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Denosumab patri do skupiny antiresorpénych liekov po-
uzivanych na lieCbu osteopordézy. Liecba je charakterizo-
vana velmi dobrou terapeutickou ucinnostou, vybornym
bezpecnostnym profilom, dobrou adherenciou a kom-
fortom pre pacienta. V nadvaznosti na publikované in-
formacie o moznom neziaducom efekte (vyrazny pokles
kostnej denzity a zvysSenie rizika vzniku vertebralnych
fraktur) po ukonceni lie¢by denosumabom SOMOK od-
poruca nasledovné rieSenie pre dlhodobu liecbu osteo-
pordzy denosumabom.

Pred zahajenim liecby denosumabom je nutné

informovat pacienta

= o0 potrebe dlhodobej liecby osteoporézy — obozna-
mit pacienta o rizikach vynechania aplikacie alebo pre-
rusenia lieCby bez odporucania indikujuceho lekara,
t]. rychla strata terapeutického uc¢inku, zvysSené riziko
vzniku vertebralnych fraktur

= o riziku osteonekrézy celuste pocas liecby a o nut-
nosti dodrziavania spravnej ustnej hygieny, absol-
vovania pravidelnych stomatologickych prehliadok,
¢i potrebe informovat stomatoléga o prebiehajlcej
liecbe denosumabom pred planovanym stomatochi-
rurgickym zakrokom

ODPORUCANIE SOMOK
DLHODOBA LIECBA OSTEOPOROZY DENOSUMABOM

Liecba denosumabom je dlhodoba - G¢inna a bez-
pec¢nd minimalne poc¢as 10 rokov kontinualneho po-
davania (na zaklade vysledkov klinickych studif). V pri-
pade zvazovania ukoncenia lie¢by denosumabom treba
individualne zvazit rizikové faktory pacienta a uréit
dalsi postup:

A. Pacienti s vysokym rizikom vzniku osteoporotic-
kych zlomenin (nizke BMD s T-skére < -2,5 SD, silné ri-
zikové faktory, prekonana osteoporotickd zlomenina):

= modzu pokracovat v lie¢be denosumabom dlhodobo
= ak nie je mozné dalSie podavanie denosumabu, treba

pokracovat v inej antiporotickej lie¢be

B. Pacienti so strednym a nizkym rizikom vzniku

osteoporotickych zlomenin (zlepsenie BMD s T-skére

> -2,5 SD, absencia silnych rizikovych faktorov, bez

novych osteoporotickych zlomenin):

= po 5 az 10 rokoch kontinualnej lieCby denosumabom
uvazovat o ukonceni liecby denosumabom s nevy-
hnutnym ndslednym podavanim antiresorpcnej lieCby
bisfosfonatmi. Na zaklade vysledkov doposial publiko-
vanych Studii sa odporuca pacientom, ktori boli lieCenf
denosumabom minimalne 12 mesiacov a nemdézu
v nej pokracovat, nasadenie lie¢by bisfosfonatmi —
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Liecbu je vhodné poddvat min. 2 nasledujtice roky

Dostatoc¢ny prijem vapnika a vitaminu D je v priebehu aj po ukonceni lieby denosumabom samozrejmostou.
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erratum et corrigendum

Studie preukazali efekt pri podavani alendronatu a ky-

seliny zoledrénove;.

= Peroralny bisfosfonat alendronat je potrebné nasa-
dit 6 mesiacov po poslednej ddvke denosumabu
(v SR vsak nie je t.¢. dostupny).

= Parenteralne poddvanie bisfosfonatov (kyselinu zo-
lendrénovu) pri zohladneni vSetkych kontraindika-
cif je vhodné podat 9 mesiacov po poslednej davke
denosumabu.

= Liec¢ba bisfosfonatom by mala trvat 2 roky po ukon-
Ceni terapie denosumabom na eliminaciu mozného
rebound efektu, za pravidelnej kontroly kostnej den-
zity a laboratérnych markerov kostného metabo-
lizmu.

= Pre ind antiresorpcnu lieCbu nie su v sucasnosti
dostupné relevantné medicinske EBM udaje.

= U pacientov s mnohopocetnymi vertebralnymi frak-
turami v dosledku rebound fenoménu, na zaklade
doposial publikovanych dat, nie su vertebroplastika
ani kyfoplastika vhodné.

Dostatoc¢ny prijem vapnika a vitaminu D je
v priebehu aj po ukonceni liecby denosumabom
samozrejmostou.

Stanovisko SOMOK k dlhodobej lie¢be osteopordzy deno-
sumabom je potrebné povazovat za doc¢asné - platné

aktualne s prihliadnutim na sucasné znalosti a odporu-
Cenia inych odbornych spolo¢nosti. Ak budu k dispozicii
novsie data, budu odporucania SOMOK inovované.
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