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Estratègies per prendre decisions: 
Avaluació dels factors de risc
 Escales de risc d’osteoporosi o fractura:

 Nof.
 Score (Simple Calculated Osteoporosis Risk Estimation).
 ORAI (Osteoporosis Risk Assessment Instrument).
 ABONE.
 OST-T (Osteoporosis Self-Assessment tool).
 ORACLE.
 OSIRIS.
 Díez et al.
 Nguyen et al. Osteoporos Int (2007) 18:1109–1117.
 Ecosap 2009: riesgo de fractura osteoporótica no vertebral en mujeres deambulantes de 65 ó 

más años de edad.
 ...

 Càlcul risc absolut a 10 anys de fractura principal 
(vertebral, maluc, canell, espatlla) o de maluc: 
FRAX®
Recolzament: OMS, IOF, NOF, NOGG, ISCD, SCEO, JPOF, American Society for Bone and Mineral 

Research (ASBMR) 

*Kanis JA, Johnell O, Oden A, Johansson H, McCloskey E. FRAX and the assessement of fracture probability in men and women from the UK. Osteoporos 
Int. 2008;19:385-97
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Els FRAX® és una bona prova de 
predicció de risc absolut de 
fractures a 10 anys?

 Amb la web espanyola del FRAX®, la població 
estudiada presenta més fractures (observades) 
que les esperades per predicció: infraestima.

Diferencias en los valores predictivos de la herramienta FRAXTM entre población española y del Reino Unido y consideraciones sobre el 
umbral de intervención. Carta al Editor /Med Clin (Barc)
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Tractament farmacològic: 
Disposem de fàrmacs que redueixen la incidència de FX entre un 
30-65%, també en pacients que ja han sofert una Fx.

 ANTIRESORTIUS
 BIFOSFONATS
 SERM
 CALCITONINA
 CALCI i VITAMINA D
 ANTICOSSOS 

MONOCLONALS
 THS

 OSTEOFORMADORS
 FLUOR (no aprovat)
 PTH : 1-34(Teriparatida)                                      

 FARMAC ACCIÓ DUAL
 RANELAT D’ ESTRONCI

ANTICATABÒLICS

ANABÒLICS

   ANTIRESORTIU +                
OSTEOFORMADOR



Denosumab

AC monoclonal humà IgG
Scut, semestral
Via RANK ligand / RANK / OPG 

FÀRMAC REDUCCIÓ FV REDUCCIÓ FNV

Denosumab SI SI (Inclòs maluc)
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Placebo
n = 3,906

Denosumab 
60 mg 

subcut /6 m
n = 3,902
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Mes de l’estudi

F
I

D
E

T
R
A
C
T
A
M
E
N
T

362461
Visita de
 l’estudi

Població de l'estudi
 7,808 dones (60-90 anys)
 T-score lumbar o maluc total 

entre < –2.5 i -4 DE

Variable primària
 Noves fractures vertebrals* als 

36 mesos

Variable secundària
 Temps fins aparició de la  

primera FNV
 Temps fins aparició de la  

primera Fx de maluc

Calci i Vitamina D
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Estudi FREEDOM :  
Evidència antifractura
(Fracture REduction Evaluation of Denosumab in Osteoporosis every 6 Months)

Cummings et al.  Denosumab for prevention of fractures in 
postmenopausal women with osteoporosi.  N Engl J Med 
2009;361:1-10.



7

FREEDOM STUDY N= 7899
Cummings et al.  Denosumab for prevention of fractures
In postmenopausal women with osteoporosi. N Engl J Med 
2009;361:1-10.



8

• Marcadors reabsorció: disminució 80% 

• DMO: augment 9.2 % lumbar i 6% maluc
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Bifosfonats
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BIFOSFONATS: eficàcia   (Dosi diària)

Bifosfonat Reducció fr. 
vertebrals

Reducció fr. 
no vertebrals

Etidronat SI NO
Alendronat SI

A.C Fit1-Black 1996, Fit 2-Cummings 1998
  SI     (inclòs maluc)
A.Clínic Fit1-Black 1996-

Risedronat SI
AC Vert1-Harris 1999 Vert 2 Reginster 2000

  SI     (inclòs maluc)
AC HIP-Mc Clung 2001

Ibandronat SI 
AC Bone 2004

  SI*

Ac. 
Zolendrònic

SI
AC Horizon-Black 2007, Lyles 2007

  SI     (inclòs maluc)    
 AC Horizon-Black 2007, Lyles 
2007

*Només reducció fractures no vertebrals en subgrups de pacients alt risc, amb DMO -3DE (anàlisi 
post-hoc)
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Bifosfonats: Quan de temps?
 NO hi ha dades d’ efectes antifractura a llarg plaç:
 NO demostrat efecte mantingut un cop retirat tractament
 Cal revalorar als 5 anys  segons:

 Si fractura o factors clínics de risc de fractura nous apareguts durant 
el tractament i/o fractures noves. En aquest cas cal seguir més de 5 
anys. 

 Vacances terapèutiques: 
 Si dmo patològica sense fc de risc o dmo normal amb factors de risc 

plantejar vacances terapèutiques i reavaluar als 2 anys.
N Engl J Med 2012; 366:2048-2051

J Clin Endocrinol Metab 95: 1555–1565, 2010
 

 Retirar si clínica de sospita fractura atípica.
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Bifosfonats: Efectes secundaris
 Efectes GI: esofagitis, nàusees, dolor abdominal
 Sdr. Pseudogripal: sobretot via ev. Sol millorar als 

pocs dies
 Dolor ossi, articular i muscular intens (2008 alerta 

FDA)
 Dolor generalitzat, intens , dies o anys post inici tractament
 Sol mantenir-se amb el tractament i un cop retirat no sempre 

desapareix
 No es coneix incidència ni factors de risc
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ACxFA i Bifosfonats: 
FDA 2009 conclou no diferències: Relació molt 
discutida i amb diferents resultats segons metaAnàlisi valorat:

(2007)









(2009)
(2010)
 (2009)
 (2010)
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ONM

 93% dels casos associats a BF ev
FDA. Edwards.Lancet Oncol 2008;9:1166-72

 0.8-12% pacients tractats amb BF i neoplàsia
Sook-Bin. Ann Intern Med 2006; 144:753-761

 BF orals estudis observacionals:
 Incidència 0.7/100.000 persones/any 
Ruggiero

 Alemania: 1/100.000 pacients/ttm i any
 Sambrook. Aust Fam Physician 2006;35:801-803

 Austràlia (correu): 0.01-0.04% alendronat
 Mavrokokki. J Oral Maxillofac Sug 2007;65:415-23

 Corea: prevalença 0.05% 
 Hong. Osteoporos Int 2010:21;547-853 (12.752 pacients amb op i BF vo: 7 casos)
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ONM Recomancions:

 Agència espanyola 2009:
 BF per indicacions no oncològiques: 

 Abans iniciar ttm valorar salut bucodental.
 Durant ttm: revisión periòdiques odontòleg i si cal iq: 

conservadora.
 Si ONM: Notificació farmacovigilància i ttm apropiat.

 SEIOMM: Document consens 2009 
Rev Osteoporos Metab Miner 2009; 1:41-51
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15/04/2011

Bifosfonatos y riesgo de fracturas atípicas de fémur

 El benefici dels BF en el tractament de malalties òssies 
continua essent superior als seus potencials riscs. 

Examinar ambdues extremitats en pacients que presentin fractura 
atípica

 Valorar suspendre el tractament si es presenta una fractura atípica
 Informar al pacient que consulti si apareix dolor cuixa, maluc o 

zona engonal
 Reavaluar periòdicament la necessitat de tractament amb BF de 

forma individual, en especial més enllà dels 5 anys
 Afegir a la fitxa tècnica de tots els BF una alerta sobre el possible 

risc de fractures atípiques

http://www.aemps.es/home.htm
http://www.aemps.es/home.htm
http://www.msps.es/
http://www.msps.es/


GRUP OSTEOPOROSI CAMFIC

21/07/2011

Ongoing safety review of bisphosphonates and potential 
increased risk of esophageal cancer

 El benefici dels BF en el tractament de malalties òssies 
continua essent superior als seus potencials riscs,

 Els pacients tractats amb BF no tenen un risc augmentat de 
càncer esofàgic.

 El càncer d’esòfag és poc freqüent i menys en les dones
 No es pot recomanar FGS en pacients asimptomàtics
 Esofagitis o altres trastorns esofàgics s’han descrit i en particular 

en pacients que no han seguit les recomanacions. Cal donar 
instruccions als pacients

http://www.fda.gov/default.htm
http://www.fda.gov/default.htm


Ranelat d’estronci
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RANELAT D’ESTRONCI: eficàcia

Fàrmac Fractures 
Vertebrals

Fractures no 
vertebrals

Ranelat 
estronci

SI
AC:SOTI- Meunier 2004

SI *
AC:TROPOS-Reginster 2009

* Només en estudi post-hoc ha demostrat reducció fr. maluc (T-score  <-3  +  >74 anys)

•Dosi: 2gr / dia amb aigua, dues hores després sopar

•No administrar amb llet, calci o menjar 

•Resultat DMO s’ha de reduïr un 50% per pes atòmic elevat estronci
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RANELAT D’ ESTRONCI:
 Efectes secundaris:

 Diarrees, nàusees, elevació CK, cefalea, dermatitis, eczema.
 Sdr. hipersensibilitat (DRESS): febre+erupció cutànea+af. òrgans 

com fetge i/o ronyó (primeres 3-6 setmanes tractament).    Si 
apareix lesió cutànea: suspendre i corticoids

 Contraindicacions:
 Insuficiència renal greu
 Antecedents tromboembolisme
 Trombosi venosa

 SOTI i TROPOS no significativa
 MetaAnàlisi dels anteriors RR=1.4 (1.0-2.07)
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SERMS
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RALOXIFÈ: eficàcia

Fàrmac Fractures 
Vertebrals

Fractures no 
vertebrals

Raloxifè SI*
AC: MORE-Ettinger 1999

NO

*ESTUDI MORE: 
 FVl redueix risc fractura. 50% sense fractura prèvia, redueix risc 30% si fractura prèvia.
 No eficàcia en la prevenció de FNV l en la població global de l’estudi.
ESTUDI  RUTH:
 No empitjora el RCV i si augmenta el incidència AVC mortal (subgrup dones grans)
      Dism CT, dism LDL
ESTUDI STAR (study of tamoxifen and raloxifene) 
 No inferior a tamoxifè en la reducció de càncer de mama.
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BAZEDOXIFÉ

 *Estudi pot hoc : dones amb alt risc disminuïa el ris de fx no vertebral
 No augmenta els fogots respecte al placebo

 Bachmann Menopause 2011 Jan

Fàrmac Fractures 
Vertebrals

Fractures no 
vertebrals

Bazedoxifé SI
Silverman SL. 
Jbone Miner Res 2008;23:1923

SI*
VestrgEArd P. 
Int J Womens Health August 2010



Teriparatida
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TERIPARATIDA (PTH 1-34): eficàcia 

 Efecte neoformador reversible: al susprendre el tractament s´ha de mantenir tractament amb antiresortius. 
 Increment  significatiu de la DMO 

  Columna lumbar: 9,7 comparant amb valors basals
  Maluc: 2,6 comparant amb valors basals

 Redueix el risc de fractura
 Vertebral: 65%
 No vertebral: 35%

Fàrmac Fractures 
Vertebrals

Fractures no 
vertebrals

PTH (1-34) 
Teriparatida

SI
Neer e at. 
N Engl J Med 2001

SI 
(NO inclou maluc)
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TERIPARATIDA (PTH 1-34)
 INDICACIONS:
     Dones amb osteoporosi postmenopàusica severa i risc alt de 

fractura:
 DMO molt baixa (< - 4 DE) 
 DMO baixa (< - 3 DE) amb fractures vertebrals o no vertebrals 
 i presència d´altres factors de risc de noves fractures. 

 CONTRAINDICACIONS:
 Hipercalcèmia
 Hiperparatiroidisme
 Radioteràpia òssia
 Malalties metabòliques òssies (Paget)
 Augment fosfatases alcalines inexplicable
 Insuficiència renal greu.


