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L'ostéoporose est definie par une fragilite diffuse des os due a une
déminéralisation par raréfaction de la matrice protéique, exposant a un risque
élevé de fractures.

L'acide zolédronique appartient a la classe des bisphosphonates azotés ; il agit
principalement sur I'os. C'est un inhibiteur de la résorption osseuse médiee par
les ostéoclastes, administré par injection intraveineuse a des intervalles de 1 an
ou plus, il est préfére aux bisphosphonates oraux par une majorité des patients et
il a un profil de sécurité satisfaisant.

La prévention des fractures vertébrales et non vertébrales (y compris la hanche)
avec le zoledronate a été la plus clairement déemontrée chez les patients atteints
d'ostéoporose.



Objectifs :

Analyser le profil des patients atteints d'ostéoporose
traités par I'acide zoledronique 5mg.

Evaluer l'effet du zolédronate sur la densité minérale osseuse
(DMO), l'incidence des fractures, la sécurité et la tolérance.
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Matériel et méthode :

medical
anatomy,

Etude prospective a partir de juillet 2017 et en cours chez des patients
ostéoporotiques avec ou sans fracture traités par |'acide zolédronique.

Un bilan biologique (créatinémie, calcémie et vitamine D), une
ostéodensitométrie (DMO) et une évaluation de la cavité orale ont été réalisés

avant |la perfusion du zolédronate. Du calcium 1000 mg par jour et de |a
vitamine D 800 Ul par jour ont été prescrits pour ces patients.

Nous avons discuté avec les patients les différents risques potentiels
d'ostéonécrose de la machoire (ONM) et de fracture atypique du féemur.
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L'acide zolédronique a été administre apres avoir éliminé la présence de
toutes éventuelles contre indications (insuffisance rénale sévere avec une

clairance de la créatinine < 35 ml/min, hypocalcémie, grossesse ou
allaitement).

Une hydratation adéquate des patients a été assurée, en particulier chez

les patients ages suivi d’'une perfusion lente sur une période d’au moins 15
minutes.
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Une évaluation clinique trimestrielle a la recherche de signes d’'ONM (mobilite
dentaire, douleurs, retard de cicatrisation), de signes d’hypocalcémie (QTc),

d’apparition de nouveaux facteurs de risque de fracture ou de survenue de
fracture est réalisée.

Une évaluation annuelle de |la cavité orale par le médecin dentiste est
recommandeée.

Une DMO de contrdle est réalisée apres 3 ans



Résultats :

Sex Ratio= 0,27

® Femmes ® Hommes

Répartition des patients selon le sexe
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Résultats : =i
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Résultats :
64%

27%

Ostéoporose Ostéoporose post-
cortisonique meénopausique

Ostéoporose
secondaire
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Répartition des patients selon |'indication de prescription de |'acide zolédronique
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Répartition des patients selon la pathologie justifiant la corticothérapie
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Résultats : 1;0Sbeoporosis
= o
82% 18%

Traitements favorisant 'ostéoporose e eathvronne 1) 79%

Age > 60ans T %
Antécédent defracture ) 1%
Corticothérapie prolongée T 1%
Déficit en vitamine D LT 43%
IMC < 19kg/m? [y 21%
Diabéte de type 2 T 21%
Ménopause précoce -14%

Maladie cceliaque -7%

Répartition des patients selon les facteurs de risque de fracture
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m Extrémité supérieure du fémur

w Vertébre w Poignet

= Cheville

Répartition des patients selon le site de fracture




Résultats :
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Col fémoral

Rachis lombaire

T-score moyen

-2,6
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Résultats :
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Une perfusion

Deux perfusions

Trois perfusions
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Répartition des patients selon le nombre de perfusions de zolédronate administrées
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m Absence de fracture ® Présence de fracture

Répartition des patients selon I'incidence des fractures apres traitement
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T-score au col Hanche totale / T-score au col Hanche totale / Gain
Type Antécédents Facteurs derisque de | fémoral / rachis | Rachislombaire | fémoral/rachis | Rachislombaire | Hanche totale
d’ostéoporose | de fracture fracture lombaire en g/cm? lombaire de en g/cm?® de / Rachis
Initial Initial contrble contréle lombaire
g/cm?
Patiente | Secondaire a / -Age > 60 ans -2,3/-3 0,665/ 0,692 -1,6/-4,1 0,674 /0,594 0,009 / -0,098
1 une HPT | -Lévothyroxine
Patiente OPM ESF, poignet | -Age > 60 ans -3,3/-1,9 0,484 /0,835 -2,2/-0,7 0,608 /0,973 0,124/0,138
2 -Ménopause précoce

<40 ans
-Antécédent de fracture
-Diabete
-Carence en vitamine D
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Effet sur la densité minérale osseuse (DMO)

Dans I'étude HORIZON-RFT (étude apres fracture de hanche), le traitement
par acide zolédronique avait significativement augmenté la DMO au femur
total et au col femoral ce qui coincide avec nos résultats.

N Engl J Med 2007 May 3; 356 (18): 1809-22
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Incidence cumulée des fractures sur 3 ans dans I'étude HORIZON-Pivotal Fracture Trial

N EnglJ Med 2007 May 3; 356 (18): 1809-22
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Incidence cumulée des fractures sur 3 ans dans I'étude HORIZON-Pivotal Fracture Trial
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Notre échantillon

Incidence :
-Fracture
vertébrale et de
la hanche = 0%
-Fracture non
vertébrale = 7%

8.0%
(202/3,875)

Nonvertebral
Fractures

Incidence cumulée des fractures sur 3 ans dans I'étude HORIZON-Pivotal Fracture Trial

N EnglJ Med 2007 May 3; 356 (18): 1809-22
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Sécurité et tolérance

La plupart de nos malades ont présenté un syndrome pseudo-grippal (fievre,
arthralgie, myalgie, céphalées) dans les 3 jours suivant la premiere perfusion ce
gui concorde avec l'incidence des événements indésirables qui était de 93,2 %
selon I’etude HORIZON-PFT.

Aucun de nos malades n'a présenté d’'ONM ce qui coincide presque avec ce
qui a été relevé (1/7736 malades) au cours de I'étude HORIZON-PFT.
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L'acide zolédronique une fois par an est une option de traitement
efficace et généralement bien tolérée par les patients souffrant
d'ostéoporose.

Son indication chez nos patients était une ostéoporose sévere avec
fracture sévere.

Cette étude reste ouverte et on vous tiendra des conclusions définitives
ultérieurement.






