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Differences in persistence, safety and efficacy of generic and original
branded once weekly bisphosphonates in patients with postmenopausal
osteoporosis: 1-year results of refrospective patient chart review analysis

A kitartd gyogyszerszedés, a biztonsdgossag és a hatékonysdg
kiilonbdzdsége posztmenopauzds osteoporosisban heti egyszeri adagoldso
generikus és origindlis hiszfoszfondtok alkalmazésa sordn

— Betegkartonok retrospektiv elemzésének eredményei 1 év utdn

Ringe J. D., Méller G. Rheumatol Int (2009) 30: 213-221.

OSSZEFOGLALAS

Ez a vizsgalat posztmenopauzas osteoporosis miatt heti
egyszeri adagolasu generikus alendronattal, eredeti
alendronattal (Fosamax®), vagy eredeti risedronattal
(Actonel®) kezelt betegek csontjainak asvanyi anyag stir(i-
ségében bekdvetkezo valtozasokat, tovabba a kitartd gyogy-
szerszedést és mellékhatasokat kivanta dsszehasonlitani.

A Dbetegkartonok retrospektiv elemzése sordn 186
posztmenopauzds osteoporosisban szenvedd nébeteg
(ITT populacid) egy éves megfigyelésének és kezelésé-
nek eredményeit tekintettiik at. Intézetiink szakrendelés-
ének betegeit, akik a betegkartonok 4ttekintése eldtt 36
— de legaldbb 12 — hoénappal kezdték el a heti egyszeri
adagolast biszfoszfonat kezelést, a szedett gydgyszer
alapjan soroltdk az 6sszehasonlité vizsgdlatunk hiarom
agéaba:

A) generikus alendronat 70 mg

B) originalis alendronat (Fosamax®) 70 mg

C) origindlis risedronat (Actonel®) 35 mg — mind

hetente egyszer.

Alapkezelésként mindegyik beteg 1200 mg kalciumot
és 800 NE D-vitamint kapott naponta. A lumbalis csigo-
lyakon és a teljes csipStaji régidban mért csontstirtiség
(BMD) T-pontszdma alacsonyabb volt —2,5-nél; a bete-
gek egy része mar elszenvedett csigolya- vagy non-
vertebralis toréseket.

A 186 beteg adatainak elemzése alapjan, a lumbalis
csigolya-BMD 12 hénapos kezelés utdn atlagosan 2,8%-

kal, 5,2%-kal, és 4,8%-kal n6tt az A, B, és C csoportok-
ban. A teljes csip6téji régidban (az elébbi sorrendben)
1,5%, 2,9%, és 3,1% volt a gyarapodéds. A BMD éatlagos
novekedése mind a két mérési helyen hasonld volt a két,
eredeti biszfoszfonattal kezelt (B és C) csoportban,
ugyanakkor mindkett§ szignifikdnsan meghaladta a gene-
rikus alendronattal kezelt (A) csoportban észleltet.

A 12. hénapban az A csoportban 68%, a B csoportban
84%, és a C csoportban 94% volt a biszfoszfonatot még
mindig szed§ betegek részardnya. A generikus
alendronatot szedd betegek kitartdsa szignifikdnsan
kisebb mértékid volt a két eredeti biszfoszfonit valame-
lyikét szedS betegekénél.

A tapcsatornai mellékhatdsokrél beszamolé betegek
Osszlétszama 32, 15, és 9 {6 volt az A, B, és C-csoportban.
A lumbalis csigolyak és a teljes csip6taji régid csontstrd-
ségének novekedése szignifikdnsan kisebb volt generikus
alendronat heti egyszeri addsa, mint a két originalis
biszfoszfonat (Fosamax®, Actonel®) alkalmazasa esetén.

Egyeldre nem ismert, hogy generikus vegyiiletek ada-
sakor miért alacsonyabb 40-50%-kal a BMD gyarapod4-
sdnak mértéke. A kisebb hatékonysag — legalabb is rész-
ben — azzal magyardzhatd, hogy a generikus alendronatot
— feltehet8en a tdpcsatornai mellékhatdsok nagyobb el6-
forduldsa miatt — kevésbé kitartéan szedik a betegek.
Tovabbi, lehetséges okok a generikus alendronét kisebb
biohasznosulésa és hatdserdssége.
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Kommentar

A vilagon az egészségiigyi ellatas koltségei folyamatosan emelkednek, ezért a kormanyok a generikumok haszna-
latanak elomozditasaval probaljak fenntartani a mind nagyobb hiannyal kiiszk6do egészségbiztositasi rendszerek
egyensulyat. Az atlagosan 60 dollar arkiilonbozetet a generikumok javara az okozza, hogy esetiikben nem sziik-
seges elvégezni az originalis termékekre eloirt vizsgalatokat. A generikus gyogyszer esetében a gyartonak csak
azt kell igazolnia (un egyenértékiiségi vizsgalattal), hogy a hatoanyaganak felszabaduldsa a gyogyszerbol, vala-
mint hatoanyaganak koncentracioja a vérben (biszfoszfondt esetén a vizeletben) megegyezik az originalis termék-
kel. Ugyanakkor a farmakokinetikai paraméterek kozott megengedett felfelé 25 és lefelé 20 szazalék eltérés,
tovabba nem kritérium a vivéanyagok azonossaga sem. A hatoanyagok a kivant hatast, a vivéanyagok a hato-
anyagok megfelelo alkalmazhatosagat és felszivodasat biztositiak. A fenti tenyekbol adodoan az azonos hato-
anyag tartalmu készitmények nem mindig eredményeznek azonos terdapias hatast, és lehetnek eltérések a toleral-
hatésagban is. Igy a generikumok valédi effektivitisa a forgalomba hozataluk uténi klinikai megfigyelésekkel
bizonyithato.

Osteoporosisban az adekvdt gyogyszeres terdpia kivdlasztdsa rendkiviil fontos. A hatékony torésprevenciot az
alkalmazott készitmény hatdsossdga és a betegek kitartdsa (perzisztancia) egyiittesen hatdrozza meg. A betegnek
megfeleld ideig, eldirdsszeriien kell szednie gyogyszerét ahhoz, hogy elkeriilje az osteoporotikus torést. A német
orvoscsoport célja 204, postmenopausas osteoporosisban szenvedd ndbeteg vizsgdlatdval az volt, hogy a napi
gyakorlatban hasonlitsa dssze, vajon az origindlis biszfoszfondtot (alendronat és rizedronat) vagy a generikus
alendronatot szedd betegek tarthatok-e hosszabb ideig a terdpidn, és ennek a komponensnek van-e hatdsa a
csontsiiriiség (BMD, bone mineral density) értékekre? Megdllapitottdk, hogy az eredeti készitményt szedd bete-
gek kisebb hdnyada hagyta abba a kezelést 1 év leforgdsa alatt, a gastrointestinalis és egyéb mellékhatdsok is
ritkabbak voltak ebben a csoportban. Mindez jelentésen nagyobb BMD emelkedést eredményezett.

A szerzok jelen dolgozata és hazdnkban Bors Katalin azonos témdjii MOOT-COMP vizsgdlata arra mutatott
rd, hogy a klinikai vizsgdlatok eredményei és a mindennapi gyakorlatban tapasztaltak eltérhetnek egymdstol. A
kiilonbségben dontd szerep jut a compliance elégtelenségének. A betegek egyiittmiikodését korldtozo tényezdk
feltardsa alapvetd fontossdgi, elsddlegesen a gyogyité munka eredményének javitasa, mdsrészt — a sz0védmé-
nyek elkeriilésén keresztiil — a tarsadalom koltségeinek csokkentése érdekében.
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