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Θεραπευτικοί Στόχοι στην Οστεοπόρωση

◉ Αύξηση BMD

◉ Μείωση κινδύνου κατάγματος

◉ Μείωση νοσηρότητας από το κάταγμα

◉ Μείωση θνησιμότητας από το κάταγμα

◉ Ασφάλεια θεραπείας  



Στόχοι:Αύξηση BMD και μείωση καταγμάτων
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10ετής θεραπεία με Denosumab ΜΕΠ γυναικών 
με ΟΠ:  Αποτελέσματα από την επέκταση της 

FREEDOM
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Κύρια κριτήρια εισαγωγής:

• Ολοκλήρωση FREEDOM (Ολοκλήρωση επισκέψεων 3 ετίας, χωρίς διακοπή του υπό 

έρευνα προϊόντος,χωρίς απώλεια > 1 δόσης)

• Καμιά άλλη θεραπεία ΟΠ
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Επίδραση του Denosumab στην BMD αυχένα 
μηριαίου και 1/3 κερκίδας στα 10 έτη 

Lancet Diabetes Endocrinol 2017 Published Online May 22, 2017 http://dx.doi.org/10.1016/ S2213-8587(17)30138-9



Επίδραση του Denosumab στα # ισχίου στα 10 έτη 

Lancet Diabetes Endocrinol 2017 Published Online May 22, 2017 http://dx.doi.org/10.1016/ S2213-8587(17)30138-9
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Επίδραση του Denosumab στα
# ΣΣ και ισχίου στα 10 έτη 

RR 0,62 RR 0,54



Επίδραση του Denosumab στους δείκτες οστικής 
εναλλαγής στα 10 έτη 

Lancet Diabetes Endocrinol 2017 Published Online May 22, 2017 http://dx.doi.org/10.1016/ S2213-8587(17)30138-9
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Siris E. Arthritis Rheumatol. 2016; 68 (suppl 10).



Θεραπευτικοί Στόχοι στην Οστεοπόρωση

◉ Αύξηση BMD

◉ Μείωση κινδύνου κατάγματος

◉ Ασφάλεια θεραπείας  

◉ Μείωση νοσηρότητας από το κάταγμα

◉ Μείωση θνησιμότητας από το κάταγμα





Επέκταση ετών 1–7

Εικονικό Denosumab (N = 2206) Συνεχώς (N = 2343)

Έτη 1 2 3 4 5 6 7 1 2 3 4 5 6 7

Σοβαρές 

λοιμώξεις
1.6 1.5 1.1 1.6 1.3 2.2 2.1 1.3 1.2 1.7 2.4 1.2 1.5 2.6

Κακοήθειες 1.9 1.7 2.1 2.8 2.2 2.6 2.7 1.9 2.5 1.9 2.8 1.7 2.6 1.6

FREEDOM έτη 1-3 Έτη επέκτασης 1–7

Εικονικό
(N = 3883)

Εικονικό Denosumab 
(N = 2206)

Συνεχώς Denosumab
(N = 2343)

Όλες ΑΕ 156.1 96.8 97.0

Λοιμώξεις 30.7 20.7 19.9

Κακοήθειες 1.6 2.0 2.0

Έκζεμα 0.6 0.9 0.9

Υπασβεστιαιμία < 0.1 < 0.1 < 0.1

Παγκρεατίτιδα < 0.1 < 0.1 < 0.1

Σοβαρές ΑΕ 10.4 10.1 10.3

Λοιμώξεις 1.3 1.4 1.5

Κυτταρίτιδα Ερυσίπελας < 0.1 < 0.1 < 0.1

Θανατηφόρες ΑΕ 0.8 0.8 0.8

Οστεονέκρωση γνάθου 0 < 0.1 < 0.1

Άτυπα # μηριαίου 0 < 0.1 < 0.1

N = αριθμός ασθενών που έλαβαν ≥ 1 δόση.  Συνολικές ΟΝΓ:  6 cross-over, 7 μακροχρόνια.  Συνολικά περιπτώσεις ατύπων #: 1 cross-over, 1 long-term. 

Προσαρμοσμένη στην έκθεση επίπτωση ΑΕ
(ρυθμοί ανά 100 ασθενο-έτη)





Θεραπεία με Στόχο



Θεραπευτικοί Στόχοι στην Οστεοπόρωση

◉ Αύξηση BMD

◉ Μείωση κινδύνου κατάγματος

◉ Ασφάλεια θεραπείας  

◉ Μείωση νοσηρότητας από το κάταγμα
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Σχέση BMD T-score ολικού ισχίου και επίπτωσης 
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Czerwiński,6 LH de Gregório,7 J Malouf,8 J-Y Reginster,9 NS 

Daizadeh,2 A Wang,2 RB Wagman,2 EM Lewiecki10

ASBMR; Seattle, WA; October 12, 2015; #1146  
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Συνεχής θεραπεία με Denosumab αυξάνει την 
ολική BMD ισχίου και μειώνει την επίπτωση 

των # μη ΣΣ

.
LS means and 95% confidence intervals. *P < 0.05 vs FREEDOM έναρξη †P < 0.0001 vs FREEDOM έναρξη και έναρξη επέκτασης. Τα ποσοστά % των # μη 
ΣΣ είναι εκτιμήσεις Kaplan-Meier. 
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Σχέση T-score ολικού ισχίου και # εκτός ΣΣ
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6.5 Απαραίτητα στην λήψη της 

απόφασης:

1.Αποτελεσματικότητα 

φαρμάκου

2.Παρών καταγματικός 

κίνδυνος του ασθενούς 

3.Κίνδυνος έναρξης

4.Συννοσηρότητα 



Η θέση του Denosumab στη θεραπεία της 
οστεοπόρωσης από κορτικοειδή



Saag K. Arthritis Rheumatol.2016; 68 (suppl 10). 

Μελέτη: Φάσης 3, τυχαιοποιημένη, διπλά τυφλή, 

ελεγχόμενη με ενεργό φάρμακο 

Διάρκεια:                   24 μηνών 

Σκοπός: Εκτίμηση DMAb vs. RIS σε ασθενείς υπό 

κορτικοειδή (συνέχιση ή έναρξη)

Ασθενείς: ♀♂ > 18 ετών

Δόση κορτικοειδούς: ≥ 7,5 πρεδνιζολόνη ≥ 3 μήνες ή < 3 μήνες



Saag K. Arthritis Rheumatol.2016; 68 (suppl 10). 

Απαιτήσεις:              < 50: παρουσία #, 

≥ 50: BMD T score (ΣΣ ή ΟΙ ή ΑΜ) ≤ -2

ή T-score ≤ -1 + ιστορικό #

Τυχαιοποίηση: 1:1 σε DMAb 60 mg/ 6 μήνες ή RIS 5 mg/24h po  

+ ≥1000 mg Ca + D ≥800 IU

Κύριος στόχος: Μη κατωτερότητα DMAb vs. RIS στην μεταβολή 

της BMD ΣΣ στους 12 μήνες

Δευτερεύων στόχος: Ανωτερότητα Dmab vs RIS στην BMD ΣΣ ΟΙ  

στους 12 μήνες 

Αριθμός ασθενών:    795 (505 GC-C και 290 GC-I)



Saag K. Arthritis Rheumatol.2016; 68 (suppl 10). 









“These are draft recommendations not yet accepted by ACR”

The proposed treatment recommendations were not age dependent. 
Patients with moderate to high risk should be treated, in descending order, 
with oral bisphosphonates, intravenous bisphosphonates, teriparatide and 
denosumab. 
The order of preference for these treatments was based on cost, efficacy, toxicity, 
and patient preference

“For women of childbearing potential, there are emerging data suggesting that 
bisphosphonates are safe. For this group, consider oral bisphosphonate and 
teriparatide as a second choice. Animal data suggest that IV bisphosphonates and 
denosumab are harmful to the fetus,”

For organ transplant recipients, general recommendations can be followed with 
two provisions: Kidney transplant recipients should have a work-up for metabolic 
bone disease, and denosumab should not be used in people on multiple 
immunosuppressants.

Osteoporosis medications can be discontinued in low-risk patients who stop taking 
GC, but should be continued for those at moderate to high risk.



Ακυρώνοντας τις «Διακοπές» του Denosumab
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Συμπέρασμα

Είναι εύλογο, δεδομένης της ταχείας αύξησης του ρυθμού
ανακατασκευής και της οστικής απώλειας μετά τη διακοπή του
denosumab, ότι ακολουθεί μια επιστροφή του κινδύνου
κατάγματος. Οπότε, “μέχρι νεωτέρας”, ακυρώστε τη διακοπή
του denosumab. Διακόπτοντας, ακόμη και για μικρό διάστημα ,
διατρέχετε τον κίνδυνο όχι μόνο να χάσετε αρκετό ή όλο από το
κερδισμένο όφελος κατά τη διάρκεια της θεραπείας αλλά εκθέτετε
τον ασθενή σας σε ένα μη αποδεκτό κίνδυνο σπονδυλικού
κατάγματος. Οι ασθενείς πρέπει να παροτρύνονται να συνεχίζουν
το denosumab μακροχρόνια. Αν υπάρξει διακοπή, πρέπει να
γίνουν τα κατάλληλα βήματα για να προληφθεί η ταχεία οστική
απώλεια και ο πιθανός άμεσος κίνδυνος κατάγματος.
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