ISSN 1133-4800

: a Volumen 5 Numero 4 Noviembre 2014

Sociedad Valenciana de Reumatologia

DOCUMENTOS SVR
Posicionamiento de la Sociedad Valenciana de Reumatologia sobre
los Algoritmos Terapéuticos de la Agencia Valenciana de Salud
Junta Directiva SVR

ORIGINALES

Encuesta de opinion sobre los Algoritmos Terapéuticos de la Conselleria

de Sanitat de la Generalitat Valenciana

Belmonte Serrano M, Buades Soriano MT, Lozano Saez A, Julia Molla C, Jovani CasanoV,
Gumbau Climent D, Fernandez-Llanio Comella N, Salas Heredia E

1 Sindrome de Rhupus. Un sindrome de solapamiento poco frecuente
Fernandez-Blest M, Gonzalez-Cruz Cervellera MI, Rueda Cid A, Campos Fernandez C, Pastor Cubillo MD, Calvo Catala J

1 REVISION
Hasta cuando tratar la osteoporosis (vacaciones terapéuticas)
Santos-Ramirez C, Ortega-Castro R, Salas-Heredia E, Senabre-Gallego JM, Santos-Soler G, Barber X, Rosas J y el Grupo AIRE-MB

1 CASOS CLINICOS
Osteomielitis cronica en hueso femoral
Pefialver Pastor B , Alvarez de Cienfuegos Rodriguez A, Tevar Sanchez MI, Massa Navarrete JI



www.svreumatologia.com

REVISTA bE LA SVﬁ

Revista de la Sociedad
Valenciana de Reumatologia

EDITOR
José Rosas Gomez de Salazar

COEDITOR
Juan Antonio Castellano Cuesta

SECRETARIOS DE REDACCION
José Miguel Senabre Gallego

CoMITE EDITORIAL
Juan José Alegre Sancho
Javier Calvo Catala
Cristina Campos Fernandez
Cristina Fernandez Carballido
Isabel Ibero Diaz
José Ivorra Cortés
Vega Jovani Casano
Antonio José Lozano Saez
Mauricio Minguez Vega
José Roman Ivorra
Gregorio Santos Soler
Francisca Sivera Mascard

E-mail: revista@svreumatologia.com

DISENO Y COORDINACION EDITORIAL
Ibafiez&Plaza Asociados, S.L.
correo@ibanezyplaza.com
www.ibanezyplaza.com

IMPRESION
Graficas 82, S.L.

DEPOSITO LEGAL
M-3644-2013

SOPORTE VALIDO
SV02/92

ISSN 1133-4800

SOCIEDAD VALENCIANA
DE REUMATOLOGIA

Presidente: Miguel Belmonte Serrano
Vicepresidenta: Teresa Buades
Secretario: Antonio Lozano
Tesoreria: Concha Julia
Vocal Alicante: Vega Jovani
Vocal Castellon: Domingo Gumbau
Vocal Valencia: Nagore Fernandez-Llanio
Presidente electo: Esteban Salas Heredia

Avda de la Plata, 20
46013 Valencia

http://www.svreumatologia.com

ACTUALIDAD CIENTIFICA | [SIGTE N

Rev. Sociedad Val. Reuma. 2014, 5;4:1-2

Algoritmos terapéuticos:
{Qué, porqué y porqué no?

BELMONTE SERRANO M
Presidente de la SVR

esde hace mas de un afio, los médicos de la sanidad ptiblica de la Comu-
nitat Valenciana venimos sufriendo la implantacion de unos algoritmos
terapéuticos establecidos por la Conselleria de Sanitat para la racionaliza-
cion del uso de medicamentos en nuestro ambito. Estos algoritmos quie-
ren ser una extension de las guias farmacoterapéuticas disponibles para
diversas patologias frecuentes, y tienen varios objetivos, principalmente dos: disminuir la
variabilidad de prescripcion entre los facultativos y mejorar la eficiencia farmacoterapéu-
tica, favoreciendo el uso de farmacos simples y de reconocida eficacia sobre aquellos que,
tedricamente, aportan poco mas y son mas caros.

El sistema de algoritmos deriva de las indicaciones del decreto-ley 2/2013 de Actuaciones
Urgentes de Gestion y Eficiencia en la Prescripcion Farmacéutica y Ortoprotésica'. Se
trata de una iniciativa de la Conselleria de Sanitat, que sigue las instrucciones del Ministe-
rio de Sanidad y Consumo contempladas dentro de las medidas de sostenibilidad del Sis-
tema Nacional de Salud. Son significativos los articulos del decreto nimeros 1.2: “En el
ambito de la Agencia Valenciana de Salut la prescripcion e indicacion de tratamientos far-
macoterapéuticos se realizara ajustada a los algoritmos de decision terapéutica corporati-
vos de la Ageéncia Valenciana de Salut”y 2.1: “Para las patologias donde se haya elabora-
do un algoritmo de decision terapéutica corporativo, la prescripcion o indicacion de los
tratamientos farmacoterapéuticos seleccionados se debera realizar, sin excepcion,
mediante el sistema de informacién ambulatoria de la Agéncia Valenciana de Salut (Abu-
casis-Gaia)...”

El proceso de elaboracion de los algoritmos pasa por un Comité Asesor de Posiciona-
miento Terapéutico (CAPOTE). Las funciones de este Comité son las de asesorar a la
Direccion General de Farmacia (DGF) de la Conselleria para realizar un Posicionamien-
to Terapéutico (PT) en varias patologias. Una vez definidos los criterios diagnosticos se
decide el PT de los distintos farmacos en base a 4 criterios: Efectividad (segun la eviden-
cia disponible), Seguridad, Comodidad para el paciente y Coste. Los grupos de trabajo
para la elaboracion del PT se componen de técnicos de la Conselleria, expertos elegidos
por ésta, y miembros de sociedades cientificas relacionadas con el tema de cada posicio-
namiento.

El resultado final es la elaboracion de un posicionamiento oficial que da lugar a un algo-
ritmo terapéutico (AT), el cual supone recomendar unos farmacos de primer nivel, que se
deben prescribir de forma prioritaria porque son aplicables a la mayoria de pacientes con
esa patologia, y unos farmacos de segundo o tercer nivel que deben ser justificados al ser
prescritos dada su menor efectividad, mayor coste, o ambos.

Una vez alcanzado el acuerdo respecto a un Algoritmo se firma el documento y se trasla-
da alos servicios informaticos para su inclusion en el médulo de prescripcion (MPRE) de
la receta electronica, actualmente de uso obligatorio en toda la Comunitat. Es importante
notar que el comité que ha elaborado el Algoritmo no interviene en su implementacion y
no ve la aplicacion informatica hasta que no se pone en funcionamiento. Los Algoritmos
se publican en la web de la Conselleria® y en la Intranet de los departamentos pero en ellos
no figuran los miembros del grupo que los ha elaborado. Esta prevista la posibilidad de
revisar y actualizar los algoritmos conforme se modifique la evidencia disponible, aunque
por ahora no parece que se hayan modificado apenas desde sus primeras versiones.



www.svreumatologia.com
www.ibanezyplaza.com
www.svreumatologia.com

ACTUALIDAD CIENTIFICA | [ZCE N

Rev. Sociedad Val. Reuma. 2014, 5;4:1-2

TABLA 1

ALGORITMOS TERAPEUTICOS DE LA
CONSELLERIA DE SANITAT (octubre 2014)

Dislipemias (Documento de 07.06.2013)

Patologias digestivas

-Enfermedad por reflujo gastroesofagico
(Documento de 16.07.2013)

-Sindrome de Zollinger Ellison
(Documento de 16.07.2013)

-Ulcera péptica

(Documento de 16.07.2013)

-Dispepsia

(Documento de fecha 08.04.2014)
-Erradicador de la infeccion por
Helicobacter pylori

(Documento de 13.08.2013)
-Prevencion de la gastropatia por
Antinflamatorios No Esteroideos (AINE)
(Documento de 13.08.2013)

Artrosis (Documento de 16.08.2013)

Sistema Nervioso Central
-Antidepresivos (Actualizado a 25.09.2014)
-Antidepresivos (Documento de 27.06.2014)
-Antipsicoticos (Documento de 27.06.2014)
-Pregabalina (Documento de 27.06.2014)

-

Los algoritmos actualmente vigentes e
implantados se muestran en la Tabla 1.
Los aspectos problematicos de los algorit-
mos pueden presentarse a dos niveles: por
su estructura y contenido teérico, y por su
forma de implantacion en el sistema de
prescripcion MPRE. El aspecto teorico y
conceptual puede ser debatible ya que, aun-
que esta basado en guias y consensos gene-
ralmente aceptados y con base racional, las
evidencias en las que se basan pueden tener
un sesgo de seleccion dependiendo de las
convicciones de los componentes de cada
comité. El principal problema de los AT es,
sin embargo, la forma de implantacion en el
modulo de prescripcion MPRE de Abuca-
sis, que es de uso obligatorio y forzoso para
todos los médicos que recetan farmacos
financiados por la sanidad publica.

El modulo informatico MPRE tiene ya una
considerable complejidad de uso de por si
mismo, pero cuando se aplican los algorit-
mos resulta en ocasiones en una auténtica
pesadilla para el prescriptor, especialmente
cuando se desea recetar algun producto que
no sea del primer nivel. Mientras que en el
primer nivel el procedimiento es realmente
sencillo y rapido, en los otros niveles es pre-
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ciso pasar hasta 7 pantallas que recuerdan la
disponibilidad y precio de otras alternati-
vas, solicitan una justificacion de la elec-
cion realizada (en texto libre) y en ocasio-
nes obligan a buscar de nuevo el producto
que ya se habia seleccionado. Estos obsta-
culos pueden exasperar al prescriptor y con
frecuencia logran el que parece ser su obje-
tivo indirecto: que no se prescriban produc-
tos de 2° o 3° nivel. Otro efecto perjudicial
es que no raramente se acaba con un pelo-
teo del paciente de un médico a otro (de pri-
maria a especialista y viceversa) sin llegar a
un acuerdo de quien debe realizar la receta.
Cabe sefialar que los inconvenientes de los
algoritmos no siempre tienen relacion con
su precio, siendo complicado recetar con-
droprotectores 'y COX2, pero también
omeprazol y algunas estatinas que son de
muy bajo coste pero en las que se solicitan
datos analiticos que no siempre estan a
mano o incluir diagndsticos especificos
que a veces no se corresponden con la rea-
lidad del paciente.

Para mostrar su desacuerdo con los proce-
dimientos obstructivos de las prescripcio-
nes mediante los presentes algoritmos, y
para defender la libertad de prescripcion
del médico, se han realizado varios posi-
cionamientos institucionales contra dichos
algoritmos, entre los que destacan los de
SEMERGEN?, semFYC-SVMFiC, y los
Colegios de Médicos’. De hecho, estas dos
sociedades cientificas de atencion primaria
se retiraron en 2013 del comité CAPOTE
manifestando su disconformidad con los
procedimientos y especialmente la imple-
mentacion practica de los AT. Algunas
especialidades, notoriamente cirugia orto-
pédica y traumatologia, se han negado en
muchos lugares a someterse al sistema de
algoritmos dada su gran repercusion en sus
consultas ya de por si sobresaturadas.

En nuestra especialidad de momento nos
afecta basicamente para el tratamiento de la
artrosis, si bien estd muy avanzada la pre-
paracion del algoritmo de osteoporosis. En
consecuencia, la actual Junta Directiva de
la SVR ha revisado la situacion actual de
los algoritmos, y especialmente de su
implementacion informatica, elaborando
un posicionamiento que se expone también
en este nimero de la revista, asi como en el
web de la SVR®. Este posicionamiento ha
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sido refrendado por una encuesta online
realizada a los socios de la SVR, y que se
detalla también como articulo original en
esta revista. Dicha encuesta revela una
abrumadora mayoria de opiniones en con-
tra de los algoritmos, lo que deberia tener
su impacto en los responsables de la imple-
mentacion de los AT en la Conselleria.
Esperamos que, si no es posible retirar
totalmente los algoritmos, al menos se sua-
vicen y se optimice en gran medida su
implementacidn actual, ya que ahora supo-
ne un importante estrés para el médico
prescriptor dado que incrementan el tiem-
po de las visitas, favorecen retrasos en la
asistencia, y entorpecen el trabajo diario.
Para los pacientes también implican
molestias ya que no raramente dejan de
recibir una medicacion que, hasta la fecha,
amuchos le iba bien para su enfermedad.
Como reflexion final, cabe insistir que la
forma de racionalizar la prescripcion es
mediante la formacion y concienciacion de
los médicos sobre técnicas de eficiencia,
pero sin forzarles a utilizar sistemas de
prescripcion que no solo son engorrosos
sino que distorsionan el proceso de asisten-
cia médica. El control de las desviaciones
de gasto farmacéutico debe pasar por
sesiones clinicas y herramientas de gestion
a disposicion del jefe de servicio o de uni-
dad, que por cierto actualmente son inexis-
tentes. Si el gestor o el jefe de unidad detec-
tan desviaciones anomalas de prescripcion
en médicos puntuales, tienen la posibilidad
de revisar porqué existen esas desviacio-
nes y reordenarlas de una forma amigable
y racional. En definitiva: no hay que ven-
cer, Sino convencer.
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Posicionamiento de la Sociedad Valenciana
de Reumatologia sobre los Algoritmos
Terapéuticos de la AgenciaValenciana de Salud

JUNTA DIRECTIVA SVR

La Junta Directiva de la Sociedad
Valenciana de Reumatologia (SVR),
como representante de dicha Sociedad
Cientifica y en base a las opiniones
expresadas por numerosos asociados, ha
resuelto desarrollar un posicionamiento
particular respecto a la implementacion
de algoritmos terapéuticos por parte de
la Conselleria de Sanitat de la Generali-
tat Valenciana, a fin de que ésta conozca
la opinién de los especialistas de Reu-
matologia, como usuarios de sus siste-
mas de prescripcion, y pueda tomar las
decisiones mas apropiadas para su per-
feccionamiento.

Los aspectos mas notorios con respecto

a los algoritmos terapéuticos son:

@ Los facultativos especialistas de
Reumatologia y la SVR comprende-
mos la necesidad y utilidad de la
existencia de Guias Terapéuticas
(GT) desde un punto de vista clinico,
a fin de mejorar la calidad asisten-
cial al tiempo que se racionaliza el
gasto farmacéutico, evitando un uso
inapropiado de recursos. De hecho,
la mayoria de GT de Reumatologia
son elaboradas por sociedades cien-
tificas. Sin embargo, de acuerdo con
el Codigo Deontologico Médico
siempre debe primar el bien del
paciente sobre los criterios economi-
cos, y por tanto es deber del médico
proporcionar al paciente los mejores
tratamientos disponibles. Ello no
impide contemplar los aspectos de
coste-beneficio y por tanto, en el
ambito de la sanidad publica, es
obligacion del médico utilizar los
tratamientos mas eficaces con el
menor coste posible.

@ En el contexto de restriccion econo-
mica actual, la Conselleria de Sani-
tat ha desarrollado e implementado
un sistema de Algoritmos Terapéuti-
cos para diversos problemas de
salud que se ha integrado de forma
indisoluble en el sistema de pres-
cripcion informatizado (MPRE, sis-
tema Abucasis) de uso general y
obligatorio por todos los facultativos
que realizan labores asistenciales
para dicha Conselleria.

© El disefio de dichos algoritmos se ha
realizado mediante un Comité de
Expertos en el cual la representacion
de los facultativos implicados en su
utilizacion ha sido absolutamente
testimonial y fundamentalmente
administrativa, sin una valoracion
clinica multidisciplinar suficiente
para alcanzar un consenso real sobre
el uso de las distintas opciones tera-
péuticas.

@ Por otra parte, la valoracion de la evi-
dencia cientifica en la que se basan
dichos algoritmos puede adolecer de
sesgos derivados de la seleccion pre-
via de opiniones negativas hacia
algunos medicamentos asi como la
no consideracion de las evidencias y
estudios mas recientes respecto a los
tratamientos considerados en ellos.

© Un aspecto muy importante, que jus-
tifica la necesidad del presente posi-
cionamiento, es que la implementa-
cion informatica de los algoritmos
clinicos se ha realizado de forma que
en la practica diaria se dificulta enor-
memente el acceso a determinados
medicamentos, especialmente en los
ultimos niveles de los algoritmos, y
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por tanto tienen un disefio disuasorio
y claramente obstructivo que limita
de forma efectiva la libertad de pres-
cripcion del facultativo.

® La aplicacion de estos algoritmos
introduce una fuerte carga burocrati-
ca en el proceso de prescripcion y
distorsiona el proceso asistencial,
con las siguientes consecuencias:

a. Aumento en el tiempo necesario para
las visitas médicas por parte de
médicos generales y especialistas,
sin una mejora en la asistencia clini-
ca.

b. Dificultad para la prescripcion de
medicamentos cuyo uso esta vigente
desde hace muchos afios y que estan
aprobados por la Direccion General
de Farmacia. Este ultimo hecho
implica que en su momento se apor-
to informacion relevante que demos-
tré su efectividad clinica y su utili-
dad en la practica diaria.

c. Cambios en la derivacion de pacien-
tes, habitualmente de atencion pri-
maria a especializada, con la unica
finalidad de realizar una prescrip-
cion que esta dificultada por el siste-
ma informatico. Esto provoca sobre-
cargas asistenciales en las consultas
de especialistas y molestias a los
pacientes que deben ir a varias con-
sultas para que se les recete lo que
antes recibian de forma sencilla y
directa.

d. Confusion entre los pacientes al reci-
bir informacién contradictoria por
parte de atencion primaria (medica-
mentos sin utilidad en patologias
determinadas) y  especializada
(medicamentos utiles en determina-
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dos perfiles de pacientes y aproba-
dos por el Ministerio de Sanidad).

@ En cuanto a la utilidad préctica de los

algoritmos, cabe recordar que es
preciso ser muy cauteloso a la hora
de evaluar los resultados, ya que
éstos pueden tener multiples deriva-
ciones. ¢j: la disminucion en consu-
mo de un medicamento puede cau-
sar un aumento compensatorio de
otros productos, incluso de mayor
coste o menor seguridad, el efecto
sobre ingresos hospitalarios, mayor
ratio de protesis realizadas en los
afios siguientes, etc. De modo que
un ahorro aparente puede en reali-
dad traducirse en un mayor gasto en
otras partidas.

Finalmente, hay que recordar la
variabilidad individual en la res-
puesta de los pacientes a los trata-
mientos. Asi pues, no es correcto
retirar un tratamiento o limitar su
administracion a un paciente que
responde apropiadamente o que
puede beneficiarse de ¢él, basandose

solamente en conceptos estadisticos
obtenidos de ensayos clinicos. Cada
paciente debe tratarse de forma indi-
vidualizada y por tanto debe valorar-
se su propia respuesta a los farmacos
utilizados. Tener en cuenta también
que la gama de productos para cual-
quier patologia es limitada y por
tanto los clinicos demandan poder
disponer de todo el arsenal terapéuti-
co autorizado para cada patologia.

En consecuencia, esta SVR manifiesta

su oposicion a los algoritmos terapéuti-

cos tal como estan implementados
actualmente, y sugiere a la Conselleria
de Sanitat que tome en consideracion:

1. Retirada de los algoritmos tera-
péuticos del sistema de prescrip-
cion informatico de esta Conselle-
ria, o al menos, modificacion de la
implementacion actual, que es cla-
ramente obstructiva y provoca
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los algoritmos, éstos deberian
gozar de entrada de un consenso
amplio por parte de los médicos
que deben utilizarlos, y no basarse
exclusivamente en criterios de
expertos que en algunos casos no
tienen labor asistencial directa y
por tanto no sufren las penurias
derivadas de las modificaciones de
los sistemas de prescripcion.

. Recordar finalmente que todos los

medicamentos aprobados por la
Direccion General de Farmacia y
que estén actualmente financiados
deben poderse prescribir de
forma sencilla por los facultativos,
basiandose en el principio de
Libertad de Prescripcion, y evi-
tando procedimientos obstructi-
vos como los actuales.

NOTA: Este posicionamiento ha sido

grandes dificultades para la libre
prescripcion del médico, por moti-
vos evidentemente economicistas.

2. En caso de reimplementacion de
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refrendado por los socios de SVR
mediante una encuesta con votacion
online para su aprobacion consensua-
da.
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Encuesta de opinion sobre los Algoritmos
Terapéuticos de la Conselleria de Sanitat
de la GeneralitatValenciana

BELMONTE SERRANO M', BUADES SORIANO MT? LOZANO SAEZ A", JULIA MOLLA C, JOVANI CASANO V*, GUMBAU CLIMENT D®, FERNANDEZ-

LLANIO COMELLA N¢, SALAS HEREDIA E’

Secciones de Reumatologia de 'Hospital General Castellén; *Clinica Quirén, Valencia; *Hospital Malvarrosa, Valencia; *Hospital General Alicante;
*Union de Mutuas, Castellon; *Hospital Armau de Vilanova, Valencia; "Hospital Marina Baixa, Vila-Joiosa, Alicante

Correspondencia: Dr. Miguel Belmonte Serrano - Seccion Reumatologia - Hospital General de Castellon - Avenida Benicassim, s/n -

12004 Castellon de la Plana

belmonte@comcas.es

( [) RESUMEN )

Objetivos: Los algoritmos terapéuticos desarrollados por la Conselleria
de Sanitat de la Comunitat Valenciana han sido cuestionados en diversos
ambitos. Para conocer la opinion de los reumatdlogos de esta Comunitat
a este respecto se ha elaborado una encuesta online dirigida a los socios
de la Sociedad Valenciana de Reumatologia (SVR).

Material y métodos: Encuesta presentada a los 143 socios de la SVR (89
de ellos socios numerarios) mediante un sistema online (Monkey Sur-
vey) abierto durante 3 semanas en el mes de Julio de 2014.
Resultados: Se han obtenido 36 respuestas validas. Un 97% de los res-
pondedores utiliza la receta electronica de forma habitual. El 92%
encuentra los algoritmos terapéuticos inapropiados. Mas del 97%
encuentran que los algoritmos les dificulta realizar la prescripcion en

Palabras clave: Algoritmos, tratamiento.

algunos o muchos de sus pacientes. Casi el 64% de los respondedores
eliminaria totalmente el uso de algoritmos, en tanto que el 55% los modi-
ficaria a nivel informatico y un 28% consideran que son conceptualmen-
te inapropiados. E| 86% esta totalmente de acuerdo con el Posiciona-
miento de la SVR respecto a los algoritmos, y el 14% parcialmente. El
100% de los respondedores recomiendan que dicho documento se envie
ala Conselleria con el fin de que se revisen los algoritmos informatizados.
Conclusion: La gran mayoria de los reumatdlogos que han respondido la
presente encuesta estan disconformes con el procedimiento informético
insertado en la receta electronica, y muchos también con el aspecto
conceptual de los algoritmos actuales. Es necesario un mayor consenso
sobre los algoritmos y una revision de su implementacion informatica.

INTRODUCCION

La Conselleria de Sanitat ha implantado
hace algo mas de un afio un sistema de
control de la prescripcion médica basa-
do en algoritmos terapéuticos desarro-
llados siguiendo las indicaciones del
decreto-ley 2/2013 de Actuaciones
Urgentes de Gestion y Eficiencia en la
Prescripcion Farmacéutica y Ortoproté-
sica'. Estos algoritmos son decididos
por el Comité Asesor de Posicionamien-
to Terapéutico (CAPOTE) y elaborados

por un grupo de expertos elegidos por la
propia Conselleria, que los disefian
basandose en guias terapéuticas estable-
cidas por sociedades cientificas y orga-
nismos oficiales, moduladas por las opi-
niones de los propios expertos.

El resultado de este proceso es un
documento de consenso que establece
varios niveles de actuacion para cada
patologia analizada. Actualmente el que
mas afecta a los reumatélogos es el de
artrosis, pero también estan en vigor

151

algoritmos de hiperlipidemias, de pato-
logias digestivas y de enfermedades
neurologicas, estando proximos a apare-
cer otros, incluyendo un algoritmo de
osteoporosis’.

Estos algoritmos estan implementa-
dos en el mddulo de prescripcion elec-
tronica MPRE, insertado en el sistema
Abucasis, que es de uso forzoso y obli-
gado para todos los médicos de la sani-
dad pulblica valenciana. Dado que
muchos compaiieros han expresado ver-
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OPINION SOBRE LOS ALGORITMOS TERAPEUTICOS: SI SON APROPIADOS O NO APROPIADOS.
PREGUNTA 3: { CUAL ES SU OPINION SOBRE LOS ALGORITMOS TERAPEUTICOS DE LA CONSE-
LLERIA DE SANITAT QUE AFECTAN A LOS PACIENTES REUMATICOS: ARTROSIS, GASTROPATIA
POR AINE...7.
[ ] a. Me parecen apropiados y
reflejan mi opinion y mi
practica habitual en este
tipo de pacientes
AN

[l b. Me parecen inapropiados,
bien sea por la considera-
cion de utilidad o seguri-
dad de los farmacos con-
siderados, o por la posi-
ciéon que ocupan en los
niveles del algoritmo

OPINION SOBRE EL DOCUMENTO DE POSICIONAMIENTO DE LA SVR SOBRE LOS ALGORITMOS
TERAPEUTICOS DE LA CONSELLERIA DE SANITAT DE LA COMUNITAT VALENCIANA. PREGUN-
TA 6: RESPECTO AL DOCUMENTO DE POSICIONAMIENTO DE LA SVR SOBRE LOS ALGORITMOS
INFORMATIZADOS.

[l 2 Estoy totalmente de acuerdo, o
con casi todo el texto y posi-
ciones, y SI apruebo que la
SVR lo remita a la Conselle-
ria de Sanitat

|:| b. Estoy parcialmente de acuer-
do, y SI apruebo que la SVR
lo remita a la Conselleria de
Sanitat

[ c. Estoy parcialmente de acuer-
do, pero NO apruebo que la
SVR lo remita a la Conselle-
ria de Sanitat

-

balmente quejas sobre la sobrecarga de
trabajo que la forma de implantacion
que estos algoritmos producen en la
asistencia clinica diaria, y que se ha tra-
ducido en varias quejas oficiales de
algunas sociedades cientificas y de los
Colegios de Médicos de esta Comuni-

dad Valenciana, hemos decidido hacer
una encuesta abierta sobre el impacto de
los algoritmos terapéuticos y la opinion
de nuestros compaiieros reumatdlogos
en este aspecto.

Adicionalmente, se ha solicitado la
opinidn sobre una propuesta de Posicio-

6]

namiento de la SVR (incluido en este
nimero de la revista de la Sociedad
Valenciana de Reumatologia y en su
web) que nuestra sociedad propone
remitir a la Conselleria expresando
nuestra opinioén sobre este tema y reco-
mendando revisar tanto su contenido
como la forma de implementacién en la
receta electronica’.

MATERIAL Y METODOS

Se ha elaborado una encuesta de 7 pre-
guntas simples referidas a la implanta-
cion de algoritmos terapéuticos en la
Comunitat Valenciana. Seis de ellas son
de tipo respuesta multiple y una de tipo
texto libre, para expresar comentarios
personales. La encuesta se ha disefiado
por la secretaria técnica de la Sociedad
Valenciana de Reumatologia (SVR) uti-
lizando el sistema online Survey Mon-
key. Este sistema asegura que solo se
pueda responder una vez a la encuesta
para cada encuestado.

Se ha enviado un mensaje de correo
electronico a todos los reumatélogos
asociados a la SVR en el mes de julio de
2014 y se han dado tres semanas de
plazo para responder.

RESULTADOS

Se envio la propuesta de encuesta a los
143 socios actuales que componen la
SVR. De éstos 89 son numerarios (reu-
matdlogos titulados), 42 son agregados
(MIR, enfermeras, profesionales asocia-
dos) y 12 son jubilados o presidentes de
honor. De ellos, 14 viven en Castellon,
68 en Valencia, 58 en Alicante y 2 en
otras provincias. En total respondieron a
la encuesta 36 socios, que representan
un 25.2% del total de socios. Aunque en
la encuesta no se pregunté de forma
especifica el tipo de socio que respon-
dia, si consideramos que la mayoria de
los que utilizan el moédulo de prescrip-
cion MPRE son los 89 socios numera-
rios, el indice de participacion alcanza-
ria un 40,5% de éstos.

Los resultados obtenidos para cada
pregunta realizada se exponen en la tabla
1. En conjunto, un 97% de los responde-
dores utiliza la receta electronica de
forma (casi) exclusiva y el 94% usa el
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TABLA 1

RESPUESTAS DE LA ENCUESTA SOBRE ALGORITMOS TERAPEUTICOS DE LA CONSELLERIA DE SANIDAD CV

1. Indique los sistemas de prescripcion que utiliza habitualmente en la asistencia de pacientes de sanidad publica:

Respuestas Porcentaje| N
a. Receta electronica (casi) exclusivamente 97,2% |35
b. Receta manual (rojas / verdes) (casi) exclusivamente 0,0% 0
c. Utilizo ambos sistemas 2.8% 1
d. Solamente hago asistencia privada, no veo pacientes publicos 0,0% 0

2. Al utilizar la receta electronica, ;jha tenido la necesidad de utilizar los algoritmos de prescripcion informatizada?

Respuestas Porcentaje| N
a. No los he necesitado porque no uso los productos 0 no veo ese tipo de pacientes 0,0% 0
b. He tenido que utilizarlos ocasionalmente (menos de 1 vez por semana) 5,6% 2
c. Los he tenido que utilizar de forma frecuente (mas de una vez por semana) 94,4% |34

3. (Cual es su opinion sobre los Algoritmos Terapéuticos de la Conselleria de Sanitat que afectan a los pacientes reumaticos:
artrosis, gastropatia por AINE...?

Respuestas Porcentaje| N

a. Me parecen apropiados y reflejan mi opinion y mi practica habitual en este tipo de pacientes 8,3% 3

b. Me parecen inapropiados, bien sea por la consideracion de utilidad o seguridad de los farmacos considerados, o

0,
por la posicion que ocupan en los niveles del algoritmo oLT% 33

4. (Hasta qué punto los algoritmos interfieren con su practica clinica habitual?

Respuestas Porcentaje| N
a. No interfieren con mi sistema de prescripcion 0,0% 0
b. No me molestan porque no los utilizo, no son relevantes para mi 0,0% 0
c. Me dificultan moderadamente la practica clinica, pero estoy conforme tal como estan 2,8% 1

d. Me dificultan notablemente la prescripcién en ALGUNOS pacientes con problemas relacionados con los algoritmos | 41,7% | 15

e. Me dificultan notablemente la prescripcion en MUCHOS pacientes con problemas relacionados con los algoritmos 55,6% |20

5. En su opinion, los algoritmos terapéuticos que afectan a su especialidad: (puede elegirse mas de una respuesta)

Respuestas Porcentaje| N
a. Estan bien como estan, los mantendria igual 0,0% 0
b. Los modificaria porque son conceptualmente inapropiados 27,8% |10
c. Los modificaria porque su implementacion informatica es inapropiada y es obstructiva 55,6% |20
d. Los eliminaria del todo porque atentan contra la libertad de prescripcion 63,9% |23

6. Respecto al documento de posicionamiento de la SVR sobre los algoritmos informatizados:

Respuestas Porcentaje| N
a. E_stoy totalmente de acuerdo, o con casi todo el texto y posiciones, y SI apruebo que la SVR lo remita a la Conselleria de 86.1% |31
Sanitat ’

b. Estoy parcialmente de acuerdo, y SI apruebo que la SVR lo remita a la Conselleria de Sanitat 13,9% | 5
c. Estoy parcialmente de acuerdo, pero NO apruebo que la SVR lo remita a la Conselleria de Sanitat 0,0% 0
d. Estoy en desacuerdo con la mayoria de puntos y NO apruebo que la SVR lo remita a la Conselleria de Sanitat 0,0% 0

7. Puede hacer algun comentario sobre el tema
COMENTARIOS N
10

171
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modulo MPRE al menos de forma sema-
nal. El 92% encuentra los algoritmos
terapéuticos inapropiados (Figura 1).
Mas del 97% encuentran que los algorit-
mos les dificulta realizar la prescripcion
en algunos o muchos de sus pacientes.
Casi el 64% de los respondedores elimi-
naria totalmente el uso de algoritmos, en
tanto que el 55% los modificaria a nivel
informatico y un 28% consideran que son
conceptualmente inapropiados.

Respecto a la opinion de los responde-
dores sobre el documento de Posiciona-
miento de la Sociedad Valenciana sobre
Algoritmos Terapéuticos, el 86% esta de
acuerdo con el texto y las posiciones,
mientras que un 14% esta parcialmente
de acuerdo con el texto (Figura 2). El
100% esta a favor que se remita ese docu-
mento a la Conselleria de Sanitat para
que reconsidere dichos algoritmos.

REVISTA DE LA

CONCLUSION

De acuerdo con los resultados de esta
encuesta online, la gran mayoria de los
respondedores encuentra que los algo-
ritmos son obstructivos para sus labores
habituales debido especialmente a la
forma en que estdn implementados en la
receta electronica. Mas de la cuarta
parte consideran que son conceptual-
mente inapropiados y que deberian revi-
sarse ante nuevas evidencias.

Podria cuestionarse la representativi-
dad de las respuestas al representar un
25.2% del total de socios. Dado que la
mayoria de los que usan la receta elec-
trénica son socios numerarios, el por-
centaje de respuestas en tal caso seria
superior al 40% lo cual es habitualmen-
te bien admitido como un porcentaje
significativo en las encuestas habitua-
les.

18]

Respecto al documento de Posiciona-
miento de la SVR3 el 86% de los respon-
dedores estan totalmente de acuerdo con
el texto tal como se presenta, y el 100%
estan a favor de que se envie a la Conse-
lleria de Sanitat para que se modifique el
contenido de los algoritmos y especial-
mente se corrija su implementacion en la
receta electronica, que actualmente difi-
culta notoriamente las labores habituales
del médico en su practica diaria.
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Sindrome de Rhupus. Un sindrome de
solapamiento poco frecuente
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( [) RESUMEN )

Se analizan las caracteristicas clinicas, pruebas de laboratorio, radiologia
y tratamiento de una cohorte de pacientes diagnosticados de sindrome
de RHUPUS (SRh) o solapamiento de artritis reumatoide (AR) y lupus
eritematoso sistémico (LES). Se incluyeron siete pacientes (varones
51.1%), con una edad media de 58.14 afos. Seis pacientes (85,7%),
debutaron como AR, cumpliendo criterios de LES a posteriori. El séptimo
caso (14.3%), debutd con criterios de LES y posteriormente, tras apari-
cion de nddulos reumatoideos, cumplid criterios de AR. El factor reuma-
toide fue positivo en 6 pacientes y los anticuerpos anti péptidos-citruli-
nados en 5 de ellos. Todos los pacientes presentaban ANA y antiDNA

positivos. En tres pacientes, fueron positivos antiRo y antiLa. Los nédulos
reumatoideos descritos, fueron la nica manifestacion extraarticular de
AR. Los tratamientos utilizados fueron: Hidroxicloroquina (4 pacientes),
metotrexato (4 pacientes), leflunomida (2 pacientes), azatioprina (1
paciente) y adalimumab (1 paciente). Cinco pacientes llevaban asocia-
da corticoterapia. En los pacientes diagnosticados de SRh en nuestro
servicio de Reumatologia, la clinica articular fue la mas frecuente. Se
describe poca afectacion grave asociada a las patologias de base: solo
un paciente tenia nédulos reumatoideos como manifestacion extraarti-
cular de AR y sin existir afectacion renal ni neuroldgica del LES.

Palabras clave: Rhupus, artritis reumatoide, lupus eritematoso sistémico, solapamiento.

INTRODUCCION

Hasta un 25% de pacientes con enfer-
medad reumatica con sintomas sistémi-
cos no pueden ser claramente diagnosti-
cados'?. Son pacientes que comparten
caracteristicas clinicas y patoldgicas de
inflamacion sistémica sin poder cumplir
los criterios de una enfermedad especi-
fica’®. A estas patologias se les conside-
ra enfermedad reumatica indiferenciada
y/o sindrome de solapamiento. En estu-
dios previos y series de casos publica-
dos, se ha descrito que estos pacientes
desarrollaran manifestaciones de mas
de un solo sindrome reumatico.

El sindrome de Rhupus (SRh) es un
cuadro de solapamiento muy poco fre-
cuente, que consiste en la asociacion de
artritis reumatoide (AR) y lupus eritema-
toso sistémico (LES). Algunos autores
opinan que se trata de una variedad de

LES en vez de un sindrome de solapa-
miento. Panush et al han reportado una
incidencia de 0.09% entre 7000 nuevos
pacientes evaluados en 1 afio'”. Los
pacientes usualmente desarrollan prime-
ro uno de ellos y en el transcurso de los
afios aparecen manifestaciones del otro.
Menos de un 1% de los pacientes con
LES desarrolla artropatia erosiva indis-
tinguible de la AR. Si el SRh representa
una superposicion de LES y AR, un sub-
grupo de LES con intensa expresion arti-
cular o una entidad distinta es materia de
debate. Existe evidencia para sostener la
existencia de SRh como un auténtico
sindrome de superposicion®. Toone et al,
realizaron las primeras observaciones
clinicas que ayudaron a identificar esta
entidad’ y es Schur quien utiliza el térmi-
no Rhupus en el afio 1971. Un reciente
estudio retrospectivo, analiz6 las mani-

|11

festaciones de pacientes con sindromes
de solapamiento, en el caso del SRh,
estas manifestaciones se desarrollaban
secuencialmente®. Pacientes con SRh,
ademas de la clinica y los hallazgos
serologicos de LES, pueden tener evi-
dencia radiografica de artropatia erosi-
va’. El hallazgos de niveles elevados de
anti-péptidos citrulinados (anti-PCC) en
algunos pacientes con SRh apoya el con-
cepto que en algunos pacientes, este sin-
drome puede representar una verdadera
concordancia de las dos enfermedades
mas que de una presentacion atipica de
la artropatia de LES®.

PACIENTES Y METODOS

Este estudio incluye, de forma retrospec-
tiva, a los pacientes diagnosticados de
SRh, controlados en las consultas exter-
nas del Servicio de Reumatologia de un




ACTUALIDAD CIENTIFICA | [([IFECT

Rev. Sociedad Val. Reuma. 2014, 5;4:11-13

TABLA 1

CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES (N° = 7)

n (%)

Edad (afios, rango) 58

Debut como AR 6 (85,7%)
Debut como LES 1 (14,3%)
Factor reumatoideo 6 (85,7%)
Ac anti-péptidos citrulinados 5(71,4%)
ANAy anti-DNA 7 (100%)
Ant-Roy anti-La 3 (42,8%)

Hospital Universitario. Se describen las
caracteristicas clinicas, analiticas y
radiograficas de cada uno de ellos. El
diagndstico de AR y de LES, se estable-
cio siguiendo los criterios del American
College of Rheumatology (ACR). Los
pacientes debian cumplir criterios de una
de las dos enfermedades para posterior-
mente cumplir criterios de la otra enfer-
medad.

RESULTADOS

Se incluyeron siete pacientes, tres muje-
res y cuatro varones, con una edad media
de 58,14 afios (29-82) en el momento de
su diagnostico. Seis pacientes (85,7%),
debutaron como AR, cumpliendo crite-
rios de LES a posteriori. El séptimo caso
(14,3%), debutd con criterios de LES y
posteriormente, tras aparicién de nédulos
reumatoideos, cumpli6 criterios de AR,

apareciendo lesiones caracteristicas en
radiografia de manos, aunque el factor
reumatoide (FR) y los anticuerpos anti-
péptidos-citrulinados (anti-PCC) fueron
negativos (Tabla 1). EI FR fue positivo en
6 pacientes (mediana 18,3 UI/L) y los
anti-PCC en 5 de ellos. Todos los pacien-
tes presentaban ANA y anti-DNA positi-
vos. Tres pacientes dieron positivos los
antiRo y antiLa, sin clinica de Sindrome
de Sjogren (Tabla 2). En cuatro pacientes
se evidencio leucopenia y en 3 tromboci-
topenia con titulos de complemento (C3)
bajo. Todos los pacientes presentaban
artralgias y/o artritis y los nédulos reuma-
toideos descritos, fue la Ginica manifesta-
cion extraarticular de AR. Sin embargo,
en 3 pacientes se hallo signos de erosio-
nes en las series 6seas. Manifestaciones
cutaneas compatibles con LES en dos
pacientes. En ningin caso habia afecta-
cion renal y/o neuroldgica. Los tratamien-
tos utilizados fueron (Tabla 3): hidroxi-
cloroquina (4 pacientes), metotrexato (4
pacientes), leflunomida (2 pacientes),
azatioprina (1 paciente) y adalimumab (1
paciente). Cinco de ellos, seguian trata-
miento con corticoides.

TABLA 2
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CARACTERISTICAS ANALITICAS ESPECIFICAS POR PACIENTE
Paciente 1 3 4 5 6 7
Sexo Varon Mujer Mujer Varon Varon Varon Mujer
o Di;‘g‘;?““" AR. AR. AR. AR. AR. AR. LES.
Tmnzoc| * | o | o [ 2 T us [ | oo
Factor reumatoide Positivo Positivo Positivo Positivo Positivo Positivo Negativo
ANA (patron) Moteado Homogéneo Moteado Homogéneo Periférico Moteado Moteado
1/160 1/1280 1/320 1/6400 1/160 1/320 1/160
Anti-DNA Positivo Positivo Positivo Positivo Positivo Positivo Positivo
Anti-PCC Positivo Positivo Negativo Positivo Positivo Positivo Negativo
Anti-Ro Positivo Negativo Negativo Negativo Positivo Negativo Positivo
Anti-La Positivo Negativo Negativo Negativo Positivo Negativo Positivo
C3 (ULL) 67 56 82 39 74 90 94

|12
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DISCUSION

La concurrencia de LES y AR es rara pero
ha sido documentada y definida como
SRh. Los pacientes con SRh, ademas de
la clinica y los hallazgos seroldgicos de
LES, presentan radiograficamente signos
de artropatia erosiva’. En los pacientes
diagnosticados de SRh en nuestro servi-
cio, la clinica articular es la mas frecuente,
coincidiendo con lo publicado en otras
revisiones. Se describe poca afectacion
grave asociada a las patologias de base:
solo un paciente tenia ndédulos reumatoi-
deos como manifestacion extraarticular de
AR vy sin existir afectacion renal ni neuro-
légica asociada al LES. El hallazgo de
niveles elevados de anti-PCC en algunos
de los pacientes con SRh, apoya el con-
cepto de que en algunos pacientes este sin-
drome de solapamiento representa una
concordancia real de las dos enfermeda-
des en vez de una presentacion atipica de
artropatia asociada al LES". Casi sin
excepcion, el tratamiento esta dirigido a la
manifestacion clinica especifica y no esta
regido por el diagndstico definitivo''.
Muchos de los pacientes con SRh, se pre-
sentan ya sea con AR o con LES y des-
arrollan la otra enfermedad en el transcur-
so de afos de evolucion'". Las opiniones
son variadas acerca de si el SRh es una
entidad que concurre coincidentemente o
es un sindrome inmunologico separado.
Lapresencia de anti-PCC ha sido utilizada
para distinguir AR y SRh del LES por
Amezcua-Guerra et al”®. En nuestro caso,
la positividad de los anticuerpos anti-
DNA y anti-citrulinados, apoya que el
SRh es un sindrome de solapamiento y no
una “variable” del LES.
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TRATAMIENTOS UTILIZADOS

Corticoides 5(71,4%)
Hidroxicloroquina 4 (57,1%)
Metotrexato 4 (57,1%)
Leflunomida 2 (28,6%)
Azatioprina 1(14,3%)
Adalimumab 1 (14,3%)
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Hasta cuando tratar la osteoporosis
(vacaciones terapéuticas)
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Una cuestion relevante que se plantea en
el tratamiento de pacientes con osteopo-
rosis, es durante cuanto tiempo mante-
ner el farmaco: ;se debe mantener para
siempre?, o por el contrario ;debemos
plantearnos pararlo en algin momento?
La duracion del tratamiento de la OP no
esta definida, con excepcion de la teri-
paratida, que esta limitada a dos afos.
Para los demas farmacos, se sabe que
debe ser mayor, pero no se conoce con
precision los criterios que han de defi-
nirla. Aunque si habrian de incluir facto-
res como la persistencia de la indicacion
terapéutica y la aparicion de efectos
secundarios con el tiempo de uso del
farmaco.

Los bifosfonatos son los farmacos
mas utilizados actualmente para el trata-
miento de la OP'. Presentan una alta afi-
nidad al hueso, siendo el orden de
mayor a menor afinidad: zoledronato>
alendronato>ibandronato>risedronato’
(Figura 1). Los lugares de union al
hueso de los bifosfonatos son practica-
mente insaturables, por lo que una canti-
dad considerable se acumula, lo que
lleva a un depdsito que sigue siendo
liberado durante meses o afios después
de suspender el tratamiento’. Cuando se

interrumpe el tratamiento, se produce
una liberacion continua del bifosfonato
(y la posible re-union con el hueso), que
podria conducir a algin efecto antifrac-
tura persistente después de suspender el
tratamiento.

Por otro lado, la aparicion de efectos
secundarios con el tratamiento prolonga-
do con bifosfonatos como por ejemplo
las fracturas atipicas o la osteonecrosis de
mandibula podrian ser reducidas en su
incidencia al considerar una parada de la
medicacion. Esto se une a otros factores
como los econdémicos (por menor gasto
farmacéutico) e incluso la cumplimenta-
cioén terapéutica, algin autor ha sugerido
que el hecho de pactar con el paciente
una duracion determinada del tratamien-
to o hacer interrupciones programadas
del mismo aumentaria el cumplimiento
terapéutico®.

En este sentido, recientemente en el
afio 2013 se han publicado los resulta-
dos del Proyecto Estratos’. Se trata de un
estudio para evaluar la opinion de los
médicos que habitualmente tratan enfer-
mos con osteoporosis y enfermedades
del metabolismo dseo sobre el concepto
vacaciones terapéuticas con bifosfona-
tos, y conocer la estrategia que siguen
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en su practica clinica. Para ello realiza-
ron una encuesta de 19 preguntas, dirigi-
da a los socios de SEIOMM (Sociedad
Espafiola de Investigacion Osea y del
Metabolismo Mineral), sobre este con-
cepto. Los resultados principales son los
siguientes: los especialistas de hueso
encuestados conocen el concepto vaca-
ciones terapéuticas y lo aplican en su
practica clinica generalmente en pacien-
tes que llevan 3-10 afios de tratamiento
con bisfosfonatos. El principal motivo
para iniciar unas vacaciones terapéuti-
cas es el efecto remanente del farmaco
tras su retirada y el riesgo de complica-
ciones, especialmente de fracturas atipi-
cas. El 90% consideré que deberian
mantenerse durante 2 0 mas afos, inde-
pendientemente del tipo de bifosfonato.
Los principales motivos para la reintro-
duccidn del tratamiento son la aparicion
de una nueva fractura o la pérdida signi-
ficativa de DMO.

Por tanto existen factores de peso que
parecen aconsejar la valoracion de una
interrupcion del tratamiento después de
un periodo continuado o lo que se ha
denominado vacaciones terapéuticas.
Las preguntas clave son a qué pacientes,
cuando y durante cuanto tiempo.
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A continuacion veremos los estudios
que existen al respecto que nos permitan
contestar a estos interrogantes. Antes de
comenzar con este apartado, recordar 2
aspectos que pueden lastrar nuestra toma
de conclusiones para el tema que nos
ocupa. En primer lugar la escasa eviden-
cia cientifica disponible a este respecto,
con escasas publicaciones; y practica-
mente todos ellos dirigidos al plantea-
miento de las vacaciones terapéuticas en
el tratamiento con bifosfonatos. Por otro
lado los bifosfonatos difieren en su capa-
cidad de fijacion al hueso como hemos
comentado previamente, pero también
para inhibir la farnesil pirofosfato sinteta-
sa y con ello su potencial antirresortivo:
zoledronato> risedronato>ibandronato>
alendronato® (Figura 1). Por tanto, hay
que tener en cuenta que las conclusiones
sobre estudios de interrupcion no van a
ser totalmente extrapolables entre los
diferentes farmacos.

El estudio de extension del “Fracture
Intervention Trial” de tratamiento con
alendronato®, el llamado estudio FLEX',
incluy6 a los pacientes que habian reali-
zado aproximadamente 5 afios de trata-
miento con alendronato, donde los suje-
tos fueron asignados aleatoriamente a
continuar alendronato o iniciar placebo
durante otros 5 afios mas. Se compararon
al finalizar el estudio los cambios en
DMO, marcadores de remodelado e inci-
dencia de fracturas. La DMO aument6 en
columna lumbar y se mantuvo estable en
cadera en el grupo de continuacion,
mientras que en el grupo placebo se man-
tuvo estable en columna lumbar y dismi-
nuy6 moderadamente en cadera.

La interrupcion del alendronato se
asoci6 con aumentos graduales de los
marcadores de remodelado 6seo, aun-
que al final de los 5 afios después de
suspender el alendronato, los niveles
se mantuvieron ligeramente por deba-
jo de los niveles previos al tratamiento
hace 10 afios. En cuanto a las fracturas,
no se observaron diferencias significa-
tivas en la incidencia de nuevas fractu-
ras (ni vertebrales morfométricas ni no
vertebrales) entre los dos grupos, sola-
mente hubo diferencias en las fracturas
vertebrales clinicas: menos fracturas
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e Afinidad al hueso Inhibicion de farnesil pirofosfato sintetasa
Zoledronato Zoledronato
Alendronato Risedronato
Ibandronato Ibandronato

Menor Risedronato Alendronato

vertebrales clinicas en el grupo tratado
a largo plazo (55% de reduccion) com-
parado con el grupo de placebo. Un
analisis post hoc de los datos del estu-
dio FLEX® indic6 que la reduccion del
riesgo de fracturas no vertebrales se
observd también en el subgrupo de
pacientes sin fracturas vertebrales pre-
vias y con DMO con puntuaciones T
igual o inferiores a -2.5 DE en cuello
femoral.

Existe otro estudio similar con alen-
dronato mantenido durante 10 afos
frente a alendronato interrumpido des-
pués de 5 afios. La poblacion del estudio
eran mujeres postmenopausicas con OP.
Se observo en el grupo de 86 mujeres
que continuaron el tratamiento, un
aumento de la DMO en columna lumbar
y cuello femoral. En el grupo de inte-
rrupcion la DMO se mantuvo estable en
columna lumbar con un descenso del
2.4% en cuello femoral. Sin embargo no
hubo diferencias en cuanto a la inciden-
cia de fracturas vertebrales morfométri-
cas registradas’.

El estudio de extension del estudio
VERT-NA'", de tratamiento con risedro-
nato durante 3 afios comparado con pla-
cebo, evalud el efecto de la interrupcion
del tratamiento durante 1 afio en DMO,
marcadores de remodelado y riesgo de
fractura. Asi se objetivé que la interrup-
cion del risedronato tras 3 afios de trata-
miento se asocid a una bajada de la
DMO en cuello femoral y a un incre-
mento de los marcadores de remodelado
6seo, pero manteniéndose el efecto anti-
fractura, ya que el riesgo de nuevas frac-
turas vertebrales se redujo en un 46% en
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el grupo tratado durante 3 afios con un
afio de interrupcion en comparacion con
el grupo control.

De manera similar, un estudio recien-
te que analiza el efecto de la supresion
de risedronato durante 1 afio después de
2-7 afios de tratamiento también mostrd
una disminucion de la DMO cadera total
y en cuello femoral asi como el aumento
de marcadores de remodelado 6seo'.

En la extension de 3 afios del ensayo
pivotal de zoledronato (HORIZON), los
pacientes que recibieron tres dosis de
zoledronato en el estudio controlado
con placebo fueron asignados aleatoria-
mente entre dos grupos: uno de conti-
nuacién de tratamiento con zoledronato
que recibid 6 afios de tratamiento y otro
de interrupcion (placebo). Hubo peque-
fias diferencias en la DMO y en los mar-
cadores de recambio 6seo entre ambos
grupos, lo que sugiere un efecto residual
del zoledronato mantenido en el tiempo.
Sin embargo, hubo significativamente
menos fracturas vertebrales morfomé-
tricas en el grupo que siguid tratamiento
en comparacion con el grupo placebo
(14 frente a 30, odds ratio [OR] 0,51,
95% intervalo de confianza [IC] 0,26-
0,95, p = 0,035), lo que sugiere que
pacientes con riesgo elevado de fractura
pueden beneficiarse de un tratamiento
continuado, dado que la mayoria de los
sujetos en el ensayo de registro HORI-
ZON tenia fracturas vertebrales preva-
lentes ( es decir, una poblacion de estu-
dio con alto riesgo de fractura)®.

Asi pues con estas evidencias, se
puede concluir que existe un efecto resi-
dual en cuanto a reduccion de fracturas
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TABLA 1

ESQUEMA DE ACTUACION PROPUESTO POR DIAB Y WATTS"

REVISTA DE LA

Riesgo bajo Parar tratamiento

Riesgo medio
por fragilidad

Vacaciones terapéuticas
Hasta que ocurra una pérdida significativa de la DMO o una fractura

Riesgo moderado

Mantener tratamiento con bifosfonatos durante 5-10 afios

Después se pueden plantear vacaciones terapéuticas de 3-5 afios o bien
hasta que haya una pérdida significativa de la DMO o el paciente tenga
una fractura por fragilidad

Riesgo alto

Mantener tratamiento con bifosfonatos durante 10 afios
+ periodo de vacaciones terapéuticas de 1-2 afios/tratamiento con
un farmaco diferente (raloxifeno o teriparatida)

durante un periodo posterior al trata-
miento con bifosfonatos de aproxima-
damente 3-5 afios lo cual hace que el
balance riesgo/beneficio en los pacien-
tes con bajo riesgo de fractura haga que
se deba considerar un periodo de vaca-
ciones terapéuticas. Sin embargo, la
continuacion del tratamiento parece ser
lo mas indicado en los pacientes con
mayor riesgo.

En base a esto ha habido autores que
han planteado diferentes situaciones cli-
nicas":

1. Riesgo de fractura bajo: el trata-
miento no es necesario. Se puede parar
el tratamiento con bifosfonatos y no
reintroducirlo hasta que el paciente
vuelva a cumplir criterio de tratamiento.

2. Riesgo de fractura medio: trata-
miento con bifosfonatos durante 3-5
afios, tras el cual se puede interrumpir.
Las wvacaciones terapéuticas pueden
continuar hasta que ocurra una pérdida
significativa de la DMO (mayor al mini-
mo cambio significativo) o una fractura
por fragilidad.

3. Riesgo de fractura moderado: tra-
tamiento con bifosfonatos durante 5-10
afos, se pueden ofrecer vacaciones tera-
péuticas de 3-5 afios o bien hasta que
haya una pérdida significativa de la
DMO o el paciente tenga una fractura
por fragilidad.

4. Riesgo de fractura alto (fracturas

previas, tratamiento con corticoides,
DMO muy baja): tratamiento con bifos-
fonatos durante 10 afos, seguido de un
periodo de vacaciones terapéuticas de 1-
2 afios, o bien si ocurriese antes una pér-
dida significativa de la DMO o el
paciente tenga una fractura por fragili-
dad. Se propone durante el periodo libre
de tratamiento con bifosfonatos la
opcion de realizar tratamiento con un
farmaco diferente (los autores proponen
raloxifeno o teriparatida).

Si se recomiendan unas vacaciones
terapéuticas, la reevaluacion del riesgo
deberia ser mas temprana para los far-
macos con menor afinidad al hueso; se
ha sugerido reevaluar en 1 afio a los
pacientes en tratamiento con risedrona-
to, 1-2 afos en el caso del alendronato y
2-3 ailos en el del zoledronato™.

En una linea similar la Sociedad
Espafiola de Reumatologia, a través del
consenso SER", ofrece la recomenda-
cion de realizar tratamiento durante un
periodo medio de 5 afios, a partir del
cual se debe evaluar la continuacion, la
suspension temporal o definitiva del tra-
tamiento o sustitucion por otro farmaco,
teniendo en cuenta el riesgo residual de
fractura estimado en ese momento.

A este mismo respecto, la American
Society for Bone and Mineral Research
recomienda evaluar anualmente la ido-
neidad de tratamientos con bifosfonatos
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mas alla de 5 afos, valorando factores
como la DMO, historia de fractura y
enfermedades o farmacos osteopenizan-
tes. En esta linea, propone un algoritmo
a aplicar en pacientes que hayan realiza-
do 5 o mas afios de tratamiento con
bifosfonatos'® (Figura 2).

La SEIOMM (Sociedad Espafiola de
Investigacion Osea y del Metabolismo
Oseo), también ha manifestado su posi-
cionamiento a este respecto en un docu-
mento publicado en el 2013 con las
recomendaciones sobre la duracion del
tratamiento de la osteoporosis con
bifosfonatos'. Aconseja que los pacien-
tes tratados con bifosfonatos durante 3
(zoledronato) o 5 afios (alendronato,
risedronato) sean evaluados al cabo de
este tiempo para determinar la necesi-
dad de continuar o no con el tratamien-
to. Tras esta evaluacion, aconseja man-
tener el tratamiento en los pacientes que
presenten riesgo elevado de fractura. En
cambio, en aquellos con una DMO
superior a -2.5 DE del indice T en cuello
femoral y sin antecedentes de fracturas,
aconseja valorar individualmente la ins-
tauracion de vacaciones terapéuticas.
Plantea la duracion de este periodo entre
uno y tres afios, dependiendo de la situa-
cion del paciente y del tipo de bifosfona-
to recibido. Al final de este periodo de
descanso, los pacientes deben ser eva-
luados nuevamente considerando, si
fuera preciso, la reintroduccion del tra-
tamiento. Si por alguna razon, se desea-
se retirar el tratamiento con bifosfonatos
aun paciente que presenta riesgo alto de
fractura, la actitud que recomienda es la
de sustituirlo por otro agente terapéutico
que actie de forma diferente.

CONCLUSIONES

Existe un amplio abanico de tratamien-
tos aprobados para el tratamiento de la
osteoporosis con eficacia demostrada
antifractura y generalmente bien tolera-
dos. Los bifosfonatos son los farmacos
actualmente mas empleados en el trata-
miento de la OP y sobre los que, de
momento, existe alguna evidencia cien-
tifica sobre su interrupcion tras un
periodo de varios afos, o lo que conoce-
mos por vacaciones terapéuticas. A
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pesar de que no disponemos de una fuer-
te evidencia que nos guie en la toma de
la decision del tiempo en que mantene-
mos el tratamiento en nuestros pacien-
tes, parece que un tiempo de descanso
del tratamiento podria beneficiar a un
buen nimero de ellos. La duracion del
tratamiento y de las vacaciones terapéu-
ticas debe ser individualizada segun el
riesgo/beneficio en cada paciente. Asi,
en lineas generales, en pacientes con
riesgo bajo de fractura y tras un periodo
de tratamiento de 3-5 afios se pueden
ofrecer unas vacaciones terapéuticas; en
los pacientes de mayor riesgo el benefi-
cio de la interrupcion no parece superar
el riesgo de una nueva fractura, lo que
haria aconsejable la continuacion del
tratamiento con bifosfonatos o bien
valorar un cambio de terapia.
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INTRODUCCION

CASO CLINICO

La osteomielitis (OM) corresponde a la
infeccion localizada en el hueso que
cursa con dolor constante a nivel de la
region afectada y en algunos casos se
acompafia de signos de infeccion de los
tejidos blandos de alrededor.

Su incidencia no es alta debido a que
el hueso normal es altamente resistente
a la infeccion, suele ocurrir en pacientes
con factores de riesgo, tales como: dia-
betes, alteraciones en sistema inmune,
ulceras de decubito, alteraciones vascu-
lares, cirugia previa, trauma y consumo
de drogas por via intravenosa. La OM
puede ocurrir como resultado de una
siembra hematdgena, por diseminacion
contigua de la infeccion a los huesos y
las articulaciones desde los tejidos blan-
dos adyacentes, o la inoculacion directa
de la infeccion en el hueso como resulta-
do de un trauma o cirugia'*’.

La OM aguda de baja virulencia, en
que la resolucién del proceso ha sido
espontanea o el tratamiento ha sido tar-
dio o inadecuado, pueden derivar en
OM cronica. El cuadro inicial se resuel-
ve pero la enfermedad intradsea puede
persistir en forma subclinica y asinto-
matica durante largos periodos de tiem-
po, transformandose en una osteomieli-
tis cronica’.

En la actualidad el pronostico depen-
de de los factores del huésped, las
modalidades de tratamiento y el agente
patogeno. La mayor tasa de recurrencia
se presenta en pacientes con diabetes y
enfermedad vascular periférica’.

Varon de 48 afios, de nacionalidad espa-
fola, con clinica de gonalgia derecha de
meses de evolucion. El paciente es remi-
tido a consultas externas de Reumatolo-
gia desde atencion primaria, por presen-
tar gonalgia derecha de 8 meses de evo-
lucion, de caracteristicas inflamatorias,
que posteriormente se irradid a muslo
ipsilateral. El paciente habia sido valo-
rado previamente en consultas de trau-
matologia y rehabilitacion y estuvo en
tratamiento con varios analgésicos sin
mejoria.

Como antecedentes personales de inte-
rés, el paciente presenta enfermedad pso-
risica y una fractura de fémur derecho
hace 25 afios, que se complico con infec-
ciéon de la herida quirtrgica precisando
sustitucion del material de osteosintesis y
posterior extraccion del mismo.

Ala exploracion fisica, presentaba pla-
cas psoriasicas en cuero cabelludo, pabe-
1l6n auricular derecho, codo izquierdo y
cara posterior de muslo derecho. Rodillas
y muslo derecho sin edema ni impotencia
funcional, unicamente molestias a la pal-
pacién en region proximal de muslo dere-
cho. La exploracion de la cadera derecha
y rodilla fue normal, asi como el resto de
la exploracion fisica.

En la bioquimica y hemograma se
evidencio una PCR de 7.59 mg/dl y
VSG de 60 mm. Los ANA, FRY HLA-
B27 fueron negativos y la cifra de pla-
quetas era de 469000/mm. El estudio
serologico para citomegalovirus, toxo-
plasma, rosa de bengala y sifilis, resulto
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negativo; el paciente presentaba inmu-
nidad frente a VEB, rubeola y varicela.
La prueba de mantoux fue positiva. La
RX simple de torax resulto normal.

Para completar el estudio se solicito
radiologia simple, TC, RM y gamma-
grafia 6sea con galio de fémur y cadera.
En el estudio radioldgico, se evidencia-
ron las lesiones 6seas como hallazgos
sugerentes de osteomielitis cronica difu-
sa de fémur derecho (desde la region
trocantérea hasta la epifisis distal):

* La radiografia simple y tomografia
computerizada (TC) de fémur derecho
mostro lesiones osteoliticas en la diafi-
sis femoral derecha, que producen un
abombamiento del hueso adelgazando
la cortical, que se asocian a una reaccion
periostica (Figura 1).

* La RM confirm¢ alteracion difusa de
la intensidad de sefial de la totalidad de la
diafisis femoral derecha de predominio
endomedular, con imagenes sugestivas
de secuestros 0seos. En T2, aumento de
sefial de la musculatura adyacente a la
vertiente anterior del tercio medio de la
diafisis femoral (Figura 2).

* La gammagrafia 6sea con galio
mostré hiperemia difusa de fémur dere-
cho con foco de mayor intensidad a
nivel distal. En fase tardia se observo
intensa hipercaptacion difusa de diafisis
femoral derecha, de mayor intensidad a
nivel distal, con area circular de hipo-
captacion en 1/3 medio sugestiva de
lesion litica. No se observan captacion
patologica a nivel de cabeza y cuello
femorales.
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El paciente se sometio a interven-
cion quirtirgica posterior en la que se
le realiz6 lavado y desbridamiento en
dos tiempos y se colocd un enclavado
endomedular con clavo LFN recu-
bierto con vancomicina y gentamici-
na, ademas de recibir antibioterapia
intravenosa en el ingreso con cipro-
floxacino 400 mg cada 12 horas
durante dos semanas. Se continlio
antibioterapia oral con ciprofloxacino
500 mg cada 12 horas durante 28 dias
y rifampicina 300 mg cada 12 horas
durante 24 dias. En revisiones poste-
riores por traumatologia, el paciente
presenta buena cicatrizacion de la
herida quirurgica, con cultivos negati-
vos en todas las muestras recogidas de
material dseo y con notable mejoria
desde el punto de vista clinico y nor-
malizacion de los reactantes de fase
aguda (VSG y PCR). Actualmente el
paciente continua sus revisiones habi-
tuales en reumatologia y traumatolo-
gia para controlar su evolucion.

DISCUSION
La clave para el manejo exitoso de la
osteomielitis en general es el diagnos-
tico precoz’.

En casos como el nuestro, en los
que no existe un claro antecedente
para OM Yy el inicio insidioso e ines-
pecifico de la clinica, resulta dificil
establecer un claro diagnostico de
sospecha. Pruebas de imagen como la
RM o la gammagrafia 6sea son de
gran ayuda. La OM con frecuencia
requiere mas de una técnica de ima-
gen para un diagnostico preciso’.

La resonancia magnética es muy
sensible para deteccion de la OM aguda
y demuestra edema 6seo anormal desde
tres a cinco dias después de comenzar
la infeccion, y ademas presenta un alto
valor predictivo negativo para la OM.
La RM es la mejor técnica disponible
para la obtencion de imagenes detalla-
das, delimitar la extension de la des-

truccion cortical caracteristica de la
osteomielitis, de la médula 6sea y la
inflamacion del tejido blando'*“.

La TC es la modalidad de eleccion
en los casos en que no se puede obte-
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RADIOLOGIA SIMPLE AP DE FEMUR Y TC EN CORTE CORONAL. LESIONES OSTEOLITICAS EN
LA DIAFISIS FEMORAL DERECHA, UNA DE MAYOR TAMARNO EN LA DIAFISIS PROXIMAL, QUE
PRODUCE UN ABOMBAMIENTO DEL HUESO ADELGAZANDO LA CORTICAL, Y SE ASOCIA A UNA
REACCION PERIOSTICA

RM, CORTE CORONAL EN STIR Y CORTE AXIAL EN T2. ALTERACION DIFUSA DE LA INTEN-
SIDAD DE SENAL DE LA TOTALIDAD DE LA DIAFISIS FEMORAL DERECHA DE PREDOMINIO
ENDOMEDULAR, CON IMAGENES SUGESTIVAS DE SECUESTROS OSEOS. EN T2, AUMENTO
DE SENAL DE LA MUSCULATURA ADYACENTE A LA VERTIENTE ANTERIOR DEL TERCIO
MEDIO DE LA DIAFISIS FEMORAL
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ner imagenes de resonancia magnética.
Proporciona una buena definicion de la
destruccion del hueso cortical, reaccion
periostica y cambios en los tejidos blan-
dos; es el mejor método para detectar
pequeiios focos de gas dentro del canal
medular, areas de erosion o destruccion
cortical, pequefios cuerpos extrafios que
actiian como un nido de la infeccion, la
extension de la fistula, y la formacion de
secuestro. En la TC, la sensibilidad y
especificidad no estan claramente esta-
blecidas, aunque se sabe, que la sensibi-
lidad es menor que en la resonancia
magnética'**.

Las técnicas nucleares pueden ser
una alternativautilalaRM ylaTC enel
diagnostico de OM. Los estudios de
imagen nuclear mas utilizados en la eva-
luacion de la OM son la gammagrafia
6sea con galio-67 y Tecnecio-99m. En
ella se muestra un aumento focal de la
captacion del marcador en areas con
mayor vascularizacion y actividad oste-
oblastica del hueso'**.

REVISTA DE LA

La radiografia simple puede ser 1til
para demostrar los resultados de la oste-
omielitis cronica; los hallazgos caracte-
risticos en ella, incluyen reaccion
periostica (elevacion del periostio, for-
macion de hueso nuevo), erosion corti-
cal, esclerosis o destruccion Osea
(secuestro). No obstante, las radiografi-
as estan limitadas por su sensibilidad y
especificidad'**.

La ultrasonografia, es una técnica
rapida e inocua, en la que se puede evi-
denciar el engrosamiento y elevacion
del periostio con zonas hipoecoicas pro-
fundas y superficiales. Su gran ventaja
es que puede detectar alteraciones en
tejidos blandos tan solo 24 horas des-
pués del comienzo de la clinica'?.

Con el presente caso, se pretende
resaltar la importancia de las pruebas de
imagen en el diagnostico de osteomieli-
tis cronica en los casos en que la clinica
no suele ser tan florida como en las for-
mas agudas o en aquellos casos en los
que no existe un factor predisponente
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evidente; sin olvidar que para orientar-
nos en el diagnostico necesitamos una
buena historia clinica, un examen fisico
detallado, los hallazgos de laboratorio
(PCR, VSG, hemograma, cultivos), y
que las manifestaciones clinicas varian
segun la edad del paciente, la localiza-
cion y el tipo de hueso implicado.
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