta poblacién (ver Algoritmo 3).

No se recomienda el uso de teriparatida ni PTH (1-84) en mujeres en edad fértil

v
sin medidas anticonceptivas.

v Se recomienda la monitorizacion de calcemia en los casos tratados con PTH
(1-84).

~ |Nose recomienda teriparatida ni PTH (1-84) en personas que hayan recibido ra-
dioterapia previa.

v Se recomienda seguir las pautas de administracion y seguridad de la teriparatida y

PTH (1-84) descritas en las fichas técnicas.

D | La duracién del tratamiento con teriparatida y PTH (1-84) debe ser de 24 meses.

Aunque ha demostrado efecto analgésico en el dolor de espalda asociado a fractu-
ra vertebral no se recomienda su uso en esta indicacion.

Calcitonina
Se ha suspendido la autorizacion de comercializacién de |os medicamentos de administracion

intranasal que contienen calcitonina (ver pagina 149 de la version compl eta)

La calcitonina nasal ha demostrado su eficacia en la reduccién del riesgo de frac-
A | tura vertebral por fragilidad en mujeres postmenopdusicas osteoporaticas.

Posicionamiento de la calcitonina en esta poblacion (ver Algoritmo 2).

No se recomienda el tratamiento con calcitonina nasal a los pacientes con osteopo-
A | rosis inducida por GC.

Posicionamiento de la calcitonina en esta poblacion (ver Algoritmo 3).
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Para reducir el riesgo de fractura vertebral por fragilidad en hombres con osteopo-
rosis no se recomienda la calcitonina nasal.

Posicionamiento de la calcitonina en esta poblacién (ver Algoritmo 3).

Aunque no haya evidencia de eficacia de la calcitonina en las mujeres premeno-
pdusicas osteopordticas, puede considerarse como una opcion de tratamiento de-
bido a las escasas alternativas que existen para este grupo.

Posicionamiento de la calcitonina en esta poblacion (ver Algoritmo 3).

La calcitonina nasal se suele emplear, en base a su seguridad, s6lo en casos donde
no se contempla otra opcién farmacoldgica (contraindicacidn, toxicidad, efectos
secundarios).

Se recomienda seguir las pautas de administracion y seguridad de la calcitonina
nasal descritas en la ficha técnica.

Sélo existen datos de seguridad y eficacia hasta 5 afios.

Aunque ha demostrado efecto analgésico en el dolor de espalda asociado a fractu-
ra vertebral, no se recomienda su uso en esta indicacion.

Terapia hormonal

Aunque estd demostrada la eficacia de la THS (estrogenos solos o combinados con
gestagenos) en la prevencion de fractura vertebral, cadera y otras localizaciones,
no se recomienda en mujeres postmenopausicas mayores de 65 afios.

En mujeres con fallo ovarico prematuro y/o menopausia temprana la THS estaria
indicada en la prevencion y tratamiento de la osteoporosis.

El uso de THS (con estrégenos o combinada) se puede considerar como una op-
cion terapéutica que reduce el riesgo de fractura por fragilidad en pacientes con
osteoporosis y con contraindicaciones para los farmacos recomendados.

Posicionamiento de la THS (ver Algoritmos 2y 3).

Los riesgos asociados al uso de la THS que combina estrégenos y gestdgenos son
tromboembolismo, eventos cardiovasculares, cincer de mama, deterioro cognitivo,
demencia, alteraciones de la vesicula biliar, cincer de ovario y de endometrio, por
lo cual es aconsejable una valoracién riesgo-beneficio.

La THS con estrégenos solos no supone un mayor riesgo de cancer de mama; sin em-
bargo,aumenta el sangrado vaginal irregular y el riesgo de cancer endometrial. El uso
de estrégenos equinos conjugados aumenta significativamente el riesgo de ictus.

La relacién riesgo-beneficio se debe considerar a nivel individual antes de iniciar
el tratamiento y durante su uso.
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No es aconsejable el uso de la THS (con estrogenos y gestagenos) mas de cinco
afios a partir de los 50 afios debido a los potenciales riesgos asociados que compor-
ta una dosis equivalente de 50 pcg de estradiol/dia.

Cuando estd indicada la THS esta debe iniciarse a dosis bajas (estrégeno equiva-
lente a parches de 25) y si es necesario pasar a dosis mayores.

En mujeres con utero intacto se recomienda la THS que combina estrégeno y ges-
tdgeno. La dosis de gestageno se debe ajustar en funcién de la dosis de estrégeno
administrada y la pauta de tratamiento.

En mujeres sin utero o histerectomizadas se recomienda la THS con estrégenos so-
los. En aquellos casos que la histerectomia fue por cancer de endometrio estadio I
grado I,1la THS debe combinar estrégenos y gestagenos.

La pauta combinada continua no debe iniciarse hasta un afio después de estable-
cerse la menopausia.

Aunque recientemente se ha demostrado la eficacia de la tibolona en la preven-
cioén de fractura vertebral y no vertebral y en la reduccién de riesgo de cancer de
mama y de colon (estudio LIFT)’ no se recomienda en mujeres postmenopausicas
a partir de 60 afios debido a que los datos sobre su seguridad a largo plazo son li-
mitados y se ha objetivado un riesgo elevado de ictus.

En mujeres de menos de 60 afios, previamente de su prescripcion, se ha de evaluar
el balance riesgo-beneficio en cada caso particular.

Otros principios activos

No se puede recomendar el uso de estatinas en la prevencién de fracturas por
fragilidad debido a la falta de consistencia en su efecto y a la baja calidad de los
estudios.

No hay evidencia suficiente para recomendar ingestas adicionales con suplemen-
tos de los siguientes micronutrientes para prevenir la fractura por fragilidad: mag-
nesio, cobre, zinc, hierro, silice, boro, estroncio y manganeso.

Otras medidas

Se recomienda el uso de protectores de cadera a los mayores con elevado riesgo de
fractura, en especial, a los que viven institucionalizados siempre y cuando las per-
sonas acepten usarlos y se apliquen de manera adecuada.

Los efectos adversos relativos al uso de protectores de cadera son leves y poco
frecuentes y, por consiguiente, no limitan su recomendacion.
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La vertebroplastia percutdnea y la cifoplastia son una opcién cuando el tra-
tamiento farmacolégico es ineficaz en el manejo del dolor intenso tras fractura
vertebral reciente por fragilidad. Sin embargo, ambos procedimientos no se reco-
miendan de forma indiscriminada.

La posibilidad de complicaciones asociadas a la vertebroplastia percutdnea y la
cifoplastia para tratar el dolor secundario a fractura vertebral por fragilidad justi-
fican que no se indiquen de forma indiscriminada.
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8. Estrategias diagnodsticas
y terapéuticas para prevenir
las fracturas por fragilidad
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Anotaciones del Algoritmo 1

Grado de recomendacion: A, B, C o D, segiin sea muy buena, buena, regular o baja ca-
lidad de la evidencia (Anexo 1)

v Buena practica clinica: recomendacion por consenso del grupo de trabajo

Nota 1

Fractura por fragilidad. Segin la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) es aquella pro-
vocada por lesiones que serian insuficientes para fracturar un hueso normal. Segun la Os-
teoporosis Society of Canada (OSC) y la Scottish Intercollegiate Guidelines Network
(SIGN) del Reino Unido es aquella que se produce por traumatismos minimos, como una
caida desde una altura correspondiente a la bipedestacion o en ausencia de traumatismo
identificable.

—  Se deben descartar otras causas de fractura.

—  Enla fractura de Colles debe descartarse que sea por fragilidad.

Nota 2

Prevencion secundaria. Prevencion de fracturas subsiguientes cuando una fractura por
fragilidad ya ha tenido lugar.

Nota 3

Medidas generales. Incluyen hdbitos saludables e intervenciones para la prevencion de las
caidas en las personas mayores.

Habitos saludables. Es importante seguir una dieta con aporte de calcio adecuado
para mantener una correcta salud esquelética aunque hay controversia que esta interven-
cion aislada sea eficaz para prevenir las fracturas por fragilidad [grado B].

e Recomendaciones sobre cantidad de calcio/dia segin grupo de poblacion (de
todas las fuentes (total de la dieta y suplementos), priorizando la dieta):

— A los niflos prepuberes (4-8 afios) se recomienda una ingesta de calcio/dia
de 800 mg [grado B].

- Alos adolescentes (9-18 afios), la ingesta de calcio/dia recomendada es de
1.300 mg [grado B].

Se recomienda un aporte adecuado de vitamina D/dia a toda la poblacién (ya sea
mediante dieta y exposicion solar adecuada o suplementos) [grado A].

Para las recomendaciones de calcio y de vitamina D diario en otras poblaciones ver
nota 2 del Algoritmo 2
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No hay evidencia cientifica suficiente y de calidad que avale el efecto de las isoflavo-
nas naturales en la prevencion de las fracturas por fragilidad ya sea su origen la dieta o los
suplementos [grado D].

e Hay poca evidencia sobre los efectos adversos derivados del consumo de isofla-
vonas naturales, en especial cuando la fuente es de suplementos. Por consiguien-
te, no se recomienda el uso de suplementos de isoflavonas hasta discernir si
pueden tener o no un efecto perjudicial a largo plazo [grado D].

La exposicion solar es el principal estimulo para la sintesis cutdnea de vitamina D. No hay
evidencia suficiente sobre su efecto en la reduccién de fractura por fragilidad [grado B].

Si se usan cremas con factor de proteccidn superior a 8 ya no se sintetiza vitamina D.

El consumo de tabaco aumenta el riesgo de fractura por fragilidad y, por consiguiente,
es un habito desaconsejable [grado B].

El consumo excesivo de alcohol (>3 unidades/dia; 1 unidad: 8-10 g de alcohol) aumen-
ta el riesgo de fractura por fragilidad [grado C]. Se recomienda no superar las 3 unidades
de alcohol/dia [grado v].

El consumo excesivo bebidas con cafeina (=4 tazas de café/dia) aumenta el riesgo
de fractura por fragilidad [grado C]. Se recomienda no superar las 4 tazas de café/dia
[grado v].

Se recomienda realizar ejercicio fisico regular (en especial, aquellos dirigidos a mejo-
rar la resistencia y el equilibrio) aunque hay controversia que esta intervencion aislada sea
eficaz para prevenir las fracturas por fragilidad. Se considera oportuno adecuar la intensi-
dad del ejercicio fisico al estado general de la persona [grado B].

¢ Laevidencia disponible no permite recomendar el Tai Chi para la prevencién de
la fractura por fragilidad a la poblacion en general [grado C].

Prevencion de las caidas en personas mayores

En personas mayores no institucionalizadas, se recomienda el ejercicio fisico regular
dirigido a mejorar el equilibrio y la fuerza muscular para prevenir las caidas. El ejercicio
fisico deber ser prescrito de forma individualizada y dirigido por personal cualificado
[grado A].

Se recomiendan los ejercicios fisicos regulares para fortalecer la musculatura dentro
de un programa multifactorial, aunque la evidencia es insuficiente para recomendarlo
como Unica actividad para prevenir las caidas en personas mayores [grado B].

Se recomienda revisar y ajustar la medicacion, en especial en los pacientes polimedi-
cados, asi como controlar las patologias de base que puedan incrementar el riesgo de cai-
das [grado v].

No hay evidencia suficiente que avale el efecto preventivo de los programas educati-
vos no individualizados y que no estén incluidos en un programa multifactorial sobre las
caidas [grado v].
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A las personas mayores atendidas por una caida se les debe ofrecer una evaluacion y
un asesoramiento sobre los riesgos del entorno donde viven. Esta intervencion que realiza
el personal sanitario sélo es efectiva si se acompana de seguimiento [grado A].

Los programas de intervencion multifactorial (en la comunidad y poblacién institu-
cionalizada) que han demostrado eficacia para prevenir caidas comprenden los siguientes
elementos: ejercicio fisico regular para ganar fuerza muscular y equilibrio, asesoramiento
e intervencion sobre los riesgos en el hogar, evaluacién y atencion de la vision y revision
de los tratamientos farmacolégicos (modificaciéon o disminucién) [grado A].

e Se recomienda que las intervenciones multifactoriales para prevenir caidas en
personas mayores estén implementadas por profesionales sanitarios [grado v'].

e Después de una fractura por caida, a la persona mayor se le deberd ofrecer una
evaluacién multidisciplinar para identificar y minimizar el riesgo futuro de caida
y una intervencion individualizada con el objetivo de promover su independen-
cia y mejorar su funcion fisica y psicologica [grado A].

e  Alahorade promover la participacion de las personas mayores en los programas
de intervencion multifactorial para prevenir las caidas deben evaluarse las posibles
barreras a su implementacion (miedo a caer, barreras fisicas, etc.) [grado v'].

Se recomienda preguntar a las personas mayores sobre caidas en el dltimo aio. A las
que se cayeron, es importante preguntarles sobre frecuencia y lugar de la caida asi como
otras caracteristicas relativas a la caida [grado C].

Nota 4

Tratamiento farmacolégico

Considerar tratamiento farmacolédgico teniendo en cuenta las recomendaciones de la pre-
sente guia (ver Algoritmos 2y 3), el perfil de seguridad de los farmacos a utilizar, las carac-
teristicas del paciente (comorbilidad, tratamientos concomitantes, edad y estilo de vida) y
sus preferencias.

Nota 5
Medida DMO

Recomendaciones generales valoracion del riesgo de fractura

La prueba de referencia para la valoracion del riesgo de fractura por fragilidad es la medi-
ciéon mediante DXA de la DMO en columna y/o fémur (esqueleto central) [grado A].

Cuando no pueda realizarse DXA de columna y/o fémur por la existencia de artrosis,
fracturas o protesis que invalidarian el resultado, puede realizarse la medicion periférica
del antebrazo no dominante en la region del radio 33% o tercio medio [grado C], que pue-
de realizarse con el mismo equipo que se realiza una DXA central (equipo DXA de medi-
cion central).

Cuando no pueda realizarse por falta de disponibilidad una DXA central puede em-
plearse una medicion periférica (DXA o ultrasonometria cuantitativa) de calcaneo [grado
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A] (equipo DXA de medicion periférico o ultrasonometria cuantitativa). Otras T-scores
distintas del fémur toral, cuello femoral, columna o radio 33% no pueden utilizarse de
acuerdo con los criterios diagndsticos de la OMS.

Marcadores 0seos

La validez y fiabilidad de la determinacién de marcadores 0seos para la prediccion de
fracturas por fragilidad es todavia inconsistente segin la evidencia disponible y, por consi-
guiente, no se recomienda su uso indiscriminado en esta indicacién [grado C].

Nota 6

Prevencion primaria. Prevencion de la primera fractura por fragilidad.

Nota 7

Valoracion del riesgo de fractura por fragilidad
Se recomienda indicar medida de la DMO si el individuo presenta:

2 o mas FR clinicos MAYORES (FR de riesgo elevado de fractura por fragilidad)
tenga o no FR clinicos menores (FR de riesgo moderado de fractura por fragilidad) [gra-
do D].

Los FR clinicos relacionados con la disminuciéon de la DMO vy el riesgo de fractura
por fragilidad que han demostrado su asociacion son [grado B]:

Criterios MAYORES (FR clevado): aquellos FR que se han considerado que tienen
un riesgo relativo (RR) asociado de fractura dos o mas veces mayor al de la poblacién sin
FR (RR 22). Los criterios mayores son los siguientes:

e fractura previa por fragilidad

e antecedente familiar de fractura de cadera (padres o hermanos)

* tener 65 afios 0 mds

e indice de masa corporal (IMC) inferior a 20 Kg/m? (IMC=peso/altura?)

e tratamiento con glucocorticoides®

e fallo ovarico prematuro sin tratar

e caidas en el ultimo afio

e  hiperparatiroidismo

e trastorno de la conducta alimentaria (anorexia, bulimia, etc.)

e malnutricién crénica y malabsorcién

@ El paciente estd actualmente expuesto a glucocorticoides orales o ha estado ex-

puesto a glucocorticoides orales durante mas de 3 meses, con una dosis diaria de 5 mg o
mas de prednisolona (o dosis equivalentes de otros glucocorticoides).
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Criterios menores (FR de riesgo moderado): aquellos FR que se ha considerado que
tienen un RR asociado de fractura entre una y dos veces mayor (1>RR<2) al de la pobla-
cién sin FR. Los criterios menores son los siguientes:

e consumir >3 unidades de alcohol/dia (una unidad representa 8-10 g de alcohol)

e fumador actual

e diabetes tipo 1 (insulinodependiente)

e artritis reumatoide

e  hipertiroidismo

e sexo femenino

e menopausia temprana (40-45 afios)

Valoracion del riesgo de caidas

Las fracturas se asocian con frecuencia a caidas, por lo que se recomienda considerar los
FR de caida [grado A].

Los FR no relacionados con la disminucién de la DMO pero que tienen un riesgo
asociado de fractura elevado (RR>2) (criterio mayor) y que deben considerarse para esti-
mar el riesgo de caida son [grado B]:

e edad mayor de 80 afnos

e antecedentes de caidas en el ultimo afio

e deterioro cognitivo, funcional (fuerza y equilibrio) y/o sensorial (visual)

e consumo de determinados farmacos (ej.: antidepresivos, benzodiacepinas, antip-
sicoticos, antihistaminicos H1)

e  obstaculos en el hogar
e miedo a caer

e incontinencia urinaria que obliga a levantarse durante la noche

Nota 7-a

Para establecer una actuacidn clinica y/o terapéutica en un paciente sin antecedentes de
fractura previa (prevencion primaria), esta guia recomienda que se pregunte sobre los FR
clinicos ANTES de indicar la medicion de la DMO.

A veces la persona llega a la consulta con el resultado de su DMO. En estos casos
TAMBIEN hay que considerar los FR clinicos.

Cuando el T-score es < -2.,5 la persona tiene osteoporosis.

Cuando los resultados del T-score no son de osteoporosis, el grupo de trabajo distin-
gue dos categorias en funcion de los criterios diagnésticos de la OMS? y el rango de valores
del T-score donde el riesgo de fractura por fragilidad se encuentra significativamente ele-
vado (-1,5a -2,5 DE)">:

e T-scorede -2,49 a <-1,5

e T-score>-15
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Nota 8

Confirmacion diagnéstica

La DXA central (cadera y columna) es la técnica diagndstica para evaluar la DMO en la
practica clinica [grado A].

e Hay controversia en limitar como unica localizacion para el diagnéstico de la
osteoporosis el cuello femoral, criterio OMS-2007 [grado v].

e Se recomienda considerar las siguientes localizaciones: columna lumbar, cuello
de fémur, area total de fémur y tercio medio del radio [grado v].

En la adquisicién de un equipo DXA deberia contemplarse que disponga de alta re-
solucion, rapidez en la exploracién y con capacidad para la exploracién de la columna en
proyeccion lateral. Un estudio densitométrico con DXA estdndar debe consistir en medi-
ciones cuantitativas de columna lumbar anteroposterior y de la cadera [grado v'].

Solo debe realizarse una exploracion DXA en proyeccion lateral para el diagndstico
de fracturas vertebrales cuando se retnan criterios similares a los utilizados para la indica-
cion de las radiografias [grado v'].

La Radiografia (Rx) no debe utilizarse para el diagnostico de la osteoporosis [grado
Al.

Estd indicada la realizacion de la Rx ante la sospecha clinica de fractura por fragilidad
[grado A].

Se recomienda una busqueda activa de posibles fracturas vertebrales asintomaéticas
en aquellos pacientes que presentan una pérdida de altura progresiva [grado D].

e  Debe valorarse cuando exista pérdida de altura documentada de mdas de 2 cm
(en un afio) o histérico de mas de 6 cm.

Es aconsejable evaluar la presencia de fracturas vertebrales asintométicas en las Rx
de columna realizadas por cualquier otro motivo, de manera especial en los pacientes que
presentan FR de osteoporosis [grado D].

La ultrasonometria cuantitativa (QUS) no debe ser considerada para el diagndstico
de la osteoporosis [grado A].

La determinacion sistematica de los marcadores 0seos no esta recomendada en el
diagnéstico de la osteoporosis [grado B].

Criterios diagnésticos de la osteoporosis

Para el diagnéstico de la osteoporosis se recomienda la medicion de DMO, medida por
DXA central, valorando el T-score (comparacion del valor del paciente, con el valor de
referencia de poblacion adulta joven del mismo sexo y de la misma raza) y aplicar los cri-
terios de la OMS?[grado D].

Se asigna al paciente una T-score, que es el nimero de desviaciones estindar (DE)
por encima o por debajo de la DMO media para adultos jévenes normales, como se indica
a continuacioén [grado D]:

186 GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



e  DMO normal: una T-score > -1,0.
e  Osteopenia (DMO baja): una T-score entre -1,0 y -2,4.
e  Osteoporosis: una T-score < -2.5.

e  Osteoporosis establecida (grave): describe a pacientes con una T-score inferior a
-2,5 que ademas presenta una fractura por fragilidad.

La clasificacion no es aplicable a otras técnicas de densitometria ésea (como el T-sco-
re de la QUS que no es equivalente a los T-score derivados de DXA) [grado v].

Nota 9

Control de la evolucion de la osteoporosis

La prueba de referencia para el control evolutivo de la osteoporosis es la DXA realizada
en el esqueleto central (columna y cadera) [grado A].

No se recomienda el uso de la QUS de calcdneo para el control evolutivo de la osteo-
porosis [grado B].

Los marcadores 6seos pueden ser utilizados para una valoracion precoz de la efecti-
vidad y de la adherencia al tratamiento farmacoldgico [grado B].

Nota 10

El intervalo entre las mediciones de DXA central para el control evolutivo de la DMO en
pacientes sin tratamiento es como minimo de 2 afos [grado D].

Nota 11

El intervalo entre las mediciones de DXA central para monitorizar la DMO en pacientes
tratados por osteoporosis debe ser entre 1 y 2 afios después de iniciado el tratamiento
(primer control). Los controles sucesivos se hardn como minimo cada 2 afios o de acuerdo
al contexto clinico [grado D].

Nota 12

Se recomienda un intervalo mas corto (6 a 12 meses) entre las mediciones de DXA central
para aquellos pacientes en circunstancias especificas (como tratamiento con GC o tras-
plantados de 6rganos sélidos) [grado C]J.

Nota 13

La evidencia cientifica es insuficiente para recomendar el uso de la DXA periférica en el
control evolutivo de la osteoporosis [grado C].

GUIA DE PRACTICA CLINICA SOBRE OSTEOPOROSIS Y PREVENCION DE FRACTURAS POR FRAGILIDAD 187



(e19]dwod ugisian B] ap 67T eulbed JaA) euluoloed usuanuod anb eseuenul

uoloRIISIUILPE 9P SOIUBWRIIPSW SO 9P UQIDeZI[RIDIaW0d ap Ugloeziioine el opipuadsns ey as

:(ETOZ ap |1ge ap ) SoleNURS S010NP0Id A sojuawedipa| ap ejoueds] eiouaby B| ap BANRWIOUI RION «

0°g— > INW9} 8P 0]|NO US 8400S -+ ‘BIOPED A [BIQOLISA OU ‘[BIGOLISA :UQIOBZI[BD0| Jainbjen)
BUIWEBYIA :"}IA ‘OjusiWeIRl] "0}
eJNjORY} "X} ‘owlLIoBle [9p SeuoloBlOUR SE| US JBYNSUOD B 0JoWNU [@ uedipul (X)

{p-2) seueip sapepisaceu unbas {51 8) (Ugiowe)eo0) Jwnbieng =) eonpe)

(roualyEal God sopeuinuos o soos sousliolsa) gHL

(pL Bigepea =) @onpe) |eeey Eu)uo)o)es

(516} (UHIDEZ(IRI0| JRNDIEND W) S3Npal) & (OL'¥) (ImiesA X 83nE) G ojuUoIpe
(sousbyisal LoD FOPELIQUIOD O SOI0S SousBossa) SHL
(z) (0L pi pigeuss o k) ofssl oije sp sodnibgns us £ Eigeuies ) sonped)
{10 imgeusa g eanpos) -0 A A ojopeD {ouEpEdEoy 08N} ORCUBADRUS CIEUCIPUEG)
19ETU BUjUOIDED ap suawajdns (DL (pugauas M) aonpad)
{OL'w) Liwsgeuen ) sonpaa) * o BaUmNogns {#a-L) Hid
O [ei0 Lol iepupse (ol (ugioez eS| JBINDEND "X] SDNpa)
‘o |B SEApEUIBlE ..“u_.___n B'L) ﬁnﬁhﬂﬁa ou H.hha:ﬂ; ) Eﬂ._.ﬂ
1 i @A ou A BLIDA K] B3N i
...E...lm._u..eﬂ-unﬁ M“E& uin_:!._.”-u:- D._.luhn..n_..wnh souo|ado ‘soumnogns eppriedaeg
(e 2} fiugeues x) Sanpes) eswEnagns (#8-1) Hid
o {0 ) (ugioEeEs) Jepndena ) eanpa)
(ouwpEIdeoL) O6nN) OROUDACRUE OFELOIPO|oE
ML L) (peigeuems ou A (eigeliss ) aonpas) "eeuginogns epeaediaog
eiepueawd wpa TODTSO0 F
(21 9 (leigauas XK sonpad) (z)
ouBpEoEs Z. (1 's) (Imigeues au A Eaqeuiss =) eanpa)
(1LY (prgepes ou £ RIGEiies xj S3npa) -0 A K ojojes [RIO SIFUCIEE Bp CIRjEURS
O IIUCUIED BP OJE|BUBS ep sojuswe|dns [z 'g) imgapes 'x) aonpad)
(oL w) {imqapes ou g obsau ope sodmub uas A RIgaueA K] aanpai) * [ L-R=TTETTE L. TTET]
‘ayruospURg) (sepumse ‘on) {0 w) (eagagas ou 'x) ofissl oye Bp sodniBons ue £ (RIgBLEA '3 BSnpE)
{04 ¥) (ugEezEoo] Mnbiens x| Uesnpes soquie} P IO oyEUCI PTG
‘SIRUCIPatEL ‘CIEUOIPUR B L) } (04w} (URDEZ|ESO) SNDIEND X LBSNPaE SOgLRr)
o wia OTETSOE T ap souj) .k RSO OIS POEL R0 SlEUCUpUBIE

1 £

(pepiiey sod -y ep muspecsiue uco) | - (PEpI|Bey) Jod "X 0P DIUBPIIILE UIS)
ELEpUNDes UoIDUBABIG EEwpd upjausAslg

{£'e2-Z) SVILLOHOdOALSO SYDISNYAONINLEOd SIHIMNN ‘|—

=
ﬁﬂntuil%ﬂ:iﬁ%iﬂil-i& a./_
H (1) pepIiBEs Jod ) IN v o

/.

pepiidel) 1od seinjoeiy ap
eLIepundas A euewird uonuaAdid gl ud eII3o[0deWLIR]
uorden)oe :s1so10doayso uod sedrsnedouounisod saralnyy -z ounios|y

GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS

188



(e19/dwo9 ugisian e| ap 61T euIbed 1aA) Buiuoloed usuaiuod anb jeseueiul
ugIdRJISIUILIPE P SOIUBWERIIPaW SO| 8P UQIJBZI[eIdI1aWwod ap ugloeziioine e| opipuadsns ey as

:(ET0Z 9p |1ge 3p ) SolrlURS S010NPoId A soluaweaIpa|y ap ejoueds] eiousby e| ap BANRWIONUI BION «

Liel "0 L LS Dy

(oL ed

{OZEICCWD WS SO RED U0 )
s et s

0°e- > INW} 8p 0]|9N0 US 81008 -+ ‘BIOpeD A [BIGOLISA OU ‘[BIQOUSA :UQIORZI[BD0| Joinbien)
ojusIWelR.) S0} ‘ednjoely "X} ‘owilioBle [op SeuoloBlOU. SB| US JB}NSU0D B oJawnu o uedipul (X)
"soleloadse saUOoIoBNYIS US SOjUSWEDIpaW ap pepljigiuodsip e ejnBal as anb |e Jjod 6002/S 101 AY e oiusiwidwnd ap eies ‘epeqoide UQIOBDIPUI Bl J8USY OU Y .

O L @R saELos &) D3N EEEL TUjueS|os
(0L ) (RigEpiEs S STriped ) OO P

(1 2 (@ ims ou A [EIgEisa  Xj @opel)
wougnoqns epeaedppey

{08 #) (lergapes X3 sanped) (ouejeldsay asn}
GADUAAGRULG SJEUGIRG|OT [[RISTUNITE TiA
(I RIRA "M LR RE L

soque) (0] ) (epegosde UoDED|PU) us)
SYRUSIRUEE (0] ) elu ol pesd C[ERS WA

‘(p-g) seuelp sepepisadsu unbeag

_ _
_ _
_ sjmupd ugDuDADd —
_ uD onb SNUC|DENIDE EELUTLW TE| |
— URPUSLIODO 85 _
_ |
_ |

*

(z) <o ma
A apaies ng
-
AU DR

" souondo

F

{Z) < "W
£ opjea jdne
-
lrepumEs onl
A | OV TN R
ap weug) .

{pepiibey
dod "1} ap apasue 103)

(oL 'w) (eigau@s x) Sonpas) — Lz} <o wn
A opoqus -ng
_ oL R .
(E1L L) (IDUIOaUBA Ou A |DIGRLIBA ) BOMPD) — (0L ¥) (MDA g eanpa) FrLee e
— wEUFInoagne upererd ey — iepegoide UGIDEMPU UIS) OGRS — L souojodo
£
(pRaci@jias =) L@STipee Soquuas)
: ; 3 1 Ry 06N ORoUBADRUD OIFUCIBejOX
(w8’ 0L w) SREUCDdEIXD SOTED (0L ") (Wacipies ) ssnpes) (oaerdeoy worr __.a_..i...ﬂ. i en_.. i M
LS OAES BODEULIT W00 ISy O — GRN) OROLBACPUR DIRUOIDHIOE 1LIH] o oigl'y) seupmnogne sppemdpeg cupiada o | | o S0 S ane
wanes elrpeoagy T
TOL B (MIOBLEA %) UNSAPE SOOI — (0L PHIRIOaas " Xj USDnpa) Soquie) EIS.—HI:E"E

SFATWHIANID SVAIOIN

() sjsosodosisc
uos sesEngdousuward seielny

—xDJEUGIPUS|E O OJRUCIpEEl Jupiodo (|

= DIRUCIPUSE O OJTUCHFFEE IUQIDdo |

ittt L1 3

— (o-z) s|scuodoo)so UGS SEIqUUIGH

{g-z) ssorodoaiso
uas oD won apeliuojosd 03] VDD BELB|DES

4

-

T

(repipBes; sod ; ap spuapacayse uis)
Bjsewud ugjouaARlg

NOIDYIE0d

{oaillla ol (e eAMEINE o0 Bhb SeloEBaE Bh BT ) & Bpnie)

n_.... PERINBEY Jod X MINIATHA VHY
-r%iiﬂ-

OSVNNYL fp..

s1$010d09150 109 searsnedouaward sarolnw A

s1$010d091S0 0D SAIqWIOY L) U0 opeduojoid ojuarweier)
uo0d sojudrded :03s911 9p uorde[qod ud pepiyider) 10d seinjoeiy ap
eLIepundas A euewild uonuoAdld vl ud BOIFo[0oRWLIR] UOIOBNIOY € OUNLIOS[Y

GUIA DE PRACTICA CLINICA SOBRE OSTEOPOROSIS Y PREVENCION DE FRACTURAS POR FRAGILIDAD

189



Anotaciones de los algoritmos 2 y 3

Las notas de los algoritmos 2 y 3 son comunes excepto cuando se indica.

Grado de recomendacioén: A, B, C o D, segiin sea muy buena, buena, regular o baja ca-
lidad de la evidencia (Anexo 1)

v Buena practica clinica: recomendacion por consenso del grupo de trabajo

Nota 1

Tratamiento farmacologico
La guia establece recomendaciones para los siguientes 4 grupos de poblacion:

®  mujeres postmenopdausicas osteoporoticas

e  pacientes con tratamiento prolongado con GC y osteoporosis

e hombres con osteoporosis

e  mujeres premenopausicas con osteoporosis

Para cada grupo de poblacién estudiado se ha establecido la primera linea de actua-
cién (tratamiento estdndar) y las opciones alternativas. Para cada linea se han establecido
opciones. En ocasiones se ha establecido un orden y en otras se deja a criterio del faculta-

tivo. La priorizacion entre las diferentes lineas y opciones ha considerado los criterios si-
guientes:

e eficacia en la reduccién de fracturas por fragilidad (priorizando aquellos que la
han demostrado en mayor nimero de localizaciones),

e confianza en que el efecto observado en los estudios es cierto (a mayor grado de la
recomendacién mayor confianza; grado A maxima confianza en que sea cierto),

e gravedad de los efectos adversos (priorizando los que no los tienen, son menos
graves o frecuentes),

e forma de administracién (priorizando los orales),

¢ indicacion aprobada en Espafia. Cuando el farmaco no disponga de licencia para
dicho uso en Espaiia, serd de cumplimiento el RD 1015/2009 por el que se regula
la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales.

e  costes (priorizando los genéricos y, después los de menor coste).

Las recomendaciones sobre la maxima duracion del uso de cada farmaco particular
estdn basadas en la evidencia provinente de estudios pivotales y sus extensiones.

Se recomienda seguir las pautas de administracion y seguridad de cada fairmaco des-
critas en la ficha técnica [grado v'].
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Nota 2

Suplementos de calcio y de vitamina D segiin poblacion

Cualquiera de las opciones de actuacion farmacoldgica preventiva para evitar las fracturas
por fragilidad que se indique al paciente debe asociarse a suplementos de calcio y de vita-
mina D [grado A].

Los efectos adversos mas frecuentes de los suplementos de calcio y de vitamina D son
leves-moderados, aunque si no se consideran pueden afectar la adherencia al tratamiento
[grado v].

Nota 2-a (Algoritmo 2)

Mujeres postmenopausicas osteoporoéticas (con o sin antecedente de fractura por fragi-
lidad)

Se recomienda asociar suplementos de calcio y de vitamina D en aquellas mujeres postme-
nopdausicas osteopordticas que estén en tratamiento para prevenir las fracturas por fragili-
dad [grado A].

Se recomiendan suplementos de calcio y de vitamina D en aquellas mujeres institu-
cionalizas cuyo aporte dietético de calcio y de vitamina D sea insuficiente [grado A].

Nota 2-b (Algoritmo 3)

Pacientes con tratamiento prolongado con GC (con o sin antecedente de fractura por
fragilidad)

Hay evidencia controvertida sobre el efecto de los suplementos de calcio y vitamina D en
la prevencion de las fracturas por fragilidad en pacientes tratados con GC. También hay
controversia sobre si el efecto de algunos metabolitos de la vitamina D pueden ser supe-
riores a los otros [grado C].

Se recomienda administrar suplementos de calcio y de vitamina D en funcién del
aporte dietético a aquellas personas tratadas con GC [grado v].

Nota 2-c (Algoritmo 3)
Hombres con osteoporosis (con o sin antecedente de fractura por fragilidad)

Se recomienda asociar suplementos de calcio y de vitamina D a los hombres con osteopo-
rosis que estén en tratamiento para prevenir las fracturas por fragilidad [grado D].

Nota 2-d
Requerimientos diarios de calcio y vitamina D recomendados segiin poblacion:
Calcio/dia (de todas las fuentes [total de la dieta y suplementos], priorizando la dieta):

e  Mujeres premenopausicas (19-50 afios): 1.000 mg [grado A].
e Mujeres de 18 afios o mas, gestantes o en periodo de lactancia: 1.000 mg [grado A].

GUIA DE PRACTICA CLINICA SOBRE OSTEOPOROSIS Y PREVENCION DE FRACTURAS POR FRAGILIDAD 191



e  Hombres después de la adolescencia y hasta los 50 afios: 1.000 mg [grado C].
e Mujeres postmenopausicas (mayores de 50 afios): 1.000-1.200 mg [grado v].
e  Hombres mayores de 50 anos: 1.000-1.200 mg [grado v'].

e Osteoporosis establecida (grave) o ante tratamiento con GC: 1.500 mg [grado v'].

Vitamina D/dia:

e Pacientes con riesgo de déficit de vitamina D (mayores de 50 afios, enfermos
crénicos o personas institucionalizadas): 800 UI [grado A].

e 400 UI de vitamina D en los siguientes grupos de poblacién [grado D]:

—  mujeres gestantes de 18 aflos 0 més o en periodo de lactancia
—  mujeres premenopausicas (19-50 afios)
—  hombres después de la adolescencia y hasta los 50 afios.

Nota 3 (Algoritmo 2)

Mujeres premenopausicas osteoporoticas (con o sin antecedente de fractura por fragili-
dad)

En este grupo de poblacion la primera opcion es indicar medidas generales. Después, abor-
dar la causa y s6lo en casos excepcionales, indicar tratamiento farmacolégico.

Nota 4

Precauciones generales en el uso de los bisfosfonatos

Se recomienda mantener una buena higiene bucodental, especialmente en los bisfosfona-
tos endovenosos [grado v'].

No se recomienda el uso de los bisfosfonatos durante la gestacion y deberian sus-
penderse en aquellas mujeres que planifiquen un embarazo hasta disponer de evidencia
sobre su seguridad en estas circunstancias [grado D].

Se recomienda seguir las pautas de administraciéon y seguridad de cada bisfosfonato
en particular descritas en la ficha técnica [grado v].

Es recomendable discontinuar la terapia con bisfosfonatos en pacientes con fracturas
subtrocantéreas hasta evaluar el balance riesgo-beneficio individual del paciente y decidir
sus opciones de tratamiento (alerta de abril de 2009)* [grado D].

Nota 5

Precauciones generales en el uso del ranelato de estroncio

Se recomienda interrumpir el tratamiento ante la aparicion de reacciones cutdneas por el
riesgo de DRESS [grado A].
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El sindrome DRESS, asi llamado por las iniciales inglesas (Drug Rash with Eosinophi-
lia and Systemic Symptoms) es una toxicodermia grave de etiologia desconocida caracteriza-
da por fiebre, exantema, adenopatias, alteraciones hematoldgicas y afectacion visceral.

No debe administrarse en mujeres con riesgo elevado de enfermedad tromboembdli-
ca venosa [grado A].

Nota 6

Precauciones generales en el uso del raloxifeno

No debe administrarse en mujeres con riesgo elevado de enfermedad tromboembdlica
venosa [grado Al.

No se recomienda su uso en mujeres premenopdausicas o con sangrado uterino no fi-
liado [grado v].

Ante clinica climatérica intensa (sofocos) no se recomienda el uso de raloxifeno [gra-
do V.

Nota 7

Precauciones generales en el uso de la teriparatida y PTH (1-84)

No se recomienda el uso de teriparatida ni PTH (1-84) en mujeres en edad fértil sin medi-
das anticonceptivas [grado v].

Se recomienda la monitorizacion de calcemia en los casos tratados con PTH (1-84)
[grado v].

No se recomienda teriparatida ni PTH (1-84) en personas que hayan recibido radio-
terapia previa [grado v'].

Nota 8

Precauciones generales en el uso de la calcitoninanasal

La calcitonind"nasal se suele emplear, en base a su seguridad, s6lo en casos donde no se
contempla otra opcién farmacoldgica (contraindicacion, toxicidad, efectos secundarios)
[grado v].

Nota informativa de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Samitarios (9 de abril de 2013):
Se ha suspendido |a autorizacion de comercializacion de |os medicamentos de administracion
intranasal que contienen calcitonina (ver pagina 149 de la version completa)

Nota 9

Precauciones generales en el uso de la THS

Los riesgos asociados al uso de la THS que combina estrégenos y gestdgenos son tromboe-
mbolismo, eventos cardiovasculares, cincer de mama, deterioro cognitivo, demencia, alte-
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raciones de la vesicula biliar, cincer de ovario y de endometrio, por lo cual es aconsejable
una valoracion riesgo-beneficio [grado B].

La THS con estrégenos solos no supone un mayor riesgo de cdncer de mama, sin em-
bargo aumenta el sangrado vaginal irregular y el riesgo de cancer endometrial. El uso de
estrogenos equinos conjugados aumenta significativamente el riesgo de ictus.

Nota 10

Duracion del tratamiento con bisfosfonatos

Se recomienda no prolongar el tratamiento con bisfosfonatos mas de 10 afios [grado v'].

Nota 11

Duracion del tratamiento con ranelato de estroncio

Se recomienda no prolongar el tratamiento con ranelato de estroncio més de 8 afios hasta
que no se dispongan de mas datos de seguridad [grado v].

Nota 12

Duracion del tratamiento con raloxifeno

Se recomienda no prolongar el tratamiento con raloxifeno mas de 8 afios hasta que no se
dispongan de mas datos de seguridad [grado v'].

Nota 13

Duracion del tratamiento con teriparatida y PTH (1-84)

La duracién del tratamiento con teriparatida y PTH (1-84) debe ser de 24 meses [gra-
do v].

Nota 14

Duracion del tratamiento con calcitonina*nasal

Sélo existen datos de seguridad y eficacia hasta 5 afios [grado v'].

Nota informativa de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Samitarios (9 de abril de 2013):
Se ha suspendido la autorizacion de comercializacién de los medicamentos de administracion
intranasal que contienen calcitonina (ver pagina 149 de la version completa)

Nota 15

Pauta y duracion del tratamiento con THS

No es aconsejable el uso de la THS (con estrégenos y gestagenos) mds de 5 afios a partir
de los 50 afios debido a los potenciales riesgos asociados que comporta a una dosis equiva-
lente de 50 pcg de estradiol/dia [grado A].
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Cuando estd indicada la THS esta debe iniciarse a dosis bajas (estrégeno equivalente
a parches de 25) y si es necesario pasar a dosis mayores [grado v'].

En mujeres con ttero intacto se recomienda la THS que combina estrégeno y gesta-
geno. La dosis de gestageno se debe ajustar en funcién de la dosis de estrogeno adminis-
trada y la pauta de tratamiento [grado v'].

En mujeres sin ttero o histerectomizadas se recomienda la THS con estrégenos solos.
En aquellos casos que la histerectomia fue por cdncer de endometrio estadio I grado I, 1a
THS debe combinar estrégenos y gestagenos [grado v'].

La pauta combinada continua no debe iniciarse hasta un afio después de establecida
la menopausia [grado v'].
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