PREHLEDOVE CLANKY | E13
Farmakologickad [é¢ba osteopordzy a prevence zlomenin: doporucent pro klinickou praxi

Tab. 4. Uhradovd omezeni dostupné farmakologické lécby v CR
AMINOBISFOSFONATY
Lécba je dlouhodobd, trva nejméné dva roky. Terapie delsi nez dva roky je hrazena pouze u nemocnych s prokazatelnou zéstavou ubytku BMD.

Alendronat (p. 0. 70 mg tydné), risedronat p. o. (35 mg tydné) a ibandronat p. o. (150 mg mési¢né)
® Jsou hrazeny pacientlim s osteoporézou prokazanou celotélovym denzitometrem (T-skére < -2,5 SD) nebo osteoporotickou zlomeninou.

Kyselina zoledronova (i. v. 5 mg / 100 ml infuze, 1x ro¢né)

" Je hrazena v terapii (zékladnf Uhrada) osteopordzy prokdzané celotélovym denzitometrem (T skére < -2,5 SD), nebo osteoporotické ziomeniny.

" Je hrazena v terapii (zvysend Uhrada): 1) osteoporozy prokdzané celotélovym denzitometrem (T skére < -2,5 SD), nebo osteoporotické zliomeniny pfi nemoznosti
|écby p. 0. aminobisfosfonaty (zdvazna onemocnéni gastrointestinalniho traktu, malabsorbce, neschopnost setrvat ve vzpiimené poloze); 2) osteopordzy
spojené s dlouhodobou lé¢bou systémovymi glukokortikoidy prokdzané celotélovym denzitometrem nebo osteopenii (T skore < -1,5 SD) u postmenopau-
zalnich Zen a muzl se zvysenym rizikem vzniku zlomenin. Terapie delsi neZ rok je hrazena pouze u nemocnych s prokazatelnou zastavou Ubytku BMD; 3)
u Pagetovy kostni choroby.

Ibandronat (i. v. 3 mg/3 ml v 1 pfedplnéné stfikacce, 1x3 mésice)

" | é¢ba je hrazena 1) u postmenopauzélnich zen s osteoporézou prokdzanou celotélovym denzitometrem (T skdre méné nez -2,5 SD), nebo osteoporotickou
zlomeninou (zakladni Uhrada); 2) zvysend Uhrada u postmenopauzélnich zen s osteoporédzou (T skére < -2,5 SD), nebo osteoporotickou zlomeninou pfi ne-
moznosti [éCby p. o. bisfosfonaty (zdvazna onemocnéni gastrointestinalniho traktu, malabsorpce, neschopnost setrvat ve vzpiimené poloze).

DENOSUMAB (60 mg s. c. v pfedplnéné stifkacce po 6 mésicich)

" | é¢ba je hrazena u postmenopauzalnich zen a u muzd s osteoporédzou prokdzanou celotélovym denzitometrem (T — skére v intervalu -2,5; - 4,0 SD) na stan-
dardnich méfenych mistech -bederni patef, proximalni femur, event. predlokti), a to pfi: a) osteoporotické frakture, nebo b) ve zdravotni dokumentaci prokdzané
neucinnosti, kontraindikaci nebo nesnésenlivosti jinych antiresorpcénich léciv (napf. bisfosfonaty nebo raloxifen) nebo pfi projevech zavaznych nezédoucich
Ucinkl této lé¢by, nebo c) dosazeni véku 70 let.

= Terapie > 2 roky je hrazena pouze u nemocnych s prokazatelnou zéstavou Ubytku BMD. Lé¢ba nesmi byt pferusena bez zahajeni alternativn{ 1é¢by (nej¢astéji
aminobisfosfonaty), aby se zabranilo rychlé ztraté BMD a zlomenindm obratl{.

TERIPARATID (20 ug/ s. c. denng)

= Uhrada v Ié¢bé osteopordzy: 1) postmenopauzalnich zen a u muzd s osteoporézou po selhanf pfedchozi minimalné 2 roky trvajici a spolehlivé dokumentované
antiresorp¢nilécby u nemocnych s T-skére < -2,5 SD v bederni patefi nebo proximalniho femuru ¢&i kréku femuru (pfi nemoznosti méfeni v oblasti bederni pétefe)
azaroven s vice nez 1 zZlomeninou obratlového téla v anamnéze; 2) zen a muzl Iéc¢enych glukokortikoidy v denni dévce > 5 mg prednisonu po dobu nejméné
6 mésicd, pokud maji T-skére v oblasti bederni patefe nebo proximélniho femuru ¢i kreku femuru (pfi nemoznosti méreni v oblasti bederni patere) < -2,5 SD.

= Délka Ié¢by teriparatidem je v soucasné dobé omezena na 2 roky, ale zvazuje se moznost prodlouzeni nebo opakovani lé¢by u vysoce rizikovych pacientd.
Po ukoncenti Ié¢by by méla nasledovat antiosteoresorpéni [é¢ba.

ROMOSOZUMAB (210 mg s.c. mésicné)

" | é¢ba je hrazena u postmenopauzalnich zen s tézkou osteopordzou s vysokym rizikem opakovanych zlomenin definovanou: a) nizkou BMD celotélovym
denzitometrem (T-skoére < -2,5 SD) na standardnich méfenych mistech (bederni patef, proximalni femur, event. predlokti) a prodélanim osteoporotické zlo-

meniny. Lé¢ba je hrazena po dobu maximalné 1 roku, a méla by byt nasledovéna antiosteoresorpenf lé¢bou.

*Data zjisténd k 11. 3. 2024 z aktudIni databdze léki SUKL (https.//prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/leciva)

striktury jicnu), gastritidou, viedovou chorobou gastroduodenaln,
neschopnosti dodrzovat pozadavky na davkovani (napf. zUstat ve
vzpiimené poloze alespon 30 az 60 minut) nebo u pokrocilé chronické
rendIni nedostate¢nosti (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?u starsich 75 let
a/nebo s BMI < 18 nebo > 40 kg/m? je doporuceno hodnoceni clea-
rance kreatininu misto eGFR). PerordInim BP je nezbytné se vyhnout
po urcitych typech bariatrickych operaci, pfi kterych jsou pfitomny
chirurgické anastomozy v gastrointestindlnim traktu (napf. Roux-en-Y
bypass zaludku).

Mezi bézné vedlejsi Ucinky p. 0. BP patfi pfiznaky iritace horn{ ¢asti
gastrointestindlniho traktu, bolesti hlavy a muskuloskeletdIni bolesti.
Perordlni BP by mély byt uzivany rdno nala¢no a alespor 30 min (alen-
drondt a risedronat) a 60 min (ibandronat) pfed prvnim jidlem, pitim
(jiné nez voda) nebo jinymi peroralnimi lécivymi pfipravky nebo suple-
menty (v¢etné vapniku). Tablety by mély byt spolknuty celé a zapité
sklenici Cisté vody (~ 200-240 ml), zatimco pacient sedi nebo stoji ve
vzpiimené poloze. Pacienti by si neméli lehnout po dobu 30-60 minut
po uziti tablety. Mezi bézné nezddouci Ucinky intravendzni aplikace
BP patfi reakce akutni faze, kterou Ize zmirnit podanim paracetamolu.
Priznaky podobné chfipce (artralgie, bolest hlavy, myalgie, horecka) se
objevily po aplikaci kys. zoledronové u 32 % pacientl po prvni davce,
u 7 % po druhé davce a u 3 % po tfeti davce. Pacienti by méli byt dobre
hydratovani, vypit alespon 2 sklenice vody pred infuzi. Pfed Ié¢bou
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doporucujeme korigovat nedostatek vitaminu D. Kyselina zoledronova
mUZe zpUsobit hypokalcemii, a proto musf byt hypokalcemie pfed
lé¢bou upravena. Pred kazdou aplikaci by méla byt vypoctena rychlost
glomeruldmi filtrace (eGFR). Kyselina zoledronové je kontraindikovana
u pacientl s clearance kreatininu < 35 ml/min nebo u pacientd s pro-
kdzanou akutni rendIni insuficienci. V souvislosti s 1é¢bou kyselinou
zoledronovou byla vzacné dokumentovan prfedni uveitida a episkleri-
tida. Symptomaticka fibrilace sinf byla hldsena jako zdvazna nezddouci
pfihoda ve studii faze Ill, ale bez prikazu kauzality (59).

Denosumab

Denosumab je lidska IgG2 protildtka, kterd véze a neutralizuje RANKL
(ligand pro receptorovy aktivator nukledrniho faktoru k-B). Polocas
protilatky v plazmé je 26 dni a denosumab v dadvce 60 mg se podava
jako subkutannf injekce kazdych 6 meésicl (aplikace zdravotnickym
pracovnikem do stehna, bficha nebo horni &asti paze). Neutralizujici
Ucinek protildtky pro RANKL zabrariuje tvorbé a aktivaci osteoklast(.
Protoze aktivita osteoblastll a tvorba kosti jsou zavislé na faktorech uvol-
novanych z osteoklast( a z kosti béhem resorpce, je béhem Iécby také
vyznamneé snizena kostni novotvorba. Lé¢ba je indikovana u postme-
nopauzélnich zen a u muzl s osteopordzou se zvysenym rizikem zlo-
menin (u Zen snizuje riziko zZlomenin obratl’ a neobratlovych zlomenin

vcetné zlomenin kycle); u muzd s osteopordzou trpicich karcinomem
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