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OSTEOPOROTICKE FRAKTURY

IOF 2011
Archives of osteoporosis:
V Eurdépe vzniklo v roku 2010 kazdu hodinu 280 novych fraktur
celkovo 2,46 mil. fraktar

Priemerne 34 000 umrti v d6sledku fraktury (80 denne)
49% nasledok fraktury bedra

Pocet pacientov s osteoporézou 17,8 mil.
Pocet pacientov s novymi osteoporotickymi fraktGrami 2,2 mil.
Umrtia v dosledku fraktdr 34 000
Naklady na starostlivost’ 31 mld. EUR




Ako sme pripraveni zvladnut ,tsunami
osteoporotickych zlomenin?

C.Kammerlander,T,Roth,S.M.Friedman.: Ortho-geriatric

service - a literature review comparing different models.
Osteoporos int 2010,21/Suppl 4/,637-646.



Charakteristika osteoporotickej zlomeniny

Jow energy trauma“ resp. zlomeniny, ku ktorym dochadza uz
pri minimalnej traume najCastejsie sa prejavujuce ako

* zlomeniny proximalneho konca stehnovej kosti
* zlomeniny stavcov

* zlomeniny predlaktia

* zlomeniny proximalnej Casti ramennej kosti

* zlomeniny panvy



Charakteristika pacienta s osteoporotickou
Zlomeninou

FAKULTNA NEMOCNICA S POLIKLINIKOU BRATISLAY A, Rulinovska 6, 826 06 Bratislava
pracovisko Hozinoy, Rukinevska 6, 826 06 Bratislava

INT = Jednotka intenz

Epikriza
Priezvisko, memn larmila C.poi.;

Bydliska: IHit.mar 11924

Kl pod.: 2361

Epikriza:

B5-rofna polymorbidna pacientka s anamnézou univerzaing) alerosklerozy CHS, arténove) hyperlenzie
dyshpididmie, cheonického ochorenia obbek, bola hospitalizovana na | OTKE za adelom operadniho nesenia
pertrochantencke) frakiiry pravého femuery, V pooperatnom obdobi na JIS 1 OTK zaznamenand udane
asystdlia v trvani cca 10 sek. s naslednou obnovou ryimu (EKG zaznam nis ji k dispozica). Pre hypolenziu
privolamy inlernisia, potas vyielrenia suponupe komorovu anyimu Prie cirkuladnu instabilibu a perzisiujucu
hypotenziu privolang KAIM, aviak bez polreby inlenencie. Pacientka bola nasledne pre susp. akulny
korandmy syndrdm prefodena na JIS V. interne) klniky. Akutny koronarmny syndrom sme nepotvrdil EKG bez
akunych ischemickych zmaen, dynamiku kardiospeciickych enzymoy nekrozy myokardu sme nezaznamenal
Laboratbrme sme zaznamenal elevaciu hepatalnych enzymov, koagulatnych paramelrov vos. pri ischemacke)
hepatopati pr cirkuladne] instabiie, proteincenergeticki manutriciu. Pacientku rahydratujeme. Konzuliupeme
lekara FRO za Géslom doporudenia rehabilitainého programu, konirelng oropadicke vySetrenig

Diagnosticky suhrn:

GHS, chronicka nebolestiva forma, obehovo kompenzovana, EF LK 60

51 p. ostensyntéze pertrochantericke] fraktdry pravého femuru (103 2010)
Univerzaina atero

Anériova hypertenzia [l WHO, v.s. esencidlna

Hypercholesterolé: dok

Chronickd oc itk 3. S K/DOGI na podklade vaskulame) nafrosklendzy
Parucha glukozowe) Wolerancie pn lietbe komkostersdmi v min

sleoporoza, komprésivng frakiury el staveow Thi-L1

Froteinoenergeticka malnulricia

Hepatopatia v.s. ischemicke) eholdgie, sekundarmy hypokoagulatny slay

Anemia lahkého stupha, normocylovd normachrdmna

Reumaticka polymyalgia, dla dokum., LE. bez Leck

Sekundamy neurastenicky syndrom s amoozne-depreshmymi rysmi

Subklinecka hypolyredza, v.5. pn becbe amiodaronom

Polytépny veriebrogénny algicky syndrom prevaine cervikalnej oblasti

Alergia ma PNC

Sip. frakiure oboch &lenkow, oboch zapasti, lavého famoru, Tay. ramena., 3x fraktory rebier v man
51 p. apandekidma v min

S1p. EEV pré futber predsieni (O72005)




Zlomeniny proximalneho femuru

B NajzavaznejSia osteoporoticka zlomenina
B S narastajucim trendom (vratane Slovenska)

B Az s 20 — 25% mortalitou do 1 roka po zlomenine

1 rok po zlomenine krcka stehennej kosti

B 53% pacientov je odkazanych na pomoc okolia

B 26% pacientov potrebuje Specializovanu ¢



Zlomeniny proximalneho femuru




Zlomeniny stavcov
su frekventné s r6znou klinickou manifestaciou

The Downward Spiral
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Zlomeniny predlaktia

B Presny vyskyt nie je znamy (vacsinou osetrene
ambulantne)

B S Castym nasledkom obmedzenia pohyblivosti zapastia

B Komplikované prejavmi algoneurodystrofického
syndromu ) %




Zlomeniny predlaktia




Osteoporodza — podcenované ochorenie

OSTEOPOROTICKY REFLEX

Ak ortopéd akceptuje rutinne prevenciu
HZT po ortopedickej operacii, mal by
akceptovat po oSetreni aktualnej OP
fraktury aj prevenciu nasledne;

zlomeniny*
Jean-Marc Féron, EFORT Helsinky, 2003




LieCba osteoporotickych zlomenin

VESTNIK

(

Ktoré boll potvrdens ma R

zdnvotichvm pracovmikom 12
Ferencialne diagmostikey

I
Predmet

Tow odbomé usmemense upravyje disgmostlu a listhup

am
wwé rdravotnicke zariadenie a kompetenty zdravotnicky pracovnik

N fvna East: ' lekar s alizaciou v Specializatnes
Normativas dast hin chenure y alsbo fyziamia, bainsol

a) radiolozi
b) morfomemia

enskej mepubli

Ivan Ubliarik, v.r.
‘minister

vacskej by £. 24 e dagmostlu 2 Betb cateopartey:

1. kalcium 1000-1500 mg /den
2. vitamin D 800 IU/den

Po ukonceni Ustavnej zdravotnej starostlivosti je pacient
odporuceny na vysetrenie na osteologické pracovisko



Sucasné moznosti prevencie osteoporotickych fraktur

Kostna kostna
formacia resorpcia

osteoporoza ! ! !
[ Bisfosfonaty i i i

Antiresorpcné Denosumab i i i

lieky SERMSs
L Kalcitoniny i ii
-
— PTH derivaty !! !
Osteoformacne

lieky Stroncium ranelat !! ii




Stroncium ranelat - Dualny mechanizmus ucinku

Stroncium ranelat

) Kostna formacia
ZVYSUJE

KOSTNU FORMACIU

ZNIZUJE
KOSTNU RESORPCIU

/

Kostna resorpcia

Stroncium ranelat upravuje rovnovahu
kostneho obratu

From Marie PJ et al. Calcif tissue Int. 2001;69:121-129
From Brennan T et al. Calcif Tissue Int. 2006:78;S129. Abstract P356



Stroncium ranelat

Mcc0LN WYISNI

e

- |
* Tetracyklinom znaéené novovytvorené kostné tkanivo po
havassieux P, Brixen K, Zerbini C, et al.Osteoporos Int. 2011;22(Suppl. 1):S104 (Abstract OC16). mesiacoch liecby

s




FRACTURE

Hodnotené parametre:

- Rizikovy profil pacientov

- Monitoriovanie hojenia fraktur -RTG snimky

- Kvalita zivota pacientov s osteoporozou (mobilita po
frakturach bedra)

- Spokojnost s liecbou Stroncium ranelatom po 3

mesiacoch liecby

Investigatori:

e 13 ortopedickych oddeleni

e 31 ortopedov ( primari ortopedickych oddeleni + ortopéedi
zodpovedni za liecbu osteopor6zy na oddeleni)

e 169 pacientok po prekonani osteoporotickej fraktury




Zakladna charakteristika populacie

n= 169 - zeny po prekonani osteoporotickej fraktury

Priemerny vek 68,3 £ 9 rokov
BMI 25,67 = 3,84

Rodinna historia osteoporozy 27,2%
Uzivanie glukokortikoidov 13,6%
Reumatoidnd artritida 11,2%
Fajcenie 20,7%
Prijem alkoholu 9,5%
Antiporoticka lie€ba v minulosti ~=3,2 roku 27,2%

28,3%
41,6%_—

\30,1%

B fraktury zapastia (S62) fraktiry bedra (S32) vertebralne fraktury (S72)




Vysledky

Spokojnost s hojenim fraktir

96:.

6 tyzdiov 12 tyzdiiov




Vplyv na kvalitu zivota

Pacienti po fraktire kréka stehnovej kosti

192

v =
75‘7 mobilni 59",6%
= s asistenciou samostatne

mobilni

mobilni
s asistenciou

6 tyzdiov 12 tyzdiiov




zaver

Prieskum potvrdil:

- Siroky rizikovy profil pacientov s osteoporotickou
frakturou - vek, rodina anamnéza, fajcenie,
reumatoidna artritida

- 27% pacientov bolo v minulosti liecenych
antiresorpcnou liecbou

- Spokojnost’ s hojenim osteoporotickych fraktur u
pacientov lieCenych Stroncium ranelatom

- Pozitivny vplyv na mobilitu u pacientov po frakturach
bedra



PRIDAVNE
KLINICKE
BENEFITY LIECBY



Stroncium ranelat ma pozitivny vplyv na
kvalitu zivota po dobu 4 rokov

Celkove Emocné skoére Fyzické skore

Zmena oproti skore P=0.012

P=0.034
zakladni

2_

SOTI
O_

P=0.015 = Stroncium
ranelat

m Placebo

Meunier PJ, et al. Osteoporos Int. 2009;20(10):1663-1673 n=1250, ITT liecba



Priaznivy vplyv na bolest chrbta

[ +30% pacientok zaznamenalo ustup bolesti chrbta }

16 + 31 % + 30 % + 28 %
*%k
14
X
12 M stroncium ranelat 2g/d
Pacienti bez 10 blacebo
bolesti chrbta (%) g
n =1 240
8 * p=0,023
4 ** n = 0,005
2
0]
MO - M12 MO — M36 MO — M48

Polozka 17 z dotaznika QUALIOST® (SOTI):
“Pocit'ovali ste bolest’ v strednej alebo vrchnej casti chrbtice

pocas poslednych 4 tyzdnov?”

Marquis P, et al. Osteoporos Int. 2008;19:503-510 a Marquis P, et al.Calcif Tissue Int. 2007;80(Suppl.1):S137-S138 (P377-T).



Profil tolerability

ek | | placebo
\ Nauzea 7.8 % 4.8 %
Diarrhoea 7,2 % 5,4 %
~ Bolesti hlavy 3.6 % 2,7 %
Dermatitida 2.3 % 2.0 %

= VTE: @ vyskyt 2,7 % vs 1,9 % placebo



Europska liekova agentura EMA
Tlacova sprava - 16 Marec 2012

EMA potvrdila pozitivhu benefit/risk analyzu pre
liek Protelos 2 g

Tlacova sprava 16-03-2012; EMA/CHMP/185175/2012

“ Eurdpska Liekova Agentura pre Medicinske produkty
pre humane pouzitie prehodnotila liek Protelos 2 g
splocnosti Les Laboratoires Servier. Agentura
potvrdila , ze tento liek je dolezity v liecbe
postmenopauzalnej osteoporozy, avsak je potrebné
upravit’ preskripcné odporucania pre lepsie
manazovanie asociovanych rizik.”



Vendzny Tromboembolizmus (VTE)

“VYzhladom na riziko VTE, poukazuju klinické studie a postmarketingové
sledovania na vyssSie riziko u pacientov s anamnézou VTE ako aj u pacientov
s docasnou alebo trvalou imobilizaciou. Na zaklade tychto skutocnosti sa
rozhodla EMA pridat’:

BKontraindikacia

“ Sucasné alebo predchadzajuce vendzne tromboembolické prihody VTE
(zahrnajuce hlboku zilovu trombodzu a plicnu emboliu).

Docasna alebo trvala imobilizacia z dovodu napr. pooperacnej rekonvalescencie
alebo dlhodobého pokoja na 16zku.

BUpozornenie

Aktualizované upozornenia na prehodnotenie liecby u pacientov nad 80 rokov s
rizikom VTE



Stroncium ranelat a alendronat nezvysuju incidenciu
VTE u osteoporotickych pacientov (GPRD)

Stroncium ranelat Alendronat
(n=2408) (n=20084)
7.0* 1.2*

versus nelieCena osteoporoticka populacia

RR**=1.09 [0.60-2.01] RR**=0.92 [0.63-1.33]
P=0.773 P=0.646

* Rocna incidencia na 1000 paciento-rokov
** Relativne riziko spojené s vekom a hlavnymi rizikovymi faktormi pre VTE

Bréart G et al. Osteoporos Int. 2010 (In press)



Osteoporoticki pacienti maju zvyseny vyskyt VTE v
porovnani s neosteoporotickou populaciou

Neosteoporoticka NelieCena
populacia osteoporoticka populacia
(n=11500) (n=11546)
‘ 3.2* 5.6*

RR**=1.38 [1.03-1.86]
‘ P=0.030

* Roc¢na incidencia na 1000 paciento-rokov
** Relativne riziko spojené s vekom a hlavnymi rizikovymi faktormi pre VTE

Bréart G et al. Osteoporos Int. 2010 (In press)



Zavery

v’ Osteoporotické fraktury su zavazny nasledok osteoporozy
spojeny so zhorSenou kvalitou zZivota pacientov

Problematika vyzaduje komplexnu starostlivost’ o pacienta,
multiodborovu spolupracu

Operacné oSetrenie zlomeniny je len jedna Cast problému
Individualny pristup, naroky a poziadavky pacienta
LieCba osteoporozy

v' Stroncium ranelat je liecebna modalita

v - s pozitivhym vplyvom na kvalitu kosti

v’ - s dokazanou antifraktirnou ucinnostou

v' - s pozitivhym vplyvom na kvalitu Zivota pacientov s OP
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