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NOTA 79

La prescrizione a carico del SSN per il trattamento delle lesioni osteoporotiche éimitata alle
seguenti condizioni:

- profilassi secondaria di fratture osteoporotiche in donne in pest-menopausa con
pregresse fratture vertebrali [riduzione 4 mm o pit (156%) dell’altezzaglobale del corpo
vertebrale] o del femore non dovute a traumi efficienti:

ac. alendronico, ac. risedronico, raloxifene,

nelle donne che non tollerano il trattamento con bifosfonati/o in cui il trattamento con
bifosfonati & controindicato:
ranelato di stronzio;

- profilassi secondaria di fratture osteoporotiche in uomini con pregresse fratture vertebrali
[riduzione 4 mm o pit (15%) dell'altezza globale delicorpo vertebrale] o del femore non

Bifosfonati: U
ac dovute a traumi efficienti:

- ’ . ac. al ico;
alendronico ¢. alendronico;

- ac. risedronico N - / . L
- profilassi secondaria di fratture osteoporotiche in donne o uomini in trattamento da

almeno 3 mesi con dosi > 5 mg/die.di prednisone o dosi equivalenti di altri

- raloxifene . - Rt . ,
corticosteroidi, con pregresse fratture vertebrali [riduzione 4 mm o pid (15%) deil'altezza
ranelato di globale del corpo vertebrale] o del femoresnon dovute a traumi efficienti:
. ac. alendronico, ac. risedronico;
stronzio

- profilassi primaria di fratture ostegporotiche in donne in menopausa o uomiini di eta > 50
aa in trattamento da almeno 3 mesi con dosi > 5 mg/die di prednisone o dosi equivalenti
di altri corticosteroidi:

ac. alendronico, ac. risedronico.

In tutte le indicazioni & raccomandata la somministrazione associata di calcio e vitamina D.
Va, inoltre, sottolineata la’necessita di effettuare un adeguato esercizio fisico e di modificare
le condizioni ambientalived individuali favorenti i traumi per la prevenzione delle fratture. Non
deve essere dimenticato; infine, che tutti e tre i principi attivi non sono privi di effetti
collaterali anche gravi, dei quali bisogna tenere conto nella valutazione complessiva della
terapia.

La prescrizione dei bifosfonati e raloxifene non & rimborsata dal SSN per altre indicazioni
autorizzate.

Motivazioni e criteri applicativi

- Profilassi secondaria di fratture osteoporotiche in donne in post-menopausa.

Per ognuno dei tre farmaci @ documentata I'efficacia nel ridurre I'incidenza di fratture post-menopausali (1-
8). L'entita di questo/effetto, espressa nel numero di donne da trattare per 3 anni per evitare una frattura
vertebrale (Number-Needed to Treat, NNT), & compresa fra 10 e 20; I'effetto & pii modesto per le fratture
non vertebrali e per guelle del ferfiore. L'utilita di questi farmaci per la prevenzione di fratture in donne con
osteoporosi ma, senza fratture pregresse & fortemente limitata dalla minore frequenza di fratture
(NNT~100) e dalle riserve sull'accuratezza della densitometria minerale ossea come singolo indicatore del
rischio di fratture (9-11). Va ricordato inoltre che per la prevenzione delle fratture, e particolarmente quelle
del femore, sono necessari anche provvedimenti non farmacologici, come l'esercizio fisico, un ambiente
che minimizzi il rischio di traumi (12, 13) ed un adeguato apporto dietetico di calcio e vitamina D.

- Profilassi secondaria di fratture osteoporotiche in uomini.

L'efficacia & stata valutata in un trial controllato e randomizzato per il solo alendronato (14), al quale
pertanto si riferisce la nota. |l numero dei pazienti del trial (241) non era calcolato per valutare gli effetti del
trattamento sulle fratture osteoporotiche. L'efficacia per la prevenzione delle fratture & quindi in parte
surrcgata dai dati sulla massa ossea.



