
Resultaten van een romosozumab 
behandeling in de dagelijkse praktijk

Op 18 januari vond editie 2025 van het congres van de Belgian Bone Club plaats, en werd meteen ook het 
40-jarige bestaan van die vereniging gevierd. Dat vormde voor UCB de gelegenheid om een satellietsympo-
sium te organiseren, waarop prof. Serge Ferrari (HUG, Zwitserland), een internationaal bekend expert, een 
stand van zaken gaf en zijn inzichten deelde over het gebruik van romosozumab (Evenity®) in de dagelijkse 
praktijk.

Professor S. Ferrari, Hôpital Universitaire de Genève, Zwitserland

Romosozumab (Evenity®) is een gehumaniseerd monoklonaal antilichaam dat ingrijpt op sclerostine en 
zo de botvorming activeert en de botresorptie remt.
Deze innoverende osteo-anabole behandeling is sinds eind 2019 goedgekeurd door de EMA voor de 
behandeling van ernstige osteoporose bij postmenopauzale vrouwen met een hoog fractuurrisico. Ze 
wordt gedurende 12 maanden toegediend in de vorm van 2 subcutane injecties per maand.
Zodra de behandeling met romosozumab afgelopen is, wordt aanbevolen om over te schakelen op een 
anti-resorptieve behandeling om het verkregen voordeel te verlengen.1

Professor Ferrari wees erop dat de behandeling in 
Zwitserland terugbetaald wordt voor postmeno-
pauzale vrouwen die minder dan 2 jaar geleden 
een majeure osteoporotische fractuur (MOF) ge-
had hebben en een T-score hebben van ≤ -3,5, of 
die in het verleden minstens 2 MOF’s doorgemaakt 
hebben, of bij wie het fractuurrisico op 10 jaar vol-
gens de FRAX-score minstens 20% hoger is dan de 
drempel waarop normaal ingegrepen wordt bij 
een patiënte van die leeftijd.3 (De terugbetalingscri-
teria voor België staan op het einde van deze tekst 
vermeld*) 

Uit de kenmerken van de gevolgde patiënten 
bleek dat 77,2% kort daarvoor een MOF doorge-
maakt had. Van die patiënten had 36% een 
T-score van < -3,5 voor de BMD en had 68,8% in 
het verleden meerdere fracturen gehad. Bijna de 
helft had een hoge FRAX-score, die op een zeer 
hoog fractuurrisico wees.

Het Swiss Romo Registry (SRR)



“Bij de keuze van een behandeling met romosozumab moeten we niet 
alleen rekening houden met het fractuurrisico, maar ook met de 

algemene toestand van de patiënte. Het is immers belangrijk om de 
patiënten te selecteren die zullen overleven en die voordeel zullen 

halen bij deze efficiënte behandeling, in plaats van ze uit gewoonte of 
gemakzucht allemaal met een bisfosfonaat te behandelen”,  

zei professor Ferrari nog.

Nadat patiënten uit de dagelijkse praktijk een 
jaar lang behandeld waren met Evenity®, bed-
roeg de gemiddelde stijging van de BMD 14,7% 
ter hoogte van de lumbale wervelkolom en tus-
sen 3 en 4% ter hoogte van de heup. Bovendien 
stegen die waarden meer wanneer romosozum-
ab als eerstelijnsbehandeling toegediend werd.
“Het feit dat het effect van romosozumab mind-
er groot is bij patiënten die al een behandeling 
gekregen hadden (en vooral als het om denos-
umab ging), strookt met de resultaten van een 

Japanse studie5 (zie onderstaande grafiek). Het 
verdient dus aanbeveling om bij alle patiënten die 
aan de voorschrijfcriteria voldoen zo snel mogelijk 
romosozumab voor te schrijven als eerstelijnsbe-
handeling. Toch hebben alle patiënten in het Zwit-
serse register die met Evenity® behandeld werden 
daar baat bij gehad. Bij elke patiënte met een erg 
hoog fractuurrisico, moeten we de voordelen van 
een  overschakeling van de behandeling naar ro-
mosozumab in overweging nemen”, zei professor 
Ferrari voor hij de recente vergelijkende gegevens 
op dat domein besprak.

Uit de analyse van het type fracturen bleek dat in 
het merendeel van de gevallen (69%) de fragilite-
itsfracturen wervelfracturen betroffen. “Vandaar 
dat het zo belangrijk is om de wervelkolom te onder-
zoeken en tijdens de osteodensitometrie (DEXA-scan) 
een systematisch morfometrisch onderzoek uit te vo-
eren, bijvoorbeeld met een VFA (Vertebral Fracture 
Assessment)”, benadrukte prof. Ferrari. 

“Uit dit register bleek dat van de patiënten behandeld 
met romosozumab, slechts in 8% van de gevallen de 
fragiliteitsfractuur een heupfractuur betrof, wat ont-
goochelend is. Nochtans is het herfractuurpercent-
age  hoog na een heupfractuur en het sterfterisico 
aanzienlijk. Aangezien de ARCH-studie4 uitgewezen 

heeft dat romosozumab tot betere resultaten leidt 
dan alendronaat, met een significante verlaging van 
het risico op klinische fracturen en heupfracturen, 
zouden meer patiënten met een recente heupfractu-
ur met romosozumab behandeld moeten worden.”

Procentuele BMD verandering van de wervelkolom en heup met romosozumab na de 
behandeling met bisfosfonaat en denosumab 

In totaal ontvingen 259 osteoporosepatiënten in 2019 en 2020 elke 4 weken subcutane injecties met romosozumab (210 mg). Deze studie 
was opgezet als een pre-post vergelijking. De eindpunten waren de procentuele veranderingen van de botmineraaldichtheid (BMD) na 12 

maanden behandeling met romosozumab. Aangepast van Tominaga, Osteop Int 2021 



Wat leren de recente ‘real life’ studies ons?

In een Koreaanse studie6 werd de overschakeling 
van denosumab naar romosozumab onderzocht bij 
patiënten van wie de BMD onvoldoende verbeterde.
De onderzoekers gebruikten gegevens van post-
menopauzale vrouwen die tussen 2017 en 2020 
een behandeling met denosumab gestart waren, en 
vergeleken de resultaten van de vrouwen die van 
denosumab overgeschakeld waren naar romosozum-
ab gedurende 12 maanden (DR-groep, n=86) met die 
van de vrouwen die verder denosumab gekregen 
hadden (DD-groep, n=86). Voor de overschakeling 
bedroeg de gemiddelde verbetering van de BMD met 
denosumab in de DR- en in de DD-groep respecti-
evelijk +4,7% en +4,8% ter hoogte van de wervels en 
+2,2% en +1,9% ter hoogte van de heup.

Na de overschakeling verbeterde de BMD in de 
lumbale wervelkolom in de loop van de volgende 12 
maanden meer in de DR-groep dan in de DD-groep 
(+6,8% versus +3,3%, P<0,001). Ter hoogte van de 
heup werd die verbetering echter niet waargenomen.

Na overschakeling op romosozumab stijgt niet alleen 
de P1NP (een marker voor botvorming), maar ook de 
CTX (een marker voor botresorptie).  Dit is ongebrui-
kelijk voor romosozumab en duidt op een strijd te-
gen het reboundeffect geïnduceerd door het stoppen 
met denosumab.

Overschakeling van denosumab op romosozumab 
heeft dus voordelen, maar waarom zouden we beide 
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producten niet een jaar lang samen toedienen?
Een observationele studie van Adami et al.7 heeft 
bevestigd dat behandeling met romosozumab voordel-
en heeft bij postmenopauzale patiënten die nog geen 
behandeling gekregen hebben, en ook dat toevoeging 
van romosozumab aan denosumab voordelen heeft 
ter hoogte van de wervels, maar niet ter hoogte van de 
heup. Er zijn meer studies nodig om de verkregen resul-
taten van de combinatie van beide geneesmiddelen te 
bevestigen.

Een observationele Deense studie waarin osteo-anabole 
behandelingen met elkaar vergeleken werden8 heeft 
uitgewezen dat de BMD na 12 maanden meer verbeterd 
was met romosozumab dan met teriparatide (P <0.001). 
De stijging bedroeg respectievelijk 4,8% vs. 0,2% ter 
hoogte van de femur, 5,7% vs. 0,3% ter hoogte van de 
heup en 13,7% vs. 9,3% ter hoogte van de wervels. Dat 
bevestigt de resultaten van de STRUCTURE-studie9 bij 
postmenopauzale vrouwen die voordien bisfosfonaten 
gekregen hadden. In die studie verhoogde romosozum-
ab de BMD van zowel de heup als de lumbale wervelko-
lom significant meer dan teriparatide. Wat de bijwerkin-
gen betreft, werden met romosozumab meer reacties 
op de injectieplaats waargenomen, maar aanzienlijk 
minder stopzettingen van de behandeling en minder 
cardiovasculaire events dan met teriparatide.8 Ook in 
een andere grote follow-upstudie in de dagelijkse prak-
tijk werden minder cardiovasculaire events gezien met 
romosozumab dan met een PTH-analoog.10

Conclusie
“De gegevens uit de dagelijkse praktijk bevestigen de sterke toename van de BMD die in de Randomized Controlled 
Trials gezien werd met romosozumab (Evenity®), vooral als het om een eerstelijnsbehandeling gaat. Bij patiënten die 
al behandeld zijn (en vooral als ze langdurig denosumab gekregen hebben), zien we dat het effect van romosozumab 
afgeremd wordt (minder in de wervels, meer uitgesproken bij de heup). Evenity® verbetert de BMD sterker dan teri-
paratide, vooral in de heup, en romosozumab veroorzaakt in de klinische praktijk niet meer cardiovasculaire events 
dan teriparatide. 

De keuze voor romosozumab is zeker gerechtvaardigd, idealiter direct na een fractuur, of als vervanging van een eerd-
ere behandeling bij patiënten die recent een majeure osteoporotische fractuur hebben gehad.
Om nieuwe fracturen beter te voorkomen, moeten we tot slot beter nagaan welke patiënten met een heupfractuur 
voordeel zouden kunnen halen uit een effectieve behandeling met Evenity®”, zo concludeerde professor Ferrari.

(*In België wordt Evenity® terugbetaald bij postmenopauzale vrouwen met ernstige osteoporose, met een recente MOF en een T-score <-2,5 OF met een recente MOF en 
een wervelfractuur in de voorgeschiedenis.  Die terugbetalingscriteria zijn in lijn met de richtlijnen van de Belgian Bone Club.12)
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