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Wstep, cel pracy. W miedzynarodowych,
wieloosrodkowych badaniach klinicznych leczenie denosumabem
byto dobrze tolerowane, istotnie zwiekszato gestosS¢ mineratdw
kosci (BMD) oraz zmniejszat*o ryzyko zt*aman u kobiet i
mezczyzn. Celem jest ocena czy w otwartym badaniu w jednej
lecznicy, u kobiet 1 mezczyzn z osteoporozg preferujgcych lek
w 1iniekcjach 1lub 2z przeciwwskazaniami do doustnych
bisfosfonianéw lub z opornoscig na doustne bisfosfoniany,
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leczenie denosumabem ma pozytywny wptyw na mase kosci
w stopniu zblizonym jak u pacjentow w badaniu klinicznym
FREEDOM u kobiet i badaniu klinicznym ADAMO u mezczyzn.
Przedstawiamy obserwacyjne wyniki zmian BMD w czasie
pierwszych dwoch lat leczenia denosumabem.

Materiat, metody. Obserwacjg, leczeniem i kontrolnymi
badaniami densytometrycznymi zostato objetych 200 pacjentéw, w
tym 180 kobiet w wieku od 29 do 89 lat oraz 20 mezczyzn w
wieku 50 do 86 lat, ktdérzy preferowali leczenie denosumabem
w iniekcjach co 6 miesiecy niz lekami doustnymi lub mieli
przeciwwskazania do leczenia doustnymi bisfosfonianami Tlub
oporno$¢ na te leki. Denosumab 60 mg podawano podskdrnie, dwa
razy w roku przez 2 lata, oraz codziennie wit. D 500-1000 j.m.
i wapn 800-1000 mg. Wptyw na BMD oceniono za pomoca
densytometru Hologic 4500 przed oraz po 6, 12, 18, 24
miesigcach leczenia denosumabem, wit. D i wapniem.

Wyniki. U kobiet leczonych denosumabem wzrost BMD
wyrazony w procentach w stosunku do wartosci wyjs$ciowych po 6,
12, 18 i 24 miesigcach byt trwaty i zblizony do wynikdw u
pacjentek w badaniu klinicznym FREEDOM. U mezczyzn leczonych
denosumabem wzrost BMD wyrazony w procentach w stosunku do
wartosci wyjsciowych po 6, 12, 18 i 24 miesigcach utrzymywat
sie i byt podobny do wynikéw u pacjentéw w badaniu klinicznym
ADAMO. Denosumab byt dobrze akceptowany i tolerowany.
Dziatania niepozadane opisane po denosumabie - infekcje
oddechowe i uktadu moczowego, bdéle stawdw, wysypka byty
pojedyncze lub nie wystepowatly. Nie obserwowano ciezkich
zdarzen niepozadanych w tym szczegélnie ztaman atypowych kosci
udowej lub martwicy aseptycznej zuchwy.

Wnioski. Denosumab 60 mg podawany podskdrnie dwa razy
w roku przez 24 miesigce byt potagczony z utrzymujgcym sie
wzrostem BMD u kobiet i mezczyzn. U naszych pacjentéw, w
otwartym badaniu w jednym o$rodku miat podobny pozytywny wptyw
na mase kostng jak u pacjentéw w wieloosrodkowych badaniach
klinicznych.



L36

INFLUENCE OF DENOSUMAB TREATMENT ON BONE MINERAL DENSITY IN
WOMEN AND MEN WITH OSTEOPOROSIS

Sawicki A.Z.
Medical Centre Synexus, Warsaw, Poland

Keywords: osteoporosis, denosumab, women, men, bone
densitometry, adverse effect

Aim. In international, multicenter clinical trials
denosumab treatment was well-tolerated and significantly
increased BMD and decreased fractures risk in women and in
men. The aim was to evaluate whether in open study in one out-
patients clinic, in osteoporotic women and men with preference
of non-oral drug or contraindication to oral bisphosphonates
treatment or resistance to oral bisphosphonates, have positive
effect on bone mass after denosumab and this effect is similar
as in patients participated in clinical trials, women in
FREEDOM and men in ADAMO. We report observational BMD results
from the first two years of treatment.

Material and methods. The treatment was performed in
200 patients with osteoporosis, included 180 women aged 29 to
89 years and 20 men aged 50 to 86 years, which prefer
denosumab treatment then oral drug or with contraindication to
oral bisphosphonates treatment or resistance. Denosumab was
given subcutaneously 60 mg twice yearly for 24 months, plus
vitamin D 500-1000 I.U. and calcium 800-1000 mg daily. Bone
Mineral Densitometry (BMD) was assessed by Hologic 4500 before
and after 6, 12, 18 and 24 months denosumab treatment and
calcium and vitamin D daily.

Results. Percentage change in BMD from baseline and
after 6, 12, 18 , 24 months denosumab treatment in women were



sustained and close to results in patients in Freedom trial.
Percentage change in BMD from baseline and after 6, 12, 18, 24
months denosumab treatment in men were sustained and similar
as in patients in ADAMO trial. Denosumab treatment was well
accepted and tolerated. Denosumab adverse effects — infections
of the respiratory and urinary tracts, joint pain and rashes
were infrequently or absent. Any serious adverse events and
particularly atypical femur fracture or osteonecrosis of the
jaws were not observed.

Conclusion. Denosumab given subcutaneously 60 mg
twice yearly for 24 months was associated with a continued
gains in BMD in women and men with osteoporosis and have
similar positive effect on bone mass in our patients in one
center as in patients in multicenter clinical trials.



