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Stowo wstepne

Prof. dr hab. med. Janusz Nauman
Konsultant Krajowy w dziedzinie Endokrynologii

Z wielka przyjemnoscia przedstawiam Kolezankom i Kolegom opracowane przez dr hab. n.
med. Jerzego Przedlackiego "Zasady postepowania w osteoporozie". Opracowanie to uwazam
za wazne z kilku powod6éw. Po pierwsze, w miar¢ jak zycie ludzkie ulega wydtuzeniu,
osteoporoza staje si¢ coraz wiekszym problemem. Pesymistyczne zalozenia Swiatowej
Organizacji Zdrowia przewiduja, ze po roku 2015 choroba ta moze dotknaé¢ ponad 2 mld ludzi
i u niektérych z nich zalezne od osteoporozy ztamania kosci i komplikacje zwigzane z ich
leczeniem begda nie tylko przyczyng trwalego inwalidztwa, ale rOwniez Smierci. "Zasady
postepowania w osteoporozie" sa wigc opracowaniem, z ktérym powinni si¢ zapozna¢ lekarze
wielu specjalnos$ci poczynajac od lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, ale réwniez
nefrolodzy, pneumonolodzy, endokrynolodzy i ortopedzi i inni, bowiem nie ma watpliwosci,
ze coraz wigcej naszych chorych bedzie mialo osteoporozg. Druga przyczyna, dla ktorej
uwazam prace dr hab. Jerzego Przedlackiego za wazng jest merytoryczna wartos¢
opracowania. Uwage zwraca znakomicie dobrane pi$miennictwo i wynikajaca z wiedzy i
doswiadczenia autora ocena tego, u kogo nalezy spodziewac si¢ osteoporozy, jak te chorobe
diagnozowac, jak ocenia¢ wartosé poszczegoélnych badan, jakie sa wskazania do leczenia, jak
to leczenie prowadzi€ i jak kontrolowaé jego efekty. Czytajac opracowanie dr. hab. Jerzego
Przedlackiego zadawalem sobie pytanie, czy ze wszystkimi pogladami Autora si¢ zgadzam.
Ot6z nie ze wszystkimi. Kontrowersje moga budzi¢ poglady, Ze ztamanie koSci moze by¢
wskazaniem do przerwania leczenia. Ale kolejnym powodem, dla ktérego zachgcam do
zapoznania si¢ z opracowaniem dr hab. Jerzego Przedlackiego jest sformutowana przez niego
idea, ze Jego opracowanie winno by¢ materialem do szerokiej dyskusji wszystkich, ktérzy
zajmuja si¢ osteoporoza i maja wlasne doswiadczenia. Autor zaktada, ze konstruktywna
krytyka przedstawionych przez Niego pogladéw i wtasne propozycje dyskutantéw powinny
przyczyni¢ si¢ do uzyskania interdyscyplinarnego konsensusu dotyczacego diagnozowania,
leczenia i prognozowania skutkdéw leczenia osteoporozy. Autor ma nadziej¢, ze takie
przedyskutowane i uzgodnione zasady postepowania beda mogty by¢ przedmiotem dyskusji z
Ministerstwem Zdrowia i Narodowym. Funduszem Zdrowia, tak aby zar6éwno lekarz, jak i
przede wszystkim sam chory wiedzial nie tylko jak bedzie diagnozowany i leczony, ale
rowniez w jakim stopniu koszty tej diagnostyki i leczenia beda refundowane przez System
Ochrony Zdrowia.

Jeszcze raz zachecam do zapoznania si¢ z opracowanymi przez dr hab. Jerzego Przedlackiego
"Zasadami postepowania w osteoporozie". Musze uprzedzi¢ czytelnikéw, Ze nie jest to
monografia, ktérg czyta si¢ tatwo i szybko. Jestem jednak przekonany, ze wszyscy ktérzy to
opracowanie przeczytaja powoli, by¢ moze "na raty" tak jak ja i kilka razy, beda w bardziej
komfortowej sytuacji wtedy, kiedy trafi do nich chory z osteoporoza. Méj Nauczyciel prof.
Edward Ruzyto uczyl swoich asystentéw, ze Swiatlty i dobry lekarz powinien zawsze w
jednym reku "mie¢" chorego, a w drugim trzyma¢ wlasciwy podrecznik czy monografig.
Mysle, ze lekarz, ktory "trzyma" w reku chorego z osteoporoza moze z powodzeniem w
drugim mie¢ opracowanie Kolegi Przedlackiego.

Warszawa 28.08.2005

Prof. dr hab. med. Janusz Nauman
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Wprowadzenie

W niniejszej pracy przedstawiono propozycje zasad kompleksowego postgpowania w
osteoporozie. Propozycja dotyczy wszystkich etapéw decyzyjnych, od selekcji pacjentéw
wymagajacych diagnostyki w kierunku osteoporozy, do oceny skutecznosci ich leczenia.
Swiadomie nie uzyto stowa ,,standardy”, a jedynie ,,zasady”, rezerwujac okreélenie ,,standardy”
dla ostatecznej formy, uzgodnionej przez Towarzystwa zainteresowane problemem osteoporozy,
ktéra bedzie mogta by¢ przedstawiona do dyskusji Narodowemu Funduszowi Zdrowia, bedac
podstawa do optymalizacji finansowania dzialan diagnostyczno-leczniczych w tej chorobie.
Koniecznos$¢ przedstawienia wspdlnej dla wszystkich Towarzystw Osteoporotycznych wersji
»standardow” wydaje si¢ oczywista. Brak wytycznych jest odczuwany jako duzy problem wsréd
lekarzy zajmujacych si¢ osteoporoza.

Nie ulega watpliwosci, ze opracowanie dotyczace zasad postepowania w osteoporozie wymaga
oparcia poszczegdlnych decyzji na faktach medycznych, a nie jedynie na opiniach nawet
najwigkszych autorytetow, co podkreslaja przedstawiciele Towarzystw Osteoporotycznych. Tak
tez postepowano w niniejszym opracowaniu.

Warto jednak przez chwile zastanowi¢ si¢ nad tym, co jest ,,faktem medycznym”, a co nim nie
jest. Co do niektérych faktow istnieje pelna zgodno$é. Ten najprostszy to fakt istnienia
osteoporozy, choroby, ktéra stanowi ryzyko ztamania kosci. Faktem jest przeciwzitamaniowa
skutecznos¢ np. bisfosfoniandw 1 kilku innych grup lekowych. Faktem jest rowniez obecnos¢
niektorych czynnikow ryzyka ztamania kosci, jak np. zaawansowany wiek, czy niekorzystny
wplyw glikokortykosteroidéw. Jest jednak caly szereg decyzji, ktdre nie sa oparte na faktach
medycznych, a na ustaleniach gremiéw decyzyjnych, cztonkéw mi¢dzynarodowych Towarzystw
Osteoporotycznych. Przyktadem wspélnych ustalen, jest np. przyjecie 10-letniego okresu oceny
ryzyka zlamania kosci, przyjecie 10-procentowego indywidualnego ryzyka ztamania kosci
upowazniajacego do podjecia leczenia, przyjecie oceny ryzyka ztamania blizszego konca kosci
udowej (b.k.k.u.) za podstawe podejmowania decyzji leczniczych. Wymienione trzy przyklady
zostaly zaakceptowane. U podstaw tych decyzji legly wzgledy ekonomiczne i wymagaly
konsensusu srodowisk lekarskich zajmujacych sie osteoporoza. Nie jest jednak wcale oczywiste,
ze w kazdym kraju, o réznych mozliwo$ciach finansowych, przedstawione zasady musza by¢
optymalne.

Jednym z elementéw dotyczacych decyzji podejmowanych w czasie kontaktu z pacjentem
chorym na osteoporozg, lub zagrozonym choroba, jest sposéb oceny ryzyka ztamania kosci. W
obecnej pracy wykorzystano metode jakosciowej oceny czynnikéw ryzyka ztamania kosci przy
podejmowaniu decyzji leczniczych, wprowadzajac do metody tej pewne modyfikacje. Oparto si¢
na publikacji opracowanej przez Kanadyjskie Towarzystwo Osteoporotyczne i publikowanej w
CMAIJ w 2002 roku.

UWAGA:

Juz po napisaniu opracowania ukazala si¢ publikacja Kanadyjskiego Towarzystwa
Osteoporotycznego zmieniajaca postgpowanie w osteoporozie (Siminoski K., Leslie W.D.,
Frame H. et al.: Recommendations for bone mineral density reporting in Canada. Can Assoc
Radiol J, 2005, 56, 178-188). Zasadnicza r6znica dotyczy wprowadzenia metody oceny 10-
letniego ryzyka zltamania kosci na podstawie wyniku badania densytometrycznego kosci i
jedynie kilku klinicznych czynnikéw ryzyka ztamania kosci: wieku, plci, obecnosci przebytego
ztamania niskoenergetycznego kosci i stosowania glikokortykosteroiddéw. Na podstawie
uzyskanych danych podzielono chorych na grupy matego, sredniego i duzego ryzyka ztamania
kosci. W poréwnaniu do poprzednich wytycznych ograniczono znacznie liczbg klinicznych
czynnikéw ryzyka ztamania kosci branych pod uwage przy kwalifikacji chorych do leczenia.
Artykul nie podaje jednak informacji dotyczacych wskazan do wykonania badania
densytometrycznego kosci. W obecnej metodzie, jeszcze wigksza niz poprzednio rolg




przyznano badaniu densytometrycznemu kosci. Autorzy podkreslaja koniecznos¢ dalszych
badan nad przydatnoscia wprowadzonej nowej metody postgpowania.

Znajac ostatnie opinie Kanadyjskiego Towarzystwa Osteoporotycznego, autor obecnego
opracowania nadal uwaza, ze prosta jakoSciowa metoda oceny ryzyka zlamania kosci jest
przydatna metoda w ocenie wskazan do badan i leczenia osteoporozy. W zwiazku z tym, w
obecnym opracowaniu zostala utrzymana jakosciowa metoda oceny ryzyka ztamania kosci.
Dyskusji moze podlega¢ jedynie wybdér czynnikow ryzyka zlamania kosci, co moze by¢
modyfikowane w miar¢ otrzymywania nowych danych klinicznych.

W ciagu ostatnich miesiecy pojawily si¢ informacje przekazywane przez przedstawicieli
polskich Towarzystw Osteoporotycznych o nowym sposobie oceny ryzyka zlamania kosci przy
kwalifikacji chorych do leczenia. Nie zmieniona pozostala ocena ryzyka zlamania kosci w
okresie najblizszych 10 lat i 10% indywidualnego ryzyka ztamania ko$ci, gtéwnie blizszego
konica kosci udowej, w tym szyjki kosci udowej na poziomie 10%, kwalifikujacym do leczenia
farmakologicznego. Proponuje si¢ natomiast nowy sposdb oceny sity dziatania poszczegdlnych
czynnikéw ryzyka ztamania kosci. Poszczeg6lnym czynnikom ryzyka nadano wartos¢ liczbowa
(z dokladnoscia jednego miejsca po przecinku). Nowoscia jest réwniez ocena lacznego
oddzialywania wspélnie wystepujacych czynnikéw ryzyka. Zamiast dodawania poszczegélnych
wartosci liczbowych, tak jak si¢ to czyni w innych stosowanych metodach pétilosciowych,
proponuje si¢ mnozenie tych wartosci. Z dostepnych tabel odczytuje si¢ przypisane konkretnym
warto$ciom ryzyka wzglednego zlamania kosci (RW), ryzyko zlamania kosci w okresie
najblizszych 10 lat. Mnozac t¢ warto$¢ przez wspoétczynnik odpowiadajacy wartosci Z-score dla
danego pacjenta, otrzymuje si¢ ostateczna warto$¢ ryzyka ztamania kosci. Dyskusj¢ na temat
nowej metody przeprowadzono oddzielnie w pierwszej czgsci opracowania pt. ,, Poréwnanie
potilosciowej i jakosciowej metody oceny czynnikéw ryzyka ztamania kosci w osteoporozie” 1 nie
bedzie ona powtarzana w obecnej, drugiej czesci. Zainteresowanych odsylam do informacji z
pierwszej czesci.

Podsumowujac jedynie rozwazania, autor chciatby powtdrzy¢, ze nie wykazano uzasadnienia dla
proponowanej, skomplikowanej metody wyliczen. Jako$ciowa metoda, prosta w zastosowaniu
pozwala w wigkszosci przypadkéw podja¢ takie same decyzje lecznicze, jak metoda
potilosciowa. W sytuacji rozbieznos$ci decyzyjnych, trudno jest jednoznacznie wykazaé
przewagg ktérejs z metod. Obecnie przedstawiono jedynie wnioski z poprzedniego opracowania:

WNIOSKI z pierwszej czesci opracowania:

1. Analiza metody pétilosciowej oceny czynnikéw ryzyka ztamania kosci nie wykazata istotnej
przewagi nad metoda jako$ciowa w kwalifikacji do leczenia chorych na osteoporoze.

2. Metoda jakosciowa jest znacznie prostsza w zastosowaniu niz metoda potilosciowa w
kwalifikacji do leczenia chorych na osteoporoze.

3. W wigkszosci symulowanych sytuacji klinicznych decyzje lecznicze byly takie same, w
niektorych tylko przypadkach réznity sie. Czes¢ tych réznych decyzji jest trudna do
interpretacji i do petnej obiektywizacji.

4, Metoda jakosciowa przez swa prostote, a jednocze$nie poréwnywalnos¢ wynikéw
uzyskanych przy jej zastosowaniu do proponowanej obecnie metody potilosciowej moze by¢
przydatna w codziennej praktyce, przynajmniej do czasu ostatecznych ustalen przez
Towarzystwa Osteoporotyczne.



5. Jaki by nie byt ostateczny wybor, kazda zaaprobowana metoda musi by¢é weryfikowana w
czasie przez Srodowisko lekarzy zajmujacych sie problemem osteoporozy. Po weryfikacji
metoda moze by¢ pozostawiona bez zmian, odrzucona i zastapiona inng lub zmodyfikowana.

6. Konieczna jest dalsza merytoryczna dyskusja nad metoda oceny ryzyka zlamania kosci i
kwalifikacji do leczenia farmakologicznego chorych na osteoporozg.

W zwiazku z przekonaniem autora o wystarczajacej skutecznosci metody jakosSciowej, w
obecnym opracowaniu, uwzgledniono metod¢ jakosciowa.

Zasady zostaly oparte na publikacjach medycznych dotyczacych tego zagadnienia oraz na
wilasnym kilkunastoletnim do$wiadczeniu z pracy z pacjentami z osteoporoza w Krajowym
Centrum Osteoporozy. Zasady sa uzupetnione licznymi komentarzami uzasadniajacymi sposéb
podejmowania decyzji.

Zasady sg opartym na podstawach naukowych opracowaniem majgcym za zadanie
pomoc lekarzom w ich codziennej pracy. Dokument, ktory ma by¢ realizowany przez
setki, jezeli nie tysigce lekarzy, musi mie¢ prostg forme. Skomplikowane wyliczenia nie
beda realizowane.

Do czasu opracowania przez Towarzystwa Osteoporotyczne wspélnej formy zasad postgpowania
w osteoporozie, ktéra bedzie mogta by¢ przedtozona do dalszych uzgodnien z Narodowym
Funduszem Zdrowia (opracowanie standardoéw) i zacznie obowigzywac jako oficjalny dokument
zobowiazujacy lekarzy do $cislego przestrzegania poszczegdlnych zalecen, prezentowana
obecnie wersja zasad moze stuzy¢ jako przewodnik postepowania dla wszystkich lekarzy
zajmujacych si¢ problemem osteoporozy.

Zasady postepowania w osteoporozie dotycza wszystkich dorostych oséb od 20 r.z., a nie tylko
kobiet w okresie pomenopauzalnym.

Uwzgledniono w obecnym opracowaniu decyzje diagnostyczno-lecznicze dotyczace kobiet
przed menopauza i mgzczyzn, pomimo braku peinej wiedzy na ten temat, poniewaz pewne
zasady postgpowania nie réznig si¢ od tych w okresie pomenopauzalnym u kobiet. Chodzi
przede wszystkim o ocen¢ czynnikobw ryzyka zlamania kosci. Problemem moze by¢
podejmowanie decyzji leczniczych w mtodszej grupie wiekowej, poniewaz brak jest danych, co
do wigkszosci lekéw w tym okresie zycia. Zdecydowana wigkszo$¢ badan naukowych dotyczyta
kobiet w okresie pomenopauzalnym. Os6b miodszych dotyczy problem osteoporozy wtérnej,
spowodowanej pewnymi chorobami i przyjmowanymi lekami. O czg¢sci probleméw nie mamy
petnej wiedzy, nie zwalnia nas to jednak od préby przedstawienia propozycji postgpowania i w
tych przypadkach.

Podajac dolng granice wieku grupy, ktérej dotyczy obecne opracowanie, podkreslono réznice w
postgpowaniu mig¢dzy osobami dorostymi, a dzie¢mi i mtodzieza. Powodem podania konkretne;j
granicy wiekowej (20 r.z.) jest czeste korzystanie z oprogramowania densytometrycznego
aparatow firmy Lunar, gdzie oprogramowanie dla dorostych dotyczy oséb wlasnie powyzej 20
r.z. Dla 0s6b mtodszych stosuje si¢ program pediatryczny.

UWAGA:

Nalezy postawi¢ pytanie, czy jest miejsce na wiasng propozycje postepowania w
osteoporozie? Wedtug niektérych osob aktywnych w dziedzinie osteoporozy, w Polsce
nie ma nawet uzasadnienia dla opracowania wtasnej, polskiej wersji standardow.
Powinno sie skorzysta¢ z ogoélnoswiatowej propozycji. Poniewaz jest jednak tak wiele
rozbieznosci miedzy opiniotwérczymi Srodowiskami (patrz np. dyskusja miedzy
Kanisem i ISCD: Lewiecki E.M., Miller P.D., LeibE.S. et al.: Response to ,,The perspectives of
the International Osteoporosis Foundation on the official position of the International Society



for Clinical Densitometry” by John A. Kanis et al. Osteoporos Int, 2005, 16, 579-580) nie
wydaje sie, aby w najblizszej przysztosci powszechny konsensus mogt nastgpic. W
zwigzku z tym autor sadzi, ze sens takiej pracy istnieje. Sytuacja, kiedy nie sg dostepne
wskazowki pomagajgce postepowaé lekarzom w trudnych sytuacjach, a docierajgce z
réznych stron informacje sg czesto z sobg sprzeczne, nie jest wtasciwa i utrudnia
podejmowanie decyzji diagnostyczno-leczniczych. Bliskie jest autorowi stanowisko
ISCD dotyczgce roli autorytetédw opiniotwdérczych w dziedzinie osteoporozy, ktére
powinny chcie¢ wzigé na siebie ciezar podejmowania decyzji w sytuacjach, w ktdrych
nauka nie zna do konca optymalnego rozwigzania. A takich sytuacji w osteoporozie jest
wiele.

Autor opracowania ma rowniez Swiadomos$¢, ze proponowanie obecnie prostej,
jakosciowej metody oceny czynnikdw ryzyka ztamania kosci i wykorzystania ich w
postepowaniu w osteoporozie nie idzie w kierunku proponowanym przez niektore
autorytety (patrz Kanis) i moze by¢ postrzegane jako nienowoczesne. Dgznos¢ do
precyzyjnego opisywania rzeczywistosci za pomocg wyliczen matematycznych nie musi
jednak przektadac sie na wymierne korzysci. Autor jest przekonany, ze wyniki symulaciji
zaprezentowane w czesci pierwszej opracowania potwierdzajg te watpliwosci.
Proponowany schemat postepowania autor traktuje jako forme przewodnika dla lekarzy,
gotowg do wykorzystania do czasu podjecia wspdlnej decyzji przez krajowe
Towarzystwa Osteoporotyczne. To od decyzji lekarzy bedzie zalezato, czy bedg chcieli
skorzysta¢ z opracowania, a przynajmniej z jego czesci.



Zasady postepowania
diagnostyczno-leczniczego w osteoporozie

u oso6b po 20 r.z.
(propozycija)

Wstep

. Przedstawiona wersja zasad jest propozycja postgpowania w osteoporozie, ktéra po poddaniu
pod publiczng dyskusje¢ powinna sta¢ si¢ wkladem do ostatecznej wersji przygotowanej przez
wszystkie dziatajace w Polsce Towarzystwa Osteoporotyczne.

. Przygotowana ostateczna, wspdlna wersja zasad, powinna zosta¢ przedstawiona do oceny innym
srodowiskom medycznym, ktérych dziatalno$¢ czgsciowo przynajmniej dotyczy osteoporozy.

. Zasady zostaly przygotowane na podstawie dostgpnych danych medycznych i wlasnego
doswiadczenia autora. Gtéwnym wzorem, na ktérym oparto przedstawiong propozycje jest
praca: Brown J.P., CMAJ 2002, 167, Suppl. 10, S1-S24.

. Ostateczna forma zasad bedzie podlegata okresowej weryfikacji opartej na pojawiajacych sig¢
nowych danych.

. W przypadku pojawienia si¢ wytycznych proponowanych przez mi¢dzynarodowe Organizacje
Osteoporotyczne (IOF, NOF, ISCD) stanowiska te beda uwzgledniane w kolejnych wersjach
opracowan.

. Zasady (ich ostateczna forma) powinny sta¢ si¢ podstawa do podejmowania decyzji
diagnostyczno-leczniczych dla lekarzy zajmujacych si¢ osteoporoza.

Ostateczna forma zasad powinna sta¢ si¢ podstawa do rozméw z NFZ w celu ustalenia
optymalnego sposobu finansowania badania i leczenia osteoporozy.

. Przestrzeganie zasad (ostatecznej formy) postgpowania bedzie podstawa do finansowania ustug
medycznych.

. Lekarz leczacy chorego z osteoporozg bedzie miat prawo odstapi¢ od przyjetych zasad. Bedzie
to musiato by¢ jednak uzasadnione w dokumentacji medycznej. Udokumentowane odstgpienie
od zasad postgpowania bedzie podlegato ocenie platnika (NFZ). W przypadku rozbieznosci
mig¢dzy ocena lekarza a ptatnika, watpliwosci rozstrzygnie konsultant ds. osteoporozy (obecnie
funkcji takiej nie ma, istnieje konieczno$§¢ powotania konsultanta krajowego ds. osteoporozy),
lub konsultant dziedziny spokrewnionej z osteoporoza.

10. Niezaleznie od wynikéw rozméw z NFZ, wypracowane wspdlnie zasady pozostang aktualne.

NFZ ma jedynie wptyw na stopien finansowania procedur.
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Zasady postepowania
diagnostyczno-leczniczego w osteoporozie

u oso6b po 20 r.z.
(propozycija)

Czesé giowna

Propozycja postgpowania w osteoporozie dotyczy rowniez mezczyzn. Brak jest tak szerokiej wiedzy
na temat osteoporozy u mezczyzn, jaka mamy na temat kobiet w okresie pomenopauzalnym. Uwaza
si¢, ze ryzyko zlamania kosci oceniane na podstawie badania DXA w zakresie b.kk.u. czy
kregostupa jest takie samo jak u kobiet [1, 2]. Posiadamy tez informacje, Ze niektére czynniki ryzyka
zlamania  ko$ci, takie jak przebyte zlamanie osteoporotyczne kosci, stosowanie
glikokortykosteroidéw, czy niska warto§¢ wskaznika masy ciata (BMI), maja podobne znaczenie jak
u kobiet [1]. Alendronian zostal zarejestrowany do leczenia osteoporozy u mezczyzn [3].

Propozycja postepowania w osteoporozie dotyczy osdb powyzej 20 r.z.. Podkreslono w ten sposéb
réznice w postgpowaniu migdzy osobami dorostymi, a dzie¢mi i miodzieza. Powodem podania
konkretnej granicy wiekowej (20 r.z.) jest czgste Kkorzystanie 2z oprogramowania
densytometrycznego aparatéw firmy Lunar, gdzie oprogramowanie dla dorostych dotyczy oséb od
20 r.z.. Dla 0oséb mtodszych stosuje si¢ program pediatryczny.

Opracowanie zostato oparte na przedstawionych nizej pytaniach:

1. U kogo wykonywa¢é badania w kierunku osteoporozy?

2. Jakie badania moga by¢ wykonywane w kierunku osteoporozy?
3. Jakie sg wskazania do leczenia osteoporozy?

4. Jak leczy¢ osteoporoze?

5. Jak ocenia¢ wyniki leczenia?

1. U kogo wykonywa¢é badania w kierunku osteoporozy?

Badania w kierunku osteoporozy nalezy wykonywa¢é u oséb zagrozonych
zfamaniem kosci.

Tab. 1.

A |Bez jawnej klinicznie osteoporozy — celem postgpowania jest ocena ryzyka ztamania kosci i
zapobieganie pierwszemu ztamaniu

B |Zjawna klinicznie osteoporozg — z przebytym ztamaniem kosci o charakterze
osteoporotycznym (niskoenergetycznym) - celem postgpowania jest zapobieganie kolejnym
ztamaniom

Komentarz

Leczenie bez badan skriningowych (czy to przy uzyciu ktérejs z metod pétilosciowych, czy
jakosciowej) jest z ekonomicznego punktu widzenia nieefektywne [4, 5]. Dla uniknigcia np.
jednego zlamania biodra, nalezaloby leczy¢ 1285 kobiet [5]. Leczenie jedynie os6b z niska
gestoscia kosci obniza koszty uniknigcia 1 ztamania biodra o 65%. Ekonomiczna skutecznosé
badan skriningowych wzrasta wraz z wiekiem [4].
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Podstawa rozpoczecia badan w kierunku osteoporozy i oceny ryzyka ztamania kosci
jest podejrzenie osteoporozy i zwigekszonego ryzyka ztamania kosci na podstawie:
Tab. 2.

A | Badania podmiotowego pacjenta
B | Badania przedmiotowego pacjenta

Komentarz

Nie ma klinicznych, typowych objawéw podmiotowych sugerujacych rozpoznanie osteoporozy.
Boéle kosci, w tym kregostupa sa najcze¢sciej spowodowane innymi przyczynami, jak np. zmiany
zwyrodnieniowe.

Bodle kregostupa w nastgpstwie urazu moga sugerowaé ztamanie kregu.

Istotne jest uzyskanie informacji o czynnikach ryzyka osteoporozy i ztamania kosci (np. choroby,
przyjmowane leki, uzywki).

Objawy badania przedmiotowego, jak znieksztalcenie kregostupa, Kklatki piersiowej, czy
zmniejszenie wzrostu sa objawami zaawansowanej chory z przebytymi ztamaniami krggostupa. Nie
ma wczesnych klinicznych objawdw sugerujacych rozpoznanie osteoporozy.

Osoby, ktore wymagaja zwrocenia uwagi na czynniki ryzyka osteoporozy to:
Tab. 3.

A | Kobiety w okresie pomenopauzalnym
B |Megzczyzni w wieku >50 1.7,

Komentarz

Graniczne wartosci wieku podane jako wskazanie do zwrécenia uwagi na potrzebe
przeprowadzenia badan przesiewowych w kierunku osteoporozy zostaly podane za praca Brown’a
[6]. Chodzi przede wszystkim o kliniczng ocen¢ stanu zdrowia i pozakliniczne czynniki ryzyka
osteoporozy i zlamania ko$ci. Ma to uczuli¢ lekarza i1 pacjenta na profilaktyke osteoporozy, w tym
eliminacje czynnikdéw ryzyka osteoporozy, takich jak np. stosowanie uzywek. Jest to konieczne
oczywiscie w kazdym wieku. W rozmowach z pacjentem warto postuzy¢ sie réwniez argumentem
zagrozenia osteoporoza.

Na podstawie badania podmiotowego, przedmiotowego i badah dodatkowych ustalamy
ryzyko osteoporozy i ztamania kosci, oceniajgc czynniki ryzyka, ktére dzielimy na ,duze” i
~-mate”.

Tab. 4.

Wiek > 65 lat u kobiet Reumatoidalne zapalenie stawow

Wiek > 70 lat u m¢zczyzn Aktualnie rozpoznana nadczynnos¢ tarczycy

Przebyte ztamanie osteoporotyczne Przewlekle leczenie przeciwdrgawkowe, przez

(niskoenergetyczne) co najmniej poét roku

Ztamanie osteoporotyczne b.k.k.u. u rodzicéw Przewlekle stosowanie heparyny, przez co
najmniej pot roku

Leczenie glikokortykosteroidami w dziennej Niska podaz wapnia w diecie (mniej niz 1

dawce >7,5 mg przez ponad 3 miesiace szklanka produktéw mlecznych dziennie w
przeszlosci)

Pierwotna nadczynno$¢ przytarczyc BMI<19

Wczesna menopauza (przed 45 r.z.) Palenie papieroséw (=20 papieroséw dziennie)

Sktonnos¢ do upadkéw Naduzywanie alkoholu

Okreslenie ,,duze” i ,,mate” czynniki ryzyka ztamania kosci zostato oparte na pracy Brown’a [6].
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W tabeli 5. zapozyczonej czg$ciowo z opracowania Badurskiego [7] przedstawiono poréwnanie
poszczegoblnych czynnikéw ryzyka ztamania kosci wg metody pétilosciowej 1 jakosciowej. W tabeli
prezentowanej w cytowanej pracy uwzgledniono jedynie te czynniki, ktore sg niezalezne od wartosci
gestosci kosci.

W metodzie jakosciowej i dotychczas stosowanych metodach pétilosciowych, wykorzystuje si¢
rézne czynniki ryzyka ztamania kosci, niezaleznie od ich zwiazku z gestoscia kosci.

W dostepnej literaturze podawanych jest znacznie wigcej czynnikOw ryzyka zlamania kosci.
Wybér zaprezentowany w tabeli 4 jest arbitralna decyzja autora, ktéra uwzgledniala m.in.
mozliwos¢ oceny poszczegdlnych czynnikow w czasie wizyty pacjenta w gabinecie lekarskim, a w
zwiazku z tym mozliwo$¢ ich praktycznego zastosowania.
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Komentarze do tabeli 5

a) W metodzie pdtilosciowej [7] nie okre$lono lokalizacji ztamania kosci. Nie powinno by¢
watpliwosci, co do znaczenia ztamania kregostupa, czy szyjki kosci udowej, ale ztamanie palca
reki watpliwosci takie moze budzi¢. Nalezy jednak przyja¢ wszystkie lokalizacje ztamania kosci
jako istotny czynnik ryzyka kolejnego ztamania. Obecnos¢ przebytego ztamania kregostupa i/lub
b.k.k.u., ze wzgledu na swa wagg kliniczng powinno by¢ odmiennie interpretowane przy ustalaniu
wskazan do leczenia, a decyzja o leczeniu farmakologicznym powinna by¢ podjeta niezaleznie od
wyniku badania DXA [8].

Dyskusyjna jest granica wieku (50 lat), powyzej ktérej przebyte ztamanie osteoporotyczne kosci
odgrywa istotng role rokownicza dla kolejnych ztaman. Poniewaz proponowane przez autora
zasady dotycza wszystkich os6b po 20 r.z., a nie tylko okresu pomenopauzalnego, nie zostata
podana granica wiekowa. Ztamanie kosci przed 50 r.z. zostalo réwniez uznane za czynnik ryzyka
kolejnego ztamania [9]. Chorzy ze zlamaniem osteoporotycznym przed 50 r.z/przed menopauza
beda wymagaé diagnostyki w kierunku osteoporozy wtdrne;j.

Watpliwo$¢ budzi stosunkowo niska wartos¢ RW dla przebytego zlamania po matym urazie,
roéwna wartos$ci aktualnego palenia papierosow, czy czestosci serca powyzej 80/min.

b) Problemem moze by¢ nie zawsze jednoznaczna ocena charakteru ztamania koséci — i nazwanie
go ztamaniem niskoenergetycznym. Czgsto ocena lekarza jest subiektywna.

Najczesciej funkcjonuja dwa okreslenia ztamania osteoporotycznego:

a) jako ztamanie jednopoziomowe [ub

b) jako ztamania po urazie, ktéry w powszechnym odczuciu nie powinien spowodowa¢ ztamania.
Oba okreslenia nie sa bardzo precyzyjne.

W przypadku watpliwosci, bezpieczniej jest uzna¢ ztamanie za osteoporotyczne i przeprowadzié
badania w kierunku osteoporozy.

€) W dostepnej literaturze medycznej wymieniane czynniki ryzyka ztamania kosci, dotyczace
choréb i przyjmowanych lekéw sg okre§lane czgsto malo precyzyjnie. W obecnej pracy
zaproponowano uznanie za czynnik ryzyka zlamania ko$ci aktualng obecnos$¢ chordb, przez co
najmniej p6ét roku. Réwniez leki bedace czynnikiem ryzyka ztamania przyjmowane, przez co
najmniej ostatnie p6t roku, zostaly uznane za istotnie zwigkszajace ryzyko ztamania kosci. Takie
postepowanie jest proponowane w wielu wieloosrodkowych programach badawczych dotyczacych
oceny skuteczno$ci lekdw w osteoporozie.

W tabeli 6. przedstawiono wymieniane przez roznych autoréw czynniki ryzyka ztamania kosci.
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Tab. 6. Proponowane czynniki ryzyka osteoporozy i ztamania kosci.
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Poza podanymi w tabeli, wymieniane sa nastgpujace inne czynniki ryzyka: choroby zapalne jelit
[17], choroba trzewna [18], mato aktywny tryb zycia [19], cukrzyca typu 2 [20], czynnik
genetyczny [21].

Kawa jest czgsto wymieniana wséréd czynnikéw ryzyka osteoporozy. Wedtug niektérych istnieje
zwiazek pomiedzy piciem kawy a zwigkszonym ryzykiem ztamania kosci [22]. Wedlug innym
takiego zwiazku jednak nie ma [23].

Szereg lekéw wymienianych jest jako czynniki zwiekszajgce ryzyko osteoporozy.
Najczeséciej wsrdd lekéw o niekorzystnym wptywie na metabolizm ko$ci wymieniane sa:
glikokortykosteroidy [24, 25], heparyna [26, 27], leki przeciwpadaczkowe (fenobarbital, fenytoina,
karbamazepina) [28]. Obnizenie gestosci koSci obserwuje si¢ réwniez po heparynie
niskoczasteczkowej [29, 30]

Sposréd innych lekéw wymienia sig: warfaryng [31], cyklosporyng [32], medroksyprogesteron
[33], chemioterapeutyki [34].

Tiazydy zmniejszaja utratg masy kostnej [35].

2. Jakie badania moqga by¢ wykonywane w kierunku osteoporozy?

Tab. 7.
1 | Badanie densytometryczne kosci
2 | Badanie radiologiczne kosci
3 | Badania ultradzwigkowe ko$ci
4 | Markery metabolizmu kostnego
5 | Inne badania

2.1. Badanie densytometryczne kosci

Podstawowym badaniem w kierunku osteoporozy i zwiekszonego ryzyka ztamania kosci
jest badanie densytometryczne kosci wykonane metodg tzw. ,0siowg” w zakresie b.k.k.u.
i/lub kregostupa ledzwiowego.

Komentarz dotyczacy znaczenia wyboru lokalizacji badania densytometrycznego
kosci

Toczy si¢ dyskusja na temat definicji osteoporozy. Czy podstawg do rozpoznania choroby moze by¢
jedynie wynik badania gestosci kosci w zakresie b.k.k.u. (T-score <-2,5), czy tez w zakresie
kregostupa ledzwiowego (réwniez T-score <-2,5). Wedlug stanowiska WHO, podstawa definicji
osteoporozy, jest wynik badania densytometrycznego b.k.k.u.. Podobne jest stanowisko Narodowego
Instytutu Zdrowia (NIH) i Narodowej Fundacji Osteoporozy (NOF) Stanéw Zjednoczonych.
Obnizony wynik badania gestosci kosci w zakresie krggostupa ledzwiowego, nawet przy wartosci T-
score<-2,5 moze $wiadczy¢ jedynie o zwigkszonym ryzyku ztamania kosci. Akceptuje si¢ rowniez
badanie kosci przedramienia w ocenie zwigkszonego ryzyka ztamania kosci.

Analizujagc powyzsze stanowiska, nie wydaje si¢ jednak przekonywujace stanowisko pozwalajace
rozpozna¢ osteoporoz¢ jako chorob¢ na podstawie jedynie badania b.k.k.u. i jednoczesne
dopuszczenie do decyzji leczniczych na podstawie badania kregostupa ledzwiowego, a nawet kosci
przedramienia.

Dopuszczenie obu osiowych badan densytometrycznych (a nawet badania przedramienia) do
diagnostyki ryzyka ztamania kosci, a skoro do diagnostyki ryzyka zlaman kosci, to i do
podejmowania na podstawie tych badan decyzji leczniczych, czyni dyskusje na temat definicji
osteoporozy nieco akademicka.

Celem obecnego opracowania nie jest jednak dyskusja nad definicja osteoporozy.

17



Preferowanym badaniem w zakresie ko$ci udowej jest badanie szyjki kosci udowej,
poniewaz nie we wszystkich aparatach densytometrycznych wykorzystywanych w naszym kraju,
istnieje mozliwos¢ badania b.k k.u..

Preferowang analizg badania densytometrycznego w zakresie kregostupa ledZzwiowego jest
analiza kregow Li-L4, chociaz wg wilasnych obserwacji, najcze¢sciej wykonywane jest wciaz
badanie w zakresie kregéw L,-L4. W pierwszych latach diagnostyki densytometrycznej bylo to
jedyne zalecane badanie, a definicja densytometryczna osteoporozy dotyczyta wiasnie tych kregow.
Obecnie, w wigkszosci badan naukowych oceniajacych skutecznos¢ lekéw w leczeniu osteoporozy,
preferowana jest analiza kregéw L;-Ls4. Analize kregéw L,-L4 trudno jednak uzna¢ za bigdna.
Nalezy mie¢ jedynie §$wiadomos$¢ nieco innych wynikow badania DXA wyrazonych wartoscig T-
score analizowanych w réznych fragmentach kregostupa.

2.1.1. Wskazaniem do badania densytometrycznego kosci sa:

Tab. 8.

A | Obecnosé, co najmniej jednego ,,duzego” czynnika ryzyka ztamania kosci

B | Obecno$é, co najmniej 2 ,,matych” czynnikdw ryzyka ztamania kosci

C | Osteopenia w badaniu Rtg jakiegokolwiek fragmentu szkieletu stwierdzona w czasie badania
D

wykonanego z jakiegokolwiek powodu
Wynik badania ultradzwigkowego wyrazony wartoscig T-score < -2,5 uzyskanego w czasie
badanie przesiewowego

Komentarz dotyczacy wskazan do wykonywania badan densytometrycznych kosci
Badanie densytometryczne kosci jest podstawowym badaniem w kierunku osteoporozy i oceny
ryzyka ztamania kosci wg dotychczasowych metod postgpowania.

W metodzie potilosciowej [7] rola konkretnego wyniku badania DXA jest inna. Podstawowy
nacisk oceny ryzyka ztamania kosci kladzie si¢ na oceng¢ klinicznych czynnikéw ryzyka,
wyrazonych tzw. ryzykiem wzglednym (RW). Ryzyko to jest inne dla kazdego wieku. Przy braku
klinicznych czynnikéw ryzyka, méwi si¢ o tzw. ryzyku populacyjnym. W ryzyku populacyjnym
,ukryta” jest warto§¢ T-score wyniku DXA, stad, co najmniej m.in. im starszy wiek, tym wigksze
ryzyko ztamania ko$ci. Metoda pétilosciowa wykorzystuje za to warto$¢ Z-score, czego nie ma w
dotychczas stosowanych metodach diagnostycznych.

Strategia proponowana przez Kanisa [13] jest nastgpujaca.

1. Punktem wyjscia do wszelkich rozwazan jest ocena klinicznych czynnikéw ryzyka ztamania
kosci dla danej osoby. W przypadku tacznego ryzyka zlamania kosci przekraczajacego prég
uzasadniajacy leczenie wynik badania DXA nie wptynie na nasza decyzj¢ lecznicza i badanie nie
musi by¢ wykonywane. Badanie moze by¢ wykonane jedynie dla pézniejszej oceny skutecznos$ci
leczenia.

2. U os6éb z granicznym ryzykiem ztamania, wynik badania DXA moze istotnie wplynaé na
decyzje lecznicze i u tych os6b sq wskazania do badania densytometrycznego.

3. U o0s6b z bardzo niskim tacznym ryzykiem zlamania, u ktérych z duzym prawdopodobienstwem
wynik badania DXA nie zmieni decyzji leczniczej i dana osoba nie bedzie leczona, nie ma
wskazan do badania DXA.

Podsumowujac, Kanis sugeruje, ze mniejszos¢ pacjentow bedzie wymagala badania DXA przy
podejmowaniu decyzji leczniczych [36].

Wykazano, ze pacjenci kwalifikowani do leczenia na podstawie przebytego zlamania kosci o
charakterze osteoporotycznym, odpowiadali na leczenia za pomoca bisfosfonianéw [37]. Pacjenci
ci maja, bowiem najczesciej niska gestos¢ kosci.

Jezeli jednak badanie DXA ma stuzy¢ ocenie skutecznosci leczenia, to na poczatku leczenia
powinno by¢ wykonane u wszystkich chorych.
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Proponowane s tez inne strategie postgpowania przy kwalifikacji do badania densytometrycznego
w kierunku osteoporozy.

1. International Society for Clinical Densitometry (ISCD): kobiety w wieku >65, a u mtodszych
kobiet w okresie pomenopauzalnym z obecnymi czynnikami ryzyka ztamania kosci [38].
Dopuszcza si¢ badanie b.k.k.u. i krggostupa ledzwiowego.

2. National Osteoporosis Foundation (NOF): kobiety w wieku >65 lat, a u mtodszych z obecnym
przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka ztamania kosci [39]. Zaleca si¢ badanie b.k.k.u..

3. United States Preventive Services Task Force (USPSTF): kobiety w wieku >65 lat niezaleznie
od obecnosci czynnikéw ryzyka ztamania kosci [40]. Badanie skriningowe nalezy wykonywacé
u kobiet w wieku od 60 r.z. z obecnym przynajmniej jednym czynnikiem ryzyka ztamania
kosci.

4. The American Academy of Family Physicians: kobiety w wieku 40-64 lat, ktére majq czynniki
ryzyka osteoporozy [41].

5. Kanadyjskie Towarzystwo Osteoporozy: kobiety w wieku >65 lat, obecnos¢, co najmniej
jednego ,,duzego” lub dwéch ,,matych” czynnikdéw ryzyka ztamania kosci [6].

Komentarz dotyczacy dostepnosci densytometrycznych badan diagnostycznych
Zakres wykonywanych badan densytometrycznych zalezy m.in. od dostgpnosci badania. Liczba
densytometrow potrzebnych w diagnostyce osteoporozy w danym kraju zalezy od zaplanowanej
strategii postepowania. Odwrotnie, strategia postgpowania zalezy jednoczesnie od mozliwosci
diagnostycznych. Przy zalozeniu prowadzenia badan skriningowych w populacji kobiet w wieku 65
1 wigcej lat, w ciagu 10 lat potrzeba 11,2 aparatéw na 1 milion mieszkancow [42].

U kobiet w wieku 65 lat i starszych ok. 35% z nich bytoby zakwalifikowanych do leczenia i
wymagatoby kontrolnego badania DXA po 2 latach. Wymaga to dodatkowych ok. 5
densytometréow na 1 milion mieszkancow.

Inna strategia zaktada wykonywanie badan jedynie u oséb obarczonych obecnoscia dodatkowych
czynnikow ryzyka ztamania kosci.

Przyjmujac sugerowang przez Grupg ds. Osteoporozy przy Parlamencie Unii Europejskiej z 10
listopada 2004 liczbg aparatéw densytometrycznych w przeliczeniu na liczb¢ mieszkancéw jako 10
aparatow na 1 milion mieszkancéw (dane z 2003 roku méwia o ok. 4 aparatach/1 milion
mieszkancow w Polsce), powinni§my posiada¢ (wg danych GUS liczba mieszkancéw wynosita
30.06.2004 — 38 180 249 mieszkancow):

ok. 380 aparatow densytometrycznych (do badan ,,osiowych”)

Nie znajac petnej liczby aparatéw densytometrycznych w Polsce, nalezy pamigtaé, ze nie wszystkie
aparaty sa ogo6lnie dostgpne. Przed przystapieniem do doktadnego okre$lenia strategii postgpowania
w Polsce, nalezy najpierw ustali¢ doktadny stan posiadania.

Tab. 9. Liczba potencjalnych kandydatéw do badama densytometrycznego kosci.

| Wiek | __Liczbakobiet | Liczbamezczyzn | Ogétem |

65-69 896 185 896 185
70-74 848 239 567 673 1415912
75-79 688 698 372 827 1061 525

80-84 423 801 189 761 613 562

>85 239 730 84 038 323768
Razem 3096 653 1214299 4310952

Rocznie przybywa w Polsce (wg danych GUS) ok.80 000 — 100 000 os6b w wieku > 65 lat.

Czy sta¢ nas na przebadanie wszystkich kobiet po 65 rz. i mezczyzn po 70 r.z. w ramach
potencjalnej umowy podpisanej z NFZ, czyli na bezplatne badania skriningowe?
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Najprawdopodobniej nie. W jakim zakresie NFZ moze finansowa¢ badania skriningowe, zalezy od
przeznaczonej sumy pienigdzy na te badania. Znajac mozliwosci finansowania, Towarzystwa
Osteoporotyczne muszg ustali¢ kryteria kwalifikacji do bezptatnych badan. Jednoczesnie, znajac
trudnosci finansowe panstwa, Towarzystwa Osteoporotyczne powinny ustali¢ minimum
koniecznego finansowania badan w osteoporozie, zapewniajac je bezplatnie dla oséb z
najwigkszym ryzykiem zltamania ko$ci. Nie zmienia to postaci rzeczy, ze z czysto medycznego
punktu widzenia, badania skriningowe u kobiet w wieku > 65 lat i u me¢zczyzn w wieku > 70 lat
bylyby wskazane.

Nie wspomniano w wyliczeniach o me¢zczyznach, co w jeszcze wigkszym stopniu zwigksza
zapotrzebowanie na aparaty densytometryczne.

Sta¢ nas najprawdopodobniej na strategie dotyczaca diagnostyki, uwzgledniajaca poza wiekiem i
odpowiednim wynikiem badania DXA, obecno$¢ dodatkowych czynnikéw ryzyka ztamania kosci.
Liczby te pokazuja, jak trudnym problemem jest diagnostyka i leczenie osteoporozy w Polsce, w
sytuacji, gdy w niektorych wojewddztwach (Warminsko-Mazurskie, Podkarpackie i Opolskie, wg
danych NFZ) nie ma Zadnej Poradni Osteoporotycznej, ktéra leczylaby osteoporoze w ramach
umowy z NFZ.

Zmniejszenie kosztéw badan skriningowych mozna uzyskac pamigtajac, ze:
Wskazaniem do badania densytometrycznego kosci nie sa:

a) menopauza
b) bédle kosci i stawow

Ad. b) Z obserwacji wtasnych wida¢, ze bdle kosci i stawow niezaleznie od wieku, bywaja powodem
kierowania pacjentéw na badanie DXA. Bardziej uzasadnionym badaniem w tych przypadkach jest
badanie Rtg wybranego fragmentu szkieletu. Badanie DXA moze by¢ wykonane, ale nie jako
pierwsze badanie rozpoczynajace diagnostyke bolow kosci.

Do jakiego wieku wykonywaé badania densytometryczne kosci?

Nie ma doktadnych informacji w literaturze odpowiadajacych na postawione pytanie. Badania
warto wykonywa¢ tak dtugo, jak dilugo wynik tego badania bedzie nam przydatny dla
podejmowania decyzji leczniczych. Planujac np. zlecenie bisfosfoniandw i spodziewajac si¢ efektu
przeciwziamaniowego w drugim roku leczenia, powinni§my przewidzie¢ przyjmowanie leku, przez
co najmniej 2 lata. Wskazéwka moga by¢ miedzynarodowe, wieloosrodkowe programy badawcze
oceniajace skuteczno$¢ lekéw w leczeniu osteoporozy, w ktérych goérng granica wickowa
kwalifikujaca do wzigcia udziatu w badaniach jest najczesciej wiek 80-85 lat.

Na badanie densytometryczne kosci powinien kierowac lekarz.

Czesto inicjatorem wykonania badan densytometrycznych (mowa o badaniach odptatnych) jest sam
pacjent. Aktywnos¢ pacjenta jest nie do przecenienia, jednak to lekarz powinien zdecydowaé o
koniecznos$ci przeprowadzenia badania (nawet odptatnego), jak i o jego metodzie. Wykonywane z
inicjatywy pacjenta badania stanowig czasami problem interpretacyjny i wpltywaja na nieshuszne
decyzje lecznicze. Obserwuje si¢ np., ze nieprawidlowy wynik DXA, bez zadnych czynnikéw
ryzyka ztamania ko$ci u osoby 50-kilkuletniej bywa j,wskazaniem” do podania bisfosfonianéw.
Biorac pod uwage mata wytrwatos¢ w przyjmowaniu lekéw, zwlaszcza przez osoby bez jawnych
objawéw choroby, decyzje t¢ trudno uznaé za wlasciwa.
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2.1.2. Zalecenia dotyczace lokalizacji badania densytometrycznego kosci
Tab. 10.

A | U kobiet i mgzczyzn w wieku >65 lat badanie w zakresie b.k.k.u.

B | U kobiet i m¢zczyzn w wieku < 65 lat badanie krggostupa ledzwiowego w zakresie kregdw
L;-L4 w projekcji AP lub b.k.k.u. — badania uznane sg za réwnowazne.
Uwaga: U os6b, u ktérych przewidywane I badanie kontrolne bedzie wykonywane w wieku
>65 lat dla kobiet i >70 lat dla m¢zczyzn wskazane jest wykonanie badania b.k.k.u.
C | W przypadku znanych lekarzowi ograniczen do wykonania badania DXA krggostupa
ledzwiowego (nasilone zmiany zwyrodnieniowe, niemoznos$¢ oceny, co najmniej 2 kregéw
kregostupa, duze zwapnienia naczyn, giéwnie aorty, rzutujace si¢ na kregostup w czasie
badania, duze deformacje krggostupa) nalezy wykona¢ badanie b.k.k.u. niezaleznie od
wieku.
D | W przypadku niemoznosci, z jakiegokolwiek powodu, wykonania badania w zakresie
kregostupa ledzwiowego i b.k.k.u. (np. w znacznej otytosci), nalezy wykona¢ badanie
densytometryczne w zakresie kosci przedramienia
E | Badanie b.k.k.u. i przedramienia nalezy wykonywac po stronie nie dominujacej
F | O ostatecznym wyborze lokalizacji badania densytometrycznego decyduje lekarz

Komentarz dotyczacy wyboru lokalizacji badania densytometrycznego kosci

Istnieja rozbieznosci opinii, co do optymalnej lokalizacji szkieletowej badania DXA. Wigkszos¢
autoréw zaleca wykonywanie badan w zakresie kregostupa ledzwiowego i/lub w zakresie b.k.k.u.
Wieloosrodkowe badania oceniajac skutecznos¢ bisfosfonianéw, lekéw z grupy SERM i
kalcytoniny oceniaty ich skutecznos$¢ na podstawie badania kregostupa ledzwiowego i b.k.k.u. Wg
niektérych doniesien [43, 44] densytometryczne badania obwodowe (kosci przedramienia)
przewiduja ryzyko zlamania kosci podobnie jak badania centralne (kr¢gostup ledzwiowy, b.k.k.u.).
Inne doniesienia sugeruja, ze ryzyko zlamania najlepiej ocenia badanie DXA wykonane w tym
miejscu, ktérego ma dotyczy¢ ztamanie [45, 46].

Badania obwodowe nie sg przydatne w monitorowaniu leczenia [47].

Niektérzy autorzy zalecajg jednoczesne wykonywanie badania kregostupa ledzwiowego i b.k k.u.,
a podstawg dla podejmowania decyzji leczniczych bylby nizszy wynik gestosci wyrazony w T-
score. W okolo 15% przypadkéw warto§¢ BMD moze by¢ bowiem inna w roéznych miejscach
szkieletu [48, 49]. Z ekonomicznego punktu widzenia badanie w dwoch projekcjach nie zawsze
jest jednak mozliwe.

Wedlug m. in. NOF preferowanym miejscem badanie, niezaleznie od wieku jest badanie b.k.k.u.
(45, 50].

2.2. Badanie radiologiczne kosci
Wskazaniem do badania Rtg kosci w osteoporozie jest:
Tab. 11.

A | Podejrzenie ztamania ko$ci

B | Bdle kosci o niejasnej przyczynie

2.3. Badania ultradzwiekowe kosci
Badania ultradZzwickowe nie mogg by¢é uznane za badanie bedgce podstawg
podejmowania decyzji leczniczych w osteoporozie.

Komentarz dotyczacy przydatnosci badania ultradzwiekowego w diagnostyce
osteoporozy i ryzyka ztamania kosci

Badanie ultradzwigkowe nie mierzy zawartosci mineralu kostnego Ilub gestosci kosci
bezposrednio.

Wykazano, ze badanie to przewiduje ryzyko zlaman kosci w zakresie biodra u kobiet w okresie
pomenopauzalnym [51] i w okresie przed- i pomenopauzalnym [52], a takze w zakresie kr¢gostupa
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u kobiet w okresie przed i pomenopauzalnym [53]. W innych pracach stwierdzono, ze badanie
ultradzwigkowe jest, co najmniej tak dobrym badaniem jak ocena klinicznych czynnikéw ryzyka
ztamania kosci w przewidywaniu ryzyka osteoporozy [54, 55]. Ograniczeniem w stosowaniu tej
metody jest brak akceptacji w rozpoznawaniu osteoporozy na podstawie badania
ultradzwigkowego [56, 57]. Nie s ustalone jednak réwniez rekomendacje dotyczace wskazan do
leczenia na podstawie badania ultradzwickowego.

Ze wzgledu na niskg precyzje badania i powolne zmiany metabolizmu kostnego w badanych
miejscach, badanie to nie jest bardzo przydatne w ocenie dynamiki zmian gestosci koéci, w tym
ocenie skutecznosci leczenia.

Istotne byloby oceni¢ przydatnos¢ badania ultradzwigkowego jako badania skriningowego w
rozpoznawaniu osteoporozy i ryzyka zlamania kosci. W jednej z publikacji nie wykazano
ekonomicznej efektywnosci wykorzystania badania ultradzwigkowego w ustalaniu wskazan do
badania DXA [58].

Badanie USG nie zostato zaliczone do standardéw postgpowania w osteoporozie.

W zwigzku z powyzszym, najprosciej bytoby stwierdzi¢, ze nie ma w ogdle miejsca dla

badania ultradzwiekowego w diagnostyce osteoporozy.

Pomimo braku akceptacji badania _ultradZwiekowego jako podstawy decyzji
terapeutycznych, trudno poming¢ jednak fakt obecno$ci tej metody, jej duzej mobilnosci, ze
wzgledu na mate rozmiary sprzgtu. W sytuacji bardzo ograniczonego dostgpu w wielu rejonach
Polski do badan densytometrycznych, tzw. ,,osiowych”, dotarcie z badaniem ultradzwigkowym do
najdalszych zakatkéw kraju czyni badanie to atrakcyjnym. Dlatego tez, brak efektywnosci
ekonomicznej badania ultradzwigckowego w jednych krajach, nie musi odpowiada¢ naszej sytuacji.
Konieczna jest jedynie swiadomo$¢ pewnych ograniczeh jej przydatnosci i wlasciwa interpretacja
wynikow.

Dlatego tez, nalezaloby dopusci¢ wykorzystanie badania ultradzwiekowego, ale tylko w
przesiewowej diagnostyce osteoporozy. Jakie byloby finansowanie tej metody przez NFZ, bytoby
okreslone w czasie rozméw z Towarzystwami Osteoporotycznymi.

Badania ultradZzwigkowe mogg by¢ wykonane w ramach badan przesiewowych u oséb bez
zadnego ,,duzego” czynnika ryzyka ztamania kosci, u ktérych wystepuja, co najmniej 2 ,,mate”
czynniki ryzyka zlamania kosci.

U oséb z obecnoscia co najmniej 1 ,duzego” czynnika ryzyka zlamania kosci, nie nalezy
wykonywa¢ badania ultradzwiekowego, poniewaz ostateczna decyzja terapeutyczna wymaga, i tak,
niezaleznie od wyniku, wykonania badania DXA.

Z punktu widzenia metody jakos$ciowej oceny czynnikéw ryzyka zlamania kosci, badanie
ultradzwigkowe byloby uzasadnione jedynie u kobiet przed 65 r.z. i u mezczyzn przed 70 r.z.. Wiek
>65 lat u kobiet i >70 lat u me¢zczyzn jest ,,duzym” czynnikiem ryzyka ztamania kosci.
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2.3.1. Interpretacja wynikéw badania ultradzwiekowego kosci

Tab. 12.

A | Wynik prawidlowy badania ultradzwigkowego u kobiet i me¢zczyzn (T-score >-1,0), przy
nieobecnosci ,,duzych” czynnikdw ryzyka ztamania kosci moze by¢ uznany za ostateczny i
nie wymaga weryfikacji badaniem DXA

B | Wynik badania ultradzwigkowego mieszczacy si¢ w granicach wartosci T-score od <—1 do >-
2,5, przy nieobecnosci ,,duzych” czynnikéw ryzyka ztamania kosci nie wymaga weryfikacji
badaniem DXA osiowym u kobiet i m¢zczyzn.

C | Wynik badania ultradzwigckowego mieszczacy si¢ w granicach warto$ci T-score od <—1 do
>-2,5 przy obecnosci co najmniej 1 ,,duzego” czynnika ryzyka zlamania kosci wymaga
weryfikacji osiowym badaniem DXA u kobiet i m¢zczyzn niezaleznie od wieku

D | Wynik badania ultradzwigkowego wyrazony warto$cia T-score <-2,5 wymaga weryfikacji
badaniem densytometrycznym metoda tzw. osiowa, wg zalecen zawartych w tabeli 10,
niezaleznie od obecnosci lub nieobecnosci ,,duzych” czynnik6w ryzyka ztamania kosci u
kobiet i me¢zczyzn

Komentarz

Tres¢ tabeli 12. odnosi si¢ do wynikéw badan wykonanych nie tylko z nielicznych wskazan
podanych wczesniej, ale do wynikéw wszystkich badan wykonanych przez pacjenta. Autor
wychodzi bowiem z zalozenia, Ze nie akceptujac nawet badania ultradZwigkowego jako badania
standardowego w diagnostyce osteoporozy, nalezy zaproponowac sposdb interpretacji tego wyniku
pacjentom i lekarzom, ktorzy to badanie wykonali. Jak wspomniano wcze$niej, metoda jest
dostgpna, nie zostala zakazana, a mozliwos¢ wykonania badania odptatnie pozwala wykonaé to
badanie wielu osobom, nie obcigzajac budzetu NFZ.

Nie ma uzasadnienia dla wykonania badania ultradzwiekowego u oséb, u ktdrych
wykonano wcze$niej badanie DXA.

2.4. Markery metabolizmu kostnego
Badanie markeréw metabolizmu kostnego na obecnym etapie nie moze by¢ uznane za
badanie rutynowo wykonywane ramach diagnostyki osteoporozy.

Komentarz

Badania markeréw metabolizmu kostnego nie sa wykorzystywane w badaniach skriningowych w
kierunku osteoporozy i w rozpoznawaniu osteoporozy [59] ze wzgledu na ograniczong swoistos¢
metody, pomimo Zze Srednie wartoSci stgzenia markerOw metabolizmu kostnego sg wyzsze u
pacjentéw z osteoporoza niz u zdrowych oséb. Osteoporoza moze wystapi¢ niezaleznie od
nasilenia przemian kostnych. Wg niektérych autoréw, wysokie wartosci st¢zenia markeréw
stanowig czynnik ryzyka osteoporozy i uzasadniajg jednak wykonywanie badan [60].

Ocena stezenia markeréw metabolizmu kostnego moze by¢ pomocna w ocenie skutecznosci leczenia
farmakologicznego, informujac o efektach leczenia zanim widoczne to bgdzie w badaniu DXA.

Badanie markeréw metabolizmu kostnego nie jest zalecane w naszym kraju w diagnostyce

osteoporozy jako badanie rutynowe ze wzgledu na:

a) bardzo mala dostepnos$é metody

b) wysoki koszt badania

c) dlugi czas oczekiwania na wynik badania

d) brak jednoznacznych kryteriow dotyczacych podejmowania decyzji terapeutycznych na
podstawie wynikéw badania. Chociaz zaakceptowana jest ocena skuteczno$ci leczenia
osteoporozy na podstawie obnizania si¢ stgzenia markerdw metabolizmu kostnego po 3-6
miesigcach leczenia, nie ma jednoznacznych zalecen dotyczacych podejmowania decyzji
terapeutycznych na tej podstawie, zwlaszcza przy braku istotnego obnizenia st¢zenia markeréw.

Do lekarza nalezy jednak ostateczna decyzja zastosowania tej metody w diagnostyce osteoporozy.
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2.5. Inne badania

Nastepujace badania dodatkowe musza by¢é wykonane w ramach diagnostyki
osteoporozy:

a) morfologia krwi (jezeli mozliwe z rozmazem)

b) OB lub CRP

¢) badanie ogélne moczu

d) stezenie wapnia w surowicy (jezeli mozliwe wapnia zjonizowanego we krwi).

Komentarz

Badania morfologii, OB lub CRP i badanie ogélne moczu sa powszechnie wykonywane przy kazdej
ocenie stanu zdrowia chorego. Nieprawidtowe wyniki badan moga by¢ wskazéwka o chorobach
bedacych przyczyna zaburzen mineralizacji kosci. Przyktadem moze by¢ np. szpiczak mnogi,
niewydolnos¢ nerek.

Badanie wapnia jest najwazniejszym badaniem biochemicznym. Najcze$ciej wystarczajace jest
badanie wapnia catkowitego. U chorych z zaburzeniami bialkowymi, niewydolnoscia nerek
przydatne jest oznaczanie st¢zenia wapnia zjonizowanego we krwi. Nie mozna rozpoczaé leczenia
osteoporozy za pomoca wapnia i witaminy D bez znajomos$ci stgzenia wapnia. Mozna bowiem
przeoczy¢ rozpoznanie pierwotnej nadczynno$ci przytarczyc, wymagajacej innego leczenia
(najczesciej operacyjnego). Niskie stgzenie wapnia jest sygnalem do prowadzenia suplementacji
wapniowej i witamina D przed rozpoczgciem leczenia za pomocg bisfosfonianéw. Kontrola st¢zenia
wapnia w surowicy pozwala unikna¢ hipo- i hiperkalcemii w czasie leczenia.

Nastepujace badania dodatkowe moga by¢é wykonane w ramach diagnostyki
osteoporozy:

a) stgzenie fosforu w surowicy

b) aktywnos$¢ fosfatazy zasadowej w surowicy

¢) wydalanie wapnia w dobowej zbiérce moczu.

Komentarz

Stezenie fosforu i aktywno$¢ fosfatazy zasadowej w surowicy jest u wigkszosci pacjentéw z
osteoporoza prawidlowe, dlatego trudno uzna¢ to badanie za rutynowe. W przypadku podejrzenia
osteomalacji badania te powinny by¢ wykonane.

Badanie dobowego wydalania wapnia z moczem nie musi by¢, wg autora, wykonywane rutynowo.
Na podstawie obserwacji wynikajacych z wieloosrodkowym badan naukowych oceniajacych
skutecznos¢ leczenia osteoporozy wydaje si¢, ze ryzyko kamicy nerkowej w trakcie leczenia
wapniem i witaming D jest niewielkie, u os6b ktére wczesniej nie mialy rozpoznanej kamicy
nerkowej.

Badanie jest bardziej wskazane u oséb, ktore mialty wczesniej rozpoznana kamice nerkowa, lub
szczegdlnie, gdy maja ja obecnie.

Ocena aktywnosci resorpcyjnej w kosciach na podstawie dobowej Kkalciurii tez nie jest
jednoznaczna. Trudno jest bowiem jednoznacznie ustali¢, czy obserwowana hiperkalciuria jest
przyczyng osteoporozy, czy jej objawem. Ustepowanie hiperkalciurii w trakcie leczenia
antyresorpcyjnego moze sugerowac to drugie.

Ocena zmiany kalciurii w trakcie leczenia, jako spos6b oceny skutecznosci antyresorpcyjnej leczenia
farmakologicznego, wydaje si¢ jednak malo przydatna.
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Nastepujace badania musza uzupelnia¢ wymienione wczesniej badania w ramach

diagnostyki osteoporozy wtoérnej:

a) badanie stezenie PTH i TSH w surowicy

b) decyzj¢ o wyborze innych badan podejmuje lekarz prowadzacy diagnostyke wg ogodlnie
przyjetych zasad postgpowania dotyczacego danej jednostki chorobowe;.

Komentarz

Wymienienie dwéch badan dodatkowych, tj. stezenia PTH i TSH w surowicy, wynika z oceny ich
istotnej roli w rozpoznawaniu przyczyny dla osteoporozy wtdrnej, tj. pierwotnej nadczynnosci
przytarczyc i nadczynnosci tarczycy.

2.5.1. Kiedy wykonywac¢ kontrolne badania biochemiczne?

Podstawowym badaniem kontrolnym w czasie leczenia osteoporozy jest oznaczanie st¢zenia
wapnia w surowicy (jezeli to mozliwe wapnia zjonizowanego we krwi) dla optymalizacji dawki
wapnia i witaminy D (w przypadku jej podawania) przede wszystkim w celu uniknigcia
hiperkalcemii.

Pierwsze kontrolne badanie powinno by¢ wykonane nie pdzniej niz po 3 miesigcach.

Dalsze badania zaleza od decyzji lekarza leczacego, jednak nie rzadziej niz co 6 miesigcy.

Komentarz

Terminy badan kontrolnych nie sa doktadnie okreslone w literaturze. Oznaczenie kontrolnego
stgzenia wapnia w surowicy proponuje si¢ czasami znacznie wczesniej, zwlaszcza u chorych z
niewydolnoscig nerek, gdzie ryzyko hiperkalcemii pociaga za soba ryzyko pogorszenia czynnosci
nerek. Dlatego tez u tych chorych nalezy pierwsze badanie kontrolne wapnia wykonaé po 2
tygodniach.

Przy prawidlowym pierwszym badaniu stgzenia fosforu w surowicy, nie ma koniecznosci
wykonywania kontrolnych badan st¢zenia fosforu.

Wskazéwka dla decyzji o terminach kontrolnych badan moga by¢ migdzynarodowe wieloosrodkowe
badania dotyczace oceny skuteczno$ci dzialania lekéw w osteoporozie. Najczgsciej na poczatku
leczenia (pierwszy-drugi rok) badania wykonywane sa w odstepach 3-miesigcznych, pdzniej, co p6t
roku. Nie wydaje si¢, aby w codziennej praktyce, poza indywidualnymi przypadkami, nalezaloby
wykonywac badania czg¢sciej.

3. Jakie sg wskazania do leczenia osteoporozy?

Podstawowym kryterium oceny wskazan do leczenia farmakologicznego jest ocena
ryzyka ztamania kosci.

Komentarz dotyczacy okreslenia ,leczenie farmakologiczne”

Okreslenie ,leczenie farmakologiczne” zostalo uzyte w znaczeniu najczgsciej stosowanym w
codziennej praktyce. Okreslenie te zarezerwowane jest m.in. dla lek6w antyresorpcyjnych, jak np.
bisfosfoniany, czy leki z grupy SERM. Podawanie wapnia i witaminy D, jest zaliczane do
profilaktyki osteoporozy i czesto nie jest uznawane za ,leczenie”. Leczenie farmakologiczne, bez
prawidtowej suplementacji wapnia i czesto witaminy D nie jest jednak skuteczne.

Komentarz dotyczacy oceny ryzyka ztamania kosci

Proponowane obecnie uwzglednienie 10-letniego ryzyka zlamania kosci zostalo powszechnie
zaakceptowane. Ze wzgledéw ekonomicznych mysli si¢ przede wszystkim o ryzyku dotyczacym
ztamania szyjki kosci udowej, czy tez innych fragmentéw b.k.k.u. Przekroczenie 10% ryzyka
ztamania kosci dla danej osoby w okresie najblizszych 10 lat, jest najczesciej akceptowane jako
wskazanie do rozpoczecia leczenia. Nie znajac jednak czestosci ztaman kosci, ani kosztéw leczenia
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ztaman, jak i kosztéw powiklan nieleczonych ztaman kosci, trudno wypowiada¢ si¢ nam na temat
ekonomii. Moze np. dopiero 15% ryzyko ztamania ko$ci uzasadnia leczenie w Polsce? Decyzja o
wyborze tych kryteriow moze by¢ rézna w réznych krajach, w zaleznosci od miejscowych
warunkéw ekonomicznych.

Metoda jakosciowa, jak réwniez proste metody potilosciowe stosowane dotychczas, zakladaja
obecno$¢ pewnych czynnikéw ryzyka ztamania kosci i nieprawidtowego wyniku badania DXA
(réznie wg réznych autoréw) jako podstawy przy podejmowaniu decyzji leczniczych. Autor w
pierwszej czgs$ci opracowania (,, Porownanie pétilosciowej i jakosciowej metody oceny czynnikoéw
ryzyka ztamania kosci w osteoporozie”) probowat wykaza¢ poréwnywalng przydatnos¢ metody
jako$ciowej i proponowanej obecnie metody pétilosciowej w ocenie ryzyka ztamania kosci, a wigc i
w kwalifikacji do leczenia.

Metoda jakosciowa zdata praktyczny egzamin od wielu lat w rozpoznawaniu np. tocznia trzewnego,
reumatoidalnego zapalenia stawow, goraczki reumatycznej.

Proponuje sie ro6zne sposoby kalkulacji ryzyka osteoporozy i ztamania koSci.
1. The Simple Calculated Osteoporosis Risk Estimation (SCORE) [11]

2. The Osteoporosis Risk Assessment Instrument (ORAI) [15]

3. The Age, Body Size, No Estrogen score (ABONE) [16]

Testy SCORE I ORAI byly por6wnywalne z metoda proponowana prze z NOF [61]

W tabeli 13. przedstawiono wskazania do leczenia osteoporozy na podstawie wyniku badania
densytometrycznego kosci i oceny klinicznych czynnikéw ryzyka ztamania kosci.
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Komentarze dotyczace tabeli 13.

1. Proponuje si¢, za Delmasem [8] przyja¢ przebyte ztamanie osteoporotyczne kregostupa i
b.k.k.u. za wskazanie do leczenia farmakologicznego, niezaleznie od wyniku badania DXA.
Pozostale ztamania osteoporotyczne, w tym zlamanie Colles’a, uznano za ,,duzy” czynnik ryzyka
kolejnego ztamania i oceniono przy podejmowaniu decyzji leczniczych, tak jak pozostate ,,duze”
czynniki ryzyka zlamania kosci, z koniecznoscia uwzglednienia wyniku badania DXA.

2. Przesunigto arbitralnie granic¢ wartosci T-score = -2,0 dla podejmowania decyzji leczniczych
zar6wno dla badania szyjki kosci udowej, jak i kregostupa lgdzwiowego, biorac pod uwage
informacje wskazujace na wystgpowanie zlaman osteoporotycznych az u ok. 55-75% o0s6b bez
spetnienia typowych kryteriéw densytometrycznego rozpoznania osteoporozy (T-score <-2,5) [10,
62, 63].

Jak dotad IOF proponowat stosowanie klasycznej wartosci T-score = <-2,5, NOF przy
nieobecnosci klinicznych czynnikéw ryzyka ztamania kosci T-score = -2,0, a przy obecnosci
ktérego$ z czynnikéw ryzyka, nawet T-score = -1,5. Wszystkie te decyzje, nalezy sadzié¢, byty
podejmowane réwniez w arbitralny sposéb.

3. Osoby z wynikiem DXA wyrazonym wartoscia T-score = <-2,0, przy obecnym co najwyzej
jednym ,matym” czynniku ryzyka ztamania kos$ci, nie zostaly zakwalifikowane do leczenia
farmakologicznego. Sytuacja ta, przy zastosowaniu metody jakosciowej, jest tylko hipotetyczna.
Osoba ta nie miata wskazan do badania DXA (bez ,,duzego” czynnika ryzyka ztamania, w domysle
jest to kobieta przed 65 r.z. lub me¢zczyzna przed 70 r.z.). Skoro w takiej sytuacji nie uwazamy za
wskazane wykonywanie badania DXA, to konsekwentnie, nie widzimy wskazan do leczenia.

4. Badanie DXA w zakresie przedramienia jest wykonywane jedynie w przypadku niemoznosci
wykonania badania osiowego. Beda to tylko bardzo nieliczne przypadki. Nawet, jezeli decyzje
lecznicze nie sq udokumentowane w literaturze, muszg by¢ podejmowane. Jedyne, wg autora,
rozsadne rozwiagzanie w tej sytuacji, to korzystanie z zalecen zarezerwowanych dla badan
osiowych.

5. Z powodu braku jasnych wytycznych dotyczacych kobiet przed menopauza i mezczyzn w
ogoble, nalezy zaproponowaé jaki§ system postgpowania. Dopdki nie pojawia sie informacje
dotyczace konieczno$ci innego postgpowania, powinniSmy postgpowal tak, jak w przypadku
kobiet po menopauzie. Wydaje sie, ze wickszym biedem byloby zaniechanie jakiegokolwiek
postgpowania, niz proba postgpowania wg takich zasad, nawet jezeli niedoskonatych.

Co do jednego jestesmy wszyscy zgodni, Ze u kobiet przed menopauza i mtodszych mezczyzn (nie
ma ustalonej precyzyjnej granicy wieku) nie ma wskazan do przeprowadzenia badan
skriningowych w kierunku osteoporozy. Kazde podejrzenie osteoporozy w tym wieku (np.
przebyte ztamanie kosci bez duzego urazu) kaze podejrzewal osteoporoze wtérng. Z kolei
choroba, czy leki bedace potencjalnym ryzykiem osteoporozy, powinno sktania¢ nas do
profilaktyki osteoporozy.

Istnieje tez zgodnos¢, co do braku koniecznosci badan przesiewowych u kobiet w okresie
pomenopauzalnym najczg¢sciej az do wieku 65 lat, przy braku istotnych czynnikéw ryzyka
ztamania kosci. U meZczyzn ta granica jest przesuwana najczesciej do 70 r.z.
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4. Jak leczy¢ osteoporoze?

4.1. Co jest warunkiem skutecznego leczenia?

Warunkiem skutecznego leczenia osteoporozy i zapobiegania ztamaniu kosci jest:
Tab. 14.

A | Eliminacja potencjalnych czynnikdw ryzyka osteoporozy

mg/dziennie u kobiet i m¢zczyzn przed 50 r.z.; ok. 1500 mg u kobiet w okresie menopauzy

B | Zapewnienie prawidtowej podazy wapnia w lacznej dawce (dieta wraz z uzupelnieniem
wapnia w lekach) ok. 1500 mg/dziennie u mezczyzn i kobiet po 50 r.z.; ok. 1000

C | U os6b w wieku po 50 r.z. podawanie wit. D3 w dobowej dawce 400-800 j
D

metabolitdw witaminy D, najczesciej w dawce 0,25-0,5 pg/dz.

U oséb starszych, z przewlekta niewydolnoscia nerek wskazane jest podawanie aktywnych

E | Poprawa sprawnosci fizycznej chorego

Powyzsze zalecenia wymagajg zastosowania niezaleznie od stopnia ryzyka ztaman
kosci. Wehodzg w zakres profilaktyki osteoporozy.

Komentarz dotyczacy stosowania lekéw zawierajacych wapn

Wtasciwa podaz wapnia zapobiega utracie masy kostnej u dorostych. Wykazano to w grupie
kobiet w okresie pomenopauzalnym [64, 65], u starszych kobiet w zakresie b.k.k.u. [66], u
starszych mezczyzn [67]. Nie wykazano natomiast wptywu suplementacji wapnia na redukcje
ryzyka ztamania kosci [68, 69].

Przy srednim spozyciu wapnia w diecie w Polsce ok. 400 mg/dziennie, zaleca si¢ suplementacje
wapnia w ilosci 600-800 mg/dziennie.

Zaleca sig¢ spozycie ok. 1000 mg wapnia u kobiet w okresie przed menopauza i u mezczyzn oraz
1500 mg wapnia u kobiet, ktére nie stosuja estrogenéw [70]. Nie nalezy przekracza¢ dobowe;j
dawki wapnia w ilosci 2000 mg [71].

Przy podawaniu wapnia w dawce wigkszej niz 500 mg dziennie, dawka powinna by¢ podzielona
na dwie czgsci.

W Polsce najcze$ciej stosowanym preparatem wapnia jest weglan wapnia, zawierajacy 40%
elementarnego wapnia.

Zaleca sie przyjmowanie weglanu wapnia w czasie positkéw. W stanach achlorhydrii wchtanianie
wapnia jest zmniejszone, stad przyjmowanie leku w czasie positku utatwia wchianianie.

W przypadku chorych z niedoborem Zelaza i nastgpowa niedokrwistoscia, zaleca si¢ przyjmowanie
wapnia w czasie $niadania, positku o najmniejszej zawartosci zelaza. Weglan wapnia, zmniejsza
bowiem istotnie wchtanianie zelaza z diety [72].

Komentarz dotyczacy stosowania witaminy D3

Niedob6r witaminy D charakteryzuje si¢ hipokalcemia lub hipofosfatemia. Subkliniczny niedob6r
witaminy D jest czesty i moze by¢ przyczyna osteoporozy. Zapasy witaminy D zmniejszajg si¢ z
wiekiem [73], szczegllnie w czasie zimy. U 0s6b starszych zmniejsza si¢ produkcja endogennej
witaminy D, jak i spozycie [74]. Jelitowa oporno$¢ na dziatanie kalcytriolu moze by¢ rowniez
przyczyna ujemnego bilansu wapniowego u starszych oséb [75]. Niedobdr witaminy jest czgsty
[76]. Rozpoznaje sie go, gdy stezenie 25(OH)Ds jest ponizej 20 nmol/l. Kobiety w okresie
pomenopauzalnym z niedoborem witaminy D mialy nizsza gesto$¢ mineralng kosci [77, 78].
Trzydzie$ci procent pacjentéw ze ztamaniem b.k.k.u. miato niedobér witaminy D [79].

Rekomendowana dawka witaminy D u os6b w wieku 51-70 lat to 400 j/dziennie, a 600-800 j u
0s6b starszych.

ia
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Podawanie witaminy D wymaga jednoczesnej suplementacji wapniowej. Skuteczno$¢ witaminy D
jest widoczna szczegdlnie przy jej niedoborze.

W czasie leczenie witaming D obserwowano wzrost gestosci kosci [80].

Wplyw witaminy D na redukcje czestosci zlaman kosci jest opisywany roznie. Opisywano
zmniejszenie czgstosci ztaman kosci [67] oraz brak pozytywnego wptywu na czgstos¢ ztaman [81].
To drugie stanowisko jest powszechniej przyjmowane.

Podawanie witaminy D moze zwigkszac sit¢ mig§niowa i zmniejszac ryzyko upadkéw [82].

Komentarz dotyczacy stosowania aktywnych metabolitow witaminy D

Starsze osoby sa narazone na niedobér witaminy D z powodu mniejszej ekspozycji na $wiatto
stoneczne w poréwnaniu do oséb mtodych, zmniejszona syntezg¢ 25(OH)D3; w skérze i niska
zawarto$¢ witaminy D w diecie [83]. Znaczna grupa oséb w starszym wieku, pomimo
prawidlowego stgzenia witaminy D w surowicy, moze by¢ narazona na obnizone stg¢zenie
aktywnej postaci witaminy D w surowicy [84] z powodu zmniejszonej aktywnosci 1-hydroksylazy
w nerkach [85]. Uzasadnia to stosowanie u oséb starszych ktérej$ z aktywnych postaci witaminy
D, kalcytriolu lub alfakalcydolu.

Kalcyfediol
U chorych z przewleklymi chorobami watroby w przypadku koniecznosci podawania witaminy D,
wskazane jest podawanie kalcyfediolu.

Komentarz dotyczacy znaczenia aktywnosci fizycznej

Aktywnos¢ fizyczna jest istotnym elementem prawidlowego postgpowania z chorym na
osteoporozg¢ i zapobiegania ztamaniom kosci. Pacjenci w starszym wieku z przebytym ztamaniem
biodra byli mniej aktywni fizycznie przez cate doroste zycie [86]. Wykazano mniejsza liczbe
ztaman niskoenergetycznych u mezczyzn z wieksza aktywnoscia fizyczng [87]. Aktywnosé
fizyczna u dorostych zmniejsza ryzyko upadku, a przez to ryzyko ztamania kosci [88]. Cwiczenia
u starszych os6b musza by¢ indywidualizowane.

.....

redukowaé ryzyko upadkéw o ok. 25% u starszych oséb [89]. Nie jest jednak pewne, czy takie
¢wiczenia zmniejszaja ryzyko zlaman ko$ci. Réznego rodzaju ¢wiczenia fizyczne stymulujg
niewielki wzrost gestosci ko$ci, co ustgpuje po zaprzestaniu ¢wiczen,

W czasie ¢wiczen fizycznych u osob starszych obserwowano zmniejszenie czg¢sto$ci ztamania
biodra, z jednoczesnym jednak zwigkszeniem czgstosci ztaman typu Colles’a.

4.2. Jakie leki s stosowane w leczeniu farmakologicznym?
W przypadku spetnienia kryteriow kwalifikacyjnych zawartych w tab. 13, konieczne jest
zastosowanie leczenia farmakologicznego.

Wymienione ponizej leki sg stosowane w Polsce w _leczeniu osteoporozy, a nie w_jej
profilaktyce.

W leczeniu farmakologicznym majgcym na celu zmniejszenie ryzyka ztamania kosci
(pierwszego i kolejnych) stosujemy:
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Tab. 15.

A [Bisfosfoniany Alendronian Osteoporoza ze ztamaniami i bez ztaman
Risedronian Osteoporoza ze ztamaniami i bez ztaman

B |Leki z grupy SERM Raloksyfen Osteoporoza ze ztamaniami i bez ztaman

C |Ranelinian strontu Osteoporoza ze ztamaniami i bez ztaman

D |Teriparatide Osteoporoza ze ztamaniami

E |Kalcytonina Osteoporoza ze ztamaniami

F HTZ Nieliczne sytuacje

Komentarz dotyczacy stosowania alendronianu

Alendronian jest skuteczny w zapobieganiu ztamaniom kregostupa, biodra i zlamaniom
pozakregostupowym u kobiet w okresie pomenopauzalnym. Zwigksza gesto$¢ kosci we
wszystkich badanych fragmentach szkieletu. Alendronian stosowany w polaczeniu z estrogenami
lub raloksyfenem w wigkszym stopniu zwigksza gestosé kosci. Nie wykazano jednak zwigkszenia
skutecznosci przeciwziamaniowej leku [90].

Tygodniowa dawka leku (70 mg w tabletce) ma podobny wplyw na gestos¢ kosci jak forma
codziennej tabletki (po 10 mg) [91, 92]. Nie ma jednak danych na temat pordwnania
przeciwztamaniowego efektu tygodniowej formy leku. Skuteczno$¢ przeciwzitamaniowa leku
wykazano w wielu pracach [93, 94]. Skutecznos¢ leku wykazano u kobiet z przebytym zlamaniem
kregostupa [93], jak i bez przebytego ztamania [95]. Alendronian zwigksza gestos¢ kosci we
wszystkich badanych miejscach szkieletu i istotnie (0 36%) zmniejsza ryzyko ztamania kregostupa
u kobiet z wyjSciowg wartoscia T-score <-2,5 [96]. Wykazano zmniejszenie czgstosci
pozakregostupowych ztaman w ciagu roku u kobiet w okresie pomenopauzalnym przy T-score < -
2,0 [95]. Alendronian zapobiega utracie masy kostnej u zdrowych kobiet w okresie
pomenopauzalnym, nie wykazano jednak efektu przeciwziamaniowego u tych kobiet.

Najdluzszy opublikowany okres stosowania alendronianu to okres 10 lat [96, 97]. Najwigkszy
wzrost gestosci kosci obserwowano w pierwszych 5 latach. Efekt przeciwztamaniowy utrzymywat
si¢ przez caly okres leczenia. W grupie pacjentdw, u ktérych odstawiono lek po 5 latach
obserwowano stopniowy spadek skutecznosci leku oceniany na podstawie gestosci kosci i stezenia
markeréw metabolizmu kostnego. Sugeruje si¢ mozliwos¢ zmniejszenia dawki leku o potowe po 5
latach leczenia. Jest to rowniez okres, kiedy przy stabilizacji wynikéw DXA i stanu klinicznego
chorego, mozna rozwazaé przerwanie leczenia. Wg niektérych po odstawieniu leku efekt,
przynajmniej densytometryczny, utrzymuje si¢ jeszcze przez 1 rok.

Komentarz dotyczgcy stosowania risedronianu

Risedronian w dawce 5 mg dziennie jest skuteczny w zapobieganiu ztaman kregostupowych,
biodra i pozakregostupowych. W okresie 3-letniego leczenia zmniejsza ryzyko zlamania
krggostupa o0 41-49% i ztaman pozakr¢gostupowych o 33-39% [98, 99]. Efekt przeciwzlamaniowy
byl widoczny juz w pierwszym roku leczenia. Wykazano zmniejszenie ryzyka ztamania biodra o
40% u 0s6b z obnizong gestoscia kosci [100]. U oséb z przebytym ztamaniem krggostupa ryzyko
ztamania biodra obnizato sie o 60%. Efekt przeciwziamaniowy jest mniejszy przy gestosci kosci
wyrazonej w T-score powyzej —2,0. Po 7 latach leczenia (najdtuzsze publikowane dane) utrzymuje
si¢ wzrost gestosci kosci i dziatanie przeciwztamaniowe [101]. Risedronian jest obecnie dostepny
rOwniez w postaci tabletek podawanych w jednej dawce na tydzien [102].

Komentarz dotyczacy stosowania Selektywnych Blokerow Receptora
Estrogenowego (SERM)

Przedstawicielem tej grupy lekowej jest dostepny w Polsce raloksyfen. Leki z tej grupy maja
aktywnos$¢ w tkance kostnej, a nie w uktadzie rozrodczym [103]. Badania dotyczace osteoporozy
przeprowadzono u kobiet w wieku 45-60 lat. W czasie 2-letniego leczenia obserwowano wzrost
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gestosci kosci we wszystkich badanych miejscach szkieletu, niezaleznie od dawki leku - 30, 60 i
150 mg dziennie [104]. Podobne wyniki obserwowano w czasie 3-letniego leczenia [105]. W
czasie 3-letniego leczenia kobiet z w okresie pomenopauzalnym (60 i 120 mg dziennie)
obserwowano zmniejszenie ryzyka ztamania kregostupa, bez wplywu na zlamania
pozakrggostupowe [106]. Po 4 latach leczenia (60 mg dziennie) obserwowano nadal zmniejszenie
ryzyka ztamania krggostupa [107]. Nadal nie bylo jednak zmniejszenia ryzyka ztaman
pozakregostupowych. Zmniejszenie ryzyka ztamania pozakregostupowego obserwowano jedynie
w grupie kobiet z najci¢zszymi ztamaniami krggostupa obecnymi przed rozpoczgciem leczenia
[108]. W badaniach poréwnawczych stwierdzono mniejszy wptyw raloksyfenu (60 mg/dziennie)
na gestos¢ mineralng kosci w poréwnaniu do alendronianu (70 mg/tydzien) [109] i estrogenéw
(0,625 mg skoniugowanych estrogendw/dziennie) [110]. Po odstawieniu leku powraca ubytek
masy kostnej [111].

Komentarz dotyczacy stosowania ranelinianu strontu

W dwa lata trwajacym programie dotyczacym kobiet w okresie pomenopauzalnym, z co najmniej
jednym przebytym zlamaniem kregostupa obserwowano wzrost gestosci kosci w zakresie
kregostupa. W drugim roku obserwacji zmniejszylo si¢ ryzyko nowych ztaman kregostupa w
najwigkszej stosowanej dawce (2 g/dziennie) [112]. W trzyletnim programie obserwowano wzrost
gestosci kosci w zakresie kregostupa ledzwiowego i szyjce kosci udowej oraz redukcje liczby
nowych ztaman kregostupa o 41% [113]. W innym programie, dotyczacym skutecznosci
ranelinianu strontu w osteoporozie u kobiet w okresie pomenopauzalnym stwierdzono redukcje
liczby ztaman krggostupa oraz wszystkich ztaman pozakregostupowych w czasie 3 lat trwania
programu. Stwierdzono jednoczesnie redukcj¢ liczby ztaman biodra u kobiet najbardziej
narazonych na ryzyko ztamania kosci, w wieku >74 lat i z wynikiem DXA w zakresie szyjki kosci
udowej <-3,0 [114].

Komentarz dotyczacy stosowania teriparatidu

Teriparatide (rekombinowany ludzki parathormon, fragment 1-34 parathormonu) jest lekiem o
anabolicznym dziataniu. Jest skutecznym lekiem zwigkszajacym gesto$¢ mineralng kosci w
zakresie catego szkieletu [115, 116]. Obserwowano istotne obnizenie ryzyka ztamania krggostupa i
ztaman pozakregostupowych [116]. Lek jest podawany podskérnie, zostat zarejestrowany do
podawania nie dtuzszego niz 2 lata.

W Polsce istnieje mozliwos¢ wystapienia do NFZ o refundowany zakup leku. Pacjenci z bardzo
zaawansowana osteoporoza, nieskutecznie leczeni innym lekami, moga by¢ kandydatami do
stosowania tego leku.

Podejmowane sa proby podawania teriparatydu w potaczeniu z lekami antyresorpcyjnymi, gléwnie
bisfosfonianami. Nie wykazano przewagi tacznego podawania obu lekéw [117]. Nie byto réwniez
przewagi wczesniejszego podawania bisfosfonianu (alendronianu) przed parathormonem nad
skuteczno$cia samego parathormonu [118]. Moga by¢ podejmowane préby podawania
bisfosfonianu po parathormonie.

Skuteczno$¢ stosowania parathormonu po wczesniejszym leczeniu raloksyfenem i estrogenami byta
podobna jak stosowanie samego parathormonu [116].

Komentarz dotyczacy stosowania kalcytoniny

Kalcytonina jest lekiem drugiego rzutu w leczeniu osteoporozy. W najdluzej trwajacym programie
badawczym, w czasie 5-letniego leczenia obserwowano zmniejszenie ryzyka ztamania kregostupa o
36% w grupie chorych otrzymujacych 200 j donosowo dziennie [119]. Nie wykazano zmniejszenia
czestosci ztaman pozakregostupowych. Dawkowanie codzienne leku jest jedynym sposobem
rekomendowanym obecnie przez producenta. Obecnie lek jest coraz rzadziej stosowany w leczeniu
osteoporozy, a najczesciej stosowany sposéb dawkowania to przerywane podawanie leku,
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najczesciej 2-3 miesiace leczenia na przemian z 2-3 miesigcami przerwy. Taki spos6b dawkowania
nic zostal poparty zadnymi wigkszymi pracami naukowymi. Sposoby innego podawania leku nie
znajduja uzasadnienia, a stosujac lek w taki nietypowy sposéb, nie jesteSmy nawet w stanie
wykaza¢ jego skutecznosci, poza obserwowanym czasami efektem przeciwbélowym.

Lek znajduje obecnie zastosowanie gtéwnie w leczeniu bélu po ztamaniu kosci [120] i w zespole
Sudecka [121].

Obserwuje si¢ wzrost gestosci kosci w zakresie kregostupa, bez istotnych zmian w innych
fragmentach szkieletu [119].

Lek bywa stosowany w migrenie [122], bdlach fantomowych konczyn [123], w bdlach
pooperacyjnych [121].

Komentarz dotyczacy stosowania hormonalnej terapii zastepczej (HTZ)

Kobiety z przedwczesna menopauza (najczesciej przed 45 r1.z.) majg zwigkszone ryzyko
osteoporozy [124]. Przyspieszona utrata masy kostnej u kobiet zaczyna si¢ w okresie pojawienia
si¢ nieregularnych miesiaczek, i trwa przez 4-5 lat, czasami do 10 lat [125]. HRT w okresie
pomenopauzalnym jest skuteczna w hamowaniu utraty masy kostnej i jej zwigkszaniu w tym
okresie [126, 127]. Skutecznos¢ przeciwzlamaniowa dotyczy krggostupa i kosci przedramienia u
kobiet we wczesnym, kilkuletnim okresie pomenopauzalnym [128, 129].

Istotnym problemem ograniczajacym stosowanie HTZ jest zwigkszone ryzyko nowotworéw sutka
1 jajnikéw oraz powiktan naczyniowo-sercowych.

Ze wzgledu na ryzyko istotnych powiklan i niewielka skuteczno$¢ przeciwziamaniowa,
hormonalna terapia zastgpcza nie jest obecnie uwazana za leczenie pierwszego rzutu w
osteoporozie. Ryzyko objawow ubocznych przewyzsza spodziewane efekty stosowania HTZ w
osteoporozie.

Jedyna okolicznoscia uzasadniajaca stosowanie HTZ w osteoporozie jest profilaktyka
przeciwztamaniowa u kobiet w okresie pomenopauzalnym z objawami klimakterycznymi.

Komentarz dotyczacy stosowania fluorku sodu

Nie jest obecnie zalecany w leczeniu osteoporozy. Nie wykazano redukcji ryzyka zlamania
kregostupa i zlaman pozakrggostupowych u kobiet w okresie pomenopauzalnym [130], pomimo
wzrostu gestosci kosci w zakresie kregostupa lgdzwiowego [131] i szyjki kosci udowej [132].

Przedstawione powyzej leki sg =zalecane przede wszystkim w osteoporozie
pomenopauzalne;.

Komentarz dotyczacy stosowania lekéw u pacjentow, poza grupg kobiet w okresie
pomenopauzalnym

Przedstawione powyzej leki sa zalecane przede wszystkim u kobiet w okresie pomenopauzalnym.
Wynika to z faktu prowadzenia badan nad tymi lekami przede wszystkim u kobiet w tym okresie.

Czy u kobiet w_okresie przed menopauza, z osteoporozg wtérng mozna stosowac
powyzsze leki?

Zostaly przeprowadzone badania dotyczace leczenia osteoporozy posterydowej za pomoca
alendronianu i risedronianu.

W innych przypadkach rozpoznania osteoporozy wtdrnej, pomimo braku przeprowadzonych badan
sytuacja zmusza nas do podjgcia leczenia za pomoca dostgpnych lekéw. Wybdr ktéregos z
dostepnych lekéw musi zaleze¢ juz od decyzji lekarza leczacego.

Czy u mezczyzn mozemy stosowac powyzsze leki?
Alendronian zostal zarejestrowany do stosowania u m¢zczyzn z osteoporoza [3, 133].
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Inne leki u mezczyzn

Testosteron

U mezczyzn z hipogonadyzmem pierwotnym i wtérnym obserwowano wzrost gestosci kosci w
zakresie krggostupa ledzwiowego w czasie leczenia testosteronem [134, 135]. Testosteron jest
skuteczny w podwyzszaniu gestosci kosci, szczegélnie u mezczyzn z obnizonym stgzeniem
testosteronu przed leczeniem. Prace te byly oparte na obserwacjach na niewielkich grupach
mezezyzn. Leczenie za pomoca testosteronu nie jest powszechnie stosowane.

Nie ma przekonywujacych danych na skutecznos$¢ testosteronu u starszych mezczyzn z obnizong
gestoscig kosci i bez jawnego klinicznie hipogonadyzmu w leczeniu osteoporozy [136].

Propozycje leczenia w osteoporozie, przy uwzglednieniu obecnosci czynnikéw ryzyka
ztamania kosci i wyniku badania densytometrycznego przedstawiono na rycinach 1 i 2
(strona 48 i 49).

Propozycje wyboru leku w leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej przedstawiono na
rycinie 3 (strona 50).

Leczenie farmakologiczne musi by¢ stosowane wg zalecen producenta.

Komentarz

Autor obserwuje niekiedy stosowanie lekow w sposéb nie zalecany przez producenta. Sa to
najczesciej mniejsze dawki leku (podawanie z przerwami). Motywowane jest to najczgsciej
wzgledami ekonomicznymi. Oszczedno$¢ moze by¢ jednak tylko pozorna. Zmniejszenie dawki
leku, a przez to efektéw leczniczych moze obréci¢ si¢ przeciw pacjentowi w postaci nie
zabezpieczenia go przed zwigkszonych ryzykiem ztamania kosci.

Inaczej niz to byto w przypadki kalcytoniny, dawkowanie wymienionych lekéw jest Scisle ustalone
przez producenta.

4.3. Jak diugo stosowac leczenie farmakologiczne?

Leczenie farmakologiczne u chorego z przebytym zlamaniem osteoporotycznym kosci jest
stosowane tak dtugo, jak dlugo jest skuteczne (patrz p. 5), nie dtuzej jednak niz najdluzsze
obserwacje danego leku w badaniach klinicznych.

Komentarz
Najdtuzsze opisywane w literaturze stosowanie lekéw w leczeniu osteoporozy to:
1. Alendronian — 10 lat [96, 97]
2. Risedronian — 7 lat [101]
3. Raloksyfen —4 lata [107]
4. Ranelinian strontu — 3 lata [113, 114]

Leczenie farmakologiczne u chorego bez przebytego ztamania kosci moze trwac krécej,
po czym moze by¢ podjeta proba odstawienia leku.

Komentarz

Leczenie farmakologiczne u chorego bez przebytego ztamania kosci moze trwaé krécej, po czym
moze by¢ podjeta proba odstawienia leku. Sposréd wymienionych lekéw problem ten dotyczy
szczegoblnie bisfosfonianéw, poniewaz jak dotad, udokumentowano w literaturze medycznej ich
najdtuzsze stosowanie.

Na podstawie dostgpnych danych trudno jest jednoznacznie odpowiedzie¢ na postawione pytanie.
Mozna zaproponowa¢ okres 5 lat, po ktérych lek mozna odstawi¢, utrzymujac pozostale
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postgpowanie, takie jak w profilaktyce osteoporozy. Okres 5 lat zostal zaproponowany na
podstawie publikowanych materiatéw dotyczacych alendronianu, z ktérych wynika, ze w czasie 5
lat lek ten wykazywal najwigksza skuteczno$¢ przeciwzlamaniowa [97]. Rozwaza si¢ nawet
zmniejszenie do potowy dawki alendronianu po 5 latach leczenia.

Kiedy wykona¢ kontrolne badanie DXA po odstawieniu leku?

Okres przerwy w leczeniu bisfosfonianami do podjgcia kolejnej decyzji na temat dalszego
postepowania moze trwac¢ 2 lata. Obserwowano, utrzymywanie si¢ niezmienionej gestosci kosci po
jednym roku od odstawienia alendronianu [137]. Ze wzglgdow medycznych w okresie 2 lat mozna,
wigc nie wykonywaé badania densytometrycznego kosci, poniewaz po roku nie powinni$my
spodziewad si¢ istotnego obnizenia gestosci kosci. Ze wzgledéw psychologicznych, moze by¢ to
trudne do zaakceptowania dla pacjenta, dlatego tez w wigkszosci przypadkéw wykonamy
kontrolne badanie najprawdopodobniej po jednym roku.

Wskazaniem do ponownego zlecenia leku bedzie istotne obnizenie gestosci kosci w kontrolnym
badaniu DXA.

W przypadku pozostatych lekéw, kontrolne badanie powinno by¢ wykonane po jednym roku,
poniewaz po ich odstawieniu nie utrzymuje si¢ dzialanie wptywajace na gestosc kosci, tak jak przy

stosowaniu raloksyfenu [111] lub brak jest danych na ten temat.

W przypadku leczenia uznanego za nieskuteczne (patrz p. 5), nalezy zaleci¢ podawanie
leku z innej grupy lekowe;j.

5. Jak ocenia¢ wyniki leczenia?

5.1. Ocena skutecznosci leczenia polega na ocenie:
Tab. 16.

A | Stanu klinicznego

B | Wynikéw badania DXA

5.1.A. Ocena stanu klinicznego:

a) Nieobecnos¢ zlamania kosci w danym okresie leczenia nie jest wystarczajacym dowodem na
skutecznos¢ leczenia.

b) Wystapienie ztamania kosci w pierwszym roku leczenia nie jest wystarczajacym dowodem na
brak skutecznosci przeciwztamaniowej leku.

c) Wystapienie ztamania osteoporotycznego w drugim roku leczenia sugeruje brak skutecznosci
przeciwtamaniowe;j leku.

Komentarze dotyczace oceny stanu klinicznego

Ad. a) Nieobecnos¢ ztamania kosci, chociaz bardzo wazna, nie jest wystarczajacym dowodem na
skuteczno$¢ leczenia farmakologicznego. Byloby tak w przypadku corocznego wystepowania
ztaman u chorych z osteoporoza. Nieobecnos¢ ztamania moze wynika¢ réwniez ze swiadomego
unikania przez chorego urazéw.

Ad. b) Wigkszos¢ lekéw stosowanych w leczeniu osteoporozy wykazuje swoje
przeciwztamaniowe dziatanie od drugiego roku podawania. Skutecznos$¢ risedronianu w zakresie
redukcji liczby ztaman pozakrggostupowych [138] i zlaman kregostupa [139] opisywano juz w
pierwszych 6 miesigcach stosowania leku. W przypadku wigc risedronianu, wystapienie nowego
ztamania kosci w drugim pétroczu leczenia mogloby sugerowaé brak skutecznosci leku. Przed
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podjeciem jednak ostatecznej decyzji o zmianie leku wskazana bylaby ocena prawidtowosci w
stosowaniu leku i leczeniu towarzyszacym.

Ad. c) Przed ostateczna ocena skutecznosci leku konieczna jest ocena prawidtowego stosowania
zaleconych lekow, weryfikacja rozpoznania z uwzglednieniem nie rozpoznanej wczesniej
osteoporozy wtornej.

5.1.B. Ocena skutecznosci leczenia polega gidwnie na ocenie wynikéw badania
DXA.

5.2. Jak interpretowa¢ kontrolne badanie DXA?
Wynik badania mozna uzna¢ za istotnie rézny od poprzedniego (nizszy lub wyzszy), kiedy réznica
jest wieksza od najmniejszej istotnej zmiany dla danego fragmentu szkieletu.
Przy réznicy wynikOéw mniejszej lub réwnej najmniejszej istotnej zmianie wynik kontrolny
nalezy uzna¢ za niezmieniony.

Komentarz dotyczacy oceny najmniejszej istotnej zmiany wyniku badania
densytometrycznego kosci

Warunkiem prawidtowej interpretacji kontrolnych wynikéw DXA jest znajomo$¢ najmniejszego
btedu metody (LSC — the least significant change), aby unikna¢ nieprawidlowej interpretacji zmian
wynikéw. W przypadku nieposiadania przez dana pracowni¢ obliczonych wartosci najmniejszej
istotnej zmiany, upowaznione Towarzystwa powinny zarekomendowa¢ wartosci LSC dla kazdego
fragmentu szkieletu.

Tab. 17. Najmniejsza istotna zmiana wyniku uzyskana w Pracowni Densytometrycznej Akademii

Medycznej w Warszawie przy uzyciu aparatu Lunar DPX-L:
LSC

Kregostup Lo-Ls* 0,88 2,51 3,0
Szyjka koéci udowej 1,90 5,39 6,0
Kretarz 2,35 6,76 7,0
Trojkat Warda 4,09 11,61 12,0
Trzon kosci promieniowej 1,26 3,13 4,0
Czesc ultradystalna kosci 2,70 7,66 8,0
promieniowej

* LSC oznaczano dla L-Ls.
Nie wyliczono LSC dla badania catego szkieletu.

Liczbowa warto$¢ rekomendowanego LSC zostata wyréwnana do réwnych wartosci
(wygodniejszych w uzyciu) ,,w goér¢”, a nie ,,w d61”, poniewaz z duzym prawdopodobienstwem
mozna przyjac, ze btad pomiaru w codziennej praktyce bgdzie raczej wigkszy, a nie mniejszy niz
uzyskany w czasie badan nastawionych wylacznie na oznaczenie LSC.

Jezeli inne pracownie densytometryczne nie beda dysponowaly wyliczonym LSC dla innych
aparatow DXA, to w codziennej praktyce powinny znalez¢ zastosowanie wyliczenia dla aparatu

Lunar.

Wzor na wyliczenie LSC [140]:

LSC=CV% x 2x 1,41 gdzie CV jest wspolczynnikiem wariancji
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Zmiang gestosci kosci w zakresie danego fragmentu szkieletu nalezy liczy¢ jako procent zmiany
(obnizenia albo podwyzszenia) ggstosci w pordwnaniu do wartosci wyjsciowej, a nie jako réznicg
punktéw procentowych.

Wzor na wyliczenie zmiany gestosci kosci:

Przy wzroscie gestosci kosci:

BMD (w g/cmz) kontrolnego badania - BMD (w g/cmz) badania pierwszego

BMD (w g/cm?) badania pierwszego )
(o uzyskany % wzrosta gestos¢ kosci)
Przy obnizeniu gestosci kosci:
BMD (w g/cmz) badania pierwszego - BMD (w g/cmz) badania kontrolnego
(%)

BMD (w g/crnz) badania pierwszego

(o uzyskany % obnizyta si¢ gestos¢ kosci)

(Dla utatwienia obliczen odejmujemy nizszg warto$¢ gestosci kosci od wyzszej).

W przypadku wykonania kontrolnego badania tym samym albo takim samym aparatem (w tej
samej projekcji), zmiang wynikéw obliczamy wg podanych wzoréw.

W przypadku wykonania kontrolnego badania w tej samej projekcji, ale innym aparatem
przedstawione wzory nie moga by¢ wykorzystane.

Postepowanie polega w tych przypadkach na poréwnaniu obecnej wartosci procentowej do
wartosci procentowej dla os6b miodych i obliczeniu réznicy punktéw procentowych. Uzyskang
réznic¢ nalezy réwniez odnies¢ do najmniejszej istotnej zmiany. Tak uzyskany wynik jest
obarczony duzym bledem, a decyzja terapeutyczna podj¢ta na jego podstawie moze byc
niewlasciwa.

5.3. Wybor metody kontrolnego badania DXA:
Tab. 18.

A

Badanie kontrolne musi by¢é wykonane w tym samym fragmencie szkieletu, co badanie
poprzednie

Za optymalne rozwigzanie nalezy przyja¢ wykonanie kontrolnego badania DXA tym samym
aparatem densytometrycznym

Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy wykona¢ kontrolne badanie przy uzyciu takiego samego
aparatu

Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy wykona¢ badanie innym aparatem

mo O w

Jezeli pierwsze badanie bylo wykonane w projekcji nie zalecanej (badanie kregostupa
ledzwiowego u osoby w wieku >65 lat), to optymalnym postgpowaniem jest wykonanie
badania DXA w zakresie krggostupa lgdzwiowego (dla poréwnania z badaniem
poprzednim) i jednoczesne badanie b.k.k.u., tak aby w przysztosci méc wykonywac jedynie
badanie b.k.k.u.

37




Badanie densytometryczne kosci promieniowej moze by¢ wykorzystane do oceny skutecznosci
leczenia jedynie w przypadku braku mozliwosci wykonania badania b.k.k.u. (tylko w takich
przypadkach powinno by¢ wykonywane).

5.4. Kiedy wykonac¢ kontrolne badanie DXA?

Kontrolne badania densytometryczne powinno by¢ wykonywaé tylko u tych oséb, u ktérych
wystepuja czynniki powodujace utratg masy kostnej, jak np. stosowanie glikokortykosteroidéw,
czy w przypadku pierwotnej nadczynno$ci przytarczyc, a takze dla oceny efektéw leczenia
farmakologicznego. Najczg¢sciej powinien to by¢ okres co 2-3 lata.

Komentarz

W literaturze medycznej podaje si¢ rézne propozycje terminéw wykonywania kontrolnych badan
densytometrycznych kosci.

1. Badanie densytometryczne kosci moze by¢ wykonane po 1 roku leczenia. W przypadku braku
skutecznosci leczenia, nalezy oceni¢ sposéb przyjmowania lekéw i ew. szukaé przyczyny dla
osteoporozy wtérnej [141]. Wg niektérych autoréw, nalezy poczekaé kolejny rok na nastgpny
kontrolny wynik badania [142].

2. Badanie moze by¢ wykonane po 2 latach leczenia. Stwierdzono, ze u pacjentéw przyjmujacych
alendronian w dawce 5 mg/dziennie, pomimo spadku gestosci kosci w zakresie biodra w
pierwszym roku o 4%, w drugim roku wigkszos$¢ chorych miata istotny wzrost gestosci kosci [141].
3. Inna propozycja postgpowania dotyczy lacznej kontroli badania DXA i markeréw metabolizmu
kostnego [32]. Badanie st¢zenia markeréw bylo powtarzane po p6t roku leczenia. W przypadku
spadku stezenia markerow (NTX w moczu o >50% i CTX w surowicy o >30%) wynik ten byt
dowodem na skuteczno$¢ lekéw i badanie DXA mogto by¢ powtérzone po 2 latach leczenia [143].
4. Kolejna propozycja zaklada brak konieczno$ci powtarzania badania DXA. Autorzy tej metody
zakladaja brak skutecznej propozycji zamiany nieskutecznej terapii na inna. Zaktada réwniez, ze w
przypadku odstawienia leku utrata masy kostnej be¢dzie wigksza, niz przy pozostawieniu nawet
nieskutecznego leku.
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5.4.1. Kiedy wykona¢ pierwsze kontrolne badanie DXA?
Tab. 19.

A | Leczenie osteoporozy z przebytym osteoporotycznym Po 1 roku leczenia
ztamaniem kosci krggostupa i b.k.k.u. niezaleznie od wieku
chorego i plci

B | Leczenie osteoporozy z przebytym osteoporotycznym Po 2 latach leczenia
ztamaniem kosci poza krggostupem i b.k.k.u. niezaleznie od
wieku chorego i plci

C | Leczenie osteoporozy bez przebytego osteoporotycznego Po 2 latach leczenia
ztamania kosci niezaleznie od wieku chorego i plci

D | Profilaktyka osteoporozy (osteopenia) u kobiet w wieku <65| Po 3 latach
lat 1 mezczyzn w wieku <70 lat bez czynnikéw ryzyka
ztamania kosci

E |Profilaktyka osteoporozy (osteopenia) u kobiet w wieku <65 | Po 2 latach
lat i mezczyzn w wieku <70 lat z czynnikami ryzyka
ztamania kosci

F | Profilaktyka osteoporozy (osteopenia) u kobiet w wieku >65 | Bez kontrolnego badania
lat i m¢zczyzn w wieku 270 lat bez czynnikéw ryzyka
ztamania kosci

G | Profilaktyka osteoporozy (osteopenia) u kobiet w wieku >65 | Po 2 latach
lat i m¢zczyzn w wieku 270 lat z obecnymi czynnikami
ryzyka ztamania kosci

H |Prawidtowy wynik DXA u kobiet w wieku >65 lat i Bez badania kontrolnego
mezczyzn w wieku >70 lat
I Prawidlowy wynik DXA u kobiet w wieku <65 lat i Kontrola po 3 latach

mezcezyzn w wieku <70 lat

Komentarz

Przy podejmowaniu decyzji o kontrolnym badaniu DXA bierzemy pod uwage¢ wzgledy;

a) medyczne

b) ekonomiczne

¢) ,,psychologiczne”.

ad.a)
Ze wzgledu na stosunkowo duzg warto§¢ LSC w badaniu szyjki kosci udowej i najczesciej
mniejsze roczne zmiany gestosci kosci b.k.k.u., kontrolne badanie powinno by¢ wykonane nie
wczesniej niz po dwoch latach leczenia z medycznego punktu widzenia.

ad.b)
Wzgledy ekonomiczne kaza wykona¢ kontrolne badanie raczej po dwoch latach, ale brak
pewnych danych na ten temat.

ad.c)
Ze wzgledu na dtugi okres dwéch lat oczekiwania przez pacjenta na ocen¢ efektéw leczenia,
okres jednego roku wydaje si¢ bardziej optymalny. Wybdr 1 roku na wykonanie badania
kontrolnego u oséb z najbardziej zaawansowang osteoporoza uwzglednial gléwnie aspekt
,»psychologiczny”, co moze mie¢ duze znaczenie dla motywowania chorych do leczenia. Nalezy
jednoczesnie podejrzewaé, ze w najbardziej zaawansowanej osteoporozie, objawiajacej sig¢
przebytym zlamaniem kosci o istotnym znaczeniu klinicznym, istnieje najwigksze ryzyko
szybkiej przemiany kostnej i znacznie nasilonej resorpcji i ryzyko uchwytnych w badaniu DXA
zmian gestosci kosci juz w czasie jednego roku.
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Komentarz dotyczacy kontrolnego badania densytometrycznego przy pierwszym
prawidiowym wyniku u kobiet w wieku <65 lat i mezczyzn w wieku <70 lat

Dla petnej oceny ryzyka i dynamiki choroby wskazane byloby wykonanie zawsze 2 badan w
okreslonych przedziatach czasowych, w tym przypadku 3 lata. Jest to decyzja arbitralna, a doktadna

analiza ekonomiczna moze tego nie potwierdzié.

5.4.2. Kiedy wykona¢ kolejne kontrolne badanie DXA?
Tab. 20.

A

Leczenie osteoporozy z przebytym osteoporotycznym
ztamaniem ko$ci niezaleznie od wieku chorego i plci

Badanie co 2 lata w trakcie
leczenia

Leczenie osteoporozy bez przebytego osteoporotycznego
ztamania kosci niezaleznie od wieku chorego i plci

Badanie co 2 lata w trakcie
leczenia

Profilaktyka osteoporozy (osteopenia) u kobiet w wieku <65
lat i m¢zczyzn w wieku <70 lat, bez istotnego obnizenia
wyniku DXA w I kontrolnym badaniu

Bez kolejnych badan
kontrolnych

Profilaktyka osteoporozy (osteopenia) u kobiet w wieku <65
lat i mezczyzn w wieku <70 lat, z istotnym obniZeniem
wyniku DXA w I kontrolnym badaniu, ale nadal w zakresie
osteopenii

Kontrolne badanie po 2 latach

Profilaktyka osteoporozy (osteopenia) u kobiet w wieku <65
lat i meZzczyzn w wieku <70 lat, z istotnym obnizenia
wyniku DXA w I kontrolnym badaniu, w zakresie
0Steoporozy

Kontrolne badanie po 1 roku

Profilaktyka osteoporozy (osteopenia) u kobiet w wieku
>65 lat i mezczyzn w wieku 270 lat, bez istotnego
obnizenie wyniku DXA

Bez kontrolnego badania

Profilaktyka osteoporozy (osteopenia) u kobiet w wieku
>65 lat i mezczyzn w wieku 270 lat, z istotnym obnizenia
wyniku DXA w I kontrolnym badaniu, ale nadal w
zakresie osteopenii

Bez kontrolnego badania

Profilaktyka osteoporozy (osteopenia) u kobiet w wieku
>65 lat i mezczyzn w wieku 270 lat, z istotnym obniZenia
wyniku DXA w I kontrolnym badaniu, w zakresie
osteoporozy

Kontrolne badanie po 1 roku

Prawidtowy kontrolny wynik DXA u kobiet w wieku <65
r.z. iumegzczyzn w wieku <70 lat z pierwszym wynikiem
prawidiowym

Bez dalszych badan

Komentarz

W przypadku pozytywnej oceny pierwszego kontrolnego badania densytometrycznego nie ma
wskazan do czestszych, niz co dwa lata badan densytometrycznych. Jest to arbitralna propozycja
autora.

W przypadku obnizenia wyniku badania DXA w pierwszym roku leczenia, nalezy rozwazy¢
pomimo wszystko utrzymanie dotychczasowego leczenia, poniewaz w drugim roku, u czesci
chorych obserwuje si¢ wzrost gestosci kosci. Ta zmiana wynikéw, jest wg niektérych powodem do
niewykonywania pierwszego kontrolnego badania DXA po roku leczenia. Jak wspomniano wyzej,
brano tu jednak pod uwage ,,czynnik psychologiczny”.
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6. Jak opisywac¢ badanie densytometryczne?

Opis badania jest przeznaczony przede wszystkim dla lekarza leczacego osteoporozg.

W opisie badania DXA powinny znalez¢ sie nastepujace informacije:

a) wartos¢ bezwzgledna gestosci kosci (w g/cmz)

b) wartos$¢ T-score

¢) wartos$¢ Z-score

d) moze by¢ podana warto$¢ wyrazona w % normy wiekowej i w odniesieniu do mtodych zdrowych
0s6b

e) Interpretacja wyniku badania (propozycje opisow):

f)

przy badaniu szyjki kosci udowej i T-score <-2,5 - rozpoznanie ,,0steoporoza”

przy badaniu kregostupa ledzwiowego i T-score <-2,5 - ,,wynik badania sugeruje rozpoznanie

osteoporozy”

przy badaniu kosci promieniowej i T-score <-2,5

,»Obnizenie gestosci kosci w zakresie koSci promieniowej. Dla pelnej oceny gestosci kosci i

podjecia decyzji dotyczacej dalszego postgpowania, konieczne wykonanie badania DXA w

zakresie szyjki/biodra/kregostupa” (nie stosowaé okreslenia ,,osteoporoza’).

Uwaga ta nie dotyczy oséb, ktére z jakiegokolwiek powodu nie moglty mie¢ wykonanego

badania metodg osiowa.

przy wszystkich badaniach i T-score >-2,51 < -1,0 - ,,osteopenia” lub ,,cechy osteopenii”

przy wszystkich badaniach i T-score 2-1 - ,,wynik gestosci kosci prawidlowy™.
w przypadku kontrolnego badania informacja o zmianie gestosci kosci wyrazona w procentach
zmiany gestosci w poréwnaniu do wartosci wyjsciowej (a nie w punktach procentowych).
W przypadku wykonywania badania DXA innym rodzajem aparatu nie istnieje mozliwosé
poréwnania wartosci bezwzglednych gestosci kosci. Nalezy poréwna¢ jedynie wartosci T-score,
lub, co prostsze, warto$ci wyrazonej w procentach wartosci szczytowej masy kostnej. R6znica
punktdw procentowych moze nam okresli¢ zmiane wyniku gestosci kosci w pewnym
przyblizeniu.

g) Przy wartodci T-score <-2,0 - sugestia konieczno$ci wykonania badan dodatkowych przed

podjeciem ostatecznej decyzji o leczeniu.

h) Sugestie dalszego postgpowania:

)

czy konieczne kontrolne badanie densytometryczne i kiedy

czy konieczne leczenie (bez podawania sposobu leczenia)

czy konieczna profilaktyka osteoporozy (bez podawania sposobu profilaktyki).
w przypadku wartosci Z-score<-2,0 w zakresie b.k.k.u. i/lub kregostupa ledzwiowego wskazana
informacja o ,,podejrzeniu osteoporozy wtérnej”.

Komentarz

Na

podstawie definicji WHO, do rozpoznania osteoporozy upowaznia jedynie wynik badania

DXA w zakresie szyjki kosci udowej. Propozycja uzycia okreslenia ,,sugeruje rozpoznanie
osteoporozy” dla zmian w zakresie krggostupa ledzwiowego (T-score <-2,5) wynika z przekonania
o istotnym klinicznym znaczeniu badania DXA kregostupa lgdzwiowego w rozpoznaniu
zwigkszonego ryzyka ztamania kosci, szczegdlnie kregostupa. A zwigkszone ryzyko zlamania
kosci to wilasnie osteoporoza. Dla pacjentéw i czgsci lekarzy, nie uzywanie stowa ,,0steoporoza’” w
diagnostyce densytometrycznej przy badaniu krggoshlupa moze by¢ niezrozumiate. Badanie DXA
kregostupa ledzwiowego, jest obok badania b.k.k.u. od lat najpowszechniej wykonywanym
badaniem densytometrycznym. Pomimo podobnego rozumowania, ktére mozna przeprowadzi¢ w
odniesieniu do pozostalych lokalizacji badania DXA, autor we wszystkich pozostatych
przypadkach proponuje uzywac¢ okreslenia ,,obnizona gestos$¢ kosci”.
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7. Podsumowanie

1. Zaprezentowana propozycja postgpowania w osteoporozie charakteryzuje sig:
a. przedstawieniem propozycji postepowania na catym etapie diagnostyczno-leczniczym u
chorego z osteoporoza — od pierwszego kontaktu z lekarzem do oceny skutecznosci leczenia
b. prostota
c. uwzglednieniem w podejmowaniu decyzji kobiet po 20 r.z., a przed okresem menopauzy
d. uwzglednieniem w podejmowaniu decyzji mezczyzn.

2. Do czasu wypracowania przez dziatajace w Polsce Towarzystwa Osteoporotyczne wspolnej
wersji standardéw, zaakceptowanej nastgpnie przez NFZ, zaprezentowana obecnie wersja
zasad postepowania w osteoporozie, moze stuzy¢ jako pomoc lekarzom w codziennej praktyce
dotyczacej pacjenta z osteoporoza lub nig zagrozonego.

3. Do czasu wypracowania przez dzialajace w Polsce Towarzystwa Osteoporotyczne wspdlnej

wersji standardéw, zaakceptowanej nastgpnie przez NFZ, wskazana jest dalsza merytoryczna
dyskusja nad prezentowanym projektem i wszystkimi innymi dostgpnymi projektami.
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