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Presentamos la evolucién de 41 pacientes con osteoporosis posmenopausica que
han seguido tratamiento durante mds de tres afios (86 meses de media). Trein-
ta 'y cinco pacientes (85%) presentaron incrementos de la densidad mineral 6sea
(DMO) en columna, con una ganancia media del 21%, siendo los cambios es-
tadisticamente significativos (p < 0,005); el 63% mostré incrementos en cade-
ra, pero no fueron significativos. Trece pacientes presentaron alguna fractura
por fragilidad y 6 de ellas sufrieron mds de un evento. Por orden de frecuencia
fueron 8 fracturas vertebrales (19,5%), S de la extremidad distal de radio (12%),
3 de himero (7,5%) y 2 de cadera (5%).

El tratamiento mds utilizado fue alendronato (71%), seguido de raloxifeno (58%)
y risedronato (54%). Utilizando el test de Morisky, el 48% de las pacientes era
buena cumplidora.

Hemos encontrado correlacién entre los aumentos de la DMO vy la aparicién de

We are going to show the progress of 41 postmenopausal patients who have
followed treatment for more than three years (86 months). Assessing several
factors such as: development of the bone mineral density (BMD), adherence to
therapeutic treatment, incidence of fractures and risk factors. Thirty five patients
(85%) showed increases of the BMD in the spine with an average increase of
21%, and presented statistic changes (p < 0.005); 63% presented statistic
changes in the hip but with not significant increases. Thirteen patients showed
some fracture through fragility and 6 of them suffered more than one episode.
By order of frequency: vertebral (spinal) fractures 8 (19.5%), radius 5 (12%),
epiphysis of humerus 3 (7, 5%) and hip 2 (5%).

The most used treatment was alendronate (71%), followed by raloxifene (58%)
and risedronate (54%). Using the Morisky test, the 48% of the patients were
reliable.

We have found correlation between increases of the BMD and risk of fracture,

fractura, pero no con otros factores de riesgo analizados.
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not being found related to other risk factors.
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INTRODUCCION

La osteoporosis se ha convertido en una
patologia de gran relevancia para el campo
de la rehabilitacién médica; esto es debido
a su gran prevalencia, hasta un 12,73% de
la poblacién femenina espafiola la padece!,
por el importante riesgo de fracturas y las
consecuencias que sobre la independencia
funcional tienen estos acontecimientos,
muy especialmente la fractura de cadera.
En relacién a las fracturas de esta localiza-
cién, en un estudio realizado en la Comu-
nidad de Madrid se observé que el 25%
de los pacientes con fractura de cadera que-
daba con importantes secuelas funcionales,
que le obligaban a abandonar su domicilio
e ingresar en alguna residencia?; en defi-
nitiva, este acontecimiento se convierte en
un punto de inflexién para la independen-
cia de muchos ancianos.

La forma mds eficiente de prevenir esta si-
tuacién incapacitante pasa por un correcto
tratamiento de la osteoporosis, siendo ac-
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tualmente el tratamiento farmacoldgico el
que ha probado una mayor eficacia en
el incremento de la masa ésea (densidad
mineral 6sea, DMO) y en la prevencién de
las fracturas, como lo demuestran los es-
tudios pivotales de los distintos firmacos
comercializados e importantes metaanali-
sis*!!. Pero para conseguir este objetivo es
necesario un adecuado seguimiento de los
programas terapéuticos, lo que presenta
serias dificultades en una enfermedad cré6-
nica y silente como la osteoporosis, por lo
que la adherencia al tratamiento es moti-
vo de preocupacién y continuos estudios;
actualmente se acepta una etiologfa mul-
tifactorial, influyendo factores relacionados
con el nivel sociocultural del enfermo, el
régimen de administracién del firmaco y
la interrelacién médico-paciente.

Los factores de riesgo, que acompafian a la
pérdida de masa Gsea en la aparicién de
fracturas, son motivo de un interés cre-
ciente; posiblemente el Frax, nueva herra-
mienta promovida por la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), pueda ser un
arma decisiva para ajustar la intervencién
terapéutica.

Los pacientes de nuestro estudio corres-
ponden a una consulta privada de rehabi-
litacién, en una policlinica ubicada en un
centro urbano; de manera habitual los en-
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fermos acudfan directamente por estar
preocupados por dicha patologia o eran
derivados por médicos generalistas; la ma-
yoria de ellos tenfa una péliza con una
compafifa de asistencia sanitaria.

El diagndstico se establecfa mediante ab-
sorciometria de rayos X de energia dual
(DEXA), utilizdndose en todos los pacien-
tes el mismo sistema Norland y un estudio
analitico para descartar osteoporosis secun-
darias.

El tratamiento constaba en todos los casos
de suplementos de calcio y vitamina D,
ejercicio fisico aerébico (marcha durante
30-60 minutos diarios) y firmacos anti-
rreabsortivos/osteoformadores; la seleccién
de estos se hizo siguiendo la gufa de prdc-
tica clinica de la Sociedad Espafiola de
Investigaciones Oseas y Metabolismo Mi-
neral (SEIOMM), aprobada en 2001 en el
Congreso de Ciudadela'?.

Los pacientes eran citados a los tres meses
de iniciar el tratamiento farmacoldgico
para una revision analitica general y anual-
mente para una nueva DEXA.

Los cambios de fdrmaco los motivaron la
mala evolucién de la DMO, la aparicién
de nuevas fracturas por fragilidad o efectos
adversos achacables al firmaco.

El objetivo de este trabajo es comprobar la
evolucién de un grupo de mujeres con os-
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teoporosis posmenopausica, tratadas en una
consulta de rehabilitacién del sector priva-
do, comprobando la evolucién de la masa
Gsea, los factores de riesgo, la adherencia al
tratamiento y la tasa de fracturas relacio-
nadas con la disminucién de resistencia.

PACIENTES Y METODO
PACIENTES

Se han revisado todas las historias de pa-
cientes con osteoporosis, atendidas en la
consulta de rehabilitacién de la Policli-
nica de La Fama, durante un periodo de
12 afios. Las pacientes se seleccionaron
siguiendo los siguientes criterios:

— Mujeres con osteoporosis posmenopau-
sica de cualquier localizacién (columna o
cuello femoral), segiin los criterios de la
OMS (T < 2,5).

— Mis de tres afios de evolucién y segui-
miento en nuestra consulta.

— Fecha de finalizacién de la revisién: di-
ciembre de 2007.

Se rechazaron las pacientes con osteoporo-
sis secundarias y aquellas que no hubiesen
pasado al menos una revisién durante
2007.

METODO

Se 1levé a cabo una revision retrospectiva de
las historias clinicas, de donde se obtuvo:
— Edad al diagnéstico.

— Masa 6sea en columna y cadera al inicio
y al finalizar la recogida de datos.

— Fracturas relacionadas con fragilidad
Osea: columna, cadera, extremidad distal
del radio, extremidad superior del hiime-
ro, costilla y rama pélvica.

— Farmacos utilizados y ndmero de meses
de utilizacién.

— Motivo para cambiar de farmaco.

Los datos de la historia clinica se han com-
pletado con una encuesta, realizada por el
personal auxiliar de la consulta; dicha en-
trevista se aprovechd para la firma de un
consentimiento informado.

Las variables que se registraron se basaron
en el estudio DEREAL":

— Nivel de estudios.

— Factores de riesgo: cualquier fractura
antes de los 50 afios, tabaquismo, antece-
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Tabla 1
Edad, seguimiento y evolucion de la densidad mineral dsea de columna y cadera
Meses de DMO DMO DMO DMO
Edad evolucién | columna cadera columna cadera
inicio inicio final final

Nuamero 41 41 33 41 33
Media 63,11 84,66 0,627 0,624 0,763 0,622
Desviacién tipica 8,21 34,94 0,143 0,115 0,128 0,134
DMO: densidad mineral ésea.
dentes maternos de fractura de cadera y ESTUDIO DESCRIPTIVO
necesidad de utilizar las manos para levan-
tarse de una silla. Edad

— Fracturas sufridas durante el periodo de
tratamiento y localizacion.

— Adherencia al tratamiento utilizando el
test de Morisky-Green.

METODO ESTADISTICO

— Estadistica descriptiva de cada variable,
obteniendo la distribucién de frecuencia
en las variables cuantitativas. Se calcularon
pardmetros caracteristicos: media, desvia-
cién tipica, maximo y minimo.

— Contraste de igualdad de medias para
datos apareados: prueba de la t de Student
apareada.

— Contraste de igualdad de medias para
datos independientes, con la prueba de la
t de Student.

— Contraste de igualdad de proporcio-
nes, con la prueba de la ji cuadrado de
Pearson.

— Contraste de independencia de varia-
bles cualitativas, con la prueba de la ji
cuadrado complementada con el andlisis
de residuos.

RESULTADOS

Cuarenta y un pacientes cumplieron los
criterios establecidos. Treinta y cinco acu-
dieron a la entrevista para completar el
estudio DEREAL. Todas las pacientes fue-
ron tratadas con algin fdrmaco activo an-
tirreabsortivo/osteoformador, suplementos
de calcio y vitamina D y consejos para la
realizaci6n de ejercicios aerébicos. En todas
las pacientes se realizaron estudios de
DEXA en columna; 33 tenian estudios en
cuello de fémur y en columna.
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La edad media de las pacientes fue de 63 afios
(46-77), con una desviacién tipica de 8,26.

Nivel de estudios

Dieciséis (39%) pacientes tenfan estudios
universitarios, siendo el grupo mas nume-
roso, 6 tenfan estudios secundarios (14,6%),
7 estudios primarios (17%) y las mujeres
sin estudios fueron 6 (14,6%).

Factores de riesgo

Diecisiete pacientes (41,5%) tenfan un solo
factor de riesgo, 4 dos factores (10%), una
tres factores (2,4%) y 12 no presentaban
ningin factor (29,3%); ninguna de las
mujeres de nuestro estudio acumulaba los
4 factores de riesgo.

Anos de seguimiento

La media de seguimiento fue de 85 meses
(36-158), con una desviacién tipica de

34,94 (tabla 1).

Farmacos utilizados

El alendronato fue el principio activo mds
utilizado, concretamente en 29 pacientes
(70,7%), seguido de raloxifeno en 24
(58,5%) y risedronato en 22 (53,7%). El
compuesto menos utilizado fue la teripara-
tide, prescrito en tres ocasiones.

Contabilizado en ndmero de meses de tra-
tamiento, el alendronato ha sido también
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Fig. 1. Fdrmacos y tiempo de utilizacion.

el fAirmaco mds utilizado: 1.022 meses, con
una media de 35 meses por paciente, rise-
dronato 577: 26 meses, raloxifeno 523:
22 meses, calcitonina 236: 26 meses, ra-
nelato 171: 14 meses y teriparatide 48
meses: 16 meses por paciente (fig. 1).
Once pacientes (27%) fueron tratadas con
un solo firmaco antiorreabsortivo u osteo-
formador; en el resto (30 mujeres) se uti-
liz6 mds de un producto de forma sucesiva
a lo largo del proceso.

Motivos para el cambio terapéutico

La causa que obligé con mids frecuencia al
cambio de terapia fue el empeoramiento de

la DMO en 13 casos (31,7%), seguido por
intolerancia en 8 pacientes (19,5%); en el
resto el cambio farmacolégico se decidi6 por
la aparicién de nuevas fracturas o buscando
preferencias posoldgicas de la paciente.

Nivel de cumplimiento

Siguiendo el test de Morisky-Green, 16 de
nuestras pacientes fueron buenas cumpli-
doras, constituyendo cerca del 45,7% de
nuestra serie. E1 45,7% se podfa considerar
cumplidora media al contestar dos o tres
cuestiones de forma correcta y tres pacien-
tes (8,6%) presentaban baja adherencia
terapéutica.

N WA O N ®
|

I Y

Columna Hlmero

Cadera Costillas Pubis

Fig. 2. Localizacion de las fracturas. EDR: extremidad distal de radio.
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Fracturas

Trece pacientes (31,7%) presentaron algu-
na fractura relacionada con fragilidad 6sea;
6 de ellas sufrirfan més de una fractura a
lo largo del tiempo de seguimiento.

En cuanto a la localizacién, las fracturas
vertebrales clinicas fueron las mds frecuen-
tes, apareciendo en 8 mujeres (19,5%),
seguidas de la extremidad distal de radio
en 5 (12,2%), la epifisis proximal de hid-
mero en 3 (7,5%), la cadera en 2 (4,9%),
las costillas en una (2,4%) y la rama pu-
bica en otra (2,4%); en total se produjeron
20 eventos (fig. 2).

Evolucién de la densidad mineral 6sea

En la columna, al finalizar el seguimiento
35 pacientes (85%) mejoraron la DMO de
columna, siendo la ganancia media
de 0,1356 g de masa por cm?, lo que repre-
senta un porcentaje de incremento global
del 21%. Estas variaciones, utilizando una
prueba de muestras relacionadas, indica
unos cambios significativos (p < 0,005).
Quince pacientes (36,58%) pasaron de la
situacion de osteoporosis a un estadio de
osteopenia: T-score —1-2,5.

En la cadera, 21 pacientes (63%) mejoraron
la masa ésea en cuello femoral, pero los
incrementos fueron muy reducidos, siendo
los cambios no significativos (tabla 2).

ESTUDIO ANALITICO

Hemos encontrado una correlacién nega-
tiva entre afios de seguimiento y DMO de
columna y de cadera: las menores masas
Gseas se observan en pacientes de mds afios
de evolucién (tabla 3).

La masa Gsea de la cadera estd relacionada
con la edad de la paciente: a mayor edad,
menor masa 4sea.

Hay una relacién positiva entre afios de
evolucién y fracturas: las pacientes co mds
tiempo de evolucién tienden a tener
mids fracturas.

Existe una relacién estadistica entre la
DMO que la paciente presenta al final del
estudio y el riesgo de cualquier fractura:
las pacientes que alcanzaban el estadio de
osteopenia presentaron menos riesgo
de fracturas por fragilidad (tabla 4).
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Tabla 2
Evolucion de la densidad mineral dsea (prueba de la t de Student apareada)
DMO inicial DMO final Diferencia % p
DMO columna Media: 0,627 Media: 0,763 0,136 (21,6%) 0,0005
DT: 0,143 DT: 0,128
DMO cadera Media: 0,624 Media: 0,622 -0,015 (0,33%) 0,943
DT: 0,116 DT: 0,135
DMO: densidad mineral 6sea; DT: desviacién tipica.
Tabla 3
Edad, afios de evoluciin y densidad mineral dsea (corvelacion de Pearson)
DMO DMO DMO DMO A
Edad columna cadera columna cadera HO.S,
.. .. . . evoluciéon
inicial inicial final final
Edad 1 —-0,060 -0,367* -0,144 -0,263 -0,088
DMO columna
inicial ~0,060 1 0,057 0,396% 0,081  —0,606%*
DMO cadera inicial —0,367% 0,057 1 0,056 0,549%%* 0,33
DMO columna final —0,144 0,396% 0,056 1 0,167 -0,358%
DMO cadera final  —0,263 0,081 0,549%* 0,167 1 -0,36
Afios evolucién -0,088 —0,606%* 0,033 —0,385%* 0,36 1

DMO: densidad mineral ésea. *Grado de correlacién.

Tabla 4
Osteopenia y fracturas (prueba unilateral P)
Fracturas
Osteopenia
No Si Total
No 16 10%* 26
St 13% 2 15
29 12 41

X = 2,901 (p = 0,045).
*QOsteopenia se asocia a no padecer fracturas.

No se observan relaciones estadfsticas en-
tre factores de riesgo o adherencia al tra-
tamiento y fracturas.

El grado de cumplimiento terapéutico no
estd influido por los niveles de estudios de
las pacientes.

DISCUSIONY COMENTARIOS

Presentamos los resultados de lo que suele
ser una practica clinica habitual en pacientes
con osteoporosis, es decir, pacientes que man-
tienen tratamientos durante afios, a pesar de
lo cual no hemos encontrado publicaciones
con este disefio realizados en poblacién es-
paflola, y muy especialmente en una consul-
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ta de medicina de dmbito privado, a pesar
de que este tipo de asistencia, habitualmen-
te respaldada por una compaififa de seguros
de asistencia sanitaria, tiene un peso crecien-
te en la sanidad espafiola.

Este régimen de consulta puede provocar
un sesgo en aspectos socioculturales, de
hecho el indice de mujeres con estudios
universitarios (39%) no se ajusta a la rea-
lidad de la Regién de Murcia, que estd en
torno al 10% en ese grupo de edad.
Aunque no existe ningtin método validado
para la adherencia terapéutica en osteopo-
rosis, el test de Morinsky, por su sencillez
y ser un método indirecto frecuentemente
utilizado en otras patologias, estd siendo
adoptado para valorar el seguimiento en esta
patologia'#1®,

El ndmero de buenos cumplidores, es de-
cir, pacientes que contestaban de forma
correcta las 4 preguntas del test, es en
nuestra serie del 45%, discretamente in-
ferior a lo comunicado por otros auto-
res’>! que sitdan la cifra de cumplidores
6ptimos en el 55,4%, si bien, si sumamos
los de adherencia alta y media nuestra se-
rie presentaria mayor grado de cumpli-
miento®.

Aunque el nivel educacional (nivel de es-
tudios) es un predictor importante para el
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seguimiento de otras patologias, como la
hipertensién arterial, no hemos encontra-
do esta correlacién en el mundo de la os-
teoporosis, lo que coincide con otras publi-
1516 y hace pensar que los factores
que determinan el seguimiento terapéutico
son verdaderamente complejos, pudiendo
influir hasta la especialidad del médico
prescriptor; de esta manera, los pacientes

caciones

tratados por médicos generales o trauma-
télogos tienden a ser peores cumplidores
que los tratados por otros especialistas (re-
habilitadores, internistas, reumatélogos,
etc.)!718,

Lo que parece probado es que la adheren-
cia terapéutica va ligada a la comodidad
de la posologia, asi las tomas semanales se
cumplimentan mejor que las diarias' y
posiblemente los tratamientos mensuales
o anuales lograrin mejores niveles de se-
guimiento.

Al contrario de lo comunicado por otros
autores'?, no hemos encontrado en nuestra
serie relacién entre los niveles de segui-
miento del tratamiento y la aparicién de
fracturas.

Los fidrmacos utilizados en un mayor nt-
mero de pacientes fueron el alendronato
(también fue el de mds meses de prescrip-
cién), seguido por el raloxifeno, ya que
eran los principios activos recomendados
por la guia clinica de la SEIOMM, como
de primera eleccién para las edades mds
habituales en nuestras muestras'?.

Solo en 8 de las pacientes en las que se
modificé el tratamiento fue por intoleran-
cia farmacolGgica de cualquier tipo, lo que
indica un nivel de tolerancia muy acepta-
ble para un tratamiento, como es el de la
osteoporosis, que se mantiene durante
afios, situacién que coincide con otros es-
tudios y con los ensayos pivotales de los
distintos farmacos.

En cuanto a la evolucién de la DMO, de-
bemos comentar la importancia de las ga-
nancias de la masa 6sea de columna que
obtuvieron nuestras pacientes: el 85% con-
sigui6 una masa Gsea mayor que al iniciar
el seguimiento y més del 36% superé el
grado densitométrico de osteoporosis, pa-
sando al de osteopenia.

La media de ganancia también ha sido muy
alta: el 21%. Al no encontrar publicacio-
nes de tanto tiempo de seguimiento no
podemos comparar con otros estudios, ya
que las grandes series sobre evolucién de
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pacientes con osteoporosis en tratamiento,
como FIT, MORE, VERT, TROPOS, PROF,
FOSIT, etc., no superan los 5 afios de evo-
lucién®#20-22,

De los trabajos revisados, nuestra serie solo
podria tener como referencia, salvando las
distancias del tamafio de la muestra, el
estudio FLEX??, continuacién del Fractures
Intervention Trial??, ensayo clinico que de-
mostré la eficacia del alendronato.

El estudio FLEX fue disefiado para evaluar
los resultados de este firmaco tras 10 afios
de tratamiento y en €l se observé un incre-
mento medio de la DMO lumbar del
5,26%?2, muy por debajo de los incremen-
tos que comunicamos; es posible que los
sucesivos cambios de firmacos, cuando
observamos una mala evolucién de la masa
6sea, de nuestra prictica clinica, haya po-
dido influir en la mayor ganancia en nues-
tros pacientes.

No hemos observado una evolucién seme-
jante en la DMO de cadera, ya que si bien
en el 63% de nuestros enfermos mejoraba
la masa 6sea, los incrementos no eran sig-
nificativos, e incluso a nivel global se ob-
servaba un decrecimiento del 0,3%; como
referencia en el estudio FLEX se constata-
ba un incremento del 0,86% en cuello
femoral, pero con una disminucién de la
masa Gsea en cadera total.

No se ha encontrado relacién estadistica
entre los factores de riesgo: fracturas pre-
vias, hdbito tabdquico, antecedentes ma-
ternos de fractura de cadera y necesidad de
utilizar los brazos para levantarse de una
silla, y el evento de fractura; ciertamente
el nimero de casos que presentamos no es
lo suficientemente alto como para estable-
cer estas relaciones, pero si observamos una
relacidn estadisticamente significativa en-
tre la DMO final de columna y la aparicién
de fracturas, lo que refuerza que en la ac-
tualidad la masa 6sea se siga considerando
el principal predictor de riesgo de fractu-
ras; asi lo confirman estudios como el
EVOS, EPOS, NORA, etc.?*? tal vez la
potencia de este factor es tan grande que
se manifiesta incluso en estudios con un
namero reducido de pacientes.

Las pacientes con mds afios de evolucién
tienen mds fracturas, ya que el riesgo de
esta complicacién es acumulativo.

Las fracturas que hemos encontrado pre-
sentan la localizacién previsible en pacien-
tes con osteoporosis, siendo més frecuentes
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las de columna, seguidas por las de mufie-
ca, hiimero y cadera; el hecho de que la
incidencia de fractura de epifisis proximal
de hiimero supere a la de cadera, coincide
con el estudio EPOS?.

Ni por el tamafio de la muestra, ni por los
afios de seguimiento tenemos trabajos de
referencia con los que comparar la inciden-
cia de fracturas; volviendo al estudio
FLEX??, encontramos unas tasas discreta-
mente mds altas en nuestra serie, tal vez
porque nuestros pacientes partian de una
DMO mids baja o bien porque el alendro-
nato tenga un valor afladido en la preven-
cién de fracturas, al margen de las varia-
ciones de la DMO.

Otra situacion a destacar es que el 65% de
las fracturas se concentré en 6 pacientes,
que presentaron 2 o 3 fracturas por fragi-
lidad, lo que refuerza el hecho del riesgo
de sufrir nuevas fracturas tras el primer
evento®.

En conclusién, hemos encontrado que en
pacientes con 0steoporosis posmenopausi-
ca, que siguen tratamiento durante un
tiempo superior a tres aflos, se pueden lo-
grar incrementos muy significativos de la
DMO en la columna, siendo muy limitado
este ascenso en la cadera.

La DMO de la columna, junto con los afios
de evolucién, influye en la incidencia de
fracturas por fragilidad.
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