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Tony Romo-sozumab : I’essai gagnant
contre 'ostéoporose ou une interception
menant a la défaite?

QUESTION CLINIQUE

Quelles sont I'efficacité et I'innocuité du romosozumab chez les
femmes ménopausées atteintes d’ostéoporose?

CONCLUSION

Lors d’un seul essai clinique randomisé (ECR) réalisé aupreés de
femmes ménopausées avec des antécédents de fracture, le
romosozumab s’est révélé plus efficace que I'alendronate pour
ce qui est de réduire les fractures ostéoporotiques majeures (7 %
par rapport a 10 %), y compris les fractures de la hanche (2 % par
rapport a 3 %), mais a augmenteé les événements
cardiovasculaires (0,8 % par rapport a 0,3 %) apres 2,7 ans. Son
colt élevé et les préjudices cardiovasculaires possibles sont
susceptibles de limiter son utilisation.

DONNEES PROBANTES

e Les différences sont statistiquement significatives sauf indication contraire.



e Efficacité : Deux principaux ECR de la prise mensuelle de 210 mg de romosozumab par voie
sous-cutanée (4ge moyen : 70 ans)'2.
o Parrapport a la prise hebdomadaire de 70 mg d'alendronate pendant 12 mois, suivie par la
prise d'alendronate en ouvert pendant 12 mois supplémentaires par les deux groupes.
4 093 femmes (fracture vertébrale dans 96 % des cas; score FRAX : ~ 20 % au départ)'. Apres
24 332 mois :
» Fractures ostéoporotiques majeures : 7,1 % par rapport a 10 % (alendronate),
nombre de sujets a traiter (NST) = 35.
» Fracture de la hanche : 2,0 % par rapport a 3,2 % (alendronate), NST = 84.
»  Fracture vertébrale clinique : 0,9 % par rapport a 2,1 % (alendronate), NST = 79.
o Parrapport a la prise d'un placebo pendant 12 mois, suivie par 'administration sous-cutanée
de 60 mg de dénosumab tous les 6 mois pendant un an dans les deux groupes.
7 180 femmes dont le score T se situait entre -2,5 et -3,5 au niveau de la hanche ou du col du
fémur (antécédents de fracture dans environ 20 % des cas, score FRAX : ~ 13 % au départ),
apres 12 mois?:
*  Fracture ostéoporotique majeure : 1,1 % par rapport a 1,8 % (placebo),
NST = 143.
» Fracture de la hanche, fracture non vertébrale : aucune différence.
» Fracture vertébrale: 0,5 % par rapport a 1,8 % (placebo), NST = 77.
= Revues systématiques avec de petits ECR supplémentaires : constatations
semblables®4.
e Evénements indésirables : Neuf revues systématiques, romosozumab par rapport & un placebo®
'3, Revue la plus exhaustive (neuf ECR, 12 796 femmes ménopausées)’ :
o Réactions au point d'injection : 5,3 % par rapport a 2,9 % (placebo); nombre nécessaire
pour nuire (NNN) = 44 aprés 6 a 12 mois.
o Ostéonécrose de la machoire, fracture fémorale atypique : < 1%, aucune différence
statistique.
Les constatations concordent avec celles d’autres revues®6891416,
Risque cardiovasculaire : En se concentrant sur les principaux ECR susmentionnés :
= Evénements ischémiques cardiaques’ : 0,8 % par rapport a 0,3 % (alendronate),
NNN = 206.
e Non rapporté dans I'essai contrdlé par placebo?.

e Limites : Financement par I'industrie'? peu de fractures non vertébrales dans I'ECR controlé par
placebo?; aucune comparaison avec le dénosumab.

CONTEXTE

e Ligne directrice : Envisager le romosozumab comme médicament de premiére intention dans les
cas suivants':
o Une fracture vertébrale (au cours des deux derniere années), avec perte de hauteur
vertébrale > 40 %, ou
o >1 fracture vertébrale et score T<-2,5.
e Durée: Approuvé pour un an, puis recours a un agent antirésorptif'4.



e Co0t annuel™®:

o Romosozumab :~ 8200 $.
o Risédronate/alendronate : ~ 480 $.
o Dénosumab :~ 800 $.
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Les articles Outils pour la pratique sont des articles révisés par les pairs qui résument les données médicales pouvant
transformer la pratique de premiére ligne. Coordonnés par la Dre Adrienne Lindblad, ils sont rédigés par le groupe PEER
(Patients, Experience, Evidence, Research), avec I'appui du College des médecins de famille du Canada, et des Colleges
des médecins de famille de I'Alberta, de I'Ontario et de la Saskatchewan. Les commentaires sont les bienvenus a I'adresse

toolsforpractice@cfpc.ca. La version frangaise de la bibliotheque d'Outils pour la pratique de CMFCApprendre est en cours
de construction. Elle sera disponible en 2025.

Cette communication exprime I'opinion des auteurs et ne refléte pas nécessairement le point de vue ni la politique du
College des médecins de famille du Canada.
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