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II. INTRODUCTION 

 

L´ostéoporose est une maladie diffuse du squelette caractérisée par une faible masse osseuse 
et une détérioration de la micro-architecture du tissu osseux, responsables d´une fragilité 
osseuse, entrainant une augmentation du risque de fracture (1). 

Tous les os peuvent être le siège d'une fracture ostéoporotique, sauf le crâne, les os de la face, 
le rachis cervical, les trois premières vertèbres thoraciques, les mains et les orteils (où les 
fractures sont presque toujours traumatiques ou tumorales). Les fractures ostéoporotiques 
surviennent suite à un traumatisme de faible énergie (équivalente à l'énergie d'une chute de sa 
hauteur) (2). 

 

 

 

L´ostéoporose est une maladie silencieuse, sans symptôme ni douleur jusqu’à la survenue 
d’une fracture parfois gravissime. Après 50 ans l’ostéoporose touche 20% des femmes et 8 % 
des hommes (3). 

                    

Au début des années 1990, toutes les prévisions faisaient état d´une augmentation 
conséquente du nombre de fractures ostéoporotiques. Selon diverses projections, l´incidence 
annuelle des fractures du col du fémur en France devait augmenter de 50 000 à 150 000 en 
2050. Après 50 ans, le risque de fracture du fémur devait doubler tous les 7 ans (4). 

Les données accumulées, notamment depuis  les années 2000, indiquent que dans les pays 
scandinaves, aux Etats-Unis, au Canada mais aussi en France l´incidence des fractures de 
hanche diminue. Compte tenu, de l´accroissement progressif de la population, le nombre 
d´évènements fracturaires reste stable ou ne diminue que modérément. Les causes exactes de 
cette diminution ne sont pas parfaitement élucidées. On peut  mentionner la généralisation de 
la pratique de la densitométrie osseuse, la mise à disposition, au milieu des années 1990, des 
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bisphosphonates, l´amélioration de l´hygiène de vie, les supplémentations vitamino-calciques 
(5). En dépit de ces données encourageantes, l´ostéoporose demeure une épidémie pas si 
silencieuse. Elle est responsable chaque année, en France, de 70 000 fractures vertébrales,    
60 000 fractures de l´extrémité supérieure du fémur et 35 000 fractures du poignet, sources de 
douleur, de handicap, d´hospitalisations répétées et de décès (6).                                              
L´ostéoporose est une porte d´entrée dans la dépendance par l´intermédiaire de la cascade 
fracturaire. Ainsi, une fracture du poignet multiplie par deux le risque de fracture vertébrale, 
une fracture vertébrale multiplie par cinq le risque de fracture du col fémoral qui entraine 30% 
de décès dans l´année et 50% de perte d´autonomie chez les survivants (7). 

Ces données de morbi-mortalité font de l’ostéoporose un  problème de santé publique (8), 
auquel est confronté le médecin généraliste. Il  doit  reconnaitre l’ostéoporose avant la 
complication fracturaire, et il doit la prendre en charge en pesant les bénéfices et les risques 
pour le patient. 

Le premier défi pour le médecin généraliste est de la diagnostiquer précocément. L´objectif 
est ainsi le dépistage des sujets à risque de fracture, par la mesure de la densité osseuse, afin 
de les traiter préventivement avant la première fracture s´ils sont situés sous un seuil de 
densité osseuse prédéfini. 

La résistance osseuse, donc le risque de fracture, est évaluée en fonction du contenu minéral 
osseux ou densité minérale osseuse (DMO). La densitométrie par absorptiométrie 
biphotonique aux rayons X est la technique de référence pour mesurer la DMO. Son résultat 
est exprimé par le T-score, écart entre la densité osseuse mesurée et la densité osseuse 
théorique de l´adulte jeune de même sexe, au même site osseux (rachis lombaire, extrémité 
supérieure du fémur ou poignet). 

• T-score > -1 : densité normale 
• -2,5 < T-score ≤ -1 : ostéopénie 
• T-score ≤ -2,5 : ostéoporose (dite sévère en cas de fracture) (9). 

L´ostéodensitométrie est un examen clé pour le diagnostic de l’ostéoporose, mais ses 
indications sont limitées et les conditions de remboursement encadrées (10). 
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Un second défi pour le médecin généraliste est la prise en charge de l´ostéoporose: quand 
traiter, quel traitement, pour quelle durée, quelles précautions? 

L´objectif du traitement est de réduire le risque de première fracture dans les 5 à 10 années 
qui suivent le diagnostic de l´ostéoporose. Le fait d´attendre la survenue d´une première 
fracture, comme cela fut longtemps le cas dans le cadre du remboursement des médicaments 
en France, induit une morbidité et une mortalité (s´il s´agit de fractures vertébrales ou de 
fractures du col fémoral) qui pourraient être réduites par l’instauration précoce d’un 
traitement (11). 
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III.  PROBLÉMATIQUE : L´ostéoporose et la complexité de sa prise en charge 
 

1. Généralités 

Définir les conditions de prises en charge de l’ostéoporose est difficile puisqu’il s’agit 
d’évaluer le risque de fracture à venir et si possible empêcher cet évènement grâce à la 
thérapeutique. Au cours des années, les recommandations successives, dont celles de la HAS, 
ont évolué vers l’identification de patients à risque de fracture et ont permis la sélection des 
facteurs de risque les plus pertinents dans cette démarche. 

L’objectif thérapeutique principal étant de réduire ce risque de fracture, il est logique de 
vouloir proposer un traitement à ceux qui en bénéficieront le plus avec le meilleur rapport 
bénéfices/risques possible (9). 

Les indications et la diversité des traitements peuvent égarer les praticiens dans leur pratique 
quotidienne. Selon les recommandations en vigueur (HAS 2006), les conditions pour retenir 
une indication thérapeutique sont (8) : 

- lorsque le patient a une fracture de fragilité (ou un antécédent de fracture de fragilité) 
et que l’ostéodensitométrie montre une ostéoporose (T-score ≤ -2,5), un traitement est 
nécessaire. 

- en l’absence de fracture, le diagnostic de l’ostéoporose à risque de fracture élevé 
repose sur un faisceau d’arguments. Il faut tenir compte, non seulement des résultats 
de l’ostéodensitométrie (T-score du rachis lombaire et de l’extrémité supérieure du 
fémur), mais aussi des facteurs suivants : âge, antécédent de corticothérapie ou 
corticothérapie en cours, antécédent de fracture de l’extrémité supérieure du fémur 
chez un parent au 1er degré, faible indice de masse corporelle, tabagisme, trouble de 
l’acuité visuelle, troubles musculaires ou orthopédiques.                                                
La décision thérapeutique est prise en fonction de l’ensemble de ces facteurs, selon 
des modalités codifiées, notamment, par les recommandations de l’Afssaps actualisées 
en 2006. Le traitement diffère selon l’âge du patient, son sexe et une éventuelle 
prédominance de l’ostéoporose au rachis ou au fémur. 

- l´ostéoporose cortisonique doit être prévenue lors d’une corticothérapie prolongée 
(supérieure à 3 mois), administrée par voie générale, à des doses supérieures ou égales 
à 7,5 mg/jour d’équivalent prednisone.  

o en cas d’antécédent de fracture ostéoporotique, un traitement doit être 
systématiquement instauré.  

o en l’absence d’antécédent de fracture ostéoporotique, un traitement devra être 
envisagé si le T-score rachidien ou fémoral est < -1,5. 
 

Les critères de traitement de l´ostéoporose post-ménopausique de 2012 précisent et actualisent 
les indications du traitement(2) : 

-un traitement spécifique de l´ostéoporose est recommandé après une fracture sévère 
(extrémité supérieure du fémur, extrémité supérieure de l´humérus, fémur distal, tibia 
proximal, 3 côtes simultanées, bassin, vertèbres) quelle que soit l´âge (si la fracture est non 
traumatique d´origine ostéoporotique). S´il existe un doute sur  les conditions de survenue de 
la fracture, une densitométrie osseuse est utile. 

- en cas de fracture non sévère ou en l´absence de fracture, le traitement est décidé en fonction 
du T-score et du seuil  du FRAX.  
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Le FRAX ® est un outil, disponible en ligne développé sous l’égide de l’OMS à partir de 12 
cohortes internationales (60000 sujets). Il est simple à utiliser, validé, toutes les interactions 
entre les facteurs de risque sont prises en considération ainsi que les données de la 
densitométrie osseuse. Il calcule le risque de fracture ostéoporotique majeure et de fracture de 
hanche à 10 ans. Il ne fait cependant pas l’unanimité car certains points faibles sont recencés 
(T-score<-3, polyarthrite rhumatoide, corticothérapie) sur ou sous évaluant le risque (12). 

L´ensemble de ces données, complexes et évolutives, sont difficiles à intégrer dans une 
consultation de Médecine Générale et aboutissent à la formation de divers arbres décisionnels 
de prise en charge : HAS, Afssaps, GRIO (Groupe de Recherche et d’Information sur les 
Ostéoporoses) (Annexes 1, 2, 3,4 et 5).                                                                                                                       

Une fois l’indication du traitement retenue s’engage le processus du choix thérapeutique. En 
premier lieu il faut insister sur les règles hygiénodiététiques, puis choisir le traitement 
médicamenteux en fonction de son évaluation, de son efficacité et peser les risques d’effets 
secondaires. 

Le versant économique a également une place prépondérante dans la prise en charge 
médicamenteuse de l´ostéoporose. 
En 2012, pour la molécule risédronate 75mg (Actonel 75® cpr 6), 117 568 boîtes ont été 
remboursées soit une somme de 6 969 804 €. 
Pour l´acide alendronique 70mg avec colecalciferol 5600UI (Fosavance 70/5600 ®, 
Adrovance 70/5600 ®), 1 006 657 boîtes ont été remboursées représentant  une somme de 20 
634 989 €. 
Pour le raloxifène (Evista®) 125 142 boîtes de 28 comprimés ont été remboursées soit 2 054 
264 €. 
Pour l´acide zoledronique (Aclasta®), 46 551 boîtes remboursées soit 13 775 547 €.                           
Pour le ranélate de strontium (Protelos®), 270 617 boîtes remboursées soit 4 283 551 €.                                       
Pour le tériparatide (Forstéo®), 59 107 boîtes  remboursées soit 16 640 135 € (13). 
 
Soit un montant total de 64 358 290€ remboursé en 2012 pour cette liste non exhaustive de 
traitements anti-ostéoporotiques. 

 

2. Mesures non pharmacologiques 

2.1. Nutrition 

L’acquisition d’une masse osseuse optimale à la fin de l’adolescence (pic de masse osseuse) 
pourrait être un moyen de diminuer le risque de fractures ostéoporotiques après la ménopause 
(14).                                                                                                                                         
Tous les traitements à visée anti-ostéoporotique ont prouvé leur efficacité après normalisation 
des apports vitamino-calciques (15). 

• Calcium 

Grâce aux produits laitiers, les besoins des nourrissons et des enfants de moins de dix ans sont 
couverts de façon satisfaisante. Ceux-ci ne sont donc pas considérés comme des groupes à 
risque d’insuffisance d’apport en calcium. En revanche, les filles entre 10 et 19 ans 
constituent, en France, un groupe à risque. L´augmentation des apports en calcium favorise 
l´accrétion minérale osseuse. Il est nécessaire d’encourager la consommation de produits 
laitiers à 3 par jour (ou 4 en fonction de la taille de la portion et de leur richesse en calcium). 
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Après la ménopause et après 65 ans chez l´homme, les apports quotidiens optimaux de 
calcium doivent être de 1200 mg. Il est conseillé de privilégier les apports alimentaires et il 
est indispensable d´évaluer les apports en utilisant  par exemple le questionnaire du Pr P. 
Fardellone (http://www.grio.org/calcul-apport-calcique-quotidien.php). Cette ration est 
atteinte par une consommation quotidienne de quatre portions de produits riche en calcium. 

• Vitamine D 

Le PNNS recommande de consommer au moins deux fois par semaine du poisson (frais, 
surgelé ou en conserve), de privilégier les poissons gras (saumon, hareng, sardine, truite 
saumonée, maquereau, flétan, anguille, thon) qui apportent entre 3 et 20 µg de vitamine D 
pour 100 g. Chez les individus ne consommant pas de poisson, l’apport de vitamine D est 
assuré par la consommation de produits enrichis en vitamine D (certains laits et produits 

laitiers frais de consommation courante, certaines huiles végétales).  

Profiter sans excès (15 à 30 minutes d’exposition par jour), en se protégeant convenablement, 
des bienfaits des rayons solaires. Il suffit de 15 à 30 minutes d’exposition solaire par jour pour 
synthétiser la quantité de vitamine D nécessaire à l’organisme. 

Une supplémentation médicamenteuse est justifiée pour les enfants et les adolescents qui 
présentent des facteurs de risque de déficience en vitamine D. 

Chez l´adulte, une supplémentation en vitamine D doit être associée en cas d´insuffisance. Le 
dosage de la vitamine D est indiqué dans les situations où l´objectif est d´obtenir un taux 
optimal (ostéoporose, maladie favorisant l´ostéoporose, instauration d´un traitement anti- 
ostéoporotique, chutes à répetition). L´objectif thérapeutique est un taux de 25OHD ≥ 30 
ng/mL (75 nmol/L). 

Seuils de 25-(OH)-vitamine D circulante recommandés (16). 

 Taux de 25-(OH)-vitamine D 

ng/mL nmol/L 

Carence vitaminique D ˂10 ˂25 

Insuffisance vitaminique D 10 à 30 25 à 75 

Taux recommandés 30 à 70 75 à 175 

Possible intoxication vitaminique D ˃150 ˃375 

 

Traitement d´attaque et d´entretien d´une carence ou insuffisance en vitamine D (16). 

 Traitement d´attaque (colécalciférol) 

Carence ˂ 10 ng/mL 4 prises de 100 000 UI espacées de 15 jours 

Insuffisance entre 10 et 20 ng/mL 3 prises de 100 000 UI espacées de 15 jours 

Insuffisance entre 20 et 30 ng/mL 2 prises de 100 000 UI espacées de 15 jours 

 Traitement d´entretien (colécalciférol) 

 

Après obtention taux ≥ 30ng/mL 

800 à 1200 UI par jour 

ou 5600 à 7000 UI par semaine  

ou 100 000 UI par trimestre 
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assuré par la consommation de produits enrichis en vitamine D (certains laits et produits 

laitiers frais de consommation courante, certaines huiles végétales).  
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des bienfaits des rayons solaires. Il suffit de 15 à 30 minutes d’exposition solaire par jour pour 
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présentent des facteurs de risque de déficience en vitamine D. 

Chez l´adulte, une supplémentation en vitamine D doit être associée en cas d´insuffisance. Le 
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Seuils de 25-(OH)-vitamine D circulante recommandés (16). 

 Taux de 25-(OH)-vitamine D 

ng/mL nmol/L 

Carence vitaminique D ˂10 ˂25 

Insuffisance vitaminique D 10 à 30 25 à 75 

Taux recommandés 30 à 70 75 à 175 

Possible intoxication vitaminique D ˃150 ˃375 

 

Traitement d´attaque et d´entretien d´une carence ou insuffisance en vitamine D (16). 

 Traitement d´attaque (colécalciférol) 

Carence ˂ 10 ng/mL 4 prises de 100 000 UI espacées de 15 jours 

Insuffisance entre 10 et 20 ng/mL 3 prises de 100 000 UI espacées de 15 jours 

Insuffisance entre 20 et 30 ng/mL 2 prises de 100 000 UI espacées de 15 jours 

 Traitement d´entretien (colécalciférol) 

 

Après obtention taux ≥ 30ng/mL 

800 à 1200 UI par jour 

ou 5600 à 7000 UI par semaine  

ou 100 000 UI par trimestre 
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2.2. Alcool et tabac 

Une consommation d´alcool supérieure à deux unités d´alcool par jour augmente le risque de 
fracture en raison d´ un effet délétère sur l´os (17). 

Le tabagisme est associé à une augmentation du risque de fracture et à une diminution de la 
densité osseuse correlée à l´intensité du tabagisme et en partie reversible à l´arrêt de l´ 
intoxication (18). 

 

2.3. Exercice physique 

L´inactivité physique est un facteur de risque d´ostéoporose reconnu. L´exercice physique a 
un effet bénéfique sur la DMO (8):  

- chez l´enfant et l´adolescent, il joue un rôle prépondérant dans l´établissement du pic 
de masse osseuse 

- à tout âge, l´intérêt d´une activité physique est incontesté; selon l´Afssaps, l´activité 
physique doit être réalisée en charge, pendant une heure trois fois par semaine; 
l´INPES conseille 30 minutes de marche par jour 

- chez la femme menopausée, l´exercice ralentit la diminution de la masse osseuse et ce 
bénéfice persiste même si la femme abandonne cette activité 

- chez le sujet âgé, en plus du bénéfice pour la masse osseuse, l´exercice entretient la 
musculature et l´équilibre et diminue le risque de chute et de fracture. 

 

2.4. Maintien d´un poids et d´un IMC normaux 

Un faible poids et un faible IMC sont corrélés à un risque accru d´ostéoporose et de fracture 
ostéoporotique. L´un des effets d´un retour à un poids ou à un IMC normal est la réduction du 
risque d´ostéoporose. Ces mesures hygiénodiététiques sont à encourager, en particulier chez 
les personnes âgées ou les patients séropositifs pour le VIH (8).  

 

2.5. Prévention des chutes 

Plus les patients avancent en âge, plus la prévention des chutes et l´identification des sujets à 
risque de chute deviennent importantes dans la réduction du risque de fracture (19). L´analyse 
de l´ergonomie du lieu de vie, les programmes d´activité physique, la correction visuelle, 
l´adaptation de traitements à risque tels que les hypotenseurs ou les hypnotiques font partie 
intégrante des prérequis au traitement de l´ostéoporose(20). 

 

3. Traitements médicamenteux de l´ostéoporose 

Les traitements médicamenteux réduisent d´environ 50% le risque de fracture. Ils ont 
fait la preuve de leur efficacité anti-fracturaire dans des études contrôlées de trois à cinq ans 
(Grade A) sauf pour le tériparatide (18 mois) (2). 

Des études prolongées sont désormais disponibles : 

• dix ans pour l´alendronate (21, 22) 

• sept ans pour le risédronate (23) 

 

31 

 

2.2. Alcool et tabac 

Une consommation d´alcool supérieure à deux unités d´alcool par jour augmente le risque de 
fracture en raison d´ un effet délétère sur l´os (17). 

Le tabagisme est associé à une augmentation du risque de fracture et à une diminution de la 
densité osseuse correlée à l´intensité du tabagisme et en partie reversible à l´arrêt de l´ 
intoxication (18). 

 

2.3. Exercice physique 

L´inactivité physique est un facteur de risque d´ostéoporose reconnu. L´exercice physique a 
un effet bénéfique sur la DMO (8):  

- chez l´enfant et l´adolescent, il joue un rôle prépondérant dans l´établissement du pic 
de masse osseuse 

- à tout âge, l´intérêt d´une activité physique est incontesté; selon l´Afssaps, l´activité 
physique doit être réalisée en charge, pendant une heure trois fois par semaine; 
l´INPES conseille 30 minutes de marche par jour 

- chez la femme menopausée, l´exercice ralentit la diminution de la masse osseuse et ce 
bénéfice persiste même si la femme abandonne cette activité 

- chez le sujet âgé, en plus du bénéfice pour la masse osseuse, l´exercice entretient la 
musculature et l´équilibre et diminue le risque de chute et de fracture. 

 

2.4. Maintien d´un poids et d´un IMC normaux 

Un faible poids et un faible IMC sont corrélés à un risque accru d´ostéoporose et de fracture 
ostéoporotique. L´un des effets d´un retour à un poids ou à un IMC normal est la réduction du 
risque d´ostéoporose. Ces mesures hygiénodiététiques sont à encourager, en particulier chez 
les personnes âgées ou les patients séropositifs pour le VIH (8).  

 

2.5. Prévention des chutes 

Plus les patients avancent en âge, plus la prévention des chutes et l´identification des sujets à 
risque de chute deviennent importantes dans la réduction du risque de fracture (19). L´analyse 
de l´ergonomie du lieu de vie, les programmes d´activité physique, la correction visuelle, 
l´adaptation de traitements à risque tels que les hypotenseurs ou les hypnotiques font partie 
intégrante des prérequis au traitement de l´ostéoporose(20). 

 

3. Traitements médicamenteux de l´ostéoporose 

Les traitements médicamenteux réduisent d´environ 50% le risque de fracture. Ils ont 
fait la preuve de leur efficacité anti-fracturaire dans des études contrôlées de trois à cinq ans 
(Grade A) sauf pour le tériparatide (18 mois) (2). 

Des études prolongées sont désormais disponibles : 

• dix ans pour l´alendronate (21, 22) 

• sept ans pour le risédronate (23) 



 

32 

 

• dix ans pour le ranélate de strontium (24) 

• huit ans pour le raloxifène (25) 

• six ans pour l´acide zolédronique (26). 

Ces études de suivi ont montré une bonne tolérance des traitements et la persistance de 
l´efficacité à long terme. Il n´existe pas d´études comparatives portant sur l´efficacité anti-
fracturaire. Le choix d´un traitement prendra en compte les effets extra-osseux, les contre-
indications et les contraintes des traitements, l´âge, le risque de fracture vertébrale et/ou 
périphérique et la sévérité de la fracture. 

 

3.1. Bisphosphonates (27) 

Les bisphosphonates sont indiqués dans le traitement de l'ostéoporose et dans la prévention de 
la survenue des fractures ostéoporotiques. Ils inhibent l'activité des ostéoclastes, responsables 
de la résorption osseuse. La présence d'aliments ou de minéraux (en particulier le calcium) 
réduit l'absorption digestive des bisphosphonates. 

Ils sont contre-indiqués en cas d'insuffisance rénale aiguë sévère, d'hypocalcémie, de 
grossesse et d'allaitement, et, pour l'acide alendronique, en cas de maladie de l'œsophage 
(risque d'œsophagite, d'ulcération ou de sténose) ou d'impossibilité de se tenir assis ou en 
position verticale pendant 30 minutes. 

Les principaux effets indésirables sont les troubles digestifs (diarrhée, nausées, gastralgie, 
flatulences, etc.) et les réactions cutanées (prurit, urticaire, etc). Il existe aussi des risques 
d´uvéite, de sclérite et de fibrillation auriculaire. Des cas d'ostéonécrose de la mandibule et/ou 
du maxillaire (ONM) ont été observés chez des patients traités par bisphosphonates (le plus 
souvent par voie intraveineuse, mais également par voie orale). L'ONM, dont le diagnostic est 
souvent retardé, est d'intensité douloureuse variable, difficile à traiter et peut entraîner des 
séquelles. Les médecins et les spécialistes dentaires ont été informés de ces risques de 
complications buccodentaires et osseuses graves qui existent pendant et après un traitement 
par bisphosphonates (28). Ils doivent en informer les patients. D'autre part, en avril 2011, 
l'EMA (Agence européenne du médicament) a réexaminé le risque de fractures atypiques du 
fémur identifié dès 2008 pour l'alendronate, et a conclu que la survenue de fractures atypiques 
rares du fémur était un effet de classe des bisphosphonates. L'ANSM recommande donc aux 
prescripteurs d'en informer les patients et de réévaluer régulièrement la nécessité de 
poursuivre le traitement, particulièrement après 5 ans ou plus d'utilisation. 

Du fait de leur longue durée d'effet, les bisphosphonates peuvent être administrés à des 
intervalles prolongés de 15 jours, 3 mois ou 1 an, mais les exigences de surveillance restent 
identiques et la gestion des effets indésirables (ostéonécrose du maxillaire, par exemple) peut 
être difficile. 

À la date de juin 2011, les recommandations publiées en France ne proposent pas de choix 
hiérarchique entre les différents bisphosphonates. La HAS recommande toutefois d'utiliser les 
bisphosphonates qui ont démontré un effet préventif pour réduire à la fois les fractures 
vertébrales et périphériques incluant celles du col du fémur. Il s'agit de l'alendronate, du 
risédronate et de l'acide zolédronique.  
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Une étude comparant les effets de l´alendronate 70mg et du risédronate 35mg chez des 
femmes ménopausées met en évidence une augmentation de la densité osseuse et une 
diminution du remodelage osseux en faveur de l´alendronate (29). 

Selon la revue Prescrire, lorsqu´un traitement est envisagé, les bisphosphonates sont cités 
comme le premier choix en prévention et en traitement de l´ostéoporose (30). 

• Acide alendronique 

L'alendronate entraîne une augmentation significative de densité osseuse au niveau du rachis. 
Il réduit significativement l'incidence des fractures vertébrales et de la hanche chez les 
femmes ostéoporotiques. Ce médicament ne doit pas être administré chez les patientes 
présentant une insuffisance rénale (clairance de la créatinine < 35 ml/min). 

Il s'administre à la posologie de 10 mg par jour (dosage à 10 mg), ou de 70 mg 1 fois par 
semaine (dosage à 70 mg). La prise doit s'effectuer chaque jour au lever, à jeun, 30 minutes 
avant le premier repas, avec un grand verre d'eau, en position debout ou assise.                   

Compte tenu des données actuelles, la durée de traitement par alendronate devrait être d'au 
moins 4 ans. Au-delà, la décision de prolonger le traitement repose sur une réévaluation 
individuelle du risque fracturaire.  
L'alendronate peut, dans certains médicaments, être associé à du colécalciférol. 
 

Principes 
actifs 

Médicaments commercialisés Indications Remboursement 

 

alendronate 

 

ACIDE ALENDRONIQUE 
10 mg cp 

FOSAMAX 10 mg cp 

Traitement de l'ostéoporose 
postménopausique pour réduire le risque 
de fractures vertébrales et de hanche       

Traitement de l´ostéoporose masculine            

 

Liste I 

Remboursé à 
65%* 

 

ACIDE ALENDRONIQUE 
70 mg cp 

FOSAMAX 70 mg cp 

 

Traitement de l'ostéoporose 
postménopausique pour réduire le risque 
de fractures vertébrales et de hanche                           

 

alendronate + 
colécalciférol 

 

 

ADROVANCE 70mg/2800 
UI cp 

FOSAVANCE 70 mg/2800 UI 
cp 

 

Traitement de l´ostéoporose 
postménopausique chez les femmes à 
risque d´insuffisance en vitamine D, 
réduction du risque de fractures 
vertébrales et de la hanche 

 

Liste I 

Remboursé    à 
65%* 

 

alendronate + 
colécalciférol 

 

 

ADROVANCE 70mg/5600 
UI cp 

FOSAVANCE 70 mg/5600 UI 
cp 

 

Traitement de l´ostéoporose 
postménopausique chez les femmes à 
risque d´insuffisance en vitamine D et ne 
recevant pas d´apport supplémentaire en 
vitamine D, réduction du risque de 
fractures vertébrales et de la hanche  

 

Liste I 

Remboursé à 
65%* 
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*Remboursement par la Sécurité sociale à 65 % dans les indications suivantes : 

� Traitement de l'ostéoporose postménopausique pour réduire le risque de fractures 
vertébrales et de hanche 

 - chez les patientes ayant fait une fracture par fragilité osseuse ;                                  

 - en l'absence de fracture, chez les femmes ayant une diminution importante de la densité 
osseuse (T score < - 3) ou ayant un T score ≤ - 2,5 associé à d'autres facteurs de risque de 
fracture, en particulier : un âge > 60 ans, une corticothérapie systémique ancienne ou actuelle 
à une posologie ≥ 7,5 mg/jour d'équivalent prednisone, un indice de masse corporelle 
< 19 kg/m2, un antécédent de fracture de l'extrémité du col du fémur chez un parent du 
premier degré, une ménopause précoce (avant l'âge de 40 ans) 

� Traitement de l'ostéoporose masculine pour Fosamax 10mg®. 

• Ibandronate 

L'ibandronate peut être utilisé en cas de fracture si le risque de fracture périphérique est faible, 
et en l'absence de fracture chez les femmes ayant une ostéoporose à prédominance 
rachidienne et un faible risque de fracture de l'extrémité supérieure du fémur. L'efficacité sur 
la réduction de fracture périphérique, notamment fracture du col du fémur, n'a pas été établie. 
La HAS estime que le SMR est insuffisant dans le cadre de la prévention des fractures du col 
fémoral pour justifier sa prise en charge par la solidarité nationale (synthèse d'avis de la 
commission de la transparence, décembre 2010). Les médicaments contenant cette substance 
ont été radiés des listes de remboursement. L'utilisation de l'ibandronate n'est pas 
recommandée chez les patientes ayant une clairance de la créatinine inférieure à 30 ml/min. 

Principes actifs Médicaments commercialisés Indications Remboursement 

 

Acide 
ibandronique 

 

ACIDE IBANDRONIQUE 150 mg 
cp pellic 

BONVIVA 150 mg cp pellic 

BONVIVA 3 mg sol inj 

 

 

Traitement de l'ostéoporose 
postménopausique chez la 
femme à risque augmenté de 
fracture. 
Une réduction du risque de 
fractures vertébrales a été 
démontrée ; l'efficacité sur 
les fractures du col du fémur 
n'a pas été établie 

 

Liste I 

Non remboursé 

 

• Risédronate 

Le risédronate augmente la densité osseuse au niveau du rachis lombaire et de l'extrémité 
supérieure du fémur et du poignet. Il réduit de manière significative l'incidence des fractures 
vertébrales chez les femmes ayant eu une fracture vertébrale. Il est indiqué dans le traitement 
de l'ostéoporose postménopausique pour réduire le risque de fracture vertébrale, et dans 
l'ostéoporose postménopausique avérée pour réduire le risque de fracture de la hanche. Le 
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Non remboursé 

 

• Risédronate 

Le risédronate augmente la densité osseuse au niveau du rachis lombaire et de l'extrémité 
supérieure du fémur et du poignet. Il réduit de manière significative l'incidence des fractures 
vertébrales chez les femmes ayant eu une fracture vertébrale. Il est indiqué dans le traitement 
de l'ostéoporose postménopausique pour réduire le risque de fracture vertébrale, et dans 
l'ostéoporose postménopausique avérée pour réduire le risque de fracture de la hanche. Le 
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risédronate ne doit pas être administré chez les patientes présentant une insuffisance rénale 
sévère (clairance de la créatinine < 30 ml/min). 

Le risédronate peut s'administrer en 1 prise quotidienne (dosage à 5 mg) ou en 1 prise 
hebdomadaire (dosage à 35 mg). Il peut également s'administrer à raison d'un comprimé à 
75 mg par voie orale, 2 jours consécutifs par mois (dosage à 75 mg). La prise doit s'effectuer 
avec un grand verre d'eau, en position debout ou assise, soit le matin à jeun, 30 minutes avant 
le premier repas, soit à un autre moment de la journée, en l'espaçant d'au moins 2 heures de 
toute prise alimentaire, et d'au moins 30 minutes du coucher. 

Compte tenu des données actuelles, la durée de traitement par risédronate devrait être d'au 
moins 4 ans. Au-delà, la décision de prolonger le traitement repose sur une réévaluation 
individuelle du risque fracturaire. 

Dans certains médicaments, le risédronate est associé à du calcium et du colécalciférol. 

Principes actifs Médicaments commercialisés Indications Remboursement 

 

risédronate 

 

ACTONEL 5 mg cp pellic 

ACTONEL 75 mg cp pellic 

RISEDRONATE 5 mg cp pellic 

RISEDRONATE 75 mg cp pellic 

 

Traitement de l'ostéoporose post-
ménopausique pour réduire le 
risque de fractures vertébrales et 
de hanche 

 

Liste I 

Remboursé à 
65%* 

 

ACTONEL 35 mg cp pellic 

RISEDRONATE 35 mg cp pellic 

Idem + 

Traitement de l'ostéoporose chez 
l'homme à haut risque de fracture 

 

risédronate  

+ 

calcium 
carbonate  

+ 

colécalciférol 

 

 

ACTONELCOMBI 35 mg + 1000 
mg/880 UI cp pellic/glé efferv 

 

 

Traitement de l'ostéoporose 
postménopausique pour réduire le 
risque de fractures vertébrales et 
de hanche 

Destiné aux patientes pour 
lesquelles la quantité de calcium 
et de vitamine D3 apportée est 
adaptée 

 

Liste I 

Remboursé à 
65%* 

 

*Remboursement par la Sécurité sociale à 65 % dans les indications : 

� Traitement de l'ostéoporose postménopausique pour réduire le risque de 
fractures vertébrales et de hanche : 

-  chez les patientes ayant fait une fracture par fragilité osseuse ; 
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risédronate ne doit pas être administré chez les patientes présentant une insuffisance rénale 
sévère (clairance de la créatinine < 30 ml/min). 

Le risédronate peut s'administrer en 1 prise quotidienne (dosage à 5 mg) ou en 1 prise 
hebdomadaire (dosage à 35 mg). Il peut également s'administrer à raison d'un comprimé à 
75 mg par voie orale, 2 jours consécutifs par mois (dosage à 75 mg). La prise doit s'effectuer 
avec un grand verre d'eau, en position debout ou assise, soit le matin à jeun, 30 minutes avant 
le premier repas, soit à un autre moment de la journée, en l'espaçant d'au moins 2 heures de 
toute prise alimentaire, et d'au moins 30 minutes du coucher. 

Compte tenu des données actuelles, la durée de traitement par risédronate devrait être d'au 
moins 4 ans. Au-delà, la décision de prolonger le traitement repose sur une réévaluation 
individuelle du risque fracturaire. 

Dans certains médicaments, le risédronate est associé à du calcium et du colécalciférol. 

Principes actifs Médicaments commercialisés Indications Remboursement 

 

risédronate 

 

ACTONEL 5 mg cp pellic 

ACTONEL 75 mg cp pellic 

RISEDRONATE 5 mg cp pellic 

RISEDRONATE 75 mg cp pellic 

 

Traitement de l'ostéoporose post-
ménopausique pour réduire le 
risque de fractures vertébrales et 
de hanche 

 

Liste I 

Remboursé à 
65%* 

 

ACTONEL 35 mg cp pellic 

RISEDRONATE 35 mg cp pellic 

Idem + 

Traitement de l'ostéoporose chez 
l'homme à haut risque de fracture 

 

risédronate  

+ 

calcium 
carbonate  

+ 

colécalciférol 

 

 

ACTONELCOMBI 35 mg + 1000 
mg/880 UI cp pellic/glé efferv 

 

 

Traitement de l'ostéoporose 
postménopausique pour réduire le 
risque de fractures vertébrales et 
de hanche 

Destiné aux patientes pour 
lesquelles la quantité de calcium 
et de vitamine D3 apportée est 
adaptée 

 

Liste I 

Remboursé à 
65%* 

 

*Remboursement par la Sécurité sociale à 65 % dans les indications : 

� Traitement de l'ostéoporose postménopausique pour réduire le risque de 
fractures vertébrales et de hanche : 

-  chez les patientes ayant fait une fracture par fragilité osseuse ; 
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 - en l'absence de fracture, chez les femmes ayant une diminution importante de la densité 
osseuse (T-score < -3) ou ayant un T-score ≤ -2,5 associé à d'autres facteurs de risque de 
fracture, en particulier : un âge > 60 ans, une corticothérapie systémique ancienne ou actuelle 
à une posologie ≥ 7,5 mg/jour d'équivalent prednisone, un indice de masse corporelle 
< 19 kg/m2, un antécédent de fracture de l'extrémité du col du fémur chez un parent du 
premier degré, une ménopause précoce (avant l'âge de 40 ans) 

� Traitement de l'ostéoporose chez l'homme à haut risque de fracture pour 
Actonel® 35mg. 

 

• Zolédronate 

L'acide zolédronique est indiqué dans le traitement de l'ostéoporose postménopausique chez 
les patientes à risque élevé de fracture. 

Il s'administre à raison de 1 perfusion intraveineuse lente de 5 mg, 1 fois par an. 

Les patientes doivent être correctement hydratées avant l'administration de ce médicament. 
Des cas d'insuffisance rénale nécessitant une dialyse, dont certains d'issue fatale, ont été 
rapportés (ANSM, avril 2010). L'acide zolédronique ne doit pas être administré chez les 
patientes dont la clairance de la créatinine est inférieure à 35 ml/min. La surveillance de la 
créatininémie doit être envisagée pour les patientes présentant une altération de la fonction 
rénale préexistante, ou d'autres facteurs de risque : âge avancé, prise concomitante de 
médicaments néphrotoxiques ou de diurétiques, ou déshydratation survenue après 
l'administration du médicament. 

En raison du risque de fibrillation auriculaire et d'ostéonécrose de la mâchoire, une 
surveillance particulière est nécessaire. Il y a lieu de tenir compte de la longue durée d'action 
du médicament (fiche de Bon Usage du Médicament, HAS, avril 2008). 

Principes actifs Médicaments commercialisés Indications Remboursement 

 

acide 
zolédronique 

 

ACIDE ZOLEDRONIQUE 5 mg 
sol p perf 

ACLASTA 5 mg sol p perf 

 

 

Traitement de l'ostéoporose 
postménopausique, l'ostéoporose 
masculine, chez les patients à risque 
élevé de fractures, notamment chez 
les patients ayant eu une fracture de 
hanche récente secondaire à un 
traumatisme modéré. 

Traitement de l'ostéoporose 
associée à une corticothérapie au 
long cours par voie générale: chez 
les femmes ménopausées, chez les 
hommes adultes, à risque élevé de 
fractures. 

 

 

Liste I 

Remboursé à 
65%* 
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 - en l'absence de fracture, chez les femmes ayant une diminution importante de la densité 
osseuse (T-score < -3) ou ayant un T-score ≤ -2,5 associé à d'autres facteurs de risque de 
fracture, en particulier : un âge > 60 ans, une corticothérapie systémique ancienne ou actuelle 
à une posologie ≥ 7,5 mg/jour d'équivalent prednisone, un indice de masse corporelle 
< 19 kg/m2, un antécédent de fracture de l'extrémité du col du fémur chez un parent du 
premier degré, une ménopause précoce (avant l'âge de 40 ans) 

� Traitement de l'ostéoporose chez l'homme à haut risque de fracture pour 
Actonel® 35mg. 

 

• Zolédronate 

L'acide zolédronique est indiqué dans le traitement de l'ostéoporose postménopausique chez 
les patientes à risque élevé de fracture. 

Il s'administre à raison de 1 perfusion intraveineuse lente de 5 mg, 1 fois par an. 

Les patientes doivent être correctement hydratées avant l'administration de ce médicament. 
Des cas d'insuffisance rénale nécessitant une dialyse, dont certains d'issue fatale, ont été 
rapportés (ANSM, avril 2010). L'acide zolédronique ne doit pas être administré chez les 
patientes dont la clairance de la créatinine est inférieure à 35 ml/min. La surveillance de la 
créatininémie doit être envisagée pour les patientes présentant une altération de la fonction 
rénale préexistante, ou d'autres facteurs de risque : âge avancé, prise concomitante de 
médicaments néphrotoxiques ou de diurétiques, ou déshydratation survenue après 
l'administration du médicament. 

En raison du risque de fibrillation auriculaire et d'ostéonécrose de la mâchoire, une 
surveillance particulière est nécessaire. Il y a lieu de tenir compte de la longue durée d'action 
du médicament (fiche de Bon Usage du Médicament, HAS, avril 2008). 

Principes actifs Médicaments commercialisés Indications Remboursement 

 

acide 
zolédronique 

 

ACIDE ZOLEDRONIQUE 5 mg 
sol p perf 

ACLASTA 5 mg sol p perf 

 

 

Traitement de l'ostéoporose 
postménopausique, l'ostéoporose 
masculine, chez les patients à risque 
élevé de fractures, notamment chez 
les patients ayant eu une fracture de 
hanche récente secondaire à un 
traumatisme modéré. 

Traitement de l'ostéoporose 
associée à une corticothérapie au 
long cours par voie générale: chez 
les femmes ménopausées, chez les 
hommes adultes, à risque élevé de 
fractures. 

 

 

Liste I 

Remboursé à 
65%* 
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*Remboursement par la Sécurité sociale à 65 % dans les indications suivantes : 

� Traitement de l'ostéoporose postménopausique chez les patientes à risque élevé 
de fractures, notamment chez les patientes ayant eu une fracture de l'ESF 
récente secondaire à un traumatisme modéré : 

- chez les patientes ayant fait une fracture par fragilité osseuse ; 

- en l'absence de fracture, chez les femmes ayant une diminution importante de la 
densité osseuse (T score < - 3) ou ayant un T score ≤ - 2,5 associé à d'autres facteurs 
de risque de fracture en particulier, un âge > 60 ans, une corticothérapie systémique 
ancienne ou actuelle à une posologie ≥ 7,5 mg/jour d'équivalent prednisone, un indice 
de masse corporelle < 19 kg/m2, un antécédent de fracture de l'extrémité du col du 
fémur chez un parent du premier degré, une ménopause précoce (avant l'âge de 
40 ans). 

� Traitement de l'ostéoporose masculine chez les patients à risque élevé de 
fractures, notamment chez les patients ayant eu une fracture de l'extrémité 
supérieure du fémur (ESF) récente secondaire à un traumatisme modéré. 

� Traitement de l'ostéoporose associée à une corticothérapie au long cours par 
voie générale chez les femmes ménopausées et les hommes à risque élevé de 
fracture. 

 

3.2. SERM (27) 

Le raloxifène est un modulateur sélectif de l'activation des récepteurs aux estrogènes. Il 
diminue la perte osseuse car il agit comme agoniste des estrogènes au niveau de l'os. Son effet 
à long terme sur le cancer du sein n'est pas connu. Il n'a pas été montré d'effet néfaste du 
raloxifène sur l'endomètre. Il réduit l'incidence des fractures vertébrales mais ne réduit pas le 
risque de fractures périphériques. Il est indiqué dans le traitement et la prévention de 
l'ostéoporose chez la femme ménopausée. 

La posologie est de 1 comprimé par jour, par voie orale. 

Le traitement est contre-indiqué en cas d'insuffisance hépatique, d'insuffisance rénale sévère, 
de cancer de l'endomètre, d'antécédents de maladies thromboemboliques ou d'accident 
thromboembolique veineux en évolution. Les principaux effets indésirables sont les bouffées 
de chaleur, les crampes des membres inférieurs et l'augmentation du risque 
thromboembolique veineux. Compte tenu des données actuelles, la durée de traitement par 
raloxifène devrait être d'au moins 4 ans. Au-delà, la décision de prolonger le traitement repose 
sur une réévaluation individuelle du risque fracturaire. 

Mi 2013, compte tenu des risques de thromboses, les spécialités à base de raloxifène ne sont 
plus remboursables dans l´ostéoporose que chez les patientes âgées de moins de 70 ans et sans 
facteur de risque connu de thrombose (31). 
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*Remboursement par la Sécurité sociale à 65 % dans les indications suivantes : 

� Traitement de l'ostéoporose postménopausique chez les patientes à risque élevé 
de fractures, notamment chez les patientes ayant eu une fracture de l'ESF 
récente secondaire à un traumatisme modéré : 

- chez les patientes ayant fait une fracture par fragilité osseuse ; 

- en l'absence de fracture, chez les femmes ayant une diminution importante de la 
densité osseuse (T score < - 3) ou ayant un T score ≤ - 2,5 associé à d'autres facteurs 
de risque de fracture en particulier, un âge > 60 ans, une corticothérapie systémique 
ancienne ou actuelle à une posologie ≥ 7,5 mg/jour d'équivalent prednisone, un indice 
de masse corporelle < 19 kg/m2, un antécédent de fracture de l'extrémité du col du 
fémur chez un parent du premier degré, une ménopause précoce (avant l'âge de 
40 ans). 

� Traitement de l'ostéoporose masculine chez les patients à risque élevé de 
fractures, notamment chez les patients ayant eu une fracture de l'extrémité 
supérieure du fémur (ESF) récente secondaire à un traumatisme modéré. 

� Traitement de l'ostéoporose associée à une corticothérapie au long cours par 
voie générale chez les femmes ménopausées et les hommes à risque élevé de 
fracture. 

 

3.2. SERM (27) 

Le raloxifène est un modulateur sélectif de l'activation des récepteurs aux estrogènes. Il 
diminue la perte osseuse car il agit comme agoniste des estrogènes au niveau de l'os. Son effet 
à long terme sur le cancer du sein n'est pas connu. Il n'a pas été montré d'effet néfaste du 
raloxifène sur l'endomètre. Il réduit l'incidence des fractures vertébrales mais ne réduit pas le 
risque de fractures périphériques. Il est indiqué dans le traitement et la prévention de 
l'ostéoporose chez la femme ménopausée. 

La posologie est de 1 comprimé par jour, par voie orale. 

Le traitement est contre-indiqué en cas d'insuffisance hépatique, d'insuffisance rénale sévère, 
de cancer de l'endomètre, d'antécédents de maladies thromboemboliques ou d'accident 
thromboembolique veineux en évolution. Les principaux effets indésirables sont les bouffées 
de chaleur, les crampes des membres inférieurs et l'augmentation du risque 
thromboembolique veineux. Compte tenu des données actuelles, la durée de traitement par 
raloxifène devrait être d'au moins 4 ans. Au-delà, la décision de prolonger le traitement repose 
sur une réévaluation individuelle du risque fracturaire. 

Mi 2013, compte tenu des risques de thromboses, les spécialités à base de raloxifène ne sont 
plus remboursables dans l´ostéoporose que chez les patientes âgées de moins de 70 ans et sans 
facteur de risque connu de thrombose (31). 
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Principes 
actifs 

Médicaments 
commercialisés 

Indications Remboursement 

 

raloxifène 

 

EVISTA 60 mg cp 
pellic 

OPTRUMA 60 mg 
cp pellic 

RALOXIFENE 60 
mg cp pellic  

 

 

Prévention et traitement de l'ostéoporose 
postménopausique rachidienne, pour réduire le risque 
de fractures vertébrales, chez les patientes ayant une 
ostéoporose rachidienne à faible risque de fracture du 
col du fémur, âgées de moins de 70 ans, sans facteur 
de risque d'ETV (absence d'antécédent personnel ou 
familial) et dont la carence calcique aura été 
supplémentée 

 

Liste I 

Remboursé à 
65% 

 

3.3. Ranélate de strontium (27) 

Le ranélate de strontium, ostéoformateur et inhibiteur des ostéoclastes, est indiqué dans le 
traitement de l'ostéoporose postménopausique. Il réduit le risque de fractures vertébrales et de 
la hanche. 

La posologie est de 1 sachet de 2 g en 1 prise quotidienne, par voie orale. 

La durée maximale de suivi du traitement par ranélate de strontium dans les essais publiés est 
à ce jour de 3 ans. 

La prise concomitante de tétracyclines ou de quinolones orales réduit la biodisponibilité de ce 
médicament. 

Des cas de réactions allergiques graves (syndrome DRESS, ou Drug Rash with Eosinophilia 
and Systemic Symptoms), d'évolution parfois fatale, ont été rapportés chez des patients traités 
par ranélate de strontium (ANSM, novembre 2007). Ils se caractérisent par la survenue d'une 
éruption cutanée, d'une fièvre, d'une hyperéosinophilie, associées à des atteintes systémiques 
(par exemple adénopathie, hépatite, néphropathie interstitielle, pneumopathie). Ils 
apparaissent en général dans les 3 à 6 semaines après le début du traitement. La survenue 
d'une éruption cutanée sous ranélate de strontium nécessite l'arrêt immédiat et définitif de ce 
médicament. Des thromboses veineuses ont également été rapportées dans les essais cliniques 
et confirmées depuis la commercialisation du médicament. Du fait de ces effets indésirables 
graves, dans le cadre de la réévaluation européenne de ce médicament, l'Agence européenne a 
conclu que le rapport bénéfice-risque du ranélate de strontium restait positif, mais a retenu les 
propositions de l'ANSM pour réduire les événements thromboemboliques veineux (ETV) et 
les réactions graves d'hypersensibilité en contre-indiquant l'utilisation de ce médicament chez 
les patientes immobilisées de façon temporaire ou permanente et chez celles souffrant ou 
ayant souffert d'ETV. L'Agence européenne recommande également de réévaluer la 
pertinence de poursuivre le traitement après 80 ans (risque accru d'ETV), d'informer les 
patientes du risque de réactions sévères d'hypersensibilité et de leurs signes évocateurs, 
particulièrement au cours des premières semaines de traitement, et d'arrêter immédiatement le 
traitement en cas d'éruption cutanée ou d'autres signes d'hypersensibilité (ANSM, avril 2012). 
Il est rappelé que la HAS (synthèse d'avis de la commission de la transparence, mai 2011) a 
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Principes 
actifs 

Médicaments 
commercialisés 

Indications Remboursement 

 

raloxifène 

 

EVISTA 60 mg cp 
pellic 

OPTRUMA 60 mg 
cp pellic 

RALOXIFENE 60 
mg cp pellic  

 

 

Prévention et traitement de l'ostéoporose 
postménopausique rachidienne, pour réduire le risque 
de fractures vertébrales, chez les patientes ayant une 
ostéoporose rachidienne à faible risque de fracture du 
col du fémur, âgées de moins de 70 ans, sans facteur 
de risque d'ETV (absence d'antécédent personnel ou 
familial) et dont la carence calcique aura été 
supplémentée 

 

Liste I 

Remboursé à 
65% 

 

3.3. Ranélate de strontium (27) 

Le ranélate de strontium, ostéoformateur et inhibiteur des ostéoclastes, est indiqué dans le 
traitement de l'ostéoporose postménopausique. Il réduit le risque de fractures vertébrales et de 
la hanche. 

La posologie est de 1 sachet de 2 g en 1 prise quotidienne, par voie orale. 

La durée maximale de suivi du traitement par ranélate de strontium dans les essais publiés est 
à ce jour de 3 ans. 

La prise concomitante de tétracyclines ou de quinolones orales réduit la biodisponibilité de ce 
médicament. 

Des cas de réactions allergiques graves (syndrome DRESS, ou Drug Rash with Eosinophilia 
and Systemic Symptoms), d'évolution parfois fatale, ont été rapportés chez des patients traités 
par ranélate de strontium (ANSM, novembre 2007). Ils se caractérisent par la survenue d'une 
éruption cutanée, d'une fièvre, d'une hyperéosinophilie, associées à des atteintes systémiques 
(par exemple adénopathie, hépatite, néphropathie interstitielle, pneumopathie). Ils 
apparaissent en général dans les 3 à 6 semaines après le début du traitement. La survenue 
d'une éruption cutanée sous ranélate de strontium nécessite l'arrêt immédiat et définitif de ce 
médicament. Des thromboses veineuses ont également été rapportées dans les essais cliniques 
et confirmées depuis la commercialisation du médicament. Du fait de ces effets indésirables 
graves, dans le cadre de la réévaluation européenne de ce médicament, l'Agence européenne a 
conclu que le rapport bénéfice-risque du ranélate de strontium restait positif, mais a retenu les 
propositions de l'ANSM pour réduire les événements thromboemboliques veineux (ETV) et 
les réactions graves d'hypersensibilité en contre-indiquant l'utilisation de ce médicament chez 
les patientes immobilisées de façon temporaire ou permanente et chez celles souffrant ou 
ayant souffert d'ETV. L'Agence européenne recommande également de réévaluer la 
pertinence de poursuivre le traitement après 80 ans (risque accru d'ETV), d'informer les 
patientes du risque de réactions sévères d'hypersensibilité et de leurs signes évocateurs, 
particulièrement au cours des premières semaines de traitement, et d'arrêter immédiatement le 
traitement en cas d'éruption cutanée ou d'autres signes d'hypersensibilité (ANSM, avril 2012). 
Il est rappelé que la HAS (synthèse d'avis de la commission de la transparence, mai 2011) a 
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limité le périmètre de remboursement du ranélate de strontium aux patientes à risque élevé de 
fracture ayant une contre-indication ou une intolérance aux bisphosphonates et n'ayant pas 
d'antécédent d'ETV ou d'autres facteurs de risque d'ETV, notamment l'âge supérieur à 80 ans. 

 

Principes 
actifs 

Médicaments 
commercialisés 

Indications Remboursement 

 

strontium 
ranélate 

 

PROTELOS 2 g glé 
p susp buv 

 

 

Traitement de l'ostéoporose post-
ménopausique pour réduire le risque de 
fractures vertébrales et de la hanche chez les 
patientes à risque élevé de fracture* ayant 
une contre-indication ou une intolérance aux 
bisphosphonates ou n'ayant pas d'antécédent 
d'événement thromboembolique veineux ou 
d'autres facteurs de risque d'événement 
thromboembolique veineux notamment l'âge 
supérieur à 80 ans. 

 

Liste I 

Remboursé à 30 % dans 
le traitement de 
l'ostéoporose post-
ménopausique respectant 
les indications 

Non remboursable à la 
date du 01.07.13 dans le 
traitement de 
l'ostéoporose masculine 
chez les patients à risque 
élevé de fracture 

 

*Sont considérées comme patientes à risque élevé de fracture :  

- les patientes ayant fait une fracture par fragilité osseuse ; 

- en l'absence de fracture, les femmes ayant une diminution importante de la densité osseuse 
(T-score < - 3) ou ayant un T-score ≤ - 2,5 associé à d'autres facteurs de risque de fracture, en 
particulier un âge > 60 ans, une corticothérapie systémique ancienne ou actuelle à une 
posologie ≥ 7,5 mg/jour d'équivalent prednisone, un indice de masse corporelle <  19 kg/m2, 
un antécédent de fracture de l'extrémité du col du fémur chez un parent du premier degré, une 
ménopause précoce (avant l'âge de 40 ans). 

 

3.4. Tériparatide (27) 

La parathormone (PTH), hormone endogène de 84 acides aminés, est le principal régulateur 
du métabolisme phosphocalcique au niveau osseux et rénal. Le tériparatide (rhPTH (1-34)) 
représente la séquence active (1-34) de la parathormone humaine endogène. L'administration 
de tériparatide stimule préférentiellement l'activité ostéoblastique par rapport à l'activité 
ostéoclastique. Ce médicament d'exception (prescription sur une ordonnance particulière) est 
indiqué dans l'ostéoporose postménopausique avérée (T-score < − 2,5 et une ou plusieurs 
fractures), mais la prise en charge par la Sécurité sociale est limitée au traitement de 
l'ostéoporose avérée avec au moins 2 fractures vertébrales chez la femme ménopausée et pour 
une durée de 18 mois. 

Il s'administre en 1 injection sous-cutanée quotidienne à la dose de 20 µg par jour. La durée 
maximale de traitement est de 24 mois. 

Il est contre-indiqué en cas d'insuffisance rénale sévère ou d'hypercalcémie. 
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limité le périmètre de remboursement du ranélate de strontium aux patientes à risque élevé de 
fracture ayant une contre-indication ou une intolérance aux bisphosphonates et n'ayant pas 
d'antécédent d'ETV ou d'autres facteurs de risque d'ETV, notamment l'âge supérieur à 80 ans. 

 

Principes 
actifs 

Médicaments 
commercialisés 

Indications Remboursement 

 

strontium 
ranélate 

 

PROTELOS 2 g glé 
p susp buv 

 

 

Traitement de l'ostéoporose post-
ménopausique pour réduire le risque de 
fractures vertébrales et de la hanche chez les 
patientes à risque élevé de fracture* ayant 
une contre-indication ou une intolérance aux 
bisphosphonates ou n'ayant pas d'antécédent 
d'événement thromboembolique veineux ou 
d'autres facteurs de risque d'événement 
thromboembolique veineux notamment l'âge 
supérieur à 80 ans. 

 

Liste I 

Remboursé à 30 % dans 
le traitement de 
l'ostéoporose post-
ménopausique respectant 
les indications 

Non remboursable à la 
date du 01.07.13 dans le 
traitement de 
l'ostéoporose masculine 
chez les patients à risque 
élevé de fracture 

 

*Sont considérées comme patientes à risque élevé de fracture :  

- les patientes ayant fait une fracture par fragilité osseuse ; 

- en l'absence de fracture, les femmes ayant une diminution importante de la densité osseuse 
(T-score < - 3) ou ayant un T-score ≤ - 2,5 associé à d'autres facteurs de risque de fracture, en 
particulier un âge > 60 ans, une corticothérapie systémique ancienne ou actuelle à une 
posologie ≥ 7,5 mg/jour d'équivalent prednisone, un indice de masse corporelle <  19 kg/m2, 
un antécédent de fracture de l'extrémité du col du fémur chez un parent du premier degré, une 
ménopause précoce (avant l'âge de 40 ans). 

 

3.4. Tériparatide (27) 

La parathormone (PTH), hormone endogène de 84 acides aminés, est le principal régulateur 
du métabolisme phosphocalcique au niveau osseux et rénal. Le tériparatide (rhPTH (1-34)) 
représente la séquence active (1-34) de la parathormone humaine endogène. L'administration 
de tériparatide stimule préférentiellement l'activité ostéoblastique par rapport à l'activité 
ostéoclastique. Ce médicament d'exception (prescription sur une ordonnance particulière) est 
indiqué dans l'ostéoporose postménopausique avérée (T-score < − 2,5 et une ou plusieurs 
fractures), mais la prise en charge par la Sécurité sociale est limitée au traitement de 
l'ostéoporose avérée avec au moins 2 fractures vertébrales chez la femme ménopausée et pour 
une durée de 18 mois. 

Il s'administre en 1 injection sous-cutanée quotidienne à la dose de 20 µg par jour. La durée 
maximale de traitement est de 24 mois. 

Il est contre-indiqué en cas d'insuffisance rénale sévère ou d'hypercalcémie. 
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Principes 
actifs 

Médicaments 
commercialisés 

Indications Remboursement 

 

tériparatide 

 

FORSTEO 20 
µg/80 µl sol inj 

 

 

Traitement de l'ostéoporose chez les patients 
à risque élevé de fracture : ostéoporose 
postménopausique et ostéoporose masculine. 
Chez les femmes ménopausées, une 
réduction significative de l'incidence des 
fractures vertébrales et périphériques, mais 
non des fractures de la hanche, a été 
démontrée 

Traitement de l'ostéoporose cortisonique 
chez les femmes et les hommes à risque 
élevé de fracture recevant une 
corticothérapie au long cours par voie 
générale  

 

 

Liste I 

Médicament d´exception 

Remboursé à 65 % dans 
l'ostéoporose avec au 
moins deux fractures 
vertébrales chez la 
femme ménopausée, 
chez l'homme et dans 
l'ostéoporose 
cortisonique sur une 
durée maximale de 
18 mois 

 

3.5. Anti RANK ligands (27) 

Le dénosumab est un anticorps monoclonal (IgG2) humain qui cible le RANKL, ligand du 
récepteur RANK. Le dénosumab se lie de façon spécifique au RANKL avec une forte affinité, 
empêchant l'activation du récepteur RANK situé à la surface des ostéoclastes et de leurs 
précurseurs. Le blocage de l'interaction RANK/RANKL inhibe la formation, la fonction et la 
survie des ostéoclastes et diminue ainsi la résorption osseuse dans l'os cortical et trabéculaire. 
Le dénosumab a une AMM dans le traitement de l'ostéoporose postménopausique chez les 
femmes à risque élevé de fractures. Il réduit significativement le risque de fractures 
vertébrales, non vertébrales et de la hanche. Selon la HAS, l'efficacité du dénosumab en 
prévention des fractures vertébrales, non vertébrales et de hanche n'a été démontrée que par 
rapport au placebo. Son effet sur la densité minérale osseuse (critère intermédiaire) a été 
supérieur à celui de l'alendronate chez des patientes précédemment traitées pendant au moins 
6 mois par ce bisphosphonate. La place du dénosumab se situe donc en relais des 
bisphosphonates, en cas d'impossibilité de poursuivre le traitement par bisphosphonates 
(ASMR IV : amélioration du service médical rendu mineure). Le recul en terme de tolérance 
est limité (synthèse d'avis de la commission de la transparence, décembre 2011). 

La posologie du dénosumab est de 60 mg administrés en dose unique une fois tous les 6 mois, 
par injection sous-cutanée dans la cuisse, l'abdomen ou le haut du bras. 

Des cas de fractures fémorales atypiques ont été observés avec une fréquence rare lors d'un 
traitement par dénosumab chez des patientes atteintes d'ostéoporose post-ménopausique 
(ANSM, mars 2013). 
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Principes 
actifs 

Médicaments 
commercialisés 

Indications Remboursement 

 

tériparatide 

 

FORSTEO 20 
µg/80 µl sol inj 

 

 

Traitement de l'ostéoporose chez les patients 
à risque élevé de fracture : ostéoporose 
postménopausique et ostéoporose masculine. 
Chez les femmes ménopausées, une 
réduction significative de l'incidence des 
fractures vertébrales et périphériques, mais 
non des fractures de la hanche, a été 
démontrée 

Traitement de l'ostéoporose cortisonique 
chez les femmes et les hommes à risque 
élevé de fracture recevant une 
corticothérapie au long cours par voie 
générale  

 

 

Liste I 

Médicament d´exception 

Remboursé à 65 % dans 
l'ostéoporose avec au 
moins deux fractures 
vertébrales chez la 
femme ménopausée, 
chez l'homme et dans 
l'ostéoporose 
cortisonique sur une 
durée maximale de 
18 mois 

 

3.5. Anti RANK ligands (27) 

Le dénosumab est un anticorps monoclonal (IgG2) humain qui cible le RANKL, ligand du 
récepteur RANK. Le dénosumab se lie de façon spécifique au RANKL avec une forte affinité, 
empêchant l'activation du récepteur RANK situé à la surface des ostéoclastes et de leurs 
précurseurs. Le blocage de l'interaction RANK/RANKL inhibe la formation, la fonction et la 
survie des ostéoclastes et diminue ainsi la résorption osseuse dans l'os cortical et trabéculaire. 
Le dénosumab a une AMM dans le traitement de l'ostéoporose postménopausique chez les 
femmes à risque élevé de fractures. Il réduit significativement le risque de fractures 
vertébrales, non vertébrales et de la hanche. Selon la HAS, l'efficacité du dénosumab en 
prévention des fractures vertébrales, non vertébrales et de hanche n'a été démontrée que par 
rapport au placebo. Son effet sur la densité minérale osseuse (critère intermédiaire) a été 
supérieur à celui de l'alendronate chez des patientes précédemment traitées pendant au moins 
6 mois par ce bisphosphonate. La place du dénosumab se situe donc en relais des 
bisphosphonates, en cas d'impossibilité de poursuivre le traitement par bisphosphonates 
(ASMR IV : amélioration du service médical rendu mineure). Le recul en terme de tolérance 
est limité (synthèse d'avis de la commission de la transparence, décembre 2011). 

La posologie du dénosumab est de 60 mg administrés en dose unique une fois tous les 6 mois, 
par injection sous-cutanée dans la cuisse, l'abdomen ou le haut du bras. 

Des cas de fractures fémorales atypiques ont été observés avec une fréquence rare lors d'un 
traitement par dénosumab chez des patientes atteintes d'ostéoporose post-ménopausique 
(ANSM, mars 2013). 
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Principes 
actifs 

Médicaments 
commercialisés 

Indications Remboursement 

 

dénosumab 

 

PROLIA 60 mg sol 
inj en seringue 
préremplie 

 

 

Traitement de l'ostéoporose 
postménopausique chez les femmes à 
risque élevé de fractures*. Prolia réduit 
significativement le risque de fractures 
vertébrales, non vertébrales et de la hanche 

 

Liste I 

Remb Séc soc à 65 % 
uniquement dans 
l'indication « Traitement 
de l'ostéoporose 
postménopausique chez 
les patientes à risque 
élevé de fracture », en 
deuxième intention en 
relais d'un traitement par 
bisphosphonates 

*Sont considérées comme patientes à risque élevé de fracture : 

- les patientes ayant fait une fracture par fragilité osseuse ; 
 
- en l'absence de fracture, les femmes ayant une diminution importante de la densité osseuse 
(Tscore < - 3) ou ayant un Tscore ≤ - 2,5 associé à d'autres facteurs de risque de fracture, en 
particulier un âge > 60 ans, une corticothérapie systémique ancienne ou actuelle à une 
posologie ≥ 7,5 mg/jour d'équivalent prednisone, un indice de masse corporelle < 19 kg/m2, 
un antécédent de fracture de l'extrémité du col du fémur chez un parent du premier degré 
(mère), une ménopause précoce (avant l'âge de 40 ans). 
 
Le relais des bisphosphonates est défini comme un traitement instauré aux patientes 
préalablement traitées par bisphosphonates pendant au moins 3 mois consécutifs au cours de 
l'année précédant l'instauration de Prolia. 
 
 

3.6. Hormone antiparathyroidienne (27) 

La calcitonine dispose d'une AMM dans la prévention de la perte osseuse aiguë liée à une 
immobilisation soudaine, notamment chez les patients avec des fractures ostéoporotiques 
récentes. La calcitonine est une hormone calciotrope qui inhibe la résorption osseuse par 
action directe sur les ostéoclastes. En inhibant l'activité des ostéoclastes par l'intermédiaire de 
ses récepteurs spécifiques, la calcitonine de saumon diminue la résorption osseuse. Les 
principaux effets indésirables sont les troubles digestifs (nausées, douleurs abdominales, 
diarrhées, etc.) et les bouffées vasomotrices. La réévaluation par l'EMA  a conclu à un sur-
risque de survenue de cancer par rapport au placebo en cas de traitement prolongé par des 
présentations orales et intranasales de calcitonine (formes non commercialisées en France). 
En conséquence, l'ANSM a recommandé de limiter l'utilisation de la calcitonine injectable 
aux traitements de courte durée : 2 semaines, et 4 semaines au maximum, dans la prévention 
de la perte osseuse aiguë et à la dose la plus faible possible (ANSM, juillet 2012). 

 

 

 

41 

 

Principes 
actifs 

Médicaments 
commercialisés 

Indications Remboursement 

 

dénosumab 

 

PROLIA 60 mg sol 
inj en seringue 
préremplie 

 

 

Traitement de l'ostéoporose 
postménopausique chez les femmes à 
risque élevé de fractures*. Prolia réduit 
significativement le risque de fractures 
vertébrales, non vertébrales et de la hanche 

 

Liste I 

Remb Séc soc à 65 % 
uniquement dans 
l'indication « Traitement 
de l'ostéoporose 
postménopausique chez 
les patientes à risque 
élevé de fracture », en 
deuxième intention en 
relais d'un traitement par 
bisphosphonates 

*Sont considérées comme patientes à risque élevé de fracture : 

- les patientes ayant fait une fracture par fragilité osseuse ; 
 
- en l'absence de fracture, les femmes ayant une diminution importante de la densité osseuse 
(Tscore < - 3) ou ayant un Tscore ≤ - 2,5 associé à d'autres facteurs de risque de fracture, en 
particulier un âge > 60 ans, une corticothérapie systémique ancienne ou actuelle à une 
posologie ≥ 7,5 mg/jour d'équivalent prednisone, un indice de masse corporelle < 19 kg/m2, 
un antécédent de fracture de l'extrémité du col du fémur chez un parent du premier degré 
(mère), une ménopause précoce (avant l'âge de 40 ans). 
 
Le relais des bisphosphonates est défini comme un traitement instauré aux patientes 
préalablement traitées par bisphosphonates pendant au moins 3 mois consécutifs au cours de 
l'année précédant l'instauration de Prolia. 
 
 

3.6. Hormone antiparathyroidienne (27) 

La calcitonine dispose d'une AMM dans la prévention de la perte osseuse aiguë liée à une 
immobilisation soudaine, notamment chez les patients avec des fractures ostéoporotiques 
récentes. La calcitonine est une hormone calciotrope qui inhibe la résorption osseuse par 
action directe sur les ostéoclastes. En inhibant l'activité des ostéoclastes par l'intermédiaire de 
ses récepteurs spécifiques, la calcitonine de saumon diminue la résorption osseuse. Les 
principaux effets indésirables sont les troubles digestifs (nausées, douleurs abdominales, 
diarrhées, etc.) et les bouffées vasomotrices. La réévaluation par l'EMA  a conclu à un sur-
risque de survenue de cancer par rapport au placebo en cas de traitement prolongé par des 
présentations orales et intranasales de calcitonine (formes non commercialisées en France). 
En conséquence, l'ANSM a recommandé de limiter l'utilisation de la calcitonine injectable 
aux traitements de courte durée : 2 semaines, et 4 semaines au maximum, dans la prévention 
de la perte osseuse aiguë et à la dose la plus faible possible (ANSM, juillet 2012). 
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Principes 
actifs 

Médicaments commercialisés Indications Remboursement 

 

calcitonine de 
saumon 

 

CADENS 100 UI/1 ml sol inj 

CALSYN 100 UI/1 ml sol inj en 
ampoule 

CALSYN 50 UI/0,5 ml sol inj 

 

Prévention de la perte 
osseuse aiguë liée à une 
immobilisation soudaine, 
notamment chez les patients 
avec des fractures 
ostéoporotiques récentes 

 

Liste II 

Non remboursable dans 
l'indication « Prévention 
de la perte osseuse 
aiguë » 

 

CALCITONINE 50 UI sol inj 

CALCITONINE PHARMY II 
100 UI/1 ml sol inj 

MIACALCIC 50 UI/1 ml sol inj p 
perf 

 

 

Liste II 

Remboursement à 15% 

 

 

3.7. Estrogènes (27) 

Les estrogènes sont administrés pour corriger les troubles climatériques liés à la carence 
estrogénique de la femme ménopausée. Leur administration limite ou supprime la perte 
osseuse importante survenant souvent en début de ménopause. Ils sont antiostéoclastiques et 
ralentissent donc le turn-over osseux. En l'absence d'hystérectomie, ils doivent être associés à 
un traitement par progestatif pour prévenir l'hyperplasie endométriale. Ils sont indiqués dans 
la prévention de l'ostéoporose postménopausique chez la femme ayant un risque accru de 
fracture ostéoporotique et présentant une intolérance ou une contre-indication aux autres 
traitements indiqués dans la prévention de l'ostéoporose. Ils provoquent une augmentation de 
la densité osseuse de 2 à 4 % au cours des 12-24 premiers mois, qui se maintient ensuite en 
plateau. À l'arrêt du traitement, la densité diminue de nouveau. Ils peuvent être à l'origine de 
maladies thromboemboliques, de céphalées, de nausées, de tension mammaire, d'irritabilité ou 
de mastopathies bénignes ou malignes. Un suivi gynécologique est recommandé au moins 
1 fois par an en raison des risques de cancers du sein et de l'endomètre. Les doses permettant 
de bloquer la perte osseuse varient selon les femmes. 

Les doses habituellement recommandées pour la protection osseuse sont : pour le 17-bêta 
estradiol transdermique : de 37,5 à 75 µg par jour ; pour le 17-bêta estradiol en gel : 1,5 mg 
par jour ; pour le 17-bêta estradiol et le valérate d'estradiol par voie orale : 1 à 2 mg par jour. 
Des doses inférieures peuvent avoir un effet bénéfique rachidien, mais ce bénéfice 
densitométrique reste incertain au niveau du col fémoral. 

Seuls sont listés ci-dessous les estrogènes ayant une indication d'AMM spécifique dans la 
prévention de l'ostéoporose postménopausique. 
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Principes 
actifs 

Médicaments commercialisés Indications Remboursement 

 

calcitonine de 
saumon 

 

CADENS 100 UI/1 ml sol inj 

CALSYN 100 UI/1 ml sol inj en 
ampoule 

CALSYN 50 UI/0,5 ml sol inj 

 

Prévention de la perte 
osseuse aiguë liée à une 
immobilisation soudaine, 
notamment chez les patients 
avec des fractures 
ostéoporotiques récentes 

 

Liste II 

Non remboursable dans 
l'indication « Prévention 
de la perte osseuse 
aiguë » 

 

CALCITONINE 50 UI sol inj 

CALCITONINE PHARMY II 
100 UI/1 ml sol inj 

MIACALCIC 50 UI/1 ml sol inj p 
perf 

 

 

Liste II 

Remboursement à 15% 

 

 

3.7. Estrogènes (27) 

Les estrogènes sont administrés pour corriger les troubles climatériques liés à la carence 
estrogénique de la femme ménopausée. Leur administration limite ou supprime la perte 
osseuse importante survenant souvent en début de ménopause. Ils sont antiostéoclastiques et 
ralentissent donc le turn-over osseux. En l'absence d'hystérectomie, ils doivent être associés à 
un traitement par progestatif pour prévenir l'hyperplasie endométriale. Ils sont indiqués dans 
la prévention de l'ostéoporose postménopausique chez la femme ayant un risque accru de 
fracture ostéoporotique et présentant une intolérance ou une contre-indication aux autres 
traitements indiqués dans la prévention de l'ostéoporose. Ils provoquent une augmentation de 
la densité osseuse de 2 à 4 % au cours des 12-24 premiers mois, qui se maintient ensuite en 
plateau. À l'arrêt du traitement, la densité diminue de nouveau. Ils peuvent être à l'origine de 
maladies thromboemboliques, de céphalées, de nausées, de tension mammaire, d'irritabilité ou 
de mastopathies bénignes ou malignes. Un suivi gynécologique est recommandé au moins 
1 fois par an en raison des risques de cancers du sein et de l'endomètre. Les doses permettant 
de bloquer la perte osseuse varient selon les femmes. 

Les doses habituellement recommandées pour la protection osseuse sont : pour le 17-bêta 
estradiol transdermique : de 37,5 à 75 µg par jour ; pour le 17-bêta estradiol en gel : 1,5 mg 
par jour ; pour le 17-bêta estradiol et le valérate d'estradiol par voie orale : 1 à 2 mg par jour. 
Des doses inférieures peuvent avoir un effet bénéfique rachidien, mais ce bénéfice 
densitométrique reste incertain au niveau du col fémoral. 

Seuls sont listés ci-dessous les estrogènes ayant une indication d'AMM spécifique dans la 
prévention de l'ostéoporose postménopausique. 
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Principes 
actifs 

Médicaments 
commercialisés 

Indications Remboursement 

 

estradiol 
oral 

 

ESTROFEM 2 mg cp pellic 

PROGYNOVA 2 mg cp enr 

 

Prévention de l'ostéoporose post-
ménopausique chez les femmes ayant un 
risque accru de fracture ostéoporotique et 
présentant une intolérance ou une contre-
indication aux autres traitements 
indiqués dans la prévention de 
l'ostéoporose. 

L'expérience de ce traitement chez les 
femmes âgées de plus de 65 ans est 
limitée 

 

Liste II 

Non remboursé 

ESTREVA 1,5 mg cp séc 

OROMONE 2 mg cp pellic 

PROVAMES 2 mg cp pellic 

 

Liste II 

Remboursé à 65% 

 

estradiol 
percutané 

 

 

CLIMARA 50 µg/24 h disp 
transderm 

OESTRODOSE 0,06 % gel 
p appl cut 

OESTROGEL 0,06 % gel p 
appl cut tube 

VIVELLEDOT 100 µg/24 h 
disp transderm 

VIVELLEDOT 50 µg/24 h 
disp transderm 

VIVELLEDOT 75 µg/24 h 
disp transderm 

 

Prévention de l'ostéoporose post-
ménopausique chez les femmes ayant un 
risque accru de fracture ostéoporotique et 
présentant une intolérance ou une contre-
indication aux autres traitements 
indiqués dans la prévention de 
l'ostéoporose. 

L'expérience de ce traitement chez les 
femmes âgées de plus de 65 ans est 
limitée 

 

 

Liste II 

Remboursé à 65% 

 

3.8. Associations estroprogestatives (27) 

Les associations estroprogestatives sont indiquées dans la prévention de la perte osseuse par 
carence estrogénique. Les progestatifs protégent l'endomètre du risque d'hyperplasie et, 
éventuellement, de cancer de l'endomètre induit par une estrogénothérapie isolée. 
L'augmentation du risque potentiel de cancer du sein pour certaines associations 
estroprogestatives doit être prise en compte.  

Seules sont listées ci-dessous les associations estroprogestatives ayant une indication d'AMM 
spécifique dans la prévention de l'ostéoporose postménopausique. 
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Principes 
actifs 

Médicaments 
commercialisés 

Indications Remboursement 

 

estradiol 
oral 

 

ESTROFEM 2 mg cp pellic 

PROGYNOVA 2 mg cp enr 

 

Prévention de l'ostéoporose post-
ménopausique chez les femmes ayant un 
risque accru de fracture ostéoporotique et 
présentant une intolérance ou une contre-
indication aux autres traitements 
indiqués dans la prévention de 
l'ostéoporose. 

L'expérience de ce traitement chez les 
femmes âgées de plus de 65 ans est 
limitée 

 

Liste II 

Non remboursé 

ESTREVA 1,5 mg cp séc 

OROMONE 2 mg cp pellic 

PROVAMES 2 mg cp pellic 

 

Liste II 

Remboursé à 65% 

 

estradiol 
percutané 

 

 

CLIMARA 50 µg/24 h disp 
transderm 

OESTRODOSE 0,06 % gel 
p appl cut 

OESTROGEL 0,06 % gel p 
appl cut tube 

VIVELLEDOT 100 µg/24 h 
disp transderm 

VIVELLEDOT 50 µg/24 h 
disp transderm 

VIVELLEDOT 75 µg/24 h 
disp transderm 

 

Prévention de l'ostéoporose post-
ménopausique chez les femmes ayant un 
risque accru de fracture ostéoporotique et 
présentant une intolérance ou une contre-
indication aux autres traitements 
indiqués dans la prévention de 
l'ostéoporose. 

L'expérience de ce traitement chez les 
femmes âgées de plus de 65 ans est 
limitée 

 

 

Liste II 

Remboursé à 65% 

 

3.8. Associations estroprogestatives (27) 

Les associations estroprogestatives sont indiquées dans la prévention de la perte osseuse par 
carence estrogénique. Les progestatifs protégent l'endomètre du risque d'hyperplasie et, 
éventuellement, de cancer de l'endomètre induit par une estrogénothérapie isolée. 
L'augmentation du risque potentiel de cancer du sein pour certaines associations 
estroprogestatives doit être prise en compte.  

Seules sont listées ci-dessous les associations estroprogestatives ayant une indication d'AMM 
spécifique dans la prévention de l'ostéoporose postménopausique. 
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Principes actifs Médicaments commercialisés Indications Remboursement 

 

estradiol + 
drospirénone 

 

ANGELIQ 1 mg/2 mg cp pellic 

 

Prévention de 
l'ostéoporose 
postménopausique, chez 
la femme ayant un risque 
accru de fracture 
ostéoporotique et 
présentant une 
intolérance ou une 
contre-indication aux 
autres traitements 
indiqués dans la 
prévention de 
l'ostéoporose 

L'expérience de ce 
traitement chez les 
femmes âgées de plus de 
65 ans est limitée 

 

Liste I 

Non remboursé 

estradiol + 
cyprotérone 

CLIMENE cp enr  

Liste I 

Remboursés à 65% estradiol + 
dydrogestérone 

 

CLIMASTON 1 mg/10 mg cp pellic 

CLIMASTON 1 mg/5 mg cp pellic 

CLIMASTON 2 mg/10 mg cp pellic 

estradiol + 
gestodène 

AVADENE 1 mg/0,025 mg cp pellic 

estradiol + 
médroxyprogestéro
ne 

DIVINA cp 

DUOVA 1 mg/2,5 mg cp 

DUOVA 1 mg/5 mg cp 

DUOVA 2 mg/5 mg cp 

estradiol + 
noréthistérone 

 

ACTIVELLE cp pellic 

KLIOGEST cp pellic 

NOVOFEMME cp pellic 

TRISEQUENS cp pellic 

 

3.9. De nouveaux traitements 

Sur la base de recherches récentes, de nouveaux traitements sont à venir : 

- Anticorps anti sclerotine 
- Anti cathepsine K : odanacatib 
- PTH orale 
-  

4. Education thérapeutique 
 

L´adhésion au traitement est essentielle mais souvent insuffisante.  

L´ostéoporose est une maladie chronique, sans impact sur la qualité de vie tant que la fracture 
est absente et les effets des thérapeutiques sont difficilement perceptibles.  

Ainsi, un réel travail d’éducation thérapeutique doit être entrepris car il s’agit de traiter une 
maladie pour l’heure silencieuse. Il faut s´assurer que le patient comprend les effets attendus 
du traitement, sa durée, le mode de prise des médicaments et l´importance des mesures non 
médicamenteuses à mettre en place en concertation avec lui, en le faisant pleinement acteur de 
cette prise en charge active. 
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IV. L´AUDIT MEDICAL 

 

L´audit médical est une méthode d'évaluation qui permet, à l'aide de critères déterminés, de 
comparer la pratique du médecin à des références admises, pour améliorer la qualité des soins 
délivrés au patient. Il s'agit d'une démarche volontaire qui respecte l'anonymat des participants 
et le secret médical (32). 

Depuis 1990, l’évaluation des pratiques médicales est devenue une réalité en médecine 
générale. Si des facteurs économiques et des facteurs conventionnels ont accéléré le 
mouvement, il est important de constater que la prise de conscience de la dimension 
évaluative de l’exercice médical ambulatoire a, avant même ces contraintes, touché tous les 
professionnels de santé responsables et le généraliste dans son cabinet. 

L’audit médical est une méthode d’évaluation qui permet, à l’aide de critères déterminés, de 
comparer la pratique du médecin à des références admises pour améliorer la qualité des 
pratiques et des soins délivrés au malade (33). 

C’est une méthode d’évaluation tournée vers la pratique du soin et une demande interne 
réalisée par le médecin à partir de son exercice médical. Il s´agit d´une méthode efficace si on 
l’applique avec rigueur. Elle semble la mieux adaptée à la complexité de l’exercice de la 
médecine générale (34). 

Son objectif est d’identifier les occasions, les circonstances propices à l’amélioration de la 
qualité des soins et de fournir les moyens de la réaliser. 

Un audit comprend six étapes : 

• constituer un groupe de médecins promoteurs de l’enquête, 

• choisir un sujet, définir les références souhaitées, 

• déterminer les critères et les normes, 

• analyser les résultats obtenus en les comparant avec les références choisies, 

• identifier l’action permettant de modifier le comportement, 

• modifier le comportement, 

• verifier la réalité de cette amélioration. 

Chaque étape est tributaire de la précédente. 
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V. LE GLAM 
 
1. Historique 

Le GLAM (Groupe Lorrain d’Audit Médical) (35) s´est créé en 1993.  Il a pour objet le 
développement et la promotion de l´évaluation des pratiques des professionnels de santé, en 
médecine ambulatoire, au moyen de l´audit médical. Le GLAM s´est constitué en association 
à but non lucratif en mai 2002. 

2. Fonctionnement 

Les membres du conseil d´administration et les adhérents se réunissent cinq fois par an pour 
des séances de travail. Au cours de ces séances sont discutés les audits passés, en cours, ou 
futurs selon la méthodologie du GLAM. L´assemblée générale se réunit une fois par an. 

3. Objectifs 

La devise du GLAM est « s’évaluer pour évoluer » 

Ainsi participer à un audit,  c´est apprécier objectivement l´efficacité de sa méthode de travail 
pour transformer sa pratique par étapes successives. 

 

4. La charte du GLAM 

Les audits reposent sur le volontariat et ont pour seul objet l´amélioration de la qualité des 
soins. 

Le GLAM est maître du choix des sujets d´audits qu´il conçoit et qui doivent répondre aux 
préoccupations des médecins dans leur exercice quotidien : constater un dysfonctionnement  
des pratiques, repérer une recommandation méconnue ou non appliquée. 

La liberté du choix de la méthodologie est gardée. 

Les audits reposent sur le principe de l´autoévaluation, le plus apte à induire un changement 
de comportement. L´évaluation externe est envisageable si l´audit ne se prête pas à 
l´évaluation interne et si l´ensemble du groupe donne son accord. 

Le GLAM est  propriétaire des résultats et décide de l´exploitation qui en est faite. 

Les audits respectent l´anonymat des participants et le secret médical. La confidentialité des 
résultats individuels est garantie. 

 

5. Élaboration des audits du GLAM (Annexe 6) 

Les principales étapes sont les suivantes : 

- Choix d´un sujet d´audit. 

- Choix d´un membre responsable qui supervise l´audit et les différentes phases 

- Choix du référentiel et des critères. 
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- Mise en œuvre de l´argumentaire, la grille d´audit et la lettre d‟invitation. 

- Recherche de partenariats éventuels. 

- Définition par le groupe des objectifs à atteindre (selon les données de la littérature). 

- Test de l´audit par des membres du groupe pour vérifier la faisabilité et discuter 
éventuellement des pistes d´amélioration. 

- Envoi des grilles. 

- Relance éventuelle des participants. 

- Réception des grilles, analyse et exploitation des résultats. 

- Envoi des résultats avec fiche de conseils en vue du second tour. 

- Envoi de la grille d´audit pour le second tour. 

- Réception des résultats et exploitation. 

À chaque séance de travail, le groupe s´informe du déroulement de l´audit et apporte des 
corrections éventuelles. 
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VI. MATERIEL ET METHODE 

 

1. Définition du thème et des objectifs 

Pour cet audit, le thème de l´ostéoporose s´est imposé après un séminaire de novembre 2010 
de l´Association Médicale Mosellane de Perfectionnement Post – Universitaire (AMMPPU) 
dont le sujet était “Ostéoporose, éviter les excès : prescrire à bon escient.” 

Ainsi est née l´idée d´améliorer la pertinence de la prescription des médicaments anti-
ostéoporotiques en augmentant le taux de prescription en adéquation avec le référentiel 
(pertinence et durée). 

 

2. La cible : professionnels concernés / secteur géographique 

Les professionnels de santé concernés par cet audit sont des Médecins Généralistes de 
Lorraine. 

Les décrets concernant le Développement Professionnel continu (DPC) ont été publiés en 
décembre 2011. Le DPC comporte acquisition des connaissances et évaluation des pratiques. 
Le décret confirme l´obligation annuelle qui sera contrôlée par l´ordre et prévoit un 
financement public (36). 

Le professionnel de santé satisfait à son obligation de DPC en participant, au cours de chaque 
année civile à un programme de DPC collectif annuel ou pluriannuel proposé par un 
organisme de DPC.  

Ce programme comporte une des méthodes et des modalités validées par la HAS après avis de 
la commission scientifique compétente. Une méthode de DPC peut être basée sur: 

• une activité d’analyse de pratique ou d’EPP 

• une activité d’acquisition ou d’approfondissement de connaissances ou de 
compétences 

Il s’agit de combiner ces deux activités dans le cadre d’une démarche permanente selon le 
schéma suivant. 
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Les méthodes seront complétées par des modalités pratiques de mise en œuvre (37). 

 

3. Recherche d´un financement 

L´Agence Régionale de Santé ARS a permis d´assurer l´impression et le routage de l´audit. 

 

4. Rédaction de l´argumentaire scientifique 

L´argumentaire scientifique est la justification de l´audit compte tenu de la connaissance 
actuelle des pratiques, il a fait l´objet d´une validation universitaire par Professeur WERYHA 
(Annexe 7). 

 

5. Critères évalués : la grille de l´audit (Annexe 8) 

Cette grille a été élaborée de manière à dégager les principaux items permettant une 
amélioration des pratiques et une exploitation des données. Pour les patients traités par 
médicament anti-ostéoporotique, ce traitement est-il prescrit en adéquation avec les 
référentiels actuels. 

Elle a été soumise à la relecture du groupe de travail du GLAM à plusieurs reprises et à une 
validation universitaire par Professeur WERYHA. 

La grille de cet audit comporte les critères et les modalités d´inclusion ainsi qu´un encadré 
rappelant les facteurs de risque d´ostéoporose. Elle est composée de dix critères différents que 
les Médecins généralistes participants devaient remplir. 

- L´âge du patient 
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- Le sexe 

- Le médicament prescrit 

- Durée du traitement en cours 

- L´existence d´un traitement antérieur 

- La supplémentation vitamino-calcique 

- Les T-scores obtenus au niveau du col fémoral total et de la colonne L1-L4 

- Les facteurs de risque d´ostéoporose avec le code fourni dans l´encadré 

- L´existence d´une fracture ostéoporotique avant le traitement 

- Commentaires : colonne disponible pour toute remarque 

De nombreux autres critères auraient pu être retenus. Il a fallu choisir les critères 
scientifiquement évalués, simples pour la pratique et un nombre restreint pour ne pas alourdir 
la grille. 

 

6. Critères d´inclusion 

L´inclusion des patients dans l´audit se fait pour chaque patient, sous traitement anti-
ostéoporotique, pour lequel le traitement a été prescrit au moins une fois. 

 

7. Critères d´exclusion 

Les patients sous traitement hormonal de la ménopause ou uniquement supplémentés par 
calcium et vitamine D ne sont pas inclus. 

 
 
8. Mode d´inclusion 

La grille doit être complétée au fur et à mesure que des patients sous traitement anti-
ostéoporotique sont vus en consultation ou par recueil informatique. Il s´agit d´un audit 
rétrospectif. Le nombre maximal de patients à inclure a été fixé à 20. 

 

9. Durée de recueil 

La durée de recueil a été fixée à trois mois maximum. 

 

10. Réalisation du test de faisabilité 

Les documents ont été soumis à des relecteurs testeurs. 

 

11. Rédaction de la lettre d´invitation (Annexe 9) 
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12. Envoi des documents 

La lettre d´invitation, l´argumentaire et les grilles ont été expédiés fin mars 2012. En raison de 
contraintes financières, ces documents ont été envoyés avec un autre audit. 

 

13.  Recueil des grilles et relance 

Une fois l´audit terminé, chaque Médecin devait renvoyer la grille au secrétariat du GLAM à 
Metz. Les grilles ont été comptabilisées par Madame France CAMERLENGO, secrétaire de 
l´AMMPPU. Elle nous les a ensuite adressées. Les grilles ont été au préalable anonymisées. 

Des relances téléphoniques ont été réalisées fin mai-début juin et fin juin 2012 auprès des 
participants aux séminaires sur l´ostéoporose organisés par l´AMMPPU. 

Un courriel de relance a été envoyé le 07.07.2013 (Annexe 10). 

 

14. Exploitation du premier tour 
 

Il n´y a pas de méthodologie standardisée pour exploiter les résultats d´audit. Les grilles ont 
été dépouillées à l´aide du tableur Microsoft Excel Version 2007. 
Les statistiques ont été effectuées pour chaque médecin et les résultats de chacun ont été 
comparés à ceux de l´ensemble du groupe ainsi qu´aux objectifs préalablement fixés. Pour 
chaque critère, nous avons determiné le résultat global des 27 médecins participants puis leurs 
résultats individuels. 

 
15. Réunions de restitution 

Les réunions de réstitution réalisées au sein du groupe de travail du GLAM ont pour objectif 
de proposer des pistes d´amélioration en vue du second tour de l´audit. Ainsi, la grille a été 
modifiée: 

- suppression de la colonne supplémentation vitamino-calcique 

- préciser le type de fracture (fracture sévère : extrémité supérieure du femur, extrémité 
supérieure de l´humérus, fémur distal, tibia proximal, trois côtes simultanées, bassin, 
vertèbres, fracture mineure : poignet, autre sites) 

- modification de l´encadré pour préciser s´il s´agit d´un corticoïde lorsqu´un 
médicament est considéré comme facteur de risque. 

    

16. Envoi du second tour de l´audit (Annexes 11, 12 et 13) 
 

Les résultats du premier tour ont été envoyés avec les grilles d´audit du second tour en février 
2013. Ces résultats ont été envoyés à l´ensemble des participants sous forme d´un tableau 
comprenant d´une part les résultats de l´ensemble des participants et d´autre part les résultats 
individuels de chacun. Ce tableau a été accompagné d´une synthèse rédigée mettant en avant 
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12. Envoi des documents 
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les points principaux ressortant de l´analyse des résultats du premier tour et des pistes 
d´amélioration pour le second tour. 

 
Une relance téléphonique a été effectuée le 23.05.2013. 

 
 

17. Exploitation du second tour 
 

Pour l´analyse des grilles du second tour, nous avons procédé de manière identique au premier 
tour. 

 
18. Objectifs choisis 

 
Avant la réception des résultats de chaque audit, des objectifs sont fixés lors des réunions du 
GLAM, correspondant au niveau de qualité souhaitable et réalisable sur le point de pratique 
étudié. Si les objectifs sont atteints dès le premier tour, il n’y a pas lieu de réaliser de 
deuxième tour car la pratique médicale est conforme à la bonne pratique. 
Pour cet audit, un seul objectif a été fixé. Il concerne les indications du traitement anti-
ostéoporotique.  
Le GLAM a choisi comme objectif 75% des patients traités qui le sont en accord avec les 
recommandations actuelles (indications, durée de traitement, ostéodensitométrie, 
supplémentation vitamino-calcique, facteurs de risque, présence d´une fracture 
ostéoporotique). 
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VII.  RESULTATS 

1. Premier tour 

1.1. Durée de recueil 

Le recueil des informations s´est effectué à partir du mois de mars 2012 et s´est arrêté au mois 
d´octobre 2012. 

1.2. Les médecins participants 

L´audit a été envoyé par courrier postal aux 2161 médecins généralistes de la région Lorraine 
en mars 2012.  

27 grilles ont été reçues soit un taux de réponse de 1,2%. Nous avons reçu : 

13 grilles provenant de médecins généralistes exerçant en Moselle. 

7 grilles provenant de médecins généralistes exerçant en Meurthe et Moselle. 

5 grilles provenant de médecins généralistes exerçant dans les Vosges. 

1 grille provenant d´un médecin généraliste exerçant en Meuse. 

1 participant n´a pas pu être identifié mais la grille a été exploitée. 

 

Répartition des Médecins participants en fonction de leur département d´exercice 

50%

27%

19%

4%

Moselle

Meurthe et Moselle

Vosges 

Meuse

 

1.3. Nombre de patients inclus 

Au maximum, 20 patients pouvaient être inclus pour chaque médecin généraliste réalisant cet 
audit. 

Au total 236 patients ont été inclus soit une moyenne de 8,7 patients par participant. 

224 patients étaient des femmes, 10 des hommes et pour 2 d´entre eux, le sexe n´a pas été 
renseigné. 

2 médecins ont inclus 20 patients, 5 médecins de 15 à 19 patients, 4 médecins de 10 à 14 
patients et 16 médecins ont inclus moins de 10 patients. 
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Répartition des patients inclus par médecin 
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1.4. Résultats par critères 

1.4.1. Age 

Les patients traités par médicament anti-ostéoporotique inclus dans cet audit avaient pour 
moyenne d´âge 74 ans.  

Les deux âges extrêmes de la population sont 51 et 92 ans. 

La décennie la plus représentée est celle allant de 70 à 79 ans (40,4% des patients inclus dans 
cet audit). 

Le critère d´âge était manquant chez 1 patient que nous avons décidé d´inclure, considérant 
que les consignes avaient été comprises par le Médecin audité. 

Répartition des patients  sous traitement anti-ostéoporotique en fonction de leur classe d´âge 
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  1.4.2. Médicaments prescrits 

� 203 patients sous bisphosphonates  

◦ 73 risédronate (Actonel®) 

◦ 112 alendronate (Fosamax® Fosavance® Adrovance®) 

◦ 15 zolédronate ( 14 Aclasta® 1 Zometa®) 

◦ 3 acide ibandronique (Bonviva®) 
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� 19 patients sous SERM : raloxifène  

� 10 patients sous ranélate de strontium (Protelos®) 

� 4 patients sous teriparatide ( Forsteo®)  

 

86%

8%

4% 2%

Bisphosphonates : 203 
patients

SERM : 19 patients

Strontium : 10 patients

Teriparatide : 4 patients

 

 

1.4.3. Durée de traitement pour les patients inclus dans cet audit 

Pour 171 patients, la durée de traitement est inférieure à 5 ans dont 58 patients ayant eu un 
traitement antérieur. 

Pour 21 patients, la durée de traitement est de 5 ans dont 2 patients ayant eu un traitement 
antérieur. 

Pour 36 patients, la durée de traitement est supérieure à 5 ans dont 10 patients ayant eu un 
traitement antérieur. 

70 patients au total ont reçu au moins deux traitements différents. 

Pour 8 patients, aucune durée de traitement n´a été renseignée. 
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Durée du traitement en cours 
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1.4.4. Supplémentation vitamino-calcique 

Concernant la supplémentation en vitamine D, 213 patients sur 236 sont supplémentés soit 
90% des patients, 17 ne le sont pas et pour 6 patients ce critère n´est pas renseigné. 

Concernant la supplémentation en calcium, 149 patients sur 236 sont supplémentés soit 63% 
des patients. 79 patients ne sont pas supplémentés avec pour 9 d´entre eux une justification 
“apports suffisants” et 1 patient présentant une “hypercalcémie”. Aucune réponse donnée 
pour 8 patients. 

1.4.5. Ostéodensitométrie 

Sur les 236 patients inclus, 156 ont eu une ostéodensitométrie et les T-scores sont disponibles 
dans les dossiers médicaux. 9 examens ont été réalisés par d´autres spécialistes 
(endocrinologues, rhumatologues, gynécologues) et les scores ne figurent pas dans les 
dossiers médicaux des patients. 3 ostéodensitométries n´ont pas été réalisées en raison de la 
présence d´un antécédent de fracture ostéoporotique avant traitement et corticothérapie 
≥7,5mg/j pendant plus de 3 mois. 

1.4.6. Fracture ostéoporotique avant traitement 

176 patients sur 236 ont eu une fracture ostéoporotique avant traitement médicamenteux. 

 

1.5. Situations où le traitement est en adéquation avec le référentiel HAS 

62 patients traités avaient une ostéoporose densitométrique avec fracture avant traitement. 

48 femmes ménopausées traitées avaient une ostéoporose densitométrique sans fracture avant 
traitement mais des facteurs de risque d´ostéoporose ou un T-score ≤ -3.  

18 femmes ménopausées traitées avaient une ostéopénie avec fracture ostéoporotique et 
facteurs de risque. 

3 patients avaient une ostéoporose cortico-induite avec une fracture ostéoporotique antérieure. 
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5 patients avaient un risque d´ostéoporose cortico-induite et un T-score ≤ -1,5. 

1 homme avait une ostéoporose densitométrique, un hypogonadisme et une fracture avant 
traitement. 

1.6. Situations où le traitement n´est pas en adéquation avec le référentiel HAS  mais avec 
les nouveaux critères de traitement. 

En 2012, le GRIO propose une actualisation des recommandations de la HAS de 2006. Ainsi, 
selon ces critères, certaines prescriptions sont adaptées. 

Pour 17 patients n´ayant pas réalisé d´ostéodensitométrie, un traitement a été prescrit en 
raison d´une fracture sévère avec présence de facteurs de risque d´ostéoporose. 

2 femmes ménopausées ont été traitées en raison d´une fracture sévère accompagnée de 
facteurs de risque alors que l´ostéodensitométrie osseuse ne montrait pas d´ostéopénie ou 
d´ostéoporose. 

1.7. Situations où le traitement n´est pas en adéquaton avec les référentiels 

31 femmes ménopausées ont reçu un traitement après une fracture mais sans réalisation 
d´ostéodensitométrie. 

18 femmes ménopausées ont reçu un traitement sans antécédent de fracture et sans 
ostéodensitométrie. 

13 femmes ayant une ostéopénie sans fracture et sans facteur de risque ont été traitées. 

2 hommes ont été traités sans facteur de risque et sans ostéodensitométrie. 

1.8. Situations non exploitables 

Pour 16 patients, l´indication de traitement n´a pas pu être exploitée : 

• 2 femmes ménopausées ont été traitées avec antécédent de fracture, sans 
ostéodensitométrie mais avec un facteur de risque médicamenteux : il n´était pas 
précisé s´il s´agissait d´une corticothérapie. 

• 1 patient traité par corticothérapie, sans ostéodensitométrie : absence de renseignement 
du critère fracture. 

• 1 patient traité avec ostéopénie, 1 facteur de risque d´ostéoporose : absence de 
renseignement du critère fracture. 

• 1 patient traité sans ostéodentométrie : absence de renseignement du critère fracture 
avant traitement. 

• 1 homme traité par Zométa® pour des métastases osseuses d´une néoplasie de la 
prostate, sans fracture avant traitement et sans ostéodensitométrie : cette molécule a 
pour indication de traitement l´hypercalcémie induite par une tumeur et non pas 
l´ostéoporose. 

• 10 traitements ont été renouvelés sans information complémentaire utile à 
l´exploitation. 
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1.9. Synthèse des situations 

Pour 137 des patients, les indications de traitement de la HAS sont respectées soit 58% des 
patients. 

Pour 19 patients supplémentaires soit 156 patients au total, les critères du GRIO sont 
respectés soit 66%. 

Pour 64 patients, les indications de traitement ne sont pas respectées soit 27% des patients. 

Pour 16 patients, les résultats n´ont pas pu être exploités soit 7% des patients 

Répartition des résultats du premier tour 

27%

7% 8%

58%

Respect des indications
HAS

Non respect des
indications

Non exploitables 

Patients supplémentaires
respectant critères GRIO

 

Nous avions fixé l´objectif de patients traités à juste titre selon les recommandations à 75%. 

Pour le premier tour : 

• 10 médecins sur 27 ont atteint l´objectif selon les recommandations de la HAS soit 
37% des médecins. 

• 13 médecins sur 27 ont atteint l´objectif en prenant en compte les critères du GRIO 
soit 48%. 
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Répartition par médecin de patients traités à juste titre au premier tour selon critères HAS et 
GRIO 
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L´objectif fixé à 75% de patients traités à juste titre au premier tour de l´audit n´a pas été 
atteint,  justifiant la réalisation d´un second tour. 

 

2. Second tour 

 

2.1. Les médecins participants 

Sur les 26 médecins identifiés ayant participé au premier tour, 19 ont renvoyé leur grille au 
second tour, ce qui correspond à un taux de participation de 73%. 

2.2. Les patients inclus 

Au total, 140 patients ont été inclus soit une moyenne de 7,8 patients par participant contre 
8,7 au premier tour. 

131 sont des femmes, 7 sont des hommes et ce critère n´a pas été renseigné pour 2 patients. 

1 médecin a inclus 20 patients, 1 médecin de 15 à 19 patients, 4 médecins de 10 à 14 patients 
et 11 médecins ont inclus moins de 10 patients. 
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2. Second tour 

 

2.1. Les médecins participants 

Sur les 26 médecins identifiés ayant participé au premier tour, 19 ont renvoyé leur grille au 
second tour, ce qui correspond à un taux de participation de 73%. 

2.2. Les patients inclus 

Au total, 140 patients ont été inclus soit une moyenne de 7,8 patients par participant contre 
8,7 au premier tour. 

131 sont des femmes, 7 sont des hommes et ce critère n´a pas été renseigné pour 2 patients. 

1 médecin a inclus 20 patients, 1 médecin de 15 à 19 patients, 4 médecins de 10 à 14 patients 
et 11 médecins ont inclus moins de 10 patients. 
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2 médecins n´ont pas inclus de patient :  

- 1 médecin n´ayant pas de patient sous traitement antio-otéoporotique. 

- 1 médecin cessant son activité entre les deux tours. 

Répartition des patients inclus par médecin 
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2.3. Résultats par critères 

2.3.1. Age 

La moyenne d´âge des patients inclus au second tour est de 76 ans.  

Les deux âges extrêmes de la population sont 49 et 95 ans. 

La décennie la plus représentée est celle allant de 70 à 79 ans soit 35% des patients inclus 
dans cet audit. 

 

Répartition des patients sous traitement anti-ostéoporotique en fonction de leur classe d´âge. 
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2.3.2. Médicaments prescrits 

� 124 patients sous bisphosphonates  

◦ 51 risédronate (Actonel®) 

◦ 61 alendronate (Fosamax® Fosavance® Adrovance®) 
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◦ 12 zolédronate ( 12 Aclasta® 0 Zometa®) 

◦ 0 acide ibandronique (Bonviva®) 

� 7 patients sous SERM :  raloxifène  

� 8 patients sous ranélate de strontium (Protelos®) 

� 1 patient sous teriparatide ( Forsteo®)  

 

88%

5%
6%

1%

Bisphosphonates : 124 
patients

SERM : 7 patients

Strontium : 8 patients

Teriparatide : 1 patient

 

2.3.3. Durée de traitement en cours pour les patients inclus 

Pour 92 patients, la durée de traitement est inférieure à 5 ans, 24 d´entre eux ont reçu un 
traitement antérieur. 

Pour 16 patients, la durée de traitement est de 5 ans, 3 d´entre eux ont reçu un traitement 
antérieur. 

Pour 27 patients, la durée de traitement est supérieure à 5 ans, 6 d´entre eux ont reçu un 
traitement antérieur. 

Pour 5 patients, la durée de traitement n´est pas renseignée. 

33 patients ont reçu au moins deux traitements différents. 
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Durée du traitement en cours 
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11%

19%
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non renseigné

  

2.3.4 Ostéodensitométrie 

Sur les 140 patients inclus, 104 ont eu une ostéodensitométrie. 20 n´ont pas été effectuées 
sans justification, 3 ont été prescrites au moment de l´audit, 2 examens ont été refusés, 10 
n´ont pas été réalisées en raison d´un antécédent de fracture sévère, 1 car la patiente présente 
une maladie d´Alzheimer. 

2.3.5 Fractures ostéoporotiques avant traitement 

86 patients sur 140 ont présenté une fracture avant le début de traitement : 

- 49 sévères, 15 mineures, 22 non précisé 

46 patients n´ont pas d´antécédent de fracture et 8 patients, aucune réponse n´est donnée pour 
ce critère. 

 

2.4. Situations où le traitement est en adéquation avec le référentiel HAS 

44 patients présentent une ostéoporose densitométrique avec fracture avant traitement. 

30 femmes ménopausées ont une ostéoporose densitométrique sans fracture avant traitement  
mais des facteurs de risque ou un T-score ≤ -3. 

16 femmes ménopausées ont une ostéopénie avec fracture et facteurs de risque. 

4 patients présentent une ostéoporose cortico-induite et un Tscore ≤ -1,5. 

 

2.5. Situations où le traitement n´est pas en adéquation avec le référentiel HAS mais avec 
les critères de traitement du GRIO 

12 patients sans ostéodensitométrie avec antécédent de fracture sévère et facteurs de risque. 
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2 femmes ménopausées, absence d´ostéoporose ou d´ostéopénie à l´ostéodensitométrie avec 
antécédent de fracture sévère et présentant des facteurs de risque d´ostéoporose. 

3 patients ayant un T score ˃-3 avec une fracture mineure mais calcul du FRAX non précisé. 

 

2.6. Situations où le traitement n´est pas en adéquation avec les référentiels 

8 femmes ménopausées avec antécédent de fracture  et sans ostéodensitométrie. 

13 femmes ménopausées sans fracture et sans ostéodensitométrie. 

4 femmes ayant une ostéopénie sans fracture avec des facteurs de risque d´ostéoporose. 

 

2.7. Situations non exploitables 

4 non exploitables : absence de réponse à la question fracture, corticothérapie en cours, 
absence d´ostéodensitométrie. 

 

2.8. Synthèse des situations 

Pour 94 patients les indications de traitement de la HAS sont respectées soit 67% des patients 
traités. 

Pour 17 patients supplémentaires, les critères du GRIO sont respectés soit 111 patients au 
total, soit 79% des patients traités. 

Pour 25 patients, les indications de traitement ne sont pas respectées soit 18% des patients 
traités. 

Pour 4 patients, les données ne sont pas exploitables soit 3% des patients traités. 

 

Répartition des résultats du second tour 
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Nous avions fixé l´objectif de patients traités à juste titre selon les recommandations à 75%. 

Pour le second tour : 

• 8  médecins sur 18 ont atteint l´objectif selon les recommandations de la HAS  soit 
44% des médecins. 

• 1 médecin supplémentaire a atteint l´objectif selon les critères du GRIO soit au total 
50% des médecins. 

 

 

Répartition par médecin de patients traités à juste titre au second tour selon critères HAS 
et GRIO 
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VIII.  DISCUSSION 

1. Limites de l´audit 

Les principales limites de ce travail sont celles inhérentes aux études par audit et au caractère 
rétrospectif des données recueillies par le médecin. 

Un biais de sélection est susceptible d´influer sur les résultats dès l´étape des réponses au 
questionnaire : les médecins ayant répondu sur un mode de volontariat sont probablement déjà 
sensibilisés aux enjeux concernant l´ostéoporose. 

1.1. Taux de participation 

La première limite de l´étude est le taux de participation qui n´a été que de 27 médecins 
répondant à l´audit sur les 2161 grilles envoyées à tous les médecins généralistes exerçant en 
Lorraine. Ce qui correspond à un taux de réponse de 1,2%. 

Les différents audits réalisés par l´intermédiaire du GLAM ont eu des taux de participation 
oscillant entre 187 participants en 2005 avec l´audit "hypercholestérolémie" et 20 participants 
pour l´audit "dépistage du mélanome" en 2008. 

Les taux de participation sont toujours relativement faibles. 

Les meilleurs taux de participation ont été obtenus avec les audits "hypercholestérolémie": 
187 participants et "anti-vitamine K": 134 participants. 

Cette faible participation peut s´expliquer par diverses raisons : 

- le premier tour de l´audit est arrivé au moment des modifications du DPC, le GLAM 
ne pouvait pas encore garantir que ses audits seraient agréés. 

- les médecins participants n´étaient pas indemnisés, ce qui a sans doute influé sur la 
participation à cet audit. 

- l´envoi de plusieurs audits dans le même courrier peut diminuer la participation à 
chacun d´entre eux : le GLAM ne se finance que par les cotisations de ses adhérents et 
doit limiter ses frais pour continuer d´exister. 

- il n´y a pas eu de réunion d´information entre les deux tours d´audit, ce qui aurait 
permis de revenir sur les principaux résultats du premier tour et de revoir les arbres 
décisionnels. 

- Des explications récurrentes :  

o trop d’audits 

o trop de thèmes consacrés à l’addiction 

o des audits trop compliqués 

o manque de temps 

o manque d´intérêt 

Nous pouvons souligner le fait que les médecins ayant participé au premier tour ont répondu à 
73% au second tour de l´audit. 
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1.2.  Les médecins participants à l´audit 

L´audit " évaluation des pratiques, amélioration de la prise en charge médicamenteuse de 
l´ostéoporose" a été envoyé uniquement aux médecins généralistes exerçants en Lorraine. 
D´autres spécialistes sont également initiateurs de ce type de traitement (rhumatologue, 
endocrinologue, gynécologue) et auraient pu participer à cet audit. 

De plus, nous pouvons supposer que les médecins répondant à cet audit sont sensibles à 
l´amélioration de leur pratique et interessés par ce sujet, ce qui limite les enseignements de 
l´interprétation de cet audit. 

1.3.   Le choix du thème de l´audit 

Le choix du thème de cet audit s´est porté sur le respect des indications des prescriptions des 
traitements anti-ostéoporotiques en privilégiant l´évaluation des patients déjà traités. 
Cependant, l´ostéoporose étant une maladie silencieuse, nous aurions pu réaliser un audit afin 
d´évaluer si le traitement est instauré pour tous les patients qui ont un bénéfice à être traités 
par traitement anti-ostéoporotique. 

1.4.  La grille d´audit 

La grille de l´audit a été réalisée en tenant compte du but de ce travail c´est-à-dire d´auto 
évaluer sa pratique professionnelle en vérifiant si les indications validées des traitements anti-
ostéoporotiques sont respectées. 

La durée de traitement renseigne sur la longueur de prescription du traitement anti-
ostéoporotique mais pour les durées de traitement supérieures à 5 ans, la grille ne permet pas 
de savoir si une évaluation à 5 ans a été réalisée. 

Lors du premier tour, il y a eu une erreur de mise en page de la grille lors de l´impression, il 
manquait le « D » de vitamine D. 

Il aurait été intéressant de savoir qui est le médecin initiateur des traitements : le médecin 
généraliste ou un autre spécialiste. 

1.5.  Le choix du référentiel 

Le référentiel utilisé était les recommandations de l´Afssaps actualisées par la HAS en 2006. 
Entre les deux tours, de nouveaux critères de traitement ont été proposés par le GRIO et 
intégrés à la grille pour le second tour. 

 

2.  Analyse des résultats 

 

2.1.  Comparaison entre le premier et le second tour 

2.1.1.  Age des patients 

La moyenne d´âge des patients inclus est de 74 ans pour le premier tour et de 76 ans pour le 
second tour. 
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2.1.2. Nombre de patients traités 

Les 18 médecins ayant fait les deux tours ont inclus 149 patients au premier tour et 140 au 
second. 

 

Répartition des patients par médecin 
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2.1.3. Médicaments prescrits 

Pour 86% des patients au premier tour et 88% au second tour, ce sont des bisphosphonates qui 
ont été prescrits. Cette classe thérapeutique est privilégiée par les prescripteurs, en accord 
avec les recommandations. 

  2.1.4. Fracture ostéoporotique avant traitement 

 Au premier tour, 176 patients sur 236 ont eu une fracture ostéoporotique avant traitement 
médicamenteux, 86 patients sur 140 au second tour. Ces données soulignent l´intérêt d´un 
dépistage précoce de l´ostéoporose, avant le stade fracturaire. 

2.1.5. Situations respectant les indications de traitement 

Pour comparer les résultats des médecins entre le premier et le second tour, nous nous 
sommes intéressés uniquement aux17 médecins ayant réalisé les deux tours. 

- Au premier tour,  58 % des patients traités à juste titre pour l´ensemble des médecins 
participants selon les critères HAS et 66% selon les critères du GRIO. 

Pour les médecins ayant réalisés les deux tours : 

o 61% des patients traités à juste titre selon les critères HAS 

o 72% des patients traités à juste titre selon les critères du GRIO 

- Au second tour, 67% des patients traités à juste titre selon les critères HAS et 79% 
selon les critères du GRIO. 
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Répartition par médecin du pourcentage de patients traités à bon escient selon les critères de 
la HAS au premier et second tour. 

9 médecins sur 18 en progression entre les deux tours. 

8 médecins à l´objectif au premier tour. 

8 médecins à l´objectif au second tour. 

1 médecin n´a pas inclus de patient au second tour. 

 

 Répartition par médecin du pourcentage de patients traités à bon escient selon les critères du 
GRIO au premier et second tour. 

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

22 2 18 20 17 6 14 27 12 7 24 25 4 13 1 10 3 8

pourcentage de patients 
traités à juste titre 1er tour 
selon reco HAS

pourcentage de patients 
traités juste titre 2nd tour 
selon reco HAS

N° d' anonymat Médecin

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

6 22 2 14 18 20 17 27 25 4 12 1 13 24 7 10 3 8

pourcentage de 
patients traités à juste 
titre 1er tour selon 
critères GRIO

pourcentage de 
patients traités juste 
titre 2nd tour selon 
critères GRIO

N° d'anonymat Médecin

 

68 

 

Répartition par médecin du pourcentage de patients traités à bon escient selon les critères de 
la HAS au premier et second tour. 

9 médecins sur 18 en progression entre les deux tours. 

8 médecins à l´objectif au premier tour. 

8 médecins à l´objectif au second tour. 

1 médecin n´a pas inclus de patient au second tour. 

 

 Répartition par médecin du pourcentage de patients traités à bon escient selon les critères du 
GRIO au premier et second tour. 

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

22 2 18 20 17 6 14 27 12 7 24 25 4 13 1 10 3 8

pourcentage de patients 
traités à juste titre 1er tour 
selon reco HAS

pourcentage de patients 
traités juste titre 2nd tour 
selon reco HAS

N° d' anonymat Médecin

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

6 22 2 14 18 20 17 27 25 4 12 1 13 24 7 10 3 8

pourcentage de 
patients traités à juste 
titre 1er tour selon 
critères GRIO

pourcentage de 
patients traités juste 
titre 2nd tour selon 
critères GRIO

N° d'anonymat Médecin



 

69 

 

7 médecins sur 18 en progression entre les deux tours. 

10 médecins à l´objectif au premier tour. 

 9  médecins à l´objectif au second tour. 

1 médecin n´a pas inclus de patient au second tour. 

 

2.1.6. Analyses statistiques 

        - Selon les critères de la HAS, 61% des patients étaient traités à bon escient au premier 
tour et 67% au second tour. 

Khi2 = 1,127 <  Khi2 (1,5%) = 3,84 

Ainsi, nous ne mettons pas en évidence, au risque de 5%, de différence significative entre les 
2 tours 

- Selon les critères du GRIO, 72% des patients étaient traités à bon escient au premier 
tour et 79% au second tour. 

Khi2 = 1, 906 <  Khi2 (1,5%) = 3,84  

Ainsi, nous ne mettons pas en évidence, au risque de 5%, de différence significative entre les 
2 tours. 

Nous n´avons pas mis en évidence de différence significative mais cela peut s´expliquer de 
deux façons : 

- soit il n’y a pas de différence  

- soit nous  manquons de puissance du fait du faible nombre de sujets cependant nous 
disposons quand même plus de cent sujets donc c’est plutôt une faible différence si 
elle existe. 

 

2.2. Commentaires 

Les critères vitamine D et calcium ont été retirés de la grille au second tour. La 
supplémentation en vitamine D était à l´objectif à 90%. Le critère calcium était à 67%, ce 
critère a été retiré, considérant qu´une insuffisance avait été recherchée. 

Aucun traitement par acide ibandronique ou Zometa® n´a été prescrit lors du second tour. 

Un traitement médicamenteux anti-ostéoporotique a encore été prescrit pour 13 femmes sans 
ostéodensitométrie et sans fracture au second tour. 
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2.3. Tableau comparatif des principaux résultats des deux tours de l´audit 

 

 

 

 

 

 Premier tour Second tour 

Nombre de médecins 27 19 (18 grilles exploitables) 

Nombre de patients inclus 236 140 

Nombre de patients traités 
par biphosphonates 

203 (86%) 124 (88%) 

Durée de traitement ≤ à 5 
ans 

192 (82%) 108 (77%) 

Nombre de patients ayant 
reçu au moins 2 

traitements différents 

70 (30%) 33 (24%) 

ODMO 165 (70%) 104 (74%) 

Fracture ostéoporotique 
avant traitement 

176 (75%) 86 (61%) 

Pourcentage de patients 
respectant les 

recommandations de la 
HAS 

58% 67% 

Pourcentage de patients 
respectant les critères du 

GRIO 

66% 79% 

Nombre de médecins à 
l´objectif selon la HAS 

10 (37%) 8 (44%) 

Nombre de médecins à 
l´objectif selon le GRIO 

13 (48%) 

 

9 (50%) 
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IX.  CONCLUSION 

 

Dans le contexte actuel, l´audit “Evaluation des pratiques, amélioration de la prise en charge 
médicamenteuse de l´ostéoporose” prend tout son sens. En effet, face aux modifications 
fréquentes des indications des traitements médicamenteux, la prescription dans l´ostéoporose 
devient complexe. 

Il émerge de nombreuses interrogations des prescripteurs et des patients sur l´évolution dans 
le temps du rapport bénéfices/risques des traitements de l´ostéoporose et de leur durée alors 
que nous sommes face à une maladie chronique que nous ne savons actuellement pas guérir 
(8). 

Début 2012, le GRIO (Groupe de Recherche et d’Information sur les Ostéoporoses) avec le 
concours de la section OS de la SFR (Société Française de Rhumatologie), du GEMVI 
(Groupe d’Etude sur la Ménopause et le Vieillissement Hormonal), de la SOFCOT (Société 
Française de Chirurgie Orthopédique et Traumatologique), de la SFE (Société Française 
d’Endocrinologie) et de la SFGG (Société Française de Gériatrie et Gérontologie) a conduit 
un projet de mise à jour des Recommandations de Prise en Charge de l’Ostéoporose Post-
ménopausique, dont la précédente version datait de 2006 (2). 

 

Le but de cet audit était d´évaluer et d´améliorer la prise en charge médicamenteuse de 
l´ostéoporose. 

L´enquête est un audit de pratique rétrospectif réalisé auprès de 27 médecins généralistes au 
premier tour et 19 au second tour. 

Nous pouvons regretter la faible participation des médecins lorrains sollicités dont les raisons 
certainement nombreuses peuvent s´expliquer par le manque de temps, l´absence 
d´indemnisation, les sollicitations multiples. 

Les principaux résultats sont : 

- au premier tour, 90% des patients sont supplémentés en vitamine D, 63% en calcium. 
Pour 58% des patients traités, les indications de traitement de la HAS sont respectées, 
66% si les critères du GRIO sont pris en compte. 

- Au second tour, pour 67% des patients traités, les indications de traitement de la HAS 
sont respectées, 79% si les critères du GRIO sont pris en compte. 

- Nous ne mettons pas en évidence de différence significative entre les deux tours. 

 

Les résultats de notre étude confirment la nécessité d´une sensibilisation accrue des médecins 
traitants d´une part au dépistage de l´ostéoporose avec la recherche de ses facteurs de risque et 
d´autre part aux risques potentiels d´une sur-prescription des traitements anti-ostéoporotiques. 
Les nouvelles obligations du DPC qui combinent évaluation et formation devraient permettre 
d´arriver à ces objectifs. 
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X. ANNEXES 

 

Annexe 1 : Stratégies thérapeutiques dans l'ostéoporose post-ménopausique 
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Annexe 2 : Prise en charge de l´ostéoporose post ménopausique avec fracture, Vidal 
Recos juillet 2013. 
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Annexe 3 : Traitement médicamenteux de l´ostéoporose : en l'absence de fracture ou de 
corticothérapie en cours, chez les patients ayant des facteurs de risque de fracture (10). 
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Annexe 3 : Traitement médicamenteux de l´ostéoporose : en l'absence de fracture ou de 
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Annexe 4 : Traitement médicamenteux de l´ostéoporose : en cas de fracture évocatrice 
d’ostéoporose (mais en l’absence de corticothérapie) (10). 
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Annexe 5 : Traitement médicamenteux de l´ostéoporose : en cas de corticothérapie en 
cours à dose supérieure ou égale à 7,5 mg/jour d'équivalent prednisone pendant au moins 
3 mois (10).  
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Annexe 6 : Guide méthodologique du GLAM 

Audit et Thèse : le guide méthodologique du GLAM                                                                              
Un vade-mecum pour ne rien oublier 

1. Définir précisément le thème : quelle est la question ? (principale, possibilité de questions secondaires) Le 
titre de l´audit et la question peuvent différer (ex : audit vaccinations : nos patients sont-ils à jour de leurs 
vaccinations, conformément au calendrier vaccinal 2010 ?)                                                                                               
2. La cible : quels sont les professionnels concernés ? Quel secteur géographique ? Envoi en nombre ou en 2 
temps ou ciblé ?                                                                                                                                                                               
3. Ecrire l'argumentaire scientifique (nos références) et pragmatique : quelle justification à cet audit compte tenu 
de la connaissance actuelle des pratiques. L'argumentaire précise la méthodologie de l'audit (encadré habituel)                                                                                                                 
4. Rechercher une éventuelle validation universitaire (étape facultative                                                                                                                                       
5. Présenter le projet devant le conseil scientifique du DMG                                                                                                                                                   
6. Un partenariat à rechercher ? avec ou sans co-financement.                                                                                                                                                          
7. Définir le budget et le financement                                                                                                                                                                             
8. Préparer l´ébauche de l‟audit avec le référentiel et la liste des critères non mis en forme (ne pas chercher 
d‟emblée à faire la grille) : ce premier document sera validé par le CA du GLAM (travail par courriels) puis 
présenté lors d‟une séance de travail                                                                                                                                              
9. 1èreséance de travail du GLAM : discussion des critères                                                                                                                                               
10. Les critères évalués : la grille                                                                                                                                                                  
11. Les critères d'inclusion (qui inclure?)                                                                                                                                                                                     
12. Le mode d'inclusion (comment inclure : rétro ou prospectif)                                                                                                                                                         
13. La durée du recueil et / ou le nombre de patients à inclure                                                                                                                                                    
14. Réaliser le test de faisabilité                                                                                                                                                                                 
15. Ecrire la lettre d'invitation (signée du responsable de l'audit, du chargé de l'exploitation et éventuellement du 
responsable de la structure partenaire), qui fait référence à la loi du 14/08/2004.                                                                                                                                                              
16. Le chevalet (si le budget le permet)                                                                                                                                                                                        
17. Définir les objectifs (la norme) en vue du 2ème tour                                                                                                                                                      
18. 2ème séance de travail du GLAM : validation de la grille, de l‟argumentaire et de la lettre d´invitation                                                                               
19. Etablir le calendrier prévisionnel                                                                                                                                                                     
20. Faire signer l'engagement de confidentialité au chargé de l'exploitation                                                                                                                               
21. Demander aux participants l'autorisation de publier les résultats agrégés                                                                                                                        
22. Faire relire l‟ensemble des documents par un groupe de relecteurs                                                                                                                                      
23. Recueil des grilles et relance éventuelle                                                                                                                                                                               
24. Exploiter le 1ertour                                                                                                                                                                                            
25. Envoyer les résultats à chaque participant en dégageant points forts de la pratique et "gisements de qualité" ; 
faire relire le document par un naïf pour éviter des discours d‟initié                                                                                                                                                                              
26. Organiser une ou plusieurs réunions de restitution afin de proposer des pistes d'amélioration en vue du 
2èmetour (nos recommandations)                                                                                                                                                      
27. Demander aux participants de définir leur piste personnelle d'amélioration des pratiques. La piste est définie 
par l'utilisateur, éventuellement choisie parmi les pistes proposées par le groupe. Elle est confidentielle.                                                                                                         
28. Recueil du 2èmetour et relance éventuelle                                                                                                                                                                            
29. Exploiter le 2èmetour                                                                                                                                                                                                      
30. Envoyer les résultats à chaque participant et une attestation de participation                                                                                                                         
31. La thèse:doit être dirigée par un membre du GLAM et doit exposer les modalités de construction de 
l´argumentaire et sa validation scientifique, la méthodologie d´exploitation des résultats et les questionnements 
révélés par l‟exploitation des résultats                                                                                                                                                                                      
32. Publier 
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Annexe 7 : Argumentaire  

GROUPE  LORRAIN  D'AUDIT  MÉDICAL 

1A place du marché 57220 BOULAY – 03 87 57 33 66 

S'évaluer pour évoluer 
http://www.glam-sante.org 

Le GLAM est la structure projet de LORFORMEP, LORFORMEP, organisme agréé par la HAS 

 

Audit ostéoporose : Argumentaire 

L’objectif de cet audit est de tester la pertinence de nos prescriptions dans la prise en 
charge de l’ostéoporose. L’ostéoporose est une maladie diffuse du squelette caractérisée 
par une diminution de la résistance osseuse entraînant un risque accru de fracture(1). La 
résistance osseuse est la résultante de la densité et de la qualité osseuse définies par de 
nombreux paramètres. 

L’incidence annuelle des fractures du col du fémur en France devrait augmenter de 50 
000 actuellement à 150 000 en 2050. Après 50 ans le risque de fracture du fémur double 
tous les 7 ans l’incidence annuelle des fractures vertébrales est d’environ 1 % pour les 
femmes, 0,5% pour les hommes(2). Un peu moins de la moitié des évènements 
fracturaires sont en rapport direct avec l’ostéoporose ce qui fait de cette pathologie un 
réel enjeu de santé publique(3). 

L’objectif du traitement de l’ostéoporose est de prévenir la survenue de fracture dans les 
5 à 10 ans. La fracture ostéoporotique est une fracture survenant pour un traumatisme de 
faible énergie (chute de sa hauteur à l’arrêt ou à la marche). Les fractures 
caractéristiques de la maladie sont celles des vertèbres sauf les cervicales et celles 
périphériques à l´exclusion du crâne, des orteils et des doigts. La densitométrie par 
absorptiométrie biphotonique aux rayons X (ODMO) est la technique de référence pour 
mesurer la densité minérale osseuse (4). 

Nous disposons pour la prise en charge thérapeutique : 

- De recommandations générales : encourager l’activité physique, mesurer la taille, 
veiller aux apports protéino-calcique, évaluer le statut en vitamine D, stopper 
l’intoxication alcoolo-tabagique 

- De quatre classes de médicaments (Bisphosphonates, Serm, Strontium, 
Tériparatide) (Annexe)  

- De recommandations de l´Afssaps actualisées en 2006 qui proposent une stratégie 
de décision en fonction de l´ensemble des facteurs de risque. 

Le traitement médicamenteux chez la femme ménopausée (2) 

• en cas d’ostéoporose densitométrique (T score <-2,5) est recommandé en 
cas de fracture, (après avoir éliminé une fracture pathologique) et en 
absence de fracture s’il existe des facteurs de risque.
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Annexe 7 : Argumentaire  

GROUPE  LORRAIN  D'AUDIT  MÉDICAL 

1A place du marché 57220 BOULAY – 03 87 57 33 66 

S'évaluer pour évoluer 
http://www.glam-sante.org 

Le GLAM est la structure projet de LORFORMEP, LORFORMEP, organisme agréé par la HAS 

 

Audit ostéoporose : Argumentaire 

L’objectif de cet audit est de tester la pertinence de nos prescriptions dans la prise en 
charge de l’ostéoporose. L’ostéoporose est une maladie diffuse du squelette caractérisée 
par une diminution de la résistance osseuse entraînant un risque accru de fracture(1). La 
résistance osseuse est la résultante de la densité et de la qualité osseuse définies par de 
nombreux paramètres. 

L’incidence annuelle des fractures du col du fémur en France devrait augmenter de 50 
000 actuellement à 150 000 en 2050. Après 50 ans le risque de fracture du fémur double 
tous les 7 ans l’incidence annuelle des fractures vertébrales est d’environ 1 % pour les 
femmes, 0,5% pour les hommes(2). Un peu moins de la moitié des évènements 
fracturaires sont en rapport direct avec l’ostéoporose ce qui fait de cette pathologie un 
réel enjeu de santé publique(3). 

L’objectif du traitement de l’ostéoporose est de prévenir la survenue de fracture dans les 
5 à 10 ans. La fracture ostéoporotique est une fracture survenant pour un traumatisme de 
faible énergie (chute de sa hauteur à l’arrêt ou à la marche). Les fractures 
caractéristiques de la maladie sont celles des vertèbres sauf les cervicales et celles 
périphériques à l´exclusion du crâne, des orteils et des doigts. La densitométrie par 
absorptiométrie biphotonique aux rayons X (ODMO) est la technique de référence pour 
mesurer la densité minérale osseuse (4). 

Nous disposons pour la prise en charge thérapeutique : 

- De recommandations générales : encourager l’activité physique, mesurer la taille, 
veiller aux apports protéino-calcique, évaluer le statut en vitamine D, stopper 
l’intoxication alcoolo-tabagique 

- De quatre classes de médicaments (Bisphosphonates, Serm, Strontium, 
Tériparatide) (Annexe)  

- De recommandations de l´Afssaps actualisées en 2006 qui proposent une stratégie 
de décision en fonction de l´ensemble des facteurs de risque. 

Le traitement médicamenteux chez la femme ménopausée (2) 

• en cas d’ostéoporose densitométrique (T score <-2,5) est recommandé en 
cas de fracture, (après avoir éliminé une fracture pathologique) et en 
absence de fracture s’il existe des facteurs de risque.
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• en cas d’ostéopénie (-2,5< Tscore ≤-1) le traitement est indiqué en cas de fracture 
vertébrale ou de l’extrémité supérieure du fémur et en cas de fracture périphérique s’il 

existe d’autres facteurs de risque. 

Le traitement médicamenteux en cas d’ostéoporose cortico-induite (corticothérapie 
à doses > à 7,5mg /j dès lors qu’elle est prolongée au-delà de trois mois) est 
recommandé : 

• systématiquement en cas d’antécédent de fracture ostéoporotique 

• et si le T score rachidien ou fémoral est < -1,5 en absence d´antécédent fracturaire. 

 

Ostéoporose endocrinienne : Ses principales causes sont représentées par : 

• les hypogonadismes prolongés, y compris la privation androgénique ou 
ostrogénique, chirurgicale (orchidectomie, ovariectomie) ou médicamenteuse 
(traitement prolongé par un agoniste de la Gn-RH lors de certains cancers de la 
prostate, ou par un anti-aromatase lors de certains cancers du sein) ; 

• l’hyperthyroïdie évolutive ; 
• l’hyperparathyroïdie primitive ; 
• l’hypercorticisme. 

Afin d’entreprendre un traitement préventif, il est recommandé de réaliser une ODMO 
au début d’un traitement par anti-aromatase et par analogue de Gn-RH et lors des 
hypogonadismes prolongés. 

Les traitements médicamenteux réduisent d’environ 50% le risque de fracture. Ils sont 
contre indiqués en cas d’insuffisance rénale sévère (cl<30 ml/mn). La durée de 
traitement avec preuve d’effets anti-fracturaires est pour la plupart inférieure à 5 ans. 

 
(1) Organisation Mondiale de la santé. “Evaluation du risque de fracture et son 

application au dépistage de l´ostéoporose post ménopausique. Genève: OMS 
[www.who.int];1994. 

(2) Afssaps. Traitement de l´ostéoporose post ménopausique. Janvier 2006. 
(3) HAS. Prévention, diagnostic et traitement de l´ostéoporose. Note de synthèse. 

Juillet 2006. 
(4) HAS. Ostéodensitométrie [absorptiométrie osseuse] sur deux sites, par méthode 

biphotonique. Juin 2006 
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(1) Organisation Mondiale de la santé. “Evaluation du risque de fracture et son 

application au dépistage de l´ostéoporose post ménopausique. Genève: OMS 
[www.who.int];1994. 

(2) Afssaps. Traitement de l´ostéoporose post ménopausique. Janvier 2006. 
(3) HAS. Prévention, diagnostic et traitement de l´ostéoporose. Note de synthèse. 

Juillet 2006. 
(4) HAS. Ostéodensitométrie [absorptiométrie osseuse] sur deux sites, par méthode 

biphotonique. Juin 2006 
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Annexe  9 : Lettre d´invitation premier tour 

 

GROUPE  LORRAIN  D'AUDIT  MÉDICAL 
1A place du marché 57220 BOULAY – 03 87 57 33 66 

S'évaluer pour évoluer 
http://www.glam-sante.org 

Audit du GLAM proposé en partenariat avec LORFORMEP, organisme agréé par la HAS 
 

 
                                                                                                                        Le 12 mars 2012 

Objet : pertinence de la prescription en ostéoporose. 

 

Cher Confrère, 

Vous prescrivez un traitement médicamenteux anti-ostéoporotique lors d´une consultation, celui-ci nécessite 
d´être prescrit à bon escient. 

C’est pourquoi le GLAM vous propose cet audit intitulé : 

Votre patient est sous traitement anti-ostéoporotique, cette prescription est-elle justifiée ? 

L’audit médical est une méthode d’évaluation qui compare les pratiques des professionnels de santé à un référentiel. 
Son but est d’améliorer nos pratiques et ainsi de renforcer la qualité des soins délivrés à nos patients. 

Qui inclure ? 
Tout  patient vu en consultation, sous traitement médicamenteux anti-ostéoporotique, pour lequel on a 
prescrit au moins une fois le traitement. 

Qui exclure ? 
Patient sous traitement hormonal de la ménopause.                                                  
Patient uniquement supplémenté par calcium et vitamine D. 

Comment inclure ? 
Il vous suffit de compléter la grille ci-jointe au fur et à mesure que vous êtes amené à voir en consultation 
des patients sous traitement anti-ostéoporotique ou par recueil informatique.  
La durée du recueil s’effectuera pendant 3 mois maximum. 
Vous adresserez ensuite la partie destinée au recueil des données à l’adresse indiquée sur la grille même 
si celle-ci n’est pas entièrement complétée. 

Cet audit fait l´objet d´une thèse de Médecine Générale et son argumentaire scientifique est validé par le 
Pr WERYHA. 

Nous vous rappelons qu’en participant à cet audit, vous acceptez que les données agrégées et anonymisées 
puissent faire l’objet d’une publication. 

En souhaitant susciter votre intérêt pour cette démarche d’amélioration de la qualité des soins, nous vous 
adressons nos salutations confraternelles. 

Dr Antoine M                                                 Dr Antoine MATHIEU                                                                   Marie HENIGFELD ép. HERZ 

                                      Responsable de l’audit                                                     Thésarde 
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Annexe 10 : Mail de relance pour le premier tour envoyé le 07.07.2012 
 
 
 

 
 
Chers confrères, 

Dans un but d´amélioration de nos pratiques professionnelles, l´audit pertinence de la prescription 

en ostéoporose vous a été envoyé fin mars 2012. 

Si vous ne l´avez pas encore réalisé, vous trouverez en pièce jointe  la grille (argumentaire et lettre 

d’invitation disponibles à l'adresse suivante : http://www.glam-sante.org/voir_audit.php?id=54 

Il s´agit d´un audit qui peut se faire rétrospectivement, vous pouvez interroger votre logiciel ; la grille 

ne doit pas forcément être totalement remplie. 

Si vous n´avez qu´un patient ou même aucun sous traitement, vous pouvez renvoyer la grille au 

GLAM 6 Quai Paul Wiltzer 57000 Metz. 

Cet audit fait l´objet d´une thèse de Médecine Générale et votre participation est très attendue. 

Merci d´avance pour le temps que vous y consacrerez. 

Cordialement, 
M.Henigfeld, thésarde avec la complicité de A.Mathieu et J.Birgé 
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Annexe 12 : Lettre d´invitation second tour 

 
A.  

B.        GROUPE  LORRAIN  D'AUDIT MÉDICAL 
1A place du marché 57220 BOULAY – 03 87 57 33 66 

S'évaluer pour évoluer 
http://www.glam-sante.org 

Audit du GLAM proposé en partenariat avec LORFORMEP, organisme agréé par la HAS 

 
Audit ostéoporose  - Pertinence de la 

Prescription 
Résultats du 1er Tour et invitation au 2ème 

tour 
  

                                                                 

                                                                                                                     Metz, le 7 février  2013 

 

Cher confrère, 

Nous vous remercions d´avoir participé au premier tour de l´audit ostéoporose.  Au cours de ce 1er 

tour, 27 Médecins ont inclus 236 patients.                                                        

Nous vous adressons vos résultats ainsi que les résultats des autres participants. Pour 140 patients 

soit 59%, les indications de traitement respectent les recommandations de la HAS.  Pour 16 patients 

supplémentaires soit 66% des patients au total, les indications respectent les nouveaux critères de 

traitement proposés par le GRIO Groupe de Recherche et d´Information sur les Ostéoporoses. 

L´objectif fixé à 75% des patients traités à juste titre n´est pas atteint. 

 

Voici quelques pistes d´amélioration proposées pour le second tour : 

• demander les résultats de l´ostéodensitométrie aux médecins correspondants 

(endocrinologues, gynécologues, rhumatologues) 

• noter dans le dossier la date de début du traitement 

• réévaluer si le traitement est prescrit à bon escient : rapport bénéfices/risques, 

observance, durée 

• le Zometa© n´a pas d´indication dans l´ostéoporose 

• il n´existe pas d´étude sur l´utilisation de traitements successifs 

Nous vous invitons à participer au second tour de l´audit pour l´amélioration des 

pratiques.                                                           

En raison de la proposition d´actualisation des recommandations de la HAS par le GRIO en 2012 (cf 

Revue du Rhumatisme 79, 2012, 264-274), nous vous proposons les modifications suivantes dans 

la grille de recueil :    
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la grille de recueil :    
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− préciser le type de fracture (fracture sévère : extrémité supérieure du fémur, extrémité 

supérieure de l´humérus, fémur distal, tibia proximal, 3 côtes simultanées, bassin, vertèbres / 

fracture mineure : poignet, autres sites) 

Compléter la grille au fur et à mesure que vous êtes amené à prescrire un traitement anti-

ostéoporotique ou par recueil informatique.                                         

Comme pour le premier tour, l´exploitation des données sera effectuée de façon anonyme.  Cet 

audit fait l´objet d´une thèse de médecine générale. 

Nous vous adressons nos salutations confraternelles. 
 
 Antoine MATHIEU Marie HENIGFELD 
épouse HERZ 
 Responsable de l´audit Thésarde    
 Directeur de thèse 
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Annexe 13 : Résultats par Médecin premier tour 

 

GROUPE  LORRAIN  D'AUDIT  MÉDICAL 
1A place du marché 57220 BOULAY – 03 87 57 33 66 

S'évaluer pour évoluer 
http://www.glam-sante.org 

Audit du GLAM proposé en partenariat avec LORFORMEP, organisme agréé par la HAS 

 
Audit ostéoporose  - Pertinence de la 

Prescription 
Résultats du 1er Tour 

 

 Résultats de l´ensemble des 
participants 

Vos résultats 
Numéro d´anonymat: 

Nombre de patients traités 236  

Sous bisphosphonates 203  

Sous SERM 19  

Sous Ranélate de strontium 10  

Sous tériparatide 4  

Traitement<5ans 171  

Traitement=5ans 21  

Traitement>5ans 36  

Traitements antérieurs 69  

Ostéodensitométrie 156  

Fractures avant traitement 136  

Patient, ostéoporose densitométrique 

avec fracture avant ttt 
61  

Femme ménopausée, ostéoporose 

densitométrique sans fracture avant ttt 

mais fdr ou Tscore≤-3 

48  

Femme ménopausée, ostéopénie avec 

fracture et fdr 
18  

Ostéoporose cortico-induite avec 

fracture ostéoporotique antérieure 
3  

Ostéoporose cortico-induite et 

Tscore≤-1,5 
5  

Homme ostéoporose 

densitométrique,hypogonadisme, 

fracture avant ttt 

1  

Patient sans ODMO, fracture sévère et 

fdr 
17  
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Femme ménopausée, absence 

d´ostéoporose-pénie, fracture sévère et 

fdr 

2  

Femme ménopausée avec fracture sans 

ODMO 
31  

Femme menopause sans fracture sans 

ODMO 
18  

Femme ostéopénie sans fracture, fdr 13  

Home sans ODMO sans fracture, fdr 2  

Non exploitable 16  

Pourcentage de prescriptions 

respectant les reco HAS 
58 %  % 

Pourcentage de prescriptions 

respectant les nouveaux critères de ttt 
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RÉSUMÉ DE LA THÈSE 
 
Le médecin généraliste est un acteur de santé de première ligne dans le repérage et la prise en 
charge de l’ostéoporose, maladie silencieuse, sans symptôme ni douleur jusqu’à la survenue 
d’une fracture. Le Groupe Lorrain d’Audit Médical (GLAM) a élaboré un audit visant à 
améliorer la prise en charge médicamenteuse de l’ostéoporose. 
Objectifs 
Cet audit a pour but d’évaluer nos pratiques professionnelles concernant les indications des 
traitements anti-ostéoporotiques et de les comparer aux recommandations (HAS 2006) et aux 
nouveaux critères de traitement (GRIO 2012). 
Méthode 
Audit adressé aux médecins généralistes lorrains devant inclure tout patient pour lequel un 
traitement anti-ostéoporotique est prescrit. 
Résultats 
En 2012, 27 médecins généralistes lorrains ont participé au premier tour de cet audit. 
90% des patients sont supplémentés en vitamine D et 63% en calcium. 
Pour 58% des patients traités, les indications de traitement de la HAS sont respectées, 66% si 
ce sont les critères du GRIO qui sont pris en compte. 
L’objectif fixé à 75% de traitements respectant les indications de traitement n’a pas été atteint. 
Un second tour a été réalisé en 2013, rassemblant 19 médecins parmi les 27 médecins ayant 
participé au premier tour. 
Pour 67% des patients traités, les indications de traitement de la HAS sont respectées, 79% si 
ce sont les critères du GRIO qui sont pris en compte. 
Conclusion 
Les résultats de cet audit confirment la nécessité d’une sensibilisation accrue des médecins 
généralistes d’une part au dépistage de l’ostéoporose et d’autre part aux risques potentiels 
d’une sur-prescription des traitements anti-ostéoporotiques. 
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