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Bl Osteoporosis. ;Se repite la historia?

Hace poco mas de un aiio se publicé un editorial en Atencion Primaria que narraba un extraiio desencuentro entre so-
ciedades cientificas. SemFYC se sinti6 obligada a abandonar la conferencia de consenso sobre osteoporosis posmeno-
pausica, convocada por la Asociacion Espafiola para el Estudio de la Menopausia (AEEM) y la Seccién de Menopausia
de la Sociedad Espaiiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO). “El consenso que no pudo ser’ no es mas que un epi-
sodio en el conjunto de desaciertos que rodean el abordaje de la osteoporosis (OP) y que aqui se trata de resumir.

A finales de los afos 80 las calcitoninas alcanzaron un singular protagonismo en el tratamiento de

Los 80 la osteoporosis, a pesar de no haber demostrado su eficacia en la prevencién de fracturas. fue en
. , el afio 2000 cuando el estudio PROOF demostré que en mujeres posmenopausicas con fractura pre-
(,que_ fue_ de la via, la calcitonina reducia la incidencia de nuevas fracturas vertebrales, aunque no de fracturas de
calcitonina? cadera. Durante méas de una década, miles de mujeres fueron tratadas en todo el mundo con el so-

lo fundamento de los efectos de la calcitonina en variables intermedias, sobre todo la densidad mi-
neral ésea (DMO).

La terapia hormonal sustitutiva (TSH) fue ganando terreno como tratamiento preventivo de las frac-
turas osteoporoéticas durante los afios 90. La sustitucion hormona era un eficaz tratamiento de los
Los 90 sintomas de la menopausia, ademas se present6 como la solucién a los problemas asociados con

el declive hormonal, fundamentalmente las enfermedades cardiovasculares (CV) y los problemas
la panacea 65608,

universal en

£ d h La demostracion inicial de los supuestos beneficios CV y éseos procedia de estudios observacionales
orma de parche que a la postre demostraron estar sesgados. Aungue los datos sobre los efectos adversos aparecieron
desde el principio, fueron minimizados en la practica, hasta que el estudio Women Health Initiative
(WHI) mostré que la relacion beneficio/riesgo de la THS a largo plazo era claramente desfavorable.

THS: una muerte anunciada

Han sido 2 estudios financiados por organismos publicos los que han sacado a la luz los problemas de seguridad de
la THS. Los resultados finales del estudio WHI relacionados con el riesgo CV, publicados en agosto de 2003
(www.nhlbi.nih.gov/whi), mostraron que la THS no sélo no confiere proteccién cardiovascular sino que puede incre-
mentar el riesgo de cardiopatia isquémica. Estos resultados han tenido ahora gran repercusion mediatica mundial y
han originado un replanteamiento del lugar de la THS en la terapéutica, pero los efectos adversos de la THS ya se vie-
nen conociendo desde hace afios, fundamentalmente los relacionados con el adenocarcinoma de endometrio (minimi-
zado con la adicién del progestageno) y el cancer de mama, incrementado en todos los tipos de THS, mas con el que
combina estrégenos y progesterona (Million Women Study, Lancet 2003; 362:419-27; www.millionwomenstudy.org).
Una revision sistematica de 1997 ya concluia que el THS incrementaba el riesgo de enfermedad CV. (Naylor BMJ
1997; 315: 149-53).

El descenso de la utilizacién de calcitoninas y de THS para la prevencion de fracturas posmeno-
2000 pausicas, ha coincidido en el tiempo con el incremento del uso de bisfosfonatos (Difosfen®, Os-
teum®, Fosamax®, Actonel®) y raloxifeno (Evista®, Optruma®).

i_alendronato’ La fractura de cadera es la complicacion de mayor importancia clinica y social de la osteoporosis y
risedronato, es el criterio fundamental para ponderar la eficacia de las medidas preventivas.

raloxifeno? Etidronato, alendronato y risedronato no han sido capaces de prevenir las fracturas de cadera en mu-
jeres sin antecedentes de fractura. Y en mujeres que han sufrido una fractura previa, la capacidad pa-

\S/er [ 28 & ra evitar una fractura de cadera es moderada (NNT 91 durante 5 afios para alen y risendronato).
acylite , : -
y Por su parte, raloxifeno no ha demostrado efecto alguno en la prevencion de fracturas no vertebrales.




Uno de los resultados obtenidos en el marco del macroestudio de cohortes Nurses' Health Study
fue que, tras 12 afios de seguimiento (61.200 mujeres posmenopausicas sanas), la incidencia
de fracturas de cadera descendi6 linealmente con el incremento del nivel de actividad fisica. En
las mujeres cuyo Unico ejercicio consistié en caminar 4 horas a la semana, la incidencia de frac-
tura de cadera descendi6é un 41%, con NNT de 37. (JAMA 2002; 288:2300-6).

Andar 4 horas a
la semana disminuyé

un 41% el riesgo de
fractura de cadera
(NNT 37)

SemFYC, a través de sus grupos de trabajo de atencién a la mujer y del PAPPS, no pudo fi-
nalmente firmar el consenso sobre osteoporosis posmenopausica auspiciado por AEEM y SE-
GO, entre otras, por las siguientes razones:

- Definia la prevencion primaria en OP como la prevencion de la pérdida de DMO en lugar
de la prevencién de fracturas, cuando la OP densitométrica no es un buen predictor de
OP clinica y la DMO es un indicador intermedio de resultados.

- Se pretendia que un farmaco debia demostrar su capacidad para disminuir inicamente
fracturas vertebrales, cuando son las fracturas de cadera las que constituyen el principal
problema de salud.

- Planteaba la intervencién farmacolégica en mujeres con un riesgo de fractura inferior al 5% (p.ej mujeres < 65 afios)
y en mujeres con DMO > 1.5 DE.

- Sugeria que el cribado de OP podria realizarse con técnicas basadas en ultrasonidos (calcaneo) en vez de DEXA, to-
da vez que ya la DEXA plantea problemas de imprecisiéon no solventados.

- La presencia velada de la industria en las sesiones de trabajo.

El consenso
gue no pudo
ser

Aten. Primaria

Raloxifeno en varones

El raloxifeno, un modulador selectivo de los receptores estrogénicos, ha sido prescrito al me-
nos en 195 ocasiones a varones de nuestra comunidad durante el Gltimo trimestre del 2003.

Bisfosfonatos para artrosis

Se ha detectado en informes clinicos y a través de las consultas recibidas la utilizaciéon de
bisfosfonatos como 'tratamiento’ analgésico del dolor asociado a artrosis u otros procesos 0s-
teoarticulares. No existen en la literatura cientifica datos que avalen dicha indicacién, que
de hecho no esta recogida en la ficha técnica.

Camparias publicitarias

La Fundacién Hispana de Osteoporosis y Enfermedades Metabélicas Oseas (FHOEMO), que cuenta con el aval de varias so-
ciedades cientificas y esta patrocinada por media docena de laboratorios farmacéuticos y varias empresas de alimentacion
y de ortopedia, ha lanzado, entre otras, la campafia Osteoporosis: que no te rompa la vida. En ella se insiste en mensajes
como el siguiente: "Actualmente, con sélo tomar una pastilla una vez a la semana puedes evitar que esta enfermedad de
graves consecuencias te rompa la vida". También ofrece un cuestionario dirigido a mujeres mayores de 60 afios para valo-
rar el riesgo de OP en el que si la respuesta a 2 preguntas es afirmativa "puedes padecer OP y no saberlo". Dos de ellas
son: ";te duele la espalda habitualmente? y ;has notado (...) encorvamiento de espalda?".

17,5 millones de euros al afio (3.000 millones de pesetas)

Alendronato, risendronato, raloxifeno y calcitoninas supusieron en 2003 un importe aproximado de 17,5 millones de eu-
ros en la comunidad de Castilla y Ledn, lo que representa un 2,86% del importe total de farmacia. Esta cifra es ligera-
mente inferior a lo que se gasta en nuestra regién en farmacos para la diabetes (insulinas, antidiabéticos orales e inhi-
bidores de la alfaglucosidasa) -un 2,99%- y superior al importe de toda la terapia oncolégica ambulatoria
(antineopléasicos, antiandrégenos, antiestrégenos y hormonas) que alcanza el 2.43%.

Increible
pero cierto

Sackett, héroes y villanos

(CMAJ 2002; 167: 363-364)

FPAComunicacion sobre riesgos de
medicamentos

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-

Sackett, uno de los padres de la MBE, publicé, a propési-
to del fracaso de la THS, un durisimo editorial en el que
calificaba de villanos y culpaba expresamente a los “ex-

pertos” que por obtener beneficios privados, satisfacer su
narcisismo o por equivocada buena intencién recomien-
dan actividades preventivas no validadas en ensayos clini-
cos rigurosos. Dada la frecuencia de prescripcion de este
tratamiento en las mujeres posmenopausicas en todo el
mundo (y de los datos del estado WHI) cientos de mujeres
sanas han sido perjudicadas, afirma.

Sin necesidad de llegar a utilizar este lenguaje pensamos
que es conviene tener presente la historia del abordaje de
la OP y los datos de evidencia antes de Ilevar a cabo in-
tervenciones farmacolégicas preventivas en poblacién sa-
na que no tienen justificacién cientifica, pueden ser cau-
sa de yatrogenia y detraen valiosos recursos.

rios alerta sobre el incremento del riesgo de ACV observado
con la utilizacién de los antipsicéticos Risperidona y Olan-
zapina en pacientes ancianos con psicosis o trastornos de la
conducta asociados a demencia.

En los ensayos clinicos realizados en estos grupos de pa-
cientes ha aparecido un incremento significativo de acci-
dentes cerebrovasculares y, en el caso de olanzapina, tam-
bién de mortalidad. La Agencia estd en estos momentos
procediendo a evaluar si los beneficios de la risperidona (Ris-
perdal®) superan los riesgos potenciales en sus indicaciones
autorizadas. Igualmente, recuerda que la olanzapina (Zypre-
xa®) no esta autorizada para el tratamiento de psicosis o
trastornos de conducta asociados a demencia, por lo que ins-
ta a revisar los tratamientos instaurados en esta indicacion.
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Tacuino. Gerencia Regional de Salud. Direccién General de Asistencia Sanitaria.
Direccién Técnica de Farmacia. Paseo Zorrilla, 1 - 47007 Valladolid. tacuino@grs.sacyl.es
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