H. Camarade Diprutadss de lu Neacion

PROYECTODELEY
El Senado y Camara de Diputados...

PROGRAMA DE DETECCION TEMPRANADE LA OSTEOPOROSIS

Articulo 1°: El objeto de la presente ley es establecer un programa de deteccion temprana,

tratamiento, rehabilitacion y seguimiento de pacientes con osteoporosis.

Articulo 2°: A los efectos de la presente ley se considera “osteoporosis” ala enfermedad
metabdlica caracterizada por una masa 0sea baja y un deterioro de la microarquitectura del
tejido Gseo que conduce a una resistencia mineral reducida y un mayor riesgo de fracturas de
baja energia o por fragilidad.

Son sujetos de la presente ley, todas las personas que padecen dicha afeccion.
Articulo 3°: La Autoridad de Aplicacién de la presente Ley sera el Ministerio de Salud.

Articulo 4°: En el marco del diagnéstico temprano, el tratamiento, la rehabilitacion vy el

seguimiento de pacientes con osteoporosis; la Autoridad de Aplicacion debera:

1- Promover acciones de prevencion a través de la deteccion temprana de la

0Steoporosis.

2- Estimular politicas publicas tendientes a concientizar al personal medico, a la
comunidad cientifica medica y a la sociedad en general, de la importancia de efectuar los

controles adecuados para detectar tempranamente la osteoporosis.

3- Promover, en su ambito, la creacion de un departamento especializado en
osteoporosis, de caracter multidisciplinario, que coordine con las autoridades sanitarias
locales, la implementacion de las politicas, estrategias y acciones para la deteccion temprana,

el tratamiento, la rehabilitacion y el seguimiento de los pacientes con osteoporosis.
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4- Proponer tratamientos, seguimiento de los pacientes con osteoporosis Yy
eventualmente la rehabilitacion de quienes a consecuencia de dicha patologia hayan sufrido

fracturas por debilidad dsea.

5- Propiciar la realizacion periodica de estudios epidemioldgicos y estadisticas que

den cuenta de la prevalencia de la osteoporosis a nivel regional en todo el pais;

6- Contribuir a la capacitacion continua de profesionales de la salud y otros agentes
sociales, en todo lo referente al cuidado integral de la salud y mejoria de calidad de vida de

las personas con osteoporosis, en el marco de la estrategia de atencién primaria de la salud;

7- Garantizar la provision de los equipos de densitometria Osea (DO) por
absorciometria dual de rayos X (DXA), pertinentes para un diagndstico precoz en los centros

de salud nacionales.

Articulo 5°: Los gastos y erogaciones que demande el cumplimiento de la presente ley, serdn
atendidos con las partidas especificas que al efecto destine en forma anual el Presupuesto

General de la Administracion Publica para el Ministerio de Salud.

Articulo 6°: Las obras sociales enmarcadas en las leyes 23.660 y 23.661, la Obra Social del
Poder Judicial de la Nacion, la Direccion de Ayuda Social para el Personal del Congreso de
la Nacion, las entidades de medicina prepaga Y las entidades que brinden atencion al personal
de las universidades, asi como también todos aquellos agentes que brinden servicios médicos
asistenciales a sus afiliados independientemente de la figura juridica que posean, deben
brindar cobertura asistencial a las personas con osteoporosis, incluyendo las prestaciones que

determine la Autoridad de Aplicacion.
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Articulo 7°: Se invita a las provincias y a la Ciudad Autonoma de Buenos Aires a adherir a

la presente Ley.

Articulo 8°: El Poder Ejecutivo Nacional reglamentara la presente Ley en el término de

noventa (90) dias a partir del momento de su sancion.
Articulo 9°: Comuniquese al Poder Ejecutivo.

Marcela Campagnoli
Gustavo Hein
Dina Rezinovsky
Ximena Garcia
Rubén Manzi
Anibal Tortoriello
Soher El Sukaria
Danya Tavela
Lidia Ascarate
Gabriela Lena
Monica Frade

Paula Oliveto
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FUNDAMENTOS

Sefor Presidente:

La osteoporosis es una enfermedad metabodlica caracterizada por una masa ésea baja
y un deterioro de la microarquitectura del tejido 6seo, que conduce a una resistencia mineral

reducida y un mayor riesgo de fracturas de baja energia o por fragilidad.

En todo el mundo, se estima que la osteoporosis afecta a 200 millones de mujeres,
significando ello que 1 de cada 3 mujeres mayores de 50 afios experimentara fracturas
relacionadas con la enfermedad. En el caso de los hombres esa relacion es de 1 de cada 5

hombres mayores de 50 afios.

El objetivo de la presente ley es brindar orientacion sobre la deteccion adecuada,
prevencion, identificacion de causas secundarias Yy el tratamiento correcto de la osteoporosis

en mujeres posmenopausicas.

Fisiopatologia de la Osteoporosis

El sistema esquelético proporciona soporte estructural para el cuerpo y

almacenamiento de dos minerales esenciales, calcio y fosforo.

La masa 6sea individual alcanza un pico entre los 25 y los 30 afios y comienza a

declinar alrededor de los 40.

El esqueleto consiste en una matriz mineralizada con una fraccion celular altamente
activa que incluye osteocitos, osteoblastos y osteoclastos. Los osteoblastos y los osteoclastos
desemperfian un papel fundamental en la remodelacién dsea, un proceso dindmico durante el
cual se elimina el hueso viejo y se agrega hueso nuevo al esqueleto. El hueso es un tejido

Vivo y en constante remodelacion.

Se cree que los osteocitos son la principal célula que regula la remodelacion, Este
proceso se ve afectado por las hormonas sistémicas, incluida la hormona paratiroidea (PTH),
la 1,25-dihidroxivitamina D, la calcitonina, la hormona del crecimiento, los glucocorticoides,

las hormonas gonadales, las hormonas tiroideas y las citoquinas. Ademas, los cambios en la
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fuerza mecénica activan la remodelacion Osea para mejorar la fuerza esquelética y reparar el

hueso que ha sufrido micro dafios.

El ciclo de remodelacion 0sea se desacopla con la menopausia y el avance de la edad,

lo que da como resultado més resorcion 6sea que formacion Osea.

Con la disminucion de los niveles de estrogeno durante la menopausia, la tasa de
remodelacion Osea aumenta de 2 a 4 veces. El aumento de la resorcion Osea conduce a una
fase de pérdida Osea acelerada y salida de calcio derivado del esqueleto al liquido
extracelular. Estos cambios conducen a un balance negativo del calcio corporal total, lo que

exacerba aun mas las pérdidas esqueléticas.

Muchos otros trastornos hormonales y sistémicos pueden conducir auna pérdida ésea
acelerada independientemente de la edad y el estado del estrogeno. Estas causas secundarias
de osteoporosis incluyen deficiencia de vitamina D, hiperparatiroidismo, hipercortisolismo,
hipertiroidismo, anorexia nerviosa, artritis reumatoide, enfermedades gastrointestinales (por
ej., enfermedad celiaca), discrasias de células plasmaticas (por ej., mieloma makiple),
enfermedad renal crénica y farmacos (por ej., esteroides). El consumo excesivo de alcohol y

el hipogonadismo son causas secundarias de pérdida 6sea en los hombres.

Diagnostico y Evaluacion - Deteccion de osteoporosis

La decision de realizar una evaluacion de la densidad 6sea debe basarse en el perfil
de riesgo de fractura del paciente y la evaluacion de la salud esquelética.
Independientemente de los factores de riesgo clinico, las mujeres de 50 afios 0 mas y
los hombres de 60 afios 0 mas deben someterse a pruebas de densidad mineral ésea (DMO),

conocida como Densitometria Osea.

Mediciéon de la densidad mineral ésea

La medicion de la cadera (cuello femoral y cadera total) y la columna vertebral

mediante absorciometria de rayos X de energia dual (DXA) es el método preferido para
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diagnosticar la osteoporosis, predecir el riesgo futuro de fracturas y monitorear a los
pacientes. DXA mide el contenido mineral éseo (CMO) en gramos Y el area 6sea (AO) en
centimetros cuadrados. Estos diagndsticos de DMO de masa dsea normal, osteopenia y
osteoporosis estan basados en la clasificacion diagnostica de la Organizacion Mundial de la

Salud (OMS).

Los factores de riesgo validados independientes de la DMO incluyen edad avanzada,
fractura previa, terapia con glucocorticoides a largo plazo, bajo peso corporal, antecedentes

familiares de fractura de cadera, tabaquismo y consumo excesivo de alcohol.

Evaluacion inicial

La evaluacion inicial para la osteoporosis incluye una historia detallada para valorar
los factores de riesgo clinicos de fractura y las causas secundarias de pérdida dsea, un examen
fisico completo y pruebas de laboratorio para estimar la salud general y, especificamente, el

metabolismo mineral.

El historial médico debe centrarse en los factores de riesgo de fractura (por ej.,
fracturas previas, antecedentes familiares de osteoporosis o fractura de cadera, caidas
recientes), pérdida de altura, medicamentos asociados con la pérdida Osea, tabaquismo,

consumo de alcohol y calculos renales, consumo excesivo de cafe, entre otras causas.

El examen fisico puede revelar deformidades esqueléticas debido a fracturas no
reconocidas (por ej., cifosis o disminucion del espacio costilla-pelvis) o identificar posibles
causas secundarias de fragilidad esquelética (por ej., esclerdtica azul con osteogénesis

imperfecta o sensibilidad dsea con osteomalacia).

La evaluacion de laboratorio inicial incluye creatinina sérica, calcio, fosforo,

magnesio, 25-hidroxivitamina D y pruebas de funcion hepatica.
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Si esté clinicamente indicado, se debe medir un hemograma completo, PTH, hormona
estimulante de la tiroides, electroforesis de proteinas séricas y calcio y cortisol en orina de

24 horas.

Cada vez més utilizados en el tratamiento de la osteoporosis, los marcadores de
recambio 0seo pueden ofrecer informacion de prondstico sobre el riesgo de fractura vy
complementar las mediciones de densidad Osea. La fosfatasa alcalina especifica del hueso, la
osteocalcina (OC) y el propéptido N-terminal del procolageno tipo | (PINP) son marcadores

especfficos de la formacién dsea.

Tratamiento - Nutricion

La salud dsea Optima requiere una combinacion de carga mecénica y una ingesta
adecuada de macronutrientes y micronutrientes y esto debe comenzar en la primera infancia

de los individuos.

Los nutrientes mas importantes son el calcio, la vitamina Dy las proteinas. El calcio

es importante para la fase de formacion de la remodelacion Osea.

La vitamina D, una hormona generada a partir de la luz solar, los alimentos o los
suplementos, se convierte en el higado en 25-hidroxi vitamina D que sirve como sustrato para
la 1,25-dihidroxivitamina D, un regulador clave de la absorcion intestinal activador de calcio.
Las cantidades Optimas de ingesta de calcio y vitamina D son indispensables, peroen general,
se recomiendan 1200 mg de calcio y 800 Ul de vitamina D al dia para la mayoria de las

mujeres posmenopausicas Yy para los hombres mayores de 70 afios.

Ejercicio
Aunque el efecto beneficioso de la actividad fisica sobre la densidad Gsea es pequefio,

se asocia con un menor riesgo de fracturas de cadera en mujeres mayores y un menor riesgo

de caidas al mejorar la fuerza muscular, el equilibrio y la movilidad. Las personas con
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osteoporosis (0 que buscan prevenirla) deben hacer ejercicio durante al menos 30 minutos 3

VECES POr semana.

Tratamiento Farmacoldgico

El arsenal farmacoldgico para el tratamiento de la osteoporosis incluye farmacos que
inhiben la resorcion dsea: bisfosfonatos, estrégenos, moduladores selectivos de los receptores
de estrogeno (MSRE), denosumab y calcitonina; y agentes anabdlicos que estimulan la

formacion de hueso nuevo: teriparatida, abaloparatida y romosozumab.

Los bisfosfonatos son la piedra angular del tratamiento de la osteoporosis y son
derivados quimicamente estables del pirofosfato inorganico. Con su alta afinidad por los
cristales de calcio, estos farmacos se concentran selectivamente en el hueso, disminuyendo

la reabsorcion 6ésea.

En cuanto a la terapia hormonal para la menopausia, en general se sugiere el uso de
la terapia con estrogenos en mujeres menores de 60 afios 0 menos de 10 afios después de la
menopausia, que tienen sintomas vasomotores o climatéricos asociados con la menopausia,
y donde no existen contraindicaciones para su uso. También aquellas en quienes los

bisfosfonatos o denosumab no son apropiados.

Podriamos enumerar una serie de medicamentos y farmacos que se utilizan en el
mundo para contrarrestar los efectos de la osteoporosis, pero no es este el objetivo de esta

fundamentacion.

En Argentina, existen tres sociedades cuyo objetivo es el tratamiento de los problemas
de metabolismo &seo. Estas son: 1. la Sociedad Argentina de Osteoporosis (S.A.0.); 2. La
Asociacion Argentina de Osteologia y Metabolismo Mineral (AAAO.M.M.) y 3. La
Fundacion de investigaciones Metabdlicas (FIM) siendo todas ellas integrantes del Comité

de Sociedades Nacionales de la 10F (International Osteoporosis Foundation).

“Desde el Ministerio de Salud de la Nacion, el Programa Nacional de

Envejecimiento Activo y Salud (ProNEAS) apunta a sensibilizar y difundir en la poblacion
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la estrategia de envejecimiento activo y favorecer la promocion de habitos saludables en las
personas mayores. A partir de los datos arrojados por la Primera Encuesta Nacional de
Vigilancia Telefonica (VIGITEL) de 2018, segun la cual, seis de cada diez adultos mayores
de 60 afios sufrieron alguna caida en el ultimo afio, el foco de la politica a nivel nacional se

encuentra primordialmente en la prevencion y atencién ante situacion de caidas.

Por su parte, en el Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires, a travésde la Direccion
de Personas Mayores, desarrollo el programa “+Simple Envejecimiento Activo” que
articula una serie de acciones destinadas a asegurar un envejecimiento activo y saludable
con base en tres areas: estimulacion cognitiva, alimentacion saludable y actividad fisica. En
estos dos ultimos aspectos, a través de la articulacion con la oficina regional para América
Latina de la IOF, se han incluidos modulos de concientizacion y entrenamiento para adultos
mayores Yy asistentes gerontoldgicos sobre nutricion y ejercicio para una buena salud dsea,
factores de riesgo para osteoporosis y prevencion de caidas, con el fin de prevenir la

osteoporosis y mejorar la pérdida de masa muscular y fuerza, propias de este grupo etario® .

Argentina no cuenta con datos epidemioldégicos actualizados de fracturas por
fragilidad. Sin embargo, la Asociacion Argentina de Ortopedia y Traumatologia publicd en
2020 los resultados de 1,000 encuestas sobre fracturas de cadera provenientes de 34 centros,
encontrando que el 80% de los pacientes eran mayores de 70 afios, con una relacion
mujer/nombre de 2.7:1. El 45.28% de los pacientes fueron operados antes del sexto dia del
ingreso y la mitad permanecié hospitalizado diez dias o menos. El 50% de los pacientes inicio
una deambulacion antes del quinto dia del postoperatorio y el 10% no deambuls. La
complicacion mas frecuente fue la infeccion y la mortalidad oscilo entre 3.8% y 4.85% en

los primeros meses después de la cirugia?.

La osteoporosis esun problema de salud publica mundial. Las fracturas por fragilidad

de la columna vertebral y la cadera pueden provocar dolor cronico, depresion, discapacidad

1 https://www.osteoporosis.foundation/sites/iofoonehealth/files/2022-
08/LATAM%20Audit%202021% 20-%20F INAL.pdf

LATAM AUDIT 2021 — Datos Argentina — IOF (Internacional Osteoporosis Fundation) p.6
2 https://www.osteoporosis.foundation/sites/iofbonehealth/files/2022-
08/LATAM%20Audit%202021% 20-%20F INAL.pdf

LATAM AUDIT 2021 — Datos Argentina — IOF (Internacional Osteoporosis Fundation) p.7
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y la muerte. Las mediciones DXA centrales son el estandar de oro para la evaluacion de la
DMO; lamentablemente en la actualidad en nuestro pais, no existe programa alguno que
promueva la deteccion temprana, el tratamiento, la rehabilitacion y el seguimiento de
pacientes con osteoporosis, Yy es por ello que nos atrevemos a proponer el presente Proyecto

de Ley.
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