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Súhrnný tabuľka protokolu skúšania 

Názov Diagnóza a liečba osteoporózy u žien vo veku ≥ 70 
rokov, ktoré žijú samostatne, v ambulancii prvého 
kontaktu v Európe. Prierezové observačné skúšanie 

Identifikátor verzie protokolu 20170129 
Verzia č. 1 

Dátum poslednej verzie 
protokolu 

28. február 2018 

Registračné číslo EÚ pre 
skúšanie po uvedení na trh 
(PAS) 

Neaplikovateľné 

Liečivo denosumab 

Liek Prolia 

Názov lieku AMG162 

Číslo postupu Neaplikovateľné 

Držiteľ (-lia) rozhodnutia o 
registrácii 

Amgen Inc. 
1 Amgen Center Drive 
Thousand Oaks, CA 91320, USA 

Spoločné skúšanie typu PASS Nie 

Výskumná otázka a ciele Výskumná otázka: Aký podiel žien vo veku ≥ 70 rokov, 
ktoré žijú samostatne, má zvýšené riziko zlomenín v 
dôsledku krehkých kostí a nedostávajú lieky na 
osteoporózu? 

Primárny cieľ: Zhodnotiť podiel žien vo veku ≥ 70 rokov, 
ktoré žijú samostatne a nedostávajú žiadne lieky na 
osteoporózu v skupine žien so zvýšeným rizikom zlomenín 
v dôsledku krehkosti kostí. 

Sekundárny cieľ: Opísať charakteristiky (vrátane 
individuálnych a kombinovaných rizikových faktorov pre 
zvýšené riziko zlomenín v dôsledku krehkosti kostí) u žien 
vo veku ≥ 70 rokov. 

Všetky ostatné sekundárne ciele sú uvedené v odseku 8.2. 

Krajina (-y), kde sa bude 
klinické skúšanie vykonávať 

Nemecko, Francúzsko, Spojené kráľovstvo, Írsko, Belgicko, 
Švajčiarsko, Poľsko, Slovensko, Holandsko a Švédsko 

Autori Dr Maurille Feudjo Tepie 

Dr Robert Kees Stad 
Dr Alireza Moayyeri 
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 Schéma návrhu skúšania 

Prierezové medzinárodné observačné skúšanie (N = 5 000) 

Hodnotenie výsledkov 
Podiel žien, ktoré nedostávajú 
žiadne lieky na OP v skupine žien 
so zvýšeným rizikom zlomenín 
z dôvodu krehkosti kostí 

 

 

GP = praktický lekár 
OP = osteoporóza 
RA = reumatoidná artritída 

    

Populácia skúšania 

• Samostatne žijúce ženy  

vo veku ≥ 70 rokov 

• Ktoré z vlastného rozhodnutia navštívia  

svojho praktického lekára a súhlasia s účasťou 

Každý zapojený všeobecný lekár zaradí v poradí prvých  

20 žien žijúcich samostatne, ktoré k nemu prídu počas   

5-mesačného obdobia zaraďovania.   

5- mesačné zaraďovacie obdobie 

Zhodnotenie expozície 
Rizikové faktory pre zvýšené riziko zlomenín  

v dôsledku krehkosti kostí: 

vek, hmotnosť, výška, anamnéza zlomeniny  

bedrového kĺbu u rodičov, zlomenina v minulosti 

( lokalizácia a doba od tejto zlomeniny), perorálne  

Glukokortikoidy (dávka a trvanie liečby), RA,   

sekundárna OP, fajčenie v súčasnosti, 

konzumácia alkoholu v množstve troch alebo  

viac jednotiek za deň 

DÔVERNÉ   
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Vlastníctvo spoločnosti Amgen – Dôverné 
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3. Zodpovedné strany 

Zadávateľom skúšania je spoločnosť Amgen Ltd, ktorá je zodpovedná za schválenie 

protokolu a vykonávanie všetkých analýz dát. Spoločnosť ICON (CRO) je zodpovedná za 

všetky prevádzkové aspekty skúšania. 

4. Zhrnutie 

• Názov skúšania: Diagnóza a liečba osteoporózy u žien vo veku ≥ 70 rokov, ktoré žijú 

samostatne, v ambulancii prvého kontaktu v Európe. Prierezové observačné skúšanie. 

 

• Vysvetlenie a zdôvodnenie skúšania: 

Osteoporóza (OP) je charakterizovaná znížením kostnej hmoty a narušením štruktúry kostí, 

čo má za následok zvýšenú krehkosť kostí a zvýšené riziko zlomenín.  Napriek pokroku v 

diagnostike, hodnotení a liečbe OP je len málo pacientov s vysokým rizikom zlomeniny 

identifikovaných na liečbu (Ström a kol., 2011).  Existuje veľký rozdiel medzi počtom 

liečených žien v porovnaní s podielom obyvateľstva, ktoré by bolo možné považovať za 

vhodných na liečbu na základe rizika zlomeniny.  Paradoxne, tento rozdiel v terapeutickej 

starostlivosti je väčší u starších ľudí, u ktorých je význam a vplyv liečby vysoký; štúdie 

ukázali, že len 10 % takýchto žien so zlomeninami v dôsledku krehkosti kostí dostane 

akúkoľvek OP terapiu (Ström a kol., 2011).  Aktuálne skúšanie sa špecificky zameria na 

zhodnotenie tohto rozdielu u žien vo veku ≥70 rokov.  Charakterizácia tohto rozdielu je 

dôležitá, pretože prevažná väčšina zlomenín z dôvodu krehkosti kostí sa vyskytuje u 

starších žien, u ktorých sú klinické a zdravotné dopady významné na individuálnej a 

populačnej úrovni.  Preto je primárnym cieľom tohto skúšania vyhodnotenie podielu 

účastníčok, ktoré nedostávajú žiadne lieky na liečbu OP medzi osobami s rizikom zlomeniny 

z dôvodu krehkosti kostí, vo veľkej vzorke žien vo veku ≥70 rokov, ktoré prídu na bežnú 

návštevu praktickému lekárovi v Európe.   
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- Výskumná otázka: Aký je podiel žien vo veku ≥ 70 rokov žijúcich samostatne, ktoré 

majú zvýšené riziko zlomeniny z dôvodu krehkosti kostí a nedostávajú žiadnu liečbu 

OP? 

- Primárny cieľ: Zhodnotiť podiel žien vo veku ≥ 70 rokov, ktoré nedostávajú žiadne 

lieky na OP medzi tými, ktoré majú zvýšené riziko zlomenín z dôvodu krehkosti kostí. 

- Sekundárne ciele: 

o Opísať charakteristiku (vrátane individuálnych a kombinovaných rizikových 

faktorov zvýšeného rizika zlomenín z dôvodu krehkosti kostí) u žien vo veku ≥ 70 

rokov 

o Opísať charakteristiky (vrátane individuálnych a kombinovaných rizikových 

faktorov pre zvýšené riziko zlomenín z dôvodu krehkosti kosti) u žien vo veku ≥ 

70 rokov, ktoré sú a ktoré nie sú vystavené zvýšenému riziku zlomeniny z 

dôvodu krehkosti kostí  

o Opísať charakteristiky (vrátane individuálnych a kombinovaných rizikových 

faktorov pre zvýšené riziko zlomenín kostí z dôvodu krehkosti) u žien vo veku ≥ 

70 rokov, ktoré dostávajú a ktoré nedostávajú lieky na OP 

o Opísať charakteristiky (vrátane individuálnych a kombinovaných rizikových 

faktorov pre zvýšené riziko zlomenín z dôvodu krehkosti kosti) u žien vo veku ≥ 

70 rokov, ktoré dostávajú a ktoré nedostávajú lieky na OP (medzi tými, ktoré 

majú zvýšené riziko zlomenín z dôvodu krehkosti kostí) 

o Opísať charakteristiky žien vo veku ≥ 70 rokov, ktoré v súčasnosti dostávajú lieky 

na OP v porovnaní s tými, ktoré boli liekmi na OP liečené v minulosti 

o Opísať typ lieku na OP (selektívny modulátor estrogénového receptora [SERM], 

bisfosfonát [BP], anti-RANKL, činidlo tvoriace kosť) u žien vo veku ≥ 70 rokov, 

ktoré dostávajú alebo dostávali liek na OP  
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o Opísať dôvody na ukončenie liečby na OP medzi ženami vo veku ≥  

70 rokov, u ktorých bola nejaká liečba OP ukončená  

o Odhadnúť podiel žien vo veku ≥ 70 rokov, ktoré podstúpili denzitometrické 

vyšetrenie (DXA), a u tých, ktoré dostávajú alebo nedostávajú lieky na OP  

o Opísať charakteristiky žien, ktoré podstúpili vyšetrenie DXA 

 

Výskumné ciele  

o Odhadnúť podiel žien vo veku ≥ 70 rokov, u ktorých bolo skóre Dotazníka na 

samohohodnotenie osteoporózy (Osteoporosis Self-Assessment Tool, OST) 

menej ako 2.  

o Odhadnúť/vytvoriť model vplyvu zvýšených nákladov na diagnostiku a liečbu na 

početnosť zlomenín. 

• Hypotéza/odhad 

V tomto observačnom skúšaní nebude testovaná žiadna hypotéza.   

• Návrh/typ skúšania 

Prierezové, medzinárodné multicentrické, observačné skúšanie. 

• Populácia skúšania alebo zdroj dát 

Populácia skúšania zahŕňa ženy vo veku ≥ 70 rokov, žijúce samostatne, ktoré prišli na 

bežnú kontrolu ktorémukoľvek zapojenému praktickému lekárovi, bez ohľadu na dôvod 

návštevy, v období od januára 2018 do júna 2018. 

• Zhrnutie kritérií spôsobilosti účastníčky  

- Kritériá na zaradenie: 

o samostatne žijúce ženy vo veku ≥ 70 rokov,  
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o ktoré z vlastného rozhodnutia navštívia svojho praktického lekára 

a súhlasia s účasťou,  

o ktoré poskytli informovaný súhlas a sú ochotné vyplniť krátky dotazník. 

 

- Kritériá na vyradenie: 

o neochota zapojiť sa do skúšania,  

o neschopnosť poskytnúť informovaný súhlas z akéhokoľvek dôvodu.  

• Premenné 

o vek, pohlavie a oblasť, kde sa nachádza ambulancia praktického lekára  

o demografické údaje účastníčky (vek, krajina)  

o hmotnosť  

o výška  

o dôvod návštevy 

o predchádzajúce zlomeniny (miesto [bedrový kĺb, chrbtica, zápästie alebo iné] a 

čas od zlomeniny [< 1 rok, 1 – 5 rokov a > 5 rokov]) 

o zlomenina bedrového kĺbu u rodiča  

o fajčenie v súčasnosti  

o požívanie alkoholu 

o pády v predchádzajúcom roku 

o perorálne glukokortikoidy (dávka a trvanie liečby)  

o všetky známe diagnózy OP 

o kostná minerálna denzita (BMD) z posledného DXA vyšetrenia, ak je k dispozícii; 

jeho načasovanie a dôvod na DXA vyšetrenie 

o súčasné komorbidity – RA, diabetes, hypertenzia, osteoartrtída a chronická 

obštrukčná choroba pľúc. 

o súčasné užívanie liekov na pridružené ochorenia a OP vrátane vitamínu D o 

akékoľvek predtým predpísané lieky na OP a typ lieku na OP (SERM, BP,  

Anti-RANKL, látky na podporu tvorby kostí)  
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o dôvod na ukončenie podávania akéhokoľvek 

lieku na OP 

o Dôvod na návštevu praktického lekára (sledovanie z dôvodu chronickej choroby, 

doplnenie liekov, nové príznaky/sťažnosti, iné) 

 

• Veľkosť vzorky v skúšaní 

Nebude testovaná žiadna formálna hypotéza.  Cieľom skúšania je zhodnotiť podiel žien vo 

veku ≥ 70 rokov, ktoré neužívajú žiadne lieky na OP medzi tými, ktoré majú zvýšené riziko 

zlomenín z dôvodu krehkosti kostí. Očakáva sa, že veľkosť vzorky približne 5 000 (500 na 

krajinu) umožní dostatočne presné odhady primárnych výsledkov merania pre každú 

účastnícku krajinu. 

• Analýza údajov 

Všetky zhrnutia údajov budú mať opisný charakter.  Pre kategorické premenné budú 

uvedené, v prípade potreby, frekvencia a percento, s 95% intervalom spoľahlivosti.  

Súhrnné štatistiky pre kontinuálne premenné budú obsahovať počet účastníčok, priemer, 

medián, smerodajnú odchýlky (SD) alebo štandardnú chyba, 25. percentil (Q1), 75. percentil 

(Q3), minimum a maximum.  Hlavným zámerom je analyzovať údaje pre každú krajinu 

samostatne.  Analýzy sa budú uskutočňovať aj pre všetky krajiny spolu. 

5. Obdobie skúšania 

Celkové obdobie skúšania je približne 10 mesiacov, čo zahŕňa obdobie zaraďovania a 

obdobie zberu údajov po dobu približne 5 mesiacov.  Keďže toto je prierezové skúšanie, 

jeho súčasťou nie je žiadna liečba ani obdobie následného sledovania. 

6. Výber a počet pracovísk 

Pre účasť v skúšaní bude vybratých približne 250 praktických lekárov (pracovísk) (približne 

25 praktických lekárov z každej z 10 zúčastnených krajín [Nemecko, Francúzsko, Spojené 

kráľovstvo, Írsko, Belgicko, Švajčiarsko, Poľsko, Slovensko, Holandsko a Švédsko]).  Každý 

zapojený praktický lekár zaradí prvých 20 po sebe nasledujúcich žien žijúcich samostatne 

vo veku ≥ 70 rokov, ktoré prídu do ambulancie počas 5-mesačného obdobia zaraďovania, 

po získaní ich informovaného súhlasu.   
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Potenciálne pracoviská sa budú identifikovať, kontaktovať a vyberať štandardnými 

pracovnými postupmi (SOP) zmluvnej výskumnej organizácie (CRO); výber bude vykonaný 

na základe záujmu o účasť ako pracovisko skúšania, a ochoty a schopnosti dodržiavať 

protokol a dohody pre zadávanie dát.   

7. Počiatočné obdobie 

Vzhľadom na charakter prierezového skúšania, všetky vstupy sa zbierajú počas návštevy u 

lekára. V konkrétne vymedzenom časovom rámci je potrebné zaznamenať len nasledujúce 

premenné získané od účastníčok a z lekárskych záznamov účastníčok: 

• anamnéza zlomeniny; iba po dosiahnutí veku 50 rokov, 

• pády počas minulého roku, 

• predchádzajúce užívanie perorálnych glukokortikoidov; kedykoľvek, 

• predchádzajúce lieky na OP počas posledných 10 rokov. 

8. Obdobie následného sledovania  

Nie je aplikovateľné. 

9. Zdroje dát 

Údaje poskytnú pracovníci skúšania po ich získaní zo zdravotných záznamov účastníčok a 

zadajú ich do elektronických záznamov účastníkov v elektronickej databáze určenej pre toto 

skúšanie, ktorú poskytne CRO. CRO riadne zaškolí pracoviská participujúce na skúšaní v 

tom, ako zadávať údaje a ako používať databázy určené pre toto skúšanie a elektronické 

záznamy účastníkov.  Dáta sa okrem toho budú od účastníčok získavať aj pomocou 

tlačených dotazníkov. Tie budú obsahovať predovšetkým otázky s možnosťou výberu z 

viacerých odpovedí.   

10. Získavanie zložiek s údajmi 

Vyplnené tlačené dotazníky pošle personál pracoviska pracovníkom CRO, ktorí sú určení na 

zadávanie dát. Pracovníci CRO určení na zadávanie dát zadajú tlačené dotazníky do 

databázy na analýzu. 
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11.                   Plány na zverejňovanie a oznamovanie výsledkov skúšania 

Zámerom je zverejniť výsledky tohto skúšania. Publikácia môže byť vo forme  

abstraktov alebo plagátov na odborných podujatiach a/alebo rukopisu (-ov). 

 

 

 






















