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For her, there’s no such 
thing as a small fall.

פרוליה: התרופה הנבחרת 
לטיפול ארו�-טווח באו�טאופורוזי�1

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

BMD כולל במפרק היר� ע� פרוליה

(%
)

-2

0

2

4

6

8

10 9.1%
p<0.0001

7.3%
p<0.0001

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
זמ
 המחקר [בשני�]זמ
 המחקר [בשני�]

ה
חל

ת
ה

ה
ת 

וד
ק

 נ
ת

מ
עו

 ל
ע 

צ
מו

מ
ה

 B
M

D
ב-

וי 
ינ

ש

ה
חל

ת
ה

ה
ת 

וד
ק

 נ
ת

מ
עו

 ל
ע 

צ
מו

מ
ה

 B
M

D
ב-

וי 
ינ

ש

BMD כולל במפרק היר� בטיפול באלנדרונט
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עלייה 
לעומת פלצבו

עלייה מנקודת ההתחלה 
FREEDOM-של ה

עלייה מנקודת ההתחלה 
של מחקר ההמש� 2.6%

p<0.001

Black DM, et al. JAMA 2006;296:2927-382Bone HG, et al. ASBMR 2015:057237

FLEX-ו FIT מחקרי

 

Indication:Treatment of osteoporosis in postmenopausal women and in men at increased risk of fractures. In postmenopausal women Prolia significantly 
reduces the risk of vertebral, non vertebral and hip fractures. Treatment of bone loss associated with hormone ablation in men with prostate cancer at 
increased risk of fractures. In men with prostate cancer receiving hormone ablation, Prolia significantly reduces the risk of vertebral fractures.

For full details please refer to the PI as approved by the IL MoH.

פרוליה מעלה את צפיפות העצ� (BMD) באופ
 מתמש� לאור� 10 שני� 
ה
 בחוליות המותניות וה
 במפרק היר� ללא פלטו תרפויטי.1

איכות העצ� הייתה תקינה לאחר 10 שנות טיפול בפרוליה, ע� עלייה 
בדרגת המינרליזציה של מטריק� העצ� לרמה הדומה לזו של נשי� 

בריאות לאחר גיל המעבר.1,3

נית
 למצוא מידע נו�� על 
פרופיל הבטיחות של פרוליה בעלו
 לרופא.

הופק בחודש יולי בשנת 2017

Data of preparation July 2017License holder (in Israel): Amgen Europe B.V., Tel-Aviv, Israel

או�טאופורוזי� היא מחלה כרונית המחייבת טיפול ממוש�, ועל כ� חשוב להערי� את היעילות והבטיחות של 
טיפולי	 לאו�טאופורוזי� לטווח הארו�.1 בעלו� מידע זה יוצגו נתוני טיפול ארו� טווח ע	 פרוליה (דנו�ומאב) 

שהיא טיפול לנשי	 ע	 או�טאופורוזי� לאחר גיל המעבר הנמצאות ב�יכו� מוגבר לשברי	.

פרוליה מעלה את צפיפות העצ� (BMD) במהל� 10 שני�, ללא פלטו 
תרפויטי הנראה ביר� ע� טיפול באלנדרונט1,2*

*הנתוני	 המעריכי	 את יעילות� של פרוליה ואלנדרונט בטווח הארו� לקוחי	 ממחקרי	 נפרדי	, ואינ	 בגדר השוואה "אחד לאחד".

מטופלות
קיבלו פרוליה 
עד 10 שני� 

במחקר 
 FREEDOM-ה

ובמחקר 
ההמש�.1

במחקר ההמש� של ה-FREEDOM, טיפול מתמש� בפרוליה במש� 10 שני� הביא לעלייה 
מצטברת ומתמשכת בערכי ה-BMD במפרק היר� (9.1%) מנקודת ההתחלה של מחקר 

1
 .(p<0.0001) FREEDOM-ה

בנו��, השיעורי� השנתיי� של שברי חוליות ושברי� אחרי� נשארו נמוכי� לאור� 10 שנות טיפול.1

במחקרי FIT ו-FLEX, נמצא פלטו בשיפור צפיפות העצ	 ביר� (BMD) לאחר 3-4 שנות טיפול באלנדרונט.2

צפיפות העצ	 הכוללת עלתה ב-2.4% בקרב נשי	 שטופלו באלנדרונט במחקרי FIT ו-FLEX, בהשוואה 
1

 .(p<0.001 ;2.6% של 	ממוצע הפרשי) FLEX-שטופלו בפלצבו ב 	לירידה של 0.16% בקרב נשי

 FLEX . מחקר ההמש�	שנמש� כ-4 שני FIT-של מחקר ה 	הוא מחקר ההמש� ב� 5 שני FLEX-מחקר ה
השווה את השפעת המש� הטיפול באלדרונט על ה-BMD במינו� 5 מ"ג ביו	 (n=329) או 10 מ"ג ביו	 

2 .(n=437) 	לעומת מעבר לפלצבו למש� 5 שני (n=333)

במהל� מחקר ההמש� של מחקר ה-FREEDOM, כל המטופלות 
קיבלו פרוליה במינו� 60 מ"ג כל 6 חודשי	 ותו�פי �יד� וויטמי� 

D בכל יו	.

מתו� 4,550 מטופלות שנכנ�ו למחקר ההמש�, 2,784 (61%) 
המשיכו להשתת� במחקר בתחילת השנה העשירית.1

10
שני	

מדדי המינרליזציה של מטריק� העצ	 נבחנו בשני	 2 ו-7 של מחקר ההמש� של מחקר 
ה-FREEDOM, המייצגות, בהתאמה, 5 ו-10 שני	 של טיפול בפרוליה.3

טיפול ארו� טווח בפרוליה הביא לעלייה במינרליזציה של מטריק� העצ� ולירידה במדד 
ההטרוגניות בהשוואה לפלצבו. הערכי	 הגיעו לפלטו בשנה 5 עבור שני המשתני	 בכל אזורי העצ	.3

נתוני	 אלה מציעי	 שע	 טיפול ארו� טווח בפרוליה אי� עדות להתקדמות ברמת המינרליזציה של מטריק� 
העצ	 ע	 ירידה בתחלופת העצ	.

 FLEX: Fracture Intervention ;	מחקר התערבות בשברי – FIT: Fracture Intervention Trial ;	של העצ 	צפיפות מינרלי - BMD: Bone Mineral Density
Trial Long-term Extension – המש� ארו� טווח של מחקר התערבות בשברי	.

מקורות: 
1. Bone HG, et al. ASBMR 2015:057237. 2. Black DM, et al. JAMA 2006;296:2927-38. 3. Dempster DW, et al. ASBMR 2016:LB-1163.

שינוי ב-BMD במפרק היר� במהל� 9 שנות 
טיפול ע� אלנדרונט2 

שינוי ב-BMD במפרק היר� במהל� 10 שנות 
טיפול ע� פרוליה1 

פלצבו

אלנדרונט
[5 מ"ג/ 10 מ"ג פע	 ביו	 
דר� הפה, נתוני	 משולבי	]

אלנדרונט
[5 מ"ג/ 10 מ"ג פע	 ביו	 

דר� הפה]

פלצבו

ארו� טווח

מעבר
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