
Résultats d’un traitement par 
romosozumab dans la pratique 
clinique.
A l’occasion du symposium satellite organisé le 18 janvier dernier par UCB lors du Congrès du Belgian Bone 
Club 2025 (qui marquait par ailleurs ses 40 ans d’existence), le Professeur Serge Ferrari (HUG, Suisse), expert 
de renommée internationale, a partagé avec nous les dernières données et sa vision quant à l’utilisation du 
romosozumab (Evenity®) dans la vie réelle.

Professeur S. Ferrari, Hôpital Universitaire de Genève, Suisse

Pour rappel, le romosozumab (Evenity®) est un anticorps monoclonal humanisé dirigé contre la scléros-
tine, activant de ce fait la formation osseuse et inhibant la résorption. 
Ce traitement ostéo-anabolique innovant, approuvé par l’EMA depuis fin 2019, est indiqué dans le trait-
ement de l’ostéoporose sévère chez les femmes ménopausées à haut risque de fracture. Il est admin-
istré par 2 injections sous-cutanées une fois par mois pendant 12 mois. 
Une fois le traitement par romosozumab terminé, il est recommandé de passer à un traitement inhibi-
teur de la résorption osseuse afin de prolonger le bénéfice obtenu1. 

Durant 3 ans, un registre de suivi des 
traitements par Evenity®2  dans 5 centres hospi-
taliers en Suisse a été mis en place : chez quels 
patients a-t-il été utilisé ? Dans quels cas ? Quels 
résultats après 1 an de traitement ? Par quel trait-
ement est-il relayé ? 

Le Professeur Ferrari nous a rappelé que d’après 
les conditions de remboursement suisses, les pati-
entes éligibles sont les femmes ménopausées qui 
ont présenté une fracture majeure ostéoporotique 
(MOF) récente (dans les 2 ans) en association avec 

un T-score ≤ -3.5, ou avec un
antécédent d’au-moins 2 MOFs , ou encore avec 
un score FRAX de risque de fracture à 10 ans 
d’au-moins 20% supérieur au seuil d’intervention 
usuel selon l’âge du patient.3 (Retrouvez les critères 
de remboursement pour la Belgique en bas de tex-
te*) 

Le Swiss Romo Registry (SRR)



« Le choix du traitement par romosozumab devrait tenir compte, non 
seulement du risque fracturaire, mais aussi de l’état général de la pa-

tiente. Car il convient de mieux identifier celles qui vont survivre et vont 
pouvoir bénéficier de ce traitement efficace au lieu de les traiter toutes 

avec un bisphosphonate par habitude ou par facilité » 
insistait le Professeur Ferrari.

Après un an de traitement par Evenity® dans 
la vie réelle, le gain de DMO observé atteint en 
moyenne 14.7% au niveau de la colonne lom-
baire et entre 3 et 4% au niveau de la hanche. Et 
ces améliorations sont plus importantes lorsque 
le romosozumab est initié en première ligne. 
« Ces observations d’atténuation de l’effet du 
romosozumab par le traitement antérieur (en 
particulier le dénosumab) sont en ligne avec 
les résultats obtenus dans une étude japonaise   
(voir graphique ci-dessous). Le recours au 

romosozumab le plus rapidement possible en 
première ligne est donc recommandé chez tous 
les patients qui rencontrent les critères de pre-
scription. Néanmoins, tous les patients traités 
par Evenity® dans le registre suisse y ont gagné. 
Il faudrait donc bien envisager le bénéfice d’un 
switch du traitement vers le romosozumab chez 
toute patiente à très haut risque de fracture. » 
indiquait le Professeur Ferrari avant d’évoquer 
les données comparatives récentes disponibles 
à ce sujet.

Les caractéristiques des patients suivis montrent 
que 77.2% présentaient un antécédent récent de 
fracture ostéoporotique majeure (MOF), dont 36% 
avaient une DMO < -3.5 T-score et 68.8% un his-
torique de fractures multiples. Près de la moitié 
avait un score de FRAX élevé, les situant dans la 
classe de risque très élevé de fracture. 

D’autre part, l’analyse du type de fracture révèle que 
la grande majorité (69%) de ces fractures de fragilité 
était des fractures vertébrales. « Rappelons à ce su-
jet combien il est important d’examiner la colonne 
vertébrale et de procéder à une évaluation mor-
phométrique systématique, par exemple par VFA 
(Vertebral Fracture Assessment) à l’occasion d’une 

ostéodensitométrie (DEXA) » insistait le Professeur 
Ferrari. « Il ressort de ce registre que parmi les pa-
tients traités avec le romosozumab, seulement 8 % 
des cas de fractures de fragilité étaient des fractures 
de la hanche, ce qui est décevant. En effet, le taux de 
refracture est élevé après une fracture de hanche et 
le risque de mortalité est important. Étant donné les 
bénéfices du romosozumab par rapport à l’alendro-
nate dans l’étude ARCH4 , qui a montré une réduction 
significative du risque de fractures cliniques et de la 
hanche, davantage de patientes ayant une fracture 
récente de la hanche devraient être traitées avec le 
romosozumab. »

Les changements en pourcentage de la DMO de la colonne vertébrale et de la hanche 
avec le romosozumab après les bisphosphonates et le dénosumab

Au total, 259 patients atteints d’ostéoporose ont reçu des injections sous-cutanées de romosozumab (210 mg) toutes les 4 semaines 
en 2019 et 2020. Cette étude a été conçue comme une comparaison pré-post. Les critères d’évaluation étaient les changements en 

pourcentage de la densité minérale osseuse (DMO) après 12 mois de traitement par romosozumab.
Adapté de Tominaga, Osteop Int 2021



Que nous apprennent les études ‘real life’ récentes?

Une étude coréenne  a analysé la question de la tran-
sition d’un traitement par dénosumab vers le romo-
sozumab en cas de réponse insuffisante sur la DMO. 
Les données de femmes ménopausées ayant com-
mencé un traitement par dénosumab entre 2017 et 
2020 ont été étudiées de manière à comparer celles 
qui sont passées du dénosumab au romosozumab 
pour 12 mois (groupe DR, n=86) et celles qui ont con-
tinué avec le dénosumab (groupe DD, n=86). Le gain 
moyen de DMO sous dénosumab dans les groupes 
DR et DD avant la transition était de +4,7% et +4,8% 
au niveau vertébral et de +2,2% et +1,9 % au niveau 
de la hanche. 

Après la transition, le groupe DR a montré un gain de 
DMO au niveau lombaire plus important par rapport 
au groupe DD (+6,8 % contre +3,3 %, P<0,001) sur les 
12 mois suivants. Cependant, cette amélioration n’a 
pas été observée au niveau de la hanche. 
Suite au passage au romosozumab, le P1NP (mar-
queur de formation osseuse) augmente mais les 
CTX (marqueur de résorption osseuse) augmentent 
également, ce qui est inhabituel pour le romosozum-
ab et est révélateur d’une lutte contre l’effet rebond 
induit par l’arrêt du dénosumab. 

Le passage au romosozumab après le dénosumab 
s’avère donc intéressant, mais pourquoi ne pas cu-
muler dénosumab et romosozumab durant un an ? 
Une étude observationnelle de Adami et al.7 confirme 
les bénéfices du traitement par romosozumab chez 
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les patientes ménopausées naïves de traitement, ainsi 
que du rajout du romosozumab au dénosumab au 
niveau vertébral, mais pas au niveau de la hanche. Plus 
d’études sont encore nécessaires pour avoir la confir-
mation des résultats obtenus avec une combinaison 
des deux médicaments. 

En ce qui concerne la comparaison entre traitements 
ostéo-anaboliques, une étude observationnelle 
danoise   a montré une augmentation de la DMO à 12 
mois plus importante avec le romosozumab qu’avec le 
tériparatide (P < .001) avec au niveau fémoral 4.8% vs 
0.2%, au niveau de la hanche 5.7% vs 0.3%, et au niveau 
vertébral 13.7% vs 9.3%. Cela confirme les résultats de 
l’étude STRUCTURE   chez des femmes ménopausées 
ayant précédemment pris des bisphosphonates, qui a 
démontré un gain significatif de DMO à la fois au niveau 
de la hanche et des lombaires avec romosozumab, 
comparé au tériparatide. En ce qui concerne la sécurité, 
on note davantage de réactions au site d’injection avec 
le romosozumab, mais un taux d’arrêts de traitement et 
un nombre d’événements cardiovasculaires nettement 
moindres avec le romosozumab qu’avec le tériparati-
de.8 Une autre large étude de suivi en vie réelle montre 
également moins d’événements cardiovasculaires avec 
le romosozumab qu’avec un analogue de la PTH.  

En conclusion
« Les données issues de la vie réelle confirment les larges gains de DMO obtenus dans les Randomized controlled trials 
avec le romosozumab (Evenity®), en particulier en première ligne. En cas de traitement antérieur (surtout par déno-
sumab à long terme), on observe une atténuation de l’effet du romosozumab (modeste au niveau de la colonne, plus 
prononcée au niveau de la hanche). Le gain de DMO avec Evenity® est meilleur que celui du tériparatide, en particulier 
au niveau de la hanche et, en pratique clinique, le romosozumab n’entraîne pas plus d’accidents cardiovasculaires que 
le tériparatide. 

Le choix du romosozumab est amplement justifié, idéalement directement après une fracture ou en relais d’un traite-
ment antérieur chez les patientes qui souffrent d’une fracture ostéoporotique majeure récente.
Enfin, dans le but d’améliorer la prévention d’une nouvelle fracture, il conviendrait de parfaire l’identification des 
patientes avec une fracture de hanche qui pourraient bénéficier d’un traitement efficace par Evenity.®. » concluait le 
Professeur Ferrari.

(*En Belgique, Evenity® est remboursé chez les femmes post-ménopausées souffrant d’ostéoporose sévère avec une fracture MOF récente et un t-score <-2.5 OU une frac-
ture MOF récente et un antécédent de fracture vertébrale.  Ces critères de remboursement sont en concordance avec les guidelines du Belgian Bone Club.12)
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