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editorial

Prevencion y tratamiento
de la osteoporosis en Espana

La osteoporosis es una enfermedad del esqueleto en la que existe una disminucién de la densidad mineral dsea o una alteracion de
la microarquitectura del tejido 6seo, que conlleva un mayor riesgo de fractura por fragilidad.

En Espafa unos 2,8 millones de personas sufren osteoporosis,y uno de cada cinco varones y una de cada tres mujeres mayores de
50 afos sufrird una fractura por fragilidad a lo largo de la vida. Concretamente, se producen unas 330000 fracturas al afo, de las que
més de 70000 son fracturas de cadera, que tienen una alta morbimortalidad,ademés de un considerable coste socioeconémico (mas
de 10000 € cada una).

Sin embargo, muchos de los pacientes con fractura por fragilidad o alto riesgo de fractura no son tratados adecuadamente.

Con el objetivo de analizar la atencion de los pacientes con osteoporosis o fracturas por fragilidad en Espafa, un comité de expertos
multidisciplinar, con el soporte de Alter Médica, ha realizado una encuesta a mas de setecientos médicos espafioles de diferentes
especialidades que atienden a este tipo de pacientes.

A continuacion, les presentamos el andlisis critico de los resultados de la encuesta por parte de cada uno de los miembros del comité:

1. «Suplementos de calcio, J. Carlos Bastida Calvo (Medicina Familiar y Comunitaria).
«Vitamina D», Enrique Casado Burgos (Reumatologia).
«Prevencion primaria de fracturas», Carolina de Miguel Benadiba (Rehabilitacion y Medicina Fisica).

«Prevencion secundaria de fracturas», Ifigo Etxebarria Foronda (Cirugfa Ortopédica y Traumatologia).

vk W

«Efectos adversos de los farmacos antiosteoporéticos», M.a Jests Moro-Alvarez (Medicina Interna).

Comité de expertos



J.Carlos Bastida Calvo

Médico especialista en Medicina
Familiar y Comunitaria.

Centro de Salud de Marin
(Pontevedra).

Coordinador nacional del Grupo
de Conocimiento en Aparato
Locomotor y Artrosis/Osteoporosis.
Sociedad Espariola de Médicos
Generales y de Familia.

la O

pinion del médico
de familia

Suplementos de calcio

La osteoporosis es una enfermedad que afecta al esqueletoy se
caracteriza por una disminucion de la densidad mineral dsea
acompanada de una serie de alteraciones en la microarquitectura
del hueso, haciendo que este sea menos resistente, méas fragil y,
por ello,mas susceptible de fracturarse ante un traumatismo que
en un hueso normal no provocarfa esa fractura.Son las llamadas
«fracturas por fragilidad»'?,

La prevalencia en Espafa es muy alta: unos 2,8 millones de per-
sonas sufren osteoporosis®.

Uno de cada cinco varones y una de cada tres mujeres mayores de
50 afos sufrird una fractura por fragilidad en lo que le resta de vida.

Las fracturas por fragilidad son producidas por traumatismos de
bajo impacto: caida desde el nivel del suelo o en sedestacion. Las
mas frecuentes son las de cadera, vertebrales, tercio distal de ra-
dioy hombro.Estas fracturas tienen un elevado coste econdémico,
pero,ademas, tienen también un altisimo coste social,ya que van
a inducir dependencia,van a disminuir mucho la calidad de vida
de quienes las padecen y aumentan la morbimortalidad*.

Tras una fractura de cadera, el 20% de los pacientes muere en el
afo siguiente, la tercera parte va a quedar con una invalidez

permanente y el 80% va a presentar la incapacidad de realizar
una actividad diaria independiente®. Segun registros espafoles,
mas de un 10% contintian en centros de larga estancia después
de un ano.Cuanto mdas grave sea la fractura, mayor ayuda preci-
sara el paciente fracturado.

Cualquier fractura por fragilidad ha de tomarse como un serio
aviso,ya que va a incrementar el riesgo de sufrir nuevas fracturas.

Se prevé un importante aumento de la prevalencia de estas frac-
turas en el futuro, estimandose que en 2025 se habré incremen-
tado un 40%°.

Una fractura afecta en el plano fisico y también en el emocional:
modifica el nivel de interaccion social e impide desarrollar algu-
nas actividades, empeorando su calidad de vida.

El riesgo de sufrir una fractura osteoporotica, una fractura por
fragilidad, a lo largo de la vida es aproximadamente igual en las
mujeres que el riesgo de sufrir un accidente cerebrovascular
(20%); en el varon es mayor (18% frente al 14 %).

A pesar de la gran importancia de las fracturas por fragilidad (que
es incluso superior a la EPOC, accidente cerebrovascular,asma,
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migrafa, artritis reumatoide y otras patologias), muchos médicos
siguen sin prestarle la debida atencién o incluso a no considerarla.

Tratamos muy bien el episodio agudo, la fractura, pero no pen-
samos en que esa lesion podria ser una fractura por fragilidad y
habria que evitar que ese paciente se volviera a fracturar,lo que
conlleva un enorme vacio en la prevencion, estimandose que
més de un 45 % de poblacion con alto riesgo de sufrir una nueva
fractura no recibe ninguin tipo de tratamiento. Se ha constatado
que el 50% de los pacientes con fractura de cadera han sufrido
antes otra fractura: oportunidad desapercibida y perdida de re-
ducir el riesgo de una segunda lesion. Los pacientes con fractura
por fragilidad no reciben el tratamiento adecuado y debemos
tener en cuenta que, en los 2 afos siguientes, se incrementa el
riesgo de fractura en un 290 %.

Cuantos mas factores de riesgo de fractura tenga el paciente,
mayor serd el riesgo de sufrir una nueva fractura en cualquier
lugar de su esqueleto en los 2 afios siguientes, con las conse-
cuencias que estas acarrean: coste socioeconémico, morbimor-
talidad y pérdida importante de su calidad de vida.

A pesar de la disponibilidad de tratamientos preventivos eficaces
y alternativas de atencion clinica especifica para las fracturas por
fragilidad, el 68% de las mujeres y el 60% de los varones fractu-
rados no reciben la asistencia adecuada®.

Asi pues,tomemos conciencia de laimportancia de la osteoporo-
sis. Aligual que sabemos valorar perfectamente el riesgo que tiene
un paciente de sufrir un episodio cardiovascular,y para ello cono-
cemos sus factores de riesgo y lo tratamos para intentar reducir
ese riesgo (tratamos la dislipidemia, la hipertension, los antiagre-
gamos o anticoagulamos, etc.), pensemos que ese paciente podria
tener un elevado riesgo de fractura por fragilidad (edad >65 afos,
pérdida de estatura, bajo peso, tabaquismo, antecedentes familia-
res de fractura, sus propios antecedentes de fractura, caidas, habi-
tos nutricionales, patologfas previas y tratamientos, etc.) y debemos
valorarlo adecuadamente utilizando las herramientas y los medios

diagndsticos de los que disponemos (densitometria, radiografia,
andlisis),con el fin de conocer cudl es el riesgo de sufrir una fractura
por fragilidad en los proximos afos. Si vemos que su riesgo es
elevado, no perdamos la oportunidad y ofrezcamos a ese paciente
la posibilidad de intentar disminuir ese riesgo con una serie de
recomendaciones y tratamientos que hayan demostrado su efica-
cia, reevaluédndolo periddicamente para valorar el cambio de su
riesgo de fracturay el cumplimiento y la adherencia de las medidas
que le hayamos indicado, ya que, como en todas las patologias
cronicas, debemos ser conscientes de la falta de cumplimiento y
de la pérdida de la adherencia desde el primer afno’.

Tanto el calcio como la vitamina D son necesarios para mantener
la estructura de nuestro esqueleto y por ello deben mantenerse
unos niveles 6ptimos desde el nacimiento para conseguir una
masa 6sea adecuada tanto en calidad como en cantidad y man-
tenerla posteriormente cuando, a partir de los 40 afos, esta co-
mienza a disminuir. Unos niveles inferiores provocan una dismi-
nucion de la masa ¢sea y un incremento del riesgo de fracturas
por fragilidad®”.

Es muy llamativo que un alto porcentaje de la poblacion en pai-
ses desarrollados no ingiere el calcio suficiente y,ademas, tienen
cifras de vitamina D por debajo del intervalo recomendado'".

El calcio es un nutriente de tipo mineral que cumple funciones
clave en la fisiologia del ser humano. En relacion con el hueso, se
trata de un constituyente basico de los cristales de hidroxiapatita
de calcio, forma que contiene el 99% del calcio del organismoy
componente fundamental de huesos y dientes. Una insuficiente
acumulacién de calcio conlleva una baja mineralizacion del hueso
y un descenso del pico de masa 6sea, siendo este uno de los
factores clave para la aparicién de osteoporosis y fracturas osteo-
pordticas asociadas. En este sentido, el tejido ¢seo actlia como
reservorio de calcio para garantizar la eficiencia de todos estos
procesos fisioldgicos, requldndose su salida del hueso a través
del proceso de remodelado ¢seo™.



Aparte de su importancia en el metabolismo dseo, el calcio tam-
bién es esencial para otras funciones:la actividad neuromuscular,
la coagulacién sanguinea y una adecuada funcion cardiaca.

Casi todo el calcio presente en nuestro organismo se encuentra
como reservorio en los huesos y en los dientes. Cuando el aporte
de calcio en la dieta no es suficiente, se activan una serie de
mecanismos para obtener el calcio a partir del reservorio éseo,
produciéndose un balanceo 6seo negativo.

El calcio se absorbe en el intestino delgado con la ayuda de la
vitamina D y se elimina por el rifdn, aunque una pequena pro-
porcion también se encuentra en las heces. El rindn actla en la
excrecion y en el conjunto del manejo del calcio,aumentando
la excrecion o la reabsorciéon segun indique la homeostasis
corporal del calcio.

Todos los estudios y ensayos clinicos que han demostrado la
eficacia de los tratamientos para la osteoporosis coinciden en la
necesidad de garantizar un aporte de calcio y vitamina D sufi-
ciente y adecuado, aconsejandose 800-1200 mg/dia de calcio y
800 Ul de vitamina D>

Las necesidades diarias de aporte de calcio cambian con la edad
y la situacion; asf se recogen en la tabla 1.

En prevencion primaria, se aconseja una ingesta diaria de calcio
de 1000-1200 mg para mujeres mayores de 50 afios y varones
mayores de 70 afos (preferiblemente, con la dieta) y 1000 mg/dia
en mujeres menores de 50 afios y varones de 51 a 70 afos'®.

Hay alimentos ricos en calcio (lacteos, pescados azules, legumbres
y frutos secos) que podrian aportar en la dieta una cantidad im-
portante de calcio.Para ello se recomienda el uso de una tabla o
calculadora que nos permita hacer el calculo del aporte de calcio
en la dieta'"°.

Muchos expertos consideran que debe procurarse el aporte de
calcio en la dieta y, en caso necesario, utilizar suplementos,

TABLA 1. Cantidades promedio de calcio reco-
mendadas por dia

(mg/dia)

14-18 afnos 1300

19-30 afos 1000

31-50 afos 1000
51-70 ahos varones 1000
51-70 anhos mujeres 1200
Mayores de 70 ainos 1200

14-18 anos
embarazadas o 1300
lactancia

19-50 anos
embarazadas o
lactancia

Fuente: https://www.bones.nih.gov/health-info/bone/
bone-health/nutrition/calcium-and-vitamin-d-
important-every-age

aconsejandose dosis no superiores a 500 mg en cada adminis-
tracion®2', Las dosis de calcio de estos suplementos se deben
ajustar tras calcular su aporte en la dieta y normalizar los niveles
de vitamina D, pues de esta manera las dosis de calcio que se
precisan son menores.

La nutricidn tiene un gran impacto en la salud dsea, directamente
en la formacion del hueso o indirectamente mejorando la
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absorcién o utilizacion del calcio y otros nutrientes que tienen
una gran importancia en la salud 6sea, o modificar las hormonas
calciotropicas??. Se considera que la dieta deberfa aportar una
relacion calcio/proteinas de 20 mg/g; hoy en dia, en poblaciones
desarrolladas la relaciéon es de aproximadamente 10 mg/g, por
lo que se deberia aconsejar aumentar la ingesta de calcio®.En la
dieta espafnola, la principal fuente de calcio son los lacteos, pero
su consumo esta disminuyendo y podria ser muy perjudicial para
la salud 6sea?. Incluso, el calcio ha sido sefalado como nutriente
de preocupacion para la salud publica por el Comité Consultivo
de las Dietary Guidelines US Department of Health and Human
Services and US Department of Agriculture 2015-2020%,

La salud ¢sea mejora al incrementar la ingesta de calcio y esta
mejora podria ser muy relevante en el envejecimiento?.

Sobre los efectos secundarios del uso de suplementos de calcio,
se sefialan los gastrointestinales, como estrefiimiento y dispep-
sia, y también el posible incremento del riesgo de nefrolitiasis.
Asi se sefala en el estudio WHI?, pero en una revision sistema-
tica este riesgo se minimiza en pacientes osteoporéticos?. Tam-
bién se ha estudiado el posible incremento del riesgo car-
diovascular, sobre todo si se superasen las dosis maximas
recomendadas,y, segun la evidencia disponible, si no se supera
la cantidad de 2000 mg/dia (ingesta + suplementos), no se in-
crementa este riesgo??.

Actualmente, la evidencia cientifica nos dice que ni el incremento
de laingesta de calcio en la dieta ni la toma de suplementos de
calcio de forma aislada protegen frente a las fracturas, aunque
han demostrado su eficacia en mayores de 65 afos instituciona-
lizados reduciendo el riesgo de fractura no vertebral y de cadera;
en poblacién no institucionalizada seria necesario un NNT (del
inglés number needed to treat,nimero [de pacientes] que es ne-
cesario tratar) muy alto para prevenir una fractura®?>*,

Con el fin de conocer cudles eran los habitos de los médicos por
especialidades relacionadas con el manejo de los pacientes con

osteoporosis y riesgo de fractura por fragilidad, se propuso llevar
a cabo una encuesta en las diferentes comunidades auténomas
de Espafa para que contestasen a una serie de preguntas. Para
ello, se entrevistaron a un total de 751 médicos con una amplia
experiencia profesional, de diversas especialidades: Medicina
Familiar, Ginecologia, Medicina Interna, Rehabilitacion, Reumato-
logfa y Traumatologfa®.

Se incluyeron cuatro preguntas sobre el manejo del calcio y los
suplementos (figuras 1-4).

Analizando los resultados de la encuesta realizada y valorando
las respuestas proporcionadas, en cuanto a la primera pregunta
en la que se interrogaba por el consumo de calcio a los pacientes
con osteoporosis: solo el 16% reconoce que utiliza algun tipo de
encuesta o calculadora; el 7% no interroga ni suele dar suple-
mentos de calcio; el 28% no pregunta, pero suele indicar suple-
mentos,y el 48 % suele preguntar por la ingesta de lacteos. Los
geriatras (29 %), reumatologos (27 %) y rehabilitadores (21 %) son
los que suelen utilizar una encuesta o calculadoras.La gran ma-
yoria de las especialidades suelen preguntar por la ingesta de
lacteos.Un porcentaje nada despreciable de traumatélogos (17 %),
ginecologos (11 %), internistas (10%) y rehabilitadores (9%) no
suelen dar suplementos ni preguntan por la dieta (figura 1).

Valorando las respuestas a la sequnda pregunta, sobre la pres-
cripcion de suplementos de calcio a los pacientes con osteopo-
rosis:el 41 % de los encuestados prescriben suplementos en una
sola toma a todos los pacientes sin valorar el consumo en la dieta
y el 35% los prescriben a aquellos cuya dieta no aporta el calcio
suficiente (en la pregunta anterior, tan solo el 16 % respondia que
utilizaba algun tipo de medicion de este aporte). En el andlisis de
las respuestas, llama la atencion el hecho de que el 7% de los
encuestados no prescriben suplementos de calcio a los pacien-
tes con osteoporosis, sobre todo los rehabilitadores (15 %) y los
traumatologos (14 %) (figura 2).Solo el 17% de los encuestados
prescribe suplementos en dos tomas diarias.



Resultados de la pregunta 1
A
50%
PREGUNTA 1
40% ¢Interroga por el consumo de calcio dietético a los pacientes
s con osteoporosis?
g 30% a) Sinceramente no, y ademas no suelo dar suplementos.
§ b) No sue!o pregunta.xr por la dieta, pero si suelo dar suplementos
g 209 de calcio a los pacientes.
§ ) Suelo preguntar solo por la ingesta de lacteos
o (tengo poco tiempo).
10% d) Suelo utilizar una encuesta o calculadora especifica.
0%
Respuestas
B Medicina familiar
y comunitaria Geriatria Ginecologia Medicina interna
100% 100% 100% 100%
75% 75% 75% 75%
50% 50% 50% 50%
. 25% 25% 25% 25%
[ 4 0
g 0% 0,00 0% 0%
o a b ¢ d a b ¢ d a b ¢ d a b ¢ d
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Figura 1. Consulta sobre el consumo de calcio en la dieta. A) Frecuencia relativa. B) Resultados por especialidad.
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Resultados de la pregunta 2

A
40%
PREGUNTA 2
30% iPrescribe suplementos de calcio a los pacientes
g con osteoporosis?
g a) Nunca o casi nunca prescribo suplementos de calcio.
S 20% b) Suelo prescribir suplementos (una o dos tomas diarias)
§ en pacientes que no consumen suficiente calcio con la dieta.
§ ¢) Prescribo suplementos de calcio (en una toma diaria) a todos
Y 10% los pacientes con osteoporosis, independientemente
del consumo con la dieta.
d) Prescribo suplementos de calcio (en dos tomas diarias)
0% a todos los pacientes con osteoporosis, independientemente
a b c d del consumo con la dieta.
Respuestas
B Medicina familiar
y comunitaria Geriatria Ginecologia Medicina interna
100% 100% 100% 100%
75% 75% 75% 75%
50% 50% 50% 50%
40
. 25% 25% 25% 31 25%
T 2 6 - 3
g 0% 0,00 0% — 0%
o a b ¢ d b ¢ d a b ¢ d a b ¢
% Respuestas Respuestas Respuestas Respuestas
3
=
2 Rehabilitacion Reumatologia Traumatologia
Q
] 100% 100% 100%
75% 75% 75%
50% 50% 50%
25% 25% 25%
0% 0% 0%
a b c d a b ¢ d
Respuestas Respuestas Respuestas

Figura 2. Prescripcion de suplementos de calcio. A) Frecuencia relativa. B) Resultados por especialidad.




Resultados de la pregunta 3

A
40%
PREGUNTA 3
30% {Qué pauta de suplementos de calcio y vitamina D elegiria
s en una mujer de 55 afios con osteoporosis y una ingesta muy
& pobre de calcio con la dieta (< 250 mg/dia) para asegurar
g las cantidades diarias necesarias de ambos nutrientes?
2 20%
§ 0 a) 600 mg calcio/1000 Ul vitamina D, una vez al dia.
g b) 600 mg calcio/400 Ul vitamina D, una vez al dia.
i 10% ¢) 600 mg calcio/400 Ul vitamina D, dos veces al dia.
d) 1000 mg calcio/800 Ul vitamina D, una vez al dia.
0%
a b c d
Respuestas
B Medicina familiar
y comunitaria Geriatria Ginecologia Medicina interna
100% 100% 100% 100%
75% 75% 75% 75%
50% 50% 50% 50%
. 25% 25% 25% 25%
v 6
g 0% 0,00 0% 0%
@ a b C d a b C d a b C d a b C d
% Respuestas Respuestas Respuestas Respuestas
S
©
9 Rehabilitacion Reumatologia Traumatologia
Q
& 100% 100% 100%
75% 75% 75%
50% 50% 50%
38
25% 25% 25% —PEYS
23
10
0% 0% 0%
a b ¢ d a b ¢ d
Respuestas Respuestas Respuestas

Figura 3. Pautas de suplementos de calcio. A) Frecuencia relativa. B) Resultados por especialidad.
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Resultados de la pregunta 4

A
50%
PREGUNTA 4
40% ¢{Tiene preferencia por alguna sal de calcio en pacientes
g en tratamiento con inhibidores de la bomba de protones
= A )
g 30% o antiacidos?
© a) Carbonato calcico.
= b) Pidolato calcico.
5 20% . o
2 c) Citrato célcico.
s d) No tengo preferencia por ninguna sal de calcio en estos
10% pacientes.
0%
Respuestas
B Medicina familiar
y comunitaria Geriatria Ginecologia Medicina interna
100% 100% 100% 100%
75% 75% 75% 75%
50% 50% 50% 50%
40 44
25% 25% 35 35 25% 0 25% 36
= 24
e n ol =
5 0% 0,00 0% 0%
o a b ¢ d a b ¢ d a b ¢ d a b ¢ d
y—
> Respuestas Respuestas Respuestas Respuestas
3
=
9 Rehabilitacion Reumatologia Traumatologia
Q
] 100% 100% 100%
75% 75% 75%
50% 50% 50%
25% 36 n 25% 25% 27
1
0% 09 — - 0% — e
a b ¢ d b ¢ d a b ¢ d
Respuestas Respuestas Respuestas

Figura 4. Preferencia por sal de calcio. A) Frecuencia relativa. B) Resultados por especialidad.




Sobre las respuestas a la tercera pregunta, acerca de las pautas
de tratamiento para asegurar las cantidades diarias de calcio y
vitamina D a una paciente con una ingesta muy deficitaria de
calcio en su dieta: el 23 % prescribié 600/1000 Ul una vez al dia,
el 11% 600/400 Ul una vez al dia, el 31 9% 600/400 Ul dos veces al
diay el 35% 1000/800 Ul una vez al dia. Se observa que la mayor
parte de los encuestados no tienen en cuenta las recomenda-
ciones de los expertos®, que aconsejan que la dosis éptima de
absorcién del calcio estd en torno a 500 mg, por lo que, si admi-
nistramos dosis mayores, deberfa hacerse de forma fraccionada.
Por especialidades, casi todas se decantan por el uso de dosis de
1000 mg/dia en una sola dosis, a pesar de las recomendaciones
de los expertos (figura 3).

En la cuarta pregunta, que interrogaba sobre las preferencias
por las diferentes sales de calcio en pacientes a tratamiento con
antidcidos o inhibidores de la bomba de protones (IBP):el 42 %
respondié no tener preferencia por ninguna sal de calcio y el
39% preferian usar pidolato célcico; el 15 % utilizaba carbonato
calcico,y solo el 4% proponia citrato calcico. Por especialidades,
en este caso la mayorfa se decantd por el pidolato célcico, salvo
medicina interna, traumatologfa, ginecologia y rehabilitacion,
que respondieron mayoritariamente no tener ninguna prefe-
rencia (figura 4).

Cuando administramos un suplemento de calcio,debemos tener
en cuenta el tipo de sal utilizada, ya que la absorcién del calcio
va a depender del pH para disociarlo, la solubilidad de las sales
(el pidolato se absorbe mejor que el resto de las sales; el cloruro,
mejor que el gluconato o el lactato, y estos, mejor que el carbo-
nato) y de la concentracion intraluminal de calcio que generen
las sales utilizadas. Ademds, la secrecion gastrica tiene una gran
importancia en la absorcion del calcio tanto por la dieta como
suplemento farmacoldgico, pues las sales de calcio se disocian
bien con pH extremadamente acido del estémago, ya que re-
quieren &cido clorhidrico para convertirse en calcio soluble y esto
cobra gran relevancia en los pacientes con hipo- o aclorhidria
(mal funcionamiento o pérdida de las células de la pared gastrica,
causa autoinmune o en el envejecimiento, gastrectomizados,

cirugia baridtrica o tratamiento con IBP o antagonistas H,). En
estos casos, al usar el pidolato la absorcion del calcio no se veria
afectada, porque el calcio elemento se disociarfa muy bien con
cualquier valor del pH'6627,

Los resultados obtenidos muestran que la disociacion del calcio
a partir de la sal pidolato es mayor y mas rapida que la observada a
partir del carbonato célcico; ademas, la disociacién del calcio
a partir del pidolato es independiente del pH del medio. Por el
contrario, el carbonato célcico presenta una clara dependencia
del pH, siendo la disociacion mas alta a pH &cido y reduciéndose
a medida que el pH aumenta. La disociacion del pidolato calcico
independiente del pH podria ser de gran importancia en pacien-
tes con hipoclorhidria o aclorhidria o en pacientes tratados con
IBP en quienes la absorcién del calcio no se verfa afectada al
haber una buena disociacion del calcio elemento a cualquier
valor de pH (figura 5).

Conclusiones finales

Para mantener la salud de nuestro esqueleto, prevenir la osteo-
porosis y disminuir el riesgo de sufrir una fractura por fragilidad,
es imprescindible que nuestros niveles de calcio sean dptimos y
para ello debemos procurar una dieta saludable.

Es necesario conocer cudl es el aporte de calcio en nuestra dieta
y,a partir de las necesidades de cada uno, aportar el calcio nece-
sario mediante suplementos.

En cuanto a estos, si son necesarios, debemos recordar que no
se debe superar la dosis de 500 mg en cada administracion y que
las diferentes sales de calcio comercializadas tienen diferentes
niveles de absorcion.

En aquellos pacientes con aclorhidria, gastrectomizados, en tra-
tamientos con IBP o H, o personas mayores, el pidolato serfa el
indicado por su mejor disociacion independientemente del pH,
y, por tanto, se absorbe mejor que las otras sales.
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Vitamina D

La vitamina D o colecalciferol es un compuesto esteroideo lipo-
soluble derivado del colesterol que en su mayor parte (80-90 %)
procede de la sintesis cutdnea por la accion de los rayos ultravio-
leta tipo B del sol'. Sufre una primera hidroxilacién en el higado
para transformarse en la 25-hidroxivitamina D o calcidiol, que es
el metabolito que determinamos para valorar el estatus de vita-
mina D.Posteriormente, se produce una segunda hidroxilacion
en el rindn, para formarse la 1,25-dihidroxivitamina D o calcitriol,
que es la forma més activa (cien veces mas que calcidiol) y con-
siderada una hormona? (figura 1).

La vitamina D es indispensable para la sintesis de la hidroxiapatita,
principal componente para la mineralizacion del esqueleto, por
lo que el déficit mantenido de 25-hidroxivitamina D se ha aso-
ciado a un retraso del crecimiento y raquitismo en nifios y a
osteoporosis y osteomalacia en adultos®.

La vitamina D es también importante para mantener la resisten-
cia muscular, de manera que el déficit de vitamina D se ha aso-
ciado a una peor funcién musculary una tendencia a las caidas,
especialmente en la poblacidon de edad avanzada®.

La vitamina D, ademés, desempena un papel importante en la
modulacién de la inflamacién y del sistema inmunitario®, con un

la opinion
del reumatologo

efecto protector frente a las infecciones y el desarrollo de algunas
enfermedades autoinmunes®.

El efecto inmunomodulador y antimicrobiano de la vitamina D,
unido al efecto inhibitorio que ejerce sobre el sistema renina-
angiotensina, favoreciendo la accién de la enzima conversora
de la angiotensina 2y, por tanto, la produccién de angiotensina
(1-7), con efecto vasodilatador y antiinflamatorio, ha sugerido
que la vitamina D pueda tener un papel protector de la
COVID-19, especialmente cuando se alcanzan niveles séricos
suficientes’.

Los pacientes con osteoporosis deben mantener niveles séricos
Optimos de 25-hidroxivitamina D entre 30 y 50 ng/mL8. Sin em-
bargo, en la practica clinica no siempre se realiza esta determi-
nacion.De hecho,en una encuesta realizada en Espafa® hasta un
11 9% de médicos no determina nunca o casi nunca dichos nive-
les en el manejo de los pacientes con osteoporosis. Las causas
probablemente son muy variadas,aunque las principales podrian
ser las restricciones impuestas en algunos centros para realizar
estas determinaciones, la edad avanzada o complejidad del pa-
ciente o la dificultad que tienen algunos de ellos para acceder a
los centros de salud, ya sea por distancia o por limitacion de la
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Figura 1. Esquema del metabolismo de la vitamina D.

movilidad, todo ello sin olvidar las dificultades anadidas en los
ultimos afos por la pandemia de COVID-19.

Aunque para mas del 60 % de los médicos encuestados la deter-
minacion de los niveles séricos de 25-hidroxivitamina D es parte
de su préactica clinica habitual tanto en la evaluacion inicial como
en el seguimiento de los pacientes, un 15% de los encuestados
reconoce que solo determina los niveles de 25-hidroxivitamina D
en la evaluacioén inicial del paciente, pero no en el seguimiento.
Este hecho probablemente se deba a las restricciones impuestas
en algunas dreas por parte de la administracion. Analizando por
comunidades autbnomas, parece observarse mayor libertad en
esta determinacion analitica en Galicia, Cantabria, Region de Mur-
cia y Comunidad Foral de Navarra; y donde mas restricciones
existen segun la encuesta es en el Pais Vasco, Principado de
Asturias, Extremadura y Cataluia.

>

1,25-hidroximitamina D3
(calcitriol)

Es muy interesante el andlisis por especialidad, donde las diferen-
cias son importantes. Los reumatoélogos y los geriatras son los
especialistas que mas solicitan niveles de 25-hidroxivitamina D
en el manejo del paciente con osteoporosis (mas de un 80% de
estos especialistas reconocen realizar la determinacién tanto en
la evaluacion inicial como en el sequimiento de los pacientes).
Sin embargo, los traumatodlogos son los especialistas que menos
determinan dichos niveles.Concretamente, un 29 % reconoce no
solicitar nunca o casi nunca niveles de 25-hidroxivitamina D en
pacientes con osteoporosis. Estos datos podrian estar reflejando
el manejo compartido del paciente con osteoporosis, en el que
el traumatdélogo se centrarfa mas en la evolucion de la fractura y
delegarfa el manejo terapéutico del paciente,incluyendo el diag-
noéstico y tratamiento del déficit de vitamina D, a otros especia-

listas.
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La importancia de la determinacién de los niveles de 25-hidroxi-
vitamina D en la evaluacién inicial y seguimiento del paciente
con osteoporosis queda reforzada por el hecho de que mas de
un 55% de los médicos afirma que realiza la suplementacion con
vitamina D o derivados en pacientes con osteoporosis ajustando
la pauta a los niveles de 25-hidroxivitamina D.Creemos que esta
es la mejor manera de asegurar que el paciente no se salga del
intervalo éptimo de este metabolito durante mucho tiempoy se
exponga al riesgo de complicaciones, que sin duda son mucho
mayores cuando se mantienen niveles de deficiencia (25-hidroxi-
vitamina D <20 ng/ml)'®. Analizando esta respuesta segun la
especialidad, vemos que los reumatologos son los que mas rea-
lizan esta estrategia seguidos de los médicos de familia, geriatras
y rehabilitadores.

De lo que no hay duda es que en Espafia no hay pacientes con
osteoporosis que no reciban,de una u otra manera, suplementos
de vitamina D.Tan solo un 5% de los médicos encuestados (ma-
yoritariamente, traumatélogos y ginecélogos) reconoce que
nunca utiliza estos suplementos en el manejo de estos pacientes.

Por comunidades, es en Andalucia donde mas se suplementa
con vitamina D a los pacientes con osteoporosis,aunque en Can-
tabria y en la Regién de Murcia es donde mas se pauta segun los
niveles séricos de 25-hidroxivitamina D. Donde menos se suple-
menta con vitamina D a los pacientes con osteoporosis es en
Canarias, Comunidad Foral de Navarra y Castilla-La Mancha.

Segun la encuesta, casi un 90 % de los médicos espafioles tienen
claro que en mujeres posmenopdusicas con osteoporosis se debe
asegurar la ingesta de un miimo de 800 Ul diarias de vitamina D,
tal y como recomiendan las guias clinicas®'". Esta respuesta es
mayoritaria en Aragon y Comunidad de Madrid.En el subanalisis
por especialidad, esta vez son los ginecélogos los que en mayor
proporcién recomiendan tan solo 400 Ul diarias de colecalciferol;
y por comunidades, es en Canarias, Comunidad Foral de Navarra
y Pafs Vasco donde més se opta por estas dosis bajas de colecal-
ciferol diarias. Probablemente, el hecho de que haya tantas

presentaciones, marcas comerciales y dosis puede ser la causa
de la confusiéon que puede existir a la hora de prescribir los su-
plementos de vitamina D, sobre todo cuando van asociados a
calcio. A la hora de elegir la forma de suplementacién mas ade-
cuada, siempre habrfa que tener en cuenta la ingesta diaria de
calcio del paciente con la dieta, asi como las necesidades diarias
de vitamina Dy, si es posible, disponer ademas de los niveles
séricos de 25-hidroxivitamina D''.

Por ultimo, en la encuesta se pregunté por la medida mas impor-
tante en la prevencion de una primera fractura en pacientes
mayores de 65 afos con factores de riesgo, teniendo que elegir
entre cuatro opciones: ejercicio fisico diario, suficiente ingesta de
calcio con la dieta, dejar de fumar y asegurar niveles éptimos
de 25-hidroxivitamina D (figura 2).

50%

40%

30%

20%

Frecuencia relativa

10%

0%

Ejercicio Calcio Niveles Dejar
fisico diario  dietético  optimos  de fumar
suficiente de 25-OHD

Figura 2. Pregunta nlimero 7 de la encuesta realizada en Espafa a médicos
que tratan pacientes con osteoporosis: «;Cual de las siguientes medidas con-
sidera que es la mas importante para prevenir una primera fractura en pacien-
tes mayores de 65 anos con factores de riesgo?».



Aunque el ejercicio fisico fue el factor elegido mayoritariamente
por los médicos encuestados, es destacable que para casi un 30%
es prioritario mantener los niveles de 25-hidroxivitamina D en un
intervalo 6ptimo a la hora de contribuir a la reduccién del riesgo
de una primera fractura osteopordtica. Este porcentaje es muy
homogéneo por especialidades, con la excepcidn de ginecologia

y rehabilitacion, donde se situa por debajo del 25% y se da mas
importancia al calcio dietético y al ejercicio fisico, respectivamente.
Por comunidades auténomas, en Extremadura y en el Pais Vasco
se valoran mas los niveles de 25-hidroxivitamina D, mientras que
en la Comunidad Foral de Navarra y en Castilla-La Mancha se opta
por otros factores en la prevencion primaria de fractura.

Puntos clave

+ Mas del 60 % de los médicos que atienden a pacientes con osteoporosis en Espaiia realizan determinacion de los
niveles séricos de 25-hidroxivitamina D tanto en la evaluacion inicial como en el seguimiento.

- Practicamente todos los especialistas, con algunas excepciones, utilizan suplementos de vitamina D en el manejo de

los pacientes con osteoporosis.

+ La administracion de al menos 800 Ul diarias de colecalciferol a pacientes con osteoporosis es una practica habitual

en nuestro pais.

+ Para un 30% de los médicos encuestados, mantener los niveles de 25-hidroxivitamina D en un intervalo éptimo es
mas importante en la prevencidn primaria de las fracturas que el ejercicio fisico, la adecuada ingesta de calcio

dietético o dejar de fumar.
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Prevencion primaria

La osteoporosis es una enfermedad que tiene importantes
implicaciones fisicas, psicosociales y econémicas. Su prevalencia
es mayor en mujeres posmenopausicas de raza blanca, por lo
que es muy importante en nuestro entorno la prevencion primaria
de la salud ésea desde la infancia.

El pico de masa Osea se alcanza entre los 18y los 25 afios de edad
y es un determinante importante de la densidad mineral ésea y
de la fragilidad ¢sea durante toda la vida. La masa ¢sea viene
determinada en gran medida por factores genéticos, pero hay
evidencia de que aspectos relacionados con el estilo de vida,
como la nutricién adecuada y el ejercicio regular, son esenciales
para alcanzar el maximo potencial de masa ¢sea en la infancia 'y
adolescencia.El estado endocrinoy la utilizacién de medicacion
alolargo de la vida también influyen'.

Por ello, se debe promover en la poblaciéon general,y en todas
las etapas de la vida, una dieta saludable, una exposicion solar
adecuada y ejercicio regular, asi como habitos que incluyen no
fumar, no consumir alcohol y prevenir caidas.

La pérdida de masa dsea que se produce en la edad adulta tem-
prana (y especialmente en la menopausia) también esta influida

por una variedad de dimensiones de salud y estilo de vida. Se ha
demostrado que estos factores de riesgo clinico influyen en el
riesgo de fractura, independientemente de la densidad mineral
6sea (DMO)*.

La osteoporosis cursa de forma asintomaética hasta que se pro-
duce una fractura por fragilidad (fractura ante traumatismo leve)
y suele suceder a partir de los 55 afos (mufieca) o de los 75 afios

(cadera, humero).

En lo que se refiere a la dieta, la ingesta adecuada de calcio, vita-
mina Dy proteinas contribuyen a la salud 6sea y muscular y, junto
con una buena exposicion al sol, reducen el riesgo de fracturas

por fragilidad.

La ingesta recomendada de calcio varfa segun la edad, el sexo y
determinadas situaciones. Segun las diferentes recomendaciones,
la dosis debe ser,al menos, de 1000 mg diarios y 800 Ul de vita-
mina D al dia en varones y mujeres mayores de 50 afios,y mayo-
ritariamente dietética. Los estudios comparativos han demostrado
que los incrementos en la masa 6sea son mayores con el calcio

de la dieta que con los suplementos.



Los productos lacteos son la principal fuente, debido a su alto
contenido de calcio y, ademas, proporcionan también otros
nutrientes importantes. Tres porciones de productos lacteos al
dia (leche, queso o yogur) aportan la mayor parte de la ingesta
de calcio recomendada para la poblacion en general.

Los habitos alimentarios inadecuados desempenan un papel
importante en el desarrollo de la osteoporosis. La ingesta excesiva
de alcohol (més de tres unidades al dia para varones y dos
unidades al dia para mujeres) y el tabaquismo se consideran
factores de riesgo clinico de fracturas®®.

Los suplementos solo deben considerarse en pacientes con
osteoporosis en tratamiento farmacoldgico o en sujetos que no
puedan tener una ingesta adecuada de calcio a través de la dieta
(dosis diaria recomendada de 1000-1200 mg/dia)™.

Los efectos secundarios de los suplementos de calcio incluyen
célculos renales y sintomas gastrointestinales. El aumento del
riesgo cardiovascular debido a la suplementacion con calcio es
controvertido'.

La vitamina D es fundamental para el desarrollo y mantenimiento
del hueso a lo largo de la vida, y también tiene un papel impor-
tante en el musculo, mejorando la fuerza y la funcién. Se obtiene
principalmente de la exposicion al sol mediada por la piel,ya que
las fuentes dietéticas relevantes son muy pocas (pescado azul
fresco o enlatado, aceite de higado de bacalao, yema de huevo).
Esta produccion varia mucho con la edad, el tipo de piel,la latitud,
la hora del dfa, la estacion y el uso de productos de proteccion

solar.

La insuficiencia y la deficiencia de vitamina D son comunes entre
las personas mayores. Los niveles de 25(0OH)-vitamina D en suero
(el marcador del estado de vitamina D) de menos de 20 ng/mL

estan asociados con defectos de mineralizacion.

Actualmente, se recomienda la suplementacién con vitamina D
en los mayores de 65 afos. La ingesta en adultos varfa de 600 a
6000 Ul/dia, seguin edad, sexo e indice de masa corporal®'?,

La 25(0OH)-vitamina D sérica solo debe medirse en determinados
casos en los que sospechemos riesgo de deficiencia grave: edad
avanzada, insuficiencia renal, malabsorcion, insuficiencia hepé-
tica crénica y exposicion a medicamentos que aumentan la
degradacion de la vitamina D (anticonvulsivos, tratamiento anti-
rretroviral y glucocorticoides). También en enfermos institucio-
nalizados, pacientes con alto riesgo de fractura y enfermedades
del metabolismo ¢seo™.

En sujetos con alto riesgo de fractura, se debe considerar la ad-
ministracion de suplementos de vitamina D (800-2000 Ul/dia o
equivalente) hasta alcanzar un objetivo de 30 ng/mL'"".

La administracion oral de calcifediol, 25(OH)-vitamina Ds, es una
estrategia eficaz para tratar la hipovitaminosis D.Parece que pro-
duce un aumento eficiente y rapido de la concentracion sérica
de 25(OH)-vitamina D, y de la supresion de paratohormona. Debe
preferirse en condiciones en las que suponga una alteracion de
la 25-hidroxilacién,como en obesidad y malabsorcion,y cuando
se necesita una correccion rapida del estado de vitamina D para
iniciar un tratamiento antifractura'®. La dosis sérica de calcifediol
y el nivel de calcio urinario deben controlarse durante la suple-

mentacion.

En pacientes de edad avanzada con hipovitaminosis D grave
[25(0OH)-vitamina D <10 ng/mL], se recomienda suplementar
mediante colecalciferol (vitamina D5) 50000 Ul por semana
durante 8 semanas, o el equivalente a 6000 Ul por dia, seguida

de un tratamiento de mantenimiento con 1500-2000 Ul por dfa.

La ingesta de proteinas tiene un impacto positivo en la salud
6sea en todas las edades debido a un efecto directo en el
crecimiento musculary éseo, mejorando la masa 6sea y la fuerza
muscular. Se ha demostrado una asociacion positiva entre la
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ingesta de proteinas y la DMO, asi como una reduccién de los
marcadores de resorcién 6sea. La ingesta diaria promedio
recomendada de proteinas es de al menos 1,0-1,2 g/kg/BW, in-
cluyendo al menos 20-25 g de proteina de alta calidad (como la
proteina proporcionada por los productos lacteos) con cada
comida principal (desayuno, almuerzo, cena) durante el dia'.

También tenemos evidencia que respalde el uso de micro-
nutrientes para un envejecimiento saludable. En particular,
[-alanina, calcio, creatina, fluoruros, leucina, magnesio, dcidos
grasos omega-3, potasio, vitamina B, vitamina B,, vitamina B,,,
vitamina C, vitamina D, vitamina E, vitamina K, y zinc pueden
mantener o mejorar la fuerza musculary la masa 6sea.Una ingesta
inadecuada de estos micronutrientes en los ancianos puede con-
tribuir a la pérdida progresiva de masa muscular y fuerza'®.

Si pretendemos realizar una prevencion primaria adecuada de la
osteoporosis y tener una buena calidad 6sea, debemos incluir
obligatoriamente el ejercicio, que tiene un efecto positivo en la
salud 6sea, especialmente durante la nifez tardfa y la adolescen-
cia, considerados periodos criticos para el crecimiento y el desa-
rrollo esquelético.

Existe una fuerte evidencia de que el ejercicio iniciado de forma
temprana en la infancia contribuye a un pico de masa ¢sea mas
alto.En el adulto, la importancia del ejercicio fisico radica no solo
en reducir la pérdida de masa ¢sea y mejorar la fuerza muscular,
sino también en ayudar a prevenir las caidas al mejorar la coor-
dinacion, el equilibrio y la postura. El entrenamiento de resisten-
ciay de alto impacto, asi como los ejercicios con pesas, parecen
ser los méas beneficiosos para la masa 6sea (bailar, trotar, subir
escaleras)'.

La Fundacién Nacional de Osteoporosis respalda enérgicamente
la actividad fisica de por vida en todas las edades y afirma que el
ejercicio adecuado, con pesas y de fortalecimiento muscular
puede mejorar el rendimiento y la funcion fisica, la masa dsea, la
fuerza muscular y el equilibrio, y pueden reducir el riesgo de

cafdas?®. Se han encontrado también efectos beneficiosos en la
DMO en la juventud mediante la realizaciéon de ejercicios de
resistencia dindmica y saltos al menos 3 dias a la semana.

Las revisiones sistematicas consultadas informaron también de
que caminar no es efectivo para prevenir la osteoporosis, ya que
solo proporciona un aumento modesto en las cargas mecanicas
aplicadas al esqueleto? 2,

Para la prevencién de las cafdas es importante desarrollar una
estrategia conjunta a base de ejercicio fisico, evaluacion de los
riesgos en el hogar (suelos resbaladizos, obstaculos, iluminacion
insuficiente), control de la agudeza visual y abstinencia de psico-

farmacos?***,

Se sabe que el nimero de caidas notificadas es mas predictivo
de fracturas de extremidades que una densidad mineral ésea
baja. La gestion del riesgo de caidas es el primer paso en la
deteccién de pacientes con riesgo de fractura.

La guifa NICE recomienda un programa de equilibrio y forta-
lecimiento muscular para la prevencion de caidas®. De hecho, el
bajo rendimiento muscular y el deterioro del equilibrio son la base
en la que se fundamentan los programas de prevencion de caidas.

El uso de plataformas vibratorias podria proporcionar una mejora
significativa en la pérdida ¢sea en la columna lumbar en mujeres
posmenopausicas y podria usarse como una intervencion com-
plementaria para la prevencion de caidas®.

Por Ultimo, queremos resefar que la especialidad de rehabilitacion
y medicina fisica permite un abordaje integral tanto de la pre-
vencion como del tratamiento de la osteoporosis. Tenemos la
posibilidad de manejar el ejercicio terapéutico con prescripcion
individualizada, la indicacion de ortesis para el tratamiento de las
fracturas vertebrales y el tratamiento farmacolégico adecuado.
Con esta capacitacion, podemos posibilitar la gestion de una
adecuada salud &sea, puesto que la prescripcion del ejercicio



terapéutico y ortésico forma parte de las competencias de nues-

tra especialidad.

En esta encuesta ha quedado patente la implicacion de nuestra

especialidad en el control y tratamiento farmacoldgico del pa-

ciente con alteracion del metabolismo éseo. Hoy en dia, somos

ya importantes gestores del manejo de esta patologia tan pre-

valente desde sus tres pilares fundamentales (farmacoldgico,

ortésico y ejercicio terapéutico) y el potencial futuro es ain ma-

yor, puesto que las nuevas generaciones estan recibiendo una

importante capacitacion en metabolismo éseo que permitird

atender a estos pacientes en las mejores condiciones.

Puntos clave

- En nuestro entorno es muy importante la prevencion primaria de la salud 6sea desde la infancia debido a que los

habitos alimentarios inadecuados desempenan un papel importante en el desarrollo de la osteoporosis.

- Se debe promover una dieta saludable, exposicién solar adecuada y ejercicio regular, asi como habitos que incluyen

no fumar, no consumir alcohol y prevenir caidas.

- Laingesta adecuada de calcio, vitamina D y proteinas contribuye a la salud 6sea y muscular y reduce el riesgo de

fracturas por fragilidad.

- Existe una fuerte evidencia de que el ejercicio iniciado de forma temprana en la infancia contribuye a un pico de masa

6sea mas alto.
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Prevencion secundaria
en la fractura por fragilidad

Podriamos definir la prevencién secundaria como aquellas me-
didas dirigidas a detener o retrasar el progreso de una enferme-
dad o problema de salud que tiene una persona.En el caso de la
fractura por fragilidad, se considera prevencion secundaria a todas
aquellas medidas encaminadas a evitar la aparicion de una nueva
fractura una vez que el paciente ha sufrido una. Se piensa en
muchas ocasiones que esta prevencion secundaria estd basada
Unicamente en la administracion de uno o varios farmacos (es
cierto que tienen una gran utilidad), pero no hay que descuidar
otras medidas bésicas no farmacoldgicas que pueden ser tanto
0 mas Utiles.

Podemos resumir las recomendaciones no medicamentosas cla-
sicas en cuatro palabras:dieta, ejercicio, toxicos y caidas. Sin dudar
de la eficacia de todas ellas, quiza incidiriamos en la Ultima. Hay
que analizar de forma individualizada el riesgo de caidas que
tiene el paciente. Es importante considerar que la mayorfa de las
fracturas se producen tras una cafda. Es raro que no siga esta
secuencia, salvo quizé en algunas vertebrales por sobresfuerzo,
por lo que intentar evitar estos sucesos debe ser uno de los ob-
jetivos preventivos fundamentales.Una historia de caidas durante

el Ultimo afo es un fuerte factor predictivo de la aparicién de
nuevas fracturas'. De hecho, hay trabajos que detallan cémo los
factores de riesgo mas significativos para tener una fractura du-
rante el afo siguiente son la presencia de una fractura previa y
una historia de caidas recientes?.

Respecto a las medidas farmacoldgicas, disponemos de una serie
de farmacos con eficacia contrastada en la reduccion de fractu-
ras*. Basicamente, existen dos grupos:los farmacos antirresortivos
(como los diferentes bifosfonatos y el denosumab) y los anabé-
licos (dentro de los cuales se encuentra en la actualidad en Espafia
solo la teriparatida). En todos los trabajos siempre se tiene en
cuenta que exista un adecuado aporte de calcio y vitamina D,
por lo que los podriamos considerar como un complemento de
los anteriores.

La mayorfa de las guias reconocen como farmacos de eleccion
de primera linea los bifosfonatos, bien alendronato o risedronato,
empleando el denosumab, los bifosfonatos i.v. o la teriparatida
para pacientes de mayor riesgo clinico’.En una de las preguntas
de la encuesta de referencia®, la novena, en la que se plantea cual

..

)
°.
<
~
wv
[e]
)
S
()]
Q.
x
()}
v
K=
()]
©
c
o
1=
[«
o
(§]
—




s

)
°.
<
~
wv
[e]
)
S
()]
Q.
x
()}
v
2
()]
©
c
Q
=
Q.
o
(4]
—

deberia ser el tratamiento recomendable para un paciente de
70 anos sin fracturas previas que presenta una primera fractura
vertebral por fragilidad, la mayoria de los encuestados dan esta
respuesta: alendronato o risedronato. Resulta curioso al analizar
por especialidad que la mayorfa de los reumatdlogos, traumato-
logos, y discretamente los rehabilitadores, dan como primera
opcion la teriparatida. Esta eleccion es muy lejana en el caso de
los especialistas en medicina familiar, geriatras, ginecologos e
internistas.Y el paciente es el mismo.

De entrada, eso quiere decir que, dependiendo del tipo de espe-
cialista que lleve el caso, el tratamiento puede ser diferente, que
las guias pueden seguirse de diferente manera y que el trata-
miento puede ser en ambos casos correcto. Quizad en reumato-
logfa estén mas familiarizados con los tratamientos bioldgicos y
pueda haber una tendencia a un mayor uso y conocimiento de
la teriparatida. En traumatologia quiza también existe un condi-
cionamiento por el efecto favorable que tiene este farmaco en
la consolidacion ésea. Aunque realmente no es una indicacion
de la molécula, muchos cirujanos ven en ese efecto’ una ventaja
para determinados pacientes fracturados y quiza por eso y por
su mecanismo de accidon mas réapido puede ser la primera opcion
en este tipo de especialidad.

El hecho fundamental en el concepto de «prevencion secunda-
ria», como hemos comentado anteriormente, es que ya existe la
fractura. Por un lado, da la sensacion de que llegamos tarde, de
ahf que sea interesante intentar que esta situacion no llegue en
ciertos pacientes de riesgo,aunque desde nuestro punto de vista
es un abordaje més complejo. Lo interesante de que tengamos
esa primera fractura es que ya tenemos ese «signo centinela» que
nos dice,como se muestra en multitud de trabajos®'°, que existe
una probabilidad aumentada de sufrir nuevas fracturas y el abor-
daje lo podemos considerar més sencillo. De hecho, en la proxi-
midad cronoldgica de esta fractura, este riesgo es especialmente
significativo.Es lo que se denomina «riesgo inminente de fractura»
y que se considera a los dos afios posteriores a ella'. La ausencia
de medidas previsoras para que no se produzcan mas fracturas

puede llevar incluso al paciente a sufrir dos fracturas de la que
estd considerada como de mayor repercusion clinica:la de cadera.
Es una cuestion que suscita Ultimamente mucho interés, estiman-
dose que aproximadamente un 10% de los pacientes que han
sufrido una fractura de cadera se van a fracturar la contralateral'.
En seguimientos largos, puede incluso incrementarse este por-
centaje hasta el 15%'. Pero una cuestiéon muy interesante para
implantar estrategias de prevencion,y que esta en relacién con
ese periodo de riesgo inminente, es que aproximadamente el
50% de las fracturas contralaterales se producen en los doce
primeros meses en varones y en los dievinueve primeros meses
en mujeres'. Se confirma en mas trabajos,en los que se establece
que un tercio de las fracturas de cadera contralaterales ocurren
durante el primer afo,y los dos tercios,dentro de los dos prime-
ros anos'.

Pero,en general, la prevencién secundaria no es una cuestion
que preocupe especialmente en los profesionales que tratan los
pacientes fracturados. De hecho, la mayoria de los pacientes que
han sufrido una fractura por fragilidad (entendiendo como tal
aquella que se produce en un contexto determinado, tras un
traumatismo de baja energia, como una caida de la propia altura,
una vez excluidas otras causas de fragilidad esquelética como
son las fracturas patoldégicas®) no reciben ningun tratamiento
adicional con este fin. En datos publicados del Registro Espafiol
de Fracturas de Cadera'®, un 36,5 % habfan recibido tratamiento
después de la fractura de cadera,en un andlisis de 6701 pacientes
de los que se recogieron datos en el aflo 2017, con gran variabi-
lidad entre los hospitales y con mas prescripcion en pacientes
maés jévenes,con mejor estado funcional y cognitivo, con menor
riesgo anestésico y no institucionalizados.Y es uno de los datos
mas optimistas que se pueden encontrar en las publicaciones
médicas. Es indudable que puede tener una influencia positiva
el hecho de participar en este tipo de registros, en el que se
analiza la «foto» de cada hospital y existe cierta motivacion por
hacer las cosas bien. Es interesante el dato de que se realiza mas
prevencion secundaria en aquellos pacientes cuya situacion fun-
cional es mas favorable y es una cuestion que no suelen recoger



las gufas.Como estd el paciente antes de la fractura y,en definitiva,
cuanto voy a perder. Pacientes que tienen mas recorrido clinico,
mas esperanza de vida y mayor independencia son aquellos que
no deberfan formar parte de ese «gap» o brecha que se produce
en la mayoria de los pacientes fracturados.

En ese sentido, se organizan los llamados fracture liaison services
(FLS), una forma de organizacién estructural y logistica cuyo ob-
jetivo es localizar, «captar» pacientes con fracturas para estudiar-
los y establecer las medidas pertinentes para evitar en la medida
de lo posible la aparicion de nuevas fracturas'’. En este tipo de
organizacion presente ya en muchos hospitales se han conse-
guido implantar acciones para mejorar el estudio de estos pa-
cientes, aunque con la asignatura pendiente de demostrar con
contundencia una reduccion del nimero de pacientes fractura-
dos. Aunque algunos trabajos ya lo muestran claramente'® y pa-

rece que es el modelo organizativo mas adecuado, necesita mas
estudios con mayor nimero de pacientes para establecer con

claridad su coste-eficiencia.

En la pregunta nimero 10 de la encuesta que nos ocupa, la ma-
yorfa de las respuestas se encaminan a considerar que las FLS
mejoran la calidad asistencial, por encima de las respuestas que
se refieren a costes y adherencia a los tratamientos. Es curioso
como hay especialidades (como medicina interna) cuyos encues-
tados responden mayoritariamente que las FLS no aportan nin-
guna ventaja y no es una respuesta residual en otras. Probable-
mente sea cuestion de desconocimiento del funcionamiento de
estas unidades; por ello, es necesario un mayor desarrollo de
estas, pero, sobre todo, con un apoyo institucional para que los

tratamientos de los pacientes sean completos e integrales.

Puntos clave

- La prevencion secundaria no consiste exclusivamente en la administracion de un farmaco. Existen otras medidas

adicionales con una alta efectividad, entre ellas, la prevencién de caidas.

- La mayoria de los encuestados utilizarian como primera opcién terapéutica en un paciente tipo con una primera

fractura los bifosfonatos, salvo los especialistas en reumatologia y traumatologia, que prefieren la teriparatida.

- Existe un riesgo mas elevado en los momentos posteriores a la fractura, en lo que se denomina «riesgo inminente de

fractura», lo cual puede ser especialmente importante en la prevencion de una segunda fractura de cadera.

* Los fracture liaison services (FLS) son un quiza el modelo organizativo ideal para la prevencion de fracturas, aunque

sorprende que haya especialistas que duden de su eficacia, probablemente por desconocimiento.
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Efectos adversos de los farmacos
antiosteoporéticos

Se entiende como reaccion adversa a medicamentos (RAM) el
efecto indeseado que sucede tras la administracion de un farmaco
a dosis terapéuticas, diagnosticas o profilacticas. Todos los farma-
cos pueden provocar reacciones adversas, por lo que siempre
que se prescriba un medicamento es preciso conocer los efectos
que frecuentemente se han descrito en su ficha técnica y realizar
un analisis riesgo-beneficio (evaluar la probabilidad de obtener

beneficios frente al riesgo de reacciones adversas al farmaco).

En general,los farmacos frente a la osteoporosis son seguros y
generalmente bien tolerados. No obstante, consideramos nece-
sario conocer con detalle los posibles efectos adversos que co-
mentaremos a continuacion.

Las reacciones adversas mas frecuentes relacionadas con los mo-
duladores selectivos de los receptores de estrogenos (SERM),
bazedoxifeno o raloxifeno, son los sofocos y espasmos muscula-
res (incluyendo calambres en las piernas). También se asocian a
un aumento de riesgo de tromboembolia venosa (trombosis
venosa profunda, embolia pulmonar y trombosis venosa de la
retina). Se han notificado en el periodo de poscomercializacion

casos de episodios oculares distintos a trombosis venosa de la
retina:agudeza visual disminuida, vision borrosa, fotopsias, defecto
del campo visual, alteracion visual, ojo seco, edema palpebral,
blefaroespasmo, dolor en los ojos e hinchazén de los ojos. La
naturaleza fundamental de estos episodios es desconocida’.

Con los bifosfonatos (BF) orales los efectos adversos mas
frecuentemente descritos son los producidos sobre el tracto
digestivo superior,como esofagitis y Ulceras esofagicas,y pueden
evitarse en gran medida si el farmaco se ingiere de forma
adecuada (con un vaso de agua y manteniéndose al paciente
en posicion erguida los 30-60 minutos siguientes). En contra de
lo sugerido en algunos estudios iniciales, no se ha confirmado
que aumenten la incidencia de cancer de eséfago o estémago.
No obstante,deben evitarse en enfermos con procesos del tracto
digestivo superior (en particular, con dificultad para la deglucién
o0 eséfago de Barret).

Con los BF intravenosos, los efectos adversos mas frecuentemente
descritos son la reaccion de fase aguda o cuadro seudogripal,
que aparece a las 24-36 horas siguientes a la administracion del
farmaco, se alivia con paracetamol y suele desaparecer en 3 dfas.
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Efectos adversos comunes a BF orales e intravenosos son:
hipocalcemia, fibrilacién auricular, insuficiencia renal (de hecho,
se desaconseja su uso en pacientes con filtrado glomerular
<30 mL/min).Por eso, en el caso de administracion intravenosa,
debe evitarse la administracién demasiado rapida (<15 minutos
para el zoledronato), el uso simultdneo de agentes potencialmente
nefrotéxicos (AINE, diuréticos) y la utilizacion en pacientes deshi-
dratados.

También efectos mucho més raros de los BF son la osteonecrosis
maxilar (ONM) v la fractura atipica. El riesgo de osteonecrosis
maxilar en pacientes tratadas con BF por osteoporosis es muy
bajo: un grupo de trabajo internacional estimé que este riesgo
oscilaba entre 1 de cada 10000y 1 de cada 100000 (0,001 % a
0,01 %) segun los estudios®®. Su desarrollo guarda relacion con el
estado de salud bucal (periodontitis) y el sufrimiento de trauma-
tismos dentales. Es posible que esté implicada una disminucion
del recambio 6seo. Sin embargo, la medida de los marcadores de
remodelado ¢seo (MRO) no es Util para identificar personas en
situacion de riesgo. Se sabe que la presencia de condiciones aso-
ciadas (uso de corticoides como tratamiento concomitante u otros
inmunosupersores, diabetes, etc.) hacen al sujeto que recibe BF
(u otros antirresortivos, como veremos mas adelante) més suscep-
tible a una ONM.

En la encuesta que realizamos, a la pregunta de qué suele reco-
mendar en pacientes con osteoporosis (T-score <-2,5) y fracturas
tratados con alendronato que deben ser sometidos a una exo-
doncia o implante,un 51 % de los encuestados eligi¢ interrumpir
el tratamiento unos meses antes y reintroducirlo més adelante,
mientras que solo un 22 % eligié no interrumpir el bifosfonato,
pero mantener una buena higiene bucal. Esta Ultima opcién se-
ria la correcta, dado que la evidencia cientifica nos dice que la
suspension temporal del BF no ha demostrado disminuir la po-
sibilidad de aparicion de esta complicacion.

Las fracturas atipicas de fémur (FAF) son fracturas de estrés por in-
suficiencia del fémur.Tienen caracteristicas radioldgicas especificas
que se han formalizado en un documento de la American Society

for Bone and Mineral Research*® basado en criterios radiograficos
y el traumatismo de bajo impacto. El riesgo de FAF en pacientes
tratadas con BF por osteoporosis es muy bajo. En un estudio en
Estados Unidos se encontré una frecuencia de 1,7/10 000 pa-
cientes tratadas con BF. El riesgo relativo,en comparacién con las
no tratadas,aumento con el tiempo de exposicién alos BF (2,5 con
tratamientos durante menos de 3 anos; 8,9 con tratamiento durante
3-5afos; 19,9 con 5-8 anos de tratamiento,y 43,5 con mas de
8 anos de tratamiento). Las fracturas han sido mas estudiadas en
relacion con el uso de BF, pero hay que saber que se han observado,
como luego veremos con otros medicamentos para la osteopo-
rosis,como denosumab, odanacatib y romosozumab?®. Los pacien-
tes suelen presentar dolor en el muslo o la ingle en el momento o
después de realizar actividades con peso.La patogénesis de estas
fracturas no se conoce, aunque hay varias hipotesis que incluyen
factores relacionados con la forma del fémur, la geometria, etc.

Se ha propuesto que el riesgo de estas dos complicaciones (ONM
y FAF) en el caso de los BF podria reducirse haciendo lo que se
CoNOCe COMO «vacaciones terapéuticas». Esto consiste en sus-
pender el tratamiento con BF orales después de 5 afos y de los
BF intravenosos después de 3 afos en pacientes con un riesgo
de fractura de bajo a moderado’. Este planteamiento ha sido
recogido igualmente, pero teniendo en cuenta el riesgo indivi-
dualizado de fractura,en un algoritmo donde se hacen recomen-
daciones sobre continuar o interrumpir los BF en funcion de la
existencia de fracturas, valor del T-score en fémur y de otros fac-
tores «mayores» de riesgo de fractura.

El denosumab es también un farmaco antirresortivo para el
tratamiento de la osteoporosis generalmente bien tolerado. Se
puede utilizar en pacientes con filtrado glomerular <30 mL/min,
incluso en didlisis. No obstante, a veces puede aparecer hipo-
calcemia, sobre todo en pacientes con insuficiencia renal
avanzada, por lo que debe asegurarse un aporte adecuado de
calcio y vitamina D y un seguimiento estrecho en este tipo
de pacientes.No se asocia a mayor riesgo de neoplasias, episodios
cardiovasculares o infeccion y es seguro en diabetes®.



El denosumab suprime la remodelacion dsea, pero hay pocos datos
sobre las consecuencias a largo plazo con respecto a los resultados
adversos,como ONM, FAF y retraso en la curacion de las fracturas.
Se han notificado casos de ONM y FAF en pacientes que toman
denosumab para la osteoporosis, pero, al igual que con los BF, este
riesgo es muy bajo”"".En un estudio con pacientes tratados durante
un perfodo prolongado de hasta 10 afos, el riesgo de FAF estuvo
en torno a 1/10 000 pacientes-afno y el de ONM en 1/2000 pa-
cientes-ano'>", En el caso del denosumab, sin embargo, no deben
realizarse «vacaciones terapéuticas», ya que tras su retirada no
solo no existe un efecto residual, sino que el recambio aumenta
mas alld de los valores basales («efecto secundario»). Este aumento
del recambio ¢seo se asocia a una rdpida pérdida de masa ésea
y a unincremento del riesgo de desarrollar fracturas vertebrales
multiples. Sin embargo, cuando se pregunté sobre la interrupcion
de denosumab una vez alcanzado el objetivo terapéutico (;Cual
es para usted la mejor estrategia en pacientes con osteoporosis
y multiples fracturas tratados con denosumab durante 10 afos
y que alcanzan una T-score de —1,5 en columna lumbar y cadera?),
un 499% de los encuestados prescribirfan un tratamiento secuen-
cial posterior al suspender el denosumab: BF oral (34 %) o &cido
zoledrénico intravenoso (15 %). Hasta un 25 9% de los encuestados
plantearon suspender el tratamiento y monitorizar la DMO, pero
sin continuar de manera secuencial con ningun otro tratamiento.

En nuestra opinion,y de acuerdo con las publicaciones médicas,
es recomendable mantener la terapia con denosumab al menos
durante 10 afos si no se ha alcanzado el objetivo terapéutico o,
en todo caso, prescribir un BF potente cuando se suspende el
denosumab (ver mas adelante)'.

Por tanto, hay que tener precaucion con este efecto de pérdida de
masa 6sea y de la posibilidad de aparicion de fracturas vertebrales
multiples en los meses siguientes a la retirada del denosumab en
algunos pacientes que mantienen un alto riesgo de fracturas
vertebrales™. Por eso, la interrupcion del tratamiento con deno-
sumab debe seqguirse de la administracion de un BF a los
6 meses de la Ultima dosis,aunque no se ha establecido cudl es la

pauta idonea para limitar los efectos secundarios. Los estudios
apuntan a que en pacientes con un bajo riesgo de fractura y que
han seguido tratamiento con denosumab durante un perfodo
relativamente corto de tiempo (hasta 2,5 afos) se podria adminis-
trar un BF oral,como el alendronato, durante 2 afios. El zoledronato
i.v.es otra alternativa, preferible ademas en caso de intolerancia
previa a los BF orales, previsible mala adherencia o polifarmacia.En
cambio, los pacientes que hayan sido tratados con denosumab
durante un perfodo mas largo (mds de 2,5 afios) o que tengan un
alto riesgo de fractura deben recibir zoledronato durante 1-2 afios.
Se recomienda administrar la primera dosis al suspender denosu-
mab (a los 6 meses de la Ultima dosis) y repetirla cuando se detec-
ten elevaciones de los MRO, en general a los 6 0 12 meses.Sino se
dispone de determinaciones de MRO, se podria repetir la adminis-
tracion de zoledronato a los 6y a los 12 meses de la anterior y
considerar individualmente la necesidad de nuevas dosis'*'®.

En cuanto a la teriparatida, se han observado elevaciones ligeras y
transitorias de las concentraciones séricas de calcio después de la
inyeccion de teriparatida, hiperuricemia y puede causar pequenos
incrementos en la excrecion urinaria del calcio, por lo que se debe
utilizar con precaucion en pacientes con urolitiasis activa o reciente
por el riesgo potencial de empeoramiento. También se han descrito
episodios aislados de hipotensién ortostética. Dichos episodios
tipicamente comenzaron dentro de las 4 horas siguientes a la ad-
ministracion de la dosis y se resolvieron espontdneamente entre
unos minutos y unas pocas horas. Pero las reacciones adversas mas
frecuentemente descritas en pacientes tratados con teriparatida
son las nduseas, dolor en las extremidades, cefalea y mareo!”.

Otro anabdlico que pronto serd comercializado, el romosozumab,
también en general es bien tolerado, pero en algunos estudios
se ha descrito que aumenta la frecuencia de episodios cardio-
vasculares'®. Aunque en términos absolutos la diferencia fue pe-
quena (1,3% frente al 0,9% en el grupo control), se considera
contraindicado en pacientes con antecedentes de ictus o cardio-
patfa isquémica y debe considerarse cuidadosamente en los que
tienen varios factores de riesgo cardiovascular.
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Puntos clave

Siempre que se prescriba un farmaco para la osteoporosis, es preciso conocer sus efectos adversos.

Los moduladores selectivos de los receptores de estrégenos (SERM), bazedoxifeno o raloxifeno, se asocian a un

aumento de riesgo de tromboembolia venosa.

La osteonecrosis maxilar (ONM) y la fractura atipica (FAF) son efectos adversos raros tras el uso de antirresortivos

como los bifosfonatos o el denosumab a las dosis utilizadas para el tratamiento de la osteoporosis.

No obstante, para minimizar el riesgo de estas dos complicaciones (ONM y FAF), en el caso de los bifosfonatos podrian

hacerse «vacaciones terapéuticas». Sin embargo, estas no deben realizarse con el denosumab, pues no existe un efecto

residual tras su retirada y por ello se asocia a una rapida pérdida de masa 6sea.

En cuanto a los efectos adversos de los agentes anaboélicos, para el caso de teriparatida destacan la hipercalcemia,

hiperuricemia, riesgo de urolitiasis, hipotension ortostatica, nduseas, dolor en extremidades, cefalea, mareo.Y en el

caso del romosozumab se anaden episodios cardiovasculares.
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al dia. Poblacion pediatrica. No se ha establecido la seguridad y eficacia de este medicamento en nifos, por tanto, Osvical D no debe utilizarse en este grupo de edad. Dosis durante el
embarazo. Durante el embarazo, la ingesta diaria no debera superar 1.500 mg de calcio y 600 Ul de vitamina Ds. Por lo tanto, la dosis diaria no debera ser mayor de 1 sobre. Pacientes con
insuficiencia hepatica. No se requiere ningln ajuste de la dosis. Pacientes con insuficiencia renal. Osvical D no debe utilizarse en pacientes con insuficiencia renal grave. Pacientes de edad
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hora, con o sin alimentos. Contraindicaciones. Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes. Hipercalciuria e hipercalcemia y enfermedades y/o patologias que
dan lugar a hipercalcemia y/o hipercalciuria (p. j.: metastasis 6sea, hiperparatiroidismo primario, inmovilizaciéon prolongada acompanada de hipercalciuria y/o hipercalcemia). Nefrolitiasis.
Nefrocalcinosis. Hipervitaminosis D. Insuficiencia renal grave. No esté indicado su uso en nifios o adolescentes menores de 18 afos de edad, debido al alto contenido en vitamina D de
este medicamento. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Durante el tratamiento prolongado, se deberan controlar los niveles séricos de calcio y monitorizar la funcién
renal mediante determinaciones de la creatinina sérica. La monitorizacion es especialmente importante en pacientes que reciben tratamiento concomitante con glucésidos cardioténicos o
diuréticos tiazidicos y en pacientes muy propensos a la formacion de calculos. En caso de hipercalcemia o signos de insuficiencia renal, si la excrecion urinaria de calcio supera los 300 mg/24
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el efecto en los niveles de calcio y fosfato. Se debera tener en cuenta el riesgo de calcificaciones en las partes blandas. La vitamina D en forma de colecalciferol no se metaboliza de forma
normal en pacientes con insuficiencia renal grave y se deberan utilizar otras formas de vitamina D. Se debe prescribir Osvical D con precaucién en pacientes que padecen sarcoidosis, debido
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Se debe utilizar Osvical D con precaucion en pacientes inmovilizados con osteoporosis ya que presentan un riesgo mayor de hipercalcemia. Se debe tener en cuenta el contenido en
vitamina D (400 Ul) de Osvical D al prescribir otros medicamentos que contengan vitamina D. Las dosis adicionales de calcio o vitamina D se deberan tomar bajo estrecha supervision
meédica. En estos casos es necesario monitorizar con frecuencia los niveles séricos de calcio y la excreciéon de calcio en orina. Por lo general, no se recomienda la coadministracion con
tetraciclinas o quinolonas, o se debera efectuar con precauciéon. Advertencias sobre excipientes. Este medicamento contiene 30 mg de aspartamo en cada sobre equivalente a 4,10 mg/g.
El aspartamo contiene una fuente de fenilalanina que puede ser perjudicial en caso de padecer fenilcetonuria (FCN). Este medicamento puede producir reacciones alérgicas porque
contiene amarillo anaranjado S. Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgico al 4cido acetilsalicilico. Este medicamento contiene 225,87 mg de sodio por sobre, equivalente
a 11% de la ingesta maxima diaria de 2 g de sodio recomendada por la OMS para un adulto. Por lo que debe tenerse en cuenta en pacientes con dietas bajas en sodio. Este medicamento
contiene glucosa (procedente de maltodextrina y dextrina). Los pacientes con problemas de absorciéon de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. Este medicamento
contiene 0,4 mg de sorbitol en cada sobre equivalente a 0,05 mg/g. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Los diuréticos tiazidicos reducen la excrecion
urinaria de calcio. Debido al aumento del riesgo de hipercalcemia se debe monitorizar peridédicamente el calcio sérico durante el uso concomitante con diuréticos tiazidicos. Los corticoides
sistémicos reducen la absorcion del calcio. Ademaés, podria reducirse el efecto de la vitamina D. Durante el uso concomitante, puede ser necesario aumentar la dosis de Osvical D. El
tratamiento concomitante con fenitoina o barbituricos podria reducir el efecto de la vitamina D debido a la activacion metabdlica. El tratamiento simultdneo con resinas de intercambio
idnico como la colestiramina o laxantes como el aceite de parafina puede reducir la absorcién gastrointestinal de la vitamina D. Por lo tanto, se recomienda un intervalo de tiempo lo mas
amplio posible entre las tomas. El 4cido oxalico (presente en las espinacas y el ruibarbo) y el acido fitico (presente en los cereales integrales) pueden inhibir la absorcién del calcio por la
formacion de compuestos insolubles con los iones de calcio. El paciente no debera tomar productos de calcio en las dos horas siguientes a la ingesta de alimentos con alto contenido de
acido oxalico y acido fitico. El carbonato de calcio puede interferir en la absorcién de los preparados de tetraciclina administrados de forma concomitante. Por este motivo, los preparados
de tetraciclina se deberan administrar al menos dos horas antes o de cuatro a seis horas después de la ingesta oral de calcio. La hipercalcemia puede aumentar la toxicidad de los
glucésidos cardiacos durante el tratamiento con calcio y vitamina D. Se deberd monitorizar a los pacientes con respecto al electrocardiograma (ECG) y los niveles séricos de calcio. Si se
utiliza de forma concomitante un bifosfonato o fluoruro de sodio, este preparado se debe administrar al menos tres horas antes de la ingesta de Osvical D ya que puede reducirse la
absorcién gastrointestinal. La eficacia de levotiroxina puede reducirse si se utiliza simultdneamente con calcio, debido a una reduccion de la absorcién de levotiroxina. Deben transcurrir
al menos cuatro horas entre la administracion de calcio y levotiroxina. La absorcién de los antibiéticos quinolénicos puede verse alterada si se administran de forma concomitante con
calcio. Los antibidticos quinolénicos se deberan tomar dos horas antes o seis horas después de la ingesta de calcio. Las sales de calcio pueden disminuir la absorcion de hierro, zinc y
ranelato de estroncio. Por consiguiente, los preparados de hierro, zinc o ranelato de estroncio deben tomarse al menos dos horas antes o después de Osvical D. El tratamiento con orlistat
puede alterar potencialmente la absorcién de vitaminas liposolubles (por ejemplo la vitamina D;). Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. Este medicamento se puede utilizar
durante el embarazo en caso de una deficiencia de calcio y vitamina D. Durante el embarazo, la ingesta diaria no debe superar los 1.500 mg de calcio y 600 Ul. Los estudios realizados
en animales han mostrado que las sobredosis de vitamina D producen efectos teratogénicos. Se debe evitar la sobredosis de calcio y vitamina D en mujeres embarazadas ya que algunas
veces se ha asociado la hipercalcemia prolongada a un retraso en el desarrollo fisico y mental, estenosis adrtica supravalvular y retinopatia en el nifio. Lactancia. Osvical D puede utilizarse
durante el periodo de lactancia. El calcio y la vitamina D pasan a la leche materna. Esto se debe tener en cuenta si se administra vitamina D adicional al nifio. Efectos sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas. No se dispone de datos suficientes referentes a los efectos de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin embargo,
la influencia parece poco probable. Reacciones adversas. Este medicamento puede producir reacciones de hipersensibilidad, incluyendo exantema, prurito, urticaria y otras reacciones
sistémicas de tipo alérgico incluyendo reacciones anafilacticas, edema facial, edema angioneuritico. Se han observado casos poco frecuentes de hipercalcemia e hipercalciuria y casos raros
de desordenes gastrointestinales como nduseas, diarrea, dolor abdominal, estrefiimiento, flatulencia, distension abdominal y vémitos. A continuacion se incluyen las reacciones adversas
clasificadas por érganos de sistemas y por frecuencia. Las frecuencias se definen como: Muy frecuentes (= 1/10); Frecuentes (= 1/100 a < 1/10); Poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100),
Raras (= 1/10.000 a < 1/1.000), Muy raras (< 1/10.000), Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Trastornos del sistema inmunolégico. Raras:
Hipersensibilidad. Muy raras: Reacciones alérgicas sistémicas (reaccion anafilactica, edema facial, edema angioneurético). Trastornos del metabolismo y de la nutricién. Poco
frecuentes: Hipercalcemia, hipercalciuria. Muy raras: Sindrome de leche-alcalinos (necesidad urgente de orinar frecuentemente, dolor de cabeza continuo, pérdida de apetito continua,
nduseas, vomitos, cansancio o debilidad fuera de lo normal, hipercalcemia, alcalosis e insuficiencia renal). En general aparecen sélo si hay sobredosis. Trastornos gastrointestinales.
Raras: Nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, estrefimiento, flatulencia y distension. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo. Raras: Exantema, prurito, urticaria.
Poblaciones especiales. Insuficiencia renal. Los pacientes con insuficiencia renal tienen un riesgo potencial de padecer hiperfosfatemia, nefrolitiasis y nefrocalcinosis. Notificacion de
sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacién
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos
de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Sobredosis. Sintomas. La sobredosis puede dar lugar a hipervitaminosis e hipercalcemia. Los sintomas de hipercalcemia pueden incluir
anorexia, sed, nauseas, vomitos, estrefiimiento, dolor abdominal, debilidad muscular, fatiga, trastornos mentales, polidipsia, poliuria, dolor éseo, nefrocalcinosis, calculos renales y en
casos graves, arritmias cardiacas. La hipercalcemia extrema puede producir coma y muerte. La persistencia de niveles elevados de calcio puede producir dafios renales irreversibles y
calcificacion de partes blandas, sistema vascular y érganos. El umbral de intoxicacion con vitamina D se encuentra entre 40.000 y 100.000 Ul al dia. Para calcio, se consideran niveles de
intoxicacion a partir de un suplemento en exceso de 2.000 mg al dia, tomados durante varios meses, en personas con funcion paratiroidea normal. En pacientes que ingieran grandes
cantidades de calcio con un alcali absorbible puede originarse el sindrome de leche-alcalinos. Tratamiento. En caso de intoxicacion, debe suspenderse inmediatamente el tratamiento y la
deficiencia de fluidos debe ser corregida. Cuando la sobredosis requiera tratamiento, éste debe ser via hidratacion, incluyendo solucién salina i.v. cuando la situacién lo requiera. La
perfusion de un diurético (p. e]. furosemida) podria ser apropiada para incrementar la excrecion de calcio y prevenir la sobrecarga de volumen, sin embargo, se debe evitar el uso de
diuréticos tiazidicos. En pacientes con insuficiencia renal, la hidratacién es poco efectiva y deberian ser tratados mediante didlisis. En el caso de hipercalcemia persistente, deben excluirse
primero ciertos factores, p. ej. hipervitaminosis por vitamina A o D, hiperparatiroidismo primario, malignidades, insuficiencia renal o inmovilizacién. DATOS FARMACEUTICOS. Lista de
excipientes. Aspartamo (E951); Bicarbonato sédico; Carbonato sédico anhidro; Acido citrico anhidro; Citrato sédico anhidro; Aroma de naranja: contiene aromas naturales, maltodextrina
de trigo y dextrina de almidén de guisante; Aroma de limoén: contiene aromas naturales, manitol (E421), D-glucono-1,5-lactona (E575), maltodextrina de trigo y/o patata y sorbitol (E420);
Amarillo anaranjado S (E110); Povidona 30. Incompatibilidades. No procede. Periodo de validez. 2 afios. Precauciones especiales de conservaciéon. Conservar por debajo de 30°C.
Naturaleza y contenido del envase. Sobres termosoldados formados por una pelicula compleja de aluminio (20 pm), papel y surlyn. Tamafos de envase: 60 sobres. Precauciones
especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Ninguna especial. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se
realizar4 de acuerdo con la normativa local. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Laboratorios Alter, S.A. C/ Mateo Inurria 30-28036 Madrid (Espafia).
CONDICIONES DE DISPENSACION: Con receta médica. Reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. PRESENTACION Y PVP. 60 sobres monodosis, PVP (IVA): 25,84 €. Para mas
informacion, consulte la ficha técnica completa o al Departamento Médico de Laboratorios Alter, S.A. Tfno. 913 433 320. Junio 2018 (VO1).
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