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A stroncium-raneldt csokkenti a csigolyatorés kockdzatat fiatal,
posztmenopauzds, solyos osteoporosishan szenvedd nékben
C. Roux, J. Fechtenbaum, S. Kolta és mtsai. Ann. Rheum. Dis. 2008.67.1736-1738.

A csigolyatorések a klinikai ellatasra keriil6 osteoporoti-
kus fracturdk 27%-at adjak. A korai osteoporotikus csont-
torések nagymértékben kihatnak a betegség progresszio-
jara —az elso torés a késobbi fracturak jelentds rizikofak-
tora. A klinikai tiinetekkel jar6 csigolyatorések fokozzak
az id6skoruak haldlozdsat. Az Gjabb csonttorések bekd-
vetkezésének kockazata fiatalabb korban nagyobb, mint
az idéskoruak esetében. Igy az osteoporosis elleni keze-
1¢és fiatalabb n6kon érvényesiildé hatékonysaga dontd fon-
tossdgunak tiinik.

A stroncium-raneldt antiporotikus hatdsa bizonyitott,
csokkenti a csigolya- és a non-vertebralis torések kocka-
zatat, a csipOtaji torések kockazatat is beleértve. Jelen
vizsgalatban a szerzék 50-65 éves, osteoporotikus, csigo-
lyatorést mar elszenvedett — vagyis az Gjabb csonttorések
szempontjabol a teljes élettartamra vonatkozoan rendki-
viil nagy kockéazati populacioban — értékelték a stron-
cium-ranelat hatékonysagat.

Betegek és modszerek

A SOTI (Spinal Osteoporosis Therapeutic Intervention)
vizsgalat soran gyijtdtt adatokat hasznaltak fel. Ebbe a
randomizalt, kettdsvak, placebo-kontrollos vizsgalatba
1649, posztmenopauzas, legalabb 50 éves nébeteget von-
tak be a kovetkezd bevalasztasi kritériumok alapjan: leg-
alabb egy korabban bekovetkezett csigolyatorés, lumba-
lis csigolya-csontstiriség (BMD) legfeljebb 0,840 g/cm?.
A legfobb hatékonysagi mutato a csigolyatdrés gyakori-
saga volt. Ez utobbit 3 éven keresztiil értékelve kimutat-
tak, hogy a csigolyatorés kockazata rovid idon beliil és
tartdsan, szignifikans mértékben csokkent: az els évben
49%-kal, illetve a vizsgalat 3 éve alatt 41%-kal. Ezen
kiviil tovabbi elemzés szerint 4 ¢év alatt 33%-kal
(RR=0,67; 95% CI 0,55-0,81; p<0,001) csokkent a csigo-
lyatorés bekovetkezésének kockazata.

A stroncium-ranelat csonttorés-megeléz6 hatékonysa-
gat fiatalabb posztmenopauzas, osteoporotikus nékon ta-
nulmanyozoé post hoc elemzés céljara a SOTI vizsgalati
geket random valogatassal soroltak be a naponta 2 g stron-
cium-ranelattal vagy placeboval kezelt csoportokba. A
vizsgalat teljes idGtartama alatt a résztvevok minden nap
kalcium és D-vitamin potld készitményeket is kaptak.

A kezelés elkezdésekor, tovabba évente rontgenfelvé-
teleket készitettek a gerincoszloprol A Th4-L4 csigolyak
allapotanak szemikvantitativ, vizualis felmérését a vizs-
galat soran mindvégig ugyanaz a személy végezte, a
Genant altal leirt szemikvantitativ skala felhasznalasaval.

A lumbalis csigolyak és a proximalis femurszakasz asva-
nyi anyag stiriségét DEXA-val hataroztuk meg a vizsga-
lat kezdetekor, majd 6 honapos idékdzonként.

Eredmények

A SOTI vizsgalatba bevalasztott betegek koziil 385 ¢élet-
kora volt 50-65 év; koziilikk 353 teljesitette a stroncium-
ranelat csigolyatdrések kockazatara kifejtett hatasanak
intention-to-treat szemléleti elemzéséhez sziikséges fel-
tételeket (legalabb egy tasak vizsgalati készitmény beveé-
tele; legalabb 1-1, kezelés elott, illetve kozben késziilt,
értékelhetd csigolyarontgen-felvétel). A 2 g/nap stron-
cium-ranelattal (n=168), illetve placebdval (n=185) ke-
zelt betegek jellemzdi kozott nem volt statisztikailag
szignifikans kiilonbség.

A 3 éves stroncium-ranelat kezelés szignifikansan,
43%-kal (RR= 0,57; 95% CI 0,36-0,92; p=0,019) csok-
kentette a csigolyatorés kockazatat: a stroncium-ranelat-
tal kezelt csoportban 16,9%, mig a placebo-csoportban
29,6% volt a csigolyatorés gyakorisaga. A csigolyatorés
kockazatanak csokkentésében észlelt hatékonysag tarto-
san érvényesiilt a 4 éves stroncium-ranelat kezelés soran:
a csokkenés mértéke 35%-os volt (RR= 0,65, 95% CI
0,42-0,99; p=0,049), a csigolyatorés gyakorisaga a stron-
cium-ranelat csoportban 21,6%, a placebo csoportban
32,8% volt. Mar az elsé évben csokkent a csigolyatdrés
kockazata, am ez statisztikailag nem volt szignifikans
(1. abra). A panaszokat-tiineteket okozo (vagyis radiolo-
giai elvaltozasokon kiviil egyidejiileg hatfajassal és vagy
a testmagassag legalabb 1 centiméternyi csokkenésével ja-
16) csigolyatorés kockazata 3 év alatt 54%-kal (RR=0,46,
95% CI 0,22-0,97, p=0,033) csokkent és ez a csokkenés
4 év alatt is tartos, 52%-os volt (RR=0,48, 95% CI 0,24-
0,95, p=0,030).

3 ¢év alatt atlagosan 11,8%-kal nétt a csigolyak ¢és
4,5%-kal a csip6tajék csontslirlisége a stroncium-ranelat-
tal kezelt csoportban, mig a placebo-csoportban —2,8%-o0s,
illetve -3,0%-os csokkenést észleltek ezekben a régiok-
ban (2. dbra). A vizsgalat 4 éve alatt a stroncium-ranelat
csoportban a csontsiiriiség tovabb gyarapodott: a csigo-
lyaké atlagosan 15,8%-kal és a csip6tajéké 7,1%-kal, mig
a placebo csoportban a kezelés el6tti érték alatt maradt
(-2,4%, illetve —2,8% — a csoportok kozotti kiilonbség
szignifikans, mindkét régidban p<0,001).

A 4 éves megfigyelés soran a klinikai, sulyos, illetve
gyogyszerfiiggd mellékhatasok nagyon ritkdk és ha-
sonloak voltak a placebo és a kezelt csoportokban (a
hanyinger, hasmenés, fejfajas, dermatitis, eczema, és a
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vénas thromboembolids szovédmények fordultak eld). A
kezelés biztonsagossaga dsszességében rendkiviil hason-

crer

figyelthez.

Megbeszélés

A vizsgalat kimutatta, hogy a 2 g/nap dozisban adagolt
stroncium-ranelat 4 év alatt csokkenti a csigolyatorés 50-65
éves, sulyos osteoporosisban szenvedd noket fenyegetd
kockazatat.

A fracturdk gyakorisaga az ¢életkor elérehaladtaval nd,
ugyanakkor a fiatal posztmenopauzas ndk is elszenved-
nek csonttoréseket. A fiatalabb, veszélyeztetett popula-
cidban elszenvedett csonttdrés a tobbi ismert rizikofak-
torral dsszevetve a késdbbiekben bekovetkezd fracturak
sokkalta stilyosabb predikcios tényezdje lehet — ugyanis
a csonttdrés prevalencidja nagymértékben né az életkor
elérehaladtaval. A korabban bekdvetkezett csonttdrések
stirtibben fordulnak el6 a 70-80 éves korosztalyban, mint
fiatalabb populdciokban, azaz a kockazatot tekintve en-
nek a tényezoének idéskoruak esetében kisebb a sulya. Ki-
mutattdk, hogy a korabban elszenvedett csigolyatorés
csokkenti a varhato élettartamot és ez a csokkenés a fiata-
labb korosztalyban nagyobb mértékii, mint az idésebbek
korében. Ez is hangsulyozza, az osteoporosis lehetd leg-
korabbi korismézésének és szakszerl kezelésének fon-
tossagat.

A vizsgélat 4 éve alatt a placebo-csoportban tetemes
volt a csigolya- és a non-vertebralis térések gyakorisaga
(32,8%, illetve 14,6%). Ez azt bizonyitja, hogy ebben a
65 évesnél fiatalabb populacidban a korabbi csonttorés
ténye hirtelen és nagymértékben néveli az 6sszegezett t6-
réskockazatot — és nem csupdn a csigolyatorésekét. Az
elsé évben 8,3% volt a csigolyatdrés gyakorisaga — ez is
megerdsiti, hogy ajanlatos mihamarabb hatasos kezelést
alkalmazni ebben a populacidban.

Mivel a stroncium atomstlya nagyobb a kalciuménal,
a csontba beépiilve az osteodenzitometriaval mért csont-
stirliség talbecsléséhez vezethet. Ennek ellenére, stron-
cium-ranelattal kezelt betegeken szoros Osszefiiggést bi-
zonyitottak a teljes csip6taji régio és/vagy a femurnyak
csontstiriségének novekedése €és a torésgyakorisag keé-
sObbi csokkenése kozott .

Osszefoglalds és kvetkeztetések

50-65 éves,sulyos osteoporosisban szenvedd posztmeno-
pauzas nékben 4 éves megfigyelés soran azt talaltak,
hogy a stroncium-ranelattal kezelt csoportban a lumbalis
csigolyak csontsiiriisége atlagosan 15,8%-kal, a femur-
nyak BMD atlagosan 7,1%-kal nétt a kezelés elotti érték-
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1. abra: A csigolyatérések gyakorisaga a vizsgalat
idétartama alatt (1, 3, illetve 4 év adatai).
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2. dbra: A csigolyak és a csipétajék csontsiiriiségének
valtozasa 4 év alatt, 50-65 éves, placeboval
vagy stroncium-raneldttal kezelt posztmenopauzads nékben.

hez képest. A 3 éves kezelés szignifikansan, 43%-kal
csokkentette a csigolyatorés kockazatat, a 4 éves stron-
cium-ranelat kezelés soran: a csokkenés mértéke 35%-os
volt. A stroncium-ranelat csigolyatoréseket megel6z6 ha-
tasa tehat az 50-65 éves populacidban is szamottevd. Ez
az osteoporosis elleni szer ¢letkortdl fliggetleniil hatasos
csigolyatorések megeldzésére.

Forgdcs Sandor dr.



