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Resumen

La declaracién de posicion de la Federacion Latinoamericana de Endocrinologfa sobre la
osteoporosis fue desarrollada por endocrinélogos de 9 paises. Abarca la definicion, el
diagnostico, el tratamiento y el seguimiento de la enfermedad, la identificacién de barreras a
la salud, y propuestas para mejorar la atenciéon de enfermedades en la region.

Introduccion: Existe una brecha en la comprension de la osteoporosis en América Latina.
El objetivo de este trabajo es expresar la posicion de la Federacién Latinoamericana de
Endocrinologia (FELAEN) sobre el cuidado de la osteoporosis en mujeres posmenopausicas
para cerrar mejor esta brecha.

Métodos: Se formo un panel de expertos integrado por 11 endocrinélogos de 9 paises.
Se realiz6 una busqueda de datos con un enfoque conceptual, y la selecciéon de datos se basé
en la jerarquia de la piramide EBHC. Los datos no publicados se consideraron para los datos
epidemioldgicos locales y la opinién de expertos para la identificacion de barreras a la atencion
médica. Se realiz6 un consenso de expertos basado en la metodologia Delphi. Se pidi6 a los
expertos que respondieran en una escala Likert de 5 puntos a dos respuestas proporcionadas
a preguntas de orientacion.

Resultados: Se acordo el consenso sobre la respuesta de las preguntas con la mediana mas
alta en la escala Likert y se sintetiz6 en 16 declaraciones que cubren la definiciéon de
osteoporosis, enfoque diagndstico, opciones de tratamiento y seguimiento. Ademds se
identificaron temas clinicos, necesidades insatisfechas en osteoporosis en relacién con datos
epidemioldgicos locales, barreras para el tratamiento y clasificacién erronea de programas
dentro de los sistemas de salud.
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Conclusiones: A través de un proceso basado en reconocidas herramientas metodolégicas,
se desarrollé la posiciéon de FELAEN sobre la osteoporosis. Esto permitié plantear un
escenario Optimo para la atencién de la enfermedad y ayudé a identificar brechas de
conocimiento.

Existe una gran variabilidad en el abordaje de la osteoporosis en América Latina y persisten
barreras en todas las etapas de la atencién de la salud.

Abstract

Summary: The Latin American Federation of Endocrinology position statement on
osteoporosis was developed by endocrinologists from 9 countries. It encompasses the
definition, diagnosis, treatment, and follow-up of the disease, the identification of barriers to
healthcare, and proposals to improve the disease care in the region.

Introduction: There is a gap in the understanding of osteoporosis in Latin America. The
objective of this work is to state the position of the Latin American Federation of Endocrinology
on osteoporosis care in postmenopausal women to better bridge this gap.

Methods: An experts’ panel was formed comprising of 11 endocrinologists from 9
countries. A data search was conducted with a conceptual approach and data selection was
based on the hierarchy of the EBHC pyramid. Unpublished data was considered for local
epidemiological data and expert opinion for the identification of barriers to healthcare. An
expert consensus based on the Delphi methodology was carried out. Experts were asked to
respond on a 5-point Likert Scale to two provided answers to guiding questions.

Results: Consensus was agreed on the answer for the questions with the higher median on
the Likert scale and synthetized on 16 statements covering the definition of osteoporosis,
diagnostic approach, treatment options, and follow-up. Besides clinical topics, unmet needs in
osteoporosis were identified in relation to local epidemiological data, barriers to treatment, and
misclassification of programs within health systems.

Conclusions: Through a process based on recognized methodological tools, FELAEN’s
position on osteoporosis was developed. This made it possible to state an optimum scenario
for the care of the disease and helped to identify knowledge gaps.

There is great variability in the approach to osteoporosis in Latin America and barriers in
all the stages of healthcare persist.

Keywords: Bone density conservation agents, Bone diseases, Densitometry, Health services,
Osteoporotic fractures.

Palabras clave: agentes de conservacion de la densidad 6sea, enfermedades Oseas,
densitometria, servicios de salud, fracturas osteoporoticas.

Resumen de declaraciones 2. Para proteger la salud 6sea se requiere

ingesta adecuada de calcio, niveles 6pti-

La osteoporosis es una enfermedad
sistémica caracterizada por baja masa
6sea, deterioro de la microarquitectura
de tejido 6seo y disminucién de la cali-
dad 6sea que conduce a un aumento de
la fragilidad 6sea y la susceptibilidad a

fracturas.
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mos de vitamina D, actividad fisica que
incluya fuerza, equilibrio y ejercicios de
resistencia, limitar la ingesta de alcohol
y evitar el tabaco.

Se debe evaluar el riesgo de osteoporosis
en mujeres de 50 afios de edad o mas o al
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10.

comienzo de la menopausia, con un
historial médico detallado, examen fisi-

co, y evaluacién del riesgo de fractura
con FRAX®.

La mediciéon de la DMO debe conside-
rarse de acuerdo con el perfil de riesgo.

El diagnostico de osteoporosis se realiza
en presencia de fracturas por fragilidad,
o con una puntuaciéon T menor o igual a
-2,5 en la columna lumbar, el cuello
femoral, el total de cadera, o radio 33%
en el contexto clinico adecuado.

La evaluacion inicial para sospecha de cau-
sas secundarias de la osteoporosis puede
estar respaldada por pruebas de laboratorio,
como hemograma, niveles de vitamina D,
tésforo, hormona paratiroidea intacta
(PTH), creatinina, fosfatasa alcalina,
transaminasas, calcio sérico y urinario, y
excrecion de creatinina en orina de 24 h.

Se debe considerar la medicién de la
DMO en mujeres de 65 afilos o mas y en
mujeres menores de 65 afios que tienen
un mayor riesgo de desarrollar osteo-
porosis. Si se hace, debe medirse con
DXA en la columna y cadera.

Hay herramientas de diagnostico adicio-
nales para DXA como VFA, TBS, REMS
y IS, que deben implementarse en los
paises de América Latina para mejorar el
abordaje inicial de la osteoporosis.

En personas con osteopenia sin fractu-
ras por fragilidad o en centros de salud
que no cuentan con DXA, el FRAX® es
util para evaluar la necesidad de iniciar
el tratamiento.

La suplementacion con calcio y vitamina D
debe considerarse en pacientes con
osteoporosis si en su dieta la ingesta de calcio
es inferior a 1200 mg por dia y los niveles de
vitamina D son inferiores a 30 ng/ml.

Los bisfosfonatos estan indicados para
el tratamiento de osteoporosis pos-
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menopausica y en pacientes con osteo-
penia y factores de riesgo de fractura.

11. El denosumab esta indicado como alter-
nativa para el tratamiento inicial de la
osteoporosis posmenopausica con un
alto riesgo de fractura.

12. La teriparatida esta indicada para el trata-
miento de la osteoporosis con riesgo alto
o muy alto de fractura y la osteoporosis
con antecedentes de fractura vertebral.

13. El romosozumab esta indicado para el
tratamiento de la osteoporosis con un
riesgo muy alto de fractura o multiples
fracturas vertebrales y debe administrar-
se por un ano.

14. Estan indicados los moduladores
selectivos del receptor de estrogeno como
alternativa para el tratamiento de la
osteoporosis con riesgo de fractura ver-
tebral o para mujeres posmenopausicas
mas jovenes con riesgo de cancer de
mama.

15. La terapia de reemplazo de estrégenos
esta indicada como alternativa para el
tratamiento de la osteoporosis u
osteopenia en mujeres menores de 60
afos, con intensos sintomas vasomototres
o climatéricos, y que no tienen ninguna
contraindicacion.

16. El seguimiento de la osteoporosis
posmenopausica debe basarse en las ca-
racteristicas de cada paciente, incluyen-
do la evaluacion individual del riesgo de
fractura y el estado de salud general.

Introduccién

Lamorbilidad por osteoporosis aumenta pro-
gresivamente en América Latina, situacién po-
siblemente relacionada con el acelerado
envejecimiento de la poblacién en la mayoria de
los paises de la regiéon !, lo que conduce a un
aumento de las fracturas y complicaciones por
fragilidad osea.



Segin la Comision Econdmica para América
y el Caribe (CEPAL), la poblacién de América
Latina en 2020 se estimé en 652 millones,
15,4% mayores de 50 afios (a2 100 millones).

La esperanza de vida promedio estimada
para 2020 en la region fue de 75,7 afios, lo cual
representa un aumento de 5,7 afios sobre la
esperanza de vida en 2000, con un incremento
correspondiente en el total de poblaciéon en
riesgo 2. Por otro lado, existe una considerable
variaciéon de hasta 10 veces en el riesgo de
fractura de cadera y otras fracturas osteopo-
roticas entre paises de la region, como se en-
cuentra en los estudios de validacion de
FRAX®? y los estudios de prevalencia*.

En el estudio latinoamericano de osteopo-
rosis vertebral (LAVOS, por sus siglas en inglés),
que proporciona la mayoria de los datos
epidemiologicos conocidos de osteoporosis en
América Latina, se estimo una prevalencia de un
14,77% para todas las fracturas vertebrales en la
osteoporosis en pacientes de todas las edades.
Esto aumento con la edad al 6,9% para el grupo
de 50 a 59 anos y al 27% para los mayores de 80
afios*. Aparte del estudio LAVOS, datos
epidemiolégicos heterogéneos de fracturas ver-
tebrales y de cadera, e incidencia de osteopenia,
y prevalencia de osteoporosis y escasa mortali-
dad estan disponibles en la International
Osteoporosis Foundationn (IOF)® y en algunos
estudios locales (tabla complementaria 1).

Es relevante sefialar que las variaciones ob-
servadas en la incidencia de fracturas entre
poblaciones en América Latina son probable-
mente debido a diferencias en la ascendencia de
sus habitantes. Por ejemplo, en el sur de Brasil,
en el municipio de Joinville, donde el 83% de la
poblacién es caucasica, la incidencia anual de
fractura de cadera en mujeres es de 268,8/
100.000 habitantes y de 153/100.000 habitan-
tes en hombres —superior a la del norte del
pais, donde la poblacién es principalmente he-
cha de pueblos indigenas— y aumenta

significativamente después de los 75 afios®.

En cuanto a la diversidad en el tratamiento
de enfermedades, en Colombia el sistema sani-
tario incluye el 100% de todas las tecnologias

sanitarias relacionadas con la prevencion, el
diagnostico, el tratamiento y la rehabilitacion
de la osteoporosis’. En el resto de paises de la
region, no hay acceso cubierto completo a algu-
nas tecnologias como DXA y para algunos
farmacos®. Como consecuencia de la diversidad
en la estructura de las politicas y sistemas de
salud en América Latina, la cobertura de los
gastos en el manejo de la osteoporosis se divide
de manera diversa entre sistemas de salud sub-
vencionados por el estado, sistemas de seguros
privados, o gastos de bolsillo; un escenario que
conduce a diferencias entre los paises y a las
inequidades en el acceso a la atencién en salud
7. Segun un estudio de estimacién de costos de
cuatro pafses de América Latina, basados en la
modelizacién de enfermedades carga de las ta-
sas de incidencia de fracturas osteoporoticas, el
costo anual mas bajo de atencién se estimé en
$ 94.265.619 (USD) en Colombia y el mas alto
en $ 410.739,402 (USD) en México, lo cual
demuestra alta variabilidad en el costo de la
atencion en la region!®.

Es un desafio proponer un marco vinculante
debido a la variabilidad en el abordaje de la
enfermedad en los paises latinoamericanos. El
objetivo de este trabajo es establecer la posi-
cién de la Federacion Latinoamericana de En-
docrinologia (FELAEN)!! sobre la atencion de
la osteoporosis en pacientes mujeres posmeno-
pausicas. La posicion tiene como objetivo con-
ciliar conceptos clinicos sobre la presentacion
de la enfermedad en América Latina, la relevan-
cia de las herramientas disponibles en la identi-
ficacién de poblaciones de alto riesgo, y el uso
de herramientas de diagndstico ademas de la
absorciometria de rayos X de energia dual
(DXA), utilizando un enfoque multidisciplinario
de la fractura con el propdsito de reducir la
apariciéon de la enfermedad en poblacién de
mayor riesgo.

Métodos

El desarrollo de esta posiciéon de consenso
siguié un protocolo basado en la Guia
Metodologica para la Elaboracion de las Guias
de Practica Clinica (GPC) del Ministerio de
Salud'? y la elaboracion de directrices de la
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Lista de verificaciéon de la Red Internacional de
Directrices (GIN, por sus siglas en inglés) y la
Universidad McMaster!3. El proceso se dividid
en 5 etapas: preparacion, formulacion, desarro-
llo, redaccién/preparacion y socializacion.

La poblacién objetivo de la investigacion in-
cluye mujeres posmenopausicas con diagnéstico
de osteoporosis, en riesgo o con antecedentes de
fracturas por fragilidad. El asunto clinico central
es la definicién de osteoporosis y su diagndstico,
evaluacion, tratamiento y seguimiento. Los usua-
rios objetivo de la posicién son los profesionales
médicos en instituciones de salud de todos los
niveles de complejidad que brindan atencién a
pacientes con osteoporosis.

Participantes

El Grupo de Desarrolladores (GD) estaba
integrado por un panel de especialistas en endo-
crinologia que son miembros de FELAEN vy
asociaciones afiliadas. Un equipo coordinador,
que inclufa dos endocrinélogos y un epidemi6-
logo, supervisé el proceso a través de todas las
etapas. La participacion de los expertos fue
considerada después de que posibles conflictos
de intereses fueron declarados individualmen-
te. Ninguno de los profesionales tenfa impedi-
mento para participar en el proceso.

Evidencia

Se realizé una busqueda de GPC en las bases
de datos de las organizaciones que recolectan o
producen GPC, incluido el repositorio de GIN,
las publicaciones oficiales de sociedades de
paises no latinoamericanos de endocrinologia y
agencias gubernamentales. Los repositorios ofi-
ciales de GPC y las publicaciones de las autori-
dades del sector sanitario y las asociaciones
médicas de América Latina también se exami-
naron. La identificacién de literatura relevante
se complementé con la seleccién manual de la
lista de referencias de las GPC identificadas y
sugerencias de los miembros del DG. Siguiendo
la jerarquia de la piramide de informacién sani-
taria, basados en evidencia 4, fueron seleccio-
nadas fuentes identificadas como de buena
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calidad después de aplicar herramientas de la
evaluaciéon de calidad de la Scottish Interco-
llegiate Guidelines Network (SIGN)™ y la he-
rramienta de evaluacion de la calidad GPC del
Centro Internacional de Evidencia de Salud
Aliada (ICAHE, por sus siglas en inglés).

Proceso de consenso

Se realizé un consenso de expertos basado
en la metodologia Delphi'’. Un conjunto de
preguntas orientadoras fue propuesto por el
equipo coordinador y refinado mediante discu-
sion con el conjunto DG. La lista cubria la
definicién, el diagnoéstico, el tratamiento y el
seguimiento de la osteoporosis con preguntas
como «:Qué habitos de vida saludable se deben
promover para mantener la salud de los hue-
sos?» y «iCuanto tiempo debe durar la terapia
con bisfosfonatos?».

Se pidi6 a cada miembro del panel que de
forma anénima, en una escala Likert, seleccio-
nara entre las dos respuestas a las preguntas
orientadoras. El consenso se acordé después de
tres rondas de discusién para la respuesta con la
puntuacion media mas alta, siempre que fuera
mayor o igual a 4.

Resultados

El desarrollo de la declaracién de posicion
comenzo6 con la preparaciéon del protocolo y
terminé después de la discusion de los hallazgos
entre los miembros del panel (socializacion) y la
revision y la aprobacion del borrador final del
manuscrito por el DG. Las declaraciones sobre
los aspectos mas relevantes del diagnoéstico, el
tratamiento y el seguimiento de la osteoporosis
en la posmenopausia se derivaron de la infor-
macion evaluada y lo acordado por el DG.

Argumento de posicion
La posicion de FELAEN sobre la osteoporosis

posmenopausica es respaldada por las declaracio-
nes presentadas y discutidas a continuacion:



1. La osteoporosis es una enfermedad sisté-
mica caracterizada por una baja masa Osea,
deterioro de la microarquitectura del tejido 6seo
y disminucién de la calidad ésea que conduce a
un aumento de la fragilidad 6sea y susceptibili-
dad a fracturas.

La definicién de osteoporosis como una en-
fermedad caracterizada por una reduccion en la
calidad del tejido 6seo ha sido promovida por el
Instituto Nacional de Artritis y Enfermedades
Musculoesqueléticas y de la Piel, la Fundacién
Europea de Osteoporosis y Enfermedad Osea y
la American National Osteoporosis Foundation
por consenso de 1991 8 actualizado para in-
cluir la consideracién de que es una enfermedad
sistémica, como un concepto fundamental en
su enfoque!. El aumento en la fragilidad 6sea
es atribuible al deterioro de la microarquitectura
Osea, que se traduce en una disminucién de su
funcion de resistencia biomecanica y se asocia
con un aumento en la ocurrencia de fracturas
por fragilidad, definidas como fracturas debidas
a caidas desde la propia altura o menos o por
fuerzas mecanicas de baja energfa que normal-
mente no causan fracturas®®?!,

Los sitios anatémicos mas comunes para las
fracturas osteopordticas en mujeres posmeno-
pausicas son la columna vertebral, el antebrazo,
y fémur/cadera, con una densidad de incidencia
estimada de 1250/100.000 personas/afio (in-
tervalo de confianza del 95% [IC del 95%)] 648-
2173), 703/100.000 personas/afio (IC del 95%
411-1381) y 325/100.000 personas/afio (95%
CI 106-757), respectivamente®?.

2. Para proteger la salud 6sea se necesita
ingesta adecuada de calcio; niveles 6ptimos de
vitamina Dj actividad fisica que incluya ejerci-
cios de fuerza, equilibrio y resistencia; limitar la
ingesta de alcohol, y evitar el tabaco.

La salud 6sea se refleja en la integridad y la
densidad mineral del hueso. Estas caracteristi-
cas se derivan de la acciéon coordinada de dep6si-
to y reabsorcién 6sea, un proceso que depende
de los patrones de acumulacién de minerales
relacionados con el sexo y la edad, que comienza
desde la etapa fetal y culmina hacia el final de la
segunda década de la vida con fusion epifisaria®.

Para mantener la salud de los huesos es
recomendable seguir una dieta saludable; tener
habitos de estilo de vida que permitan un desa-
rrollo esquelético 6ptimo; maximizar el pico de
acrecion; minimizar la pérdida de masa 6sea, y
preservar la integridad estructural. Los princi-
pales factores relacionados con la salud 6sea
son la ingesta de calcio (siguiendo recomenda-
ciones especificas por edad), el mantenimiento
de niveles de 25-hidroxivitamina D (vitamina
D) y la actividad fisica.

Algunas recomendaciones especificas son
las siguientes:

* Mantener una ingesta total de calcio
entre 800 y 1200 mg por difa, segun la
edad y el riesgo de fractura. Este nivel
puede lograrse con la ingesta dietética
de calcio, y suplementos si es necesario?*.

*  Mantener niveles de vitamina D iguales
o supetiores a 30 ng/ml. Promover la
exposicién segura a la luz solar como
principal fuente natural de vitamina D y
suplemento cuando sea necesario®>2°,
Se recomienda exponer la piel desnuda
al sol durante 10 a 15 minutos al dia®’.

e Aunque no se recomienda un régimen de
ejercicio especifico, el entrenamiento de
resistencia tiene un efecto osteogénico
positivo cuando se asocia con cargas
mecanicas entre 3,5 y 4,2 g. Este efecto
se ha observado mejor en estudios con
rutinas de ejercicio realizadas al menos 3
dfas a la semana con al menos 100 repe-
ticiones por sesion, principalmente con
actividades que implican saltos?.

3. Se debe evaluar el riesgo de osteoporosis
en mujeres de 50 aflos 0 mas o al comienzo de
la menopausia con un historial médico detalla-
do, examen y evaluacién del riesgo de fractura
con FRAX®. ILa medicion de la DMO debe

considerarse de acuerdo con el perfil de riesgo.

Las mujeres identificadas como de alto ries-
go de fractura deben someterse a una evalua-
cion de los factores que contribuyen a la baja
densidad de masa 6sea, el riesgo de caidas, las
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causas o antecedentes de fracturas por fragili-
dad, las causas secundarias de osteoporosis, la
disminucién de la altura, el dolor de espalda
baja y la deformidad de la columna, como
hipercifosis dorsal.

La historia clinica es el instrumento princi-
pal para el enfoque de diagnostico inicial; debe
incluir un examen fisico detallado y puede com-
plementarse con pruebas de laboratorio para
evaluar el metabolismo 6seo y las causas secun-
darias de osteoporosis, radiografia de columna
lateral, determinacion del riesgo de fractura por
FRAX® y DXA segun el perfil de riesgo del
paciente?*.

Los factores que contribuyen a la baja densi-
dad 6sea y al aumento de riesgo de fractura que
deben tenerse en cuenta durante la evaluacion
son el uso de glucocorticoides sistémicos, la
edad (tener 65 anos o mas), las fracturas pre-
vias, los antecedentes familiares de osteoporosis,
los antecedentes de caidas, los antecedentes
familiares de fractura de cadera, la osteoporosis
secundaria, el indice de masa corporal (IMC)
menor de 18,5 kgm?, el tabaquismo, el alcoho-
lismo, la visiéon reducida, los problemas de
movilidad, y la sarcopenia®.

4. El diagnoéstico de osteoporosis se realiza
en presencia de fracturas por fragilidad, o con
una puntuacion T menor o igual a -2,5 en la
columna lumbar, el cuello femoral, la cadera
total o el 33% del radio en el contexto clinico
adecuado.

La osteoporosis se diagnostica clinicamente
en presencia de fracturas por fragilidad, inde-
pendientemente de la presencia de alteraciones
en el metabolismo 6seo y la DMO. Por tanto,
los pacientes con puntajes T en el rango de
osteopenia y fracturas por fragilidad también
deben ser diagnosticados con osteoporosis.
Ademas, el diagnéstico debe realizarse cuando
se informa una puntuacion T menor o igual a -
2,5 en la columna lumbar, el cuello femoral y la
cadera total o el 33% de radio, incluso en
ausencia de fractura. El radio debe evaluarse
solo cuando no es factible probar la cadera o la
columna, especialmente si se sospecha hiper-
paratiroidismo, o a peticion del paciente.
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El diagnéstico también debe considerarse en
personas con osteopenia y un mayor riesgo de
fractura basado en el umbral de FRAX® espe-
cifico del pais?*%.

Si se producen una o mas fracturas (por
fragilidad o de otro tipo) en pacientes con una
puntuacion T informada inferior a -2,5, el diag-

ndstico es osteoporosis grave?.

El riesgo de fractura se clasifica segun la
presencia de factores de riesgo, ademas del
diagnéstico de osteoporosis o la presencia de
fracturas. Los pacientes pueden ser considera-
dos de muy alto riesgo con alguna de las siguien-
tes caracteristicas: fracturas osteopordticas en
los ultimos 12 meses, fracturas durante el trata-
miento farmacolégico de la osteoporosis, frac-
turas multiples, uso de medicamentos que alteran
la calidad 6sea, DMO muy baja (puntuaciéon T
menor a -3), alto riesgo o antecedentes de cai-
das, o alta probabilidad de fractura segin
FRAX®.

Pacientes con diagnoéstico de osteoporosis
sin ninguna de las caracteristicas antes mencio-

nadas se consideran en alto riesgo de fractura®.

5. La evaluacién inicial para sospecha de
causas secundarias de osteoporosis puede estar
respaldada por pruebas de laboratorio, como
hemograma, niveles de vitamina D, fésforo,
niveles de hormona paratiroidea (PTH, por sus
siglas en inglés), creatinina, fosfatasa alcalina,
transaminasas, calcio sérico y urinario, y excre-
ci6én de creatinina en orina de 24 h.

Los factores que causan o contribuyen a una
DMO baja se han informado en mas del 50% de
las mujeres posmenopausicas, cuya identifica-
cién y tratamiento tiene un importante efecto
sobre el curso de la osteoporosis®’. Dado que
estos factores se han identificado en hasta el
40% de las mujeres diagnosticadas con osteo-
porosis primaria que no tienen evidencia clinica
de causas secundarias, su evaluacién sistemati-
caesrecomendada en mujeres posmenopausicas
con diagnodstico de osteoporosis y personas con
factores de riesgo de fractura independiente-
mente de su edad?.



Debido a la diversidad de causas secundarias
de osteoporosis, incluyendo alteraciones
endocrinas, gastrointestinales, reumatolégicas,
hematolégicas, respiratorias, metabodlicas o del
sistema renal, asociadas al consumo de drogas y
relacionadas con la inmovilidad, las pruebas
basicas de laboratorio deben complementarse
con pruebas adicionales de acuerdo con los
hallazgos de la evaluacién clinica.

6. Se debe considerar la mediciéon de la DMO
en mujeres de 65 aflos o mas y en mujeres
menores de 65 afios que tienen un mayor riesgo
de desarrollar osteoporosis. De hecho, debe
medirse por DXA en la columna y cadera.

La medicién de la DMO es el principal crite-
rio utilizado para el diagnédstico y el seguimien-
to de la osteoporosis. Se reporta en g/cm? y se
mide por DXA en diferentes puntos del esque-
leto. Los sitios de medicién mas comunes son la
columna lumbar y la cadera. Se prefiere la cade-
ra debido a la disminucién de precision de la
mediciéon en la zona lumbar en presencia de
escoliosis y deformidad vertebral. El discrimi-
nante potencial de la prueba en todo el rango de
riesgo de enfermedad (area bajo la curva) es del
65% (IC del 95%: 62-67%) para cualquier frac-
tura osteoporodtica importante en pacientes sin

tratamiento previo®.

En mujeres con osteoporosis sin anteceden-
tes de fractura, se ha demostrado que la medi-
ciéndelaDMO esunbuen predictor de fracturas
osteoporoéticas. Ajustada por edad, una dismi-
nucién de 1 en desviacién estandar (DE) en la
DMO medida en la cadera se asocia con un
riesgo relativo (RR) de fractura de 1,4 (95% CI
1,4-1,6) en el antebrazo, 2,6 (95% CI 2,0-3,5)
en la cadera, 1,8 (95% CI 1,1-2,7) para fracturas
vertebrales y 1,6 (IC del 95% 1,4-1,8) para
todos los sitios*?. Por el contrario, en un 40% se
ha observado una disminucién del riesgo de
fractura para cada aumento de 1 DE enla DMO
en la cadera (Hazard Ratio [HR] 0,60; I1C del
95%: 0,52 a 0,69)>.

Para la interpretaciéon de la mediciéon de la
DMO por DXA en mujeres posmenopausicas,
se prefieren la evaluacién de la puntuacion Ty
la clasificacion densitométrica de la OMS?% 34

*  Normal: una DMO que no es mas de 1
SD por debajo del valor normal prome-
dio para un adulto joven.

* DBaja masa 6sea o baja densidad 6sea
(osteopenia): DMO con una puntuacion
T entre -1 y -2,5 DE del valor normal
para un adulto joven.

e Osteoporosis: un valor de DMO inferior
a -2,5 DE del valor normal para un
adulto joven.

7. Hay herramientas de diagnoéstico adicio-
nales para DXA como VFA, TBS, REMS y FS
que deben implementarse en los paises de Amé-
rica Latina para mejorar el enfoque de la
0Steoporosis.

La evaluacién de fracturas vertebrales (VFA)
es un diagnoéstico de tecnologia DXA que pet-
mite obtener imagenes de la zona toracica y
lumbar, columna vertebral, para buscar la pre-
sencia de fracturas vertebrales. Este es un mé-
todo conveniente y confiable, de bajo costo y
baja radiacion. °. La VFA se indica cuando la
puntuaciéon T es menor que .1 y uno o mas de los
siguientes factores estan presentes: mujer de 70
afios o mas, disminucién de mas de 4 cm de
altura, una fractura vertebral autoinformada
pero no documentada, y terapia de corticos-
teroides en dosis equivalentes a prednisona 5
mg o mas por dia durante 3 meses o mas’. Se
puede repetir si la paciente continta teniendo
un alto riesgo de fractura o si persisten los

factores de riesgo para su indicacion?®.

Como las mujeres de 70 afilos o mas tienen un
mayor riesgo de desarrollo de fracturas verte-
brales, el panel lo considera apropiado para
evaluar la columna en busca de fracturas, inde-
pendientemente de la presencia de factores de
riesgo adicionales y el resultado de la medicién
de DMO. Esto se puede hacer usando la VFA o
radiografia lateral de la columna lumbar vy
toracica si no esta disponible.

El Trabecular Bone Score (TBS) es un indice
de textura que evalia las variaciones en la
escala de grises de la imagen obtenida por DXA
de la columna lumbar. Refleja la calidad
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trabecular y sirve como una aproximacion para
la evaluacién de la microarquitectura 6sea
correlacionada con la densidad de conectividad
del hueso trabecular, su nimero y la separacion
trabecular. Se interpreta determinando el
variograma de la imagen proyectada de la region
de interés, calculada como la suma de la dife-
rencia de cuadrados de la escala de grises entre
pixeles a una distancia determinada. Un TBS
reducido indica que la microarquitectura 6sea
puede estar deteriorada y estd asociada con
riesgo de osteoporosis importante y fractura de
cadera y vertebral en mujeres posmenopau-
sicas®”. Usado junto con FRAX®, el TBS ha
mostrado una mejora en la clasificacién de
riesgo de fractura, especialmente en pacientes
con resultados cerca del umbral de tratamiento
y mujeres menores de 65 afios de edad?.

La multiespectrometria ecografica de radio-
frecuencia (REMS, por sus siglas en inglés) es
una técnica de ultrasonido basada en el analisis
de senales sin filtrar de ultrasonido sin procesar,
obtenidas durante una ecografia de la columna
lumbar y/o el cuello femoral® | cuyo resultado
se informa como la DMO ecografica expresada
en g/cm?. En un estudio prospectivo de 1516
mujeres italianas de 30 a 90 afios, la puntuacién
T vertebral REMS fue significativamente me-
nor en pacientes con fracturas por fragilidad
(mediana [Me] = -2,9; cuartil 1 [Q1] = 3,6 —
Cuartil 3 [Q3] = -1,9), comparadas con aquellas
sin fractura Me =-2,2 [C1 = -2,9—C3 = -1,2]).
La sensibilidad fue del 65,1% vy la especificidad
del 57,7% para la identificaciéon de fracturas
vertebrales incidentes (OR = 2,6; IC del 95%:
1,77-3,76) y de 40,2% y 79,9%, respectivamen-
te, para las fracturas de fémur (OR = 2,81; IC
del 95%: 1,80-4,39).

La DXA correspondiente fue del 84,8% para
las fracturas vertebrales y el 84,2% para las
fracturas femorales®.

Fragility Score (FS) es un parametro de ultra-
sonido que estima la fragilidad esquelética basa-
da en una ecograffa transabdominal de las
vértebras lumbares. Ha mostrado un buena co-
rrelacion con el riesgo de fractura estimado por
FRAX® para cualquier fractura mayor (r = 0,51)
o fractura de cadera (r = 0,46). Esto es especial-
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mente cierto cuando la medicién de la DMO del
cuello femoral por DXA se suma (r = 0,71 por
fractura mayor; r = 0,70 para fractura de cadera),
lo que demuestra que el IS es directamente
proporcional al riesgo estimado de fractura*l.

Para utilizar correctamente estas ayudas de
diagnostico, se requiere una adecuada imple-
mentacion de cada tecnologia y conocimiento
de su método de interpretacion.

8. En personas con osteopenia sin fracturas
por fragilidad o en los centros de salud que no
cuentan con DXA, FRAX® es util para evaluar
la necesidad de iniciar el tratamiento.

FRAX® es un algoritmo que considera otros
factores, que la DMO no contempla, para esti-
mar el riesgo de fractura a 10 afos. Es una
herramienta complementaria a la medicién de la
DMO que puede ser util para seleccionar la
mejor intervencion terapéutica segun la magni-
tud del riesgo. También se puede considerar
como instrumento educativo para mejorar la
salud del paciente, el conocimiento sobre la
enfermedad y sus factores de riesgo?!.

Con el uso de FRAX® como herramienta de
deteccion en entornos comunitarios para mujeres
entre 70 y 85 afios, de siete regiones de Inglaterra,
la proporciéon de las fracturas osteoporodticas en-
contradas fue similar en mujeres tamizadas y no
tamizadas (12,9% vs. 13,6%; HR ajustado = 0,94;
95% CI = 0,85-1,03). Sin embargo, en un analisis
secundario preespecificado, esta estrategia se aso-
ci6é con un 28% de reduccién relativa de fracturas
de cadera en comparacion con la atencion estandar
(2,6% frente a 3,5%; FCa = 0,72; IC del 95%
0,59-0,89)%.

Datos epidemiolégicos de paises con riesgo
de fractura y mortalidad, y las tasas de fractura,
se utilizaron para desarrollar FRAX®2!. Para su
correcto uso, se debe considerar el modelo de
pais. En siete pafses de América Latina (Argen-
tina, Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, México
y Venezuela), se ha establecido el tratamiento
umbrales de evaluacion 2.

9. Se debe considerar la administracién de
suplementos de calcio y vitamina D en pacien-



tes con osteoporosis si su calcio en la ingesta de
la dieta es inferior a 1200 mg por dia y los
niveles de vitamina D son inferiores a 30 ng/1.

Existe una controversia en la definicién de
suficiencia de vitamina D basada en la concen-
tracién plasmatica medida, especificamente en
referencia a las posiciones adoptadas por la
Endocrine Society (ENDO) y el Institute of
Medicine (IOM) —ambos, instituciones esta-
dounidenses— que reflejan diferentes enfoques
y valoraciones de pruebas*.

El IOM emiti6 una respuesta a las recomen-
daciones de suplementacién de vitamina D de la
ENDO CPG, en la que reconoce los puntos en
comun entre ambos enfoques, ya que la vitamina
D vy el calcio son esenciales para la salud 6sea y
que no es necesario realizar un cribado de rutina
en la poblacion en general. Sin embargo, advierte
de una diferencia fundamental del nivel
plasmatico en el que la suplementacion debe
tenerse en cuenta: el IOM considera que mante-
ner la vitamina D en niveles superiores a 30 ng/
ml no proporciona ningun beneficio adicional a
mantener un nivel superior a 20 ng/ml*.

La Sociedad Brasilefia de Endocrinologia y
Metabolismo (SBEM) y la Sociedad Brasilefia
de Patologia Clinica/La Medicina de Laborato-
rio (SPBC) emitieron un consenso sobre la refe-
rencia de valores del nivel plasmatico de
vitamina D; afirman que valores entre 20 y 60
ng/ml son suficientes para la poblacién menor
de 65 afios e idealmente deberian permanecer
entre 30 y 60 ng/ml en adultos mayores, perso-
nas con antecedentes de caidas recurrentes,
personas que se han sometido a cirugia bariatrica,
mujeres embarazadas, pacientes tratados con
medicamentos que interfieren con el metabolis-
mo de la vitamina D, y los pacientes diagnosti-
cados con osteoporosis, hiperparatiroidismo
secundario, osteomalacia, diabetes mellitus tipo
1, cancer, enfermedad cronica de rifion o enfer-
medades de malabsorcion. El nivel de deficien-
cia se definié como menos de 20 ng/ml, y para
niveles superiores a 100 ng/ml, debe conside-
rarse el riesgo de toxicidad*.

A'laluz de los beneficios adicionales para las
poblaciones en riesgo como las mujeres

posmenopdusicas con osteoporosis 4, el Con-
senso brasilefio de SBEM vy la SPBC* adopta-
ron un nivel en plasma inferior a 30 ng/ml como
punto de corte para evaluar la necesidad de
iniciar la suplementacién con vitamina D en
esta poblacion. Para la poblaciéon en general,
segun lo propuesto por el IOM, el valor de 20
ng/ml se acepta como suficiente para mantener
salud Osea en individuos sanos*. Durante la
discusion para seleccionar este punto de corte,
uno de los panelistas afirmé que 20 ng/ml
deben considerarse como un umbral para el
tratamiento en la osteoporosis posmenopausica

(AARA).

Ademas de las personas tratadas por osteo-
porosis, la suplementacion también debe tener-
se en cuenta si la ingesta de calcio es menor de
1000 mg por dia en adultos menores de 50 afios
o menor de 1200 mg por dia en adultos mayores
de 50 afios.

El uso de suplementos debe considerarse
como adicional a la ingesta diaria de calcio y se
debe tomar en dosis de 500 a 600 mg (en
cualquier preparacion) para optimizar la absor-
cién. Si el paciente requiere un mayor suple-
mento diario, la dosificacién debe ser dividida.
La suplementaciéon con vitamina D se puede
iniciar con dosis de 1000 a 2000 UI por dia,

tituladas hasta que se alcanza suficiencia®.

La suplementacién con calcio y vitamina D
reduce el hiperparatiroidismo y la remodelacion
Osea, tiene un ligero efecto sobre la DMO?L y se
ha asociado con una disminucion en el riesgo de
fractura de cadera (RR = 0,84; IC del 95%:
0,74-0,96) y cualquier tipo de fractura (RR =
0,95; IC del 95% 0,90-0,99) cuando es
coadministrado®.

Sin embargo, los suplementos de calcio y
vitamina D se han asociado con un mayor riesgo
de calculos renales (RR = 1,17; IC del 95%:
1,03-1,34). También pueden causar distension
abdominal y estrefimiento (RR = 1,04; IC del
95% 1,00-1,08), y aunque no tienen un efecto
significativo sobre la mortalidad, esta se han
relacionado con altas dosis de estos suplemen-
tos; algunos estudios han demostrado una aso-
ciacion poco clara con un aumento de riesgo de
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infarto de miocardio®. Verificando el efecto de
suplementacién exclusiva de calcio, sin eviden-
cia de aumento se ha encontrado incidencia de
litiasis renal cuando se compara con placebo
(reduccién del riesgo absoluto [ARR] = 0,00%;
IC del 95%: 0,88% a 0,87%), pero se ha sugeri-
do que no hay asociacién con este evento (RR
= 0,68; IC del 95% 0,14-3,36)*". Es importante
tener en cuenta que en los adultos mayores de
70 afios que tenfan antecedentes de caidas,
suplementos de vitamina D con dosis mensua-
les de 60.000 UI o 24.000 UI mas calcidiol se
asociaron con un mayor numero de caidas en
comparacion con la suplementacién sola con

24.000 U,

10. Los bisfosfonatos estan indicados para el
tratamiento de osteoporosis posmenopausica y
pacientes con osteopenia y factores de riesgo de
fractura. Los bisfosfonatos son el tratamiento
de eleccion para la osteoporosis en mujeres
posmenopausicas en la mayoria de los paises
donde existe una amplia experiencia con estos

medicamentos®?.

En comparacién con el placebo, los bisfos-
fonatos reducen el riesgo de fractura vertebral
(OR = 0,54; IC del 95% 0,45 a 0,65), fractura
no vertebral (OR = 0,78, 0,72 a 0,84), fractura
de cadera (OR = 0,70; IC del 95%: 0,60 a 0,81)
y cualquier tipo de fractura osteoporética (OR
= 0,70; IC del 95%: 0,65 a 0,76). Las diferen-
cias en los bifosfonatos pueden orientar la elec-
cién del tratamiento segun el perfil de riesgo del
paciente: el alendronato reduce el riesgo de
lesiones vertebrales, de cadera y de mufieca; el
risedronato puede reducir el riesgo de fracturas
no vertebrales; el acido zoledrénico puede re-
ducir el riesgo de cualquier fractura osteoporética
y fracturas vertebrales, y el ibandronato puede
reducir el riesgo de fracturas vertebrales, pero
no fracturas no vertebrales o de cadera>.

El tratamiento con bisfosfonatos debe durar
entre 3 y 5 afios, con evaluacioén periddica del
riesgo de fractura para definir la duracién 6ptima
del tratamiento para el paciente. Si persiste el
riesgo de fractura del paciente, se debe continuar
el tratamiento. Para mujeres consideradas en ries-
go bajo a moderado, se debe considerar la suspen-
sion del tratamiento temporal y supervisado®?.
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Los bifosfonatos orales pueden asociarse con
efectos adversos como reacciones gastrointes-
tinales, esofagitis y dispepsia. El efecto adverso
mas frecuente de la aplicaciéon parenteral de
acido zoledroénico es un sindrome similar a la
gripe, que aproximadamente uno de cada cuatro
pacientes experimenta principalmente después
de la primera dosis. Efectos adversos con me-
nor frecuencia incluyen osteonecrosis de la
mandibula y fracturas atipicas. En ambos casos
su presentacion depende de comorbilidades,
tiempo y dosis de tratamiento®.. Como se elimi-
nan por los riflones, se recomienda su uso en
pacientes con una tasa de filtraciéon glomerular
(TFG) mayor de 30 ml/min para la administra-
cion oral de bisfosfonatos y en pacientes con
TFG mayor 35 ml/min para zoledronato. La
administracién intravenosa rapida puede cau-
sar disminucién temporal o permanente de la
TFG, especialmente en ancianos o pacientes
que estén utilizando diuréticos o farmacos po-
tencialmente nefrotéxicos. El uso esta contra-
indicado si hay evidencia de hipersensibilidad o
hipocalcemia®’.

11. El denosumab esta indicado como alter-
nativa para el tratamiento inicial de la osteopo-
rosis posmenopausica con un alto riesgo de
fractura. El denosumab reduce el riesgo de
fractura de cadera (RR = 0,56; IC del 95%:
0,35-0,90), fracturas no vertebrales (RR = 0,80;
95% IC 0,67-0,906) y fracturas vertebrales (RR
= 0,32; IC del 95% 0,22-0,45)>°. Es seguro de
usar en pacientes con enfermedades cronicas,
enfermedad renal (ERC) en todas las etapas,
incluidos los pacientes con TFG < 35 ml/min/
1,73 m2.

En pacientes con ERC estadio I a III, el
farmaco ha aumentado la DMO y ha reducido la
aparicion de fracturas en todos los sitios. En
pacientes con ERC en estadio IV, se ha obser-
vado un aumento de la DMO en la cadera sin
reduccion de la tasa de fracturas®

Se ha observado el efecto terapéutico de
denosumab temprano durante el tratamiento
(después del primer afio) y ha permanecido
estable hasta 10 afos, mostrando una reduccién
en el riesgo de fractura, un aumento sostenido
de la DMO y una baja tasa de fracturas en todos



los sitios, especialmente en la cadera (0-0,61%
por afi0)3%>¢,

No hay datos para un tiempo de tratamiento
superiora 10 afios, porlo que el riesgo de fractura
y la respuesta en la DMO deben ser reevaluados
periddicamente para decidir si se continda la
terapia®?. Debe seguirse la suspension de
denosumab sin demora por la administracion de
otro agente antirresortivo. Generalmente se re-
comienda un bisfosfonato oral después del trata-
miento con denosumab, debido a la regresion del
efecto sobre la DMO al nivel basal a los 12
meses, el progresivo aumento del riesgo de frac-
tura vertebral y el riesgo de fracturas posteriores
después de la primera fractura®’.

Aunque las reacciones adversas al medica-
mento son poco frecuentes, se ha informado
enrojecimiento e infecciones en el sitio de aplica-
cién con el uso de denosumab, asi como un bajo
riesgo de hipocalcemia (& 0,05%) sin aumento
significativo en la incidencia de enfermedades
sistémicas. No se ha observado infecciones,
malignidad o alteraciones esqueléticas en com-
paracion con el placebo®?. La incidencia de frac-
turas atipicas y osteonecrosis de la mandibula es
baja y puede estar relacionada con la presencia

de factores de riesgo adicionales®.

12. La teriparatida esta indicada para el tra-
tamiento de la osteoporosis con riesgo alto o
muy alto de fractura y osteoporosis con antece-
dentes de fractura vertebral.

En un metaanalisis en red, la teriparatida
redujo el riesgo de fracturas no vertebrales (RR
= 0,62; IC del 95%: 0,47-0,80) y fracturas
vertebrales (RR = 0,27; IC del 95%: 0,19-0,38),
sin evidencia de un efecto significativo sobre
las fracturas de cadera (RR = 0,64; IC del 95%:
0,25-1,68) en comparaciéon con el placebo®.

Otro metaanalisis que evalué su efecto sobre
la incidencia de fracturas de cadera y miembros
superiores en mujeres y hombres con osteoporosis
mostr6 una reduccion en el riesgo de fractura de
cadera (OR = 0,44; IC del 95%: 0,22-0,87)
después del tratamiento por un promedio de 18
meses, sin evidencia de una reducciéon en el
riesgo de fractura en el miembro superior®.
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Esta indicada para el tratamiento de pacien-
tes con osteoporosis que tienen un riesgo muy
alto de fractura, como aquellos con anteceden-
tes de fractura vertebral o fracturas vertebrales
multiples® o pacientes que tienen factores de
alto riesgo, como los que presentan anteceden-
tes de tratamiento con corticosteroides, aque-
llos que tienen o tuvieron una nueva fractura
durante el tratamiento con agentes antirresor-
tivos, o aquellos enlos que los agentes antirresor-
tivos estan contraindicados?!-°.

El tratamiento con teriparatida debe admi-
nistrarse durante 2 anos: la duracion para la que
se ha obtenido el mayor beneficio observado en
términos de aumento de la DMO%’. En pacien-
tes que reciben tratamiento con teriparatida, se
debe considerar un régimen de extensién con un
agente antirresortivo para prevenir disminu-
ci6on de la DMO y pérdida de eficacia en la

prevencion de fracturas®.

Se han notificado como reacciones adversas
mas frecuentes, con frecuencia inferior al 5%,
mareos, calambres en las extremidades inferio-
res, reacciones en el lugar de aplicacién y dolor
de cabeza. Suelen ser leves y no requieren la
suspensiéon del tratamiento?!. Puede ocurrir
hipercalcemia transitoria leve, aumentos leves
del 4cido urico renal y la excrecion de calcio. No
se han registrado casos de osteosarcoma en

asociaciéon con teriparatida en humanos®.

13. El romosozumab esta indicado para el
tratamiento de la osteoporosis en pacientes con
un riesgo muy alto de fractura o multiples frac-
turas vertebrales y debe administrarse por una
afio.

El romosozumab se ha indicado para el tra-
tamiento de osteoporosis grave o de muy alto
riesgo y en pacientes que han fracasado en el
tratamiento con agentes antirresortivos®. Esto
se ha considerado como una opcién de
retratamiento en pacientes que han recibido
terapia anabodlica con teriparatida o abalo-
paratida®. Comparado con placebo, romoso-
zumab ha demostrado que reduce el riesgo de
fractura de cadera (RR = 0,44; IC 95% 0,24-
0,79), fracturas no vertebrales (RR = 0,67; IC
del 95%: 0,53 a 0,80) y fracturas vertebrales
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(RR = 0,33; IC del 95%: 0,22 a 0,49)>. Este
efecto se mantiene para fracturas vertebrales
(HR = 0,27; intervalo de credibilidad del 95%
[CtI] 0,13-0,52) y para las fracturas de cadera
con romosozumab seguido mediante una tera-
pia de extensiéon con alendronato (RR = 0,39;
95% CI 0,21-0,72) en analisis posteriores®!.
Para mantener la ganancia en DMO vy reducir el
riesgo de fractura, el tratamiento con romoso-
zumab puede ir seguido de un régimen de exten-

sién con un agente antirresortivo™.

El efecto adverso mas comun, informado hasta
en un 5% de los pacientes, es la infeccion en el
lugar de aplicacién®®. Se observaron diferencias
no significativas en la frecuencia de presentacion
de reacciones adversas en comparaciéon con
teriparatida (RR = 1,03; IC del 95%: 0,80-1,34),
placebo (RR = 1,00; IC del 95% 0,98 a 1,02) o
alendronato (RR = 0,96; IC del 95%: 0,93 a
1,00)%2. Persiste la incertidumbre en relacién con
el efecto de romosozumab sobre el riesgo
cardiovascular®™? La Administracién de Drogas
y Alimentos (FDA, por sus siglas en inglés) emitié
una advertencia para su uso en pacientes con
riesgo cardiovascular; esta contraindicado para
pacientes que han tenido un ataque al corazén o
un derrame cerebral en el dltimo afio y debe
suspenderse si el paciente experimenta cualquiera
de estos eventos durante el tratamiento®.

14. Los moduladores selectivos del receptor
de estrogeno estan indicados como alternativa
para el tratamiento de la osteoporosis con ries-
go de fractura vertebral o para mujeres
posmenopausicas mas jovenes con riesgo de
cancer de mama.

Los moduladores selectivos del receptor de
estrégeno (SERM) son una opcién para el trata-
miento de pacientes con osteoporosis en los
que las fracturas vertebrales se consideran de
mayor riesgo, como mujeres con baja DMO en
la columna o antecedentes de fractura, y pue-
den ser especialmente utiles en mujeres con
menopausia con riesgo de fractura vertebral y
cancer de mama?!. El riesgo de fractura verte-
bral disminuye tanto con el uso de raloxifeno
(HR = 0,60; IC del 95%: 0,52-0,69) como de
bazedoxifeno (HR = 0,61; IC del 95%: 0,48 a
0,77). Su uso es recomendado en mujeres con
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osteoporosis que tienen niveles bajos de riesgo
de tromboembolismo venoso, alto riesgo de
cancer de mama, o que no sean adecuadas para
el tratamiento con otros agentes antirresortivos.
Otros efectos adversos que limitan el uso de los
SERM son la aparicién de calambres en las
extremidades inferiores y los sofocos. El uso de
raloxifeno se ha asociado con un menor riesgo
de cancer de mama durante y hasta 5 afios
después que el tratamiento ha terminado®?.

15. La terapia de reemplazo de estrogenos
esta indicada como alternativa para el trata-
miento de la osteoporosis u osteopenia en mu-
jeres menores de 60 afios, con intensa actividad
vasomotora o con sintomas climatéricos y que
no tienen ninguna contraindicacién.

Los estrégenos son una alternativa de trata-
miento para mujeres con osteoporosis que tie-
nen sintomas climatéricos asociados. Los
resultados sobre el riesgo de fractura observa-
dos con la terapia con estrégenos provienen
principalmente de estudios con mujeres que no
tenfan un alto riesgo de fractura. La reduccién
del riesgo se ha evidenciado en fracturas verte-
brales (HR = 0,66; IC del 95% 0,49 a 0,89),
fractura de cadera (HR = 0,71; IC del 95%: 0,52
a 0,98) y fractura no vertebral (HR = 0,79; IC
del 95% 0,70-0,90), con un efecto adicional
sobre los sintomas climatéricos.

Los efectos adversos potenciales incluyen
tromboembolismo venoso, accidente cerebro-
vascular, infarto de miocardio, cancer de mama,
cancer de endometrio, cancer de ovario, de-
mencia, calculos en la vesicula biliar e inconti-
nencia urinaria. Los resultados del estudio de la
Iniciativa de la salud de la mujer (WHI, por sus
siglas en inglés) han demostrado que la mayoria
de estos riesgos disminuyen cuando se suspen-
de el tratamiento®®. Durante los primeros 6
aflos de la menopausia, la terapia con estrégenos
se ha asociado con una disminucién en la pro-
gresion subclinica de enfermedad ateroscle-
rotica. Este resultado no ha sido evidenciado
cuando se inicia la terapia en mujeres que han

sido posmenopdusicas durante mas de 10 afios®*.

16. El seguimiento de la osteoporosis
posmenopausica debe basarse en las caracterfs-



ticas de cada paciente, incluyendo la evalua-
ci6én individual del riesgo de fractura y el estado
general de salud.

Varias asociaciones cientificas coinciden en
que reducir el riesgo de fractura es el principal
objetivo del tratamiento de la osteoporosis.

Sin embargo, han aceptado en su GPC la
dificultad de determinar parametros universa-
les de vigilancia y respuesta a la terapia?!->0:52:65.66,

Esta dificultad se debe al hecho de que la
osteoporosis es una enfermedad compleja cau-
sada por la interaccién entre genética, factores
metabodlicos y ambientales que dependen de las
caracteristicas individuales de cada paciente®’.

Como seguimiento general para pacientes
posmenopausicas con osteoporosis, se propone
el siguiente plan:

e La frecuencia de seguimiento debe esta-
blecerse de acuerdo con el riesgo de
fractura y los cambios en el estado de
salud de cada paciente.

e Enla consulta inicial y el seguimiento, el
riesgo de fractura debe evaluarse, y la
adopcion y el mantenimiento de los ha-
bitos de vida favorables a la salud 6sea
deben ser enfatizados.

e La apariciéon de dolor de espalda y dismi-
nucidén de la estatura debe ser monitoreada.

e Parapacientes con osteoporosis con frac-
turas y aquellos que estén recibiendo
tratamiento farmacolégico, se podrian
realizar chequeos cada 6 meses para eva-
luacién clinica y laboratorio basico. Se
pueden solicitar pruebas para evaluar el
metabolismo 6seo.

e La valoracién de la respuesta al trata-
miento farmacolégico incluye revision
de la prescripcion, verificaciéon de la
administracion del farmaco y la evalua-
cién de la adherencia.

* La sospecha de fracaso terapéutico o
deterioro de la condicion inicial del pa-

ciente debe ir seguida de una evaluacion
de causas secundarias de osteoporosis.

e Dado que el seguimiento de estos pa-
cientes puede durar hasta 30 anos de
vida para las mujeres posmenopausicas,
se deben considerar tratamientos
farmacologicos secuenciales.

* En pacientes con osteopenia u osteo-
porosis sin fracturas, la monitorizaciéon
DXA se puede realizar cada 2 a 3 afios.

* En pacientes con osteoporosis con frac-
turas, la monitorizacién de DXA podria
realizarse cada 1 a 3 afos.

La densitometria DXA no puede conside-
rarse como el unico parametro de decisién debi-
do al error de medicién inherente de la técnica
y la variabilidad de la respuesta a la terapia
dentro del paciente. Por esta razoén, la calibra-
cién del equipo siguiendo las directrices de la
ISCD es recomendada®* junto con la compara-
cién de mediciones repetidas de los pacientes,
teniendo en cuenta el minimo cambio significa-
tivo de las medidas del equipo y el rumbo de la
enfermedad. Una mayor velocidad de modifica-
cién en la ganancia de DMO se ha observado
con tratamiento farmacolégico en comparacion
con la disminuciéon de la DMO observada en
diferentes etapas prepatologicas®®.

Dentro del abordaje de pacientes con
osteoporosis, se puede incluir el uso de marca-
dores de remodelaciéon 6sea. Estos son una
medida indirecta de la actividad osteoblastica y
osteoclastica que proporcionan una estimacion
de la tasa de remodelacion 6sea, considerada
como un indice dinamico que permite evaluar la
respuesta terapéutica a corto plazo®®. Estos
marcadores tienen una relacién inversamente
proporcional con la DMO; pero dada la baja
fuerza de asociacion de esta relacion, ellos no se
consideran una estrategia diagnodstica adecua-
da. Los marcadores de formaciéon Osea,
propéptido N-terminal de tipo I protocolageno
(PINP) e isémero B de resorciéon dsea del
telopéptido carboxi-terminal de colageno I
(BCTX-1), se han recomendado para identificar
pacientes con tasas relativamente altas o bajas
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de remodelado 6seo y para detectar causas
secundarias de la osteoporosis debido a su dis-
ponibilidad biolégica y validacién analitica,
especificidad 6sea y caracteristicas que puede
facilitar la normalizaciéon®. Para evaluar la ad-
herencia a bisfosfonatos, se recomienda obte-
ner una medida de PINP y BCTX-1 antes de
iniciar el tratamiento, junto con seguimiento a
los 3, 6 y 12 meses®”’. La medida de PINP
puede ser util para evaluar la adherencia a
terapias anabolicas y debe realizarse antes de
comenzar, con la primera evaluacién del primer
al tercer mes y luego a los 6 y 12 meses’™. Sin
embargo, debe tenerse en cuenta que las prue-
bas para los marcadores de remodelaciéon 6sea
pueden ser costosas o no estar disponibles en la
mayoria de los paises latinoamericanos.

Farmacos biosimilares

Considerando que el tratamiento de la
osteoporosis también esta sujeto al uso de me-
dicamentos biosimilares y teniendo en cuenta
su inclusion en la lista de medicamentos, la
existencia de una definicién operativa de
biosimilares fue investigada en las regulaciones
o comunicaciones emitidas porlos 6rganos com-
petentes de cada pafs.

Barreras parala atencion médica de la
osteoporosis en Latinoamérica

Las barreras para la atencion de enfermeda-
des percibidas por los miembros del panel fue-
ron discutidas durante el proceso de consenso.
Reconociendo que no se utilizé una metodolo-
gia formal para asegurar la representatividad de
sus respuestas, basadas en su extensas carreras
profesionales, sientan las bases para explorar
areas de mejora dentro del proceso de interven-
cién de la enfermedad.

Las barreras declaradas por el panel han sido
previamente admitidas. Otros problemas es-
tructurales previamente reconocidos para la
region se han relacionado con la falta de gestion
administrativa e integracion de las acciones
necesarias para implementar enfoques de la

osteoporosis en todos los paises®.
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Estos problemas pueden empezar a resolver-
se con la creacién de programas de tratamiento
bien articulados dentro de los sistemas de salud
de los paises, educacion sanitaria para pacien-
tes y profesionales de la salud, y la recopilacién
de informacién local de epidemiologfa.

Discusion

FELAEN es una organizacién sin animo de
lucro que agrupa asociaciones de endocrinolo-
gia en América Latina y busca aumentar la
visibilidad de la osteoporosis y la generacién de
politicas publicas para mitigar su impacto!!. La
posicién de FELAEN se resume en 16 afirma-
ciones que pretenden servir como resumen de lo
que sugiere la federacién como base para pro-
gramas integrales de tratamiento de la osteo-
porosis en paises de la region.

La revision de datos epidemiolégicos permi-
te establecer variaciones en la incidencia de
fracturas en la region latinoamericana no expli-
cadas por las fuentes de error en la captura de
casos. Hsa variabilidad debe analizarse de for-
ma heterogénea para implementar medidas y
estrategias locales para la prevencion de fractu-
ras osteoporoticas.

Existe una gran preocupacion por las barre-
ras estructurales a la atencién de la osteoporosis
que surgen de situaciones de caracter politico,
naturaleza econémica y social que conducen a
diferencias en la atencién de la osteoporosis en
América Latina. Tales barreras obstaculizan la
atencion oportuna de la enfermedad y la conse-
cucién del objetivo de reducir la incidencia de
fracturas osteoporoticas y la morbilidad y mor-
talidad asociadas a ellas.

Se percibe la baja disponibilidad de densito-
metria 6sea como principal barrera diagnostica.
Aun mas grave, hay una percepciéon de debili-
dad enlos protocolos institucionales que pueden
conducir a fracturas por fragilidad relacionadas
con la osteoporosis que no se reconocen como
tales y fallas en la comunicacién entre los pro-
fesionales que tratan a pacientes con fracturas.
La prevencion secundaria también se percibe
como deficiente.



También existen diferencias en la disponibi-
lidad y la cobertura y disparidades en el acceso
a farmacos antiosteoporoéticos. Surge una nue-
va preocupacion a partir de la introduccion al
mercado de farmacos biotecnolégicos innova-
dotres como romosozumab, incluido reciente-
mente en las recomendaciones de tratamiento
de la ENDO"! y la AACE/AC CPG", y la
llegada de medicamentos biotecnoldgicos
competidores, teniendo en cuenta la aproba-
cién de medicamentos biosimilares de teripara-
tida por la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA, por sus siglas en inglés) en 20172 y la
FDA en 201973, asi como el lanzamiento de un
estudio para determinar la comparabilidad de
un biosimilar de denosumab que ha estado en la
fase de contratacion desde julio de 2019 74,

Una limitacion en el desarrollo de esta decla-
racién de posicion es que el panel de expertos
estuvo formado tnicamente por endocrinélogos,
conduciendo a una posible visién de la enfer-
medad guiada por la experiencia y el contexto
en el que estos profesionales hacen su practica.
Esta situacién surge de la selecciéon de los
expertos solo a través de las asociaciones de
endocrinologia nacional afiliadas a FELAEN.
A pesar de eso, la posicion fue desarrollada para
dirigirse hacia todos los profesionales de la
salud involucrados en el tratamiento de pacien-
tes con sospecha o diagnoéstico de osteoporosis.

Para contribuir a la satisfaccion de las necesi-
dades insatisfechas en la osteoporosis, FELEAN
hace disponible su posiciéon de consenso para el
diagnoéstico y tratamiento de la osteoporosis
posmenopausica para toda la comunidad lati-
noamericana, como un pedido de acciones para
frenar la carga de la enfermedad. Para lograr este
objetivo, el panel aconseja actualizar la informa-
cién sobre la enfermedad, fomentar a los profe-
sionales de la salud de la region el hacer uso de los
datos clinicos actuales y pedir politicas guberna-
mentales que tengan el potencial para mejorar la
atencion médica de la osteoporosis.

Tales acciones incluyen la comisién de estu-
dios para recopilar datos epidemiolégicos loca-
les, el desarrollo de contextos especificos CPG,
la asignaciéon de recursos guiada por EBM y
mejores practicas clinicas, la implementacion de

la deteccién de programas de diagnostico precoz
y la creacion de servicios de enlace de fracturas
(FLS, por sus siglas en inglés) para tratar a
pacientes con fracturas osteopordticas y para
prevenir fracturas posteriores. Los FLS demos-
traron reducir las fracturas posteriores en pacien-

tes de Argentina, Brasil, Colombia y México™.

Respecto a las diferencias en el enfoque diag-
noéstico inicial, principalmente debido a la distri-
buciéon desigual de DXA entre paises y entre las
divisiones administrativas en algunos paises, el
panel propone el uso de FRAX® para reducir el
retraso en el diagnostico y el inicio de tratamiento.

Por ultimo, esta declaracién de posicién tam-
bién esta destinada a servir como punto de
partida para lograr una menor fragmentacién en
el viaje del paciente de osteoporosis en América
Latina, destacando las practicas actuales basa-
das en la evidencia, reconocidas por asociacio-
nes médicas internacionales. Esto también
establece la base conceptual para lograr un
marco comun para tratar pacientes en la region.

Informaciéon complementaria: La version
online contiene material complementario dis-
ponible en https:// doi. org/ 10. 1007/ s11657-
021- 00974-x.
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