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« Γηαηί είκαη ακαγθαία μηα κέα ζεναπεοηηθή πνόηαζε 
ζηεκ μζηεμπόνςζε ? »  

Δηθςζθμκηθά (Πενημνηζμμί ζηε πνήζε:  Ιδηαίηενμξ ηνόπμξ ιήρεξ 
                                                              Οηζμθαγίηηδα /Ca Οηζμθάγμο 
                                                              Πμηόηεηα μζημύ 
                                                              Άηοπα θαηάγμαηα  
                                                              Οζηεμκέθνςζε θάης γκάζμο                                                               
                                                              Παναμμκή ζημ μζημύκ 
                                                              Δηάνθεηα Θεναπείαξ 
                                                              Μενηθή απμηειεζμαηηθόηεηα 
                                                              Καθή ζομμόνθςζε 
                                                              Καθή ζπέζε με ηεκ εηαηνεία )     

Καιζηημκίκε (Ακαπμηειεζμαηηθή) 

Η μέπνη ζήμενα ζεναπεοηηθή πνόηαζε: 

SERMs:  Καζεμενηκή ιήρε/Καθή ζομμόνθςζε 
                Πανάδμλμ 
                ΑΓ 
 ηνόκηημ  
Σενηπαναηίδε 
Παναζμνμόκε 

Άιιε θαηεγμνία θανμάθςκ θη αοηά με πενημνηζμμύξ 



Οζηεμβιάζηεξ 

πεμαηηζμόξ μζημύ 

Ακαζημιή 
ζπεμαηηζμμύ 

Ακαζημιή ιεηημονγίαξ 
θαη επηβίςζεξ 

CFU-GM Πνόδνμμμξ 
μζηεμθιάζηεξ RANKL 

RANK 

OPG 

Η Οζηηθή απμννόθεζε   
ΑΝΑΣΓΛΛΓΣΑΙ 

Boyle WJ. Nature. 2003;423:337-342. 

Ονμόκεξ 
Αολεηηθμί πανάγμκηεξ 
Κοηηανμθίκεξ 

ύζηεμα RANKL,RANK, OPG  
OPG=οπμδμπέαξ πμο εμπμδίδεη ηε ζύκδεζε ημο RANKL με RANK 

OPG=Osteoprotegerin = Οζηεμπνμηεγενίκε 
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OPG δηαγμκηδηαθμί ανμοναίμη: 
Ακαζημιή ημο RANKL= αύλεζε μζηηθήξ ποθκόηεημξ 

* P < 0.01 vs wild-type. 

Wild-type (WT) 
 

OPG Δηαγμκηδηαθά (OPG-Tg) 

 
Ominsky MS, et al. J Bone Miner Res. 2005;20(suppl 1):S294. Abstract SU451 and poster. 
Ominsky MS, et al. Osteoporos Int. 2006;17(suppl 14):S133-S134. Abstract OC11 and presentation. 
 



Αολεμέκε έθθναζε RANKL ζηηξ μεηεμμεκμπαοζηαθέξ 
γοκαίθεξ  
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Πνμεμμεκμπαοζηαθέξ Υςνίξ αγςγή μεηεμμεκμπαοζηαθέξ 

Γμμεκμπαοζηαθέξ  + ERT       (n=12/μμάδα) 

*vs μεηεμμεκμπαοζηαθέξl + ERT; †vs πνμεμμεκμπαοζηαθέξ. 
 

 Eghbali-Fatourechi. J Clin Invest. 2003 
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ύκμρε ηεξ από ημκ RANK Ligand 
μεζμιαβμύμεκεξ μζηηθήξ απώιεηαξ 

 Ο RANK Ligand είκαη βαζηθόξ μεζμιαβεηήξ ηεξ 
δεμημονγίαξ, ιεηημονγίαξ θαη επηβίςζεξ ηςκ 
μζηεμθιαζηώκ 

 Η OPG ελμοδεηενώκεη ηε δνάζε ημο RANK Ligand θαη 
απμηειεί νοζμηζηή ηεξ μμμημζηαζίαξ ηεξ μζηηθήξ 
παναγςγήξ θαη μζηηθήξ απμννόθεζεξ 

 Η μεηεμμεκμπαοζηαθή μείςζε ηςκ μηζηνμγόκςκ μδεγεί 
ζε αολεμέκε από ημοξ μζηεμβιάζηεξ μζηηθή απμννόθεζε  

 ε πνμθιηκηθά μμκηέια, ε ακαζημιή ημο RANK Ligand 
βειηίςζε ηεκ ποθκόηεηα, γεςμεηνία θαη ακημπή ημο 
θιμηώδμοξ θαη ημο δμθηδώδμοξ μζημύ. 



RANKL 

RANK 

OPG 

Ακαζημιέαξ 

πεμαηηζμόξ μζημύ 

Ονμόκεξ 
Αολεηηθμί πανάγμκηεξ 
Κοηημθίκεξ 

Η Οζηηθή απμννόθεζε 
ακαζηέιιεηαη 

Ακαζημιή ζπεμαηηζμμύ,  
ιεηημονγίαξ 

 θαη επηβίςζεξ ημο μζηεμθιάζηε 

CFU-M Πνόδνμμμξ 
μζηεμθιάζηεξ 

In the presence of M-CSF 

CFU-M = colony forming unit macrophage 
M-CSF = macrophage colony stimulating factor 

© 2009 Amgen. All rights reserved. 

Οζηεμβιάζηεξ 

 
Ακαζημιή RANKL= ακαζημιή ζπεμαηηζμμύ,  
ιεηημονγίαξ θαη επηβίςζεξ μζηεμθιαζηώκ 
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Denosumab: ακαζημιή ζπεμαηηζμμύ, 

ιεηημονγίαξ θαη επηβίςζεξ μζηεμθιάζηε 

Denosumab: 
ακαζημιή  

RANK Ligand 

Οζημύκ 

 
Δηαθμνά μεπακηζμμύ Denosumab θαη 

Δηθςζθμκηθώκ 
 



 Πιήνςξ ακζνώπεημ μμκμθιςκηθό 
ακηίζςμα – IgG2 ηζόηοπμξ 
 

 Τρειή ζογγέκεηα με ηεκ ακζνώπηκε 
πνςηεΐκε RANK Ligand 
 

 Τρειή εηδηθόηεηα γηα ημκ RANK 
Ligand 
Καμία ακηπκεύζημε ζύκδεζε με TNF-α, 

TNF-β, TRAIL ή ligand CD40 
 

 Δεκ έπεη ακηπκεοζεί ζηηξ θιηκηθέξ μειέηεξ 
θακέκα ελμοδεηενςηηθό ακηίζςμα 

Denosumab 

 
Bekker PJ. J Bone Miner Res. 2004;19:1059-1066. 
Elliott R. Osteoporos Int. 2007;18:S54. Abstract P149. 
McClung MR. N Engl J Med. 2006;354:821-831. 
Miller PD. Bone. 2008;43:222-229. 
Brown JP. J Bone Miner Res. 2009;24:153-161. 
Bone HG. J Clin Endocrinol Metab. 2008;93(6):2149-2157. 

Φανμαθμιμγηθέξ ηδηόηεηεξ Denosumab       
  



 Υμνήγεζε μέζς οπμδόνηαξ (SC) έκεζεξ 

 

 εμακηηθή μείςζε ηςκ δεηθηώκ μζηηθήξ εκαιιαγήξ ζε δηάζηεμα 12 
έςξ 72 ςνώκ, πμο δηαηενείηαη έςξ θαη 6 μήκεξ 

 

 Μέζμξ πνόκμξ εμίζεηαξ δςήξ πενίπμο 30 εμένεξ, ζηε δμζμιμγία ηςκ 
1 mg/kg ή 60 mg οπμδμνίςξ 

 

 Υμνήγεζεξ δόζεξ θάζε 6 μήκεξ 

Bekker PJ, et al. J Bone Miner Res. 2004;19:1059. 
Jang G, et al. J Bone Miner Res. 2006;21(suppl 1):S190. Abstract SA403 and poster. 
McClung MR, et al. N Engl J Med. 2006;23:821-831. 
Peterson MC, et al. J Bone Miner Res. 2005;20(suppl 1):S293. Abstract SU446 and poster. 

Denosumab: Φανμαθμθηκεηηθέξ ηδηόηεηεξ 
 



Απμηειεζμαηηθόηεηα ημο Denosumab 
ζηε μείςζε ηςκ ζπμκδοιηθώκ, με 

ζπμκδοιηθώκ θαη θαηαγμάηςκ ηζπίμο 
ζε γοκαίθεξ με μζηεμπόνςζε: 



Γηθμκηθό 
n = 3,935 

Denosumab 
60 mg/6 μήκεξ          

n = 3,933 

Μειέηε Φάζεξ3  
παγθόζμηα, πμιοθεκηνηθή, ειεγπόμεκε με εηθμκηθό θάνμαθμ μειέηε 

Μήκαξ Μειέηεξ 

36 24 6 1 

Πιεζοζμόξ ηεξ μειέηεξ 
 7,868 μεηεμμεκμπαοζηαθέξ 
γοκαίθεξ 

 T-score < -2.5 ζηεκ ΟΜ ή ζημ 
μιηθό ηζπίμ θαη όπη < -4  

 Απμθιεηζμόξ ζμβανώκ ή  > 2 
μέηνηαξ ζμβανόηεηαξ ζπμκδοιηθώκ # 

Κύνημ θαηαιεθηηθό ζεμείμ 
 Νέα ζπμκδοιηθά # * ζημοξ 36 
μήκεξ ζεναπείαξ 

Δεοηενεύμκηα θαηαιεθηηθά 
ζεμεία 
 Υνόκμξ έςξ ημ 1μ με-ζπμκδοιηθό # 

 Υνόκμξ έςξ ημ 1μ # ηζπίμο 

12 

•Ονηδόμεκα ςξ αύλεζε θαηά ημοιάπηζημκ έκα βαζμό ζημ ζπμκδοιηθό ζώμα, ημ μπμίμ ήηακ θοζημιμγηθό θαηά ηεκ έκανλε 
 
 
 
Cummings SR. NEJM. 2009 Aug 20;361(8):756-65 

Γπίζθερε Μειέηεξ 
(μήκαξ) 

Γπίζθερε 
Ημέναξ 1 
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FREEDOM: πεδηαζμόξ 



Cummings SR. NEJM. 2009  
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FREEDOM: Μείςζε θηκδύκμο θαηαγμάηςκ ζημοξ 36 
μήκεξ 

68% 
P < 0.001 



† Σα με ζπμκδοιηθά θαηάγμαηα μεηώζεθακ θαηά 20% (95% CI: 0.67, 0.95) 

ARR = absolute risk reduction,  RRR = relative risk reduction 
 
Cummings SR. NEJM. 2009  

Γηθμκηθό, n 3906 3750 3578 3410 3264 3121 3009 

Denosumab, n 3902 3759 3594 3453 3337 3228 3130 

Number of patients at risk 

Γηθμκηθό 

Denosumab 60 mg Q6M 


οκ

μι
ηθ

ή 
επ

ίπ
ης

ζε
(%

) 

Μήκεξ 

0 6 12 24 
0 

2 

4 

6 

8 

18 30 36 

6.5% 

8.0% 

† 
ARR = 1.5 % 
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p = 0.01 

FREEDOM: Υνόκμξ εμθάκηζεξ  1μο με 
ζπμκδοιηθμύ #  ζημοξ 36 μήκεξ 



 
 
Cummings SR. NEJM. 2009. 
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FREEDOM: Μείςζε ημο θηκδύκμο κέςκ ζπμκδοιηθώκ 
θαηαγμάηςκ  



 
             Τπμ-μειέηε μζηηθήξ ποθκόηεηαξ (n = 441) 

Intent-to-treat, last observation carried forward analysis 
*P < 0.001 for denosumab vs εηθμκηθό 
  

Cummings SR. NEJM. 2009 

Denosumab 60 mg Q6M Γηθμκηθό 
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9.2% 

6.0% 

FREEDOM: % μεηαβμιή BMD ζημοξ 36 μήκεξ 



*P < 0.001 for denosumab vs εηθμκηθό 
† denosumab group relative decrease vs placebo at month 36 
CTx-1 = type 1 C-telopeptide; P1NP = intact N-terminal propeptide of type I procollagen 
 
 
Cummings SR. N Engl J Med. 2009 
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             Τπμ-μειέηε δεηθηώκ μζηηθήξ ακαθαηαζθεοήξ (n = 160) 

 
Denosumab 60 mg Q6M Γηθμκηθό 

FREEDOM: % μεηαβμιή δεηθηώκ μζηηθήξ 
εκαιιαγήξ 36 μήκεξ 



Ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ 
Γηθμκηθό n (%) 

(n = 3876)  

Denosumab, n (%)  

 (n = 3886) 
P 

ύκμιμ ακεπηζύμεηςκ εκενγεηώκ 3607 (93.1) 3605 (92.8) 0.91 

μβανέξ ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ  972 (25.1) 1004 (25.8) 0.61 

Θάκαημη  90 (2.3) 70 (1.8) 0.08 

Απμπώνεζε ιόγς ΑΓ 81 (2.1) 93 (2.4) 0.39 

Δηαθμπή ημο θανμάθμο ιόγς ΑΓ 202 (5.2) 192 (4.9) 0.55 

Cummings SR. N Engl J Med. 2009 

FREEDOM: Ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ 



Ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ 
Γηθμκηθό n (%) 
(n = 3876)  

Denosumab n (%) 
(n = 3886) 

Ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ 

Λμημώλεηξ 2108 (54.4) 2055 (52.9) 

Νεμπιάζμαηα  166 (4.3) 187 (4.8) 

Ακηίδναζε ζημ ζεμείμ έγποζεξ 26 (0.7) 33 (0.8) 

Κιηκηθή οπαζβεζηηαημία 3 (0.1) 0 (0) 

Καζοζηένεζε ζηεκ επμύιςζε θαηαγμάηςκ 4 (0.1) 2 (0.05) 

Κάηαγμα μενηαίμο 3 (0.1) 0 (0) 

Κάηαγμα βναπημκίμο  1 (0.03) 0 (0) 

Οζηεμκέθνςζε θάης γκάζμο 0 (0) 0 (0) 

Ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ ζοπκόηεηα  2% θαη P  0.05 

Έθδεμα  65 (1.7) 118 (3.0) 

Πηώζε* 219 (5.7) 175 (4.5) 

Μεηεςνηζμόξ 53 (1.4) 84 (2.2) 
*Απμθιείμκηαη μη πηώζεηξ πμο έγηκακ ηεκ ίδηα μένα με ημ θάηαγμα 

 
Cummings SR.N Engl J Med. 2009. 

FREEDOM: Ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ 



μβανέξ ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ 
Γηθμκηθό n (%) 

(n = 3876)  

Denosumab n (%)  

 (n = 3886) 
P 

μβανέξ ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ 

Νεμπιάζμαηα  125 (3.2) 144 (3.7) 0.28 

Λμημώλεηξ 133 (3.4) 159 (4.1) 0.14 

Κανδηαγγεηαθά ζομβάκηα 178 (4.6) 186 (4.8) 0.74 

        Αγγεηαθό Γγθεθαιηθό Γπεηζόδημ  54 (1.4) 56 (1.4) 0.89 

        ηεθακηαία κόζμξ 39 (1.0) 47 (1.2) 0.41 

        Πενηθενηθή αγγεηαθή κόζμξ 30 (0.8) 31 (0.8) 0.93 

        Κμιπηθή μανμανογή  29 (0.7) 29 (0.7) 0.98 

μβανέξ ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ με ζοπκόηεηα  0.1% θαη P  0.01 

Κοηηανίηηδα (+ ενοζίπειαξ) 1 (< 0.1) 12 (0.3) 0.002 

Δηάζεηζε 11 (0.3) 1 (< 0.1) 0.004 

Cummings SR. N Engl J Med. 2009 

FREEDOM: Ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ 



FREEDOM: Γηήζηα επίπηςζε κέςκ 
ζπμκδοιηθώκ θαηαγμάηςκ 

Γηθμκηθό Denosumab 
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FREEDOM 

Έηε έθζεζεξ                      1                                   2                                 3                     4/5* 

*Γηεζημπμηεμέκμξ νοζμόξ 

Papapoulos S Ost Int 2011 (Sup 1)  ECCEO11-IOF 



Γηθμκηθό Denosumab 
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FREEDOM: Γηήζηα επίπηςζε κέςκ με 
ζπμκδοιηθώκ θαηαγμάηςκ 
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Papapoulos S Ost Int 2011 (Sup 1)  ECCEO11-IOF 



ογθνηηηθή μειέηε θάζεξ 3 ημο Denosumab vs 
Αιεκδνμκάηεξ ζηεκ μζηηθή ποθκόηεηα, ημοξ 

δείθηεξ μζηηθήξ εκαιιαγήξ, θαη ηεκ αζθάιεηα ζε 
γοκαίθεξ πμο ιάμβακακ πνμεγμύμεκα ζεναπεία με 

αιεκδνμκάηε 
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Γπίζθερε Μειέηεξ 
(μήκαξ) 

Κνηηήνηα εηζαγςγήξ: 

 Μεηεμμεκμπαοζηαθέξ γοκαίθεξ 
με παμειή BMD πμο ιάμβακακ 
πνμεγμύμεκα ζεναπεία με 
αιεκδνμκάηε (ALN) 70 mg QW 
ή ηζμδύκαμμ γηα  6 μήκεξ 

 T-score ≤ –2,0 θαη  –4,0 ζηεκ 
ΟΜ ή ημ μιηθό ηζπίμ 

 

Κνηηήνηα απμθιεηζμμύ 

 Οπμηαδήπμηε κόζμξ ή πάζεζε 
πμο είκαη γκςζηό όηη επενεάδεη 
ημκ μεηαβμιηζμό ηςκ μζηώκ 

 Γπίπεδα βηηαμίκεξ D < 20 
ng/mL 

 Γπηηνέπεηαη ε απμθαηάζηαζε 
ηςκ επηπέδςκ ηεξ Βηηαμίκεξ D 
θαη ε επακάιερε ηεξ ανπηθήξ 
εθηίμεζεξ 

 Πνμεγμύμεκε πνήζε  
εκδμθιέβηςκ δηθςζθμκηθώκ 

Kendler DL. JBMR 2010 
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Πνμθα-
ηανθηηθή 
θάζε με 
ALN 70 
mg QW 
+ 1 g 

αζβεζηίμο 
+ 400 
IU 

βηηαμίκεξ  

N = 504  

n = 253 

n = 251 
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STAND: πεδηαζμόξ μειέηεξ 



Μήκαξ Μειέηεξ 
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Αιεκδνμκάηε 70 mg QW (n = 241) 

Denosumab 60 mg Q6M (n = 246) 

*P ≤ 0,01. 
†P < 0,0001. 
n = ανηζμόξ αζζεκώκ πμο έπμοκ οπμβιεζεί ζε μία αλημιόγεζε θαηά ηεκ έκανλε ηεξ μειέηεξ θαη ζε ≥ 1 αλημιμγήζεηξ μεηά ηεκ έκανλε ηεξ μειέηεξ. 
 

Kendler DL. JBMR 2010 
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STAND: BMD ΟΜ 12 μήκεξ 
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Αιεκδνμκάηε 70 mg QW (n = 241) 

Denosumab 60 mg Q6M (n = 246) 
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*P ≤ 0,01. 
n = ανηζμόξ αζζεκώκ πμο έπμοκ οπμβιεζεί ζε μία αλημιόγεζε θαηά ηεκ έκανλε ηεξ μειέηεξ θαη ζε ≥ 1 αλημιμγήζεηξ μεηά ηεκ έκανλε ηεξ 
μειέηεξ. 
 
 

Kendler DL. JBMR 2010 
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STAND: BMD αοπέκαξ μενηαίμο 12 μήκεξ 
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Μήκεξ 
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Αιεκδνμκάηε 70 mg QW (n = 241) 

Denosumab 60 mg Q6M (n = 245) 

*P = 0,0121. 
n = ανηζμόξ αζζεκώκ πμο έπμοκ οπμβιεζεί ζε μία αλημιόγεζε θαηά ηεκ έκανλε ηεξ μειέηεξ θαη ζε ≥ 1 αλημιμγήζεηξ μεηά ηεκ έκανλε ηεξ μειέηεξ 
 
 

Kendler DL. J Bone Miner Res. 2010 
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STAND: BMD άπς 1/3 θενθίδαξ 12 μήκεξ 



*P < 0.05 
†P < 0.01 
 

Kendler DL.J Bone Miner Res 2010 
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STAND: Μεηαβμιή BMD ζε ζπέζε με ημ πνόκμ 
πνμεγεζείζαξ ζεναπείαξ με Αιεδνμκάηε 



Αιεκδνμκάηε Denosumab 

*P < 0,0001. 
Η δηαθεθμμμέκε γναμμή είκαη ημ θάης όνημ ημο πνμεμμεκμπαοζηαθμύ εύνμοξ ακαθμνάξ. 

 
Kendler DL. JBMR 2010. 
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CTx-1 P1NP 

STAND: Μεηαβμιή μζηηθώκ δεηθηώκ 12 μήκεξ 



Ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ, n(%) 

 

Αιεκδνμκάηε  
70 mg QW 
(n = 249) 

Denosumab 
60 mg Q6M 
(n = 253) 

Οπμηαδήπμηε ακεπηζύμεηε εκένγεηα 196 (78,7) 197 (77,9) 

μβανέξ ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ* 16 (6,4) 15 (5,9) 

Ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ πμο μδήγεζακ ζε δηαθμπή ηεξ 
μειέηεξ 2 (0,8) 3 (1,2) 

Θάκαημη 0 (0,0) 1 (0,4) 

Γπηιεγμέκεξ ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ 

Κιηκηθά θαηάγμαηα 4 (1,6) 8 (3,2) 

Γαζηνεκηενηθέξ δηαηαναπέξ 60 (24,1) 58 (22,9) 

Τπαζβεζηηαημία 0 (0) 0 (0) 

Λμημώλεηξ 93 (37,3) 111 (43,9) 

Νεμπιάζμαηα (θαιμήζε ή θαθμήζε) 9 (3,6) 9 (3,6) 

Γπηιεγμέκεξ ζμβανέξ ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ 

Λμημώλεηξ 3 (1,2) 1 (0,4) 

Νεμπιάζμαηα (θαιμήζε ή θαθμήζε) 3 (1,2) 3 (1,2) 

 
 

Kendler DL. JBMR 2010 

STAND: Ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ 



Γπίδναζε ημο Denosumab ζηεκ μζηηθή 
ποθκόηεηα θαη ζηεκ μζηηθή εκαιιαγή – 

δεδμμέκα 6 εηώκ 
 

Μειέηε θάζεξ 2 - μεηεμμεκμπαοζηαθέξ 
γοκαίθεξ με παμειή μζηηθή ποθκόηεηα 



πεδηαζμόξ μειέηεξ 

Θεναπεοηηθέξ  
μμαδεξ 

οκεπήξ Denosumab 6 ή 14 
mg/3 μήκεξ 14,60 ή 
100mg/6 μήκεξ 
(n=231) 

Denosumab 60mg/6 μήκεξ 
 

Denosumab 
60mg/6 μήκεξ 
(n=124) 

Γπακέκανλε 
ζεναπείαξ 

Denosumab 30mg/3 
μήκεξ 
(n=41) 

Δηαθμπή 
Denosumab 

Denosumab 
60mg/6 μήκεξ 

Denosumab 
60mg/6 μήκεξ 
(n=14) 

Δηαθμπή ζεναπείαξ Denosumab 210mg/6 
μήκεξ 
(n=47) 

Δηαθμπή Denosumab 
 

Denosumab 
60mg/6 μήκεξ 
(n=17) 

Αιεδνμκάηε Aledronate 
70 mg/7 (n=47) 

Δηαθμπή Aledronate 
 

Denosumab 
60mg/6 μήκεξ 
(n=22) 

Γηθμκηθό Γηθμκηθό (n=46) 
 

Γηθμκηθό  
 

Denosumab 
60mg/6 μήκεξ 
(n=23) 

Έκανλε 24 48 72 

Ανπηθή μειέηε Γπέθηαζε 

Miller PD Bone 2008, JCEM 2011 
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60 72 

Γπέθηαζε 
Όιμη Denosumab 60 mg 

 /6 μήκεξ 

Denosumab Δηαθμπή Denosumab Αιεδνμκάηε Δηαθμπή Αιεδνμκάηεξ Γηθμκηθό 

Denosumab: BMD ΟΜ 6 έηε μεηά  

Miller PD Bone 2008, JCEM 2011 
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Γπέθηαζε 
Όιμη Denosumab  60 mg /6 μήκεξ  

Ανπηθή μειέηε 

Denosumab Δηαθμπή Denosumab Αιεδνμκάηε Δηαθμπή Αιεδνμκάηεξ Γηθμκηθό 

Denosumab: BMD ηζπίμο 6 έηε μεηά  

Miller PD Bone 2008, JCEM 2011 
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Ανπηθή Μειέηε 

60 72 

Γπέθηαζε 
Όιμη Denosumab 60 mg/6 μήκεξ 

1.9%  

Denosumab Δηαθμπή Denosumab Αιεδνμκάηε Δηαθμπή Αιεδνμκάηεξ Γηθμκηθό 

Denosumab: BMD  άπς θενθίδαξ 6 έηε μεηά  

Miller PD Bone 2008, JCEM 2011 



 Έηε 1-4 
Ανπηθή μειέηε 

 

Έηε 5-6 
Γπέθηαζε μειέηεξ 

 

Γηθμκηθό 
( N = 46) 

Denosumab 
(N = 314) 

Denosumab 
(N = 200) 

   ύκμιμ ΑΓ, % (n) 93.5% (43) 93.3% (293) 83%  (166)  

 Καηάγμαηα 10.9%   (5) 10.5%  (33) 4.5%     (9)  

 Οζηεμπμνςηηθά  # a 8.7%     (4) 7.0%    (22) 2.0%     (4)  
 Λμημώλεηξ 67.4% (31) 66.2% (208) 40.0% (80)  

  ύκμιμ ζμβανώκ ΑΓ (n) 10.9%  (5) 17.8%  (56) 13.0% (26)  

 Λμημώλεηξ με κμζειεία  0.0%   (0) 3.2%   (10) 1.5%    (3)  
 Νεμπιάζμαηα  4.3%   (2) 4.8%   (15) 3.5%    (7)  

 Θάκαημη  0.0%   (0) 1.3%    (4) 1.5%    (3)  
 Δηαθμπή ιόγς ΑΓ  4.3%   (2) 4.5%   (14) 4.0%    (8)  

aΑπμθιείζηεθακ θαηάγμαηα ιόγς ζμβανμύ ηναομαηηζμμύ δαθηοιηθά θαη πνμζώπμο 

Ακεπηζύμεηεξ εκένγεηεξ 
 

Miller PD Bone 2008, JCEM 2011 



*P ≤ 0.0001. 
 

Brown JP. JBMR 2009;24:153-161. 

Denosumab 60 mg Q6M 
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1.1%* 

ύκμιμ ηζπίμο ΟΜ Κενθίδα Αοπέκαξ μενηαίμο 
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1.0%* 

0.6%* 

0.6%* 

DECIDE: BMD ζε 12 μήκεξ 

Αιεδνμκάηε 70 mg QW 



*P ≤ 0.0001. 
 
 

Brown JP. JBMR 2009;24:153-161. 

DECIDE: Γπίδναζε ζεναπείαξ ζημοξ 
μζηηθμύξ δείθηεξ 
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Μήκεξ 
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DECIDE:ύκμρε Ακεπηζύμεηςκ εκενγεηώκ 
 

ΑΓ, n (%) 

Alendronate 
70 mg QW 
(n = 586) 

Denosumab 
60 mg Q6M 

(n = 593) 

Όιεξ μη ΑΓ 482 (82.3) 480 (80.9) 

μβανέξ ΑΓ 37 (6.3) 34 (5.7) 

     Λμημώλεηξ 6 (1.0) 9 (1.5) 

     Καθμήζε κεμπιάζμαηα 5 (0.9) 6 (1.0) 

Θάκαημη  1 (0.2) 1 (0.2) 

Δηαθμπή θανμάθμο μειέηεξ 22 (3.8) 26 (4.4) 

Απμπώνεζε από ηε μειέηε 10 (1.7) 8 (1.3) 

N = number of subjects who received ≥ 1 dose of active study medication. 
 
 

Brown JP. JBMR. 2009;24:153-161. 



• Γύθμιμ δμζμιμγηθό ζπήμα: οπμδόνηα πμνήγεζε /6 μήκεξ 

• Απμηειεζμαηηθόηεηα ζε όια ηα ζεμεία ημο ζθειεημύ  

• Γλαηνεηηθά δεδμμέκα απμηειεζμαηηθόηεηαξ  ζηε μείςζε ηςκ 

θαηαγμάηςκ  

• Δεδμμέκα  μεηάβαζεξ από αιεκδνμκάηε,  με  οπενμπή  ζηεκ 

αύλεζε ηεξ μζηηθήξ ποθκόηεηαξ ζε ζπέζε μ αοηή. 

• Ιθακμπμηεηηθό πνμθίι αζθαιείαξ  

• Ακαζηνέρημε δνάζε  

• Δεδμμέκα μαθνμπνόκηαξ πμνήγεζεξ, 6εηίαξ …… 

 

 

 

οκμρίδμκηαξ……. 
 



Αζζεκείξ θαηάιιειμη γηα PROLIA 1  

1. Mεηεμμεκμπαοζηαθέξ γοκαίθεξ με μζηεμπόνςζε θαη 
αολεμέκμ θίκδοκμ θαηαγμάηςκ 

 

 

 

 

 

2. Oζηηθή απώιεηα πμο ζπεηίδεηαη με μνμμκηθό 
απμθιεηζμό ζε άκδνεξ με θανθίκμ ημο πνμζηάηε  


