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Zoznam skratiek a vymedzenie zakladnych pojmov

ADT androgén deprivacna terapia

ALP alkalicka fosfatdza

ALT alaninaminotransferaza

anti-TTG protilatky proti tkanivovej transglutaminaze

AP antero-posterior (z lat. predo-zadny)

ASLO antistreptolyzin O

AST aspartataminotransferaza

BMD kostnd mineralova hustota (z angl. bone mineral density)
BMI index telesnej hmotnosti (z angl. body mass index)
BS-ALP kostna $pecificka alkalicka fosfataza

CKD-MBD  porucha mineralov a kosti pri chronickej oblickovej chorobe (z angl. Chronic
kidney disease - mineral and bone disorder)

CRP C-reaktivny protein

CT pocitacova tomografia (z angl. computer tomography)

CTX karboxyterminalny kolagén (z angl. carboxy-terminal collagen crosslinks)

DGP protilatky proti deaminovanym gliadinovym peptidom

DM diabetes mellitus

DXA dvojita energeticka rontgenova absorpciometria (z angl. dual-energy X-ray
absorptiometry)

EBM medicina zalozena na dokazoch (z angl. evidence based medicine)

ELFO elektroforéza bielkovin

EMA protilatky proti endomyziu

ESCEO Eurdpska spolocnost’” pre klinické a ekonomickeé aspekty osteopordzy

a osteoartrozy (z angl. European Society for Clinical and Economic Aspects
of Osteoporosis and Osteoarthritis)

FRAX nastroj na odhad rizika fraktar (z angl. Fracture Risk Assessment Tool)

FSH folikulostimula¢ny hormon

FW sedimentacia erytrocytov

GIOP glukokortikoidmi indukovana osteoporoza (z angl. glucocorticoid induced
osteoporosis)

GMT gamaglutamyltransferaza

HSL hormonalna substitucna liecba

IOF Medzinarodnd organizacia pre osteoporéozu (z angl. International
Osteoporosis Foundation)

ISCD Medzinarodna spolo¢nost’ pre klinicki denzitometriu (z angl. International
Society for Clinical Densitometry)

L1-L4 lumbélny stavec 1 az 4

LH luteinizaény hormon

LS lumbo-sakralny



LSC
MR
PTH
RTG
SD
SPC

TBS
TSH

USPTF

WHO

vwe

magnetickd rezonancia

parathormén

rontgen

smerodajna odchylka(z angl. standard deviation)

suhrn charakteristickych vlastnosti liecku (z angl. Summary of Product
Characteristic)

trabekularne kostné skore (z angl. Trabecular Bone Score)

trabekularne kostné skore (z angl. Trabecular Bone Score)

Pracovna skupina Spojenych Statov Americkych pre preventivne opatrenia
(z angl. United States Preventive Services Task Force)

Svetova zdravotnicka organizacia (z angl. World Health Organisation)

Kompetencie
Poskytovanie zdravotnej starostlivosti pacientom s osteopor6zou méoze:
a) cielové zdravotnicke zariadenie:

1.

pracovisko ambulantnej zdravotnej starostlivosti v $pecializaénych odboroch
endokrinologia, reumatologia, ortopédia, vnutorné lekarstvo, gynekologia
a klinicka onkologia,
pracovisko ustavnej zdravotnej starostlivosti v §pecializa¢nych odboroch vnutorné
lekarstvo, ortopédia, reumatologia, endokrinologia, gynekoldogia, onkologia,
zariadenia spolo¢nych vysetrovacich a lieCebnych zlozZiek:

- laboratorium klinickej biochémie a hematologie,

- denzitometrické pracovisko,

- radiodiagnostické pracovisko.

b) kompetentny zdravotnicky pracovnik - lekar so Specializaciou minimalne v jednom
Z tychto Specializa¢nych odborov:

endokrinologia,

reumatologia,

ortopédia,

vnutorné lekarstvo,

gynekologia (prevencia a liecha nizkej kostnej denzity a postmenopauzalnej
osteoporozy),

onkolodgia (prevencia a liecha nizkej kostnej denzity a osteoporozy u pacientov
s ADT a antiestrogénnou liecbou).

Denzitometrické vySetrenie indikuje - lekar bez obmedzenia na Specializaciu po splneni
indika¢nych kritérii pre denzitometrické vySetrenie.



Definicia a epidemioldégia

Osteoporoza je systémové ochorenie skeletu, ktoré je definované ako zniZenie obsahu kostnej
hmoty a narusenie mikroarchitektiury kostného tkaniva, zapri¢iftujuce zvysenu fragilitu kosti.
Dosledkom je zvysSené riziko zlomenin uz pri minimalnej traume.

Prevalencia osteopordzy v nasej populéacii sa odhaduje asi na 6 %. NajcastejSie miesta
typickych osteoporotickych zlomenin su distdlne predlaktie, stavce a proximalny koniec
femuru. Riziko osteoporotickej fraktiry v uvedenych miestach u zien po menopauze
predstavuje asi 40 % az 50 % a u starSich muzov sa mdze pohybovat’ od 13 % do 25 %.
Predlzovanim dizky Zivota moze byt’ vyskyt osteoporotickej fraktury vyssi. Ide o zlomeniny
vznikajlice na podklade neadekvatne nizkej energie alebo aj bez evidentnej traumy. Mortalita
u pacientov so zlomeninami stavcov a proximalneho femuru je asi 6- az 8-krat vyssia
ako u zdravej populacie a az 20 % pacientov po zlomenine v oblasti proximalneho femuru
zomiera do jedného roka po zlomenine a dalSich 30 % zostava trvalo imobilnych.
Osteoporotické zlomeniny vyrazne ovplyviiujii morbiditu, mortalitu a kvalitu Zivota.

Klasifikacia

Osteoporozu mdzeme rozdelit’ na primarnu a sekundarnu.
1. Primarna osteoporoza:

- postmenopauzalna osteopordza (typ 1),
- senilnd osteoporoza (typ 1),
- juvenilna osteoporoza,
- idiopaticka osteoporoza.

2. Sekundarna osteoporodza je vicSinou sposobend znamym ochorenim. Zahriiuje celti Skalu

poruch a chorobnych stavov, ktoré vedi k zmenam kostného metabolizmu.

Postmenopauzdlna osteoporéza - charakteristicky je jej vyskyt asi 15 - 20 rokov
po menopauze, pricom najviac je postihnutd trabekuldrna kost. Za rozhodujuci
patofyziologicky mechanizmus vzniku postmenopauzéalnej osteopordzy sa povazuje deficit
estrogénov. Hlavnou klinickou manifestaciou st fraktary kosti s vy$§im podielom trabekularne;j
kosti - hlavne stavce.

Senilna osteoporoza sa vyskytuje prevazne vo veku nad 70 rokov. Postihuje Zeny len o nieco
CastejSie ako muzov. K najvyznamnejSim patogenetickym faktorom senilnej osteopordzy patri
vekom sa zniZzujuca osteoformacia, cirkulacné a neurotrofické poruchy kosti, Strukturdlne
zmeny kostného kolagénu podmienené vekom a sekunddrna hyperparatyredza pri zniZenej
absorpcii  vapnika v dosledku zniZenej tvorby kalcitriolu. Manifestuje sa fraktirami,
tak v oblasti kortikalnej ako i trabekularnej kosti, hlavne zlomeninou proximalneho femuru.

Juvenilnd osteoporoza postihuje deti v prepubertdlnom a adolescentnom veku bez suvislosti
s inou zékladnou chorobou.

Idiopaticka osteoporéza sa vyskytuje u mladSich jedincov (muzov aj zien) bez dokazanej
suvislosti s inou zakladnou chorobou.



K naj¢astej$im pri¢inam sekundarnej osteoporozy patria:

- osteopordza pri deficite horménov - deficit pohlavnych hormoénov a rastového hormoénu,

- osteoporéza pri nadbytku hormoénov -  hyperkorticizmus, hypertyredza,
hyperprolaktinémia, hyperparatyreoza, akromegalia,

- osteopordza spdsobena poruchami vyzivy - nedostatocny prijem kalcia, D vitaminu,
poruchy travenia a malabsorpéné syndromy,

- porucha mineralov a kosti pri chronickej oblickovej chorobe (CKD-MBD),

- osteopordza spdsobend inaktivitou,

- osteopordza pri chronickych zapalovych ochoreniach,

- osteopordza pri nadorovom ochorent,

- osteopordza navodena medikamentozne.

Klinicky obraz

Klinicky obraz osteopordzy je vo vécSine pripadov asymptomaticky a nezriedka je prvou
manifestaciou fraktira.

Typické osteoporotické zlomeniny st zlomenina proximalneho femuru, zapistia
a vertebrilne zlomeniny. Vertebralne zlomeniny mézu vzniknat akutne alebo pozvolne.
Akutne vzniknuté zlomeniny sa manifestuji nahlou ostrou bolest'ou. Subakutne vertebralne
zlomeniny sa prejavuju chronickymi statickymi bolestami chrbta a stratou vysky, no az 2/3
zlomenin stavcov mozu byt asymptomatické.

Ostatné osteoporotické zlomeniny su nizkotraumatické zlomeniny humeru, panvy, rebier
a najma u pacientov s obezitou a diabetes mellitus 2. typu aj zlomeniny distalnej ¢asti hornych
a dolnych koncatin.

Za osteoporotické zlomeniny sa nezvyknll povazovat’ zlomeniny kosti lebky a drobnych kosti
ruk a noh.

V klinickom obraze je preto potrebné sa zamerat na zhodnotenie rizika fraktury.
Medzi neovplyvnitel’né rizikové faktory patria vek, Zenské pohlavie, geneticka predispozicia,
biela rasa a gracilny habitus, pozitivna rodinna anamnéza osteoporotickych fraktur,
uz prekonand zlomenina po neadekvatnej traume. K ovplyvnitenym rizikovym faktorom
patria faktory zivotného §tylu, chronické ochorenia a lieky s negativnym vplyvom na kostny
metabolizmus (tabul’ka é. 1).

Tabul’ka é. 1

Standard P Stavy, ochorenia a medikacie sposobujuce alebo vedice
POSTTy gy k osteoporodze a fraktiiram

= Nizky prijem vapnika v strave

= Nedostato¢ny prijem vitaminu D

= Nedostatok fyzickej aktivity alebo imobilita

Faktory Zivotného §tylu = Fajcenie

= Konzumacia alkoholu (3 a viac jednotiek denne)

= Sklon k padom

* Podvyziva resp. nizka telesnd hmotnost’ (BMI < 19 kg/m?)




Endokrinné poruchy

Predcasné ovarialne zlyhanie
Hypogonadalne stavy
Panhypopituitarizmus
Anorexia nervosa a bulimia
Turnerov a Klinefelterov syndrom
Hyperprolaktinémia
Adrenalna insuficiencia
Hyperparatyredza
Hyperkorticizmus
Tyreotoxikéza

Diabetes mellitus 1. a 2. typu
Akromegalia

Gastrointestinilne poruchy

Celiakia

Malabsorpcia

Nespecifické zapalové ochorenia ¢reva

Stav navodeny bariatrickym chirurgickym vykonom
Stav po bypassovych operaciach GIT

Zavazné postihnutie funkcie pecene a pankreasu

Hematologické a reumatologické
ochorenia

Hemofilia

Kosacikovita anémia

Leukémia a lymfomy

Systémova mastocytdza

Mnohopoéetny myelom

Talasémia

Autoimunitné zapalové reumatické ochorenia

Iné ochorenia

Epilepsia

Idiopaticka skolidza

Amyloidoza

Sclerosis multiplex

Chronicka metabolicka acid6za
Svalova dystrofia

Kongestivne zlyhanie srdca
Parenteralna vyziva

Depresia

Potransplanta¢né stavy

Chronicka obstrukéna choroba pluc
Predosla frakttra v dospelosti
Ochorenia obliciek s obmedzim ich funkcie
Sarkoiddza

Lieky

Glukokortikoidy (> 5 mg/deni prednizonu, dlhsie ako 3 mesiace,
alebo kumulativna davka 2,7 gramov prednizénu za rok)
Androgén-deprivac¢na terapia

Inhibitory aromataz - antiestrogénna liecba

Agonisty gonadotropin uvolfiujuiceho horméonu
Antikoagulancia

Inhibitory proténovej pumpy

Glitazony

Litium

Cyklosporin A a takrolimus

Barbituraty

Antikonvulziva

Chemoterapeutikd v protinadorovej liecbe

Depotny medroxyprogesteron




Diagnostika - postup urcenia diagnozy

Diagnostiku  a diferencialnu  diagnostiku  zabezpeCuje osteologicky zamerany lekar
so Specializaciou v odboroch reumatologia, endokrinologia, ortopédia, internd medicina,
gynekologia a klinicka onkologia. Ini lekari - Specialisti vykondvaji konzultacnai c¢innost’
pre potreby diagnostiky, diferencidlnej diagnostiky a lieCby predovsetkym u sekundarnej
osteoporozy a inych metabolickych ochoreni skeletu.

Diagnostika a diferencialna diagnostika osteoporéozy pozostava z:
- anamnezy,
- fyzikélneho vysetrenia,
- laboratorneho vySetrenia,
- zobrazovacich vySetrent,
- stanovenia rizika fraktary kalkulatorom FRAX.

ANAMNEZA
Ciel'om anamnézy je ziskat’ informaciu o doteraj$ich prekonanych zlomeninach a okolnostiach
ich vzniku, udaje o zlomeninach u rodinnych prislusnikov, stravovacie zvyklosti So zameranim
na zabezpeCenie prisunu kalcia avitaminu D, udaje o pohybovej aktivite. Vzhladom
na asymptomaticky priebeh ochorenia je potrebné sa zamerat’ na:

- zistenie rizikovych faktorov osteopordzy a rizik fraktary (vid’ vyssie),

- priznaky ochoreni veducich k sekundarnej osteoporoze.

FYZIKALNE VYSETRENIE

Vo fyzikadlnom vySetreni sa treba zamerat’ na zmenu vysky (pokles vysky o viac ako 4 cm
V porovnani s vySkou v mladosti), zvyraznenie hrudnej kyfozy, vyklefiovanie brucha, nizku
telesnti hmotnost (BMI pod 19 kg/m?), gracilnt postavu, fyzikalny nalez svedgiaci pre iné
ochorenie, ktoré moze viest K sekundarnej osteoporoze, fyzikalny nalez typicky pre iné
metabolické osteopatie.

LABORATORNE VYSETRENIA
Ciel'om biochemického vysetrenia je:
- posudenie stavu fosfo-kalciového metabolizmu,
- zhodnotenie aktivity a rychlosti kostného metabolizmu,
- diferencidlna diagnostika sekundarnej osteoporozy a inych ochoreni skeletu.

Zikladné laboratorne vySetrenia v diagnostike a v diferencialnej diagnostike osteoporozy su:
- krvny obraz,
- C-reaktivny protein (CRP),
- sérové kalcium, fosfor, alkalicka fostataza,
- albumin,
- AST, ALT, GMT,
- glomerularna filtracia (GF), kreatinin,
- elektroforéza bielkovin (ELFO) v sére a moci,
- vyluCovanie kalcia a fosfatov do mocu za 24 hodin (pripadne ich frakéné exkrécie),



- vySetrenie hladiny 25-hydroxy vitaminu D3,
- vySetrenie markerov kostného obratu.

Za referencné markery kostnej formacie sa povazuju sérova hladina PINP (procollagen type
I N propeptide) alebo osteokalcinu a za referencny marker kostnej resorpcie sa povazuje CTX
(C-terminal cross-linking telopeptide of type I collagen). Vysetrenie markerov kostného obratu
ma vyznam:

- v predikecii rychlosti poklesu BMD,

- v predikeii rizika zlomeniny nezavisle na BMD,

- zhodnoteni spravnosti uzivania antiporotickej liecby (compliance),

- v hodnoteni diZky prerusenia terapie (tzv. ,,drug holiday*).

Meranie markerov kostného obratu je indikované:
- pred nasadenim antiporotickej terapie,
- po 3 az 6 mesiacoch od nasadenia liecby,
- pri planovanom prerusSeni (drug holiday) alebo ukonéeni liecby.

V tabulke ¢ 2 su dalSie Specializované laboratorne vysetrenia potrebné na vylucenie
jednotlivych ochoreni vedicich k sekundarnej osteoporoze.

Tabulka ¢. 2

tlf[lj]l lﬂ”ﬁ QB Specializované laboratérne vySetrenia
‘ v diferencialnej diagnostike osteoporozy

Sedimentacia erytrocytov (FW)

Kortizol v moc¢i za 24 hod.

Folikulostimulacny hormén (FSH), Luteiniza¢ny hormén (LH)

Prolaktin

Tyreostimulacny hormén (TSH)

Parathormo6n (PTH)

Magnézium v sére

1,25-dihydroxy-vitamin D

Reumatoidny faktor, ASLO

Feritin, sérové Zelezo, transferin, vdzobna kapacita Zeleza

Homocystein

Skrining celiakie (protilatky proti tkanivovej transglutamindze - anti-TTG, protilatky proti
endomyziu - EMA a protilatky proti deaminovanym gliadinovym peptidom - DGP),

Gén COLI1A (na diagnostiku osteogenesis imperfecta)
Tryptaza a hladiny histaminu

ZOBRAZOVACIE VYSETRENIA

Zlatym Standardom na meranie obsahu kostnej hmoty je denzitometria. Princip
denzitometrického vySetrenia spo¢iva v merani stupnia absorpcie RTG lucov kostnym tkanivom
(RTG absorpciometria - DXA, z anglického Dual energy X-ray absorptiometry). Indikacie



k osteodenzitometrickému vySetreniu su v tabul’ke ¢. 3. Tzv. centralna denzitometria (DXA)
meria BMD v oblasti proximalneho femuru, lumbalnej chrbtice a na predlakti.

Tabul’ka ¢. 3

80 Jb Indikacie k osteodenzitometrickému vysetreniu

Zeny vo veku 65 rokov a starsie.
Muzi vo veku 70 rokov a starsi.
U zien mladsich ako 65 rokov a muzov mladsich ako 70 rokov je indikovany test hustoty kosti, ak:
* nizky body mass index (BMI < 19 kg/m?),
= predchadzajica osteoporotickéd zlomenina,
= 50 pritomné ochorenia asociované s ubytkom kostnej hmoty,
= chronické uzivanie liekov s negativnym vplyvom na kost’,

= Uzien s pred¢asnou menopauzou (< 45 rokov), prolongovanou sekundarnou amenorrheou
(>1 rok),

® je pritomna anamnéza zlomeniny krcka stehennej kosti u rodicov,

= podozrenie na osteoporozu z RTG snimky, alebo nalez vertebralnej deformity,

»  vyznamna strata vySky (< 4 cm oproti vyske v mladosti a/alebo < 2 cm za 2 roky),

= zvyraznena hrudna kyfoza,

= ak je 10 ro¢né riziko fraktary na zaklade vysledkov kalkulatora FRAX bez BMD > 3 %
pre femur alebo > 20 % pre vel’ku osteoporoticku fraktiiru.

Kazdy pacient, u ktorého sa planuje farmakologicka lieCba.

Kazda lieCena osoba za i¢elom monitorovania liecby.
Kazda nelie¢ena osoba, u ktorej by dokaz ubytku kostnej hmoty viedol k liecbe.

U Zien po menopauze a muzZov nad 50 rokov je potrebny dokaz zniZenia kostnej hustoty
T-skore < -2,5 SD asponn v jednej z nasledovnych lokalizacii - lumbdlna chrbtica v AP
projekcii, proximalneho femuru na nedominantnej koncatine. T-skore je nasobok Standardnej
hodnoty nameraného T-skore. Pri merani v oblasti lumbalnej chrbtice sa hodnotia stavce L1
az L4. Stavce skreslené lokalnymi Strukturdlnymi zmenami je potrebné z priemeru vylucit
pri¢om vsak je nutné analyzovat’ minimalne dva stavce. Z denzity jedného stavca nie je mozna
diagnostika osteoporozy.

Tabul’ka €. 4

Standardné WHO diagnostické kritéria pre Zeny v postmenopauze

postupy a muzov nad 50 rokov
Norma T-skoére > -1 SD
ZniZena kostna hustota/masa T-skore od -1 do -2,5 SD
(predtym ,,osteopénia*)
Osteopordza T-skore <-2,5SD
Manifestna osteoporéza T-skore < -2,5 SD a aspon 1 fraktura




U Zien v premenopauze a muzov mladSich ako 50 rokov je pre diagnostiku osteopordzy
vhodné pouzit’ Z-skére. Z-skore je ndsobok Standardnej odchylky od priemeru normalne;j
zdravej populacie rovnakého veku a pohlavia. Osteopordéza méze byt diagnostikovana vtedy,
ak je nizke BMD (Z-skére < -2,0 SD) spojené aj so sekundarnymi pri¢inami osteoporozy, alebo
je uz pritomna osteoporoticka fraktura (fraktara stavca alebo dve periférne zlomeniny
po neadekvatnej traume). Diagnoza osteopordzy sa nemoze stanovit’ len na zaklade samotnych
denzitometrickych merani a samotné znizenie Z-skére < -2,0 SD by malo byt hodnotené
len ako znizenie BMD pod ocakdvanu hodnotu pre dany vek a nie ako osteopénia
alebo osteoporoza. Z-skore nad -2,0 SD by malo byt hodnotené ako hodnota kostnej denzity
Vv o¢akdvanom rozsahu.

Meranie na predlakti je mozné pouzit’ na diagnostiku osteoporozy:

- u pacientov s primarnou hyperparatyre6zou,

- u pacientov s extrémnou obezitou (presahujucou limity denzitometrického stola),

- U pacientov, kde nie je merateI'na alebo hodnotitelna oblast’ chrbtice alebo femuru.
Pre stanovenie diagndzy osteopordzy je v pripade merania na predlakti potrebné hodnotit’
denzitu v oblasti ozna¢ovanej ako 33 % radius (1/3 radius) nedominantnej hornej konéatiny.

Ultrazvukové meranie kostnej denzity v oblasti pity ma len prediktivny vyznam
pre posudenie rizika fraktary. Meranie nie je vhodné na stanovenie diagndzy osteopordzy.

Meranie kostnej hustoty pomocou QCT (QCT denzitometria) je mozné indikovat’ v pripade,
ak nie je mozné vykonat alebo vyhodnotit’ meranie centralnou DXA a u pacienta je z anamnézy
a klinického obrazu vyrazné podozrenie na osteoporozu s perspektivou potreby antiporotickej
liecby. Ak je pravdepodobnost’ zlomeniny hodnotend pomocou QCT chrbtice (za pouzitia
prahovych hodndt $pecifickych pre zariadenie) spolu s nepriaznivymi klinickymi rizikovymi
faktormi dostatocne vysoka, je mozné zvazit aj indikaciu farmakologickej liecby ako pri merani
DXA metddou.

Tabulka ¢é. 5

Standardné

P Poziadavky na spravu zo zhodnotenia denzitometrického merania
pOSTUpy '

Zakladné demografické tidaje pacienta.

Indikécia k meraniu kostnej denzity a typ pouzitého pristroja.

Vyjadrenie vysledku BMD v g/cm? pre kazdé miesto merania ako aj T-skore a/alebo Z-skore.

Postidenie technickej kvality merania a obmedzenia merania (zhodnotit’ skreslenie merania a udat’ dovod
preco Specificka oblast’ merania nie je merand alebo analyzovanad).

Zaver t. j. celkové zhodnotenie merania kostnej denzity na zaklade kritérii WHO.

Kontrolné denzitometrické vySetrenie ma byt realizované na tom istom pristroji. Ak sa zmeni
pri kontrolnom merani pristroj nie je mozné zhodnotenie zmeny denzity bez pouZitia



adekvatneho prepoctu tzv. ,.cross-kalibracia“. Na hodnotenie zmeny kostnej denzity sa
odportica meranie DXA metédou v AP projekcii v oblasti lumbalnej chrbtice alebo oblasti
proximalneho femuru. Kontrolné meranie denzity ma lekéar indikovat' v Case, kedy sa da
predpokladat, ze zmena kostnej denzity bude vyssia ako je hodnota najmensej signifikantnej
zmeny (LSC - least significant change) stanovena na danom pracovisku. Po nasadeni
alebo zmene antiporotickej lieCcby je kontrolné meranie indikované po 1 roku liecby.
Po preukazani dostatocnej efektivity nasadenej liecby (vid’ aj kapitolu hodnotenie efektivity
lieéby) je spravidla mozné interval merania prediZit, ato za predpokladu, Ze sa v nasadenej
liecbe pokracuje a je zabezpeCena (predpokladand) adekvatna adherencia pacienta k liecbe
a zaroven sa nezmeni zévazne rizikovy profil pacienta. Ak je oddvodneny predpoklad, ze
signifikantna zmena kostnej denzity sa dosiahne skor ako za I rok (rychla strata kostnej denzity
napr. u sekundarnej osteoporozy, hlavne glukokortikoidmi indukovanej osteopordzy) je mozné
skratit’ interval kontrolného merania aj na menej ako 1 rok. Po ukonceni alebo preruSeni lieCby
je kontrolné meranie indikované po 18. az 36. mesiacoch. Centralna denzitometria v oblasti
predlaktia alebo ultrazvukové meranie denzity v oblasti paty nie st vhodné metody
pre monitorovanie zmien kostnej denzity.

Tabulka €. 6

PozZiadavky na spravu zo zhodnotenia kontrolného
denzitometrického vySetrenia

Oznacenie, ktoré z predchadzajucich BMD merani bolo pouzité ako komparativne.

Udaj 0 LSC v danom centre a postidenie ¢ namerana zmena denzity vyjadrena v g/cm? a v percentach
je signifikantna.

Komentar k pripadnym inym meraniam (iné centrum, iny pristroj, iny model) a k vhodnosti
porovnavania, ¢i je hodnotenie zmeny mozné (Ci sa porovnaval rovnaky usek skeletu) a i je preto
namerana zmena hodnotitel'na a ¢i je signifikantna.

Odporucanie pre Casovy interval d’alSiecho merania BMD (ak je znamy rizikovy profil pacienta a
terapia).

Zhodnotenie denzitometrického merania ma vykonat' lekdr Specialista so skusenostami
V hodnoteni denzitometrickych skenov na zéklade vysSie uvedenych kritérii. Osteoporoza je
celoZivotné ochorenie s pretrvavajucim rizikom vzniku zlomenin. Preto aj, ak sa pri lie¢be
osteoporozy hodnota T-skore zlepSi a dostane sa do piasma osteopénie alebo normy,
diagnoza osteoporozy pretrvava.

Poziadavky na kvalitu denzitometrickych pracovisk

Program kontroly kvality (QC) mé byt’ v stilade s odporuc¢enim vyrobcu o udrziavani systému.
Ak to nie je doporucené vyrobcom, vhodné su nasledovné QC procedury: periodické
(aspon 1-krat tyzdenne) skenovanie fantomu ako nezavislé hodnotenie systémovej kalibracie,
tla¢ a analyza dat o kalibréacii a skenoch fantomu, verifikdcia priemerného BMD fantomu
po kazdom servisnom zasahu do denzitometra. Hodnotenie presnosti merania patri
do Standardnej klinickej praxe. Kazdé denzitometrické pracovisko ma mat’ vypocitanu vlastni
hodnotu minimalnej signifikantnej zmeny denzity tzv. LSC (least significant change),



a to pre kazdého operatora a po kazdej zmene pristroja. Nemd byt’ pouzivana chyba merania
udavana vyrobcom. Akceptovatelnd hodnota minimalnej signifikantnej zmeny (LSC)
pre jednotlivé useky a kazdého operatora by podl'a ISCD nemala byt vyssia ako 5,3 %
na chrbtici v AP projekcii, vyssia ako 5,0 % V oblasti oznacovanej ako ,,total hip* a vysSie ako
6,9 % na kréku femuru.

Trabekularne kostné skore (TBS)

TBS je nastroj, ktory na zaklade textiry skenov lumbadlnej chrbtice realizovanych pomocou
DXA zachytava informécie tykajuce sa trabekularnej mikroarchitekttry a teda kvality kostnej
Struktury. Nizke TBS je vyznamné asociované s incidenciou osteoporotickych zlomenin
a je Ciastocne nezavislé od klinickych rizikovych faktorov a BMD v oblastiv bedrovej chrbtici
a proximalneho femuru. TBS moéze tiez zohrdvat ulohu pri hodnoteni rizika fraktary
pri niektorych pricinach sekundarnej osteoporozy, kde kostna denzita nedostatocne koreluje
S tymto rizikom (napriklad diabetes mellitus 2. typ, hyperparatyredza, akromegalia,
glukokortikoidmi indukovand osteopordza). PouZitie TBS k stanoveniu rizika fraktiry
na zaklade FRAX kalkulatora vedie k zlepSeniu predikcie zlomeniny.

Hodnoty TBS sa rozdel’'uju nasledovne: TBS > 1,32 sa povazuje za normdlne; TBS
medzi 1,23 — 1,32 sa povazuje za konzistentné s Ciasto¢ne degradovanou mikroarchitektirou a
TBS < 1,23 definuje degradovanu mikroarchitektaru.

V diagnostike a diferencialnej diagnostike osteopordzy sa vyuzivaju viaceré radiodiagnostické
modality, ktoré mézeme rozdelit’ na:
1) Zakladné vySetrenia:
- RTG vySetrenie
- RTG Th alLS chrbtice vbocnej projekcii na zhodnotenie deformit
U pacientov so zvySenym rizikom fraktir stavcov,
- RTG skeletu (chrbtica, panva, lebka, horné¢ koncatiny, dolné koncatiny)
pri diagnostike fraktur a pri diferencidlnej diagnostike inych ochoreni skeletu.
2) Specializované:
- QCT kvantitativna pocitacova tomografia,
- CT a MR vysetrenie,
- scintigrafia skeletu,
- kostna biopsia.

Diagn6zu osteopor6zy je mozné stanovit', ak je pritomna nizkotraumaticka fraktira stavca
alebo proximalneho femuru (nezavisle na BMD). Diagnézu osteopor6zy je mozné stanovit’,
ak je namerana hodnota T-skére od -1,0 do -2,5 SD a sicasne:
- je pritomna nizkotraumaticka zlomenina proximalneho humeru, panvy alebo distdlneho
predlaktia,
- sU pritomné viacnasobné nizkotraumatické zlomeniny na inych miestach (okrem tvare,
chodidiel a ruk).
Za nizkotraumatické (osteoporotické) fraktiry je mozné povaZzovat tie, ktoré vznikli
bez zndmej traumy alebo po neadekvaitne malej traume (ti je mozné definovat’ ako pad z vysky
nie vysSej ako pad zo stoja). Pri hodnoteni fraktury je preto potrebné zohl'adnit’ aj mechanizmus
urazu.



RTG vySetrenie v diagnostike osteoporézy

Klasifikacia fraktar v oblasti chrbtice je zaloZzend na hodnoteni zmien vysky tiel stavcov Th
a LS chrbtice v bo¢nej projekcii semikvantitativnou metdédou podl'a Genanta. Metdda umozni
aj klasifikaciu vertebralnych frakttr (ebrdzok & I). Znizenie vysky tela stavca o viac ako 20 %
(predna, zadna hrana, alebo stred) sa povazuje za fraktiru 1. stupiia alebo l'ahku frakttru.
Znizenie vysky 0 viac ako 25 % a menej ako 40 % sved¢i pre stredne zavaznu fraktaru (fraktara
2. stupna) a pri znizeni o viac ako 40 % ide o frakturu 3. stupna, resp. zavaznu frakturu.

Obrazok €. 1: Semikvantitativne hodnotenie zlomenin stavcov podl’a Genanta

Normalny stavec

Klinovita bikonkavna bortiva

Lahka
(stupen 1; 20-25%)

Stredne zavazna
(stupen 2; 26-40%)

Zavazina
(stupen 3; >40%)

Modifikované podla: 1. Genant HK, Wu CY, van Kuijk C et-al. Vertebral fracture assessment using
a semiquantitative technique. J. Bone Miner. Res. 1993;8 (9): 1137-48.

Boc¢ny zobrazovaci sken chrbtice metédou DXA

Na posudenie deformit stavcov je mozné vyuzit’ aj zobrazovacie vySetrenie chrbtice v bocnej
projekcii pomocou DXA metody. Ide o rychle vySetrenie s miniméalnou radia¢nou zatazou -
umoziuje rovnako ako RTG hodnotenie deformit stavcov na zaklade Genantove;j klasifikacie
(obrazok ¢. 1).



Tabul’ka €. 7

Stawda‘tné‘P

posStupy

Indikacie k bo¢nej RTG snimke a pre bo¢ny DXA sken

e podozrenie na fraktaru z klinického obrazu,

e podozrenie na fraktaru z DXA skenu v AP projekcii pri merani kostnej denzity,
e zvySené riziko fraktury definované na zaklade FRAX kalkulatora (s/bez BMD),
e pokles vysky o viac ako 4 cm oproti vySke v mladosti,

e vertebralna zlomenina udavana pacientom, dovtedy nedokumentovana,

e liecba glukokortikoidmi > 5 mg prednizonu alebo ma ekvivalentni davku iného
glukokortikoidu denne pocas > 3 mesiacov, alebo kumulativna davka 2,7 gramov
prednizénu za rok.

CT alebo MR vySetrenie v diagnostike osteoporozy

CT alebo MR vysetrenie chrbtice je indikované, ak z klasického RTG vysetrenia alebo bo¢ného
DXA skenu nie je mozné jednoznaéne detegovat’ znizenie vysky tela stavca (napr. skolioza,
stav po operacii chrbtice). Taktiez st indikované, ak je z klinického obrazu a ostatnych
vySetreni podozrenie na int etioldgiu znizenia vysKy tela stavca nez je osteoporoticka deformita
stavca.

KALKULATOR RIZIKA ZLOMENIN - FRAX
FRAX® je po¢itatovy algoritmus, ktory poéita 10-roén pravdepodobnost’ akejkol'vek velke;
zlomeniny (bedra, chrbtice, ramennej kosti alebo zapistia) a 10-ro¢nej pravdepodobnosti
zlomeniny proximalneho femuru. Riziko zlomeniny je vypocitané na zaklade veku, BMI
arizikovych faktorov, ktoré zahfnaji osteoporotickt zlomeninu v minulosti, anamnézu fraktary
proximalneho femuru v rodine, faj¢enie, dlhodobé uZivanie glukokortikoidov, reumatoidnii
artritidu, iné priciny sekundarnej osteopordzy a konzumaciu alkoholu. Na zvySenie predikcie
rizika zlomenin mdze byt pridand hodnota BMD proximélneho femuru.
Pri vypocte rizika pomocou FRAX vieme vyuzit’ tri metody:

- FRAX bez BMD,

- FRAX za pouzitia BMD,

- FRAX adjustovany na TBS.
Za vysokorizikovych sa povazujui pacienti s hodnotou FRAX > 20 % pre akukol'vek velku
osteoporoticku zlomeninu a/alebo FRAX > 3 9% pre fraktiru proximalneho femuru.
FRAX Specificky pre slovensku populaciu je na webovej stranke:
https://www.sheffield.ac.uk/FRAX/tool.aspx?country=44

Diferencialna diagnostika

U kazdého pacienta je potrebné zhodnotenie pri¢iny nizkej kostnej denzity. Ak sa na zaklade
anamnézy, objektivneho nalezu a vysledkov zakladnych laboratornych a zobrazovacich
vySetreni da predpokladat’, Ze na nizkej kostnej denzite sa okrem veku, resp. deficitu estrogénov
podielaju vel'’kou mierou aj in€ rizikové faktory, je potrebné vylucenie sekundarnej osteopordzy


https://www.sheffield.ac.uk/FRAX/tool.aspx?country=44

a inych metabolickych ochoreni skeletu, ktoré mozu byt sprevadzané nizkou kostnou denzitou.
Ide hlavne o pacientov mladsich ako 50 rokov. U starSich pacientov je nutné mysliet
na sekundéarnu osteopordzu predovsetkym vtedy, ak sa nameria vyrazne nizsia kostna denzita
ako je oCakavand hodnota pre dany vek. Teda ak je hodnota Z-skore nizsia ako -2,0 SD
a u pacientov s rychlym poklesom BMD.

Diferencialna diagnostika zahffia vylacenie vSetkych ochoreni, ktoré veda k vzniku
sekundarnej osteopordzy, resp. nizkej kostnej denzity (tabul’ka ¢ 1) za vyuzitia vSetkych
potrebnych laboratérnych a zobrazovacich metdd podla suponovanej diagnozy.

Kostna biopsia je indikovand, ak sa inymi metddami nedéd objasnit’ etioldgia nizkej denzity,
opakovanych fraktar alebo je potrebné vylucenie iného metabolického alebo nadorového
postihnutia kosti.

Prevencia

V ramci prevencie osteopordzy a osteoporotickych fraktur je nutné vylucit zname rizikové
faktory (tabulka ¢. 1), znizit riziko padov. Pacientov treba odporucat’ fyzicky aktivny Zivotny
Styl, udrziavanie BMI nad 19 kg/m? a vahonosné cvi¢enia prispdsobené potrebam
a schopnostiam pacienta. Odporuca sa adekvatny prisun bielkovin v strave. Je nutné zabezpecit’
adekvatny denny prijem vépnika. Odporucand davka vapnika podla veku, pohlavia
a hormonalneho statusu je v tabul’ke ¢. 8. Ak nie je mozné zabezpecit' odporac¢ané mnozstvo
vapnika v strave, je vhodna suplementacia vo forme kalciovych pripravkov. U pacientov
S preukdzanym deficitom vitaminu D ako aj u 0s6b s predpokladanym nedostatkom (starsi
pacienti hlavne pri nedostatocnej expozicii slnecnému Ziareniu aV zimnych mesiacoch)
sa odporuca jeho suplementacia. Cielom suplementacie je zabezpecenie optimalnej hladiny
25-OH-D3 vitaminu (> 30 ng/ml alebo > 75 nmol/l). Odporucané dennd dévka cholekalciferolu
800 az 1000 IU. U pacientov s chronickou obli¢kovou chorobou je alternativou podavanie
analogov vitaminu D.

Tabulka ¢. 8

Optimalny denny prijem vapnika

0 - 6 mesiacov 400 mg
. 6 - 12 mesiacov 600 mg
Deti
1 -5 rokov 800 mg
6 - 10 rokov 800 - 1200 mg
Dospievajuci 11 - 24 rokov 1200 - 1500 mg
. 25 - 65 rokov 1000 mg
Muzi
nad 65 rokov 1500 mg
od 25 rokov do menopauzy 1000 mg
Zen po menopauze uzivajuce HSL 1000 mg
ey po menopauze bez HSL, starsie 1200 - 1500 mg
nad 65 rokov, tehotné, dojCiace 1200 - 1500 mg




Tabul’ka ¢. 9

Stlﬁf;iﬁm]‘jé JP Odporuéania IOF, ESCEO, USPTF pre
I 4 suplementaciu vapnika a vitaminu D:

Odporicanie Kalcium Vitamin D3

I0OF + ESCEO 2013 1000 -1 200 mg/d 800 - 1000 Iu/d

USPSTF 2013 1000 - 1 200 mg/d 600 - 800 1U/d

Sekundarna prevencia fraktar je zamerana na starostlivost’ o pacienta po osteoporotickych
zlomeninach. Pacienti po oSetreni osteoporotickej zlomeniny predlaktia (po 50. roku Zivota)
ako aj pacienti s diagnostikovanou osteoporotickou zlomeninou stavca maji byt’ oSetrujucim
lekdrom (ortopéd, traumatolog, chirurg, lekar urgentnej mediciny) poukazani na vySetrenie
v ambulancii Specialistu zameraného na diagnostiku, diferencidlnu diagnostiku a liecbu
osteopordzy. Pacientom po oSetreni osteoporotickej zlomeniny proximalneho konca femuru
je potrebné pocas hospitalizacie zabezpecit’ suplementaciu kalcia a vitaminu D (pokial’ nie su
kontraindikacie ich poddvania) a pri prepusteni je pacient odoslany na vySetrenie v ambulancii
Specialistu zameraného na diagnostiku, diferencidlnu diagnostiku a lie¢bu osteopordzy.

Liecba

Ciel'om liecby osteopordzy je redukcia rizika fraktiry. Zakladom prevencie a aj liecby je
adekvétna suplementécia kalcia a vitaminu D. Zabezpecenie dennej potreby kalcia a idedlne;j
hladiny D vitaminu su potrebné aj pri uzivani antiresorpcnej a osteoanabolickej liecbe. Liecba
je dlhodoba spravidla celozivotna pri zohl'adneni kontraindikacii tejto lieCby.

Lie¢iva s EBM preukazanou redukciou rizika fraktar s antiresorpcne pdsobiace bisfosfonaty
(alendronat, ibandronat, rizedronat a kyselina zoledronova), denosumab, raloxifén,
romosozumab a osteoanabolicky posobiaci teriparatid (vid’ tabul’ka ¢. 10).



Tabulka €. 10

Standardné Efektivita antiporotickej medikacie
postupy '
Efekt na vertebralne Efekt na non-
. L, fraktary vertebralne fraktiry Muzska

Antiporoticka - -
lietha Osteo- P,re\v/fenua Osteo- P,re\v/’enu a ostef)- GIOP

poréza d’alSich poréza d’alSich poroza

fraktar fraktar

alendronat + + * +2) + +
rizedronat + + * +2 + +
ibandronat NA + NA +9) NA NA
Kys. zoledrénova | + + NA +9 + +
denosumab + +© +3) +9) +4 +
HST + + + +3) NA NA
raloxifén + + NA NA NA NA
romosozumab + + + + NA NA
teriparatid NA + NA + + +

Vysvetlivky: + = dokazany klinicky G¢inok; NA = nema dokazany EBM ucinok; * = predpokladana uc¢innost’ ale klinicky
neoverena; GIOP = glukokortikoidmi indukovana osteopor6za; HST= hormonalna substitu¢na terapia (estrogény)

Ayratane HIP fraktary

b)len u ¢asti pacientov podl'a post-hoc analyz

©) zmie$and skupina pacientov s alebo bez prevalentnej vertebralnej fraktiry

dindikovany u muzov s karcindmom prostaty po hormonélnej ablacii

BISFOSFONATY

Jedna sa o syntetické analdgy pyrofosfatov, ktoré su rezistentné proti u€inku endogénnych
pyrofosfataz. Maju vysokt afinitu ku kostnému mineradlu povrchu kosti. Ich pdosobenim
dochddza v konecnom doésledku k dysfunkcii aZz apoptdze osteoklastov. Spomaluje sa
osteoresorpcia a podla typu bisfosfonatu moéze prist k narusenej remodelacii. Schopnost’
inhibovat’ kostnll resorpciu je zaloZena na interferencii s enzymovou aktivitou osteoklastov -
inhibuji  enzym  farnezyldifosfat-syntazu  (Synonymum  farnezylpyrofosfat-syntdaza)
v 3-hydroxy-3-metylglutaryl-koenzym A reduktazovej drahe, dolezity pri procese aktivacie
GTP-az. GTP-azy su signalne proteiny, ktoré aktivované pozitivne reguluji Strukturdlne
vlastnosti a procesy dolezité pre funkciu osteoklastov - morfologiu, tvorbu cytoskeletu,
vezikularne funkcie, zvrasnenie membrany. Potencial na inhibiciu farnezyl pyrofosfatovej
syntazy klesa v poradi ,,zoledronat > rizedronat > ibandrondt > alendronat®. Heterocyklické
bisfosfonaty (zoledronat, rizedronat) maju optimalnej$i efekt ako zluceniny s alkylovym
bo¢nym retazcom (alendronat, ibandrondat).

V liecbe postmenopauzalnej osteopordzy su indikované alendronat, rizedronat, ibandronat
a kyselina zoledronova.
Liecba bisfosfonatmi je indikovana u pacientov s:

- Denzitometricky verifikovanou osteoporézou na zaklade kritérii WHO.



- Nizkotraumatickou zlomeninou stavca alebo proximalneho femuru.

- U Zien po menopauze, ktoré maju T-skore od -1,0 do -2,5 SD a anamnézu zlomeniny
proximalneho humeru, panvy alebo distalneho predlaktia alebo anamnézu viacnasobnych
zlomenin na inych miestach (okrem tvare, chodidiel a rtuk).

- U pacientov liecenych glukokortikoidmi viac ako 3 mesiace a v davke viac ako 5 mg
prednizoénu (resp. jeho ekvivalentu), alebo kumulativnou davkou 2,7 gramov prednizonu
za rok ak je hodnota T-skore v oblasti chrbtice alebo femuru menej ako -2,0 SD.

- U zien aj u muZzov s kostnou denzitou v pasme osteopénie a sucasne vysokym rizikom
zlomeniny definovanom na zéklade FRAX kalkulatora ako 10-ro¢né riziko velkej
osteoporotickej zlomeniny > 20 % alebo riziko zlomeniny femuru > 3 %.

Na lie¢bu GIOP su indikované alendronat, rizedronat a kyselina zoledronova.

Na lie¢bu osteopordézy u muzov maju indikaciu alendronat, rizedronat a kyselina zoledronova.
Vyuzitie kyseliny zoledronovej pri onkologickych indikaciach presahuje zameranie tohto
Standardu.

Pred zacatim lieCby bisfosfonatmi je nutné informovat’ pacienta o potencialnych rizikach
liecby:

- riziku osteonekrozy cel'uste pocas liecby a o nutnosti dodrziavania spravnej ustnej
hygieny, absolvovania pravidelnych stomatologickych prehliadok, ¢i potrebe informovat’
stomatologa o prebiehajucej liecbe pred planovanym stomatochirurgickym zakrokom,

- atypickych fraktirach femuru, najmé pri ich dlhodobom pouzivani.

Taktiez treba zohl'adnit’ vSetky gastrointestinalne, rendlne a ostatné kontraindikécie pouzitia
bisfosfonatov podl'a aktualne platného SPC jednotlivych bisfosfonatov.

Dizka lie¢by peroralnymi bisfosfonatmi by mala trvat’ minimalne 5 rokov. Pri intravendznej
liegbe kyselinou zoledrénovou sa odpori¢a minimalna dizka lie¢by 3 roky. Po 3 az 5 rokoch
liecby bisfosfonatmi je potrebné prehodnotit’ rizikovy profil pacienta. Ak je riziko fraktury
nizke, je mozné lieCbu prerusit’ a pacienta nad’alej pravidelne monitorovat’ (DXA a kostny
obrat). Pri vysokom alebo velmi vysokom riziku fraktiry je indikovand dlhodoba liecba
bisfosfonatmi (tabul’ka ¢ 11). Horna hranica dizky lie¢by bisfosfonatmi u vysoko rizikovych
pacientov nie je definovana.



Tabul’ka ¢. 11

Standardng ‘ Hodnotenie rizikového profilu pacienta
posS U Py '
VelPmi vysoké riziko Vysoké riziko Nizke riziko
= Zlomenina pocas poslednych | =Vek > 65 rokov = VVek po menopauze
12 mesiacov * Prekonana fraktara za > 12 » Bez predoslej fraktary
= Mnohopocetné fraktury mesiacov = T-skore > -1,0 SD a FRAX
= Fraktary pocas liecby » T-skore <-2,5 SD < 20 % pre velka
osteoporozy = T-skére -1,0 a2z -2,5 SD a osteoporotick zlomeninu
= Fraktury pocas liecby, ktora FRAX > 20 % pre velkt alebo < 3 % pre zlomeninu
negativne ovplyviuje kost’ osteoporoticktl zlomeninu bedra
= Vel'mi nizke T-skore < -3,0 alebo > 3 % pre zlomeninu
SD bedra
= FRAX > 30 % pre velku
osteoporotickll zlomeninu,
> 4.5 % pre zlomeninu bedra

Pacient je povazovany za rizikového, ak je pritomny aspoii jeden z uvedenych rizikovych faktorov.

DiZka prerusenia lie¢by je individualna a zavisi aj od typu bisfosfonatu a od vyvoja kostnej
denzity a zmeny markerov kostného obratu. Znovu nasadenie liecby alebo nasadenie liecby
inym mechanizmom u¢inku je vhodné:

- pri poklese denzity o viac ako je LSC,

- pri signifikantnom vzostupe markerov kostného obratu,

- pri novovzniknutej nizkotraumatickej frakture.
Davkovanie, sposob podania bisfosfonatov, ako aj ich kontraindikécie sa riadia platnymi SPC
pre jednotlivé lieciva.

DENOSUMAB

Denosumab je rekombinantna, plne l'udskda monoklonalna protilatka proti RANKL (Receptor
Activator for Nuclear Faktor kappa-b Ligand), ako kI'ai¢ovému mediatoru diferenciacie, funkcie
a prezivania osteoklastov. Md EBM preukazant redukciu rizika vertebralnych, nevertebralnych
fraktlr a fraktar kr¢ku femuru. Lie¢ba denosumabom je indikovana u postmenopauzalnych
Zien a U muZov S:

- Denzitometricky verifikovanou osteopordzou na zaklade kritérii WHO.

- Nizkotraumatickou zlomeninou stavca alebo proximalneho femuru.

- U zien po menopauze, ktoré maju T-skore od -1,0 do -2,5 SD a anamnézou zlomeniny
proximalneho humeru, panvy alebo distalneho predlaktia, alebo anamnézou
viacnasobnych zlomenin na inych miestach (okrem tvare, chodidiel a rik).

- U Zien aj u muzov s kostnou denzitou v pasme osteopénie a suc¢asne vysokym rizikom
zlomeniny definovanom na zaklade FRAX kalkulatora ako 10-ro¢né riziko velkej
osteoporotickej zlomeniny viac ako 20 % alebo riziko zlomeniny femuru viac ako 3 %.



- U Zien a umuzov lieCenych glukokortikoidmi viac ako 3 mesiace a v davke viac ako
5 mg prednizonu (resp. jeho ekvivalentu), alebo kumulativnou davkou 2,7 gramov
prednizénu za rok, ak je hodnota T-skore v oblasti chrbtice alebo femuru menej
ako -2,0 SD.

- U muZzov s nemetastazujicim karcinobmom prostaty, ktori st lie¢eni ADT a maju BMD
T-skére v lumbadlnej chrbtici, celkovej oblasti proximalneho femuru (total hip)
alebo krcku femuru < -1,0 SD alebo s osteoporotickou fraktirou v anamnéze.

Pred zacatim liecby denosumabom je nutné informovat’ pacienta o potrebe dlhodobej lieCby
osteopordzy a oboznamit’ ho:

- rizikach z vynechania aplikacie alebo prerusenia liecby (riziko vzniku rebound fenoménu
s mnohopocetnymi vertebralnymi frakturami),

- riziku osteonekrozy Cel'uste a jej prevencii v zmysle nutnosti dodrziavania spravnej tstnej
hygieny, absolvovania pravidelnych stomatologickych prehliadok, ¢i potrebe informovat’
stomatologa o  prebiehajicej lieCbe = denosumabom  pred  planovanym
stomatochirurgickym zakrokom,

- riziku atypickych fraktar femuru.

Lie¢ba denosumabom je dlhodoba. Uginnost’ a bezpeénost’ lie¢by bola preukédzana minimalne
pocas 10 rokov kontinualneho podéavania. Pacienti s vysokym rizikom vzniku osteoporotickych
zlomenin (tabul’ka ¢. 11) mézu pokracovat’ v liecbe denosumabom dlhodobo. Ak nie je mozné
d’al§ie podavanie denosumabu, treba pokracovat’ v inej antiporotickej lie¢be. U pacientov
so strednym a nizkym rizikom vzniku osteoporotickych zlomenin sa méze po 5 az 10 rokoch
kontinuélnej lie€by denosumabom uvazovat’ o ukonceni liecby.

Ak boli pacienti lie¢eni denosumabom minimalne 12 mesiacov, je nevyhnutné podavanie
antiresorpé¢nej liecby bisfosfonatmi na eliminaciu mozného rebound fenoménu (ebrdzok
¢ 2). Klinické stadie preukazali efekt pri podavani alendronatu a kyseliny zoledrénove;j.
Peroralny bisfosfonat alendronat je potrebné nasadit’ 6 mesiacov po poslednej déavke
denosumabu. Parenterdlne poddvanie kyseliny zoledronovej je vhodné po 9 mesiacoch
po poslednej davke denosumabu. Liecba bisfosfonatmi po ukonéeni denosumabu by mala trvat’
2 roky za pravidelnej kontroly kostnej denzity a laboratornych markerov kostného
metabolizmu.



Obrazok ¢. 2: Algoritmus liecby denosumabom

MINIMALNE ROCNA LIECBA DENOSUMABOM

profilu pacienta

nizke BMD s T-skore I zlepsenie BMD, T-skore > -2,55D,
<-2,5 SD, silné rizikové faktory, absencia silnych rizikovych
opakované zlomeniny faktorov, bez novych zlomenin

[ Zhodnotenierizikového ]
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Zvéazit ukoncéenie liecby

Dlhodoba liec¢ba

denosumabom
alebo ina antiporoticka liecba

I Nedostupny v SR

. N ____

| ALENDRONAT KYS. ZOLEDRONOVA
I po 6 mesiacoch od po 9 mesiacoch od

I\ poslednej davky Dsmb poslednej davky Dsmb

Lie¢bu je vhodné podavat min. 2 nasledujice roky

Dostatocny prijem vapnika a vitaminu D je v priebehu aj po ukonéeni lie¢by denosumabom

Zdroj: Vanuga P., Killinger Z., Jackuliak P., Payer J. Odportc¢aniec SOMOK: Dlhodoba lie¢ba osteoporézy
denosumabom. Clinical Osteology 2019; 24(3): 111-112.

U pacientov s mnohopocetnymi vertebralnymi fraktirami v dosledku rebound fenoménu,
na zaklade doposial’ publikovanych dat, nie s vertebroplastika ani kyfoplastika vhodné.

SELEKTIVNE MODULATORY ESTROGENOVYCH RECEPTOROV (SERM):
Selektivne modulatory estrogénovych receptorov (SERM - Selective Modulators of Estrogen
Receptors) su latky, ktoré pdsobia ako silni estrogénovi agonisty na kost’ a kardiovaskularny
aparat azaroven maju antagonisticky U¢inok na tkanivo prsnej zlazy. Maju EBM
dokumentovany efekt na redukciu vertebralnych fraktar. Su indikované na liecbu osteoporozy
U postmenopauzalnych Zien s:
Denzitometricky verifikovanou osteopordzou na zéklade kritérii WHO.
- Nizkotraumatickou zlomeninou stavca alebo proximalneho femuru.
- U pacientiek s kostnou denzitou v pasme osteopénie a sGcasne vysokym rizikom
zlomeniny definovanom na zaklade FRAX kalkulatora ako 10-ro¢né riziko velkej
osteoporotickej zlomeniny viac ako 20 % alebo riziko zlomeniny femuru viac ako 3 %.



Prinos lieCby je aj u pacientiek s osteopor6zou a vysokym rizikom karcindmu prsnika. Liecba
nie je vhodna u pacientiek s klimakterickym syndrémom a s rizikom tromboembolizmu.
Dévkovanie, spdsob podania a kontraindikécie sa riadia platnym SPC. Dizka lie¢by nie je
stanovend, po 5-rocnej lieCbe je vhodné prehodnotenie rizikového profilu pacienta.
Pri vysokom riziku je mozné pokracovanie v lieCbe alebo zmena lieCby s inym mechanizmom
ucinku.

HORMONALNA SUBSTITUCNA LIECBA

Estrogénna liecba u Zien

HSL ma EBM dokumentovany efekt na redukciu vertebralnych fraktar ako aj fraktur
proximalneho femuru. Vzhladom na zvySené riziko invazivneho karcindému prsnika,
tromboembolickych prihod a kardiovaskuldrnych a cerebrovaskularnych komplikécii nie je
hormonalna substitu¢na liecba indikovana na liecbu osteoporozy. Indikaciou HSL je liecba
klimakterického syndrému.

Androgénna liecba u muzov

Androgénna lie¢ba ma priaznivy vplyv na kostné tkanivo, ale jej efekt na redukciu fraktar nebol
dostato¢ne preukazany. Na liecbu osteopordézy u muzov s hypogonadizmom je indikovana
aj Specificka antiporoticka liecba.

TERIPARATID (1,34 PTH)

Kontinuédlna hypersekrécia parathorménu mé na skelet katabolicky ucinok, vedie k destrukcii
kosti a rozvoju osteopordzy, ale uz v roku 1929 sa intermitentnou aplikaciou extraktu
z pristitnych teliesok dosiahlo zvySenie poctu kostnych trdmcov. Zaklad diametralne odlisného
vplyvu kontinualnej hypersekrécie parathorménu a intermitentnej dennej aplikécie na kost’
spoCiva v odlisnej regulacii génovej exprese. Jednorazova aplikacia vedie k rychlemu,
ale prechodnému vzostupu expresie RANKL a poklesu expresie osteoprotegerinu. Tento u¢inok
pretrvava po dobu 24 hodin. Osteoanabolicky efekt spociva v naraste kostnej hmoty, zvySeni
poctu osteoblastov azvySeni pevnosti kosti. Teriparatid redukuji riziko vertebralnych
aj nevertebralnych fraktar. Liecba je vyhradena pre tazka osteopordzu a riadi sa aktualne
platnymi indikacnymi kritériami.

Indikacia Kk nasadeniu lie¢by teriparatidom je postmenopauzalna osteopordéza u Zien
a osteopordza u muzov pri denzitometricky zistenom T-skére <-2,5 SD v oblasti krcka femuru
alebo oblasti total hip alebo v oblasti L-chrbtice + jedno z nasledujucich kritérii:

- verifikovana zlomenina stavca po neadekvatnej traume,

- dlhodoba liecba glukokortikoidmi (viac ako 3 mesiace v davke viac ako 5 mg prednizénu
alebo v ekvivalentnej davke iného glukokortikoidu, alebo kumulativna davka 2,7 gramov
prednizénu za rok)

- ak po dvoch rokoch antiresorbénej liecby doslo k poklesu kostnej denzity o viac ako je
hodnota LSC v danej oblasti alebo utrpeli osteoporoticku fraktaru.

Dizka lie¢by je 18 aZ 24 mesiacov. Po ukondeni liecby sa odporuéa nasadenie antiresorpénej
terapie.



ROMOSOZUMAB

Romosozumab je humanizovana monoklonalna protilatka (IgG2), ktord viaze a inhibuje
sklerostin, ¢im zvySuje tvorbu kostného tkaniva aktivovanim buniek tvoriacich vystelku kosti,
zvysuje produkciu kostnej] hmoty pomocou osteoblastov a rekrutaciu osteoprogenitorovych
buniek. Romosozumab ma tiez vplyv na zmeny v expresii osteoklastovych mediatorov,
¢im znizuje resorpciu kosti. Spolo¢ne tento dudlny G¢inok zvySovania tvorby kosti a znizovania
resorpcie kosti vedie k rychlemu narastu kostnej hmoty trabekuldrnych a kortikalnych kosti,
zlepSeniu stavby kosti a ich sily.

Indikécia k nasadeniu liecby romosozumabom je postmenopauzalna osteoporéza u zien
pri denzitometricky zistenom T-skore < -2,5 SD v oblasti kr¢ka femuru alebo oblasti total hip
alebo v oblasti L-chrbtice + jedno z nasledujucich kritérii:
- verifikovand zlomenina stavca po neadekvatnej traume
- ak po dvoch rokoch antiresorbénej lieCby doslo k poklesu kostnej denzity o viac ako je
hodnota LSC v danej oblasti alebo utrpeli osteoporotickt frakttru.

Hradena liecba sa méze indikovat’ a liek predpisovat’ len vo vybranych osteocentrach.

Hraden4 lie¢ba je ¢asovo obmedzena na jeden cyklus lietby, ktorého dizka je maximalne
12 mesiacov.

Monitoring lie¢by osteoporézy pomocou kostnych markerov
Medzi poklesom markerov kostného obratu a zniZzenim rizika zlomenin bola preukazana
vyznamna asociacia. Signifikantnd zmena markerov kostného obratu po 3 - 6 mesiacoch liecby,
t. j. pokles CTx u antiresorpcne;j terapie a vzostup PINP alebo osteokalcinu u osteoanabolickej
terapie o viac ako je hodnota LSC.
Ak sa nepozoruje signifikantna zmena kostného obratu, lekar by mal prehodnotit’:

- dodrziavanie rezimu a spravnost’ uzivania liecby (compliance a adherencia),

- nedostatocnu resorpciu,

- vylucenie sekundarnej osteoporozy.

Monitoring liecby osteoporozy pomocou denzitometrie

Vzostup kostnej denzity signifikantne koreluje s poklesom rizika fraktary. Meranie kostnej
denzity ma preto vyznam v hodnoteni rychlosti strat kostnej hmoty a v hodnoteni efektivity
liecby. Kontrolné meranie kostnej denzity méa vyznam, ak sa oakava zmena denzity vysSia ako
je hodnota najmensSej signifikantnej zmeny stanovand na danom pracovisku. Po nasadeni
antiresorpénej alebo osteoanabolickej terapie sa oakava signifikantné zvySenie kostnej denzity
najskor po roku lieCby a zavisi aj na type liecby.

Po preukézani dostatoCnej efektivity nasadenej lieCby je mozné interval merania predlzit’ -
za predpokladu, ze sa v liecbe pokracuje (adherencia k lieCbe) a nezmeni sa zavazne rizikovy
profil pacienta.

Ak neddjde k ocakédvanému vzostupu BMD, je vhodné vylicenie pri¢in nedostatocného
vzostupu BMD.

Liecbu je vSak mozné povazovat ako efektivnu z hladiska redukcie rizika fraktur pokial
nedojde k poklesu BMD o viac ako je hodnota LSC stanovena na danom pracovisku.



Zlyhanie liecby osteoporézy
Za zlyhanie lieCby sa povazuje, ak je pritomné jedno z nasledujtcich:

- Pre antiresorpcné lieky pokles CTx a PINP menej ako LSC (ak nie st zname vstupné
hodnoty, pozitivna odpoved” = menej ako priemerna hodnota mladych zdravych
dospelych).

- Pre teriparatid vzostup kostnych markerov nizsi ako LSC.

- Pokles BMD viac ako je hodnota LSC stanovena na danom pracovisku.

- Vyskyt druhej osteoporotickej zlomeniny pocas liecby je dovodom na prehodnotenie
efektivity lie¢by (do avahy je potrebné vziat' aj dizku trvania lietby, rizikovy profil
pacienta ako aj mechanizmus veduci k frakture).

Specificky manaZment pacientov s nizkou kostnou denzitou u onkologickych ochoreni
a ich liecbe upravuju osobitné odporucania.

Stanovisko expertov (posudkova ¢innost’, revizna ¢innost’, PZS a pod.)

Posudkovi lekari Socidlnej poistovne, posudzuju zdravotny stav pacientov na ucely invalidity
a urcuju percentudlnu mieru poklesu schopnosti vykonavat® zarobkovi ¢innost v sulade
snovelou Prilohy €. 4 - Percentudlna miera poklesu schopnosti vykondvat’ zdrobkovu ¢innost’
podla druhu zdravotného postihnutia orgédnov a systémov, k Zikonu ¢. 461/2003 Z. z.
0 socialnom poisteni v zneni neskorsich predpisov, platnej od 1. augusta 2023. Osteoporoza je
zaradena do Kapitoly XV — choroby podporného a pohybového aparatu, Oddiel B — Osteopatia
a chondropatia, Polozka €. 1 — Osteoporoza (bez ohl'adu na etiologiu).

Nakolko filozofia tohto zdkona je zalozena na zdvaznosti funkéného postihnutia toho ktoré¢ho
organu s nepriaznivym vplyvom na celkovll vykonnost’ organizmu, osteopordza sa v tomto
zakone deli na:

e Plahka forma - osteopor6za definovana nazaklade T-skore pod-2,5, bez
nizkotraumatickych zlomenin, ale zvySujica riziko zlomenin a ovplyviiujica
vykonnost' organizmu. Tato forma podmieniuje podla zdkona percentudlnu mieru
poklesu schopnosti vykonavat’ zarobkovu ¢innost’ v rozpati 10% - 15%.

e stredne tazka forma — pritomnost’ jednejalebo viacerych nizkotraumatickych
zlomenin v dosledku osteoporozy (predlaktie, humerus, chrbtica, femur resp.
iné zlomeniny vzniknuté po neadekvatne malej traume definovanej ako pad z vysky
nie vicsej ako pad zo stoja alebo aj bez nej) bez ohladuna hodnotu kostnej denzity ale
s naslednym Tlahkym alebo stredne t'azkym obmedzenim pohyblivosti, slabost'ou
svalového korzetu a poklesom vykonnosti, ovplyvnenim statiky chrbtice alebo
pretrvavajucim algickym syndrémom v dosledku prekonanej fraktury. Této forma
podmieniuje podla zadkona percentudlnu mieru poklesu schopnosti vykonavat
zarobkovu ¢innost’ v rozpéti 35% - 45% (prihliada sa na druh vykonavanej pracovnej
¢innosti).

e tazka forma osteoporézy — vyskyt nizkotraumatickych zlomenin (Stavce, panva,
proximalny femur, iné¢) vzniknuté po neadekvéatne malej traume definovanej ako pad
z vysky nie vicSej ako pad zo stoja alebo aj bez nej) bez ohl'adu na hodnotu
kotnej denzity s naslednou zavaznou poruchou funk¢nej schopnosti (deformaciou
chrbtice s naslednym tazkym obmedzenim pohyblivosti chrbtice alebo vyrazné



ovplyvnenie hybnosti po fraktare femuru, alebo pretrvavajucimi vyraznymi bolestami
po prekonanej fraktire a/alebo aj prejavmi nervového a svalového drazdenia slabostou
svalového korzetu, kde je percentudlna miera poklesu schopnosti vykonavat’ zarobkova
¢innost’ urcend rozpitim 60 % - 75% (prihliada sa na druh vykonavanej pracovne;j
¢innosti).

Sekundarna osteopordza sa posudzuje na ucely invalidity v stvislosti so zdkladnym ochorenim.

Pokles schopnosti vykonavat zarobkovi ¢innost’ posudkovi lekari posudzuju na zaklade
predlozenych lekérskych sprav a idajov zo zdravotnej dokumentacie zdravotnickeho zariadenia
s ur¢enim diagnostického zaveru, vyvoja ochorenia, uspesnosti liecby, komplexnych funkénych
vySetreni a ich zaverov, priCom sa prihliada na zostavajiucu schopnost’ vykonavat’ zarobkova
¢innost’ a vplyv choroby na celkovy stav organizmu.

Specidlny doplnok $tandardu
Pacient (pripadne jeho zédkonny zastupca) podpisuje v stlade so Zakonom ¢. 576/2004 Z. z.,
§ 6 informovany suhlas.

Odporuacania pre d’alsi audit a reviziu Standardu

Prvy audit a revizia tohto Standardného postupu po roku a nasledne kazdych 5 rokov,
resp. pri znamom novom vedeckom ddokaze o efektivnejSom manazmente diagnostiky
alebo liecby a tak skoro ako je mozZnost’ zavedenia tohto postupu do zdravotného systému
v Slovenskej republike.
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Poznamka:

Ak klinicky stav a osobitné okolnosti vyzaduju iny pristup k prevencii, diagnostike alebo lieche
ako uvadza tento Standardny postup, je mozny aj alternativny postup, ak sa vezmu do uvahy
dalsie vySetrenia, komorbidity alebo liecha, teda pristup zaloZzeny na dokazoch
alebo na zaklade klinickej konzultacie alebo klinického konzilia.

Takyto klinicky postup ma byt jasne zaznamenany v zdravotnej dokumentacii pacienta.

Utinnost’
Tento Standardny postup nadobuda ucinnost’ od 15. novembra 2023.

Zuzana Dolinkova
ministerka zdravotnictva



