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INTRODUZIONE

L’'Osteoporosi € una malattia degenerativa dello scheletro a
patogenesi multifattoriale ed epidemiologicamente assai diffusa,
caratterizzata da una compromissione della resistenza ossea
che predispone il Paziente ad un aumentato rischio di fratture.

I suo esordio e asintomatico, il suo decorso e cronico e di
regola le fratture si manifestano in eta avanzata

FRATTURE

La gestione operativa della malattia e delle sue complicanze e di
regola a carico del MMG, ma anche di Medici Specialisti, non
sempre e non tutti in grado di fornire risposte adeguate, (Internisti,
Reumatologi, Geriatri, Fisiatri, Ortopedici, Endocrinologi, Diabetologi,
Nefrologi, Ginecologi ecc.) nonostante siano presenti LLGG
Nazionale ed Internazionali aggiornate ed esaustive



Incidenza delle Fratture da fragilita

8,9 milioni di fratture all’anno nel mondo V)

1.000 fratture all’ ora (1 ogni 3 secondi)

nel mondo (V)

1/3 delle fratture osteoporotiche si verifica
in Europa !

465.000 nuove fratture da fragilita all’'un anno in

Italia dove il I'incremento numerico delle fratture
femorali/anno sembra si stia riducendo (90.000/anno) (2

1. Hernlund E. et al.; Arch Osteoporos 2013; ; 2. Piscitelli P et al. World J Orthop 2014
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Epidemiology and Economic Burden of Osteoporosis in Italy
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Table 10 Cost of osteoporosis (€) in Italy by age in men and women, 2010

Table 6 Number of men and women in Ifaly with a prior hip or

Age First vear Long term Fracture Total cost clinical vertebral fracture after the age of 50 years, 2010

(years) fracture disability prevention
cost costs cost Age (vears) Hip fracture Vertebral fracture
Women Women
50-74  823.498.045 216,991,128 183,526,818 1,224.015,991 |50-74 69,419 125,404
75+ 2,110,554,205 1,508,825,198 132,865,817 3,752,245,221 |75+ 315,111 262,194
All 2.934.052,250 1.725.816.327 316.392.635 4.976.261,212 | Total 384,530 381,597
Men Men
50-74  570,667.695 156,286,640 28,831,907  755.786,242 |30-14 42,079 69,780
75+ 763,862,805 520,311,116 15,585,496 1,299,759,507 75+ 20,517 81.659
All 1,334,530,589 676,597,756  44,417.403 2,055,545,748 | Total 132,596 151,438
Women and Men Men and Women

50-74 1,394.165.739 373277768 212,358,725 1,979.802,233 74 111458 195,183
Q N0 NQ V<A A0 75+ 405,628 343,852

4.268,582.839

2.402.414.082

360,810,039

7.031.806.960

517,126 539,036



Incidence and costs of hip fractures compared to acute
myocardial infarction in the Italian population:
a 4-year survey

Table & Owerall estimated costs for the B0,804 hip fractures
registered in Italian elderly persons (=65 years of age) in 2002

Table 7 Owerall estimated costs for the 72,575 AMI registered in
Italian elderly persons (=65 years of age) m 2002

Unit cost, Cost
Euros

Patients, n

80,804 NA
76,764° 5375

Hos pitalization costs 394 million
Rehabilitation
(1 month)
Disability pension 18,000 6,000 108 mallion
Indirect costs” MNA NA 161 million
Total 1,075

million

412 million

*Assuming 5% of patients died within 1 month of surgery and thus
not begmning rehabilitation;

*Based on 20% of direct costs (hospitalization and rehabilitation)
NA, not apphcable

Unit cost, Cost
Euros

Patients, n

72,575 NA
61,688 200

270 malhon
260 million

Hospitalization costs

Rehabilitation

(1 month)

Disability pension HNA A

Indirect costs” NA 530 million

Total 1,060
million

*Assuming 15% of patients die within | month after the event and
thus do not begin rehabilitation;

" Assuming the hypothesis of indirect costs being up to the double of
direct costs

NA, not applicable

Piscitelli et al, Osteoporos Int, 2007




La gestione Clinica dell’Osteoporosi

Considerando la rilevante diffusione epidemiologica delle
fratture da fragilita e 'importanza delle sue complicanze, e
necessario che tutti i Medici chiamati a gestirle adottino un
comportamento diagnostico e terapeutico uniforme,
appropriato, attento al rapporto costi/benefici e coerente
con le LLGG

Come viene gestito
. ' dei Farrr_laci\%
il problema delle fratture da |\ ===

fragilita in Italia ?

dei Farmaci
in Italia [
Repporto Nezionale (8



La Gestione dell’Osteoporosi in Italia

Criticita

a) Criticita nella Diagnosi
- Diagnosticare e trattare una forma secondaria
- ldentificare il paziente a rischio di fratture

b) Criticita nella Terapia
- Trattare in modo appropriato tutti i pazienti a rischio
- Assicurare una adeguata compliance ai farmaci
- Non trattare | pazienti a basso rischio

c) Criticita nella gestione olistica del Paziente
- Attivare una sistematica collaborazione fra tutti |
Medici per trattare correttamente non solo le fratture,
ma anche altre patologie frequentemente associate
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Tabella 1 Cause di osteoporosi secondaria

Malattie Endocrine e Metaboliche Malattie Reumatiche

Iperparatiroidismo
Ipogonadismao
Tireotossicosi

Artrite reumatoide
LES
Spondilite Anchilosante

Ipercorticosurrenalismo Artrite Psoriasica

Diabete Mellito
® |perprolattinemia

Sclerodermia
Malattie Renali

RPARATIROIDISMO PRIMITIVO

RTIROIDISMO, |
RCORTICOSUR

RCALCIURIAID

IPOVITAMINOSI D
DIABETE DI TIPO | e I

POGONADISMO MASCHILE
RENALISMO

OPATICA, IRC

*CELIACHIA, MALATTIE REUMATICHE ED AUTOIMMUNI
‘MALASSORBIMENTO
‘DA FARMACI




Valutazione del rischio fratturativo

- Misurazione della densita minerale ossea

Valutazione del fattori di rischio clinici

Meglio se combinati!



La tecnica “gold standard” per la diagnosi di osteoporosi e la
Densitometria ossea con tecnica DXA
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F RAX WHO Fracture Risk Assessment Tool
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/den tnj//ng people at high risk of fracture

Teaching material for health professionals



La Gestione dell’Osteoporosi in Italia

Criticita

a) Criticita nella Diagnosi
- Diagnosticare e trattare una forma secondaria
- ldentificare il paziente a rischio di fratture

b) Criticita nella Terapia
- Trattare in modo appropriato TUTTI | pazienti arischio
- Assicurare una adeguata compliance ai farmaci
- Non trattare | pazienti a basso rischio

c) Criticita nella gestione olistica del Paziente
- Attivare una sistematica collaborazione fra tutti |
Medici per trattare correttamente non solo le fratture,
ma anche altre patologie frequentemente associate
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APPROPRIATEZZA TERAPEUTICA

Definisce la qualita di un intervento curativo
in termini di corretta indicazione ed
efficacia nei confronti di una specifica
patologia

!

Il farmaco giusto al soggetto giusto, al

momento giusto, da parte dell'operatore
giusto, nella struttura giusta ...
ed al costo giusto




Osteoporosi
APPROPRIATEZZA TERAPEUTICA

DEVO DARE IL FARMACO GIUSTO AL PAZIENTE GIUSTO

2 DOMANDE:

Qual’é il Paziente giusto ?

Qual’é il Farmaco giusto?



Osteoporosi

APPROPRIATEZZA TERAPEUTICA
Qual’é il Paziente giusto ?

Quello In cui:
Sia stata posta correttamente la diagnosi di
Osteoporosi primitiva (Appropriatezza diagnostica)

- Con valori densitometrici (DXA) ridotti (?)
- Gia fratturato o con un elevato rischio fratturativo

Paziente anziano, spesso fragile, affetto da
numerose patologie, e che assume molti farmaci



Osteoporosi
APPROPRIATEZZA TERAPEUTICA

DEVO DARE IL FARMACO GIUSTO AL PAZIENTE GIUSTO

2 DOMANDE:

Qual’é il Paziente giusto ?

Qual’é il Farmaco giusto?



Farmaci di provata efficacia (EBM)
nel ridurre P'incidenza delle fratture

> Estrogeni

> Bisfosfonati
- Alendronato, Risedronato,lbandronato (0S)
- Ibandronato (e.v.), Zoledronato (e.v.)

> SERMs
- Raloxifene, Bazedoxifene

> Teriparatide (PTH 1-34) (s.c.)

> Denosumab (s.c.)

Con tutti |1 farmaci e indicata Iassociazione con Calcio e Vitamina D

Questi farmaci sono in grado di nidurre dal 30 al 65% l‘incidenza dfi

nuove fratture vertebrali, fernorali ed anche in alftri siti
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APPROPRIATEZZA TERAPEUTICA

Definisce la qualita di un intervento curativo
in termini di corretta indicazione ed
efficacia nei confronti di una specifica
patologia

!

Il farmaco giusto al soggetto giusto, al

momento giusto, da parte dell'operatore
giusto, nella struttura giusta ...
ed al costo giusto




Tabella 4.7.1. Distribuzione dei pazienti in trattamento con farmac per 'osteoporosi per caratteristiche demografiche.

2015

uso B azsistibili ® Var. 5
dei Farmaci
in Italia

TOTALE 1,8 2.4

e Brea peoprafics
Hord 164 326

Luglio 2016

Centro 66.939
Sud 142 272

Gersrs

Maschio 28 981
Fermmina FT4.556

Classi di =ta

3.08Z
55.044
131.284
161 127

Eta mediz J26ET 102

Dati da considerare con molta cautela in quanto retrospettivi, desunti dalle
SDO, non controllati e non omogenei sul territorio nazionale




/ Percentuale di pazienti con frattura vertebrale o
Luso . . . . - - e
dei Farmaci |\ di femore o in terapia cronica con corticosteroidi,

in Italia

= / in trattamento con farmaci per I'osteoporosi
f_,..\ 2015 2013
Luglio 2016
Pazienti con fratture o trattati con Pazienti con fratture o trattati
corticosteroidi con corticosteroidi
\ Trattatr:
o on 25%
Trattati; 21% Trattati;

Non Trattati;
79%

i

5%
L

- -




Percentuale di pazienti senza storia di fratture
vertebrali o di femore, non in terapia cronica con
corticosteroidi , in trattamento con farmaci per

Luso
dei Farmaci
in Italia

mw

I'osteoporosi
2015 2013
Non Non
Trattati; Trattati;
23% 21%

-

Trattati; Trattati:
17% 79%



VY luso Percentuale di Pazienti in trattamento con
' dei Farmaci . - . - -
initalia | farmaci per 'osteoporosi che associano Calcio e

Vitamina D

2015 2013

Non
associano Non associano
Calcio e Calcio e Vitamina D _
Vitamina D; 45% Associano
39% Calcio e Vitamina D

Associano 5504

Calcio e
Vitamina D
61%




Tabella 4.7.6. Numero di pazienti esposti al trattamento per I'osteoporosi occasionali al
trattamento [numeratore], sul totale dei pazienti esposti al trattamento per I'osteoporosi
[denominatore].

2015 2014 2013
___1i=402.442 N=430.235 /7~ Nc443.548

Var. %%

TOTALE

Area geografica
MNord

Centro

Sud

Occasionali sono stati definiti i Pazienti con una proporzione di giorni coperti
dal trattamento inferiore al 20%

Luso ,
dei Farmaci
in Italia

ffn\ /

Luglio 2016



OSTEOPOROSI: INAPPROPRIATEZZA TERAPEUTICA

Tutte le LLGG dicono che:

a) E necessario trattare TUTTI i Pazienti fratturati o in terapia cronica con
corticosteroidi

b) E’ opportuno trattare i non fratturati soltanto se ad alto rischio fratturativo
c) Il trattamento deve essere continuativo e non "occasionale"

d) E’ necessario associare ai trattamenti dosi integrative di Calcio e di Vitamina D

| dati OSMED:

Indicano con tutta evidenza che in Italia queste indicazioni vengono raramente
osservate, con conseguenti importanti problemi di appropriatezza terapeutica
nella gestione dell’Osteoporosi: possiamo pertanto ipotizzare che le LLGG non
siano conosciute ed applicate correttamente dagli operatori sanitari chiamati a
gestire le fratture da Osteoporosi

Occorre affrontare e risolvere questo problema rapidamente e nel modo
migliore per la salute dei Pazienti e per la professionalita dei Medici
diffondendo e sostenendo le LLGG fra TUTTI i Medici potenzialmente coinvolti



QUALI SONO LE LE CAUSE DI TALE INAPPROPRIATEZZA ?

1)PRESENZA DI POLIPATOLOGIE E NECESSITA' DI
POLIFARMACOTERAPIE

2) EFFETTI COLLATERALI DEI FARMACI

3) SCARSA ADERENZA Al TRATTAMENTI



1) PRESENZA DI POLIPATOLOGIE E NECESSITA’
DI POLIFARMACOTERAPIE

sInsufficienza cardiaca

+Depressione

+Demenza

sInsufficienza renale
cronica

+Cardiopatia ischemica
+Osteoartrosi/ite
+Osteoporosi

+Disturbi dell’equilibrio
+BPCO

slNncontinenza urinaria

+Insufficienza vascolare

o Stipsi

+Diabete

+Deficit sensoriali

+Disturbi del sonno

+Reazioni avverse da
farmaci

sAnemia
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2) EFFETTI COLLATERALI DEI FARMACI

(veri o paventati)

Problemi gastro-intestinali (Bisfosfonati e Sali di Calcio)
TVP ed allergie (Ranelato di Stronzio)

TVP e disturbi vasomotori (SERMSs)

Dolori agli arti inferiori (Teriparatide)

Difficolta tecniche di somministrazione (Teriparatide)
Fibrillazione atriale (Zoledronato e.v.)

ONJ (Bisfosfonati)

Fratture atipiche del femore (Bisfosfonati)

Reazioni cutanee (Denosumab)



Eventl avversi del Bisfosfonatl

c) ONJ {OsteoMecrosis of the Jaw) o osteomielite dei mascellari. Tale evento & molto raro nei
pazienti che utilizzano i BF per il trattamento dell’osteoporosi (1:10.000 pazienti trattati),
ma aumenta se gli stessi si sottopongono ad interventi sul cavo orale con esposizione del
tessuto osseo. Nei pazienti che iniziano terapia con BF per I'osteoporosi non & necessaria
una visita odontoiatrica con eventuale bonifica prima dell'inizio. In caso di intervento

odontoiatrico invasivo (estrazione) si consiglia l'utilizzo di antisettici locali {clorexidina
colluttorio 0.20%) e antibiotici (amoxicillina eventualmente in associazione con

metronidazolo) nei 2 giorni antecedenti l'intervento e per 6-8 giorni successivamente,

sopratiutto se sono presenti fattori di rischio individuali (diabete, immunosopressione,

utilizzo di steroidi, fumo, alcol), mentre una breve sospensione del bisfosfonato non & non
necessaria.




3) SCARSA ADERENZA Al TRATTAMENTI

% Luso
d

ei Farmaci
\ in Italia

Percentuale di pazienti in trattamento con farmaci
per I'osteoporosi aderenti al trattamento

2015 2013

Non

Aderenti; Non
50% Aderenti; Aderenti:

[0)
Aderenti; 2t 47%

50%

Aderenti al trattamento
“Pazienti con una proporzione di giorni coperti
dalla terapia uguale o superiore all’80% “




QUALI SONO LE LE CAUSE DI TALE INAPPROPRIATEZZA ?

1)PRESENZA DI POLIPATOLOGIE E NECESSITA’ DI

POLIFARMACOTERAPIE
2) EFFETTI COLLATERALI DEI FARMACI
3) SCARSA ADERENZA Al TRATTAMENTI

4) INSUFFICIENTE MOTIVAZIONE DI MOLTI MEDICI



4) INSUFFICIENTE MOTIVAZIONE DI MOLTI MEDICI

€ In arrivo

S

& ore fa [llixll

Buonasera Prof. Isaia,

mi scuso per il disturbo ma avrei bisogno di
un consiglio. Mia moglie € andata di recente
da un e
parlando della cura per |'osteoporosi gli ha
consigliato di sospendere i farmaci, nello
specifico , In quanto
sostiene che non siano granché efficaci ed
in piu facciano male allo stomaco.

Lei cosa ne pensa? Ci ha un po confusi e
vorremmo il suo parere esperto.

Mi scuso ancora per il disturbo ed in attesa di
un suo cortese riscontro, porgo i miei migliori

saluti.



4) INSUFFICIENTE MOTIVAZIONE DI MOLTI MEDICI

Bassa prescrizione di farmaci dopo frattura di femore in Italia

16,3% Farmaco per osteoporosi [+ calcio e vitamina D] M Pre-frattura

Post-frattura
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Degli EspostiL et al., Reumatismo 2012
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Osteoporosi, serve
unalleanza culturale

DI GIANCARLO [SAIA *

necessario pertanto dar corpo a un’alleanza “culturale” fra i
diversi specialisti che, a vario titolo, sono chiamati alla gestione del
azi porosi. L'obiettivo & duplice: che tutti

conoscano e condividano 1 fondamenti biologici, metabolici, diagnosti-
| € terapeutici della malattia e che imparino a gestire questi pazienti,
he spesso presentano numerose altre malattie e diversi gradi di

inabilitd, in una visione integrata e rispettosa delle diverse competenze
scientifiche e professionali.

* presidente della Societa italiana del'Osteoporosi,
del metabolismo minerale e delle malattie dello scheletro
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Raccomandazioni SIMFER

¥ Approccio globale riabilitativo
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Guidelines for the diagnosis,
prevention and management
of osteoporosis
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ORIGINAL ARTICLE

Clinical guidelines for the prevention and treatment
of osteoporosis: summary statements and recommendations
from the Italian Society for Orthopaedics and Traumatology
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Commissione Intersocietaria per I’'Osteoporosi

Osteoporosi e fratture da fragilita
Essenziali indicazioni diagnostiche e terapeutiche Giu gno 2016

Linee Guida sulla gestione dell’Osteoporosi e delle
Fratture da fragilita Febbraio 2017




La Gestione dell’Osteoporosi in Italia

Criticita

a) Criticita nella Diagnosi
- Diagnosticare e trattare una forma secondaria
- ldentificare il paziente a rischio di fratture

b) Criticita nella Terapia
- Trattare in modo appropriato tutti i pazienti a rischio
- Assicurare una adeguata compliance ai farmaci
- Non trattare | pazienti a basso rischio

c) Criticita nella gestione olistica del Paziente
- Attivare una sistematica collaborazione fra tutti |
Medici per trattare correttamente non solo le fratture,
ma anche altre patologie frequentemente associate
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Conclusioni

L’osteoporosi complicata da fratture
rappresenta un problema socialmente molto rilevante
influenza negativamente la durata e la qualita della vita
richiede rilevanti risorse economiche

MA
nel nostro Paese non viene gestita in modo appropriato,

soprattutto relativamente al trattamento che e assai
inferiore alle aspettative e non coerente con le Linee Guida
Internazionali
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LINEE GUIDA INTERSOCIETARIE:

GESTIONE DELL'OSTEOPOROSI
E DELLE FRATTURE
DA FRAGILITA

Consultabili e scaricabili liberamente dai siti web
delle Societa che hanno aderito al progetto

Internal and Emengency Medicine
hizpecidoloegy 101 007/5 11 T35-4018-1874-2
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Guidelines for the management of osteoporosis and fragility fractures
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ZETTA # UEFEICTALE

Disposiziom 1 matena di sicurezza delle cure e della persona assistita, nonche' 1n matena
di responsabilita’ professionale deglh esercent le professiom samitane. (1 7G00041)

(GU n 64 del 17-3-2017)

Vigente al: 1-4-2017

Art. 5.

3. Le linee ginda e gh aggiornament: delle stesse ela-
borat1 da1 soggetts d1 cu1 al comma 1 sono integrati nel
Si1stema nazionale per le linee gmda (SNLG), 1l quale
disciplinato nei compiti e nelle funziom con decreto del
Ministro della salute,

L Istituto superiore
d1 sanita 4311bb11c1 nel proprio sito internet le linee guda
e gh aggiommament: delle stesse indicats dal SNLG. pre-
via verifica della conformita della metodologia adottata a
standard definiti e res1 pubblici dallo stesso Istituto, non-
che della nlevanza delle evidenze scientifiche dichiarate

a supporto delle raccomandazioni.




Conclusioni e Proposte
Obiettivo N 1:

Diffondere messaggi di buona pratica clinica fra tutti | Medici che a vario
titolo gestiscono I'osteoporosi e le fratture da fragilita

I Coordinatore della Commissione ha trasmesso (27/07/17) il testo delle
LLGG ai Presidenti delle 8 Societa aderenti al progetto, che le hanno
approvate e poi diffuse frai loro Soci con varie modalita (Sito Web, newsletter
ecc).

In tal modo almeno 25.000 Colleghi sono potenzialmente venuti a conoscenza
dell’esistenza delle LLGG congiunte ed invitati a farne uso nella loro pratica
clinica corrente.

Inoltre il documento e stato pubblicato su Internal & Emergency Medicine

Obiettivo N 2:
Produrre un documento da inserire SNLG (Sistema Nazionale delle Linee
Guida) ai sensi dell’art 5 della legge Gelli

| Componenti della Commissione sono stati invitati rappreentare questa
opportunita ai Presidenti delle Societa Scientifiche che, completate le
pratiche di accreditamento, hanno provveduto a presentare alle Istituzioni
(Ministero della Salute e ISS) il frutto del nostro lavoro che cosi potra
assolvere anche ad una importante funzione medico-legale



Conclusioni e Proposte

Per superare le criticita di gestione dell’Osteoporosi e delle

Fratture da fragilita e necessario:

a)

b)

Che tutti | Medici, a fronte di un Paziente fratturato,
adottino SEMPRE un comportamento diagnostico e
terapeutico appropriato, attento cioe al rapporto
costi/benefici e coerente con le LLGG proposte dalle
Societa scientifiche competenti

Che le Pubbliche lIstituzioni favoriscano l'attivazione di
tali comportamenti, anche con adeguati percorsi di
formazione pre e post-lauream, in quanto funzionali non
solo al beneficio dei Pazienti, ma anche ad una
sostanziale razionalizzazione della spesa sanitaria

Che I’Opinione Pubblica sia piu consapevole dei benefici
di un generalizzato trattamento appropriato delle fratture,
sollecitando il SSN a provvedere adeguatamente
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