
A stroncium ranelát szájon át adható gyógyszer, hatására
folyamatossá válik a csontképzõdés, és csökken a csont-
reszorpció. A közelmúltban elvégzett SOTI (Spinal
Osteoporosis Therapeutic Intervention) 1649, elõrehala-
dott csigolya-osteoporosisban szenvedõ, posztmeno-
pauzás résztvevõjének 2 g/nap stroncium ranelát hatásá-
ra 1 éves kezelés után 49%-kal, 3 év alatt 41%-kal csök-
kent az újabb csigolyatörés relatív kockázata. A random-
izált, kettõsvak, placebo-kontrollos TROPOS (Treatment
of Peripheral Osteoporosis) vizsgálattal a stroncium
ranelát a posztmenopauzás, osteoporosisban szenvedõ
nõket fenyegetõ non-vertebrális csonttörések megelõzé-
sében elért hatékonyságát és a készítmény tolerálhatósá-
gát értékelte.

Résztvevõk és módszerek

11 európai országban és Ausztráliában mûködõ 75 klini-
kai központban toboroztak járóképes posztmenopauzás
nõket.

A bevezetõ idõszakban (2 hét – 6 hónap) a résztvevõk
kalcium- és D-vitamin-háztartásának normalizálására tö-
rekedtek. Naponta legfeljebb 1000 mg kalcium-bevitelt
biztosítottak, szükségleteiknek és étrendjük kalciumtar-
talmának megfelelõen. D-vitamin pótlást a szérum 25-
OH-D szintjétõl függõen alkalmazták.

A bevezetõ idõszak végén a betegeket random váloga-
tással besorolták az 5 éven keresztül, naponta 2 g stron-
cium raneláttal vagy placebo-készítménnyel kezelt cso-
portokba. Az elõre kitûzött, legfõbb hatékonysági mutató
a non-vertebrális csonttörések gyakorisága volt. 

A csípõ-, csukló-, medence- és keresztcsont-, borda-
szegycsont-, kulcscsont-, felkarcsont-töréseket értékelték
orvosi feljegyzések és röntgenfelvételek alapján. A csont-
sûrûséget DEXA-val a proximális femurszakaszon mér-
ték a kezelés elkezdése elõtt, majd 6 havonta. Vér- és vi-
zeletmintákat a kezelés elkezdése elõtt, majd 3, 6 havi
kezelés után, illetve ezt követõen 6 hónapos idõközön-
ként vettek.

Eredmények

A vizsgálatba eredetileg bevont 5091 beteg közül 4932
(97%) alkotta az ITT populációt; A placebo és a kezelt
csoportok kezelés elõtti jellemzõi hasonlóak voltak.

Non-vertebrális csonttörések. Stroncium ranelát hatá-
sára, a 3 éves megfigyelés ideje alatt 16%-kal csökkent a

non-vertebrális csonttörés minden típusának a relatív koc-
kázata (R=0,84; 95%CI 0,701, 0,995; p=0,04) (1. ábra).
A stroncium ranelát 19%-kal csökkentette a súlyos non-
vertebrális, osteoporoticus csonttörések kockázatát
(RR=0,81; 95%CI 0,66, 0,98; p=0.031). A csípõtáji törés
bekövetkezésének relatív kockázata 15%-kal csökkent. A
kedvezõtlen rizikóstátuszú alcsoportban a kezelés 36%-
kal mérsékelte a csípõtáji törés kockázatát (RR=0,64;
95%CI 0,412, 0,99; p=0,046) .

Csigolyatörések. A stroncium raneláttal kezelt betegek
esetében a kezelés elsõ évében 45%-kal (RR=0,55;
95%CI 0,39, 0,77); p<0,001), 3 év alatt 39%-kal
(RR=0,61; 95%CI 0,51, 0,73); p<0,001) csökkent az
újabb csigolyatörés kockázata. Az elsõ csigolyatörés be-
következésének kockázata 45%-kal (RR=0,55; 95% CI
0,42, 0,72; p<0,001) csökkent. A csigolyatörés stroncium
ranelátttal, illetve placebo-készítménnyel kezelt csopor-
tokban 3 év alatt megfigyelt gyakorisága 7,7%, illetve
14,0% volt. A korábban már legalább egy csigolyatörést
elszenvedett résztvevõk 1224 fõs alcsoportjában 32%-kal
csökkent az újabb csigolyatörés bekövetkezésének koc-
kázata (RR=0,68; 95% CI 0,53, 0,85; p<0,001). A csigo-
lyatörések 3 év alatt regisztrált gyakorisága a stroncium
ranelát csoportban 22,7%, a placebo-csoportban 31,5%
volt.

Csontsûrûség. A betegek csípõtáji csontrégiójának csont-
sûrûsége a 6. hónaptól kezdve szignifikánsan gyarapodott
(2. ábra). A harmadik év végére a növekedés a femurnyak
esetében 5,7%-os, a teljes csípõtáji csontrégió esetében
7,1%-os volt (szignifikáns, p<0,001). Ez a placebo-cso-
porttal összevetve – 3 éves kezelés után – 8,2%-os (95%
CI 7,7, 8,7; p<0,001), illetve 9,8%-os (95%CI 9,3, 10,4;
p<0,001) különbségnek felel meg. A csontozatban lera-
kódó stroncium röntgensugár-elnyelése a BMD-gyara-
podás kb. 50%-áért lehet felelõs.

Mellékhatások. A résztvevõk jól tolerálták a kezelést; a
stroncium raneláttal, illetve placebo-készítménnyel ke-
zelt csoportokban hasonló gyakorisággal jelentkeztek
mellékhatások (87,9% vs. 88,9%). Ugyanez érvényes a
jelentõs mellékhatások (24,7% vs. 24,4%), illetve a keze-
lés mellékhatás miatti félbeszakításának gyakoriságára is
(24,2% vs. 21,6%). Émelygést , hasmenés, fejfájás, der-
matitis, gastritis fordult elõ. A stroncium raneláttal kezelt
csoportban csökkent a szérum kalcium és emelkedett a
szérum foszfor szint. Ennek azonban nem voltak klinikai
következményei.
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Megbeszélés

A 3 éven keresztül, 2 g/nap dózisban, szájon át adagolt
stroncium ranelát a teljes vizsgálati populációban csök-
kentette a non-vertebrális törések minden válfajának koc-
kázatát (például csípõtáji, felkarcsont-, medence- és ke-
resztcsont-, borda-, kulcscsont-, csuklótörések). A csípõ-
táji törés által fokozottan fenyegetett nõbetegek alcso-
portjában 36%-kal csökkent a csípõtáji törés kockázata
Etikai megfontolások alapján a teljes vizsgálati populáci-
ót kalcium és D-vitamin pótlásban részesítették.

74 éves kortól kezdve exponenciálisan nõ a csípõtáji
törések gyakorisága. Ezt a SOTI és TROPOS vizsgálatok
placebo-csoportjainak összevont elemzése is alátámasz-
totta. Nevezetesen, 3 év alatt a 74 évesnél fiatalabb részt-
vevõk körében 1,1%, míg a 74 évesek vagy idõsebbek
között 4,4% volt a csípõtáji törés gyakorisága. A ≤3 SD
femurnyak-csontsûrûséget választották küszöbértékként,
Ennek érvényességét is alátámasztotta a SOTI és TRO-
POS vizsgálatok placebo-csoportjainak összevont elem-
zése: a kezelés elkezdése elõtt -3 SD femurnyak-BMD T-
pontszám esetén 1,2%-os volt, míg ezt meghaladó érték
esetén 3,1% volt a csípõtáji csonttörés gyakorisága.

A korábban közzétett eredményekkel összhangban, szig-
nifikáns mértékben, 39%-kal csökkent a csigolyatörés rela-
tív kockázata. A stroncium ranelát dózisfüggõen növeli a
csigolyák és a femur csontsûrûségét. Kísérletes modellek-
ben úgyszintén dózisfüggõen növelte a csont mikroszkopi-
kus károsodás terjedésével szembeni ellenálló képességét.
További vizsgálatokkal kimutatták, hogy a stroncium
ranelát hatására csigolyatörést korábban már elszenvedett
nõkben gyarapodik a csigolyák és a csípõtájék csontsûrûsé-
ge. ATROPOS vizsgálatban a csípõtáji BMD korábban kö-
zölthöz hasonló mértékû növekedését észleltek.

Az idõs betegek jól tolerálták a stroncium ranelátot.
Mellékhatásként leggyakrabban tápcsatornai zavarok
(émelygés, hasmenés) jelentkeznek; ezek zömét a keze-
lés kezdeti szakaszában észlelték, 3 havi kezelés után
már nem volt számottevõ különbség az aktív szerrel, il-
letve placebóval kezelt csoportok között. 

A kalcium-anyagcsere homeosztázisának kisebb mér-
tékû változása (a szérum kalcium és PTH szint csökkené-
se, a foszfor szint emelkedésével) minden bizonnyal a
stroncium in vitro bizonyított, kalcium-érzékelõ recepto-
rokat aktiváló hatásának tulajdonítható. Mindazonáltal,
ez a hatás nem járt klinikai következményekkel.

Összefoglalás

A stroncium ranelát bizonyítottan csökkenti a csigolyatö-
rés posztmenopauzás osteoporoticus nõket fenyegetõ
kockázatát. A TROPOS (Treatment of Peripheral Osteo-
porosis) vizsgálat a non-vertebrális csonttörések megelõ-
zése terén elérhetõ hatékonyságát és a kezelés biztonsá-
gosságát értékelte. A kettõsvak, placebo-kontrollos, 5 év
idõtartamú vizsgálat 5091, posztmenopauzás osteoporo-
sisban szenvedõ résztvevõje random besorolás alapján
részesült stroncium ranelát (2 g/nap) vagy placebo-keze-
lésben. Az eredmények átfogó statisztikai elemzését
3 évnél hosszabb kezelés után végezték el.

A teljes vizsgálati populációt tekintve, a stroncium
ranelát a placebo-kezeléshez képest 16%-kal (p=0,04)
csökkentette az összes non-vertebrális csonttörés és 19%-
kal (p=0,031) a súlyos fragilitásos (csípõtáji, csukló-, me-
dence-, keresztcsont-, borda- és szegycsont-, kulcscsont-
és felkar-) törés relatív kockázatát. A csípõtáji törés veszé-
lyének nagymértékben kitett (≥74 éves, ≥–3 femurnyak
BMD T-pontszámú) nõk alcsoportjában (n=1977) 36%-
kal (p=0,046) csökkent a csigolyatörés kockázata. A ko-
rábban csigolyatörést még el nem szenvedettek alcsoport-
jában 45%-kal csökkent a csigolyatörés.

Gyarapodott a csontsûrûség, 3 éves kezelés után a nö-
vekedés mértéke a femurnyak esetében 8,2% (p<0,001),
a teljes csípõtáji csontrégióban 9,8% volt. A mellékhatá-
sok gyakorisága hasonló volt a két terápiás csoportban.A
stroncium ranelát biztonságos és hatékony gyógymód az
osteoporoticus csonttörések kockázatának mérséklésére.

Forgács Sándor dr.

1. ábra. A vizsgálat ideje alatt legalább egy új, osteoporoticus,
non-vertebrális csonttörést elszenvedett betegek részaránya.

2. ábra. A femurnyak csontsûrûségének a kezelés elõtti érték-
hez képest mutatkozó átlagos változásának különbsége a két
csoportban (%).


