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En la actualidad la esperanza de vida en Cuba para los hombres es de 77 afios y

80 para las mujeres. El 18 % de los casi 12 millones de cubanos tiene 60 y mas afios
de edad,! por lo que es de esperar que la osteoporosis (OP) se identifique como un
problema de salud para los cubanos.

Nuestra poblacidn posee caracteristicas que se reconocen como factores protectores
de la salud o6sea, entre las que se pueden citar, el mestizaje, el hecho de habitar en un
pais tropical donde brilla el sol todo el afio, tener alto grado de satisfaccion con la
educacion, el trabajo y la atencidon médica. Otra peculiaridad es la carencia de habitos
nutricionales en los que predominen los alimentos ricos en calcio (conocido factor de
riesgo para la OP), por lo que a priori ho puede tenerse una idea cierta de la
frecuencia de la OP en nuestro pais.

Desde mediados del siglo XX, como resultado del tratamiento quirdrgico precoz de la
fractura de cadera, lo cual, si bien salva de una muerte inmediata a muchos ancianos,
no siempre se acompafna de una independencia funcional ni disminuyd la frecuencia de
fracturas. A partir de finales de siglo, y en la actualidad, ademas de mantener esta
terapéutica, se iniciaron acciones a fin de: 1) identificar en nuestra poblacién los
indicadores necesarios para detectar personas susceptibles de tener fracturas por
fragilidad, 2) proveer los recursos tecnoldgicos y terapéuticos necesarios para lograr
estos fines, 3) incrementar la formacién de recursos humanos, y 4) comenzar acciones
para la prevencion primaria de la OP, propuestas destinadas a toda la poblacién, a
pesar de vivir en un pais con grandes, graves e historicas limitaciones econémicas.

Con la presente guia nos proponemos brindar un conjunto de sugerencias destinadas a
incrementar la eficiencia y eficacia de los medios diagndsticos, el uso racional de la
terapéutica, y asi poder brindar una atencion médica de éptima calidad, destinada no
solo a lograr una rapida recuperacién de los pacientes con fracturas con fragilidad,
sino, a evitarlas.

La Habana, 10 de febrero de 2013.
«Afio 55 de la Revolucion».,

Guia cubana para el diagnoéstico y tratamiento de la OP
Justificacion

La elaboracion de una guia basada en la evidencia sobre el diagnéstico y tratamiento
de la OP se justifica por:

- Envejecimiento de la poblacion cubana (30 % mayores de 50 anos).

- Mayor supervivencia femenina que permite que un tercio de la vida de la mujer
transcurra en la posmenopausia.

- Alta prevalencia de enfermedades crénicas no trasmisibles que afectan la calidad del
hueso.

- Alimentacidn de la poblacion adulta cubana con alimentos no ricos en calcio.
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- Disponer en nuestro pais de equipos para el diagndstico precoz de la OP requiere de
métodos/lineamientos para una explotacion racional y con calidad de estos.

- El tratamiento de la fractura ésea por OP requiere de equipamiento de elevado costo,
de cuidados (ingreso hospitalario) y atencion (fisioterapia y ayuda para las labores de
la vida cotidiana), lo cual la convierte en una enfermedad de alto costo econémico, sin
que ello impida el incremento de nuevos pacientes, por tanto, una de las maneras de
disminuir los costos, es disminuir su incidencia.

- Escasa y limitada informacion sobre la OP presentes en el programa de pregrado de
Medicina

Por otra parte, la OP es una condicion en la que constantemente se producen avances,
sobre todo, en lo referente a las drogas utilizadas para mejorar la calidad del hueso, lo
que contrasta con la limitacion para precisar su eficacia a corto plazo y el tiempo del
tratamiento.

Objetivos

El objetivo de esta guia es proporcionar a los profesionales encargados de la atencion
a personas con OP una herramienta util para tomar las decisiones diagnosticas y
terapéuticas, asi como la prevencién primaria de la fractura por fragilidad ésea.

A quién va dirigido

A todos los profesionales del Sistema Nacional de Salud, que de una manera u otra,
brinda atencién al paciente con OP, para que dispongan de una herramienta Gtil para
mejorar la calidad de la atencidn a estos pacientes, y por tanto, su calidad de vida y la
de sus cuidadores.

Metodologia (cuadro 1)

- Blusqueda de informacion actualizada sobre el tema utilizando varias herramientas de
blsqueda y bases de datos.

- Revision de los aspectos mas novedosos relacionados con el diagndstico y
tratamiento de las OP.

- Confeccién de la guia.

Como estrategia de busqueda se emplearon las fundamentales bases de datos y otros
recursos disponibles en Infomed.

Pubmed:
Disponible en: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

Cochrane disponible en los esenciales de Infomed:
http://cochrane.bvsalud.org/portal/php/index.php?lang=es
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Otros recursos:

Recurso de sintesis Dynamed disponible en esenciales de Infomed:
http://dynaweb.ebscohost.com

Clinical evidence, elaborada por BMJ, analisis de resultados de revisiones sistematicas
y estudios seleccionados por expertos. Disponible en:
http://www.clinicalevidence.com/x/index.html

Cuadro 1. Agencias reguladoras para repartes de seguridad

CECMED {Cuba) http: /fwww . agemed.es/
FD& (USA)

AGEMED (Espafia)

eMea (Europa)

Agencias
reguladaras

Agencias reguladoras CECMED (Cuba)FDA (USA)AGEMED (Espafia)eMea (Europa)
http://www.agemed.es/

CECMED (Cuba): Centro para el control estatal de medicamentos, equipos y
dispositivos médicos, FDA (USA): Food and drug administration, AGEMED (Espafia):
Grupo de manejo de medicamentos segun edad, eMea (Europa): Agencia europea de
medicamentos

Herramientas para la busqueda:

Metabuscador tripdatabase: http://www.tripdatabase.com (permite localizar guias,
revisiones sistematicas y otros).

Descriptores o palabras clave:
- Osteoporosis

- «Bone loss, postmenopausal»
- Postmenopausal bone losses
+ Osteoporosis, posmenopausal
- Pharmacological treatment

- Drug therapy

- Intervention: bisphosphonate, denosumab, strontium ranelate, hormone
replacement therapy, postmenopausal, estrogen, progestin, progesterona, tibolone,
raloxifene, selective estrogen receptor modulators

- Selective estrogens receptor molecule (SERM), human parathyroid hormone (hPTH)

- Outcome: preventive fracture, vertebral fracture, spinal fracture, nonvertebral and
hip fractures
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Operadores booleanos: AND, OR, NOT, uso de asteriscos (*) para truncamiento de
palabras.

Fecha de busqueda: estudios publicados en los Ultimos 5 afios preferentemente
(cuadro 2).

Cuadro 2. Resumen para la organizacion de |as evidencias localizadas

Autor/afio | Tipode | Calidad Poblacidn Intervenciones | Variable primaria de Conclusion
estudio estudiada/tamafio comparadas resultado (expresian del autar
{disefio) de muestra en walar p, IC, RR,

OR, NNT)

IC: intervalo de confianza, RR: riesgo relativo, OR odds radio, NNT: ndmero necesario a tratar

Autor/afno Tipo de estudio (diseno) Calidad Poblacién estudiada/tamafio de muestra
Intervenciones comparadas Variable primaria de resultado (expresion en valor p, IC,
RR, OR, NNT) Conclusion del autor Conclusion del grupo de trabajo

IC: intervalo de confianza, RR: riesgo relativo, OR: odds radio, NNT: nimero
necesario a tratar

Para establecer las recomendaciones se empleé la escala siguiente (cuadros 3 y 4):

Cuadro 3. Clasificacian de las evidencias v de las recomendaciones diagnasticas y terapeuticas

Experimentos clinicos con
diferencia significativa o sin
diferencias, pero con IC

Estudios de cohorte
prospectivos.
Revision sistematica de

Conclusian
del grupo
de trabajo

analisis de criterios desarrallados en una serie
consecutiva de pacientes aplicados de forma
independiente a ciegas y a todos los pacientes.

Mivel I estrecho. experimentos de nivel L. Rewisign sistematica de experimentos de nivel 1.
Revizian sistematica de
experimentos de nivel 1.
Cohorte prospectiva, Cohortes retrospectiva. Criterios diagnosticos a partir de pacientes
Experimentos de regular Estudios de controles no consecutivos,
calidad. tratados de un experimento Pacientes no consecutivos, aplicada de forma
Mivel 11 Revisign sistematica de clasica. independiente y a ciegas.
estudios de nivel 1T v estudios Rewision sistematica de Revisidn sistematica de experimentos de nivel 11,
del nivel I no homogéneos. experimentos de nivel 11,
Mivel 111 Casos y controles, - Pacientes no consecutivos (el patron de referencia
Cohorte retrospectivo. nao se aplicd a todos los pacientes).
Fevizian sistematica de Fevizian sistematica de estudios de nivel 111
estudios de nivel III.
Series de casos. Serie de casos. Patrén de oro que no se aplicd en forma
Mivel I% Cohortes y casos de mala independiente o a ciegas.
calidad. Pobre patran de referencia,
Opinidn de expertos no basada Cpinian de expertos no Cpinign de expertos no basada en niveles
Mivel 4 en niveles superiares. basada en niveles superiores.

superiares.

IC: intervalo de confianza

Mieth K. Metodologia. Rev Colomb Osteol Metab Miner. 2006; 5(1)11-3.
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Cuadro 4. Aplicacion del nivel de evidencia (ME) para las recomendaciones (NR)

Mivel de recomendacion

(NRY HE Significado
Recomendacion A Mivel [ Existen pruebas solidas para la recomendacian
Fecomendacion B Hivel I1 Hay al menaos un estudio aceptable o maltiples estudios con disefio aceptable
Recomendacion C Mivel Existen pruebas limitadas, sin embargo, el grupao de consenso las admite y recomienda
Il |3 intervencion
Recomendacian D Mivel Se basa exclusivamente en el criterio de los expertos
It

Mota: en esta quia aparecen para las recomendaciones basadas en NE y MR seguidas del nivel referido mediante las letras de |3,

http:/fwwrew . agreecollaboration.orgftrnslations/index. php?lang=es

Melson H, Helfand MN, Wolf 5, Allan JD. Screening for postmenopausal osteopaorosis: a summary of the evidence, Ann Intern
Med. 2002; 137(6): 529-41,
MICE Technology Appraisal Recommendations (2003) v Evidence Based Medicine Guidelines (EBM Finland, October 2003).
Mational Osteoparosis Foundation Issues Guidelines far Osteoparosis Management CME/CE Barclay L Mational Osteoporosis
Foundation, Published online February 21, 2008, Disponible en: http: /Awww.nof.org

Nivel de recomendacion (NR) NE Significado
Recomendacidn A Nivel I Existen pruebas sélidas para la recomendacion

Recomendacién B Nivel II Hay al menos un estudio aceptable o multiples estudios con
disefio aceptable

Recomendacion C Nivel III Existen pruebas limitadas, sin embargo, el grupo de
consenso las admite y recomienda la intervencion

Recomendaciéon D Nivel IV Se basa exclusivamente en el criterio de los expertos

Nota: en esta guia aparecen para las recomendaciones basadas en NE y NR seguidas
del nivel referido mediante las letras de la A a la D en mayusculas, segun appraisal of
guidelines for research and evaluation (AGREE). Disponible en:
http://www.agreecollaboration.org/trnslations/index.php?lang=es

Nelson H, Helfand MN, Wolf S, Allan JD. Screening for postmenopausal osteoporosis: a
summary of the evidence. Ann Intern Med. 2002;137(6):529-41.

NICE Technology Appraisal Recommendations (2003) y Evidence Based Medicine
Guidelines (EBM Finland, October 2003).

National Osteoporosis Foundation Issues Guidelines for Osteoporosis Management
CME/CE Barclay L National Osteoporosis Foundation. Published online February 21,
2008. Disponible en: http://www.nof.org/

Cada equipo redacté el documento con sus recomendaciones, el que fue discutido el
dia 10 de diciembre de 2009 como parte de las actividades del Congreso Cubano de
Reumatologia realizado en el Cimeq. Asistieron 40 profesionales de diferentes
especialidades: Endocrinologia, Farmacologia, Fisiologia, Geriatria, Ginecologia y
Obstetricia, Imaginologia, Medicina General Integral, Nutricion, Reumatologia y
Oncologia; procedentes de Santiago de Cuba, Camagiey, Villa Clara, Matanzas,

La Habana y Pinar del Rio.
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CAPITULO 1

Introductorio

Introduction

Definicion de OP: es una enfermedad esquelética, caracterizada por una resistencia
osea disminuida, que predispone al aumento del riesgo de fractura. La resistencia dsea
refleja la integracion de la densidad y la calidad ésea, y a su vez, la densidad Osea
esta determinada por el valor maximo de masa 6sea y la magnitud de su pérdida,
mientras que la calidad ésea depende de la arquitectura, el recambio 6seo, la
acumulacion de microlesiones y la mineralizacion'® (NE I, NR A).

¢Qué es una fractura por fragilidad?: aquella que se produce ante un trauma minimo o
de bajo impacto, es decir, una caida sin impulso y/o de sus propios pies.”

¢Por qué es necesario realizar el diagndstico de OP?: por las consecuencias que para
los pacientes, la sociedad y la familia origina una fractura por fragilidad, por ello las

fracturas de cadera son causa de mortalidad temprana, o de discapacidad, requieren
de hospitalizacién para su consolidacién, lo que genera altos costos para la seguridad
social. Su frecuencia se incrementa con la edad con peores consecuencias clinicas.*8

En nuestro pais, datos referidos por el doctor Tarragona R, en el I Taller de
Composicion Corporal y Osteoporosis (Universidad de Ciencias Médicas de La Habana,
octubre 2008), la tasa aproximada de fracturas de cadera era de 5,5 x 1 000
habitantes con mas de 60 anos. Por otra parte, si bien las fracturas vertebrales no
siempre requieren de hospitalizacién para su diagnéstico y tratamiento, pueden
ocasionar dolor considerable, pérdida de estatura y cifosis toracica exagerada, que, a
largo plazo, podria restringir de manera considerable movimientos como inclinarse,
estirarse, o dificultar la dindmica o la funcionalidad de los aparatos cardiovascular,
respiratorio y digestivo.

La fractura de Colles es muy frecuente, hasta un 15 % de las mujeres podrian
presentarla en el transcurso de la vida. Su tasa de incidencia se incrementa
linealmente entre los 45 y 65 afios, y luego se estabiliza. Requieren de tratamiento
especializado, aunque no siempre de hospitalizacion. Entre sus complicaciones estan
la limitacion de la motilidad de la mufieca, el acortamiento radial y el dolor crénico. Se
consideran como el heraldo de las fracturas por fragilidad.®1°

Las fracturas osteoporoéticas tienen también un alto costo psicoldgico, derivado del
dolor, de los cambios en la imagen corporal, y de la limitacién de la independencia, lo
que podria originar pérdida de la autoestima y cambios en el estado de animo.%10
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Una consecuencia poco explorada en nuestro medio, esta relacionada con la
repercusion de la fractura sobre el medio familiar y el cuidador, no solo por la carga
econdmica que representa el cuidado al paciente, sino por el cambio que en su
proyecto de vida debera realizar el cuidador.

¢Por qué se origina la fragilidad dsea?: no existe un mecanismo Unico para explicar
por qué se origina la fragilidad del hueso. Se reporta que intervienen diversos factores
que afectan tanto la calidad como la resistencia del hueso. Entre los primeros se
reporta: 1) la geometria y la morfologia del hueso, pues, a mayor longitud del eje de
la cadera o cuando el angulo formado por el cuello y la diafisis femoral es mas obtuso,
asi como cuando las vértebras son pequefias, existe mayor propension a sufrir
fracturas; 2) las propiedades de los materiales, pues la pérdida de la conectividad
entre las trabéculas de la matriz proteica origina menor resistencia que el
adelgazamiento de las trabéculas; 3) la capacidad para la reparacion de las micro
fracturas y la masa ésea. La resistencia ésea depende la masa ésea que se alcanzé
durante la adolescencia y de su preservacion durante el ciclo de vida. De estos
aspectos el de mas facil identificacion es la masa 6sea.®°

¢Qué es la masa o6sea?: el contenido mineral (calcio, féosforo, magnesio, sodio y
potasio dispuestos como cristales de hidroxiapatita) del hueso. La formacion de la
masa 6sea depende de 2 procesos: el modelado 6seo, y el remodelado éseo.

El primero es responsable del crecimiento longitudinal y las modificaciones del
diametro transversal, se produce desde el nacimiento, y se detiene después de la
pubertad. El segundo permite el constante recambio de hueso viejo por hueso nuevo,
y dura desde la pubertad hasta el final de la vida.”

En el transcurso de la vida la masa ésea cursa por 3 fases: la primera va desde la
etapa fetal hasta los 30 afos, mientras la segunda y tercera fases se inician en la
tercera y cuarta década respectivamente. La primera fase, a su vez, se divide en

3 etapas: la nifiez (se extiende de la séptima semana de vida, hasta aproximadamente
los 10 afos de vida), es un periodo crucial para el desarrollo dseo, porque es cuando
el esqueleto crece mas y logra su casi total osificacion. La etapa puberal (desde los

11 afios, hasta aproximadamente los 16), y que segun el sexo ocurre durante el
llamado estallido puberal, que es el tercer ciclo de crecimiento éseo importante que se
produce en el ser humano, y en él se adquiere el 30 % del contenido mineral dseo
(CMO); y por ultimo, la consolidacién ésea o pospuberal, en la que se culmina la
osificacidon, y se adquiere la talla y la masa dsea definitiva. Por tanto, la masa 6sea
depende del proceso de modelado responsable de la adquisicién de la forma y tamano
del hueso, Unico mecanismo que permite ganar masa 6sea

La tasa de acrecién de masa ésea durante la nifiez es la siguiente:

e Durante los 3 primeros afios de vida el hueso incrementa su contenido de calcio
35 %.
Entre los 4 afios a la pubertad incrementa 20 % mas.
Durante la pubertad incorpora 45 % y mas, lo que significa que el contenido de
calcio del hueso es de 30 g en el feto y 1 200 g al finalizar la pubertad.

Es importante resaltar que el remodelado 6seo es el mecanismo pospuberal que
mantiene las caracteristicas mecanicas del esqueleto, permite la sustitucién y
reparacion del tejido éseo deteriorado, interviene en la homeostasis mineral y en el
equilibrio acido basico, y se producen factores de crecimiento que favorecen la funcién
de la médula dsea.

http://scielo.sld.cu
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¢De qué elementos depende la masa 6sea?

- Pico de masa 0Osea alcanzado alrededor de los 25 afios.

- Capacidad de reposicion del durante el proceso del remodelado 6seo.

- Acciones o noxas que afecten algun aspecto de la resistencia 6sea, lo que incluye
afecciones genéticas, estilo de vida, enfermedades y uso de medicamentos, entre
otros.

¢Como se clasifica la OP?: puede ser’1° primaria o idiopatica, las que, segun el
momento de la vida en que se diagnostiquen, se denominan:

e OP juvenil, cuando ocurre entre los 8 y 14 afos, cursa con remision
espontanea, y no produce deformidad permanente.

e OP idiopatica, que ocurre en mujeres premenopausicas y en hombres jévenes,
a veces la enfermedad es autolimitada.

e OP del embarazo, que ocurre durante el embarazo o la lactancia, y es
transitoria.

Secundaria a:
I. Medicamentos

Uso de glucocorticoides orales o intramusculares durante mas de 3 meses.
Dosis excesivas de tiroxina.

Inhibidores de la aromatasa.

Uso prolongado de ciertos anticonvulsivos (fenitoina).

Heparina.

Agentes citotoxicos.

Agonistas o analogos de la hormona liberadora de gonadotropina.
Anticonceptivos de medroxiprogesterona intramuscular.
Inmunosupresores (ciclosporina).

II. Trastornos genéticos

¢ Osteogénesis imperfecta.
e Talasemia.

¢ Hipofosfatasia.

e Hemocromatosis.

III. Trastornos del balance de calcio

e Hipercalciuria.
e Deficiencia de vitamina D.

IV. Endocrinopatias

e Hipercortisolismos enddgenos.

¢ Insuficiencia gonadal (primaria y secundaria).
¢ Hipertiroidismo.

e Diabetes mellitus tipo 1.

¢ Hiperparatiroidismo primario.

http://scielo.sld.cu
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V. Enfermedades gastrointestinales

¢ Enfermedad croénica del higado (cirrosis biliar primaria).

¢ Sindromes de mala absorcién (enfermedad celiaca, de Crohn).
e Gastrectomia total.

e Gastroenterostomia de Billroth I.

VI. Otros trastornos

e Mieloma multiple.

e Linfoma y leucemia.

¢ Mastocitosis sistémica.

e Trastornos nutricionales (anorexia nerviosa).
¢ Artritis reumatoide.

¢ Enfermedad renal cronica.

http://scielo.sld.cu
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CAPITULO 2

Diagnostico clinico

Clinical Diagnosis

¢Como identificar personas con riesgo de OP?

En la OP existen elementos clinicos que posibilitan identificar personas con
susceptibilidad para esta. Existen varios cuestionarios que se pueden emplear para
decidir solicitar o no una densitometria 6sea (cuadro 5). Esos cuestionarios no tienen
como objetivo desplazar a la absorciometria dual de rayos X (DXA) como herramienta
diagnéstica, pueden ser Utiles para investigar grandes poblaciones, y mejoran el
rendimiento de la DXA, al incluir en su indicacién a aquellos sujetos con alto riesgo de

OP y de fractura.

Cuadro 5. Indices clinicos para identificar personas con riesgo de fracturas por

Prueba

Osteoporosis Risk
Assesment
Instrument
(ORAI)

Simple Calculated
Osteoporosis Risk
Estimation Tool
(SCORE)

fragilidad!t-17

Parametros Utilidad
- Edad:
15 puntos si = 75 afios.
09 puntos entre 65 y 74 afios. No Utiles en
05 puntos entre 55 y 64 afios. mujeres
- Peso en kg: menores de 55
09 puntos si pesa < 60 kg. afios
03 puntos si pesa entre NR A
61y 69,9 kg.
- THS:
02 puntos si no toma estrégenos en la
actualidad.

Valor = 9 puntos.

Raza (5 puntos si no es blanca).
Artritis reumatoide (4 puntos).
THS (1 si nunca lo ha usado).

Historia personal de fractura
en > 45 afios (4 por cada fractura).
Edad (puntos = 65 afios).
Peso (1 punto < 57,6 kg).
Valor < 7 riesgo bajo
Valor entre 7 y 15 riesgo moderado.
Valor > 15 riesgo alto.

NR A

http://scielo.sld.cu
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National
Osteoporosis
Foundation (NOF)

Age, Body Size, No
Estrogen (ABONE)

Osteoporosis self-
assesment tool
(OSTA OSTEORISK)

Osteoporosis Index
of Risk (OSIRIS)

1 punto si edad = 65 afos.
1 punto si pesa < 57,6 kg.
1 punto si APP de fractura espontanea
después de los 40 afios.
1 punto si APF de fractura.
1 punto si tabaquismo actual.
Valor = 1.

Edad 1 punto = 65 afios.
Peso 1 punto < 63,5 kg.
THS 1 punto si nunca la ha usado, o por lo
menos en los ultimos
6 meses.
Valor = 2.

Peso (kg)-edad (anos) x 0,2.
Valor > 1 riesgo bajo.
Valor entre -3 y -1 riesgo moderado.
Valor < -3 riesgo alto.

+ 0,2 x peso en kg.
- 0,2 x edad en afios.
- 2 si historia personal de fractura.
+ 2 si uso de THS.
Valor > 1 riesgo bajo.
Valor entre -3 y -1 riesgo moderado.
Valor < -3 riesgo alto.

No Utiles en
mujeres
menores de 55
afios
NR B
No utiles en
mujeres
menores de 55
afos
NR B

Util a cualquier
edad y en
poblaciones
diferentes (Los
Angeles, USA,
Asia, etc.).
NR B

NR A

THS: terapia hormonal sustitutiva, APP: antecedentes patoldgicos personales, APF:
antecedentes patoldgicos familiares, NR A o NR B: nivel de recomendacién A o B.

En Cuba no se ha establecido la utilidad de estos cuestionarios, aunque se identificd
en mujeres cubanas de edad mediana, a las que se les realizé densitometria en
columna lumbar y el color de la piel era blanco, el antecedente familiar de OP y/o
fractura, y la posmenopausia fueron los factores que se relacionaron con mayor
probabilidad de presentar osteopenia y/o OP) (Diaz Socorro C. Factores relacionados
con la densidad mineral ésea en mujeres de edad mediana [tesis]. Facultad
"Comandante Manuel Fajardo". Instituto Nacional de Endocrinologia. Cuba; 2008).
Es consenso recomendar para identificar personas susceptibles de tener OP, aquellas

con 2 o0 mas de los elementos clinicos siguientes (NR C) (cuadro 6).

http://scielo.sld.cu
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Cuadro 6. Elementos clinicos para identificar personas susceptibles de presentar OP

Antecedente personal de fractura mayor {cadera, columna, Colles o 1/3
inferior de miembro inferior), o de mas de una fractura menor (costillas,
falanges, metatarsianos).

Antecedentes familiares {primer grado) de fractura por fragilidad.

Edad mayor de 65 afios en la mujer v de 75 en el hambre,

Sexo femenino,

Piel blanca,

Menopausia precoz,

IMC =« 18,5 kg/m=,

Tabaquismao,

Hipogonadismao,

Presencia de afecciones clinicas con influencia negativa sobre el
metabolismo del calcio,

http://scielo.sld.cu
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CAPITULO 3

Métodos diagndsticos

Diagnostic methods

Estudios por imagen

Para confirmar el diagndstico de fractura dsea se emplea rayos X simple de la zona a
investigar, de manera que en casos de huesos largos se identifique la discontinuidad o
linea de fractura. En los casos de fractura vertebrales se sugiere utilizar el Criterio de
evaluaciéon semicuantitativa visual desarrollada por Genant, que valora la intensidad
de la fractura segun la pérdida de altura anterior, media o posterior de la vértebra'®
(NE I, NR B).

Grado 0= no fractura
Grado 1 o fractura ligera= a la disminucion de la altura, esta entre 21 y 25 %

Grado 2 o fractura moderada= cuando la disminucién es mayor del 25 %, pero no
sobrepasa el 45 %

Grado 3 o fractura severa= cuando la disminucidon es mayor del 45 %

Para identificar personas susceptibles a tener OP antes de sufrir una fractura ésea por
fragilidad, el examen que se considera la regla de oro es la DXA, proceder diagndstico
qgue consiste en la atenuacion que sufre un haz colimado de rayos X al atravesar la
regién dsea expuesta. Esa atenuacién dependerd directamente de la masa ésea, es
decir, del CMO que se expresa en g/cm, o como densidad mineral 6sea (DMO),
expresada en g/cm?2. Como resulta dificil a partir de este Ultimo parametro identificar
el riesgo de sufrir una fractura por fragilidad, se propuso para su interpretacion los
conceptos de Score o Puntaje T (hace referencia a la diferencia entre el pico de masa
osea logrado al final de la adolescencia, y la DMO del paciente en el momento del
examen). Score Z expresa la diferencia entre el paciente y un control de similar edad,
sexo y etnia.'?2% Seglin la OMS:

DMO normal es aquella cuyo valor del puntaje T esta entre -1 y +1.

Osteopenia: cuando el valor del puntaje T esta entre -1 y -2,5 desviaciones estandar
(DE).

OP: cuando el valor del puntaje T es > -2,5 DE.

OP severa: ante T Score > -2,5 DE y fractura ésea.

14
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Por cada DE que disminuye la masa 6sea se multiplica entre 1,5y 2,6 el riesgo de
fractura.!® Dado que existen diferentes productores de equipos DXA, cuando se
necesite comparar resultados obtenidos entre diferentes equipos, la International
Society of Clinical Densitometry (ISCD) aconseja emplear el valor de la DMO y no el
valor del puntaje T?° (NR B).

¢Qué regiones anatdmicas investigar o evaluar?: se debe evaluar la region en riesgo,
de manera general se recomienda estudiar la columna lumbar (L1-L4) la cadera total,
y el cuello femoral, y, de no ser posible, se podria estudiar el tercio medio de radio del
antebrazo no dominante (NR A).46:21,22

¢A quiénes indicar la DXA?: es consenso recomendar para indicar una DXA la
presencia de poblacion menor de 60 afios, cuando existan al menos 3 factores clinicos
de riesgo para OP en hombres y mujeres; o en la poblacion mayor de 60 afios de
existir, al menos, 2 de estos factores.

¢Qué criterios emplear para interpretar la DXA en mujeres cubanas adultas?: si bien la
interpretacion del resultado de la DXA es universal, tomando en cuenta que la masa
Osea depende, entre otros, de la genética y de la etnia, la ISCD aconseja que en cada
pais se identifique la concordancia entre el pico de masa 6sea que emplea el software
utilizado por los fabricantes, con el de la poblacién en estudio.

En la tabla 1 se reporta la concordancia entre la DMO de mujeres cubanas y mujeres
hispanas, evaluacion realizada con equipos Lunar.23:24

¢Cémo interpretar la DXA en poblacién menor de 40 afos, incluyendo poblacién
infantil?: en los nifios se debe utilizar el puntaje Z con el criterio < -2 DE para
considerar baja masa 6sea para su edad, pero no OP (NR B).

En nifos y adolescentes cubanos, con edades entre 8 y 21 anos, con residencia
permanente en el municipio Plaza de la Revolucidon de La Habana, se reportaron los
valores siguientes de la mineralizacion ésea de la columna lumbar (tabla 2).

Se recomienda utilizar estos valores como criterios de referencia para nifos y
adolescentes?® (NR D).

Tabla 1. Yalores (%) de la densidad mineral dsea (DMO) en mujeres cubanas * e
hispanas™** entre 20 v 39 afios

Regian anatomica Desviacian Refaerencia {x) Promedio en
estandar mujeres hispanas | mujeres cubanas
Yartebras lumbares +1 1,32 1,34
{gfcm)y ] 1,20+0,12 1,21+0,11
-1 1,08 1,08
= -2,E 0,200 0,885
Cuello +1 1,09 1,63
femaral a 0,970+0,12 1,022x0,13
{g/cm) -1 0,850 0,903
= -2,k 0,670 0,708

* Estudio realizado en Ciudad de la Habana con equipo Lunar
** Datos del software utilizado por equipos Lunar
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Tabla 2. Mineralizacion 0sea en nifios v adaolescentes cubanos

Mineralizacion
dses
DMO {gfome)

CMO (g)

ODMO: densidad mineral dsea, CMO: contenido mineral dseo

¢Como interpretar la densitometria en hombres?: segun recomendacion de la OMS y

MediatDsS

0,777+0, 186

40,95+17,70

de la ISCD, en estas personas se deben emplear iguales criterios que en las mujeres si
tienen 50 afios y mas. A edades menores se aconseja utilizar el valor del puntaje Z y

considerar como valor de riesgo para mala calidad 6sea a valores < -2 DE.?®

¢Existen otros métodos que permiten evaluar la masa 6sea?: efectivamente, se
dispone de otros métodos por imagen que permiten evaluar la masa ésea, uno de
ellos es el ultrasonido de calcdneo (US Cal), que se basa en el paso de ondas
ultrasdnicas a través del calcaneo (también se utiliza la rétula, o el dedo indice), se

expresa como.

e Broadban ultrasound atenuation (BUA): atenuacion de la onda ultrasénica.
e Speed of sound (SOS): velocidad del sonido a través del hueso.
e Quantitative ultrasound index (QUI): indice cuantitativo ultrasénico,

denominado también indice de consistencia.

e Score o puntaje T.

Es un proceder que emplea equipos portatiles, no necesita de personal especializado
para su manejo, no utiliza radiaciones ionizantes. Sus resultados no confirman el
diagnostico de OP. Sus valores de referencia se presentan en la tabla 3.%7

Los examenes de laboratorio se dividen en:49:10.28

e Generales o basicos: entre los que se encuentran el hemograma, la velocidad
de sedimentacion de gldbulos rojos, la glucemia en ayunas, la determinacion
de creatinina sérica, las transaminasas alanino amino transferasa (TGP) y
aspartato amino transferasa (TGO), y las proteinas plasmaticas totales

e Relacionados con el metabolismo éseo: son los denominados marcadores de

recambio 6seo, que permiten evaluar el proceso de formacién y el de resorcién

0sea. Entre los primeros estan la determinacion de los niveles plasmaticos de
fosfatasa alcalina total y su isoforma désea, de la osteocalcina, y de los
pro-péptidos carboxilo y amino terminal del pro-colageno tipo 1. Entre los
marcadores de resorcion se encuentran la determinacion del indice
calcio/creatinina en orina, asi como la hidroxiprolina, la piridinolina y la
desoxipiridinolina, el telopéptido carboxiloterminal del colageno tipo 1, a y

B-crosslaps, el telopéptido aminoterminal del colageno tipo I, los glucédsidos de

hidroxilisina y la sialoproteina osea.

La utilidad de estos marcadores reside en su capacidad para identificar precozmente la
respuesta a farmacos antiresortivos u osteoformadores.

http://scielo.sld.cu
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Entre las pruebas para evaluar el metabolismo éseo también se encuentra la
determinacion de calcio y fésforo en sangre y orina, asi como la determinacion de los
niveles séricos de 25 hidroxi vitamina D y de paratohormona (PTH).

Los examenes complementarios para establecer la causa de la OP, dependeran de la
probable etiologia propuesta, a partir de la historia clinica del paciente. Se proponen
relacionados con el metabolismo fosfo calcico éseo, como son, la determinacién de
calcio y fésforo en sangre y orina, los niveles séricos de 25 hidroxi vitamina D y de
PTH.

http://scielo.sld.cu
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CAPITULO 4

Tratamiento de la OP

Treatment of OP

¢Qué se entiende por prevenciéon en OP?

Prevencion primaria: las acciones se deben iniciar temprano desde que se comienza a
formar la masa ésea. Comprenden actividades como: educacion sanitaria durante todo
el ciclo de vida del humano, dieta que aporte los requerimientos nutricionales de
calcio, vitamina D, y sea normoproteica, evitar el sedentarismo, asi como evitar el
consumo de drogas que afecten al hueso.

Prevencion secundaria: incluye las acciones para evitar la pérdida de la masa 6sea e
impedir los eventos que desencadenen fracturas por fragilidad. Comprende acciones
como: la deteccién precoz y la modificacion de factores que aceleran la pérdida de la
masa 0sea y evitar las caidas.4?:10,28-38

¢Qué acciones realizar para la prevencion primaria y cuando iniciarlas?34-36

- Divulgar una informacion correcta, adecuada y asequible sobre la OP mediante el
empleo de los medios masivos de difusion, el trabajo educativo de los diferentes
profesionales del equipo de salud y las charlas educativas.

- Promover y velar por una adecuada alimentacion (fundamentalmente aportar las
cantidades de calcio y vitamina D necesarias para lograr una optima masa 6sea)
desde la infancia y durante toda la vida, insistir fundamentalmente durante
determinados periodos de la vida, como son, la pubertad, los embarazos y los
primeros afios de posmenopausia.

- Promover la practica de ejercicios fisicos durante todas las etapas del ciclo de vida.
- Desarrollar y/o recuperar habitos de vida saludables al hueso, sobre todo, en
mujeres a partir de los 35 afios. Evitar o erradicar consumo de tabaco y/o alcohol, asi
como detectar de forma precoz la posible aparicion de la OP, al identificar personas
susceptibles por antecedentes familiares, por la presencia de afecciones, o el consumo
de medicamentos que afectan la salud dsea.

¢Qué caracteristicas debe tener la alimentacidon para que se considere adecuada para
lograr un pico de masa 6sea 6ptimo?

Aguellas que cubran las necesidades diarias de calcio y vitamina D, asi como de
proteinas de alto valor bioldgico3?-3* (NR A), y evitar el consumo de bebidas que
contengan fosfatos (colas), el consumo excesivo de sal, limitar el consumo excesivo
de proteina animal (carne roja) (NR B).

18
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Las necesidades diarias de calcio dependen del sexo y la edad, de manera que: entre
los 0-6 meses se requiere 400 mg/dia, entre 6-12 meses serian 600 mg/dia, entre
1-10 afos 800 mg/dia, y desde los 18 hasta la tercera edad aproximadamente

1 000 mg/dia. Se exceptuan las mujeres durante la gestacion, y los 5 primeros afos
de posmenopausia, en que se debe incrementar a 1 200 mg/dia.

¢Es posible cubrir las necesidades diarias de calcio con la dieta?

En general una dieta balanceada, normocaldrica aporta entre 600 y 900 mg de
calcio/dia, por lo que se requerira de un suplemento nutricional de calcio y vitamina
D3, cuya cuantia dependera del aporte de calcio de origen dietético. En nuestro pais
se dispone para el suplemento de calcio del carbonato de calcio en tabletas de

500 mg. A continuacién se muestran las cantidades de calcio (mg/100 g de alimento)
de algunos alimentos de consumo habitual por la poblacién cubana (cuadro 7).

Cuadro 7. Cantidades de calcio de algunos alimentos de consumo habitual por parte
de la poblacién cubana (mg/100 g de alimento)

Alimentos Excelente
Leche polvo descremada 1257
Ajonjoli 943
Leche polvo entera 900
Pescado con espinas 732
Queso blanco fresco 717
Queso gouda 648
Alimentos Regular
Paletica cubierta chocolate 184
Helado de frutas Coppelia 166
Yema de huevo 152
Berro 151
Helado de vainilla Coppelia 140
Leche vaca fluida 120
Yogurt natural 120
Helado de vainilla Varadero 104
Helado de vainilla Guama 87
Mariscos 74
Pescado salado 66
Huevo entero 56

Las necesidades diarias de vitamina D son de 400 UI/dia en nifos y adolescentes con
limitada exposicién al sol, y de tener una adecuada exposicion al sol serian de
300 Ul/dia. En los adultos <65 afios 400 Ul/dia, y en los ancianos de 800 Ul/dia.
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¢Qué tipo de actividad fisica se recomienda para lograr una buena masa 6sea?

Durante la nifiez y la adolescencia se recomiendan los ejercicios realizados en las
escuelas (saltos, carreras, deportes de indole diversa), en otras etapas de la vida
deben ser ejercicios aerdbicos, bailar, practicar algliin deporte que no sea de fuerza, o
caminar segun habitos, gusto y posibilidades reales, durante al menos 30 minutos
diarios, es lo aconsejable de manera general®** (NR A). El ejercicio fisico bajo
orientacion por el fisioterapeuta también esta indicado en mujeres con fractura de
columna, como en aquellas que fueron sometidas a vertebroplastia percutanea (NR A).
La actividad fisica que conlleve amenorrea de debe proscribir?® (NR A).

¢Qué acciones realizar para evitar nuevas fracturas por fragilidad, es decir, para la
prevencidon secundaria?

Sera necesario mejorar la resistencia de la masa 0sea y evitar las situaciones que
desencadenan las fracturas. Para lograr el primer objetivo, ademas de las acciones
generales referidas para la prevencion primaria (alimentacion adecuada y estilo de
vida saludable), se dispone de farmacos que por diversos mecanismos mejoran la
masa ésea y evitan la fractura. Para el segundo objetivo es imprescindible el control
de aquellos eventos que puedan facilitar la caida, entre los que podemos citar: el uso
racional de medicamentos que disminuyen la capacidad de reaccién, como los
hipotensores, betabloqueadores, diuréticos, hipoglucemiantes, hipnéticos y otros
psicofarmacos y antihistaminicos; indicar ejercicios que mejoren la fuerza y la
coordinacion de los musculos paravertebrales; corregir los déficits sensoriales; asi
como evitar factores ambientales como suelos resbaladizos, escaleras sin barandillas,
escalones altos y estrechos, iluminacion deficiente, ropa y calzado inadecuado, y
animales domésticos sueltos en el hogar.2:3536

¢Qué criterios se deberan seguir para la seleccion de los farmacos?

Los farmacos deberan demostrar, como criterios primarios: eficacia y seguridad
(relacién beneficio-riesgo); y como criterios secundarios: adecuacién y costo (relacién
costo-efectividad.3°-4* La seleccion del farmaco se realizara teniendo en cuenta los
aspectos siguientes:

Edad actual del paciente

Sexo

Intensidad del riesgo

Estado de salud del paciente

Localizacion de fractura previa

Disposicién de medicamentos

Objetivo del tratamiento (prevencion primaria dsea secundaria)

¢Cémo establecer la intensidad del riesgo?

Riesgo como probabilidad de que un evento ocurra, en el caso de la OP, es necesario
no solo identificar aquellas personas con una masa ésea critica o susceptible a
fracturar, sino, ademas, identificar los factores relacionados con la fractura.

Para iniciar terapéutica farmacoldgica se requiere que el paciente tenga un riesgo alto
para fractura, lo que significa una probabilidad > de un 20 % de tener una fractura
osea por fragilidad en un plazo de 10 afios. En casos de riesgo medio (significa
probabilidad entre un 10 y un 20 %), se prescribe terapia no farmacoldgica, y sobre
todo, evitar las caidas.
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Existen diferentes métodos para calcular el riesgo. La International Osteoporosis
Federation (IOF) recomienda el empleo del factor risk assesment universal (FRAX),
gue tiene caracteristicas diferentes segun la poblacién de estudio (no existe
adaptacién para la poblacion cubana). Es por ello que es consenso recomendar utilizar
los criterios propuestos por la Sociedad Espafiola de Reumatologia: 104>

Riesgo alto (si hay presencia de 2 o mas de los factores siguientes):

Edad > 65 afios.

Peso < 20 kg/mZ.

Antecedente personal de fractura.

Antecedente materno de fractura de fémur.

Uso de corticoides (mas de 5 mg/dia y un periodo superior a 3 meses).
Caidas (mas de 2 en el Ultimo afio).

Riesgo moderado (si hay presencia de 2 o menos de los factores siguientes):

Consumo de tabaco y de alcohol (> de 3 unidades/dia).*

Menopausia precoz (antes 45 afios).

Amenorrea primaria y secundaria.

Hipogonadismo masculino.

Enfermedades o farmacos con capacidad de disminuir la densidad mineral
0sea: como artritis reumatoide y otras artropatias inflamatorias, enfermedad
intestinal inflamatoria, celiaca, mala absorcion, anorexia y bulimia,** pacientes
con trasplantes sélidos, uso de hidantoinas, retrovirales, etcétera.

Factores relacionados con las caidas: trastornos de la vision, psicofarmacos,
accidente cerebrovascular, enfermedad de Parkinson.

*una unidad de alcohol= 8-10 g.
**no tratada constituye riesgo alto.

¢Cual fadrmaco emplear?

Segun el mecanismo de accion, los farmacos aprobados para el tratamiento de la OP
se clasifican como: antirresortivos (entre los que se citan los bisfosfonatos, la terapia
hormonal de reemplazo [estrégenos, y moduladores selectivos del receptor
estrogénico como el raloxifeno], la calcitonina y el denosumab);#6-6 |os anabdlicos,
que favorecen la formacion 6sea (la paratohormona recombinante en su forma intacta
(1-84) o un polipéptido constituido por el fragmento 1-34;°°y los de accidon mixta, que
desacoplan el remodelado, y reducen la resorcién y aumentan la formacion (el
ranelato de estroncio).>’

Segun los resultados de ensayos clinicos doble ciego aletorizados (realizados casi
todos en poblacién mayor de 65 afios),*0:4547:49,50,55,56 harg la prevencion primaria y
secundaria de fracturas por fragilidad en la columna y en la cadera, los bisfosfonatos
(alendronato [fosamax] y risedronato de sodio) son los medicamentos de mejor
respuesta. De existir intolerancia a los orales, se podrian emplear -por via parenteral-
el ibandronato endovenoso de administracidon trimestral, o el zoledronato de indicacion
anual, en estos ultimos el nivel de evidencia es menor.

El ranelato de estroncio estaria indicado como farmaco de segunda linea en mujeres
con: T Score < 3,5 DE, con contraindicacion o intolerancia para el uso de los
bifosfonatos o dificultades para su correcta administracion, con multiples fracturas por
fragilidad, y con mala respuesta o fracaso a los bisfosfonatos.
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La paratohormona (NR A) se emplearia como farmaco de tercera linea en mujeres con
T Score < 3,5 DE, con contraindicacién para el uso de los bifosfonatos y ranelato de
estroncio, con multiples fracturas por fragilidad, y con mala respuesta a otros
farmacos. Tanto el ranelato de estroncio como la paratohormona -sean en su forma
intacta como teriparatide- estan indicados en mujeres con 75 afios y mas.

La calcitonina (NR C) tendria su indicacién exclusiva para el alivio del dolor por fracturas
por fragilidad, y en pacientes con hiperparatiroidismo primario. El raloxifeno (NR A) seria
para mujeres en etapa temprana de posmenopausia con antecedentes de cancer de
mama Yy sin sindrome vasomotor severo; mientras el denosumab (NR A) estaria indicado
en hombres y mujeres con alto riesgo para fractura con mas de 80 afos. Los estrégenos
no son farmacos indicados para el tratamiento exclusivo de la OP, a pesar de su probada
utilidad.”® Los cuadros 8 y 9 presentan resimenes de los efectos de diferentes
medicamentos.

Efectos indeseables de los farmacos empleados como parte de la terapéutica de la OP:

Bisfosfonatos:?:3%:3147 su perfil es mas o menos similar para todos. Para los que se
administran por via intravenosa (iv) (pamidronato, ibandronato y zoledronico [Z]) se
reporta un sindrome similar a la influenza caracterizado por fiebre, mialgia, artralgia,
leucopenia, asi como la osteonecrosis maxilar y la fibrilacién auricular, ambos con el
uso del Z. Para los de administracion oral se reporta irritacion gastrointestinal, Glcera
esofagica y fracturas atipicas. Para el etidronato se reporta hiperfosfatemia y
osteomalacia. Cualquier bisfosfonato puede originar potencial hipocalcemia, amento de
PTH y rash cutaneo.

Cuadro 8. Resumen del efecto de los diferentes medicamentos sobre la osteoporosis
{CPY {morfometrica o densitometria), v la OP establecida {presencia de fracturas)

Riesgo

) Fractura wertehral Fractura no wertehral

Medicamentos Op Op op op
establecida establecida

Bisfosfonatos:
Alendronatao + + ME + (cadera)
Risedronato + + HE +
Ibandronato HE + HE +
Zoledronato + HE +
Terapia estrogenica + - + + ME
de reemplazo
Raloxifeno + - HE
Paratochormona (1-84) HE - HE +
Teriparatide (1-34) HE HE +
Ranelato de estroncio + - + {cadera) | + (cadera)
Denosumab + - + {cadera) | + (cadera)

ME: no evidencia
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Cuadro 9. Dosis de los medicamentos utilizados para el tratamiento
de |la osteoporosis (OF)

Medicamentos Dosis/frecuencialvia
Bisfosfonatos:

Alendronato 70 mg/semanal oral
Risedronato 35 mg/semanal oral
Ibandronato 150 mg/mensual aral
Zoledronato & mg/anual endovenosa
Faloxifeno 60 mg/dia oral
Paratochormona (1-584) 100 ug/dia via subcutanea
Teriparatide {1-34) 20 ug/dia via subcutanea
Fanelato de estroncio 2 g/dia oral
Denosumab 60 mg subcutinea/semestral

Ranelato de estroncio:3%>7 puede provocar trastornos digestivos como nauseas y
diarreas, disminucion del calcio sérico, de la paratohormona, y aumento del fésforo
sérico. En la etapa poscomercializacién se han reportado 2 muertes por una reaccién
de hipersensibilidad, infrecuente, pero grave, caracterizada por erupcién cutédnea,
fiebre, afectacion de diversos érganos como higado y rifidon, conocida como Drug Rash
with Eosinophilia and Systemic Symptoms (DRESS).

Denosumab:®37 reporta hipocalcemia, infecciones cutaneas, osteonecrosis de
mandibula (al igual que los bisfosfonatos), cataratas o diverticulitis.

Raloxifeno:48:>¢ ha reportado aumento de la intensidad del sindrome vasomotor,
calambres en miembros inferiores, hinchazodn, litiasis vesicular y tromboembolismo
venoso.

Paratohormonona:>® en este caso, se refieren tos, calambres en miembros, mareos,
palpitaciones, enrojecimiento en el sitio de inyeccién, ligero aumento de la calcemia y
la calciuria. También astenia (8,7 %), cefalea (7,5 %), dolor cervical, mareos (10 %),
depresion, insomnio y vértigo. También han aparecido trastornos gastrointestinales,
como nauseas (8,5 %), constipacion, diarreas, dispepsia, vomitos y trastornos de los
dientes. El perfil de efectos adversos de paratohormona recombinante (rPTH) parece
peor que el de teriparatida, con mayor incidencia de hipercalcemia, y por ello, exige el
control periddico del calcio sérico.

Es consenso recomendar, como primera linea de tratamiento para la prevenciéon de
nuevas fracturas vertebrales y no vertebrales en mujeres y hombres con mas de
65 afos y hasta 80 afios:

- 1@ opcidn: alendronato de sodio (70 mg/semanal via oral). De existir intolerancia a
la administracion oral de este farmaco, se aconseja ibandronato de sodio (3 mg
endovenoso, con frecuencia trimestral), o acido zoledronico (4 mg anualmente).

- 292 opcion: ranelato de estroncio (2 g/dia via oral).

Para la prevencion de nuevas fracturas vertebrales y no vertebrales en mujeres con
80 afios y mas:

- 17 opcidn: ranelato de estroncio (2 g/dia via oral).
- 292 opcion: teriparatide (20 ug/dia) o rPTH (100 ug/dia via subcutanea).
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Para la prevencién de la primera fractura en personas con alto riesgo de fractura:
- Alendronato de sodio (70 mg/semanal via oral) con independencia de edad y sexo.
¢Qué tiempo indicar los farmacos para la OP?

Debido a que el farmaco no revierte la etiologia del proceso, el tiempo a emplearlos
constituye uno de los problemas no resueltos en la terapéutica para la OP. Tomando
en cuenta el riesgo/beneficio, se considera que los bisfosfonatos no deben utilizarse
por un periodo mayor de 5 afios*” (NR B); la PTH durante un periodo que varia entre
18 y 24 meses*?® (NR C); mientras que con el denosumab, no se ha establecido el
tiempo maximo de su empleo.>®

¢Como garantizar el éxito del tratamiento?

Depende, entre otros factores, de una adecuada informacién en OP, con énfasis en el
beneficio derivado de cumplir de manera integral las indicaciones médicas (dieta,
ejercicios, evitar las caidas), y sobre todo, de la adherencia a la terapéutica, que
significa cumplir debidamente con la toma de los medicamentos, pues, resultados de
estudios realizados al respecto muestran que el 13 % de los pacientes no inician el
tratamiento medicamentoso, y de los que comienzan el tratamiento, solo el 24 % lo
mantiene al cabo de 2 afios; en cambio, en los que mantienen la adherencia al
tratamiento se reduce la tasa de fractura.®0-68

¢Cémo evaluar la respuesta al tratamiento?

Desde el punto de vista clinico evitando la presencia de una nueva fractura; no
obstante, se dispone de una serie de pruebas diagnosticas a fin de identificar la
respuesta del hueso al tratamiento medicamentoso, entre las que estan: los
marcadores de recambio 6seo (péptido de extensiéon N terminal del pro-colageno

1 [P1NP] como marcador de formacion, y del telopéptido C [CTX] como producto que
mide la resorcion), marcadores que cambian desde los 3 meses de iniciado el
tratamiento fundamentalmente cuando se utilizan los bisfosfonatos y el raloxifeno; y
la densitometria (DXA), que se indicara con un intervalo no menor de 13 meses entre
estudios.®®72 La variacion en la densidad mineral entre 2 determinaciones debe ser
mayor que el cambio significativo minimo. Este tiene diferentes maneras para
calcularse, pero, de forma practica, se plantea debera ser mayor de 0,05 g/cm? para
la columna lumbar y de 0,04 g/cm? para la cadera. Es consenso recomendar que cada
centro donde se realice DXA debera calcular el cambio significativo minimo®2-%6 (NR A).

Sera importante que los familiares colaboren con las modificaciones necesarias en el
entorno doméstico (lugar donde con mayor frecuencia ocurren las caidas), a fin de
disminuir las barreras que en el domicilio pueden favorecer las caidas: proporcionar
calzado adecuado, y/o de accesorios con mejoria del control muscular; explicarle al
paciente y familiares como realizar las actividades de aseo y de la vida cotidiana
(lavado de dientes, bafio, carga de paquetes, apoyos, etc.), de manera que no se
favorezcan caidas ni fracturas.

No se debe descuidar el chequeo del calcio en sangre y orina, y si hubiera
hipercalciuria persistente, determinar los niveles plasmaticos de PTH, y buscar litiasis
renal mediante ultrasonido renal (NR B). Igualmente, se debe chequear el indice de
creatinina cada 6 meses, durante todo el tiempo que se indiquen bifosfonatos (NR D).
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¢Qué farmacos se recomiendan para el tratamiento de la OP en el nifio?

Resulta dificil proponer esquema terapéutico, debido a que no se reporta uso en nifios
de la calcitonina, la PTH. Los diuréticos tiazidicos se utilizan en ciertos tipos de
hipercalciuria. La hormona de crecimiento ha mostrado utilidad en los pacientes con
deficiencia de esta hormona, el sindrome de Turner y la insuficiencia renal crénica.
Los bifosfonatos, y especificamente el pamidronato endovenoso, se reporta como
eficaz en la OP en edades pediatricas®®-% (NR D).

Quedan aun cuestiones por resolver como la duracidn y edad de inicio del tratamiento,
las dosis y régimen 6ptimo, los bifosfonatos mas adecuados para la edad, asi como los
efectos a largo plazo, entre otros. Es consenso recomendar que en nifios y
adolescentes con afecciones que pueden originar OP, realizar medidas de prevencion
primaria, y de existir OP, se aconseja definir las opciones terapéuticas segun consenso
de un grupo multidisciplinario de profesionales y la experiencia reportada al respecto.

¢Qué farmacos se recomiendan para el tratamiento de la OP en el hombre?

En general, los reportes se refieren al aumento de la densidad mineral, y no tienen
como objetivo disminuir las fracturas. Las medidas iniciales estaran en relacién con la
etiologia de la OP. Si se identifica hipogonadismo, la eleccidn del tratamiento debe ser
enantato de testosterona (100 mg intramuscular cada 3 semanas) (NR B). De los
bisfosfonatos, el alendronato de sodio (70 mg/semanal) (NR B) se reporta como Uutil
en la prevencion primaria y en secundaria, sin que se establezca el tiempo de duracién
de la terapia. El risedronato de sodio (35 mg/semanal)?6:4347,5% (NR B) puede ser
indicado con igual criterio. En hombres bajo tratamiento con antiandrégenos, por
cancer de prostata, se aconseja el ibandronato. El denosumab se reporta como Util
para incrementar la densidad mineral en la columna, la cadera y el trocanter.

¢Como tratar el dolor en el paciente con fractura vertebral?

Inicialmente indicar reposo absoluto en cama, y se sugiere que el paciente adopte la
posicion decubito lateral con las piernas dobladas (NR B). Otra opcidn seria el uso de
corsé ortopédico, que se empleara constante durante las actividades diarias del
paciente, y que debera ser prescrito por el ortopédico (NR B). Ademas, prescribir
analgésicos cuya seleccion y dosis dependeran de la intensidad del dolor y las
comorbilidades del paciente. La calcitonina via nasal tiene efecto analgésico potente
(NR A). Se solicitara la colaboracion de los especialistas expertos del dolor; y no
olvidar el apoyo psicoldgico, necesario para todo paciente con dolor.

¢Cémo tratar la OP en mujeres menores de 65 anos?

Si la mujer requiere utilizar terapia estrogénica por otras razones, este tratamiento es
ademas Util para preservar la masa 6sea.®°72 En caso de contraindicacion para esta
terapéutica, estaria indicado el raloxifeno. En caso de mujeres con riesgo moderado
para fractura por fragilidad, se sugiere utilizar las isoflavonas de soya,”3>7¢ (NR C) si
coexisten manifestaciones del sindrome vasomotor, y en ausencia de estos, prescribir
la proteina de selenio calcio (kalsis)””78 (NR C) (cuadro 10).
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Cuadro 10. Dosis de los medicamentos utilizados para el tratamiento de la
osteoporosis {OP) en mujeres menores de 65 afios

Medicamentos Dosis/frecuenciasvia
Alto riesgo de fractura

Terapia estrogénica {estradiol} 1-2 mg/dia via oral
Faloxifeno 60 mg/sdia via oral
Alendronato 70 mg/semanal via oral
Fiesgo moderado de fractura

Isoflavonas de soya E0 o 60 mg/dia via oral
Proteina de selenio calcio (Kalsis) 300 mg/dia via oral

¢Cémo realizar la atencion integral al paciente con OP?

En la primera consulta se le realizara historia clinica completa que incluya:
antecedentes personales y/o familiares de fracturas por fragilidad, caracteristicas de la
nutricién durante todo el ciclo de vida, actividad fisica con especial referencia a la
etapa de la pubertad, habito tabaquico, caracteristicas de la vida reproductiva (edad
de menarquia, edad de menopausia, numero de embarazos y lactancia materna),
presencia o no de enfermedades, y uso de medicamentos capaces de afectar la salud
osea.

Examen fisico con especial referencia al indice de masa corporal, cambios en la talla,
modificaciones de la columna vertebral, entre otros. Con estos elementos de manera
individual, o con el empleo del osteorisk, se obtiene un riesgo probable de baja masa
0sea, y para su confirmacion indicar US Cal.

Segunda consulta: segun los resultados del US Cal se indicard o no DXA de columna
lumbar y cadera. De no disponer de equipos para realizar US Cal, se indicara la DXA
como ya se sefald en otra parte de esta guia, si existieran 3 o mas factores de riesgo
en el paciente. Si se confirma la OP se indicaran las investigaciones destinadas a
identificar sus probables causas, o la presencia de enfermedades que pueden afectar
la calidad del hueso.

Tercera consulta: a partir de los resultados de los examenes complementarios es
posible dispensarizar al paciente, y con ello, establecer una probable conducta
terapéutica (cuadro 11).

Seguimiento:

En los pacientes de los grupos 1 y 2 se realizaran evaluaciones anuales, mientras que
los de los grupos 3 y 4 tendrian seguimiento semestral (salvo que alguna condicion del
paciente justifique periodos menores). En cada consulta se realizaran: orientaciones
educativas, especificas para cada paciente y/o familia encaminadas a identificar sus
necesidades de conocimiento o dificultades para realizar el tratamiento, y evitar las
caidas; evaluar la evolucion de los sintomas clinicos iniciales; verificar la adherencia
terapéutica, e identificar probables efectos secundarios de esta; evaluacién de los
resultados de los analisis complementarios; brindar apoyo emocional y tratamiento
para el dolor cronico; asi como promover acciones para mejorar la fisiologia de la
columna vertebral y/o de otras regiones del cuerpo donde hayan ocurrido fracturas.
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Cuadro 11. Conducta terapeutica a seguir con pacientes con osteoporosis (OP)

Dispensarizacion Caracteristica Propuesta terapeutica
Grupo 1 Sano, con 1 FR Mantener estilo de vida que proporcione una

para OP buena salud dsea v prevenir caidas
Grupo 2 Sano, con 20 3 FR Control de los FR

para OF Prewenir caidas
Iniciar tratamiento con farmacos que

Grupo 3 Sano, con + 3 FR originan proteccion dsea

para OP Prevenir caidas y que el paciente identifique

cual accian realizar

Prevencidn secundaria con farmacos
Grupo 4 Con fractura por Prevenir caidas y que el paciente identifique
fragilidad cudl accion realizar
Mejorar postura y contral muscular
Recomendar terapéutica para el dolar

Sano: no enfermedad que comprometa la salud dsea, FR: factor de riesgo

Para la atencidn integral al paciente con OP se sugiere deba existir un equipo
multidisciplinario, en el cual intervengan, de manera coordinada, como minimo un
coordinador clinico (que puede ser geriatra, endocrinélogo, reumatoélogo o un
internista), ortopédicos, fisiatras, asi como contar la participacién, segun necesidad,
de las redes de psicélogos y trabajadores sociales.

¢Cuales actividades le corresponderian a los diferentes niveles del Sistema Nacional
Salud (SNS) en la atencidn integral al paciente con OP?

Teniendo en cuenta la necesaria interrelacion entre los diferentes niveles del SNS se
propone:

- Nivel primario de atencidn del SNS: realizar las acciones necesarias para lograr
(nifez y adolescencia), y preservar la masa 6sea acordes con las diferentes etapas del
ciclo de vida. Detectar a aquellas personas con riesgo clinico para una baja masa 6sea
y remitirlas a la instancia correspondiente.

En coordinacién con los otros niveles de atencién del SNS -y con otras especialidades
de la APS- brindar el tratamiento integral que requiere el paciente con riesgo para
fractura y/o con fracturas por fragilidad previas, reforzar las acciones educativas
dirigidas a pacientes y familiares, asi como brindar apoyo emocional a pacientes y
familiares.

- Nivel secundario de atencion del SNS: confirmar el diagndstico de OP, proponer las
medidas terapéuticas especificas para cada paciente, realizar su control evolutivo, y
en coordinacion con la APS brindar el tratamiento integral a estos pacientes.

- Nivel terciario del SNS: brindar atencién de especialidad, sobre todo, a pacientes con
OP secundarias, brindar atencion a los nifios y mujeres en etapa reproductiva con OP,
evaluar la calidad de las acciones diagndsticas y terapéuticas orientadas a pacientes
con OP, asi como crear una red nacional que permita identificar el impacto de las
acciones terapéuticas en el riesgo de OP.
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Educacion popular en OP

Se propone identificar las necesidades de aprendizaje en la poblacién respecto a la OP,
y confeccionar material impreso para distribuir a la poblacion relativo a cémo lograr
una buena salud dsea.

Evaluacion de la Guia:

A corto plazo (12 meses a partir de su difusién): para evaluacion satisfactoria cumplir
con el 80 % o mas de los aspectos siguientes:

- Difusién de la Guia para su analisis en todos los niveles del SNS cubana, v,
fundamentalmente, en las especialidades médicas en las que las personas con OP
demandan atencién con mayor frecuencia.

- Realizar cursos de al menos 1 por afo sobre OP, destinado a los miembros del
equipo de salud en la APS.

- Promover campafias publicitarias destinadas a incrementar conocimientos y a
estimular una conducta que promueva lograr una salud dsea.

- Promover campanas publicitarias destinadas a la prevencién de las caidas.

A mediano plazo (entre 12-24 meses): para evaluacion satisfactoria cumplir con el 80
% o mas de los aspectos siguientes:

- Identificar los factores relacionados con la calidad del hueso en la poblacion cubana.
- Realizar control de los medicamentos para mejorar la calidad del hueso.

- Promover acciones tendentes a lograr mayor adherencia de los pacientes al
tratamiento medicamentoso.

A largo plazo (a partir de 36 meses): disminuir el nimero de fracturas por fragilidad.
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