Metoda FRAX" jako metoda diagnostyczna w osteoporozie
W opracowaniu dotyezym metody FRAX przedstawiono odpowiedzi na ngsjace pytania:

- Jakie jest zastosowanie metody FRAX

- Dlaczego wprowadzono metp&RAX"?

- Jak stosowametod FRAX"?

- Jakie g zalety, a jakie wady metody FRAR

- Czy metoda FRAX maze, musi i czy powinna léystosowana w Polsce?

Ponizsze opracowanie zostato przygotowane na podstawie dostepnych publikacji
medycznych i informacji ze strony internetowej International Osteoporosis
Foundation.

Na wiosre 2008 roku ogtoszone zostato dawno oczekiwane sigko grupy roboczej dziakage]
pod patronatem WHO i kierowanej przez prof. J.A.nika w sprawie sposobu oceny ryzyka
ztamana kéci bedacego wskazaniem do rozpeck diagnostyki i leczenia farmakologicznego
osteoporozy. Metoda FRAX ocenia 10-letnie ryzyko zlamania db dla danej osoby z
uwzgkdnieniem obecrimi kilku wybranych klinicznych czynnikow ryzyka ztenia kdci i wyniku
badania densytometrycznego w zakresie szyjkcikadowej (lubtotal hip). W przypadku braku
mozliwosci wykonania badania DXA pozwala obliézyo ryzyko w oparciu jedynie o obecio
klinicznych czynnikow ryzyka ztamania .

Doktadne informacje na temat metody FRAXostpne g na stronie internetowej International
Osteoporosis Foundation (IOF; www. iofbonehealt)).@raz w publikacjach [6, 7, 8, 9].

Jakie jest zastosowanie metody FRAX"?

Metoda FRAX" ma byé pomocna przy:
a) kwalifikowaniu do badania w kierunku osteoporozytgm badania DXA),
b) kwalifikowaniu do leczenia farmakologicznego ostexmzy.

Ad. a) Metoda FRAX' ma pomagé& gtéwnie Lekarzowi Rodzinnemu, przy podejmowanicyyji

o skierowaniu pacjenta na badania do specjalisegzncentrum osteoporozy. Opierg sia
wyliczaniu ryzyka ztamania Koi z uwzgbdnieniem informacji o klinicznych czynnikach ryzyka
ztamania kéci. Wskazaniem do skierowania pacjenta na dalszarba byloby przekroczenie
powszechnie zaakceptowanego, granicznego ryzykaarta Kaci.

Ad. b) Metoda FRAX ma pomaga lekarzowi przy podejmowaniu decyzji o koniecgcio
stosowania lekdw o udowodnionej aktywoio przeciwztamaniowej. Opiera ¢sina wyliczaniu
ryzyka ztamania ki z uwzgkdnieniem wyniku badania DXA szyjki koi udowej (lubtotal hip), a
w przypadku jego braku — jedynie obegtiklinicznych czynnikéw ryzyka ztamania.

Dlaczego wprowadzono metode FRAX"?

Dotychczas stosowane metody diagnostyczne kwajiftleudo badania i leczenia osteoporozy nie
byly powszechnie akceptowane. Wem§ch krajach stosowanozde metody.



Metoda FRAX ma ujednoliat postpowanie w zakresie kwalifikacji do badania i ledzen
osteoporozy. Intengjautorow byto przygotowanie nadzia diagnostycznego, ktére mogtoby by
powszechnie zastosowane, praktycznie na céwyiecie.

Wyniki uzyskane dzki metodzie FRAX pozwalaj polkczy¢ medyczne elementy pesbwania,
jak obecné¢ Klinicznych czynnikéw ryzyka ziamania $@, z ekonomicznym aspektem
postpowania.

W chwili obecnej trudno jest jednoznacznie ustalty wprowadzenie metody FRAXpozwoli
zwiekszy, czy zmniejszy liczbe badanych i leczonych z powodu osteoporozy osélrdvnaniu
do stosowanych obecnie metod. Wiele Zzgleod przygcia progowych warti ryzyka
kwalifikujacych do badania i leczenia osteoporozy. Wymagakéadnych bada

Jak stosowaé metode FRAX"?

Metoda FRAX pozwala wylicz¢ w procentach ryzyko ztamania dad w okresie najbliszych 10
lat dla poszczegdlnych osob.

Ryzyko to dotyczy:

a) ztamania gtownych ki (jawne klinicznie ziamania kgostupa, ztamania biodra, 4@
przedramienia, ki&i ramiennejjub

b) wytacznie ztamania biodra.

Czesciej proponuje si uwzgkdniat ryzyko ztamania gtéwnych kKoi przy kwalifikowaniu do
badania i leczenia osteoporozy [2].

Aby zastosowametod: FRAX" konieczna jest znajondé obecnéci wybranych czynnikéw ryzyka

ztamania kéci. S to:

a) wiek badanej osoby

b) ptec

C) cigzar ciata

d) wzrost
(program wylicza sam automatycznie BMI)

e) informacja o przebytym osteoporotycznym ztamanigcko

f) informacja o przebytym osteoporotycznym ztamanadba u rodzicow

g) informacja o aktualnym paleniu tytoniu

h) informacja o nadiywaniu alkoholu

1) informacja o przewlektym leczeniu glikokortykoidami

j) informacja o rozpoznaniu RZS

k) informacja o aktualnej obecém chordb lgdacych przyczyn osteoporozy wtdrnej (cukrzyca
typu 1, nie leczona dtugotrwata nadczyghtarczycy,hipogonadyzm lub wczesna menopauza
(<45 rz.), osteogenesis imperfecta dorostych, zaburzenia wchtaniania pokarmu, przklele
niedazywienie, przewlekite choroby atroby

) wynik badania DXA w zakresie szyjki ko udowej (lubtotal hip) wyrazony wylcznie
wartacscig T-score

Powyzsze informacje nalezy wprowadzi¢ do kalkulatora dostepnego na stronie internetowe;j
IOF (www.iofbonehealth.orq).




W przypadku braku informacji dotygzych obecnéci ktéregas z klinicznych czynnikéw ryzyka
ztamania kéci (punkty e-k) przyjmujemy odpowieédw tym punkcie za negatywn(zakladamy
nieobecné¢ tego czynnika).

Informacje z punktow a-thuszg by¢ wprowadzone.

W przypadku braku wyniku badania DXA w zakresiejlsizZgosci udowej (dotyczy to réwnieosob,

u ktorych wykonano badanie DXA dgostupa ¢dzwiowego) wynik 10-letniego ryzyka ztamania
kosci jest uzaleniony od obecnii jedynie klinicznych czynnikéw ryzyka ztamaniasko Pole dla
wartasci T-score w kalkulatorze pozostaje wtedy puste.

W ostatnim okresie pojawita ¢simazliwos¢é wprowadzenia zamiast wyniku T-score, wéeto
gestasci mineralnej kéci (W g/cnf) szyjki kaici udowej (lubtotal hip), oddzielnie dla jednego z
trzech aparatow densytometrycznych (Hologic, LuNarjand).

Wczeniej istniata maliwos¢ wprowadzenia wyniku Z-score dla tych samych fragioe szkieletu.

W przypadku posiadania wyniku DXA szyjki 4@ udowej, tak wyliczone ryzyko ztamania jest
uwazane za bardziej miarodajnezmiparte na obecioi jedynie klinicznych czynnikow ryzyka.

Kalkulator wyliczajcy 10-letnie ryzyko ztamania ko wg metody FRAX zostat opracowany jak
dotad dla 12 krajow.

Tab. 1. Kraje z opracowanym kalkulatorem FRAX

Kraje z opracowanym kalkulatorem FRAX "

- Argentyna -Austria - Belgia - Chiny

- Finlandia -Francja - Hiszpania -Hong Kong

- Japonia -Liban - Niemcy - Nowa Zelandia
- Szwajcaria -Szwecja - Turcja -U.S.A.

- Wielka Brytania - Wiochy

W U.S.A. opracowano oddzielne kalkulatory dla pasgdlnych grup etnicznych.
Nie jest dostepna polska wersja metody FRAX".

Przy braku narodowej wersji kalkulatora autorzy edgtFRAX” proponu:

a) stosowa kalkulator kraju, ktérego ryzyko ztamania$ko jest podobne do ryzyka w naszym
kraju lub

b) opracowé wiasny kalkulator oparty na lokalnych danych epiadogicznych z danego kraju.

W tabeli 2. podano kraje z podziatem na grupy, lezzesci od stopnia ryzyka ztamania 4@.

Tab. 2. Kraje z r&nym ryzykiem ztamania Kai.

Bardzo wysokie Wysokie ryzyko Srednie ryzyko Niskie ryzyko
ryzyko
- Szwecja -Wielka Brytania - Chiny - Turcja
- U.S.A. - Wiochy - Francja
- Hiszpania
- Japonia

W tabeli 3. podano wyliczenia 10-letniego ryzykambnia gtownych k@i dla 3 hipotetycznych
0s0b z uwzgldnieniem kalkulatoréw opracowanych dlamgch krajow.



Tab. 3. 10-letnie ryzyko ztamania koi wyliczone u 3 oséb z wykorzystaniem kalkulatoraw
roznych krajow.

Pteé | Wiek T- Klinika Szwecja | UK | Wiochy | Francja |Hiszpania | Turcja
(lata) | score % % % % % %
K 79 -3,03 - 31 21 21 20 16 22
K 77 -3,71 | Ztamanig 52 38 37 35 29 4,8
kregostupa
K 70 -2,86 Tyta 27 19 17 13 11 2,5

Na podstawie aktualnych pagdlbw proponuje sikorzystéd w Polsce z kalkulatora przygotowanego
dla Wielkiej Brytanii lub Wioch (kraje o wysokim zyku ztamania kéci). Autorzy programu
POMOST, jak rownig Badurski [10] korzystali z kalkulatora brytyjskizgR&nice wyliczone wg
obu kalkulatoréw nie & duze. Wydaje s, ze nie powinnimy stosowa jedynie kalkulatora
tureckiego (zbyt niskie ryzyko) i szwedzkiego (zlagtsokie ryzyko).

Dane dotycgce ryzyka ztamania Koi w Polsce s skape i nie jest pewne czy wybor kalkulatora
brytyjskiego jest optymalny. Ostatnia publikacjae@Gxinskiego dotyczca czstasci ztama biodra

w Polsce mge sktonté do weryfikacji wyboru tej wersji kalkulatora [11Pane z 2005 roku
dotyczce czstasci ztama biodra w Polsce oparte na danych Narodowego Fuunddsirowia
zaliczap Polsk do krajéw o najriszym ryzyku ztam@ w Europie. Inne jednak dane oparte na
populacji biatostockiej z 2007 roku wskagupa ryzko ziamania koi, podobne do ryzyka
brytyjskiego. Dane (nie publikowane) dotyce grupy pacjentéw regionu Mazowsza, badanych w
ramach programu POMOSTs 9odobne do danych biatostockich. Konieczpedalsze badania
dotyczce tego zagadnienia w Polsce.

Tabele z wynikami 10-letniego ryzyka zlamania kosci

10-letnie ryzyko ztamania Koi wyliczone metod FRAX” maze by odczytane z tabel deginych
na stronie internetowej IOF. Tabele przygotowagalls poszczegolnych krajow, oddzielnie dla
megzczyzn i kobiet. Ma@na z nich odczytaryzyko z uwzgdnieniem i bez uwzgtiniania wynku
badania DXA. Wyniki podaneggako srednie wartéci ryzyka w 5-letnich przedziatach wiekowych
przy obecnéci jednego lub kilku czynnikbw ryzyka. Graniczne redci liczbowe dla
poszczegolnych zakreséw waito okreslajg ryzyko przy wspétistnieniu kilku czynnikéw (2-6
czynnikdw w r@nych kombinacjach) igsliczbami realnymi, a nie odchyleniami standardowpah
sredniej.

Jakie sa zalety metody FRAX"?

- Metoda FRAX' pozwala poméc w podejmowaniu decyzji diagnostychnyprzede wszystkim
dotyczcych leczenia farmakologicznego za pomolekow o udowodnionej aktywsoi
przeciwztamaniowej.

- Metoda FRAX' umazliwia ocers ryzyka ztamania ki przy wspétistnieniu kilku klinicznych
czynnikow ryzyka ztamania koi z uwzgkdnieniem wyniku badania DXA.

- Metoda FRAX' pozwala podj¢ decyzje lecznicze bez wyniku badania DXA (tam gdmetoda ta
jest niedosfpna) z uwzgjdnieniem jedynie informacji o klinicznych czynnikkacyzyka ztamania
kosci.

- Metoda FRAX' pozwala zastosowdaka sam metodyk postpowania w rénych krajach.



Metoda FRAX' uwiarygodnita stosowarw Krajowym Centrum Osteoporozy metoj@kasciowa
i pozwolita stwierdzt, ze podejmowane przez nas decyzje diagnostycznoiEeznw
zdecydowanej wiekszoi byty prawidiowe. W pozostatych przypadkach polavamodyfikowa
te decyzje. Zagadnienie to zostato méwione dalej.

Nie budzi wegkszych watpliwosci kwalifikowanie do badania i leczenia os6b z pstgm
ztamaniem osteoporotycznym, przyjmeych przewlekle glikokortykoidy. W przypadku jednag.
os6b w starszym wieku bez istotnych klinicznych roagéw ryzyka ztamania Koi, czy w
przypadku oséb miodych z nieprawidtowym wynikiendaaia DXA i rownie bez dodatkowych
klinicznych czynnikdw ryzyka ztamania &u, decyzja cesto jest trudna. Wyliczenie 10-letniego
ryzyka ztamania k&i u tych oséb utatwia decyzje lecznicze. Warunkigst jednak przygie
jednolitego granicznego ryzyka ztamanigdickwalifikujagcego do leczenia.

Jakie sg wady metody FRAX"?

Metoda FRAX' ma pewne wady wynikage z uproszczenia wyliczania ryzyka ztamanigcko

a) Wszystkie ztamania osteoporotyczne, niez@le od ich liczby i lokalizacji ¢ tak samo
wycenione pod wzgtlem ich wpltywu na ostateczny wynik ryzyka ztaméiosci.

b) Palenie tytoniu jest uznane za czynnik ryzyka ziaim&asci niezalenie od czasu i liczby
wypalanych dziennie papierosow.

c) Stosowanie w codziennej praktyce metody FRAMymaga statego dagiu do internetu, co w
realiach pracy Lekarza Rodzinnego czy specjalistyzma uzna za pewn przeszkod.
Korzystanie z tabel (dagine réwnie na stronie internetowej IOF) jest tatwiejsze, dige
jednak tak precyzyjnego wyniku ryzyka ztamaniadiar oséb z wysokim ryzykiem ztamania,
co wynika z trudnéci w odczytywaniu tabel.

d) Autorzy metody nie zalecajstosowania metody FRAXprzy ocenie skuteczéci leczenia
farmakologicznego osteoporozy, poniewakuteczné¢ leczenia przeciwztamaniowego nie
zalezy tylko od zmian gstasci mineralnej kéci. Brak maliwosci zastosowania tej metody przy
kontrolnych badaniach mina uzna za jej wag.

Wprowadzenie metody FRAXkaze zadd pytanie dotycace zasadn@i dalszego wykonywania
badania DXA kggostupa ¢dzwiowego. Trudno wyobragisobie jednak catkowgtrezygnag} z tego
badania.

Mozna zaproponowadwa rozwjzania dotyczce badania kigostupa ¢dzwiowego:

a) W przypadku peinej akceptacji (w przysa metody FRAX jako jedynej metody
kwalifikujacej do badania i leczenia osteoporozy mglerezygnowa catkowicie z badania
kregostupa, przynajmniej do czasu opracowania kalkwaERAX' dla kregostupa.

b) Wykonywanie badania kgostupa ¢dzwiowego w ramach metod jasmowych (jak np. w
stosowanej w KCO) jest dopuszczalne pod warunkikoe@taciji tego badania w oktenych
sytuacjach przez opiniotwdérczedowiska.

Autor opracowania jest zwolennikiem tej drugiej poaycji. Dotyczyloby to oséb miodszych
(gtébwnie kobiet i igzczyzn <60 rz.).

Do tej pory badanie DXA kgostupa byto uznawane za szczegolnie przydatney opéb leczonych
glikokortykoidami, czy u os6b w mtodszym wieku, p@naz wychodzono z zal@nia,ze badanie
DXA ma dotyczy miejsca szczegolnie na@nego na ztamania ka. Ryzyko ztamania biodra w
miodszym wieku jest mniej prawdopodobne w starszym, gt tez i wskazania do badania biodra
w miodszym wieku g mniejsze.



Czy metoda FRAX"” moze byé stosowana w Polsce?

Metoda FRAX' maze by¢ stosowana w Polsce. Mushyé jednak spetnione pewne warunki

1. Metoda musi by zaakceptowana przez cdtedowisko medyczne, w tym gtdwnie Towarzystwa
Osteoporotyczne. Decyzja o wprowadzeniu metody FRAX powszechnego zastosowania
maoze by decyzp arbitralrg Towarzystw Osteoporotycznych.

2. Akceptacja musi dotyczy progowych wartéci ryzyka ztamania ki kwalifikujagcych do
badania i leczenia farmakologicznego osteoporozy pmenog@ lekow o udowodnionegj
aktywnagci przeciwztamaniowe;.

Ad. 1. W chwili obecnej nie ma powszechnej akceptacjisspo wykorzystania metody FRAX
przez wszystkie dzialage w Polsce Towarzystwa Osteoporotyczne.

Nie ma te powszechnej akceptacji dotyezej wyboru wersji kalkulatora ryzyka ztamanias&n Do
czasu opracowania polskiego kalkulatora musiéiiby korzysté z jednej z wersji dogpnej na
stronie internetowej IOF.

Kalkulator opracowany przez Polskundact Osteoporozy i dogpny na jej stronie internetowej
(www.pfo.com.pl), chocia podobny w swym zaleniu, nie jest zaakceptowany przez IOF jako
polska wersja metody FRAX

Ad. 2. W chwili obecnej nie ma powszechnej akceptacjijethnolitych progowych wartgi ryzyka
ztamania kéci, ktore bylyby wskazaniem do badania i leczearaniakologicznego osteoporozy.

Proponowane gsw Polsce progowe waro 10-letniego ryzyka ztamania gtdwnychsko bedace
wskazaniem do badamekierunku osteoporozy:

a) >10% [2]

b) >8% [www.pfo.com.pl; dotyczy grczyzn]

c) >11% [10; dotyczy kobiet]

Proponowane gsw Polsce progowe waro 10-letniego ryzyka ztamania gtdwnychsko bedace

wskazaniem do leczenfarmakologicznego osteoporozy:

a) >20% [2]

b) >14% [1]

c) R&zne progowe warkei ryzyka, zalene od wieku; im starszy wiek tym wgze graniczne
ryzyko (www.pfo.com.pl)

Bez analizy medyczno-ekonomicznej efektdow poszdmggh decyzji trudno jest wskazana
optymalny prég decyzyjny.

FRAX" jest narzedziem, ktére wymaga .kalibracji!

Dopiero po wtasciwej .kalibracji" moze sta¢ sie w Polsce przydatng metodq
diagnostycznag w osteoporoziel




Czy metoda FRAX" musi by¢ stosowana w Polsce?

Metoda FRAX jest jedynie propozygj postpowania przygotowan przez WHO. Nie jest
narzucanaadnemu krajowi.

Od nas samych, tj. gtdwnie ddodowisk opiniotworczych, w tym Towarzystw Osteapgcznych,
bedzie zaleato czy wprowadzimyajw zycie.

Czy metoda FRAX" powinna by¢ stosowana w Polsce?

W chwili obecnej trudno jest jednoznacznie odpowied na powysze pytanie. Nalgy
przeprowad# badania i symulacje, ktore pozwgodpé ostatecza decyzg.
Do czasu opracowania polskiej wersji metody FRAX", zaakceptowanej przez IOF,
metoda ta nie powinna by¢ stosowana w Polsce.

Nalezy sadzié, ze metoda FRAX" moze staé sie juz jednak teraz uzupetniajgcym
narzedziem diagnostycznym w codziennym postepowaniu z pacjentem z osteoporoza,
choci&z w znacznej oxci przypadkow decyzje lecznicze mpdpy¢ podejmowane nadal na
podstawie obecr$ai wybranych czynnikéw ryzyka ztamania &b (giéwnie przebytego ztamania
osteoporotycznego koi) i odpowiedniego wyniku badania DXA. Analizy prowadzone w
ramach programu POMOST, zosiammowione dalej.

Jedno jest pewne:

Przy podejmowaniu decyzji dotyczacych badania i leczenia osteoporozy musza
obowiazywaé jednolite zasady zaakceptowane przez $rodowisko osteoporotyczne w

Polsce. Sytuacja braku jednolitych zasad postepowania w osteoporozie w Polsce, a
niekiedy braku jakichkolwiek zasad, nie jest wiasciwa.
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