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DP PREVENCE A LECBA OSTEOPOROZY

1. KONZULTACE V LEKARNE K OSTEOPOROZE

Charakteristika pacienta

Obsah konzultace
farmaceuta

Spektrum otazek

s antiosteoporotickou lé¢bou

Prevence osteoporozy
Pacientova lécba a jeji
ddlezitost

s rizikovym faktorem pro
vznik osteoporozy

Prevence osteoporozy
Informace o osteopordze
Informace o rizikovosti
nelécené osteopordzy
Odeslani pacienta k lékafi

bez rizikového faktoru
a bez antiosteoporotické

Prevence osteopordzy
Z&kladni informace
0 osteopordze

Zakladni informace o osteopordz e a jejim
pribénu.

Jaké jsou rizikové faktory pro vznik
osteopordézy.

Kdy zacit s prevenci osteopordzy.

Jaka jsou rezimova doporuceni pro
prevenci osteoporézy.

Jakd ma byt raciondlni strava pfi prevenci
osteopordézy.

Jaké jsou nejcastéjsi problémy pacient(

s nelécenou osteopordzou.

Jaké je riziko, Ze budu mit osteoporotickou
zlomeninu v dalSich 10 letech.

Jaky pohyb ma mit pacient s osteopordzou
a ¢eho se ma v souvislosti s pohybem
vyvarovat.

lécby Jak se vyhledavaji pacienti s osteopordzou
v Ceské republice.

Jaky je postup Ié€by osteopordzy.

Jaka je nefarmakologicka Ié¢ba
osteoporozy.

Jaka je farmakologicka lé¢ba osteopordzy.

déti, preadolescenti,

) Prevence osteopordz
adolescenti P y

2. ZAKLADNIi INFORMACE O OSTEOPOROZE

Osteopordza je onemocnéni chronického charakteru, jehoz zaklady mohou vznikat jiz v détstvi a dospivani, ale projevuje
se az v dospélosti. Je to systémové metabolické onemocnéni skeletu, kdy dochazi k redukci kostni hmoty v objemové
jednotce a poruseni mikroarchitektury kosti, coz vede ke snizeni mechanické odolnost kosti a ve vysledku ke zvySenému
riziku vzniku zlomeniny. Za osteoporotickou frakturu Ize povazovat kazdou, kterd vznikla za pdsobeni malého, nebo
Zadného nasili, resp. k niz dojde nasledkem padu z vysky stojici postavy, nebo z vysky mensi. Pfi osteopordze mlize
vzniknout zlomenina kterékoliv kosti, avéak ¢asto to byvaji zlomeniny obratll (kompresivni) a proximalnino femuru, coz
mU{Ze znamenat nejen invalidizaci a zavislost zlomeninou postiZzené osoby na pomoci ostatnich, ale v koneéném ddsledku
mdze mnohdy vést k pfed¢asnému Uumrti nemocného. Zlomenina kréku stehenni kosti je v 10-20 % pficinou smrti

dO 1 I'OkU. M(2)(@3)

NarUst rizika zlomenin je vyrazné spjat s vékem a po sedmdesatém roce véku narlsta v pfipadé rizika fraktury
proximalniho femuru exponencialné. Obdobné i incidence dalSich typickych osteoporotickych fraktur, tedy kompresivnich
fraktur obratl( ¢i jinych fraktur, narlsta s kazdou dekadou véku na dvojndsobek. Je navic skuteénosti, Ze kazda
osteoporoticka zlomenina zvysuje riziko zlomeniny dalsi, a to velmi vyrazné, a nejen v téze lokalité.®

Osteopordza je velmi ¢astd nemoc, v civilizovanych zemich svéta se jeji vyskyt projevuje u 5-8 % populace. Postihuje
dominantné osoby vy$siho véku, typicky je vyskyt u Zen v obdobi po menopauze a pozdéji. U muzl vznika osteopordza
obvykle ve vy$sim véku. Pro zdlraznéni vyznamu prevence a v€asné |éCby tohoto onemocnéni vyhlasila Svétova
zdravotnicka organizace 20. fijen za Svétovy den boje proti osteopordze. @

Cilem 1é¢by osteopordzy je sniZit riziko zlomenin a zlepsit kvalitu Zivota pacientl se zlomeninami.®”

3. PRUBEH OSTEOPOROZY

Kostni tkan je od narozeni az do smrti organismu stale pfestavovana. V mladi dominuje novotvorba kostni tkané,

v dospélosti pak vyvazena osteoresorpce s novotvorbou, nerovnovaha, zplsobend nadmérnou resorpci pfi nedostatecné
zvysené novotvorbé (stav typicky pfi deficitu estrogen(l), vede k osteopordze.®

Béhem osteopordzy dochazi k vystupriovani tvorby a aktivity osteoklastd a kostni resorpce s naslednym Ubytkem kostni
hmoty a zhorSenim jeji kvality, zejména v oblastech skeletu, kde prevazuje tram¢ita kost. ZvySuje se incidence zlomenin
zapésti, obratll, kréku stehenni kosti, kréku pazni kosti. S vékem se postupné snizuje také aktivita osteoblastické rfady
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a klesa novotvorba. Nerovnovahu mezi resorpci a novotvorbou prohlubuje sekundarni hyperparatyredza pfi
nedostatec¢ném pfijmu vapniku a jeho snizeném vstfebavani (v dlsledku poklesu koncentrace vitaminu D a estrogend).
Postupné se zvy$uje incidence neobratlovych zlomenin (az 80 %), véetné zlomeniny proximalniho femuru, dochazi

k Unavovym zlomeninam (napf. zaprstni kosti nohy). S vékem také klesa svalova sila (pokles 0 10 az 20 % na kazdych
deset let po dosazeni véku 50 let) a zvysuje se riziko padd. U muzd dochazi k Ubytku kostni hmoty o néco pomaleji,
jelikoz muzi ziskali vétsi kosti v prdbéhu puberty a kostni hmotu béhem starnuti ztraceji pomaleji (chybi nahly Ubytek
androgenﬁ).“"s"s’

4. PRIMARNI A SEKUNDARNI OSTEOPOROZA
K primarni osteopordze se fadi hlavné postmenopauzaini (typ 1) a senilni (typ Il) osteopordza.

» Postmenopauzaéini osteopordza je 6x Castéjsi u zen nez u muzd. Vznika jako dlsledek deficitu estrogenl po
fyziologické menopauze a jeji Casovy nastup je rlzny: existuji pacientky, u kterych se vyvine rychle, béhem
nékolika malo let po pfechodu, typi¢téjsi je vznik po 5-10 letech od klimakteria. Po ukon&eni fertiiniho obdobf
se mnozstvi kostni hmoty upravuje k Urovni, kterou vyzaduje mechanicka zatéz kosti, a kterd odpovida svalové
hmoté.‘3"7’

« Senilni osteopordza je charakterizovana vékem nad 65 let a je 2x Cast&jSi u Zen. Pfestoze kvalita mnoZstvi
kostni hmoty je ze 75-80 % dana geneticky, Ize vzniku osteopordzy prevenci pfedchazet a v€asnou lé¢bou

a vhodnou prevenci je mozné zabranit zlomeninam.®
Mezi primarni osteopordzy byvaji nékdy fazeny i idiopaticka osteopordza (vznikajici Castéji v mladsim véku, bez znamé
priciny) a juvenilni osteoporédza.®
U sekundarni osteopordzy jsou pfi¢inou zakladni choroby, kterych je celd fada a patfi mezi né endokrinni onemocnéni
(napft. diabetes mellitus, nelécena zvysend funkce stitné Zlazy, mentalni anorexie, dlouhodobd amenorhea), imobilizace,
onemocnéni jater, ledvin, malnutrice, chronicka zanétlivda onemocnéni (revmatoidni artritida) nebo iatrogenné vyvolana
osteopordza léky (typicky napfiklad dlouhodobé uzivani glukokortikoidd v davce nad 5 mg).@ @

5. RIZIKOVE FAKTORY PRO VZNIK OSTEOPOROZY®@®@@®
Léciva (vybér)

« nejCastéji to jsou kortikoidy, které jsou velmi ¢asto pouzivany chronicky v Ié¢bé nékterych onemocnéni,
dlouhodoba Iécba: 3 mésice v denni ddvce = 5 mg prednisonu nebo jeho ekvivalent [>7,5 mg prednisonu
denné podavana déle nez 3 mésice zvysuje riziko osteoporotické zlomeniny o 15-20 %] Je-li tedy nezbytné
nutné pouzivat kortikoidy je na misté poddavat co nejnizsi davku, co nejkratsi dobu a podle potfeby volit

« chronicky nedostatek vitaminu D,

« nedostate¢ny pfijem vapniku,

« inhibitory protonové pumpy,

« thiazolidindiony (rosiglitazon (ukon¢ena registrace), pioglitazon),

« |é¢ba hormony §titné zlazy v supresnich davkach (TSH <0,3 mU/l),

« inhibitory aromataz pfi lé¢bé nadorovych onemocnéni, agonisté GnRH, antiandrogeny.

Nemoci
Onemocnéni, ktera vyvolavaji sekundarni osteopordzu, mezi ktera se fadi nejen nemoci uvedené v kapitole 4, ale také:
« zvy$ena funkce $titné 7l4zy a pristitnych télisek, klry nadledvin (hypertyredza, hyperparathyredza, Cushingdv
syndrom),
+ neléceny hypogonadismus u muz{ a u zen,
« pacienti s poruchami tréveni (Crohnova nemoc, ulcerézni kolitida, malabsorpce, v nékterych pripadech
i vegetariani).

Zivotni styl
o aktudlni koufeni a pfijem alkoholu vice nez 3 jednotky denné (1 jednotka = 10 ml 100% alkoholu) [Pozn.: 1 pivo
10° predstavuje cca 1,8 jednotek, pivo 12° 2,1 jednotky, 175 ml vina 2,1 jednotek, 5 cl 40% alkoholu 2 jednotky],
« chybéjici télesnd aktivita a pohyb, neschopnost vstat ze Zidle bez pomoci rukou,
e nizka hodnota BMI (Body-mass index): astenickych typ
» Obezita
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Neovlivnitelné faktory
« geneticka vybava a pozitivni rodinnd anamnéza,
« Vvék (nad 50 let pro obé pohlavi),
« Zenské pohlavi.

6. ODHAD RIZIKA VZNIKU OSTEOPOROTICKE ZLOMENINY

Desetiletou pravdépodobnost vzniku osteoporotické zlomeniny (proximalniho femuru, zlomenina obratle, distalniho
predlokti, fraktura v oblasti paze) Ize vypocitat pomoci nastroje FRAX (Fracture Risk Assessment Tool, nastroj pro
hodnoceni rizika zlomenin). Algoritmus FRAX posuzuje riziko zlomenin na podkladé hodnoceni nejvyznamnéjsich
rizikovych faktor(, jako jsou vék, zenské pohlavi, prodélana osteoporoticka fraktura, fraktura kréku femuru u jednoho

z rodicd, koureni, ablzus alkoholu, pfitomnost revmatoidni artritidy, sekundarni osteopordzy ¢i uzivani glukokortikoid(,
obrazek 1.12©

Ndastroj FRAX je jako kalkuldtor v ¢eském jazyce online dostupny na: https://frax.shef.ac.uk/FRAX/tool.aspx?lang=cz

Dotaznik_ 10. Sekundarni osteopordza ®ne Oano
1. Vek (mezi 40 a 90 lety) nebo Datum narozeni 11. Alkohol 3 nebo vice @®ne Oano
Vek: Datum narozeni: jednotek/den
90 R: 1934  M: 12  D: 31 12. BMD krcku femuru (g/cm2)
2. Pohlavi OMuz @ Zena Select BMD v
3. Hmotnost (kg) 100

Vymazat = Vypocitat

4. Vyska (cm) 200

. , BML: 25.0 g
5. Prodelana zlomenina @ne Oano Desetileta pravdipodobnost fraktury (%)
6. Zlomenina v oblasti kycle u OnNe @ ano

rodicu
Hlavni osteoporoticka

7. Koureni v soucasnosti @ Ne O Ano

L Zlomenina v oblasti kyéle
8. Glukokortikoidy ®ne Oano
9. Revmatoidni artritida ONe @®anc

Obrézek 1. Dotaznik pro vypocet pravdé&podobnosti vzniku osteoporotické zlomeniny v dalich 10 letech®

7. REZIMOVA DOPORUCENI PRO PREVENCI OSTEOPOROZY

Primarni prevence Jejim cilem je zajisténi co mozna nejvyssiho mnozstvi dosazitelné
kostni hmoty béhem détstvi a dospivani. Po cely zbytek Zivota se
ziskanou kostni hmotu pokousime udrzet. V této prevenci hraje
kli¢ovou roli dostatec¢na pohybova aktivita, raciondlni strava,
dostate¢ny pfijem vapniku a vitaminu D, pfiméfena produkce
pohlavnich hormon( (v€asné rozpoznani a Ié¢eni poruch pohlavniho
dospivani).@uo

Sekundarni prevence | Jejim cilem je zabranit ztratam kostni hmoty v dospélosti. V této
prevenci je zdsadni pohybova aktivita, prevence padd, racionalni
strava, dostate¢ny pfijem vapniku a vitaminu D, vyvarovani se
ovlivnitelnych rizikovych faktor(, brzké rozpoznani rizikovych
faktor(l vzniku osteopordzy, véasna diagnostika osteoporozy,
v€asna a ucinna 1é¢ba.??

POHYB

Pohybova aktivita je nedilnou souc¢asti prevence osteopordzy. Fyzicka aktivita a vliv gravitace jsou nejdUleZité&jSimi
faktory pro kostni riist a remodelaci kosti. V piipadé, Ze skelet neni zatéZzovan, dochazi ke stimulaci kostni resorpce

a klesa aktivita osteocytl i osteoblastd. Vy$si télesnd hmotnost u star$ich osob proto znamena vét$i mnozstvi kostni
hmoty. Lidé, ktefi absolvuji rlizné diety s ndslednym jojo efektem, maji niz8i mnozstvi kostni hmoty nez osoby

s nekolisajici hmotnosti. U mladsich jedinc( je idedini cvi¢eni a sporty vy$si intenzity, vy$si zatéze a vytrvalosti. Ve stargim
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véku jsou nejvétsim osteogennim stimulem cviceni a sporty stfedné intenzivni, kratkodobéjsiho charakteru s vélenénymi
pauzami mezi jednotlivymi cvi¢enimi. Takova cviceni jsou vhodnéjsi nez dlouhodoba s velkou zatézi. Pacienti se maji
vyvarovat $vihovych, prudkych a prudkych rotacnich pohybl. U star$ich lidi nebo u osob s vysokym BMI Ize doporudit
cvic¢eni na baldnech, popf. taichi. Fyzicka aktivita u nékterych postmenopauzalnich Zen je nizka, protoze nejsou
motivovany. Nalezeni motivace k fyzické aktivité je zasadnim krokem, protoZe nedostate¢na pohybova aktivita se ukazala
jako nejsilngjsi rizikovy faktor zlomeniny proximalniho femuru v australské studii, ktera analyzovala data od témér 70 tisic
postmenopauzalnich zen. Nejvhodnéjsimi typy pohybu pro stimulaci kostni novotvorby a posileni patfi¢nych svalovych
skupin jsou chlize (nordic-walking), aerobni cvi¢eni a taichi. U Zen po menopauze i muz( nad 50 let je doporu¢eno cvicit
po dobu alespor 30 minut nejméné trikrat tydng. @@

PREVENCE PADU

Kazdy treti Clovék = 65 let a kazdy druhy ve véku >80 let béhem jednoho roku alespon jednou upadne. Mnoho z nich,
dokud se nezrani, nevyhledaiji Iékaiskou pomoc.™® K padlm prispiva fada pfic¢in a riziko padd zvysuje pokles svalové sily
pfi imobilizaci. Protrahovany klid na 1Gzku (pobyt v nemocnici, pooperaéni stavy) mlze byt pro pacienta vzhledem

k moznym ztratam kostni a svalové hmoty patologicky. Je nutné pacienta co nejdfive vertikalizovat (napf. postavovani

u IGiZka v choditku, pokud je to mozné) a mobilizovat.©®®0)

Starsi lidé, ktefi maji s padem zkusenosti, mohou mit strach, Uzkost a potfebu omezit svoji aktivitu, aby opakované
nespadli. Proto omezi svoji fyzickou aktivitu, nasledné ztraceji svalovou silu a stavaji se nachylng&jsimi k paddm, obrazek
2.(10)

/ Pad \
Pokles Obavy/uzkost/
pohyblivosti strach z padu

N

Pokles svalove
sily a rovnovahy

S

Pokles fyzické
aktivity

Obrézek 2. Cyklus padd (zpracovano podle Ang et al. 20209

Na misté je minimalizovat pficiny padd (Obrazek 3) a pfedchazenim padd zabranit vzniku zlomenin. Zlomeniny kréku kosti

pacient(“®. DalSich 20-30 % pacientl pak ma problémy s pohybem a omezenou schopnost se o sebe sami postarat.®®
Pro jist&jsi chlizi a prevenci padu Ize pacientlm doporudit pouzivani choditka, holi, nebo jiné opory.®©

nevhodna obuv

léky (napf. sedativa, hypnotika,
antiepileptika)

domaci prostredi (prahy, béhouny, strma
schodisté, chybéjici zabradli, domdaci zvifata,
Spatné denni i nocni osvétleni)

néktera onemocnéni (napf. nespravna
korekce o¢nich vad, polyneuropatie,
epilepsie, hypotenze, vertigo, Spatna korekce
DM, atd.)

vneéjsi prostredi (nebezpecné povrchy -
nerovné, hladké, mokré)

svalova slabost (proteinokaloricka malnutrice
¢asta u starSich nemocnych)

cestovani v dopravnich prostfedcich

alkohol, drogy

Obrézek 3. N&které pficiny pada?
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RACIONALNI STRAVA (5)(10/(13)14)15)(16)(17)
Vyziva ovliviiuje narlist kostni hmoty béhem détstvi a dospivani. V dospélosti mdze ovlivnéni vyzivy snizovat kostni ztraty.

pUsobicich negativné na fungovani kosti.

BILKOVINY

Doporuceny denni pfijem bilkovin je 1 g/kg/den. Byl prokdzan nepfiznivy Ucinek vysokého pfijmu masa, ktery potlacuje
priznivy vliv vapniku na vapnikovou bilanci. PFi¢inou je okyseleni vnitfniho prostfedi aminokyselinami obsahujicimi siru
(Zivocisné a rostlinné proteiny). Nepfiznivy vliv proteinll na kost je tlumen mnozstvim vapniku ve stravé a alkalickou
stravou ve formé ovoce a zeleniny (proto je vhodné dodrzet pomér rostlinnych a Zivocisnych bilkovin v poméru 1:1).

VAPNIK

Béhem rlstu se v organismu akumuluje 1-1,4 kg vapniku. Maxima hmoty je dosazeno v 30 letech véku. Nejvétsi
vstfebavani vapniku je v détstvi, kdy mze byt dosaZzeno az 75 % absorpce vapniku. S pfibyvajicim vékem (vlivem poklesu
sexagend, pfipadné z nedostatku vitaminu D) se absorpce sniZzuje na 40-25 %. Zeny v menopauze tak mohou ztratit aZ
nékolik procent kostni hmoty rocné. Nejvyhodnéjsimi zdroji vapniku jsou mléko a mié&né vyrobky, u kterych pfitomnost
laktatu pfiznivé ovliviuje vstiebatelnost vapniku. VyuZzitelnost vapniku zvySuji mlécny cukr a kyselé prostfedi, proto jsou
vhodnéjsi zakysané mlé¢né vyrobky. Mezi masem, rybami a vejci obsahuji nejvice vapniku konzervované sardinky v oleji
(240 mg/ 60 g) a vejce (27 mg/ 50 g), u suchych plodd vévodi mandle (75 mg/ 30 g) a z lusténin bilé fazole (132 mg/ 80 g
vapniku, z rostlinnych jen 10 %. Vstfebatelnost vapniku se totiz zhorduje pritomnosti oxalatl (Spenat, fazole, Cervena fepa,
rebarbora), fytatl a vysokého mnozZstvi vidkniny ve stravé (ceredlie). Potrava bez mléénych vyrobk{ (napf. vliivem
laktatové intolerance, jejiz incidence v nasi populaci je 12-14 % a az u 70 % je neléCena) obsahuje zhruba jen 500 mg
vapniku, proto je u téchto osob vhodna farmakologicka suplementace vapniku. Nevhodny je také vétsi ptijem fosfatd
(tavené syry), kyseliny fosfore¢né (napf. sladké ndpoje, Coca-Cola) a nadmérny p¥ijem NaCl (zvy$eni kalciurie). Skodlivy

vliv na kostni metabolismus ma koufeni; negativni vliv kofeinu na kost nebyl prokazan. Nadbytecny pfijem vapniku se
neprojevuje jeho ukladanim v cévach (jiny mechanismus; kalciurie).

Mnozstvi vapniku, které je v jednotlivych potravinach, Ize nalézt napf. na elekarnice.cz (Cesky), nebo na iofbonehealth.org
(anglicky). Aktualni mnoZzstvi vapniku v konzumovaném jidelni¢ku je mozné si spocitat pomoci kalkuldtoru dostupném na:
https://www.osteoporosis.foundation/educational-hub/topic/calcium-calculator (anglicky).

Doporuceny pfijem vapniku podle véku
Vékova skupina potfeba vapniku Vékova skupina potfeba vapniku
0-1rok 400 mg/den* 13-15 let 1200 mg/den
1-3 roky 400-500 mg/den dospivajici 1300-1500 mg/den
3-6 let 450 mg/den* do 50 let 800-1000 mg/den
4-7 let 700 mg/den** nad 50 let 1200-1500 mg/den
7-10 let 900 mg/den téhotné zeny 1200 mg/den
10-13 let 1100 mg/den kojici Zeny 1200 mg/den
* doporucen( EU, ** doporugeni CR
VITAMIN D

Cholekalciferol (vitamin D3) vznika ozarenim UV paprsky (nejcastéji vliivem slunce) v kliZi a transformuje se hydroxylaci
v jatrech na kalcidiol a nasledné hydroxylaci v ledvindch na vysoce aktivni kalcitriol. Kalcitriol Ize povazovat za hormon
produkovany ledvinou a pUsobi v cilovych tkanich prostfednictvim receptoru pro vitamin D. Kalcitriol reguluje bunécnou
diferenciaci a proliferaci a sekreci hormond(. Je inhibitorem bunééného rlstu, stimulatorem sekrece inzulinu, inhibitorem
produkce reninu. Md metabolickou i imunomodulaéni aktivitu.

Metabolicka role kalcitriolu spociva v pfenosu vapniku stfevni bufikou. Stravou pfijimame zhruba 50-150 IU vitaminu D
denné. Vys§si koncentrace je v rybim tuku, mofskych rybach, jatrech, vajeCném Zloutku, olejovkach, masle, miéce.

S vékem postupné klesa enzymatickd vybava zajistujici tvorbu vitaminu D v kiZi aZz 0 75 % a nestaci zajistit dostatecnou
zasobu D vitaminem ve stafi. U starsich lidi vyprodukuje kliZe pfi pobytu na slunci méné vitaminu D neZ u mladsich osob.
Byva snhizena i konverze kalcidiolu na kalcitriol vlivem redukce renalnich funkci. DUsledkem je nedostatecna saturace
vitaminem D, porucha absorpce vapniku, zvy3Sena hladina parathormonu, akcelerace kostniho obratu a kostni ztraty. Cilem
dostatecné saturace vitaminem D je potlaceni sekrece parathormonu a zastava nebo zpomaleni kostni resorpce.
Neexistuje zadna spole¢na definice "optimalniho" prijmu vitaminu D, a to je jeden z dlvodd, pro¢ jsou vyzivova
doporuceni pro vitamin D pfiblizna. Doporucuje se pfijem 200 1U/den (5 pg/den) pro déti a mladé dospélé a 400 az 600

6/19

© Ceska lékarnicka komora / Doporugené postupy 2025


https://www.osteoporosis.foundation/educational-hub/topic/calcium-calculator

DP PREVENCE A LECBA OSTEOPOROZY

IU/den (10-15 ug/den) pro staréi osoby, resp. u osob do 50 let 400 IU, nad 50 let 800-1000 IU. Obecné Ize u dospélé
osoby ziskat dostatek vitaminu D pfi vystaveni holé klze (obliej, ruce a paze) bez opalovaciho krému sluneé¢nimu zafeni
na dobu cca 10 minut mimo nejvétsi sluneéni zafeni (pfed 10. a po 14. hodingé), avSak je nezbytné si davat pozor a zamezit
spaleni.

MnozZstvi vitaminu D, které je v jednotlivych potravinach, Ize nalézt napt. na elekarnice.cz (¢esky), nebo na iofbonehealth.
org (anglicky).

HORCIK

Ve skeletu je zhruba 60 % horciku z celého téla. Podill se rovnéz na konverzi vitaminu D na Kkalcitriol. Vstfebatelnost ze
stravy je v tenkém stfevé 30-40 %. Horc¢ik pozitivné ovliviiuje funkci vitaminu D. Dlouhodobé nizky pFijem hofc¢iku ve
stravé mUze vést ke zrychlenym ztratam kostni hmoty a vy$simu vyskytu zlomenin. Doporuc¢ovany denni pfijem je
300-400 mg a epidemiologické studie ukazuji, Ze pfijem hor¢iku ve stravé je ¢asto nizsi. Pfirozenym zdrojem hof&iku je
predevsim rostlinnd strava: lusténiny, ryZe, zelenina, ovoce, celozrnné obiloviny, semena, brambory, ofechy, mineraini
vody s hof¢ikem. MnoZzstvi hof¢iku, které je obsazeno v jednotlivych potravindch, Ize nalézt napf. na elekarnice.cz
(Cesky). Potfeba hofc¢iku stoupd pfi vysokokalciové dieté. Denni davky hof¢iku neni vhodné prekracovat, protoze

mineralizaci kosti mize negativné ovlivnit i nadmérny piijem horciku.

ZINEK

Zvysuje novotvorbu kosti, tlumi kostni resorpci a ovliviiuje pfiznivé syntézu kolagenu. Doporucena vyzivova davka je
10-12 mg denng, kostni denzitu ovliviiuji davky vy$si nez 15 mg. Vstfebatelnost zinku ve stfevé je priimérné 20 % a je
negativné ovlivnéna vysokym pfijmem fytatd a vysokou konzumaci rafinovanych potravin (cukr, bilé pecivo). DGvodem
niz8iho vstfebavani zinku ve stfevé je paradoxné dlouhodoby pfijem vysokych davek vapniku vlivem tvorby
nevstiebatelnych komplexd vapniku a zinku. Ve stravé najdeme nejvice zinku v ovesnych vioc¢kach, lusténindch, Zloutku,

vepfovém masu, rybach, méné v mléce.

MANGAN, MED, BOR

Aktivizuji fadu enzymatickych systémd. Denni prijem béru se v CR pohybuje v rozmezi 2-20 mg, doporuceny dennf ptijem
je 1,77 mg. Spotieba manganu a médi se v CR odhaduje na dolni hranici doporu¢ené potteby. Jejich zdrojem jsou
potraviny rostlinného plvodu, popt. pestra strava s omezenim rafinovanych potravin.

KREMIK
Je nedilnou soucasti kostry, je nezbytny pro jeji rist a stimuluje tvorbu kolagenu, zlep$uje mineralizaci a podili se na

tvorbé glykosaminoglykand. Prijem v populaci je obvykle dostateény, nebo vys$si, nez je doporuCovana potfeba. Jeho
zdrojem jsou hlavné potraviny rostlinného plvodu.

VITAMIN K
Priznivé ovliviiuje funkci osteoblastll a mineralizaci kosti. Pfijimame ho v listové zeleniné a v nékterych rostlinnych olejich.
Mensi podil zajistuji baktérie v tlustém stifevé. U 90 % populace je pfijem dostateény k zajisténi koagulace, ale je

nedostatecny k zajisténi dostate¢né tvorby proteinl v kosti. S nedostatkem se setkavame u starSich osob v souvislosti
s proteinokalorickou malnutrici, popt. u dlouhodobé 1é¢by Sirokospektrymi antibiotiky.

8. JAKE JSOU NEJCASTEJSi PROBLEMY PACIENTU S NELEGENOU OSTEOPOROZOU

Osteopordza zUstava dlouhou dobu asymptomaticka a ¢asto unikd pozornosti az do vzniku prvni zlomeniny. Nej¢astéjsim
subjektivnim steskem pacientd s osteopordzou byva bolest v zadech (oblast bederni a hrudni patere). Snizuje se vyska
obratlovych tél, objevuji se neurologické pfiznaky. V disledku mikrofraktur a kompresi obratlovych tél dochazi

k vystupriovani hrudni kyfozy, pfedsunuti hlavy, zvyraznéni kréni i bederni lorddzy, shrbenému drzeni téla a snizeni
télesné vysky, obrazek 4.MO®

55

Obrézek 4. Osteoporotické zmény patefe®
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9. VYHLEDAVANI PACIENTU S OSTEOPOROZOU V CESKE REPUBLICE

STRATEGIE A CILE ZACHYTU OSTEOPOROZY®

A. Casny zdchyt osteopordzy u pacienta v asymptomatickém obdobi
Cilem je zachytit nemocné v ¢asné fazi nemoci, tedy v dobé, kdy dosud neprodélali osteoporotickou zlomeninu. V této
fazi spravné zahdjend léCba prokazatelné snizuje riziko zlomenin. Riziko vzniku zlomenin je stanoveno pomoci kalkulace

hodnoty FRAX.

B. Sekunddrni prevence osteoporézy u pacientl po prodélané osteoporotické zlomeniné
Riziko vzniku dal$i osteoporotické fraktury je v obdobi roku po fraktufe velmi vysoké a pak postupné klesd, avSak z({stava
jiz trvale zvy$ené. Cilem je zachyt, vySetieni a IéCba pacientd s minimalizaci po¢tu naslednych osteoporotickych zlomenin

C. Identifikace a lécba pacient( se sekunddrni osteoporézou

Pacient s podezfenim na sekundarni osteopordzu (kapitola 4, 5) méa byt odeslédn do péce bud klinického osteologa,

endokrinologa, revmatologa, ortopeda, nebo po jejich konzultaci pokracuje v 1é¢bé u praktického lékare ¢i gynekologa.

D. Identifikace pacient( ve velmi vysokém riziku zlomenin

Pacienti ve velmi vysokém riziku by méli byt od pocatku Ié€eni specialistou, optimalné osteoanabolickou Ié¢bou. Mezi

velmi vysoka rizika (pacient spini alespon jedno) se fadi:

o vertebrdini fraktura/fraktury s nepfimérenym Urazovym dé&jem v poslednich 2 letech,
« = 2 vertebralni zlomeniny s nepfiméfenym urazovym déjem v anamnéze kdykoliv,

« zlomenina proximalniho femuru,
o BMD T-skére < -3.5 (v kterékoli mérené lokalité),

« kortikoidy = 5 mg/denné a déle nez 3 mésice a rychly, signifikantni pokles BMD pfi 1é€bé kortikoidy

ALGORITMUS ZACHYTU OSTEOPOROZY V CESKE REPUBLICE®

Preventivni prohlidka

Dotaz €. 1: Existuje podezfeni na sekundarni osteopordzu i je prokdzana sekundarni osteopordza?

odeslat klinickému osteologovi,
NE ANO endokrinologovi, revmatologovi,
ortopedovi ¢i internistovi

Preventivni prohlidka - populaéni program
Dotaz €. 2: Prodélal pacient(ka) typickou osteoporotickou zlomeninu?

¥
€3

NE a je indikovan FRAX?
(Zeny 1rok po menopauze az 59 let, muzi 65 az 69 let)

‘ \4
| Anamnéza, DXA klinické

a laboratoni vysetieni

FRAX a zapis do registru FRAX

L v

Vyslesky FRAXu nebo vék dle metodiky (zeny

nad 60 let a muzi nad 70 let) indikuje DXA Pacient ve velmi vysokém riziku?

vysetieni?
( ANO ] [ ANO J

- . Rozhodniti o Ié¢bé

Opakovani FRAX Provést DXA i A
za 2 roky aprehodnoceni a pfipadna lécba

v

Zépis do registru

Osteoporodza dle DXA? zlomenin

( NE ) ANO ) Monitorovani terapie
| Pacient ve velmi vysokém riziku? \ 4

Vysetieni a rozhodnuti o 1é¢bé
klinickym osteologem

=) (e

Rozhodnuti o 1é¢bé, pfipadna Iécba
amonitorovani

Opakovani FRAX provadi
PL ¢&i gynekolog

-> Provadi PL ¢i gynekolog H Odesila PL ¢i gynekolog i—>
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Pozndmka: DXA (Dual Energy
X-Ray Absorptiometry):
diagnostické vysetfeni vyuzivajici
dvou rtg paprskd; FRAX (Fracture
Risk Assessment Tool, ndstroj pro
hodnoceni rizika zlomeniny)
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10. ALGORITMUS TERAPIE OSTEOPOROZY (zpracovano dle poziéniho dokumentu Iééby osteoporézy z roku 2020

Velmi vysokeé riziko

fraktury
Optimalizovat mnozstvi Optimalizovat mnozstvi Optimalizovat mnozstvi
vapniku a vitaminu D vapniku a vitaminu D vapniku a vitaminu D

Cvicit pfiméfené riziku Cvicit pfiméfené riziku
Prevence padu Prevence padu

| ! !

Cvicit primérené riziku

Zvazit terapii
osteoanaboliky
a nasledné podat

inhibitory kostni
resorpce
Zvazit lokalni posileni
kostni tkané

HRT: Hormone Replacement Therapy, hormondini substitucni terapie, SERM: Selective Estrogen Receptor Modulator, selektivni moduldtory
estrogennich receptort; HRT, tibolon, bazedoxifen, raloxifen

11. TERAPIE OSTEOPOROZY —
Cilem terapie osteoporoézy je zastava Ubytku a poklesu kvality kostni tkané, pfipadné jeji :
obnova s navazujicim snizenim rizika zlomenin a zlepSenim kvality Zivota pacienty. 1o

U sekundarni osteopordzu je nezbytna Ié¢ba primarni choroby a s ni U¢elné provazana terapie
sekundarniho onemocnéni, osteopordzy.®

Terapie osteopordzy musi byt komplexni a zafazovat jak nefarmakologickou, tak
farmakologickou Ié¢bu, zahrnujici substituci vapniku, vitaminu D a cilenou antiosteoporotickou
terapii.®

Na nefarmakologické strané stoji vyziva, pohyb (viz. kapitola 7) a pouzivani ortotik [ortézy pro
korekci drzeni téla (obrazek 5) bederni pasy, trupova ortézal.®®

Obrézek 5. Ortéza TLS stabilizujici patef od hrudnf po kffzovou oblast®

12. FARMAKOTERAPIE OSTEOPOROZY

Zakladem farmakologické [é¢by osteopordzy je doplnéni vapniku, vitaminu D, antiresorpéni (antikatabolicka, potlacujici
kostni resorpci) terapie a osteoanabolicka (zvysujici kostni novotvorbu) 1é¢ba.®

[Pozndmky: Z ddvod( prehlednosti textu pfedmétnych doporucenych postupl je sdélen zdkladni pohled

na farmakoterapii osteoporézy. Kompletni informace k lécivym pripravkim, které obsahuji uvedené lécivé latky, jsou
publikovdny v registrovanych souhrnech udaji o lécivych pfipravcich a uverejnéné na webovych strdnkdch Stdtniho
ustavu pro kontrolu léciv?.]

VAPNIK

Vapnik je stavebnim kamenem kosti. Doporu¢eny celkovy pfijem vapniku u postmenopauzalnich zeny by mél byt mezi
1.000 az 1.500 mg denng, preferovan je fyziologicky pfijem potravou (viz. kapitola 7). Protoze u vét$iny osob nelze tohoto
pfijmu dosahnout jen potravou, je vhodné suplementovat vapnik medikamentdzné nebo potravinovymi dopliky. Kalcium
je mozné podavat perorainé v rliznych Iékovych formach (tablety, efervescentni pfipravky, preparaty s disoluci v Ustech)
a je vzdy potieba volit formu, ktera je pro pacienta nejvhodnéjsi a nejlépe akceptovatelna, pfipadné typy pripravkd stridat.
3)

Ze studii vyplyva, Ze dostatecna saturace vapnikem snizuje riziko zlomeniny bez ohledu na vék, pohlavi a pfedchozi
zlomeninu. Vysoké davky vapniku podané najednou snizuji vstfebatelnost, proto by jednotliva davka vapniku neméla
parathormonu a ovlivnime pfiznivé osteoresorpci. Samotna vysoka davka vapniku nemdze nadmérné zvysit akumulaci
vapniku v kosti. Suplementace kalcia (zvlasté pokud je provazena suplementaci vitaminem D) neni z kardiovaskularnino
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hlediska rizikova®1® 7 resp. riziko Ize pozorovat jak pfi nedostate¢ném, tak nadbytec¢ném pfijmu vapniku (U kfivka).
NejcastéjSi komplikaci spojenou se suplementaci vapnikem je zhorSeni zacpy a gastrointestinalni intolerance, obavanym
rizikem je vznik nefrolitidzy.®®

Obecné se pred/béhem/po 1éChé osteopordzy doporucuje adekvatni dopliovani vapniku a vitaminu D. (kapitola 7)

VITAMIN D

Vitamin D je pro spravny vyvoj kostry a jeji kvalitu naprosto nezbytny. Deficit v détstvi vede k rachitidé, v dospélosti

k osteomalacii. Vitamin D zvySuje vstfebavani vapniku ze stfeva, ¢imz se utlumi sekrece parathormonu a ndslednd
osteoresorpce. Vitamin D také pfiznivé ovliviiuje svalovou silu a snizuje aZz o polovinu riziko padQ u starsi populace.
Preferovanou formou je vitamin D3 (cholekalciferol)."®®

Doporucena davka v pripadé deficitu je 800 az 2 000 IU cholekalciferolu denné (obézni pacienti vyzaduji vy3si davky

(aZ 4.000 IU denné). Davka 800 IU denné mize postacovat u jedincl s pravidelnou expozici slunec¢nimu zareni.

Pfijem 2 000 IU denné ¢i vys$si je vhodny u jedincl s omezenou expozici UV zafeni, pacientl s prokdzanou osteopordzou,
malabsorpci, dale u obéznich a u neevropskych etnik.®

V soucasné dobé nelze pausalné doporucit aplikaci vysokych davek vitaminu D v delSich, az jednoroc¢nich intervalech.
Preferovano by mélo byt peroraini podavani v kratSich intervalech, obvykle 1x denné &i 1x tydné. Pfi nizké compliance

s peroralni aplikaci Ize prikro¢it k aplikaci vy$Sich davek vitaminu D3 parenteralné (intramuskularné), ne vSak v intervalech
delSich nez 2-4 mésice. Pfi aplikaci vitaminu D je sniZeni rizika nevertebralnich zlomenin prokdzano pfi sou¢asném uzivani
vapniku, pfedevsim u starsich osob, jedincd s nizkymi vstupnimi hodnotami 25(OH)D, s nizkym pfijmem vapniku dietou

a uosob s dobrou compliance.®

Obecné se pred/ béhem/ po Ié¢bé osteopordzy doporucuje adekvatni dopliiovani vitaminu D a vapniku. (kapitola 7)
Kompletni informace k léCivym pripravkdm, které obsahuji vitamin D, jsou publikovdny v registrovanych souhrnech tdajd
o lécivych pfipravcich®?,

Kalcitriol

ROCALTROL® s délenou peroralni Iékovou formou. Podminkou pro optimalni G¢innost je odpovidajici pfijem vapniku:
néktefi pacienti mohou byt udrzovani na nizkych davkach pfijmu vapniku; pacienti, u nichz je pfedpoklad ke vzniku
hyperkalcemie, budou potfebovat pouze nizké davky vapniku nebo vibec Zadny aditivni vapnik. Lé¢ba by vzdy méla byt
zahajena s nejnizsi moznou davkou pfipravku a nemeéla by byt zvySovana bez pfesného stanoveni sérové koncentrace
vapniku. Hyperkalcemie patii mezi velmi ¢asté nezadouci Ucinky (=1/10 pacientd). Proto je nezbytné, aby pacienti a jejich
pecovatelé byli pouceni o nezbytnosti dodrzovani pfedepsané diety a nutnosti vyvarovani se nekontrolovaného pfijmu
dal$ich pfipravkd s obsahem vapniku, nebo zvySovani svého piijmu vapniku v dieté. Nejvyssimu riziku vzniku
hyperkalcemie jsou vystaveni imobilizovani pacienti (napfiklad pacienti po operacnim zakroku). Riziko hyperkalcemie
zvysSuje soucasna terapie thiazidovymi diuretiky.?®

Léky obsahujici hof¢ik (napfiklad antacida) mohou zplsobit hypermagnezémii a pacienti v dialyza¢nim programu by je
proto neméli béhem terapie pfipravkem ROCALTROL® uzivat. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek ROCALTROL® také ovliviuje
transport fosfatl ve stfevech, ledvinach a kostech, musi byt upravena davka souc¢asné podavanych pfipravkl vazajicich
fosfaty podle hodnot sérové koncentrace fosfat(.2®

Cholekalciferol

Vitamin D3, cholekalciferol, je pfeménovan na biologicky U¢innou formu kalcitriol. Cholekalciferol je obsazen

v registrovaném lécivém pfipravku VIGANTOL® s nedélenou tekutou peroraini Iékovou formou, v kapkach. Lékova forma
umoznuje podani od novorozeneckého véku, pfi dlouhodobé 1é¢bé denni dédvkou vitaminu D nad 1 000 IU musi byt
monitorovany sérové hladiny kalcia (nebezpeci hyperkalcemie), zejména u novorozencl a kojencd. Pri pfedavkovani
vitaminem D je nutné ukongit uzivani pripravku a musi byt zahdjena rehydratace, dalsi 1é¢ba je zaméfena na priznaky
predavkovani. Hyperkalcemie z pfedavkovani vitaminem D béhem téhotenstvi, mlze byt spojena se zvySenou vnimavosti
na Ucinky vitaminu D, potlacenim funkce parathyroidey, mentalni retardaci a aortalni stenézou u ditéte. Naproti tomu
vyrazna hypovitamindza D a osteomalacie u gravidni zeny mlze vést ke vzniku fetalni nebo neonataini rachitidy,
hypokalcemie a hypopléazie skloviny.?®

Alfakalcidol

Alfakalcidol (alfa D3), v délené peroralni Iékové formé, je velmi rychle transformovan na biologicky G¢innou formu kalcitriol.
Jednorazovou denni davku Ié¢ivého pfipravku ALPHA D3® je vhodné uzit vecer, je-li denni davka rozdélena do dvou
dil¢ich davek, doporucuje se pfipravek ALPHA D3® uzivat rano a vecer. Lékovou formou jsou tobolky s obsahem
podzemnicového oleje, proto je podani pacientdm s alergii na arasidy nebo soju kontraindikovano. Nema se soubézné

10/19

© Ceska lékarnicka komora / Doporugené postupy 2025



DP PREVENCE A LECBA OSTEOPOROZY

podavat s vitaminem D nebo jeho analogy a s vapnikem nebo pfipravky obsahujicimi vapnik. Magneziova antacida

a laxativa se nemaji béhem lécby alfakalcidolem pouzivat z dvodu zvy$eného rizika hypermagnezémie (pfedevsim

u dialyzovanych pacientd). PouZiti je s opatrnosti u pacientd I1é¢enych thiazidovymi diuretiky, protoze mohou mit zvy$ené
riziko vzniku hyperkalcemie.

Ergokalciferol
V injekéni 1ékové formé pro intramuskularni podani je registrovan ergokalciferol, nejpohotovéjsi zdroj vitaminu D. K jeho
aplikaci Ize prikrogit pfi nizké compliance peroralni Iékové formy, béhem jeho podavani je potifeba zajistit dostatecny

prijem vapniku.2®

ANTIRESORPCNI LECBA

Antiresorpcni Ié¢ba brani Ubytku kostni hmoty a tim zhorSovani jeji kvality. Mezi antiresorpéni farmakoterapeutické
skupiny léCiv, které se lisi mechanismem svého U&inku, se v sou¢asné dobé fadi pfedevsim denosumab a bisfosfonaty,
dale hormonalni substituéni terapie (HRT) a pripravky typu SERM (selektivni modulatory estrogenovych receptor().®
Antiresorpéni 1é¢ba by méla trvat obvykle 5 let u peroralnich bisfosfonatl, 3 roky u intravendznich. Poté by

meélo dojit k pfehodnoceni terapie a u méné rizikovych (zlepSeni BMD k hodnotdm nad -2,5 smérodatné odchylky a bez
zlomenin v prabéhu 1écby) mlzZe byt zvazeno docasné prerudeni antiresorpéni terapie. U ostatnich rizikovych pacientl se
v lé¢bé pokracuje aZz 10 let, kdy je stav znovu pfehodnocen. U [é¢by denosumabem se nepredpokldda preruseni terapie,
pokud k ni z vaznych ddvod( doslo, musi ndsledovat pokracujici 1é¢ba bisfosfonaty.®

DENOSUMAB

Denosumab je lidska monoklonalni protilatka (IgG2), kterd se s vysokou afinitou i specificitou zaméfuje a vaze na RANKL
(RANK ligand) a zabrariuje aktivaci RANK receptoru na povrchu osteoklastl a jejich prekurzord. Zabranénim interakce
RANKL - RANK inhibuje tvorbu, funkci a Zivotnost osteoklast(, a tim snizuje resorpci kortikalni a trabekularni (tramdité)
kosti.2®

Podava se jednorazovou podkozni injekci jednou za 6 mésicl do stehna, bficha nebo horni ¢asti paze. U véech pacientl
musi byt dostate€ny pfijem vapniku a vitaminu D. Hypokalcemie je kontraindikaci podani, rizikovym faktorem
hypokalcemie je soubézna Iécba glukokortikoidy.?®

Registraéni studie prokazaly klinickou u¢innost denosumabu (aplikace jednou za 6 mésicl po dobu 3 let, 7.808 Zen ve
véku 60-91 let) na snizeni rizika klinickych zlomenin za obdobi 3 let, obrazek 6.2

Nejcastéjsi nezadouci Ucinky denosumabu (21/10 pacientl) jsou muskuloskeletalni bolest a bolesti koncetin. Mezi asté
(=1/100 az <1/10) nezadouci UCinky patfi infekce mocového nebo dychaciho systému, ischias, zacpa, bfisni potize,
vyrézka, ekzém a alopecie.??

V$em pacientlim je tfeba doporudit, aby dbali na spravnou hygienu dutiny Ustni, pravidelné chodili na zubni prohlidky

a béhem |éCby denosumabem ihned hiasili vyskyt jakychkoli ordinich priznak{ jako je kyvani zubd, bolest nebo otoky
nebo nehojici se viedy &i sekrece. Invazivni zadkroky v dutiné Ustni maji byt béhem 1éCby provadény pouze po pedlivém
posouzeni a nemaiji se provadét v dobé blizké podani denosumabu. Dlouhodobad antiresorpéni 1é¢ba (zahrnujici
denosumab a bisfosfonaty) mlze prispét ke zvy$enému riziku nezadoucich U¢ink( jako je osteonekrdza Celisti a atypické
zlomeniny femuru kvdli vyznamnému potlaceni kostni remodelace. Kompletni informace k 1éCivému pfipravku je uvedena
v registrované informaci o produktu, ktera je publikovédna na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv.2°

Podil zen se zlomeninou (%)* Aobsolutm’ snizeni rizika Roelativm’ snizeni rizika
Placene L Prole (855 ci (95% Gl
Jakakoliv klinicka zlomenina’ 10,2 72 2,9 (1,6; 4,2) 30 (19; 47)**x*
Klinicka zlomenina obratle 2,6 0,8 1,8 (1,2;2,4) 69 (53; 80)***
Nevertebralni zlomenina? 8,0 6,5 1,5(0,3;2,7) 20 (5; 33)**
Velka nevertebralni zliomenina® 6,4 5,2 1,2 (01;2,2) 20 (3; 34)*
\Velka osteoporoticka zlomenina* 8,0 5,3 2,7 (1,6; 3,9) 35 (22; 45)**x*

*p < 0,05, **p = 0,0106 (sekunddarni cil zahrnut v Uprave pro multiplicitu), ***p < 0,0007, + Vyskyt pfihod zaloZeny na Kaplan-Meierovych odhadech za obdobi 3 let; 1 Zahrnuje klinické
zlomeniny obratG a nevertebrdini zlomeniny, 2 Nepatii sem zlomeniny obratld, lebky, oblicejovych kosti, mandibuly, metakarpd, falangd prstd ruky a nohy; 3 Zahrnuje panev, distdini
femur, proximdini tibii, Zebra, proximdini humerus, predlokti a kycel; 4 Zahrnuje klinické zlomeniny obratlt, zlomeniny Kycle, prediokti a humeru, dle definice WHO

Obrazek 6. Uginek denosumabu na riziko vzniku klinickych zlomenin za obdobf 3 let?®

BISFOSFONATY
Bisfosfonaty (BF) se specificky vazi na kostni povrch a snizuji Uroven osteoresorpce. Jejich zékladni charakteristikou je
pevna vazba na kostni mineral a blokace metabolismu osteoklastl, vedouci k jejich apoptdze. Jejich spoleénym znakem je
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nizka biologicka dostupnost (1-5 %), rychly vstup do kosti a dlouhy biologicky poloc¢as. Jejich mechanismus G¢inku je
dvoji. Bisfosfonaty obsahujici aminoskupinu (alendronat, pamidronat, ibandronat, risedronat a zoledronat) plsobi cestou
inhibice biosyntézy farnesyl difosfatu. Inhibice této metabolické cesty vede k depleci cholesterolu v osteoklastech, ¢imz
se narusi regulaéni drahy v burice. Dlsledkem je pak apoptdza osteoklastu. U fosfonatl bez aminoskupiny (etidronat,
klodronat) je mechanismus uc¢inku jiny. Po vstupu do osteoklastu dojde k jejich inkorporaci do fosfatového fetézce ATP
(adenozintrifosfatu). Timto zplsobem inhibuji metabolické pochody uvniti osteoklastu, proto dojde k vyéerpani
intraceluldrnich zasob energie a k apoptdze.@19eN22)

Jednotlivé BF se lii jak v afinité k hydroxyapatitu [nejvyznamnéjéi soucast tkani kosti a zub(] (klesd v fadé: zoledronat
>alendronat >ibandronat >risedronat), tak v inhibici ¢innosti osteoklastd [kostni burika odstranujici kostni hmotu] (inhibice
stoupd v radé: alendronat <ibandronat <risedronat <zoledronat).®

U v8ech bisfosfonatl je mozné dosdhnout velmi dobrého IéCebného efektu s velmi vysokym sniZzenim kostniho obratu
a potlacenim osteoresorpce.® Lécbha bisfosfonaty je spojena s 40-70% redukci vyskytu obratlovych fraktur a 40-50%
redukci vyskytu fraktur femuru. (15) Pokles rizika zlomenin obratld je u antiresorpéni terapie ze 3-30 % vysvétlen
zvySenim BMD a ze 70-97 % snizenim osteoresorpce.™®

Nejednoznacnost nazorll panuje v soucasné dobé v otdzce délky terapie bisfosfonaty. Vzhledem k jejich velice dlouhému
biologickému polo¢asu a ukladani v kostech se spekuluje o délce jejich klinického ucinku i po vysazeni terapie. Studie
FLEX prokazala, Ze ani pfi vysazeni alendronatu po 5leté terapii neni jeSté v nasledujicich 5 letech zvy8ené riziko fraktur
oproti 10letému soustavnému uzivani. Po dlouholetém podavani jsou vzacné popisovany dva nejvyznamnéjsi vedlejsi
efekty: osteonekrdza Celisti a atypické fraktury femuru. | s ohledem na tato rizika se doporucuje pfi delsi 1é€bé, obvykle
po péti letech, zvazit tzv. lékové prazdniny” s vysazenim bisfosfonatll na dobu jednoho aZ dvou let pfi trvalé monitoraci
BMD a kostnich marker( a s obnovenim 1é¢by (pokradovanim) v pfipadé jejich zhorSeni. Ke kontraindikacim podavani
bisfosfonatl patfi pfedevsim snizena funkce ledvin; za hranici se obvykle povazuje eGFR pod 0,5 ml/s. Bisfosfonaty
mohou vyvolat hypokalcemii a jejich aplikace ma byt provazena dostate¢nym pfijmem kalcia.t®19

Bisfosfonaty existuji ve formach pro peroralni i parenteraini aplikaci a volba pfipravku je velmi individualni — podle
pozadovaného ucinku, cesty aplikace ¢i compliance pacienta. Nebyla prokdzana nadrazenost Uc¢innosti jednoho BF oproti
ostatnim. K 1é¢bé& osteopordzy u postmenopauzalnich Zen se zvySenym rizikem zlomenin jsou indikovany bisfosfonaty

v peroraini Iékové formé (kyselina alendronova v davce 70 mg, ibadronova v davce 150 mg a kyselina risedronova 35 mg),
v parenteralni formé kyselina ibandronova o sile 3mg/3ml v jedné pfedplnéné injekeni stfikacce a kyselina zoledronova

o sile 5mg v jedné infuzni lahvi¢ce. [Poznédmka: Kyselina klodronova, pamidronova, ibandronova (o sile 6 mg/ 6ml)

a zoledronova (o sile 4 mg) v parenteraini Iékové formé jsou uréeny k terapii hyperkalcemie a/nebo osteolyzy u malignich
onemocnéni.]@e2

Bisfosfonaty se podavaji s frekvenci®20:
« alendronat: peroralni forma s tydennim intervalem podani (Casto pfipravovan v kombinaci s vitaminem D
v jedné tablet&),
« risendronat: perordini forma s tydennim intervalem podani,
« ibandronat: peroraini forma s mésic¢nim intervalem podani nebo i.v. forma s tfimési¢nim intervalem,
o zoledronat: i.v. forma s podanim jednou ro¢né.

Perordlini pfipravky se uzivaji rano po no¢nim laénéni, zapijeji se dostate¢nym mnozstvim (alespon 200 ml) ¢isté vody
(mineralky nejsou vhodné) a po polknuti tablety si pacient nema 60 minut lehat (vzpfimena poloha) a nema jist, popf. pit
jiné ndpoje nez vodu. Pokud dojde k vynechani davky, zapomenuta davka se poda s ohledem na to, kdy si pacient
uvédomil vynechani davky v ndvaznosti na nastaveni jeho davkovaciho schématu [éCby. 19?9 Bjologicka dostupnost
peroradlné podanych BF je sniZzena pfi podani se snidani. Zvlasté vyrazné s BF interferuje potrava s obsahem vapniku,
horciku a Zeleza, kdy dochdzi k tvorbé nevstiebatelnych komplexd™, proto je tfeba jejich uzivani posunout bud 6 hodin
pfed nebo lépe jednu hodinu po podani BP.29@" p¥j poddni cca 30 az 60 minut pfed prvnim jidlem neni pozorovan
vyznamny pokles biologické dostupnosti. BF nejsou v lidském té&le metabolizovany. Vylu¢ovany jsou v nezménéné formé
ledvinami, nevstfeband ¢ast je vyloucena stolici. Tableta se nesmi drtit, Zvykat nebo nechdavat rozpustit v Ustech kvdli
moznosti orofaryngealni ulcerace.®@"

NitroZilni aplikace umoziuje uziti u pacientl, u nichzZ je peroraini forma kontraindikovana (napf. lezici pacienti nebo ti, ktefi
p. o. formu nesnaseji). Nezadouci Gcinek, popisovan jako reakce akutni faze na podani BP, (horec¢ka, bolesti svall

a kosti — ,flu-like syndrom") se vétsinou objevi do 3 dnl, obvykle jen po prvni davce a reakce sama odezni do 2-7 dn(.

U parenteralni formy tyto potize udava 10 % pacientl. Jako prevence se doporucuje pfi prvnim parenteralnim podani
soucasné podat 500 mg paracetamolu. Pfi vyskytu popsané reakce Ize podat 4x denné az 1 g paracetamolu po dobu
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3 dn(.?® Pred podanim parenterainino zoledronatu musi byt pacient dostate¢né hydratovan. Je to zvlasté dllezité
u stardich pacientl (2 65 let) a u pacient(, ktefi uzivaji diuretika. Je dllezité dbat na precizni zubni hygienu, a pokud to
Ize, vyvarovat se invazivnich zakrokd v dutiné dstni.?®

Je zadouci sou¢asné podani BP s vapnikem a vitaminem D, protoZe bez dostate¢né hladiny vitaminu D nema BP
oc¢ekavany efekt, ovéem je nezbytné dodrzet odstup od podani BP nejméné 1 hodinu po nebo 6 hodin pfed. Riziko
hypokalcemie je spojeno pfedevsim s aplikaci parenterdinich bisfosfonaty. Hypokalcemie je pro podani BF
kontraindikovana. @223

Nezadouci Ucinky jsou podobné, spojené pfedevsim s nedodrzenim instrukci ohledné uziti Iéku. Mezi nejcastéjsi
nezadouci Uginky spojené s terapii perordinimi bisfosfonaty patfi dyspepsie, bolesti bficha, nausea, diarrhoea

napr. dysfagie, ezofagitida, jicnové viedy a eroze jicnu, striktury jicnu, Zalude¢ni viedy, perforace a krvaceni do traviciho
traktu. K vzacnym nezadoucim ucinklm patfi muskuloskeletalni bolest a atypické fraktury femury. 19202

HORMONALNI LECBA

Hormonadini substitucni terapie (HRT)

HRT patfila dlouho k nejucinngjsi 1é¢bé a prevenci postmenopauzalni osteopordzy, zejména u zen s intaktni délohou.
Epidemiologické prospektivni studie a metaanalyzy dat potvrzuji, Ze dlouhodobé podavani estrogen(l (vice nez 5 let) vede
dlouhodoba terapie pfinasi vyrazné negativni zasah do Zivota pacientek. Vysledky prospektivnich randomizovanych studii
prokazaly zvy$enou mortalitu Zen na kardiovaskularni onemocnéni (narlist netransmuralniho infarktu myokardu o 29 %
aiktu 0 41 % po 2.-6. roce terapie). Randomizovana hodnoceni neposkytly Zadné dikazy ochrany proti infarktu myokardu
u zen se stavajici ICHS nebo bez ni, které uzivaly kombinovanou Ié¢bu estrogenem a gestagenem nebo HRT obsahujici
samotny estrogen. 190

Po 5 letech léCby doslo k 26% nar(stu rizika invazivniho karcinomu prsu." Epidemiologické dlikazy z rozsahlé
metaanalyzy naznacuji mirné zvysené riziko karcinomu ovarii u Zen, které uzivaji HRT obsahujici samotny estrogen ¢i
kombinaci estrogen - progestagen. Toto riziko se projevi béhem 5 let uzivani a po vysazeni [éCby se postupné snizuje.?®
Dnes je podani HRT v algoritmu IéEby osteopordzy zvazovano u pacientek s nizkym rizikem vzniku zlomenin, Ceské
doporucené postupy lé¢by osteopordzy z roku 2023 jejich pouziti v terapii neuvad(.®®"® U zen se zachovanou délohou
musi byt podavani estrogen(l provazeno podavanim gestagend. Lécbu zahajuje, zajistuje a monitoruje gynekolog, pokud
jsou spIinéna kritéria bezpecnosti 1écby.®

Estrogeny

Estrogeny se vazi na estrogenové receptory na osteoblastech. Cisté estrogenni preparaty jsou uréeny zvlasté zenam,
jimzZ byla provedena hysterektomie. Jinak totiz zvySuji riziko rakoviny endometria. Lé¢ba samotnym estrogenem C¢i
estrogen/ gestagenem je spojena az s 1,5nasobnym zvysenim relativniho rizika ischemické cévni mozkové pfihody a 1,3
az 3nasobnym zvysenim relativniho rizika (RR) vzniku venézni tromboembolie. Estrogenni |é¢ba osteopordzy ma v dnesni
dobé& omezené vyuziti. Ceské doporugené postupy 1é&by osteopordzy z roku 2023 jejich pouZiti v terapii neuvadi."@s)

Tibolon

Tibolon, tkanovy selektivni reguldtor estrogenni aktivity, je metabolizovan na produkty s estrogenni a gestagenni
aktivitou.®

Je indikovan k prevenci osteopordzy u Zzen po menopauze, u nichz je vysoké riziko vzniku budoucich zlomenin a jako HRT.
UZiva se jedna tableta denné, rostlinné pripravky obsahujici tfezalku te¢kovanou mohou vést ke sniZeni jeho Ucinku.??

V klinické studii u postmenopauzalnich Zzen s osteopordzou primérného véku 68 let tibolon snizil riziko zlomenin
obratlovych tél 0 45 % a nevertebralnich zlomenin 0 26 % (ve srovnani s placebem). Vedle toho bylo uzivani tibolonu
spojeno s vyznamnym snizenim rizik karcinomu prsu a kolorektalniho karcinomu. Studie vSak byla pfed¢asné ukoncena
pro vice nez dvojndsobné zvyseni rizika cerebrovaskuldrnich prihod.®

Randomizovana placebem kontrolovana studie trvajici 2,9 roku stanovila 2,2ndsobny nardst rizika cévni mozkové ptihody
u Zen (prmérny vék 68 let), které uzivaly 1,25 mg tibolonu (28/ 2.249) v porovnani s placebem (13/ 2.257). VétSina (80 %)
cévnich mozkovych pfihod byla ischemicka. Tibolon zvySuje riziko cévni mozkové pfihody od prvniho roku Ié€by. Zakladni
riziko mozkové ptihody je silné zavislé na véku a Ucinek tibolonu se s vékem zvysSuje. Incidence cévni mozkové pfihody
béhem 5 let je stanovena na 3 z 1.000 Zen ve véku 50-59 let a 11 z 1.000 Zen ve véku 60-69 let. U Zen uzivajicich
kombinovanou Ié¢bu estrogenem a gestagenem po dobu pfesahujici 5 let bylo hlaSeno az dvojnasobné zvysené riziko
diagndzy karcinomu prsu, u Zen 1é€enych samotnym estrogenem nebo tibolonem je zvy&ené riziko vyrazné nizsi nez riziko
pozorované u pacientek uzivajicich kombinace estrogen-progestagen. Relativni riziko karcinomu ovarii je u tibolonu

13/19

© Ceska lékarnicka komora / Doporugené postupy 2025



DP PREVENCE A LECBA OSTEOPOROZY

podobné jako riziko spojené s uzivanim jinych typd HRT.®?®

Pfedepsani pfipravku s obsahem tibolonu musi byt zaloZzeno na zhodnoceni individualnich celkovych rizik u vSech Zen,
obzvlasté u starsich 60 let, a mé&lo by zahrnovat zvazeni rizika mrtvice. Ceské doporugené postupy lé&by osteopordzy
z roku 2023 jeho pouziti v terapii neuvadi. @0

SELEKTIVNi MODULATORY ESTROGENNICH RECEPTORU (SERM)

SERM nejsou hormony, ale vazi se na estrogenni receptory a plsobi podle typu tkané bud jako agonisté (kosti

a kardiovaskularni systém) nebo jako antagonisté estrogenového receptoru (prsni tkan, délozni sliznice). Lécba je
dlouhodob3.™®

Bazedoxifen

Je indikovan k [é&bé postmenopauzalni osteopordzy u Zzen se zvySenym rizikem zlomeniny a podava se formou tablet 1 x
denné v kteroukoli denni dobu, s jidlem nebo bez jidla.?®

V klinické studii 1éCby osteopordzy dostavalo 7.492 postmenopauzalnich Zzen (prdmérny vék 66 let) bazedoxifen, raloxifen,
nebo placebo. Novou vertebralni zliomeninu mélo po tfech letech 2,34 % (35/1.724) pacientek s bazedoxifenem a 4,07 %
(59/1.741) pacientek s placebem [redukce relativniho rizika 42 % (95% Cl: 11 % az 62 %]. Po 5, resp. po 7 letech to bylo
4,49 %, resp. 7,64 % (bazedoxifen) oproti 6,82 %, resp. 9,90 % (placebo) se snizenim relativniho rizika o0 36 % (p=0,014),
resp. 0 30 % (p = 0,022). Incidence nevertebralnich zlomenin spojenych s osteopordzou byla ve v§ech tfech skupinach
podobna. Bazedoxifen byl spojen se signifikantnim snizenim rizika vSech klinickych zlomenin u pacientek s 10letou
pravdépodobnosti zlomeniny 16 % a vice.??

navaly horka a svalové spazmy (vCetné kie¢i v nohach). Vyskyt ischemické cévni mozkové piihody na 1.000 pacientorok
byl ve 3leté zakladni studii podobny mezi skupinami Ié¢enymi bazedoxifenem 20 mg (1,98) a placebem (2,2) a vyssi

u skupiny léc¢ené bazedoxifenem 40 mg (2,27). Po 5, resp. 7 letech léCby zUstal vyskyt mezi léCenymi skupinami podobny,
s vyskytem na 1.000 pacientorokd 1,87, resp. 1,78 (bazedoxifen 20 mg) a 2,02, resp. 1,78 (placebo).?®

Predepsani pfipravku s obsahem bazedoxifenu musi byt zaloZeno na zhodnoceni individuélnich celkovych rizik u vSech
Zen, s ohledem k Uc¢inkdm na tkan délohy a prsu a ke kardiovaskularnimu prinosu &i riziku. Souc¢asna nebo prodéland
tromboembolicka pfihoda, véetné trombdzy hlubokych Zil, plicni embolie, nebo trombdzy Zil sitnice je kontraindikaci pro
podani. V algoritmu Ié¢by osteopordzy je podéani bazedoxifenu (SERM) zvazovano u pacientek s nizkym rizikem vzniku
zlomenin, Ceské doporucené postupy 1é&by osteopordzy z roku 2023 jeho poufiti v terapii neuvad(.®@

Raloxifen

Je indikovan pro Ié¢bu a prevenci osteopordzy u postmenopauzalnich zen. Doporucena davka je jedna tableta denné
peroralné. Tabletu Ize uzit v jakoukoli denni dobu bez ohledu na pfijem potravy. Dostupnost raloxifenu v systémovém
obéhu neni ovlivnéna souc¢asnym podanim uhli¢itanu vapenatého ¢i antacid s obsahem hydroxidu hliniku a hoféiku.?®
V klinické studii se 7.705 postmenopauzalnimi Zenami (prdmérny vék 66 let) s osteopordzou bez zlomeniny, resp.

s osteopordzou se zlomeninou redukovala tfiletd terapie raloxifenem incidenci vertebralnich fraktur o 47% (RR 0,53, Cl
0,35, 0.79; p <0,001), resp. 0 31% (RR 0,69, Cl 0,56, 0,86; p <0,001), &tyfleta terapie 0 46% (RR 0,54, Cl 0,38, 0.75), resp.
032% (RR 0,68, Cl 0,56, 0,83).%29

(nauzea, zvraceni, bolest bficha, dyspepsie), zvyseni krevniho tlaku a pfiznaky podobné chfipce. UzZivani raloxifenu je
spojeno se zvysenym rizikem vzniku Zilnich tromboembolickych pfihod, mira rizika je srovnatelna s rizikem pfi uzivani
hormonalini substitucni Iécby. V klinické studii RUTH byla na 1.000 Zen za rok z d{ivodu centralni mozkové pfihody
umrtnost 2,2 (raloxifen) oproti 1,5 (placebo), v nasledném sledovani (prlimérné 5 let) zemielo 59 (1,2 %) Zen (raloxifen)
oproti 39 (0,8 %) zenam (placebo). V RUTH doslo k vendznim tromboembolickym prihodam s frekvenci 3,88 pripadl na
1.000 pacientek/rok (raloxifen) oproti 2,7 pfipadl na 1000 pacientek/rok (placebo). Pomér rizika pro véechny pfihody Zilni
trombdzy ve studii RUTH byl HR = 1,44 (1,06-1,95).22

Predepsani pfipravku s obsahem raloxifenu musi byt zaloZzeno na zhodnoceni individualnich celkovych rizik u vSech zen,
s ohledem k U¢inkdim na tkan délohy a prsu a ke kardiovaskularnimu pfinosu ¢i riziku. Souc¢asny ¢i anamnesticky vyskyt
vendznich tromboembolickych pfihod, v&etné hlubokeé flebotrombdzy, plicni embolizace a trombdzy sitnicové zily je
kontraindikaci podani. V algoritmu 1é¢by osteopordzy je podani raloxifenu (SERM) zvaZovano u pacientek s nizkym rizikem
vzniku zlomenin, Ceské doporugené postupy lé&by osteopordzy z roku 2023 jeho pouziti v terapii neuvadi.®22

Tamoxifen
Tamoxifen neni uréen pro prevenci nebo lé¢bu osteopordzy, ale pokud postmenopauzalni Zena uziva tamoxifen pro
prevenci nebo Ié¢bu karcinomu prsu, je pravdépodobné, Ze Ié&ba snizuje riziko osteopordzy.®
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KALCITONIN

Kalcitonin plsobi piimo na receptory osteoklastl a doCasné tlumi jejich aktivitu, aniz by ovliviioval ¢innost osteoblastd
(klesa mnoZzstvi vapniku, ktery se uvolfuje do krve). Pfidatnym pozitivnim efektem terapie kalcitoninem je jeho analgeticky
Ucinek. Vysledky randomizovanych kontrolovanych klinickych studii ukazaly, Ze dlouhodobé podavani kalcitoninu mize

u léCenych pacientl vést ke zvySeni rizika rozvoje nddorovych onemocnéni [zvy$ena Cetnost kolisala mezi 0,7 %
(peroralnim kalcitonin) a 2,4 % (nosni sprej kalcitoninu)]. Z uvedeného dlvodu Vybor pro humanni 1&€Civé pripravky
Evropskeé Iékové agentury konstatoval, Ze kalcitonin v nejnizsi U¢inné davce Ize pouzit pouze pro kratkodobou terapii,

avsak v indikaci postmenopauzalni osteopordzy doslo ke stazeni registrovanych Ié¢ivych pfipravkl z trhu v celé Evropské
Umi.(19)(24)(25)

STRONCIUM RANELAT

Stroncium raneldt pUsobi jako antiresorpéni a osteoanabolicky Iék.®

V klinickych studiich bylo po 3 letech podavani prokdzano snizeni rizika vertebralnich i nonvertebralnich zlomenin vetné
zlomeniny kréku femuru a také narlist hodnoty denzity kostniho mineralu (BMD) u Zen s postmenopauzalni osteopordzou.
Pokra&ujici u€inek na redukci mnozstvi zlomenin byl potvrzen v prodlouzeni studii po 5, 8 i 10 letech uZzivani. Zvyseni BMD
a snizeni rizika zlomenin bylo pozorovano také u muzQ.

Velmi ¢astymi (21/10) nezadoucimi Uc¢inky jsou hypersenzitivni (alergické) reakce na pokozce (vyrazka, svédéni, kopfivka
nebo svédiva vyrazka, angioedém) a muskuloskeletalni bolest (svalové kfeCe, myalgie, bolest kosti, artralgie a bolest
koncetin). Vysledky z randomizovanych studii zahrnujicich pfiblizné 7.500 postmenopauzalnich Zen ukazaly pfi uzivani
stroncium ranelatu oproti placebu zvysené riziko infarktu myokardu (1,7 % vs. 11 %) s RR 1,6 (95% Cl; 1,04 az 2,19)

a zvy$ené riziko Zilni trombdzy/ embolie (1,9 % vs. 1,3 %) s RR 1,5 (95% CI; 1,04 az 2,19). Z vy$e uvedenych dlvodd Vybor
pro humanni 1é&ivé pfipravky Evropské Iékové agentury ponechal dostupnost stroncium ranelatu, ale omezil jeho pouZziti:
kontraindikaci pro podani stroncium ranelatu je hypertenze neupravena lé¢bou, do¢asna nebo trvald imobilizace,

v anamnéze nebo aktudlné prokazana ischemicka choroba srdecni, onemocnéni perifernich tepen, cerebrovaskularni
onemocnéni, vendzni tromboembolicka pfihoda.®?®

Na Zadost drzitell registraci byla v Evropské unii zruSena registrace IéCivych pripravkd s obsahem stroncium ranelatu.®

OSTEOANABOLICKA LECBA
Osteoanabolické léky maji potencial stimulovat kostni novotvorbu a zvySit mnozstvi a kvalitu kostni hmoty. Mezi
osteoanabolika patfi romosozumab, parathormon a analoga parathormonu (abaloparatid, teriparatid).

Romosozumab

Romosozumab je humanizovana monoklonalni protilatka (IgG2), kterd vaze a inhibuje sklerostin, ¢imz se zvySuje tvorba
kosti v dlsledku aktivace bunék kostni vystelky, zvysuje produkci kostni hmoty osteoblasty a nabor osteoprogenitorovych
bunék. Navic romosozumab vede ke zménam v expresi mediadtor( osteoklastl, ¢imz se sniZuje resorpce kosti. Spole¢né
tento dvoji Ucinek na zvyseni tvorby kosti a sniZzeni resorpce kosti méa za nasledek rychly narlst trabekuldrni a kortikalni
kostni hmoty, zlepSeni struktury a pevnosti kosti.??

Je indikovan k 1é¢bé tézké osteopordzy u postmenopauzalnich Zen s vysokym rizikem zlomenin. Podava se jednou
mésicné predplinénym perem subkutanné do oblasti bficha, stehna nebo horni ¢asti paze po dobu 12 mésicl. Pred

a béhem lé¢by ma byt pacientkdm suplementovan vapnik a vitamin D. Po ukonceni [é¢by romosozumabem se doporucuje
prechod na antiresorpéni 1é¢bu, aby se prodlouZil pfinos dosazeny romosozumabem i po 12 mésicich. S romosozumabem
nebyly provedeny zadné studie interakci. U romosozumabu nejsou o¢ekavany zadné farmakokinetické interakce.®
Uginnost romosozumabu byla hodnocena ve dvou pivotnich studiich, studii kontrolované alendronatem (ARCH) a studii
kontrolované placebem (FRAME).?®

V multicentrické mezinarodni randomizované dvojité zaslepené alendronatem kontrolované superioritni studii u 4.093
postmenopauzalnich Zzen (prdmérny vék 74,3 let) romosozumab oproti alendronatu vyznamné snizil vyskyt nové
vertebralni zlomeniny do 24. mésice (upravena p-hodnota <0,001) a vyskyt klinické zlomeniny pfi primarni analyze
(upravena p-hodnota <0,001) [primarni cilové parametry], obrazek 7.9

V multicentrické mezinarodni randomizované dvojité zaslepené placebem kontrolované studii FRAME s paralelnimi
skupinami u 7180 postmenopauzalnich zen (prdmérny vék 70,9 let) romosozumab snizil vyskyt novych vertebralnich
zlomenin do 12. mésice (snizeni absolutniho rizika: 1,3 % [95% ClI: 0,79 az 1,80], snizeni relativniho rizika: 73 % [95% ClI: 53
az 84], upravena p-hodnota <0,001).2?
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Podil Zen se zlomeninou
Snizeni absolutniho | SniZenirelavantniho
Alendronat/ Romosozumab/ rizika (%)(95% CI) rizika (%)(95% CI)
Alendronat (%) | Alendronat (%)

Nové vertebrdini

AZ do 24. mésice? 147/1 834 (8,0) | 74/1825 (4,) 4,03 (2,50; 5,57) 50 (34; 62)
Klinické®

Primarni analyza (median sledovani .
bfiblizné 33 mésica) 266/2 047 (13,0) | 198/2 046 (9,7) NAC 27 (12; 39)
Nevertebralni

Primarni analyza (median sledovanf 217/2 047 (10,6) | 178/2 046 (8,7) NAC 19 (1; 34)

piiblizné 33 mésicl)

a. Snizeni absolutniho rizika a snizeni relativniho rizika zaloZzené na Mantelové-Haenszeloveé metodé upravené na vékové skupiny, vychozi hodnotu T-skdre BMD celkového proximdiniho
femuru (s -2,5, > -2,5) a pfitomnost zdvaznych vertebrdinich zlomenin na pocdtku lécby. Porovndni Iécby vychdzi z upraveneho logistickeho regresniho modelu, b. Klinickeé zlomeniny
zahrnuji vsechny symptomatické zlomeniny vcetné nevertebrdinich zlomenin g bolestivych vertebrdlnich zlomenin. Porovndni IéCby vychdzi z Coxova modelu proporciondinich rizik; ¢

NA: nenf k dispozici, protoZe subjekty maji pfi primdrni analyze riznou expozici

Obrézek 7. Uginek romosozumabu na vyskyt a riziko novych zlomenin vertebralnich, klinickych a nevertebralnich®®

Nejcastéjsimi nezadoucimi uc¢inky byly nazofaryngitida (13,6 %) a artralgie (12,4 %). Reakce souvisejici s hypersenzitivitou
se vyskytly u 6,7 % pacientek I1é¢enych romosozumabem. Hypokalcemie byla hldaSena méné Casto (u 0,4 % pacientek
l[é€enych romosozumabem). V randomizovanych kontrolovanych studiich bylo pozorovano zvyseni zavaznych
kardiovaskularnich pfihod (infarkt myokardu a cévni mozkova pfihoda) u pacientek Ié€enych romosozumabem v porovnani
s kontrolnimi skupinami. Kontraindikaci podani je hypokalcemie a infarkt myokardu nebo cévni mozkova pfihoda

v anamnéze. Pfi rozhodovani, zda pouZzit romosozumab u konkrétni pacientky, se ma zvazit riziko zlomenin pro
nadchazejici rok a riziko kardiovaskularni ptihody u této pacientky na zakladé rizikovych faktord.2®

Parathormon

Fyziologicky produkovany parathormon obsahujici 84 aminokyselin je hlavnim reguldtorem metabolismu kalcia a fosforu
v kostech a v ledvindch. Udrzuje sérovou koncentraci kalcia i za cenu uvolnéni kalcia z kostni tkané (a proto pfi
hyperparatyredze je typickd osteopordza), malé, diskontinualni davky parathormonu, ¢i jeho derivatu maji vyrazny
osteoanabolicky efekt. Jeho poddvani vede ke zvyseni produkci osteoidu (s naslednou kalcifikacf), zvySuje se kostni
mineralni hustota.®??

Lécivy pfipravek s obsahem Iécivé latky parathormon v sou¢asné dobé& nema registraci Evropskou lékovou agenturou

a dodavky pro americky trh jsou zastaveny.?”

U Iécivého pfipravku s obsahem parathormonu byl v animalnich modelech hlaSen vyskyt rakoviny kosti, v klinickych
studiich nebyly pozorovany.®?”

Abaloparatid

Léciva latka abaloparatid je peptid sestavajici z 34 aminokyselin, ktery je ze 41 % shodny s parathormonem [PTH(1-34)]
a ze 76 % shodny s parathormonu podobnym peptidem [PTHrP(1-34)] a je aktivatorem signalni drahy parathormonového
receptoru PTH1. Abaloparatid stimuluje tvorbu nové kosti na povrchu spongiézni a kortikalni kosti stimulaci osteoblastické
aktivity, zplsobuje pfechodné a omezené zvyseni resorpce kosti a zvy3uje denzitu kosti.??

Registrovanou indikaci je 1é¢ba osteopordzy u Zen po menopauze se zvySenym rizikem zlomenin. Aplikuje se v jedné
ddvce denné subkutanné injekénim perem do dolni oblasti bficha, pou¢end pacientka si provadi aplikaci obvykle sama.
Prvni injekce abaloparatidu ma/maji byt aplikovdna/aplikovany pod vedenim zdravotnického pracovnika s nalezitou
kvalifikaci, ktery mize pacientku béhem prvni hodiny po podani injekce sledovat pro mozny vyskyt ortostaticka
hypotenze a pfechodné epizody zrychlené srdec¢ni frekvence, obvykle do 4 hodin po podani injekce. Délka podavani je
mozna maximalné 18 mésicl. Pacientky maji mit suplementovan vapnik a vitamin D, pokud je pfijem ve stravé
nedostatecny. Po ukonceni |é¢by abaloparatidem Ize pokracovat jinou Ié¢bou osteopordzy, napft. bisfosfonaty.

S abaloparatidem nebyly provedeny Zadné klinické studie zamérené na lékové interakce. Potencial abaloparatidu pro
interakce se vzhledem k jeho farmakokinetickym vlastnostem povazuje za nizky. Neexistuji zddné Udaje o Ucinnosti
abaloparatidu u pacientek s pfedchozi nebo soubéZnou lé¢bou bisfosfonaty nebo glukokortikoidy.2®

Registracni randomizovana multicentricka klinicka studie (ACTIVE), dvojité zaslepend kontrolovana placebem (PBO)

a otevfena kontrolovana aktivnim komparatorem (teriparatidem, TER), probihala po dobu 18 mésicl u Zen po menopauze
(prdmérny vék 69 let). Vysledky primarniho cilového parametru ukézaly vyrazné snizeni incidence novych zlomenin
obratlll u pacientek Ié¢enych abaloparatidem (ABL) v porovnani s pacientkami na PBO, p <0,0001, obrazek 8.2
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Parametr PBO (n=600) ABL (n=583) TER (n=600)
Pocet Zen se zlomeninou obratle, n (%) 25(4,2) 3(0,5) 4(0,7)
Rozdil absolutniho rizika vs. placebo* (%) B . .
(95% Cl) 3,7 (2,0;5,6) 3,5(1,8; 5,5)

*Na zdkladé modifikované populace se zameérem [eCit (pacientky s rtg snimkem pdtere ve vychozim stavu a po vychozim stavu); +Rozdil absolutniho rizika byl vypocten jako (PBO —
ABL) a (PBO — TER), CI = interval spolehlivosti.

Obréazek 8. Klinické hodnoceni ACTIVE: Ucinek* abaloparatidu na riziko nové zlomeniny obratle v 18 mésicich®)

Nejcastéji hlasené nezadouci Ucinky u pacientek lIé¢enych abaloparatidem ve studii ACTIVE byly hyperkalciurie (15,6 %),
zavrat (111 %), bolest zad (8,6 %), nauzea (8,5 %), bolest hlavy (8,5 %), artralgie (8,4 %), hypertenze (6,8 %), reakce
v misté aplikace injekce (6,2 %) a palpitace (5,6 %).?°

Teriparatid

Léciva latka teriparatid je rekombinantni humanni parathormon (rhPTH, aminokyselinovy fetézec 1-34) stimulujici
novotvorbu kosti a aktivujici kostni remodelaci. Jeho intermitentni subkutanni denni aplikace 20 mcg ma anabolicky
Ucinek na kost. Po poddani dochazi k zintenzivnéni procesu kostni remodelace jako celku (zvySeni kostni novotvorby).
Teriparatid zvySuje apozici nové kosti na povrchu tramdité i kortikalni kosti preferenéni stimulaci aktivity osteoblastl, ktera
prevliada nad aktivitou osteoklast(.?®

Registrovanou indikaci je Ié¢ba osteopordzy u postmenopauzalnich zen a muzd se zvysenym rizikem zlomenin a lé¢ba
osteopordzy spojené s trvalou terapii systémovymi glukokortikoidy u Zzen a muzd, u kterych existuje zvysené riziko
zlomenin. LécCivy pfipravek se aplikuje injekénim perem podkozné do oblasti stehna nebo bficha v jedné ddvce denng,
pacient je poucen a provadi si aplikaci obvykle sam. Délka podavani je mozna maximalné 24 mésicl. Podruhé se tento
IéCebny cyklus u daného pacienta uz nemUze opakovat. Po vysazeni pfipravku Ize pacientlim podavat jinou léCbu
osteopordzy. Pacienti s nedostate¢nym pfijmem vépniku a vitaminu D potravou maiji byt témito latkami suplementovani.®
Pivotni klinicka studie zafadila 1.637 postmenopauzalnich zen (primérny vék 69,5 let). Vysledky sledovani trvajiciho az 24
mésicl (prdmérna doba 19 mésicl) prokazaly statisticky vyznamné snizeni zlomenin (obrazek 9) a demonstrovaly, Ze

k zabranéni jedné nebo vice novych zlomenin obratll je tfeba 1é¢it 11 Zen po dobu

primérné 19 mésic(.?

Placebo FORSTEO Relativni riziko (95%Cl)
(n=544) (%) (n=541) (%) vs. placebo
Nova zlomenina obratle (21)2 14,3 5,0P 0,35 (0,22; 0,55)
l(\grg))poéetne zlomeniny obratlt 49 17 0,23 (0,9: 0,60)
Nonvertebralni zlomeniny® 5,5 2,69 0,47 (0,25; 0,87)
Zavazné nonvertebralni
zlomeniny® (pfedlokti, kyCel, paze, 3,9 1,54 0,38 (0,17; 0,86)
Zebra a panev)

n=pocet pacientek nahodné rozdélenych do jednotlivych lécebnych skupin, Cl=interval spolehlivosti; a Vyskyt zlomenin obratle byl hodnocen u 448 pacientek s placebem a 444

nebylo prokazano, d p<0.025 ve srovndni s placebem
Obrazek 9. Vyskyt zlomenin u postmenopauzalnich zen?®

Zpocatku terapie pocituji pacienti nékdy bolesti pazi a nohou, které ¢asem odezni (velmi Casty vyskyt, 21/10 pacient().
V klinickych studiich byly hldseny ndsledujici nezadouci Ug¢inky s rozdilem 21 % ve frekvenci vyskytu oproti placebu:
vertigo, nauzea, bolest koncetin, zavraté, deprese, dyspnoe. Doslo ke zvySeni koncentrace kyseliny mo¢ové v séru (nad
hranici normy u 2,8 % pacientl oproti 0,7 % pacientl s placebem).?®

13. ZAVER
Doporucené postupy osteopordzy pfinasi z pohledu farmaceuta na problematiku osteopordzy souhrnny pohled, ktery je
mozné shrnout do nasledujicich bod:
« Osteopordza je mimoradné zdvazné chronické metabolické onemocnéni, postihujici pfedevsim pacienty ve
vy$sim véku (Zeny po klimakteriu, muzi nejpozdéji od 65. roku véku) (kapitola 2, 3, 4)
« Rizikové faktory osteoporézy jsou snadno zjistitelné a patfi mezi né pfedevsim vyssi vék, pozitivni rodinna
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anamnéza, astenicky typ postavy, nedostatecna pohybova aktivita, nedostate¢ny pfijem vapniku a vitaminu D,
v8echny druhy hypogonadismu, chronické zanétlivé choroby (napf. revmatoidni artritida), hormonalni poruchy
dlouhodoba Ié¢ba kortikoidy, blokatory protonové pumpy (kapitola 5)

« Jednoduchym nastrojem pro hodnoceni rizika zlomeniny je kalkulator FRAX (kapitola 6)

« ReZimova opatfeni hraji zdsadni roli v prevenci osteopordzy po cely Zivot, se zacatkem v détstvi (kapitola 7)

« Pacienti s nelé¢enou osteopordzou maji bolesti v zadech, dochdzi k morfologickym zménam postavy (kapitola
8)

« Vyhledavani a zachyt pacientl s osteopordzou v Ceské republice je zafazeno do standardnich preventivnich
prohlidek u véeobecného praktického Iékare nebo registrujiciho gynekologa (kapitola 9)

« KaZzda osteoporotickd zlomenina je nejen prikazem osteopordzy, ale vyrazné zvysuje riziko dalgich zlomenin
a pacienty s osteoporotickou zlomeninou je potifeba systematicky 1&¢it (kapitola 2, 3, 10)

« Terapie osteopordzy je komplexni a zahrnuje rezimova opatfeni, dostatecny pfijem vapniku a vitaminu D,
ortotika a farmakoterapeutickou intervenci (kapitola 11, 12)

Kompletni informace k 1é¢ivym piipravkim, které obsahuji uvedené 1éCivé latky, jsou publikovany v registrovanych

souhrnech Udajd o 1éCivych pripravcich (SmPC) a uvefejnéné na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu
[éCiveo),

SEZNAM POUZITYCH ZKRATEK

ABL abaloparatid

ATP adenozintrifosfat

BF bisfosfonaty

BMI Body-mass index (orientac¢ni hmotnostni méfitko dospélych)

BDM Bone mineral density (hustota kostniho mineralu)

DXA Dual Energy X-Ray Absorptiometry (dvouenergiova rentgenova absorpciometrie)
FRAX Fracture Risk Assessment Tool (nastroj pro hodnoceni rizika zlomenin)

GnRH Gonadotropin-releasing hormone

HRT Hormone Replacement Therapy (hormonaini substituéni terapie)

ICHS ischemicka choroba srde¢ni

PBO placebo

SERM Selective Estrogen Receptor Modulator (selektivni moduldtory estrogennich receptor)
TER teriparatid

TSH tyreotropni hormon

25(0H)D 25-hydroxyvitamin D (prekurzor kalcitriolu)
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