
A Roche szimpózium a kongresszus elsõ napján a hivata-
los megnyitó elõtt került sorra, mégis zsúfolt elõadóte-
remben nyitotta meg és vezette az ülést Pierre Delmas
professor(Lyon) Bevezetõjében hangsolyozta a havonta
egyszeri adagban adható ibandronate jelentõségét a
posztmenopazás osteoporosis kezelésében

A TERÁPIÁS FEGYELEM FOKOZÁSA A GYÓGYSZERADAGOLÁS

RITKÍTÁSÁVAL

RENÉ RIZZOLI (GENEVA)

A betegek laza terápiás fegyelme gyakori gond a klinikai
gyakorlatban. Posztmenopauzás osteoporosisban 6 havi
kezelés után a naponta szedendõ bisphosphonáttal kezelt
betegek 58%-a, 1 éves kezelés után 49%-a, míg 2 éves
kezelés után már csupán 20%-a szedi kitartóan a gyógy-
szerét.

Elégtelen terápiás fegyelem esetén a csontanyagcsere
ütemének csökkenése is kisebb. Huszonkét hetes kezelés
után, a naponta adagolt bisphosphonátokat fegyelmezet-
ten szedõ betegek >60%-ában észlelték az 1-es típusú
collagen C-telopeptid szérumszintjének 50%-ot megha-
ladó csökkenését, míg ez a fegyelmezetlen betegek csu-
pán 20%-ában volt kimutatható. A csontsûrûség (BMD)
növekedése terén is jelentõs az elmaradás, a fegyelme-
zett, illetve fegyelmezetlen betegek között 1, 2, illetve 3

éves kezelés után egyaránt szignifikáns (p<0,003) kü-
lönbség észlelhetõ.A terápiás fegyelem hiánya tehát a
csonttörés kockázatát is növeli. Az állhatatos gyógyszer-
szedés elmulasztása esetén a bármilyen lokalizációjú
csonttörések kockázata 26%-kal, a non-vertebrális frac-
turáké 25%-kal nõ. A bisphosphonát kezelésben részesü-
lõk esetében a gyógyszerüket rendszertelenül szedõ bete-
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Az osteoporosis terápiája: a betegek elvárásainak és terápiás fegyelmének
jelentõsége, valamint a kezelés végeredménye
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1. ábra. Postmenopauzás osteoporosisban döntõ tényezõ a be-
tegek terápiás fegyelme

2.ábra. Laza terápiás fegyelem esetén jelentõsen kisebb a
csontsûrûség gyarapodása
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gek 20-30%-kal nagyobb eséllyel kerülnek kórházba
csonttöréssel, mint fegyelmezett társaik.

A betegek terápiás fegyelmét többek között rugalma-
sabb gyógyszer-adagolási sémákkal, illetve a betegek sze-
mélyre szabott kezelésével lehet növelni. A heti adagolás-
sal elért javulás tovább fokozható, ha sikerül még ennél is
ritkábban adagolható készítményt kifejleszteni – ez a ke-
zelés végeredményét is kedvezõen befolyásolhatja.

A POSTMENOPAUZÁS OSTEOPOROSIS TERÁPIÁJÁBAN

ETALONKÉNT SZÁMON TARTOTT BISPHOSPHONÁTOK

JELLEMZÕINEK ÖSSZEHASONLÍTÁSA

Az eredeti programtól eltérõen ezt az elõadást P. Delmas
tartotta meg.

A naponta szedendõ bisphosphonát-készítmények ha-
sonló mértékben csökkentik a csigolyatörés kockázatát.
Ibandronát alkalmazásakor például 62%-kal mérséklõdik a

csigolyatörés relatív kockázata. A non-vertebrális törések-
kel kapcsolatos klinikai adatok kevésbé egységesek,
ugyanis a kezelés végeredményét a vizsgálati populáció ri-
zikóstátusza is befolyásolja. Mindazonáltal, általános a vé-
lemény, hogy a jelenleg használatos bisphosphonátok terá-
piás hatékonyság és tolerálhatóság tekintetében hasonlóak.

A bisphosphonátok hatására nõ a csontsûrûség (BMD)
és csökken a csontanyagcsere biokémiai markereinek
szintje. Az adagolási intervallum kiterjesztésének hatása-
it tükrözõ preklinikai és klinikai adatok alapján az Egye-
sült Államokban és az Európai Unióban törzskönyvezték
az ibandronát (150 mg-os adagjának) havi egyszeri, pe-
rorális alkalmazását.

A MOBILE vizsgálat a havonta egyszer, illetve a na-
ponta (2,5 mg dózisban) adott ibandronát hatékonyságát
és biztonságosságát értékelte 1609, posztmenopauzás
osteoporosisban szenvedõ nõbetegen. Egy éves terápia
után megállapítható volt, hogy a 150 mg/hónap dózisú
kezelés hatására a napi adagoláshoz hasonló mértékben,
jelentõsen nö a lumbális (L2-4) csigolyák csontsûrûsége.

3. ábra. A naponta adagolt ibandronát szignifikáns mértékben
csökkenti a csigolyatörés kockázatát.

4. ábra. Havonta adagolt ibandronát hatására a mindennapi
gyógyszerszedésnél nagyobb mértékben nõ a lumbális csigo-
lyák csontsûrûsége

5. ábra. A nõk zöme a havi egyszeri adagolást részesítette
elõnyben a heti egyszeri gyógyszerszedéssel szemben

6. ábra. A naponta, vagy hetente adagolt bisphosphonátok fe-
gyelmezett szedése esetén csökken a töréskockázat.



Két éves kezelés után ezzel egybehangzó eredményre ju-
tottak (6,6% vs. 5,5%), sõt a 150 mg/hónap dózisú keze-
lés szignifikánsan felülmúlta a napi adagolásút a lum-
bális csigolyák (p<0,002), a teljes csípõtáji régió
(p<0,0001), a femurnyak (p≤0,029) és a trochanter
(p<0,0001) csontsûrûségének növelése terén A havonta
adagolt ibandronát biztonságossága és tolerálhatósága
nem különbözött a naponta adagoltétól.

A GYAKORLATBAN IS BEVÁLT A BETEGEK ÁLTAL

ELÕNYBEN RÉSZESÍTETT, HAVONTA EGYSZER ADAGOLT

IBANDRONÁT-KEZELÉS

DAVID M. REID (ABERDEEN,UK)

A havonta egyszer, szájon át adható ibandronát
(Bonviva) forgalomba hozatala után szükségessé vált an-
nak ellenõrzése, hogy vajon a betegeknek is megfelel-e a
havi egyszeri adagolás.

393 posztmenopauzás osteoporosisban szenvedõ nõ-
beteget kérdeztek meg arról, hogy a jelenleg, hetente sze-
dett bisphosphonátot, vagy egy új, havonta adagolható
készítmény szedését részesítené-e elõnyben. A betegek
zöme 67%-a választotta a havonta szedendõ tablettát.
Választásukat azzal indokolták, hogy az utóbbi alkalma-
zása esetén „ritkábban kell gyógyszert bevenni”, illetve
„a kezelés jobban illeszkedik az életvitelükbe”.

A havonta adagolható ibandronát betegek általi fogad-
tatását az Egyesült Államokban a 6 hónap idõtartamú,
randomizált, nyílt, gyógyszerváltásos BALTO I vizsgálat
mérte fel A vizsgálati populáció 342, bisphosphonáttal
korábban nem kezelt, illetve a naponta szedendõ bisphos-
phonáttal végzett kezelésrõl lemorzsolódott, poszt-
menopauzás osteoporosisban szenvedõ nõbetegbõl állt.
A résztvevõk 3 hónapon keresztül havonta 1×150 mg
ibandronátot, majd 12 héten keresztül hetente 1×70 mg
alendronátot kaptak. A betegek preferenciáit és kényelmi
szempontokat tükrözõ választásukat a vizsgálat végén
mérték fel, önállóan kitöltendõ kérdõív felhasználásával.

A vizsgálati populáció 93%-a fogalmazott meg prefe-
renciát; többségük a havonta egyszer adagolt ibandroná-
tot elõnyben részesített a hetente szedendõ alendronáttal
szemben (71% vs. 29%, p<0,0001), illetve az ibandronát-
kezelést ítélte kényelmesebbnek (74,6% vs. 25,4%,
p<0,0001). A betegek nézete szerint a havi egyszeri ada-
golást egyszerûbb hosszú távon betartani, mert az jobban
illeszkedik életmódjukhoz. A mellékhatások gyakorisága

hasonló volt a kétféle kezelés során; az ibandronát szedé-
sét a betegek 3,7%-a, az alendronátét 5,3%-a hagyta ab-
ba mellékhatás jelentkezése miatt. A gyógyszerváltás
(ibandronátról alendronátra, illetve vice versa) nem befo-
lyásolta a betegek preferenciáját.

Ezek az adatok azt bizonyítják, hogy a betegek jelen-
tõs mértékben részesítik elõnyben a havonta egyszer sze-
dendõ ibandronátot a hetente adagolt alendronáttal szem-
ben. Egy újabb, azonos felépítésû, Németországban,
Franciaországban és az USA-ban lebonyolított vizsgálat
hasonló eredményre vezetett: A havi adagolású kezelés
fokozza a betegek együttmûködését és ennek köszönhe-
tõen eredményesebbé teszi a kezelést.

A LAZA TERÁPIÁS FEGYELEM HATÁSA AZ OSTEOPOROSIS

KEZELÉSÉNEK VÉGEREDMÉNYÉRE

RICK ADACHI (HAMILTON, CANADA)

A bisphosphonátok rendkívül hatékony gyógyszerek. En-
nek ellenére, a betegek kevesebb mint fele hajlandó 1 év-
nél hosszabb ideig szedni azokat A laza terápiás fegye-
lem és a törésgyakoriság növekedése közötti összefüg-
gést 35.537 beteg ezen belül 6391 posztmenopauzás
osteoporosisban szenvedõ nõbeteg – adatai alapján tanul-
mányozták A 24 hónapos vizsgálat ideje alatt az osteo-
poroticus betegek kevesebb mint fele (47%-a) szedte az
elõírt módon, naponta vagy hetente a bisphosphonát ké-
szítményt és nem egészen egynegyedük (23%) tette ezt
kitartóan. A terápiás elõírásokat betartó betegek csoport-
jában 25%-kal, illetve a kezelést kitartóan folytatók köré-
ben 24%-kal alacsonyabb volt az osteoporoticus csonttö-
rés gyakorisága (p<0,0001, illetve p=0,0069). Kiszámí-
tották, hogy szakszerû kezelés, illetve szoros terápiás fe-
gyelem esetén csupán az Egyesült Államokban évente
közel 400 000 csonttörés lenne megelõzhetõ.

A gyógyszeradagolás idõközét egy napról egy hétre nö-
velve javult a terápiás fegyelem: A havi adagolású iban-
dronát (Bonviva) bevezetése várhatóan tovább javítja a be-
tegek terápiás fegyelmét. Ezt támasztják alá egy új keletû
vizsgálat is, miszerint a résztvevõk többsége a havonta
egyszer, 150 mg-os dózisban adagolt ibandronátot részesí-
tette elõnyben, illetve annak szedését kényelmesebbnek
ítélte a 70 mg/hét dózisú alendronát-kezelésnél Az Egye-
sült Államokban és az Európai Unióban további vizsgála-
tokkal tanulmányozzák a havi, illetve heti adagolás hatását
a betegek hosszú távon mutatkozó terápiás fegyelmére.
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