ORIGINALES / Rev Osteoporos Metab Miner 2011 3;1:21-29 a

Oyagiiez Martin I', Gomez Alonso C?, Marqués de Torres NF, Garcia Goscolin T*, Betegon Nicolas L', Casado Gomez MA'
1 Pharmacoeconomics & Qutcomes Research Iberia - Madrid

2 Servicio de Metabolismo Oseo y Mineral - HUCA - Oviedo

3 Farmaceiitico de Atencidn Primaria - Area Sanitaria Este de Mélaga-Axarquia

4 Departamento Economia de la Salud - Sanofi-Aventis - Madrid

Evaluacion de la eficiencia de risedronato
75 mg frente a alendronato genérico
70 mg, en mujeres con OSteOPOroOsis

postmenopausica y fractura vertebral
previa en Espana

Correspondencia: Itziar Oyagliez - Pharmacoeconomics & Outcomes Research Iberia - Segundo Mata, 1 -
28224 Pozuelo de Alarcon (Madrid)
Correo electronico: ioyaguez@porib.com

Fecha de recepcion:  22/06/2010
Fecha de aceptacion: 02/08/2010

Resumen

Introduccion: Las fracturas de cadera en mujeres con osteoporosis tienen gran impacto clinico y econo-
mico. El objetivo es estimar la relacion coste-utilidad incremental (RCUD) de risedronato 75 mg 2 dias con-
secutivos/mes vs. alendronato genérico 70 mg semanal, durante un ano en mujeres mayores de 75 anos
con osteoporosis postmenopdusica (OPM) y fractura vertebral previa (FVP).

Material y método: Se han evaluado las consecuencias clinicas (prevencion de fracturas de cadera y anos
de vida ajustados por calidad de vida (AVAC) y econdmicas (€ 2010) con ambos medicamentos, duran-
te 5 anos, mediante una evaluacion econémica. Se ha considerado que los fairmacos solo tienen efecto
durante el ano de administracion. La perspectiva del analisis es la del Sistema Nacional de Salud Espanol,
incluyéndose costes de medicamentos y fracturas. Los datos epidemiolégicos, de efectividad y costes, se
han obtenido de la literatura y de bases de datos espanolas.

Resultados: En una cohorte de 1.000 mujeres de 75 ahos con OPM y FVP, con risedronato 75 mg vs. alen-
dronato se evitan 10 fracturas de cadera, con un coste por fractura de cadera evitada de 9.983€. Ademas
con risedronato se obtienen 4 AVACs adicionales, con un coste incremental de 99,83€, lo que represen-
ta una RCUI de 24.957€ por cada AVAC ganado con risedronato 75 mg frente a alendronato.
Conclusiones: En mujeres con OPM y FVP, el tratamiento con risedronato 75 mg 2 dias consecutivos/mes,
en comparacion con alendronato genérico 70 mg semanal, es una alternativa eficiente ya que se encuen-
tra por debajo del umbral aceptado para los medicamentos eficientes en Espana.

Palabras clave: Osteroporosis, Risedronato, Alendronato, Costes.



a ORIGINALES / Rev Osteoporos Metab Miner 2011 3;1:21-29

Evaluation of the risedronate efficiency 75 mgs versus generic
alendronate 70 mgs, in women with post-menopausal osteoporosis
and previous vertebral fractures in Spain

Summary

Introduction: The objective is to assess the cost-effectiveness of risedronate 75 mg 2 consecutive
days/month vs generic alendronate 70 mg weekly, during one year in 75 years old females with post-
menopausal osteoporosis and previous vertebral fracture.

Methods: A cost-effectiveness analysis under Health National System perspective has been developed to
assess clinical (hip fracture prevention and quality adjusted life years gained) and economic conse-
quences (€ 2010) during 5 years following one year treatment with both alternatives. Drug effect has
been considered during the one year of drug administration. Epidemiology data and unitary costs were
derived from Spanish literature.

Results: In a cohort of 1.000 females, (75 years old) with post-menopausal osteoporosis and vertebral frac-
tures, risedronate 75 mg vs alendronate avoid 10 hip fractures, with 9.983€ /hip fracture avoided cost.
Aditional QALY gained are 4 with an incremental cost of 99,83€. Incremental cost-effectiveness ratio
(ICER) is 24.957€ per QALY gained with risedronate 75 mg vs generic alendronate 70 mg.

Conclusion: In the treatment of females with post-menopausal osteoporosis and previous vertebral frac-
ture, risedronate 75 mg 2 consecutive days/month compared to generic alendronate 70 mg weekly is an

efficient strategy in Spain.

Key words: Osteroporosis, Risedronate, Alendronate, Costs.

Introduccién

La osteoporosis constituye un importante proble-
ma de salud publica, con un alto impacto clinico
y econdémico'. En Espana, el 25% de las mujeres
de edad comprendida entre 60-69 anos y el 40%
de entre 70-79 anos presenta osteoporosis?.

En un estudio espanol realizado a nivel local,
se ha encontrado que la prevalencia de la fractu-
ra vertebral en personas mayores de 50 afos varia
entre el 17,4 y el 24,6%, segin el criterio radiol6gi-
co empleado, incrementindose la prevalencia con
la edad. De hecho, practicamente se duplica el
nimero de fracturados por cada 10 anos de edad’.

Dentro de las fracturas osteopordticas, las frac-
turas de cadera son las de mayor vinculacion
directa con la osteoporosis, debido a las graves
consecuencias clinicas, los mayores requerimien-
tos en dias de rehabilitacion y los costes de hospi-
talizacion®’. Se estima que se producen 1,6 millo-
nes de fracturas de cadera anuales en todo el
mundo, que podrian alcanzar los 4,5 millones en
el ano 2050°°.

Los bifosfonatos son considerados los medica-
mentos de primera elecciéon en el tratamiento y
prevencion de las fracturas osteoporéticas’, pero
un porcentaje importante de mujeres con osteopo-
rosis discontindan el tratamiento o no son adhe-
rentes al mismo® debido a la dosificacion, frecuen-
cia de administracion y a la aparicion de aconteci-

mientos adversos. La discontinuacion vy la falta de
adherencia estdn asociadas con un incremento del
riesgo de fracturas® y del gasto sanitario™. La rela-
cion entre el coste de los tratamientos para la oste-
oporosis y los resultados en salud conseguidos
con su utilizacion (nimero de fracturas evitadas y
supervivencia ajustada por calidad de vida) es un
factor relevante en la toma de decisiones en la
practica clinica®.

El objetivo de esta evaluacion ha sido estimar,
desde la perspectiva sanitaria, la relacion RCUI
entre dos bifosfonatos, risedronato 75 mg 2 dias
consecutivos/mes vs. alendronato genérico 70 mg
semana, administrados durante un afilo en mujeres
mayores de 75 anos con OPM y FVP.

Métodos

Pacientes

El perfil de la poblacion analizada en la presente
evaluacion econdmica es: mujeres de 75 anos, con
una densidad mineral 6sea de < -2,5 DE (7T-score
<-2,5) y con FVP.

El caso base del andlisis se centra en una cohor-
te hipotética de 1.000 pacientes, aunque también se
realiz6 un andlisis de sensibilidad donde se mues-
tran los resultados aplicados a la poblacion femeni-
na espaniola de 65 a 80" sobre la que se ha aplica-
do la tasa de osteoporosis” y ponderada sobre 8
estratos diferentes por la presencia o no de FVP'.



Figura 1. Descripcion del modelo de Markov
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Tratamientos comparados

Las alternativas terapéuticas comparadas han sido:
risedronato 75 mg 2 dias consecutivos/mes duran-
te un ano, frente a alendronato genérico 70 mg
semanal durante un ano.

Efectividad de los medicamentos

La evaluacion de la eficiencia de los medicamen-
tos necesita estimaciones de la efectividad de los
mismos. En este caso, los datos de efectividad se
obtuvieron a partir de un subandlisis del estudio
REALY (the RisedronatE and ALendronate study).
El estudio REAL®, es un estudio de cohortes obser-
vacional retrospectivo donde se comparaba la
efectividad de administraciones semanales de
alendronato frente a risedronato en la reduccién
de fracturas vertebrales y de cadera. La efectividad
del alendronato genérico incluido en la evalua-
cion econdmica se ha considerado equivalente al
alendronato original que se administraba en el
estudio REAL®.

Analisis econémico

El calculo de la eficiencia entre risedronato y alen-
dronato se ha realizado mediante la relacion
RCUI” entre las dos alternativas a partir de la
siguiente formula:

COSTE RISEDRONATO - COSTE ALENDRONATO
RCUI =

EFECTIVIDAD RISEDRONATO - EFECTIVIDAD ALENDRONATO

Los costes de cada una de las terapias incluyen
costes totales de tratamientos y de fracturas.

Como medida de efectividad se ha utilizado el
numero de fracturas de cadera evitadas (a partir
de la incidencia de fracturas segin la edad y la efi-
cacia de cada medicamento), y los anos de vida
ajustados por calidad de vida (AVAC) ganados con
cada alternativa.

Para determinar si la adopcion de una alternativa
tiene un coste incremental razonable para el incre-
mento de efectividad ganado, en el analisis coste-uti-



lidad se ha definido un umbral de eficiencia o coste
maximo que se estd dispuesto a pagar por cada uni-
dad de efectividad adicional lograda con una opcion
terapéutica frente a las otras. En el presente estudio
se ha considerado un umbral de eficiencia de
38.000€ por ano de vida ajustado por calidad. Este
valor se ha obtenido actualizando al ano 2010, utili-
zando el indice de precios al consumo general®, el
valor umbral normalmente aceptado en evaluacion
econémica en Espana, (30.000€ por ano de vida
ganado en el ano 2000)*, y que resulta concordante
con las recomendaciones para Espana de otros auto-
res que sitian el umbral en un rango entre 30.000 a
45.000€ por cada ano de vida ajustado por calidad
ganado®. Ademas, recientemente se ha establecido
un umbral en una serie de paises, entre los que se
encuentra Espafna, para las intervenciones sanitarias
con indicacion en el tratamiento de la osteoporosis®.
Este valor umbral especifico para la interpretacion de
resultados en osteoporosis en Espafia se ha situado
en 47.000 US$, equivalentes a 34.768€ | (consideran-
do un cambio de 1 euro = 1,3518 US$, 15 de mayo
de 2009; ECB)*.

Modelo

El andlisis econémico de risedronato frente a alen-
dronato se ha realizado a través de un modelo de
Markov que ha permitido estimar las consecuencias
clinicas y econdmicas a largo plazo (5 anos), de la
administracion de los dos tratamientos comparados
en una cohorte hipotética de 1.000 pacientes.

Los modelos de Markov se caracterizan por
requerir la definicion de diferentes estados de
salud entre los que los pacientes pueden evolua-
cionar. El modelo utilizado en este estudio inclu-
ye 4 estados de salud diferentes:

-Saludable (no haber sufrido ninguna fractura
de cadera).

-Fractura de cadera (primera o segunda).

-Postfractura de cadera (primera o segunda).

-Muerte (bien debido a fractura de cadera, bien
por otras razones).

En la Figura 1 se muestra una representaciéon
esquemadtica del modelo empleado.

Entre las premisas consideradas por el modelo
hay que destacar que no se han tenido en cuenta
discontinuaciones del tratamiento, por lo que el
coste farmacologico de las terapias evaluadas se
refiere al coste farmacolégico de un ano completo
de tratamiento en cada paciente. Ademads, no se
han considerado efectos residuales de los farmacos,
sino que se ha asumido que los medicamentos solo
tienen efecto durante el ano de administracion.

Estimacion de costes
Todos los costes incluidos en el anilisis se refie-
ren a euros (€, valor 2010). La evaluaciéon se ha
realizado con la perspectiva del Sistema Nacional
de Salud en Espana, por lo que Gnicamente se han
considerado los costes directos sanitarios asocia-
dos a las terapias comparadas.

El coste farmacolégico se ha calculado a partir del
PVP-IVA de los medicamentos, considerando para
alendronato genérico las consideraciones estipuladas
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en el Real Decreto Ley 4/2010%. El coste de las frac-
turas de cadera se ha obtenido de la literatura®.

En la Tabla 1 se incluyen los valores de los
parametros relevantes y de los costes unitarios
empleados en el andlisis.

En concordancia con las recomendaciones
actuales” se ha aplicado una tasa de descuento del
3% anual sobre costes y beneficios.

Analisis de sensibilidad
Los andlisis de sensibilidad realizados para com-
probar la estabilidad del modelo han sido:
-Obtencion de resultados sobre poblacion
femenina espafola de 65-80 afios (a partir de 8
estratos diferentes), con OPM ponderada con/sin
FVP, y teniendo en cuenta la mortalidad por frac-
tura de cadera®.
-Consideracion de eficacia residual durante 1
ano posterior a la finalizacion del ano de trata-
miento.

Resultados

La administracion de risedronato 75 mg 2 dias
consecutivos/mes durante un afo en una cohorte
de 1.000 mujeres de 75 anos con OPM y FVP, evita
10 fracturas de cadera adicionales que la adminis-
tracion de alendronato genérico 70 mg semanales
durante un ano.

El coste por cada fractura de cadera adicional
evitada con risedronato 75 mg vs. alendronato es
de 9.983€.

Con risedronato 75 mg en la cohorte de 1.000
mujeres se consiguen 2.919 AVAC, frente a 2.915
con alendronato, lo que supone una ganancia adi-
cional de 4 AVACs con la terapia con risedronato,
con un coste incremental total de 99,83€. El coste
por cada AVAC ganado con risedronato frente a
alendronato es de 24.957,50€ (Tabla 2).

Los resultados sobre poblacion femenina espa-
fola de 65 a 80 anos con OPM, agregada y pon-
derada en funcién de 8 estratos diferentes, con y
sin FVP, muestran que el coste incremental por
AVAC ganado con risedronato 75 mg, 2 dias con-
secutivos/mes es coste-efectivo en comparacion
con alendronato genérico 70 mg semanal, se sitia
en 32.827€ por AVAC.

El coste/AVAC adicional de risedronato frente a
alendronato se sitia en 13.374€/AVAC en la
poblacion con FVP, y en 41.481€/AVAC en la
poblacion sin FVP.

Cuando se considera eficacia residual de las
terapias al finalizar el ano de tratamiento, el coste
por fractura de cadera evitada con risedronato 75
mg, 2 dias consecutivos/mes frente a alendronato
genérico 70 mg semanal es de 3.226€, y el coste
por AVAC ganado es de 8.065€/AVAC con risedro-
nato vs. alendronato.

Los resultados sobre poblacion espanola de 65-
80 anos ponderada en funcion de 8 estratos dife-
rentes, con y sin FVP, al considerar existencia de
eficacia residual estiman que el coste/fractura de
cadera evitada adicional es 12.241€ vy el
coste/AVAC de 25.488€/AVAC adicional con rise-
dronato 75 mg wvs. alendronato genérico.
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Tabla 1. Variables principales del caso base del modelo

Parametro Valor Referencia
Datos epidemiologicos
Tasa de osteoporosis en Espana 2)
60-69 anos 24,29%
70-80 anos 40,00%
Incidencia de fracturas de cadera (expresado por 10.000 habitantes) (15)
50-69 anos 13,8
70-74 anos 30,5
75-79 anos 65,1
80-84 anos 124,4
85-89 anos 213,2
90-94 anos 302,2
95-100 anos 432,8
Prevalencia de fractura vertebral 16)
50-54 anos 11,50%
55-59 anos 14,60%
60-64 anos 16,80%
65-69 anos 23,50%
70-74 anos 27,20%
>75 anos 34,80%
Mortalidad en el ano siguiente a una fractura de cadera Riesgo relativo (28)
50-54 anos 8,26
55-59 anos 6,69
60-64 anos 5,44
65-69 afos 4,41
70-74 anos 3,58
75-79 anos 2,74
80-84 anos 2,09
85-89 anos 1,74
>90 anos 1,46
Efectividad (reduccion de fracturas de cadera)
Risedronato 50% 18
Alendronato 10% (18)
Datos de costes
Fractura de cadera (primer ano) 7.438€ (20)
Fractura de cadera (afios sucesivos) 1.487,66€ (26)
Risedronato 75 mg-coste (PVP-IVA)/dia 1,1553€
Alendronato genérico 70 mg-coste (PVP-IVA)/dia 0,5507€ (25)
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Tabla 2. Resultados del andlisis coste-utilidad en el caso base (mujeres mayores de 75 anos con osteoporosis

postmenopausica y fractura vertebral previa)

Risedronato Alendronato vsl.h:lee(:lrc(l)lgﬁgto
Fracturas de cadera (por 1.000 mujeres) 99 109 10
AVAC (por 1.000 mujeres) 2.919 2915 4
Costes totales (€/1.000 mujeres) 1.354.200 1.254.370 99,83
Coste por fractura de cadera evitada (€) 9.983
Coste por AVAC ganado (€) 24.957,50

AVAC: anos de vida ajustados por calidad

En la Tabla 3 se muestran los resultados deta-
llados de todos los analisis de sensibilidad realiza-
dos.

Discusion

La osteoporosis en los Gltimos anos se ha consoli-
dado como uno de los mayores problemas socio-
sanitarios en Espana, tanto por su alta prevalencia
como por los costes econémicos que genera.

Diversos estudios han evidenciado que la tera-
pia con risedronato reduce el riesgo de fractura en
mujeres con osteoporosis®*, incluso en los prime-
ros 6 meses de tratamiento suponiendo una ven-
taja anadida frente a otros bifosfonatos™.

En mujeres mayores de 75 anos con OPM y
FVP la terapia con risedronato 75 mg, 2 dias con-
secutivos/mes es mds efectiva que la terapia con
alendronato genérico 70 mg semanal, ya que evita
mas fracturas de cadera y aporta al paciente mayor
numero de anos de vida ajustados por calidad.

La eficiencia de los tratamientos para la osteo-
porosis, es decir, la relacion entre el coste de los
mismos y los resultados en salud conseguidos con
su utilizacion (reduccion del riesgo y nimero de
fracturas evitadas y supervivencia ajustada por
calidad de vida), debe ser un factor clave en la
toma de decisiones en la practica clinica habitual.

En comparacién con alendronato genérico 70
mg semanal, risedronato 75 mg, 2 dias consecuti-
vos/mes, es una terapia eficiente (alternativa
coste-efectiva). El estudio se ha basado en un
umbral de eficiencia de 38.000 euros por ano de
vida ganado ajustado por calidad, a partir de la
actualizacion del umbral de Sacristin y cols. en
valores del ano 2009, 38.220 euros”, y del prome-
dio del rango del umbral establecido por De Cock
y cols., 37.500 euros®. Estos valores son cercanos
al umbral determinado para Espana en el trata-
miento de la osteoporosis, 34.768 euros®. Los
autores de este estudio internacional recomiendan
la utilizacion de este umbral en las guias farmaco-
terapéuticas, en combinacion con algoritmos de
prediccion de riesgo de fracturas, para su uso en

la toma de decisiones con el objetivo de realizar
una seleccion eficiente de los pacientes suscepti-
bles de tratamiento. El umbral de eficiencia varia
entre los diversos paises en funcién de la disponi-
bilidad a pagar por cada ano de vida ajustado por
calidad ganado, los costes asociados a las fractu-
ras y los costes de las intervenciones sanitarias uti-
lizadas para la reduccion del riesgo de fractura®.

Los resultados agregados y ponderados de 8
estratos representativos de mujeres de 65 a 80
anos, segin la tasa de osteoporosis y la tasa de
incidencia de FVP en Espana, confirman la robus-
tez y consistencia de los resultados.

Cuando se considera efecto residual de las
terapias al finalizar el ano de tratamiento el ratio
coste-utilidad de risedronato 75 mg vs. alendrona-
to es solo de 8.065€ /AVAC y continda por debajo
del umbral de eficiencia aceptado.

El presente andlisis considera tratamientos de
un aflo completo para cada una de las terapias. La
adherencia, con sus dos facetas; el cumplimiento y
la persistencia, es un factor clave para poder extra-
polar que la eficacia de los bifosfonatos demostra-
da en los ensayos clinicos se mantiene en la prac-
tica clinica®?*', ya que la inadecuada adherencia al
tratamiento se ha asociado con incrementos del
17% del riesgo de fractura® e incluso del 37% del
riesgo de hospitalizacion por cualquier causa®.

Ademads de con deterioros del estado de salud,
el escaso cumplimiento y la baja persistencia se
asocian también con disminuciones de la eficiencia
de las terapias®. Un cumplimiento adecuado, con
tasas a partir del 50% y principalmente del 75%" se
relaciona directamente con cambios en la densidad
mineral 6sea de las pacientes, que como importan-
te marcador de recambio Oseo se considera un
buen predictor de la reduccion del riesgo de frac-
turas. La adherencia es por tanto un reto para los
clinicos involucrados en el tratamiento de la oste-
roporosis*. Los medicamentos con regimenes
posologicos mas simples y mas espaciados en el
tiempo son mejor aceptados por los pacientes, ase-
gurando un mayor cumplimiento de las terapias®™?.
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Tabla 3. Resultados de los analisis de sensibilidad realizados

Sin eficacia residual Coste/AVAC
Poblacion espanola (a) (b)
Resultados (poblacion con FVP) (¢)
Coste/fractura de cadera evitada (con FVP) 6.322€
Coste/AVAC (con FVP) 13.374€
Resultados (poblacion sin FVP)
Coste/fractura de cadera evitada (sin FVP) 29.997€
Coste/AVAC (sin FVP) 41.481€
Resultados ponderados con/sin FVP
Coste/fractura de cadera evitada 22.707€
Coste/AVAC 32.827€
Con eficacia residual
Cohorte hipotética (1.000 mujeres >75 afios con FVP)
Coste/fractura de cadera evitada 3.226€
Coste/AVAC 8.005€
Poblacién espanola (a) (b)
Resultados (poblacion con FVP) ()
Coste/fractura de cadera evitada (con FVP) 3.089€
Coste/AVAC (con FVP) 6.503€
Resultados (poblacion sin FVP)
Coste/fractura de cadera evitada (sin FVP) 16.313€
Coste/AVAC (sin FVP) 33.935€
Resultados ponderados con/sin FVP
Coste/fractura de cadera evitada 12.241€
Coste/AVAC 25.488€

(a): poblacién femenina 2009"

(b): tasa de osteoporosis?

(0): tasa de incidencia de fractura vertebral previa en mujeres'
AVAC: anos de vida ajustados por calidad

FVP: fractura vertebral previa

La premisa de total adherencia al tratamiento
adoptada en el presente andlisis supone una asun-
cion conservadora para risedronato, ya que la
administracion mensual de risedronato ha demos-
trado mejoras significativas respecto a la adminis-
tracion de alendronato semanal en la adherencia
al tratamiento con bifosfonatos de las mujeres con

OPM, con cumplimientos del 74% con terapia de
risedronato mensual frente al 66% con terapias de
alendronato semanal®.

La consideracion de una mayor adherencia a la
terapia con risedronato, no hubiera permitido
extrapolar los datos de efectividad del estudio
REAL", que censuraron una proporcion equivalen-



te (41%) de pacientes en ambas ramas de trata-
miento por no cumplir con el periodo minimo de
adherencia establecido en el protocolo del ensayo
(3 meses).

La eficiencia de risedronato 35 mg frente a
alendronato genérico 70 mg ambos en administra-
ciones semanales ha sido previamente establecida
para el entorno espanol'. Las posibles diferencias
metodologicas, asi como los anos de referencia de
los costes y las diferencias en la practica médica
suponen una barrera para comparaciones directas
con estimadores de eficiencia obtenidos en otros
paises. Aun asi, a modo ilustrativo, se ha constata-
do que la terapia con risedronato mensual ha sido
considerada como coste-efectiva en su compara-
cion frente a alendronato semanal por otros auto-
res, con estimadores de 9.476$/AVAC (EEUU)®.

El modelo utilizado en el presente trabajo, fun-
damentado en el estudio REAL, ha sido empleado
en evaluaciones econdmicas de risedronato vs. alen-
dronato en otros entornos en mujeres de mas de 65
anos, arrojando similares conclusiones en cuanto a
la eficiencia que las obtenidas en nuestro analisis,
con valores de 3.877$/AVAC adicional obtenido con
risedronato comparado con alendronato en Canada
(valores del anio 2006)* y resultando dominante en
estudios realizado en Italia (valores del afio 2006)*,
y Alemania (valores del ano 2008)*.

Como limitaciones y posibles sesgos de la pre-
sente evaluacion econdmica, cabria comentar el
caracter tedrico inherente a cualquier modeliza-
cién que en ocasiones no logran resultar un refle-
jo de la practica clinica.

La validez de los modelos econdmicos estd
condicionada por la calidad de los datos en los
que se basa. En nuestro caso la fuente principal
de informacién fue el estudio REAL, un estudio
observacional retrospectivo con un nivel de evi-
dencia menor que el de un ensayo clinico debido
a la posible existencia de diferencias en las carac-
teristicas de las cohortes que se comparan. Sin
embargo, la utilizacion de datos procedentes de
ensayos clinicos, randomizados y aleatorizados
también es discutible, debido a que la rigidez de
los criterios de inclusion no les hace representati-
vos de la prictica clinica habitual, principalmente
cuando se emplean datos de estudios multinacio-
nales, en evaluaciones econdmicas a nivel local®.

En conclusion, nuestros resultados demuestran
la eficiencia de la terapia con risedronato 75 mg,
2 dias consecutivos/mes frente a alendronato
genérico 70 mg semanal, en el tratamiento de
mujeres mayores de 75 anos con OPM en Espana.
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