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Il nostro obiettivo € un mondo senza fratture da fragilita,
in cui la mobilita in salute sia una realta per tutti.



-

Perché un Compendio sull’'osteoporosi? La risposta e semplice, perché la
materia & stata talmente approfondita negli ultimi decenni da accumulare
tanto materiale che ora puod essere somministrato ai pazienti, ai medici, alle
istituzioni in una raccolta che contiene i messaggi di riconoscimento e di
prevenzione primaria, secondaria e terziaria della fragilita ossea.

Purtroppo tanta scienza e conoscenza non trovano spesso un recettore
univoco nelle istituzioni ed e proprio il decisore il piu scettico ad ascoltare
la verita in un settore della salute umana cosi importante dal punto di vista
medico e sociale. Questo porta a differenze geografiche (di continente, di
nazione, di regione) oggi non piu accettabili, perché le verita accumulate
sono oggettive ed universali.

E necessaria una azione che porti a rimuovere vecchi tabu, guardando ai
risultati ottenuti, alle strade tracciate e soprattutto alla salute delle persone,
nel nostro caso dei cittadini Italiani.

Il tentativo fatto da International Osteoporosis Foundation, I'organizzazione
piU accreditata nel mondo sull’osteoporosi, ripercorre la storia focalizzandosi
sui risultati concreti.

Siamo certi che il paziente accettera queste informazioni con grande
entusiasmo, ma é necessario che la stessa curiosita animi la classe medica e
le istituzioni.

Il tempo fugge e I'osteoporosi con le fratture da fragilita lo segue
inesorabilmente. Il tempo che ci rimane per accreditare la conoscenza
accumulata e farla diventare azione € ormai poco.

I Compendio potrebbe facilitare le decisioni di chi e deputato a scegliere
per proteggere dalla malattia i cittadini Italiani, per evitare di essere causa di
guanto oggi & prevedibile.

Prof.ssa Maria Luisa Brandi
Presidente

Fondazione ltaliana Ricerca
sulle Malattie dell’Osso (FIRMO)

Buona lettura!

|
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magnosi precoce, stile di vita sano
e terapia hanno aiutato Jane a
rimanere libera da fratture sin dalla
sua diagnosi di osteoporosi severa,

all’'eta di 50 anni.



PREFAZIONE

Il 21° secolo é testimone del piu profondo
cambiamento dell’eta della popolazione nella
storia dell’'umanita. Nel 2015, dei circa 7,3 miliardi
di individui che vivevano nella societa globale,
circa il 12% erano ultrasessantenni. Le Nazioni
Unite prevedono che entro il 2050 la popolazione
mondiale contera piu di 9,7 miliardi di individui,
di cui 2,1 miliardi avranno gia celebrato il loro
sessantesimo compleanno.

Se da un lato dobbiamo festeggiare questo
“miracolo della longevita”, dall'altro siamo
obbligati a considerare con la dovuta attenzione
I'impatto che tale cambiamento demografico senza
precedenti avra sulla nostra societa. La prevalenza
di patologie croniche che affliggono le persone
anziane é destinata ad aumentare notevolmente,

e tra queste dobbiamo considerare I'osteoporosi

e le fratture di fragilita.

L'osteoporosi € una condizione molto comune.

Tra la popolazione di eta superiore ai 50 anni,

una donna su tre e un uomo su cinque & destinato
a subire una frattura da fragilita. All'inizio dello
scorso decennio, ogni anno si verificavano 9 milioni
di fratture di fragilita. Di questo numero 1,6 milioni
erano fratture di femore, che rappresentano un
peso gravissimo per i malati e le loro famiglie e
troppo spesso provocano la morte prematura.
Invece 1,4 milioni di individui hanno subito
fratture vertebrali e hanno quindi sofferto di
dolore alla schiena, perdita di altezza e molti altri
effetti negativi sulla qualita della loro vita. Il costo
dell’osteoporosi sui bilanci sanitari & sconcertante.
Nel 2010 i paesi dell’'Unione Europea hanno speso
37 miliardi di euro (40 miliardi di dollari), mentre
nel 2015 gli Stati Uniti hanno speso 20 miliardi

di dollari. Tuttavia, '€ un motivo di ottimismo:
I'osteoporosi e il relativo rischio di frattura possono
essere facilmente diagnosticati e previsti.

In tutto il mondo e disponibile una vasta gamma
di trattamenti efficaci che hanno dimostrato

di poter ridurre il rischio di fratture di femore

e vertebre, e di altre fratture da fragilita.

In molti paesi sono stati sviluppati modelli di cura
efficaci per garantire che ciascun paziente riceva

il trattamento giusto al momento giusto.

Negli ultimi anni (grazie ad accordi tra societa

di osteoporosi e altre rilevanti organizzazioni

non governative, soggetti politici e organizzazioni
professionali del mondo della sanita) in un numero
crescente di paesi, sono state costituite alleanze

nazionali con lo scopo di unire esperienze, risorse e
obiettivi, al fine di migliorare le condizioni di coloro
che hanno subito fratture da fragilita.

C'é ancora molto da fare: i criteri di accesso e di
rimborso per diagnosi e trattamento rimangono
estremamente variabili in tutto il mondo.

La consapevolezza generale delle problematiche
dell’osteoporosi & decisamente bassa.

Alcuni dei paesi piu popolosi del mondo non
dispongono di dati epidemiologici consolidati,
necessari a sostenere lo sviluppo delle politiche.

Il Compendio IOF sull’Osteoporosi segna una
nuova era nell'impegno di IOF per migliorare la
salute ossea dell'umanita. Il Compendio IOF sara
aggiornato regolarmente, in modo da servire

da punto di riferimento definitivo per tutte le
organizzazioni che condividono |'obiettivo di IOF
di un mondo senza fratture di fragilita, in cui la
mobilita in salute sia una realta per tutti.
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maria Filomena, di 58 anni, ha gia subito
diverse fratture dovute all’osteoporosi.
Ha molta paura di cadere, perché cio
potrebbe causare fratture che potrebbero
compromettere la sua indipendenza. J
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SOMMARIO ESECUTIVO

e |l Compendio IOF sull’Osteoporosi funge
da punto di riferimento per tutti i principali
soggetti interessati nel campo della salute
muscolo-scheletrica a livello globale.

e Pubblicato annualmente, il Compendio IOF
fornisce:

— Unasintesi della conoscenza attuale
relativamente alla biologia delle ossa e
dei fattori di rischio che predispongono
gli individui a subire fratture da fragilita,
la conseguenza clinicamente significativa
dell’osteoporosi.

- Aggiornamenti su:

e Costi e impatto dell’osteoporosi
e delle fratture da fragilita in tutto
il mondo.

e Prevenzione dell'osteoporosi e ruolo
dell’alimentazione nel mantenimento
della salute delle ossa.

e Trattamenti per I'osteoporosi e
sensibilizzazione della popolazione
sui benefici rispetto ai rischi del
trattamento.

e Modelli di cura dedicati ai soggetti
ad alto rischio di frattura.

—  Semplici raccomandazioni sulla salute
ossea rivolti a tutti.

e Gli obiettivi generali per una buona salute
ossea nelle varie fasi della vita sono:

— Bambini e adolescenti: raggiungere il
potenziale genetico del picco di massa
ossea.

— Adulti: evitare la perdita precoce della
massa ossea e mantenere uno scheletro
sano.

— Anziani: prevenire e trattare I'osteoporosi.

e |'osteoporosi € la piu comune patologia ossea.
Una donna su tre di eta superiore ai 50 anni
subira una frattura da fragilita, cosi come un
uomo su cinque.

e Le fratture da fragilita impongono un onere
enorme per la nostra popolazione piu anziana,
per le loro famiglie, per chi si prende cura di
loro e, in generale, per le economie nazionali:

— Nel 2010 il numero di individui di eta

superiore ai 50 anni ad alto rischio
di fratture osteoporotiche in tutto il
mondo é stato stimato in 158 milioni
e sara raddoppiato entro il 2040.

Una vasta gamma di trattamenti per
I"osteoporosi, disponibili in diversi dosaggi,
hanno dimostrato di ridurre significativamente
il rischio di fratture dell’anca, fratture
vertebrali e altre fratture clinicamente
apparenti.

Tutti gli individui che secondo le linee guida
nazionali dell’osteoporosi sono ad alto rischio
di frattura dovrebbero avere la precedenza
nella valutazione clinica dell’osteoporosi e
ricevere trattamenti basati sulle linee guida.

Sono stati indicati i modelli di Servizi
Ortogeriatrici e dei Fracture Liaison Services
per fornire ai pazienti assistenza preventiva
per le fratture secondarie, con un ottimo
rapporto costo/efficacia.

L'incidenza delle fratture da fragilita &
attualmente molto elevata ed e destinata ad
aumentare significativamente in base all’eta
della popolazione mondiale:

— Asia-Pacifico: entro il 2050, in Asia 1,3
miliardi di persone avranno un’eta
superiore ai 60 anni e piu di un quarto
di miliardo avranno raggiunto gli 80 anni.
Di conseguenza, l'incidenza annuale delle
fratture di femore in Cina é destinata a
salire da 411.000 casi nel 2015 a 1 milione
di casi nel 2050.

- Europa: nel 2010 si sono verificate 3,5
milioni di fratture da fragilita, che hanno
fatto si che il costo totale dell’osteoporosi
nell’'Unione Europea fosse pari a 37
miliardi di euro (40 miliardi di dollari).

— America Latina: € la regione del mondo
in cui, tra il 2015 e il 2030, il tasso di
invecchiamento crescera piu velocemente.
In Brasile il numero delle fratture
del femore sara ben presto piu che
raddoppiato: da 80.640 casi nel 2015
a 198.000 casi entro il 2040.

— Nord America: entro il 2025, I'incidenza
annuale di fratture da fragilita negli
Stati Uniti superera i 3 milioni di casi,
per un costo complessivo pari a 25
miliardi di dollari.
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Il Compendio IOF propone 8 priorita chiave per il periodo 2017-2020:

Priorita 1: Prevenzione secondaria della frattura

| responsabili politici, le organizzazioni professionali
sanitarie e le societa nazionali che si occupano di
osteoporosi devono collaborare per fornire Servizi
Ortogeriatrici (OGS) e Fracture Liaison Services (FLS)
nelle proprie aree di competenza a tutte le persone
anziane che soffrono di fratture da fragilita.

Priorita 2: Osteoporosi indotta da farmaci

Dove esistono trattamenti autorizzati per prevenire
I'osteoporosi indotta da farmaci e sono state
pubblicate linee guida per informare sulla migliore
pratica clinica, la gestione dell’osteoporosi deve
diventare una valutazione standard per i clinici

nel momento in cui prescrivono farmaci che hanno
come effetto collaterale la perdita di massa ossea.

Priorita 3: Prevenzione primaria della frattura

Le societa nazionali che si occupano di osteoporosi
devono promuovere gli algoritmi di valutazione del
rischio di frattura attraverso FRAX® in iniziative di
sensibilizzazione e di educazione pubblica, come
raccomandato nella Priorita 6.

Le societa nazionali di osteoporosi devono
collaborare con le organizzazioni professionali

di assistenza sanitaria per i fornitori di assistenza
primaria (PCP) al fine di sostenere congiuntamente
la valutazione del rischio di frattura in pazienti di eta
compresa tra i 50 anni e oltre.

Priorita 4: Alimentazione ed esercizio fisico

Sono necessarie iniziative specifiche per quanto
riguarda I'alimentazione e I'attivita fisica per
particolari gruppi di eta:

Donne in gravidanza: le societa nazionali che si
occupano di osteoporosi devono collaborare con le
organizzazioni nazionali di ostetricia per consigliare
i governi su come ottimizzare la salute delle ossa di
madri e neonati.

Bambini e adolescenti: le societa nazionali che si
occupano di osteoporosi devono collaborare con
i Ministeri dell’educazione, organizzazioni nazionali
di insegnanti, fondazioni/comitati nazionali

per la nutrizione, organizzazioni nazionali di
dietisti/nutrizionisti, Ministeri dello sport e delle
attivita ricreative, comitati nazionali per lo sport,
corporazioni e fornitori del settore privato, per
educare i bambini e gli adolescenti su come sia
possibile raggiungere il picco di massa ossea,
secondo il proprio potenziale genetico.

Adulti e anziani: le societa nazionali che si occupano
di osteoporosi devono collaborare con i Ministeri

per le politiche relative agli anziani, fondazioni/
comitati nazionali per la nutrizione, organizzazioni
nazionali di dietisti/nutrizionisti, organizzazioni
non governative impegnate per il benessere
degli anziani e Ministeri dello sport e delle
attivita ricreative, comitati nazionali per lo sport,
corporazioni e fornitori del settore privato, per
informare gli adulti sui loro bisogni nutrizionali
e di esercizio fisico al fine di mantenere uno
scheletro in salute, evitare perdita di massa ossea
prematura e malnutrizione negli anziani.

Priorita 5: Formazione professionale sanitaria

Le societa nazionali che si occupano di osteoporosi e
le organizzazioni professionali di assistenza sanitaria
devono collaborare per sviluppare e incoraggiare
una partecipazione diffusa ai programmi nazionali
di istruzione professionale destinati a tre distinti
soggetti: medici specialisti in osteoporosi, chirurghi
ortopedici e medici di base.

Priorita 6: Sensibilizzazione ed educazione

Le societa nazionali che si occupano di osteoporosi,
le organizzazioni professionali per I'assistenza
sanitaria, i responsabili politici e le autorita di
controllo devono collaborare per sviluppare
campagne di sensibilizzazione al fine di aumentare
la consapevolezza pubblica e rendere la cittadinanza
responsabile della salute delle proprie ossa.

Priorita 7: Miglioramento dell’accesso e del rimborso
per diagnosi e trattamento

L'osteoporosi deve essere posta come priorita
sanitaria nazionale in tutti i paesi, con risorse umane
e finanziarie adeguate a garantire che la migliore
pratica clinica sia applicata per tutti gli individui

che convivono con questa patologia. Nei paesi dove
I'attuale peso della malattia non & conosciuto, sono
necessari urgenti studi epidemiologici.

Priorita 8: Formazione di alleanze nazionali per la
prevenzione di cadute e fratture

Nei paesi sprovvisti di un accordo nazionale
specifico, le societa nazionali che si occupano

di osteoporosi devono avviare un dialogo con
altre rilevanti organizzazioni non governative,
responsabili politici, organizzazioni professionali
per |'assistenza sanitaria e societa del settore
privato per proporre la formazione di un'alleanza
nazionale per la prevenzione di cadute e fratture,
prendendo a modello esempi consolidati in altri
paesi. La formazione di un‘alleanza nazionale

ha la potenzialita di facilitare I'attuazione

delle Priorita 1-7.

Sommario Esecutivo



ﬁer anni Peter ha sofferto di gravi dolori alla schiena
dei quali non si trovava la causa, senza che mai si
sospettasse |'osteoporosi. Questa & stata finalmente
diagnosticata grazie a un test di densita minerale ossea
consigliato dalla Societa per |'Osteoporosi irIandese.J
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INTRODUZIONE

Il Compendio IOF sull’Osteoporosi fornisce un
riepilogo delle attuali conoscenze relativamente
alla biologia ossea e ai fattori di rischio che
predispongono gli individui alle fratture da fragilita
come conseguenza clinicamente significativa
dell’osteoporosi.

L'impatto dell’osteoporosi — dal punto di vista
economico, epidemiologico e sulla qualita della vita
— & documentato a livello globale e regionale.

Sono considerate inoltre le strategie preventive, tra
cui il ruolo dell’alimentazione e dell’esercizio fisico,
al fine del mantenimento della salute delle ossa per
tutta la vita. Vengono qui messe in luce le prove
relative all'efficacia dei trattamenti, che saranno
poi aggiornate quando verranno pubblicate nuove
ricerche e saranno disponibili nuove terapie.

Verra analizzato il livello di consapevolezza
pubblica riguardo la conoscenza dei benefici
rispetto ai rischi del trattamento antifratturativo.
Sono molte le iniziative in corso in tutto il mondo
per stabilire modelli di cura che assicurino a ciascun
paziente il giusto trattamento al momento giusto.
Il Compendio descrive come questi servizi sono
organizzati e quali sono i risultati raggiunti. Infine,
e forse piu importante, un Piano di Azione fornisce
a tutte le parti interessate chiare raccomandazioni
per ottenere una salute ossea ottimale per tutti.

Questo strumento portera a un'applicazione diffusa
di modelli di cura, a una migliore formazione degli
operatori sanitari, a una maggiore consapevolezza
dei cittadini, a un migliore accesso alla diagnosi e al
trattamento e permettera la formazione di nuovi
collegamenti tra gli operatori nazionali.

Il Compendio IOF é destinato a servire da punto di
riferimento per tutte le parti interessate nel settore
della salute muscoloscheletrica, tra cui:

| politici a livello nazionale
— lrappresentanti del governo

— | professionisti sanitari e le loro
organizzazioni

— Lesocieta di osteoporosi nazionali
— Lindustria sanitaria

- Imedia

Ci auguriamo che possiate gradire questa

prima edizione del Compendio IOF: prendete

in considerazione le raccomandazioni fatte e
condividete questi contenuti con gli altri, in modo
che possano contribuire al raggiungimento degli
obiettivi posti.

La popolazione del mondo continua a invecchiare,
non intervenire significa lasciare che il peso
dell’osteoporosi gravi enormemente sulla nostra
societa, sia in termini di sofferenza umana, sia di
costi finanziari. Il Compendio IOF sull’Osteoporosi
vi fornira le conoscenze necessarie per impedire che
Cio accada nella vostra comunita.

Saremmo lieti di ricevere ogni feedback che
riteniate opportuno farci avere, in modo da poterne
far tesoro per le edizioni successive del Compendio.

Introduzione
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SULL’OSTEOPOROSI

Biologia dell’osso

Il nostro scheletro € un tessuto vivente
notevolmente attivo, composto da una miriade di
cellule, vasi sanguigni, proteine e minerali. Alla
nascita abbiamo 300 ossa morbide, che vengono
trasformate durante I'infanzia e I'adolescenza in
ossa dure; poiché alcune ossa durante il processo
di sviluppo si fondono, lo scheletro adulto consta
complessivamente di 206 ossa. La dimensione

del nostro scheletro e la quantita di osso in esso
contenuto cambiano significativamente per tutta
la vita. Come illustrato nella Figura 1, il picco di
massa ossea € raggiunto sia per i maschi sia per le
femmine intorno ai 25 anni. Successivamente, con
la vecchiaia, per gli uomini si verifica un declino
graduale, mentre per le donne tale processo di
perdita ossea si velocizza dopo la menopausa.

Figura 1. Massa ossea nel corso della vita

Y

“Il nostro scheletro si forma prima che nasciamo, ci sostiene per tutta

la vita e puo continuare a esistere molto tempo dopo la nostra morte.
Indipendentemente da eta, sesso, razza, nazionalita o fede, tutti ne abbiamo
uno. Eppure questo organo essenziale spesso e dato per scontato”.

Report della Giornata Mondiale dell’Osteoporosi 2015 [1]
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Gli obiettivi generali per una buona salute ossea
nelle varie fasi della vita sono [1]:

— Bambini e adolescenti: raggiungere il
picco di massa ossea geneticamente
consentito.

—  Adulti: evitare la perdita precoce di osso e
mantenere uno scheletro sano.

— Anziani: prevenire e trattare
I'osteoporosi.

- Picco di massa ossea

Puberta

Massa ossea

10 20 30

B Maschi

Menopausa B Femmine

40 50 60 70

Eta

Le nostre ossa sono composte da due tipi di

tessuto:

Osso corticale: noto anche come osso
compatto, questo strato esterno é forte
e denso.

Osso spugnoso: conosciuto anche come
osso trabecolare, € composto da una
struttura trabecolare piu leggera e
flessibile rispetto all’osso corticale.

Oltre all'osteoide (la porzione organica non
mineralizzata della matrice ossea che si forma

prima d

sali minerali inorganici depositati all’interno della

ella maturazione del tessuto osseo) e ai

matrice, nel tessuto osseo sono presenti cellule
responsabili della formazione ossea (osteoblasti
e osteociti) e del riassorbimento (osteoclasti) [2]:

Osteoblasti: queste cellule sono derivate
da cellule staminali mesenchimali e sono
responsabili della sintesi della matrice

ossea e della successiva mineralizzazione.

Nello scheletro degli adulti la maggior
parte delle superfici ossee che non sono
in formazione o riassorbimento (non in
fase di rimodellamento) sono ricoperte
da cellule quiescenti.

Osteociti: queste cellule sono osteoblasti
che rimangono all’'interno dell’osteoide
appena formato, che diventa infine
I'osso calcificato. Gli osteociti situati

Figura 2. Struttura dell’osso
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Osteone

Periostio

nella profondita della matrice ossea
mantengono il contatto con gli osteociti
di nuova costituzione nell’osteoide e con
gli osteoblasti e le cellule di rivestimento
sulle superfici ossee attraverso una vasta
rete di processi cellulari (canaliculi).

Si ritiene che questi siano situati in modo
ideale per rispondere ai cambiamenti
delle forze fisiche sull’osso e per
trasmettere dei messaggi alle cellule sulla
superficie ossea, in modo da dirigere le
attivita di riassorbimento e di formazione
dell’osso.

— Osteoclasti: queste cellule sono grandi
cellule multinucleate, come i macrofagi,
derivate dalla linea cellulare staminale
emopoietica. Gli osteoclasti hanno la
funzione di riassorbire i tessuti minerali
e si trovano attaccati alla superficie
ossea nei siti di riassorbimento osseo
attivo. Sono caratterizzati da un bordo
“increspato” dove viene effettuato il
processo di riassorbimento mediante
la secrezione di enzimi che riassorbono
I’osso e digeriscono la matrice ossea.

Una volta raggiunto il picco di massa ossea,
I'integrita strutturale dell’osso viene mantenuta
da un processo chiamato rimodellamento,
illustrato nella Figura 3. Il rimodellamento
continua per tutta la vita, in modo che la maggior
parte dello scheletro adulto venga sostituito ogni
10 anni.

0Osso corticale

Endostio

0Osso trabecolare

(adattamento da Servier Medical Art Slide Kit)

Vasi sanguigni e nervi
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Figura 3. Rinnovamento dell’osso attraverso il ciclo di rimodellamento osseo

Ciclo

a"

Riassorbimento 0sseo

Osteoclasti ‘.0}

di rimodellamento

Formazione

Osteoblasti

Nel 1994 I'Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMS) ha stabilito quattro categorie generali
relative alla BMD nelle donne in postmenopausa,
tale classificazione, redatta principalmente per
fini epidemiologici, viene utilizzata anche a fini
clinici, quale classificazione per |'osteoporosi [5]:

— Normale: un valore di BMD entro 1
deviazione standard (SD) dalla media
di riferimento per un giovane adulto,
indicato in sequito come T-score <-1.

— Massa ossea bassa (osteopenia): un
valore di BMD superiore a 1 (SD) ma
inferiore a 2,5 (SD) rispetto alla media
di riferimento per un giovane adulto,
indicato in seguito come T-score
nell'intervallo tra -1 e -2,5.

- Osteoporosi: un valore di BMD uguale
a 2,5 SD o superiore rispetto alla media

Riassorbimento osseo

Il riassorbimento osseo inizia
quando gli osteoclasti rimuovono
una porzione di 0sso, che deve poi
essere ricostituita dall'azione degli
osteoblasti. Questo € un passaggio
vitale per I'inizio della formazione
ossea.

Inversione

Formazione ossea

Gli osteoblasti si occupano della sintesi
del collageno e della mineralizzazione
nell’area precedentemente riassorbita

dagli osteoclasti. L'attivita degli
osteoblasti & vitale per il mantenimento
della densita minerale ossea e della

Una malattia multifattoriale

Sono molti i fattori che contribuiscono al rischio
di sviluppare I'osteoporosi e di subire le fratture
da fragilita che questa provoca. Alcuni di questi
fattori non sono modificabili, come la familiarita,
mentre altri possono essere evitati o limitati nei
loro effetti. L'informazione per il paziente e per il
suo medico & comunque fondamentale: come per
tutte le cose, sapere & potere.

Fattori di rischio per osteoporosi e frattura

L'osteoporosi e stata definita una malattia
pediatrica con conseguenze geriatriche [3].

Il raggiungimento del picco di massa ossea

durante la gioventu e fondamentale, come é stato
chiaramente dimostrato da un’analisi dell'influenza
relativa sullo sviluppo dell’osteoporosi del picco di
densita minerale ossea (BMD), della perdita ossea
correlata all’eta e della menopausa [4]:

di riferimento per un giovane adulto,
indicato in seguito come T-score <-2,5.

— Osteoporosi severa: un valore di BMD
superiore a 2,5 SD al di sotto della media
di riferimento per un giovane adulto, in
presenza di una o piu fratture da fragilita.

Nel 2014 alcuni ricercatori degli Stati Uniti hanno
determinato la prevalenza dell’osteoporosi e

la bassa massa ossea a livello di collo femorale

e colonna lombare negli adulti di 50 anni e
oltre, relativamente alla popolazione censita
negli Stati Uniti nel 2010 [6]. | principali risultati
di questo studio sono mostrati nella Tabella

1 ed evidenziano due fattori di rischio per
I'osteoporosi: il sesso e I'eta. Negli Stati Uniti
tra i 10,2 milioni di adulti con osteoporosi, piu
dell’80% erano donne. Inoltre esiste una chiara
correlazione tra la prevalenza dell’osteoporosi e
['aumentare dell’eta.

Tabella 1. Prevalenza di osteoporosi e bassa massa ossea negli Stati Uniti nel 2010 [6]

Popolazione totale

Prevalenza Prevalenza di bassa

resistenza ossea.

“Un incremento del 10% del picco di BMD
pud ritardare lo sviluppo dell’osteoporosi
di 13 anni, mentre una variazione del 10%
nell’eta della menopausa o del tasso di
perdita ossea non dovuto a menopausa
puo ritardare lo sviluppo dell’osteoporosi
di circa 2 anni. Il picco di BMD pu0 essere
considerato il fattore piu importante nello
sviluppo dell’osteoporosi”.

a4
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(milioni) dell’osteoporosi (%) massa ossea (%)
Donne 53,2 15,4 51,4
50-59 anni 21,5 6.8 49,3
60-69 anni 15,3 12,3 53,4
70-79 anni 9,2 25,7 51,8
80+ 7.2 34,9 52,7
Uomini 45,9 43 35,2
50-59 anni 20,5 3,4 30,7
60-69 anni 13,9 33 32,9
70-79 anni 7.4 5,0 41,8
80+ 4,1 10,9 53,1

(Adattamento con pemesso degli autori, P. Sambrook e C. Cooper)

Proprio come la prevalenza dell’osteoporosi
aumenta con l'eta, l'incidenza delle fratture da
fragilita aumenta drammaticamente tra le persone
anziane, come illustrato nella Figura 4. Inoltre il
rischio di subire una nuova frattura raddoppia per
gli individui che hanno gia subito una frattura da
fragilita rispetto ai coetanei che non ne abbiano
mai avute [7, 8]. Anche considerando la prospettiva

opposta, si rileva che circa la meta dei pazienti che
si presentano in ospedale con una frattura

di femore avevano gia subito fratture da fragilita
nei mesi o negli anni precedenti [9]. Pertanto,

i pazienti con frattura da fragilita sono un

gruppo su cui evidentemente dirigere una terapia
preventiva secondaria. Questo tema sara affrontato
piu in dettaglio in seguito nel Compendio.

Sull’Osteoporosi



Figura 4. Incidenza specifica per eta e per genere sulle fratture di vertebre, femore e avambraccio

distale [10]
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(Adattamento con pemesso degli autori, P. Sambrook e C. Cooper)

Oltre all'eta, al sesso e a una storia di frattura da
fraqilita, i sequenti fattori di rischio identificano
individui a maggior rischio di frattura:

— Sottopeso: nel 2005, una meta-analisi ha
valutato I'indice di massa corporea (BMI)
come predittore del rischio di frattura [11].
Confrontata con una BMI di 25 kg/m?, una
BMI di 20 kg/m? & associata con quasi il
doppio di rischio di frattura di femore.

—  Storia familiare di frattura: la meta-
analisi ha anche mostrato che una storia
familiare di frattura e associata a un

aumento del rischio di qualsiasi frattura, -

fratture osteoporotiche e fratture di
femore, sia in uomini sia in donne [12].
L'incremento del rapporto di rischio era
del 17%, 18% e 49% rispettivamente
per le fratture in genere, fratture
osteoporotiche e fratture di femore.

— Cadute frequenti: le cadute sono molto
comuni tra le persone anziane, un terzo
delle persone ultrasessantacinquenni e
la meta degli ultraottantacinquenni cade
ogni anno [13]. In particolare la meta di
coloro che cadono ripetutamente e circa
il 5% delle cadute hanno come esito una
frattura.

— Menopausa precoce: le donne che sono
in menopausa prima dell’eta di 40 anni
presentano un rischio di frattura piu
elevato rispetto a quelle che vanno in

menopausa a un‘eta piu avanzata [14].
Questo effetto non é diverso per le donne
trattate con terapie antifratturative, il
che comporta che I'eta giovanile della
menopausa € un contributo indipendente
del rischio di frattura postmenopausa. Gli
studiosi hanno inoltre valutato I'impatto
dell’isterectomia sul rischio di frattura

a lungo termine [15]. Si & osservato un
aumento del 20% del rischio complessivo
di frattura, ma senza effetti significativi
sulle tipiche fratture osteoporotiche di
femore, polso o della colonna vertebrale.

Considerazioni sullo stile di vita:

e Alcol: la relazione tra I'assunzione
di alcol e il rischio di frattura non
e lineare [16]. Nessun aumento
significativo del rischio e osservato
per I'assunzione di 2 unita o meno
giornaliere (per esempio 2 bicchieri
da 120 ml di vino). Al di sopra di
questa soglia, I'assunzione di alcol e
associata a un aumento del rischio
del 23% per le fratture in genere, del
38% per le fratture osteoporotiche e
del 68% per le fratture di femore.

e Fumo: I'impatto del fumo sul rischio
di frattura e stato valutato in una
meta-analisi [17]. | fumatori sono stati
associati a un aumento del rischio del
25% per qualsiasi frattura rispetto ai
non fumatori e al 60% per la frattura
di femore, a parita di valore di BMD.
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Osteoporosi indotta da farmaci

Per molte classi di farmaci sono stati riportati piu comunemente usate e la perdita di massa
effetti negativi sulla BMD e/o sul rischio di ossea e/o l'incidenza di fratture da fragilita sono
frattura [18-29]. Le relazioni tra le classi di farmaci  riassunte nella Tabella 2.

Tabella 2. Classi di farmaci comunemente usati associati a fratture da perdita di massa ossea e/o

fragilita ossea [18]

Tipo
di farmaco

Basso livello
di BMD [19]

Incremento
dei fattori di rischio [19]

Fonti

Terapia di privazione
androgenica (ADT)

Inibitori
dell’aromatasi (Al)

Glucocorticoidi
(GQ)

Inibitori selettivi
della ricaptazione
della serotonina (SSRI)

Tiazolidinedioni
(TZDs)

Gli agonisti dell'ormone che
rilascia gonadotropina (GnRHs)
sono quelli pill comunemente
usati. La BMD diminuisce del 2-5%
durante il primo anno di ADT.

Il tasso annuo di perdita ossea
nelle donne che assumono

Al é di circa il 2,5% rispetto
all"1,2% per le donne in
postmenopausa sane [23].

Mentre tutti gli individui che
assumono GC sono a maggior
rischio di perdita ossea, gli
uomini pitl anziani e le donne
in postmenopausa sono al
massimo rischio con dosi

GC > a 20 mg al giorno.

Studi minori hanno individuato
un'associazione tra |'uso di SSRI e
la perdita di massa ossea. Tuttavia,
una meta-analisi ha rilevato
fratture correlate agli SSRI in
assenza di perdita di massa ossea.

I TZDs riducono la formazione

di osso compromettendo la
differenziazione dei precursori
degli osteoblasti e aumentando il
riassorbimento attraverso diversi
meccanismi, con conseguente
perdita di massa ossea.

Il rischio di fratture dell’anca e

delle vertebre sale al 20-50% dopo
5 anni di ADT. Il rischio di frattura &
correlato all’eta, al tasso di perdita
del BMD e all’esposizione alla ADT.

Le donne trattate con Al
presentano un rischio di frattura
superiore del 30% rispetto alle
donne sane della stessa eta. Chi
assume Al presenta piu fratture
periferiche rispetto alle fratture
dell’anca o vertebrali [23].

I 30-50% dei pazienti che ricevono
GC sviluppano fratture. L'apoptosi
osteocitaria indotta dai GC porta

a un rapido aumento del rischio di
frattura prima della perdita della
BMD.

Due meta-analisi hanno riportato
che il rapporto di probabilita
corretto per la frattura tra gli
utilizzatori di SSRI e di circa 1,7.
Il rischio di frattura dipende
dalla dose e dalla durata del
trattamento con SSRI.

Due meta-analisi hanno
riportato che i TZDs aumentano
significativamente I'incidenza di
fratture nelle donne con diabete
di tipo 2, ma non negli uomini. In
particolare, il rischio di frattura e
aumentato nelle donne giovani
senza fattori di rischio.

Bienz and Saad [20]

Rizzoli et al [23]

Whittier and Saag [25]

Rizzoli et al [28]

Napoli et al [29]

(Adattamento da Osteoporos Int. 2017 maggio; 28 (5): 1507-1529 per gentile concessione di Springer)

Altre comorbidita correlate

Gli individui che soffrono di numerose patologie
sono piu soggetti a sviluppare |'osteoporosi o ad

andare incontro a fratture da fragilita. Comuni

esempi sono illustrati nella Figura 5, alcuni dei
quali sono stati descritti piu in dettaglio in un

recente articolo [18].
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Figura 5. Malattie comuni associate a fratture da perdita ossea e/o fragilita [18]

Malattie renali croniche
(CKD):

| pazienti con malattia
renale in fase terminale
soggetti a dialisi (ESRD)
hanno un rischio di fratture
circa 4 volte superiore alla
popolazione generale [31].
E stato dimostrato che tra

i pazienti con disfunzione
renale meno grave la
diminuzione della velocita
di filtrazione glomerulare
(eGFR) e associata a un
aumento del rischio di
frattura dell’anca [32].

Diabete:

Sia i diabetici di Tipo

1 che di Tipo 2 sono a
maggior rischio di frattura
di femore. Una revisione
sistematica ha valutato i
rischi relativi che risultano
essere pari a 6,3-6,9 per il
Tipo 1 e 1,4-1,7 per il Tipo
2 [35].

Demenza:

Nel Regno Unito I'incidenza
della frattura di femore tra
le persone con demenza e
tre volte superiore rispetto
a persone con normale
livello cognitivo.

Malattie croniche
nell’infanzia:

Molte condizioni croniche/
gravi che si verificano
nell’'infanzia (come la
malattia intestinale
inflammatoria, I'artrite
idiopatica giovanile,

i tumori) possono
compromettere la salute
dello scheletro direttamente
o in conseguenza del
trattamento (ad esempio
con i corticosteroidi). Si
puo avere un basso picco di
massa ossea con |'aumento
del rischio di osteoporosi in
eta avanzata.

@

Malattia polmonare ostruttiva di Chronis
(COPD):

Uno studio di coorte condotto sulla
popolazione di Taiwan ha mostrato che i
pazienti affetti da COPD sono risultati del
24% piu suscettibili a subire una frattura
osteoporotica rispetto a un gruppo di
confronto [33].

Ipogonadismo:

Uno studio sull’invecchiamento maschile
condotto nel Massachusetts ha stimato
che il 12,3% degli uomini statunitensi
tra i 40 e i 69 anni presenti carenza di
testosterone. Tale carenza rappresenta
un fattore di rischio comune per
I’osteoporosi negli uomini [36].

Malattia inflammatoria intestinale (IBD):

Un ampio studio canadese ha riportato
che l'incidenza della frattura tra gli

individui con IBD & del 40% superiore a
quella della popolazione generale [37].

Malattia celiaca (CD):

L'analisi dei dati da parte del National
Health and Nutrition Examination Survey
(NHANES) ha dimostrato che la CD e
associata a ridotta BMD nei bambini e
negli adulti di eta superiore a 18 anni

ed & un fattore di rischio di fratture
osteoporotiche negli uomini di 40 anni

e oltre [30].

Artrite reumatoide (RA):

Un importante studio condotto

nel Regno Unito ha rilevato che il rischio
di frattura di femore e quello

di fratture vertebrali nei pazienti

con RA aumentano rispettivamente

di 2 volte e 2,4 volte rispetto al

gruppo di controllo [38].
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Il ruolo dell’alimentazione nella salute
delle ossa

Nel 2015, il report della Giornata Mondiale
dell’Osteoporosi ed una revisione

completa associata hanno descritto come

i fattori nutrizionali influenzino la salute
muscoloscheletrica in tutta la vita [1, 39].
L'evidenza valutava l'intero arco dell’esistenza:

— Nutrizione materna.

— Costruzione delle ossa nell'infanzia e
nell’adolescenza.

— Mantenimento della massa ossea in eta
adulta.

— Particolari esigenze nutrizionali degli
anziani.

Le madri in stato di gravidanza dovrebbero essere
ben nutrite per sostenere lo sviluppo in utero del
bambino. A questo proposito, & preoccupante
che le indagini svolte in tutto il mondo riportino
come in gravidanza siano comuni bassi livelli di
assunzione di calcio e insufficienza di vitamina

D. Nel 2016 sono stati pubblicati i risultati dello
studio inglese sulla vitamina D e I'osteoporosi
MAVIDOS (UK Maternal Vitamin D Osteoporosis
Study) [40]. Questo studio controllo randomizzato
su larga scala é stato progettato per verificare se i
figli di madri che assumevano supplementazione
di vitamina D durante la gravidanza presentassero
alla nascita una massa ossea superiore rispetto

ai figli di madri che non I'avevano assunta.
Sebbene non esistesse alcuna differenza nel
contenuto minerale osseo (BMC) tra figli di madri
che avevano assunto una supplementazione

pari a 1.000 unita internazionali (IU) al giorno di
colecalciferolo (vitamina D3) rispetto ai figli di
madri che avevano assunto un placebo, un’analisi
secondaria relativa alle nascite avvenute nei mesi
invernali, ha verificato un aumento di 0,5 SD nella
BMC neonatale tra figli di madri supplementate
rispetto alle madri trattate con placebo. La
supplementazione é risultata sicura, e questi
risultati suggeriscono potenziali benefici, legati
alla stagione, dei trattamenti con vitamina D.
Ulteriori risultati seguiranno dal proseguimento
del follow-up dello studio MAVIDOS sui bambini.

Il picco di massa ossea di un individuo e
determinato in gran parte durante i primi due
decenni della vita. Mentre la genetica svolge
un ruolo significativo, le scelte riguardanti



I'alimentazione e I'esercizio fisico influenzano
la probabilita di un bambino di raggiungere il
proprio potenziale genetico di picco di massa
ossea. A questo proposito, I'osteoporosi €

stata definita come malattia pediatrica con
conseguenze geriatriche, e per una buona
ragione. Nel 2003, Hernandez e colleghi hanno
intrapreso un’analisi teorica per determinare le
influenze relative del picco, della perdita ossea
correlata all’eta e dell’eta della menopausa
sullo sviluppo dell’osteoporosi nelle donne [4].
L'osteoporosi si verifica 13 anni piu tardi se il
picco di BMD & aumentato del 10%. In confronto,
una variazione del 10% dell’eta alla menopausa
o del tasso di perdita ossea postmenopausale
ritarderebbe I'insorgenza dell’osteoporosi di
soli 2 anni. Lo studio MAVIDOS e altri lavori
suggeriscono che i contributi ambientali alla
massa ossea iniziano fin dal grembo materno.

In eta adulta una dieta equilibrata combinata

con un esercizio fisico regolare ha un ruolo
importante per garantire una buona salute delle
ossa degli adulti. | componenti chiave di una dieta
"sana per |'0sso” sono:

- Calcio: le principali organizzazioni
concordano pienamente per quanto
riguarda I'assunzione di calcio consigliata
per gli adulti. Il National Health and
Medical Research Council in Australia
[41], lo Institute of Medicine negli Stati
Uniti (oggi noto come National Academy
of Medicine) [42] e I'Organizzazione
Mondiale della Sanita/Organizzazione
per I'Agricoltura delle Nazioni Unite [43]
consigliano I'assunzione di 1.000 mg di
calcio al giorno.

— Vitamina D: dal momento che I'esposizione
al sole costituisce la fonte primaria di
vitamina D attivando la sintesi nella pelle,
uno stile di vita che si svolge sempre
piu in ambienti chiusi sta determinando
un’insufficienza della vitamina D che
sta diventando un problema mondiale.

Nel 2009 un gruppo di lavoro di IOF ha
pubblicato una revisione sullo stato globale
di vitamina D e sulle cause dell’insufficienza
[44]. | bassi livelli di vitamina D sono
prevalentemente rilevati negli adulti, come
successivamente illustrato nella mappa
dello stato della vitamina D di IOF [45].

— Proteine: le proteine forniscono una fonte
di aminoacidi necessari per mantenere
la struttura ossea e stimolano il rilascio
di IGF-I che puo aumentare I'attivita
osteoblastica, con conseguente aumento
della produzione di matrice ossea.
Nel 2009 una revisione sistematica e una
meta-analisi hanno rilevato una lieve
associazione positiva tra I'assunzione di
proteine e BMD e BMC, e una riduzione
dei marcatori di riassorbimento osseo [46].

Sono necessari ulteriori studi per determinare
I'impatto di molte altre vitamine (A, B e K) sulla
salute delle ossa. Per quanto riguarda i minerali,
il magnesio e lo zinco svolgono un ruolo nel
metabolismo delle ossa. Di conseguenza, €
importante garantire un’adeguata assunzione
di questi minerali.

La malnutrizione negli anziani € un fenomeno
frequente, quindi & fondamentale assicurare

in questa fascia di eta un adeguato introito

di calcio, vitamina D e proteine. Una sintesi

delle raccomandazioni su questo argomento e
stata fornita da parte di gruppi di esperti nella
Relazione del 2015 della Giornata Mondiale
dell’Osteoporosi [1]. Nel 2014 la European Society
for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis
and Osteoarthritis (ESCEO), ha pubblicato alcune
raccomandazioni di base comuni a queste
problematiche:

— Assunzione proteica dietetica ottimale di
1,0-1,2 g/kg di peso corporeo al giorno,
con almeno 20-25 g di proteine di alta
qualita a ogni pasto principale.

— Assunzione di 800 Ul di vitamina D al
giorno per mantenere livelli di siero 25
(OH) D superiori a 50 nmol L (20 ng/mL).

— Assunzione di 1.000 mg di calcio al
giorno.

— Attivita fisica regolare per 3-5 volte
alla settimana in combinazione con
I"assunzione di proteine in prossimita
dell’esercizio fisico.
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Integrazione con calcio e vitamina D

Il ruolo della supplementazione di calcio, con
o senza supplemento di vitamina D, e stato
oggetto di notevole dibattito scientifico in
letteratura negli ultimi anni. Molti studi clinici
e meta-analisi hanno indagato i benefici della
supplementazione, in termini di riduzione del
rischio di frattura ed eventi avversi. Nel 2017
si @ tenuto un summit di esperti di ESCEO e
IOF per esaminare le evidenze relative alla
supplementazione di calcio, con o senza
vitamina D, nel processo di invecchiamento
muscoloscheletrico. La relazione ha
documentato le seguenti conclusioni [48]:

1. Lintegrazione di calcio e vitamina D porta
a una modesta riduzione delle fratture, ma
I'effetto della supplementazione di calcio
da solo non é sufficientemente dimostrato.

2. Le evidenze relative alla riduzione delle
fratture attraverso la supplementazione
di calcio e vitamina D sono maggiori nei
soggetti a grande rischio di insufficienza di
calcio e/o vitamina D; gli interventi basati
sulla popolazione generica non hanno
dimostrato benefici evidenti.

3. Anche se il calcio & coinvolto in modo
rilevante nella fisiologia muscolare, le
migliori evidenze cliniche suggeriscono
che I'ottimizzazione della vitamina D,
piuttosto che l'integrazione con il calcio,
porti a un rischio ridotto di cadute.

4. Gliintegratori di calcio sono associati con
effetti collaterali gastrointestinali e con
un piccolo aumento del rischio di calcoli
renali.

5. Laffermazione che la supplementazione
di calcio con vitamina D aumenti il rischio
cardiovascolare si basa su evidenze
insufficienti: diversi studi dimostrano il
contrario o nessun effetto cardiovascolare.

6. Per chiarire definitivamente il problema
degli effetti sui rischi fratturativi e
cardiovascolari € necessario effettuare un
grande trial randomizzato di controllo che
chiarisca la questione.

7. Sulla base delle evidenze attuali,
si consiglia di aggiungere supplementi
di calcio e vitamina D per coloro che
presentino un elevato rischio
di insufficienza e in coloro che ricevono
un trattamento per I'osteoporosi.

Fonti alimentari di calcio

Il calcio & contenuto in numerosi gruppi di
alimenti ed e piu direttamente accessibile in
latte, yogurt e formaggi. Alimenti di comune
utilizzo contenenti calcio sono alcune verdure
(come il cavolo), pesci inscatolati interi con
scheletro edibile (come le sardine), alcuni tipi di
frutta a guscio, prodotti a base di soia lavorati
o addizionati con calcio (tofu, latte di soia) e le
acque minerali calciche.

Recenti pubblicazioni da Francia e Belgio
hanno dimostrato I'efficacia e il buon
rapporto costo-beneficio dei prodotti caseari
come fonte di calcio, proteine e vitamina D
(qualora addizionati), per alleggerire il peso
dell’osteoporosi [48-52].

E necessario che i medici tengano in
considerazione le opinioni diffuse riguardo

al contrasto tra benefici ed effetti ritenuti
dannosi relativamente ai prodotti caseari, cosi
da permettere ai loro pazienti di prendere
decisioni informate. Nel 2016 una nota del
Belgian Bone Club e di ESCEO ha tentato di
portare un po’ di chiarezza sulla questione [53].
Le conclusioni chiave erano:

- | soggetti intolleranti al lattosio
possono non avere necessita di
eliminare completamente dalla dieta i
prodotti caseari, poiché sia lo yogurt sia
i formaggi stagionati sono ben tollerati.

- | prodotti caseari non aumentano
il rischio di malattia cardiovascolare, in
particolare se a basso contenuto
di grassi.

— L'assunzione di fino a tre porzioni di
prodotti caseari al giorno sembra essere
sicura e pud apportare un beneficio
favorevole relativamente alla salute
dell’osso.
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Prevenzione dell’osteoporosi
Dall'infanzia all’adolescenza

La costruzione di ossa forti inizia in utero,
pertanto una dieta e uno stile di vita sani durante
la gravidanza possono aiutare la generazione
successiva. Le ossa sono un tessuto vivente

e, dopo la nascita, lo scheletro continua a
crescere fino alla fine degli anni adolescenziali,
raggiungendo forza e dimensioni massime (picco
di massa ossea) all'inizio dell’eta adulta, intorno
alla meta del terzo decennio di vita. Pertanto
non & mai troppo presto per investire nella salute
delle ossa. La prevenzione dell’osteoporosi inizia
con una crescita e uno sviluppo ottimale delle
ossa durante la giovane eta.

Bambini e adolescenti dovrebbero:

— Avere un’alimentazione nutriente
con un adeguato apporto di calcio.

— Evitare la malnutrizione proteica
e la denutrizione.

- Mantenere un adeguato apporto
di vitamina D.

— Praticare una regolare attivita fisica.
— Evitare gli effetti del fumo passivo.

Si stima che un incremento del 10% del picco di
massa ossea nei bambini riduca del 50% il rischio
di una frattura osteoporotica durante la vita
adulta [54].

Eta adulta

La massa ossea acquisita durante la giovane eta e
un fattore importante per determinare il rischio
di frattura osteoporotica durante I'eta avanzata
della vita. Piu elevato ¢ il picco di massa ossea,
piu & basso il rischio di osteoporosi. Una volta
che é stato raggiunto il picco di massa ossea,
esso viene mantenuto attraverso un processo
detto rimodellamento. Si tratta di un processo
continuo durante il quale I'osso vecchio viene
rimosso (riassorbimento) e osso nuovo viene
formato (formazione). Il rinnovamento osseo &
responsabile della forza dell’osso stesso durante
tutta la vita.

Nel corso dell'infanzia e I'inizio della vita adulta,
I"attivita di formazione dell’osso & superiore al
riassorbimento. Nell’eta piu avanzata invece il
tasso di riassorbimento osseo & maggiore rispetto
al tasso di osteoformazione e questo determina
una perdita netta di osso, un assottigliamento
delle ossa. Qualsiasi fattore che causi un piu

alto tasso di rimodellamento osseo portera in
ultima istanza a una perdita piu rapida di massa
ossea e ad ossa piu fragili. Il consiglio relativo a
nutrizione e stile di vita per costruire ossa sane
durante I'eta giovanile & applicabile anche agli
adulti.

Gli adulti dovrebbero:

— Avere un’alimentazione nutriente e un
adeguato apporto di calcio.

- Evitare la denutrizione, in particolare gli
effetti di diete fortemente dimagranti e
dei disordini alimentari.

— Mantenere un adeguato apporto di
vitamina D.

— Svolgere una regolare attivita fisica sotto
carico.

— Evitare fumo attivo e passivo.

— Evitare il consumo eccessivo di alcolici.
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Valutazione clinica e trattamento
dell’osteoporosi

La sezione precedente del Compendio ha
identificato un numero sostanziale di fattori

di rischio per osteoporosi e fratture da fragilita.
In senso generale, la popolazione puo essere
suddivisa in due gruppi distinti relativamente
al futuro rischio fratturativo:

— Individui con una storia di frattura da
fragilita: afferiscono alla prevenzione
secondaria.

— Individui senza una storia di frattura da
fragilita: afferiscono alla prevenzione
primaria.

La popolazione della prevenzione secondaria

¢, per definizione, un gruppo ad alto rischio

di frattura. Gli individui con una storia di
frattura da fragilita dovrebbero sottoporsi a
valutazione clinica e dovrebbe essere offerto
loro un trattamento per I'osteoporosi, dove
previsto. Modelli di malattia sviluppati per molti
paesi europei hanno stimato la proporzione di
donne di eta uguale e superiore a 50 anni che
sono andate incontro ad almeno una frattura
da fragilita [18]. Questa varia dal 10% in Francia
a quasi il 23% in Svezia. Questo sottolinea il
fatto che, in qualsiasi momento, la maggior
parte degli anziani non presenta una storia di
frattura. Sono pertanto necessari strumenti per
stratificare il rischio fratturativo all'interno della
popolazione altamente eterogenea che afferisce
alla prevenzione primaria. A questo proposito,
I'avvento di calcolatori del rischio assoluto

di frattura, come il FRAX®, fornisce una
piattaforma per identificare prontamente
individui che dovrebbero sottoporsi ad
un’ulteriore valutazione clinica [55].

FRAX® & accessibile online all’indirizzo
https://www.sheffield.ac.uk/FRAX/.

Valutazione clinica

I medici utilizzano le seqguenti metodiche per
eseguire diagnosi di osteoporosi:

— Valutazione della BMD mediante
dual-energy X-ray absorptiometry (DXA).

— RX o morfometria vertebrale per
individuare fratture vertebrali.

— Misurazione dei markers del turnover osseo
nel siero o nelle urine.

Le informazioni ottenute, unitamente ai fattori di
rischio clinici accertati attraverso I'anamnesi del
paziente, forniranno i dati da inserire nel FRAX®
per il calcolo del rischio di frattura. FRAX® stima la
probabilita del paziente di andare incontro a una
frattura femorale o a una frattura osteoporotica
maggiore nell’arco di 10 anni.

La densita ossea misurata mediante DXA

€ una procedura diagnostica non invasiva,
relativamente poco costosa, che permette

ai clinici di stratificare il rischio fratturativo
individuale. Tuttavia I'avvento della tecnologia
DXA ha portato ad alcune conseguenze inattese.
In particolare, la maggioranza delle persone che
vanno incontro ad una frattura da fragilita non
hanno un BMD T-score inferiore a -2,5 deviazioni
standard, il livello OMS che designa |'osteoporosi
[5]. Attenendosi ai valori di BMD, la maggior
parte dei pazienti fratturati & osteopenico
piuttosto che osteoporotico [56], il che ha
generato confusione tra i pazienti e i medici di
medicina generale. Nel 2017, un documento

da parte di eminenti clinici del settore ha posto
I'attenzione su questo problema:

b

“Puo risultare particolarmente pericoloso
il termine ‘frattura osteoporotica’, che da
alcuni é stato interpretato come richiedente
sia un valore di densita minerale ossea (BMD)
da osteoporosi, cioé un T-score < -2,5, sia una
frattura [57].”

A

Gli autori hanno proposto che tutte le fratture
negli anziani debbano far scattare una
valutazione a fini di prevenzione secondaria
che includa stile di vita, interventi non
farmacologici e farmacologici per ridurre il
futuro rischio di frattura. Infatti i limiti della DXA
nell’identificazione delle persone che subiranno
una frattura da fragilita hanno portato allo
sviluppo del calcolatore FRAX®, che integra la
BMD con altri fattori di rischio, almeno in parte
indipendenti dalla BMD.
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La misurazione della densita ossea ha un ulteriore
limite, in quanto essa fornisce il valore della
quantita di osso, senza fornire pero informazioni
sulla qualita dell’osso stesso [58]. Guardando
avanti, si rendono necessarie nuove modalita
diagnostiche, che possano fornire prontamente
informazioni clinicamente significative circa

le determinanti della qualita dell’osso, le

quali potrebbero includere misure della
microarchitettura ossea, del turnover osseo,
della mineralizzazione e dell’accumulo di danni.

Trattamento dell’'osteoporosi

Durante gli ultimi 25 anni si & reso disponibile
un ampio spettro di opzioni terapeutiche volte
a ridurre il rischio di un individuo di andare
incontro a una frattura da fragilita. Questi
farmaci sono disponibili in una gamma flessibile

di regimi di somministrazione, che includono
compresse orali giornaliere, settimanali o mensili,
iniezioni giornaliere, trimestrali e semestrali o
infusioni annuali. L'efficacia antifratturativa degli
agenti farmacologici pit comunemente utilizzati
per I'osteoporosi postmenopausale ¢ sintetizzata
in Tabella 3 [59].

Sono disponibili numerose linee guida cliniche
nazionali per indirizzare verso la migliore

pratica clinica. Mentre il dettaglio di queste
raccomandazioni varia tra i diversi paesi, all’atto
pratico tutte le linee guida promuovono la ricerca
attiva dei singoli casi di pazienti con fratture

da fragilita e di persone ad alto rischio di una
prima frattura maggiore da fragilita. Una recente
revisione sistematica ha notato che il FRAX® &
stato incluso in un consistente numero di linee
guida in tutto il mondo [60].

Tabella 3. Efficacia antifratturativa dei farmaci piu comunemente utilizzati per I'osteoporosi

postmenopausale [59, 61-63]

Effetto sul rischio di frattura

Effetto sul rischio di frattura

vertebrale non-vertebrale
Osteoporosi Osteoporosi
Osteoporosi provata® Osteoporosi provata®
Alendronato + + n/a + (femore incluso)
Risedronato + + n/a + (femore incluso)
Ibandronato n/a + n/a +b
Acido zoledronico + + n/a +¢
TOS + + + + (femore incluso)
Raloxifene + + n/a n/a
Abaloparatide + + n/a +¢
Teriparatide e PTH n/a + n/a +
Denosumab + +¢ + (femore incluso) +b

n/a nessuna evidenza disponibile
+ farmaco efficace
2 donne con una precedente frattura vertebrale

b solo in sottogruppi di pazienti (analisi post hoc)

¢ gruppo misto di pazienti con o senza una frattura vertebrale prevalente
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Come illustrato precedentemente nella Figura

4 di questo Compendio, I'incidenza delle
fratture da fragilita aumenta notevolmente

con I'aumentare dell’eta [10]. Nel 2014 un
gruppo di lavoro di esperti ESCEO ha valutato la
gestione dell’osteoporosi nella fascia dei “grandi
anziani” (cioeé persone di oltre 80 anni) [64]. Gli
autori hanno notato che il sottotrattamento
dell’osteoporosi in questa fascia di eta era
potenzialmente da attribuire alla percezione
che le terapie per I'osteoporosi debbano essere
utilizzate nel lungo termine per dimostrare un
vantaggio in relazione alla riduzione di frattura.
Poiché gli studi su molti dei farmaci sopra descritti
hanno riportato dei vantaggi statisticamente
significativi entro 12 mesi di trattamento, questa
preoccupazione non ha fondamento. Inoltre gli
autori hanno messo in evidenza come possano
essere prese molte misure precauzionali al fine
di garantire la sicurezza dei pazienti in questa
specifica fascia di popolazione.

Recentemente gruppi di lavoro ESCEO e IOF
hanno preso in considerazione le esigenze, al
momento non ancora soddisfatte, relative alla
gestione di persone ad alto rischio di fratture da
fragilita [65, 66]. Questi gruppi hanno concluso
che I'agenda delle ricerche future dovrebbe
focalizzarsi sulle seguenti aree:

— ldentificazione di fattori di rischio per
fratture imminenti.

—  Periodi della vita a elevato rischio di
frattura.

— Trattamenti piu appropriati per persone ad
alto rischio di frattura.

— Ruolo della chirurgia preventiva per
persone a rischio imminente e/o molto alto
di frattura femorale.

— Strategie ottimali di implementazione

dell’assistenza primaria, secondaria e
terziaria.

Modelli di cura
Prevenzione secondaria della frattura

La ricerca dei singoli casi di persone che hanno
subito fratture da fragilita rappresenta,

ovviamente, il primo passo nell'implementazione
di un approccio sistematico alla prevenzione
delle fratture da fragilita [9]. Tuttavia numerosi
controlli condotti in tutto il mondo hanno
identificato persistenti e dilaganti lacune
assistenziali nella prevenzione secondaria [18].
Nel 2017, un consensus meeting di esperti ESCEO
ha messo in evidenza che circa un quinto dei
pazienti fratturati eleggibili ricevono una
terapia per |'osteoporosi dopo una frattura,

con un’evidente considerevole variazione tra i
diversi paesi [66]. Nonostante gia dalla meta
degli anni ‘90 siano disponibili trattamenti
efficaci e nonostante la pubblicazione di molte
linee guida cliniche nazionali a sostegno della
valutazione e del trattamento dei pazienti
fratturati, nella maggior parte dei casi
I'osteoporosi non viene né valutata né trattata.

Come risposta a questa mancata occasione di
intervento, sono stati sviluppati dei modelli di
assistenza per garantire realmente ai pazienti
fratturati sia la gestione dell’osteoporosi, sia
interventi atti a prevenire future cadute. In un
numero crescente di paesi sono stati istituiti due
modelli complementari di assistenza [18, 67-69]:

— Servizi Ortogeriatrici (OGS): noti anche
come Servizi di Coassistenza Ortopedico-
Geriatrica o Centri Geriatrici per la
Frattura, gli OGS si focalizzano sulla
distribuzione della migliore pratica clinica
per i pazienti con frattura femorale.
Questo include una rapida chirurgia,
la gestione ottimale della fase acuta
attraverso I'adesione a standard clinici
supervisionati da ortopedici e geriatri/
internisti esperti e la prevenzione
secondaria di frattura rivolta sia alla
salute dell’osso sia al rischio di cadute.

— Fracture Liaison Services (FLS): un FLS
e un modello di assistenza coordinato
per la prevenzione secondaria di
frattura. Un FLS garantisce che tutti i
pazienti di eta uguale o superiore a
50 anni che si presentano ai servizi di
assistenza sanitaria urgente con una
frattura da fragilita vengano sottoposti
a valutazione del rischio fratturativo e
ricevano un trattamento in accordo con
le attuali linee guida cliniche nazionali
sull’osteoporosi. Il FLS assicura inoltre
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che venga affrontato anche il rischio di
cadute tra i pazienti anziani, attraverso il
riferimento ad appropriati servizi locali di
prevenzione delle cadute.

Un’analisi dettagliata dell’efficacia clinica e del
rapporto costo-beneficio di OGS e FLS é stata
oggetto di una recente revisione [67]. In sintesi,
e stato dimostrato che gli OGS, in combinazione
con i registri nazionali delle fratture femorali,
trasformano |'assistenza dei pazienti con frattura
femorale. Il National Hip Fracture Database del
Regno Unito (NHFD) e attualmente la piu grande
revisione continuativa al mondo dell’assistenza
sanitaria delle fratture femorali, con piu di
500.000 casi registrati a partire dal lancio nel
2007. Il NHFD, in combinazione con gli standard
clinici nazionali [70] e un grande programma

di implementazione del personale nel settore,

ha determinato un diffuso incremento degli

OGS negli ospedali del Regno Unito nel corso
dell’'ultimo decennio. Nel 2015, il 97% dei
pazienti si & sottoposto a valutazione della salute
delle ossa e della prevenzione delle cadute [71].

Negli ospedali senza un OGS, il FLS fornisce
un’assistenza di prevenzione secondaria per

tutti i pazienti con fratture da fragilita. Negli
ospedali con un OGS, il FLS fornisce assistenza
specificatamente per pazienti con fratture

da fragilita non femorali, che generalmente
rappresentano 1'80% dell’intero carico dei

casi di frattura. E stato mostrato che il FLS
migliora notevolmente i tassi di trattamento per
I'osteoporosi in pazienti con fratture da fragilita e
riduce I'incidenza di seconde fratture [67]. Inoltre,
il FLS puo avere potenziali effetti favorevoli

sugli outcomes di mortalita. Pazienti sottoposti

a follow-up in un FLS nei Paesi Bassi hanno
presentato, confrontati con coloro i quali avevano
ricevuto un'assistenza sanitaria convenzionale
non FLS, una significativa riduzione della
mortalita del 35% durante 2 anni di follow-up
[72].

L'implementazione su vasta scala dei FLS e
I'obiettivo dell'iniziativa di punta di IOF, il
programma Cattura la Frattura® [68].

Questo programma, reperibile all'indirizzo
http://www.capturethefracture.org/, fornisce
risorse, una guida per la migliore pratica clinica
e un riconoscimento globale per aiutare a
supportare I'implementazione di nuovi FLS o a
migliorare i FLS gia esistenti in tutto il mondo.

Prevenzione primaria della frattura

b

“La prevenzione secondaria ¢ il
meccanismo singolo piu importante e
immediato per migliorare direttamente
la cura del paziente e ridurre la spirale
della spesa sanitaria correlata alla frattura.
L'obiettivo finale nel lungo termine sarebbe
la prevenzione della prima frattura, e
gli avanzamenti dell’'ultimo decennio
sulla valutazione del rischio fratturativo
forniscono una piattaforma per lo sviluppo
di approcci clinicamente efficaci e,
fondamentalmente, con un buon rapporto
costo-beneficio.” Report della Giornata
Mondiale dell’Osteoporosi 2016 [73]

A

Una volta che un sistema sanitario ha
implementato un approccio sistematico alla
prevenzione secondaria di frattura, I'attenzione si
deve concentrare sulla prevenzione primaria delle
fratture maggiori da fragilita. E possibile che tale
strategia sia raggiunta seguendo percorsi diversi:

— Adeguata valutazione della salute
delle ossa e idoneo trattamento per
quanti assumono farmaci che inducono
osteoporosi.

— Inserimento di una valutazione di routine
della salute delle ossa e di un trattamento
per quanti soffrono di malattie che hanno
relazione con I'osteoporosi e le fratture
da fragilita.

— Applicazione sistematica di strumenti,
quali il FRAX®, atti a stratificare il rischio
degli anziani, offerti da uno studio
medico, da un ospedale oppure dal
sistema sanitario nel suo complesso.

— Inserimento della valutazione del rischio
di frattura nella pratica clinica di routine
per quanti forniscono assistenza sanitaria
di base quando interagiscono con gli
anziani.
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Il Kaiser Permanente Health Bones Program [74]
e il Geisinger Health System Hi-ROC Program
[75], due importanti sistemi sanitari degli Stati
Uniti, hanno implementato approcci sistematici
alla prevenzione primaria di frattura in

parallelo a strategie di prevenzione secondaria.
Recentemente, evidenze emerse dal trial SCOOP
del Regno Unito hanno dimostrato che lo
screening attivo di donne anziane relativamente
al rischio di frattura (usando il FRAX®) nell’'ambito
dell’assistenza sanitaria di base porta ad una
riduzione del rischio di nuove fratture femorali [76].

Informazione pubblica sull'importanza
di prevenire le fratture

Innanzitutto la comunita che si occupa della
salute ossea deve sviluppare, a livello globale,
delle campagne di pubblica informazione per far
si che quanti subiscono fratture da fragilita siano
consapevoli che I'osteoporosi & stata la probabile
causa della loro frattura. Premiate campagne,
quali la 2Million2Many, sviluppate dalla NBHA
negli Stati Uniti, forniscono un modello di studio
di successo che potrebbe ispirare altre iniziative
[77]. lUinstallazione Montagna di gessi, di 3,6
metri per 3,6, mostrata in Figura 6 & servita come
rappresentazione tangibile delle 5.500 fratture
che quotidianamente avvengono tra le persone di
50 anni e oltre negli USA. | messaggi chiave per la
campagna 2Million2Many sono molto semplici e
coinvolgenti:

— Ogni anno, ci sono due milioni di fratture
ossee che non sono traumatiche (negli USA).

— Queste sono il segnale dell’osteoporosi in
persone dai 50 anni.

— Masolo 2 su 10 ricevono una semplice
valutazione di follow-up.

— Insieme, possiamo spezzare |'osteoporosi
prima che lei spezzi noi. Ma dobbiamo
parlarne ad alta voce. Ricorda:

e |n caso di frattura ossea, richiedi una
valutazione.

Campagne ulteriori, che mettano a confronto
i vantaggi delle terapie per I'osteoporosi,
comparandone anche i rischi, e sottolineino
I'importanza di portare avanti la terapia,

contribuiranno alla miglior gestione a lungo
termine dell’osteoporosi. A questo proposito,
tenere conto delle preferenze dei pazienti
relativamente alle caratteristiche di un
trattamento ottimale per I'osteoporosi puo giocare
un ruolo importante nel potenziare I'aderenza al
trattamento nel lungo termine. Nel 2017, un
esperimento di scelta distinta realizzato in sette
paesi europei ha concluso quanto segue [78]:

—  Esistevano differenze statisticamente
significative tra le preferenze dei pazienti
nei diversi paesi.

— Intutti i paesi i pazienti preferivano una
terapia con maggiore efficacia e piu bassa
frequenza di assunzione (cioe l'iniezione
sottocute semestrale era preferita rispetto
alle compresse orali settimanali).

— Incinque paesi i pazienti preferivano le
compresse orali mensili oppure le iniezioni
annuali per via endovenosa rispetto alle
compresse orali settimanali.

— Intre paesi dove era inclusa come
caratteristica una spesa a carico del
paziente, costi piu bassi influenzavano
in maniera significativa la preferenza
di terapia.

Figura 6. Montagna di gessi della campagna
2Million2Many della National Bone Health
Alliance degli Stati Uniti [77]

(Riprodotta per gentile concessione di US National Bone Health
Alliance)
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Questa sezione del Compendio tratta dell’epidemiologia globale delle fratture da
fragilita, delle diseguaglianze tra regioni, dei costi umani e del peso socioeconomico
imposto da queste fratture.

Nell’anno 2000 sono state stimate 9 milioni di fratture da fragilita, di cui 1,6 milioni
femorali, 1,7 milioni dell’avambraccio, 1,4 milioni di fratture vertebrali clinicamente
manifeste, 0,7 milioni dell'omero e 3,6 milioni di fratture in altre sedi [79]. La
perdita totale di anni di vita corretti per la disabilita & stata di 5,8 milioni, di cui la
meta dovuta a fratture avvenute in Europa e nelle Americhe. In tutto il mondo le
fratture da fragilita contribuiscono allo 0,83% dell’onere globale delle malattie non

nativi africani [85]. Situazioni analoghe si
osservano per la popolazione giapponese delle
Hawaii [86] e per i cinesi che vivono a Hong Kong
o a Singapore [84].

Durante i prossimi tre decenni, la crescita
demografica in Asia, Africa e America Latina faranno
si che queste aree geografiche debbano portare

il maggior peso dell'incremento dell’incidenza

di fratture femorali a livello mondiale. In termini
assoluti, I'’Asia dovra fronteggiare gli incrementi
piu marcati, con previsioni che fanno supporre

1 milione di casi I'anno nel 2030 e 2 milioni I'anno
nel 2050, stime che considerano che non ci siano
incrementi nei tassi specifici per eta e per genere
presi a modello nel 1997 [82].

Figura 7. Incidenza annuale di fratture femorali nelle donne (per 100.000) standardizzata per eta nei
diversi paesi, codificata secondo il colore come incidenza alta, intermedia o bassa [84]

trasmissibili.

Incidenza globale, prevalenza
e previsioni future

Dal momento che la popolazione mondiale &
invecchiata negli ultimi tre decenni, I'incidenza
delle fratture femorali &€ aumentata in maniera
significativa. E stato calcolato che nel 1990 si siano
verificate 1,3 milioni di fratture femorali in tutto il
mondo e la prevalenza dei fratturati di femore che
vivevano con disabilita era di circa 4,5 milioni [80].
Le stime dicono che entro il 2010 I'incidenza globale
di fratture femorali sia aumentata a 2,7 milioni di
casi all'anno [81]. La stima piu recente della
prevalenza di qualsiasi frattura da fragilita, definita
come il numero di persone con disabilita, era di 56
milioni in tutto il mondo nell’anno 2000 [79].

Nel 1997 erano state fatte previsioni a livello
mondiale sull'incidenza di fratture femorali per il
periodo 1990-2050 [82]. Supponendo che non ci
fossero cambiamenti dell’'incidenza specifica per eta
e per genere, fu previsto che nel 2050 si sarebbero
verificate quasi 4,5 milioni di fratture femorali.
Tuttavia I'apporto di modesti cambiamenti alle
ipotesi relative alle tendenze del secolo suggeri
che questa stima potesse essere molto piu alta,
trai 7 e i 21 milioni di casi. In particolare questa
analisi stimo che si sarebbero verificate circa 1,9
milioni di fratture femorali nel 2010, il che &
considerevolmente meno rispetto alla piu recente
stima di 2,7 milioni di casi precedentemente
riportata per quell’anno stesso [81].

Nel 2015 Kanis e colleghi hanno provato a
quantificare a livello mondiale il numero di
persone di eta uguale o superiore a 50 anni ad
alto rischio di frattura negli anni 2010 e 2040 [83].
L'alta probabilita di frattura é stata definita come

la probabilita a 10 anni, correlata all’eta, di andare
incontro a una frattura osteoporotica maggiore
(cioé una frattura femorale, dell’'omero, del

polso, oppure vertebrale clinicamente manifesta),
equivalente a quella di una donna con un indice di
massa corporea (IMC) di 24 kg/m? e una precedente
frattura da fragilita, ma senza altri fattori di rischio
clinici per frattura. Nel 2010, 21 milioni di uomini
(3,1%) e 137 milioni di donne (18,2%) avevano una
probabilita di frattura pari o superiore al limite.

Ci si aspetta che, entro il 2040, il numero
complessivo di uomini e donne che saranno al di
sopra del limite raddoppi da 158 milioni nel 2010

a 319 milioni nel 2040.

Disparita regionali

Sono state riportate marcate variazioni
nell'incidenza di fratture femorali, nella prevalenza
di fratture vertebrali e nella probabilita a 10 anni
di fratture osteoporotiche maggiori per le diverse
regioni del mondo.

In Figura 7 sono mostrati i risultati di una revisione
sistematica degli studi presenti in letteratura
relativi all'incidenza delle fratture femorali nelle
donne [84]. | tassi standardizzati per eta variavano
approssimativamente di 10 volte sia per gli uomini
sia per le donne. Il motivo per cui il rischio di
frattura femorale varia cosi tanto tra i paesi non e
ad oggi noto. Gli autori suggeriscono che i fattori
ambientali possano giocare un ruolo maggiore
rispetto ai fattori genetici. Studi epidemiologici

su popolazioni di migranti forniscono supporto a
questa ipotesi. Mentre gli afroamericani che vivono
negli Stati Uniti hanno probabilita di frattura piu
bassa rispetto ai loro connazionali caucasici, il loro
rischio di frattura femorale ¢ piu alto rispetto ai
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Nel 2017, El-Hajj Fuleihan e colleghi hanno
studiato prevalenza e incidenza delle fratture
vertebrali in tutto il mondo [87].

In termini di prevalenza, i tassi piu alti riportati
sono della Scandinavia (26%), tassi intermedi
(20%) si trovano in Europa Occidentale, Stati
Uniti d’America e Messico, tassi bassi (15%) in
America Latina. Gli studi relativi all'incidenza
delle fratture vertebrali erano relativamente
scarsi. Studi che combinavano persone con
fratture vertebrali ospedalizzate oppure
deambulanti hanno indicato che i piu alti tassi

standardizzati per eta riguardavano

la Repubblica di Corea, gli Stati Uniti e Hong
Kong, mentre il tasso piu basso era nel
Regno Unito.

In termini di diseguaglianze regionali
relativamente alla probabilita a 10 anni di
fratture osteoporotiche maggiori, nel 2010

la maggioranza delle persone che vivevano
in Asia (55%) era ritenuta al pari o al di sopra
del livello di elevata probabilita di frattura,
come descritto sopra [83].

Costi umani

Le fratture da fragilita pesano notevolmente sugli
individui che le subiscono, su chi si prende cura di
loro e sui familiari. Quando si verifica una frattura
si avvia un ciclo di disabilita, come

illustrato in Figura 8. Esiste una correlazione tra il
numero di fratture a cui va incontro una persona
e il declino delle capacita fisiche e della qualita di
vita correlata alla salute (HRQL) [88, 89].

Figura 8. Il ciclo di disabilita e frattura nell’osteoporosi [90]
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Le fratture femorali sono particolarmente
devastanti:

— Meno della meta delle persone che
sopravvivono a una frattura femorale
camminera di nuovo autonomamente
senza aiuto [91] e un numero significativo
non tornera mai al precedente grado di
mobilita [92].

— Un anno dopo la frattura femorale il
60% dei fratturati richiede assistenza in
attivita quali alimentarsi, vestirsi, lavarsi
e I'80% necessita di aiuto in attivita quali
fare acquisti o guidare [93].

— Trail 10 e il 20% dei fratturati diventera
residente in case di cura nell’'anno

successivo a una frattura femorale [94-96].

Le fratture vertebrali danneggiano coloro che le
subiscono in molti modi:

— Dolore al rachide, riduzione staturale,
deformita e immobilita [97, 98].

— Perdita di fiducia in se stessi, immagine
distorta del proprio corpo e depressione
[99-101].

— Significativo impatto negativo sulle
attivita di routine della vita quotidiana
[102].

Le fratture femorali e vertebrali hanno un
impatto anche sulla sopravvivenza. La mortalita
nei 5 anni dopo una frattura femorale o
vertebrale € approssimativamente del 20% piu
alta rispetto all’atteso e la maggior parte delle
morti premature si verifica nei primi 6 mesi dalla
frattura femorale [93].

Le fratture non femorali e non vertebrali (NFNV)
rappresentano circa i due terzi di tutte le fratture
da fragilita. Il Global Longitudinal Study of
Osteoporosis in Women (GLOW) ha riportato

che le fratture NFNV hanno un effetto negativo
sull’'HRQL [103].

Inoltre, I'analisi dei dati del Canadian Multicentre
Osteoporosis Study (CaMOS) ha dimostrato

che le fratture NFNV sono associate anche con
un'aumentata mortalita [104].

Il miglioramento della qualita di vita delle
persone che vivono con |'osteoporosi dovrebbe
essere un obiettivo degli interventi atti a
prevenire e trattare la malattia. Di conseguenza,
c'e stata una considerevole attivita di ricerca

al fine di sviluppare misure efficaci di HRQL, le
quali possono essere classificate come strumenti
generici o specifici [105]. Sono stati sviluppati
sei specifici strumenti per |'utilizzo nel contesto
dell’osteoporosi:

— Questionario sulla qualita di vita della
Fondazione Europea per I'Osteoporosi
(QUALEFFO) [98].

— Questionario sulla qualita di vita
nell’osteoporosi (QUALIOST) [106].

— Questionario di valutazione
dell’osteoporosi (OPAQ) [107].

— Questionario sull’osteoporosi e la qualita
di vita (OQLQ) [108].

— Questionario sull’osteoporosi e la
disabilita funzionale (OFDQ) [109].

— Questionario sulla qualita di vita mirata
sull’osteoporosi (OPTQol) [110].

Mentre restano da chiarire i benefici diretti
delle terapie antiosteoporosi sull’HRQL, recenti
scoperte dal trial SCOOP nel Regno Unito
suggeriscono che il trattamento impostato sulla
base dello screening di popolazione sembra
migliorare lo HRQL rispetto all’assistenza abituale
[76]. Un recente studio di coorte ha incorporato
nel follow-up la misurazione dell’'HRQL
utilizzando lo strumento standardizzato
EuroQol- 5 Dimension (EQ-5D) e ha dimostrato
modesti incrementi nei valori con il trattamento,
seppure in un disegno di studio non
interventistico [111].

L'Impatto Globale



Oneri socioeconomici

La spesa sanitaria globale attribuibile
all’'osteoporosi attualmente non € nota, a causa
della mancanza di dati sui tassi di frattura per
molti paesi in via di sviluppo [18]. L'esempio piu
owvio ¢ I'India, che e destinata a diventare, entro
pochi decenni, il paese piu popoloso al mondo.
In ogni modo, sono disponibili informazioni

per molti paesi/regioni, incluse le 4 maggiori
economie del mondo (Stati Uniti, Unione
Europea [UE], Cina e Giappone), che forniscono
un’indicazione sull'immenso carico finanziario che
I'osteoporosi impone alla nostra societa globale.

Stati Uniti d’America

Nel 2007 Burge e colleghi hanno realizzato un
modello di incidenza e oneri economici delle
fratture da fragilita negli Stati Uniti per il periodo
2005-2025 [112]. Nel modello sono stati inclusi i
costi di assistenza ospedaliera, ambulatoriale e a
lungo termine. Nell’anno base (2005), le fratture
femorali rappresentavano il 72% di tutti i costi,
ma solo il 14% delle fratture. | costi previsti per

gli anni 2015, 2020 e 2025 erano rispettivamente
di 20 miliardi, 22 miliardi e 25 miliardi di dollari.

Unione Europea

Nel 2013 la IOF, in collaborazione con la
European Federation of Pharmaceutical Industry
Associations (EFPIA), ha pubblicato un resoconto
integrale sull’osteoporosi nella UE che includeva
gli oneri economici [113]. E stato stimato che,
per I'anno 2010, il costo totale dell’osteoporosi
nella UE, interventi farmaceutici inclusi, sia
stato di 37 miliardi di euro (40 miliardi di dollari
americani). | due terzi di questa spesa sono stati
attribuiti al trattamento delle fratture incidenti,
con |'assistenza a lungo termine responsabile
del 29% e la prevenzione farmacologica

solo del 5%. Escludendo il costo della
prevenzione farmacologica, le fratture femorali
rappresentavano il 54% dei costi.

Cina

Nel 2015 Chen e colleghi hanno realizzato

un modello di incidenza e onere economico
delle fratture da fragilita in Cina per il periodo
2010-2050 [114]. | costi previsti per il sistema
sanitario cinese per tutte le fratture correlate
all'osteoporosi per gli anni 2015, 2035 e 2050 &
stato rispettivamente di 11 miliardi, 20 miliardi e
25 miliardi di dollari americani.

Giappone

Nel 2016 il Ministero della Sanita, Lavoro e
Welfare giapponese ha intrapreso un‘indagine
per quantificare i costi correlati alle carenze

di densita e struttura ossea, cosi come le spese
correlate a fratture nella popolazione di eta
uguale e superiore a 65 anni [115]. E stato stimato
che i costi totali nel 2013 sono stati di quasi 944
miliardi di yen giapponesi (8 miliardi di dollari
americani).

Impatto delle fratture sul lavoro

Il numero di anziani che rimangono attivi come
forza lavoro sta crescendo, poiché la popolazione
mondiale invecchia. Pertanto le condizioni di
salute associate all'invecchiamento possono
influenzare negativamente la produttivita
lavorativa. Nel 2014, studiosi dei Paesi Bassi hanno
valutato i costi totali delle fratture cliniche nei
pazienti osteoporotici di eta uguale e superiore
ai 50 anni [116]. | costi indiretti rappresentano

la meta dei costi complessivi e il congedo per
malattia per i pazienti occupati rappresenta piu
dell’80% dei costi indiretti medi per una frattura.

Compendio IOF sull’Osteoporosi - Prima Edizione

¥

i

v

i

APES




OSTEOPORONSI
PER REGIONE




OSTEOPOROSI PER REGIONE

La popolazione mondiale sta invecchiando e lo sta facendo velocemente. Nel
2015, il report delle Nazioni Unite sull’invecchiamento della popolazione mondiale
(World Population Ageing Report) ha descritto il cambiamento demografico per le
varie regioni del mondo [117]. La distribuzione relativa della popolazione anziana
mondiale nel 2015, come illustrato in Figura 9, & destinata a cambiare in maniera
evidente. Di conseguenza, durante la prima meta di questo secolo, I'incidenza
assoluta delle fratture femorali rimarra alta e costosa nell’'Ovest e aumentera
enormemente nell’Est. Questa sezione del Compendio considera I'impatto attuale
e futuro dell’osteoporosi sulle popolazioni delle singole regioni del mondo.

Figura 9. Popolazione di 60 anni e oltre e di 80 anni e oltre per singolo paese, 2015 [117]
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Eopo una frattura vertebrale, un test di densita minerale ossea
ha rivelato che la signora Tang (di 66 anni) aveva |I'osteoporosi.
Da allora assume con regolarita i suoi farmaci, mangia cibi
sani e fa esercizio fisico. Dice: “Per fortuna non ho mai avuto
un’altra frattura, altrimenti la mia vita sarebbe molto diversaj
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Asia-Pacifico

La regione dell’Asia-Pacifico & attualmente abitata
da piu di 4,4 miliardi di persone. Nel 2016, la
United Nations Economic and Social Commission
for Asia and the Pacific (ESCAP) Social
Development Division ha stimato che il 12,4%

di questa popolazione aveva 60 anni o piu, un
quadro destinato a salire al 25,1% entro il 2050
[118]. Inoltre, la porzione di popolazione definita
“grandi anziani” (cioé di 80 anni e oltre)
aumentera dal 12,3% nel 2016 al 19,9% nel 2050.
Pertanto, entro la meta di questo secolo, 1,3
miliardi di persone in Asia avranno celebrato il
loro sessantesimo compleanno e piu di un quarto
di miliardo avra celebrato il suo ottantesimo
compleanno. Nel 2013, la IOF ha pubblicato il
secondo Audit Regionale Asia-Pacifico che ha
fornito una panoramica sull’epidemiologia, i costi
e I'onere dell’osteoporosi per 16 aree: Australia,
Cina, Taipei Cinese, Hong Kong, India, Indonesia,
Giappone, Malesia, Nuova Zelanda, Pakistan,
Filippine, Repubblica di Corea, Singapore, Sri
Lanka, Thailandia e Vietnam [119]. A seguire

i principali risultati dell’Audit della IOF e di

studi piu recenti, laddove disponibili, relativi

ad epidemiologia, mortalita, spesa sanitaria,
accessibilita e rimborsi.

Epidemiologia

A causa dell'invecchiamento di massa della
popolazione di questa regione, & stato ipotizzato
che la meta di tutte le fratture femorali si
verificheranno in Asia entro il 2050 [120]. Stime
sull'incidenza annuale delle fratture femorali nei
paesi piu popolosi della regione sono le seguenti:

— Cina: si prospetta che i 411.000 casi di
frattura femorale verificatisi nel 2015
diventeranno 1 milione entro il 2050 [114].

— India: attualmente, c'é scarsita di dati
disponibili sulle fratture femorali per
I'India. L'applicazione dei tassi di frattura
femorale per il distretto di Rohtak del
Nord dell’India riportati nel 2013 [121] al
piu recente United Nations Population
Projection per I'India [122] suggerisce che
nel 2015 si siano verificate 306.000 fratture
femorali [73].

— Indonesia: I’Audit della IOF ha
riportato che nel 2010 si sono verificate
43.000 fratture femorali in uomini e donne
di eta superiore a 40 anni [119].

— Giappone: e stato stimato che, nel 2012,

I'incidenza annuale di fratture femorali
era di circa 176.000 casi [123].

Mortalita

In accordo con I’Audit della IOF del 2013, in
Pakistan, nelle Filippine, nello Sri Lanka e in
Vietnam solo la meta dei pazienti con frattura
femorale riceve un trattamento chirurgico [119].
Nonostante non siano attualmente disponibili
studi pubblicati, per queste persone la mortalita
post frattura sembra essere molto alta. A Pechino,
in Cina, la mortalita a 1 anno tra i pazienti con
frattura femorale & del 23%, il che rappresenta
un eccesso di circa due volte rispetto ai controlli
[124]. Uno studio su piccola scala condotto in India
ha riportato che almeno un quarto dei pazienti
con frattura femorale moriva entro un anno
dall'intervento chirurgico [125]. Nel 2007 Tsuboi e
colleghi hanno descritto la mortalita post frattura
femorale per una coorte di Nagoya in Giappone
[126]. | tassi complessivi di sopravvivenza a uno,
due, cinque e dieci anni dopo la frattura erano
rispettivamente dell’81%, 67%, 49% e 26%.
Durante l'intero periodo di osservazione i tassi di
mortalita erano all'incirca doppi rispetto a quelli
della popolazione generale.

Spesa sanitaria

Attualmente i costi delle fratture da fragilita

in questa regione sono enormi e destinati

ad aumentare in maniera sostanziale nei decenni
a venire:

— Australia: Osteoporosis Australia stima
i costi totali delle fratture da fragilita
nel 2017 come pari a 2,2 miliardi di
dollari australiani (1,7 miliardi di dollari
americani) e questi aumenteranno a 2,6
miliardi di dollari australiani (2 miliardi
di dollari americani) entro il 2022 [127].

— Cina: i costi previsti per il sistema
sanitario cinese per tutte le fratture
correlate all’osteoporosi per gli anni 2015
e 2050 sono pari rispettivamente a 11
miliardi e 25 miliardi di dollari [114].

— Giappone: nel 2013, i costi totali correlati
alle fratture da fragilita nella popolazione
di 65 anni e oltre sono stati stimati pari a
circa 944 miliardi di yen giapponesi
(8 miliardi di dollari) [115].

— Repubblica di Corea: nel 2011 il costo
sociale complessivo delle fratture
osteoporotiche era stimato pari a 149
milioni di dollari [128].

Osteoporosi per Regione



Accesso e rimborso

L'Audit della IOF del 2013 ha documentato una
differenza considerevole riguardo ad accessibilita e
rimborsi per la diagnosi e il trattamento dell’osteo-
porosi[119]. Come illustrato nella Figura 10,

il numero di scansioni DXA per milione di abitanti
variava da 24 nella Repubblica di Corea a meno di
1 nello Sri Lanka e nel Vietnam.

Figura 10. Numero di scansioni DXA per milione di abitanti in Asia-Pacifico [119]
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Strumenti FRAX® (Fracture Risk Assessment Tools)
per la valutazione del rischio di frattura specifici
per paese sono disponibili per i sequenti stati
nella regione Asia-Pacifico: Australia, Cina, India,
Indonesia, Giappone, Nuova Zelanda, Filippine,
Singapore, Repubblica di Corea, Sri Lanka, Taiwan
e Thailandia.

| rimborsi delle terapie per I'osteoporosi variavano
enormemente nella regione, andando dallo 0% al
100% di rimborso per i farmaci pit comunemente
prescritti.

Asia Centrale

Nel 2010 la IOF ha pubblicato I’Audit Regionale
Est-Europeo e Centro Asiatico, che ha fornito

una panoramica sull’epidemiologia, i costi e il
carico dell’osteoporosi per 21 paesi, inclusi 4 paesi
dell’Asia Centrale: Repubbliche di Kazakhistan,
Kirghizistan, Tajikistan e Uzbekistan [129].

A seguire i principali risultati dell’Audit della IOF
e di studi piu recenti, laddove disponibili, relativi
ad epidemiologia, mortalita, spesa sanitaria,
accessibilita e rimborsi.

Epidemiologia

Gli studi epidemiologici in questa zona sono scarsi.
Nel 2009, indagini statistiche governative hanno
riportato che nella Repubblica del Kazakhistan si
sono verificate 2.238 fratture dell’anca [129].

Nel 2016, Tlemissov e colleghi hanno descritto
I'epidemiologia dei traumi geriatrici in una zona
urbana del territorio del Kazakhistan [130]. Piu
dell’80% delle lesioni erano conseguenza di una
caduta. L'Audit della IOF ha stimato che l'incidenza
di fratture dell’anca nella Repubblica del
Kirghizistan & di 2.300 casi all’anno, mentre non
erano disponibili dati per la Repubblica del
Tajikistan [129]. Nel 2016 Ismailov e colleghi hanno
calcolato che la prevalenza di osteoporosi tra le
donne uzbeke di eta superiore ai 50 anni & del
36% [131]. LIstituto di Ricerca di Traumatologia
ed Ortopedia del Ministero della Salute Pubblica
stima che 30.000 uzbeki soffrano di osteoporosi e
150.000 di osteopenia [129].

Mortalita

L'Audit della IOF sottolinea come gran parte dei
pazienti con frattura all’anca in questa regione
non si sottoponga ad intervento chirurgico.

Di conseguenza la mortalita a seguito di frattura
all'anca é probabile che sia significativamente piu
elevata rispetto ad altri paesi dove l'intervento
chirurgico & una pratica standard.

Spesa sanitaria

In questa regione i costi dovuti alle fratture da
fragilita ossea per il sistema sanitario non sono
ancora stati studiati.

Accesso e rimborso

L'Audit della IOF ha registrato in tutta la zona bassi
livelli di accesso ai metodi scanner computerizzati
DXA e al rimborso del trattamento. Non sono
attualmente disponibili strumenti di valutazione
del rischio di frattura FRAX® specifici per i paesi
della regione dell’Asia Centrale.




Europa

Nel 2015, la popolazione congiunta di tutti i 28
paesi membri dell’'Unione Europea (EU-28) era di
508,5 milioni di persone [132]. Almeno un quinto
(18,9%) di questa popolazione aveva un’eta
superiore ai 65 anni. Le proiezioni

Eurostat suggeriscono che entro il 2050 il 28,1%
della popolazione EU-28 avra un’eta superiore
ai 65 anni, il che corrisponde a 147,7 milioni

di persone. Piu di 57 milioni di queste avranno
un’eta superiore agli 80 anni (n.b. in queste
proiezioni non si tiene conto dell’uscita del
Regno Unito dall'UE).

Nel 2013, la IOF in collaborazione con la
Federazione Europea delle Associazioni delle
Industrie Farmaceutiche (EFPIA) ha intrapreso

un controllo relativo all’osteoporosi e alle fratture
da fragilita nei 27 paesi allora membri dell’UE
[113,133, 134]. A seguire i principali risultati
dell’Audit della IOF e di studi piu recenti, ove
disponibili, relativi all’epidemiologia,

alla mortalita, alla spesa sanitaria, all’accessibilita
e al rimborso. Sono attualmente disponibili
informazioni accessorie relative alla Svizzera
[135], alla Federazione Russa [136] e a molti

altri paesi dell’Europa Orientale/Asia

Occidentale [129].

Epidemiologia

Nel 2010, & stato stimato che 22 milioni di donne
e 5,5 milioni di uomini nella UE soffrivano di
osteoporosi, secondo i criteri diagnostici dell’OMS
[113]. I numero totale di nuove fratture nello
stesso anno é stato stimato in 3,5 milioni, di

cui 620.000 fratture dell’anca, 520.000 fratture
vertebrali, 560.000 fratture dell’avambraccio e 1,8
milioni di altre fratture. Inoltre & stato stimato il
numero di individui con fratture pregresse. E stata
definita “pregressa” una frattura in un individuo
ancora in vita durante il 2010, verificatasi dopo
I'eta di 50 anni e prima del 2010. L'unita era
I'individuo, cosicché fratture multiple nello stesso
sito in un individuo sono state contate come
un’unica frattura pregressa in quel determinato
sito. La prevalenza di una frattura pregressa
dell’anca era di 3,3 milioni di individui e di fratture
pregresse vertebrali era di 3,5 milioni di individui.
Studi dalla Francia [137], dalla Germania [138],
dall’ltalia [139], dalla Svezia [140] e dal Regno
Unito [141] suggeriscono che le fratture pregresse

dell’anca e vertebrali sommate rappresentino
circa il 30% di tutte le fratture pregresse. Di
conseguenza, € probabile che 22,7 milioni di
individui nella UE abbiano avuto una storia di
frattura pregressa nel 2010.

In Svizzera nel 2010 si e verificato un totale di
74.000 fratture da fragilita, che comprendevano
14.000 fratture dell’anca [135]. Nello stesso anno
é stato stimato che nella Federazione Russa si
siano verificate 112.000 fratture dell’anca, un
numero che ci si aspetta che salga fino a 159.000
entro il 2035 [136]. L'Audit Regionale della IOF
relativo all'Europa Orientale/Asia Occidentale
pubblicato nel 2010 [129] ha incluso i seguenti
paesi dell’'Europa Orientale/Asia Occidentale che
non erano stati inclusi nell’Audit dell’'UE descritto
precedentemente [113, 133, 134]: Armenia,
Azerbaigian, Bielorussia, Georgia, Moldavia,
Federazione Russa ed Ucraina. Ad eccezione

della Federazione Russa, in questi paesi gli studi
epidemiologici sono scarsi.

Mortalita

Nel 2010, il numero di decessi dovuti a fratture
nella UE é stato stimato in 43.000 [113].
Approssimativamente nelle donne meta delle
morti legate alle fratture sono attribuibili a fratture
dell’anca, il 28% alle fratture vertebrali e il 22% ad
altre fratture. L'Audit regionale della IOF relativo
all'Europa Orientale/Asia Occidentale ha rilevato un
alto tasso di mortalita postfrattura dell’anca nella
Federazione Russa e in alcuni paesi dell'Europa
Orientale/Asia Occidentale [129]. Nella Federazione
Russa, € stato ricoverato il 33-40% dei pazienti con
frattura dell’anca, e solo il 13% e stato sottoposto

a intervento chirurgico. Di conseguenza, il tasso di
mortalita per frattura dell’anca in alcune citta russe ha
raggiunto il 50%.

Senza un appropriato intervento chirurgico, quanti si fratturano I'anca sono inevitabilmente
costretti a letto e destinati a non poter camminare di nuovo. Questa paziente russa ha subito
la frattura del femore (anca) molti anni fa. Non e stata operata e non ha ricevuto trattamenti
medici di alcun tipo. Ora, anche dopo anni dalla frattura, non pudé camminare. Il marito la
trasporta in citta due volte al giorno, ogni giorno, su una carriola per permetterle di uscire e
mantenere qualche contatto sociale.

Osteoporosi per Regione



Spesa sanitaria

Nel 2010, il costo dovuto all’osteoporosi nella UE,
incluso l'intervento farmacologico, € stato stimato
in 37 miliardi di euro (40 miliardi di dollari)

[113]. | due terzi di questi costi sono attribuibili
al trattamento per nuove fratture, il 29% sono
dovuti alle cure a lungo termine e solo il 5% alla
prevenzione farmacologica. Escludendo i costi
della prevenzione farmacologica, le fratture
dell’anca assorbivano il 54% dei costi. Posto che
un anno di vita in buona salute (QALY, Quality-
Adjusted Life Year) sia valutato al doppio del

PIL pro capite, il costo totale dell’osteoporosi

nel 2010 si pud stimare in 98 miliardi di euro
(106 milioni di dollari). Nel 2010 in Svizzera, il
peso economico di fratture da fragilita nuove o
pregresse é stato stimato in 2 miliardi di franchi
svizzeri (2 miliardi di dollari).

Figura 11a. Numero di tomografie DXA per
milione di abitanti nell’'Unione Europea [134]

| costi delle fratture da fragilita nella Federazione
Russa e nei sistemi sanitari dei paesi dell’'Europa
Orientale/Asia Occidentale non sono ancora stati
studiati.

Accesso e rimborso

L'Audit IOF-EFPIA UE ha documentato una
considerevole variazione nell’accessibilita e nel
rimborso per la diagnosi dell’osteoporosi e il
suo trattamento [113, 133, 134]. Come mostrato
nella Figura 11a, il numero di tomografie DXA
per milione di abitanti variava da 53 in Belgio

a 1,2 in Bulgaria. L'accessibilita all’esame DXA

e decisamente piu bassa nei paesi dell’'Europa
Orientale/Asia Occidentale, come mostrato in
Figura 11b.

Figura 11b. Numero di tomografie DXA per milione di

abitanti nell’Europa Orientale/Asia Occidentale [129]
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Strumenti di valutazione del rischio di frattura
FRAX® specifici per paese sono disponibili in
Europa per [55]: Armenia, Austria, Bielorussia,
Belgio, Croazia, Repubblica Ceca, Danimarca,
Estonia, Finlandia, Francia, Germania, Grecia,
Ungheria, Islanda, Irlanda, Israele, Italia, Lituania,
Malta, Moldavia, Olanda, Norvegia, Polonia,
Portogallo, Romania, Federazione Russa,
Slovacchia, Spagna, Svezia, Svizzera, Regno Unito
e Ucraina.

Per quanto riguarda I'accessibilita alle cure per
osteoporosi, I’Audit IOF-EFPIA UE ha notato che
la maggior parte degli interventi sono rimborsati
in molti paesi [134]. Comunque era evidente una
varieta significativa nel livello di rimborso, con
solo 7 stati membri che garantivano il rimborso

totale. Per ogni paese é stata fornita una classifica
e un punteggio globale per I'accessibilita al
trattamento medico, come mostrato in Figura 12.

L'Audit IOF sull'Europa Orientale e Asia Centrale
ha notato che |'accessibilita ai trattamenti per
osteoporosi era estremamente limitata in tutta la
regione, compresi i paesi dell’'Europa Orientale/
Asia Occidentale [129].

Figura 12. Classifica e punteggio per I'accessibilita al trattamento medico nell’Unione Europea [134]
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Hsignor Euripedes, brasiliano, ha perso 19 cm
di altezza a causa di dolorose fratture vertebrali
causate dall’osteoporosi. Ora trova le attivita
qguotidiane piu difficili e non puo sedersi troppo a
lungo a causa del dolore. J
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America Latina

Nel 2015 la relazione delle Nazioni Unite
sull’'invecchiamento della popolazione mondiale

sosteneva [117]:

“Durante i prossimi 15 anni, ci si attende
che il numero delle persone anziane salga
piu rapidamente in America Latina
e Caraibica, con un aumento previsto
del 71% della popolazione
con eta superiore ai 60 anni.”

r

La relazione stimava che in queste regioni nel
2015 vi sarebbero stati 71 milioni di individui

di eta superiore ai 60 anni, una cifra destinata
ad aumentare fino a 200 milioni entro il 2050.
Inoltre, il numero di soggetti definiti “grandi
anziani” (persone al sopra degli 80 anni) sarebbe
aumentato dai 10 milioni del 2015 ai 45 milioni
del 2050.

Nel 2012, la IOF ha pubblicato un Audit regionale
relativo all’America Latina che ha fornito una
panoramica dell’epidemiologia, costi e peso
dell’osteoporosi per 14 paesi [142]: Argentina,
Bolivia, Brasile, Cile, Colombia, Costa Rica, Cuba,
Guatemala, Messico, Nicaragua, Panama, Peru,
Uruguay e Venezuela. A seguire i principali
risultati dell’Audit della IOF e di studi piu recenti,
ove disponibili, relativi all’epidemiologia, alla
mortalita, alla spesa sanitaria, all’accessibilita

ed al rimborso.

Epidemiologia

Si prevede che il rapido invecchiamento della
popolazione dell’America Latina nei decenni futuri
porti entro il 2050 al verificarsi in questa regione
del 12,5% di tutte le fratture dell’anca [120].

Qui di seguito sono riportate le stime relative
all'incidenza annuale di frattura dell’anca nei paesi
piu popolosi di questa zona:

— Argentina: I'incidenza di 34.000 casi
di frattura dell’anca nel 2009 ¢ prevista
aumentare a 76.000 casi entro il 2050
[143, 144].

— Brasile: Zerbini e colleghi hanno stimato
che nel 2015 siano avvenute 80.640
fratture dell’anca [145]. Entro il 2040
il numero di casi & previsto aumentare fino
a quasi 198.000 I'anno.

— Colombia: Jaller-Raad e colleghi hanno
stimato che nel 2010 si siano verificate
7.900 fratture dell’anca [146]. Entro il 2035
il numero di casi & previsto aumentare fino
a superare i 22.700 I'anno.

— Messico: Johansson e colleghi hanno
stimato che nel 2005 si siano verificate
piu di 29.700 fratture dell’anca [147].
Presumendo che non ci siano cambiamenti
nell’'incidenza della frattura all’anca
correlata all’eta e al sesso, il numero
di tali fratture & previsto aumentare ad
almeno 156.000 casi entro il 2050. Se
I'incidenza correlata all’eta rimanesse
costante, il numero di fratture dell’anca
aumenterebbe di un ulteriore 46%, fino
ad almeno 227.000 entro il 2050.

Mortalita

Studi da diversi paesi dell’America Latina hanno
riportato un alto tasso di mortalita postfrattura
dell’anca, se comparato ai paesi europei e del
Nord America. Nel 2000 uno studio condotto a
Lujan, in Argentina, ha rivelato che la mortalita
ospedaliera era del 10% e la mortalita a un
anno dalla frattura del 33%. Nel 2010 Pereira

e colleghi hanno descritto il tasso di mortalita
per gli individui di eta superiore ai 60 anni con
frattura dell’anca ricoverati in ospedale a Rio
de Janeiro, in Brasile [149]. Il 9% dei pazienti &
morto in ospedale e un ulteriore 26% & morto
entro un anno dalla dimissione. Nel 2016, una
descrizione dei risultati relativi a un programma
di cura ortogeriatrica in un ospedale colombiano
é stata davvero incoraggiante [150]. La quota di
sopravvivenza annuale € aumentata dall’'80%
all’'89% (p = 0,39), dopo 4 anni di sviluppo del
programma.
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Spesa sanitaria

| costi delle fratture da fragilita in questa regione
sono attualmente significativi e sono previsti au-
mentare sostanzialmente nei decenni futuri:

— Argentina: nel 2009, i costi per la degenza
da fratture dell’anca e vertebrali sono
stimati aver superato i 190 milioni
di dollari I'anno [144].

— Brasile: nel 2014, Moraes e colleghi hanno
analizzato la spesa del Ministero della
salute nel sistema sanitario pubblico
brasiliano relativa all'osteoporosi e alle
conseguenti fratture [151]. Durante il
periodo 2008-10, piu di 3,2 milioni di
procedure hanno portato a una spesa di
almeno 289 milioni di real (92 milioni di
dollari).

— Colombia: I'’Audit dello IOF ha stimato che
il costo ospedaliero diretto per trattare
una frattura dell’anca in Colombia era di
6.457 dollari [142]. Di conseguenza, questo
implicherebbe che nel 2010 siano stati
spesi piu di 51 milioni di dollari per il
trattamento di frattura dell’anca [146].

— Messico: nel 2010, Carlos e colleghi

hanno stimato che il costo delle fratture
da fragilita in Messico é stato di 256

milioni di dollari [152]. Questi costi sono
previsti aumentare fino a 305 milioni di
dollari nel 2015 e a 364 milioni nel 2020.

Accesso e rimborso

L'Audit della IOF per I'’America Latina ha
documentato una varieta considerevole
nell’accessibilita e nel rimborso per la diagnosi
dell’osteoporosi e il conseguente trattamento
[142]. Come mostrato in Figura 13, il numero delle
tomografie DXA per milione di abitanti variava da
10 in Brasile e Cile a circa 1 in Bolivia, Guatemala e
Nicaragua.

Strumenti di valutazione del rischio di frattura
FRAX® specifici per paese sono disponibili per
I’America Latina relativamente a [55]: Argentina,
Brasile, Cile, Colombia, Ecuador, Messico e
Venezuela.

E stato riportato che le terapie con bisfosfonati
erano largamente disponibili in tutta la regione
[142]. In ogni caso c’era una considerevole
variabilita nelle politiche di rimborso. Altre terapie
per I'osteoporosi, come modulatori selettivi

del recettore per gli estrogeni (SERMs), forme
ricombinanti dell’'ormone paratiroideo (PTH),
terapia ormonale sostitutiva (HRT) e ranelato

di stronzio erano anch’esse disponibili, ma
I"accessibilita era spesso limitata.

Figura 13. Numero di tomografie DXA per milione di abitanti nell’America Latina [142]

Bolivia
Guatemala
Nicaragua
Cuba
Colombia
Uruguay
Messico
Peru

Costa Rica
Panama

Vanezuela

Brasile
Cile

N
—
-
——
I
Argentina |
-

O -
N —

DXA scansioni/milioni

Compendio IOF sull’Osteoporosi - Prima Edizione

maria Grazia, di 62 anni, ha sviluppato |'osteoporosi dopo
aver fatto per 10 anni un’iniezione di cortisone per curare
I'artrite reumatoide. L'artrite reumatoide e la terapia a lungo
termine di glucocorticoidi sono infatti importanti fattori di

rischio per I'osteoporosi.
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Medio Oriente e Africa

Nel 2011, la IOF ha pubblicato I’Audit relativo

al Medio Oriente e all’Africa, il quale ha fornito
una panoramica riguardo l'epidemiologia, i costi
e il peso dell’osteoporosi per 17 paesi [153]:
Bahrein, Egitto, Kuwait, Iran, Iraq, Giordania,
Kenya, Libano, Marocco, Palestina, Qatar, Arabia
Saudita, Sud Africa, Siria, Tunisia, Turchia ed
Emirati Arabi. Al momento dell’elaborazione
del report, 1'8-20% della popolazione di

questa regione aveva un’‘eta superiore ai 50
anni, con la previsione di un aumento fino al
25% entro il 2020 e al 40% entro il 2050. A
seqguire i principali risultati dell’Audit della IOF

e di studi piu recenti, ove disponibili, relativi
all’'epidemiologia, alla mortalita, alla spesa
sanitaria, all’accessibilita e al rimborso.

Epidemiologia

Gli studi epidemiologici su questa regione sono
limitati. Le stime riguardo l'incidenza annuale
della frattura all’anca in due paesi di quest’area
sono le seguenti:

— Arabia Saudita: I'incidenza di piu di
7.500 casi di frattura dell’anca nel 2013
& prevista aumentare fino a piu di 9.700
entro il 2025 [154].

— Turchia: nel 2009 si sono verificati circa
24.000 casi di frattura dell’anca [155].
Ipotizzando che non ci siano cambiamenti
nell'incidenza della frattura all’anca
correlata all’eta e al sesso, il numero di
tali fratture e previsto aumentare fino a
quasi 64.000 entro il 2035.

Mortalita

In quest’area il tasso di mortalita post frattura
dell’anca potrebbe essere piu elevato rispetto a
quello riportato per la popolazione occidentale.
Nel 2004 El-Hajj Fuleihan e colleghi hanno
affermato che la mortalita a un anno dalla
frattura dell’anca tra i pazienti libanesi risultava
essere del 33% [156]. Nel 2006, uno studio
retrospettivo dall’Arabia Saudita ha riportato che
il tasso di mortalita medio a 2 anni era del 27%
[157]. Nel 2008, una serie di casi dalla Turchia
hanno riportato che il tasso di mortalita a 3 anni
era del 61% nelle donne e del 50% negli uomini
[158]. Un piu recente studio turco ha affermato
che la mortalita a 3 anni & del 37% [159].

Spesa sanitaria

Nel 2010, I’Audit della IOF ha evidenziato che
le informazioni sui costi relativi all’osteoporosi
ed alle fratture da fragilita sono praticamente
inesistenti [153]. In Iran, & stato stimato che

i costi diretti delle fratture dell’anca sarebbe
aumentato dai 28 milioni di dollari del 2010 ai
250 milioni entro il 2050. In Turchia stime simili
suggeriscono che i costi diretti per la frattura
dell’anca sarebbero aumentati dai 72 milioni di
dollari del 2010 ai 205 milioni del 2050. Un piu
recente studio dall’Arabia Saudita ha stimato
che il costo ospedaliero complessivo dovuto alle
fratture dell’anca, comprendendo anche i costi
indiretti per il primo anno, era di 2,4 miliardi

di rial (equivalenti a 629 milioni di dollari) [154].

Questo costo é stato previsto aumentare fino
a 3,9 miliardi di rial (1 miliardo di dollari)
entro il 2025.

Accesso e rimborso

L'Audit della IOF ha documentato una variazione
considerevole nell’accessibilita e nel rimborso
per la diagnosi dell’osteoporosi e il conseguente
trattamento [143]. Come mostrato in Figura 14,
il numero delle tomografie DXA per milione

di abitanti variava da 27 in Libano a nessuna

in Kenya.

Strumenti di valutazione del rischio di frattura
FRAX® specifici per paese sono disponibili per
I’area del Medio Oriente e dell’Africa in [55]:
Abu Dhabi, Iran, Giordania, Kuwait, Libano,
Marocco, Palestina, Tunisia e Turchia.

Bisfosfonati, SERMs, HRT e ranelato di stronzio
erano disponibili nella maggior parte dei paesi.
Tuttavia il rimborso per il trattamento varia

dal 100% allo 0%.

Figura 14. Numero di tomografie DXA per milione di abitanti nel Medio Oriente e in Africa [153]
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Nord America

Nel 2015, il report delle Nazioni Unite riguardo
I'invecchiamento della popolazione mondiale
affermava che la quota della popolazione del

Nord America con eta superiore ai 60 anni sarebbe
aumentata del 41% entro il 2030 [117]. Il resoconto
stimava che nel 2015 in questa regione 75 milioni
di individui avevano un’eta superiore ai 60 anni, un
numero destinato ad aumentare fino a 123 milioni
entro il 2050. Inoltre il numero di soggetti definiti
“grandi anziani” (al di sopra degli 80 anni) sarebbe
aumentato dai 14 milioni del 2015 ai 37 milioni

del 2050. A seguire i principali risultati di studi dal
Canada e dagli Stati Uniti relativi all’'epidemiologia,
alla mortalita, alla spesa sanitaria, all’accessibilita e
al rimborso.

Epidemiologia

Nel 2016, Hopkins e colleghi hanno descritto
I'incidenza delle fratture attribuibili

all'osteoporosi durante I'anno finanziario 2010-11
in Canada [160]. Da un totale di 131.443 fratture si
sono registrate 64.884 ammissioni per cure in acuto
e 983.074 giorni in ospedale. La quota di fratture
in base alla tipologia ha visto quelle dell’anca
(18,1%), del polso (20,8%), vertebrale (5,7%),
dell’'omero (6,4%), altre (41,4%) e

multiple (7,5%).

Il censimento della popolazione degli Stati Uniti
del 2010 ha riportato in quell’anno la presenza

di 99 milioni di adulti di eta superiore ai 50 anni.
Sulla base di questi dati e sul tasso di prevalenza
dell’osteoporosi ricavato dalla National Health and
Nutrition Examination Survey (NHANES) 2005-2010,
é stato stimato che 10,2 milioni degli adulti piu
anziani soffrivano di osteoporosi [6].

Ulteriori 43,4 milioni degli adulti piu anziani
avevano una bassa massa ossea (ad es. osteopenia).
La piu recente valutazione dell’'incidenza di tutte le
fratture dovute all’'osteoporosi avvenute negli Stati
Uniti risale a dieci anni fa [112]. Lo studio di Burge
e colleghi asseriva che nel 2005 tra gli americani di
eta superiore ai 50 anni si fossero verificate piu di 2
milioni di fratture. Queste comprendevano 297.000
fratture dell’anca, 547.000 fratture vertebrali,
399.000 fratture del polso, 135.000 fratture del
bacino e 675.000 altre fratture.

Si e stimato che entro il 2025 il numero totale

di fratture aumentera fino a superare i 3 milioni

di casi all’anno. Un piu recente studio basato

sui dati ottenuti dalla National Hospital Discharge
Survey, ha stimato che l'incidenza della frattura
dell’anca negli Stati Uniti nel 2010 fosse di 258.000
casi, e che sarebbe aumentata fino a 289.000 casi
entro il 2030 [161].

Mortalita

In Canada e in altri paesi si sta lavorando molto
per accelerare l'intervento chirurgico nei pazienti
con frattura dell’anca, con lo scopo di migliorare
i risultati. A Manitoba un lavoro coordinato
applicato su larga scala in tutta la regione al

fine di migliorare la puntualita nell’intervento
chirurgico per la frattura dell’anca, ha registrato
il tasso di mortalita pre e post-intervento, sia

in ospedale, sia a un anno [162]. Il tasso grezzo
della mortalita in ospedale si & ridotto dal 9,6%
al 6,8%, mentre il tasso grezzo di mortalita a un
anno non ha mostrato differenze significative tra
i gruppi (pre 25,7%; post 24%, p = 0,12). Un altro
studio ha valutato I'eccessiva mortalita associata
a una seconda frattura dell’anca nella Columbia
Britannica: il rischio di morte era piu elevato

del 55% nei pazienti con una seconda frattura
all'anca rispetto a quelli senza una seconda
frattura [163]. Questo studio ha evidenziato la
necessita di efficaci programmi di prevenzione
secondaria dopo una frattura dell’anca.

Nel 2009 Brauer e colleghi hanno esaminato
I'andamento dell'incidenza della frattura
dell’anca e della mortalita per il periodo 1985-
2005 nella popolazione statunitense assistita

da Medicare [164]. Nel corso complessivo dello
studio la mortalita a trenta giorni nelle donne &
diminuita dell’11,9%: dal 5,9% al 5,2%.

La mortalita a 360 giorni & diminuita dell’8,8%:
dal 24,0% nel 1986 al 21,9% nel 2004. Uno studio
piu recente ha valutato la mortalita in donne

in post-menopausa che hanno subito fratture
dell’anca nel periodo 2000-2010 e che sono state
trattate con una sistema integrato di assistenza
sanitaria [165]. Il tasso di mortalita grezzo per
tutte le cause era del 6,3% a un mese, e del
22,8% a 12 mesi. Nel 2010 la probabilita di morte,
rispetto a quella del 2004, era minore del 27% a
6 mesi e del 30% a un anno. Nel 2016, uno studio
dalla California ha riportato risultati simili [166].

Spesa sanitaria

La valutazione piu recente del peso economico
dell’osteoporosi in Canada fornisce dati per
I'anno finanziario 2010-11 [16]. Il costo totale

di 4,6 miliardi di dollari canadesi (3,5 miliardi di
dollari americani) comprendeva 1,5 miliardi di
dollari canadesi (1,1 miliardi di dollari americani)
per i costi delle cure in acuto, e 1 miliardo di
dollari canadesi (0,8 miliardi di dollari americani)
per i costi delle cure a lungo termine.

Nel 2005 Burge e colleghi hanno stimato in 17
miliardi di dollari I'anno il costo per 2 milioni di
casi di frattura per fragilita ossea [112]. E stato
previsto che entro il 2025, questo costo aumenti
fino a 25 miliardi di dollari. Nel 2016, Singer e
colleghi hanno analizzato i dati dello US

Nationwide Inpatient Sample per il periodo
2000-2011 [167]. Su base annuale, il costo totale
derivante dall’ospedalizzazione di pazienti con
fratture osteoporotiche é stato di 5,1 miliardi di
dollari. Un altro studio ha stimato il peso
economico di fratture secondarie sul sistema
sanitario statunitense [168]. Su base annuale, in
tutto il paese, questo & ammontato a 834 milioni
di dollari per i pazienti con assicurazione privata
e a 1,1 miliardi per pazienti assistiti da Medicare.
Questo studio ha evidenziato chiaramente la
necessita di realizzare in maniera estesa un FLS.

Accesso e rimborso

La quantita attuale di tomografie DXA in
Canada o negli Stati Uniti non € documentata.
Si & stimato che nel 2005 siano state effettuate
16,3 tomografie DXA per milione di abitanti in
Canada, e 35,8 negli Stati Uniti [169]. Strumenti
di valutazione del rischio di frattura FRAX®
specifici per paese sono disponibili per il Canada
e per gli Stati Uniti.

In Canada non c¢’é un unico sistema sanitario
nazionale. Il servizio sanitario cade sotto la
giurisdizione indipendente di ognuna delle 10
province e dei 3 territori. In tutte le province
canadesi sono rimborsati molti dei bisfosfonati
orali ad anziani ai quali & prescritto tale
trattamento. Tuttavia la copertura per gli altri
farmaci per I'osteoporosi, quali il denosumab
e l'acido zoledronico, & alquanto variabile e
dipende dalla provincia o territorio.

Negli Stati Uniti il rimborso per lo screening,

il trattamento ed altri interventi per la salute
delle ossa varia molto a seconda del piano
sanitario di ogni singolo paziente. Nel 2007
Medicare ha iniziato a tagliare molti rimborsi per
i servizi DXA al di fuori delle strutture sanitarie.
Entro il 2010, i pagamenti per questi servizi sono
stati ridotti di piu del 60% rispetto ai livelli del
2006. Alcune analisi che hanno confrontato i due
anni precedenti i tagli con i due anni successivi
hanno mostrato che il numero delle tomografie
DXA e delle prescrizioni dei farmaci approvati
dall’FDA per il trattamento dell’osteoporosi sono
diminuiti drasticamente [170].

Per affrontare queste lacune, la National Bone
Health Alliance (NBHA) ha indetto un summit per
la salute dell’osso nel maggio 2017, includendo

i maggiori fornitori di assicurazione medica per
sollecitare un loro feedback riguardo le evidenze
scientifiche e cliniche, utile a riconsiderare le

loro politiche di copertura e rimborso. Questo
feedback sara usato come base per lo sviluppo

di un report sulle testimonianze, il quale fornira
elementi per documentare il costo effettivo di
questi interventi, al fine di ridurre il futuro rischio
di frattura.

Osteoporosi per Regione
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Almomentodell’elaborazione diquesto compendio, lapopolazione mondialeeradicirca
7,4 miliardi di persone [171]. Nel 2015 il report delle Nazioni Unite sull'invecchiamento
della popolazione mondiale World Population Ageing ha evidenziato nella struttura
anagrafica della nostra societa un cambiamento senza precedenti che si sta realizzando

in questo secolo [117]:

“Tra il 2015 e il 2030, il numero delle persone nel mondo con eta superiore
ai 60 anni e previsto aumentare del 56%, da 901 milioni a 1,4 miliardi,
ed, entro il 2050, la popolazione globale di anziani & prevista piu che

raddoppiare rispetto al 2015, raggiungendo quasi i 2,1 miliardi.”

A

Considerando la drammatica influenza che questo cambiamento demografico
avra sull'incidenza dell’osteoporosi — e delle fratture da fragilita che questa causa
— & fondamentale che tutte le nazioni sviluppino e implementino una strategia
per migliorare la salute delle ossa della popolazione.

Durante lo scorso anno la IOF ha sviluppato due iniziative chiave per supportare i
governi a livello nazionale, i rappresentanti governativi, i professionisti del sistema
sanitario e le loro organizzazioni, le societa nazionali che si occupano di osteoporosi
e l'industria sanitaria per migliorare la salute dell’osso delle popolazioni per le quali
sono al servizio:

J La Carta Globale del Paziente IOF
J Il Sistema Globale per il Miglioramento IOF

Dettagli relativi a queste iniziative di potenziale cambiamento sono riportati di
sequito.
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Lanciata nel 2017, la Carta Globale del Paziente IOF descrive i diritti e le responsabilita di tutti i
protagonisti, allo scopo di assicurare che il paziente riceva la giusta terapia al momento giusto [77].

La Carta Globale del Paziente IOF

Attraverso questo documento, in qualita di paziente o di familiare di un paziente,
ho il diritto di:

DIAGNOSI TRATTAMENTO

2

Accesso alle effettive
opzioni di trattamento
(terapia, cambiamenti
nello stile di vita) e

al regolare controllo

Tempestiva ed
accurata valutazione
del rischio di frattura,
del rischio di cadute
e diagnosi di

osteoporosi. del trattamento
farmacologico da
parte di adeguati
professionisti del settore
sanitario.

SCELTA

- i SOSTEGNO
Partecipazione e scelta

del piano di gestione
a lungo termine della
cura, con obiettivi
definiti.

Cura e sostegno da
parte dalle associazioni
e organi che forniscono
prestazioni sanitarie per
assicurare una vita attiva
ed indipendente.

Aiuta a migliorare e mostra il tuo sostegno:
[ )
l--l

Do

©)

PROFESSIONISTI DEL POLITICI, AUTORITA SANITARIE,
PAZIENTI SETTORE SANITARIO E GOVERNI NAZIONALI
Parla al tuo medico Proteggi la salute Sostieni la formazione di
per identificare il dell’osso della modellilcoordinati di cura
tuo livello di rischio comunita attraverso (Fracture Liaison Services) per aiutare
e per prendere idonee valutazioni e a ridurre il peso globale umano
iniziative per il trattamenti. e socioeconomico delle fratture

cambiamento. da fragilita.

Dimostra il tuo impegno aderendo alla Carta Globale del Paziente IOF. La tua adesione ci aiutera
a mettere in risalto il profilo di questa insidiosa patologia e a rendere la prevenzione della
frattura una priorita globale a livello sanitario.

Visita il sito https://www.iofbonehealth.org/iof-global-patient-charter now.
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Il Sistema Globale per il Miglioramento

Il report 2016 della Giornata Mondiale
dell’Osteoporosi ha fornito un nuovo Sistema
Globale per il Migliorameno IOF per preparare
i responsabili politici, i leader delle professioni
sanitarie e le societa nazionali che si occupano
di osteoporosi a fornire una gestione ottimale
della salute dell’osso [18, 73]. Il report ha
identificato 10 lacune fondamentali riguardo la
fornitura di un trattamento ottimale per tutti e
ha proposto soluzioni basate sull’evidenza per
chiudere questi gap:

Ricerca dei casi e gestione:

Gap 1: Prevenzione delle fratture secondarie
Gap 2: Osteoporosi indotta dall’'uso di farmaci
Gap 3: Patologie associate all’osteoporosi

Gap 4: Prevenzione delle fratture primarie per gli
individui ad alto rischio di fratture

Consapevolezza pubblica:

Gap 5: Importanza di sequire un trattamento
Gap 6: Consapevolezza pubblica del rischio di
osteoporosi e di frattura

Gap 7: Consapevolezza pubblica dei benefici
rispetto ai rischi nel trattamento per
osteoporosi

Governo e questioni riguardanti il sistema
sanitario:

Gap 8: Accessibilita e rimborso per la diagnosi
e il trattamento dell’osteoporosi

Gap 9: Assegnazione della priorita alla
prevenzione della frattura da fragilita
nella politica nazionale

Mancanza di dati:

Gap 10: Il peso dell’osteoporosi nello sviluppo
mondiale




Azioni Prioritarie

Il Compendio sull’Osteoporosi IOF,
periodicamente aggiornato, fornisce
un‘opportunita per una continua revisione delle
componenti del Sistema di Miglioramento e una
piattaforma per documentare il progresso della

sua implementazione. Durante il periodo 2017-
2020, la IOF raccomanda che tutti i protagonisti
diano priorita alle seqguenti azioni nelle rispettive
giurisdizioni.

Prevenzione secondaria della frattura

La maggior parte degli individui che soffrono di
fratture da fragilita non sono valutati né trattati
per I'osteoporosi [18]. Questa mancanza globale
di assistenza persiste nonostante la pubblicazione
in molti paesi di numerose linee guida cliniche
che sensibilizzano riguardo alla prevenzione delle
fratture secondarie.

Sono necessari effettivi modelli di gestione per
migliorare correttamente le raccomandazioni
esposte nelle linee guida cliniche. Come descritto
precedentemente nel compendio, i Servizi

Ortogeriatrici (OGS) e i Fracture Liaison Services
(FLS) si sono mostrati ripetutamente le migliori
pratiche di sistema a basso impatto economico
per ridurre la mortalita. Questi modelli di
gestione sono stati sostenuti dai governi e dalle
organizzazioni professionali sanitarie in un
crescente numero di paesi, tra i quali Australia,
Canada, Nuova Zelanda, Singapore, Svezia,
Regno Unito e Stati Uniti [67]. Il programma IOF
Cattura la Frattura® fornisce risorse per sostenere
lo sviluppo di nuovi FLS e ottimizzare quelli gia
esistenti [68, 69, 172].

o O L/
VIV

Al

PRIORITA 1:

Responsabili politici, organizzazioni
professionali sanitarie e societa nazionali che
si occupano di osteoporosi devono collaborare
per fornire OGS e FLS a tutte le persone
anziane che soffrono di fratture da fragilita
nelle proprie aree di competenza.

Osteoporosi indotta da farmaci

Mentre e disponibile unampia gamma di
trattamenti per prevenire |'osteoporosi indotta
dai farmaci, frequentemente non viene fornita
assistenza basata sulle linee guida, come é stato
riportato per diverse classi di farmaci utilizzati:

—  Glucocorticoidi: una revisione sistematica
di studi compresi tra il 1999 e il 2013
ha valutato la proporzione di quanti
tra coloro che hanno ricevuto una
somministrazione orale di glucocorticoidi
(GQ) abbiano ricevuto un trattamento per
I'osteoporosi [173]. In piu dell’80% degli
studi, gli utilizzatori di GC che si sono
sottoposti al test BMD o hanno ricevuto

un trattamento per I'osteoporosi risultano
essere meno del 40%. Questo risultato &
negativo, visto che sono disponibili linee
guida per la prevenzione di osteoporosi
indotta dal trattamento con GC [174].

— Terapia con privazione di androgeni:
approssimativamente un terzo dei
pazienti con cancro alla prostata riceve
una terapia con privazione di androgeni
(ADT). Sono stati incrociati i dati
provenienti dal Texas Cancer Registry
con il database Medicare per stabilire
quale proporzione di uomini con cancro
alla prostata diagnosticato si siano
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sottoposti al BMD test o abbiano ricevuto
un trattamento per I'osteoporosi [175].
Meno di un decimo di questi uomini
riportano un BMD test entro i 6 mesi
dall'inizio della terapia ADT, e fra quelli
reclutati nella sezione D dello schema
Medicare, solo il 5,6% ha ricevuto farmaci
per la fragilita ossea quando ha iniziato
la terapia ADT. Sono state pubblicate
molte linee guida sulla prevenzione e

il trattamento dell’osteoporosi indotta
dall’ADT, come quelle prodotte dal
gruppo di lavoro di IOF Committee of
Scientific Advisors (CSA) sulle malattie
dell’osso indotte dal cancro [176].

— Inibitori dell’aromatasi: gli inibitori
dell’aromatasi (Als) sono considerati il
gold standard del trattamento adiuvante
delle donne in postmenopausa con cancro
al seno positivo per il recettore ormonale.
Uno studio condotto a Seattle, negli Stati
Uniti, ha riportato che meno della meta
delle donne si e sottoposta al BMD test
entro i 14 mesi di terapia continua con
Al per almeno 9 mesi [177]. Cosi come
per GC ed ADT, sono disponibili molte
linee guida per informare sulle migliori
pratiche per la gestione dell’osteoporosi
per gli utilizzatori di Al, come quelle
pubblicate dalla European Society for
Clinical and Economical Aspects of
Osteoporosis (ESCEO) nel 2012 [23].

PRIORITA 2:

Dove esistono trattamenti autorizzati per
prevenire |'osteoporosi indotta da farmaci

e sono state pubblicate linee guida per
informare sulla migliore pratica clinica, la
gestione dell’'osteoporosi deve diventare una
valutazione standard per i clinici nel momento
in cui prescrivono farmaci che hanno come
effetto collaterale la perdita di massa ossea.

Prevenzione primaria della frattura

L'avvento dei calcolatori di rischio di frattura
assoluta come il FRAX® ha fornito agli

individui e ai loro medici uno strumento online
immediatamente accessibile per stimare il rischio
di frattura. | singoli individui possono visitare

il sito https://www.sheffield.ac.uk/FRAX/ per
conoscere il loro rischio. FRAX® insieme all’accesso
alla scansione DXA permette ai fornitori di
assistenza primaria di avere un’opportunita di
stratificare il rischio di frattura all'interno della
popolazione della loro pratica clinica.

PRIORITA 3:

Le societa nazionali che si occupano di
osteoporosi devono promuovere gli algoritmi
di valutazione del rischio di frattura con FRAX®
in iniziative di sensibilizzazione e di educazione
pubblica, come raccomandato nella Priorita

6. Le societa nazionali di osteoporosi devono
collaborare con le organizzazioni professionali
di assistenza sanitaria per i fornitori di
assistenza primaria (PCP) al fine di sostenere
congiuntamente la valutazione del rischio di
frattura in pazienti di eta compresa tra i 50 anni
e oltre.
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Nutrizione ed esercizio fisico

La nutrizione ha una profonda influenza sulla
salute dell’osso lungo tutto I'arco della vita.
Obiettivi primari per specifiche popolazioni sono:

— Donne in gravidanza: dovrebbero essere
ben nutrite per sostenere lo sviluppo
del feto in utero.

— Bambini e adolescenti: dovrebbero
raggiungere il potenziale genetico per il
picco di massa ossea attraverso una dieta
ottimale con un adeguato apporto

di calcio, e una regolare attivita fisica.

—  Adulti: evitare una prematura perdita
ossea mantenendo un peso corretto e
svolgendo una regolare attivita fisica per
il controllo del peso.

— Anziani: dovrebbero evitare la
malnutrizione, assicurando un’adeguata
assunzione di calcio, vitamina D e
proteine e svolgendo una regolare
attivita fisica per il controllo del peso.

PRIORITA 4
Sono necessarie iniziative specifiche per quanto riguarda I'alimentazione e I'attivita fisica per
particolari gruppi di eta:

Donne in gravidanza: le societa nazionali
che si occupano di osteoporosi devono
collaborare con le organizzazioni nazionali
di ostetricia per consigliare i governi su come
ottimizzare la salute delle ossa di madri e
neonati.

Bambini e adolescenti: le societa nazionali
che si occupano di osteoporosi devono
collaborare con i Ministeri dell’educazione,
organizzazioni nazionali di insegnanti,
fondazioni/comitati nazionali per la
nutrizione, organizzazioni nazionali di
dietisti/nutrizionisti, Ministeri dello sport e
delle attivita ricreative, comitati nazionali
per lo sport, corporazioni e fornitori del
settore privato, per educare i bambini e
gli adolescenti a raggiungere il picco di

massa ossea, secondo il proprio potenziale
genetico.

Adulti ed anziani: le societa nazionali

che si occupano di osteoporosi devono
collaborare con i Ministeri per le politiche
agli anziani, fondazioni/comitati nazionali
per la nutrizione, organizzazioni nazionali
di dietisti/nutrizionisti, organizzazioni non
governative impegnate per il benessere
degli anziani e Ministeri dello sport e delle
attivita ricreative, comitati nazionali per lo
sport, corporazioni e fornitori del settore
privato, per informare gli adulti sui loro
bisogni nutrizionali e di esercizio fisico al
fine di mantenere uno scheletro in salute,
evitare perdita di massa ossea prematura e
malnutrizione negli anziani.
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Formazione professionale sanitaria

Le dilaganti lacune sanitarie per gli individui
ad alto rischio di subire fratture da fragilita
ossea suggeriscono che & necessario un nuovo
approccio all'educazione professionale sanitaria
relativa all’osteoporosi. L'osteoporosi € una
condizione molto comune g, in quanto tale,

la maggior parte di coloro che forniscono

i servizi sanitari deve saper riconoscere in
maniera affidabile gli individui ad alto rischio
e aver presente il proprio ruolo clinico e la
propria responsabilita per permettere ai propri
pazienti di raggiungere risultati ottimali. |
seguenti gruppi di clinici dovrebbero essere gli
obiettivi primari da impegnare nelle attivita di
educazione professionale:

— Maedici specialisti in osteoporosi: sia
endocrinologo, reumatologo, geriatra,
chirurgo ortopedico o altro specialista,
colui che ha il ruolo di “specialista per
I'osteoporosi” nella propria istituzione
e la pedina fondamentale per il successo
delle iniziative per il miglioramento
della qualita. Dove non sono attivi
servizi di prevenzione delle fratture
secondarie, questi soggetti dovrebbero
essere indirizzati a partecipare a
programmi educativi per condurre
ad un’estesa adozione di OGS e FLS.
Questi programmi educativi dovrebbero
essere diffusi tramite incontri faccia a
faccia ospitati nei centri di eccellenza
esistenti, tramite interazioni virtuali con
webinars e altri programmi online, o una
combinazione dei due approcci.

— Chirurghi ortopedici: OGS e FLS di
successo dipendono molto da quanto
i chirurghi ortopedici supportano
entrambi i modelli di servizio. Di
conseguenza € necessario un maggiore
sforzo generale per condividere
I’esperienza di OGS e FLS di successo con
tutti i chirurghi ortopedici praticanti e
con i tirocinanti. Nei paesi che hanno

implementato approcci sistematici

in tutto il territorio nazionale per
prevenire e curare le fratture da
fragilita, i chirurghi ortopedici — e le
loro organizzazioni professionali -
hanno giocato un ruolo primario nello
sviluppo di guide cliniche, standard

di trattamento, registri di frattura e
iniziative di tirocinio per il personale.
A questo proposito, la migliore
pratica dovrebbe essere condivisa tra
le associazioni ortopediche nazionali
per accelerare lo sviluppo di efficaci
programmi di educazione professionale
nazionali per i chirurghi ortopedici di
tutto il mondo.

— Fornitori di assistenza primaria:
I’osteoporosi € una condizione cronica
che richiede lo sviluppo e I'aderenza
a un piano di trattamento a lungo
termine. Come i fornitori di assistenza
primaria (Primary Care Providers, PCPs)
hanno giocato un ruolo cruciale nel
trattamento a lungo termine di individui
con patologia cardiovascolare, i PCPs
sono fondamentali per I'attuazione
di trattamenti a lungo termine per
soggetti che soffrono di osteoporosi.
Societa nazionali che si occupano di
osteoporosi e organizzazioni nazionali
per I'assistenza primaria dovrebbero
collaborare per sviluppare programmi
educazionali che permettano ai PCPs di
migliorare la propria pratica clinica allo
scopo di saper identificare individui ad
alto rischio, saper indirizzare nei percorsi
locali per la valutazione diagnostica, e
saper gestire I'avvio di un trattamento
basato sulle linee guida. Guide pratiche
e facili da usare unite al massimo
utilizzo di tecnologia dell'informazione
dovrebbero sostenere queste iniziative
educazionali per minimizzare il tempo
necessario ai PCPs a poter fornire il
miglior trattamento clinico.

PRIORITA 5

Le societa nazionali che si occupano di
osteoporosi e le organizzazioni professionali
di assistenza sanitaria devono collaborare per
sviluppare e incoraggiare una partecipazione
diffusa ai programmi nazionali di istruzione
professionale, destinati a tre distinti soggetti:
medici specialisti in osteoporosi, chirurghi
ortopedici e medici di base.
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Sensibilizzazione ed educazione

Il report 2016 della Giornata Mondiale
dell’Osteoporosi ha identificato tre principali
lacune nella pubblica consapevolezza riguardo
all’osteoporosi [18, 73]:

— Gap 5: Importanza di seguire un
trattamento;

— Gap 6: Consapevolezza pubblica
del rischio di osteoporosi e di frattura;

— Gap 7: Consapevolezza pubblica
dei benefici rispetto ai rischi nel
trattamento per |'osteoporosi.

PRIORITA 6:

Le societa nazionali che si occupano di
osteoporosi, le organizzazioni professionali
per |'assistenza sanitaria, i responsabili
politici e le autorita di controllo devono
collaborare per sviluppare campagne di
sensibilizzazione al fine di aumentare

la consapevolezza pubblica e rendere la
cittadinanza responsabile della salute delle
proprie ossa.

Miglioramento dell’accesso e del rimborso per diagnosi e trattamento

Questo Compendio ha documentato una
considerevole differenza in tutto il mondo in

termini di accesso e rimborso per la misurazione

della BMD e i trattamenti per |'osteoporosi.
Alla luce del crescente impatto dell’osteoporosi
sulla nostra popolazione piu anziana, sulle loro
famiglie e su coloro che se ne prendono cura,
oltre che sulle economie nazionali, lo status
quo in molti paesi € insostenibile. Lo Health

Technology Assessment (HTA) & un importante
strumento che aiuta i responsabili di decisioni
politiche a distribuire in maniera efficiente

le risorse per |'assistenza sanitaria. Lo HTA
viene usato in modo crescente per informare
sullo sviluppo di politiche sul trattamento
dell’osteoporosi allo scopo di prevenire fratture
da fragilita [178].

Formazione di alleanze nazionali per la prevenzione di cadute e fratture

Negli anni passati si sono costituite in un numero
crescente di paesi alleanze nazionali focalizzate
sullo sviluppo e implementazione di approcci
sistematici tesi alla prevenzione delle cadute e
delle fratture da fragilita. In queste alleanze sono
comprese societa nazionali che si occupano di
osteoporosi, responsabili politici e organizzazioni
professionali per I'assistenza sanitaria, oltre ad
alcune compagnie del settore privato. Le alleanze
combinano competenze, risorse e desiderio di
migliorare i risultati per coloro che hanno subito
cadute e fratture da fragilita. Esempi in diversi
paesi sono:

— Australia: SOS Fracture Alliance [179].

— Nuova Zelanda: Live Stronger for Longer
alliance [180].

— Regno Unito: Falls and Fractures
Alliance [181].

— USA: National Bone Health Alliance [182].

PRIORITA 7:

L'osteoporosi deve essere posta come priorita
sanitaria nazionale in tutti i paesi, con risorse
umane e finanziarie adeguate a garantire che la
migliore pratica clinica sia applicata per tutti gli
individui che convivono con questa patologia.
Nei paesi dove |'attuale peso della malattia

non & conosciuto, sono necessari urgenti studi
epidemiologici.
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PRIORITA 8:

Nei paesi sprovvisti di un accordo nazionale
specifico, le societa nazionali che si occupano
di osteoporosi devono avviare un dialogo con
altre rilevanti organizzazioni non governative,
responsabili politici, organizzazioni
professionali per I'assistenza sanitaria e
societa del settore privato per proporre la
formazione di un’alleanza nazionale per la
prevenzione di cadute e fratture, prendendo
a modello esempi consolidati in altri paesi.

La formazione di un‘alleanza nazionale ha

la potenzialita di facilitare I'attuazione delle
Priorita 1-7.
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