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ORIGINAL

IMPACTO DEL TRATAMIENTO CON TERIPARATIDA
EN LA CALIDAD DE VIDA DE LAS PERSONAS CON OSTEOPOROSIS
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RESUMEN

Fundamentos: La pérdida 6sea en pacientes osteoporoticos, conlleva
riesgo de fracturas, dolor 6seo vertebral y disminucion de la calidad de vida.
El objetivo de este trabajo fue analizar el efecto de la teriparatida (TPTD) en
pacientes osteoporoticos y con dolor vertebral.

Métodos: Estudio observacional longitudinal prospectivo, entre abril de
2006 y febrero de 2014, en los 77 pacientes tratados con TPTD en la Unidad
del Dolor del Hospital de Teruel. La duracion del tratamiento fue de 18 o
24 meses. Se utilizé la Escala Visual Analdgica (EVA) para la medicion
del dolor y el cuestionario europeo de calidad de vida (EuroQol-5D) para
obtener la tarifa social (TS), antes y después el tratamiento. Se realizo un
analisis descriptivo, de regresion lineal y logistica.

Resultados: Se observo una mejoria del dolor (80%) y de la calidad de
vida (65 %). Se mejor6 la EVA media (5,42 a 3,47 puntos) y el EuroQol-5D
(0,36 a 0,58 puntos). La regresion indicé una mejora de la EVA en 0,441
puntos por cada punto de EVA inicial, y de la TS en 0,0528 puntos por cada
0,1 puntos de TS inicial. La probabilidad de mejorar la EVA en 3 puntos
(OR=2,021), fue mayor que de mejorar 2 puntos (OR=1,695).

Conclusiones: La TPTD en pacientes osteopordticos reduce el dolor
6seo y mejora la calidad de vida. Su efecto es mayor en pacientes con peor
estado de salud inicial, pudiendo ser utilizado como criterio para las decisio-
nes terapéuticas y de gestion clinica.

Palabras clave: Calidad de vida. Dolor de espalda. Osteoporosis. Te-
riparatido.
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ABSTRACT

Impact of Teriparatide
on Quality of Life in Osteoporotic Patients

Background: Lost bone in osteoporotic patients increases the risk of
fractures and back pain, and decreases quality of life. The aim of this study
was to analyse the effect of teriparatide (TPTD) in osteoporotic patients with
vertebral pain.

Methods: A prospective observational study between April 2006 and
February 2014 was done with 77 patients treated with teriparatide in the Pain
Unit of Hospital Obispo Polanco of Teruel (Spain). Treatment duration was
18 or 24 months. Pain was assessed by the Visual Analogue Scale (VAS).
Health-related quality of life was measured using the European Quality of
Life Questionnaire (EuroQol-5D) in order to obtain the social tariff (ST).
Pre and post- treatment values were collected respectively. A descriptive and
regression analysis was done.

Results: Improvement in pain was observed (80%) and in health-related
quality of life (65%). The mean VAS improved (from 5.42 to 3.47 points)
and the mean health status value too (from 0.36 to 0.58 points). The re-
gression indicated an improvement of VAS in 0.441 for each initial VAS
point, and of ST in 0.0528 points for each 0.1 initial ST point. The probabi-
lity of VAS reduction in 3 points (OR=2.021) was greater than in 2 points
(OR=1.695).

Conclusions: TPTD reduces pain and improves quality of life of osteo-
porotic patients. The worse the baseline situation, the more patients” health
improved, so it could be used as criteria for therapeutic decisions and health
management.

Keywords: Back pain. Osteoporosis. Quality of life. Teriparatide.
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INTRODUCCION

La osteoporosis es una enfermedad meta-
bolica generalizada que se caracteriza por la
pérdida de la cantidad y la calidad de hueso.
Provoca dolor de espalda y su mayor con-
secuencia es el aumento del riesgo de sufrir
una fractura dsea, produciendo un aumento
del coste socio-sanitario, mayor morbilidad
y mortalidad, junto a un incremento del do-
lor y disminucion de la calidad de vida!-*

Existen muchos factores de riesgo de
la osteoporosis, modificables y no modifi-
cables. La edad es un factor de riesgo no
modificable muy relacionado en el sexo fe-
menino con la menopausia. En las personas
mayores de 70 afos tiende a equilibrarse la
proporcion mujeres’hombres, de manera
que en las menores de 75 afios padecen la
enfermedad seis mujeres por cada hombre
y a partir de los 75 afios dos mujeres por
cada hombre’.

En Espaila padecen osteoporosis apro-
ximadamente tres millones de personas, de
las cuales 2,5 millones son mujeres®. Sin
embargo, solo el 18% de los pacientes estan
diagnosticados y se prevé un aumento de la
incidencia, a causa del envejecimiento de
la poblacion. Por lo tanto, la osteoporosis
constituye un problema importante no sélo
para la salud de los pacientes sino también
para la salud publica’.

En otros paises europeos, como Francia,
se estima un aumento del 15% de muje-
res osteoporoticas entre 2010 y 2020, En
Suecia se producen 70.000 fracturas de tipo
osteoporotico al afio de las cuales el 27%
son de cadera y el 23% vertebrales. Se es-
tima que en 2015 en este pais se produzca
un incremento de 1,1 millones de fracturas
de cadera en hombres!!. En Eeuu la pobla-
cioén osteoporotica era de 10 millones de
personas en 2005 y se calcula que llegara a
alcanzar los 14 millones en 2020, cuyo cos-
te asociado a fracturas se incrementara de
17 billones de euros a mas de 22 en dicho
periodo’.
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Uno de los objetivos de los gestores de
salud es la prevencion de la enfermedad, ya
sea primaria (aparicion de nuevos casos),
secundaria (controlar la evolucién de casos
existentes) y terciaria (reducir las incapa-
cidades derivadas de la enfermedad). Para
ello, se adoptan medidas farmacolégicas y
no farmacologicas relacionadas con los ha-
bitos de vida®.

Existen diferentes farmacos para el tra-
tamiento de la osteoporosis, entre ellos la
teriparatida [rh 1-34 PTH] (TPTD). Se trata de
un analogo de la hormona paratiroidea hu-
mana (PTH) y esta formado por su porcion
activa, concretamente por la secuencia de
aminoacidos 1-34. Es un inductor 6seo que
tiene efectos positivos en la microarquitec-
tura del hueso, promoviendo el aumento de
su densidad y fuerza'*!*. También ayuda a
la osteointegracion de los implantes de tita-
nio y es una terapia efectiva en los defectos
6scos periodontales de la osteonecrosis rela-
cionada con los bifosfonatos'.

La TPTD esta indicada en el tratamiento
de la osteoporosis en mujeres posmeno-
pausicas' y en varones con un aumento del
riesgo de fractura. En mujeres posmenopau-
sicas se ha demostrado una disminucion sig-
nificativa en la incidencia de fracturas verte-
brales y no vertebrales, pero no en fracturas
de cadera.

También se utiliza en el tratamiento de
la osteoporosis asociada a terapia sistémica
mantenida con glucocorticoides, en mujeres
y hombres con un incremento del riesgo de
fractura's.

Estad demostrada su utilidad en la dismi-
nucion del dolor vertebral en pacientes os-
teoporoticos y en la mejoria de la calidad de
vida. Ademas, es eficaz como osteoforma-
dor tras tratamiento quirargico en las fractu-
ras periprotésicas y en fracturas con retardo
en la consolidacion'®!.

La dosis de farmaco recomendada son 20
ug diarios administrados por via subcuta-
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nea. Inicialmente la duracion aconsejada del
tratamiento fue de 18 meses pero estudios
posteriores consideraron mas adecuada una
duracion de 2451,

Desde que se aprobo por primera vez en
EEUU en 2002 y en la Union Europea en
2003, para el tratamiento de la osteoporo-
sis en hombres y mujeres, la TPTD es una
alternativa al uso de agentes antiresortivos
combinada con calcio y vitamina D*. Ade-
mas, no se han encontrado diferencias en los
efectos de la TPTD entre poblaciones japone-
sas y caucasicas'’®.

Diversos trabajos recientes realizados en
diferentes paises han analizado el efecto de
la TPTD en la reduccion del riesgo de fractu-
ras*?2! y del dolor, asi como en la mejoria
de la calidad de vida36!10.11.18.22-24.

El objetivo del presente estudio es reali-
zar una valoracion analgésica, de la calidad
de vida y del riesgo de fracturas tras recibir
tratamiento con TPTD subcutanea en pacien-
tes con osteoporosis y dolor vertebral.

MATERIAL Y METODOS

Estudio observacional longitudinal pros-
pectivo con 77 pacientes tratados en la Uni-
dad del dolor del Hospital Obispo Polanco
de Teruel (Espafia). Teruel presenta uno de
los indices mas altos de vejez de Espaiia®
(24% de la poblacion mayor de 65 afios).

Los criterios de inclusion en el estudio
fueron todos los pacientes que presentaron
dolor vertebral con una Escala Visual Ana-
logica (EVA)> 3, con factores de riesgo (his-
toria familiar de fractura de cadera, edad,
sexo, indice de masa corporal (<19kg/m?),
menopausia precoz primaria o secundaria
(ooforectomia bilateral u otras causas) y tra-
tamiento de mas de 5 afios con bifosfonatos,
debido al aumento del riesgo de osteonecro-
sis) y una de las siguientes caracteristicas:

- Densitometria osea significativa de os-
teoporosis (T-score <-2,5 desviaciones es-
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tandar en columna o cadera), que diagnosti-
ca la osteoporosis menos severa.

- Signos radiologicos de disminucion de
la densidad osea (hipertransparencia Osea,
disminucion/deformidad altura vertebral).

- Fractura por fragilidad (aplastamiento
vertebral, fractura distal del radio, fractura
proximal de fémur). Muestran la osteoporo-
sis mds severa.

Las diferencias de diagndstico utilizadas
fueron debidas a criterio médico en funcion
de las caracteristicas clinicas del paciente y
de la disponibilidad de pruebas. Todos fue-
ron tratados con TPTD en el periodo com-
prendido entre abril 2006 y febrero de 2014,
durante 18 meses en los primeros afios del
periodo (2006-2009) y durante 24 meses en
los ultimos afios (2010-2014). La diferente
duracion fue debida a las indicaciones de las
investigaciones sobre la duracion del trata-
miento, publicadas a lo largo del estudio'®!°.

Se administr6 a todos ellos una dosis de
20 pg diaria por via subcutanea. Los pa-
cientes tratados sin indicacion correcta del
farmaco, los que no habian finalizado el
tratamiento y las pérdidas por fallecimiento
durante el seguimiento fueron excluidos del
estudio, por lo que finalmente se incluyo a
49 sujetos.

Su edad oscil6 entre los 57 y los 94 afios
y 47 (96%) fueron mujeres. Como pruebas
complementarias de imagen a 36 pacientes
se les realizo radiografia de cadera y colum-
nay a otros 13 densitometria 6sea, presen-
tando un T-score medio de -2,12 y -2,86 en
cadera y columna respectivamente.

Se utiliz6 la EVA para la valoracion del
dolor, que se puntia desde 0 (no dolor) a 10
(maximo dolor percibido). Se consideraron
los valores de 0-3 como dolor leve, de 3-6
dolor moderado y de 7-10 dolor fuerte, re-
gistrandose los de cada uno de los pacientes
en las fases previa y posterior a la toma del
farmaco.
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Para la medicion de la calidad de vida
relacionada con la salud (CVRS) se utilizo el
cuestionario europeo EQ-5D (anteriormente
EuroQol), ampliamente utilizado en estu-
dios sobre TPTD>®!92324 por su sencillez y
rapidez para la obtencion de datos, asi como
por su utilidad en la asignacion de recursos
sanitarios.

Con el EQ-5D? el sujeto valora su estado
de salud primero en niveles de gravedad por
dimensiones (sistema descriptivo) a través
de un cuestionario y luego en una escala
visual analdgica global. Un tercer elemento
del EQ-5D es el indice de valores sociales:
tarifa social (TS), que se obtiene para cada
estado de salud creado por el instrumento.
El sistema descriptivo contiene cinco di-
mensiones de salud (movilidad, cuidado
personal, actividades cotidianas, dolor/ma-
lestar y ansiedad/depresion), cada una de
las cuales se divide en tres niveles de gra-
vedad (ausencia de problemas, algunos pro-
blemas o moderados y problemas graves).
Posteriormente se codifican los niveles de
gravedad y se utiliza el algoritmo de célculo
del Reino Unido, cuyos coeficientes fueron
adaptados para el calculo de la TS en Espa-
fia, lo que permite realizar comparaciones
entre diferentes paises. Los valores de TS
oscilan entre 1 (mejor estado de salud) y 0
(la muerte), aunque existen valores negati-
VoS que se categorizan como peores que la
muerte?’.

Para el analisis estadistico se utilizaron
las técnicas de regresion lineal'*?*?° y de
regresion logistica!*!82021.2 con el uso del
SPSS para Windows version 16.

En la técnica de regresion lineal por mi-
nimo cuadrados ordinarios, las variables a
explicar fueron dos:

- Mejoria del dolor segun EVA (MEVA),
definida como la diferencia entre la EVA
previa y la EVA posterior, de manera que
toma valores positivos cuando hay una me-
jora del dolor.
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- Mejora de la TS (MTS), definida como la
diferencia entre la TS posterior y la previa.
Toma valores positivos cuando hay una me-
joria de la calidad de vida.

La bondad del analisis fue estimada por
el R? corregido y el test de F de Snedecor,
mientras que los valores de la t de Student,
para cada coeficiente 3 de la variable expli-
cativa, determinaron su nivel de significa-

cion (p).

Con la técnica de regresion logistica se
obtuvieron las probabilidades de mejoria de
la salud y el riesgo de sufrir una fractura tras
la administracion de la TPTD. En esta técnica
se explicaron tres variables binarias defini-
das a partir de la variable MEVA: MEVA>2,
MEVA>3 y MEVA>4, que se corresponden
con una mejoria de laEVAenmasde 2,3y 4
puntos, respectivamente. Y una cuarta varia-
ble binaria correspondiente a la incidencia
de fractura después del tratamiento.

La bondad de los odds ratio (OR) se es-
timo a través de la chi? (prueba de Wald) y
su valor p asociado, y la del ajuste con el
logaritmo del coeficiente de verosimilitud.

Las variables explicativas utilizadas en
ambas técnicas (lineal y logistica) fueron:

- Seis de tipo cuantitativo: EVA previa,
EVA posterior, TS previa, TS posterior, edad
y duracion del tratamiento.

- Cinco cualitativas binarias: existencia
de fractura previa, existencia de fractura
posterior y tipo de fractura: vertebral, fémur
o radio.

RESULTADOS

Se observo una mejoria clinica del dolor
6seo en 39 (80%) pacientes tras el tratamien-
to. La EVA media + desviacion tipica del to-
tal de pacientes se redujo de 5,42+1,696 a
3,47+1,549 puntos, después del tratamiento
(figura 1).

Igualmente la TS media + desviacion
tipica se incrementd de 0,358+0,271 a

Rev Esp Salud Publica 2015. Vol. 89, N.° 2
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Figura 1
Puntuaciones en la Escala Visual Analdgica. Previa y posterior al tratamiento
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0,583+0,348 puntos (figura 2), producién-
dose también una mejoria de la calidad de
vida en 32 de los pacientes (65%).

El niimero de pacientes que sufrié algu-
na fractura antes de la administracion del
farmaco fueron 30 (61%), siendo 24 (80%)
fracturas vertebrales. De estos 30 pacientes,
21 estaban siendo tratados con calcio y bi-

Rev Esp Salud Publica 2015. Vol. 89, N.° 2

fosfonatos en el momento de la fractura, 4
con ranelato de estroncio, 1 con denosumab
y el resto no recibia medicacion alguna.
Tras la finalizacion del tratamiento y has-
ta febrero de 2014, solo 7 (23%) pacientes
sufrieron alguna fractura. De los 19 (39%)
restantes que no presentaron alguna fractu-
ra antes del tratamiento, 5 (26%) tuvieron
fractura (tabla 1).
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Figura 2
Tarifa social previa y posterior al tratamiento
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En los resultados de la regresion lineal (ta-
bla 2) el coeficiente de la variable explicativa
EVA previa (EVAPREV) de la MEVA es positivo,
tanto para el total de pacientes (0,441 puntos (p
valor = 0,000)), como para los que habian su-
frido fractura previa (0,455) o no (0,419). Esto
significa que a mayor EVAPREV (mayor dolor)
la mejoria del dolor es mayor; por cada pun-
to de EVAPREV, el dolor mejora o se reduce en
0,441, 0,455 y 0,419 puntos, respectivamente.
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El coeficiente de la TS previa (TSPREV)
que explica la MTS es negativo en todos los
casos, de -0,528 (p=0,004), -0,372 y -0,750
en el mismo orden. Esto indica que en los
pacientes con peor estado inicial (TSPREV
mas baja), la MTS es mayor que en pacien-
tes con mejor estado de salud inicial (TSPREV
mas alta). La TS aumenta en 0,0528, 0,0372
y 0,0750 puntos por cada 0,1 puntos de TS-
PREV, respectivamente.

Rev Esp Salud Pablica 2015. Vol. 89, N.° 2
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Tabla 2
Resultados del analisis de regresion lineal
Variables a explicar
Variables MEVA MTS
Tabla 1 explicativas | Coeficiente | p | Coeficiente | p
Distribucién de pacientes segin la mejoria | |Eevarrev 0,441 | 0,000
de la EVA y de la TS, TSPREV -0,528 | 0,004
la incidencia de fracturas y la edad media Constante 20,613 0,301 0,414 0,000
Fractura previa F 17,992 0,000 9,157 0,004
Mejoria | Fractura . Total | | N 49 49
de la EVA | posterior Si No B .
R? corregida 0,261 0,145
Si 2 (75 afos) | 2 (72,5 afos) 4 X
No No 5 (123 ai0s)| | (6dafios)| 6 | |Confractura previa
n=10 —— — EVAPREV 0,455 0,000
| kol 3@k 10| |
Si No T (7’7 afios)| 13 (75 afios) | 31 Constante -0,724 0,386 0,388 0,000
_ F 9,251 0,005 2,875 0,101
n=39 23 (76,6 -
Total afios) 16 (75 afos) | 39 N 30 30
Mejoria de la Ts R‘2 corregida ?,221 0,061
Si 2 (76 aios)| 1(67aos)| 3 | |Simfractura previa
ﬁfl o N 7(T4afios)| 7 (T4afios)| 14 z:;;‘iv 0419 | 0011 et
Total 9 (74,4 anos) | 8 (73,2 afios)| 17 > >
Constante -0,430 0,624 0,462 0,005
F 8,067 0,011 6,385 0,004
N 19 19
R? corregida 0,282 0,230
Tabla 3
Resultados del analisis de regresion logistica
Variables explicativas
EVAPREV DURACION
Variables Logaritmo del
a explicar OR (IC 95%) p OR (IC 95%) p coeficiente p
de verosimilitud
MEVA>2 (n=24) 1,695 (1,15-2,50) | 0,008 8,333 0,004
MEVA>3 (n=14) 2,021 (1,23-3,33) | 0,006 10,323 0,001
MEVA>4 (n=4) 3,27 (0,96-11,12) | 0,058 6,807 0,009
Fractura posterior 0,804 (0,64-1,01) | 0,063 3,676 0,055
Con fractura previa
MEVA>2 (n=13) 1,782 (1,04-3,04) | 0,035 5,309 0,021
MEVA>3 (n=7) 2,443 (1,13-5,27) | 0,023 7,637 0,006
MEVA>4 (n=2) 2,543 (0,67-9,62) | 0,169 2,834 0,092
Fractura posterior 0,886 (0,66-1,18) | 0,405 0,704 0,401
Sin fractura previa
MEVA>2 (n=13) 1,565 (0,89-2,74) | 0,118 2,767 0,096
MEVA>3 (n=7) 1,634 (0,86-3,09) | 0,132 2,791 0,095
MEVA>4 (n=2 ) 6,188(0,41-92,15) | 0,008 4,158 0,041
Fractura posterior 0,681 (0,45-1,03) | 0,069 4,108 0,043
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Los resultados de la regresion logisti-
ca (tabla 3) obtenidos para una MEVA>2,
MEVA>3 y MEVA>4 puntos, indican que es-
tas mejorias de la EVA so6lo se explican por la
variable explicativa EVAPREV.

A medida que aumenta la EVAPREV, hay
probabilidad de obtener una mejoria de la
EVA en todos los casos (MEVA>2, MEVA>3,
MEVA>4), y la probabilidad de lograr mejo-
rias mas altas es mayor. Asi, para el total de
pacientes, un aumento de la EVAPREV en 1
punto, respecto a una EVAPREV de 0 puntos,
tiene una probabilidad de mejorar la EVA, en
mas de 2 puntos, menor (OR=1,695; p va-
lor = 0,008), que de mejorar en mas de 3
puntos (OR=2,021; p valor=0,006), y ambas
menor que de mejorar en mas de 4 puntos
(0R=3,27; p valor=0,058). Aunque en este
ultimo caso (MEVA>4) no fue significativo
al 95%.

La regresion logistica para las fracturas
indica que la probabilidad de riesgo de frac-
tura posterior, para el conjunto de pacientes,
no se explica con la duracion del tratamiento
[0rR=0,804 (IC 95%: 0,64—1,01)].

DISCUSION

En este primer trabajo en Espafia sobre
el efecto de la TPTD en los pacientes osteo-
pordticos, se muestra una reduccidon impor-
tante del dolor y una mejoria de la calidad
de vida, asi como una reduccién también
del niimero de fracturas, al igual que han
demostrado los estudios realizados en otros
paises de Europa®¢1021.23:24 " gg yu'#2 y Ja-
pont. El porcentaje de pacientes que ex-
perimentaron mejora de la calidad de vida
(65%) fue ligeramente inferior que los que
obtuvieron mejora del dolor (80%), debido
a que se trata de pacientes con edad avan-
zada y la TS incluye ademas del dolor otras
dimensiones.

No obstante, aunque se utiliz6 la misma
escala de medida del dolor y de la calidad de
vida que en los estudios anteriores>¢10:11.23.24,
la EVA y el EQ-5D, este trabajo estd enfoca-
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do de forma novedosa, dado que analiza la
mejora de cada paciente, y no solo en una
muestra de pacientes, teniendo en cuenta su
estado inicial y por ello, resulta dificil hacer
una comparacion exacta.

Asi, en un trabajo publicado en diferen-
tes medios>®1%232* en el que participaron 8
paises europeos y utilizaron una muestra de
1.581 mujeres postmenopausicas, se recogio
simultaneamente los efectos de la TPTD du-
rante 18 meses de tratamiento y 18 meses
después del mismo, observandose una re-
duccién significativa del dolor de espalda y
de la incidencia de fracturas, y una mejoria
en la calidad de vida, con la administracion
de la TPTD.

En nuestro trabajo, los resultados de la re-
gresion lineal (tabla 2) indican que el estado
inicial del paciente, medido por la EVAPREV
y la TSPREV explican la mejoria del paciente.
Ademas, tanto la regresion logistica (tabla
3) como la regresion lineal, demuestran que
la TPTD tiene un efecto significativamente
mayor en pacientes con peor estado de salud
inicial; esto es, permite a los pacientes con
peores condiciones clinicas, lograr mayores
incrementos de salud, lo que puede ser uti-
lizado como criterio para las decisiones te-
rapéuticas. El resto de las variables explica-
tivas utilizadas (EVA posterior, TS posterior,
duracion del tratamiento, edad, existencia y
tipo de fracturas) en el andlisis no salieron
significativas (p>0,05). Esto significa que
no se encontrd ningun efecto de la duracion
del tratamiento (18 y 24 meses) en la mejora
del dolor y la calidad de vida, al contrario
que en trabajos previos. Asi, en unog*®10:23:24
se midi6 el efecto de la TPTD en una muestra
de pacientes en varios momentos a lo largo
del periodo de administracion (18 meses) y
en los 18 meses posteriores, deduciéndose
una mayor mejoria de la EVA a partir de los
18 meses, una vez finalizado el tratamiento,
que practicamente se mantuvo en los 18 me-
ses posteriores. Esto ratifica una duracion
minima de 18 meses de tratamiento, que po-
dria ser ampliado a 24 meses', tal y como se
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ha procedido en nuestro trabajo. En otro es-
tudio'® se midi6 igualmente, en una muestra
de 1.637 mujeres postmenopausicas proce-
dentes de 17 paises, el efecto de la TPTD en
tres intervalos de duracion de tratamiento:
de 0 a 7 meses, de 7 a 14 y mas de 14 meses.
Encontraron una reduccion de la fractura no
vertebral, del dolor de espalda y de los efec-
tos secundarios, en una duraciéon mas larga
de administracién de TPTD.

Tampoco se encontrd en nuestro trabajo
ninguna influencia significativa de la edad
en la mejora del dolor y la calidad de vida, a
pesar de que en la tabla 1 se puede observar
que los grupos con mejoria de la EVA y de la
TS tenian una edad media, entre 2 y 6 afios,
mayor que los grupos que no experimenta-
ron dicha mejoria.

Igualmente, con la regresion, la existen-
cia de fractura previa no explic6 la mejoria
del paciente. No obstante, segun la tabla 2,
en el grupo de pacientes con factura previa,
se obtuvo un coeficiente de la variable EVA-
PREV mas favorable, de 0,455 frente a 0,419
en el grupo sin fractura previa, en la expli-
cacion de la MEVA, y lo mismo ocurre en la
variable TSPREV (-0,372 frente a -0,750) en
la explicacion de la MTS. Los resultados de
la regresion logistica corroboran este aspec-
to en la MEVA>2 y MEVA>3, pero no en la
MEVA>4.

En lo que respecta al riesgo de fracturas
tras la administracion de la TPTD, si se pudo
comprobar una reduccion del numero, como
ocurre en otros trabajos previos®1020.21.23.24
superior al 50%, (30 a 12 pacientes con frac-
turas) (tabla 1) y mayoritariamente vertebra-
les. Asi, en un estudio® se redujo el riesgo
en todo tipo de fracturas (vertebrales y no
vertebrales), en otro*' se demostro la reduc-
cion del riesgo de fracturas vertebrales, en
217 pacientes frente a 106 con tratamiento
estandar (bifosfonatos), a lo largo de 5 afios.
Las conclusiones fueron una reduccion sus-
tancial del riesgo de fractura y una preferen-
cia de este tratamiento en aquellos pacientes
con osteoporosis severa vertebral, debido a
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la superioridad en la prevencion de nuevas
fracturas de este tipo. Otro estudio®, rea-
lizado igualmente con pacientes mayores
(edad media 73,4+5,8 aflos), mostr6é que la
TPTD no sélo redujo la incidencia de nuevas
fracturas vertebrales en un 96,5% y consi-
gui6 aumentos del 12% de la densitometria
lumbar y 11% en cuello femoral, sino que
ademas redujo en un 80% el consumo de
anti-inflamatorios no esteroideos.

Pero en nuestro trabajo no se aprecid
diferencias en la reduccion del riesgo de
fracturas, entre los pacientes que habian su-
frido, o no, una fractura antes del inicio del
tratamiento, y tampoco entre las distintas
edades, como se aprecia en la tabla 1. Igual-
mente, segln la tabla 3, no se pudo explicar
esta reduccion con el estado inicial del pa-
ciente, ni con la duracion del tratamiento (p-
valor>0,05 para el conjunto de pacientes),
lo cual quiere decir que no existen diferen-
cias entre una duracion de 18 y 24 meses, al
igual que ocurrid en otro estudio previo?!, lo
que hace dudar de la necesidad de ampliar el
tratamiento a 24 meses.

Esto se contradice con otro estudio* que
demostrd, con un total de 761 miembros
de Medicare que, tras la administracion de
TPTD a lo largo de 12 meses, aquellos que
habian tenido una fractura en los 6 meses
antes del inicio del Tratamiento (50%), a los
12 meses tenian una probabilidad 3 veces
mayor de sufrir una fractura.

Finalmente, independientemente de la
mejoria, o no, de la EVA y de la TS, los pa-
cientes que no sufrieron fractura antes del
tratamiento tenian una edad media menor
que los que si la sufrieron (tabla 1), lo cual
ratifica que la edad es un factor de riesgo de
fractura en pacientes osteoporoticos como
indican otros trabajos’ Pero independiente-
mente de que presentaran fractura previa, o
no, los pacientes que mejoraron la EVA tras
el tratamiento (16 sin fractura previa y 23
con fractura previa), tuvieron mayor edad
media (75 'y 76,6 afios), que los que no expe-
rimentaron esa mejora (3 sin fractura previa
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y edad media de 69,6 afios, frente a 7 con
fractura previa y edad media de 73 afios).

Este presente estudio tiene algunas limi-
taciones. En primer lugar, no hay un grupo
de comparacion de pacientes, s6lo se tienen
los resultados para los pacientes a los que se
les administré la TPTD, y tampoco se pudo
comparar su efecto con otros farmacos al-
ternativos. En segundo lugar, la duracion
del tratamiento s6lo fue de 18 y 24 meses, y
no fue posible analizar el efecto a duracio-
nes menores.

El punto fuerte de nuestro estudio es que
se analiz6 la mejoria de cada paciente y se
mididé esa mejoria en relacion al estado de
salud inicial.

En un futuro seria interesante aumentar
el tamafo de la muestra, ampliar el perio-
do de estudio e introducir nuevas variables
similares a las consideradas en los estudios
previos (clinicas, habitos de vida, etc.) con
el fin de poder realizar comparaciones mas
precisas, incluir la influencia de aspectos
clinicos, los tipos de fractura y mejorar la
fiabilidad de los resultados para identificar
las posibles caracteristicas clinicas predic-
toras de respuesta al tratamiento.
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