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Δήλωση συμφερόντων

• Lecture fees: Amgen, Lilly, ITF Hellas, ΕΛΠΕΝ, 
ΒΙΑΝΕΞ



v 107 μελέτες – 193987 ασθενείς

§ Μέση ηλικία 66 έτη – μέση παρακολούθηση 28 μήνες

v Αμπαλοπαρατίδη, τεριπαρατίδη, PTH 1-84, romosozumab, 

denosumab, αλενδρονάτη, ρισενδρονάτη, ιμπανδρονάτη, 

ζολενδρονάτη, στρόντιο, λασοξιφένη,βαζεδοξιφένη, 

ραλοξιφένη, τιμπολόνη, HRT, καλσιτονίνη, βιτ.D, βιτ.D+Ca, Ca
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v Αμπαλοπαρατίδη RR 0,14

v Τεριπαρατίδη RR 0,27

v Denosumab RR 0,32

v Romosozumab RR 0,33

v Ζολενδρονάτη RR 0,38

v PTH 1-84 RR 0,41

v Τιμπολόνη RR 0,56

v Αλενδρονάτη RR 0,57
J Clin Endocrinol Metab, May 2019, 104(5):1623–1630 

Συμπεράσματα – σπονδυλικά # vs placebo

v Ραλοξιφένη RR 0,59

v Στρόντιο RR 0,60

v Ρισενδρονάτη RR 0,61

v Βαζεδοξιφένη RR 0,61

v HRT RR 0,65

v Καλσιτονίνη RR 0,65

v Ιμπανδρονάτη RR 0,67

v Λασοξιφένη RR 0,67



v Βιτ.D RR 0,44

v Αμπαλοπαρατίδη RR 0,51

v Τεριπαρατίδη RR 0,62

v Romosozumab RR 0,67

v Τιμπολόνη RR 0,73

v HRT RR 0,78

J Clin Endocrinol Metab, May 2019, 104(5):1623–1630 

Συμπεράσματα – μη-σπονδυλικά # vs placebo

v Ρισενδρονάτη RR 0,78

v Ζολενδρονάτη RR 0,79

v Denosumab RR 0,80

v Ca + D RR 0,81

v Αλενδρονάτη RR 0,84

v Λασοξιφένη RR 0,84



v Romosozumab RR 0,44

v Denosumab RR 0,56

v Ζολενδρονάτη RR 0,60

v Αλενδρονάτη RR 0,61

v HRT RR 0,72

v Ρισενδρονάτη RR 0,73

v Ca + D RR 0,81

J Clin Endocrinol Metab, May 2019, 104(5):1623–1630 

Συμπεράσματα - # ισχίου vs placebo



v Αμπαλοπαρατίδη, τεριπαρατίδη, romosozumab, 

denosumab το υψηλότερο RRR

v Ιμπανδρονάτη, SERMS το χαμηλότερο RRR

v Περιορισμένα τα δεδομένα ως προς την επίδραση βιτ.D-

Ca στα # παρά τις πολλές μεγάλες υπάρχουσες μελέτες

J Clin Endocrinol Metab, May 2019, 104(5):1623–1630 

Συμπεράσματα





Χαρακτηριστικά μελέτης

v 795 ασθενείς > 18 ετών με λήψη κορτικοειδών ≥ 7,5 mg πρεδνιζόνης

§ <50 ετών με ΟΠ κάταγμα

§ > 50 ετών T-score σε ΟΜΣΣ αυχένα ή ολικό ισχίο ≤ -2,0 ή ≤ -1,0 + ΟΠ κάταγμα

Ø 290 υπό κορτικοειδή < 3 μήνες (glucocorticoid intiating)

Ø 505 υπό κορτικοειδή > 3 μήνες (glucocorticoid continuing)

v Τυχαιοποίηση 1:1 σε Dmab ή ρισεδρονάτη (RIS) 5mg/ημ

v Διάρκεια: 12 μήνες 

v Κύριο καταληκτικό σημείο: μη κατωτερότητα σε BMD ΟΜΣΣ







Συμπεράσματα μελέτης

v Dmab αυξάνει BMD περισσότερο από RIS 

σε ασθενείς που αρχίζουν κορτικοειδή ή 

είναι υπό θεραπεία με κορτικοειδή



Saag et al, Arthritis Rheumatol. 2019 Feb 28. doi: 10.1002/art.40874.
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Kendler et al, Osteoporos Int 2019



Invasive Oral Procedures and Events in Women With 
Postmenopausal Osteoporosis Treated With Denosumab for up 

to 10 Years.
Watts NB, Grbic JT, Binkley N, Papapoulos S, Butler PW, Yin X, Tierney A, Wagman RB, McClung M

• ασθενείς μελέτης FREEDOM υπό Dmab επί 10 έτη

• η διενέργεια οδοντιατρικών εργασιών συχνή (45%)

• Dmab σχετίστηκε με hεπίπτωση ONJ

– ο απόλυτος κίνδυνος ήταν μικρός 

– όλα τα περιστατικά ONJ αποκαταστάθηκαν με την 

κατάλληλη θεραπεία 

Watts et al, J Clin Endocrinol Metab. 2019 Feb 13. doi: 10.1210/jc.2018-01965



Ferrari et al, JBMR 2019 Mar 28. doi: 10.1002/jbmr.3722.
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• ασθενείς μελέτης FREEDOM που συμπλήρωσαν 

Dmab επί 10 έτη

• Βελτίωση BMD 21.7% σε ΟΜΣΣ, 9,2% σε ολικό ισχίο 

& 9% σε αυχένα

• Η αύξηση της BMD ολικού ισχίου εξηγούσε μεγάλο 

μέρος της μείωσης του καταγματικού κινδύνου

• 10,3% μη-σπονδυλικά # υπό Dmab (1,2% ισχίου, 

4,3% αντιβραχίου)



Ferrari et al, JBMR 2019 Mar 28. doi: 10.1002/jbmr.3722.
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• Επίπτωση μη-σπονδυλικών # χαμηλότερη όσο 

υψηλότερο το T-score ολικού ισχίου 

• Η σχέση αυτή επιπεδώνεται (plateau) σε T-score

ολικού ισχίου μεταξύ -2 κι -1,5

– ανεξάρτητα από ηλικία & προϋπάρχον #

• Treat to target

Συμπεράσματα



v Αντιοστεοκλαστικά

ü διφωσφονικά

ü denosumab



Χαρακτηριστικά μελέτης
v 2000 μετεμμηνοπαυσιακές γυναίκες > 65 ετών

v T-score αυχένα ή ολικού ισχίου μεταξύ -1 και -2,5 τουλάχιστον σε 1 ισχίο 

(όχι > -2,5 σε κανένα ισχίο)

v T-score ΟΜΣΣ < -3,0

v Όχι αντιοστεοπορωτική αγωγή ή κορτιζόνη το προηγούμενο έτος

v Τυχαιοποίηση σε ζολεδρονικό ή εικονικό φάρμακο

v Δεν συγχορηγήθηκαν σκευάσματα Ca (σύσταση για διαιτητική πρόσληψη)

v Διάρκεια: 6 έτη = 4 εγχύσεις (ανά 18μηνο)

v Κύριο καταληκτικό σημείο: χρόνος ως το 1ο κάταγμα (σπονδυλικό ή μη)



















Συμπεράσματα μελέτης

v ΖΟΛ σε γυναίκες > 65 με οστεοπενία ισχίου:

ü μείωση σπονδυλικών και μη-σπονδυλικών # 

ü μείωση μη-σπονδυλικών # παραπλήσια με 

οστεοπόρωση

ü χορήγηση ανά 18μηνο αποτελεσματική (vs ετήσια) 

ü αποτελεσματικό χωρίς συγχορήγηση Ca

ü μείωση καρδιαγγειακών – κακοηθειών?



Ευχαριστώ πολύ
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