ﬂ guidelines | odporic¢ané postupy | doporu¢ené postupy

Osteoporoza: standardny diagnosticky
a terapeuticky postup (Specializacny odbor
endokrinolégia)

Osteoporosis: standard diagnostic and therapeutic management
(specialisation in endocrinology)

Juraj Payer, Zdenko Killinger, Peter Jackuliak, Martin Kuzma, Sofna Dubecka

Spolocnost pre osteopordzu a metabolické ochorenia kosti

B4 prof. MUDr. Juraj Payer, PhD., MPH, FRCP, FEFIM | payer@ru.unb.sk | www.somok.sk

Received | Doru¢ené do redakcie | Doruc¢eno do redakce 26. 8. 2022

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. ¢) zékona 576/2004 Z. z. o zdravotnej sta-
rostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov

v zneni neskorsich predpisov vydava Standardny postup:

Osteopordza - standardny diagnosticky a terapeuticky postup

gislo SP datum predlozenia na Komisiu MZ SR pre SDTP status datum ucinnosti schvélenia ministrom zdravotnictva SR

0253 15. jun 2022 schvaleny 1. jul 2022

Podporené grantom z OP ['udské zdroje MPSVR SR NFP s nazvom: ,Tvorba novych a inovovanych postupov stan-
dardnych klinickych postupov a ich zavedenie do medicinskej praxe” (kéd NFP312041J193)

Klacové slova
antiresorpéna liecba — fraktura — kalcium — lie¢ba — osteoanabolicka lietba — osteopordza — prevencia — vitamin D

Zoznam skratiek a vymedzenie zakladnych pojmov

ADT androgén deprivacna terapia CKD-MBD  porucha mineralov a kosti pri chronickej

ALT alaninaminotransferaza obli¢kovej chorobe/Chronic Kidney

ALP alkalicka fosfataza Disease — Mineral and Bone Disorder

ASLO antistreptolyzin O CRP C-reaktivny protein

anti-TTG protilatky proti tkanivove;j CT vypoctova tomografia/Computed
transglutaminaze Tomography

BS-ALP kostna Specificka alkalicka fosfataza/ CTX karboxytermindlny kolagén
Bone-Specific Alkaline Phosphatase (Carboxy-Terminal collagen crosslinks)

AP predo-zadny/antero-posterior DGP protilatky proti deaminovanym

AST aspartataminotransferaza gliadinovym peptidom

BMD kostna mineralova hustota/Bone DM diabetes mellitus
Mineral Density DXA dvojita energeticka rontgenova

BMI index telesnej hmotnosti/Body Mass absorpciometria/Dual-energy X-ray
Index Absorptiometry
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EBM medicina zalozena na dékazoch/
Evidence Based Medicine

ELFO elektroforéza bielkovin

EMA protilatky proti endomyziu/Endomysial
Antibody

ESCEO Eurdpska spolo¢nost pre klinické a eko-
nomické aspekty osteopordzy a osteo-
artrézy/European Society for Clinical
and Economic Aspects of Osteoporosis
and Osteoarthritis

FRAX nastroj na odhad rizika fraktur/Fracture
Risk Assessment Tool

FSH folikulostimula¢ny hormén/Follicle
Stimulating Hormone

FW sedimentdcia erytrocytov (Fahraeus
Westergren)

GIOP glukokortikoidmi indukovana osteo-
pordza/Glucocorticoid Induced
OsteoPorosis

GMT gamaglutamyltransferaza

HSL hormonalna substitu¢na liecba

IOF Medzindrodna organizacia pre osteo-
pordzu/International Osteoporosis
Foundation

Kompetencie

Poskytovanie zdravotnej starostlivosti pacientom s osteo-
pordzou moze:

a) cielové zdravotnicke zariadenie:
= 1. pracovisko ambulantnej zdravotnej starostlivosti
v Specializacnych odboroch endokrinoldgia, reuma-
toldgia, ortopédia, vnutorné lekarstvo, gynekologia
a klinicka onkologia
= 2. pracovisko Ustavnej zdravotnej starostlivosti v Spe-
cializa¢nych odboroch vnutorné lekarstvo, ortopé-
dia, reumatologia, endokrinoldgia, gynekoldgia, on-
kologia
= 3. zariadenia spolo¢nych vysetrovacich a liecebnych
zloziek:
= |aboratdrium klinickej biochémie a hematoldgie
= denzitometrické pracovisko
= radiodiagnostické pracovisko

b) kompetentny zdravotnicky pracovnik — lekdr so $pe-
cializaciou minimalne v jednom z tychto Specializa¢nych
odborov:

= endokrinolégia

» reumatoldgia

= ortopédia

= vnutorné lekarstvo

www.clinicalosteology.org

ISCD Medzindrodnd spolo¢nost pre klinicku
denzitometriu/International Society for
Clinical Densitometry

LH luteinizacny hormaon

LSC najnizsia signifikantnd zmena/Least
significant change

L1-L4 lumbalny stavec 1 az 4

LS lumbo-sakralny

MR magneticka rezonancia

PTH parathormon

RTG rontgen, rontgenovy

SD smerodajna odchylka/Standard
Deviation

SPC suhrn charakteristickych vlast-
nosti lieku/Summary of Product
Characteristic

TBS trabekuldrne kostné skore/Trabecular
Bone Score

TSH tyreostimulaény hormon

USPTF Pracovna skupina Spojenych Stéatov
Americkych pre preventivne opatrenia/
United States Preventive Services Task
Force

WHO Svetova zdravotnicka organizacia/World

Health Organisation

= gynekoldgia (prevencia a lie¢ba nizkej kostnej denzity
a postmenopauzalnej osteoporozy)

= onkoldgia (prevencia a liecba nizkej kostnej denzity
a osteoporozy u pacientov s ADT a antiestrogénnou
liecbou)

Denzitometrické vySetrenie indikuje — lekar bez ob-
medzenia na Specializaciu po splneni indikacnych kri-
térii pre denzitometrické vysetrenie.

Definicia a epidemioldgia

Osteoporoza je systémoveé ochorenie skeletu, ktoré je de-
finované ako zniZenie obsahu kostnej hmoty a narusenie
mikroarchitektury kostného tkaniva, zapricinujuce zvy-
Send fragilitu kosti. Désledkom je zvySené riziko zlome-
nin uz pri minimalnej traume.

Prevalencia osteopordzy v nasej populécii sa odha-
duje asi na 6 %. NajCastejSie miesta typickych osteopo-
rotickych zlomenin su distalne predlaktie, stavce a proxi-
malny koniec femuru. Riziko osteoporotickej fraktury
v uvedenych miestach u zien po menopauze predsta-
vuje asi 40-50 % a u starSich muzov sa méze pohybo-
vat od 13 % do 25 %. Predlzovanim diZzky Zivota moze
byt vyskyt osteoporotickej fraktury vyssi. Ide o zlome-
niny vznikajuce na podklade neadekvatne nizkej ener-
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gie alebo aj bez evidentnej traumy. Mortalita u pacien-
tov so zlomeninami stavcov a proximalneho femuru je
asi 6- az 8-krat vyssia ako u zdravej populacie aaz 20 %
pacientov po zlomenine v oblasti proximalneho femuru
zomiera do jedného roka po zlomenine a dalSich 30 %
zostava trvalo imobilnych. Osteoporotické zlomeniny vy-
razne ovplyviuju morbiditu, mortalitu a kvalitu zivota.

Klasifikacia

Osteopordzu mézeme rozdelit na primarnu a sekundarnu.
1. primarna osteopordza:

= postmenopauzélna osteoporoza (typ 1)

= senilnd osteopordza (typ II)

= juvenilna osteoporoza

= idiopaticka osteopordza

2. sekundarna osteopordza je vacsinou sposobena
znamym ochorenim. Zahrriuje celu Skalu poruch a chorob-
nych stavoy, ktoré vedu k zmenam kostného metabolizmu.

Postmenopauzalna osteoporéza — charakteristicky je
jej vyskyt asi 15-20 rokov po menopauze, pricom naj-
viac je postihnutéa trabekuldrna kost. Za rozhodujuci pa-
tofyziologicky mechanizmus vzniku postmenopauzalnej
osteopordzy sa povazuje deficit estrogénov. Hlavnou
klinickou manifestdciou su fraktury kosti s vy$$im po-
dielom trabekularnej kosti, hlavne stavce.
Senilna osteoporoza sa vyskytuje prevazne vo veku
nad 70 rokov. Postihuje Zeny len o nie¢o CastejSie ako
muzov. K najvyznamnejsim patogenetickym faktorom
senilnej osteopordzy patri vekom sa znizujuca osteofor-
macia, cirkulacné a neurotrofické poruchy kosti, Struk-
turalne zmeny kostného kolagénu podmienené vekom
a sekundarna hyperparatyredza pri znizenej absorpcii
vapnika v désledku znizenej tvorby kalcitriolu. Manifes-
tuje sa fraktdrami, tak v oblasti kortikalnej ako i trabeku-
larnej kosti, hlavne zlomeninou proximalneho femuru.
Juvenilna osteoporéza postihuje deti v prepubertal-
nom a adolescentnom veku bez suvislosti s inou zaklad-
nou chorobou.
Idiopaticka osteoporéza sa vyskytuje u mladsich je-
dincov (muzov aj zien) bez dokazanej suvislosti s inou
zékladnou chorobou.
K najCastejsim pric¢inam sekundarnej osteoporézy
patria:
= osteopordza pri deficite hormonov — deficit pohlav-
nych hormonov a rastového horménu,
= osteopordza pfi nadbytku hormdénov — hyperkorticiz-
mus, hypertyredza, hyperprolaktinémia, hyperparaty-
redza, akromegalia

= osteopordza spdsobena poruchami vyzivy — nedo-
stato€ny prijem kalcia, vitaminu D, poruchy travenia

a malabsorpcné syndromy
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= porucha mineralov a kosti pri chronickej obli¢kovej cho-
robe (CKD-MBD)

= osteopordza spésobena inaktivitou

= osteopordza prichronickych zapalovych ochoreniach

= osteopordza pri nddorovom ochoreni

= osteopordza navodena medikamentézne

Klinicky obraz
Klinicky obraz osteoporézy je vo vacsine pripadov asym-
ptomaticky a nezriedka je prvou manifestaciou fraktura.

Typické osteoporotické zlomeniny su zlomenina proxi-
malneho femuru, zapastia a vertebralne zlomeniny. Ver-
tebralne zlomeniny mozu vzniknut akdtne alebo pozvolne.
Akutne vzniknuté zlomeniny sa manifestuju nahlou ostrou
bolestou. Subakutne vertebralne zlomeniny sa prejavu-
ju chronickymi statickymi bolestami chrbta a stratou
vy$ky, no az dve tretiny zlomenin stavcov mézu byt
asymptomatickeé.

Ostatné osteoporotické zlomeniny su nizkotrauma-
tické zlomeniny humeru, panvy, rebier a najma u pa-
cientov s obezitou a DM 2. typu aj zlomeniny distalnej
Casti hornych a dolnych kon¢atin.

Za osteoporotické zlomeniny sa nezvyknu povazovat
zlomeniny kosti lebky a drobnych kosti rik a néh.

V klinickom obraze je preto potrebné sa zamerat na
zhodnotenie rizika fraktdry. Medzi neovplyvnitelné rizi-
kové faktory patria vek, Zenské pohlavie, geneticka pre-
dispozicia, biela rasa a gracilny habitus, pozitivha ro-
dinna anamnéza osteoporotickych fraktur, uz prekonana
zlomenina po neadekvatnej traume. K ovplyvnitelnym
rizikovym faktorom patria faktory Zivotného Stylu, chro-
nické ochorenia a lieky s negativnym vplyvom na kostny
metabolizmus (tab. 1).

Diagnostika — postup urcenia diagnozy
Diagnostiku a diferencidlnu diagnostiku zabezpecuje
osteologicky zamerany lekar so Specializaciou v od-
boroch reumatoldgia, endokrinoldgia, ortopédia, interna
medicina, gynekoldgia a klinicka onkoldgia. Ini lekari Spe-
cialisti vykonavaju konzultacnu ¢innost pre potreby diag-
nostiky, diferencialnej diagnostiky a lie¢by predovsetkym
u sekundarnej osteoporodzy a inych metabolickych ocho-
reni skeletu.

Diagnostika a diferencialna diagnostika osteoporézy:
* anamnéza

= fyzikalne vysSetrenia

= |aboratdrne vySetrenia

= zobrazovacie vySetrenia

= stanovenie rizika fraktdry kalkulatorom FRAX

Anamnéza

Cielom anamnézy je ziskat informaciu o doterajsich pre-
konanych zlomeninach a okolnostiach ich vzniku, tdaje
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0 zlomeninach u rodinnych prislusnikov, stravovacie zvyk-

losti so zameranim na zabezpecenie prisunu kalcia a vita-

minu D, Udaje o pohybovej aktivite. Vzhladom na asympto-

maticky priebeh ochorenia je potrebné sa zamerat na:

= zistenie rizikovych faktorov osteopordzy a rizik frak-
tary (vid vyssie)

= priznaky ochoreni veducich k sekundarnej osteoporéze

Fyzikalne vySetrenie

Vo fyzikdlnom vySetreni sa treba zamerat na zmenu
vysky (pokles vysky o >4 cm v porovnani' s vyskou v mla-
dosti), zvyraznenie hrudnej kyfézy, vyklenovanie brucha,
nizku telesnd hmotnost (BMI < 19 kg/m?), gracilnd po-
stavu, fyzikalny nalez svedgiaci pre iné ochorenie, ktoré

moze viest k sekundarnej osteoporoze, fyzikalny ndlez
typicky pre iné metabolické osteopatie.

Laboratérne vysetrenia

Cielom biochemického vySetrenia je:

= posudenie stavu fosfo-kalciového metabolizmu

= zhodnotenie aktivity a rychlosti kostného metabolizmu

= diferencidlna diagnostika sekundarnej osteopordzy
a inych ochoreni skeletu

Zakladné laboratorne vysetrenia v diagnostike a v di-
ferencialnej diagnostike osteopordézy su:

= krvny obraz

= C-reaktivny protein (CRP)

Tab. 1 | Stavy, ochorenia a medikacie sposobujtice alebo vediice k osteoporéze a fraktiram

nizky prijem vépnika v strave
nedostatocny prijem vitaminu D
nedostatok fyzickej aktivity alebo imobilita

faktory Zivotného
Stylu

fajcenie
konzumdcia alkoholu (= 3 jednotiek denne)
sklon k padom

podvyZiva, resp. nizka telesnad hmotnost (BMI
<19 kg/m?)

predcasné ovarialne zlyhanie

hypogonadalne stavy

panhypopituitarizmus

anorexia nervosa a bulimia

Turnerov a Klinefelterov syndrom

hyperprolaktinémia
endokrinné poruchy

adrendlna insuficiencia

hyperparatyredza

hyperkorticizmus

tyreotoxik6za

diabetes mellitus 1. a 2. typu

akromegalia

celiakia

malabsorpcia

nespecifické zapalové ochorenia Creva

gastrointestinalne

i stav navodeny bariatrickym chirurgickym

vykonom
stav po bypassovych operdciach GIT

zavazné postihnutie funkcie pecene
a pankreasu

hemofilia

hematologické
a reumatologické
ochorenia

kosacikovitd anémia
leukémia a lymfomy

systémova mastocytoza

www.clinicalosteology.org

L mnohopocetny myeldom
hematologické
a reumatologické
ochorenia

talasémia

autoimunitné zapalové reumatické ochorenia
epilepsia

idiopaticka skolioza

amyloidéza

sclerosis multiplex

chronicka metabolickd acidéza

svalova dystrofia

kongestivne zlyhanie srdca

iné ochorenia

parenteralna vyziva

depresia

potransplantacné stavy

chronicka obstrukéna choroba plic

predosla fraktura v dospelosti

ochorenia obli¢iek s obmedzenim ich funkcie
sarkoidéza

glukokortikoidy (> 5 mg/den prednizénu,
dlhsie ako 3 mesiace)

androgén-deprivacna terapia
inhibitory aromatdz — antiestrogénna liecba

agonisty gonadotropin uvoltiujiceho
hormoénu

antikoagulancid

inhibitory proténovej pumpy
lieky

glitazény

litium

cyklosporin A a takrolimus

barbituraty

antikonvulziva

chemoterapeutika v protinddorovej liecbe

depotny medroxyprogesteron
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= sérové kalcium, fosfor, alkalicka fostataza

= albumin

= AST, ALT, GMT

= glomerulérna filtracia (GF), kreatinin

= elektroforéza bielkovin (ELFO) v sére a moci

= vylu€ovanie kalcia a fosfatov do mocu za 24 hodin
(pripadne ich frakéné exkrécie)

= vySetrenie hladiny 25-hydroxy vitaminu D,

= vySetrenie markerov kostného obratu

Za referenéné markery kostnej formacie sa povazuju

sérova hladina PTNP (procollagen type | N propeptide)

alebo osteokalcinu a za referenény marker kostnej re-

sorpcie sa povazuje CTX (C-terminal cross-linking telo-

peptide of type | collagen). VySetrenie markerov kost-

ného obratu ma vyznam:

= v predikcii rychlosti poklesu BMD

= v predikcii rizika zZlomeniny nezavisle na BMD

= zhodnoteni spravnosti uzivania antiporotickej lie€by
(kompliancia)

= v hodnoteni diZky prerusenia terapie (tzv. drug holiday)

Meranie markerov kostného obratu je indikované:

» pred nasadenim antiporotickej terapie

* po 3—6 mesiacoch od nasadenia lie€by

= pri pldnovanom preruseni (drug holiday) alebo ukon-
Ceni liecby

V tab. 2 s uvedené dalSie Specializované laboratérne
vySetrenia potrebné na vylucenie jednotlivych ochoreni
veducich k sekundarnej osteopordze.

Tab. 2 | Specializované laboratérne vySetrenia

v diferencialnej diagnostike osteoporézy

sedimentdcia erytrocytov (FW)

kortizol v mo¢i za 24 hod

folikulostimulacny hormaén (FSH), luteinizacny hormaon (LH)
prolaktin

tyreostimulacny hormadn (TSH)

parathormén (PTH)

magnézium v sére

1,25-dihydroxy-vitamin D

reumatoidny faktor, ASLO

feritin, sérové Zelezo, transferin, vdzobna kapacita Zeleza
homocystein

skrining celiakie (protilatky proti tkanivovej transglutamindze —
anti-TTG, protildtky proti endomyziu — EMA a protildtky proti deami-
novanym gliadinovym peptidom — DGP),

gén COLTA (na diagnostiku osteogenesis imperfecta)

tryptdza a hladiny histaminu
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Zobrazovacie vySetrenia
Zlatym Standardom na meranie obsahu kostnej hmoty
je denzitometria. Princip denzitometrického vysSetre-
nia spociva v merani stupna absorpcie RTG-lu¢ov kost-
nym tkanivom (RTG-absorpciometria — DXA). Indikacie
k osteodenzitometrickému vySetreniu uvadza tab. 3.
Tzv. centralna denzitometria (DXA) meria BMD v oblasti
proximalneho femuru, lumbalnej chrbtice a na predlakti.
U Zien po menopauze a muzov nad 50 rokov je po-
trebny d6kaz zniZenia kostnej hustoty T-skoére < -2,5 SD
aspon v jednej z nasledovnych lokalizacii — lumbalna
chrbtica v AP projekcii, proximalneho femuru na nedo-
minantnej koncatine. T-skore je nasobok Standardnej od-

Tab. 3 | Indikacie k osteodenzitometrickému

vySetreniu

Zeny vo veku 65 rokov a starsie
muzi vo veku 70 rokov a starsi

u zien mladsich ako 65 rokov a u muzov mladsich ako 70 rokov je in-
dikovany test hustoty kosti (osteodenzitometria) v tychto pripadoch:

nizky body mass index (BMI < 19 kg/m?)

predchadzajlca osteoporoticka zlomenina

pritomnost ochoreni asociovanych s ibytkom kostnej hmoty
chronické uzivanie liekov s negativnym vplyvom na kost

u Zien s pred¢asnou menopauzou (< 45 rokov), prolongovanou
sekundérnou amenoreou (> 1 rok)

pritomnost zlomeniny kréka stehennej kosti u rodi¢ov v rodinnej
anamnéze

podozrenie na osteopordzu z RTG-snimky alebo ndlez
vertebralnej deformity

vyznamna strata vysky (< 4 cm oproti vyske v mladosti a/alebo
<2 cm za 2 roky)

zvyraznena hrudna kyféza
10-ro¢né riziko fraktury na zéklade vysledkov kalkulatora FRAX
bez BMD: <3 % pre femur alebo < 20 % pre velku osteoporoticku
fraktdru

kazdy pacient, u ktorého sa planuje farmakologicka lie¢ba

kazda liecend osoba za uc¢elom monitorovania lieGby

kazda nelietend osoba, u ktorej by dokaz ubytku kostnej hmoty
viedol k liecbe

Tab. 4 | WHO diagnostické kritéria pre zeny

v postmenopauze a pre muzov nad 50 rokov

norma T-skore > -1 SD
zniZzend kostna hqstoﬂta/masa T-skére od -1 do -2,5 SD
(predtym ,osteopénia”)

osteopordza T-skére <-2,5SD

T-skére <-2,5 SD a aspon

manifestna osteoporoza 1 fraktura

www.clinicalosteology.org
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chylky od priemeru normalnej mladej zdravej populacie.
Do uvahy sa beru vzdy najnizSie hodnoty nameraného
T-skore. Pri merani v oblasti lumbalnej chrbtice sa hodno-
tia stavce L1 aZ L4. Stavce skreslené lokalnymi Struktu-
ralnymi zmenami je potrebné z priemeru vylucit, pricom
vSak je nutné analyzovat minimalne dva stavce. Z denzity
jedného stavca nie je mozna diagnostika osteoporézy.

U Zien v premenopauze a muzov mladsich ako
50 rokov je pre diagnostiku osteoporézy vhodné pouzit
Z-skore. Z-skore je nasobok Standardnej odchylky od
priemeru normalnej zdravej populécie rovnakého veku
a pohlavia. Osteopordza moze byt diagnostikovana vtedy,
ak je nizke BMD (Z-skére < -2,0 SD) spojené aj so sekun-
darnymi pri¢inami osteopordzy, alebo je uz pritomna
osteoporoticka fraktura (fraktura stavca alebo dve peri-
férne zlomeniny po neadekvatnej traume). Diagndza osteo-
pordzy sa nemdbze stanovit len na zéklade samotnych
denzitometrickych merani a samotné znizenie Z-skére
<-2,0 SD by malo byt hodnotené len ako znizenie BMD pod
oCakavanu hodnotu pre dany vek, a nie ako osteopénia
alebo osteoporéza. Z-skére > -2,0 SD by malo byt hodno-
tené ako hodnota kostnej denzity v o¢akavanom rozsahu.

Meranie na predlakti je mozné pouzit na diagnostiku
osteoporozy:
= U pacientov s primarnou hyperparatyreézou
= U pacientov s extrémnou obezitou (presahujticou limity

denzitometrického stola)
= U pacientov, u ktorych nie je meratelna alebo hodnoti-

telnd oblast chrbtice alebo femuru

Pre stanovenie diagndzy osteopordzy je v pripade me-
rania na predlakti potrebné hodnotit denzitu v oblasti
oznacovanej ako 33 % radius (1/3 radius) nedominant-
nej hornej koncatiny.

Ultrasonografické meranie kostnej denzity v oblasti
paty ma len prediktivny vyznam pre posudenie rizika
fraktury. Meranie nie je vhodné na stanovenie diagnozy
osteoporozy.

Meranie kostnej hustoty pomocou QCT (QCT- denzito-
metria) je mozné indikovat v pripade, ak nie je mozné vyko-
nat alebo vyhodnotit meranie centralnou DXA a u pacienta
je z anamnézy a klinického obrazu vyrazné podozrenie na
osteopordzu s perspektivou potreby antiporotickej lieCby.
Ak je pravdepodobnost zlomeniny hodnotena pomo-
cou QCT-chrbtice (za pouzitia prahovych hodnét Spe-
cifickych pre zariadenie) spolu s nepriaznivymi klinic-
kymi rizikovymi faktormi dostatocne vysoka, je mozné
zvazit aj indikaciu farmakologickej lie¢by ako pri merani
DXA metddou.

Kontrolné denzitometrické vysetrenie ma byt reali-
zované na tom istom pristroji. Ak sa zmeni pri kontrolnom
merani pristroj, nie je mozné zhodnotenie zmeny denzity
bez pouzitia adekvatneho prepoctu tzv. cross-kalibracia.
Na hodnotenie zmeny kostnej denzity sa odporuc¢a mera-
nie DXA metodou v AP-projekcii v oblasti lumbalnej chrb-
tice alebo oblasti proximalneho femuru. Kontrolné meranie
denzity ma lekar indikovat v Case, kedy sa da predpokla-
dat, Ze zmena kostnej denzity bude vyssia ako je hodnota
najmensej signifikantnej zmeny (LSC - Least Significant
Change) stanovend na danom pracovisku. Po nasadeni
alebo zmene antiporotickej lieCby je kontrolné meranie
indikované po 1 roku liecby. Po preukazani dostatoc-
nej efektivity nasadenej liecby (vid aj kapitolu hodnotenie
efektivity lieCby) je spravidla mozné interval merania pre-
dizit, a to za predpokladu, Ze sa v nasadene;j liegbe pokra-
Cuje a je zabezpecend (predpokladand) adekvatna adhe-
rencia pacienta k lieCbe a zaroven sa nezmeni zavazne
rizikovy profil pacienta. Ak je odévodneny predpoklad,

Tab. 5 | Poziadavky na spravu zo zhodnotenia denzitometrického merania

zékladné demografické Udaje pacienta

indikacia k meraniu kostnej denzity a typ pouzitého pristroja

vyjadrenie vysledku BMD v g/cm? pre kazdé miesto merania ako aj T-skore a/alebo Z-skére

posudenie technickej kvality merania a obmedzenia merania (zhodnotit skreslenie merania a udat dévod, preco $pecificka oblast merania nie je

merana alebo analyzovand)

zaver, t. j. celkové zhodnotenie merania kostnej denzity na zaklade kritérit WHO

Tab. 6 | Poziadavky na spravu zo zhodnotenia kontrolného denzitometrického vysetrenia

oznacenie, ktoré z predchddzajucich BMD merani bolo pouzité ako komparativne

Udaj o LSC v danom centre a posudenie, ¢i namerana zmena denzity vyjadrend v g/cm? a v percentdch je signifikantna

komentar k pripadnym inym meraniam (iné centrum, iny pristroj, iny model) a k vhodnosti porovndvania, ¢i je hodnotenie zmeny mozné
(¢i sa porovnaval rovnaky Usek skeletu), a ¢i je preto namerana zmena hodnotitelna a ¢i je signifikantna

odporUcanie pre ¢asovy interval dalsieho merania BMD (ak je znamy rizikovy profil pacienta a terapia)
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Ze signifikantnd zmena kostnej denzity sa dosiahne skor
ako za 1 rok (rychla strata kostnej denzity napr. u sekun-
darnej osteopordzy, hlavne glukokortikoidmi indukovanej
osteopordzy), je mozné skrétit interval kontrolného me-
rania aj na menej ako 1 rok. Po ukonceni alebo preru-
Seni lieCby je kontrolné meranie indikované po 18. az
36. mesiacoch. Centralna denzitometria v oblasti pred-
laktia alebo ultrasonografické meranie denzity v oblasti
paty nie suU vhodné metddy pre monitorovanie zmien
kostnej denzity.

Zhodnotenie denzitometrického merania mé vykonat
lekdr Specialista so skisenostami v hodnoteni denzito-
metrickych skenov na zaklade vyssie uvedenych krité-
riil. Osteopordza je celozivotné ochorenie s pretrva-
vajucim rizikom vzniku zlomenin. Preto aj, ak sa pri
liecbe osteoporézy hodnota T-skére zlepsi a dostane
sa do pasma osteopénie alebo normy, diagnéza osteo-
porézy pretrvava.

Poziadavky na kvalitu denzitometrickych pracovisk

Program kontroly kvality (QC) ma byt v sulade s odpo-
ru¢enim vyrobcu o udrziavani systému. Ak to nie je do-
poru¢ené vyrobcom, vhodné su nasledovné QC-proce-
dury: periodické (aspori 1-krat tyzdenne) skenovanie
fantému ako nezavislé hodnotenie systémovej kalibra-
cie, tla¢ a analyza dat o kalibracii a skenoch fantomu,
verifikacia priemerného BMD-fantdému po kazdom ser-
visnom zdsahu do denzitometra. Hodnotenie presnosti
merania patri do Standardnej klinickej praxe. Kazdé den-
zitometrické pracovisko ma mat vypodcitanu vlastnu
hodnotu minimalnej signifikantnej zmeny denzity (LSC),
a to pre kazdého operatora a po kazdej zmene pristroja.
Nema byt pouzivand chyba merania udavand vyrob-
com. Akceptovatelna hodnota minimalnej signifikant-
nej zmeny (LSC) pre jednotlivé Useky a kazdého ope-
ratora by podla ISCD nemala byt vyssSia ako 5,3 % na
chrbtici v AP-projekcii, vyssia ako 5,0 % v oblasti ozna-
Govanej ako total hip a vyssie ako 6,9 % na kréku femuru.

Trabekularne kostné skoére

Trabekuldrne kostné skére (TBS) je ndstroj, ktory na za-
klade textury skenov lumbalnej chrbtice realizovanych
pomocou DXA zachytava informdacie tykajuce sa trabe-
kularnej mikroarchitektury a teda kvality kostnej Struk-
tary. Nizke TBS je vyznamne asociované s incidenciou
osteoporotickych zlomenin a je Ciastocne nezavislé od
klinickych rizikovych faktorov a BMD v oblasti bedro-
vej chrbtice a proximalneho femuru. TBS moéze tiez zo-
hravat Ulohu pri hodnotenf rizika fraktury pri niektorych
pricinach sekundarnej osteoporézy, kde kostna den-
zita nedostatocne koreluje s tymto rizikom (napriklad
DM2. typu, hyperparatyredza, akromegalia, glukokorti-
koidmi indukovana osteoporéza). Pouzitie TBS k stano-
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veniu rizika fraktury na zaklade FRAX kalkulatora vedie
k zlepSeniu predikcie zlomeniny.

Hodnoty TBS sa rozdeluju nasledovne:

= TBS > 1,350 sa povazuje za normalne

= TBS medzi 1,200-1,350 sa povazuje za konzistentné
s CiastoCne degradovanou mikroarchitekturou

» TBS < 1 200 definuje degradovanu mikroarchitekturu

V diagnostike a diferencialnej diagnostike osteopordzy
sa vyuzivaju viaceré radiodiagnostické modality, ktoré
mdbzeme rozdelit na:

Z3akladné vysSetrenia:

RTG-vySetrenie

= RTG Th- a LS-chrbtice v bo¢nej projekcii na zhodno-
tenie deformit u pacientov so zvysenym rizikom frak-
tur stavcov

= RTG skeletu (chrbtica, panva, lebka, horné koncatiny,
dolné kon¢atiny) pri diagnostike fraktur a pri diferen-
cialnej diagnostike inych ochoreni skeletu

Specializované:

= QCT-kvantitativna vypoctova tomografia
= CT-a MR-vySetrenie

= scintigrafia skeletu

= kostna biopsia

Diagndzu osteopordzy je mozné stanovit, ak je pri-

tomna nizkotraumaticka fraktura stavca alebo proxi-

malneho femuru (nezavisle na BMD). Diagndzu osteo-

porézy je mozné stanovit, ak je namerana hodnota

T-skére od -1,0 do -2,5 SD a sucasne:

= je pritomna nizkotraumaticka zlomenina proximal-
neho humeru, panvy alebo distalneho predlaktia

= sU pritomné viacnasobné nizkotraumatické zlome-
niny na inych miestach (okrem tvére, chodidiel a ruk)

Zanizkotraumatické (osteoporotické) fraktiry je mozné
povazovat tie, ktoré vznikli bez znamej traumy alebo
po neadekvatne malej traume (tU je moZné definovat
ako pad z vysky nie vyssej ako pad zo stoja). Pri hodno-
teni fraktury je preto potrebné zohladnit aj mechaniz-
mus urazu.

Klasifikacia fraktur v oblasti chrbtice je zaloZzena na
hodnoteni zmien vysky tiel stavcov Th- a LS-chrbtice
v bocnej projekcii semikvantitativnou metddou podla
Genanta. Metéda umozni aj klasifikaciu vertebralnych
fraktar (obr, s. 57). Znizenie vysky tela stavca o viac
ako 20 % (prednd, zadna hrana, alebo stred) sa pova-
Zuje za fraktdru 1. stupna alebo lahkud fraktiru. Znize-
nie vySky o viac ako 25 % a menej ako 40 % svedci pre
stredne zavaznu frakturu (fraktura 2. stupna) a pri zni-
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Zeni o viac ako 40 % ide o frakturu 3. stupfia, resp. za-
vaznu fraktdru.

Bocny zobrazovaci sken chrbtice metédou DXA

Na posudenie deformit stavcov je mozné vyuzit aj
zobrazovacie vysetrenie chrbtice v bo¢nej projekcii po-
mocou DXA-metddy. Ide o rychle vySetrenie s mini-
malnou radiac¢nou zatazou — umozfiuje rovnako ako
RTG-hodnotenie deformit stavcov na zéklade Genanto-
vej klasifikacie (obr, s. 57).

CT- alebo MR-vysetrenie v diagnostike osteoporézy
CT-alebo MR-vysetrenie chrbtice je indikované, ak z kla-
sického RTG-vySetrenia alebo boéného DXA-skenu nie
je mozné jednoznacne detegovat znizenie vysky tela
stavca (napr. skolidza, stav po operécii chrbtice). Tak-
tieZ st indikované, ak je z klinického obrazu a ostatnych
vySetreni podozrenie na inu etiolégiu znizenia vysky tela
stavca, nez je osteoporoticka deformita stavca.

Kalkulator rizika zlomenin - FRAX

FRAX® je pocitacovy algoritmus, ktory pocita 10-roénu
pravdepodobnost akejkolvek velkej zlomeniny (bedra,
chrbtice, ramennej kosti alebo zépastia) a 10-roc¢nej
pravdepodobnosti zlomeniny proximalneho femuru.
Riziko zlomeniny je vypoc&itané na zaklade veku, BMI
arizikovych faktorov, ktoré zahfnaju osteoporoticku zlo-
meninu v minulosti, anamnézu fraktury proximalneho
femuru v rodine, fajcenie, dlhodobé uZivanie glukokor-
tikoidov, reumatoidnu artritidu, iné priciny sekundarnej
osteopordzy a konzumaciu alkoholu. Na zvySenie pre-
dikcie rizika zlomenin méze byt pridana hodnota BMD
proximalneho femuru.

Pri vypocte rizika pomocou FRAX vieme vyuzit tri
metody:

= FRAX bez BMD

= FRAX za pouzitia BMD

= FRAX adjustovany na TBS

Za vysokorizikovych sa povazuju pacienti s hodnotou
FRAX = 20 % pre akukolvek velku osteoporotickd zlo-
meninu a/alebo FRAX = 3 % pre frakturu proximalneho
femuru.

FRAX s$pecificky pre slovenskd populaciu je na webo-
vej stranke:
https://www.sheffield.ac.uk/FRAX/tool.aspx?country=44

Diferencialna diagnostika
U kazdého pacienta je potrebné zhodnotenie priciny
nizkej kostnej denzity. Ak sa na zaklade anamnézy, ob-
jektivneho nalezu a vysledkov zakladnych laborator-
nych a zobrazovacich vySetreni dé predpokladat, Ze
na nizkej kostnej denzite sa okrem veku, resp. deficitu
estrogénov podielaju velkou mierou aj iné rizikové fak-
tory, je potrebné vylucenie sekundarnej osteopordzy
ainych metabolickych ochoreni skeletu, ktoré mozu byt
sprevadzané nizkou kostnou denzitou. Ide hlavne o pa-
cientov mladsich ako 50 rokov. U starsich pacientov je
nutné mysliet na sekundarnu osteoporézu predovset-
kym vtedy, ak sa nameria vyrazne nizSia kostna den-
zita, ako je oCakavana hodnota pre dany vek, teda ak
je hodnota Z-skoére nizSia ako -2,0 SD, a u pacientov
s rychlym poklesom BMD.

Diferencialna diagnostika zahfna vylucenie vSetkych
ochoreni, ktoré vedu k vzniku sekundarnej osteoporozy,

Obr | Semikvantitativne hodnotenie zlomenin stavcov podla Genanta. Upravené podla Genant HK, Wu CY,

van Kuijk C et-al. Vertebral fracture assessment using a semiquantitative technique. J Bone Miner Res 1993;

8(9): 1137-1148.

normalny stavec

klinovita

lahka
(stupen 1; 20-25 %)

stredne zavazna
(stupen 2; 26-40 %)
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www.clinicalosteology.org

Clin Osteol 2022; 27(2-3): 50-64



ﬂ Payer J et al. Osteoporoza: Standardny diagnosticky a terapeuticky postup

resp. nizkej kostnej denzity (tab. 1) za vyuZitia véetkych
potrebnych laboratérnych a zobrazovacich metdd podla
suponovanej diagnozy.

Kostna biopsia je indikovana, ak sa inymi metédami
neda objasnit etioldgia nizkej denzity, opakovanych frak-
tur alebo je potrebné vylucenie iného metabolického alebo
nadorového postihnutia kosti.

Prevencia

V ramci prevencie osteoporozy a osteoporotickych
fraktur je nutné vylucit znadme rizikové faktory (tab. 1)
a znizit riziko padov. Pacientom treba odporucat fyzicky
aktivny zivotny $tyl, udrziavanie BMI > 19 kg/m? a védho-
nosné cvicenia prispdsobené potrebam a schopnos-
tiam pacienta. Odporuca sa adekvatny prisun bielkovin
v strave. Je nutné zabezpecit adekvatny denny prijem
vapnika. Odporuc¢anu davku vapnika podla veku, po-
hlavia a hormonalneho statusu ukazuje tab. 8. Ak nie
je mozné zabezpecit odpori¢ané mnozstvo vapnika
v strave, je vhodna suplementécia vo forme kalciovych
pripravkov. U pacientov s preukdazanym deficitom vita-
minu D ako aj u 0s6b s predpokladanym nedostatkom
(starsi pacienti hlavne pri nedostato¢nej expozicii slnec¢-
nému ziareniu a v zimnych mesiacoch) sa odporuca
jeho suplementécia. Cielom suplementacie je zabezpe-
¢enie optimalnej hladiny 25-OH-D, vitaminu (= 30 ng/ml
alebo > 75 nmol/l). Odporuc¢ana denna davka cholekal-
ciferolu 800—1 000 IU. U pacientov s chronickou obli¢-
kovou chorobou je alternativou podavanie analdgov vi-
taminu D.

Sekundarna prevencia fraktur je zamerana na starost-
livost o pacienta po osteoporotickych zlomeninach. Pa-
cienti po oSetreni osteoporotickej zlomeniny predlaktia
(po 50. roku Zivota) ako aj pacienti s diagnostikovanou os-
teoporotickou zlomeninou stavea maju byt oSetrujucim
lekdrom (ortopéd, traumatoldg, chirurg, lekar urgentnej
mediciny) poukdzani na vySetrenie v ambulancii $pecia-
listu zameraného na diagnostiku, diferencidlnu diagnos-
tiku a lie¢bu osteoporézy. Pacientom po oSetreni osteo-

Tab. 7 | Indikacie k boénej RTG-snimke a pre bo¢ny

DXA-sken

podozrenie na frakturu z klinického obrazu

podozrenie na fraktdru z DXA-skenu v AP-projekcii pri merani
kostnej denzity

zvySené riziko fraktury definované na zéklade FRAX-kalkulatora
(s/bez BMD)

pokles vysky > 4 cm oproti vyske v mladosti

vertebralna zlomenina uddvana pacientom dovtedy
nedokumentovana

liecba glukokortikoidmi = 5 mg prednizénu alebo ekvivalentnou
davkou iného glukokortikoidu denne pocas = 3 mesiacov
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porotickej zlomeniny proximalneho konca femuru je
potrebné pocas hospitalizacie zabezpecit suplemen-
taciu kalcia a vitaminu D (pokial nie su kontraindikacie
ich poddvania) a pri prepusteni je pacient odoslany na
vySetrenie v ambulancii Specialistu zameraného na dia-
gnostiku, diferencidlnu diagnostiku a lie€bu osteopordzy.

Liecba

Cielom lie¢by osteopordzy je redukcia rizika fraktary.
Zakladom prevencie a aj lieCby je adekvatna suplemen-
tacia kalcia a vitaminu D. Zabezpecenie dennej potreby
kalcia a idedlnej hladiny vitaminu D su potrebné aj pri
uzivani antiresorpénej a osteoanabolickej liecby. Liecba
je dlhodoba, spravidla celozZivotna pri zohladneni kon-
traindikacii tejto lie€by.

Lieciva s EBM preukazanou redukciou rizika fraktur
sU antiresorpéne pdsobiace bisfosfonaty (alendronat,
ibandronat, rizedronat a kyselina zoledrénova), denosu-
mab, raloxifén, romosozumab a osteoanabolicky pdso-
biaci teriparatid (tab. 10).

Bisfosfonaty

Jedna sa o syntetické analégy pyrofosfatov, ktoré su re-
zistentné proti Uc¢inku endogénnych pyrofosfatdz. Maju
vysoku afinitu ku kostnému mineralu povrchu kosti. Ich
pbsobenim dochadza v kone¢nom dbsledku k dysfunk-
cii az apoptodze osteoklastov. Spomaluje sa osteoresor-

Tab. 8 | Optimalny denny prijem vapnika

0-6 mesiacov 400 mg

6-12 mesiacov 600 mg
deti

1-5 rokov 800 mg

6—10 rokov 800-1200 mg
dospievajici  11-24 rokov 1200-1 500 mg

25-65 rokov 7000 mg
muzi

> 65 rokov 1500 mg

od 25 rokov do menopauzy 7000 mg

po menopauze uzivajuce HSL 7000 mg
Zeny

po menopauze bez HSL

. 7200-1 500 mg
a starSie

> 65 rokov, tehotné a dojciace 1200-1 500 mg

Tab. 9 | Odportcania IOF, ESCEO, USPTF

pre suplementaciu vapnika a vitaminu D

odporucanie kalcium vitamin D3

IOF + ESCEO 2013 1 000—1 200 mg/den 800-1 000 IU/den

USPSTF 2013 1000-1 200 mg/den 600—-800 IU/deri

www.clinicalosteology.org
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pcia a podla typu bisfosfondtu moéze prist k narusenej
remodeldcii. Schopnost inhibovat kostnu resorpciu je
zalozena na interferencii s enzymovou aktivitou osteo-
klastov — inhibuju enzym farnezyldifosfat-syntazu (farne-
zylpyrofosfat-syntaza) v 3-hydroxy-3-metylglutaryl-koen-
zym A reduktéazovej drahe, dolezity pri procese aktivacie
GTP-az. GTP-azy su signalne proteiny, ktoré aktivované
pozitivne reguluju Strukturaine vlastnosti a procesy dblezité
pre funkciu osteoklastov — morfoldgiu, tvorbu cytoskeletu,
vezikuldrne funkcie, zvrasnenie membrany. Potencial na in-
hibiciu farnezyl pyrofosfatovej syntazy klesa v poradi zole-
dronat > rizedronat > ibandronat > alendronat. Heterocyklické
bisfosfonaty (zoledronat, rizedronat) maju optimalnejsi
efekt ako zluceniny s alkylovym bo¢nym retazcom (alen-
dronat, ibandronat).

V lie¢be postmenopauzalnej osteopordzy su indikované
alendronat, rizedronat, ibandronat a kyselina zoledrénova.
Liecba bisfosfonatmi je indikovana u pacientov s:
denzitometricky verifikovanou osteoporézou na za-
klade kritérif WHO
nizkotraumatickou zlomeninou stavca alebo proxi-
malneho femuru
= U Zien po menopauze, ktoré maju T-skére od -1,0 do
-2,5SD aanamnézu zlomeniny proximalneho humeru,
panvy alebo distélneho predlaktia alebo anamnézu
viacndsobnych zlomenin na inych miestach (okrem
tvare, chodidiel a ruk)

u pacientov lieCenych glukokortikoidmi > 3 mesiace
a v davke > 5 mg prednizénu (resp. jeho ekvivalentu),

Tab. 10 | Efektivita antiporotickej medikacie

ak je hodnota T-skore v oblasti chrbtice alebo femuru
<-2,0SD

= U Zien aj umuzov s kostnou denzitou v pasme osteo-
pénie a sucasne vysokym rizikom zlomeniny defino-
vanom na zdaklade FRAX kalkuldtora ako 10-ro¢né
riziko velkej osteoporotickej zlomeniny > 20 % alebo
riziko zlomeniny femuru > 3 %

Na liecbu GIOP su indikované alendronat, rizedronat
a kyselina zoledronova.

Na lie¢bu osteoporézy u muzov maju indikaciu alen-
dronat, rizedronat akyselina zoledronova. Vyuzitie kyse-
liny zoledronovej pri onkologickych indikaciach presa-
huje zameranie tohto Standardu.

Pred zacatim liecby bisfosfonatmi je nutné informo-
vat pacienta o potencidlnych rizikach liecby:
= riziku osteonekrozy celuste pocas liecby a o nutnosti

dodrziavania spravnej Ustnej hygieny, absolvovania

pravidelnych stomatologickych prehliadok, ¢i potrebe
informovat stomatoldga o prebiehajucej liecbe pred
planovanym stomatochirurgickym zakrokom

= atypickych frakturach femuru, najma pri ich dlhodo-
bom pouzivani

TaktieZ treba zohladnit vSetky gastrointestinalne, rendlne
a ostatné kontraindikacie pouzitia bisfosfonatov podla
aktualne platného SPC jednotlivych bisfosfonatov.

Dizka lieéby peroralnymi bisfosfonatmi by mala trvat
minimalne 5 rokov. Pri intravendzne;j lieCbe kyselinou zo-

antiporoticka efekt na vertebralne fraktuary efekt na nonvertebrélne fraktary muzskd GIOP
liecba osteopordza

osteoporéza prevencia osteoporéza prevencia

dalsich fraktar dalsich fraktur

alendronét + + 2 +2) + +
rizedronat + + * +2) + +
ibandronét NA + NA +0) NA NA
kys. zoledrénova + + NA +°) + +
denosumab + +9 +9 +9 +9 +
HST + + + +2) NA NA
raloxifén + + NA NA NA NA
romosozumab + + + + NA NA
teriparatid NA + NA + + +

a — vratane fraktdry HIP ® — len u Casti pacientov podla post-hoc analyz @ — zmieSana skupina pacientov s alebo bez prevalentnej vertebralnej
fraktury 9 — indikovany u muzov s karcinomom prostaty po hormonalnej ablacii + — dokdzany klinicky u¢inok GIOP - glukokortikoidmi induko-
vana osteopordza HST — hormonalna substitu¢na terapia (estrogény) NA — nema dokazany EBM Gcinok * — predpokladand ucinnost, ale klinicky

neoverena
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ledrénovou sa odportiéa minimélna dizka liecby 3 roky. Po
3-5 rokoch lie¢hy bisfosfondtmi je potrebné prehodnotit
rizikovy profil pacienta. Ak je riziko fraktdry nizke, je mozné
liecbu prerusit a pacienta nadalej pravidelne monitorovat
(DXA a kostny obrat). Pri vysokom alebo velmi vyso-
kom riziku fraktury je indikovana dlhodoba lie¢ba bisfos-
fondtmi (tab. 11). Horna hranica dizky lieby bisfosfo-
natmi u vysoko rizikovych pacientov nie je definovana.

Pacient je povaZovany za rizikového, ak je pritomny
aspon jeden z uvedenych rizikovych faktorov.

Dizka prerusenia lieby je individudina a zavisf aj od typu
bisfosfonatu a od vyvoja kostnej denzity a zmeny markerov
kostného obratu. Znovu nasadenie lieCby alebo nasadenie
liecby inym mechanizmom ucinku je vhodné:
= pri poklese denzity o viac ako je LSC
= prisignifikantnom vzostupe markerov kostného obratu
* pri novovzniknutej nizkotraumatickej frakture

Davkovanie, spésob podania bisfosfonatov, ako aj ich
kontraindikacie sa riadia platnymi SPC pre jednotlivé
lieCiva.

Denosumab

Denosumab je rekombinantng, plne ludska monoklonalna
protilatka proti RANKL (Receptor Activator for Nuclear
Faktor kappa-b Ligand) ako kli¢ovému mediétoru diferen-
cidcie, funkcie a prezivania osteoklastov. Ma EBM preuka-
zanu redukciu rizika vertebralnych, nevertebralnych fraktur
a fraktur kréku femuru. Lie€ba denosumabom je indiko-
vana u postmenopauzalnych Zien a u muzov s:

= denzitometricky verifikovanou osteoporézou na za-

klade kritérif WHO

nizkotraumatickou zlomeninou stavca alebo proximal-

neho femuru

= U Zien po menopauze, ktoré maju T-skére od -1,0 do
-2,5 SD a anamnézou zlomeniny proximalneho humeru,
panvy alebo distalneho predlaktia, alebo anamnézou
viacndsobnych zlomenin na inych miestach (okrem
tvére, chodidiel a ruk)

= U Zien aj u muzov s kostnou denzitou v pasme osteo-
pénie a sucasne vysokym rizikom zlomeniny defino-
vanom na zaklade FRAX kalkuldtora ako 10-ro¢né
riziko velkej osteoporotickej zlomeniny > 20 % alebo
riziko zlomeniny femuru > 3 %

= U zien a u muzov lieCenych glukokortikoidmi > 3 me-
siace a v ddvke > 5 mg prednizénu (resp. jeho ekviva-
lentu), ak je hodnota T-skére v oblasti chrbtice alebo
femuru <-2,0 SD

" U muzov s nemetastazujucim karcindmom prostaty,

ktori su lieceni ADT a maju BMD T-skore v lumbalnej

chrbtici, celkovej oblasti proximalneho femuru (total

hip) alebo kr¢ku femuru < -1,0 SD alebo s osteoporo-

tickou frakturou v anamnéze

Pred zacatim liecby denosumabom je nutné informo-

vat pacienta o potrebe dlhodobej lie¢by osteopordzy

a oboznamit ho o:

= rizikach z vynechania aplikacie alebo prerusenia lieCby
(riziko vzniku rebound fenoménu s mnohopocetnymi
vertebralnymi fraktdrami)

= riziku osteonekrozy Celuste a jej prevencii v zmysle
nutnosti dodrziavania spravnej ustnej hygieny, absol-
vovania pravidelnych stomatologickych prehliadok,
¢i potrebe informovat stomatoléga o prebiehajicej

Tab. 11 | Hodnotenie rizikového profilu pacienta

zlomenina pocas poslednych 12 mesiacov
mnohopocetné fraktury
fraktury pocas liecby osteopordzy

velmi vysoké riziko
velmi nizke T-skore < -3,0 SD

FRAX
> 30 % pre velku osteoporoticku zlomeninu
> 4,5 % pre zlomeninu bedra

vek > 65 rokov

prekonana fraktura za > 12 mesiacov

fraktury pocas liecby, ktord negativne ovplyvriuje kost

T-skore -1,0 az-2,5 SD a FRAX > 20 % pre velku osteoporotickd zlomeninu alebo > 3 % pre zlomeninu bedra

vysoké riziko

T-skére =-2,5 SD

vek po menopauze
nizke riziko bez predoslej fraktury

T-skore >-1,0 SD a FRAX < 20 % pre velku osteoporoticku zlomeninu alebo < 3 % pre zlomeninu bedra

Pacient je povazovany za rizikového, ak je pritomny aspon jeden z uvedenych rizikovych faktorov
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liecbe denosumabom pred planovanym stomatochi-
rurgickym zakrokom
= riziku atypickych fraktar femuru

Lietba denosumabom je dlhodoba. Uginnost a bezped-
nost lie¢by bola preukdzana minimalne pocas 10 rokov
kontinualneho podavania. Pacienti s vysokym rizikom
vzniku osteoporotickych zlomenin (tab. 11) mézu po-
kracovat v lieche denosumabom dlhodobo. Ak nie je
mozné dalSie poddvanie denosumabu, treba pokraco-
vat v inej antiporotickej lie¢be. U pacientov so strednym
a nizkym rizikom vzniku osteoporotickych zlomenin sa
mdbze po 5-10 rokoch kontinualnej liecby denosuma-
bom uvazovat o ukonceni liecby.

Ak boli pacienti lie¢eni denosumabom minimalne
12 mesiacov, je nevyhnutné podavanie antiresorpénej
lie¢by bisfosfonatmi na eliminaciu mozného rebound
fenoménu (schéma, s. 61). Klinické $tudie preukdzali
efekt pri podavani alendronatu a kyseliny zoledronovej.
Perorélny bisfosfondt alendronat je potrebné nasadit
6 mesiacov po poslednej davke denosumabu. Paren-
terdlne podavanie kyseliny zoledrénovej je vhodné po
9 mesiacoch po poslednej davke denosumabu. Lie¢ba
bisfosfondtmi po ukonéeni denosumabu by mala trvat
2 roky za pravidelnej kontroly kostnej denzity a labora-
térnych markerov kostného metabolizmu.

U pacientov s mnohopocetnymi vertebralnymi fraktu-
rami v dosledku rebound fenoménu, na zéklade doposial
publikovanych dét, nie su vertebroplastika ani kyfoplastika
vhodné.

Selektivne modulatory estrogénovych receptorov

Selektivne moduldtory estrogénovych receptorov (SERM —

Selective Modulators of Estrogen Receptors) su latky,

ktoré posobia ako silni estrogénovi agonisty na kost a kar-

diovaskularny aparat a zarover maju antagonisticky u¢inok

na tkanivo prsnej Zlazy. Maju EBM dokumentovany efekt

na redukciu vertebralnych fraktdr. Su indikované na lie¢bu

osteoporézy u postmenopauzalnych Zien s:

= denzitometricky verifikovanou osteoporézou na zak-
lade kritérit WHO

= nizkotraumatickou zlomeninou stavca alebo proximal-
neho femuru

= U pacientiek s kostnou denzitou v pasme osteopé-
nie a suc¢asne vysokym rizikom zlomeniny definova-
nom na zaklade kalkuldtora FRAX ako 10-ro¢né riziko
velkej osteoporotickej zlomeniny > 20 % alebo riziko
zlomeniny femuru >3 %

Prinos liecby je aj u pacientiek s osteoporézou a vyso-

kym rizikom karcindmu prsnika. Lie¢ba nie je vhodna

u pacientiek s klimakterickym syndromom a s rizikom

tromboembolizmu. Davkovanie, spdsob podania a kon-

Schéma | Algoritmus liecby denosumabom

MINIMALNE ROCNA LIECBA DENOSUMABOM

v
nizke BMD,
T-skére <-2,5 SD
silné rizikové faktory,
opakované zlomeniny

!

vysoké riziko
osteoporotickej fraktury

dlhodoba liecba

denosumabom
alebo ina antiporoticka liecha

v
zlepS$enie BMD,
T-skére >-2,5 SD,

absencia silnych rizikovych,
faktorov, bez novych zlomenin

!

stredné a nizke riziko
osteoporotickej fraktury

!

zvazit ukongenie liecby

nedostupny v SR

ALENDRONAT
po 6 mesiacoch od

poslednej davky DSMB

KYS. ZOLEDRONOVA

po 9 mesiacoch od
poslednej davky DSMB

liecbu je vhodné podavat minimalne 2 nasledujice roky
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traindikdcie sa riadia platnym SPC. Dizka liecby nie je
stanoveng, po 5-ro¢nej lieCbe je vhodné prehodnotenie
rizikového profilu pacienta. Pri vysokom riziku je mozné
pokracovanie v liecbe alebo zmena liecby s inym me-
chanizmom ucinku.

Hormonalna substitucna liecha

Estrogénna liecba u zien

HSL ma EBM dokumentovany efekt na redukciu vertebral-
nych fraktur ako aj fraktdr proximalneho femuru. Vzhla-
dom na zvySené riziko invazivneho karcinomu prsnika,
tromboembolickych prihod a kardiovaskularnych a ce-
rebrovaskularnych komplikacii nie je hormonalna substi-
tucna liecba indikovana na liecbu osteopordzy. Indikaciou
HSL je liecba klimakterického syndromu.

Androgénna liecba u muzov

Androgénna lieCba ma priaznivy vplyv na kostné tkanivo,
ale jej efekt na redukciu fraktur nebol dostatoéne pre-
ukazany. Na lie¢bu osteopordzy u muzov s hypogonadiz-
mom je indikovana aj Specificka antiporoticka liecba.

Teriparatid (1,34 PTH)

Kontinuadlna hypersekrécia parathorménu ma na skelet
katabolicky ucinok, vedie k destrukcii kosti a rozvoju os-
teoporozy, ale uz v roku 1929 sa intermitentnou aplika-
ciou extraktu z pristitnych teliesok dosiahlo zvysenie
poctu kostnych tramcov. Zaklad diametralne odliSného
vplyvu kontinualnej hypersekrécie parathorménu a in-
termitentnej dennej aplikédcie na kost spociva v odlinej
regulacii génovej exprese. Jednorazova aplikacia vedie
k rychlemu, ale prechodnému vzostupu expresie RANKL
a poklesu expresie osteoprotegerinu. Tento ucinok pre-
trvdva po dobu 24 hodin. Osteoanabolicky efekt spo-
Civa v ndraste kostnej hmoty, zvySeni poCtu osteoblas-
tov a zvySeni pevnosti kosti. Teriparatid redukuje riziko
vertebralnych aj nevertebralnych fraktdr. LieCba je vy-
hradend pre tazku osteoporodzu a riadi sa aktualne plat-
nymi indikagnymi kritériami.

Indikacia k nasadeniu lieCby teriparatidom je postme-
nopauzalna osteopordza u zien a osteopordza u muzov
pri denzitometricky zistenom T-skére < -2,5 SD v ob-
lasti kréka femuru alebo oblasti total hip alebo v oblasti
L-chrbtice + jedno z nasledujucich kritérii:
= verifikovana zlomenina stavca po neadekvatnej traume
= dlhodob4 lie¢ha glukokortikoidmi (> 3 mesiace v dévke

> 5 mg prednizonu alebo v ekvivalentnej davke iného

glukokortikoidu)

» ak po 2 rokoch antiresorb&nej lieCby doslo k poklesu
kostnej denzity o viac, ako je hodnota LSC v danej ob-
lasti, alebo utrpeli osteoporoticku frakturu

Clin Osteol 2022; 27(2-3): 50-64

Di7ka liecby je 18 aZ 24 mesiacov. Po ukongent liedby
sa odporuca nasadenie antiresorpcnej terapie.

Romosozumab

Romosozumab je humanizovana monoklondlna protilatka
(I9G,), ktord viaZe a inhibuje sklerostin, ¢im zvySuje tvorbu
kostného tkaniva aktivovanim buniek tvoriacich vystelku
kosti, zvySuje produkciu kostnej hmoty pomocou osteo-
blastov a rekrutaciu osteoprogenitorovych buniek. Romo-
sozumab ma tiez vplyv nazmeny v expresii osteoklasto-
vych medidtorov, ¢im znizuje resorpciu kosti. Spolocne
tento dualny ucinok zvysovania tvorby kosti a znizova-
nia resorpcie kosti vedie k rychlemu narastu kostnej hmoty
trabekularnych a kortikalnych kosti, zlepSeniu stavby kosti
a ich sily. Je indikovany na lieCbu zavaznej osteopordzy
u zien po menopauze s vysokym rizikom zlomenin.

Monitoring liecby osteopordzy
pomocou kostnych markerov
Medzi poklesom markerov kostného obratu a znize-
nim rizika zlomenin bola preukdzana vyznamna asocia-
cia. Signifikantna zmena markerov kostného obratu po
3-6 mesiacoch liecby, t. j. pokles CTx u antiresorpcnej
terapie a vzostup P1NP alebo osteokalcinu u osteoana-
bolickej terapie o viac ,ako je hodnota LSC.
Ak sa nepozoruje signifikantnd zmena kostného obratu,
lekar by mal prehodnotit:
= dodrziavanie rezimu a spravnost uzivania lie¢by (kom-
pliancia a adherencia)
= nedostatoCnu resorpciu
= vyluCenie sekundarnej osteopordzy

Monitoring liecby osteopordzy
pomocou denzitometrie

Vzostup kostnej denzity signifikantne koreluje s pokle-
som rizika fraktury. Meranie kostnej denzity ma preto
vyznam v hodnoteni rychlosti strat kostnej hmoty a v hod-
noteni efektivity lieCby. Kontrolné meranie kostnej den-
zity ma vyznam, ak sa oCakava zmena denzity vysSia,
ako je hodnota najmensej signifikantnej zmeny stano-
vena na danom pracovisku. Po nasadeni antiresorpcnej
alebo osteoanabolickej terapie sa o¢akava signifikantné
zvysenie kostnej denzity najskor po roku liecby a zavisi
aj na type lieCby.

Po preukazanidostatocnej efektivity nasadenej liecby
je mozné interval merania predizit - za predpokladu, ze
sa v liecbe pokracuje (adherencia k liecbe) a nezmeni
sa zavazne rizikovy profil pacienta.

Ak neddjde k o¢akavanému vzostupu BMD, je vhodné
vylUcenie pri¢in nedostatoc¢ného vzostupu BMD.

LieCbu je vSak mozné povazovat ako efektivnu z hla-
diska redukcie rizika fraktur, pokial neddjde k poklesu

www.clinicalosteology.org
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BMD o viac, ako je hodnota LSC stanovena na danom
pracovisku.

Zlyhanie liecby osteoporoézy

Za zlyhanie lietby sa povazuje, ak je pritomné jedno z na-
sledujucich:

= pre antiresorpcné lieky pokles CTx a PTINP menej ako
LSC (ak nie st zndme vstupné hodnoty, pozitivna od-
poved = menej ako priemerna hodnota mladych zdra-
vych dospelych)

pre teriparatid vzostup kostnych markerov nizsi ako
LSC

pokles BMD viac ako je hodnota LSC stanovena na
danom pracovisku

vyskyt druhej osteoporotickej zlomeniny pocas liecby je
doévodom na prehodnotenie efektivity liecby (do Uvahy je
potrebné vziat aj dizku trvania liecby, rizikovy profil pa-
cienta ako aj mechanizmus veduci k frakture)

Specificky manazment pacientov s nizkou kostnou den-
zitou u onkologickych ochoreni a ich lie¢be upravuju oso-
bitné odporucania.

Stanovisko expertov (posudkova
¢innost, revizna ¢innost, PZS a pod.)
Posudkovi lekari Socidlnej poistovne, posudzuju zdra-
votny stav pacientov na Ucely invalidity a uruju percen-
tudlnu mieru poklesu schopnosti vykonavat zérobkovu
¢innost v sulade s Prilohou ¢. 4 — Percentualna miera po-
klesu zarobkovej Cinnosti podla druhu zdravotného po-
stihnutiam organov a systémov, k Zakonu ¢. 461/2003Z. z.
o socialnom poisteni v zneni neskorsich predpisov. Osteo-
pordza je zaradena do Kapitoly XV — choroby podpor-
ného a pohybového aparatu, Oddiel B — Osteopatia a chon-
dropatia, Polozka ¢. 1 — Osteoporéza (bez ohladu na
etioldgiu). Nakolko filozofia tohto zékona je zaloZend na za-
vaznosti funkéného postihnutia toho ktorého organu s ne-
priaznivym vplyvom na celkovu vykonnost organizmu,
osteopordza sa v tomto zakone deli na lahkd formu
s T-skore < -2,5, kde je zvySené riziko zlomenin, tato
forma nepodmiefiuje invaliditu. Dalej na stredne tazkd
formu s T-skére > — 2,5 s pritomnostou jedného alebo
viacerych zlomenin stavcov s naslednym obmedzenim
pohyblivosti, vplyvom na statiku chrbtice, ob&asnymi
prejavmi nervového a svalového drazdenia, slabostou
svalového korzetu, s podstatnym poklesom vykonnosti.
Tato forma podmienuje podla zakona percentualnu mieru
poklesu schopnosti vykonavat zarobkovu ¢innost v roz-
pati 35-45 %. V pripade, ak tato hodnota je minimalne
41 %, znamena to uznanie invalidity. Dalej na tazka formu
osteoporézy s T-skore > — 4,0 so zvySenou ldmavostou
kosti a s patologickymi zlomeninami, tazkou deformaciou

www.clinicalosteology.org

chrbtice a dlhych kosti, viacerymi zlomeninami stavcov
s ndslednym tazkym obmedzenim pohyblivosti, pretrva-
vajucimi alebo ¢astymi prejavmi nervového a svalového
drazdenia, slabostou svalového korzetu, kde je percentu-
alna miera poklesu schopnosti vykonavat zarobkovu
¢innost uréend v rozpati 60-70 %. Prihliada sa na druh
vykonavanej pracovnej ¢innosti.

Sekunddrna osteoporéza sa posudzuje na Ucely in-
validity v suvislosti so zékladnym ochorenim.

Pokles schopnosti vykonavat zarobkovu ¢innost po-
sudkovi lekari posudzuju na zaklade predlozenych le-
karskych sprav a udajov zo zdravotnej dokumentéacie
zdravotnickeho zariadenia s uréenim diagnostického
zaveru, vyvoja ochorenia, Uspesnosti lieCby, komplex-
nych funk&nych vysetreni a ich zaverov, pricom sa pri-
hliada na zostdvajlucu schopnost vykonavat zarobkovu
¢innost a vplyv choroby na celkovy stav organizmu.

Specialny doplnok standardu

Pacient (pripadne jeho zékonny zéstupca) podpisuje
v sllade so Zakonom €. 576/2004 Z. z., § 6 informovany
suhlas.

Odporucania pre dalsi audit a reviziu
standardu

Prvy audit a revizia tohto Standardného postupu po roku
a nasledne kazdych 5 rokov, resp. pri znamom novom
vedeckom dbkaze o efektivnejSom manazmente dia-
gnostiky alebo liecby a tak skoro, ako je mozZnost zave-
denia tohto postupu do zdravotného systému v Sloven-
skej republike.
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Ak klinicky stav a osobitné okolnosti vyzaduju iny pristup k prevencii, diagnostike alebo liecbe, ako uvadza tento
Standardny postup, je mozny aj alternativny postup, ak sa vezmu do Uvahy dalSie vySetrenia, komorbidity alebo
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klinicky postup ma byt jasne zaznamenany v zdravotnej dokumentécii pacienta.

Uéinnost

Tento Standardny postup nadobuda Uc¢innost od 1. 7. 2022.
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