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Az osteoporosis terapidja: a betegek elvardsainak és terdpids fegyelmének
ielentdsége, valamint a kezelés végeredménye

ROCHE-GSK szimpozium
ECCEO6 Bécs, 2006.mdrcius

A Roche szimpoézium a kongresszus els6 napjan a hivata-
los megnyito eldtt keriilt sorra, mégis zsufolt eldadote-
remben nyitotta meg és vezette az {ilést Pierre Delmas
professor(Lyon) Bevezet6jében hangsolyozta a havonta
egyszeri adagban adhatd ibandronate jelentdségét a
posztmenopazas osteoporosis kezelésében

A TERAPIAS FEGYELEM FOKOZASA A GYOGYSZERADAGOLAS
RITKITASAVAL
ReNE Rizzoul (Geneva)

A betegek laza terapias fegyelme gyakori gond a klinikai
gyakorlatban. Posztmenopauzas osteoporosisban 6 havi
kezelés utan a naponta szedendd bisphosphonattal kezelt
betegek 58%-a, 1 éves kezelés utan 49%-a, mig 2 éves
kezelés utan mar csupan 20%-a szedi kitartdéan a gyogy-
szerét.

Elégtelen terapias fegyelem esetén a csontanyagcsere
iitemének csokkenése is kisebb. Huszonkét hetes kezelés
utan, a naponta adagolt bisphosphonatokat fegyelmezet-
ten szed$ betegek >60%-aban észlelték az 1-es tipusu
collagen C-telopeptid szérumszintjének 50%-ot megha-
ladé csokkenését, mig ez a fegyelmezetlen betegek csu-
pan 20%-aban volt kimutathatd. A csontslriiség (BMD)
novekedése terén is jelents az elmaradas, a fegyelme-
zett, illetve fegyelmezetlen betegek kozott 1, 2, illetve 3

Therapeutic adherence is a critical
issue in postmenopausal osteoporosis

Patients persisting with daily bisphosphonates (%)

6 months I 2 years

iner Res 2001 18{Suppl. 1

1. abra. Postmenopauzas osteoporosisban donté tényezé a be-
tegek terdpids fegyelme

OSTEOPOROSIS TREATMENT -

patient preferances, therapeutic adherence and clinical sutcomes

éves kezelés utan egyarant szignifikans (p<0,003) kii-
16nbség észlelhet.A terapias fegyelem hianya tehat a
csonttorés kockazatat is ndveli. Az allhatatos gyogyszer-
szedés elmulasztasa esetén a barmilyen lokalizacioju
csonttorések kockazata 26%-kal, a non-vertebralis frac-
turaké 25%-kal nd. A bisphosphonat kezelésben részesii-
16k esetében a gydgyszeriiket rendszerteleniil szedd bete-

BMD gains are significantly impaired
with suboptimal adherence

#—+ Consistent bisphesphonate users
=¥ Inconsistent bisphosphonate users
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2.dbra. Laza terdpias fegyelem esetén jelentdsen kisebb a
csontstiriiség gyarapoddsa
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Daily ibandronate significantly
reduces vertebral fracture risk

62% fracture risk reduction
(p=0.0001 vs placebo)
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3. dabra. A naponta adagolt ibandronat szignifikans mértékben
csokkenti a csigolyatérés kockdzatat.

gek 20-30%-kal nagyobb eséllyel keriilnek korhazba
csonttoréssel, mint fegyelmezett tarsaik.

A betegek terapias fegyelmét tobbek kozott rugalma-
sabb gyogyszer-adagolasi sémakkal, illetve a betegek sze-
mélyre szabott kezelésével lehet ndvelni. A heti adagolas-
sal elért javulas tovabb fokozhato, ha sikeriil még ennél is
ritkabban adagolhatd készitményt kifejleszteni — ez a ke-
zelés végeredményét is kedvezden befolyasolhatja.

A POSTMENOPAUZAS OSTEOPOROSIS TERAPIAJABAN
ETALONKENT SZAMON TARTOTT BISPHOSPHONATOK
JELLEMZOINEK 0SSZEHASONLITASA
Az eredeti programtol eltérden ezt az eldéadast P. Delmas
tartotta meg.

A naponta szedendd bisphosphonat-készitmények ha-

sonld mértékben csokkentik a csigolyatorés kockazatat.
Ibandronat alkalmazasakor példaul 62%-kal mérséklddik a

Survey: majority of women preferred
once-monthly to weekly dosing

67
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Once-monthly option Once-weekly option

78% of those preferring once-monthly considered
less frequent dosing ‘very’ or ‘extremely’ important

Survey of 393 women currently recelving a weakly bisphosphonate, 367 (92%) expressed a preference
Simon JA, &t al. The Female Patient 2005,30:31-8

5. dabra. A nok zéme a havi egyszeri adagolast részesitette
elényben a heti egyszeri gyogyszerszedéssel szemben

Superior increases in lumbar spine BMD
with once-monthly vs daily ibandronate

79 B 2.5mg daily

6.6'

. M 150mg once-monthly
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Mean change from baseline (%)

Par-protacal (PP} analysis;

*p=0.002; "p=. adly iban

Miller PD, et al. J Bone Miner Ry

Reginster JY, et al. Ann Rheum
4. abra. Havonta adagolt ibandronat hatdsdara a mindennapi
gyvogyszerszedésnél nagyobb mértékben né a lumbalis csigo-

lydk csontsiiriisége

csigolyatorés relativ kockazata. A non-vertebralis torések-
kel kapcsolatos klinikai adatok kevésbé egységesek,
ugyanis a kezelés végeredményét a vizsgalati populécio ri-
zikostatusza is befolyasolja. Mindazonaltal, altalanos a vé-
lemény, hogy a jelenleg hasznalatos bisphosphonatok tera-
pias hatékonysag és toleralhatosag tekintetében hasonloak.

A bisphosphonatok hatdsara n6 a csontstirtiség (BMD)
¢és csokken a csontanyagcsere biokémiai markereinek
szintje. Az adagolasi intervallum kiterjesztésének hatdsa-
it tiikrozo preklinikai és klinikai adatok alapjan az Egye-
siilt Allamokban és az Europai Unioban torzskonyvezték
az ibandronat (150 mg-os adagjanak) havi egyszeri, pe-
roralis alkalmazasat.

A MOBILE vizsgalat a havonta egyszer, illetve a na-
ponta (2,5 mg dozisban) adott ibandronat hatékonysagat
¢és biztonsagossagat értékelte 1609, posztmenopauzas
osteoporosisban szenvedd ndébetegen. Egy éves terdpia
utan megallapithatd volt, hogy a 150 mg/hénap dozist
kezelés hatasara a napi adagolashoz hasonldé mértékben,
jelentdsen nd a lumbalis (L2-4) csigolyak csontstirtisége.

Adherence with daily and weekly
bisphosphonates reduces fracture risk

25% reduction in fracture risk compliant
versus non-compliant patients p<0.0001

Fracture rate at 24 month

Non-compliant patients Compliant patients*

24 months
al. Menopause 2005;12-Abstract P-75

6. dbra. A naponta, vagy hetente adagolt bisphosphondtok fe-
gvelmezett szedése esetén csokken a toréskockazat.
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Két éves kezelés utan ezzel egybehangz6 eredményre ju-
tottak (6,6% vs. 5,5%), st a 150 mg/honap dozisu keze-
1és szignifikansan feliilmulta a napi adagolasut a lum-
balis csigolydk (p<0,002), a teljes csipdtdji régid
(»<0,0001), a femurnyak (p<0,029) és a trochanter
(»<0,0001) csontstirtiségének novelése terén A havonta
adagolt ibandronat biztonsagossaga és toleralhatosaga
nem kiilonbozott a naponta adagoltétol.

A GYAKORLATBAN IS BEVALT A BETEGEK ALTAL
ELONYBEN RESZESITETT, HAVONTA EGYSZER ADAGOLT
IBANDRONAT-KEZELES

Davio M. Reip (Aserneen, UK)

A havonta egyszer, szajon at adhatdo ibandronat
(Bonviva) forgalomba hozatala utan sziikségessé valt an-
nak ellendérzése, hogy vajon a betegeknek is megfelel-e a
havi egyszeri adagolas.

393 posztmenopauzas osteoporosisban szenvedd né-
beteget kérdeztek meg arrdl, hogy a jelenleg, hetente sze-
dett bisphosphonatot, vagy egy uj, havonta adagolhat6
készitmény szedését részesitené-e elényben. A betegek
zome 67%-a valasztotta a havonta szedendd tablettat.
Valasztasukat azzal indokoltak, hogy az utdbbi alkalma-
zésa esetén ,ritkabban kell gydgyszert bevenni”, illetve
,»a kezelés jobban illeszkedik az életviteliikbe”.

A havonta adagolhat6 ibandronat betegek altali fogad-
tatasat az Egyesiilt Allamokban a 6 honap idStartam,
randomizalt, nyilt, gyogyszervaltasos BALTO I vizsgalat
mérte fel A vizsgalati populacidé 342, bisphosphonattal
korabban nem kezelt, illetve a naponta szedendd bisphos-
phonattal végzett kezelésrél lemorzsolodott, poszt-
menopauzas osteoporosisban szenvedd nébetegbdl allt.
A résztvevok 3 honapon keresztiil havonta 1x150 mg
ibandronatot, majd 12 héten keresztiil hetente 1x70 mg
alendronatot kaptak. A betegek preferenciait és kényelmi
szempontokat tiikr6z6 valasztasukat a vizsgalat végén
mérték fel, onalldan kitdltendd kérddiv felhasznalasaval.

A vizsgalati populacié 93%-a fogalmazott meg prefe-
renciat; tobbségiik a havonta egyszer adagolt ibandrona-
tot elényben részesitett a hetente szedendd alendronattal
szemben (71% vs. 29%, p<0,0001), illetve az ibandronat-
kezelést itélte kényelmesebbnek (74,6% vs. 25,4%,
p<0,0001). A betegek nézete szerint a havi egyszeri ada-
golast egyszeriibb hosszl tavon betartani, mert az jobban
illeszkedik ¢életmodjukhoz. A mellékhatasok gyakorisaga

hasonlo volt a kétféle kezelés soran; az ibandronat szedé-
sét a betegek 3,7%-a, az alendronatét 5,3%-a hagyta ab-
ba mellékhatas jelentkezése miatt. A gyogyszervaltas
(ibandronatrol alendronatra, illetve vice versa) nem befo-
lyasolta a betegek preferenciajat.

Ezek az adatok azt bizonyitjak, hogy a betegek jelen-
tds mértékben részesitik elonyben a havonta egyszer sze-
dend¢ ibandronatot a hetente adagolt alendronattal szem-
ben. Egy uwjabb, azonos felépitésli, Németorszagban,
Franciaorszagban és az USA-ban lebonyolitott vizsgalat
hasonl6 eredményre vezetett: A havi adagolast kezelés
fokozza a betegek egylittmitkodését és ennek koszonhe-
téen eredményesebbé teszi a kezelést.

A LAZA TERAPIAS FEGYELEM HATASA AZ OSTEOPOROSIS
KEZELESENEK VEGEREDMENYERE
Rick Apacti (Hamiton, Canapa)

A bisphosphonatok rendkiviil hatékony gyogyszerek. En-
nek ellenére, a betegek kevesebb mint fele hajlando 1 év-
nél hosszabb ideig szedni azokat A laza terapias fegye-
lem és a torésgyakorisag novekedése kozotti osszefiig-
gést 35.537 beteg ezen belil 6391 posztmenopauzas
osteoporosisban szenvedd nobeteg — adatai alapjan tanul-
manyoztak A 24 honapos vizsgalat ideje alatt az osteo-
poroticus betegek kevesebb mint fele (47%-a) szedte az
el6éirt modon, naponta vagy hetente a bisphosphonat ké-
szitményt és nem egészen egynegyediik (23%) tette ezt
kitartoan. A terapias eldirasokat betartd betegek csoport-
jaban 25%-kal, illetve a kezelést kitartoan folytatok koré-
ben 24%-kal alacsonyabb volt az osteoporoticus csontto-
rés gyakorisaga (p<0,0001, illetve p=0,0069). Kiszami-
tottak, hogy szakszertii kezelés, illetve szoros terapias fe-
gyelem esetén csupan az Egyesiilt Allamokban évente
kozel 400 000 csonttorés lenne megel6zhetd.

A gyogyszeradagolas id6kozét egy naprol egy hétre no-
velve javult a terapias fegyelem: A havi adagolasu iban-
dronat (Bonviva) bevezetése varhatéan tovabb javitja a be-
tegek terapias fegyelmét. Ezt tdmasztjak ala egy uj kelet
vizsgalat is, miszerint a résztvevok tobbsége a havonta
egyszer, 150 mg-os dozisban adagolt ibandronatot részesi-
tette eldnyben, illetve annak szedését kényelmesebbnek
itélte a 70 mg/hét dozisu alendronat-kezelésnél Az Egye-
siilt Allamokban és az Eurépai Uniéban tovabbi vizsgala-
tokkal tanulmanyozzak a havi, illetve heti adagolas hatasat
a betegek hosszu tavon mutatkozo terapias fegyelmére.



