
azánkban az osteoporosis (OP) a lakosság tizedré-
szét érinti (900 ezer fõ) és évente közel 100 ezer
csonttörést okoz. A betegek mintegy harmadában

várható a következõ évtizedben csonttörés, így töréseket
megelõzõ hatékonyan terápiára kb. 350 ezer betegnek
lenne szüksége. A kezeltek kb. 20%-a kap gyógyszeres
kezelést, ezek közül 80-100 ezer fõ részesül valamilyen
antireszorptív kezelésben. A menopauzát követõen a nõk-
nél felgyorsul a csontvesztés, szignifikánsan emelkedik a
csonttörések kockázata, ezért a posztmenopauzás csont-
törések megelõzése és kezelése kiemelkedõen fontos fel-
adat. A betegek 30-50%-ában fordul elõ legalább egy po-
rosisos csonttörés élete folyamán, a csigolyatörés a
csonttörések leggyakoribb formája. Egy hazai felmérés
szerint az OP betegek legnagyobb hányadát a posztmeno-
pauzás betegek adják (51%), ezen betegek 17%-a súlyos
posztmenopauzás tünetekkel él. (1-4).

A rendelkezésre álló terápiás szerek közül – a MOOT
ajánlásainak megfelelõen – szûkülõ alkalmazást nyer a
hormonpótló kezelés (HRT), melynek adását csak a koc-
kázat/haszon arány gondos mérlegelése után, a lehetõ
legkisebb hatékony dózisban legfeljebb 5 évig javasol-
ják. A további farmakoterápiás lehetõségek közül meg
kell említeni a biszfoszfonátokat, a stroncium-ranelátot,
teriparatidot (humán rekombináns PTH/hPTH), az aktív
D-vitamin származékokat és kiegészítésként a kalcium

terápiát. A legújabb, elsõsorban az aktív posztmenopau-
zás betegek korai kezelésére kifejlesztett hatóanyagcso-
port a SERM-ek (Selective Estrogen Modulator) (3., lásd.
ábra).

A SERM-ek bevezetését az ostoporosis terápiába, a
korszerûség irányába mutató hatóanyagok iránti, egyre
markánsabban jelentkezõ igény indokolta. Ennek az
igénynek az a régi felismerés adott alapot, hogy az OP
beteg esetében posztmenopauzás állapot összetett tünet-
együttest eredményez. Így a csontritkulás kezelésével
egyidejûleg fontos megoldandó feladat az emlõk és az
ováriumok védelme, a társult szív- és érrendszeri problé-
mák kezelése, és a törésekkel kapcsolatos fájdalom csil-
lapítása. 

Az OP kezelésében paradigmaváltás következett be,
amelynek lényege az, hogy a posztmenopauzában várha-
tó/fennálló tünet együttest egy olyan „természetes úton”
ható gyógyszerrel elõzzük meg/kezeljük, amely komplex
hatásánál fogva hatékony kezelést nyújt a várható/fenn-
álló tünetek tekintetében és alkalmazása megfelelõ
módon biztonságos.

A SERM-ek farmakológiai hatásaikat illetõen sok te-
kintetben emlékeztetek a nõi nemi hormonok (ösztrogé-
nek) hatásaira. Hamar felismerték, hogy szelektivitásuk
terápiás szempontból a beteg érdekeit elsõrangú módon
szolgáló, jelenleg is tovább kutatott elõnyöket hordoz. A
SERM-típusú anyagok (tamoxifén, toremifén, raloxifén)
elsõdleges jellemzõi: a) nem hormonális szerek (nem
szteroid, nem ösztrogén, nem gesztagén vegyületek); b)
ösztrogén receptorokon hatnak; c) egyes szövetekben
ösztrogén agonista hatást (csontok, lipidek), más szöve-
tekben ösztrogén antagonista hatás fejtenek ki (uterus,
emlõ). (5).

CSONTHATÁS

A raloxifén (EVISTA®) csonthatásainak (6-9) alátámasz-
tására számos kutatócsoport, nagyszámú vizsgálatot vég-
zett, illetve több kutatás jelenleg is folyamatban van. A
MORE (Multiple Outcomes of Raloxifene Evaluation)
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vizsgálatban a raloxifén a csontsûrûség 2-3%-os növelé-
se mellett, a csigolyatörések számát 50%-al csökkentette
posztmenopauzában lévõ nõknél, 4 éves kezelés után. A
szerteágazó vizsgálatok eddigi eredményei közül a kö-
vetkezõk emelhetõk ki:

a) A csontátépülést („turnover”) a premenopauzás, fi-
ziológiás szintre csökkenti.

b) A raloxifén kezelés normális csontminõséget/struk-
túrát tart fenn.

c) Növeli a BMD-t mind a lumbális gerincen, mind a
combnyakon, 50%-al csökkenti a új csigolya fractu-
rák számát.

d) 68%-kal csökkent a klinikai csigolyatörések kocká-
zata a kezelés elsõ évében.

e) 55% és 30% kockázatcsökkenés elõzetes csigolya-
törés nélkül illetve prevalens csigolyatörést köve-
tõen, 3 év kezelés után. A kezelés 4. évében is meg-
tartott hatékonyság.

f) 93%-kal csökkent a többszörös csigolyatörések koc-
kázata 3 éves kezelés után (elõzetes vertebrális törés
nélküli nõk esetében).

g) A törési szempontból fokozott kockázatnak kitett
súlyos korábbi csigolyafraktúrával bíró betegeken
nem csak az újabb csigolya fraktúrák számát, de a
nonvertebrális törések számát is szignifikáns mó-
don, 47%-kal csökkentette.

EGYÉB, AZ ÉLETMINÕSÉGET JAVÍTÓ HATÁSOK

A körültekintõen dokumentált csonthatáson túl, a klinikai
vizsgálati eredmények azt is alátámasztják, hogy a ralo-
xifén (EVISTA®) több szempontból is alkalmas a válto-
zókorban lévõ nõk egészségének megõrzésére (1. táb-
lázat).

EMLÕ ÉS UTERUS BIZTONSÁG

A MORE vizsgálatban a raloxifénnel kezelt nõkben
62%-kal csökkent az összes emlõrák kockázata, a szer
84%-kal (három éves adat) csökkentette az ösztrogén re-
ceptor pozitív és 72%-kal az invazív emlõrák kockázatát
4 év kezelés után, miközben nem okozott endometrium
stimulációt. A CORE (Continuing Outcomes Relevant to
Evista) vizsgálat adatai szerint a raloxifén szedés 8 éve
alatt 66%-kal csökkent az invazív, és 76%-kal az ösztro-
gén-receptor pozitív invazív emlõrák elõfordulása, elsõ-
sorban a nagy kockázatú csoportban. A vizsgálat során
nem nõtt a hüvelyi vérzés és az endometrium carcinoma
elõfordulása (6, 10-12).

KARDIOVASZKULÁRIS BIZTONSÁG

CORE vizsgálatban a nagyrizikójú ischémiás szívbeteg
csoportban védõhatást regisztráltak, így a kardiovaszku-

láris (CV) események száma 40%-kal, a stroke elõfordu-
lása 62%-kal csökkent a vizsgálat 4 éve alatt. Ezeket az
eredményeket a raloxifén kezelés során tapasztalt csök-
kenõ szérum össz- és LDL-koleszterin (3-6% illetve
4-10%), valamint fibrinogén koncentráció is megerõsíti.
Míg a jelenleg szokásos hormonpótló dózisok mellett nö-
vekszik az önálló kardiovaszkuláris rizikótényezõ C-re-
aktív protein szint, a raloxifén kezelés alatt változást nem
mértek. A raloxifén adagolása az eredmények szerint a
CV rizikó biokémiai markereire kedvezõen hat; a szérum
triglycerid és a szérum C-reaktív protein szintek a keze-
lés alatt nem emelkedtek. Ellentétben a hormonpótló ke-
zeléssel, korai CV kockázat-fokozódás nem észlelhetõ
(12-16).

FÁJDALOMCSILLAPÍTÓ HATÁS

Scharla és mtsai által végzett vizsgálat során a raloxifén
(EVISTA®) az adagolás megkezdése után 6 héttel mint-
egy 10%-kal, 6 hónap után kb. 50%-kal csökkent a fájda-
lom és csökkent a kiegészítõ terápia (analgetikum) szük-
séglet (17).

KOGNITÍV FUNKCIÓK TÁMOGATÁSA

3 éves vizsgálatban, hat kognitív teszttel a tanulást, a me-
móriát és a figyelmet értékelték a vizsgálat kezdetén, 6
hónap múlva, utána pedig évenkénti gyakorisággal mér-
ték (18,19). Azt találták, hogy a raloxifénnel kezelt nõk-

1. táblázat 

A raloxifén kezelés életminõséggel kapcsolatos
elõnyei (6,9,19)

Egyéb, az életminõséget Egyszerû, korlátozások 
javító hatások nélküli alkalmazás
1. Emlõkarcinóma 1. Napi egyszeri bevétel 
rizikójának csökkentése (60 mg-os tabletta)
és uterus biztonság

2. Kardiovaszkuláris 2. Napszaktól  
biztonság/kedvezõ és étkezéstõl függetlenül
lipidprofil szedhetõ

3. Nem okoz 3. Nem ismert interakciója 
emlõ fájdalmat/feszülést a gyakran felírt 
ill. hüvelyi vérzést gyógyszerekkel

4. Fájdalomcsillapító hatás 4. Nem ismert 
emésztõrendszeri 
mellékhatása

5. Kognitív funkciók 5. Jól tolerálható
támogatása

6. Javítja az alvás 
minõségét



ben ritkábban fordult elõ kognitív funkció csökkenés,
mint a placebo csoportban. A raloxifén neuroprotectív
hatását célzó vizsgálatok eddigi eredményei azt valószí-
nûsítik, hogy a hatás nagyban függ a célsejtek típusától,
az adott KIR terület jellemzõitõl illetve az idegi
károsodás idõtartamától és mértékétõl.

ÖSSZEFOGLALÁS

A raloxifénnel (EVISTA®) történõ kezelés normális
csontminõséget eredményez és normalizálja a csontát-
épülést. Szignifikánsan csökkenti a vertebrális, és súlyos
prevalens csigolyatörés esetén a nem-vertebrális törés-
kockázatot. Alkalmazása egyidejûleg hatásos védelmet
nyújt az emlõrák és kardio- és cerebrovaszkuláris törté-
nések vonatkozásában. A gyógyszer fájdalomcsökkentõ
és kognitív funkciót támogató hatásaira vonatkozóan po-
zitív eredmények kerültek közlésre, ezen hatások részle-
tes vizsgálata jelenleg is folyamatban van. Egyszerû, kor-
látozások nélkül alkalmazása további megkülönböztetõ
elõnyt jelent és jelentõsen hozzájárul a gyógyszer ked-
vezõ biohasznosulásához. Ezek alapján az EVISTA® – je-
lenleg egyedül forgalomban lévõ SERM-ként – egyedül-
álló módon alkalmas a posztmenopauzás egészség fenn-
tartásának komplex megoldására.
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