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Odporucanie SOMOK
na prevenciu liekovej osteonekrozy cel’'uste a sainky (MRONJ)
u pacientov s antiresorp¢nou lieCbou osteoporozy

Liekova osteonekroza Cel'uste a sanky (dalej v texte ako ,, MRONJ“ t.j. Medication-Related

Osteonecrosis of the Jaw) naj€astejSie vznikne pri kombinacii dvoch hlavnych rizikovych

faktorov:

1. antiresorpéna liecba (bisfosfonaty, denosumab, romosozumab) event. aj
imunosupresivna lieCba (metotrexat, kortikoidy, inhibitory TNF, inhibitory IL-6, IL-17)

2. extrakcia zuba (event. ind trauma alebo aktivne lozisko dentogénnej infekcie v Ustnej
dutine ako su dekubit pod protetickou nahradou, periodontitida, periimplantitida,
dentoalveolarny chirurgicky vykon, spontanne vypadnutie zuba)

U pacienta rozliSujeme $tyri situacie:

a) pacient pred zacatim antiresorpcnej liecby — este bez rizika

b) pacient pocas antiresorpcnej liecby — pacient uziva antiresorpcnu lieCbu a nema priznaky
MRONI — ,, pacient v riziku *

¢) pacient s diagnostikovanou MRONJ — pacient uziva alebo v minulosti uzival antiresorpénti
liecbu a mé priznaky MRONJ

d) pacient po liechbe MRONJ — pacient po vylieceni MRONJ, bez priznakov MRONJ,
s obnovenim antiresorpcnej lieCby, ,, pacient v riziku po lieche MRONJ “

Pre prevenciu vzniku MRONJ je nevyhnutna dostatoéna informovanost’ o problematike
MRON!J a cielena spolo¢na komunikacia medzi zainteresovanymi osobami:
1. antiresorpént lie¢bu predpisujuci lekar Specialista (osteoldg, endokrinolog, ortopéd,
reumatolog, internista ...),
2. pacient,
3. oSetrujaci stomatolog, stomatochirurg.

Uloha lekara $pecialistu predpisujiiceho antiresorpénii medikaciu
v prevencii MRONJ

Pri zacati liecby:

e Povinnost informovat’ pacienta zrozumitelnou formou o riziku vzniku osteonekrozy
Cel'uste a sanky pocas liecby, o moznostiach prevencie vzniku MRONJ a o povinnosti
hlasit’ uzivanie antiresorpéného lieku zubnému lekarovi pri stomatologickom oSetreni
(Priloha ¢. 1).

e Odporucit kazdému pacientovi pri udaji o tazkostiach v ustnej dutine stomatologické
vySetrenie pred zacatim antiresorpcnej lieCby (tak sa zabezpeci nielen potrebna nevyhnutna



sanacia chrupu pred zacatim liecby, ale aj identifikécia pacienta v zdravotnej dokumentécii
stomatoldga ako rizikového pre vznik MRONJ)

V pripade, Ze pacient absolvuje pravidelne na preventivne prehliadky, chrup je sanovany,
pravidelne podstupuje zubni hygienu a nema tazkosti v dutine ustnej nie je nevyhnutné
vySetrenie u stomatologa pred zacatim antiresorp¢nej liecby.

Pocas liecby:

e Aktivne sa pytat’ pacienta pred kazdym podanim denosumabu, ¢i pacient nepodstipil
extrakciu zuba posledné 1 az 2 mesiace alebo nemé aktualne iné t'azkosti v ustnej dutine
(osteonekrdza moZe vzniknlt’ aj podanim denosumabu kratko po extrakcii zuba pocas fazy
hojenia).

e Pri udaji o taZkostiach v Ustnej dutine radSej nepodat’ liek a odoslat’ najskor pacienta na
stomatologické vySetrenie na vyli¢enie MRONJ, resp. sandciu ordlnych tazkosti.

e Pri indikécii na extrakciu zuba alebo iny dentoalveolarny chirurgicky vykon poskytnut
oSetrujicemu  stomatologovi/stomatochirurgovi  detailné  informacie o druhu,
priebehu, trvani antiresorpcnej liecby a datume posledného podania denosumabu pre
posudenie individualneho rizikového profilu pacienta (pacient s nizkym rizikom MRONJ
a pacient s vys$im rizikom MRONJ) (Priloha ¢. 2)

Pri zisteni MRONJ:

e pri diagnostikovanej MRONJ zvazit' moznost’ do¢asného prerusenia antiresorpénej liecby
denosumabom, event. bisfosfonatmi do vyliecenia osteonekrézy (liecba trva obvykle na 2-
3 mesiace)

Uloha pacienta v prevencii MRONJ

e Porozumiet' pouceniu o riziku vzniku osteonekrozy pred zacatim lieCby u Specialistu
predpisujuceho antiresorpénu liecbu.

e Aktivne hlasit’ uzivanie antiresorp¢nej liecCby stomatolégovi najma pri extrakciach zubov
a inych chirurgickych vykonoch na ¢el'usti a sanke.

e Podstupit’ stomatologické vySetrenie a oSetrenie pred zacatim liecby, pokial’ ma t'azkosti v
ustnej dutine.

e Udrziavat dobri ustnu hygienu, podstupovat’ kontroly u stomatoléga aspon 2x rocne
a aktivne hlasit novovzniknuté tazkosti azmeny v ustnej dutine oSetrujucemu
stomatologovi.

Uloha stomatoléga/stomatochirurga v prevencii MRONJ

e Aktivne sa pytat na antiresorpcnu a inti rizkovu liecbu pred kazdou extrakciou zuba alebo
inym dentoalveoldrnym chirurgickym vykonom.



Ovladat’ postupy na prevenciu MRONJ — vediet' rozliSit' pacienta s nizkym rizikom
MRONUJ, ktorého mozno osetrit’ podl'a navodu (Priloha €. 3), od pacienta s vyS§im rizikom
MRONJ, ktorého treba odoslat’ na vyssie pracovisko pri potrebe extrakcii zubov.
Zrealizovat’ dokladné klinické vySetrenie vratane RTG — OPG pacienta indikovaného na
antiresorpénu lieCbu pred zacatim liecby, zabezpecit' potrebnu sanaciu chrupu (Gprava
hygieny, sanacia fokusov, kontrola protetickych nahrad, extrakcia radixov
a neosetritel'nych zubov so zlou progn6zou) a viest pacienta v zdravotnej dokumentacii ako
rizikového na vznik MRONJ.

Kontrolovat’ ,,pacienta v riziku MRONJ* CastejSie — 2 az 3x ro¢ne, aktivne pri kontrole
patrat’ po priznakoch MRONJ (obnazena kost’, fistulacia, dekubit pod ndhradou), motivovat
pacienta k udrZiavaniu dobrej ustnej hygieny, kontrolovat’ funk¢nost’ snimatel'nych nahrad
s doslednou prevenciou dekubitov.

Pri indikécii na extrakciu zuba alebo iny dentoalveolarny chirurgicky vykon postupovat
podl'a individudlneho rizikového profilu pacienta (Priloha ¢&. 2). U pacienta s nizkym
rizikom MRONI zrealizovat’ oSetrenie s vhodnym nacasovanim a opatreniami na prevenciu
MRONIJ (Priloha €. 3), pacienta s vys$s§im rizikom MRONIJ odoslat’ na pracovisko
maxilofacialnej chirurgie, kde bude oSetreny podla protokolu na prevenciu MRONJ
(profylakticky protokol).

Pri diagnostike priznakov MRONIJ (lozisko obnazenej kosti ¢el'uste alebo sanky, resp.
perzistujuca fistulacia viac ako 8 tyzdiov) odoslat’ pacienta bezodkladne na pracovisko
maxilofacialnej chirurgie s cielom odbornej liecby (terapeuticky protokol).
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Priloha ¢. 1

Priklad iivodnej informacie o riziku a moZnostiach prevencie MRONJ

Pri podavani lieku (ndzov lieku) sa moze vyskytnat' v ustnej dutine komplikéacia s ndzvom
osteonekroza Cel'uste alebo sanky (zapal a odumretie Casti kostného tkaniva celuste alebo
sanky). Tato komplikacia je zriedkava a da sa jej vel'mi u¢inne predchadzat. Osteonekrdza
najcastejSie vznikne v suvislosti s vytiahnutim zuba, aktivhym zépalom okolo zuba alebo
otlakom od zubnej protézy. Preto je potrebné pred zacatim liecby, pokiall nechodite na
pravidelné zubné prehliadky a/alebo mate t'azkosti v ustnej dutine absolvovat’ stomatologické
vySetrenie a pripadné oSetrenie chrupu, pocas lieCby udrziavat’ dobry stav ustnej hygieny,
navstevovat zubného lekdra aspon 2x ro¢ne a pri potrebe vytiahnutia zuba aktivne hlasit’
uZzivanie tohto lieku zubnému lekarovi, ktory zabezpeci Specidlne opatrenia na prevenciu
tejto komplikacie. Pri dodrzani uvedenych opatreni je riziko osteonekrdzy minimalne a lieCba

tymto liekom bezpecna z pohl'adu ustneho zdravia.



Priloha €. 2

Posudenie individualneho rizikového profilu pacienta

A. Pacient s nizkym rizikom MRONJ
e Denosumab 60 mg s.c. & 6 mesiacov bez predchadzajucej liecby bisfosfonatmi, ak od
podania poslednej davky uplynuli aspont 3 mesiace, optimalne 4 mesiace, a bez inych
pridruzenych rizik vanamnéze (napr. liecba metotrexatom, Kkortikosteroidmi,
dekompenzovany diabetes mellitus)
e Bisfosfonaty (ibandronat, rizendronat, alendronat per os alebo kyselina zoledronova 5
mg i.v. raz rocne) menej ako 2 az 3 roky bez inych pridruzenych rizik v anamnéze

(metotrexat, kortikosteroidy, dekompenzovany diabetes mellitus)

Extrakcie moze vykonat’ oSetrujuci stomatolég podPa navodu (Priloha ¢&. 3).

B. Pacient s vyS§im rizikom vzniku MRONJ
e Onkologicki pacienti s rizikovou farmakoterapiou.
¢ Bisfosfonaty (ibandronat, rizendronat, alendronat) p.o. viac ako 2 az 3 roky kontinuélne;j
liecby.
e Denosumab 60 mg s.c. 4 6 mesiacov po predchadzajiucej viacrocnej lieCbe p.o.
bisfosfonatmi alebo kratko po podani (do 2-3 mesiacov od poslednej davky).

e Kombinacie viacerych foriem rizikovej liecby a inych pridruzenych rizik v anamnéze.

Extrakcie zubov u pacientov s vy§§im rizikom MRONJ maju byt’ realizované len na
vy$Som pracovisku maxilofacidlnej chirurgie s dodrzanim protokolu na prevenciu

MRONUJ.



Priloha ¢. 3

Postup pri extrakciach zubov u pacienta s nizkym rizikom MRONJ

Denosumab bez predchadzajucej liecby bisfosfonatmi

Jednoducha extrakcia zuba moZze byt bezpecne vykonand po 4-5 mesiacoch od
posledne; davky denosumabu beznym spdsobom, ponechat hojitt 2 mesiace,
skontrolovat’ zhojenie o 2 mesiace, d’alSiu davku denosumabu podat’ len pri Giplnom
zhojeni alveoly a absencii subjektivnych tazkosti pacienta.

Pri komplikovanej extrakcii alebo sériovych extrakciach vhodné podat’ aj antibiotikum
(amoxycilin/kyselina klavuldnova 625 mg 4 8 hodin, pri alergii na betalaktdmové
antibiotikd klindamycin 300 mg 4 8 hodin p.o.). Optimalne zaat’ uz vecer pred
extrakciou a 16Zka oSetrit’ sutiirou, ktora sa odstrafiuje po 14 dnoch.

Zhojenie extrakénych ran treba posudit’ po 8 az 10 tyzdnoch a pri subjektivnych
tazkostiach pacienta alebo pochybnostiach alebo perzistencii fistuly, obnazenej kosti
nepokracovat’ v lieCbe denosumabom, ale pacienta odoslat’ na vysSie pracovisko

maxilofacialnej chirurgie.

Bisfosfonaty p.o. menej ako 2 az 3 roky, event. kyselina zoledronova i.v. ro¢ne

Jednoducha extrakcia zuba méze byt bezpecne vykonana bez Specialneho nacasovania,
zhojenie nutné posudit’ o 8 az10 tyzdiov.

Komplikované extrakcie a sériové extrakcie prekryt’ antibiotikom (amoxycilin/kyselina
klavuldnova 625 mg & 8 hodin, pri alergii na betalaktimové antibiotikd klindamycin
300 mg 4 8 hodin p.o.). Optimalne zacat’ uzivat’ uz vecer pred extrakciou a 16zka oSetrit’
suturou, ktora sa odstraiiuje po 14 dioch.

Zhojenie extrakénych ran treba posudit’ po 8 az 10 tyzdnoch a pri subjektivnych
tazkostiach pacienta alebo pochybnostiach alebo perzistencii fistuly, obnazenej kosti

pacienta odoslat’ na vysSie pracovisko maxilofacidlnej chirurgie.



