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ΜΕΓΑΛΥΤΕΡΗ ΜΕΛΕΤΗ ΦΑΡΜΑΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣ ΩΣ ΠΡΟΣ ΤΗΝ ΚΑΡΔΙΑΓΓΕΙΑΚΗ ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΤΟΥ

ROMOSOZUMAB

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΜΕΛΕΤΗΣ

1)ΠΙΘΑΝΕΣ ΠΡΟΚΑΤΕΙΛΗΜΜΕΝΕΣ ΑΝΑΦΟΡΕΣ (potential reporting bias) ΛΟΓΩ ΔΙΑΦΟΡΩΝ ΣΤΙΣ

ΠΡΑΚΤΙΚΕΣ ΑΝΑΦΟΡΑΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΩΝ ΣΥΜΒΑΝΤΩΝ ΣΤΙΣ ΔΙΑΦΟΡΕΣ ΧΩΡΕΣ ΤΟΥ ΚΟΣΜΟΥ. Πχ

ΟΤΑΝ ΕΝΑ ΦΑΡΜΑΚΟ ΠΑΙΡΝΕΙ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ, ΠΙΘΑΝΟΝ ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΕΣ

ΥΓΕΙΑΣ ΝΑ ΥΠΕΡ-ΑΝΑΦΕΡΟΥΝ ΣΧΕΤΙΚΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ ΛΟΓΩ ΤΗΣ

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ. ΥΠΟ-ΑΝΑΦΟΡΑ ΜΠΟΡΕΙ ΕΠΙΣΗΣ ΝΑ ΣΥΜΒΕΙ ΜΕ ΤΟ ΣΚΕΠΤΙΚΟ

ΟΤΙ ΟΙ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΜΕΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ ΗΤΑΝ ΓΝΩΣΤΟ ΟΤΙ ΘΑ ΜΠΟΡΟΥΣΑΝ ΝΑ

ΣΥΜΒΟΥΝ. ΔΕΝ ΕΙΝΑΙ ΓΝΩΣΤΟ ΣΤΟΥΣ ΣΥΓΓΡΑΦΕΙΣ ΣΕ ΤΙ ΠΟΣΟΣΤΟ ΘΑ ΜΠΟΡΟΥΣΑΝ ΑΥΤΑ ΝΑ

ΣΥΜΒΟΥΝ ΣΤΗ ΜΕΛΕΤΗ. Η ΔΙΑΦΟΡΑ ΣΤΙΣ ΑΝΑΦΟΡΕΣ ΜΕΤΑΞΥ ΙΑΠΩΝΙΑΣ-ΗΠΑ ΘΑ ΜΠΟΡΟΥΣΑΝ

ΝΑ ΟΦΕΙΛΟΝΤΑΙ ΣΕ ΤΕΤΟΙΕΣ ΠΕΡΙΠΤΩΣΕΙΣ.

2)ΑΙΤΙΩΔΗΣ ΣΥΝΑΦΕΙΑ ΜΕΤΑΞΥ ΛΗΨΗΣ ΦΑΡΜΑΚΟΥ ΚΑΙ ΚΑΡΔΙΑΓΓΕΙΑΚΩΝ ΣΥΜΒΑΝΤΩΝ ΔΕΝ

ΜΠΟΡΕΙ ΝΑ ΤΕΚΜΗΡΙΩΘΕΙ ΣΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΜΕΛΕΤΗ, ΚΑΘΩΣ ΟΙ ΣΥΓΓΡΑΦΕΙΣ ΔΕΝ ΔΙΑΘΕΤΟΥΝ

ΠΛΗΡΗ ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΓΙΑ ΤΟ ΙΣΤΟΡΙΚΟ ΑΣΘΕΝΩΝ Ή ΤΗ ΧΡΟΝΙΚΗ ΣΤΙΓΜΗ ΤΗΣ ΑΝΑΦΕΡΟΜΕΝΗΣ

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΗΣ ΕΝΕΡΓΕΙΑΣ

3)ΑΔΥΝΑΜΙΑ ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗΣ ΣΥΣΧΕΤΙΣΗΣ ΣΕ ΣΧΕΣΗ ΜΕ ΠΙΘΑΝΟΥΣ ΑΛΛΟΥΣ ΠΑΡΑΓΟΝΤΕΣ
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Briefly, participants were postmenopausal women and men (age 60–89 y) who

had severe hip osteoarthritis requiring an imminent elective total hip replacement

(THR); inclusion did not require a diagnosis of osteoporosis. Exclusions were

tetracycline allergy, rheumatologic disease other than osteoarthritis, severe renal

dysfunction, persistent vitamin D deficiency, recent use of glucocorticoids,

osteoporosis medication within 3 months, use of bisphosphonates within the prior

year, and all contraindications to TPTD. Participants were randomly assigned to

receive daily sc TPTD (20 μg) or identically appearing daily sc placebo (PBO)

for a mean treatment period of 40 days prior to THR [6]. TPTD and PBO were

supplied by Eli Lilly. Double tetracycline labeling was initiated 21 days prior to

THR following a standard protocol and the THR was performed approximately 5

days after the last demeclocycline dose. During the THR, an intact 1.0–1.5 cm

thick cross-section of the mid-FN was procured, fixed in 10% formalin and

embedded without decalcification following stan- dard protocol for iliac crest























- FPT: 1 ΚΑΤΑΓΜΑ ΙΣΧΙΟΥ ΣΤΗΝ ΟΜΑΔΑ ΤΕΡΙΠΑΡΑΤΙΔΗΣ ΚΑΙ 4 ΣΤΗΝ ΟΜΑΔΑ ΕΙΚΟΝΙΚΟΥ

ΦΑΡΜΑΚΟΥ (ΑΔΥΝΑΜΙΑ ΣΤΑΤΙΣΤΙΚΗΣ ΣΗΜΑΝΤΙΚΟΤΗΤΑΣ)

- ΑΥΞΗΣΗ BMD ΑΥΧΕΝΑ ΜΗΡΙΑΙΟΥ 3.6% ( FPT) ΚΑΙ 3.9% (FACT study) ΣΥΓΚΡΙΤΙΚΑ ΜΕ

ΕΙΚΟΝΙΚΟ ΦΑΡΜΑΚΟ. Η ΑΥΞΗΣΗ ΑΥΤΗ ΕΞΗΓΕΙ ΤΟ 44-67% ΤΟΥ ΕΛΑΤΤΩΜΕΝΟΥ

ΚΑΤΑΓΜΑΤΙΚΟΥ ΚΙΝΔΥΝΟΥ (Black et al)

- ΑΥΞΗΣΗ ΤΗΣ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗΣ ΔΙΑΜΕΤΡΟΥ ΤΟΥ ΦΛΟΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΠΑΧΟΥΣ ΤΟΥ ΦΛΟΙΟΥ

ΜΕΣΩ ΤΟΥ ΜΗΧΑΝΙΣΜΟΥ ΟΣΤΙΚΗΣ ΚΑΤΑΣΚΕΥΗΣ (BONE MODELING) KAI oMBF

(OVERFLOW MODELING BASED FORMATION) ΟΠΩΣ ΑΠΟΔΕΙΧΘΗΚΕ ΑΠΟ ΤΙΣ ΕΡΓΑΣΙΕΣ

ΜΕ ΒΙΟΨΙΑ ΛΑΓΟΝΙΟΥ ΑΠΟ ΤΟΥΣ Ma et al

- ΑΥΞΗΣΗ ΤΗΣ ΠΟΡΩΤΙΚΟΤΗΤΑΣ ΟΣΤΟΥ (CORTICAL STEAL PHENOMENON) ΚΥΡΙΩΣ ΣΤΟ

ΕΝΔΟΦΛΟΙΩΔΕΣ ΔΙΑΜΕΡΙΣΜΑ ΧΩΡΙΣ ΑΥΤΟ ΝΑ ΣΥΝΕΠΑΓΕΤΑΙ ΣΗΜΑΝΤΙΚΕΣ ΑΛΛΑΓΕΣ

ΣΤΗΝ ΟΣΤΙΚΗ ΑΝΤΟΧΗ (BURR CYNOMOLOGUS MONKEYS ΒΡΑΧΙΟΝΙΟ ΟΣΤΟΥΝ, SATO et

al ΣΕ ΠΕΙΡΑΜΑΤΟΖΩΑ, HANSEN et al ΣΕ ΑΝΘΡΩΠΟΥΣ = ΑΥΞΗΣΗ ΠΟΡΩΤΙΚΟΤΗΤΑΣ

32 37% (P<0.01) ΚΑΙ ΠΤΩΣΗ BMD ΣΤΟ ΑΠΩ ΤΡΙΤΗΜΟΡΙΟ ΚΕΡΚΙΔΑΣ ΑΛΛΑ ΤΟ ΠΑΧΟΣ

ΦΛΟΙΟΥ ΕΠΙΣΗΣ ΑΥΞΗΘΗΚΕ 2.0 3.8% (P<0.05), ΧΩΡΙΣ ΝΑ ΠΑΡΑΤΗΡΗΘΕΙ ΔΙΑΦΟΡΑ ΣΤΗΝ
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