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Κανζνα για αυτήν την παρουςίαςη 



• Ζ  ΢ΤΕΖΣΖ΢Ζ  ΓΗΑ  ΣΖΝ  ΔΠΗΓΡΑ΢Ζ  ΣΧΝ  

ΑΝΣΗΟ΢ΣΔΟΠΟΡΧΣΗΚΧΝ  ΦΑΡΜΑΚΧΝ  ΢ΣΖΝ  

ΠΟΗΟΣΖΣΑ  ΣΟΤ  Ο΢ΣΟΤ   ΔΥΔΗ  ΞΔΚΗΝΖ΢ΔΗ ΠΡΗΝ  ΑΠΟ  

ΣΑ ΓΗΦΧ΢ΦΟΝΗΚΑ... 

• ΟΗ  ΠΑΛΗΟΣΔΡΟΗ  «ΔΝΘΤΜΟΤΝΣΑΗ» ΣΖΝ  ΘΔΡΑΠΔΗΑ  ΜΔ  

ΦΘΟΡΗΟ  ΠΟΤ  ΟΓΖΓΟΤ΢Δ  ΢Δ  ΔΝΣΤΠΧ΢ΗΑΚΔ΢  

ΑΤΞΖ΢ΔΗ΢  ΣΖ΢  BMD  ΑΛΛΑ  ΚΑΗ ΢Δ   ΔΝΣΤΠΧ΢ΗΑΚΖ  

ΑΤΞΖ΢Ζ  ΣΟΤ  ΑΡΗΘΜΟΤ  ΣΧΝ  ΜΖ ΢ΠΟΝΓΤΛΗΚΧΝ  

ΚΑΣΑΓΜΑΣΧΝ  ΢ΣΖΝ  ΟΜΑΓΑ  Α΢ΘΔΝΧΝ  ΠΟΤ  

ΛΑΜΒΑΝΔ  ΦΘΟΡΗΟ  ΔΝΑΝΣΗ  ΣΟΤ  PLACEBO 

• AYTO  OΦΔΗΛΟΣΑΝ  ΢ΣΖ  ΜΔΓΑΛΖ  ΑΤΞΖ΢Ζ  ΣΖ΢   

ΔΠΗΜΔΣΑΛΛΧ΢Ζ΢  ΠΟΤ  ΚΑΘΗ΢ΣΟΤ΢Δ  ΣΟ   Ο΢ΣΟΤΝ 

ΠΗΟ  ΔΤΘΡΑΤ΢ΣΟ 



 

Πνηόηεηα 

νζηνύ 

 

Αληνρή 

νζηνύ θαη 

Αξρηηεθηνληθή 

Ρπζκόο νζηηθήο αλαθαηαζθεπήο 

΢πζζώξεπζε κηθξνβιαβώλ 

Βαζκόο επηκεηάιισζεο 

Ηδηόηεηεο ηεο ζεκέιηαο νπζίαο 

θνιιαγόλνπ/κεηάιισλ 

Μεηαηνπίδνληαο ην πξόηππν ηεο νζηενπόξσζεο 

Οζηηθή αληνρή 

Οκόθσλε δήισζε ηνπ ΝΗΖ, 2000 

Πξνζαξκνζκέλν από ην NIH Consensus Development Panel on Osteoporosis  JAMA 285:785-95; 2001 

 

Ππθλόηεηα

νζηνύ  



Πηζαλνί  παξάγνληεο πνπ ζπκβάιινπλ ζηελ 

Αληηθαηαγκαηηθή Απνηειεζκαηηθόηεηα ησλ 

Αληηνζηενθιαζηηθσλ Παξαγόλησλ 

• Αύμεζε ηεο Οζηηθήο Ππθλόηεηαο 

• Διάηησζε ηνπ Ρπζκνύ Οζηηθήο Δλαιιαγήο 

• Γηαηήξεζε ηεο Πνηόηεηαο ηνπ Οζηνύ 

• Διάηησζε ησλ ζεκείσλ αλαθαηαζθεπήο (remodeling sites) 

• Γηαηήξεζε ηνπ πάρνπο θαη ηεο ζπλεθηηθόηεηαο ηνπ 

ζπνγγώδνπο νζηνύ 

• Διάηησζε ηνπ αξηζκνύ ησλ δηαηξήζεσλ (perforations) ηνπ 

ζπνγγώδνπο νζηνύ 

• Διάηησζε ησλ κηθξνθαηαγκάησλ (microfractures) 

• Βειηίσζε ησλ ηδηνηήησλ ηεο ζεκέιηαο νπζίαο 



 

 

 

ΓΗΦΧ΢ΦΟΝΗΚΑ   ΚΑΗ  
ΠΟΗΟΣΖΣΑ  Ο΢ΣΟΤ 



ΓΗΦΧ΢ΦΟΝΗΚΑ   ΚΑΗ   ΔΠΗΜΔΣΑΛΛΧ΢Ζ [ΑL] 

 ΣΑ  ΓΗΦΧ΢ΦΟΝΗΚΑ  ΜΔΗΧΝΟΤΝ  ΣΖΝ  
Ο΢ΣΗΚΖ  ΔΝΑΛΛΑΓΖ  ΚΑΗ   ΑΤΞΑΝΟΤΝ  
ΣΖ  ΓΗΑΡΚΔΗΑ  ΣΖ΢  ΓΔΤΣΔΡΟΓΔΝΟΤ΢  
ΔΠΗΜΔΣΑΛΛΧ΢Ζ΢ 

 

 ΟΗ  BOIVIN   θ  ζπλ  ΤΠΟ΢ΣΖΡΗΞΑΝ  ΟΣΗ  
Ζ  ΑΛΔΝΓΡΟΝΑΣΖ  ΑΤΞΑΝΔΗ   ΣΖΝ  
Ο΢ΣΗΚΖ  ΑΝΣΟΥΖ  ΑΤΞΑΝΟΝΣΑ΢  ΣΟ  
ΒΑΘΜΟ  ΔΠΗΜΔΣΑΛΛΧ΢Ζ΢  ΢Δ  
Ο΢ΣΔΟΠΟΡΧΣΗΚΔ΢   ΓΤΝΑΗΚΔ΢ .     
ΜΔΣΑ   ΑΠΟ  3ΔΣΖ  ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ  
ΑΛΔΝΓΡΟΝΑΣΖ΢  ΚΑΣΑΓΔΗΥΘΖΚΔ  
ΑΤΞΖ΢Ζ  ΢ΣΖΝ  ΔΠΗΜΔΣΑΛΛΧ΢Ζ  

   

 Χ΢ΣΟ΢Ο  ΢Δ  ΒΗΟΦΗΔ΢  Ο΢ΣΟΤ  ΑΠΟ  
ΟΜΑΓΑ  Α΢ΘΔΝΧΝ  ΣΖ΢  FLEX  ΦΑΝΖΚΔ  
ΟΣΗ  Α΢ΘΔΝΔΗ΢  ΠΟΤ  ΛΑΜΒΑΝΑΝ   
ΑΛΔΝΓΡΟΝΑΣΖ  ΓΗΑ  10  ΥΡΟΝΗΑ  ΔΗΥΑΝ  
ΠΑΡΟΜΟΗΑ  ΔΗΚΟΝΑ  ΔΠΗΜΔΣΑΛΛΧ΢Ζ΢  
ΜΔ  ΑΤΣΔ΢   ΠΟΤ  ΔΛΑΒΑΝ  ΔΗΣΔ  
ΑΛΔΝΓΡΟΝΑΣΖ  ΜΟΝΟ  ΓΗΑ  5  ΥΡΟΝΗΑ  
ΔΗΣΔ  ΑΛΔΝΓΡΟΝΑΣΖ  ΓΗΑ  5  ΥΡΟΝΗΑ  
ΚΑΗ  ΢ΣΖ ΢ΤΝΔΥΔΗΑ  PLACEBO  ΓΗΑ  
ΑΛΛΑ  5  



ΓΗΦΧ΢ΦΟΝΗΚΑ  ΚΑΗ  ΔΠΗΜΔΣΑΛΛΧ΢Ζ  [ RIS] 

 OI  BORAH θ ζπλ  ΢Δ  ΔΚΣΗΜΖ΢Ζ  
ΒΗΟΦΗΧΝ  ΜΔ  κCT  ΢Δ  Α΢ΘΔΝΔΗ΢  
ΜΔΣΑ  ΑΠΟ  3  ΚΑΗ  5  ΔΣΖ 
ΘΔΡΑΠΔΗΑ΢  ΜΔ  RISEDRONATE 
ΚΑΣΔΓΔΗΞΑΝ  ΑΤΞΖΜΔΝΖ  
ΟΜΟΗΟΓΔΝΔΗΑ  ΢ΣΖΝ  
ΔΠΗΜΔΣΑΛΛΧ΢Ζ  ΠΟΤ  ΓΔ  ΓΗΔΦΔΡΔ  
΢ΣΑ  3   ΚΑΗ  ΢ΣΑ  5  ΥΡΟΝΗΑ  
ΘΔΡΑΠΔΗΑ΢. 

 

 ΓΔΝ   ΠΑΡΑΣΖΡΖΘΖΚΔ  ΔΠΗ΢Ζ΢  
ΑΤΞΖ΢Ζ  ΣΟΤ  ΒΑΘΜΟΤ  
ΔΠΗΜΔΣΑΛΛΧ΢Ζ΢  Ο  ΟΠΟΗΟ΢  
ΓΗΑΣΖΡΖΘΖΚΔ  ΢Δ  
ΠΡΟΔΜΜΖΝΟΠΑΤ΢ΗΑΚΑ  ΔΠΗΠΔΓΑ  
ΜΔΣΑ  3  ΔΣΖ  ΘΔΡΑΠΔΗΑ΢  ΚΑΗ  ΑΤΣΟ  
΢ΣΖΡΗΞΔ  ΣΖΝ  ΑΠΟΦΖ  ΟΣΗ  Ζ  
RISEDRONATE  ΜΔΗΧΝΔΗ  ΣΖΝ  
Ο΢ΣΗΚΖ  ΔΝΑΛΛΑΓΖ  ΢Δ  ΤΓΗΔ΢  
ΠΡΟΔΜΜΖΝΟΠΑΤ΢ΗΑΚΟ  ΔΠΗΠΔΓΟ    



ΓΗΦΧ΢ΦΟΝΗΚΑ   ΚΑΗ  ΔΠΗΜΔΣΑΛΛΧ΢Ζ  [ Z .A  ] 

 ΟΗ  RECKER, DELMAS  θ ζπλ   θαη  νη EBELING  θ ζπλ  
ΜΔ  ΓΖΜΟ΢ΗΔΤ΢ΔΗ΢  ΢ΣΟ  ΗΓΗΟ  ΣΔΤΥΟ΢  ΣΟΤ  JBMR  
ΤΠΟ΢ΣΖΡΗΞΑΝ  ΟΣΗ  Ζ ΘΔΡΑΠΔΗΑ   ΜΔ  ΔΣΖ΢ΗΑ  IV  
ΓΟ΢Ζ  ZOL. AC.  ΓΗΑ  3  ΥΡΟΝΗΑ  ΜΔΗΧΝΔΗ  ΣΖΝ  
Ο΢ΣΗΚΖ  ΑΝΑΚΑΣΑ΢ΚΔΤΖ  ΥΧΡΗ΢  ΝΑ  ΑΤΞΑΝΔΗ  ΣΖ  
ΓΔΤΣΔΡΟΓΔΝΖ  ΔΠΗΜΔΣΑΛΛΧ΢Ζ. 

 ΝΔΟ  ΔΤΡΖΜΑ ΣΖ΢  ΜΔΛΔΣΖ΢  ΠΟΤ  ΓΔΝ  ΔΗΥΔ  
ΠΑΡΑΣΖΡΖΘΔΗ  ΜΔ  ΑΛΛΑ  ΓΗΦΧ΢ΦΟΝΗΚΑ  ΖΣΑΝ  Ζ  
ΑΤΞΖ΢Ζ  ΣΟΤ  ΡΤΘΜΟΤ  ΔΝΑΠΟΘΔ΢Ζ΢  
ΜΔΣΑΛΛΗΚΧΝ  ΢ΣΟΗΥΔΗΧΝ [MAR] 

Χ΢ΣΟ΢Ο  ΟΗ  ΗΓΗΟΗ  ΟΗ  ΢ΤΓΓΡΑΦΔΗ΢  ΑΝΑΦΔΡΟΤΝ ΟΣΗ    
ΑΤΣΖ  Ζ  ΠΑΡΑΣΖΡΖ΢Ζ  ΜΠΟΡΔΗ  ΚΑΗ  ΝΑ ΟΦΔΗΛΔΣΑΗ 
΢Δ  ΜΔΘΟΓΟΛΟΓΗΚΔ΢  ΓΗΑΦΟΡΔ΢  ME  AΛΛΔ΢  
ΜΔΛΔΣΔ΢...   



ΓΗΦΧ΢ΦΟΝΗΚΑ  ΚΑΗ    ΚΟΛΛΑΓΟΝΟ  ΣΤΠΟΤ  1 

 ΟΗ  SAITO θ ζπλ  θαη  ALLEN  θ ζπλ  ΔΥΟΤΝ  
ΣΔΚΜΖΡΗΧ΢ΔΗ  ΑΛΛΑΓΔ΢  Ο΢ΟΝ  ΑΦΟΡΑ  ΣΟ  
ΚΟΛΛΑΓΟΝΟ  ΣΤΠΟΤ  1  , ΣΟ΢Ο  ΢ΣΗ΢  
ΔΝΕΤΜΑΣΗΚΔ΢ [ππξηδηλνιηλε/δενμπππξηδηλνιηλε]   
Ο΢Ο  ΚΑΗ  ΢ΣΗ΢  ΜΖ  ΔΝΕΤΜΑΣΗΚΔ΢[ AGEs –
ηειηθά  πξνηόληα πξνρσξεκέλεο  γιπθνδπιίσζεο]  
ΣΡΟΠΟΠΟΗΖ΢ΔΗ΢  ΣΟΤ  ΚΟΛΛΑΓΟΝΟΤ  ΢Δ  
ΕΧΑ  ΤΠΟ  ΘΔΡΑΠΔΗΑ  ΜΔ  ΓΗΦΧ΢ΦΟΝΗΚΑ  



ΓΗΦΧ΢ΦΟΝΗΚΑ   -  ΜΗΚΡΟΑΡΥΗΣΔΚΣΟΝΗΚΖ  ΚΑΗ  

ΓΔΧΜΔΣΡΗΑ  ΣΟΤ Ο΢ΣΟΤ 

 ΣΑ  ΓΗΦΧ΢ΦΟΝΗΚΑ  ΒΔΛΣΗΧΝΟΤΝ  
ΣΖ  ΜΗΚΡΟΑΡΥΗΣΔΚΣΟΝΗΚΖ  ΣΟΤ  
΢ΠΟΓΓΧΓΟΤ΢  Ο΢ΣΟΤ [ ΑΤΞΖ΢Ζ  
ΟΓΚΟΤ – ΑΤΞΖ΢Ζ  ΑΡΗΘΜΟΤ   
ΓΟΚΗΓΧΝ ] ΔΥΟΤΝ  ΟΜΧ΢  
΢ΥΔΣΗΚΑ  ΜΗΚΡΖ  ΔΠΗΓΡΑ΢Ζ  ΢ΣΟ  
ΦΛΟΗΧΓΔ΢ 

 

  ΒΔΛΣΗΧ΢Ζ  ΣΖ΢  
ΜΗΚΡΟΑΡΥΗΣΔΚΣΟΝΗΚΖ΢  ΣΟΤ   
΢ΠΟΓΓΧΓΟΤ΢  Ο΢ΣΟΤ  ΦΑΝΖΚΔ  
ΣΟ΢Ο  ΢ΣΖ  ΜΔΛΔΣΖ  RECKER  [3  
ΔΣΖ  ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ΢  ΑLENDRONATE  
΢ΤΓΚΡΗΣΗΚΑ  ΜΔ  PLACEBO]  Ο΢Ο  
ΚΑΗ  ΢ΣΖ  ΜΔΛΔΣΖ  BORAH  ME  
ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ  RISEDRONATE  ΔΧ΢ 
ΚΑΗ  5  ΔΣΖ .Ζ  ΜΔΛΔΣΖ  RECKER  
ΓΗΑ ΣΟ  ZOL. AC  ΔΓΔΗΞΔ  ΔΠΗ΢Ζ΢  
ΒΔΛΣΗΧ΢Ζ  ΣΖ΢  
ΜΗΚΡΟΑΡΥΗΣΔΚΣΟΝΗΚΖ΢     



ΓΗΦΧ΢ΦΟΝΗΚΑ  ΚΑΗ ΠΟΡΧΣΗΚΟΣΖΣΑ 

ΦΛΟΗΧΓΟΤ΢...ΣΑ  ΓΔΓΟΜΔΝΑ  ΓΗΑΦΔΡΟΤΝ  

ΑΝΑΜΔ΢Α  ΢ΣΑ  ΓΗΑΦΟΡΑ  ΓΗΦΧ΢ΦΟΝΗΚΑ... 

 ΜΔΛΔΣΖ  ΣΟΤ  ROSCHGER  -ΒΗΟΦΗΔ΢  ΜΔΣΑ  ΑΠΟ  
3ΔΣΖ  ΥΟΡΖΓΖ΢Ζ  ALENDRONATE -  ΔΓΔΗΞΑΝ  
΢ΖΜΑΝΣΗΚΖ  ΜΔΗΧ΢Ζ  ΢ΣΖΝ  ΠΟΡΧΣΗΚΟΣΖΣΑ  ΣΟΤ  
ΦΛΟΗΧΓΟΤ΢ 

 Ζ  ΜΔΛΔΣΖ  BORAH  [ ΓΗΑ  ΣΖ  RISEDRONATE ]  ΚΑΗ  Ζ  
ΜΔΛΔΣΖ  RECKER-DELMAS  [ ΓΗΑ  ΣΟ  ZOLEDRONIC  
ACID ]  ΓΔΝ  ΔΓΔΗΞΑΝ   ΜΔΣΑΒΟΛΔ΢  ΢ΣΖΝ  
ΠΟΡΧΣΗΚΟΣΖΣΑ  ΣΟΤ  ΦΛΟΗΧΓΟΤ΢ 



ΓΗΦΧ΢ΦΟΝΗΚΑ  ΚΑΗ  ΢Τ΢΢ΧΡΔΤ΢Ζ  ΜΗΚΡΟΒΛΑΒΧΝ.....ΣΟ  

ΜΔΓΑΛΟ  DEBATE  ME  TA  ΑΗΝΗΓΜΑΣΗΚΑ  ΓΔΓΟΜΔΝΑ.... 

 To stop or not to stop, that is the question 

 Ego Seeman1   

 

 Treatment aimed at preventing fractures should 
be stopped if evidence of continued antifracture 
efficacy is lacking, if continued treatment 
increases bone fragility by adversely affecting 
matrix properties, and if stopping does not 
increased bone fragility. Credible evidence of 
antifracture efficacy beyond 5 years is lacking 
because of attrition of the cohort originally 
allocated to treatment or placebo and lack of 
controls. Prolonged suppression of remodeling is 
associated with accumulation of microdamage, 
advanced glycation products and increased 
tissue mineral density in animal studies but the 
structural benefits appear to out weight these 
adverse effects. Atypical minimal trauma 
subtrochanteric fractures are associated with 
prolonged treatment in human subjects but these 
are exceedingly rare. Stopping treatment does 
result in the reemergence of remodeling, rapidly 
with some drugs, more slowly with others while 
fracture rates are increased in poor compliers to 
treatment. Thus, within the constraints of limited 
evidence, I infer that stopping therapy is more 
likely to do net harm than continuing therapy - 
treatment should be continued in the majority of 
individuals. 

http://93.174.123.24/cgi-bin/nph-proxy.cgi/00/http/link.springer.com/article/10.1007/s00198-008-0813-x/fulltext.html


ΑΝΑΛΤ΢Ζ  3  ΜΔΓΑΛΧΝ  ΜΔΛΔΣΧΝ   ΜΔ  ΜΑΚΡΟΥΡΟΝΖ  ΥΡΖ΢Ζ  

AL  EΓΔΗΞΔ  ΣΖΝ  ΑΝΑΛΟΓΗΑ  ΑΣΤΠΧΝ  ΚΑΣΑΓΜΑΣΧΝ  ΢Δ   

2,3/10.000 pat/y …. 

ΟΗ  ΢ΤΓΚΡΟΤ΢ΔΗ΢  ΑΠΟΦΔΧΝ  ΢ΤΝΔΥΗΕΟΝΣΑΗ...ΜΔ  ΒΑ΢ΗΚΟ  

ΓΝΧΜΟΝΑ  ΣΖΝ  ΔΚΣΗΜΖ΢Ζ  ΚΗΝΓΤΝΟΤ  ΔΝΑΝΣΗ  ΟΦΔΛΟΤ΢  

 N Engl J Med. 2010 May 13;362(19):1825-7. doi: 
10.1056/NEJMe1003064. Epub 2010 Mar 24. 

 Evolving data about subtrochanteric fractures and 
bisphosphonates. 

 Shane E. 

 Comment on 

 Bisphosphonates and fractures of the subtrochanteric or 
diaphyseal femur. [N Engl J Med. 2010] 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20335574
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20335574
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20335574
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20335574
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Shane E[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=20335574
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20335571
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20335571
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20335571
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20335571
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20335571
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20335571
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20335571


Weinstein RS, et al. J Bone Miner Res. 14:S279; 1999 
Prestwood KM, et al. J Clin Endocrinol Metab. 85:2197-2202; 2000 
Ott SM, et al. J Bone Miner Res. 17:341-348; 2002 

Πνηόηεηα Οζηώλ  

- Ραινμηθαίλε 

• Ηζηνκνξθνκεηξία 

• Απνπζία κε-πεηαιηώδνπο νζηνύ 

• Απνπζία ίλσζεο κπεινύ ησλ νζηώλ 

• Όρη έιιεηκκα επηκεηάιισζεο 

• Υσξίο θπηηαξηθή ηνμηθόηεηα (κηθξνζθόπην θσηόο) 

• Ηζηνινγηθά θπζηνινγηθή εηθόλα  



Ζ Θεξαπεία κε Ραινμηθαίλε Δπάγεη 

Φπζηνινγηθό Βαζκό επηκεηάιισζεο   

Boivin G.   ECTS Meeting, P190, 2003. 

Γύν ρξόληα ζεξαπείαο κε ξαινμηθαίλε έρεη σο απνηέιεζκα κέηξηεο 

απμήζεηο ζην βαζκό επηκεηάιισζεο θαη δηαηήξεζε ηεο εηεξνγέλεηαο ηεο 

θαηαλνκήο ηεο επηκεηάιισζεο 
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Total Iliac Bone – RLX60

Degree of Mineralization (g mineralization/cm3 bone)

Endpoint
Baseline

%
 D

is
tr

ib
u

ti
o

n

Total Iliac Bone – RLX60

Degree of Mineralization (g mineralization/cm3 bone)

Endpoint
Baseline

%
 D

is
tr

ib
u

ti
o

n



• ΢εκαληηθή κείσζε ησλ βηνρεκηθώλ δεηθηώλ θαη ηνπ 

νζηηθνύ κεηαβνιηζκνύ εληόο ησλ θπζηνινγηθώλ 

επηπέδσλ ησλ πξν-εκκελνπαπζηαθώλ γπλαηθώλ  

• Φπζηνινγηθόο νζηηθόο κεηαβνιηζκόο επηηξέπεη 

ηθαλνπνηεηηθή απνθαηάζηαζε ησλ κηθξνβιαβώλ  

• Κακία αλεπηζύκεηε ελέξγεηα ζηελ αξρηηεθηνληθή ησλ 

νζηώλ (ηζηνκνξθνκεηξία ηεο ιαγόληαο αθξνινθίαο) 

Πνηόηεηα Οζηώλ  

- Ραινμηθαίλε 



Θεραπευτικζσ ενδείξεισ  

Το  Protelos πλζον ενδείκνυται για τη θεραπευτική αγωγή τησ ςοβαρήσ οςτεοπόρωςησ, ςε 

μετεμμηνοπαυςιακζσ γυναίκεσ και ενήλικεσ άνδρεσ, με υψηλό κίνδυνο κατάγματοσ, για τουσ οποίουσ δεν 

είναι δυνατή η αγωγή με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα εγκεκριμζνα για τη θεραπεία τησ οςτεοπόρωςησ, 

λόγω, για παράδειγμα, αντενδείξεων ή δυςανεξίασ.  

Αντενδείξεισ  

Το  Protelos αντενδείκνυται ςε αςθενείσ με: 

• Υπερευαιςθηςία ςτη δραςτική ουςία ή ςε κάποιο από τα ζκδοχα 

• Τρζχοντα ή προηγοφμενα περιςτατικά φλεβικήσ θρομβοεμβολήσ (ΦΘΕ), ςυμπεριλαμβανομζνησ τησ εν τω βάθει 

φλεβικήσ θρόμβωςησ και τησ πνευμονικήσ εμβολήσ 

• Προςωρινή ή μόνιμη ακινητοποίηςη λόγω π.χ. μετεγχειρητικήσ ανάρρωςησ ή παρατεταμζνησ κατάκλιςησ 

• Τρζχον ή προηγοφμενο ιςτορικό εγκατεςτημζνησ ιςχαιμικήσ καρδιοπάθειασ, περιφερικήσ αρτηριοπάθειασ και/ή 

αγγειοεγκεφαλικήσ νόςου 

• Αρρφθμιςτη υπζρταςη. 



Η΢ΣΟΜΟΡΦΟΜΔΣΡΗΚΖ  ΑΝΑΛΤ΢Ζ Ο΢ΣΗΚΧΝ ΒΗΟΦΗΧΝ 

ΔΓΔΗΞΔ  ΠΣΗ  Ζ  ΘΔΡΑΠΔΗΑ   ΜΔ  SR  ΟΓΖΓΔΗ  ΢ΣΟ  

΢ΥΖΜΑΣΗ΢ΜΟ  Ο΢ΣΟΤ ΜΔ  ΦΤ΢ΗΟΛΟΓΗΚΖ  ΠΔΣΑΛΗΧΓΖ  

ΓΗΑΣΑΞΖ  ΚΑΗ  ΓΗΑΣΖΡΔΗ  ΦΤ΢ΗΟΛΟΓΗΚΖ  ΔΠΗΜΔΣΑΛΛΧ΢Ζ. 

 

ΜΔΛΔΣΖ  ΣΟΤ  ROSCHGER  [2010] - - ΒΗΟΦΗΔ΢  ΜΔΣΑ  ΑΠΟ  

3ΔΣΖ  ΑΓΧΓΖ  ΜΔ  ΡΑΝΔΛΗΚΟ  ΢ΣΡΟΝΣΗΟ - - ΔΓΔΗΞΔ  Ο΢ΟΝ  

ΑΦΟΡΑ  ΣΖΝ  ΠΟΗΟΣΖΣΑ  ΣΟΤ  Ο΢ΣΟΤ  

- ΓΗΑΣΖΡΖ΢Ζ  ΣΖ΢  ΔΠΗΜΔΣΑΛΛΧ΢Ζ΢ 

- ΓΗΑΣΖΡΖ΢Ζ  ΣΧΝ  ΚΟΛΛΑΓΟΝΗΚΧΝ  ΓΗΑ΢ΣΑΤΡΟΤΜΔΝΧΝ  

΢ΥΖΜΑΣΗ΢ΜΧΝ  



Δείκτης Δομικού Μομτέλου  

- 22% 

 P=0,013 

«Ραβδόμορφη δομή» «Πεπλατυςμζνη δομή» 

Ρανελικό ςτρόντιο Placebo 

Arlot ME, et al. J Bone Miner Res. 2008;23(2):215-222 

Πάχος φλοιώδους 

οστού 
+ 18% P=0,008 

Αριθμός δοκίδωμ + 14% P=0,05 

Διαχωρισμός δοκίδωμ - 16% P=0,04 

Βιξψίεπ 



7 

8 

9 

10 

11 

12 

Έμαονη 1 χοόμξπ 

Όγκος οστού (%) 

Έμαονη 1 χοόμξπ 

Tb.Th  

(µm) + 30% + 10% 

84 

88 

92 

96 

100 

P<0,05 P<0,05 

Busse B, et al. J Bone Miner Res. 2007;22(Suppl.1):S484-S485 

Όγκξπ ξρςξύ  Πάχξπ ρπξγγώδξσπ ξρςξύ 

Βελςίωρη ςηπ διαρύμδερηπ ςωμ δξκίδωμ καςά 48% 



Ζ  ΣΔΡΗΠΑΡΑΣΗΓΖ  ΔΗΝΑΗ  ΔΝΑ΢  ΑΝΑΒΟΛΗΚΟ΢  

ΠΑΡΑΓΟΝΣΑ΢  ΠΟΤ  ΔΧ΢   ΣΧΡΑ  ΔΥΔΗ  ΣΟ  ΜΔΓΑΛΤΣΔΡΟ  

ΟΓΚΟ  ΓΔΓΟΜΔΝΧΝ Ο΢ΟΝ  ΑΦΟΡΑ  ΣΖΝ  ΠΟΗΟΣΖΣΑ  

ΣΟΤ  Ο΢ΣΟΤ  ... 

    -  ΓΗΔΓΔΗΡΔΗ  ΣΖΝ  Ο΢ΣΗΚΖ  ΠΑΡΑΓΧΓΖ  ΣΟ΢Ο  ΢ΣΟ  

΢ΠΟΓΓΧΓΔ΢  Ο΢Ο  ΚΑΗ  ΢ΣΟ ΦΛΟΗΧΓΔ΢ Ο΢ΣΟΤΝ 

    -  ΓΗΔΓΔΗΡΔΗ  ΣΖΝ  ΔΝΑΠΟΘΔ΢Ζ ΝΔΟΤ,  «ΝΔΧΣΔΡΟΤ», 

ΑΝΧΡΗΜΟΤ  ΚΑΗ  ΟΥΗ ΠΛΖΡΧ΢  ΔΠΗΜΔΣΑΛΛΧΜΔΝΟΤ  

ΑΛΛΑ  ΦΤ΢ΗΟΛΟΓΗΚΟΤ Ο΢ΣΟΤ . ΑΤΣΟ  ΢ΤΜΒΑΗΝΔΗ  

ΑΛΛΑΕΟΝΣΑ΢  ΣΖΝ  Ο΢ΣΗΚΖ  ΑΝΑΚΑΣΑ΢ΚΔΤΖ, 

ΑΤΞΑΝΟΝΣΑ΢  ΣΟ  ΡΤΘΜΟ  Ο΢ΣΗΚΖ΢  ΠΑΡΑΓΧΓΖ΢  ΚΑΗ  

ΓΗΑ΢ΦΑΛΗΕΟΝΣΑ΢  ΔΝΑ  ΜΔΓΑΛΟ  ΑΡΗΘΜΟ  ΔΝΔΡΓΧΝ  

BMU  ΠΟΤ  ΔΝΑΠΟΘΔΣΟΤΝ  ΝΔΟ Ο΢ΣΟΤΝ 

 



ΣΔΡΗΠΑΡΑΣΗΓΖ  ΚΑΗ  ΜΗΚΡΟΑΡΥΗΣΔΚΣΟΝΗΚΖ 

              ΢ΠΟΓΓΧΓΔ΢  Ο΢ΣΟΤΝ           

 ΜΔΛΔΣΖ  ΒΗΟΦΗΧΝ  ΑΠΟ  ΣΖΝ  FPT  
ΒΡΖΚΔ  ΘΔΣΗΚΖ  ΚΑΗ  Η΢ΥΤΡΖ  
΢Τ΢ΥΔΣΗ΢Ζ  ΑΝΑΜΔ΢Α  ΢ΣΖΝ  
ΑΤΞΖ΢Ζ  BMD  ΚΑΗ  ΣΖ  ΒΔΛΣΗΧ΢Ζ  
ΣΖ΢  ΜΗΚΡΟΑΡΥΗΣΔΚΣΟΝΗΚΖ΢  ΣΟΤ  
΢ΠΟΓΓΧΓΟΤ΢ [ ΟΓΚΟ΢  Ο΢ΣΟΤ-
ΠΑΥΟ΢  ΓΟΚΗΓΧΝ- ΓΗΑΥΧΡΗ΢ΜΟ΢  
ΓΟΚΗΓΧΝ]       JBMR  2007 

 

 ΢Δ  ΤΠΟΜΔΛΔΣΖ  ΣΖ΢  EUROFORS  
[ HRCT]  ΒΡΔΘΖΚΑΝ  ΢ΖΜΑΝΣΗΚΔ΢  
ΒΔΛΣΗΧ΢ΔΗ΢  ΢ΣΖΝ 
ΜΗΚΡΟΑΡΥΗΣΔΚΣΟΝΗΚΖ  ΣΟΤ  
΢ΠΟΓΓΧΓΟΤ΢ . ΜΔΣΑ  ΑΠΟ  12 
ΜΖΝΔ΢  ΘΔΡΑΠΔΗΑ΢  ΜΔ   
ΣΔΡΗΠΑΡΑΣΗΓΖ   ΤΠΖΡΞΔ  ΑΤΞΖ΢Ζ  
30% ΢ΣΟΝ  ΟΓΚΟ  ΓΟΚΗΓΧΝ  ΚΑΗ  
19%  ΢ΣΟΝ  ΑΡΗΘΜΟ  ΣΧΝ  
ΓΟΚΗΓΧΝ 

 ΢Δ  ΜΔΓΑΛΖ  -
ΔΛΔΓΥΟΜΔΝΖ  ΜΔ  
PLACEBO -  ΜΔΛΔΣΖ  
ΒΗΟΦΗΧΝ  [  RECKER  
2009 ] ΠΑΡΑΣΖΡΖΘΖΚΔ  
ΑΤΞΖ΢Ζ  ΟΓΚΟΤ  
΢ΠΟΓΓΧΓΟΤ΢  Ο΢ΣΟΤ  
ΚΑΗ  ΑΤΞΖ΢Ζ ΣΟΤ  
ΑΡΗΘΜΟΤ ,  ΣΟΤ  
ΠΑΥΟΤ΢ ΚΑΗ  ΣΖ΢   
΢ΤΝΓΔΣΗΚΟΣΖΣΑ΢  ΣΧΝ  
ΓΟΚΗΓΧΝ  ΢ΣΖΝ  ΟΜΑΓΑ  
ΣΖ΢  ΣΔΡΗΠΑΡΑΣΗΓΖ΢  
΢ΤΓΚΡΗΣΗΚΑ  ΜΔ  
PLACEBO 



ΣΔΡΗΠΑΡΑΣΗΓΖ  ΚΑΗ  ΜΗΚΡΟΑΡΥΗΣΔΚΣΟΝΗΚΖ         

              ΦΛΟΗΧΓΔ΢  Ο΢ΣΟΤΝ 

 ΑΝΑΛΤ΢Ζ  ΒΗΟΦΗΧΝ  ΑΠΟ  FPT   
ΔΓΔΗΞΔ ΑΤΞΖ΢Ζ  ΢ΣΟ  ΠΑΥΟ΢  ΣΟΤ 
ΦΛΟΗΧΓΟΤ΢   22%  [ ΔΝΑΝΣΗ  3%  
ΣΟΤ  PLACEBO ]  XΧΡΗ΢  ΑΤΞΖ΢Ζ  
ΣΖ΢  ΠΟΡΧΣΗΚΟΣΖΣΑ΢ ΣΟΤ  

  

 Ζ  ΑΤΞΖ΢Ζ  ΣΟΤ  ΠΑΥΟΤ΢  ΣΟΤ  
ΦΛΟΗΧΓΟΤ΢  ΔΗΝΑΗ  ΑΠΟΣΔΛΔ΢ΜΑ  
ΣΖ΢  ΑΤΞΖΜΔΝΖ΢  Ο΢ΣΗΚΖ΢  
ΠΑΡΑΓΧΓΖ΢  ΚΑΗ  ΢ΣΗ΢  
ΠΔΡΗΟ΢ΣΗΚΔ΢ ΚΑΗ  ΢ΣΗ΢  
ΔΝΓΟ΢ΣΗΚΔ΢  ΔΠΗΦΑΝΔΗΔ΢ 

 

 Ζ  ΣΔΡΗΠΑΡΑΣΗΓΖ  ΑΤΞΑΝΔΗ  ΣΖΝ  
ΔΞΧΣΔΡΗΚΖ  ΚΑΗ  ΜΔΗΧΝΔΗ  ΣΖΝ 
Δ΢ΧΣΔΡΗΚΖ  ΓΗΑΜΔΣΡΟ   ΣΟΤ  
ΦΛΟΗΧΓΟΤ΢  Ο΢ΣΟΤ 







Σξηζδηάζηαηνη δνκηθνί δείθηεο γπλαηθώλ πνπ ζπκκεηείραλ ζηε 

κειέηε πξόιεςεο ησλ θαηαγκάησλ κε ηεξηπαξαηίδε 

Πνζνηηθέο αλαιύζεηο-ζεκαληηθέο αιιαγέο 

Μάδα ζπνγγώδνπο νζηνύ 

Γείθηεο δνκηθνύ κνληέινπ 

Ππθλόηεηα ζπλεθηηθόηεηαο 

Πάρνο θινηώδνπο νζηνύ 

P<0.025 

P<0.034 

P<0.001 

P<0.012 

 

Eriksen et al ACR 2002 



 ΟΗ  ZANCHETTA  θ ζπλ  
ΔΚΣΗΜΖ΢ΑΝ ΣΖ  ΓΔΧΜΔΣΡΗΑ  
ΣΟΤ  Ο΢ΣΟΤ  ΢Δ  101  Α΢ΘΔΝ  
ΑΠΟ  ΣΖΝ  FPT  ME  pQCT  -κε  
επηθξαηνπζα   θεξθίδα –  

 ΘΔΣΗΚΑ  ΔΤΡΖΜΑΣΑ  ΣΔΡΗΠ  
ΔΝΑΝΣΗ  PLACEBO 

  ΑΤΞΖ΢Ζ  ΟΛΗΚΟΤ  
ΜΔΣΑΛΛΗΚΟΤ  ΠΔΡΗΔΥΟΜΔΝΟΤ 

 ΑΤΞΖ΢Ζ  ΑΝΟΜΟΗΟΓΔΝΔΗΑ΢  
ΔΠΗΜΔΣΑΛΛΧ΢Ζ΢ 





DENOSUMAB   -  ΠΟΗΟΣΖΣΑ  Ο΢ΣΟΤ 

 

.  

   Σα εσο ηώξα  δεδνκέλα έδεημαλ θπζηνινγηθή 

   αξρηηεθηνληθή θαη πνηόηεηα ησλ νζηώλ, ρσξίο ελδείμεηο 

   δηαηαξαρώλ ηεο επηκεηάιισζεο  ε  ηλώδνπο πώξνπ  

. 



΢πγθξηηηθή Μειέηε: Δπίδξαζε ηνπ Denosumab θαη 
ηεο ALN ζηε Μηθξναξρηηεθηνληθή ησλ Οζηώλ  
Πιλοτική μελέτη αρχιτεκτονικής οστών 

Denosumab 60 mg θάζε 6 κήλεο (Q6M) 

+ 

Δηθνληθό Φάξκαθν Αιελδξνλάηεο Άπαμ Δβδνκαδηαίσο (QW)  

Αιελδξνλάηε 70mg QW  

+  

Δηθνληθό Φάξκαθν Denosumab Q6M  

 

Σπραηνπνίεζε 

1:1:1 

Δηθνληθό Φάξκαθν Denosumab Q6M  

+  

Δηθνληθό θάξκαθν Αιελδξνλάηεο άπαμ εβδνκαδηαίσο 

12 μήνες 
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Πνιπθεληξηθή, δηπιά ηπθιή, ειεγρόκελε κε δξαζηηθό θάξκαθν κειέηε 

Πιεζπζκόο κειέηεο 
• 247 κεηεκκελνπαπζηαθέο γπλαίθεο  

• T-score ζηελ νζθπτθή κνίξα ηεο 

ζπνλδπιηθήο ζηήιεο ή ην νιηθό ηζρίν 

κεηαμύ 2,0 θαη 3,0 

Σειηθά ΢εκεία 
• Δθαηνζηηαία (%) κεηαβνιή από ηελ έλαξμε ηεο κειέηεο ζην πάρνο δνθίδσλ 

θινηώδνπο νζηνύ 

• Δθαηνζηηαίεο (%) κεηαβνιέο ζηελ νιηθή vBMD θαη ηελ vBMD ηνπ 

θινηώδνπο θαη ηνπ ζπνγγώδνπο νζηνύ 

• Αξηζκόο, πάρνο θαη δείθηεο ζπλεθηηθόηεηαο δνθίδσλ ζπνγγώδνπο νζηνύ 

• Αζθάιεηα  
Seeman E. et al JBMR 2010;25:1886-1894 



Σν Dmab Μεηώλεη ην Πνξώδεο ηνπ Φινηώδνπο 
Οζηνύ ζηελ Άπσ Κεξθίδα (HRpQCT) 
Πιλοτική μελέτη αρχιτεκτονικής οστών 
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Seeman E et al. JBMR 2011;26 (Suppl. 1); S22:A1064 

Δηθ. Φάξκαθν 

ALN 

Dmab 

-2,98 

+5,19 

+2,86 



Δθαηνζηηαίεο Μεηαβνιέο κέζσ HR-pQCT 

ζηελ Άπσ Κεξθίδα 
Πιλοτική Μελέτη Φάσης 2 

Με βάζε έλα κνληέιν ANCOVA κε δηνξζώζεηο σο πξνο ηηο ηηκέο αλαθνξάο, ηελ ειηθηαθή νκάδα θαη ηε ζεξαπεία. 

Πξνζαξκνγή από: Seeman E, et al. J Bone Miner Res. 2010;25:1886-1894. 

Denosumab Αιελδξνλάηε Δηθ. θάξκαθν 
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Τιμή P    6 κήλεο 12 κήλεο 

Denosumab έλαληη Δηθ. Φαξκάθνπ   < 0,001 < 0,001 

Denosumab έλαληη Αιελδξνλάηεο   0,347 0,024 

Αιελδξνλάηε έλαληη Δηθ. Φαξκάθνπ   0,002 < 0,001 
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vBMD Φινηώδνπο Οζηνύ 

Τιμή P    6 κήλεο 12 κήλεο 

Denosumab έλαληη Δηθ. Φαξκάθνπ   < 0,001 < 0,001 

Denosumab έλαληη Αιελδξνλάηεο   0,054 0,023 

Αιελδξνλάηε έλαληη Δηθ. Φαξκάθνπ   0,004 < 0,001 
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Πιεζπζκόο κειέηεο 

 7.808 κεηεκκελνπαπζηαθέο 

γπλαίθεο 

 T-score < –2,5 ζηελ νζθπτθή 

κνίξα ηεο ζπνλδπιηθήο ζηήιεο ή 

ην νιηθό ηζρίν θαη όρη < –4,0 ζε 

νπνηαδήπνηε από ηηο δύν 

εληνπίζεηο 

Αληηθεηκεληθόο ζθνπόο απηήο 

ηεο αλάιπζεο 

 Αμηνιόγεζε ηεο επίδξαζεο ηνπ 

denosumab ζηελ νζηηθή 

ηζηνινγία θαη ηζηνκνξθνκεηξία 

΢ρεδηαζκόο Μειέηεο 
Η Βασική Μελέτη Φάσης 3 – Οστική Ιστολογία και Ιστομορυομετρία 

SC = ππνδνξίσο, Q6M = κία θνξά θάζε 6 κήλεο 

Cummings SR, et al. N Engl J Med. 2009;361:756-765. 

Reid I, et al. J Bone Miner Res. 2009;24(Suppl 1). http://www.asbmr.org. Accessed September 13, 2009. Abstract A09001480 and oral presentation. 

Reid IR, et al. J Bone Miner Res. 2010;25:2256-2265. 

 Γηεζλήο, ειεγρόκελε κε εηθνληθό θάξκαθν κειέηε 
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n = 3.906 

Αζβέζηην θαη βηηακίλε D 



 Γηεζλήο, πνιπθεληξηθή, αλνηρηή κειέηε ελόο ζθέινπο 

Βαζηθά Κξηηήξηα Έληαμεο: 

 Αζζελείο πνπ νινθιήξσζαλ ηε βαζηθή κειέηε θαηαγκάησλ θάζεο 3 (πξαγκαηνπνίεζαλ ηελ επίζθεςε ηνπ έηνπο 3, δελ 

δηέθνςαλ ην εξεπλεηηθό πξντόλ θαη δελ παξέιεηςαλ > 1 δόζεηο) θαη δελ ιακβάλνπλ νπνηαδήπνηε άιιε θαξκαθεπηηθή 

αγσγή γηα ηελ νζηενπόξσζε 

΢ρεδηαζκόο Μειέηεο 
Η Μελέτη Επέκτασης Φάσης 3 – Οστική Ιστολογία και Ιστομορυομετρία 

Βαζηθή Μειέηε Καηαγκάησλ Φάζεο 3 Μειέηε Δπέθηαζεο 

1 2 3 Έηνο 0 5 6 7 4 8 9 10 
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Denosumab 60 mg 
SC Q6M 

(n = 3.902) 

Δηθ. θάξκαθν 
SC Q6M 

(n = 3.906) 

΢πλερήο 

Θεξαπεία κε 

Denosumab 

 

Αιιαγή ζε 

Θεξαπεία κε 

Denosumab 

Denosumab 60 mg 
SC Q6M 

(n = 2.343) 

Denosumab 60 mg 
SC Q6M 

(n = 2.207) 

*Με ζπδεπγκέλεο ηνςίεο νζηώλ ειήθζεζαλ θαηά ηελ νινθιήξσζε ηνπ δνζνινγηθνύ δηαζηήκαηνο. 

 

Πξνζαξκνγή από: Brown JP, et al. Presented at: American Society for Bone and Mineral Research Annual Scientific Meeting; October 12-15, 2012; Minneapolis, MN. 

Αζβέζηην 

θαη 

Βηηακίλε D 

* * * * 



Οζηηθή Ηζηνινγία 
Η Βασική Μελέτη Φάσης 3 και η Μελέτη Επέκτασης – Οστική Ιστολογία 

και Ιστομορυομετρία 

Δπίπησζε, n (%) 

Βαζηθή Μειέηε Φάζεο 3 

(Έηνο 2 ή 3) 

Μειέηε Δπέθηαζεο 

(Έηνο 5) 

Δηθ. 
θάξκαθν 
(n = 45) 

Denosumab 
(n = 47) 

Αιιαγή ζε 
Θεξαπεία κε 
Denosumab 

(n = 13) 

΢πλερήο 
Θεξαπεία κε 
Denosumab 

(n = 28) 

Αμηνινγήζηκεο Βηνςίεο 62 53 13 28 

  Φπζηνινγηθό Πεηαιηώδεο Οζηό 62 (100) 53 (100) 13 (100) 28 (100) 

  Φπζηνινγηθή Δπηκεηάιισζε 62 (100) 53 (100) 13 (100) 28 (100) 

  Παξνπζία Οζηενεηδνύο 62 (100) 48 (91)* 13 (100) 23 (82)† 

    Οζηενκαιαθία 0 0 0 0 

    Ίλσζε Μπεινύ 0 0 0 0 

    Απνδηνξγαλσκέλν "Τθαληό" Οζηό 0 0 0 0 

*Καλέλα νζηενεηδέο ζε πέληε αζζελείο θαηά ην έηνο 2. 
†Καλέλα νζηενεηδέο ζε πέληε αζζελείο θαηά ην έηνο 5. 

 

Πξνζαξκνγή από: Brown JP, et al. Presented at: American Society for Bone and Mineral Research Annual Scientific Meeting; October 12-15, 2012; Minneapolis, MN. 
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Γνκηθέο Παξάκεηξνη θαη Παξάκεηξνη Απνξξόθεζεο 
Η Βασική Μελέτη Φάσης 3* και η Μελέτη Αλλαγής Θεραπείας Φάσης 3 – 

Οστική Ιστολογία και Ιστομορυομετρία  

Σα απνηειέζκαηα ησλ δεδνκέλσλ ζρεηηθά κε ηελ BMD δελ έρνπλ ζθνπό λα ππνδειώζνπλ απνηειεζκαηηθόηεηα σο πξνο ηελ πξόιεςε θαηαγκάησλ θαη δελ ζα πξέπεη λα 

νδεγνύλ ζε ζπκπεξάζκαηα ζρεηηθά κε ηελ πξόβιεςε δηαθνξώλ ζηελ απνηειεζκαηηθόηεηα σο πξνο ηελ πξόιεςε θαηαγκάησλ. Γελ έρνπλ δηεμαρζεί κειέηεο άκεζεο 

ζύγθξηζεο ζε ζρέζε κε ηα θαηάγκαηα. 

*Σα δεδνκέλα από ηελ βαζηθή Μειέηε Φάζεο 3 πεξηιάκβαλαλ ηα ζπλδπαζηηθά δεδνκέλα ησλ κελώλ 24 θαη 36, †Σα δεδνκέλα παξνπζηάδνληαη σο δηάκεζεο ηηκέο 

(ηεηαξηεκόξην 1, ηεηαξηεκόξην 3). ‡Έιεγρνο άζξνηζεο βαζκώλ ηνπ Wilcoxon. 

Reid IR, et al. J Bone Miner Res. 2010;25:2256-2265. 
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Παξάκεηξνη Γπλακηθήο Ηζηνκνξθνκεηξίαο 
Η Βασική Μελέτη Φάσης 3* και η Μελέτη Αλλαγής Θεραπείας Φάσης 3 –  

Οστική Ιστολογία και Ιστομορυομετρία 
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Σα απνηειέζκαηα ησλ δεδνκέλσλ ζρεηηθά κε ηελ BMD δελ έρνπλ ζθνπό λα ππνδειώζνπλ απνηειεζκαηηθόηεηα σο πξνο ηελ πξόιεςε θαηαγκάησλ θαη δελ ζα πξέπεη 

λα νδεγνύλ ζε ζπκπεξάζκαηα ζρεηηθά κε ηελ πξόβιεςε δηαθνξώλ ζηελ απνηειεζκαηηθόηεηα σο πξνο ηελ πξόιεςε θαηαγκάησλ. Γελ έρνπλ δηεμαρζεί κειέηεο άκεζεο 

ζύγθξηζεο ζε ζρέζε κε ηα θαηάγκαηα. 

*Σα δεδνκέλα από ηελ βαζηθή Μειέηε Φάζεο 3 πεξηιάκβαλαλ ηα ζπλδπαζηηθά δεδνκέλα ησλ κελώλ 24 θαη 36, †Δάλ παξαηεξνύληαλ κόλν κεκνλσκέλεο ζεκάλζεηο, ε 

ηηκή 0,3 κm/εκέξα απνδηδόηαλ γηα ηνλ MAR 
‡Σα δεδνκέλα παξνπζηάδνληαη σο δηάκεζεο ηηκέο (ηεηαξηεκόξην 1, ηεηαξηεκόξην 3), §Έιεγρνο άζξνηζεο βαζκώλ ηνπ Wilcoxon 

Reid IR, et al. J Bone Miner Res. 2010;25:2256-2265. 
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Effects of up to 5 Years of Denosumab Treatment on Bone Histology and Histomorphometry: The FREEDOM Study 

Extension. 

Brown JP1, Reid IR, Wagman RB, Kendler D, Miller PD, Jensen JE, Bolognese MA, Daizadeh N, Valter I, Zerbini CA, 

Dempster DW. 

Author information 

Abstract 

 

Denosumab reduced bone resorption, increased BMD, and decreased new vertebral, hip, and nonvertebral fracture risk 

in postmenopausal women with osteoporosis in the FREEDOM trial. Consistent with its mechanism of action, transiliac 

crest bone biopsies from subjects treated with denosumab for 1 to 3 years demonstrated reduced bone turnover that 

was reversible upon treatment cessation. Long-term denosumab treatment for up to 6 years in the FREEDOM extension 

provides sustained bone turnover reduction and continued low fracture incidence. Here we evaluate 5 years of 

denosumab treatment on bone remodeling at the tissue level. Transiliac crest bone biopsies were obtained from 41 

subjects (13 cross-over and 28 long-term from the FREEDOM placebo and denosumab groups, respectively) at year 2 

of the FREEDOM extension, representing up to 5 years of denosumab treatment. Demographics for this subset were 

comparable to the overall extension cohort. The mean (SD) duration from the last denosumab dose to the first dose of 

tetracycline was 5.7 (0.5) months. Qualitative bone histology assessed in all biopsy samples was unremarkable, 

showing normally mineralized lamellar bone. Structural indices, including trabecular bone volume, number, and surface, 

were similar between cross-over and long-term groups. Bone resorption was decreased as reflected by eroded surface 

in cross-over and long-term subjects. A total of 11/13 (85%) cross-over subjects and 20/28 (71%) long-term subjects had 

specimens with double or single tetracycline label in trabecular and/or cortical compartments; specimens from 5 cross-

over subjects and 10 long-term subjects were evaluable for dynamic trabecular bone parameters. Dynamic remodeling 

indices were low for both groups and consistent with reduced bone turnover with denosumab. In conclusion, denosumab 

treatment through 5 years resulted in normal bone quality with reduced bone turnover. These observations are 

consistent with its mechanism of action and associated with continued BMD increases and low fracture incidence. © 

2014 American Society for Bone and Mineral Research. 
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ησλ κηθξνβιαβώλ 

Γηαηήξεζε ηεο αξρηηεθηνληθήο 

Μαθξνρξόληα απνηειεζκαηηθόηεηα θαη αζθάιεηα 
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