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ODPORÚČANIE SOMOK
DLHODOBÁ LIEČBA OSTEOPORÓZY DENOSUMABOM

Denosumab patrí do skupiny antiresorpčných liekov po-
užívaných na liečbu osteoporózy. Liečba je charakterizo-
vaná veľmi dobrou terapeutickou účinnosťou, výborným 
bezpečnostným profilom, dobrou adherenciou a  kom-
fortom pre pacienta. V nadväznosti na publikované infor-
mácie o možnom nežiaducom efekte (výrazný poklesu 
kostnej denzity a zvýšenie vzniku vertebrálnych fraktúr) 
po ukončení liečby denosumabom SOMOK odporúča 
nasledovné riešenie pre dlhodobú liečbu osteoporózy 
denosumabom.

Pred zahájením liečby denosumabom je nutné 
informovať pacienta 
 � o potrebe dlhodobej liečby osteoporózy – obozná-

miť pacienta o rizikách vynechania aplikácie alebo pre-
rušenia liečby bez odporúčania indikujúceho lekára, 
t.j. rýchla strata terapeutického účinku, zvýšené riziko 
vzniku vertebrálnych fraktúr

 � o riziku osteonekrózy čeľuste počas liečby a o nut-
nosti dodržiavania správnej ústnej hygieny, absol-
vovania pravidelných stomatologických prehliadok, 
či potrebe informovať stomatológa o  prebiehajúcej 
liečbe denosumabom pred plánovaným stomatochi-
rurgickým zákrokom

Liečba denosumabom je dlhodobá – účinná a  bez-
pečná minimálne počas 10 rokov kontinuálneho po-
dávania (na základe výsledkov klinických štúdií). V prí-
pade zvažovania ukončenia liečby denosumabom treba 
individuálne zvážiť rizikové faktory pacienta a  určiť 
ďalší postup: 
A. Pacienti s  vysokým rizikom vzniku osteoporotic-
kých zlomenín (nízke BMD s T-skóre ≤ -2,5 SD, silné ri-
zikové faktory, prekonaná osteoporotická zlomenina): 
 � môžu pokračovať v liečbe denosumabom dlhodobo
 � ak nie je možné ďalšie podávanie denosumabu, treba 

pokračovať v inej antiporotickej liečbe 

B. Pacienti so stredným a  nízkym rizikom vzniku 
osteo porotických zlomenín (zlepšenie BMD s  T-skóre 
> -2,5  SD, absencia silných rizikových faktorov, bez 
nových osteoporotických zlomenín): 
 � po 5 až 10 rokoch kontinuálnej liečby denosumabom 

uvažovať o  ukončení liečby denosumabom s  nevy-
hnutným následným podávaním antiresorpčnej liečby 
bisfosfonátmi. Na základe výsledkov doposiaľ publiko-
vaných štúdií sa odporúča pacientom, ktorí boli liečení 
denosumabom minimálne 12  mesiacov a  nemôžu 
v  nej pokračovať, nasadenie liečby bis fosfonátmi – 

Dlhodoba liečba denosumabom – algoritmus

MINIMÁLNE ROČNÁ LIEČBA DENOSUMABOM (DNS)

VYSOKÉ RIZIKO 
osteoporotickej fraktúry 

Zhodnotenie rizikového
profilu pacienta
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silné rizikové faktory, 
opakované zlomeniny

Liečbu je vhodné podávať min. 2 nasledujúce roky

nedostupný v SR

zlepšenie BMD, T-skóre > -2,5SD,
absencia silných rizikových faktorov,

bez nových zlomenín

VYSOKÉ RIZIKO 

Zvážiť ukončenie liečby

osteoporotickej fraktúry 

ALENDRONÁT 

Dostatočný príjem vápnika a vitamínu D je v priebehu aj po ukončení liečby denosumabom

po 6 mesiacoch
od poslednej dávky DNS 

Dlhodobá liečba denosumabom
alebo iná antiporotická liečba

KYS. ZOLEDRÓNOVÁ 
po 9 mesiacoch

od poslednej dávky DNS
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štúdie preukázali efekt pri podávaní alendronátu a ky-
seliny zoledrónovej. 
 � Perorálny bisfosfonát alendronát je potrebné nasa-

diť 6  mesiacov po poslednej dávke denosumabu 
(v SR však nie je t.č. dostupný).

 � Parenterálne podávanie bisfosfonátov (kyselinu zo-
lendrónovú) pri zohľadnení všetkých kontraindiká-
cií je vhodné podať 9 mesiacov po poslednej dávke 
denosumabu. 

 � Liečba bisfosfonátom by mala trvať 2 roky po ukon-
čení terapie denosumabom na elimináciu možného 
rebound efektu, za pravidelnej kontroly kostnej den-
zity a  laboratórnych markerov kostného metabo-
lizmu.

 � Pre inú antiresorpčnú liečbu nie sú v  súčasnosti 
dostupné relevantné medicínske EBM údaje. 

 � U pacientov s mnohopočetnými vertebrálnymi frak-
túrami v  dôsledku rebound fenoménu, na základe 
doposiaľ publikovaných dát, nie sú vertebroplastika 
ani kyfoplastika vhodné.

Dostatočný príjem vápnika a vitamínu D je 
v priebehu aj po ukončení liečby denosumabom 
samozrejmosťou.

Stanovisko SOMOK k dlhodobej liečbe osteoporózy deno-
sumabom je potrebné považovať za dočasné – platné 

aktuálne s prihliadnutím na súčasné znalosti a odporu-
čenia iných odborných spoločností. Ak budú k dispozícii 
novšie dáta, budú odporúčania SOMOK inovované. 
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