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Resumen
Objetivo:  Evaluar  la  persistencia  del  tratamiento  con  risedronato  mensual  y  conocer  los  motivos
de persistencia  y  no  persistencia  terapéutica  y  el  perfil  de  las  pacientes  no  persistentes.
Diseño: Estudio  observacional,  postautorización  y  prospectivo.
Emplazamiento:  Consultas  de  atención  primaria,  traumatología,  reumatología,  ginecología  y
geriatría de  Cataluña.
Participantes:  Mujeres  con  osteoporosis  en  tratamiento  con  risedronato  mensual  que  previa-
mente hubiesen  abandonado  el  tratamiento  con  bifosfonato  semanal.
Mediciones  principales:  Porcentaje  de  pacientes  bajo  risedronato  mensual  persistentes  al  año
de su  prescripción,  motivos  de  persistencia  y  no  persistencia  y  perfil  de  pacientes  no  persistentes
en relación  a  datos  biodemográficos,  datos  clínicos  y  factores  de  riesgo  de  fractura.
Resultados:  Doscientos  ochenta  y  nueve  pacientes  valorables  con  una  edad  media  de  68,3.  A
sedronato  mensual,  un  58,1%  de  las  pacientes  persistía  con  el  trata-
entes  de  abandono:  miedo  a  tener  efectos  secundarios  y  creencia
propia  de  la  edad.  Motivos  de  persistencia  destacables:  comodi-
e  observaron  diferencias  significativas  entre  pacientes  persistentes  y
los 12  meses  de  inicio  de  ri
miento. Motivos  más  frecu
de que  la  enfermedad  es  

dad/facilidad  y  posología.  S
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no  persistentes  en  relación  a:  situación  laboral,  número  de  tratamientos  concomitantes  y  talla;
sin embargo  los  resultados  de  posibles  factores  asociados  deben  contextualizarse  dentro  de  las
características  del  estudio  y  la  diferencia  de  talla  no  parece  clínicamente  relevante.
Conclusiones:  La  administración  de  pautas  terapéuticas  más  cómodas,  como  risedronato  men-
sual en  la  osteoporosis,  podría  facilitar  la  persistencia  en  los  pacientes  mejorando  la  efectividad
del fármaco.  Sin  embargo,  en  dicha  persistencia  pueden  influir  también  variables  biodemográ-
ficas y  clínicas  de  diversa  índole.
©  2015  Elsevier  España,  S.L.U.  Este  es  un  artículo  Open  Access  bajo  la  licencia  CC  BY-NC-ND
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
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PERSIRIS  study:  observational  study,  postmarketing,  prospective,  to  evaluate  the
persistence  to  treatment  with  monthly  risedronate  in  women  with  osteoporosis

Abstract
Objective:  To  assess  the  persistence  of  treatment  with  monthly  risedronate  and  know  the
reasons of  persistence  and  nontherapeutic  persistence  and  the  profile  of  the  non-persistent
patients.
Desing: Observational,  postmarketin  and  prospective  study.
Location:  Primary  care,  traumatology,  rheumatology,  gynecology  and  geriatrics  of  Catalonia.
Participants:  Women  with  osteoporosis  treated  with  monthly  risedronate  that  previously  had
abandoned weekly  bisphosphonate  therapy.
Main  measurements: Percentage  of  patients  on  persistent  monthly  risedronate  year  of  their
prescription,  reasons  for  persistent  and  non  persistent  and  profile  of  non  persistent  patients  in
relation to  biodemographic  data,  clinical  data  and  risk  factors  for  fracture.
Results:  289  evaluable  patients  with  a  mean  age  of  68.3.  At  12  months  of  initiation  with  monthly
risedronate,  58.1%  of  patients  remained  on  treatment.  Most  frequent  reasons  for  leaving:  fear
of having  side  effects  and  belief  that  the  disease  is  typical  of  the  age.  Reasons  remarkable  per-
sistence: comfort/ease  and  dosage.  Significant  differences  were  observed  between  persistent
and non-persistent  patients  relative  to:  employment  status,  number  of  concomitant  therapy
and height;  however  the  results  of  possible  associated  factors  must  be  contextualized  within
the study  characteristics  and  the  difference  in  size  does  not  seem  clinically  relevant.
Conclusions:  The  administration  of  therapeutic  patterns  more  comfortable  as  monthly  risedro-
nate in  osteoporosis,  could  facilitate  persistence  in  patients  improving  the  effectiveness  of  the
drug. However  in  that  persistence  can  also  influence  biodemographic  and  clinical  variables  and
diverse of  various  kinds.
© 2015  Elsevier  España,  S.L.U.  This  is  an  open  access  article  under  the  CC  BY-NC-ND  license
(http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).
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Introducción

La  osteoporosis  se  caracteriza  por  la  disminución  de  la  masa
ósea  y  alteración  de  la  microestructura  de  los  huesos,  com-
portando  una  mayor  fragilidad  y  un  incremento  del  riesgo
de  fractura.  Es  tres  veces  más  frecuente  en  mujeres  y
su  prevalencia  aumenta  con  la  edad1.  Se  estima  que,  en
Estados  Unidos  y  Europa,  es  responsable  de  2,3  millones
de  fracturas  al  año2,3.  En  España la  prevalencia  en  muje-
res  mayores  de  50  años  es  de  un  35-40%,  siendo  superior
en  edades  avanzadas4.  Para  su  tratamiento  disponemos  de
varios  tipos  de  fármacos  cuyo  objetivo  principal  es  reducir
la  incidencia  de  fracturas.  Los  bifosfonatos,  que  inhiben  la
resorción  ósea,  son  los  más  utilizados5,  y,  de  estos,  alen-

dronato  y  risedronato  los  más  prescritos,  habiendo  sido
su  eficacia  demostrada  en  diferentes  ensayos  clínicos6---11.
Para  que  el  tratamiento  de  esta  patología  sea  efectivo
es  necesaria  la  correcta  adherencia  de  los  pacientes,  es

t
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ecir  una  buena  persistencia  a  largo  plazo  y  un  buen  cum-
limiento  de  la  pauta;  sin  embargo  diversos  estudios  han
ostrado  la  baja  persistencia  de  los  pacientes  con  dicho

ratamiento,  pudiendo  oscilar  al  año  entre  un  20  y  un  93%,
 observándose  una  variación  importante  en  función  de  la
auta  de  administración12---19. Como  en  otras  enfermeda-
es  crónicas20,21,  pautas  de  administración  más  cómodas,
omo  la  posología  mensual  de  los  bifosfonatos,  podrían
avorecer  la  adherencia  y  por  tanto  la  efectividad  del
ratamiento22.

El  objetivo  principal  del  estudio  ha  sido  estimar  el
orcentaje  de  pacientes  persistentes  al  tratamiento  con
isedronato  mensual  (75  mg,  dos  días  consecutivos  cada  mes)
ras  un  año  de  la  prescripción.  Los  objetivos  secundarios
ueron:  conocer  los  motivos  de  persistencia  y  no  persis-

encia  del  tratamiento  y  valorar  si  eran  similares  a  los  del
ratamiento  previo,  así  como  determinar  el  perfil  biodemo-
ráfico,  clínico  y  de  factores  de  riesgo  de  las  mujeres  no
ersistentes.

http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
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18  

aterial y métodos

elección  de  pacientes

e  incluyeron  289  mujeres  con  osteoporosis  atendidas  ambu-
atoriamente  en  atención  primaria  y  especializada  a  las
ue  se  les  indicaba  tratamiento  con  risedronato  mensual,

 que  con  anterioridad  hubiesen  abandonado  la  pauta  de
ifosfonato  semanal;  las  participantes  dieron  su  consenti-
iento  informado  por  escrito.  Se  excluyeron  las  mujeres
ue  presentaban  alguna  contraindicación  al  tratamiento  con
isedronato  mensual  según  la  ficha  técnica  y  aquellas  que
o  fueran  capaces  de  cumplir  con  los  requisitos  del  estudio,
egún  criterio  médico,  o  que  tuvieran  algún  impedimento
ara  asistir  a  las  visitas  previstas.

iseño  y  desarrollo  del  estudio

e  trata  de  un  estudio  postautorización,  observacional,
rospectivo  y  multicéntrico,  realizado  en  condiciones  de
ráctica  clínica  habitual  y  aprobado  por  el  Comité  Ético  de
nvestigación  del  Hospital  Clínic  de  Barcelona.  Se  inició  en
ebrero  de  2010  finalizándose  en  septiembre  de  2012  y  parti-
iparon  62  investigadores  de  consultas  de  atención  primaria,
raumatología,  reumatología,  ginecología  y  geriatría,  espe-
ialidades  referentes  en  el  manejo  de  la  osteoporosis,  de
ataluña.  Las  pacientes  fueron  seguidas  durante  un  año,
ealizándose  una  visita  basal  y  a  los  6  y  12  meses  de  su
nclusión.

nálisis  estadístico

l  tamaño muestral  se  estableció  en  base  al  objetivo
rincipal  y  variable  principal  del  estudio,  tomando  como
eferencia  el  estudio  previo  (PERSIST  study22)  y  con  ayuda
el  programa  PASS  versión  2008.  Según  dichos  cálculos  el
úmero  de  pacientes  a  reclutar  ascendía  a  aproximada-
ente  308.
Los  datos  fueron  recogidos  por  cada  investigador  en  un

uaderno  de  recogida  electrónico  (e-CRD),  y  su  análisis  y
ruebas  estadísticas  se  realizaron  a  partir  de  una  única
uestra  de  pacientes  valorables.  Para  el  análisis  de  la  varia-
le  principal  se  determinó  el  porcentaje  de  pacientes  que
ontinuaba  tomando  risedronato  mensual  al  año  de  su  pres-
ripción.  Respecto  al  análisis  de  variables  secundarias,  se
escribieron  mediante  porcentajes  los  motivos  de  persis-
encia  y  no  persistencia  con  el  tratamiento  con  risedronato
ensual  así  como  los  motivos  de  no  persistencia  que  habían

eñalado  para  el  tratamiento  semanal  previo.  Mediante  aná-
isis  de  regresión  de  variables  se  estableció  el  perfil  de
acientes  no  persistentes  en  relación  a  sus  datos  biodemo-
ráficos,  datos  clínicos  y  factores  de  riesgo  de  fractura.  Las
ariables  categóricas  se  describieron  mediante  frecuencias
bsolutas  y  relativas,  incluyendo  el  intervalo  de  confianza
el  95%,  y  para  la  descripción  de  las  variables  continuas  se

tilizó  la  media,  la  desviación  típica,  la  mediana,  el  mínimo

 el  máximo,  incluyendo  el  número  total  de  valores  válidos.
l  tratamiento  estadístico  de  los  datos  fue  analizado  con  el
oporte  del  paquete  estadístico  SAS  versión  9.2.
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Tamaño muestral previsto: 308
Pacie ntes reclu tadas: 291
Pac ientes valorables: 289

Población de estudio
Mujeres  con   osteoporosis  en tr atamient o  con  risedron ato 
mensual  con  historia   de  abandono de tratamiento  con 
bifosfon ato semanal.

Evolució n de pac ientes valorables (con datos disponibles)
6 meses: 226 (78,2%)

12 meses: 192 (66,4%).

Mediciones  principales
Porce ntaje  de  pacientes  persistentes  al tr atamiento  con   risedron ato 
mensual.
Mot ivos de p ersistencia  y no persis tencia del  tratamiento.
Perfil biod emo gráfi co,   clínico  y  de  facto res  de  riesgo  de mu jeres  no 
persistentes.

squema  general  del  estudio:  estudio  observacional,  pos-
autorización,  prospectivo,  para  evaluar  la  persistencia  al
ratamiento  con  risedronato  mensual  en  mujeres  con  osteopo-
osis.

esultados

oblación  en  estudio

egún  el  protocolo  estaba  previsto  incluir  308  pacientes,
nalmente  se  reclutaron  291,  siendo  valorables  289  tras
erificar  los  criterios  de  inclusión  y  de  exclusión.  A  los  6
eses  el  número  de  pacientes  valorables  (con  datos  dispo-

ibles)  fue  de  226  (78,2%  respecto  a  visita  basal)  y  a  los  12
eses  de  192  (66,4%  respecto  a  visita  basal).

escripción  de  la  muestra

a  edad  media  de  las  pacientes  fue  de  68,3  años  (DT  =  9,1),
l  peso  medio  65,2  Kg  (DT  =  10,0),  la  talla  media  157,3  cm
DT  =  6,9)  y  el  IMC  medio  26,4  Kg/m2 (DT  =  4,2).  La  mayoría
esidía  en  un  área  urbana  (73,6%),  el  52,1%  tenía  estudios
rimarios,  el  81,1%  vivía  con  otros  familiares,  y  el  41,4%
ran  jubiladas.  El  tiempo  medio  desde  el  diagnóstico  de  la
steoporosis  era  de  6,5  años  (DT  =  4,5)  y  el  número  medio  de
ratamientos  concomitantes  que  recibía  la  paciente  al  inicio
el  estudio  de  2,5  (DT  =  2,5).  El  20,8%  de  las  pacientes  tenía
ntecedentes  de  menopausia  precoz  y  el  12,2%  menopausia
uirúrgica.

Respecto  a los  factores  de  riesgo  de  fractura  osteoporó-

ica  al  inicio  del  estudio,  en  la  última  densitometría  ósea
ealizada  se  observó  una  puntuación  media  de  T-score  en
uello  femoral  de  -2,4  DE  (DT  =  1,0)  y  en  el  total  de  la  cadera
e  -2,3  DE  (DT  =  1,0).  El  44,3%  de  las  pacientes  presentaban
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Tabla  1  Factores  de  riesgo  de  fractura  osteoporótica  al  inicio  del  estudio

n  %a

Fracturas  osteoporóticas  previas  (después  de  los  50  años)  289  100,0
No/no sabe  161  55,7
Sí 128  44,3

¿Tiene que  utilizar  generalmente  los  brazos  para  ayudarse  al  levantarse  de  una  silla?  277  100,0
Sí 72  26,0
No 205  74,0

Artritis reumatoide  289  100,0
Sí 33  11,4
No 256  88,6

Osteoporosis  secundaria 289  100,0
Sí 60  20,8
No 229  79,2

Tratamiento  con  corticoides  a  largo  plazo  286  100,0
Sí 68  23,8
No 218  76,2

Antecedentes  familiares  de  fractura  de  cadera  después  de  los  50  años 286  100,0
No 218  76,2
Sí 68  23,8

Materno 59  20,6
Paterno 8 2,8

Fumadora actual  288  100,0
No 249  86,5
Sí 39  13,5

Consumo de  bebidas  alcohólicas  289  100,0
No (<  3  UBE*/día)  275  95,2
Sí (≥  3  UBE*/día)  14  4,8

a Porcentaje calculado respecto al total de pacientes valorables con el dato especificado.
* UBE: equivale a un vaso de cerveza (285 mL), un vaso pequeño de vino (120 mL) o una copa de licor (30 mL).

Vértebra/s
21,5%

1,3%
0,5%

1,7%
1,3%

5,5%
0,4%
0,5%

8,0%

2,8%
0,4%

3,1%
0,4%

4,2%

15,6%

Fémur distal

Cadera

Muñeca

Húmero

Pelvis

Costillas

Otros

0,0% 5,0% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0%

Visita basal Visita 6 meses Visita 12 meses

Figura  1  Evolución  de  las  fracturas  osteoporóticas.
Porcentajes  calculados  respecto  al  total  de  pacientes  valorables  en  cada  visita  (basal:  289;  visita  6  meses:  226;  visita  12  meses:

192).
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igura  2  Persistencia  con  el  tratamiento  con  risedronato  men
orcentajes  calculados  respecto  al  total  de  pacientes  valorable

racturas  osteoporóticas  previas  (después  de  los  50  años  de
dad),  siendo  las  más  frecuentes  las  vertebrales  (21,5%)  y
e  muñeca  (15,6%);  el  número  medio  de  fracturas  osteopo-
óticas  previas  era  de  1,8  (DT  =  1,2).  En  la  tabla  1  se  detalla
a  presencia  de  otros  factores  de  riesgo  de  fractura  al  inicio
el  tratamiento,  destacando  que  el  11,4%  presentaba  artri-
is  reumatoide,  el  20,8%  osteoporosis  secundaria,  el  23,8%
eguía  tratamiento  con  corticoides  a  largo  plazo,  el  23,8%
enía  antecedentes  familiares  de  fractura  de  cadera  des-
ués  de  los  50  años  de  edad,  el  13,5%  era  fumadora  activa

 solamente  el  4,8%  consumía  bebidas  alcohólicas.
En  cuanto  al  tratamiento  previo  para  la  osteoporosis,  el

iempo  medio  desde  el  inicio  del  primer  tratamiento  era
e  5,5  años  (DT  =  3,8)  y  el  número  total  medio  de  trata-

ientos  diferente  que  había  recibido  la  paciente  hasta  la

isita  basal  fue  de  1,8  (DT  =  0,9).  Al  52,9%  de  las  pacientes
e  le  había  prescrito  risedronato  como  bifosfonato  semanal
ás  reciente  y  alendronato  al  47,1%  restante;  a  un  72,9%

5
3
m
v

Tabla  2  Motivos  de  no  persistencia  con  risedronato  mensual

Pacientes  que  abandonan  el  tratamiento  con  risedronato  mensu
Miedo a  tener  efectos  secundarios  

Cree que  su  enfermedad  es  propia  de  la  edad  y  no  tiene  solució
Por presentar  efectos  secundarios  

Incomodidad  de  las  condiciones  de  administración  

Cree que  el  tratamiento  no  es  útil  

Falta de  sensibilización  (no  lo  considera  una  enfermedad  grave)
Patología concomitante  relevante  

Se ha  cansado  de  tomar  la  medicación  durante  tanto  tiempo  

Incomodidad  de  la  pauta  

Otros 

Criterio facultativo  

Pérdida de  seguimiento  

a Porcentaje calculado respecto al total de pacientes valorables con 
.
 289).

e  le  había  prescrito  el  tratamiento  semanal  al  menos  un
ño  antes.  Los  motivos  de  abandono  del  bifosfonato  semanal
ue  manifestaron  las  pacientes  con  más  frecuencia  fueron
a  incomodidad  de  la  pauta  (62,4%),  el  cansancio  de  tomar
a  medicación  durante  tanto  tiempo  (38%)  y  la  incomodidad
e  las  condiciones  de  administración  (25,4%).

volución  de  las  pacientes  en  estudio

n  la  figura  1  se  muestra  la  evolución  de  las  fracturas  osteo-
oróticas  de  las  pacientes  a lo  largo  del  estudio:  fracturas
eportadas  hasta  visita  basal  y  en  las  visitas  a  los  6 y  12
eses.  Durante  el  año  de  seguimiento  se  observó  que  el
,2%  de  las  pacientes  presentaron  fracturas  osteoporóticas,
,1%  en  la  visita  de  los  6  meses  y  0,9%  en  la  visita  de  los  12
eses  (porcentaje  calculado  respecto  al  total  de  pacientes

alorables  en  cada  visita:  226  a  los  6  meses  y  192  a  los  12

6  meses  12  meses  Global

n  %a n  %a n  %a

al  13  100,0  24  100,0  33  100,0
2  15,4  6  25,0  8  24,2

n  2  15,4  4  16,7  6  18,2
2  15,4  4  16,7  5  15,2
2  15,4  3  12,5  4  12,1
2  15,4  2  8,3  4  12,1

 1  7,7  3  12,5  4  12,1
1  7,7  3  12,5  4  12,1
0  0,0  3  12,5  3  9,1
0  0,0  2  8,3  2  6,1
2  15,4  9  37,5  11  33,3
2  15,4  8  33,3  10  30,3
0  0,0  1  4,2  1  3,0

el dato especificado.
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Tabla  3  Motivos  de  no  persistencia  al  tratamiento  con  bifosfonato

Basal  6  meses  12  meses

n  %  n  %a n  %a

Pacientes  que  abandonan  el  tratamiento  con  bifosfonatos  287  100,0  13  100,0  24  100,0
Por presentar  efectos  secundarios  15  5,2  2  15,4  4  16,7
Miedo a  tener  efectos  secundarios  18  6,3  2  15,4  6  25,0
Incomodidad  de  las  condiciones  de  administración 73  25,4 2  15,4  3  12,5
Incomodidad  de  la  pauta 179  62,4 0  0,0  2  8,3
Se ha  cansado  de  tomar  la  medicación  durante  tanto  tiempo 109  38,0 0  0,0 3  12,5
Cree que  su  enfermedad  es  propia  de  la  edad  y  no  tiene  solución  21  7,3  2  15,4  4  16,7
Cree que  el  tratamiento  no  es  útil  22  7,7  2  15,4  2  8,3
Falta de  sensibilización  (no  lo  considera  una  enfermedad  grave)  53  18,5  1  7,7  3  12,5
Patología concomitante  relevante  36  12,5  1  7,7  3  12,5
Otros 38  13,2  2  15,4  9  37,5

Criterio facultativo  9  3,1  2  15,4  8  33,3
Cambio a  mensual  4  1,4  0  0,0  0  0,0
Ineficacia 4  1,4  0  0,0  0  0,0
Olvido de  tomas  4  1,4  0  0,0  0  0,0
Fin periodo  de  tratamiento  3  1,0  0  0,0  0  0,0
Plurimedicación  3  1,0  0  0,0  0  0,0
Comodidad 2  0,7  0  0,0  0  0,0
Precio 2  0,7  0  0,0  0  0,0
Preferencia 2  0,7  0  0,0  0  0,0
Pérdida de  seguimiento  0  0,0  0  0,0  1  4,2

 con 

n
t
t
1
t

a Porcentaje calculado respecto al total de pacientes valorables

meses);  una  misma  paciente  presentó  fractura  de  cadera  a
los  6  meses  y  fractura  de  vértebra  a  los  12  meses.

En  cuanto  a  la  evolución  del  tratamiento,  en  la  figura  2
se  muestra  la  persistencia  del  tratamiento  con  risedronato
mensual  de  las  pacientes,  destacando  que  un  58,1%  persis-

tía  en  la  toma  de  medicación  en  la  visita  de  los  12  meses.
El  19,7%  dejó  de  tomar  alguna  dosis  durante  el  seguimiento,
siendo  la  pérdida  de  una  dosis  la  situación  más  frecuente
(8%  de  pacientes).  En  la  tabla  2  se  detallan  los  motivos  de

(
1
a
m

Tabla  4  Variables  estadísticamente  significativas  en  relación  a  pe

Persistente  

n  %  

Situación  laboral  167  100,0  

En activo  31  18,6  

Labores del  hogar  70  41,9  

Jubilada 60  35,9  

Desempleada  0  0,0  

Otro 6  3,6  

Persistente  

n  Media  (

Talla  (cm)  167  156,5  (6
Número de  tratamientos

concomitantes  que  recibe  la
paciente  al  inicio  del  estudio

160  2,7  (2,6

a Prueba Chi-cuadrado.
b Prueba U de Mann-Whitney.
el dato especificado.

o  persistencia  con  risedronato  mensual  manifestados,  des-
acando  que  el  24,2%  de  las  pacientes  abandonaron  dicho
ratamiento  por  miedo  a  tener  efectos  secundarios  y  el
8,2%  por  creer  que  su  enfermedad  es  propia  de  la  edad  y  no
iene  solución.  Aproximadamente  la  mitad  de  las  pacientes

47,5%  en  la  visita  a  los  6  meses  y  52,7%  en  la  visita  a  los
2  meses)  consideraban  que  el  tratamiento  mensual  tenía
lguna  característica  diferencial  importante  para  cumplirlo
ejor,  siendo  su  comodidad  y  facilidad  (33,8%  a  los  6  meses

rsistencia  al  tratamiento

No  persistente  pa

n  %

118  100,0  0,0134
22  18,6
30  25,4
58  49,2
3  2,5
5  4,2

No  persistente  pb

DT)  n  Media  (DT)

,7)  121  158,3  (7,1)  0,0162
)  118  2,2  (2,4)  0,0422
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 33%  a  los  12)  y  su  posología  (12,3%  a  los  6  y  16,5%  a  los  12
eses)  los  motivos  principales  de  persistencia.
En  la  tabla  3  se  observan  comparativamente  los  moti-

os  de  no  persistencia  entre  el  tratamiento  con  bifosfonato
emanal  previo  al  estudio  y  con  risedronato  mensual  durante
l  seguimiento.  Cabe  destacar  la  diferencia  entre  ambos  tra-
amientos  respecto  a  la  incomodidad  de  las  condiciones  de
dministración  y  sobre  todo  de  la  pauta,  a  favor  del  risedro-
ato  mensual.

En  relación  al  perfil  de  la  paciente  no  persistente  al  trata-
iento  con  risedronato  mensual,  se  llevó  a  cabo  un  estudio
e  las  variables  asociadas  a  la  no  persistencia.  Para  ello
e  ajustó  un  modelo  de  regresión  logística  binaria,  con  un
ivel  de  significación  bilateral  del  0,05  para  todas  las  prue-
as  estadísticas  tanto  individual  como  de  todas  las  variables
n  conjunto.  Las  variables  consideradas  fueron:  edad,  peso,
alla,  ámbito  de  residencia,  tipo  de  estudios,  situación
amiliar,  situación  laboral,  menopausia  precoz,  menopau-
ia  quirúrgica,  fracturas  osteoporóticas  previas,  ayuda  de
os  brazos  al  levantarse,  artritis  reumatoide,  osteoporo-
is  secundaria,  tratamiento  con  corticoides  a  largo  plazo,
ntecedentes  familiares  de  fractura  de  cadera,  fumadora
ctiva  y  consumo  de  bebidas  alcohólicas.  Tal  y  como  se
bserva  en  la  tabla  4,  las  diferencias  resultaron  estadística-
ente  significativas  para  tres  variables:  situación  laboral,

alla  y  número  de  tratamientos  concomitantes  que  recibía
a  paciente  al  inicio  del  estudio;  aunque  los  resultados  de
osibles  factores  asociados  deben  contextualizarse  dentro
e  las  características  propias  del  estudio  y  la  recogida  de
atos  llevada  a  cabo.  Ajustando  un  modelo  de  regresión
ogística  binaria  solo  resultó  estadísticamente  significativa
a  talla,  observándose  que  la  probabilidad  de  presentar  no
ersistencia  al  tratamiento  con  risedronato  de  las  pacientes
on  talla  superior  o  igual  a  157  cm  era  1,73  veces  mayor  que
n  los  pacientes  con  talla  inferior  a  157  cm  (p  =  0,0239).

iscusión

n  el  presente  estudio  se  incluyeron  y  siguieron  a  mujeres
on  osteoporosis  que  iniciaron  tratamiento  con  risedronato
ensual  tras  el  abandono  de  una  pauta  semanal  con  bifos-

onatos.  A  los  12  meses  de  haber  iniciado  el  tratamiento
on  risedronato  mensual,  un  58,1%  persistía  en  la  toma  de
edicación,  dato  similar  a  estudios  previos  con  bifosfonato
ensual22 y  superior  al  50%  de  media  en  tratamientos  de

nfermedades  crónicas  en  países  desarrollados  publicado
or  la  OMS23.  El  motivo  de  persistencia  más  indicado  por
as  pacientes  fue  la  comodidad  de  la  pauta.  Se  realizó  la
omparación  de  una  serie  de  variables  de  interés  entre  las
acientes  persistentes  y  no  persistentes  y  las  diferencias
esultaron  estadísticamente  significativas  para  la  situación
aboral  (destacando  las  dedicadas  a  labores  del  hogar  entre
as  persistentes  y  las  jubiladas  entre  las  no  persistentes),  el
úmero  de  tratamientos  concomitantes  al  inicio  del  estudio
algo  superior  en  las  pacientes  persistentes)  y  la  talla  (mayor
n  pacientes  no  persistentes).  La  única  variable  asociada
ndividualmente  fue  la  talla  de  los  pacientes,  sin  embargo,
a  diferencia  de  talla  entre  ambos  grupos  no  parece  clínica-

ente  relevante.  Por  otra  parte,  los  resultados  de  posibles

actores  asociados  deben  contextualizarse  dentro  de  las
aracterísticas  propias  del  estudio  y  la  recogida  de  datos
levada  a  cabo.
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El  análisis  de  los  estudios  publicados  sobre  la  adheren-
ia  terapéutica  con  bifosfonatos  muestra  que  esta  no  es
uena,  si  bien  parece  ser  mejor  con  las  pautas  mensua-
es.  Así,  una  revisión  sistemática  de  estudios24 concluye
ue  la  adherencia  al  tratamiento  de  la  osteoporosis  con
ifosfonatos  es  en  general  inadecuada  y  la  dosificación  men-
ual  parece  asociarse  a mayor  adherencia  que  la  semanal.
n  estudio  retrospectivo  llevado  a cabo  en  el  Sistema  de
alud  Militar  de  Estados  Unidos25 muestra  un  mejor  cum-
limiento  de  la  dosificación  de  bifosfonatos  mensual  que
a  semanal,  aunque  de  forma  global  califica  el  cumpli-
iento  de  subóptimo.  Asimismo,  en  un  estudio  llevado  a

abo  en  pacientes  con  cirrosis  biliar  primaria  y  osteopo-
osis  secundaria26 se  observa  una  mayor  adherencia  con
bandronato  mensual  que  con  alendronato  semanal.  Por  el
ontrario,  un  estudio  retrospectivo  que  analiza  los  datos  de
ispensación  en  oficinas  de  farmacia  de  Estados  Unidos27,
oncluye  que  la  persistencia  terapéutica,  aunque  también
ubóptima,  parece  ser  superior  en  pacientes  en  tratamiento
on  alendronato  semanal  que  con  risedronato  semanal  o
bandronato  mensual.  La  mayor  adherencia  del  tratamiento
ensual  respecto  al  semanal  observada  en  la  mayoría  de

os  estudios  analizados,  y  la  buena  persistencia  terapéutica
on  risedronato  mensual  que  se  muestra  en  el  estudio  PER-
IRIS,  permiten  afirmar  que  los  bifosfonatos  mensuales  son
na  buena  alternativa  en  el  tratamiento  de  la  osteoporo-
is.

Por  otra  parte,  y  como  cabe  esperar,  hay  estudios  que
emuestran  la  influencia  del  cumplimiento  y  persistencia
el  tratamiento  con  bifosfonatos  en  la  aparición  de  frac-
uras  óseas28 y  en  el  incremento  de  los  gastos  sanitarios29.
or  tanto,  parece  claro  que  las  pautas  terapéuticas  más
ómodas,  como  los  bifosfonatos  de  administración  mensual,
ueden  facilitar  la  adherencia  de  los  pacientes  mejorando
a  eficacia  del  tratamiento  en  condiciones  clínicas  habi-
uales.  Sin  embargo,  tal  y  como  se  observa  en  nuestro
studio  y  en  otras  publicaciones25, hay  que  tener  en  cuenta
ue  también  pueden  influir  en  la  adherencia  terapéu-
ica  variables  biodemográficas,  socioeconómicas  y  clínicas
iversas.

Las  principales  limitaciones  del  estudio  que  presenta-
os  son  la  presencia  de  un  tamaño muestral  pequeño,

eguimiento  temporal  limitado  a 12  meses,  población  de
studio  algo  heterogénea  (pacientes  de  atención  prima-
ia,  traumatología,  reumatología,  ginecología  y  geriatría)

 presencia  de  un  porcentaje  significativo  de  osteoporosis
ecundarias.  Hubiera  sido  más  adecuado  obtener  resulta-
os  tras  un  periodo  de  tiempo  mayor  y  analizando  una
oblación  superior  y  más  homogénea  (pacientes  exclusiva-
ente  de  atención  primaria).  Por  el  contario,  aporta  datos

ovedosos  respecto  a  otros  estudios,  como  son  la  valora-
ión  de  la  persistencia  terapéutica  de  risedronato  mensual
en  las  publicaciones  analizadas  es  el  ibandronato  mensual
l  bifosfonato  que  se  compara  con  los  de  dosis  sema-
al)  y  el  análisis  de  factores  diversos  (sociodemográficos,
línicos,  etc.)  que  pueden  influir  en  la  persistencia  del  tra-
amiento.

En  conclusión,  risedronato  mensual  puede  ser  una
lternativa  terapéutica  eficaz  en  el  tratamiento  de  la  osteo-
orosis  ya  que  parece  asociarse  a  una  buena  persistencia

erapéutica,  aunque  en  esta  pueden  influir  variables  de
iversa  índole.
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Lo conocido sobre el tema/Qué aporta este
estudio

•  Como  en  otras  patologías  crónicas,  la  adherencia  es
un  factor  fundamental  en  la  eficacia  del  tratamiento
farmacológico  en  la  osteoporosis.

• Según  los  estudios  publicados,  la  adherencia  tera-
péutica  con  bifosfonatos  no  es  adecuada,  aunque
parece  ser  mejor  con  las  pautas  mensuales.

•  El  estudio  PERSIRIS  evalúa  la  persistencia  del  tra-
tamiento  con  risedronato  mensual  en  pacientes
osteoporóticas  y  analiza  diversos  factores  que  pue-
den  influir  en  dicha  persistencia.

•  Tras  12  meses  del  inicio  de  tratamiento  con  risedro-
nato  mensual,  el  58,1%  de  pacientes  persistía  en  la
toma  de  medicación,  dato  similar  a  estudios  previos
con  bifosfonato  mensual.

•  Se  observaron  diferencias  significativas  entre  pacien-
tes  persistentes  y  no  persistentes  en  relación  a:
situación  laboral,  número  de  tratamientos  concomi-
tantes  y  talla;  sin  embargo  los  resultados  de  posibles
factores  asociados  deben  contextualizarse  dentro  de
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las  características  del  estudio  y  la  diferencia  de  talla
no  parece  clínicamente  relevante.
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