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 caidaeti las personas
mayores?

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

(Es vélida y fiable la ultrasonometria cuantitativa (QUS) para estitnar 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 triedida por DXA en el diagndstico de la
osteoporosis? ;Qué region del esqueleto es 1a mas adecuada?

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

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

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

CONTROL DE LA EVOLUCICGN DE LA OSTEOPOROSIS

11.

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

PREVENCION DE I'AS FRACTURAS POR FRAGILIDAD

Medidas generales fidbitos saludables y prevencion de caidas en los mayores)

12.

13.

. Seguirna dieta con aporte de calcio adecuado es eficaz para prevenir las fracturas por
fragilidad?

(Cudles 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 prevenin
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 consumio exce-
sivo de alcohol aumenta el riesgo de fractura por fragilidad?

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

(La préctica de ejercicio fisico regular reduce el riesgo de fractura poi iragilidad?

(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 suplementes-de calcio y vitamina D para
prevenir la fractura por fragilidad?

(Es eficaz y seguro el tratamiento con alendronato, eticvonato, 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 ranelat-de estroncio para prevenir la fractura por
fragilidad?

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

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

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

(Es eficaz y seguro el tratamignto 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 segur¢-¢i tratamiento con tibolona para prevenir la fractura por fragilidad?
(Cudl es el efecte’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

32.

33:
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(Es <l 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 ¢-haja ca-
lidad de la evidencia (Anexo 1).

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

Valoracion del riesgo de fractura por:iragilidad

Factores de riesgo

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

Criterios mayores (FR elevado): aquellos FR gue 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) nferior 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 condu¢ta alimentaria (anorexia, bulimia, etc.)

¢ malnutricién créniva y malabsorcion

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

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

Criterios mesores (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
aicohol)

e ~fumador actual

I's~ 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 recomierida 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 vaioracion del riesgo

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

Sélo se recomienda el uso de Ta DXA periférica en la prediccion del riesgo de frac-
tura por fragilidad cuando n¢'se pueda realizar la DXA central.

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

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

Recomiendaciones generales sobre valoracion del riesgo de fractura

La conibiinacion de los FR clinicos de fractura por fragilidad con la medida de la
DMC{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).

16

GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



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 teicio 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 XA central puede
emplearse una medicion periférica (DXA o ultrasonometrig-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 10s marcadores 6seos junto a
otros FR para la estimacion del riesgo de fracturatmor fragilidad.

Diagnostico de la osteoporosis

La Rx no debe utilizarse para el diagndstice 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 exist4 pérdida de altura documentada de més de 2 cm (en
un ano) o histoérico de mas ¢z 6 cm.

Es aconsejable evaluar ia presencia de fracturas vertebrales asintomaticas 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
resolucién, rapidez en la exploracion y con capacidad para la exploracion 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.

S8io debe realizarse una exploracion DXA en proyeccion lateral para el diagnds-
I‘tico de fracturas vertebrales cuando se rednan criterios similares a los utilizados
)

i 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, coirel
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 estaniar (DE)
por encima o por debajo de la DMO media para adultos jovenes norales, 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 dnica localizacion para el diagnéstico de la os-
teoporosis el cuello femoral, criterio OMS-2007°.

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

La clasificacion 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 ei diagnostico de la osteoporosis.

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

Control de la evslucion de la osteoporosis

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

El intervalo entre lasymediciones de DXA central para el control evolutivo de la
DMO en pacientessin tratamiento es como minimo de 2 afos.

El intervalo enti¢ 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 afos-o de acuerdo al contexto clinico.

Se recantienda un intervalo mas 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).

1;a evidencia cientifica es suficiente para no recomendar el uso de la DXA perifé-

i'rica en el control evolutivo de la osteoporosis.
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B No se recomienda el uso de la QUS de calcaneo para el control evolutivo de, 1=
0steoporosis.

B Los marcadores 6seos pueden ser utilizados para una valoracion precoz de ia 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 prepuberes (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 aftes), la ingesta de calcio/dia* recomenda-
da es de 1.000 mg.

A A las mujeres de 18 afios 0 mas gestantes o en periodo de lactancia, la ingesta de
calcio/dia* recomendada es de 1.0 mg.
A los hombres después de la adolescencia y hasta los 50 afios, la ingesta de calcio/

cC |, i
dia* recomendada es de 1.00(.mg.

s |Alas mujeres postmenopausicas (mayores de 50 afos), la ingesta de calcio/dia*
recomendada es de 1.005-1.200 mg.

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

v Para casos de Gcieoporosis establecida o ante tratamiento con GC, la ingesta de
calcio/dia recéiendada 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 s¢4
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 siguiesites 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 estimnlo 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 ei’riesgo de fractura por fragilidad y, por consi-
guiente, es un habito desaconsejable.

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

Se recomienda no superai las 3 unidades de alcohol/dia.

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

Se recomienda o 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
adecuarla intensidad del ejercicio fisico al estado general de la persona.

Lacvidencia 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-

C . . . .

na D con o sin calcio para prevenir las caidas.

En personas mayores no institucionalizadas, se recomienda el ejercicio fisico regu-
A lar dirigido a mejorar el equilibrio y la fuerza muscular para prevenir ias caidas. El

ejercicio fisico deber ser prescrito de forma individualizada y dirigidapor personal
cualificado.

Se recomiendan los ejercicios fisicos regulares para fortalecer la ‘musculatura den-
B | tro de un programa multifactorial, aunque la evidencia es inguficiente 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-
v’ | dicados, asi como controlar las patologias de base qué-puedan incrementar el ries-
go de caidas.

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

A las personas mayores atendidas por unacaida se les debe ofrecer una evaluacién
A |y un asesoramiento sobre los riesgos deirentorno donde viven. Esta intervencion
que realiza el personal sanitario s6lo es’efectiva si se acompafia de seguimiento.

Los programas de intervencién muiiifactorial (en la comunidad y poblacién institu-
cionalizada) que han demostradg‘eficacia para prevenir caidas comprenden los si-
A | 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 ititervenciones multifactoriales para prevenir caidas en per-

v . . o

sonas mayores estén iniplementadas por profesionales sanitarios.

Después de una fractura por caida, a la persona mayor se le debera ofrecer una
A evaluacién multidisciplinar para identificar y minimizar el riesgo futuro de caida 'y

una intervenci6s individualizada con el objetivo de promover su independencia y
mejorar su funcion fisica y psicoldgica.

A la hora-de promover la participacion de las personas mayores en los programas
v | de intervencion 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
C |las que se cayeron, es importante preguntarles sobre frecuencia y lugar de la caida
-asi como otras caracteristicas relativas a la caida.
|

GUIA DE PRACTICA CLINICA SOBRE OSTEOPOROSIS Y PREVENCION DE FRACTURAS POR FRAGILIDAD 21



Tratamiento farmacoldgico

Suplementos de calcio y/o vitamina D

Se recomienda asociar suplementos de calcio y de vitamina D en aquellasimujeres
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 sca 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 migtabolitos 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 calcie v 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 pacientz-debe asociarse a suplementos de calcio y
de vitamina D.

Los efectos adversos mas frecuentés de los suplementos de calcio y de vitamina D
son leves-moderados, aunque si‘it0 se consideran pueden afectar la adherencia al
tratamiento.

Bisfosfonatos

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

Para reducir eliziesgo de fractura vertebral el ibandronato oral (A), ibandronato
endovenoso () 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
endovetioso 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 cti fractura de cadera que permita su recomendacién (B).

Pesicionamiento de los bisfosfonatos en esta poblacion (ver Algoritmo 2).
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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 54 uso.

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

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 indicacion 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 Espaiia.

No se recomienda el uso de bisfosfonatds en mujeres premenopdausicas osteoporéd-
ticas salvo en casos excepcionales.

Posicionamiento de los bisfosfonatds 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-«e los bisfosfonatos durante la gestacion y deberian sus-
penderse en aquellas mitijeres 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.

GUIA DE PRACTICA CLINICA SOBRE OSTEOPOROSIS Y PREVENCION DE FRACTURAS POR FRAGILIDAD 23




Raloxifeno

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

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

En las mujeres postmenopdusicas osteopordticas, el tratamiento:<¢on 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 0-.con sangrado uterino no
filiado.

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

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

Ranelato de estriéacio

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 poblacion (ver Algoritmo 3).

Para reducir el riesgo de fractura de cadera se recomienda el ranelato de estroncio en
subgrupos de alto riesgo (T-scoi¢ 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 sgguir las pautas de administracion y seguridad del ranelato de es-
troncio descritas en la ficha técnica.

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

Farmacos osteoformadores

24

Paia 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 ter:-
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-poblacion (ver Algoritmo 3).

No se recomienda el uso de teriparatida ni PTH {7-84) en mujeres en edad fértil

v
sin medidas anticonceptivas.

v Se recomienda la monitorizacion de calceriia 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 fichastécnicas.

D | La duracién del tratamiento <on 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 recoraienda su uso en esta indicacion.

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

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

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

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

Nosc'recomienda el tratamiento con calcitonina nasal a los pacientes con osteopo-
A | rocis inducida por GC.

‘Posicionamiento de la calcitonina en esta poblacion (ver Algoritmo 3).
J
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Para reducir el riesgo de fractura vertebral por fragilidad en hombres con osteop&=
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 Algoritms'3).

La calcitonina nasal se suele emplear, en base a su seguridad, s6io en casos donde
no se contempla otra opcidn farmacoldgica (contraindicacien, 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 afos.

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

Terapia hormonal

Aunque estd demostrada la eficacia de 12 THS (estrogenos solos o combinados con
gestagenos) en la prevencion de fractara vertebral, cadera y otras localizaciones,
no se recomienda en mujeres postmenopausicas mayores de 65 afios.

En mujeres con fallo ovarico preimaturo 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 rediice 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 estrogenos y gestdgenos son
tromboembolisino, 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 ¢on 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 estrdgenos equinos conjugados aumenta significativamente el riesgo de ictus.

Larelacion riesgo-beneficio se debe considerar a nivel individual antes de iniciar
lel tratamiento y durante su uso.

26
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No es aconsejable el uso de la THS (con estrogenos y gestagenos) mas de cinco
A | afios a partir de los 50 afios debido a los potenciales riesgos asociados que comi>or-
ta una dosis equivalente de 50 pcg de estradiol/dia.

Cuando estd indicada la THS esta debe iniciarse a dosis bajas (estrégenc,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 esfrogeno y ges-
v | tdgeno. La dosis de gestdgeno 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-
v |los. En aquellos casos que la histerectomia fue por cancer d¢'endometrio estadio I
grado I,1a THS debe combinar estrégenos y gestagenos.

La pauta combinada continua no debe iniciarse hast4-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 @'reduccion de riesgo de cancer de
B | mama y de colon (estudio LIFT)? no se reconiienda 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, preyiamente de su prescripcion, se ha de evaluar
el balance riesgo-beneficio en cada caso particular.

Otros principios activos

No se puede recomendar gi-uso de estatinas en la prevencién de fracturas por
v | 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-
D | tos de los siguientes micronutrientes para prevenir la fractura por fragilidad: mag-
nesio, cobre, zinc uierro, silice, boro, estroncio y manganeso.

Otras medidas

Se recomtienda el uso de protectores de cadera a los mayores con elevado riesgo de
B | 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 fraciura
vertebral reciente por fragilidad. Sin embargo, ambos procedimientos no se-reco-
miendan de forma indiscriminada.

La posibilidad de complicaciones asociadas a la vertebroplastia percutanea y la
cifoplastia para tratar el dolor secundario a fractura vertebral por fragilidad justi-
fican que no se indiquen de forma indiscriminada.

28
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8. Estrategias diagnodsticas
y terapéuticas para prevenir
las fracturas por fragilidad

GUIA DE PRACTICA CLINICA SOBRE OSTEOPOROSIS Y PREVENCION DE FRACTURAS POR FRAGILIDAD 179



(seploo1u0209n|6) 09 (jesodiod esew ap aoipul) D| (eSS0 |elaulw pepisuap) ONQ ‘(elejuswile Bjonpuod e| ap soulojsel}) YOl (obsalu ap 10joe)) H4 (einjoely) X} [SEINJBINIqQY

{i€}jnsuoo & owijiiobije jsp uoIoEjOUE Ej Sp CiSWinU |5 EDipuj (X) ‘olegely ap odnuib |9 Jod opibaja ouelqie apod ap opund,
(soue G#-0¥) eueidwsa) eisnedouaw -

ouluSWS) OX3S -

oussiploaipadiy -

uololosgejew A BOIUQIO UQIdLINUIEW -
(018 ‘elwnng ‘eixaioue) YO -
owsipjoiijesediadiy -

(01'6)
(soue z = .__um%KKvx® (g) sajesauab

(0ABNjOAS [013u00) /) sepipai

OINQ epPIPAIN

aplojewnal spupe -

(ayuaipuadapoulnsul) | odi sayeqelp - OUE owRIn |3 US SEPJED -

oinjewaid 0dIBAO Of|ey -

|enjoe Jopeuny - |
. Mﬁhv < e1p/loyoo|e op Sepepiun g< JILNSUOD - 09 ued ormmmm:o_oa on -
«G L= <9409s-1 [T :SaI0uUdW SO2IUID Yo /93 02 >ONI

Sew O soue Gg Jaua) -
(soueuwusy o saiped) eiaped X} Jeljiwe} ‘Osjue -

pepijibely sod einaid xj -
STHUOAVIN SO21UlID ¥4

(g) saje1auab sepipa\

(ez) .s‘1-> <
aJoos-1<6¥‘c- | (g)(eanyoeuy

ap obsau
|2p uoldoeiojeA) (2) @ opeub

- ona é(sasouaw ¥4

d

ou o ebud}) STYOAVIN
epipaiN SO2IUIID Y4 72T dudlL?

(5‘2- 5 2409s-j)
sisoiso0doalsQ

(9) euewnd
uoQIoUaAdl

(¢ owjloB)e 1aA) sauoloejqod sesjo <

K (z owylioBje 19A) sesisnedouswysod sasalnpy
:(y) oo16ojooEBWIR) 0} ]

(g) sojesauab sepipa

(€LzLLL'6)

(soue g-1 j013u09 Jawiad)
(uoroezuiojiuow) OINA EPIPAIN

(g8)(eonsoubeip
uoloeWIUOD)
OINQ EepPIP3IN

éeinaud x3?

¢£,09213010UD2;S0 P
uabuo ap "xj? \\A IS
(¢) eLiepunoas

uorouanald

mﬁ esneo alepioqy

0o1ul|o oIn( |2 @Anyysns o“ 21 =auoIsioap ap ewo} e| e epnAe
(1) avarovad ¥ SYENLovy4d
HINIATHd VHVd NO'DVNLOV

OJudIWRIRI) 9P UOIOBIIPUI O

OAIN[OAQ [0IJUOD ‘BIIISQUIRIP UOIOBRUWLIIJUOD ‘BINJORIJ 9P OFSILI [9p

uordRIO[RA :pepIidel] 10d seinjoeay se[ 1ruaaaid eied uomen)oy 1 OunNLIoO3[ Y

GUIAS DE PRACTICA CLINICA EN EL SNS



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. Segiin la Organizaciéon Mundial de la Salud (2MS) es aquella pro-
vocada por lesiones que serian insuficientes para fracturar un hues¢-normal. Segin 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 i1 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 fractutas subsiguientes cuando una fractura por
fragilidad ya ha tenido lugar.

Nota 3

Medidas generales. Incluyen habites 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 saiud esquelética aunque hay controversia que esta interven-
cion aislada sea eficaz paragievenir las fracturas por fragilidad [grado B].

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

—  Alos fifos prepuiberes (4-8 afios) se recomienda una ingesta de calcio/dia
de &0 mg [grado B].

- A'los 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].

Pata 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 isoflava-
nas naturales en la prevencion de las fracturas por fragilidad ya sea su origen la dieta ¢'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 cutanea de vitamina D. No hay
evidencia suficiente sobre su efecto en la reduccién de fractura por fragilided [grado B].

Si se usan cremas con factor de proteccidn superior a 8 ya no se§intetiza 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 recomicnida 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 coniroversia 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 perscitas mayores

En personas mayores no instiiucionalizadas, 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 ies ejercicios fisicos regulares para fortalecer la musculatura dentro
de un programa muliifactorial, 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 conm:<i-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
caidag fgrado 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 reaiiza
el personal sanitario sélo es efectiva si se acompana de seguimiento [grado A].

Los programas de intervencién 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 visién y revision
de los tratamientos farmacolégicos (modificaciéon o disminucién) [grado Al

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‘ic deberd ofrecer una
evaluacién multidisciplinar para identificar y minimizar €i riesgo futuro de caida
y una intervencion individualizada con el objetivo de promover su independen-
cia y mejorar su funcion fisica y psicoldgica [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 aifo. 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 farmacoldgico t<niendo 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 geneyrales 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 nc/pueda realizarse DXA de columna y/o fémur por la existencia de artrosis,
fracturas o prdiesis 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-
cién 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-scoreés
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 disponibig y, por consi-
guiente, no se recomienda su uso indiscriminado en esta indicacién [grads 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 o0 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 elevada}>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 >2). Los criterios mayores con los siguientes:

e fractura previa por fragil'dad

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

* tener 65 afios 0 mds

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

e tratamiento con glucocorticoides®

e fallo ovaricolprematuro sin tratar

e caidas en i dltimo afio

e hiperparatiroidismo

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

e malnutricion crénica y malabsorcién

@ Elpaciente 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 pobja-
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) v.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 afi®

e deterioro cognitivo, funcional (fuerzay 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 actuacién 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 persorna 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 categérias en funcion de los criterios diagnésticos de la OMS? y el rango de valores
del T-score'cionde el riesgo de fractura por fragilidad se encuentra significativamente ele-
vado (-1,5& -2,5 DE)™:

o (I-score de -2,49 a <-1,5

o T-score =2-1,5
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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 diagnostico 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 #7].

En la adquisicién de un equipo DXA deberia contemplarse quedisponga de alta re-
solucion, rapidez en la exploraciéon y con capacidad para la explorac¢ion 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'].

Sélo debe realizarse una exploracion DXA en proyeccién 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 sespecha clinica de fractura por fragilidad
[grado A].

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

e  Debe valorarse cuando exista pérdida de altura documentada de mds de 2 cm
(en un afio) o histérico de més‘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 cuantiiativa (QUS) no debe ser considerada para el diagndstico
de la osteoporosis [grado Al

La determinacion sistematica de los marcadores 0seos no esta recomendada en el
diagnéstico de la osteoparosis [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 (comparacién 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 estandar (DE)
por encima o por debajo de la DMO media para adultos jévenes normales, como se indica
a continuacion [grado D]:
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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 €l 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 <tentral para el control evolutivo de la DMO en
pacientes sin tratamiento es como minime’de 2 afnos [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 controlés sucesivos se hardn como minimo cada 2 afios o de acuerdo
al contexto clinico [grado D1

Nota 12

Se recomienda unintervalo 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].

Nota 13

La evidencia cientifica es insuficiente para recomendar el uso de la DXA periférica en el
contrs! evolutivo de la osteoporosis [grado C].
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Anotaciones de los algoritmos 2 y 3

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

Grado de recomendacién: 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 v osteoporosis

e hombres con osteoporosis

*  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 ordien y en otras se deja a criterio del faculta-

tivo. La priorizacion entre las diferentes lingas 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 niimero de localizaciones),

e confianza en que el efecto observado en los estudios es cierto (a mayor grado de la
recomendacién mayor cosfianza; 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 administracion (priorizando los orales),

e 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 recoméndaciones sobre la maxima duracion del uso de cada farmaco particular
estan basadas.¢n la evidencia provinente de estudios pivotales y sus extensiones.

Se recotienda 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 antecedenie de fractura por fragi-
lidad)

Se recomienda asociar suplementos de calcio y de vitamina I2'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 vitaniina 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 efec¢io de los suplementos de calcio y vitamina D en
la prevencion de las fracturas por fragitidad 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 osteoporasis (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
Requerimiertos diarios de calcio y vitamina D recomendados segiin poblacion:
Calcio/dia{de todas las fuentes [total de la dieta y suplementos], priorizando la dieta):

ey Mujeres premenopausicas (19-50 afios): 1.000 mg [grado A].
e Mujeres de 18 afios o0 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 .2fios, 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 S afios.

Nota 3 (Algoritmo 2)

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

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

Nota 4

Precauciones generales en el uso de los bisfosfonatos

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

No se recomienda el uso de-1os bisfosfonatos durante la gestacion y deberian sus-
penderse en aquellas mujeres gue planifiquen un embarazo hasta disponer de evidencia
sobre su seguridad en estas circunstancias [grado D].

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

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

Nota 5

Precaucicnes generales en el uso del ranelato de estroncio

Se recomienda interrumpir el tratamiento ante la aparicion de reacciones cutdneas por el
riesga-de DRESS [grado A].
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El sindrome DRESS, asi llamado por las iniciales inglesas (Drug Rash with Eosinopkhi-
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 €alcemia en los casos tratados con PTH (1-84)
[grado v7].

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

Nota 8

Precauciones generales en et uso de la calcitoninanasal

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

Nota informativa déjja Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Samitarios (9 de abril de 2013):
Se ha suspendido {2 autorizacion de comercializacion de |os medicamentos de administracion
intranasal queesntienen calcitonina (ver pagina 149 de la version completa)

Nota 9

Precaaciones 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, cancer de ovario y de endometrio, por lo cual es aconsejable
una valoracion riesgo-beneficio [grado B].

LaTHS con estrégenos solos no supone un mayor riesgo de cdncer de mama, siit em-
bargo aumenta el sangrado vaginal irregular y el riesgo de cdncer endometrial. Ei-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-anos [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 vI.

Nota 12

Duracion del tratamiento con raloxifeno

Se recomienda no prolongar el tratamiento ¢on raloxifeno mas de 8 afios hasta que no se
dispongan de mas datos de seguridad [gradev].

Nota 13

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

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

Nota 14

Duracion del tratamieriio con calcitonina*nasal

Sélo existen datos d¢-seguridad y eficacia hasta 5 afios [grado v'].

Nota informativalde la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Samitarios (9 de abril de 2013):
Se ha suspendid@la autorizacion de comercializacién de |os medicamentos de administracion
intranasal que contienen calcitonina (ver pagina 149 de la version compl eta)

Nota 15

Pautza y duracion del tratamiento con THS

Na ¢es aconsejable el uso de la THS (con estrégenos y gestagenos) mds de S afios a partir
de’los 50 anos debido a los potenciales riesgos asociados que comporta a una dosis equiva-
tente de 50 pcg de estradiol/dia [grado A].
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Cuando esta indicada la THS esta debe iniciarse a dosis bajas (estrogeno 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, la
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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