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1. SARRERA

Osteoporosia hauskortasunagatik hausturak jasateko arrisku-faktorea da eta osasun publikoko
arazo bat da, eragiten duen prebalentzia handiagatik eta dituen ondorio soziosanitarioengatik
eta ekonomikoengatik. Bizi-itxaropena areagotzeagatik eta horren ondoriozko biztanleriaren
zahartzeagatik hurrengo urteetan prebalentzia hori areagotzen joango dela aurreikusten da.

Aldakortasun handia dago berau nola erabili behar den aholkatzen duten gida desberdinetan,
eta jakina da haren trataera farmakologikoak okerrak direla askotan: kasu batzuetan, ez
emateagatik, haustura-arrisku handia duten emakumeei on egingo lieke emateak, batez ere
bigarren mailako prebentzioan; beste batzuetan, berriz, gehiegi emateagatik, batez ere lehen
mailako prebentzioan, haustura-arrisku baxua duten emakumeak medikatzen direnean, onura
argirik gabe eta bigarren mailako ondorio larriak jasateko arriskua hartuz.

Adostasun hau osatu da osasunaren arloko profesionalei patologia hau hobeto maneiatzen
laguntzeko dokumentu bat eduki behar izana antzeman zelako.

Eusko Jaurlaritzako Osasun Sailaren Farmazia Zuzendaritzak bultzatu du eta gaian zerikusia
duten elkarte zientifikoetako kideek parte hartu dute bertan (erreumatologia, familiako
medikuntza, traumatologia, ginekologia, barne-medikuntza, ospitale-farmazia eta lehen
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mailako arretako farmazia). Halaber, Osasun Saileko eta Osakidetzako Zuzendaritza Nagusiko
farmazialariek ere parte hartu dute.

2. NOIZ ESKATU BEHAR DA DENTSITOMETRIA BAT?

Gogoeta orokorrak

Baheketa dentsitometrikoa ez da hartzen kostua-eraginkortasuntzat eta
dentsitometria bat egiteko aholkuak oinarritzat izan behar ditu berau erabiltzea
eraginkorra den pazienteak hautatzea ahalbidetzen duten irizpide klinikoak.
Pazientearen maneiu klinikoak banakakoa izan behar du, eta hori ezin dute eragotzi
zurrunegiak diren proba-eskaera protokolizatuen zenbait gomendiok.

Hezurren Dentsitate Minerala (HDM) neurtzeko erreferentziazko teknika gisa
gomendatzen da energia bikoitzeko absortziometria erradiografikoa (dual energy x-ray
absorptiometry [DXA]) aldakan eta bizkarrezurrean.

Proba-eskaera jarrera terapeutiko bat baldintzatzeko egin behar da.

Dentsitometria bat eskatzeko irizpideak.

DXA bidez haustura-arrisku baten balorazioa lantzeko gidetako gomendioek erakusten dute

aldakortasun handia dagoela®. Dokumentu gehienek arrisku-faktoreren bat duten biztanlerian

dentsitometria egitea gomendatzen badute ere, kontuan hartutako faktoreen motak eta

kopurua nahiz adin-taldeak bestelakoak dira®®. Gure gomendioa honako hau da:

1. Hauskortasunagatik aldez aurreko haustura duten pazienteak (ornoa, aldaka,
eskumuturra edo besahezurraren heren proximala). Ornoen eta aldakaren hausturen
kasuan, trataera hasteko DXA egitea beharrezkoa izan ez arren, berau egitea
gomendatzen da, tratamenduaren eraginkortasuna ebaluatzeko.

2. Biarrisku-faktore handi egotea.

3. Arrisku-faktore handi bat eta bi arrisku-faktore txiki egotea.

ARRISKU-FAKTORE HANDIAK ARRISKU-FAKTORE TXIKIAK

- Adina =65 urte - Tabakismo aktiboa

- Trataera 3 hilabetetan - Alkohola: >20 U/asteko gizonetan eta
prednisonarekin, eguneko dosia 2 > 13 U/asteko emakumeetan
7,5mg. - Gaixotasun kroniko osteopenizanteak:

- Aldakako haustura izandako familia- artritis erreumatoidea, malabsortzioa
aurrekaria. baldintzatzen duten digestio-

- GMI<20 Kg/mz gaixotasunak, 1 motako diabetesa,

hiperparatiroidismoa
Menopausia goiztiarra < 45 urte .

(tratatu gabe) - Tratamenduak medikamentu
osteopenizanteekin: aromatasaren
inhibitzaileak, konbultsioen
kontrakoak, zitostatikoak, heparina,
erretrobirusen kontrakoak

Erorketak (>2 erorketa azken urtean)
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Jarraipen-dentsitometriak

e Gida guztiek gomendatzen dute DXA egitea trataeraren erantzuna monitorizatzeko >°,
eta jarraipen-dentsitometrien aldizkakotasunari dagokionez aldakortasuna egon arren,
horietako gehienek proposatzen dute terapia hasi eta bi urtera egitea eta, ondoren,
HDM egonkorra izanez gero, maiztasun gutxiagorekin egiteag.

e Trataerarik jasotzen ez duten pazienteei dagokienez, jarraipen-dentsitometrien
aldizkakotasuna zehazteko erabakigarria da T-scorearen balio basala, hausturaren
arrisku-faktoreen balorazioarekin batera. HDM baxua edo hezur masaren galerako
arrisku faktore duten pazienteei (adibidez kortikoideak erabiltzen dutenek edo
hiperparatiroidismo dutenek) (T-score -2tik -2,49ra) DXA bi urtean behin egitea
gomendatzen da. HDM baloreak T-score -1,5etik -1,99ra dutenei eta hezur masaren
galerako arrisku faktorerik gabe, 3-5 urtean behin. HDM baloreak ia normalak dutenei
eta hezur masaren galerako arrisku faktorerik gabe (T-score -1,01etik -1,49ra), 10-15
urtean behin®™.

3. NORI EZARRI BEHAR ZAIO TRATAERA FARMAKOLOGIKOA?

Haustura-arrisku handia duten pazienteei aholkatu behar zaizkie osteoporosiaren aurkako
medikamentuak, arrisku hori murrizteko. Arazoa da zuzen identifikatzea nork duen haustura-
arrisku handia, arrisku-faktoreak handi edota txikitzat haztatuta. Arriskurik handiena
hausturagatik aldez aurreko haustura-aurrekariak dituzten pazienteak dira, nahiz eta horiek ez
duten izan adierazpen kliniko nabaririk (morfometria bidez detektatutako haustura
bertebralak)*.

Haustura-arriskua balioesteko metodorik eraginkorrena da hauskortasunagatik hausturen
arrisku-faktore klinikoen eta HDMren neurriaren (DXA zentrala) konbinazioa®. Horretarako,
haustura-arriskuaren hainbat iragarpen-eskala ditugu. Guztien artean, gaur egun gehien
erabiltzen dena FRAX da, eta Espainiako biztanleentzat ere hauta daiteke. Arazoa da gaur egun
ez dagoela zehaztutako atari diagnostikorik ez terapeutikorik gure biztanlerian (ez dagoelako
zehaztuta kostua-eraginkortasunaren ataria), nahiz eta baliozkotze-prozesuan dagoen une
honetan.

Halaber, egiaztatu da eraginkorrak direla frogatu duten trataeraren onura gehien > 65 urteko
emakumeetan lortu dela, eta horiek, aldi berean, haustura-arrisku handiagoa zutela®™.

Lehen mailako (aldez aurreko haustura-aurrekaririk gabe energia-mekanismo baxuagatik, EMB)
eta bigarren mailako (haustura-aurrekariekin, EMBgatik) hausturen prebentzioa eduki
dezakegu, eta azken talde horretako hausturarik garrantzitsuenak aldakakoak eta bertebralak
dira.

Trataera ezartzerakoan gomendioak emateko, azpimarratzekoa da gaixotasun hau
maneiatzeko aholkuak ematen dituzten gidek alderdi horri dagokionez duten aldakortasuna®.
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Estatuko (SEMERGEN 2006, semFYC 2014%, SEIOMM 2008°, SECOT 2010"°, Guia salud-SNC
2010" eta SER 2011") nahiz nazioarteko (NOGG 2014°, NOF 2013°, AACE 2010%, NAMS
2010%, Osteoporosis Canadd 2010%°, NICE 2011**%) trataerei buruzko gida eta dokumentu
kliniko nagusiak berrikusi dira haustura osteoporotikoaren lehen eta bigarren mailako
prebentzioan.

Aurreko guztia kontuan izanda, trataera farmakologiko bat ezartzeko gomendioa algoritmo
honetan jasotzen da:

Osteoporosia
D)?An 2 65 urte eta arrisku-faktore
(T-Score£-2,5 handi bat
DS)
=2 arnsku-faktore
A ——

Arrisku-faktore
handl bat eta 2 txiki

. Osteopenia DXAn
Lehen mal_lako (osteoporositik Askotariko arrisku-faktore handien
prebentzioa hurbil dauden eta txikien agerpena
baloreak)

*
Glukokortikoideak*: dosia 2 7,5 mg/eguna (prednisona)
2 3 hilabete; > 65 urte edo T-Score < -1,5 duten
pazienteetan

Prebentzioa

Bigarren
mailako
prebentzioa

Energia-mekanismo baxuagatik aldaka edo ornoen
haustura izan duten kasu guztiak**

*Osteoporosirako trataera medikamentuekin ezarri behar da glukokortikoideen dosiekin > 7,5
mg/eguneko hasi bezain laster, eta trataera 3 hilabetez luzatzea gutxienez aurreikusten bada.
Tratamenduari eutsiko zaio soilik glukokortikoideen dosiei > 7,5 mg/eguneko eusten bazaie soilik®,%.

** Gaur egungo ebidentzia zientifikoarekin, eskumuturreko haustura eta besahezurraren heren
proximalaren haustura energia-mekanismo baxuagatik ez da hartzen bigarren mailako prebentzio-
adierazpen gisa, ez badaude aldi berean beste arrisku-faktore batzuk, baina arrisku-faktore handitzat
hartu beharko lirateke trataera-premia planteatzean.
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4. NOLA TRATATU MENOPAUSIA OSTEKO OSTEOPOROSIA?
4.1. SARRERA

Osteoporosia tratatzearen xedea hausturak saihestea da. Aldakako hausturek horiek jasaten
dituzten pertsonen bizi-kalitatea asko murrizten dute. Aldakako haustura bat jasan duen 5
pertsonatik 1 ez da urtebetez baino gehiagoz bizi haustura izan ondoren, eta aldakako
haustura bat jasan duten hiru pazienteetatik batek soilik errekuperatzen du haustura jasan
aurreko osasun-egoera’’. Horregatik, garrantzitsua da jakitea zer trataerak frogatu duten
aldakako hausturak prebenitzea saiakuntza klinikoetan. Haustura bertebralek mina, arnasa
hartzeko zailtasunak, arazo gastrointestinalak eta eguneroko jarduerak egiteko zailtasunak
eragin ditzakete. Horietako gehienak klinikoki antzematen ez badira ere, heriotza-tasa
areagotzearekin ere lotzen dira®. Kontuan izan beharreko beste alderdi bat da saiakuntza
gehienak 70 urteko edo gehiagoko batez besteko adina duten biztanlerietan egin dela eta
osteoporosi dentsitometrikoa eta aldez aurreko haustura bertebrala duten emakumeetan:
faktore hori kontuan izan behar da tratamenduaren onura jasoko duen biztanleriari
dagokionez.

4.2. NEURRI EZ-FARMAKOLOGIKOAK
KALTZIOA ETA D BITAMINA EGOKI HARTZEA

Osteoporosiaren prebentzioan eta trataeran lehen urratsa da kaltzioa eta D bitamina egoki
hartzea®. Hartze egoki hori dietaren bidez lortu behar da batez ere. Dietan kaltzio hartzea
ezagutzeko, elikagaien osaerari buruzko Espainiako datu basea kontsulta daiteke. Datu base
hori Redbedca sareak garatu eta eguneratu du (http://www.bedca.net/).

ARIKETA FISIKOA

Jarduera fisikoa astean hirutan 30 minutuz gutxienez egitea gomendatzen da. Adineko
biztanlerian haustura-arriskuak eta adineko emakumeetan aldakako hausturak murrizteko
jarduera fisikoa eraginkorra izatearen ebidentzia badago. Jarduera fisikoak onura ekartzen du,
arinki izan arren, hezurren dentsitate mineralari dagokionez. Ez dago ebidentziarik intentsitate
handiko jarduera (korrika egitea) onuragarriagoa dela erakusten duenik intentsitate baxukoa
baino (oinez ibiltzea). Garrantzitsua da jarduera fisikoa atsegina izatea, epe luzean beteko dela
bermatzeko®.

TABAKOA ERRETZEARI UZTEA

Tabakoa uztea tinko aholkatu behar da; izan ere, tabakoa erretzeak hezurraren galera
bizkortzen du, jakinak diren eta osasunerako kaltegarriak diren beste ondorio batzuez gainera’.

ALKOHOLA

Egunean hiru alkohol-unitate edo gehiago kontsumitzea kaltegarria da hezurren osasunerako
eta erorketa-arriskua areagotzen du®.


http://www.bedca.net/

EUSKO JAURLARITZA
GOBIERNO VASCO

Osakidetza

OSASUN SAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD

ERORKETEN PREBENTZIOAZ?

Erorketak dira hausturen arrisku-faktore nagusia, eta, beraz, horien prebentzioa da lehen
lerroko tratamendua, medikamentuak baino lehen, haustura-arrisku handia duten
emakumeentzat. Kalkulatzen da izterrezurraren hausturen % 90 erorketengatik gertatzen dela.
Zenbait ikerketak frogatzen du erorketen arriskua murrizteko faktore askoko estrategiak
(nutrizio-ekarpen egokia, jarduera fisikoa eta arrisku-faktoreen ebaluazioa) eraginkorrak direla
adineko biztanleriari dagokionez.

Erorketak prebenitzeko kontuan hartu beharreko beste neurri batzuk:

=  |kusmena eta oreka hobetzea

=  Sedazioa eragiten duten medikamentuak kentzea

=  Alfonbrak kentzea, bainugelak egokitzea, argiztapen ona...
=  Arretaz ibiltzea etxeko animaliekin

4.3. TRATAMENDU FARMAKOLOGIKOA
KALTZIO- ETA D BITAMINA-OSAGARRIAK

Frogatu da kaltzio- eta D bitamina-osagarriak eraginkorrak direla dietetikoki kaltzio gutxi
hartzen duten eta instituzionalizatuta dauden adineko emakumeetan, aldakako hausturen eta
bertebralak ez diren hausturen arriskua nabarmen murriztuz?.

Osteoporosirako medikamentuekin egindako saiakuntza kliniko ia guztiek errutinaz gehitu dute
kaltzio- eta D bitamina-osagarriak hartzea aldi berean. Horregatik, osteoporosi-gidek
gomendatzen dute batera erabiltzea, eta medikamentu horietako fitxa teknikoek jasotzen dute
dietarekin kaltzio-ekarpena desegokia bada, pazienteek kaltzio- eta D bitamina-osagarrien
ekarpena jaso behar dutela®.

Osteoporosia duten menopausia osteko emakumeetan gomendatzen da eguneko zenbateko
hauek hartzea: 1000-1200 mg/eguneko kaltzioari dagokionez, eta 800 Ul/eguneko D bitaminari

3,12, 23,25

dagokionez . D bitamina emateko zalantzaren aurrean, zenbait klinikok gomendatzen

dute 25-hidroxi-D bitaminako determinazioa egitea eta urritasun-kasuetan soilik ematea®.

Kaltzio-osagarriei lotutako arrisku kardiobaskularraren areagotzeari buruzko eztabaida dago,
bereziki gomendatutako eguneko dosia gaindituz gero edo osagarriak dosi altuetan emanez
gero. Alderdi hori argitu arte, zentzuzkoa da ekarpenik handiena dietatik hartzen ahalegintzea,
eta kaltzio-osagarriak erabiliz gero, 500 mg baino altuagoak diren dosiak saihestea hartze

bakoitzean?*2>283°,
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BISFOSFONATOAK

Menopausia osteko osteoporosian hautazko trataeratzat hartzen dira. Hezur-erresortzioa

3133 k**3¢ eta azido zoledronikoak®

inhibitzen jarduten dute. Alendronatoa , risedronatoa
frogatu dute haustura bertebralak, ez-bertebralak eta aldakako hausturak prebenitzen
dituztela ezarritako menopausia osteko osteoporosia duten emakumeetan. Ez dago azterketa

konparatiborik hausturen prebentzioan bisfosfonato horien artean.

Alendronatoa da gomendatuena zenbait gidatan kostu-eraginkortasun handiena
izateagatik'>*>*>. Azido zoledronikoa alternatiba izan daiteke tratamenduarekiko atxikidura-
arazoak dituzten pazienteentzat. Ibandronatoak, gure ingurunean asko erabiltzen den
bisfosfonatoa izan arren hilean behin emateagatik, soilik frogatu du haustura bertebralak
murrizten dituela eta ez du frogatu ez-bertebralak eta aldakakoak murrizten dituenik’®.

Bisfosfonatoen kontrako efektuei dagokienez, larritasunagatik kezkagarrienak direnak, oso
maiztasun baxua badute ere, izterrezurraren haustura atipikoen arriskua areagotzea eta
baraila-osteonekrosia dira, epe luzean erabiliz gero.

DENOSUMABA

Antigorputz monoklonala da, eta osteoklastoen aktibazioa eragozten du, hezur-erresortzioa
ere inhibituz. Frogatu du haustura bertebralak, ez-bertebralak eta aldakako hausturak
prebenitzen dituela menopausia osteko emakumeetan®. Hausturen prebentzioaren inguruan,
ez da egin bisfosfonatoekin alderatzeko ikerketarik.

Ez da erabat ezagutzen horren segurtasun-profila. Baraila-osteonekrosiaren kasu bakanak
deskribatu dira. 2014ko irailean, AEMPS erakundearen segurtasun-ohar bat argitaratu zen,
medikamentu honekin behatutako baraila-osteonekrosiaren eta hipokaltzemiaren arriskuez
ohartarazteko. Gainera, zenbait prebentzio-neurri eta kaltzemiaren monitorizazioa ezartzeko
premia zegoela jakinarazi zen®.

Denosumaba 6 hilabetean behin ematen da, larruazalaren azpitik injekzioa; hori erosoagoa da
pazientearentzat, eta erraztu egiten du tratamendua betetzea. Bigarren mailan hautatzeko
medikamentutzat jotzen da, epe luzera duen segurtasun-profila ez delako horrenbeste
ezagutzen (6 urtera egindako azterketei buruz argitaratutako datuak)*' eta garestiagoa
delako.

ESTROGENO-HARTZAILEAREN MODULADORE-SELEKTIBOAK (SERM).

Estrogeno-hartzailearen agonista eta/edo antagonista gisa jarduten dute, zelula- eta ehun-
motaren eta itu-geneen arabera. Hezurrean, hezur-erresortzioa murrizten dute.

Raloxifenoak frogatu du HDM galera murrizten duela eta haustura bertebralen arriskua

murrizten duela menopausia osteko osteoporosia duten emakumeetan, baina ez du murrizten

haustura ez-bertebralen arriskua®* *

44,45

. Gertaera tronboenbolikoen areagotzea da kontrako
efektu nagusia
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Bazedoxifenoak frogatu du babestu egin duela HDMren galerari eta haustura bertebralen
murrizketari dagokionez menopausia osteko osteoporosia duten emakumeetan, baina ez du
frogatu eraginkorra denik haustura ez-bertebralen murrizketan, haustura-arrisku handiko

46-48

biztanleetan salbu (post hoc analisiak) . Epe motzean segurtasun-profila raloxifenoaren

antzekoa izan arren, epe luzerako informazioa mugatuagoa da™®.

SERMak gomendatzen dira hirugarren tratamendu-lerroan, ez badira toleratzen
bisfofonatoak eta denosumaba. Haustura-arrisku handia duten eta estrogeno-hartzaile
positiboko bularreko minbizi-arriskua duten emakumeei eman dakieke. Raloxifenoa
erabiltzea gomendatzen da bazedoxifenoa baino, epe luzera segurtasun-datu gehiago
izateagatik eta kostu gutxiago izateagatik.

TERIPARATIDA (PTH 1-34)

Teriparatidak (PTH 1-34) hezurraren osaera estimulatuz jarduten du, kaltzioaren heste-
xurgapena eta birxurgapen tubularra nahiz giltzurrunetik fosfatoen iraizketa areagotuz®.
Paratiroidea hormona (PTH1-84) ezin da eskuratu Espainiako merkatuan 2013az geroztik.

Teriparatidak frogatu du eraginkorra dela haustura bertebralen eta ez-bertebralen murrizketan
menopausia osteko osteoporosia duten emakumeetan; hala ere, ez du frogatu eragin hori
aldakako hausturetan.

Arratoietan egindako azterketa aurreklinikoek erakusten dute osteosarkomaren intzidentzia
handiagoa dagoela epe luzean ematean. Argi eta garbi ezarritako kausa-harremanik egon ez
arren eta gizakiengan osteosarkomaren kasuak behatu ez badira ere, trataeraren gehienezko
iraupena bi urtekoa da. Gainera, teriparatidaren fitxa teknikoak ezartzen du 24 hileko
trataeraren zikloa ez dela errepikatu behar pazientearen bizitzan zehar™'.

Hauek dira kontrako efektu nagusiak: hiperkaltzemia, goragaleak eta buruko mina®.

Ez da lehen lerroko medikamentutzat hartzen; izan ere, bisfosfonatoek eta denosumabak ez
bezala, ez du eraginkortasunik frogatu aldakako hausturen murrizketan eta epe luzera
begirako segurtasunari buruzko datuak falta dira; horregatik, trataeraren gehienezko iraupena
bi urtekoa da. Beste alde txar batzuk dira larruazalaren azpitik ematen dela, hozkailuan eduki
behar dela eta kostu handia duela®***.

Teriparatida menopausia osteko osteoporosi larria duten (T-score< -2,5), hauskortasunagatik
hausturaren bat izan duten eta beste trataera batzuk toleratu ez dituzten edo
eraginkortasunik izan ez duten (hausturak agertzea tratatu arren) emakumeentzat izan

daiteke®®.
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ESTRONTZIO-RANELATOA

Estrontzio-ranelatoak osteoblastoen ekintza areagotzen du, eta hezur-erresortzioa murriztu.
Frogatu du haustura bertebralak®® eta ez-bertebralak®™ prebenitzen dituela, baina ez
aldakakoak menopausia osteko osteoporosia duten emakumeetan.

Farmakojagoletzan Arriskuak Ebaluatzeko Europako Batzordeak segurtasun-datuak ebaluatzen
ditu aldizka eta hainbat segurtasun-alerta jakinarazi ditu azken urteetan larruazaleko erreakzio
larrien arriskuak®, tronboenbolismo benosoak® eta miokardioko infartuak®® areagotzearekin
lotuta, dagoeneko azalduta dauden beste batzuez gain, hala nola kontzientziaren aldaketak,
konbultsioak, hepatitisa eta zitopeniak®’. 2014ko abuztuan estrontzio-ranelatoa ospitale-
diagnostikoko medikamentutzat sailkatu zen, eta, beraz, bisadoa behar du aldez aurretik
Osasun Sistema Nazionalaren baitan eman baino lehen®.

Haustura larrien prebentzioan eraginkortasun mugatua izatearen testuinguruan arrisku horiek
kontuan hartuta, onura-arrisku orekaren berrikuspena egin eta gero ondorioztatu da
osteoporosi larria duten, haustura-arrisku handia duten, beste alternatiba terapeutikorik
erabili ezin duten eta kardiopatia iskemikoaren, gaixotasun arterial periferikoaren edo
patologia zerebrobaskularraren aurrekaririk ez duten pazienteetara mugatu behar dela. Ez
da erabili behar kontrolatu gabeko hipertentsio arteriala duten pazienteetan®’.

Pazientearen arrisku kardiobaskularra baloratu behar da trataera hasi baino lehen eta aldizka
trataera jasotzen ari dela.

TRATAERA-GOMENDIOEN LABURPENA

- Bisfosfonatoak hautaketa-trataerak dira menopausia osteko osteoporosia duten
emakumeetan. Aledronatoa da kostu-eraginkortasun handiena daukana. Ez da
gomendatzen ibandronatoa erabiltzea, ez duelako frogatu haustura bertebralak eta
aldakakoak murrizten dituenik.

- Denosumaba da bigarren mailan hautatzeko trataera, bisfosfonatoak
kontraindikatuta daudenean edo toleratzen ez direnean, segurtasun-profila ez
delako horrenbeste ezagutzen eta garestiagoa delako.

- SERMak izango lirateke hirugarren tratamendu-lerroa bisfosfonatoak edo
denosumaba kontraindikatuta daudenean edo toleratzen ez direnean. Raloxifenoa
izango da hautatzekoa, segurtasun-datu gehiago daudelako epe luzera begira eta
kostu-eraginkortasun handiagoa duelako.

- Teriparatida menopausia osteko osteoporosi larria duten (T-score< -2,5),
hauskortasunagatik gutxienez hausturaren bat izan duten eta beste trataera batzuk
toleratu ez dituzten edo eraginkortasunik izan ez duten (hausturak agertzea tratatu
arren) emakumeentzat izan daiteke.
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5. OPOR TERAPEUTIKOAK BISFOSFONATOEKIN

Bisfosfonatoak, beraien ezaugarri farmakozinetikoengatik, hezurretan metatzen dira, eta
trataera bertan behera utzi ondoren iraun dezakeen babes-efektua egiten dute. Babes-efektu
horren ebidentziak eta denbora luzez erabiltzeari lotutako kontrako efektuei buruzko kezkak
eragiten dute haustura-arrisku baxua duten pazienteetan zentzuzkoa izatea trataeran
atsedenaldia egitea, "opor terapeutikoak®®’ deiturikoa, alegia.

Bi saiakuntza klinikok alderatu zuten bisfosfonatoekin trataera luzatzearen ondorioak denbora
bat igaro ondoren etetearekin (3-5 urte):

O FLEX® entseguan alderatu zen trataera alendronatoarekin 5 edo 10 urtetan
menopausia osteko osteoporosia duten emakumeetan. Ez zen alde nabarmenik ikusi
haustura berrien intzidentzian (ez bertebral morfometrikoetan, ezta ez-bertebraletan
ere). Hala ere, aldeak egon ziren haustura bertebral klinikoetan.

0 HORIZON® entseguan alderatu zen trataera azido zoledronikoarekin 3 edo 6 urtetan
menopausia osteko osteoporosia duten emakumeetan. Ez zen alde nabarmenik ikusi
haustura bertebral klinikoen eta ez-bertebralen intzidentzian, nahiz eta aldeak egon
ziren haustura bertebral morfometrikoetan.

(0]

Halaber, behaketa bidezko azterketa bat egin zen risedronatoarekin VERT entseguaren
hedapenari buruz. Azterketa horretan, risedronatoa edo plazeboa 3 urtez hartu zuten
emakumeak berriro ebaluatu ziren terapia amaitu eta urtebetera. Aldez aurretik
risedronatoarekin tratatutako emakumeen haustura bertebral berrien intzidentziak txikiagoa
izaten jarraitu zuen(% 6,5 vs % 11,6)%.

Aurrekoa kontuan izanda, alendronatoa edo risedronatoa erabiltzeko kasuan, zentzuzkoa da 5
urteko trataeraren ondoren kentzea haustura-arrisku handirik ez duten emakumeetan; arrisku
handia duten pazienteetan, ordea, datuek iradokitzen dute terapiarekin jarraitzeko® %%,
Azido zoledronikoa erabiliz gero, zentzuzkoa da 3 urteko trataeraren ondoren kentzea
haustura-arrisku handirik ez duten emakumeetan; arrisku handia duten pazienteetan, aldiz,

6,64,67
(

terapiarekin jarraitzea balioetsi behar da ikus gomendioen taula).

Opor terapeutikoen iraupenari dagokionez, ez dago azterketa klinikorik erakusten duenik
trataera eten ondoren trataeraren onurak zenbat denbora irauten duten zehazteko. Datu
gehiago behar dira zehazteko ea hezur-ordezkoen markatzaileak edo hezurren dentsitate
mineralak modu fidagarrian lagundu dezaketen erabakiak hartzen bisfosfonatoekin egindako

trataeraren iraupenari edo eteteari buruz®®®

, hahiz eta praktika klinikoak gaur egun horiek
proposatzen dituen hezur-birmoldaketan®® tratamenduaren efektuaren galeraren ideia bat
edukitzeko bitarteko bakar gisa. Pazientearen lehentasunak eta haustura-arriskuen faktore

klinikoak ere kontuan hartu beharko lirateke erabaki hori hartzerakoan®,
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5 URTE IGARO ONDOREN BISFOSFONATOEKIN EGINDAKO TRATAERAREN
JARRAIPENA EBAULATZEKO GOMENDIOAK (3 URTE IGARO ONDOREN AZIDO

ZOLEDRONIKOAREN KASUAN) (67. erreferentziatik moldatua)

Haustura-arriskua

Egin beharreko ekintza /
Trataeraren iraupena

Gomendioak /
Atsedenaldiaren iraupena

Arrisku txikia

- < 70urte

- Aldez aurreko
hausturarik gabe

- GMI>20

- Aldakako hausturarik
gabe familia-
aurrekarietan

- Kortikoide-
tratamendurik ez 3
hilabete baino
gehiagoan edo
aromatasaren
inhibitzailerik ez

Kendu bisfosfonatoa

Berraztertu arrisku-faktoreak
70 urtetik aurrera (3-5 urtean
behin)

Arrisku ertaina
- >70urte
- eta haustura-
aurrekariak familian
- eta/edo GMI <20

Kendu bisfosfonatoa

Balioetsi 3-5 urteko atsedena
(edo gutxiago, HDM**
nabarmen galduz gero edo
hausturarik egonez gero).
Aztertu arrisku-faktoreak 2
urtean behin.

Arrisku handia

- Aldez aurreko
haustura eta/edo

- Kortikoide-
tratamendua 3
hilabete baino
gehiagoan edo
aromatasaren
inhibitzaileak

Tratamenduari eutsi 10
urtean.

Hezi pazientea erorketak
saihesten ikasteko

10 urte igaro ondoren,
balioetsi 1-2 urteko atsedena
(edo gutxiago, HDM
nabarmen galduz gero edo
hausturarik egonez gero).
Denbora hori igaro ondoren,
bisfosfonatoa berrekin
daiteke.

Trataera alternatiboa
balioetsi daiteke
bisfosfonatoen atsedenaldian

* Trataera banakatu; ez dago ebidentzia zientifikorik bisfosfonatoekin 10 urteko trataeratik harago, ezta

trataera alternatibo egokienari buruz ere. Haustura-arrisku handia egonez gero oraindik, beste aukera

bat izan daiteke ekintza-mekanismo desberdina duen beste medikamentu batera aldatzea (adibidez,

Teriparatida).

** HDM nabarmen galtzea; gutxienez HDMren % 5 galtzea, gutxienez 2 urteko aldearekin egindako DXA

bidezko 2 neurketetan®.
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6. TRATAMENDUAREN URTEKO KOSTUA, AUKERA BAKOITZAREN KASUAN

Tratamenduaren Urteko Kostua (€)

ASTEKO AZIDO ALENDRONIKOA 70MG 4 KONP 149,88
AALENDRONIKOA/NVIT D3 70MG/2800U | 4 KONP 336,12
ASTEKO AZIDO RISEDRONIKOA 35MG 4KONP 238,08
AZIDORISEDRONIKOA 75MG 2 KONP 255,12
AZIDO IBANDRONIKOA 150MG 1 KONP 156

AZIDO ZOLEDROMIKDA [ACLASTA®) 18,75

DENOSUMABA 60MG XIRINGA 451,18
RALOXIFEN QA 60MG 28 KONPRIMITU 247,68
BAZEDOXIFENOA 20MG 28 KONPRIMITU 41292
TERIPARATIDA 20MCG/BOMCL 3ML 486456
ESTRONCIC RAMELATO 2G 28 SOBRE 592,68
; T T T T T 1
0 1000 2000 3000 4000 5000 6000

B Urteko Tratamendua

Kalkuluak 2014ko abenduko PSP BEZ (€) prezioei dagozkie.

* PVL/ ospitale-erabilera.
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