224

OSTEOLOGIAT KOZLEMENYEK

Bonviva® az osteoporosis
kezelesere — havonta egyszer

A Bonviva (ibandronat) Uj generéaciés haté-
kony, nitrogén-tartalmu bisphosphonat, mely
az osteoclastok aktivitasanak gatlasaval mér-
sékli a csontreszorpciot. A gyégyszert elegen-
dé havonta egyszer bevenni, vagy kéthavon-
ta-negyedévenként adhaté intravénas injekcid
formajaban. Ezek a gyégyszerformak az ada-
golas egyszerlsitésével és kényelmesebbé
tételével javitjdk a betegek egyuttmikodését
és terapias fegyelmét.

Az ibandronat hatékonysagat, biztonsagos-
sagat és toleralhatosagat atfogo klinikai prog-
ram keretében tobb mint 9000 betegen érté-
kelték, tébbek kozott a kdvetkezd, kulonbozd
dozisokat és adagolasi sémakat alkalmazé
vizsgalatok soran.

BONE vizscALAT

A 3 év id6tartamu, randomizalt, kettésvak, pla-
cebo-kontrollos BONE (Oral iBandronate
Osteoporosis Vertebral Fracture Trial in North
America and Europe) vizsgalatot 2946 post-
menopauzas, osteoporosisban szenvedé né-
betegen végezték

Harom éves terapia hatasara a placebo-ke-
zeléshez képest szignifikans mértékben nétt
az ibandronatot naponta, illetve intermittalé
kezelésként szedd betegek lumbalis csigolya-
inak csontslrisége (5,7%, illetve 6,5% vs.
1,5%) és a teljes csipbtaji csontrégid csontsi-
risége (2,9%, illetve 3,4%, vs. =0,7%).

A naponta, szajon at, illetve az intermittalo
séma alapjan adott ibandronat a placebo-ke-
zeléshez képest szignifikansan (62%-kal, illet-
ve 50%-kal) mérsékelte az Uj csigolyatorés
kockazatat.

A BONE vizsgalat intermittaléd kezelést al-
kalmazo6 agaban bizonyitottak, hogy Bonviva
terapia esetén a gyogyszerszedés 2 hénapnal
hosszabb sziineteltetése esetén is cstkken a
csigolyatorés kockazata. Mas biszfoszfona-
toknal ilyen hatast eddig nem irtak le.

MOPS vizscALAT

Az |. fazisu, dozismeghatarozé6 MOPS
(Monthly Oral Pilot Study) vizsgalat 144 post-
menopauzas nén gyujtott elézetes adatokat
az ibandronat havonta egyszer, szgjon at
adott 50 mg-os, 100 mg-os és 150 mg-os
adagjainak hatékonysagardl és toleralhatésa-
garol.

Megallapitottak, hogy a havonta egyszer,
szajon at adott ibandronat hatékonyan és az al-
kalmazott doézis nagysagaval aranyos mér-
tékben mérsékelte a csontanyagcsere lUtemét
— ezt a csontreszorpcids biokémiai markerek
szintjeinek csokkenése is tlkrozte. Az iban-
dronat havonta egyszer esedékes adagjat no-
velve fokozédott a csontreszorpcid gatlasanak
meértéke.

DIVA VIZSGALAT

A 2 év id6tartamu, randomizalt, kettésvak, par-
huzamos-csoportos, nemzetkézi DIVA (Dosing
IntraVenous Administration) a peroralis iban-
dronat készitmény FDA altal jovahagyott napi
adagolasaval, illetve kétféle, intermittald séma
(2 havonként 2 mg, 3 havonként 3 mg) alapjan,
intravénas injekciéban adott ibandronat haté-
konysagat és biztonsagossagat hasonlitja 6sz-
sze. A vizsgalat immar masodik éve zajlik.

Mind a két tanulmanyozott adagolasi séma
(2 mg kéthavonta, illetve 3 mg haromhavon-
ként) a napi 2,5 mg-os dézisokkal végzett ke-
zeléssel elérhetdvel legalabb is azonos haté-
konysaggal ndvelte a lumbalis csigolyak csont-
sliriségét, illetve csOkkentette a csontreszorp-
ci6 biokémiai markereinek szintjeit.

MOBILE VvizSGALAT

A Bonvivaval kapcsolatos legujabb eredmé-
nyek a MOBILE (Monthly Oral iBandronate In
LadiEs) vizsgalatbdl szarmaznak. Ebben a
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2 év id6tartamu, randomizalt kettésvak vizs-
galatban a havonta egyszer 1000 mg, két egy-
mast kdvetd napon 2x100 mg, illetve 2x50
mg, vagy egyszeri alkalommal 150 mg dézis-
ban, széajon &t adott ibandronat hatékonysa-
gat és biztonsagossagat hasonlitottak 6ssze a
naponta adagolt 2,5 mg-os doziséval. A vizs-
galatban 1609 postmenopauzas né vett részt.

Megallapitottak, hogy a havi egyszeri adago-
lasi sémakkal végzett kezelés hatékonysaga
nem maradt el a napi adagolasé mogétt, sét a
havi 1x150 mg ibandronattal végzett kezelés
hatékonysaga felilmulta a napi adagolasét.

Az ibandronatot havonta, illetve naponta
szedd nék lumbdlis csigolyainak és teljes csi-
p6taji régidjanak csontsiriisége hasonld mér-
tékben nétt és a csontreszorpcioé is azonos
mértékben csokkent. Mind a két hatads az
1x150 mg/hé ibandronattal kezelt csoportban
volt a legnagyobb.

A havonta 100 mg, illetve 150 mg dézissal
kezelt csoportokban a betegek nagyobb hanya-
daban volt szamottevé a lumbalis csigolyak
(>6%) és a teljes csip6taji régio (>3%) csontsl-
riségének ndvekedése, mint az ibandronatot
naponta szedd csoportban. Egy éves iban-
dronat-kezelés hatasara a kdvetkez6képpen
gyarapodott a lumbalis csigolyak csontsrisé-
ge: 2,5 mg/nap - 3,9%; 2x50 mg/h6 — 4,3%;
100 mg/hé — 4,1%; 150 mg/h6 — 4,9%. Az inter-
mittélé adagolas hatasara jelentés és statiszti-
kailag szignifikans — a napi adagolassal végzett
kezeléssel elérheténél nagyobb — mértékben
gyarapodott a csipétajék csontsiriisége.

Az ibandronat mind a négy adagolasi séma
szerinti adagolasban hasonl6 és szignifikans
mértékben csdkkentette a csontanyagcsere
utemét tikr6zé biokémiai marker, a C-telo-
peptid keresztkdtések (sCTX) szérumszintjét.

A havi 150 mg ibandronattal kezelt nék szig-
nifikansan nagyobb hanyadaban sikerult elérni
a csontreszorpcio elére meghatarozott mérté-
ki (a kezelés elétti értékhez képest >30%,
50%, 70%-o0s) csokkenését, mint az iban-
dronatot naponta szedé csoportban. A havon-
ta, illetve naponta adagolt ibandronat gyorsan
— minddssze 3 hénapon belil — normalizalta a
csontreszorpcio lUtemét és ez a hatasa a keze-
Iés ideje alatt mindvégig érvényesiilt.

A ritkabb adagolas kevésbé zavarja a bete-
gek szokvanyos életvitelének reggelente ese-
dékes tevékenységeit, és ezaltal segiti 6ket

abban, hogy kitartéan folytassak a kezelést.
Osteoporosisban ez alapvetd fontossagu, hi-
szen ebben a kronikus betegségben csak
hosszu tavu kezeléssel biztosithaté a legna-
gyobb hatas.

TOLERALHATOSAG ES MELLEKHATASOK

A biztonsagossagi adatok szerint mind a 4
vizsgalatban a betegek jol toleraltak a szajon
at, intermittalé adagolasi séma alapjan adott
illetve az intravénasan adagolt ibandronatot,
melynek biztonsagossaga a placebo-kezelé-
séhez volt hasonlo.

Mas bisphosphonatokhoz hasonldéan az
ibandronat is el6idézhet tapcsatornai szovéd-
ményeket, tobbek kdzott dysphagiat, oeso-
phagitist, nyel6cs6é- vagy gyomorfekélyt. A na-
pi dozisokkal végzett terapia ellenjavallt keze-
letlen hypocalcaemidban és a gyogyszerbe-
vétel utan elbirt ideig allo helyzetben maradni
vagy egyenes felsd testtel Ulni képtelen bete-
geken sem alkalmazhaté.

KOVETKEZTETESEK

Klinikai vizsgalatok tapasztalatai tehat azt tiik-
rézik, hogy a Bonvivat az ujszert, havi egy-
szeri adagolasi rendben alkalmazva a kezelés
hatékonysaga legalabb is egyenértékli a napi
egyszeri adagolas esetén mutatkozdéval. Ha-
sonloé mértékben né a csigolyak és a csipé-
csontos asvanyi anyag strtisége, illetve csék-
ken a csontreszorpcio. Mindezeken kiviil, a
havonta egyszer adott 150 mg-os dbzis
prospektiv elemzés szerint is szignifikansan
elénybésebbnek bizonyult a 2,5 mg-os napi do-
zisokkal végzett kezelésnél. Az adagolas gya-
korisaganak csGkkentésével fokozhaté a be-
tegek terapias fegyelme. Javul a betegek ki-
tartasa és életmindsége, a betegek elégedet-
tebbek a kezeléssel, aminek ugyanakkor csék-
ken a kezelés koéltsége.

A Bonviva a naponta vagy hetente, szajon
at adagolt bisphosphonat készitmények ké-
nyelmes alternativaja lehet. A Bonviva uj tav-
latokat nyit.a felgyorsult csontanyagcseréj,
postmenopauzas nék kezelésében és az
osteoporosis megel6zésében a csontszévet
asvanyi anyag sdrtiségének novelése és a t6-
rés kockazat méerséklése érdekében.




