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Indicación clínica estudiada y pauta:
Osteoporosis en mujeres posmenopáusicas con riesgo elevado de fractura. 
Se administra una vez al año en infusión IV (5 mg de Zoledrónico).  
Tratamiento actual:

Según la GFIB, el Alendronato y Risedrónato vía oral, son los bifosfonatos de elección, dado que son las dos que aportan evidencias más robustas en la prevención de la fracturas de cadera. Siendo Alendrónato la alternativa de menor coste. 2
Información disponible:
Para la indicación solicitada, destaca principalmente el ensayo pivotal (infome EMEA 2301, informe FDA) publicado por  Black et al. como estudio HORIZON-PFT 1 . Es un ensayo comparativo con placebo en al que participaron 7765 mujeres.
Se dispone además de varias evaluaciones publicadas por organismos independientes.

Resumen puntos clave: 
En comparación con el tratamiento estandar: Bifosfonatos orales (Alendronato oral como referente):

	Criterios
	Criterios de selección
	Ventajas 
	Inconvenientes 

	Primarios
	Eficacia 
	Equivalente terapéutico de Alendronato vía oral.  


	La eficacia parece disminuir en pacientes que han sido tratados previamente con bifosfonatos y en los de más  de 70 años de edad.

	
	Seguridad 
	Se administra vía IV y se evitan las lesiones esofágicas irritativas de los bifosfonatos vía oral
	Posibles arritmias y fibrilación auricular grave.


	Secundarios
	Conveniencia

	Podría favorecer la adherencia al tratamiento en comparación con los bifosfonatos orales
	-Requiere además ingesta de Calcio y Vitamina D vía oral.
-Disponibilidad de tiempo y espacio en el hospital de día para asumir un número importante de infusiones.

-Necesidad de comunicación y coordinación con la atención primaria

	
	Coste 
	Impacto económico no muy elevado, coste anua algo superior la Alendrónato: (+47.98€ / año)
Impacto pare el hospital, tratando 20 pacientes año: 7340 €/año
	CEI respecto a placebo para evitar una fractura de cadera es considerable (100.900 €).


Características básicas de la enfermedad 2
Trastorno progresivo y sistémico del esqueleto caracterizado por una baja Densidad Mineral Ósea y por el deterioro de la micro arquitectura del tejido óseo, con el consiguiente incremento de la fragilidad del hueso y de la susceptibilidad a la fractura. La causa es mutifactorial. Fracturas por fragilidad, son aquella ocasionada por un traumatismo de bajo impacto, son la consecuencia clínica de la osteoporosis. Las más importantes por sus secuelas son  las fracturas de cadera, que  incrementan en gran medida la morbimortalidad y disminuyen la calidad de vida → 1 de cada 5 pacientes no vive más de un año tras la fractura. La osteoporosis presenta una alta prevalencia, se estima que en el area de Ponent del HU Son Dureta hay 5500 pacientes en tratamiento con bifosfonatos
 Resumen de los aspectos más significativos. Lugar en terapéutica. Propuesta. 3
Eficacia: 

Ac Zoledrónico 5 mg IV aplicado una vez al año a mujeres con osteoporosis posmenopáusicas, reduce  el riesgo de fracturas de cadera en un valor absoluto (RAR) medido al los tres años del  1,1 %, en comparación con placebo.

Se considera equivalente terapéutico de Alendronato via oral (administración diaria o semanal) en base a las evidencia aportadas por estudios indirectos, por estudios directos con variables subrogadas y por las revisiones y evaluaciones realizadas por diferentes autores e instituciones. La eficacia de Zoledrónico parece disminuida en pacientes que han sido tratados previamente con bifosfonatos vía oral y en las de más de 70 años de edad. 
Seguridad

El Ac Zoledrónico presenta entre sus efectos adversos mas graves fibrilación auricular, existiendo alertas recientes de la FDA para bifosfonatos en general. Los datos son contradictorios, pero debe tenerse en cuenta que el ensayo pivotal principal con Zoledrónico muestra una mayor incidencia de arritmias y Fibrilación Auricular (RAR:0,8%) comparado con placebo). Precaución en pacientes con riesgo de FA.

Puede producir aumentos de la creatinina sérica se ha asociado con insuficiencia renal. Con la administración iv de Zoledrónico el riesgo de esofagitis química (1% de los bifosfonatos orales) disminuye. Presenta frecuentes reacciones como síntomas pseudogripales asociados a la administración iv.
Conveniencia

Para el Hospital: Hay importantes limitaciones de disponibilidad de tiempo y espacio en el hospital de día para asumir un número importante de infusiones

Paciente: Algunos estudios concluyen que los pacientes prefieren la infusión, pero  no se ha demostrado una mejora del cumplimiento terapéutico respecto a vía oral. La administración anual es indudable que puede favorecer la adherencia.  Requiere además ingesta de Calcio y Vitamina D orales, que deben prescribirse y asegurar el cumplimiento para que el fármaco sea efectivo. Tener en cuenta la comunicación y coordinación entre hospital y el médico de atención primaria, para informar y evitar el potencial riesgo de duplicidad terapéutica. 

Coste

El coste anual de adquisición de Zoledrónico es algo superior al del Alendronato (48 euros/año) (+ 48 €). El primero va a cargo del presupuesto del hospital, y el resto a cargo del presupuesto de farmacia de Atención Primaria. 
El coste eficacia incremental respecto a placebo para evitar una fractura de cadera es considerable (100.900€).

El impacto presupuestario para el hospital depende del nº de pacientes. Sobre 20 pacientes año, se estima en 7.394 euros/año. Con ello se conseguiría que 0,22 pacientes no sufrieran fractura de cadera a los tres años.
Conclusiones 3
Se  clasifica como: Categoría D (reunión CFT 27-11-2008). Aprobado con condiciones de uso:

-Tratamiento de la osteoporosis en mujeres posmenopáusicas, con riego elevado de fractura, para pacientes que no toleren o tengan contraindicados los bifosfonatos orales. Servicio de reumatología. La petición de otros servicios será evaluada individualmente, y supervisado por el servicio de Reumatología.
-La indicación de tratamiento de  osteoporosis en pacientes con una fractura de cadera por traumatismo de bajo impacto reciente, se evaluará en una próxima reunión de la CFT.
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