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A bisphosphondtok betegek
sziikségleteihez igazodo adagoldsa
ROCHE szimpdzium. ECCEQS. Roma. 2005. mdrcius

A terapias fegyelem a peroralis bisphosphonat-kezelés ha-
tékonysaganak meghatarozo tényezdje. Egyre tobb bizo-
nyiték tamasztja ald, hogy ideje feliilvizsgalni a poszt-
menopauzas osteoporosis kezelésére ezidotajt alkalmazott
terapias stratégiakat. A Roche a havi egyszeri adagolas je-
lentéségét s azzal elért eredményeit mutatta be. A tanacs-
kozast Jean-Yves Reginster (Liege, Belgium) vezette.

A BETEG AZ ELSO: A TERAPIAS FEGYELEM FOKOZASA
A MINDENNAPI GYAKORLATBAN
Davip Rein (Aserneen, UK)

A posztmenopauzds osteoporosis optimalis és tartosan
hatékony kezelésének elofeltétele a szajon at adagolt bis-
phosphonatok hosszu tdvon is kitartd, fegyelmezett sze-
dése. A jelenleg haszndlatos, naponta vagy hetente sze-
dendd peroralis készitmények esetében ez kevéssé telje-
siil. Egy 1j keletli vizsgalat megallapitasa szerint példaul
a heti egyszeri bisphosphonat-kezelésre beallitott bete-
gek nem egészen 45%-anak megfelel a terapias fegyel-
me, vagyis 280% az MPR (medication possession ratio).
A gyogyszerszedés lazasdga a kezelés végeredményeére is
kedvez6tleniil hat. 11 249, osteoporosisban szenvedd né-
beteg adatait elemezve kideriilt, hogy az osteoporosis te-
rapidja céljabol rendelt gyogyszereiket az eléirt modon
szed6 nok korében 16%-kal alacsonyabb a csonttdrés
gyakorisaga. A sziikségesnél lazabb terapids fegyelem
esetén a csontstiriség novekedése is kisebb, €és a csont-
anyagcsere biokémiai markereinek csokkenése is elma-
rad az optimalistol.

Szamos idiilt kérképben bizonyitottak, hogy a gyogy-
szerszedés gyakorisaganak csokkentése javitja a betegek
terapids fegyelmét. A kozelmultban hetente egyszer sze-
dendd, peroralis bisphosphonat-készitmény esetében fi-
gyelték meg, hogy a betegek terapias fegyelme felillmul-
ja a naponta adagolt bisphosphonattal kezeltekét. A vizs-
galat soran a kezelést 1 éven keresztiil kitartéan folytatd
betegek részaranya a hetente szedendd bisphosphonattal
kezelt csoportban nagyobb volt, mint a gyogyszert na-
ponta szedd csoportban (44% vs. 32%). Az 1 éves keze-
1és utdn (az MPR alapjan) felmért terapias fegyelmet is
szignifikdnsan javitotta a korabbinal ritkdbb (heti egysze-
ri) adagolas (69% vs. 58%, p<0,0001). Ennek ellenére, a
betegek egyiittmiikodése még heti egyszeri bisphospho-
nat-adagolas esetén is elmarad az optimalistol.

Az adagolas gyakorisagat egy hétnél hosszabb idére
novelve tovabb javithato a betegek terapias fegyelme. Ezt

' &-., _. m _"_- > i

Advancing bisphosphonate dosing sirategies
to address patient needs

Satallite Sympasium

GIEDS

a feltevést egy, a kozelmultban, hetente egyszer bisphos-
phonatokat szedé nékon (n=393) elvégzett felmérés ered-
ményei is alatamasztjak: a megkérdezettek zome (67%) a
havi egyszeri gyogyszerszedést részesitené elonyben. Ezt
a kivansagukat a ndbetegek tobbsége azzal indokolta,
hogy. ,,a kezelés jobban illeszkedne az életmodjukhoz”.

A LABORATORIUMTOL A KLINIKAI GYAKORLATIG: A HAVI
EGYSZERI GYOGYSZERADAGOLAS MEGALAPOZOTTSAGA
SocraTes E. Papaoutos (LEIDEN)

Az ibandronat erds hatasu, nitrogén-tartalmu bisphospho-
nat, amit elegend6 viszonylag hosszl idékdzonként ada-
golni. Preklinikai vizsgalatok eredményei alapjan az iban-
dronat folyamatos vagy intermittalo adagolasaval végzett
kezelés hatasara n6é a csonttomeg, fokozddik a csontok
szilardsaga, illetve javulnak a csontszerkezet jellemzoi.
A sikeres, II. fazist klinikai értékelés befejezése utan
randomizalt, kettésvak, placebo-kontrollos, III. fazist
vizsgalatot (BONE) inditottak a folyamatos, vagy inter-
mittald ibandronat-kezelés posztmenopauzas osteoporo-
sisban érvényesiild, csonttorés-megeléz6 hatasanak, va-
lamint toleralhatosaganak bizonyitasara. A 2946 (55-80
éves), legalabb 5 éve menopauzaban 1évo résztvevo lum-
balis csigolyainak BMD T-pontszama legalabb 1 csigo-
lyan (L1-4) mérve -2,0-nél kisebb volt és a betegek ko-
rabban 1-4 csigolyatorést elszenvedtek. A résztvevoket
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random valogatassal soroltdk a naponta folyamatosan
(2,5 mg/nap), vagy intermittalva (3 havonként, méasod-
naponta 20 mg ddzisban, Osszesen 12 dozisnyi) peroralis
ibandronattal, illetve placebo-készitménnyel kezelt cso-
portokba. Minden résztvevd kalciumot (500 mg/nap) és
D-vitamint (400 NE/nap) is kapott.

A naponta adagolt ibandronat a placebo-kezeléshez
képest szignifikansan (62%-kal) mérsékelte az tjabb csi-
golyatorés kockazatat. Azon kiviil, hogy feltarta az iban-
dronat mindennapi, peroralis adagolasanak legfontosabb
hatéasait, a BONE vizsgalat a hosszabb adagolasi interval-
lum 1étjogosultsagat is alatimasztotta. A 2 honapnal rit-
kabb 1d6k6zonként, intermittald kezelésként alkalmazott
ibandronat is szignifikansan, 50%-kal csokkentette az
ujabb csigolyatorés kockazatat. S6t mi tobb, ez az 50%-o0s
kockazatcsokkenés nem kiilonbozott szignifikansan a na-
pi adagolassal elért 62%-ostol.

A betegek jol toleraltak az ibandronatot, mely — adago-
lasi rendtdl fiiggetleniil — a placebo-kezeléshez hasonlo
meértékben bizonyult biztonsagosnak. A preklinikai €s
klinikai adatok amellett szolnak, hogy az intermittalo
ibandronat kezelés hatékony és biztonsagos gydgymaod.

Az ibandronat in vivo értékelése:
a preklinikai vizsgalatok eredményeinek 6sszegezése
» Nagy ddzisban sem gatolja a mineralizaciot.
» Az alkalmazott d6zis nagysagaval aranyos mérték-
ben 6vja a csonttdmeget és a csontozat szilardsagat.
* Megakadalyozza a csontszerkezet felbomlasat.
* Noveli a csonttomeget ¢és fenntartja, sét fokozza a
csont szilardsagat.
* Intermittalo adagolas esetén is hatdsos.
» Hatékonysaga a kumulativ dozis fliggvénye.

AZ ELMELET PROBAJA

— A MOBILE VviZSGALAT EREDMENYEI TOKREBEN

PiErre D. Dewmas (Lvon)

A kettésvak, randomizalt, MOBILE non-inferioritasi

vizsgalat a (50+50 mg dozisban két egymast kovetd
napon, 100 mg egyszeri adagban, illetve 150 mg egysze-

ri adagban) havonta, illetve naponta 2,5 mg dézisban
adagolt ibandronat hatékonysagat értékelte. A vizsgalat-
ban 1609 osteoporosisban szenvedd, (55-80 éves), leg-
alabb 5 éve menopauzaban 1év6 nd vett részt, akik lum-
balis csigolya-BMD T-pontszdma -2,5-¢s -5 kozott volt.
A random valogatéssal terdpias csoportba sorolt betegek
500 mg kalciumot és 400 NE D-vitamint is kaptak na-
ponta.

Egy éves kezelés utan a havonta egyszer adagolt iban-
dronat hatasara jelentésen nétt a lumbalis csigolyak
csontstirtisége, a kovetkezd mértékben: havi 50+50 mg
hatéasara 4,3%-kal, havi egyszeri 100 mg hatasara 4,1%-
kal, havi egyszeri 150 mg hatdsara 4,9%-kal. A naponta
adagolt 2,5 mg ibandronat 3,9%-os novekedést ért el.
Megallapitottak, hogy a lumbalis csigolyak BMD-
értékének novekedését tekintve a havi egyszeri adagolas
egyetlen tesztelt formdjanak hatékonysaga sem marad el
a napi rendszerességgel végzett kezelésétél Prospektiv
értékeléssel a havi 1x150 mg ibandronat hatdsa feliil-
multa a naponta adagolt 1x2,5 mg-os doézisokét
(p=0,002). A vizsgalat minden terapias dgaban hasonld
mértékben és jelentdsen ndtt a proximalis femurszakasz
csontstirisége. Az ibandrondtot naponta szedd cso-
porthoz képest a havonta 100 mg vagy 150 mg iban-
dronattal kezelt csoportokban szignifikansan tobb beteg
lumbaélis csigolya-, illetve csipd-csontstirisége nétt a ke-
zelés eldtti értékhez, vagy az eldre meghatarozott torés-
ponthoz képest Az ibandronat-kezelés Osszes értékelt
valfaja jelentdsen, a kezelés eldtti értékhez képest 62,8-
75,8%-kal csokkentette a szérum CTX szintjét. A napi
adagolashoz képest, a havonta 150 mg ibandronattal ke-
zelt betegek szignifikansan nagyobb hanyadaban észlel-
ték a szérum CTX >30%-o0s, >50%-o0s, illetve >70%-0s
csokkenését a kezelés elétti szinthez képest (p<0,05). A
betegek jol toleraltdk a havonta egyszer adagolt iban-
dronatot: a mellékhatasok Osszegezett gyakorisaga és
legf6képpen a tapcsatornai reakciok eléfordulasa hason-
16 volt a havonta, illetve naponta ibandronatot szed6 cso-
portokban.

Posztmenopauzas osteoporosisban a havonta egyszer,
szajon at adott ibandronat hatékonysaga ¢€s toleralhatdsa-
ga legalabb is felér a naponta adagolt peroralis készitmé-
nyével.



