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INTRODUCCION. IMPORTANCIA DE
LA OSTEOPOROSIS

La osteoporosis (OP) se define como un
trastorno del esqueleto caracterizado
por una alteracion de la resistencia osea,
con aumento de la fragilidad, que pre-
dispone a un mayor riesgo de fracturas.
La resistencia del hueso refleja princi-
palmente la integracion de dos concep-
tos: densidad dsea y la calidad del
hueso'.

La OP, es una de las enfermedades
mas prevalentes del mundo y su conse-
cuencia, las fracturas por fragilidad
6sea, hasta hace poco denominadas frac-
turas osteoporoticas, son un problema
socio sanitario de gran magnitud, por su
impacto en la economia y en la salud de
la poblacion. La OP ocasiona una dismi-
nucion de la resistencia dsea lo que con-
lleva un aumento del ntimero de fracturas
en los pacientes’, lo que provoca defor-
midades, dolor, discapacidad, dependen-
cia, disminucion de calidad de vida y
aumento de mortalidad. Recordemos la
fractura de cadera, ha sido denominada
durante mucho tiempo como “la fractura
de los tres tercios,” puesto que de cada 3
fracturas una quedaba asintomatica, otra
con actividad limitada y otra fallecia
durante el primer afio a consecuencia de
lamisma. El numero de fracturas por fra-
gilidad en mujeres es mas alto que la
suma de casos de infartos, cancer de
mama y embolia. Una de cada 3 mujeres
y uno de cada 5 hombres, mayores de 50
afios, sufrira una fractura osteoporética®.
La OP conlleva mayor carga de recursos
hospitalarios que el ictus, la diabetes y/o
la patologia cardiaca aguda. Se ha esti-
mado que en Espaiia, en 2010, hubo unas

139.000 nuevas fracturas osteoporoticas
con un coste anual total de, aproximada-
mente, 2.900 millones de euros’. Este
coste ha pasado de 4.300 millones de
euros y en 2030 se calcula que llegare-
mos a los 5.500 millones de euros.

Cada 3 segundos, se produce una
fractura por fragilidad en el mundo,
aumentando el riesgo ante fracturas pre-
vias (Figura 1).

A pesar de todos estos datos, la frac-
tura de cadera esta infradiagnosticada,
pues menos de una de cada 5 pacientes
son diagnosticadas en el mundo. Se cal-
cula que existen 200 millones de muje-
res con OP*’.

Pero ademas, estos pacientes estan
infratratados, de forma que menos de
uno de cada tres pacientes son tratados,
incluso después de haber tenido una
fractura por fragilidad®.

Y esta situacion se agrava porque a
los seis meses de iniciado el tratamiento,
menos del 50% de enfermos lo conti-
naa’. Esta importante falta de adheren-
cia es multifactorial: son pacientes asin-
tomaticos, el coste elevado del trata-
miento, el miedo a efectos secundarios y
dudas sobre su seguridad, siendo impor-
tante en este punto distintas campanas
de prensa no cientifica y las dudas de
otros especialistas, fundamentalmente
estomatdlogos y odontélogos, que en
muchas ocasiones, “desorientan” a los
pacientes.

Para paliar este ultimo punto, en
2020 hemos realizado dos reuniones
con expertos estomatdlogos, una de
ellas en el Colegio de Estomatologos y
Odontoélogos de Valencia y otra en el
Simposium de Reumatologia que anual-
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mente organiza el Servicio de Reumato-
logia y Metabolismo Oseo.

Destacamos que las conclusiones de
reumatologos y estomatélogos/odonto-
logos expertos en la ONM, son comple-
tamente coincidentes.

Aunque las fracturas osteoporoticas
mas frecuentes son las vertebrales,
cadera y mufiecas, es la de cadera la mas
grave, por su elevada mortalidad, su alto
impacto econdémico, y las consecuen-
cias personales y sociales que supone
para los que la sufren.

En pacientes mayores de 60 afios, en
2003 se estimd en Espafia una prevalencia
de 7,20 fracturas de cadera por fragilidad
por 1.000 habitantes/aiio. La OP y las
fracturas consecuentes, tienen unas
importantes repercusiones en salud y
constituyen una importante carga para la
sociedad. Por desgracia, se considera solo
la importancia de una fractura que ocasio-
na un ingreso y una intervencion en per-
sonas de edad avanzada, generalmente
con una protesis, lo que ya significa un
importante coste, pero esta carga se
subestima porque en muchos casos, no se
tiene en cuenta la estancia hospitalaria,
pero lo que es mas importante, son las
repercusiones sobre la calidad de vida y el
incremento de la mortalidad: aproxima-
damente uno de cada seis pacientes falle-
ce durante el primer afio tras la fractura de
cadera, mortalidad que también esta
incrementada a posteriori'"*.Un aflo des-
pués de una fractura de cadera, la mayoria
de los pacientes no son capaces de llevar a
cabo actividades cotidianas como ir al
mercado o conducir, y no vuelven a recu-
perar la independencia'*”. Hablamos de
la “enfermedad de los 3 tercios”.
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INCIDENCIA DE NUEVAS FRACTURAS EN RELACION AL NUMERO DE FRACTURAS PREVIAS

Incidencia de fracturas %

2
Numero de fracturas previas

CAUSAS QUE INFLUYEN EN EL TRATAMIENTO DE LA OSTEOPOROSIS

Pacientes que inician el
tratamiento

Falta de
motivacion:
9 Adherencia 6
Problemas Dosificacion
de salud inadecuada
Falta de Retirada por
resultados terceros

Pacienes que contintian el
tratamiento: <50% (los mas graves)

Siria ES, et al. Am. Med. 2009;122:53-513.
Player J, et al. Biomed Pharmacother. 2007;61:191-193.
Rossini M, et al. Osteoporos Int. 2008;17:914-921.
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Seglin un estudio del impacto econo-
mico de las fracturas de cadera, en Espa-
fia, el coste por hospitalizacion por frac-
turas osteopordticas es de 2,4 millones
de euros. En Europa, el coste estimado
es de 32 billones de € por afio®.

Durante los ultimos 50 afios se han
dedicado un gran nimero de recursos
para la investigacion basica del metabo-
lismo 6seo, estudios epidemioldgicos,
tratamientos farmacologicos, y manejo
global de la osteoporosis. Hoy conoce-
mos mucho mas y mejor la enfermedad y
su tratamiento. Se han identificado los
factores de riesgo de padecerla, se han
elaborado herramientas para la evalua-
cion de esos riesgos, y disponemos de
técnicas no invasivas para el diagnostico

de la cantidad (densitometria) y calidad
del hueso (Trabecular Bone Score: TBS).

También se ha producido un gran
avance en cuanto al interés y apoyo deci-
dido de organismos internacionales,
como la Organizacion Mundial de la
Salud, la aparicion de sociedades como
la IOF (International Society of Osteo-
porosis), que aglutina a muchas otras en
la lucha contra la osteoporosis, socieda-
des cientificas nacionales e internacio-
nales, asociaciones de pacientes, etc.
Algunos gobiernos, como el de la Comu-
nidad Valenciana, han puesto en marcha
planes estratégicos contra la osteoporo-
sis, al tiempo que comités cientificos ela-
boran y actualizan Guias Clinicas para el
diagnostico y tratamiento.
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A pesar de todo ello, estamos muy lejos
de controlar el avance de la OP que es con-
siderada una “epidemia silenciosa” que
afecta a la poblacion mundial. Las previ-
siones sobre la evolucion de la OP no son
halagiiefias. Si en el afio 2000 se estimd
que hubo 3,1 millones de nuevas fracturas
osteopordticas en Europa'’, se prevé que,
hacia el 2050, el nimero de fracturas de
cadera aumente en casi un 135%". Las
predicciones para otras regiones del plane-
ta son igual de negativas y alarmantes".

El primer reto que hay que afrontar
para revertir esta tendencia es llevar a
cabo una eficaz prevencion primaria de
la enfermedad, es decir, mejorar y mante-
ner la salud osea, para evitar llegar a “la
disminucion de la masa dsea y alteracion
de la micro arquitectura, que comporta
un aumento de la fragilidad del hueso y
un incremento del riesgo de fractura”.

El segundo, y no menos dificil reto, es
identificar los casos con OP, para realizar
la prevencion secundaria, con el objetivo
de frenar y revertir el proceso de fragili-
dad 6sea, ya que esta bien establecido que
cuando un paciente sufre una fractura
osteopordtica tiene un riesgo muy eleva-
do de volver a tener otra, especialmente
en el afio inmediatamente posterior”. Sin
embargo, los pacientes siguen sin ser tra-
tados a pesar de la evidencia de la fractu-
ra. En el estudio PREVENT, se estimo
que de 7.713 ingresos por fractura de
cadera en 14 hospitales espafioles en 2004
a 2005, solo se establecio el diagndstico y
tratamiento de osteoporosis en un 8% de
los casos®. Resultados semejantes se
obtuvieron en el estudio COSMIS, valo-
rando ingresos en los Servicios de Medi-
cina Interna en diversos hospitales?.

En otro estudio mas reciente, los datos
siguen siendo preocupantes: antes de la
fractura de cadera, un 18% de los pacien-
tes estaban recibiendo tratamiento farma-
coldgico para prevenir la fractura osteopo-
rotica y solo un 26% al alta hospitalaria.
Por ultimo, en un estudio nacional, un
25% de los pacientes en Espaiia recibieron
tratamiento osteopordtico 3 meses des-
pués de la fractura®'. Esta inquietante reali-
dad ha dado lugar a la creacion de un
ambicioso proyecto internacional, impul-
sado por la IOF, el programa CAPTURE
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THE FRACTURE. Se trata de una cam-
paiia global destinada a facilitar la aplica-
cion de modelos de atencion al paciente,
multidisciplinar y coordinados, para la
prevencion secundaria de fracturas
(http://www.capture-the-fracture.org/).

¢{DEBEMOS TRATAR A TODOS LOS
PACIENTES CON OSTEOPOROSIS?
Lo primero es aclarar que no todo
paciente diagnosticado de OP por crite-
rios densitométricos, debe ser tratado.

Aunque no existe un consenso inter-
nacional, si que existe un acuerdo gene-
ralizado sobre qué pacientes deben ser
tratados:

1° Siempre que existen fracturas
por fragilidad (osteopordticas) pre-
vias. En este punto, existe un acuerdo
total. Siempre que nos encontremos ante
un paciente con fractura por fragilidad,
es decir las producidas ante traumatis-
mos que no deberian ocasionar fracturas
(por ejemplo, la caida desde la misma
altura), procede iniciar tratamiento, no
precisando la realizacion de densitome-
tria, pues da igual cal es su masa oOsea.

2° Cuando exista un riesgo inminen-
te de fractura: fractura reciente, ancia-
nos fragiles con caidas frecuentes y
pacientes tratados con corticoides a
dosis elevadas.

3° OP definidas por criterios densi-
tométricos con T-score <-2.5 en
columna, cuello femoral o cadera total.
En otras situaciones, habrd que indivi-
dualizar pacientes segun factores de
riesgo, como puede ser una osteopenia
con algun o algunos factores de riesgo.

En todo caso, siempre sera importan-
te la valoracion de factores de riesgo.

iCON QUE FARMACO TRATAR?
Actualmente disponemos de un amplio
abanico de tratamientos que nos permi-
tira tratar mejor a nuestros pacientes
segun sus caracteristicas.

El objetivo del tratamiento, sera siem-
pre reducir la incidencia de fracturas.

Existen unos puntos que debemos
tener en cuenta:

- Eficacia: existen farmacos que dis-
minuyen el riesgo de fractura vertebral,
no vertebral o de cadera y segliin las

caracteristicas de los pacientes, sobre
todo la edad, elegiremos el farmaco a
utilizar en cada caso.

- Gravedad: ante el antecedente de
fracturas previas, podria ser interesante
iniciar el tratamiento con un osteofor-
mador y seguir posteriormente con un
antirresortivo.

- Coste: debemos ofertar las posibilida-
des al enfermo y el acuerdo entre médico y
paciente sera fundamental para el inicio
terapéutico, pero hay fArmacos cuyo coste
es superior, lo que puede limitar la continui-
dad del tratamiento (adherencia). Tenga-
mos en cuenta que “‘el farmaco mas caro, es
el que se toma de forma incorrecta”.

- Comodidad de administracién:
disponemos de tratamientos orales, con
dosis semanales o mensuales, subcuta-
neos e intravenosos. Debemos igual-
mente pactar con el paciente cual va a
ser la forma mejor para mejorar la adhe-
rencia segun las preferencias.

- Efectos secundarios: hay que
explicar al paciente las posibles iatroge-
nias o intolerancias. Es fundamental que
expliquemos la minima posibilidad de
la aparicion de osteonecrosis maxilar,
pues la mala informacion del paciente y
las opiniones encontradas entre odonto-
logos/estomatélogos y reumatologos,
ocasiona un mar de dudas al enfermo.

- Edad, comorbilidades y polimedi-
cacion: son tres puntos que nos ayuda-
ran a recomendar mejor al paciente el
tratamiento mas adecuado.

Los estudios realizados para la
comercializacion de los farmacos, se
han realizado con suplementos de calcio
y vitamina D, por lo que se recomienda
su uso asociado a todos los tratamientos.

Disponemos de farmacos antirresor-
tivos y osteoformadores (Tabla 1).

Todos los farmacos utilizados, mejo-
ran la densitometria dsea, pero vamos a
especificar qué tipo de fracturas la dis-
minuyen (Figura 3).

Una vez iniciado el tratamiento, debe
mantenerse durante largo tiempo o de
forma indefinida (ante fracturas por fra-
gilidad). El objetivo, como hemos indi-
cado, es la reduccion del riesgo de frac-
tura. En pacientes con elevado riesgo de
fractura, NO se recomienda nunca inte-
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TABLA 1

FARMACOS ANTIRRESORTIVOS Y
OSTEOFORMADORES

Antirresortivos Osteoformadores
SERMs:

- Raloxifeno
- Bazedoxifeno

Teriparatida

Bifosfonatos: Romosozumab

- Alendronato
- Risedronato
- Ibandronato
- Zoledronato

rrumpir el tratamiento. A mayor tiempo
de tratamiento, mas posibilidades de
efectos adversos, planteando sobre todo
la posibilidad de aparicion de osteone-
crosis maxilar y de fracturas atipicas.

Si ponemos en una balanza los efectos
beneficiosos (reduccion de fracturas, dis-
minuciéon de mortalidad y mejora de la
calidad de vida) y los riesgos y efectos
secundarios del tratamiento prolongado
(osteonecrosis maxilar y fracturas atipi-
cas), la balanza se decanta claramente
sobre los beneficios, lo que justifica man-
tener de forma prolongada el tratamiento.

En este sentido, para evitar sobre todo
la osteonecrosis maxilar, se plantearon las
denominadas “‘vacaciones terapéuticas”,
consistentes en retirar de forma temporal
el tratamiento. Esto se planteo y se realiza
con los bifosfonatos, ya que se acumulan
en el tejido 6seo y siguen actuando incluso
durante varios aflos. En este caso, se revi-
sara periddicamente al paciente y si no
aumenta el riesgo de fractura, podremos
mantener sin tratamieno al enfermo osteo-
porotico. Este efecto residual, solo se
observa con los bifosfonatos, pero no con
el resto de medicamentos: SERMs, PTH y
denosumab. Es importante resaltar que si
se suspende el tratamiento con denosu-
mab, se pierde de forma rapida el benefi-
cio obtenido, produciéndose un “efecto
rebote” que puede acompanarse de un
incremento de fracturas (“fracturas multi-
ples”), lo que no es una iatrogenia, sino
que no se ha realizado de forma correcta el
tratamiento, siendo indispensable utilizar
un tratamiento alternativo si suspendemos
el denosumab.

Es importante insistir que ante pacien-
tes con alto riesgo de fractura, NO se
recomienda interrumpir el tratamiento.
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FARMACOS Y DISMINUCION DE FRACTURAS

*Todos los farmacos demuestran aumento DMO
*Qué fracturas disminuyen?

Fractura vertebral y
no vertebral (1a-1b)

Alendronato
Risedronato
Zoledronato

Estroncio

No se consideran los analisis post hoc

Denosumab \
Teriparatida

Fractura de cadera (1a-1b)

Fractura vertebral
(1a-1b)

Efectos adversos

Etidronato
Ibandronato

Raloxifeno
Bazedoxifeno

TABLA 2

EFECTOS ADVERSOS DE LOS FARMACOS ANTIOSTEOPOROTICOS

Bifosfonatos:
de reflujo gastroesofagico.

- Hipocalcemia.
- Dolores musculares (pseudogripe)

funcion renal.

Denosumab:

- Hipocalcemia
- Infrecuentes fracturas atipicas fémur.

- OSTEONECROSIS MAXILAR.

- “Sofocos”
- Calambres.

PTH:

calcemia.
- Mareos.

- Intolerancia digestiva y esofagitis, lo que puede limitar su uso en pacientes con antecedente

- Su uso intravenoso, puede producir reaccion en su fase aguda.

- Toxicidad renal. Por su eliminacion, no deben prescribirse cuando exista afectacion de

- Patologia oftalmologica, muy poco frecuente: conjuntivitis, uveitis. ..

- Se describen dudosos casos de fibrilacion auricular.

- Fracturas atipicas de fémur, muy poco frecuentes y a largo plazo de tratamiento.
- OSTEONECROSIS MAXILAR: describiremos a continuacion.

- Reacciones locales en sitio de inyeccion, leves.

- Fracturas multiples al suspender el tratamiento, si no se contintia con otra medicacion
“sellado”). Esto NO es un efecto adverso, sino fruto de su mecanismo de accion,
perdiéndose el efecto al dejar de administrarse.

SERM (moduladores selectivos de los receptores estrogénicos):

- Trombosis venosa profunda: evitar su uso ante antecedentes, varices importantes. ..

- Hipercalcemia. Evitar el tratamiento si en analitica previa se detecta alteracion de la

EFECTOS ADVERSOS DEL TRATAMIENTO
ANTIRRESORTIVO: OSTEONECROSIS
MAXILAR

Los efectos adversos de los farmacos
utilizados, podriamos resumirlos en la
tabla 2.

De todos los efectos adversos, gene-
ralmente poco importantes y poco fre-
cuentes, vamos a referirnos a la osteo-
necrosis maxilar (ONM) y su relacion
con los tratamientos antirresortivos:
bifosfonatos y denosumab.

La ONM es un efecto adverso recien-
te (2003) y poco frecuente, que diversos
estudios cifran actualmente entre un
caso cada 10.000 - 250.000 tratamientos
anuales.

En el 2003, Marx describid 36 casos
de un cuadro de osteomielitis cronica
que denomind “Osteonecrosis mandi-
bular”, estando todos los pacientes en
tratamiento con bifosfonatos (Bf)*, En
el ano 2005 se admitio la relacion de
esta patologia con el uso de los mencio-
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nados Bf, refiriéndose principalmente al
uso de zoledrénico y pamidronato. Con
posterioridad, varios autores confiman
esta asociacion, sobre todo con Bf mas
potentes y principalmente en tratamien-
to intravenoso y en pacientes con proce-
sos neoplasicos™?. Se publicaron pocos
casos en pacientes con bifosfonatos ora-
les y diagnosticados de OP, evidencian-
do un minimo riesgo en estos casos™¥.
En Australia, Mavrokokki confirma el
minimo riesgo con el uso de Bf orales
pues describe 36 casos entre 2,5 millo-
nes de pacientes tratados™.

Pazianas recoge 26 casos en 11 arti-
culos. Khosla revisa 14 articulos y reco-
ge 57 casos®, apreciando un riesgo de
ONM entre 1/10.000 y 1/100.000
pacientes por aflo de tratamiento, mien-
tras que en pacientes con procesos neo-
plasicos y tratamiento intravenoso la
frecuencia es 3-11% de los pacientes
tratados.

La ONM es efectivamente poco fre-
cuente cuando valoramos pacientes con
OPy tratados generalmente por via oral,
pero su frecuencia ha aumentado en los
ultimos afios, asocidndose también a
otra diana terapéutica antirresortiva, el
denosumab (DNS), que no existia al ini-
cio de esta patologia. Ademas, la severi-
dad con que se presenta en muchas oca-
siones, nos obliga a ser cautos ante esta
posible complicacion.

Como ya hemos dicho, es un efecto
adversos poco frecuente y en cuya pre-
sentacion, no solo hemos de tener en
cuenta el tratamiento que el paciente
lleve para su OP, sino otros factores “pre-
disponentes”: toma de glucocorticoides,
higiene oral, intervenciones dentales, tra-
tamientos inmunosupresores, etc.

El conocimiento de este efecto adver-
s0, origind que muchos pacientes obvia-
ran unos tratamientos (Bf y DNS), que
no solo evitaban fracturas, sino que
mejoraban la calidad de vida e incluso
disminuian la mortalidad que se asocia a
las fracturas, especialmente de cadera.
Los pacientes no son conscientes del
beneficio del tratamiento si se compara
con los efectos adversos, lo que ocasio-
nd una “crisis en el tratamiento de la
osteoporosis™?, lo que se reflejaba tam-



~_ _REVISTAbE LA

bién en la prensa no médica y en los
miles de busquedas en internet, contri-
buyendo todo ello a la menor adherencia
del tratamiento, a veces aconsejados por
profesionales sanitarios.

Podemos apreciar en la figura 4, la
disminucién de los tratamientos de OP
desde el conocimiento de la ONM.

Afortunadamente, otras publicaciones
ponen de manifiesto las ventajas del trata-
miento respecto a su interrupcion, con
algunos datos de sumo interés, como asi
se expresa la American Dental Associa-
tion Council on Scientific Affairs®:

- La estimacion mas alta de ONM por
antirresortivos (Bf y DNS) es de 0.10%.

- La OP presenta una gran morbimor-
talidad, por lo que el beneficio del uso
adecuado de los antirresortivos, supera
el bajo riesgo de ONM.

- No existe ninguna técnica validada
que determine el riesgo de desarrollar
ONM. De nada sirven determinaciones
analiticas que a veces se han postulado
como indicadores de riesgo o de inicio
de tratamiento (CTX).

- Seria optimo desarrollar programas
de salud con higiene oral para prevenir
el riesgo de ONM. Siempre es recomen-
dable que antes de iniciar el tratamiento,
el paciente se revise su estado de higiene
bucal y realizar las intervenciones nece-
sarias previamente al inicio del trata-
miento de OP. Posteriormente, basta con
realizar las revisiones habituales por
estomatdlogo u odontdlogo.

- Importante saber que DETENER
EL TRATAMIENO, NO DISMINUYE
EL RIESGO DE ONM, pero tiene evi-
dentes efectos negativos sobre la densi-
tometria y evolucion de la OP por su
deterioro 6seo.

Mas recientemente, en la Guia Clini-
ca para la prevencion y tratamiento de la
OP del Reino Unido*, se pone de mani-
fiesto algo muy importante, como es
que para pacientes que requieran proce-
dimientos dentales, no hay nada que
indique que la discontinuidad del trata-
miento reduzca el riesgo de ONM.

1. Resumen de los datos disponibles
con los tratamientos antirresortivos.

1.1. Osteonecrosis maxilar y trata-
miento con bifosfonatos.

BRI Prevalencia uso BPNs en >S5 afios en USA

100,000 persons or shove)

Svedbom A, Arch Osteoporos 2013
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DISMINUCION DE LOS TRATAMIENTOS DE OP DESDE EL CONOCIMIENTO DE LA ONM

Jha S, et al. JBMR 2015;30:2179

Martin-Merino E, Bone 2017 (on line)

- El riesgo de ONM es bajo en
pacientes con OP: Bf orales: un caso
cada 10.000 - 100.000 tratamientos
anuales, siendo mas frecuente con el
risedronato que con el alendronato. La
frecuencia es superior con el tratamien-
to intravenoso: 0.8-12 casos por
100.000 pacientes y afo.

- No se relaciona con la duracion del
tratamiento.

- Suspender el tratamiento no dismi-
nuye el riesgo de ONM

- Valorar otros factores de riesgo;
corticoterapia, enfermedades concomi-
tantes (diabetes, enfermedades autoin-
munes, etc), alcohol, tabaco, metotrexa-
to, deficiente higiene oral, etc.

- Son importantes las medidas pre-
ventivas: revisiones por estomatolo-
gia/odontologia previas.

- Es importante hacer una buena indi-
cacion del tratamiento y no tratar solo
por una baja densitometria.

- En un estudio realizado por Black et
al.”: tras 10 afios de tratamiento don Bf
orales y 10.000 mujeres, se constataron
11 ONM pero se evitaron 250 fracturas
de cadera y mas de 1.500 fracturas clini-
cas, sin poder constatar las muertes evi-
tadas, aunque en un estudio semejante,
que si se valoraba, se evitaban 1.000
fallecimientos™.

- Recomendaciones ante una ONM:
en EE.UU. no suspenden el tratamiento.
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En Europa, valorar el riesgo de fractura
y compartir los riesgos con el paciente.
(Figura 5).

1.2. Osteonecrosis maxilar y trata-
miento con denosumab

- Incidencia baja de ONM: un caso
cada 10.000 - 100.000 pacientes trata-
dos y afio.

- En el estudio pivotal (FREEDOM),
a los 10 afios se detectan 13 casos de
ONM, con antecedente de extracciones,
implantes o cirugia dental en 11 casos.
La tasa de incidencia fue de 5,2 por
10.000 pacientes y afio.

- En la extension del estudio FREE-
DOM se constataron 35 ONM por cada
100.000 pacientes y afio, pero por cada
caso de ONM se evitaron 40 fracturas de
cadera, con la mortalidad asociada a las
mismas.

- Con el DNS no se pueden realizar
“vacaciones terapéuticas”, pues ya
hemos comentado que suspender el tra-
tamiento puede asociarse a fracturas
multiples, lo que no es un efecto adver-
s0, sino una mala prescripcion por
inadecuada suspension del tratamiento.

RECOMENDACIONES.

1. El 25 de septiembre de 2009, el
Ministerio de Sanidad emite una comu-
nicacion con recomendaciones para los
profesionales respecto a la prevencion
de la ONM relacionada con el uso de Bf:
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- Beneficios -

S

- Eficacia: reduccion del
riesgo de fractuas

- Disminucion mortalidad
- Mejora calidad de vida

'VALORACION DEL RIESGO/BENEFICIO DE SUSPENDER EL TRATAMIENTO

-= Riesgos !:)

S—
Efectos secundarios:

-Osteonecrosis maxilar
- Fractura atipica

En resumen

Efectos secundarios:
- Osteonecrosis de mandibula
- Fractura atipica

——
Riesgos

1. Correcta indicacion del tratamiento de osteoporosis
2. Antes de iniciar el tratamiento, revision higiene oral y mantener revisiones habituales
3. Informar al paciente y “compartir” beneficios y riesgos

- Eficacia: reduccion del riesgo
de fracturas

- Disminucion mortalidad

- Mejora calidad de vida

Beneficios

- La indiccion del inicio del trata-
miento debe basarse en el riesgo de frac-
tura. No basarnos en baja densitometria
o0 en supuesta patologia.

- Una vez establecida esta necesidad
terapéutica, establecer las medidas den-
tales preventivas.

- Los pacientes que presenten una
ONM, deben recibir el tratamiento ade-
cuado por profesionales expertos en esta
patologia.

2. En 2019, la Sociedad Espafiola de
Reumatologia, publica unas recomen-
daciones que como es logico, tiene
importantes semejanzas®’:

- Iniciar el tratamiento valorando
siempre el riesgo de fractura. Importan-
cia del Tndice de FRAX de la OMS.

- Iniciar el tratamiento siempre tras revi-
sion oral previa y tratamiento si se precisa.

- Plantear “vacaciones terapéuticas”
segun las normas de las sociedades cien-
tificas y nunca con DNS.

- No suspender el tratamiento si se va
a realizar un procedimiento dental.

3. Previamente, en el afo 2008, la
Sociedad Espafiola de Cirugia Oral y
Maxilofacial (SECOM), publica unas
recomendaciones, muy semejantes a las
que acabamos de mencionar: revisiones
previas al inicio del tratamiento, revisio-
nes periodicas bucales y mantener buena
higiene bucal.

Solo manifiesto a nivel personal e
igualmente las sociedades cientificas,
dos discrepancias:
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- Suspender el tratamiento en algunos
casos durante 3 meses antes de una
intervencion. Carece de sentido, puesto
que un BF se une a la matriz dsea y
durante afios sigue actuando, por lo que
habria que suspender afos.

- Determinacion de b-CTX como
factor predictivo. Demostrado no tiene
valor alguno.

RESUMEN

- El riesgo de una ONM en pacientes
con OP tratada con antirresortivo, e€s
minimo (1 caso cada 10.000 - 100.000
tratamientos/afio) en comparacion con
los beneficios del tratamiento: disminu-
cion de fracturas, mejoria calidad de
vida y disminucion de mortalidad.

- Lamejor prevencion es tratar al pacien-
te que lo precise, valorando factores de ries-
go de fractura (Indice de FRAX) y no tratar
solo por una densitometria patologica.

- Antes de iniciar un tratamiento con anti-
rresortivos (Bf o DNS), asegurarnos de que
existe una buena higiene bucal y tratar perio-
dontitis. Mantener revisiones periodicas.

- No existen evidencias cientificas que
avalen que anular el tratamiento antes de
una intervencion estomatoldgica, dismi-
nuira el riesgo de ONM, sobre todo si se
trataba con Bf.

- Hasta la fecha, solo se ha demostrado
relacion de la ONM con el tratamiento
con Bf o DNS. El comportamiento de
ambos farmacos, es distinto.

- No hay ninguna determinacion anali-
tica que nos permita valorar el riesgo de
ONM. En este sentido, la determinacion
de CTX carece de validez.

- Intervenciones orales en pacientes
tratados: se realizara la intervencion si es
necesaria. Si el tratamiento era con DNS,
puede realizarse la intervencion a los 4-5
meses del tltimo vial y nunca aplazar el
tratamiento mas de 1-2 meses por el men-
cionado riesgo de fracturas multiples.

- Si se produce una ONM y aunque no
existe evidencias de que la retirada del
farmaco mejore la evolucion, plantear
otras dianas terapéuticas como la para-
thormona o el romosozumab del que dis-
pondremos proximamente.

- Ante un episodio de ONM, remitir al
especialista experto.




~_ _REVISTAbE LA

Este tema ha sido expuesto en el
XXXI Simposium de Reumatologia
celebrado en el Hospital General Uni-
versitario de Valencia en octubre de
2020, pudiendo disponer del mismo
en YouTube.
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