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RESUME : Cette étude a pour but d’adapter a la population
belge I’algorithme FRAX® récemment publié par I’Organisa-
tion Mondiale de la Santé (OMS) et permettant de calculer,
dans les deux sexes, le risque absolu de fractures ostéoporoti-
ques, a 10 ans. Nous nous sommes attachés a quantifier le risque
fracturaire correspondant aux critéres actuellement appliqués,
en Belgique, pour le remboursement des médicaments de 1’os-
téoporose et a identifier les situations cliniques correspondant
a une probabilité équivalente de fracture. Les probabilités frac-
turaires ont ét€ calculées, a partir des incidences de fractures
et de déces publiées, pour la population belge. Ces probabili-
tés prennent en considération 1’age, le sexe, I’existence de fac-
teurs cliniques de risque (FCR) et la densité minérale osseuse
(DMO), mesurée au niveau de la zone propre du col fémoral.
L’algorithme FRAX® permet d’identifier différents scénarios
d’intervention, en Belgique, correspondant a un risque fractu-
raire identique ou supérieur a celui servant de base aux critéres
actuels de remboursement des médicaments. Il est donc possi-
ble de recommander une modification des attitudes actuelles,
délaissant une stratégie basée sur une évaluation dichotomique
de la DMO, au profit d’une intégration progressive des FCR
qui permettra, in fine, une meilleure identification des patients
a risque accru de fracture. Cette approche devra étre substan-
tiée par des analyses pharmaco-économiques appropriées.
Mor-cLEs : Fracture ostéoporotique - Fracture de la hanche -
Facteurs cliniques de risque - Probabilité de fracture - FRAX®-
Epidémiologie

INTRODUCTION

Le diagnostic d’ostéoporose est basé sur une
mesure de la densité minérale osseuse (DMO)
réalisée par absorptiométrie radiologique a dou-
ble énergie (DXA). L’Organisation Mondiale de
la Santé (OMS) a proposé une définition opéra-
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A FRAX® MODEL FOR THE ASSESSMENT OF FRACTURE PROBABILITY
IN BELGIUM

SUMMARY : The objective of this study was to evaluate a Bel-
gian version of the WHO fracture risk assessment (FRAX®)
tool to compute 10-year probabilities of osteoporotic fracture
in men and women. A particular aim was to determine fracture
probabilities that corresponded to the reimbursement policy
for the management of osteoporosis in Belgium and the clinical
scenarios that gave equivalent fracture probabilities. Fracture
probabilities were computed from published data on the frac-
ture and death hazards in Belgium. Probabilities took account
of age, sex, the presence of clinical risk factors and femoral
neck BMD. Fracture probabilities were determined that were
equivalent to intervention (reimbursement) thresholds cur-
rently used in Belgium. Fracture probability increased with
age, lower BMI, decreasing BMD T-Score, and all clinical risk
factors used alone or combined. The FRAX® tool has been used
to identify possible thresholds for therapeutic intervention in
Belgium, based on equivalence of risk with current guideli-
nes. The FRAX® model supports a shift from the current DXA
based intervention strategy, towards a strategy based on frac-
ture probability of a major osteoporotic fracture that in turn
may improve identification of patients at increased fracture
risk. The approach will need to be supported by health econo-
mic analyses.

KEYWORDS : Osteoporotic fracture - Hip fracture - Clinical risk
factors - 10-year fracture probability - FRAX®

tionnelle de 1’ostéoporose, lorsque les valeurs
de DMO se situent en dessous de 2,5 écart-types
(Standard Déviation : SD) ou plus en dessous de
la valeur moyenne observée dans une population
de femmes jeunes et en bonne santé (T-score <
-2,5) (1). Plus récemment, la zone propre du col
fémoral (CF) a été reconnue comme le site de
mesure de référence de la DMO et des valeurs
normatives standardisées, a 1’échelon internatio-
nal (base de données NHANES III pour les fem-
mes agées de 20 a 29 ans) (2), ont été publiées (3).
Au niveau belge, le Belgian Bone Club (BBC)
a également publié des valeurs normatives de
DMO, pour les individus de sexe masculin (4)
ou féminin (5). Ces valeurs se sont révélées tres
proches de celles colligées dans la NHANES
III. De nombreuses agences réglementaires ont
adopté la définition opérationnelle de 1’ostéopo-
rose comme un des critéres permettant la mise
a disposition ou le remboursement des médica-
ments a la population ostéoporotique (6-9).
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Une DMO basse est considérée comme un
facteur de risque prépondérant pour 1’appari-
tion d’une fracture. De nombreuses études pros-
pectives ont toutefois montré que, bien que le
risque fracturaire s’accroisse lorsque la DMO
diminue, la plupart des fractures surviennent
chez des sujets présentant un T-score de DMO
supérieur au seuil opérationnel de -2,5 (10-12).
Au cours des derniéres années, 1’utilisation
conjointe de facteurs cliniques de risque (FCR)
a permis d’améliorer le pouvoir discriminant de
la DMO, dans la prédiction des fractures ostéo-
porotiques et, plus précisément, des fractures de
la hanche chez I’homme et chez la femme (13).
De maniére a identifier les FCR contributifs, 9
cohortes prospectives primaires et 11 cohortes
prospectives de validation ont été analysées,
permettant [’acquisition de données issues de
plus de 275.000 sujets et correspondant a 1,4
million d’années-sujets, tout en incluant 22.711
fractures (13). En sus de I’existence d’une frac-
ture de fragilité prévalente, de 1’age, du sexe, de
I’indice de masse corporelle (IMC), une histoire
de traitement par glucocorticoides, une ostéo-
porose secondaire, une polyarthrite rhumatoide,
une histoire parentale de fracture de hanche, un
tabagisme actuel ou la consommation d’alcool
a raison de plus de trois unités par jour ont été
identifiés comme étant des facteurs cliniques
significativement associés a un accroissement
du risque fracturaire. Ces analyses ont servi de
base au développement de 1’algorithme infor-
matisé FRAX® (http://www.shef.ac.uk. FRAX),
fournissant aux praticiens une évaluation modé-
lisée du risque individuel de fracture ostéoporo-
tique, chez I’homme et chez la femme, basée sur
la présence des FCR (7, 14). Le risque absolu de
fracture a 10 ans peut étre calculé a partir des
FCR seuls ou en incluant I’information obtenue
par la mesure de la DMO au CF. Indépendam-
ment des FCR, la probabilité pour un individu
de présenter une fracture ostéoporotique, peut
se révéler tres différente, en fonction de la zone
géographique concernée (15). De ce fait, I’outil
FRAX?® doit étre calibré, dans les pays ou 1’épi-
démiologie des fractures et les taux de mortalité
spécifiques par 4ge sont connus. A ce jour, I’outil
FRAX? est disponible pour I’ Autriche, la Chine,
I’ Allemagne, la France, 1’Italie, le Japon, I’Espa-
gne, la Suede, la Suisse, la Turquie, le Royaume-
Uni et les Etats-Unis d’Amérique (16-19).

Dans une récente publication, les données
épidémiologiques nécessaires a 1’adaptation de
I’outil FRAX®, pour la Belgique, ont été mises
a disposition (20). Le but de ce travail est de
proposer une modélisation du risque fracturaire,
sur la base de la méthodologie utilisée pour le
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développement de 1’outil FRAX®, par ’OMS, et
calibrée sur la base des données épidémiologi-
ques disponibles en Belgique. Notre deuxiéme
objectif est de rechercher quels FCR, seuls ou en
combinaison, en présence ou en 1’absence d’une
mesure de la DMO, pourraient étre utilisés pour
identifier les patients devant bénéficier d’un
remboursement des traitements anti-ostéoporo-
tiques, en tenant compte des limites fixées par le
contexte réglementaire belge actuel.

METHODES

La modélisation a été réalisée, de maniére a cal-
culer le risque absolu, a 10 ans, de fractures de la
hanche ou de fractures ostéoporotiques majeures,
en Belgique, sur la base de la méthodologie précé-
demment décrite, lors du développement de 1’outil
FRAX® au Royaume-Uni (14). Sont considérées
comme fractures ostéoporotiques majeures, les
fractures vertébrales cliniques, les fractures de la
hanche, les fractures de I’humérus proximal et les
fractures du poignet. Un mode¢le de Poisson a été
utilisé pour calculer les probabilités de fractures et
de déces. La relation existant entre ces probabili-
tés a servi de base au calcul du risque de fracture,
a 10 ans, en présence d’une combinaison des FCR
sélectionnés. Les tables de mortalité utilisées, pour
la Belgique, sont celles publiées par I’OMS, pour
1999 (21). L’incidence de fracture de hanche, en
Belgique, a été extraite d’une publication récente
(20). Etant donné qu’il n’existe pas, a I’heure
actuelle, en Belgique, de tables d’incidence pour
les autres fractures ostéoporotiques, nous avons
choisi d’appliquer, a la population belge, le méme
ratio, age et sexe-spécifique, entre 1’incidence
des différentes fractures et I’incidence de la frac-
ture de hanche, qu’en Suéde, ou cette donnée est
disponible. Cette extrapolation, utilisée dans le
développement du modele FRAX® (7), dans dif-
férents pays, est considérée comme robuste, pour
I’Europe de 1I’Ouest, les Etats-Unis d”’Amérique et
I’ Australie (22).

L’impact de la présence de FCR sur le ris-
que d’épisodes fracturaires a ¢été dérivé de celui
mesuré dans une large méta-analyse, incluant
des cohortes suivies, de maniére prospective, en
Europe, en Australie, en Amérique du Nord et en
Asie. La contribution individuelle et indépendante
de chacun des FCR a été utilisée pour calculer les
probabilités de fracture, en 1’absence de FCR ou
en présence de toutes les combinaisons possibles
de ceux-ci (13).

En Belgique, le remboursement d’un médica-
ment de 1’ostéoporose dépend du type d’interven-
tion considéré et est largement influencé par le
prix du médicament. Ainsi, la forme générique



A. NEUPREZ ET COLL.

TaBLEAU L. RisQUE ABSOLU, A 10 ANS, DE PRESENTER UNE FRACTURE
OSTEOPOROTIQUE MAJEURE (%) CHEZ L’HOMME ET CHEZ LA FEMME, EN
FONCTION DE LA PRESENCE DE FACTEURS CLINIQUES DE RISQUE (FCR), EN
L’ABSENCE DE MESURE DE LA DMO. L’IMC EST FIXE A 25 KG/M?,
SAUF MENTION DIFFERENTE

d’alendronate est remboursée, chez 1’homme et
chez la femme, sans aucune limitation. Par contre,
les bisphosphonates de marque et le raloxiféne
(chez la femme) ne sont remboursés que en pré-
sence d’une fracture vertébrale prévalente ou

, R Age (années)
encore d’un T-score de DMO < -2,5, au niveau

de la colonne lombaire, de la zone propre du col LISIED e Gl w s 0

fémoral ou de la zone totale de la hanche. Pour Hommes

le ranélate de strontium, les mémes critéres sont Aucun 2,7 3,7 5,1 6,7 7,6

appliqués mais uniquement chez les femmes de Alcool 33 45 6,4 8,9 10

plus de 80 ans. Du fait de son cofit, le teriparatide Pl

n’est remboursé, chez la femme, qu’a des condi- rhumatoide 3,7 5,1 73 10 12

tions encore plus strictes. Dans la perspective de Glucocorticoides 4,4 59 7.9 9,7 1

ce travail, nous avons recherché les probabilités Tk 28 39 55 72 8.1

fra'cturalres, correspondant 2‘1’ celles ren(’:ontrées en Histoire familiale 5.4 71 8.4 s 17

présence d’une fracture Veﬂebr%lle ou d’un T-score Fracture prévalente 5.8 76 96 " “

< -2,5, pour la DMO du col fémoral. Le T-score

de DMO a été calculé, en choisissant la courbe de IMC 20 kg/m® 28 39 >3 7.2 80

référence NHANES 111, pour le col fémoral, chez g

des femmes caucasiennes agées de 20 a 29 ans (2). Aucun 34 57 9.6 16 19

Le calcul des probabilités fracturaires a été déve- Alcool 4.1 6.9 12 21 25

loppé, pour un IMC de 25 kg/m?, sauf indication Polyarthrite

contraire. En présence de valeurs de DMO, il est thumatoide 47 78 14 3 27

admis que les modifications d’IMC ne modifient Glucocorticoides 5,6 9.4 16 25 26

guere les probabilités fracturaires (23). Tabagisme 3,6 6,2 11 18 20

Histoire familiale 6,8 11 16 31 35

REsuLTATS Fracture prévalente 7,4 12 18 26 30

IMC 20 kg/m? 3,6
* Pas d’autre FCR

6,3 11 19 20
FACTEURS CLINIQUES DE RISQUE (FCR)

L’impact des FCR sur le risque de présenter,
dans les 10 ans, une fracture ostéoporotique,
est décrit, en détail, dans le tableau I, pour les
hommes et les femmes, sur la base d’un IMC
de 25 kg/m?. Chez une femme, sans FCR, le
risque absolu moyen, a 10 ans, de présenter
une fracture ostéoporotique majeure est de 3,4
% a I’age de 50 ans et croit, avec 1’age, pour
atteindre le chiffre de 19 % a 1’age de 90 ans.
Le risque absolu a 10 ans est plus élevé en pré-
sence de FCR. Le tabagisme et la consommation
exacerbée d’alcool sont des FCR dont I’impact
s’avere relativement faible. L’utilisation prolon-
gée de glucocorticoides correspond a un accrois-
sement de risque modéré alors que la présence
d’une histoire familiale de fracture de hanche
ou une fracture ostéoporotique prévalente sont
associées aux risques les plus élevés. A I’age de
70 ans, par exemple, le risque absolu a 10 ans
est de 11 % pour une fumeuse et de 18 % pour
une femme présentant une fracture prévalente.
Les probabilités fracturaires sont, de maniére
constante, plus basses chez 1’homme que chez
la femme.

DMO

La probabilité a 10 ans de développer une frac-
ture ostéoporotique majeure, chez une femme ne

présentant pas de FCR, estreprise dans la figure 1,
stratifiée pour 1’age et le T-score de DMO. Chez
une femme, la probabilité fracturaire a 10 ans
augmente avec 1’age et est inversement corrélée
au T-score de DMO, jusqu’a I’age de 80 ans. A
partir de cet age, elle diminue progressivement,
chez la femme, lorsque le T-score diminue, en
raison de 1’effet prédominant du risque croissant
de déces avant 1’échéance de 10 ans. Avant 80
ans, la probabilité fracturaire est comparable,
chez I’homme et chez la femme. Par exemple,
a I’age de 50 ans, en présence d’un T-score de
DMO de 1,0, la probabilité, a 10 ans, de présen-
ter une fracture ostéoporotique majeure est de
2,4 % chez I’homme et 2,9 % chez la femme.
Chez I’homme, au cours du vieillissement, les
probabilités fracturaires s’accroissent, comme
prévu, pour les T-scores de DMO les plus élevés
puis diminuent au-dessus de 1’4ge 80 ans. Il faut
toutefois noter qu’au T-score de DMO le plus
bas (-4), les probabilités fracturaires diminuent
progressivement avec 1’age, en raison de 1’effet
prédominant du risque de mortalité par rapport a
I’accroissement du risque de fracture (Fig. 1).
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Figure 1. Risque absolu, & 10 ans, de présenter une fracture ostéoporotique
majeure (%) chez ’homme et chez la femme, en fonction du T-score de
DMO au col fémoral. Les sujets sont présumés ne pas présenter de FCR et
PIMC est fixé a 25 kg/m?, sauf mention différente.

NIVEAUX D’ INTERVENTION

Le tableau I montre les probabilités fracturai-
res, chez la femme, dans les situations cliniques
actuellement retenues, par 'INAMI/RIZIV pour
le remboursement des médicaments de 1’os-
téoporose en Belgique. En d’autres termes, les
niveaux de probabilité fracturaire sont ceux ren-
contrés soit en présence d’un T-score de DMO
(CF) de -2,5, chez une femme sans épisode frac-
turaire prévalent ou chez une femme présentant
une fracture de fragilité prévalente. Ces probabi-
lités sont comparées a celles observées chez une
femme ne présentant pas de FCR, en I’absence
de mesure de DMO.

Chez une femme agée de 50, 60, 70 ou 80
ans, sans FCR et avec un T-score de DMO de
-2,5, le risque absolu a 10 ans de présenter une
fracture ostéoporotique majeure est de 6,7 %,
9,3 %, 13 % et 15 % respectivement. Chez une
femme, sans FCR et n’ayant pas bénéfici¢ d’une
mesure de la DMO, les probabilités équivalentes
sont 3,4 %, 5,7 %, 9,6 % et 16 % respective-
ment. Ceci montre que 1’utilisation d’un critére
isolé, basé sur un T-Score de DMO pour autori-
ser le remboursement d’un médicament, devient
de moins en moins pertinent, au fil du vieillis-
sement du sujet. Ainsi, a 1’age de 50 ans, une
femme présentant un T-score de -2,5 a un ris-
que fracturaire deux fois plus important qu’une
femme de méme age sans FCR. Par contre, a
I’age de 80 ans ou au-dessus, le risque fractu-
raire est plus bas chez une femme satisfaisant
au critere INAMI/RIZIV de densité osseuse
(T-Score de -2,5), que, en moyenne, chez une
femme sans mesure de DMO, ne présentant pas
de FCR. Ce phénomeéne est encore plus évident,
lorsque les probabilités de fracture de la hanche
sont prises en considération (Tableau II). Cette
situation trouve son origine dans la diminution
physiologique du T-score observée, au cours du
vieillissement. En effet, le T-score moyen a 1’age
de 80 ans est inférieur a -2,5, ce qui veut dire
qu’une femme avec, a cet d4ge un T-score de -2,5,
a une valeur de DMO supérieure a la moyenne.

Chez une femme présentant une fracture pré-
valente, les probabilités fracturaires sont, de

TaBLEAU 1. RISQUE ABSOLU, A 10 ANS, DE PRESENTER UNE FRACTURE OSTEOPOROTIQUE MAJEURE (%) OU UNE FRACTURE DE HANCHE (%),
CALCULEE A PARTIR DU MODELE FRAX®, ADAPTE A LA BELGIQUE.
LE TABLEAU MONTRE LES RESULTATS POUR UNE FEMME DONT L’ IMC EST DE 25 KG/M?.

Age (années)

50 55 60 65 70 75 80 85 90
Fracture ostéoporotique majeure
Fracture prévalente® 74 9,9 12 15 18 20 26 31 30
T-score de DMO de -2,5* 6.7 8,6 9.3 11 13 13 15 16 14
Fracture prévalente + T-score de
DMO de -2,5 13 15 16 18 20 20 21 23 20
Pas de FCR 34 4,7 5,7 74 9,6 12 16 20 19
Fracture de hanche
Fracture prévalente® 1,1 1,8 2,4 3,7 5,7 8.4 11 14 14
T-score de DMO de -2,5* 2,1 2,8 2,9 3,5 4.4 5,6 6,7 6,7 5,8
Fracture prévalente + T-score
de DMO de -2,5 4,5 53 5,2 5.8 6,8 7,9 8,7 8,8 7,6
Pas de FCR 0,3 0,5 0,8 1,5 2,7 4,7 7.4 9,3 9,4
* Pas d’autre FCR
Rev Med Liege 2009; 64 : 12 : 612-619 615



A. NEUPREZ ET COLL.

maniére constante, plus élevées que chez une
femme se trouvant au seuil de DMO de -2,5. Ces
probabilités s’accroissent progressivement avec
I’age, et ce jusqu’a I’age de 85 ans. Ceci suggere s
qu’un niveau de risque fracturaire correspondant bo -a0%"
a celui d’une femme présentant une fracture

ostéoporotique prévalente pourrait étre consi-
déré comme la référence a partir de laquelle les o
patients devraient pouvoir bénéficier d’un trai-
tement pour 1I’ostéoporose. Cette proposition est

, . . 0
représentée graphiquement dans la figure 2. 50 5 60 65 70 76 80 85 9 £ &5 & 65 W T 8 55 5

Age (années)

FACTEURS CLINIQUES DE RISQUE MULTIPLES Figure 2. Stratégie de prise en charge en fonction du risque de fracture

Chacun des FCR identifiés posséde un effet ostéoporotique majeure ou de la hanche.
additif, indépendant, sur la probabilité fractu-

raire. Par exemple, a 1’age de 65 ans, le risque

absolu, a 10 ans, de présenter une fracture de Risque absolu (%)

hanche est de 1,5 % en 1’absence de FCR, pour 7

un IMC a 25 kg/m? (Tableau II). En présence 50 [ 1MC=25 ka/m DMO=25 ET

d’un facteur de risque, cette probabilité aug- 40 L

mente a une valeur de 2,0 % a 3,7 %, en fonction

de I’impact du FCR considéré. Le risque moyen 30 -

et sa distribution s’accroissent progressivement, 20 L

en fonction du nombre de FCR, de telle sorte

que, par exemple, avec 4 FCR, la probabilité 10 - I_I_I |_‘ m

de fracture de hanche s’étale de 7,7 % a 19 %, 0 ’_|

avec une moyenne de 13 %. D’autres exemples o 1 2 3 4 o 1 2 3 4
sont donnés dans la figure 3. La figure 3 montre Nombre de facteurs cliniques de risque
également I’impact de la présence de FCR, chez Figure 3. FCR et risque absolu, & 10 ans, de fracture ostéoporotique majeure,

A A . hez la fc , en Belgique.
une femme de méme age, dont la DMO se situe chiez Ta Temme, e BEgiue

TaBLEAU III. RISQUE ABSOLU, A 10 ANS, D’UNE FRACTURE OSTEOPOROTIQUE MAJEURE, CHEZ UNE FEMME BELGE, A L’AGE DE 60 ET DE 80 ANS, EN PRESENCE
DE 2 FCR ET EN L’ABSENCE DE MESURE DE LA DMO. LES ZONES ITALIQUES CORRESPONDENT A LA PROBABILITE FRACTURAIRE RENCONTREE CHEZ UNE FEMME
PRESENTANT UNE FRACTURE PREVALENTE, SOIT LA PROBABILITE REQUISE ACTUELLEMENT POUR LE REMBOURSEMENT DES MEDICAMENTS DE L’OSTEOPOROSE EN
BELGIQUE. LES VALEURS ITALIQUES MONTRENT CETTE PROBABILITE FRACTURAIRE, EN PRESENCE D’UNE FRACTURE PREVALENTE ET EN L’ABSENCE DE
FCR ADDITIONNEL. LES PROBABILITES EGALES OU SUPERIEURES SONT PRESENTEES EN GRAS

Pas de Tabagisme | Alcool Polyarthrite Gluco- Fracture Histoire
FCR (>3 unités | rhumatoide corticoides | prévalente | familiale
/jour) oraux de fracture
de hanche
Femmes de 60 ans
Pas de FCR 5,7
Tabagisme 6,2
Alcool (>3 unités/jour) 7,7 6,9
Polyarthrite rhumatoide 8,6 9,6 7,8
Glucocorticoides oraux 10 12 13 9,4
Fracture prévalente 12 13 14 16 19 12
Histoire familiale de
fracture de hanche 11 13 15 17 21 11
Femmes de 80 ans
Pas de FCR 16
Tabagisme 18
Alcool (< 3 unités/jour) 24 11
Polyarthrite rhumatoide 27 30 23
Glucocorticoides oraux 28 32 35 14
Fracture prévalente 26 28 32 35 37 26
Histoire familiale de
fracture de hanche 37 40 44 46 44 31

616 Rev Med Liége 2009; 64 : 12 : 612-619
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au seuil de la définition opérationnelle de 1’os-
téoporose. Dans ce cas, le risque absolu moyen
de fracture de hanche varie de 3,5 % a 17 %, en
fonction du nombre de FCR.

En toute logique, la probabilité de présenter
une fracture ostéoporotique majeure s’accroit en
fonction du nombre de FCR et passe de 7,4 %
sans FCR a 54 % lorsque les 4 FCR les plus
importants sont présents.

La probabilité a 10 ans de présenter une frac-
ture ostéoporotique majeure, chez une femme
agée de 65 ans, présentant une fracture pré-
valente est de 15 %. Si ce seuil est considéré
comme une référence pour définir le niveau a
partir duquel les traitements de 1’ostéoporose
devraient étre remboursés, on remarque que des
probabilités supérieures de fracture sont retrou-
vées en présence de nombreuses combinaisons
de FCR. En effet, en présence de 3 FCR ou plus,
toutes les combinaisons de FCR possibles don-
nent une probabilité fracturaire égale ou supé-
rieure a 15 %. Des résultats comparables sont
observés, pour la fracture de hanche en utilisant
un seuil de 3,7 %, comme référence.

Le tableau III donne des exemples de com-
binaison de FCR, 2 par 2, pour une femme
agée de 60 ou de 80 ans. A 1’age de 60 ans, la
présence d’une fracture vertébrale prévalente,
c’est-a-dire 1’existence d’un des critéres requis
pour le remboursement des médicaments de
I’ostéoporose, correspond a un risque absolu de
12 %, pour la survenue, dans les 10 ans, d’une
fracture ostéoporotique majeure. De nombreuses
combinaisons de FCR entrainent un risque plus
¢levé, indépendamment de toute information sur
la DMO. Le seuil calculé a I’age de 80 ans (26
%) est, quant a lui, dépassé par la plupart des
combinaisons de FCR proposées.

DISCUSSION

Notre travail a permis 1’adaptation de I’outil
FRAXE®, permettant le calcul du risque fractu-
raire des sujets féminins et masculins, a la situa-
tion belge. Cet algorithme a été calibré, sur la
base des données épidémiologiques récemment
publiées, dans notre pays, pour la fracture de
hanche (20). La version belge est disponible sur
le site web de FRAX® (version 3.0) (http://www.
shef.ac.uk/FRAX/index.htm). Les avantages et
les carences de FRAX® ont été, exhaustivement,
discutées, dans d’autres publications (7, 24) mais
cet algorithme présente 1’intérét de permettre
une estimation du risque fracturaire qui intégre,
de manicere quantitative, I’impact de la présence
de facteurs cliniques de risque fracturaire, que
le patient ait bénéficié ou non d’une mesure de
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densitométrie osseuse. L’incorporation des FCR
améliore de manicre significative la performance
globale de la mesure du risque, en augmentant
la sensibilité (identification des sujets qui vont
effectivement présenter une fracture) sans tou-
tefois compromettre la spécificité (13, 25). De
nombreuses études ont, au cours des derniéres
années, tenté de développer des modeles prédic-
tifs du risque fracturaire, a partir d’une mesure
de DMO et de FCR (26-41). Les FCR précé-
demment sélectionnés comportaient les activités
de la vie quotidienne, la présence de troubles
cognitifs, la propension a chuter, un faible état
de santé général, la prévalence d’accidents vas-
culaires cérébraux, des troubles épileptiques ou
encore la prise de différents médicaments. La
limitation principale de ces différents modeles
est qu’ils n’ont jamais été validés, de maniére
complete, dans des cohortes indépendantes de
la cohorte ayant servi a leur mise au point. L’al-
gorithme décrit dans cet article a été validé dans
11 cohortes prospectives indépendantes, corres-
pondant a plus d’un million d’années-patients
(13). De surcroit, la plupart des autres scores
prédictifs du risque fracturaire n’incorporaient
pas, ou a tout le moins de maniére incompléte,
les données de mortalité (13). Enfin, ils ne pre-
naient pas en considération, non plus, le fait que
certains des FCR pouvaient étre corrigés par une
intervention extérieure.

L’intérét clinique de FRAX® est conditionné
par la maniére dont les probabilités fracturai-
res, qui en sont issues, seront utilisées, dans
le processus décisionnel de prise en charge de
I’ostéoporose. Classiquement, la plupart des
documents de guidance thérapeutique de 1’0s-
téoporose, de méme que les critéres permettant
aux patients d’obtenir le remboursement des
médicaments sont basés sur la notion de «seuil
fracturaire», elle-méme tributaire d’une appro-
che dichotomique de la mesure de DMO (6-9).
Toutefois, la plupart des épisodes fracturaires
surviennent dans une population qui, sur la base
d’une mesure isolée de DMO, serait considérée
comme présentant un faible risque de fracture
ostéoporotique (10-12). Dans cette étude, nous
montrons que différents profils et combinai-
sons de FCR correspondent a un risque absolu
de fracture ostéoporotique, a 10 ans, équivalent
au risque qui, aujourd’hui, permet aux patients
d’obtenir le remboursement des médicaments
de l’ostéoporose. Ces FCR, qui ne sont pas
«encore» considérés pas 'INAMI/RIZIV pour le
remboursement des médicaments de 1’ostéopo-
rose, incluent une histoire familiale de fracture,
la prise de glucocorticoides, le tabagisme, une
consommation exagérée d’alcool et la présence
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d’une polyarthrite rhumatoide. De ce fait, 1’ac-
ces aux traitements de 1’ostéoporose n’est pas
ouvert, de manicre équitable, a tous les patients
présentant des probabilités fracturaires équiva-
lentes. Dans ce contexte, FRAX® représente une
opportunité unique d’identifier une population
additionnelle qui devrait pouvoir bénéficier de
I’accés au remboursement des médicaments de
I’ostéoporose. FRAX® permet ¢également d’iden-
tifier, a contrario, un certain nombre de sujets
qui, a I’heure actuelle et sur la base des critéres
retenus, ont accés au remboursement des médi-
caments de I’ostéoporose, mais dont le faible
risque fracturaire, a 10 ans, ne justifie pas cette
dépense de soins de santé. L’exemple le plus
flagrant, illustré dans notre travail, correspond
a une prise de décision thérapeutique basée sur
une mesure isolée de DMO. Si le seuil d’inter-
vention (et de remboursement) que nous propo-
sons dans notre étude était retenu, en Belgique,
comme cela a été le cas dans de nombreux autres
pays (18, 19, 42), les probabilités illustrées dans
la figure 2 serviraient de base au remboursement
des médicaments de I’ostéoporose. Dans ce cas
de figure, une femme de 55 ans, présentant un
T-score de DMO de -2,5 et sans FCR aurait une
probabilité fracturaire de 8,6 % (Tableau II), ce
qui se situe dans le voisinage du seuil d’inter-
vention de 9,9 %. Par contre, une femme agée
de 80 ans, présentant le méme T-score de DMO
aurait une probabilité fracturaire de 15 %, c’est-
a-dire nettement en dessous du seuil d’interven-
tion (26 %). Dans cet exemple, la probabilité
fracturaire (15 %) est équivalente a celle de la
moyenne de la population féminine de cet age
(16 % sans FCR). A I’age de 80 ans, un T-score
de DMO de -2,5 se situe au-dessus de la valeur
moyenne de la population féminine a cet age. De
la sorte, en utilisant FRAX®, il serait possible,
d’une part, d’identifier les patients qui doivent
réellement bénéficier d’un traitement ostéopo-
rotique et, d’autre part, d’exclure du rembour-
sement des médicaments des sujets qui, pour le
moment, sont traités de maniére inappropriée.
Ces deux démarches permettraient d’optimali-
ser ’efficience de I’identification des patients
ostéoporotiques devant effectivement bénéficier
du remboursement des médicaments.
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