






Η νηδεδνμκάηε ζε μεκηαία πμνήγεζε 
ζηε ζεναπεία ηεξ μζηεμπόνςζεξ 

Δήμμξ Κ. Παηνίθμξ 

Ρεομαημιόγμξ  

401 Γ΢ΝΑ 



Κνηηήνηα επηιμγήξ ζεναπείαξ  
 ζηεκ Οζηεμπόνςζε 

 

  Σαπύηεηα έκανλεξ ηεξ ακηηθαηαγμαηηθήξ δνάζεξ 

  Πνόιερε ηςκ ζπμκδοιηθώκ θαηαγμάηςκ 

  Πνόιερε ηςκ με ζπμκδοιηθώκ θαηαγμάηςκ 

  ΢ομμόνθςζε ζηε ζεναπεία  

  Εοειηλία δμζμιμγηθώκ ζπεμάηςκ 

  Μαθνμπνόκηα απμηειεζμαηηθόηεηα 

  Αζθάιεηα 



Σαπύηεηα έκανλεξ ακηηθαηαγμαηηθήξ 
δνάζεξ 

Harrington J. T. Calcif Tissue Int 2004 
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Απμηειεζμαηηθόηεηα  
ζηα ζπμκδοιηθά θαη με θαηάγμαηα 
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Νέα ζπμκδοιηθά θαηάγμαηα Με ζπμκδοιηθά θαηάγμαηα 

΢πεηηθόξ θίκδοκμξ 
0,39 (95%CI  
0,30-0,84) 

΢πεηηθόξ θίκδοκμξ 
0,51 (95%CI  
0,36-0,73) 

΢πεηηθόξ θίκδοκμξ 0,67 
 (95%CI 0,44-1,04) 

Έηε 0-1  Έηε 0-3  Έηε 0-3  

Watts NB Osteop. Int 2001 







΢ομμόνθςζε = Σήνεζε +Παναμμκή 

 ΢ομμόνθςζε  (compliance) = Η ηήνεζε ηεξ ζεναπείαξ 
ζε ζοκδοαζμό με ηεκ παναμμκή ζ’ αοηή 

 Σήνεζε (adherence) = μ ιόγμξ ηςκ ζοκμιηθώκ 
εμενώκ πμο μ αζζεκήξ έιαβε ημ θάνμαθμ πνμξ ημκ 
ανηζμό ηςκ εμενώκ πμο μ αζζεκήξ βνίζθεηαη ζηε 
ζεναπεία. (Απμηοπία <80%) 

 Παναμμκή (persistence) = μ ανηζμόξ ηςκ εμενώκ πμο 
πανήιζακ από ηεκ ελάκηιεζε ημο πμνεγμύμεκμο 
θανμάθμο.  (Απμηοπία >90 εμένεξ) 



Σήνεζε ηεξ ζεναπείαξ αζζεκώκ με 
ακηημζηεμπμνςηηθή αγςγή 
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Μήκεξ παναθμιμύζεζεξ μεηά ηεκ έκανλε 
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Αζζεκείξ ζε θίκδοκμ 

Weycker D. Osteoporos Int  2006 



Παναμμκή ζηε ζεναπεία αζζεκώκ με 
ακηημζηεμπμνςηηθή αγςγή 
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Μήκεξ παναθμιμύζεζεξ μεηά ηεκ έκανλε 
Αζζεκείξ ζε θίκδοκμ 

Weycker D. Osteoporos Int  2006 



Μεηςμέκε ζομμόνθςζε  =  αύλεζε θαηαγμάηςκ 
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Λόγμη παμειήξ ζομμόνθςζεξ 

 Ακεπανθήξ θαηακόεζε ηςκ ζοκεπεηώκ ηεξ κόζμο 

 

 Απμθογή ζεναπείαξ αζομπηςμαηηθώκ κμζεμάηςκ 

 

 Ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ θανμάθςκ 

 

 Κόζημξ ζεναπείαξ 

 

 Καζεμενηκή ιήρε 

Curr. Med. Res. & Opin. 2008  23(11)  

Lewiecki Μ 
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Καζμνηζηηθμί πανάγμκηεξ με ζομμόνθςζεξ 

 8822 ≥ 45 εηώκ, 1999 - 2004 

 Με ζομμόνθςζε (MPR < 50%) ΢ομμόνθςζε (MPR ≥ 80%).  

 5079 (58%) ζομμόνθςζε 2720 (31%) με ζομμόνθςζε ζε 1 έημξ 

 1023 (11%) είπακ MPR ≥ 50%  < 80%. 

 Καζεμενηκή ιήρε, αολεμέκμξ ανηζμόξ ζοκμδώκ θανμάθςκ, έκανλε 
γαζηνμπνμζηαζίαξ μεηά ηεκ έκανλε ηςκ δηθςζθμκηθώκ, ζπεηίζηεθακ 
με αολεμέκεξ πηζακόηεηεξ με ζομμόνθςζεξ 

 Μεγαιύηενε ειηθία, πνώηε ζοκηαγμγνάθεζε από εηδηθό, κμζειεία 
ιόγς ηεξ ΟΠ, πνήζε Μ΢ΑΦ ημ πνόκμ πνηκ ηα δηθςζθμκηθά 
ζπεηίζηεθακ με μείςζε ηςκ πηζακμηήηςκ με ζομμόνθςζεξ 

Curr. Med. Res. & Opin. 2008  24(5)  

Fernie J. A. Penning-van Beest Medication Possession Ratio (MPR) 





΢πεδηαζμόξ μειέηεξ 

 Ηιηθία > 50 εηώκ 

 

 Εμμεκόπαοζε > 5 έηε 

 

 T score < 2,5 ή           
T score < 2 θαη           
1 ζπμκδοιηθό θάηαγμα 



Υμνήγεζε αγςγήξ 

 Υμνήγεζε 75 ή 5 mg (1:1 ακαιμγία) 
 Όιμη μη αζζεκείξ: Ca++ 1gr θαη βηηαμίκε D 400 ςξ 800 

IU/μένα 
 Κύνημ θαηαιεθηηθό ζεμείμ: ε εθαημζηηαία μεηαβμιή ηεξ BMD 

ζηεκ ΟΜ΢΢ ζημοξ 12 μήκεξ 
 Δεοηενεύμκηα θαηαιεθηηθά ζεμεία: ε μεηαβμιή ηεξ BMD 

ζημ μιηθό ηζπίμ, ζημκ ηνμπακηήνα, ζημκ αοπέκα ημο 
μενηαίμο θαη ε μεηαβμιή ηςκ δεηθηώκ μζηηθήξ εκαιιαγήξ (6, 
12 θαη 24 μήκεξ) 

 Νέα ζπμκδοιηθά θαηάγμαηα ζημοξ 12 θαη 24 μήκεξ 
 Αζθάιεηα 
 ΢ύγθνηζε με-θαηςηενόηεηαξ 



Υαναθηενηζηηθά θαηά ηεκ εηζαγςγή 

RIS 5 mg          
(N = 613) 

RIS 75 mg          
(N = 616) 

Ηιηθία 64.2 65.1 

Υνόκηα από ΣΕΡ 17.6 17.9 

΢πμκδοιηθά θαηάγμαηα % 29.7 32.6 

T-score ΟΜ΢΢  -3.17 -3.16 



Μεηαβμιή BMD ΟΜ΢΢ ημ 12μ Μήκα 
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BMD αοπέκα μενηαίμο ημ 12μ Μήκα  
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Μέζε % μεηαβμιή NTX/θνεαηηκίκε 
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Επίπηςζε κέςκ ζπμκδοιηθώκ 
θαηαγμάηςκ ζε 1 έημξ 
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79%* 
RRR 

Watts N  JBMR 2007 *p=0.016 vs. Εηθμκηθό (πνμεγμύμεκεξ μειέηεξ) 

Εηθμκηθό 
 

 θαζεμενηκά 
 

(N=99) 

75 mg   
2 CDM 

(N=616) 

5 mg 
Καζεμενηκά 

(N=96) 

5 mg 
Καζεμενηκά 

(N=613) 



Ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ ημ 12μ μήκα 

Ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ 
RIS 5 mg  

(N = 613) 

RIS 75 mg  

(N = 616) 

΢ύκμιμ        81.2% 
(498) 

84.7% 
(522) 

Δηαθμπή ιόγς ΑΕ          8.8% 
(54) 

    8.9% 
(55) 

AE ζημ άκς ΓΕ΢          21.2.% 
(130) 

22.2% 
(137) 

Κιηκηθά ζπμκδοιηθά θαηάγμαηα 

 

Με ζπμκδοιηθά θαηάγμαηα 

          0.7% 
(4) 

          3.1% 
(19) 

     0.5% 
(3) 

      2.6% 
(16) 



ΑΕ εηδηθμύ εκδηαθένμκημξ ζημκ 1 πνόκμ 

Ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ 

 

 

RIS 5 mg 
 (N = 613) 

 

 

RIS 75 mg 
 (N = 616) 

Δοζπερία 7.3% 9.1% 

Κμηιηαθό άιγμξ 3.6% 3.2% 

Γαζηνίηηδα 2.1% 1.6% 

Ανζναιγία 9.5% 10.4% 

Πόκμξ ζηεκ πιάηε 10.8% 8.8% 

΢ομβάκηα μλείαξ θάζεξ * 0.0% 0.6% 

*ΑΕ πονεημύ ή ηύπμο γνηππώδμοξ ζοκδνμμήξ ζηηξ 5 πνώηεξ μένεξ ζεναπείαξ 





Απμηειεζμαηηθόηεηα θαη ακμπή ηεξ 
Ρηδεδνμκάηεξ 75 mg  πμνεγμύμεκεξ 2 
ζοκεπόμεκεξ μένεξ ημ μήκα γηα ηε ζεναπεία 
ηεξ μεηεμμεκμπαοζηαθήξ μζηεμπόνςζεξ 
 Απμηειέζμαηα μειέηεξ 2 εηώκ 

Benhamou CL1, Man Z2, Tlustochowicz W3, Zanchetta JR4, Eusebio R5, 
Balske A5, Matzkin E6, Olszynski WP7, Recker R8, McClung MR9 

 
 

,1Inserm Research Unit U658, Orléans, France, 2Centro Médico TIEMPO, Buenos Aires, 
Argentina, 3Wojskowy Instytut Medyczny, Klinika Chorob Wewnetrznych i Reumatologii 
CSK MON w Warszawie, 4Instituto de Investigaciones (IDIM), Buenos Aires, Argentina, 
5P&G Pharmaceuticals, Mason, OH USA, 6sanofi-aventis, Bridgewater, NJ, USA, 
7Saskatoon Osteoporosis Centre, Univ. of Saskatchewan, Saskatoon, SK, Canada, 
8Creighton University, Osteoporosis Research Center, Omaha, NE, USA,  9Oregon 
Osteoporosis Center, Portland, OR, USA 



Επηδηώλεηξ θαη ηειηθμί ζηόπμη 
 Επηδίςλε: ε ζύγθνηζε ηεξ απμηειεζμαηηθόηεηαξ ηεξ πμνήγεζεξ 

νηδεδνμκάηεξ  75mg 2 ζοκεπόμεκεξ μένεξ ημ μήκα  με ηεκ 
θαζεμενηκή ηςκ 5 mg  ζε γοκαίθεξ με ΜΠΟ 

 Κύνημξ ηειηθόξ ζηόπμξ ήηακ ε μέζε % μεηαβμιή ηεξ BMD ΟΜ΢΢ 
από ηεκ έκανλε έςξ ημ 12 μήκα. 

 Δεοηενεύμκηεξ πανάμεηνμη απμηειεζμαηηθόηεηαξ: 
 Η μέζε % μεηαβμιή ηεξ BMD ΟΜ΢΢, εγγύξ μενηαίμο, αοπέκα 

θαη ηνμπακηήνα από ηεκ έκανλε έςξ ημκ 24 μήκα θαη ημ 
ηειηθό ζεμείμ 

 Η μέζε % μεηαβμιή ηςκ NTX  μύνςκ θαη ηεξ BAP μνμύ  ημκ 
24 μήκα θαη ημ ηειηθό ζεμείμ 

 Ο ανηζμόξ ηςκ αζζεκώκ με ημοιάπηζημκ 1 κέμ αθηηκμιμγηθά 
επηβεβαηςμέκμ  θάηαγμα ημκ 24 μήκα θαη ημ ηειηθό ζεμείμ 

 Αζθάιεηα .   



΢πεδηαζμόξ μειέηεξ  

 Δηεζκήξ, πμιοθεκηνηθή, δηεηήξ ηοπαημπμηεμέκε, δηπιά 
ηοθιή, με εκενγό μμάδα ειέγπμο, μειέηε πaνάιιειςκ 
μμάδςκ 

 Οη αζζεκείξ ηοπαία πςνίζηεθακ (1:1) ζε: 

 Ρηδεδνμκάηε 75 mg 2 ζοκεπόμεκεξ μένεξ θάζε μήκα,  
    ή 
 Ρηδεδνμκάηε 5 mg θαζεμενηκά 

 Χμνήγεζε  30 ιεπηά πνηκ ημ πνςηκό 
 Όιμη έπαηνκακ Ca++ 1000 mg θαη D 400 IU έςξ 800 IU  



Τιηθό 

Κνηηήνηα επηιμγήξ 

 Γοκαίθεξ 
μεηεμμεκμπαοζηαθέξ γηα 
≥5 έηε 

 ≥50 εηώκ 

 ΟΜ΢΢ T-score: 
 <-2.5, ή 

 <-2.0 θαη ≥1 εμθακέξ 
θάηαγμα ΢΢ 

Κνηηήνηα απμθιεηζμμύ 

 Η ιήρε μπμημοδήπμηε 
θανμάθμο με δνάζε ζηα 
μζηά  3 μήκεξ πνηκ ηε 
ιήρε ημο θανμάθμο ηεξ 
μειέηεξ 

 Καηάπνεζε θανμάθςκ ή 
αιθμόι 

 BMI >32 



Καηακμμή αζζεκώκ 

  

Απμννίρεηξ   
 Λόγς BMD                    524   
 Λόγς ενγαζηενηαθώκ     167   
 Δεκ ζογθαηάζεζακ  153   
  Άιιμη ιόγμη                    83   

Σοπαημπμηήζεθακ   
1294   

Δηέθμρακ  πνηκ πάνμοκ 
θάνμαθμ 

2  
  

Ρηδεδνμκάηε 5 mg  
  
  

642   

Ρηδεδνμκάηε  150 mg  
  

  
650   

΢ομπιήνςζακ 2 
  πνόκηα  498  513   

Δηέθμρακ   
Λόγς ΑΕ    85   
Οηθμημζειώξ 46   
Άιιμη ιόγμη   13 

  
  

  

Ειέγπηεθακ   
2221   

Δηέθμρακ 
Λόγς ΑΕ 
Οηθμημζειώξ 

Άιιμη ιόγμη   

80 
47 

10 

΢ομπιήνςζακ 2 
  πνόκηα 



Δεμμγναθηθά ζημηπεία 

*intent-to-treat population 

Μέζε ηημή ± SD 5 mg  
(N = 613) 

150 mg  
(N = 616) 

Ηιηθία (έηε) 64.2 ± 7.75 65.1 ± 7.80 

Έηε από ΣΕΡ 17.6 ± 8.73 17.9 ± 8.97 

Tscore ΟΜ΢΢ -3.17 ± 0.56 -3.16 ± 0.54 

Σscore εγγύξ μενηαίμο -1.86 ± 0.78 -1.91 ± 0.77 

Σscore αοπέκα  -2.05 ± 0.64 -2.09 ± 0.61 

uNTX/cr (g/cm2) 59.0 ± 35.67 60.8 ± 39.94 

sBAP (µg/L) 15.01 ± 5.37 15.13 ± 5.46 



Μέζε % μεηαβμιή ζηεκ BMD ΟΜ΢΢ 
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Μέζε % μεηαβμιή BMD ζημ ζύκμιμ ημο ηζπίμο 

intent-to-treat population 
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Μέζε % μεηαβμιή NTX/θνεαηηκίκε 

intent-to-treat population 
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Μέζε % μεηαβμιή ηεξ BAP 

intent-to-treat population 

Month

0 3 6 12 24 Endpoint

B
A

P
M

e
a

n
 P

e
rc

e
n

t 
C

h
a

n
g

e
 f

ro
m

 B
a

s
e

li
n

e

-60

-50

-40

-30

-20

-10

0

5 mg Daily (N=613)

75 mg 2CDM (N=614)

5 mg  (N=613) 
150 mg (N=615) 

%
 μ

έζ
ε 

με
ηα

β
μι

ή 
απ

ό 
ηε

κ 
έκ

αν
λε

 

   0 
 
 
-10 
 
 
-20 
 
 
-30 
 
 
-40 
 
 
-50 
 
 
-60 

0       3        6                12                                   24                  Σέιμξ 
                                                  Μήκεξ 



 

Επίπηςζε κέςκ ζπμκδοιηθώκ 
θαηαγμάηςκ * ζε 12 θαη 24 μήκεξ 
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Ris 150 mg  
(N=616) 

Ris 5 mg 
(N=613) 

Ris 150 mg  
(N=616) 

Ris 5 mg 
(N=613) 

12 μήκεξ 24 μήκεξ 

intent-to-treat population 
* Αθηηκμιμγηθά δηαπηζηςζέκηα 



Ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ 

intent-to-treat population 

Ris 5 mg  
(N = 613) 

Ris 150 mg  
(N = 616) 

Όιεξ 551 (90%) 561 (91%) 

΢μβανέξ  66 (11%) (0,7) 89 (14%) (1,1) 

Δηαθμπή ιόγς ΑΕ 85 (14%) 79 (13%) 



ΑΕ ηδηαίηενμο εκδηαθένμκημξ 

* ανζναιγία, μζθοαιγία, μζηηθά άιγε, μομζοκδεζμηθόξ πόκμξ, μοαιγίεξ, πόκμξ ζημκ αοπέκα 
# Εηζβμιή μέζα ζε 5 μένεξ από ηεκ πνώηε δόζε πμο δοκεηηθά ακηηπνμζςπεύεη ακηίδναζε μλείαξ θάζεξ 
 

intent-to-treat population 

Ris 5 mg  
(N = 613) 

Ris 150 mg  
(N = 616) 

Ακώηενμ ΓΕ΢ 169 (28%) 162 (28%) 

Μέηνηεξ-βανηέξ ΑΕ από ΑΓΕ΢ 53 (8.6%) 59 (9.6%) 

Κιηκηθά ζπμκδοιηθά θαηάγμαηα 5 (0.8%) 6 (1.0%) 

Με ζπμκδοιηθά θαηάγμαηα 31 (5.1%) 35 (5.7%) 

Καηάγμαηα ζπεηηδόμεκα με ΟΠ 13 (2.1%) 21 (3.4%) 

Επηιεγμέκεξ ΑΕ από μομζθειεηηθό * 190 (31%) 187 (31%) 

Πονεηόξ ή γνηππώδεξ ζοκδνμμή #  0 4 (0.7%) 



΢ομπενάζμαηα  

 Η νηδεδνμκάηε 75 mg πμνεγμύμεκε δύμ ζοκεπόμεκεξ 
μένεξ θάζε μήκα, μεηά από 2 έηε: 

    * δεκ ήηακ θαηώηενε ζηεκ απμηειεζμαηηθόηεηα  
* δεκ έδεηλε δηαθμνέξ ζηεκ αζθάιεηα 
ζογθνηκόμεκε με  5 mg θαζεμενηκά ζηε ζεναπεία 
γοκαηθώκ με Μ.Ο.Π 



Ρηδεδνμκάηε: μιμθιενςμέκε πνόηαζε γηα ηεκ 
μζηεμπόνςζε! 

Πνόιερε 
ΟΠ 

Θεναπεία 
ΟΠ 

(΢ΠΟΝΔΤΛΙΚΑ) 

Θεναπεία 
ΟΠ  

(Ι΢ΥΙΟ) 

Ακδνηθή 
ΟΠ 

Πνόιερε 
ΟΠΚ 

Θεναπεία 
ΟΠΚ 

Οζηηθή 
κόζμξ 
Paget 

Actonel √ √ √ √ √ √ √ 

Aclasta × √ √ 
 
√ √ 

 
√ √ 

Fosamax × √ √ √ √ √ × 

Bonviva × √  × × × × × 




