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- rozhovor

Rozhovor vedla
Petra Hatlova

Pane profesore, proc jste se rozhodl
pro studium mediciny? Mél jste néjaky
»Zalozni plan”?

Mnuj tatinek byl 1ékarnik, chodival
jsem s nim o vikendech do 1ékarny.
Meél jsem moc rad to krasné barokni
prostiedi, stojatky a dalsi véci. Star-
§i bratr byl parazitolog, néjak jsme
tu medicinu méli v rodinég, a tak mi
to pripadalo ,prirozené®.

Navic mne biologie a podobné
pfedméty bavily. Zalozni plan?
Ohromné mne také bavila matema-
tika. KdyZ se najde ucitel, amy jsme
ho nastésti méli, ktery vas pro pred-
meét nadchne a matematiku uéi na
principu logiky, musite si ji zamilo-
vat. Byl bych ji asi jako ,,zaloZni*
bral, ale myslim, Ze bych na ni ne-
meél. Jsem Stastny, Ze jsem si vybral
medicinu a mohu v ni cely Zivot
pracovat.

Cim vés osteologie zlékala?

Jsem presvéddcen, Ze kazdy me-
dicinsky obor je krasny a ma své
kouzlo. Ja jsem od pocatku cilil né-
kam, kde bych mohl propojovat
klinickou praci internistického
charakteru s védeckou ¢innosti.
Tahlo mne to tedy k obortim, jako
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Osteologie je relativné mlady medicinsky obor. Jejim
predmétem zajmu je mimo jiné i osteoporoéza, ktera je
vzhledem ke svym nenapadnym priznakiim nazyvana
tichym zlodéjem kosti. ,Varovné signaly jsou hodné
neurcité, patri mezi né napriklad bolesti zad ¢i pokles
télesné vysky. Vvznamnym rizikovym faktorem je
rodinna anamnéza,” rika prof. MUDr. Vladimir Palicka,
CSc., dr. h. c., predseda Spolec¢nosti pro metabolicka
onemocnéni skeletu CLS JEP.

Prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc., dr. h. c.

je hematologie nebo klinicka bio-
chemie. Nastoupil jsem na internu
v malé (ale vyborné) okresni ne-
mocnici a néjakou dobu tam praco-
val. Pak se tam zfizovalo nové pra-
covisté klinické biochemie a to
mne zlakalo. Myslim si, Ze propoje-
niinterny a klinické biochemie je
pro oba obory perfektni. Pracoval
jsem v klinické biochemii mnoho
let. Ale ,navrat“ ke klinice mne sta-
le lakal, a rad jsem se proto chopil
prileZitosti zacit pracovat v novém
oboru klinicka osteologie. A je to
skvelé!

Prof. MUDr. Vladimir Paliéka, CSc.,dr. h. c.

- Vystudoval Lékarskou fakultu Palackého univerzity v Olomouci, obor
vSeobecné lékarstvi, s promoci v roce 1970.

- Nékolik let pracoval vnemocnici v Bruntale na internim a chirurgickém
oddéleni a nasledné na oddéleni klinické biochemie.

- 0d roku 1984 az dosud ptisobi ve Fakultni nemocnici a na Lékarské
fakulté UK v Hradci Kralové, kde v letech 2003-2010 zastaval funkci

dékana LF UK.

- Vroce 2001 byl jmenovan profesorem vnitfniho 1ékarstvi.
- Mezi lety 2016-2022 byl feditelem FN HK. Je byvalym pfednostou Usta-
vu klinické biochemie a diagnostiky LF a FN HK a byvalym vedoucim

Osteocentra FN HK.

-V soucasné dobée vede Katedru klinické osteologie IPVZ.
- Puisobi jako mistopredseda Ceské 1ékaiské spolecnosti J. E. Purkyné.
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Kdyz bych se zeptala, co vas na oboru
nejvic bavi, co bylo tim, pro¢ jste u néj
ziistal, jaka by byla odpovéd?

Osteologie byla mlady obor. Nasel
jsem v ném radu nadsencu, kteri
prisli z nejrtiznéjsich ptivodnich
odvétvi mediciny. A naSel jsem
v ném také mnoho skvélych odbor-
nikl i pratel. Obor se neustéale a vel-
mi dynamicky rozviji. Mdme nové
diagnostické moznosti, objevily se
- a stale objevuji - nové 1éky, nové
poznatky, nové postupy. A je to obor
nesmirné potfebny a jeho potfeba
bude nartistat. Osteoporoéza, ktera
je hlavni naplni oboru (ale zdaleka
ne jedinou!), je ve velké vétSiné pri-
padt spojena s vyS$Sim vékem.
A s prodluzujici se délkou doZiti je
nezbytné také zajistit, aby to byl,
pokud mozno aZ do konce, zivot
proZity v co nejlepsi kvalité a zdravi.
A osteopordza, kterou bychom véas
nelécili, mtze kvalitu Zivota vyraz-
neé zhors§it, anebo miiZe dokonce
prispét k jeho pfedéasnému konci.

Existuji data, kolik lidi m& v Cesku dia-
gnostikovanou osteopordzu a kolik lidi
ji diagnostikovanou nema?

Ceska republika patfila mnoho let
mezi staty, kde chybél detailni prii-
zkum, kolik lidi méa osteoporézu
a kolik ji ma Spatné diagnostikova-
nou nebo nelécenou. Patfili jsme
v Evropé k tém, ktefi méli nejvétsi
diru v diagnostice a nedostatky
v 1é¢bé osteopordzy. Pred dvéma
lety se to vSak podafilo zlomit tim,
Ze vznikl popula¢ni program vcéas-
ného zachytu ve spolupraci s pojis-
tovnami, praktickymi lékati a gyne-
kology. Za ty dva roky mame vySet-
feno pres tfi sta tisic lidi. A uz vime,
Ze u Zen nad Sedesat let zachycuje-
me u 20 procent osteoporézu
aumuzi v obdobné vékové skupi-
né 11 procent, to odpovida svétovym
prameéram, které rikaji, Ze v civili-
zovanych zemich trpi osteoporézou
5-8 procent obyvatelstva, coZ v nasi
zemi pfedstavuje tfi ¢tvrté milionu
lidi. Program stale pokracuje a ted
mame pocdet lidi s diagnostikova-
nou osteoporézou dobfe zmapo-
vany.
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Povédomi o osteopordze stoupd, fika profesor
Palicka.

Pfi srovnani poctu vyskytu onemocné-
ni se svétem se pohybujeme v horni tie-
tiné Zebficku. Vi se, pro¢ tomu tak je?

Téch diivodi je zfejmé nékolik.
Jednim z nich mtiZe byt Spatny Zi-
votni styl. Malo se pohybujeme, fada
lidi nemé dostate¢ny pfijem vapni-
ku, vitaminu D a Skodi i koufeni ¢i
nadmeérny piijem alkoholu. Pfistu-
puji k tomu i genetické podklady,
které nejsou dostate¢né zmapované.
Osteoporoéza je polygenni choroba
amnoho gent zasahuje do metabo-
lismu kostnitkaneé a jejich vzajemna
souhra muiZe byt velmi daleZita.

MiZete zminit prvni pfiznaky této ne-
moci, jsou néjaké varovné signaly, kdy
prichazeji?

Osteopordza byva nazyvana tichy
zlodé€j kosti. Je to choroba, ktera se
dlouho klinicky neprojevi. V tomto
sméru je velmi podobna naptiklad
zvySené hladiné cholesterolu, ktera
také neboli a pacient ji nevnima,
dokud neprijde komplikace - in-
farkt nebo mozkova pfihoda. U os-
teopordzy prijde zlomenina, a to uz
je pozdé. Varovné signaly nejsou
prilis urcité, patfi mezi né bolesti
zad, pokles télesné vysky o tfi az
Gtyti centimetry oproti mladi, velmi
stihlé Zeny s nizkym procentem té-
lesné hmoty. Velkym rizikovym fak-
torem, ktery miiZeme snadno zjis-
tit, je rodinna anamnéza. Jestli mé-
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lamaminka nebo babi¢ka osteopo-
r6zunebo zlomeninu kréku stehen-
ni kosti, je to varovny signal.

Jaké je u nas povédomi o osteoporé-
ze?

Povédomi o osteoporéze bylo po-
meérneé hodné nizké jak u pacientt,
tak bohuZeliu ¢astilékarské verej-
nosti. Situace se ale vyrazné meéni
a myslim, Ze téch populariza¢nich
programu a poradul je pomérné
dost a Ze i z hlediska medicinského
vzdeélani se osteopor6za dostava
hodné do povédomi praktickych
lékatti a gynekologti - 1ékart prvni
linie. Zajem o studium osteoporoézy
stoupa i u ostatnich 1ékarti a spe-
cializuji se v ni nastavbovou atesta-
ci. Velmi pozitivni roli hraji pacient-
ské organizace - my jsme ve spolu-
praci s organizaci Revma Liga, ktera
nam velmi poméaha s §ifenim poveé-
domi o osteoporéze.

vsve

Jsou znamy pficiny vzniku osteoporé-
zy?

Obecné 1ze pric¢inu rozdélit na dva
zakladni davody. Priméarni osteopo-
réza, ¢asto oznacovana jako post-
menopauzalni, vznika v duasledku
poklesu produkce estrogenti. Estro-
geny maji ochranny vliv na kostni
tkan. Ovliviiuji metabolismus kost-
nich bunék a blokuji produkci cyto-
kinu RANKL, ktery zvySuje resorpci
kostni tkané. Pfi poklesu produkce
estrogent se zvySuje odbouravani
kostni tkané, klesa hustota kostniho
mineralu a klesa odolnost kosti pro-
ti vzniku zlomenin. Takovy proces
vyvola kazdy hypogonadismus, tedy
iumeéle vyvolany (operaci nebo 1é-
ky), a také postupujici vék u obou
pohlavi. Druhou velkou skupinou
jsou nemocni se sekundarni osteo-
porézou. Mnohé nemoci, chronické
zanétlivé procesy a také nékteré 1é-
ky mohou osteoporézu pfimo vyvo-
lat nebo jeji rozvoj uspisit a pribéh
zhors8it. Za vSechny bych jako pfi-
klad jmenoval dlouhodobé uzivani
kortikoidti ve vy§Sich davkach.
Komplikované poskozeni kostni
tkané je také u chronické renalni
insuficience a mnoha jinych chorob.
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Je definovana skupina rizikovych pa-
cientii?

Nejvice ohroZenijsou lidé, kteti
maji pozitivni rodinnou anamnézu,
také ti, ktefi maji nizky ptijem vap-
niku a vitaminu D a ktefi maji nizké
BMI, jsou velmi §tihli a neZiji zdra-
vym zptisobem Zivota. Druhou a vy-
znamnou skupinou jsou lidé, ktefi
maji takzvanou sekundarni osteo-
porézu, tedy osteopordézu, jez vzni-
ka v rameci jinych zavaznych one-
mocnéni. Mezi ta patfi revmatoidni
artritida, poruchy zaZivani, Spatné
vstfebavani a vSechna chronicka
zanétlivd onemocnéni.

Riziko rozvoje osteopordzy je spoje-
no s rizikem uzivani nékterych léki -
kterych a proc?

Jsou to jiZ zminéné kortikoidy,
néktera antiepileptika a dlouhodo-
bé skodi také inhibitory protonové
pumpy, které tlumi produkci zZalu-
dec¢ni kyseliny, a tak dochazi ke
Spatnému vstifebavani vapniku.
A protoZe tyto léky jsou jednémi
z nejcastéji predepisovanych 1éku
na svété, pacienti uzivajici tyto 1éky
jsou také vyznamnou potencialné
ohroZenou skupinou.

Ovliviiuje vznik a rozvoj onemocnéni
i genetika?

Genetika hraje vriziku, aleivroz-
voji osteoporo6zy velkou roli. Gene-
ticky podklad se mtiZe podilet na
riziku osteopordézy aZ v 65 procen-
tech. Genetické podklady maji vy-
sokou heritabilitu i penetranci. Pro-
biha mnoho obrovskych studii, at
jiz se sledovanim celého genomu,
nebo vybranych genti, budeme si
ale muset na vysledky jesté pockat.
Roli mohou hrat také epigenetické
zmeény, metylace genti, mikroRNA
a mnohé dalsi - o proteomickych
zménach ani nemluvé.

Jak se za posledni roky posunula dia-
gnostika osteoporézy?

Diagnostika osteopor6zy musi
byt v prvnifadeé klinicka, ale je také
velmi vyrazné podporena mérenim
kostni mineralni hustoty DXA tech-
nikou. Jedna se o neinvazivni rent-
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genové vySetfeni, které méfi mnoz-
stvi mineralni hmoty v kosti. V sou-
vislosti s programem, ktery jsem jiZ
zminoval, se nam podafrilo drama-
ticky navysit pocet kostnich denzi-
tometrt v Ceské republice. Pfed
dvéma lety asi 34 procent okrest
nemeélo Zadny kostni denzitometr
a dostupnost vySetfeni byla velmi
nizka, v soucasnostijsoujiZjen dva
okresy v republice, které nemaji
denzitometr. Situace se tedy velmi
zlepsila. V ramci populaéniho pro-
gramu se nam také podafilo zajistit,
Ze vySetfeni na osteoporézu je od
urc¢itého véku soucasti preventivni
prohlidky u Zen i u muzu.

Zmirioval jste, Ze v roce 2023 byl v Ces-
ku zah&jen Populaéni program ¢asného
zachytu osteopordzy, co je jeho cilem?

Jeho cilem bylo zlepS§it diagnosti-
ku, predevsim navySenim poctu
denzitometri. Behem dvou let se
nam to podafilo a v sou¢asné dobé
uZje v Ceské republice denzitome-
trii asi dvé sté patnact, takZe tohoto
cile jsme dosahli velmirychle. Dru-
hym velmi v¥znamnym cilem po-
pulaéniho programu je zlepSeni
1é¢by. Bylo by Spatné, kdybychom
jen diagnostikovali osteoporézu, ale
nemél by ji kdo 1é¢it. Proto chceme,
aby klasickou postmenopauzalni
osteoporoézu lécili predevsim prak-
ti¢ti 1ékati a gynekologové. Musim
fict, Ze mezi gynekology je o tuto
terapii pomeérné velky zajem. U vSe-
obecnych praktickych lékafti je si-
spektrum povinnostii v ostatnich
programech, takZe ten tlak je nané
hodneé velky, ale presto se to dobte
rozviji.

Mate uz néjaka konkrétni data?

Ano, predevsim nartst denzito-
metrd, jak jsem jiZz uvedl. Také za-
chyt, ktery béZi u Zen od roku po
menopauze a u muzt od Sedesati
let, nam prinesl zna¢ny posun. Da-
ta tedy uz mame a doufam, ze se
dostaneme jesté dal.

D4 se Fict, kolik denzitometrii by v Ces-
ku mélo idediné byt?

- rozhovor

Idealni pocet denzitometr je ta-
kovy, aby pokryl potfeby pro dia-
gnostiku a monitorovani terapie. To
ukaze teprve budoucnost. Co ale
vime uZ nyni, je skute¢nost, Ze na-
prosty nedostatek této diagnostické
techniky byl jednim z daivodt spu$-
téni programu. Pfed jeho zahaje-
nim jsme méli v Cesku oficialné
96 DXA pristroji. Naprosto nedo-
state¢ny pocet. Navic jejich izemni
distribuce byla velmi nerovnomeér-
na a znacna cast Jihoceského kraje,
Kraje Vysocina ¢i severozapadnich
Cech méla tuto techniku lokalné
témeér nedostupnou. NaSe predsta-
va byla, Ze v prvni fazi bychom meé-
li do roku 2026 dosahnout poctu asi
160 pristrojti a do roku 2030 asi
200 pristroju, véetné rovnomeérné-
ho pokrytiizemi republiky. Skutec-
nost a zdjem nasi pfedstavu vyraz-
né pfekonaly. Co ale zatim neni
presné znamo, je, zda vSechna pra-
covisté a pristroje pracuji pét dnt
vtydnu a osm hodin denné - urcité
tomu tak neni. Také proto jsou
zatim stale jesté cekaci doby na né-
kterych pracovistich velmi dlouhé,
ale doufam, Ze se to brzy upravi.

Soucasti programu je také to, Ze dia-
gnostiku mohou provadét i prakticti lé-
kafi a gynekologové, jaké to pFineslo
vysledky?

Meéreni mineralni hmoty v kosti
vedlo k tomu, Ze jsme zachytili ve
veékové skupiné nad Sedesat let
20 procent Zen, které maji osteopo-
rézu, a 11 procent muzi, kteri maji
osteoporoézu, jak jsem jiz zminil.

Jaké vékové skupiny maji na vysetieni
narok a pro¢ zrovna dané vékové skupi-
ny?

U muzt nad Sedesat letiu Zen po
roce od menopauzy je vySetfeni sou-
¢asti screeningu. Nejprve se za¢ina
vySetfenim dotaznikovou metodou
FRAX, cozje jednoduchy pocitacovy
program, ktery vyvhodnoti riziko kon-
krétniho pacienta pro zlomeniny
v pristich deseti letech. Pokud je to
¢islo vysoké, jde ¢lovék rovnou na
vySetfeni technikou DXA. Od Sede-
sati let u Zen a od sedmdesati let
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Prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc,, dr. h. ¢, zastava funkci mistopfedsedy Ceské lékarské spolec-
nosti J. E. Purkyné.

umuZl uzje DXA automaticky sou-
¢asti preventivni prohlidky. Osteo-
poréza je typicky choroba, ktera ve
své primarni formé nastupuje v poz-
déjsich vékovych skupinach. Sekun-
darni osteoporéza muze prijit kdy-
koliv, to jsou mnohdy mladilidé.

Jaké jsou moznosti Iéchy osteoporé-
zy? Jsou néjaké novinky?

Zakladem lé¢by osteoporozy je
spoluprace pacienta ve smyslu zdra-
vého Zivotniho stylu, tedy pohyb,
dostate¢ny pfijem vapniku a vitami-
nu D. Podstatou je, aby mél ¢lovek
pfijem vapniku nejméné 1200 mg
denné - optimalné formou potravy.
To se ale vétSinou nepodari, a tak
pridavame vapnik v suplementaci.
Znacna c¢ast obyvatelstva je podsa-
turovand vitaminem D, takZe i ten se
vétSinou pridava. To jsou zakladni
prvni kroky. Rozvinuta osteoporéza
seléc¢i dvéma typy pripravki - jedny
jsou antiresorpcéni, které tlumi od-
bouravani kosti, a druhé jsou osteo-
anabolické, které podporuji novo-
tvorbu kosti. V terapii vysoce preva-
Zujity antiresorpéni. Vnovinkach se
ted objevuje, Ze je dobte zahajit 1é¢-
bu téZké osteoporézy anabolickymi
pripravky - podpofit novotvorbu
kosti a pak ji témi druhymi udrZo-
vat.

Kdy miiZze nemocné lécit praktik a kdy
by je uz naopak mél zacit sledovat
osteolog?

Praktik muZe 1é¢it standardné pa-
cienty s primarni osteoporézou.
Pokud je mineralni hustota kosti
extrémné nizka nebo uz ma pacient
za sebou téZké zlomeniny, mél by
byt 1é¢en specialistou. Ke specialis-
tlim, jako jsou osteologové nebo
tfeba endokrinologové, patti také
vétSina pacientli se sekundarni os-
teopordzou, kterych pribyva. Gyne-
kologové by méli 1é¢it primarni os-
teopordzu spojenou s menopauzou
aveékem.

Dokaze vhodna lécha snizit riziko
vzniku zlomenin?

Ano. Léky, které jsem zmirioval,
jsou velmiucinné a je prokazano, Ze
snizuji riziko zlomenin aZ o Sedesét
avice procent. To je velmi tispésné,
ale je také dobré védét, Ze 1éky vyZa-
duji, aby se uzivaly dlouhodobé,
systematicky a aby ¢lovék 1é¢bu
nepreruSoval a nevynechaval. Léc¢-
ba osteoporé6zy trva nékolik let
amnohdy je i doZivotni.

Jak by méla vypadat ucinna prevence
vzniku zlomenin?

K prevenci patfi hlavné pohyb,
o kterém jsem uz mluvil, a také za-
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brana padu. Zlomeniny totiZ vznika-
ji sice pti malych, ale vétSinou prece
jenom pfi padech. Riziko je, Ze starsi
lidé mivaji nizkou svalovou hmotu -
snadno zakopnou a upadnou. Velmi
ucéinnou prevenci je tedy i posileni
svalové hmoty dostateénym pfijmem
proteinti a dostateénym cvic¢enim.

Casto se mluvi o takzvané sekundarni
prevenci zlomenin. Co to znamena?

Je prokazano, Ze kazda osteoporo-
ticka fraktura zvySuje riziko zlome-
niny dalsi. Takova kaskada zlomenin
nejen téZce zhorsuje zdravotni stav
pacienta, ale prokazatelné zvySuje
i mortalitu. Riziko ,nasledné“ zlome-
niny je nejvyssi bezprostfedné po
prodélané fraktufe. V prvnim roce je
riziko zvySené dvakrat aZ pétkrat.
Tito pacienti nejenZe maji osteopo-
r6zu, ale jsou vyrazne ohroZenijejim
rozvojem, dalsimi komplikacemi,
zvySenou morbiditou a mortalitou.
Proto se celosvétove rozsifil program
zvany Fracture Liaison Services, za-
meéfeny na okamzZité zachyceni
pacientt, ktefi utrpéli osteoporotic-
kou zlomeninu, a okamzité zahajeni
odpovidajicilécby, ktera snizi riziko
zlomeniny dals$i. Tady mame jesté
mnoho co dohénét.

Je podle vés v Cesku dostatecna sit
osteologickych ambulanci?

Tady musim s politovanim fici
»ne“. UZ pfed mnoha lety jsme pfi-
§li s koncepci pyramidového zajis-
téni péce. Sirokym zakladem musi
byt diagnostika a lé¢ba poskytova-
na lékari prvni linie - to se v sou-
¢asné dobé dobfe rozbiha. Pak by
meélo byt na drovni kazdého okresu
alespori jedno plné kvalifikované
osteologické pracovisté. Ta jsou
zatim zcela ojedinéla. Na tirovni
krajt a fakultnich nemocnic by
meéla byt superspecializovana os-
teocentra. UZ jednou jsme méli
alespon k tém osteocentriim velmi
blizko, s podporou tehdejsiho ve-
deni Ministerstva zdravotnictvi,
ale ty ¢asté zmény ministri, a pre-
devsim zmeény koncepci... AvSak
jsem optimista, urcité se toho jed-
nou doc¢kame. Tlak medicinskych
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potfeb si to casem vynuti. Nejde
jen o predavani komplikovanych
stavii ,,wyse®, ale i o edukaci, kon-
zultace atd. A také o péc¢i o nemoc-
né s mnoha dal§imi metabolicky-
mi chorobami kostni tkané, o kte-
rych jsme v tomto rozhovoru ne-

mluvili.
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Je mezi studenty zdjem o obor osteolo-
gie? Jaké vyhlidky ma obor do budoucna?

Klinicka osteologie asi nebude
»cool“a trendy”“ disciplinou lakaji-
cina pfedstavu okamZité a drama-
tické zachrany Zivota. Je také v sou-
¢asnosti nastavbovou atestaci, tedy
specializaci, kterou je moZné ziskat

- rozhovor

aZ ve druhém stupni. Navic se kli-
nicka osteologie velmi malo uci
v pregradualnim studiu na lékat-
skych fakultach. Ale z pohledu po-
slednich let nejsem pesimistou -
osteopordza je velmi ¢asta choroba
a potfeba péce o nemocné si urcité
zajem lékart vynuti a ziska.

Limitace bisfosfonatu a role specializované péce

V praxi se ¢asto setkdvame s pacienty, u nichz ani
dlouhodobé a spravné vedena léc¢ba bisfosfonaty ne-
prinasi dostatecny efekt. Divody mohou byt rtizné - od
velmi nizkych hodnot BMD pies prodélané fraktury az
po situaci, kdy 1é¢ba dospéje do faze tzv. platé. V této
fazijiz kost nereaguje dalsim zvySovanim hustoty, pro-
toZe remodelace je vyrazné utlumena a tvorba nové
kostni hmoty se prakticky zastavi. V takovych piipa-
dech je namisté 1é¢bu prehodnotit a zvolit i¢innéjsi
terapeuticky pristup, ktery dokaze pacientovi nabid-
nout vySsi prinos.

V tuto chvili prichéazi ke slovu specialista. Ten ma
k dispoziciléciva s odliSnym mechanismem tc¢inku,
jako je teriparatid nebo denosumab, umoZznujici tera-
pii pfesné prizptisobit tiZi osteopordzy i dynamice
jejtho vyvoje. Moderni data ukazuji, Zze sekvencéniléc-
ba teriparatid > denosumab prinasi viibec nejvyssi
nartst BMD, zejména u pacienttl s téZkym stupném
onemocnéni. Teriparatid nejprve stimuluje intenziv-

ni novotvorbu kosti - vytvari pevnou mikroarchitek-
turu a obnovuje strukturu, zatimco nasledné podany

DATA-Switch — randomizovana kontrolovana studie, n = 94
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TPTD - teriparatid; DMAB - denosumab; COMBO - kombinace teriparatid + denosumab

denosumab tuto kost ti¢cinné zpevni a stabilizuje, cimz
podpofiijeji plnou mineralizaci. Vysledkem je vyrazné
zlepSeni kostni kvality i sniZeni rizika fraktur (graf A).
Nejde vSak jen o sekvenci za¢inajici teriparatidem.
Vyborné vysledky mame také u pacientt, kteri precha-
zeji pfimo z bisfosfonatti na denosumab.

Tento krok ¢asto vede k opétovnému zlepsSenireakce
kostniho metabolismu — zménou mechanismu tc¢in-
ku ziskava kost prostor k nové adaptaci a pacient mu-
ze dosdhnout vyznamného lééebného benefitu, ktery
by pfi pokracovani bisfosfonatt jiz neprisel (graf B).

Praveé proto je u téchto nemocnych velmi vhodné, aby
péci prevzal osteolog nebo jiny specialista. Ten dokaze
nejen zvolit optimalni terapeutické schéma podle ak-
tualnich doporuceni, ale také zajistit vyuziti plného
potencialu pokrocilych sekvencnich strategii, které
vyznamne zlepsuji dlouhodobou prognézu pacienta.

Pro praxi: Pokud lé¢ba dosahne faze plato, véasné pre-
dani specialistovi a zména mechanismu tc¢inku (pre-
chod na denosumab ¢i sekvenéni terapii) vyrazneé zlep-
Suji dlouhodobou prognézu pacienta. (red.)
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Graf A - Sekvencni terapie. Pfechod z teriparatidu na denosumab (Cervend) nebo z kombinované Iécby na denosumab (modra) ved! k dalsSimu
narstu BMD. Pfechod z denosumabu na teriparatid (zelend) zplsobil kratkodoby tbytek BMD v pétefi a kycli a postupny dbytek v oblasti
predlokti. Kombinovand terapie denosumabem a teriparatidem ndsledovana samotnym denosumabem (modra) vede k nejvétsim Ctyrletym
prirastkim BMD v oblasti kycle a zapésti. Volba pocatecni i nasledné lécby postmenopauzalnich pacientek s osteoporézou by méla byt zohled-
néna zejména pfi sekvencnim pouZziti osteoanabolického pfipravku (teriparatid) a silného antiresorpcniho pripravku (denosumab). [Upraveno
podle: Leder BZ, Tsai JN, Uihlein AV, et al. Denosumab and teriparatide transitions in postmenopausal osteoporosis (the DATA Switch study):

extension of a randomised controlled trial. Lancet 2015;386:1147-55.]
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Graf B - Procentualni zména BMD od vychoziho stavu do 12. mésice podle délky predchoziho uZivani bisfosfonatd (méné nez 3 roky nebo
alespori 3 roky). [Upraveno podle: Miller PD, Pannacciulli N, Malouf-Sierra J, et al. Efficacy and safety of denosumab vs. bisphosphonates in
postmenopausal women previously treated with oral bisphosphonates. Osteoporosis International. 2020,31(1):181-191. doi:10.1007/
s00198-019-05233-x.]
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teriparatide

Nové
predplnéné pero,
jednodussi pouziti

* Osteoanabolicky ucinek!
* Snizuje riziko zlomenin'

denosumab

* Antiresorpéni u¢inek?
* Pro silnou a dlouhodobou ochranu kosti?
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0271573 TERROSA  20MCG/80MGL INJ SOL PEP 1X2,4ML
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Zkracend informace o pripravku:
Terrosa 20 mikrogramii/80 mikrolitrti 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 mikrogram@. Forma: Injekéni roztok. Indikace: Pripravek Terrosa je in-
dikovan u dospélych. Lécha osteoporézy u postmenopauzélnich Zen a u muzli, u kterych existuje zvy$ené riziko
zlomenin. U postmenopauzalnich Zen byl prokazén vyznamny pokles vyskytu ziomenin obratlli i nevertebrélnich zlo-
menin, ne vSak ziomenin proximalniho femuru. LéEba osteopordzy spojené s trvalou terapii systémovymi glukokor-
tikoidy u Zen a muz, u kterych existuje zvySené riziko zlomenin. Davkovani: Doporucend dévka pripravku Terrosa je
20 mikrogrami poddvanych jedenkrét denné. Maximalni celkové délka Iécby teriparatidem mé byt 24 mésicd. Tato
24mésicni IéCba nema byt v priibéhu pacientova Zivota opakovéna. Suplementaci kalciem a vitaminem D maji do-
stdvat pacienti s nedostateGnym prijmem téchto latek potravou. Po vysazeni teriparatidu |ze pacienttim podévat jinou
168bu osteopordzy. Zplisob podani: Pripravek Terrosa ma byt podévan jedenkrat denné subkuténni injekei do stehna
nebo do bricha. PfedpInéné pero Terrosa Pen je uréeno k podavani fixni denni davky 80 mikrolitrii injekéniho
roztoku Terrosa. Pacienti musi byt pouceni o sprévné injek¢ni technice. Névod k pouZiti, ktery je dodavén s timto
16¢ivym pifipravkem, je také dostupny k proskoleni pacient(i ohledné spréavného pouZzivani predpinéného pera. Pero
Terrosa Pen neni mozné znovu naplnit, nepouZivejte ho po vyuZiti 28 dévek. Injekéni jehla neni soucasti baleni pera.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodg, téhotenstvi
a kojeni, preexistuijici hyperkalcemie, téZk& porucha funkce ledvin, metabolickd onemocnéni skeletu (vEetné hyper-
parathyredzy a Pagetovy choroby) jind neZ primarni osteoporéza nebo glukokortikoidy indukovand osteoporéza,
nejasné zvySeni alkalické fosfatazy, predchozi zevni radioterapie skeletu nebo radioterapie implantovanym zdrojem
zareni, pacienti s malignitami skeletu nebo kostnimi metastazami musi byt z Ié¢by teriparatidem vylouceni. ZvlaStni
upozornéni a opatfeni: Teriparatid mdZe vést k mirnému zvySeni vyluéovéni kalcia mogi, ale v klinickych studiich se
vyskyt hyperkalciurie neliSil od pacientti na placebu. U pacientd s aktivni nebo nedévno manifestovanou urolitidzou
by podéni teriparatidu mohlo vést ke zhorSeni stavu a ma tedy byt podévén s opatrnosti. V krétkodobych Klinickych
studiich s teriparatidem byly pozorovany izolované epizody prechodné ortostatické hypotenze. Pacienti se stfedné
t&7kou poruchou funkce ledvin maji byt léceni s opatrnosti. Zeny ve fertilnim véku musi pouzivat bghem Iédby
teriparatidem Gcinnou antikoncepci.V pfipadé téhotenstvi musi byt 1écba teriparatidem ukoncena. Interakce: Ze
sporadickych pripadi vak vyplyvd, Ze pacienti s hyperkalcemii mohou byt ohroZeni digitalisovou toxicitou. ProtoZe
teriparatid prechodné zvySuje koncentraci kalcia v séru, ma byt u pacientl uZivajicich digitalis podavéan s opatrnosti.
Nezadouci tcinky: Mezi nejcastéji hlasené nezadouci Gcinky u pacienti IéGenych teriparatidem patfily nauzea, bolest
v konéeting, bolest hlavy a zévrat. Uchovavani: Uchovévejte po celou dobu v chladni€ce (2 °C — 8 °C). Predplnéné
pero vratte po pouZiti okamzité do chladnicky. Chrarite pfed mrazem. Uchovévejte kryt pera nasazeny na predpl-
néném peru, aby bylo chranéno pred svétlem. Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou. DrZitel registrace: Gedeon
Richter Plc., Gyomr6i it 19-21, 1103 Budapest, Madarsko. Datum schvaleni: 4. 1. 2017

Vlydej pripravku je vézan na lékarsky predpis. Piipravek je hrazen z prosttedki verejného zdravotniho pojisténi.
Drive neZ pripravek predepiSete, seznamte se, prosim, se Souhrnem informaci o pfipravku.

z ceniku uplatfiovaného drZitelem rozhodnuti o registraci k 1. 10. 2025.
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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 jednorézovou subkutdnni injekci jednou za 6 mésici do stehna,
bficha nebo horni ¢ésti paZe. Pacienti museji mit dostatecny pifjem vapniku a vitaminu D. Optimaini celkova délka an-
tiresorpéni 16Eby osteoporézy (zahrnujici denosumab a bisfosfonaty) nebyla stanovena. Potfeba dalsi IéCby se mé pra-
videlné prehodnocovat, zejména po 5 nebo vice letech pouZivani. Indikace: LéEba osteopordzy u postmenopauzalnich
en a u muzi se zvjSenym rizikem zlomenin. U postmenopauzilnich Zen pfipravek Junod vyznamné snizuje riziko
zlomenin obratl, nevertebrélnich zlomenin a zlomenin celkového proximainiho femuru. Légba tibytku kostni hmoty
vzniklého nasledkem hormonalni ablace u muZii s karcinomem prostaty, u kterych je riziko vzniku zlomenin zvjSené.
U muzi s karcinomem prostaty [é¢enych hormondini ablaci pripravek Junod vyznamné sniZuje riziko zlomenin obratld.
Lécba dbytku kostni hmoty spojeného s dlouhodobou systémovou Iéchou glukokortikoidy u dospéljch pacienti
se zvySenym rizikem zlomenin. Zpiisob podani: Subkutanni podani. Pripravek ma podavat osoba naleZité zaskolend
v aplikaci subkutdnnich injekci. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou létku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Hypokalcemie. Zvlastni upozornéni: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lécivych piipravkdi, md se prehledné
zaznamenat nazev podaného piipravku a islo Sarze. U vSech pacientd je dlezity dostatecny prijem vapniku a vitami-
nu D. Je dilezité identifikovat pacienty s rizikem hypokalcemie. Pred zahdjenim I€Cby je tfeba upravit hypokalcemii do-
state€nym prijmem vépniku a vitaminu D. Pacienti s t&Zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min)
nebo dialyzovani pacienti jsou vystaveni vy$$imu riziku vzniku hypokalcemie. Riziko vzniku hypokalcemie a privodniho
vzestupu hladin parathormonu se zvy3uje se zvySujicim se stupném poruchy funkce ledvin. U pacientd s osteopordzou,
kterym byl podévan denosumab, byla vzacng hlaSena ONJ. Ped IéEbou denosumabem se pacientim se soubéznymi ri-
zikovymi faktory doporucuje podstoupit preventivni zubni prohlidku s individudlnim posouzenim pfinosu a rizika 1écby.
V8em pacientiim je tfeba doporucit, aby dbali na spravnou hygienu dutiny Gstni, pravidelné chodili na zubni prohlidky
béhem l6cby denosumabem ihned hldsili vyskyt jakychkoli ordlnich pifiznakd. Dlouhodoba antiresorpéni lééba (zahrnujici
denosumab a bisfosfonaty) mize prispét ke zvySenému riziku nezadoucich 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 naznaguje, Ze by denosumab
nemél ménit farmakokinetiku lécivych pripravki metabolizovanych GYP3A4. Podle (idajii z prechodové studie (z alendronatu
na denosumab) predchozi Iééba alendrondtem neovlivnila farmakokinetiku a farmakodynamiku denosumabu u postme-
nopauzalnich Zen s osteopordzou. Nezadouci tiginky: NejcastéjSi neZddouci cinky denosumabu (pozorované u vice nez
1 pacienta z 10) jsou muskuloskeletalni bolest a bolest v koncetiné. U pacienti uZivajicich denosumab byly pozorovany méné
Casté piipady flegmany, vzacné pfipady hypokalcemie, hypersenzitivity, osteonekrdzy Celisti a atypickych ziomenin femuru.
Doba poutitelnosti: 3 roky. Uchovavani: Uchovévejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovaveite pifed-
pInénou injekeni stfikacku v krabicce, aby byl pfipravek chrénén pred svétlem.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Gedeon Richter Plc. Gyomréi Gt 19-21. 1103 Budapest Madarsko. Datum schvaleni: 23. 6. 2025

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

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 vychdzi
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