Orijinal Arastirma / Original Investigation 159

DOI: 10.4274/tod.galenos.2020.83435
Turk J Osteoporos 2021;27:159-164

Postmenopozal Osteoporoz Tedavisinde Denosumabin Etkinligi: Bir
Yillik Takip, Tek Merkezli Calisma

Effectiveness of Denosumab in Postmenopausal Osteoporosis Treatment: A 1-yr Follow-up
Single-center Study

@ Nihal Tezel, ® Damla Cankurtaran, ® Oznur Ecerkale, ® Ece Unlii Akyiiz

Saglik Bilimleri Universitesi, Diskapi Yildirim Beyazit EGitim ve Arastirma Hastanesi, Fiziksel Tip ve Rehabilitasyon Klinigi, Ankara, Tiirkiye

(074

Amac: Denosumab, nikleer faktér kappa-beta ligandinin reseptor aktivatérine karsi gelistiriimis humanize bir monoklonal antikordur.
Calismanin amaci, yeni nesil bir ila¢ olan denosumabin postmenopozal osteoporoz (OP) tedavisinde etkinligini degerlendirmektir.

Gereg ve Yontem: Calismaya Temmuz ve Eylil 2020 arasinda toplam 15 postmenopozal OP hasta dosyasi dahil edildi. Denosumabin kemik
mineral yogunlugu (KMY) degerleri (izerindeki etkisi tedavi Oncesi ve 12. ay kontroliinde total lomber omurga, total kalca ve femur boyun
T-skorlari ve g/cm? degerleri izerinden degerlendirildi.

Bulgular: Bir yillik tedaviden sonra, toplam lomber omurga, femur boynu ve toplam kalga T-skorlari dnemli élclide azaldigi ve toplam lomber
omurga ve toplam kalga KMY'lerinin anlamli olarak arttigi gordldd (p=0,006, p=0,041, p=0,016, p=0,002, p=0,001, sirasiyla). Bir yillik
tedaviden sonra femur boynundaki KMY'de istatistiksel olarak anlamli bir iyilesme saptanmadi (p=0,053). Bir yilin sonunda toplam lomber
omurga kemik yogunlugunda %17, kalca toplam kemik yogunlugunda %26 ve femur boynu kemik yogunlugunda %12 artis tespit edildi.
Sonug: OR dinyada yaygin gorilen bir kas iskelet sistemi problemi olup, daha fazla hastanin katiliminin saglandigi, uzun takip streli,
randomize karsilastirmali calismalar literattre katki saglayacaktir.

Anahtar kelimeler: Denosumab, kemik mineral yogunlugu, postmenopozal osteoporoz

Abstract

Objective: Denosumab is a humanized monoclonal antibody that targets the receptor activator of nuclear factor kappa-beta ligand. This study
aimed to evaluate the effectiveness of denosumab, a new-generation drug, in treating postmenopausal osteoporosis (OP).

Materials and Methods: The study included 15 postmenopausal OP patient files between July and September 2020. The effect of
denosumab on bone mineral density (BMD) was evaluated using T-scores and gr/cm? at the lumbar spine total, total hip, and femoral neck
before the treatment and at the 12" month control.

Results: After 1 year of treatment, total lumbar spine, femoral neck, and total hip T-scores significantly decreased, whereas total lumbar spine
and total hip BMDs significantly increased (p=0.006, p=0.041, p=0.016, p=0.002, p=0.001, respectively). There was no statistically significant
improvement in BMD in the femoral neck after 1 year of treatment (p=0.053). At the end of 1 year, total lumbar spine bone density increased
by 17%, total hip bone density increased by 26%, and femoral neck bone density increased by 12%.

Conclusion: Since OP is a global public health issue, long-term, randomized comparative studies with more patients are required.
Keywords: Denosumab, bone mineral density, postmenopausal osteoporosis

Yazisma Adresi/Address for Correspondence: Uzm. Dr. Nihal Tezel, Saglik Bilimleri Universitesi, Diskapi Yildirm Beyazit Egitim ve Arastirma Hastanesi, Fiziksel Tip ve
Rehabilitasyon Klinigi, Ankara, Tlrkiye
Tel.: +90 312 596 29 93 E-posta: nihaltezel@gmail.com ORCID ID: orcid.org/0000-0002-7623-7827
Gelis Tarihi/Received: 16.10.2020 Kabul Tarihi/Accepted: 24.12.2020

©Telif Hakki 2021 Turkiye Osteoporoz Dernegi /Tiirk Osteoporoz Dergisi, Galenos Yayinevi tarafindan yayinlanmistir.


https://orcid.org/0000-0002-7623-7827
https://orcid.org/0000-0002-6208-3345
https://orcid.org/0000-0001-8717-0413
https://orcid.org/0000-0003-4718-5981

16 Tezel ve ark.

Postmenopozal Osteoporoz Tedavisinde Denosumabin Etkinligi

Turk J Osteoporos
2021,27:159-164

Giris

Osteoporoz (OP), kemik yapim ve yikim arasindaki dengenin
bozulmasi sonucu kemik mikromimarisinin bozulmasi ve bunun
sonucunda kirilganliginda artis ile karakterize ilerleyici sistemik
iskelet hastaligidir (1). Cogunlukla postmenopozal dénemde
Ostrojen eksikligi sebebiyle gérilmektedir. Tim diinyada yaslanan
nufusun artmasi ve beraberinde OP’ye bagl gelisebilecek kirik
riskleri nedeniyle énemli bir saglik sorunu halini almistir (2).
Denosumab OP tedavisinde kullanilmak Uzere onaylanmis ilk
monoklonal antikordur. Nikleer faktor- kappa-beta ligandinin
(RANKL) reseptor aktivatériine baglanir ve bunu inhibe ederek
anti-rezorbtif etki gosterir.

Oncii hiicrelerin  osteoklasta farklilasmasini  énleyerek ve
osteoklastlarin yasam strelerini kisaltarak kirik riskini azaltir (3).
Turkiye'de denosumab, osteoporotik kirik éykisi olan, diger OP
ilaclarini tolere edemeyen veya ilaglara yeterli yanit alinamayan
hastalarda kullanilan ilk biyolojik ajandir (4). 2010 yilinda
Amerikan Gida ve ilac Dairesi (FDA) onayi almistir (5). Yapilan
calismalarda kemik mineral yogunlugunu (KMY) artirdigi, kirik
riskini azalttigi gosterilmistir (6). Turkiye'de postmenopozal OP
tedavisi icin yakin zamanda FDA onayi alip kullanima giren bu
ilacinin etkinlidi ile ilgili sinirli sayida ¢alisma bulunmaktadir (6-9).
Turkiye'den yapilan calismalar az sayida olup bu calismalar da
dev hicreli kemik timéri tedavisi kullanimi ile ilgilidir (10,11).
Calismamizin amaci postmenopozal OP tedavisinde yeni nesil bir
ilac olan denosumabin etkinligini degerlendirmektir.

Gereg ve Yontem

Calismamizda Temmuz-Eyltl 2020 tarihleri arasinda hastanemiz
OP polikliniginde takipli postmenopozal OP tanili 6 ayda bir 60
mg subkitan denosumab tedavisi yeni baslanan 49 hastanin
retrospektif olarak dosyalari incelenmistir. Tim verilerine ulasilan
15 postmenopozal OP tanili hasta calismaya dahil edilmistir.
Calisma &ncesi Saglikli Bilimleri Universitesi, Diskapi Yildirm
Beyazit EGitim ve Arastirma Hastanesi Etik Kurulu tarafindan onay
alinmistir (karar no: 92/12, karar tarihi: 20.07.2020). Calisma
Helsinki Bildirgesi‘nin ilkelerine uygun olarak yGrGttlmastr.
Calismaya dahil edilme kriterleri, postmenopozal OP tanisiyla
6 ayda bir subkitan denosumab tedavisi aliyor ya da almis
olmasi, hastanin baslangic ve 1. yil kontrol kemik dansitometri
degerlerinin varhdidir. Dislama kriterleri; eksik veri varligi ve
kemik dansitometrelerinin hastanemiz disi bir merkezde cekilmis
olmasidir.

Hastalarin yasi (yil), boyu (cm), kilosu (kg), meslekleri, egitim
duizeyleri, gebelik sayisi, menars ve menopoz yasi, giyim tarzi,
glnlik kalsiyum tiketimi, cay, kahve ve sigara kullanimi,
kirk 6ykist, annede kirik &ykusdl, enflamatuvar romatizmal
hastaliklar, bobrek yetmezligi gibi durumlarin varligi ve OP’ye
neden olabilecek glukortikoid, aramatoz inhibitorleri, proton
pompa inhibitorleri gibi ilag kullanimi hastalarin dosyalarindan
kaydedilmistir.

Viicut kitle indeksi (VKi) [kilo/(boy)?] kg/m? cinsinden hesapland.
VKi 18,5 altinda ise zayif, 18,5-24,9 arasinda ise normal, 25-

29,9 arasinda ise kilolu ve 30'un Uzerinde ise obez olarak
kaydedildi. EGitim dUlzeyleri okuma yazma durumlari ve egitim
slreleri Gzerinden bes gruba ayrildi. Fiziksel aktivite dizeyinin
degerlendiriimesinde haftanin en az 3 glnl en az 30 dakika
duzenli egzersiz yapanlar yeterli fiziksel aktivite grubuna dahil
edildiler (12).

ilac etkinligi KMY T-skoru ve gr/cm? (izerinden degerlendirildi.
Bu yontemler icerisinde en sik kullanilan dual enerji X-sini
absorbsiyometridir (DEXA) ve altin standart olarak kabul
edilmektedir (5). Hastanemizde Hologic Marka DEXA cihaz
kullanilmaktadir. Calisma prensibi isinlarin kemik tarafindan
absorbe edilmeyen isin miktarinin dl¢llmesi prensibine dayanir
(13). Calismamizda tedavi baslamadan 6nce ve tedavinin 12.
ay kontroliinde T-skorlari ve gr/cm? degerleri degerlendirmeye
alindi.

Grip benzeri semptomlar, cene osteonekrozu, atipik fraktir,
hipokalsemive egzema gibi denosumab tedavisinde gorilebilecek
yan etkiler hastalarin dosyalarindan not edildi (6).

istatistiksel Analiz

istatistiksel analiz SPSS 15.0 programi ile yapildi. Degiskenlerin
normal dagiima uygunlugu Shapiro-Wilk testi ile incelendi.
Tanimlayici analizler normal dagilmayan degiskenler icin ortanca
ve minimum-maksimum, dagilan degiskenler icin
ortalama ve standart sapma, ordinal degiskenler frekans tablolar
kullanilarak verildi. Kemik mineral dansitometri sonuclarinin
1. yilda tedavi 6ncesine gore degisimi Wilcoxon rank testi
kullanilarak degerlendirildi.

normal

Bulgular

Toplamda 49 hastadan tedavi Oncesi ve 1. yilindaki tim
KMY verilerine ulasilan 15 postmenopozal OP tanili hasta
calismaya dahil edildi. Otuz dort hastada eksik veri oldugu
icin degerlendirme disi birakildi. On hasta (%66,7) 65 yas
altinda, 2 hasta (%13,3) 65-75 yas arasi ve 3 hasta (%20) 75
yas Uzerindeydi. VKI ortalamasi 24'tii. Iki hastada (%13,3)
hipertansiyon, 1 hastada (%6,7) multipl skleroz, 2 (%13,3)
hastada meme kanseri dykiist vard. iki hastanin (%13,3) tiroid
operasyon, 2 hastanin (%13,3) mastektomi + histeroktomi, 1
hastanin (%6,7) histeroktomi + tiroid operasyonu ve 1 hastanin
(%6,7) kalca protezi operasyonu Oykisl mevcuttu. Bir hasta
(%6,7) levotiron, 2 hasta (%13,3) proton pompa inhibitérd,
1 hasta (%6,7) tamoksifen kullanmaktaydi. Tim hastalar
kalsiyum ve D vitamini takviyesi almaktaydi. Alti hastada (%40)
kirk 6ykist mevcuttu. Bu hastalarin kirik bélgeleri ayak bilegi,
femur, humerus, kalca, lomber omurga ve ayak parmaklariydi.
Denosumab tedavisi 6ncesinde 8 hasta (%53,3) oral bifosfonat,
2 hasta (13,3) intraventz bifosfonat, 4 hasta (%26,7) oral
ve intarvendz bifosfonat ve 1 hasta (%6,7) oral bifosfonat,
intravendz bifosfonat, stronsiyum ranelat, teriparatid tedavisi
almisti. Hastalarin demografik 6zellikleri Tablo 1°de g6sterilmistir.
On iki hasta (%80) dogal yolla menopoza girerken; 3 hasta
(%20) cerrahi sonrasinda menopoza girmisti. Alti hasta (%30)
fiziksel olarak aktif kabul edildi. Doért hastanin (%26,7) kifozu



Turk J Osteoporos
2021;27:159-164

Tezel ve ark.
Postmenopozal Osteoporoz Tedavisinde Denosumabin Etkinligi

161

Tablo 1. Hastalarin demografik verileri

Ortalama * standart sapma

n=15 n (%)
Yas (yil) 64,13+£10,43
VKI (kg/m2) 23,94+4,33
Zayif 1(6,7)
: Normal 8 (53,3)
VKI -
Kilolu 4(24,7)
Obez 2(13,3)
65 yas alti 10 (66,7)
Yas 65-75 yas arasl 2(13,3)
75 yas Uzeri 3(20)
Ev hanimi 10 (66,7)
Meslek Emekli 4(26,7)
Calisan 1(6,7)
Okuryazar degil 3(20)
Okuryazar 3(20)
Ogrenim durumu Syl 2 EEie)
12 yil 5(33,3)
12 yil Ustl 1(6,7)
Yok 10 (66,7)
Ek hastalik all 2(13.3)
MS 1(6,7)
Meme Ca 2(13,3)
Yok 9 (60)
- Tiroid op+ TAHBSO 2(13,3)
Ssg'rg's’;‘fn Mastektomi 2(13,3)
Tiroid op+ TAHBSO 1(6,7)
Kalca protezi 1(6,7)
Yok 11(73,3)
Kullandigi ilaclar Levotiron 16.7)
PPI 2(13,3)
Tamoksifen 1(6,7)
Kirik éykdsu Yok/var 9 (60)/6 (40)
Ayak bilegi 1(6,7)
Femur 1(6,7)
Kirik yeri Humerus 1(6,7)
n=6 Kalga 1(6,7)
Kalca +L4 vertebra 1(6,7)
Parmak 1(6,7)
Annede kirik Yok 11(73.3)
Gykusu Var 4(26,7)
Oral BF 8 (53,3)
. IV BF 2(13,3)
Onceden aldiklari
OP tedavileri Oral+IV BF 4(26,7)
Oral+IV
BF+teriparatit+stronsiyum | 1 (6,7)

OP: Osteoporoz, HT: Hipertansiyon, MS: Multipl skleroz, PPI: Proton pompa
inhibitorii, BF: Bifosfonat, IV: intravendz, TAHBSO: Total abdominal histeroktomi+
bilateral salpingooferektomi, op: Operasyon, Ca: Kalsiyum, VKi: Viicut kitle indeksi

vardi. Hastalarin OP risk faktorleri ve laboratuvar degerleri Tablo
2 ve 3'te gosterilmistir.

Tablo 4'te hastalarin  denosumab tedavisi 6ncesinde ve
tedavinin 1. yilindaki KMY degerlerinin sonuglarindaki degisim
gosterilmistir. Bu sonuglara gére 1. yilin sonunda hastalarin
lomber, femur boyun ve femur total T-skorlarinda; lomber ve
femur total KMY'lerinde istatistiksel olarak anlamli dedisiklik
tespit edildi (p=0,006, p=0,041, p=0,016, p=0,002, p=0,001,
sirasiyla). Femur boyun KMY'de bir yillik tedavi sonrasindaki
degisim istatistiksel olarak anlamli bulunmadi (p=0,053).

Bir yillik stirede lomber kemik yogunlugunda %17, femur total
kemik yogunlugunda %26 ve femur boyun kemik yogunlugunda
%12'lik bir artis saptandi (Sekil 1).

Denosumabin bir yillik tedavisi ile kingi olan ve olmayan hastalar
karsilastinldiginda lomber T-skoru, femur boynu T-skoru, femur
total T-skoru, lomber, femur boynu ve femur total KMY’lerindeki
degisimler arasinda istatistiksel olarak anlamli  degisim
saptanmadi (p=0,596, p=0,288, p=0,556, p=0,124, p=0,443,
p=0,345, sirasiyla).

Hastalar yan etki nedeniyle hastaneye gitmek durumunda
kaldiysa ya da hastaneye yatirildiysa ciddi yan etki olarak
degerlendirildi. Tedavi sirasinda sadece bir hastamizda uygulama
sonrasl grip benzeri bulgular gorildi. Higbir hastamizda c¢ene
osteonekrozu, yeni kirik, hipokalsemi, egzema gibi yan etki
gorilmedi.

Tartisma

Dinya genelinde saglik harcamalarinin énemli bir bolimuna
osteoporotik kiriklar olusturmaktadir. OP cogunlukla kadinlarda
gordlir. Bu kiriklar ciddi dizabiliteye neden olabilir, hatta bazen
6lum ile sonuglanabilir (14). Kalca kingi sonrasi hastalarin
yaklasik yarisinda devamli bakim ihtiyaci gelisirken, ¢ok yutksek
oranlarda da hastalar kirik 6ncesi fonksiyonel durumlarina
dénememektedir (15). OP sonrasi kirk ve takibinde gelisen
dizabiliteler beraberinde yasam kalitesinde ciddi bozukluklara
yol acmaktadir (16). Kirik olusumunu 6nleme OP tedavisindeki
asll hedeftir. Yasam suresinin giderek uzamasi da g6z éniine
alindiginda OP ciddi bir saglik sorunu olarak karsimiza
clkmaktadir. OP'nin  farmakolojik tedavisinde kemik yikimini
azaltan ve kemik yapimini artiran ilaglar kullanilir. Calismamizda
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Sekil 1. Lomber total, femur boyun ve femur total kemik mineral
yogunlugunun (gr/cm?) 1 yillik tedavi ile degisimi
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Tablo 2. Hastalarin osteoporoz risk faktorleri

_ Ortanca (min-maks)

n=15 n (%)
Menars yasl 13.,00 (12-19)
Menopoz yasl 47 (37-50)

) Dogal 12 (80)
Menopoz nedeni -

Cerrahi 3 (20)

Parite 3 (0-5)
Glnluk cay tlketimi (fincan) 2 (0-10)
G.unluk kahve tiketimi 0(02)
(fincan)

o _ Asla 5(33,3)
G“unltle'sut/yogurt/peymr Ara sira 7 (46,6)
tlketimi

Her glin 3(20)

. Geleneksel 12 (80)

Glyim tarzi
Modern 3 (20)

. Yok 12 (80)

Sigara
Var 3(20)

o o Sedanter 9 (60)

Fiziksel aktivite durumu -
Aktif 6 (40)
Normal 11(73,3)
Postur —
Kifotik 4(26,7)
Sirt agrisi VAS 40 (0-60)
Boyda kisalma (cm) 2 (0-10)
VAS: Vizlel analog skala, min: Minimum, maks: Maksimum

Tablo 3. Hastalarin laboratuvar sonuclari

n=15 Ortanca (min-maks)

Ca 9,36 (9,16-9,82)

25(OH)D, 25,8 (20-49,6)

ALP 57,50 (50-61)

P 3,54 (2,93-3,83)

PTH 46,5 (28,591)

Ca: Kalsiyum, 25-(OH)D,: 25-hidroksivitamin D,, ALP: Alkalen fosfataz, P: Fosfor,
PTH: Paratiroid hormonu, min: Minimum, maks: Maksimum

osteoklast formasyonu icin dnemli bir medyator olan RANKL
inhibitérd olan denosumabin etkinliginin retrospektif olarak
degerlendirmesi amaglanmistir.

Calismamizda denosumab kullanan hastalarda bir yillik tedavinin
sonunda lomber, femur boyun ve femur total T-skorlarinda
azalma; lomber, femur total ve femur boyun KMY'lerinde %17,
%26 ve %12'lik artis bulunmustur. On yillik Freedom ¢alismasinda
bu oranlar lomber bélgede %21,7, total kalcada %9,2, femur
boyunda %9 olarak saptanmistir (17).

Uc yilik, plasebo kontrollii, OP calismasinda, denosumab
tedavisinin kemik yikim belirteclerini azalttigi, KMY degerlerini
artirdigi, kalca, omurga ve omurga disi kirik riskini azalttigi
gosterilmistir (6). Bu tedavinin devami olarak baslatilan ilacin
etkinligi ve guvenirliliginin degerlendirildigi 10 yillik plasebo
kontrolli faz 3 calismada ilacin distk yan etki orani ve plato
cizmeden kemik yogunlugunun artisina dikkat cekilmistir (17).
Bifosfonatlarin 3-4 yillik kullanim sonrasi KMY degerlerinde
plato c¢izdigi baz calismalarda g6sterilmistir (18-20). Bizim
calismamizdaki faydalanma oranlarin  genel olarak yiksek
olmasinin  hasta sayisinin az olmasindan kaynaklandigini
duslndyoruz.

OP’ye bagl kirklar kemik yapiminda azalma ve yikimindaki
artis sonrasl  kemik mikromimarisinin bozulmasi sonrasi
olusmaktadir (21). VYapilan epidemiyolojik calismalarda
OP ile iliskili en sik gorulen kiriklar kalca, vertebra ve distal
radiusta meydana gelmektedir (13). Bizim calismamizda bir
hastamizda omurgada digerlerinde omurga disi toplamda
alti hastamizda denosumab kullanimi 6ncesi kirk 6ykUsu
mevcuttu. Denosumab tedavi sirasinda hicbir hastamizda yeni
bir kirik olusmadi.

OP tedavisinde oral bifosfonatlar siklikla kullanilan tedavileridir.
Fakat ilaclarin doz rejimleri, ilaca bagl yan etkiler uyumu
azaltabilmektedir (22). ilaca uyumun azlgi da ilacin etkinliginde
azalmaya sebep olmaktadir. Uzun araliklarla ilag kullaniminin ilag
uyumunu artirdidi bildirilmistir (23). Bizim ¢alismamizda hastalarin
denosumab tedavi dncesinde en az bir osteoporotik ilag kullanim
Oykisu vardi. Denosumab tedavisi alan hastalarimizin ilag uyumu
yiksekti.

Hastalarimizin  ¢cogunlugunda daha &nce kullanilan ilaglara
yeterli yanit alinamamasi mevcuttu. Literatlrlerde belirtildigi
lUzere denosumab tedavisi dzellikle kirik riski yiksek olan, diger
OP ilaglarindan fayda gdrmeyen ya da tolere edemeyen ve

Tablo 4. Kemik dansitometrisi sonuglarinin tedavi 6ncesi ve sonrasi degerlerinin karsilastiriimasi

n=15 Tedavi 6ncgsi Tedavi sonrasi p
medyan (min/maks) medyan (min/maks)

Lomber T-skoru -3,6 (-4,4/-1,7) -1,4 (-3,3/-0,2) 0,006
Femur boyun T-skoru 2,1 (-4,5/-0,4) 2,2 (-3,9/-1,2) 0,041
Femur total T-skoru 2,4 (-5,2/-1,1) -1,8 (-3,0/-0,2) 0,016
Lomber total gr/cm? 651,0 (547,0 /852,0) 771,0 (661/926) 0,002
Femur boyun gr/cm? 678,0 (341,0/867,0) 703,0 (592/929) 0,053
Femur total gr/cm? 672,0 (494,0/860,0) 826,0 (628/1,041) 0,001

Min: Minimum, maks: Maksimum, p*: Wilcoxon rank testi kullanilmistir, istatistiksel olarak anlamli degerler koyu olarak g&sterilmistir
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bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda tercih edilmektedir
(1). Denosumab genel olarak iyi tolere edilen bir ila¢ olarak
yayinlarda bildiriimektedir (24,25). Alti ayda bir subkitan yolla
uygulamayi gerektirir. Hastalar mutlaka yeterli kalsiyum ve D
vitamini takviyesi almalidirlar. Yari 6mri ortalama 26 gln olan
denosumab retiklloendotelyal sistemden elimine edilmektedir
(26). Bobrek fonksiyon bozuklugunda tercih edilen bir ilagtir.
Ozellikle ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu ya da diyaliz
hastalari hipokalsemi agisindan yakin takip edilmelidir (27).
Bizim hastalarimizin hicbirinde bobrek fonksiyon bozuklugu
bulunmamaktaydi, takiplerinde herhangi bir kalsiyum distkligu
gorilmedi.

Saag ve ark.'nin (28) yaptigi bir calismada risedronat ve
denosumab karsilastiriimis, steroide bagli OP hastalarinda
denosumabin  12. ayda lomber bdlgede risedronata karsi
herhangi bir Ustlnltigu gorilmemis, yan etki yéninden benzer
sonuglar gordlmistir. Denosumabi givenli ve etkin bir tedavi
yontemi olarak bildirmislerdir. Calismanin 24 aylik sonuglari
incelendiginde denosumab tedavisinin risedronata Ustunliga
gosterilmis. Yan etki yonunden benzer sonuclar gortlmas.
Streoide bagl OP'de uzun sureli tedavi gerekliliginde denosumab
bir tedavi secenegi olarak belirtilmistir (23).

2020 yilinda Ulusal Osteoporoz Kilavuz Grubu yiksek kirik riski
olanlara, oral ilaglar tolere edemeyenlere veya kontrendikasyon
olmasi durumunda intraven6z zoledronik asit ya da subkitan
denosumab tedavisini Gnermistir (4).

Bifosfonat tedavilerinin 3-4 yil sonra tedavi yanitinda plato
cizebilmesi, kirk &nlemede etkili bir ajan olan teripatit tedavisinin
glnlik kullanim zorlugu ve iki yildan sonra kullanilamamasi
uzun sureli tedavi ihtiyaci olan kirik riski ylksek hastalarda ve
bébrek fonksiyon bozuklugu olanlarda denosumab tedavisi
iyi bir secenek gibi goriinse de hasta sayimizin az olmasi, veri
eksikligi nedeniyle degerlendirme disi birakilan hasta sayisinin
fazla olmasl, izlem siresinin kisa olmasi, plasebo ya da farkli
bir OP'ye yonelik bir ilag ile karsilastirma yapilmamasi ve kemik
yapim yikim belirtegleri ile ilgili verimizin olmayisi calismamizin
kisithliklaridir.

Sonug

Denosumabin kirik riskini azaltmadaki etkinligi, tolere edilebilirligi,
glvenligi ve tedavinin kesilmesine verilen yanitlar hakkinda
uzun sureli, daha fazla hastay iceren, randomize karsilagtirmali
calismalar literatlire katki saglayacaktir.
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