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A csigolyatörések a klinikai ellátásra kerülõ osteoporoti-
kus fracturák 27%-át adják. A korai osteoporotikus csont-
törések nagymértékben kihatnak a betegség progresszió-
jára – az elsõ törés a késõbbi fracturák jelentõs rizikófak-
tora. A klinikai tünetekkel járó csigolyatörések fokozzák
az idõskorúak halálozását. Az újabb csonttörések bekö-
vetkezésének kockázata fiatalabb korban nagyobb, mint
az idõskorúak esetében. Így az osteoporosis elleni keze-
lés fiatalabb nõkön érvényesülõ hatékonysága döntõ fon-
tosságúnak tûnik.

A stroncium-ranelát antiporotikus hatása bizonyított,
csökkenti a csigolya- és a non-vertebrális törések kocká-
zatát, a csípõtáji törések kockázatát is beleértve. Jelen
vizsgálatban a szerzõk 50-65 éves, osteoporotikus, csigo-
lyatörést már elszenvedett – vagyis az újabb csonttörések
szempontjából a teljes élettartamra vonatkozóan rendkí-
vül nagy kockázatú populációban – értékelték a stron-
cium-ranelát hatékonyságát. 

Betegek és módszerek

A SOTI (Spinal Osteoporosis Therapeutic Intervention)
vizsgálat során gyûjtött adatokat használták fel. Ebbe a
randomizált, kettõsvak, placebo-kontrollos vizsgálatba
1649, posztmenopauzás, legalább 50 éves nõbeteget von-
tak be a következõ beválasztási kritériumok alapján: leg-
alább egy korábban bekövetkezett csigolyatörés, lumbá-
lis csigolya-csontsûrûség (BMD) legfeljebb 0,840 g/cm2.
A legfõbb hatékonysági mutató a csigolyatörés gyakori-
sága volt. Ez utóbbit 3 éven keresztül értékelve kimutat-
ták, hogy a csigolyatörés kockázata rövid idõn belül és
tartósan, szignifikáns mértékben csökkent: az elsõ évben
49%-kal, illetve a vizsgálat 3 éve alatt 41%-kal. Ezen
kívül további elemzés szerint 4 év alatt 33%-kal
(RR=0,67; 95% CI 0,55-0,81; p<0,001) csökkent a csigo-
lyatörés bekövetkezésének kockázata. 

A stroncium-ranelát csonttörés-megelõzõ hatékonysá-
gát fiatalabb posztmenopauzás, osteoporotikus nõkön ta-
nulmányozó post hoc elemzés céljára a SOTI vizsgálati
populációjának 50-65 éves alanyait válogatták ki. A bete-
geket random válogatással sorolták be a naponta 2 g stron-
cium-raneláttal vagy placebóval kezelt csoportokba. A
vizsgálat teljes idõtartama alatt a résztvevõk minden nap
kalcium és D-vitamin pótló készítményeket is kaptak.

A kezelés elkezdésekor, továbbá évente röntgenfelvé-
teleket készítettek a gerincoszlopról A Th4-L4 csigolyák
állapotának szemikvantitatív, vizuális felmérését a vizs-
gálat során mindvégig ugyanaz a személy végezte, a
Genant által leírt szemikvantitatív skála felhasználásával.

A lumbális csigolyák és a proximális femurszakasz ásvá-
nyi anyag sûrûségét DEXA-val határoztuk meg a vizsgá-
lat kezdetekor, majd 6 hónapos idõközönként. 

Eredmények

A SOTI vizsgálatba beválasztott betegek közül 385 élet-
kora volt 50-65 év; közülük 353 teljesítette a stroncium-
ranelát csigolyatörések kockázatára kifejtett hatásának
intention-to-treat szemléletû elemzéséhez szükséges fel-
tételeket (legalább egy tasak vizsgálati készítmény bevé-
tele; legalább 1-1, kezelés elõtt, illetve közben készült,
értékelhetõ csigolyaröntgen-felvétel). A 2 g/nap stron-
cium-raneláttal (n=168), illetve placebóval (n=185) ke-
zelt betegek jellemzõi között nem volt statisztikailag
szignifikáns különbség.

A 3 éves stroncium-ranelát kezelés szignifikánsan,
43%-kal (RR= 0,57; 95% CI 0,36-0,92; p=0,019) csök-
kentette a csigolyatörés kockázatát: a stroncium-ranelát-
tal kezelt csoportban 16,9%, míg a placebo-csoportban
29,6% volt a csigolyatörés gyakorisága. A csigolyatörés
kockázatának csökkentésében észlelt hatékonyság tartó-
san érvényesült a 4 éves stroncium-ranelát kezelés során:
a csökkenés mértéke 35%-os volt (RR= 0,65, 95% CI
0,42-0,99; p=0,049), a csigolyatörés gyakorisága a stron-
cium-ranelát csoportban 21,6%, a placebo csoportban
32,8% volt. Már az elsõ évben csökkent a csigolyatörés
kockázata, ám ez statisztikailag nem volt szignifikáns
(1. ábra). A panaszokat-tüneteket okozó (vagyis radioló-
giai elváltozásokon kívül egyidejûleg hátfájással és vagy
a testmagasság legalább 1 centiméternyi csökkenésével já-
ró) csigolyatörés kockázata 3 év alatt 54%-kal (RR=0,46,
95% CI 0,22-0,97, p=0,033) csökkent és ez a csökkenés
4 év alatt is tartós, 52%-os volt (RR=0,48, 95% CI 0,24-
0,95, p=0,030). 

3 év alatt átlagosan 11,8%-kal nõtt a csigolyák és
4,5%-kal a csípõtájék csontsûrûsége a stroncium-ranelát-
tal kezelt csoportban, míg a placebo-csoportban –2,8%-os,
illetve -3,0%-os csökkenést észleltek ezekben a régiók-
ban (2. ábra). A vizsgálat 4 éve alatt a stroncium-ranelát
csoportban a csontsûrûség tovább gyarapodott: a csigo-
lyáké átlagosan 15,8%-kal és a csípõtájéké 7,1%-kal, míg
a placebo csoportban a kezelés elõtti érték alatt maradt
(–2,4%, illetve –2,8% – a csoportok közötti különbség
szignifikáns, mindkét régióban p<0,001).

A 4 éves megfigyelés során a klinikai, súlyos, illetve
gyógyszerfüggõ mellékhatások nagyon ritkák és ha-
sonlóak voltak a placebo és a kezelt csoportokban (a
hányinger, hasmenés, fejfájás, dermatitis, eczema, és a

A stroncium-ranelát csökkenti a csigolyatörés kockázatát fiatal, 
posztmenopauzás, súlyos osteoporosisban szenvedõ nõkben
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vénás thromboemboliás szövõdmények fordultak elõ). A
kezelés biztonságossága összességében rendkívül hason-
ló volt a SOTI vizsgálat teljes populációjában meg-
figyelthez. 

Megbeszélés

A vizsgálat kimutatta, hogy a 2 g/nap dózisban adagolt
stroncium-ranelát 4 év alatt csökkenti a csigolyatörés 50-65
éves, súlyos osteoporosisban szenvedõ nõket fenyegetõ
kockázatát.

A fracturák gyakorisága az életkor elõrehaladtával nõ,
ugyanakkor a fiatal posztmenopauzás nõk is elszenved-
nek csonttöréseket. A fiatalabb, veszélyeztetett populá-
cióban elszenvedett csonttörés a többi ismert rizikófak-
torral összevetve a késõbbiekben bekövetkezõ fracturák
sokkalta súlyosabb predikciós tényezõje lehet – ugyanis
a csonttörés prevalenciája nagymértékben nõ az életkor
elõrehaladtával. A korábban bekövetkezett csonttörések
sûrûbben fordulnak elõ a 70-80 éves korosztályban, mint
fiatalabb populációkban, azaz a kockázatot tekintve en-
nek a tényezõnek idõskorúak esetében kisebb a súlya. Ki-
mutatták, hogy a korábban elszenvedett csigolyatörés
csökkenti a várható élettartamot és ez a csökkenés a fiata-
labb korosztályban nagyobb mértékû, mint az idõsebbek
körében. Ez is hangsúlyozza, az osteoporosis lehetõ leg-
korábbi kórismézésének és szakszerû kezelésének fon-
tosságát.

A vizsgálat 4 éve alatt a placebo-csoportban tetemes
volt a csigolya- és a non-vertebrális törések gyakorisága
(32,8%, illetve 14,6%). Ez azt bizonyítja, hogy ebben a
65 évesnél fiatalabb populációban a korábbi csonttörés
ténye hirtelen és nagymértékben növeli az összegezett tö-
réskockázatot – és nem csupán a csigolyatörésekét. Az
elsõ évben 8,3% volt a csigolyatörés gyakorisága – ez is
megerõsíti, hogy ajánlatos mihamarabb hatásos kezelést
alkalmazni ebben a populációban.

Mivel a stroncium atomsúlya nagyobb a kalciuménál,
a csontba beépülve az osteodenzitometriával mért csont-
sûrûség túlbecsléséhez vezethet. Ennek ellenére, stron-
cium-raneláttal kezelt betegeken szoros összefüggést bi-
zonyítottak a teljes csípõtáji régió és/vagy a femurnyak
csontsûrûségének növekedése és a törésgyakoriság ké-
sõbbi csökkenése között .

Összefoglalás és következtetések

50-65 éves,súlyos osteoporosisban szenvedõ posztmeno-
pauzás nõkben 4 éves megfigyelés során azt találták,
hogy a stroncium-raneláttal kezelt csoportban a lumbális
csigolyák csontsûrûsége átlagosan 15,8%-kal, a femur-
nyak BMD átlagosan 7,1%-kal nõtt a kezelés elõtti érték-

hez képest. A 3 éves kezelés szignifikánsan, 43%-kal
csökkentette a csigolyatörés kockázatát, a 4 éves stron-
cium-ranelát kezelés során: a csökkenés mértéke 35%-os
volt. A stroncium-ranelát csigolyatöréseket megelõzõ ha-
tása tehát az 50-65 éves populációban is számottevõ. Ez
az osteoporosis elleni szer életkortól függetlenül hatásos
csigolyatörések megelõzésére.

Forgács Sándor dr.

1. ábra: A csigolyatörések gyakorisága a vizsgálat 
idõtartama alatt (1, 3, illetve 4 év adatai).

2. ábra: A csigolyák és a csípõtájék csontsûrûségének 
változása 4 év alatt, 50-65 éves, placebóval 
vagy stroncium-raneláttal kezelt posztmenopauzás nõkben.


