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A Comisién Autondmica Central de Farmacia e Terapéutica (CACFT) reunida en data 4 de
decembro de 2025, CONSIDERA PERTINENTE, de acordo & instrucién 4/2010 do 26 de abril da
Xerencia do Servizo Galego de Salde, a inclusion na guia farmacoterapéutica das institucidns
sanitarias do Servizo Galego de Saude do medicamento DENOSUMAB 60mg BIOSIMILAR
considerado de alto impacto, sanitario, social e econédmico e establece o seguinte:

PROTOCOLO FARMACOLOXICO PARA O TRATAMENTO DA OSTEOPOROSE

1. Osteoporose en mulleres menopausicas:
A seleccion do farmaco dependera do risco de fractura no que estea clasificada a doente.

a) Risco moderado.

Dado que o ibandronato e os moduladores Selectivos do Receptor de Estréxenos (SERM)
(raloxifeno e bazedoxifeno) soamente reducen o risco de fracturas vertebrais pero non as
non vertebrais ou de cadril, nestas pacientes o farmaco de eleccidn sera o alendronato ou o
risedronato. A decision de optar por un ou outro basearase segundo a localizaciédn de perda
de densidade mineral 6sea (DMO), as caracteristicas da paciente e criterios de eficiencia.

O emprego dun SERM considerarase nas mulleres perimenopdusicas como alternativa aos
bifosfonatos, cando estes non sexan adecuados e sempre valorando a aparicion de eventos
adversos e contraindicacions. Nesta situacion, por eficiencia e maior experiencia de uso, o
raloxifeno xenérico considérase de eleccion.

Alternativas: acido zoledronico IV.

b) Risco alto.

Os bifosfonatos orais (alendronato, risedronato) son o tratamento de eleccidn. Ten eficacia
na prevenciéon de todo tipo de fracturas (vertebrais, non vertebrais e de cadril). Ante a
ausencia de diferenzas significativas de eficacia e seguridade, alendronato xenérico
considérase a opcion de tratamento mais eficiente.

Alternativas: acido zoledronico intravenoso (IV) ou denosumab subcutdneo (SC). No caso de
prescribir denosumab, debera priorizarse o uso de denosumab biosimilar (ver apartado
consideracidns a ter en conta).

c) Risco moi alto.

Recoméndase a terapia secuencial: iniciar cun farmaco anabédlico seguido da administracién
dun farmaco antirresortivo (bifosfonato ou denosumab) para maximizar a ganancia de DMO
e reducir o risco de fractura.

Farmacos anabdlicos:

- Teriparatida: Administracién SC diaria durante un maximo de 24 meses.

- Abaloparatida: Administracion SC diaria durante un maximo de 18 meses.

- Romozosumab: Administracién SC de duas inxecciéns mensuais durante 12 meses. No caso
de Romozosumab o financiamento queda restrinxido a:

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.dometodo

"Mulleres con osteoporose grave definida como DMO menor ou igual a -3,0 e elevado risco
de fractura, previamente tratadas con bifosfonatos ou con contraindicacion a estes, que
experimentaran unha fractura previa por fraxilidade (fractura osteopordtica maior nos 24
meses previos), sen antecedentes de infarto de miocardio, accidente cerebrovascular ou
enfermidade arterial coronaria (incluidas revascularizaciéns e hospitalizacion por anxina
inestable). Os pacientes deben ter un risco cardiovascular baixo ou moderado, segundo
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REGICOR (risco menor do 10% nas taboas de Framingham-REGICOR) ou un risco baixo ou
moderado, menor do 5% nas taboas del SCORE".

Entre os analogos da PTH e atendendo a termos de eficiencia, o farmaco de eleccién sera
teriparatida xenérica bioldxica ou biosimilar ou hibrida.

Farmacos antirresortivos:

- Bifosfonatos: de eleccién na terapia secuencial sendo o zoledrénico IV o mais eficiente. Se
se deciden administrar via oral, o alendronato xenérico serd a opcién mais eficiente.
Alternativa: Denosumab SC. Deberd priorizarse o uso de denosumab biosimilar (ver
partado consideracidns a ter en conta)

2. Osteoporose en homes:
O tratamento de eleccion é o risedronato xenérico.

Alternativas: acido zoledrénico IV e denosumab SC. No caso de que a opcién de tratamento
sexa denosumab, deberd priorizarse o uso de denosumab biosimilar (ver apartado
consideracidns a ter en conta).

Denosumab SC é de eleccidén en pacientes con privacién androxénica e alto risco de fractura.

3. Osteoporose inducida por glucocorticoides:

O tratamento de eleccion son os bifosfonatos orais, alendronato e risedronato. Entre eles, a
opcion mais eficiente é o alendronato xenérico.

Alternativa: acido zoledrénico IV

7

Se a osteoporose é severa ou existe risco moi alto de fractura, a opcion preferente é
teriparatida, priorizandose a prescricion de teriparatida xenérica bioléxica ou biosimilar ou
hibrida.

4. Osteoporose en insuficiencia renal:

Denosumab sera o farmaco de eleccion naqueles pacientes cunha taxa de filtracion
glomerular inferior a 30ml/min por non requirir axuste de dose. Debera priorizarse o uso de
denosumab biosimilar (ver apartado consideraciéns a ter en conta).

Neste contexto é necesario monitorizar os niveis de calcio por aumentar o risco de
hipocalcemia.

Consideracions a ter en conta sobre DENOSUMAB BIOSIMILAR

- A evidencia xerada nos ensaios clinicos avala el switch entre a presentacion de referencia e
o biosimilar, sen perda de eficacia e mantendo o seu perfil de sequridade’’.

- Considérase alternativa aos bifosfonatos cando estes non se toleran, estdn
contraindicados ou hai sospeita de falla de adherencia.

- Trala sua suspensién é obrigatorio administrar, aos 6 meses da Ultima dose de denosumab,
un bifosfonato.
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- Efectos adversos / Riscos:

— Hipocalcemia: un dos seus efectos adversos mais relevantes. E unha contraindicacion.
Débense monitorizar os niveis séricos de calcio de forma rutineira.

- Osteonecrose mandibular (ONM): pouco frecuente pero grave. Necesario realizar unha
avaliacion odontoldxica previa ao inicio do tratamento.

— Fractura atipica de fémur (FAF): o risco é evidente tras 2-3 anos de tratamento.

— Risco de fracturas multiples vertebrais ao discontinuar o tratamento sen realizar
terapia secuencial.

— Reaccidns no lugar de inxeccidn: eritema, dor ou inflamacién.

- A ONM e a FAF son efectos adversos que comparte cos bifosfonatos cando se administran
durante periodos prolongados.

- Antes de iniciar o tratamento débese advertir aos pacientes de que:

« E un tratamento de longa duracién, a sua efectividade depende dunha adecuada
adherencia e a decisién de suspendelo non poder ser tomada baixo o criterio Unico do
paciente.

* Non hai posibilidade de realizar “vacacions terapéuticas”.

Aporte de calcio e vitamina D

Todos os tratamentos farmacoloxicos deben ir acompafiados dunha inxesta adecuada de
calcio e vitamina D, preferentemente na dieta, sobre todo o calcio, por ser os seus
suplementos en xeral mal tolerados.

Recoméndase tomar diariamente:

-1000-1.200 mg de calcio (preferentemente aportado a través da dieta)
- 800Ul de vitamina D

Esta resolucion e comunicada nesta data a Comision de Farmacia e Terapéutica do seu hospital.

O presidente da Comision Autondmica Central de Farmacia e Terapéutica
Alfredo José Silva Tojo

Sa ntiago de Com postela (data e sinatura dixital na marxe)
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