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Resumen

Fundamento: Valorar la adecuacion de la prescripcion de firmacos antirresortivos segtin la Guia de
Osteoporosis de la Sociedad Espanola de Medicina Familiar y Comunitaria (SEMFYC).

Material y métodos: Estudio descriptivo transversal realizado en dos centros de Atencidon Primaria de
ambito urbano. Se estudié una muestra de 411 pacientes entre todos los que tomaban un firmaco anti-
rresortivo y/o en los que constaba diagnéstico de osteoporosis. Se excluyeron los que lo tomaban por
otro motivo (13), errores diagndsticos (8), exitus (3) y falta de historia clinica (16). Se recogieron las varia-
bles: edad, sexo, antecedentes personal y familiar de fractura, T y Z scores densitométricas, tipo de far-
maco antirresortivo, suplementos de calcio y vitamina D, y especialista que indico inicialmente el trata-
miento. Se valor6 la adecuacion de la prescripcion segin si cumplia o no criterios de la Guia SEMFYC.
Resultados: 371 cumplian criterios de inclusion. De ellos, el 96,5% eran mujeres. La edad media fue de
68 anos (desviacion estandar -DE-: 9,4). En 288 (77,6%) pacientes se valor6 el antecedente personal de
fractura, y en 21 (5,7%), el familiar. En el 65,5% constaba la realizacion de densitometria. El 65,2% toma-
ban bifosfonatos, y el 14,8% raloxifeno. El 72,8% recibian suplementos de vitamina D y el 76% de calcio.
En el 30,5% el médico de familia inici6 el tratamiento, en el 21% fue el reumatélogo y en el 14,3% el
ginecdlogo. En 204 pacientes (55%) la prescripcion del antirresortivo era adecuada, en 113 (30,5%) no se
pudo determinar y en 51 (13,7%) fue inadecuada.

Conclusiones: En menos del 15% la prescripcion de antirresortivos fue inadecuada, siendo los bifosfona-
tos los mas utilizados. En un tercio de los pacientes no constaba la realizacion de densitometria.

Palabras clave: osteoporosis, Atencidn Primaria, protocolos, bifosfonatos, ranelato de estroncio, raloxifeno.
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Appropriate use in primary care of antiresorptive drugs against
0Steoporosis

Summary

Background: To assess the appropriateness of the prescription of antiresorptive drugs according to the
Guide to Osteoporosis of the Spanish Society for Family and Community Medicine (SEMFYC).

Material and methods: Descriptive transversal study carried out in two urban primary care centres. Out
of all those patients who had taken an antiresorptive drug and/or had a diagnosis of osteoporosis, a sam-
ple of 411 patients was studied. Those who took the drug for other reasons (13), with diagnostic errors
(8), exitus (3), or lacking clinical history (16) were excluded. Variables were recorded: age, sex, personal
and family history of fractures, T and Z densitometric scores, type of antiresorptive drug, calcium and
vitamin D supplements, and the specialist who initially indicated treatment. The appropriateness of the
prescription was assessed according to whether or not it complied with the criteria in the SEMFYC Guide.
Results: 371 patients complied with the inclusion criteria. Of these, 96.5% were women. The average age
was 68 years (standard deviation -SD-: 9.4). In 288 patients (77.6%) the personal antecedence of fractu-
res was assessed, and in 21 (5.7%), that of the family. Densitometry had been carried out in 65.5% of
patients. 65.2% had taken biphosphonates, and 14.8%, raloxifene. 72.8% were receiving vitamin D sup-
plements, and 76%, calcium. In 30.5% of cases the treatment was initiated by the family doctor, in 21%
by a traumatologist and in 14.3%, by a gynaecologist. In 204 patients (55%) the antiresorptive prescrip-
tion was appropriate, in 113 cases (30.5%) it was not possible to determine the appropriateness, and in
51 (13.7%) it was inappropriate.

Conclusions: The prescription was inappropriate in fewer than 15% of patients, with biphosphonates the

drugs most commonly used. In a third of patients densitometry was not carried out.

Key words: asteoporosis, Primary care, protocols, biphosphonates, strontium ranelate, raloxifene.

Introduccién

La osteoporosis es una enfermedad esquelética
caracterizada por una disminucion de la resisten-
cia 6sea que expone al individuo a un mayor ries-
go de fracturas'. Son, pues, las fracturas las Unicas
consecuencias clinicas de la osteoporosis, apare-
ciendo en las mujeres a partir de la quinta década
de vida y en los hombres mas tarde; siendo por
orden de relevancia clinica las de fémur proximal,
antebrazo distal y columna vertebral®?.

Constituye un importante problema de salud
publica dada su elevada prevalencia (de un 50%
en mujeres mayores de 70 anos)’ y la repercusion
socioeconOmica que representan las fracturas. En
Espana se producen unas 30.000 fracturas de
cadera al ano’, aumentando su incidencia de
forma exponencial y siendo un problema preocu-
pante en la poblacion senil. El tratamiento de estas
fracturas supone un coste de unos 720 millones de
euros al afo en nuestro pais.

Disponemos de un arsenal de firmacos antirre-
sortivos (FA), como son los bifosfonatos, raloxifeno
y ranelato de estroncio entre otros, que han demos-
trado una buena relacion coste-beneficio teniendo
en cuenta el riesgo de fractura. Diversos trabajos

han puesto de manifiesto que los prescribimos
pocas veces frente el antecedente de fractura por
fragilidad®; y cuando los indicamos, su prescripcion
no se adecua a las guias’. Disponemos de multiples
recomendaciones de expertos, tanto nacionales
como internaciones, sobre cuando debemos tratar;
algunas consideran como Unico criterio el valor
densitométrico, mientras que otras (Sociedad
Espanola de Medicina Familiar y Comunitaria,
Sociedad Espafiola de Investigaciones Oseas vy
Metabolismo  Mineral, National Osteoporosis
Foundation, y otras tantas) consideran diferente el
umbral diagnostico del terapéutico y, ademas de la
masa 6sea, la presencia de otros factores de riesgo.

Estos farmacos suponen un elevado gasto sani-
tario. A modo de ejemplo, en Cataluna en el ano
2008 el gasto en farmacia de los fairmacos frente a
la osteoporosis representaba el 35% del gasto en
especialidades farmacéuticas (unos 485 millones
de euros de un total 1.388 millones de euros).

Por todo esto queremos ver en qué grado la
prescripcion de estos farmacos se adecua a la
Guia de Osteoporosis de la Sociedad Espanola de
Medicina Familiar y Comunitaria (SEMFYC) publi-
cada en el ano 2000°.
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Figura 1. Algoritmo de decision terapéutica en la osteoporosis (adaptado de la Guia SEMFYC 2000)
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Material y métodos
Se realiz6 un estudio descriptivo transversal en
dos Centros de Salud de dmbito urbano de la ciu-
dad de Barcelona que atienden una poblacién de
45.851 habitantes, siendo el 22,7% mayor de 65
anos. Las mujeres de 50 afos o mds representan el
44,9% del total de mujeres, y los hombres de 60
anos o mas el 26,2% del total de hombres.
Utilizando el sistema de registro informatico de
historia clinica del Centro a principios de 2007 se
identificaron todos los pacientes que tenian regis-
trado el diagndstico de osteoporosis (categorias
CIE 10 M80 y M81, M82 y sus subcategorias).
Mediante el sistema de prescripcion informatizada
se recogieron todos los pacientes que tomaban
algin FA (alendronato, risedronato, raloxifeno,
ranelato de estroncio o calcitonina) obteniendo un
total de 1.806 pacientes con el diagnostico de
osteoporosis registrado y/o que utilizaban algin
FA en la actualidad. Para el cdlculo del tamano
muestral ante la ausencia de trabajos previos se
realiz6 una prueba piloto, observandose un por-
centaje de adecuacion del 65%. Aceptando un
riesgo alfa de 0,05 en un contraste bilateral para
una proporcion, se calculé un tamano muestral de
411 sujetos, asumiendo que la poblacion es la
total y estimando una tasa de reposicion de 0,25.
Se consideraron motivos de exclusion los errores

diagnosticos, la falta de historia clinica, los que
tomaban el FA por otro motivo y los difuntos. Se
realiz6 un muestreo aleatorio simple.

Se reviso la historia clinica de papel e informati-
zada y se recogieron las siguientes variables: edad,
sexo, antecedentes personal (APF) y familiar de frac-
tura (AFF), valores maximos de Ty Z scores (a nivel
lumbar L2-14, cuello de fémur y cadera total) en la
primera densitometria Osea realizada mediante
absorciometria dual de rayos X, la especialidad del
médico que inici6 el tratamiento y el que realizaba
el seguimiento, el tipo de FA, suplementos de calcio
y vitamina D y la adecuacion de la prescripcion. Esta
ultima variable se definié como adecuada cuando
cumplia los criterios de la Guia de Osteoporosis de
la SEMFYC (Figura 1) y debia tomar un FA, inade-
cuada cuando no los cumplia, e indeterminada
cuando no disponiamos de todos los datos para
valorar la adecuacion. La variable inadecuada inclu-
ia dos subcategorias: por falta (cuando debia tomar
un FA y no lo tenfa prescrito) y por exceso (cuando
recibia un FA y no lo debia tomar).

Se utiliz6 el paquete estadistico SPSS.11 para el
andlisis. Se presentan los resultados con medidas
de tendencia central y con frecuencias absolutas y
relativas para las variables cualitativas. Para estu-
diar las diferencias entre grupos se utilizo el test
de chi cuadrado () para una p<0,05.
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Tabla 1. Valores de la T score y Z score observados por subgrupos de edad en pacientes con densito-

metria hecha

< 70 afios > 70 afios Total
(n=143) (n=100) (n=243)
T score
<-25 94 (65,7%) 73 (73%) 167 (68,7%)
Entre -1y -2,5 25 (17,5%) 8 (8%) 33 (13,6%)
> -1 2 (1,4%) 1 (1%) 3 (1,2%)
No consta 22 (15,4%) 18 (18%) 40 (16,5%)
Z score
<-1 25 (17,5%) 9 (9%) 34 (14%)
>-1 8 (5,06%) 16 (16%) 24 (9,9%)
No consta 110 (76,9%) 75 (75%) 185 (76,1%)

Tabla 2. Antecedente personal de fractura recogido en la historia clinica

Frecuencia absoluta Frecuencia relativa
Fractura 89 24%
Vertebral 46 51,7%
Cadera 3 3,4%
Multiple 12 13,5%
Otras 28 31,4%
No fractura 199 53,6%
No consta 83 22,4%
Resultados otros sitios (M82) en 1 caso (0,5%). En 243 sujetos

De los 411 pacientes a estudio, 40 (9,7%) fueron
excluidos (8 por un error diagnéstico, 16 por falta
de historia, 13 por tomar el FA por otro motivo y
3 exitus), quedando 371 pacientes.

La edad media fue de 68 anos (DE: 9,4); el 96,5%
eran mujeres. 247 pacientes (66,6%) tenian registra-
do el diagnéstico de osteoporosis en sus diferentes
categorias CIE-10: osteoporosis con fractura patolo-
gica (M80) en 53 pacientes (21,4%), osteoporosis sin
fractura patolégica (M81) en 193 pacientes (78,1%),
y osteoporosis en enfermedades clasificadas en

(65,5%) constaba hecha una densitometria, de las
cuales en 167 casos se cumplian los criterios diag-
nosticos de osteoporosis segin la definicion de la
OMS (Tabla 1). En 288 pacientes (77,6%) se habia
recogido el antecedente personal de fractura (Tabla
2), y en 20 (5,4%) el antecedente familiar.

El especialista que con mayor frecuencia inicia-
ba el tratamiento y realizaba el seguimiento era el
médico de familia (MF), seguido del reumatélogo
(R), el traumatologo (T) y el ginecdlogo (G)
(Figura 2).
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Figura 2. Especialidad médica del profesional que iniciaba tratamiento (prescriptor) y el que realizaba el

seguimiento
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Figura 3. Tipos de firmacos antirresortivos segin el profesional prescriptor
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Respecto al tratamiento, 242 pacientes (65,2%)
tomaban bifosfonatos, 55 (14,8%) raloxifeno, 11 (3%)
ranelato de estroncio, 5 (1,3%) calcitonina, y 1 pacien-
te (0,3%) tenia prescrito mas de un FA asociado. 57
pacientes (14,4%) no tomaban ningtn FA. En cuanto
a los suplementos de calcio y vitamina D, los recibian
282 (76%) y 270 (72,8%) pacientes, respectivamente.

Al analizar por subgrupos de médico prescrip-
tor (Figura 3), bifosfonatos y raloxifeno continua-
ban siendo los FA mas utilizados, observindose
diferencias estadisticamente significativas entre el
ginecologo vy el resto de especialistas (y*= 20,29;

p<0,05) a favor de un mayor uso de raloxifeno por
parte del ginecélogo.

En 204 pacientes (55%) la prescripcion fue defini-
da como adecuada, y en 51 (13,7%) como inadecua-
da (31 por falta de un FA y 20 por exceso del mismo).
Por especialistas (Figura 4), no se observaron diferen-
cias estadisticamente significativas entre la adecua-
cion e inadecuacion (= 4,19; p>0,05). En 116 casos
(31,3%) fue indeterminada. Al analizar las principales
causas de indeterminacion, se observo que en 83
pacientes no constaba densitometria en la historia cli-
nica, y en 45 el antecedente personal de fractura.



Figura 4. Grado de adecuacion de la prescripcion segin especialidad médica
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diagnéstico de  osteoporo-
sis). En la fase de recogida
de datos se decidi6 revisar
también la historia clinica
en papel con el fin de no
perder informacion.

No se han observado
diferencias significativas
en cuanto a la adecuacion
entre especialistas, hecho
que si se ha encontrado
en cuanto al uso de los FA
entre el ginecélogo y el
resto de especialistas, utili-
zando el primero raloxife-
no en mayor proporcion.
En un estudio realizado en

N=224

Discusion

Existen diversas guias de consenso de cuando se
deben utilizar los firmacos antirresortivos en la
osteoporosis en nuestro ambito. El escoger los cri-
terios propuestos por la SEMFYC responde al
hecho de que no sélo considera los valores T'y Z
scores densitométricos como Unico criterio para
recomendar tratar, sino que también valora otros
factores de riesgo, como son, principalmente, la
edad y el antecedente personal de fractura. De
esta forma no solo se tiene en cuenta la densidad
mineral 6sea, sino otros factores de riesgo de oste-
oporosis que permiten seleccionar una poblacién
de alto riesgo, aumentando asi el valor predictivo
positivo de la densitometria.

Al analizar la adecuacion de la prescripcion
observamos que en poco mas del 13% la prescrip-
cion era inadecuada, y si considerabamos solo los
pacientes que tenian prescrito algin farmaco anti-
rresortivo (314 casos) observamos que un 6,4% no
lo deberfan tomar. En nuestro medio existen
pocos trabajos que hayan evaluado la adecuacion
de la prescripcion; Zwart et al.” mostraron que en
mujeres entre 50 y 80 anos solo se consideraba
justificado en el 8%, datos muy dispares con los
observados por nosotros, donde la adecuacion era
del 55%.

Nos encontramos con un elevado nimero de
casos donde la prescripcion fue indeterminada. Si
consideramos unicamente los casos en los que habi-
amos podido determinar la adecuacion (en 255
pacientes) observamos que en 20 pacientes (7,8%)
que tomaban un FA éste no estaria indicado. Una de
las principales limitaciones que nos planteamos al
disenar nuestro estudio fue el conocido infrarregistro
de las historias clinicas informatizadas. Este se tuvo
en cuenta a la hora del diseno del estudio en las
fases de seleccion de pacientes y de recogida de
datos. En la seleccion se revisaron también todos los
pacientes que tomaban algin FA para evitar perder
pacientes no registrados correctamente (en una ter-

Navarra’ sobre uso de far-

macos para la osteoporo-

sis, también se observo un

mayor uso de raloxifeno
por parte del ginecologo. Quizas se pueda explicar
por su papel en la reduccién de la incidencia del
cancer de mama invasivo con receptor estrogénico
positivo en las mujeres de bajo riesgo", y por tra-
tar a una poblacion mds joven (edad media, 62 +
8 anos) donde la fractura vertebral es mas impor-
tante que la de cadera". Raloxifeno ha demostrado
reducir el riesgo de sufrir fracturas vertebrales'
pero no de fracturas no-vertebrales.

Respecto al uso de calcio y vitamina D, tres de
cada cuatro pacientes recibfan suplementos. Se
trata de dos factores de riesgo de osteoporosis
modificables®! de los cuales existe evidencia de
que el tratamiento sustitutivo en pacientes con
baja ingesta de calcio y niveles inferiores de vita-
mina D tenga un efecto preventivo de las fractu-
ras, en particular en poblacion anciana e institu-
cionalizada®*.

A pesar de una alta accesibilidad a la densito-
metria (100% en nuestros Centros) se detecta una
baja realizacion de la misma (en 6 de cada 10
casos), si bien es cierto que ultimamente algunas
sociedades como la National Institute for Helth
and Clinical Excellence (NICE)" recomienda el
uso de bifosfonatos en prevencion secundaria
para tratar a mujeres mayores de 75 anos con frac-
tura previa sin necesidad de tener que realizar una
densitometria. En nuestro estudio seria el caso de
14 mujeres del total de 128 pacientes sin densito-
metria realizada. Recientemente, el PAPPS en sus
recomendaciones’ propone un algoritmo de toma
de decisiones en prevencion de fracturas en muje-
res, en el cual también se recomienda iniciar tra-
tamiento ante la presencia de determinados facto-
res de riesgo (antecedente personal de fractura
periférica por encima de los 50 anos, antecedente
de fractura vertebral morfométrica, antecedente
familiar de fractura de cadera e indice de masa
corporal por debajo de 19 kg/m?), sin necesidad
de realizar densitometria, en mujeres mayores de
60 afios. Posterior a la realizacion de nuestro tra-
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bajo ha sido publicada una nueva version de la
Guia SEMFYC" que introduce como novedades en
su algoritmo terapéutico el considerar el trata-
miento ante la presencia de fractura previa, y, en
ausencia de la misma, considerar la edad, el valor
T y otros factores de riesgo (antecedentes mater-
nos de fractura, alto riesgo de caida y bajo peso).

Por ultimo, mencionar que en este trabajo la
adecuacion no hace referencia al hecho de que
uno u otro FA sea mis o menos efectivo frente a
la prevencion de fracturas o tenga una mayor o
menor relacion coste-efectividad, pues ya existen
multiples estudios?** que avalan estos efectos y
no se trata del objetivo de nuestro trabajo.

Asi pues, podriamos concluir que, a pesar de
los problemas que hemos encontrado en los regis-
tros de datos en la historia clinica, en los casos
que hemos podido determinar la adecuacion de la
prescripcion, ésta ha sido elevada. La publicacion
de nuevas recomendaciones nos plantea la posibi-
lidad de la adecuacion en el momento actual.
Quizas para el diseno de este futuro estudio pen-
samos que serfa mas interesante contactar con los
pacientes para recoger los diferentes factores de
riesgo y asi minimizar la pérdida de informacion.
A modo de reflexion, también seria interesante
que cada profesional pensase en las posibles cau-
sas de los pobres registros de datos.
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