Kwalifikacja do leczenia osteoporozy i Kkosztoefekty  wnos$¢é leczenia

osteoporozy w Polsce, polska wersja FRAX ©

— konferencja okr ggtego stotu
podczas IV Srodkowo Europejskiego Kongresu Osteoporozy i Osteoa rtrozy w

Krakowie, 29.09-1.10.2011

W ostatnim dniu (sobota, 1.10.2011) 8rodkowo Europejskiego Kongresu Osteoporozy i
Osteoartrozy w Krakowie odbytag¢skonferencja Olkggtego Stotu péwigcona sposobom
kwalifikacji do leczenia osteoporozy i kosztoefekhosci leczenia farmakologicznego
osteoporozy w Polsce. W spotkaniu prowadzonym poref dr. hab. med. E. Czemgkiego
uczestniczyli (w kolejngci wypowiedzi):

— prof. dr hab. med. J.E. Badurski

— prof. dr hab. med. E. Czermgki

— prof. dr hab. med. R. Lorenc

— prof. dr hab. med. E. Sewerynek

— dr med. W. Misiorowski

— dr hab. med. J. Przedlacki

— prof. dr hab. med. W. Pluskiewicz

W konferencji uczestniczyto pomimo stosunkowdm&j pory (sobota, godz. 14) ok. 80 osdb.
Wstepem do dyskusji byto wysgpienie prof. J.E. Badurskiego, ktéry odniost 4o sposobdéw
kwalifikacji do leczenia osteoporozy, a ngmstie prof. E. Czerwiski omawiat problem
kosztoefektywnéci leczenia osteoporozy w Polsce.

Pozostali méwcy zostali poproszeni o ustosunkowasie do wspomnianych powgj

problemow.

Ponizej prezentuje tres¢ wlasnego wystapienia w ramach spotkania okragtego stotu.

Gtoéwne punkty wysipienia:

- Dlaczego wprowadzono metp&#RAX®?

- Metoda FRAX przedstawia ocenryzyka ztamania kici w nowej formule na podstawie
wiedzy, ktép posiadakmy juz wczeniej.

- W okresie przed wprowadzeniem metody FFRAX 2008 roku byly stosowane metody

jakosciowe uwzgédniajgce przy ocenie ryzyka ztamaniaskoi kwalifikacji do leczenia



obecnd¢ klinicznych czynnikéw ryzyka ztamania @, a nie tylko wynik badania DXA.
W Krajowym Centrum Osteoporozy metoda taka jes@t@na od 2006 roku.

- Wybor leku przeciwztamaniowego uwzdhiajgcy jego skuteczri@ opiera s ha
wynikach bada przeprowadzonych u pacjentéw kwalifikowanych dazlnia na
podstawie metod jakoiowych (najczsciej przebyte ztamanie koi i odpowiedni wynik
badania DXA).

- Ocena kosztoefektywioi leczenia osteoporozy w wielu krajach opierarsa metodach
jakosciowych (obecn& wybranych Kklinicznych czynnikdw ryzyka ztamania $&ip
gtéwnie wieku i obecrii ztamania kéci oraz wyniku badania DXA).

- Nie jestémy w Polsce gotowi do powszechnego wprowadzeni@ayeERAX®, réwniez
w polskiej wersji (dogfpna na stronie internetowej IOF: www.iofboneheailtl).

- Jeeli chcemy stosowametod FRAX®, istnieje konieczn@ opracowana progowych
wartasci 10-letniego ryzyka ztamania &@ przy kwalifikacji do badania, a zwtaszcza
leczenia farmakologicznego osteoporozy.

- Metoda jakéciowa nadal jest stosowana w Krajowym Centrum Quieary.

Wyst gpienie
Nie jest wciz jasne dla autora wyglienia, jaki byt powéd wprowadzenia metody FRANo0
oceny ryzyka ztamania koi i co nowego w poréwnaniu do poprzednio stosowhnyetod
ona wnosi. Jako istotne podaje¢ stzesto (rOwnie podczas ostatniego Kongresu w
Krakowie), ze metoda ta pozwolita przéjz epoki osteoporozy ,densytometrycznej”, kiedy
decyzja o leczeniu choroby zadda jedynie od wyniku badania DXA (T-scote2,5 SD), do
epoki osteoporozy ,klinicznej”, kiedy zagesmy przy podejmowaniu decyzji leczniczych

uwzgkdniat réwniez obecnéc¢ klinicznych czynnikdw ryzyka ztamania .

Nie jest to jednak prawda

Co najmniej od 2002 roku wiadomo byta ocena ryzyka ztamaniadad musi by oparta na
obecndci réznych klinicznych czynnikéw ryzyka ztamania $g niektorych chorob (np.
nadczynnéci tarczycy), lekow (gtéwnie glikokortykoidow), nakach (palenie papierosow,
naduywanie alkoholu). W 2002 roku ukazata; giublikacja autoréw kanadyjskich [1], w
ktorej przedstawiono propozycpostpowania w osteoporozie z uwgdhieniem obecrii
wybranych klinicznych czynnikow ryzyka ztamanias&oi wyniku badania DXA. Przede

wszystkim na tej publikacji zostata oparta metoalcjciowa stosowana w KCO od 2006



roku (2 lata przed wprowadzeniem metody FRAXZ niewielkimi modyfikacjami jest ona
nadal stosowana. W formie ulotki zasady kwalifikadp badania i leczenia zostaty
zaprezentowane podczas Kongresu w Krakowie. Uldtkajest dosfpna na stronie

internetowej www.osteoporoza.drukarz.neZasady te zostaly rowriewydane w formie

ksigzkowej. Pierwsze jej wydanie ukazal@ sv 2005 roku, a ostatnia modyfikacja w 2010

roku. Jest ona dagina na stronie internetow@jwvw.osteoporoza.drukarz.net

Dlaczego metoda jakosciowa moze by¢ nadal stosowana?

Vv Po pierwsze:

Ocena skuteczroi wszystkich stosowanych obecnie lekow o aktysenp-ztamaniowej jest
oparta na badaniach, w ktérych pacjentéw kwalifikow do leczenia na podstawie metody
jakosciowej — obecngci odpowiedniego klinicznego czynnika ryzyka ziamaarkosci
(najcz:sciej osteoporotycznego ztamaniaggostupa) i odpowiedniego wyniku badania DXA
(najczsciej osteoporozy rozpoznanej wg kryteriow densytioyeznych, tj. T-score-2,5 w
zakresie kfgostupa ¢dzwiowego lub biodra). Kwalifikujc chorego do leczenia korzystamy z
wynikow tych bada. Informacje nt. uwzgdnienia 10-letniego ryzyka ztamaniasko przy
wyborze leku g bardzo nieliczne. W Polsce brak jest takich danych

v Po drugie:

Kosztoefektywnéc¢ leczenia w wgkszasci krajow (na podstawie fmiennictwa) oceniana jest
z wykorzystaniem metod jakciowych, z uwzgjdnieniem obecrii odpowiedniego
klinicznego czynnika ryzyka ztamania d (najczsciej wiek i obecné¢ ztamania
osteoporotycznego) i odpowiedniego wyniku badarXa\D

Vv Po trzecie:

Nie jestesmy w Polsce gotowi do zastosowania metody FRAX®.

Do tej pory zalecano w Polsce (propozycja przedsiaav podczas |l Srodkowo
Europejskiego Kongresu Osteoporozy i OsteoartrozyKvakowie, 2009) stosowanie
brytyjskiej wersji metody FRAX, poniewa sadzono,ze ryzyko ztamania k@i w Polsce i
Wielkiej Brytanii jest podobne. Po wprowadzeniugkigj wersji FRAX® okazato sj jednak,
ze ryzyko ztamania kai w naszym kraju jest znaczniezsze (nawet o 50%) w poréwnaniu
do ryzyka wyliczonego zgodnie z wey§jrytyjska.

W_zwigzku z tym, proponowane lecznicze progi decyzyjneyprastosowaniu metody

brytyjskiej (leczenie farmakologiczne jest wskazagdy 10-letnie ryzyko ztamania gtéwnych

kosci wynosi >20%) jest nieaktualn®lalezy wypracow& nowe progowe warkoi ryzyka

ztamania kwalifikugce do leczenia.



Istotnym problemem jest brak ogoélnokrajowej promjzypostpowania przygotowanej
wspolnie przez Towarzystwa Osteoporotyczne dziegaw Polsce na czas oczekiwania na
gotows do wycia metog FRAX® w naszym kraju. Spowodowalo to pozostawienie tetwar

decyzji dotyczcych kwalifikacji do leczenia osteoporozy.

Dla zobrazowania obecnej sytuacji porownamo do proby wprowadzenia nowej i
nowoczesnej linijki, na ktérej nie narysowano jekinaodziatki umaliwiajacej pomiar
ryzyka ziamania kei. Bez tej podziatki linijka jest praktycznie niggdatna. Jeeli

rzeczywicie chcemy wykorzysta metod FRAX® w codziennej praktyce musimy t

podziatk dopiero narysowa

Metoda FRAX ® bez wia $ciwej kalibracii nie jest przydatna.

Na zakonhczenie wystgpienia odniesiono sie do problemu kosztoefektywnosci

farmakologicznego leczenia osteoporozy w naszym kraju.

Dopdki nie zostanie ustalony przez wszystikieodowiska osteoporotyczne wspolny
terapeutyczny prog ryzyka ztamanias&o biorgcy pod uwag jedynie medyczny punkt
widzenia, niezalimie czy przy zastosowaniu metod ja&iowych czy metody FRAX,

rozmowy nt. kosztoefektywnoi leczenia wydaj si¢ przedwczesne.

Metoda jakéciowa stosowana w KCO jest oparta jedynie na padstaceny medycznej, nie
uwzgkdnia kosztoefektywni@i. Rozmowy o kosztofektywroi beda mogty by rozpoczte
dopiero wtedy, kiedy ustalone zosiaprzez ptatnika sumy piegdzy przeznaczone na

leczenie osteoporozy w skali kraju.

W _podsumowaniu stwierdzonoze w Krajowym Centrum Osteoporozy nadal jestdbe

stosowana metoda jad@owa przy kwalifikacji do badania i leczenia ogiemzy.

W zwigzku z powyzszym stwierdzeniem zostato zadane pytanie o przyczyne

stosowania metody jakosciowej w KCO.

Powodow jest kilka:



1. Metoda jakéciowa stosowana w KCO zostata wprowadzona w 20@6,rozyli na 2 lata
przed wprowadzeniem metody FRAXWydawalo sj uzasadnione poréwnanie nowej
metody do tej ja stosowanej. W licznie prezentowanych pracach pjagdh, krajowych i
zagranicznych, oraz publikacji w Reumatologii z 20@ku [2], wykazywakmy podobn
skuteczné&¢ w kwalifikowaniu pacjentéw do badania i leczeniezyp wzyciu obu metod.
Poréwnanie skuteczia obu metod w tym wzgtizie uznamy za jedyny sposob oceny.
Poniewa wykazalsmy, ze przy ich ayciu grupy pacjentow kwalifikowanych do leczenia s
podobne uznamy, ze metoda dotychczas stosowanazenby¢ nadal w ayciu. Podkrélono

wyraznie,ze ocena ta nie miata na celu wykazanie przewagekgta nich.

2. Metoda FRAX nie jest w Polsce gotowa do zastosowania, 0 cziganp wyej, ze

wzgledu na brak propozyciji interpretacji wynikow ryzykamania keci.

3. Nie zaproponowano do czasu przygotowania gotpeisikiej wersji FRAX wspoéinej dla
wszystkichsrodowisk osteoporotycznych metody pgsiwania w osteoporozie.

Wspomniano tez o pewnych ujemnych stronach metody FRAX®.

- Metoda FRAX, nawet wg jej autéw niedoszacowuje ryzyka ztansateoporotycznych,
zwtaszcza mnogich isoodkowych (kegostupa i biodra).

- Metoda FRAX niedoszacowuje ryzyka ztamania u o0séb leczonychkevpekle
glikokortykoidami i nie jest nawet przez niektoryahtoréw zalecana u tych chorych.

- Watpliwosci wzbudza przydatrié uwzgkdnienia w wyliczeniach FRAX indeksu masy
ciata (BMI) jako wartgci ciagtej. Pacjent z BMI np. 21 ma ndievicksze ryzyko ztamania
(przy tych samych innych czynnikach ryzyka), co jeac z BMI np. 24. Trudno to
zaakceptowa wiedzc, ze obydwie wartéci BMI sg prawidtowe. ldc dalej, pacjent, ktory
ubyt na wadze po wakacjach (w sposob naturalny, wigzku z wikszym wysitkiem
fizycznym) ma mié z tego powodu zwkszone ryzyko ztamania.

- Metoda FRAX® uwzgkdniajac palenie papieroséw jako czynnik ryzyka ztamaroéckna
rowni traktuje osob pabca 1 papierosa dziennie i np. 2 paczki papierosOwrdze.

- Metoda FRAX nie pozwala ocetiizmiany ryzyka ztamania koi w trakcie leczenia lekami
p-ztamaniowymi. Nie jest wt przydatna w ocenie skuteczunbleczenia.

Wszystko, o czym napisano wyzej uzasadnia w ocenie autora stosowanie nadal

metody jakosciowe] w osteoporozie.
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