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Resumen

Introduccion: Objetivo. Valorar la adecuacion de los tratamientos preventivos de
fracturas osteoporoéticas en mujeres posmenopausicas de nuestra zona de salud.
Material y métodos: Disefo. Descriptivo transversal. Emplazamiento. Atencion primaria,
Centro de Salud de Puerto Real. Participantes. 310 mujeres posmenopausicas en
tratamiento con farmacos antirresortivo en el afo 2008. Mediciones principales.
Prescripcion farmacoldgica adecuada, si se cumple alguno de los siguientes criterios:
historia de fracturas por fragilidad, DMO T score <—2,5y T score de —2,0 a —2,5 mas al
menos uno de: IMC <19 kg/m?, menopausia precoz y antecedente materno de fractura de
cadera. Uso del farmaco de primera eleccion. Consideramos adecuado si el farmaco
prescrito fue acido alendrénico en presentacion aislada.

Resultados: La indicacion de tratamiento fue del 25,4% (IC 95%: 20,6-30,2), 25,7% (IC 95%:
20,08-30,6) en la originada por el médico de familia y 36,5% (IC 95%: 31,2-41,8) en la
inducida desde otra especialidad (OR 1,685; IC 95%: 0,944-3,010). El 56,5% tomaba acido
alendrénico como principio activo Unico, 54% de las prescripciones originadas por el
médico de familia y 60% de las inducidas (OR 1,049; IC 95%: 0,617—1,784). El gasto anual
por prescripcion inadecuada asciende a 90.740€ en nuestra zona de salud.

Conclusiones: La calidad de la prescripcion de farmacos antirresortivos esta por debajo
del nivel deseable. No se aprecian diferencias significativas en el grado de adecuacion
entre la prescripcion del médico de familia y la inducida por otras especialidades. La
calidad de la prescripcion se relaciona con el registro del diagndstico de osteoporosis y del
origen de la prescripcion en la historia clinica.
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Adequacy of the preventive treatment of osteoporotic fractures in postmenopausal

Introduction: Objective. To assess the adequacy of preventive treatments of osteoporotic

Material and methods: Design. Cross-sectional, descriptive study. Primary care setting:
Health Care Center Puerto Real. Participants. A total of 310 postmenopausal women
receiving treatment with antiresorptive drugs in the year 2008. Main measurements.
Adequate pharmacological prescription, if they fulfill any of the following criteria:
background of fragility fractures, BMD Tscore <—2.5 and Tscore from —2.0 to —2.5 plus at
least one of the following: BMI<19Kg/m?, precocious menopause and background of
maternal hip fracture. Use of the first choice drug. We consider it adequate if the drug

Results: The treatment adequacy was 25.4% (95% Cl: 20.6-30.2), 25.7 % (95% CI:
20.08-30.6) in that originated by the family doctor and 36.5 % (95% Cl: 31.2-41.8) in that
induced from another specialty (OR 1.685; 95% Cl: 0.944-3.010). A total of 56.5% took
alendronic acid in isolate presentation, 54% of the prescriptions came from the family
doctor and 60% were made from another specialty (OR 1,049; 95% Cl: 0.617-1.784). Annual
cost for inadequate prescriptions reached 90,740€ in our basic health area.

Conclusions: The adequacy of the antiresorptive drug prescriptions is below the desired
level. No significant differences were observed in the degree of adequacy between the
prescription given by the family doctor and that given in other specialties. The prescription
quality is related to the recording of the osteoporosis diagnosis and the origin of the
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Osteoporosis;

Po.stmenopause; Abstract
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Treatment fractures in postmenopausal women of our health care area.
prescribed was alendronic acid in isolated presentation.
prescription in the clinical history.
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Introduccién

La osteoporosis es un trastorno esquelético caracterizado
por baja masa 6sea y deterioro de la micro arquitectura del
hueso que provoca aumento de la fragilidad 6sea y riesgo de
fractura, de manera espontanea o tras traumatismos
minimos. Afecta mas frecuentemente a las mujeres posme-
nopausicas porque la reduccion en los niveles de estrogeno
circulantes provoca un recambio y resorcion dseos acelera-
dos. Las zonas mas frecuentes de fractura por osteoporosis
son la mufeca, la cadera y la columna, aunque ocurren
fracturas por osteoporosis en otras zonas.

La osteoporosis primaria incluye dos tipos de desérdenes
en la mineralizacion osea:

El déficit de estrogenos que se asocia a la menopausia. En
este tipo predomina la resorcion sobre la formacion,
originando pérdida de masa 6sea a nivel del tejido dseo
trabecular. Tiende a asociarse a fracturas en el antebrazo y
las vértebras. La osteoporosis posmenopausica es la mas
comun.

La disminucion de la actividad de la vitamina D. Suele
presentarse en mayores de 70 anos de ambos sexos. Se
caracteriza por un déficit en la formacion 6sea que conduce
a pérdida de masa 6sea a nivel trabecular y cortical. Se
asocia con fracturas vertebrales y de cadera'.

La osteoporosis secundaria es consecuencia del trata-
miento prolongado con determinados medicamentos o
presencia de patologia que acelere la pérdida dsea.

Se ha estimado que el nimero de fracturas por osteopo-
rosis en Europa fue de 3,79 millones en el ano 2000. En los

EEUU ocurren aproximadamente 1,5 millones de fracturas
por osteoporosis cada afio®*.

Estudios epidemioldgicos efectuados en Espafia han
establecido una incidencia de osteoporosis en mayores de
45 anos del 29% en mujeres y 19% en hombres, pudiendo
considerarse una cifra media de prevalencia en la poblacion
general del 30%.

Las fracturas de cadera son en gran medida responsables
de la morbimortalidad asociada a la osteoporosis, constitu-
yendo una de las principales causas de discapacidad en las
personas mayores. Las fracturas vertebrales son una de las
principales causas de dolor, deformidad y discapacidad en
estas personas’-2.

Las estrategias de manejo en mujeres posmenopausicas
deben incluir adopcion de estilo de vida saludables: dieta
equilibrada, mantenimiento de peso adecuado, realizacion de
ejercicio fisico adecuado a su edad, evitar alcohol, tabaco y
toxicos, ingesta adecuada de calcio y vitamina D y medidas de
prevencion de caidas. El examen fisico anual debe incluir peso
y talla junto con una valoracion de la cifosis dorsal y el dolor de
espalda'>>°®,

En la actualidad no se aconseja el uso de la densitometria
o6sea (DMO) como método de cribado. Su uso esta Unicamente
indicado en los siguientes casos>’: mujeres posmenopausicas
con patologias médicas que causen pérdida de masa Osea,
mujeres posmenopausicas mayores de 65 anos, mujeres
posmenopausicas sanas, menores de 65 afios con uno o mas
factores de riesgo anadido, antecedentes de fractura por
fragilidad 6sea después de los 45 afios, sospecha radioldgica de
fractura o deformidad vertebral, aunque la radiologia por si
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misma no debe usarse para hacer un diagndstico definitivo ni
para excluirlo.

Se dispone de tratamientos efectivos que han demostrado
reducir el riesgo relativo de fractura en 40-60%. El
tratamiento farmacologico para la prevencion y el trata-
miento de la osteoporosis incluye dos tipos principales de
farmacos, agentes antirresorcion y anaboélicos. Los agentes
antirresorcion aumentan la resistencia 6sea al disminuir el
nimero de unidades multicelulares oOseas. Este efecto
reduce la resorcion y evita mayores danos estructurales
del hueso trabecular al reducir la porosidad cortical. Por el
contrario, los agentes anabdlicos aumentan la resistencia
Osea al aumentar la masa 6sea debido a un aumento en el
nimero de unidades multicelulares 6seas. Como resultado,
la magnitud de la fase de formacion es mayor que la fase de
resorcion® 2,

La mayoria de los agentes actualmente disponibles para el
tratamiento de la osteoporosis son los antirresortivos
(bifosfonatos, estrégeno, moduladores de estrogeno selec-
tivo y calcitonina) y hay unos pocos agentes anabdlicos
(hormona recombinante paratiroidea humana intermitente y
fluoruro)'>'*. El ranelato de estroncio reduce simultanea-
mente la resorcion osea y estimula la formacion dsea, a
pesar de que existen controversias alrededor de su
mecanismo de accién'>.

Segln las guias clinicas vigentes, el uso generalizado de
estos farmacos en la practica clinica no esta recomendado.
La necesidad de su prescripcion en mujeres posmenopau-
sicas se debe basar en la combinacion de factores de riesgo y
resultados de DMO (ver anexo 3)'316,

Las hipotesis del estudio son que el uso de raloxifeno,
bifosfonatos, ranelato de estroncio, calcitonina, PTH y
analogos para la prevencion de fracturas osteoporéticas no
siempre se indican bajo un diagnostico claro de osteoporosis
y que existe un exceso en la prescripcion de dichos farmacos
en mujeres posmenopausicas sin criterios establecidos de
osteoporosis.

El objetivo general: valorar la adecuacion de los
tratamientos preventivos de fracturas osteoporoticas
en mujeres posmenopausicas que toman dichos farmacos
en nuestra zona basica de salud.

Material y métodos
Disefio del estudio

Estudio descriptivo transversal.

Poblacion del estudio

Mujeres posmenopausicas que reciben tratamiento con
algin farmaco de los que se incluyen en el estudio
pertenecientes a la zona de salud de Puerto Real, que
cumplan los criterios de inclusion y no presenten criterios de
exclusion.

La seleccion de la poblacion se hara en base a los registros
de las prescripciones de estos farmacos que se encuentren
en el servicio de farmacia del distrito de atencion primaria
Bahia la Janda durante el mes de marzo de 2008.

Criterios de inclusion

Mujeres posmenopausicas, de raza caucasica, en tratamien-
to con dichos farmacos.

Criterios de exclusion

e Mujeres en edad fértil.

e Raza no caucasica.

e Tratamiento prolongado con corticoides (7,5mg de
prednisona al dia durante mas de 3 meses).
Artritis reumatoide.

Hipogonadismo.

Hipertiroidismo.

Anorexia nerviosa.

Sindrome de malabsorcion.

Insuficiencia renal cronica.
Hipercortisolismo.

Enfermedad hepatica cronica.

Enfermedad inflamatoria intestinal.
Hipoparatiroidismo.

Variables del estudio
Dependientes

® Prescripcion farmacoldgica adecuada. Variable cualitati-
va con dos categorias: adecuada/no adecuada. Conside-
ramos que la prescripcion farmacologica esta
indicada (adecuada) si se cumple alguno de los siguiente
criterios"2:

O Fracturas vertebrales y/o pélvicas.

O Fracturas de otra localizacion de caracteristicas
osteoporadticas.

O Mujeres postmenopausicas con resultados en DMO
compatibles con osteoporosis.

O Mujeres postmenopausicas con resultados de T-score
entre —2,0 y —2,5 y al menos un factor de riesgo de
fractura: IMC<19kg/m?, menopausia precoz (antes
de los 45 afos) y madre con fractura de cadera por
encima de los 50 afnos.

e Uso del farmaco de primera eleccion. Variable cualitativa
con dos categorias: adecuado/no adecuado. Siguiendo las
recomendaciones de las guias NICE'”"'8, consideramos
adecuado el farmaco prescrito los casos tratados con
acido alendronico en presentacion aislada.

Independientes

e Edad. Anos cumplidos a la fecha de la inclusion del
estudio.

e Menopausia precoz. Menopausia en mujeres de menores
de 45 anos.

e Consumo de tabaco. Segin la OMS se considera fumador a
la persona que consume al menos un cigarrillo al dia
durante el dltimo mes. Categorizamos la variable en:
fumadoras y no fumadoras.

e indice de masa corporal: peso en kg/talla en m.

e Fdrmaco antirreabsortivo utilizado. Alendronato, alen-
dronato con colecalciferol, risendronato, ibandronato,
ranelato de estroncio, calcitonina y raloxifeno.
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e Origen de la prescripcion. Médico de familia, traumato-
logia, reumatologia, ginecologia y medicina interna.

e Duracion del tratamiento. Expresada en meses, segln
conste en la historia clinica.

® Reacciones adversas. Se consideraron las reacciones
adversas documentadas en la historia clinica. Dos
categorias: reacciones adversas leves o que no indican
suspension del tratamiento y reacciones adversas que
obligan a suspender el tratamiento.

e Interacciones farmacoldgicas. Interacciones con otros
farmacos que usen las pacientes simultaneamente.

e Gasto por prescripcion inadecuada. Calculado para el
supuesto de que el tratamiento fuera el de eleccion:
alendronato semanal 70mg junto con calcio 1g y
vitamina D3 800 Ul, y al precio de referencia en Andalucia
para la fecha de realizacion del estudio: 32,3 € al mes. Se
obtuvo el gasto anual del producto del nimero de
mujeres con prescripcion inadecuada por el coste anual
del tratamiento.

Recogida de datos

La relacion de pacientes en tratamiento con farmacos
antirresortivos se obtuvo de la base de datos del servicio
de farmacia del distrito de atencion primaria Bahia La
Janda, de abril a julio de 2008 fueron recogidos los datos de
las historias clinicas de dichas pacientes en el programa
informatico DIRAYA.

Analisis de datos

Para el analisis de datos se utilizé el programa informatico
SPSS v15.0. Se realizd un analisis descriptivo de variables
cuantitativas mediante media y desviacion tipica y de
variables cualitativas mediante frecuencias. Para la compa-
racion de las variables cualitativas utilizamos la determina-
cion de las odds ratios expresadas con intervalos de
confianza del 95% y la prueba estadistica de la chi cuadrado.

Resultados

Se recogieron los datos de 310 historias correspondientes a
mujeres en tratamiento farmacoldgico antirresortivo, con
una media de edad de 67,5 afos (DS 9,6), una media de IMC
de 30,8 kg/m? (DS 5,3), del total de historias estudiadas este
dato aparecia en 110 mujeres, el habito de fumar constaba
en 96 historias, de estas eran fumadoras 9 (9,4%), en 131
historias (42,3% de las estudiadas) se habia registrado el
diagnodstico de osteoporosis, en el 17,4% de los casos hay
constancia de antecedentes de fractura previa (14,2% de
antecedentes personales de fractura de vértebra o cadera),
Unicamente en 6 mujeres (1,9%) detectamos historia de
menopausia precoz y en el 13,2% constaba la realizacion de
al menos una determinacion de DMO (tabla 1).

De los 310 casos analizados la indicacion de tratamiento
farmacoldgico era adecuada en 76 (25,4%), siendo el tiempo
medio de duracion del tratamiento de 22,4 meses (DS 8,8),
aparecieron registrados efectos secundarios (gastrointesti-
nales leves) en la historia de 3 pacientes y detectamos

Tabla 1 Caracteristicas de las mujeres posmenopausi-
cas estudiadas

Edad (afos) 67,5 (9,6)°
IMC® 30,8 (5,3)°
Duracion tratamiento (meses) 22,4 (8,8)?
Diagnostico en historia 131 (42,3%)
DMO diagnostica 41 (13,2%)

H.? fractura cadera/vértebra 44 (14,2%)
Otras fracturas 10 (3,2%)
Menopausia precoz 6 (1,9%)
Tabaquismo*© 9 (9,4%)
Adecuacion prescripcion 76 (25,4%)
Efectos secundarios 3 (1%)
Interacciones detectadas 15 (4,8%)

IMC: indice de masa corporal.

#Media (desviacion tipica)

®nh=110 registros en la historia clinica. n=registro
tabaquismo 96

“n =96 consumo de tabaco registrado.

47,1

O Alendronico

I Alendro/colecal
Fl Risendronico
H Ibandrénico

O Ran estroncio
B Raloxifeno

@ Calcitonina

Porcentaje

12,6

94 8.1

1,9 26

Figura 1 Tratamiento farmacoldgico prescrito para la osteo-
porosis en mujeres posmenopausicas.

Tabla 2 Fundamento en que se basa el diagndstico de
osteoporosis en mujeres posmenopausicas
Fundamento diagnédstico Frecuencia Porcentaje
Desconocido/no registro 135 43,5
Radiografia 91 29,4
Antecedente fractura® 44 14,2
DMQ® 30 9,7
Fractura por fragilidad 10 3,2
310 100

DMO: densitometria osea.
2Antecedentes de fractura vertebral o de cadera.

interacciones en 15 (con sales de aluminio y magnesio, y
hierro en su mayoria) (tabla 1).

El 56,5% de las pacientes seguian tratamiento con acido
alendroénico, como principio activo Unico (146 pacientes) o
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asociado a colecalciferol (29 pacientes), otros farmacos
utilizados fueron otros bifosfonatos (acidos risendronico e
ibandrénico) en el 20,3% de casos, ranelato de estroncio
(8,1%), raloxifeno (12,6%) y calcitonina (2,6%) (fig. 1).

Solo en el 23,9% de los casos aparecieron en la historia
clinica como fundamento para la indicacion del tratamiento
farmacolodgico la determinacion de la DMO y/o el ante-
cedente de fractura previa (tabla 2).

Del total de 219 casos en que se pudo precisar el origen de
la prescripcion, 105 (47,95%) fue instaurado el tratamiento
por decision del médico de familia, de la prescripcion
inducida de otras especialidades, la mayor parte lo era de
traumatologia como se puede apreciar en la tabla 3 y
figura 2.

Hallamos que la indicacion del tratamiento era adecuada
en el 25,7% de casos cuando el origen de la misma fue el
médico de familia y del 36,8% en la prescripcion inducida de

Tabla 3 Prescripcion segin el origen en mujeres
posmenopausicas

Especialidad Frecuencia

Otras especialidades
Médico de familia
Desconocido

114 (36,8%)
105 (33,9%)

91 (29,4%)
310 (100%)

O Médico de familia

33,9 M Traumatologia

El Medlcma |r1terna 20,4
H Ginecologia

26,8 .

- O Reumatologia

W Desconocido

Porcentaje

Figura 2 Origen de la prescripcion de farmacos para la
osteoporosis en mujeres posmenopausicas segun especialidad.

Tabla 4 Adecuacion de la prescripcion segun la
especialidad de origen para la osteoporosis en mujeres
posmenopausicas

Origen Tratamiento Farmaco

adecuado primera

eleccion
Reumatologia 3 (50%) 1 (16,7%)
Traumatologia 35 (42,2%) 45 (54,2%)
Médico de familia 27 (25,7%) 54 (51,4%)
Medicina interna 4 (28,6%) 10 (71,4%)
Desconocido 7 (7,7%) 4 (36,4%)
Ginecologia 0 (0%) 32 (35,4%)

[ Otras especialidades
W Médico de familia

36,8

25,7

Porcentaje

| T

Prescripcion adecuada Farmaco 12 eleccién

Figura 3 Adecuacion del tratamiento para la osteoporosis en
mujeres posmenopausicas segin el origen de la prescripcion.

56,5

0O Registro
M No registro

Porcentaje

12,8

| T

Prescripcion adecuada Farmaco 1.2 eleccion

Figura 4 Adecuacion del tratamiento para la osteoporosis en
mujeres posmenopausicas segln el registro del diagndstico de
osteoporosis.

otra especialidad. Esta diferencia no fue significativa (OR
1,685; IC 95%: 0,944-3,010) (tabla 4 y fig. 3).

La diferencia entre la proporcion de uso del farmaco de
primera eleccion (acido alendrénico como principio Unico)
por parte del médico de familia (54%) y la de otras
especialidades (60%) tampoco fue significativa: OR 1,049;
IC 95%: 0,617-1,784) (tabla 4 y fig. 3).

Se detecto diferencia significativa tanto en la indicacion
del tratamiento farmacologico (OR 4,609; IC 95%: 2,633 -
8,066) como en la adecuacion de farmaco elegido (OR 1,929;
IC 95%: 1,222-3,046) cuando comparamos las historias en las
que aparecia registrado el diagnostico de osteoporosis con
las que no lo registraban (fig. 4) y al confrontar los casos en
que el origen de la prescripcion era conocido con los que el
origen era desconocido (OR 5,520 IC 95%: 2,426 -12,559 y OR
2,002 IC 95% 1,208 -3,318) (fig. 5).

El porcentaje de utilizacion de acido alendrénico en
presentacion aislada fue del 50% en los casos en que la
prescripcion estaba indicada y del 46,2% en los que
consideramos que no lo estaba (diferencia no significativa)
(tabla 5).

El gasto anual en farmacos antirresortivos cuando estos no
estan indicados asciende a 90.740€ en nuestra zona de
salud.
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O Conocido‘ 52,1
H No conocido

35,2
31,5

Porcentaje

7,7

| — T

Prescripcion adecuada Farmaco 1.2 eleccion

Figura 5 Adecuacion del tratamiento para la osteoporosis en
mujeres posmenopausicas seglin el registro del origen de la
prescripcion.

Tabla 5. Tratamiento de primera eleccion segun
indicacion de tratamiento para la osteoporosis en
mujeres posmenopausicas

Tratamiento Tratamiento de
indicado primera
eleccion
Si 38 (50%)
No 108 (46,2%)
Discusion

Podemos concluir que la proporcion tanto de la indicacion de
tratamiento farmacoldgico para la prevencién de la fractura
osteoporotica (25,4%) como la del farmaco seleccionado
(47,1%) estan por debajo de niveles deseables, en sintonia
con los niveles obtenidos en otros estudios realizados en
Espafa’®?°.

Llama la atencion el porcentaje de tratamiento farma-
cologico antirresortivo instaurado sin la realizacion previa
de determinacion de DMO ni el registro en la historia de
fracturas por fragilidad en consonancia con otros estudios
espafoles realizados en el mismo nivel asistencial'®-2".

Se evidencia un elevado porcentaje de prescripcion
inducida (52,05%) que en parte se explica por la falta de
acceso a la determinaciéon de la DMO mediante DXA central
desde los centros de salud.

No se aprecian diferencias significativas en el grado de
adecuacion del tratamiento al comparar la prescripcion
originada por el médico de familia con la inducida por otras
especialidades.

La relacion entre el registro del diagnostico de osteoporosis
en la historia clinica y del origen de la prescripcion con la
adecuacion del tratamiento puede ser atribuida al estilo
profesional: el registro en la historia clinica forma parte de la
buena practica asistencial.

Somos conscientes de las limitaciones de nuestro
estudio, por una parte hemos incluido Unicamente mujeres
en las que se habia instaurado tratamiento farmacologico,

no abarcando los casos de inadecuacion terapéutica por
defecto: mujeres no tratadas con indicacion de tratamiento
y por otra el sesgo derivado de la calidad del registro de las
historias clinicas.

Considerando la magnitud del problema (fracturas por
fragilidad) y la existencia de tratamiento coste-efectivo
desde la comercializacion como medicamento genérico del
acido alendroénico creemos conveniente la inclusion de la
DXA central entre las pruebas accesibles desde atencion
primaria asi como la elaboracion, por la administracion y las
sociedades cientificas, y difusion de guias clinicas en las que
se recojan estrategias de identificacion de poblacion de
riesgo, método de valoracion de riesgo de fracturas y
directrices terapéuticas adaptadas al riesgo de fractura de
las mujeres posmenopausicas espafolas y a los recursos de
nuestro sistema de salud.
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