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Management pacientd s velmi vysokym rizikem zlomenin:
Revolucni posun v osteologii, jak noveé klinicke postupy
meéni strategii léchy
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Na letoSnim Svétovém kongresu osteopordzy (WCO), ktery se konal 16.-19. dubna 2026, prednasel profesor
Michael McClung (Oregon Osteoporosis Center, Portland, USA).

Clanek shrnuje klicové poznatky profesora Michaela McClunga prezentované na Svétovém kongresu o osteoporéze (WCO-
-IOF-ESCEO 2026) zaméfené na management pacientd s velmi vysokym rizikem zlomenin. Prace reflektuje revolu¢ni posun
v l1éCebné strategii, kde se osteoanabolicka [é¢ba (teriparatid, romosozumab) stava lékem prvni linie s cilem zajistit rychlou
obnovu kostni mikroarchitektury a nardst mineralni hustoty kosti (BMD). Text zavadi koncept ,bone attack” (kostni piihody),
ktery nové vzniklou frakturu pfirovnava k infarktu myokardu a vyZaduje urgentni terapeuticky zasah. Déle je kladen dlraz na
spravné poradi lécby pro eliminaci tzv. blunting efektu a na nezbytnost sekvencni terapie, kdy po anabolické indukci nasleduje
antiresorp¢ni lé¢ba (denosumab ¢i bisfosfonaty) za ucelem stabilizace dosazenych vysledkd a dlouhodobé ochrany skeletu.

Klicova slova: osteoporoza, velmi vysoké riziko zlomenin, bone attack, osteoanabolicka 1écba, sekvencni terapie, bisfosfonaty,
denosumab, mineralni hustota kosti (BMD).

This article summarizes key insights presented by Professor Michael McClung at the World Congress on Osteoporosis (WCO-
IOF-ESCEO 2026) regarding the management of patients at very high risk of fracture. The work reflects a revolutionary shift in
treatment strategy, wherein osteoanabolic therapies (teriparatide, romosozumab) are becoming first-line treatments aimed
at rapidly restoring bone microarchitecture and increasing bone mineral density (BMD). The text introduces the concept of a
"bone attack," likening a new fracture to a myocardial infarction and necessitating urgent therapeutic intervention. Further-
more, emphasis is placed on the correct treatment sequence to avoid the so-called "blunting effect" and on the necessity
of sequential therapy—following anabolic induction with antiresorptive treatment (denosumab or bisphosphonates)—to
stabilize the results achieved and ensure long-term skeletal protection.

Key words: osteoporosis, very high fracture risk, bone attack, osteoanabolic therapy, sequential therapy, bisphosphonates,
denosumab, bone mineral density (BMD).

Koncept Bone Attack Identifikace pacienty ve velmi vysokém riziku
Profesor McClung zd(raznil, Ze nedavna zlomenina je nejsilnéjsim Do kategorie ,velmi vysokého rizika" jsou pacienti zafazovani na

prediktorem dalsi fraktury. BEhem prvniho roku po vertebrélni zlo-  zadkladé nasleduijicich kritérif:

meniné utrpf dalsi zlomeninu az 20 % pacientek. Tento stav vyZzaduje B Recentni zlomenina utrpénd v poslednich 12 az 24 mésicich,

stejnou klinickou pozornost jako infarkt myokardu a mél by byt chdpan pfipadné anamnéza mnohocetnych fraktur.

jako ,bone attack” (kostni pfihoda). Paralela je ztejmd: pacient po W  Vyrazné nizké T-skére (zpravidla pod hodnotu -3,0).

srdec¢nim infarktu nikdy neopousti nemocnici bez preventivni terapie. B Vysoka pravdépodobnost fraktury vyhodnocena indexem

Stejné tak pacient po recentni fraktufe potiebuje okamZitou stratifi- FRAX (napf. nad 10 % u mladsich nebo nad 40 % u starsich pacientd
kaci rizika a promptni nasazenf [é¢by k snizenf rizika dalsi zZlomeniny. dle kritérii IOF-ESCEQ).

MUDr. Kamila Kotikova Cit. zkr.: Clin Osteol. 2026:31(3):167-168
kotikova.k@seznam.cz Clanek pfijat k tisku: 9. 9. 2026
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Prioritni postaveni osteoanabolické lécby
Soucasna mezinarodni doporuceni se shoduji, ze u pacientd

ve velmi vysokém riziku ma byt inicidlni terapii osteoanabolicka

lé¢ba (teriparatid, abaloparatid nebo romosozumab). Hlavni klinické
argumenty zahrnujf:

1. Obnova kostni mikroarchitektury: Antiresorpcni preparaty (bis-
fosfonaty, denosumab) sice brani dalsi resorpci stavajici kosti, ale
zaroven utlumuji kostni novotvorbu. Pouze osteoanabolické léky
dokazou aktivné stimulovat formaci kosti a obnovit poskozenou
mikroarchitekturu. Kostni biopsie prokazaly, Zze romosozumab zvy-
suje objem trabekuldrni kosti béhem jednoho roku o 33 %, ¢ehoz
pfi lé¢bé bisfosfonaty nelze dosdhnout.

2. Rychlost nastupu tcinku: Osteoanabolickd Ié¢ba zajistuje rychlejsi
nardst minerdlni hustoty kosti (BMD), coz je u pacientl v immi-
nentnim riziku zlomeniny klicové. V této souvislosti se prosazuje
koncept ,1é€by k cili” (treat-to-target), kde je terapeutickym
cilem dosazeni T-skére > -2,0 SD. Profesor McClung vsak upozornil
na limity souc¢asné mediciny: u pacientd s vychozim T-skére pod -3,0
SD nedokéZe ani optimélné zvolend sekvencni terapie posunout
hodnotu BMD za 3 roky vyse nez na -2,5 SD.

3. Klinicka superiorita: Studie VERO potvrdila jednoznacnou pre-
vahu teriparatidu nad risedrondtem v redukci rizika vertebralnich
i klinickych zlomenin, a to jiz po 6 mésicich od zahjenf [écby.
Studie ARCH prokazala superioritu romosozumabu oproti alen-
drondtu.

4. Vyznam spravného poradi (tzv. blunting effect): Pokud jsou
osteoanabolika nasazena az po predchozi terapii bisfosfonaty
nebo zejména denosumabem, dochazi k fenoménu ,otupeni”
anabolické odpovédi. Jejich Gc¢innost je pak vyrazné nizsi. Pro
dosazeni maximélniho terapeutického benefitu musi byt proto
podana v prvni linii.
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Sekvencni terapie: 0d osteoanabolické indukce ke

stabilizaci
Vzhledem k ¢asové limitovanému podavéni osteoanabolickych léki

je pro zachovani jejich Ucinku nezbytna navazujici antiresorpéni lé¢ba.

Bez ni dochézi k rychlé resorpci nové zformované kosti.

m  Sekvence s denosumabem: Podédvani denosumabu po teripara-
tidu ¢i romosozumabu indukuje dalsi vyznamné zvyseni mineralnf
hustoty kosti (BMD).

m Sekvence s bisfosfonaty: PIni roli dlouhodobého rezimu pro
stabilizaci a udrzenf klinickych vysledkd.

Z hlediska kombinace anabolickych schémat data ukazuji, ze se-
kvence teriparatid - romosozumab vykazuje aditivni narist BMD,
zatimco opacné poradi dodate¢ny profit postrada.

Dlouhodoba udrZovaci terapie a role bisfosfonatu
Profesor McClung predstavil koncept intermitentniho terapeutického

managementu, ktery by mél pacienty provazet po zbytek Zivota. Po inicidlni

fazi rekonstrukce skeletu pomoci osteoanabolik a nasledné stabilizaci maze

k dlouhodobému udrzeni BMD a prevenci zlomenin postacovat napfiklad:

® Jednainfuze kyseliny zoledronové v pétiletém intervalu, kterd
podle klinickych dat snizuje riziko fraktury kycle o 41 %.

m  Kratkodobé cykly alendronatu (napf. ve schématu 2 roky aktivnf
|é¢by nasledované tfiletym obdobim bez terapie, tzv. drug holiday).

Zaver

Soucasné doporucené postupy preferuji sekvencni pfistup v pofadt:
osteoanabolikum — antiresorp¢ni lék — intermitentni bisfosfo-
natova terapie. Bisfosfonaty se tak v moderni klinické praxi posouvaji
z prvni linie do pozice dlouhodobé sekvencni medikace. Na konci to-
hoto lé¢ebného schématu predstavuji efektivni a bezpecny néstroj pro
zachovani integrity a dlouhodobou ochranu stabilizovaného skeletu.
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Terrosa

teriparatide

Pfedplnéné pero,

jednodussi pouziti

* Osteoanabolicky ucinek!
* Snizuje riziko zlomenin'

denosumab

¢ Antiresorpéni u¢inek?
* Pro silnou a dlouhodobou ochranu kosti®

SUKL kéd | Nazev LP | Baleni
0271573 TERROSA 20MCG/80MCL INJ SOL PEP 1X2,4ML

Unrada Doplatek®

3 507,22 K¢ 0 K¢

SUKL kéd | Nazev LP | Baleni
0286319 JUNOD 60MG INJ SOL ISP 1X1ML

Unrada Doplatek®
2 869,60 K¢ 0 Ké

Webové stranky SUKL ke dni1.9.2026.

Zkracena informace o pripravku:
Terrosa 20 mikrogramti/80 mikrolitrii injekéni roztok v pfedpInéném peru

SloZeni: Jedna dévka 80 mikrolitr(i obsahuje teriparatidum 20 mikrogramii. Jedno predpInéné pero obsahuijici 2,4
ml roztoku obsahuje teriparatidum 600 mikrogramd. Forma: Injekéni roztok. Indikace: Pripravek Terrosa je in-
dikovan u dospélych. Lécha osteoporézy u postmenopauzélnich Zen a u muzi, u kterych existuje zvySené riziko
zlomenin. U postmenopauzalnich Zen byl prokdzan vyznamny pokles vyskytu ziomenin obratlli i nevertebrélnich zlo-
menin, ne vSak zlomenin proximdlniho femuru. Léba osteopordzy spojené s trvalou terapii systémovymi glukokor-
tikoidy u Zen a muZi, u kterych existuje zvySené riziko zlomenin. Davkovani: Doporudend dévka pfipravku Terrosa je
20 mikrogrami podavanych jedenkrat denné. Maximalni celkové délka Iécby teriparatidem mé byt 24 mésicd. Tato
24mésicni IéCba nema byt v priibéhu pacientova Zivota opakovana. Suplementaci kalciem a vitaminem D maji do-
stévat pacienti s nedostateénym piijmem téchto latek potravou. Po vysazeni teriparatidu Ize pacient(im podavat jinou
16Cbu osteopordzy. Zplisob podani: Pripravek Terrosa md byt podavan jedenkrat denné subkuténni injekci do stehna
nebo do bricha. PfedpInéné pero Terrosa Pen je uréeno k podavani fi xni denni davky 80 mikrolitrii injekéniho
roztoku Terrosa. Pacienti musi byt pouceni o spravné injekéni technice. Navod k pouZiti, ktery je doddvan s timto
16Civym pifipravkem, je také dostupny k proskoleni pacient(i ohledné spréavného pouZivani predpinéného pera. Pero
Terrosa Pen neni mozné znovu naplnit, nepouZivejte ho po vyuZiti 28 dévek. Injekéni jehla neni soucasti baleni pera.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodg, téhotenstvi
a kojeni, preexistuijici hyperkalcemie, t&Zk& porucha funkce ledvin, metabolické onemocnéni skeletu (vEetné hyper-
parathyredzy a Pagetovy choroby) jind nez primarni osteopordza nebo glukokortikoidy indukovana osteoporéza,
nejasné zvySeni alkalické fosfatdzy, predchozi zevni radioterapie skeletu nebo radioterapie implantovanym zdrojem
zareni, pacienti s malignitami skeletu nebo kostnimi metastazami musi byt z Iécby teriparatidem vylouceni. Zvlastni
upozornéni a opatfeni: Teriparatid miZe vést k mirnému zvySeni vyluéovani kalcia mo¢f, ale v klinickych studiich se
vyskyt hyperkalciurie nelisil od pacient(i na placebu. U pacientd s aktivni nebo neddvno manifestovanou urolitidzou
by podani teriparatidu mohlo vést ke zhorSeni stavu a ma tedy byt podavén s opatrnosti. V krétkodobych klinickych
studiich s teriparatidem byly pozorovany izolované epizody prechodné ortostatické hypotenze. Pacienti se stredné
téZkou poruchou funkce ledvin maji byt IéCeni s opatrnosti. Zeny ve fertilnim véku musi pouZivat b&hem IéEby
teriparatidem Gcinnou antikoncepci.V pfipadé téhotenstvi musi byt Iécba teriparatidem ukoncena. Interakce: Ze
sporadickych pripad( vSak vyplyvd, Ze pacienti s hyperkalcemii mohou byt ohroZeni digitalisovou toxicitou. ProtoZe
teriparatid prechodné zvySuje koncentraci kalcia v séru, ma byt u pacientl uZivajicich digitalis podavén s opatrnosti.
Nezadouci tcinky: Mezi nejcastéji hlasené nezddouci Gcinky u pacientti Ié¢enych teriparatidem patfily nauzea, bolest
v kongeting, bolest hlavy a zévrat. Uchovavéni: Uchovévejte po celou dobu v chladni€ce (2 °C — 8 °C). Predplnéné
pero vratte po pouZiti okamZité do chladni¢ky. Chraiite pfed mrazem. Uchovdvejte kryt pera nasazeny na predpl-
néném peru, aby bylo chranéno pred svétlem. Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou. DrZitel registrace: Gedeon
Richter Plc., Gyomr6i Gt 19-21, 1103 Budapest, Madarsko. Datum schvaleni: 4. 1. 2017

Vlydej pripravku je vézan na |ékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prosttedk verejného zdravotniho pojisténi.
Drive neZ pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, se Souhrnem informaci o pfipravku.

vychazi z ceniku uplatfiovaného drZitelem rozhodnuti o registraci k 1.9.2026.
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Zkracena informace o pfipravku:

Junod 60 mg injekéni roztok v pfedpInéné injekeni stiikacce

SloZeni: Jedna predpInénd injekéni stifkacka obsahuje 60 mg denosumabu v 1 ml roztoku (60 mg/ml). Dévkovéni:
Doporucend dévka denosumabu je 60 mg, poddvana jednordzovou subkutdnni injekci jednou za 6 mésici do stehna,
bficha nebo horni ¢ésti paze. Pacienti museji mit dostateény piijem vapniku a vitaminu D. Optimélni celkové délka an-
tiresorpéni 16Eby osteopordzy (zahrnujici denosumab a bisfosfonéty) nebyla stanovena. Potfeba dalsi IéEby se mé pra-
videIné prehodnocovat, zejména po 5 nebo vice letech pouzivéni. Indikace: LéEha osteopordzy u postmenopauzalnich
ien a u muZii se zvjSenym rizikem zlomenin. U postmenopauzélnich Zen piipravek Junod vyznamné snizuje riziko
zlomenin obratl, nevertebrélnich zlomenin a zlomenin celkového proximainiho femuru. Légba ibytku kostni hmoty
vzniklého nasledkem hormonalni ablace u muZii s karcinomem prostaty, u kterych je riziko vzniku zlomenin zvj$ené.
U muzi s karcinomem prostaty ééenych hormonaini ablaci pripravek Junod vyznamné snizuje riziko zlomenin obratld.
Légba dbytku kostni hmoty spojeného s dlouhodobou systémovou IéEhou glukokortikoidy u dospéljch pacienti
se zvjSenym rizikem zlomenin. Zpisob podani: Subkutanni podani. Pfipravek ma podavat osoba naleZité zakolend
v aplikaci subkuténnich injekci. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Hypokalcemie. Zvlastni upozornéni: Aby se zlepila sledovatelnost biologickych IéGivych piipravkdi, md se prehledné
zaznamenat nazev podaného piipravku a islo Sarze. U vSech pacientd je dlezity dostate¢ny prijem vépniku a vitami-
nu D. Je diilezité identifikovat pacienty s rizikem hypokalcemie. Pied zahajenim I€cby je tfeba upravit hypokalcemii do-
state€nym piijmem vépniku a vitaminu D. Pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min)
nebo dialyzovani pacienti jsou vystaveni vy$Simu riziku vzniku hypokalcemie. Riziko vzniku hypokalcemie a priivodniho
vzestupu hladin parathormonu se zvySuje se zvySujicim se stupném poruchy funkce ledvin. U pacientd s osteopordzou,
kterym byl podévan denosumab, byla vzacné hlaSena ONJ. Ped IéEbou denosumabem se pacientim se soubéznymi ri-
zikovymi faktory doporuguje podstoupit preventivni zubni prohlidku s individuélnim posouzenim pfinosu a rizika 1écby.
V8em pacientlim je tieba doporucit, aby dbali na spravnou hygienu dutiny Gstni, pravidelné chodili na zubni prohlidky
béhem l6cby denosumabem ihned hidsili vyskyt jakychkoli ordlnich priznakd. Dlouhodobd antiresorpéni Iééba (zahrnujici
denosumab a bisfosfonty) miZe prispét ke zvySenému riziku nezddoucich tcinkd, jako je osteonekrdza Celisti a atypické
zlomeniny femuru, kviili vyznamnému potlaceni kostni remodelace. Interakee: Ve studii interakci denosumab neovliviioval
farmakokinetiku midazolamu, ktery je metabolizovan cytochromem P450 3A4 (CYP3A4). To naznaduje, Ze by denosumab
nemél ménit farmakokinetiku lécivych pripravki metabolizovanych CYP3A4. Podle (idajii z prechodové studie (z alendronatu
na denosumab) predchozi Iééba alendrondtem neovlivnila farmakokinetiku a farmakodynamiku denosumabu u postme-
nopauzainich Zen s osteopordzou. Nezadouci tiinky: NejéastéjSi nezddouci Ucinky denosumabu (pozorované u vice nez
1 pacienta z 10) jsou muskuloskeletlni bolest a bolest v koncetiné. U pacientdi uZivajicich denosumab byly pozorovany méné
Casté pripady flegmény, vzécné piipady hypokalcemie, hypersenzitivity, osteonekrézy Celisti a atypickych ziomenin femuru.
Doba poutitelnosti: 3 roky. Uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte pifed-
pInénou injekeni stfikacku v krabicce, aby byl pfipravek chrénén pred svétlem.

Driitel rozhodnuti o registraci: Gedeon Richter Pic. Gyomréi it 19-21. 1103 Budapest Madarsko. Datum schvaleni: 23. 6. 2025

\lydej pripravku je vézén na Iékarsky predpis. Pripravek je za dodrZeni indikaéniho omezeni thrady hrazen z vefejného zdra-
votniho pojisténi. DFive nez pfipravek predepiSete, seznamte se, prosim, se Souhrnem informaci o pripravku.

Reference: 1) SPC Terrosa, 2) SPC Junod, 3) Cummings SR, Martin JS, McClung MR, et al. Denosumab for Prevention of Fractures in Postmenopausal Women with Osteoporosis. N Engl J Med. 2009;361(8):756-765. 4) Doplatek
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