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Πεπιστατικό Ι  

 Δηώλ 76 , Π. Ακαιία  

 

 Μπαιγίεο – θξάκπεο θάησ άθξσλ 

 Ηρ : ΑΤ, ΥΝΑ (ure 144, Cre 4,3), UA   

 

 DEXA : -2,6 OMSS (-3,2 O1) 

 



Πεπιστατικό Ι  

  καλσιτονίνη 

 SERMS 

 Strontium 

 PTH 

 Γηθσζθνληθά   



Πεπιστατικό Ι  

  DEN: The FDA label for the 

postmenopausal osteoporosis 

indication does not have any 

lower cut-off for renal function 

 This is because denosumab is 

not cleared by the kidney but 

by the reticuloendothelial 

system  



Πεπιστατικό Ι  

 

Βαζηθόο 
έιεγρνο 

νζηενπόξσζεο  

Prolia & Ca & 
vit D3  

20 εκέξεο κεηά 
ηελ sc 

ρνξήγεζε : 

Δηζάγεηαη ζε 
ηνπηθό 

λνζνθνκείν  

γηα αδπλακία , 
θαηαβνιή, 

θξάκπεο, από 
εβδνκάδνο  

Ca : 7,6 mg/dL   



Αίτια ςπαCa 

 Αλεπάξθεηα έθθξηζεο παξαζνξκόλεο (PTH) ή ελεξγνπνίεζε ηνπ 

ππνδνρέα 

 

 αλεπάξθεηα βηηακίλεο D ή ηεο δξαζηηθόηεηαο ηνπ νκόλπκνπ 

ππνδνρέα 

 

 Καθνήζε λνζήκαηα (απμήζεσο ηεο νζηενβιαζηηθήο δξαζηεξηόηεηαο) 

 

 Γηαηαξαρέο ηνπ κεηαβνιηζκνύ ηνπ καγλεζίνπ 

 

 νβαξέο θιηληθέο θαηαζηάζεηο ζηηο νπνίεο ζπκκεηέρνπλ πνιινί 

παξάγνληεο (παγθξεαηίηηο, ζεςαηκία, επηπινθέο εθηεηακέλσλ 

εγθαπκάησλ ή βαξέσλ λνζεκάησλ, ΥΝΑ) 
Makras P, Papapοulos S (2009) Medical treatment of hypercalcemia. Hormones 8:83-95. 

Shoback D (2008)  Hypoparathyroidism N Enl J Med 359 : 391-403. 

 



Αίτια ςπαCa 





Μησανισμόρ ΤπαCa με denosumab 

 hungry bone syndrome 

 

 Φαξκαθνθηλεηηθέο κειέηεο :maximum denosumab ζπγθέληξσζε (T max) 

παξαηεξείηαη ηελ 10ε κέξα  

 

 αλεμάξηεηα ηεο λεθξηθήο ιεηηνπξγίαο  

 



Denosumab  

Αλαζηνιή 
νζηενθιαζηώλ 

“Κιείδσκα”  
Ca ζην νζηό 

Πηώζε 
επίπεδσλ Ca 

 
Μησανισμόρ ΤπαCa με denosumab 



Δπίπεδα Ca < 8.0 mg/dL 

• 4 αζζελείο ππό denosumab  

• 5 αζζελείο ζηελ placebo group  

 

Καλέλαο δελ είρε ζπκπηώκαηα  

 
 Τπο Ca στην FREEDOM 



Jamal et al. 2011 

post hoc analysis  FREEDOM  

in which the registration population 

had estimated glomerular filtration 

rates (eGFRs) divided into 

quartiles (> 90 to 15–29 ml/min),  

 

denosumab showed evidence of 

reduction in incident vertebral 

fractures  

across these quartiles  

without any adverse renal 

effects (e.g. change in eGFR) 

 
 Τπο Ca στην FREEDOM 



55 αζζελείο / 16 w  

H λεθξηθή ιεηηνπξγία  ΓΔΝ έρεη ζεκαληηθή 

δξάζε ζηελ ΦΓ θαη ΦΚ ηνπ denosumab 

Η πην ζπρλή ΑΔ ήηαλ ε ππνCa (15%) 

KANENAS αζζελήο κε επαξθή πξόζιεςε 

Ca & Vit D3 δελ παξνπζίαζε ΤπνCa 

 
 Τπο Ca ςπό DEN στην βιβλιογπαυία  



7 αζζελείο παξνπζίαζαλ Ca : 7.5 - <8.0 

mg/dL 

 

 

5 αζζελείο (4 κε ζνβαξή ΥΝΑ ) είραλ  Ca 

νξνύ  <7.5 mg/dL 

2 αζζελείο (1 κε ζπκπηώκαηα) 

λνζειεύζεθαλ γηα ΙV ζεξαπεία κε 

calcium gluconate 

 
 Τπο Ca ςπό DEN στην βιβλιογπαυία  



πληζηάηαη πξνζνρή ζε denosumab ζε 

αζζελείο κε ζνβαξή λεθξηθή αλεπάξθεηα 

(GFR <30 mL/min) 

 

Σα επίπεδα Ca νξνύ ζα πξέπεη λα 

ειέγρνληαη 10 εκέξεο κεηά ηελ έγρπζε  

Με ηξνπνπνίεζε ηεο αγσγήο 



Prolia spc  

“ 



Diab, Dima L., and Nelson B. Watts. “Denosumab in Osteoporosis.” Expert Opinion on Drug Safety 13.2 (2014): 247-53. 

πζρέηηζε κε  

Α) Τπν Mg 

B) Μεησκ επίπεδα Βηη D3 

 

ΤποPTH   



2ο πεπιστατικό  

 55 εηώλ, Ηρ: λεθξνιηζίαζε 

 

 Πόλν ζηνπο 2 ώκνπο , ΠΓ  

 Αξζξαιγίεο ζηα δάθηπια – ΠΓΚ   

 



Ασθενήρ με ΦΑ  

 Μηθξέο δόζεηο ζηεξνεηδώλ 

 

 ΜΣΥ  

 DEXA  OM : -3,3 (03 : -3,8)   

 

 Baseline ΔΔ : θθ  

 



Ασθενήρ με ΦΑ  

 Κιηληθή βειηίσζε κε ΜΣΥ  

 Όκσο κε ΜΣΥ 7 tab/w : επαηηθά 

έλδπκα 

 Μείσζε ΜΣΥ αιιά ήπηα 

ππνηξνπή λόζνπ  

 

 Κπθινζπνξίλε : 150 mg/d  

 

 Σξηρνθπΐα & νπιίηηδα  

 



Ασθενήρ με ΦΑ  

 ΜΣΥ 10 mg/w  

 9 κήλεο κεηά ηελ έλαξμε 

ζεξαπείαο : Έλαξμε αληη-TNF-α  

 1 κήλα κεηά, πνιύ θαιή θιηληθή 

εηθόλα (ειάρηζην άιγνο ΜΚΦ 

Γε) 

 

 Σελ εκέξα SC denosumab : 

ήπην άιγνο αρίιιεην – αξρή   

 



Βιολογικόρ & Denosumab  

ΓΔΝ ΤΠΑΡΥΟΤΝ 
ΜΔΛΔΣΔ =>  

ΓΔΝ ΤΝΙΣΑΣΑΙ  

ΓΔΝ ΤΠΑΡΥΔΙ ΚΑΝΔΝΑ 
ΔΤΡΗΜΑ ΠΟΤ ΝΑ ΣΟ 

ΑΠΑΓΟΡΔΤΔΙ 

RANK is a member of the tumor necrosis factor receptor (TNFR) superfamily 

so inhibition may cause  

immunosuppression  



Βιολογικόρ & Denosumab  

ΓΔΝ ΤΠΑΡΥΟΤΝ 
ΜΔΛΔΣΔ =>  

ΓΔΝ ΤΝΙΣΑΣΑΙ  

ΓΔΝ ΤΠΑΡΥΔΙ ΚΑΝΔΝΑ 
ΔΤΡΗΜΑ ΠΟΤ ΝΑ ΣΟ 

ΑΠΑΓΟΡΔΤΔΙ 

RANK is a member of the tumor necrosis factor receptor (TNFR) superfamily 

so inhibition may cause  

immunosuppression  



Αλ θαη νη αζζελείο ππό denosumab είραλ ζην 

παξειζόλ πεξηζζόηεξεο ινηκώμεηο θαη 

κεγαιύηεξν θίλδπλν γηα αλάπηπμε ινίκσμεο 

 

ε ζπρλόηεηα γηα νοσηλεία λόγω λοίμωξηρ 

ήηαλ παπόμοια κε απηή αζζελώλ κε 

zoledronic acid  

(14.9/100py; 95% CI 12.2-18.1 Vs 

13.9/100py; 95% CI 12.5-15.4) (HR=0.89, 

95% CI 0.69 - 1.15) 

Γεδνκέλα από κηα νκάδα αζζελώλ κε ΡΑ 

ππό βηνινγηθό παξάγνληα πνπ μεθίλεζαλ 

αγσγή  

• θαη κε denosumab (n=1.354, νη 

πεξηζζόηεξνη ππό infliximab ή abatacept) ή 

•  zoledronic acid (n=4.460)  

 
Βιολογικόρ & Denosumab  



136 αζζελείο,  4 ρξόληα  

• 50 κόλν βηνινγηθό 

• 50 κόλν denosumab 

• πλδπαζκό DEN & βηνινγηθό   

 
Βιολογικόρ & Denosumab  



ΓΔΝ θάλεθε θάπνηα δηαθνξά ζηνλ θίλδπλν ινίκσμεο κεηαμύ αζζελώλ ππν 

ζπλδπαζκό (DEN & biologic)  ζε ζρέζε κε απηνύο πνπ ιάκβαλαλ κόλν βηνινγηθό , 

RR = 1.24, 95%, CI: 0.76 -2.04.  

 
Βιολογικόρ & Denosumab  

Αύμεζε θηλδύλνπ ινίκσμεο θάλεθε  

• πλδπαζκόο Vs denosumab; RR=7.87, 95% CI: 2.49-24.9 

• biologic alone vs  denosumab, RR=6.33, 95% CI 2 – 20.1.  



 

 Γελ ππάξρνπλ πνιιά δεδνκέλα 

 

 Απηά πνπ ππάξρνπλ είλαη ελζαξξπληηθά  

 

 Δπίζεκα δελ ζπληζηάηαη  

 
Βιολογικόρ & Denosumab  




