
Posztmenopauzás osteoporosisban szenvedõ nõk gyakori
panasza a mozgásszervi fájdalom. Leggyakrabban a háti
és az ágyéki gerincszakaszon jelentkezik, ami gyakran
lehet csigolyatörés jele.

Az osteoporosisban jelentkezõ csontfájdalom számos
kiváltó okát azonosították. Bár a csigolyatörés nem fel-
tétlenül okoz fájdalmat, a csigolyatörések számának és
súlyosságának növekedésével a fájdalom intenzitása is
nõ. A friss csigolyatörés okozta fájdalom gyakran múló
jellegû és a fractura stabilizálódásával néhány héten-hó-
napon belül megszûnik. Egyes osteoporosisban szenvedõ
betegekben, az ismétlõdõ csigolyatörés vagy a maradan-
dó csigolya-deformitás okozta fájdalom miatt görcsössé
válik a paravertebralis izomzat és ez természetesen fáj-
dalmat okoz. Feltételezik, hogy az osteoporosis önmagá-
ban is elõidézhet diffúz csontfájdalmat. Az idült hátfájda-
lom további lehetséges okai a gerinc társult gyulladásos
és/vagy degeneratív elváltozásai, amelyek idõs korban
gyakoriak.

Az osteoporosis kezelésére kifejlesztett különbözõ
gyógyszerek enyhítik az osteoporoticus fájdalmat. Bizo-
nyították a calcitonin, a hosszú távú alendronát vagy a
teriparatid hátfájdalmakat mérséklõ hatását. Feltételezik,
hogy a hatás az újabb csigolyatörések számának és sú-
lyosságának mérséklõdésére vezethetõ vissza.

A 60 mg/nap dózisban adagolt raloxifen a csigolyatö-
rést korábban már elszenvedett, vagy még nem szenve-
dett posztmenopauzás nõkben 37%-kal, illetve 67%-kal
csökkenti az újabb, középsúlyos/súlyos (klinikai tünetek-
kel, többek között fájdalommal járó) csigolyatörések
kockázatát. Egy korábbi prospektív, megfigyeléses vizs-
gálat során a 6 havi raloxifen-kezelés ideje alatt nagy-
mértékben csökkent a csont- és ízületi fájdalom.

Az ehelyütt ismertetett prospektív, kontrollcsoport nél-
küli, megfigyeléses vizsgálat célja a mozgásszervi fájda-
lom (legfõképpen a hátfájdalom) prevalenciájának, in-
tenzitásának és lehetséges kiváltó okainak feltárása volt
posztmenopauzás osteoporosisban szenvedõ nõkben.
Ezen kívül megfigyeléses módszerekkel kívánták érté-
kelni az osteoporoticus fájdalom alakulását 6 havi ralox-
ifen-kezelés során.

A vizsgálat felépítése és résztvevõi

A 6 hónap idõtartamú, prospektív, kontrollcsoport nélkü-
li, multicentrikus vizsgálatra Németországban került sor.
A kezelés elkezdése elõtt, valamint 6 hetes, majd 6 hóna-

pos raloxifen-kezelés után 3299, posztmenopauzás
osteoporosis miatt ambuláns kezelésben részesülõ nõbe-
tegrõl gyûjtöttek klinikai és diagnosztikai adatokat, to-
vábbá felmérték a fájdalom jellemzõit. A vizsgáló orvos
minden ellenõrzõ vizit alkalmával megbizonyosodott a
hát-, ízületi-, vagy diffúz csontfájdalom fennállásáról
vagy hiányáról, értékelte a beteg szubjektív alvásminõsé-
gét és fájdalomcsillapító-szükségletét. A betegek 100
mm-es vizuál-analóg skálával (VAS) mérték a fájdalom
intenzitását, illetve ötfokozatú skálával (ritkán – állan-
dóan jelentkezõ fájdalom) a gyakoriságát.

Eredmények

A vizsgálat kezdetekor a résztvevõk átlagéletkora 67,6 év
volt; 89,4%-uknak alacsony volt a csontsûrûsége; 39,8%-
uk korábban már szenvedett el csonttörést. Az orvos
megítélése szerint 9,4%-ukat gyötörték mozgásszervi
fájdalmak, nevezetesen hátfájdalom (85,1%), ízületi fáj-
dalom (41,8%), vagy diffúz csontfájdalom (32,5%). A
fájdalom vizuál-analóg skálával mért intenzitása 66,0
mm volt (medián érték). Hat havi raloxifen-kezelés hatá-
sára kb. 50%-kal csökkent a fájdalom intenzitása és je-
lentkezésének gyakorisága, valamint a mozgásszervi fáj-
dalmak enyhítésére felhasznált fájdalomcsillapítók dó-
zisszükséglete. A betegek 58,2%-ában csökkent, 2,3%-
ában nõtt a fájdalom jelentkezésének gyakorisága. A ke-
zelés elkezdésétõl a 6. hónapig 27,0 mm-rel (46%-kal;
medián érték) csökkent a fájdalom intenzitása. Javult a
betegek szubjektív alvásminõsége: 6 hónap alatt a keze-
lés elõtti 21,3%-ról 46,7%-ra nõtt a megítélésük szerint
“jól alvó” betegek részaránya. A fájdalom jelentkezése
relatív gyakoriságának csökkenése a diffúz csontfájda-
lom esetében volt a legnagyobb (67,6%), az ízületi fájda-
lom gyakorisága 36,9%-kal, a hátfájdalomé 32,5%-kal
csökkent.

Megbeszélés

A prospektív, kontrollcsoport nélküli, megfigyeléses
vizsgálat osteoporosisos, posztmenopauzás nõ résztvevõ-
inek zöme (a betegek önértékelése szerint 89%-a, orvosi
értékelés alapján 93%-a) panaszolt fájdalmat a raloxifen-
kezelés elkezdése elõtt. A résztvevõk 75%-ának fájdalma
10 hónapnál hosszabb ideje állt fenn; a leggyakoribb a
betegek 85%-át gyötrõ hátfájdalom volt. A 6 hónapos
raloxifen-kezelés ideje alatt jelentõsen csökkent a moz-
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gásszervi fájdalmak jelentkezésének gyakorisága. Ez a
mozgásszervi fájdalom összes válfajára vonatkozott.
Mindezt a fájdalomcsillapító-felhasználás kb. 50%-os
csökkenése és a betegek szubjektív alvásminõségének ja-
vulása kísérte.

A vizsgálat betegpopulációban 85% volt a hátfájdalom
prevalenciája, ami messze felülmúlja a radiológiai vizs-
gálattal kimutatott korábbi csigolyatörésekét (új: 11%,
régi: 23%). Ennélfogva, a csigolyatörés okozta fájdalom
csupán egy, a hátfájdalom fõbb okai közül. Röntgen-
vizsgálattal a betegek 83%-ában degeneratív gerincelvál-
tozásokat, 22%-ában pedig egyéb gyulladásos – degener-
atív kórképeket (például artrózist) észleltek.

Figyelemre méltó, hogy a diffúz csontfájdalom erõssége
csökkent a legnagyobb mértékben: 6 hónapos raloxifen-
kezelés után kb. 68%-kal. Feltételezik, hogy osteoporosis-
ban a csontanyagcsere felgyorsulása is elõidézhet diffúz
csontfájdalmakat. Ez azt sugallhatja, hogy a raloxifen hatá-
sára lelassult csontanyagcsere üteme áll a fájdalomcsök-
kentõ hatás hátterében. Ugyancsak egyértelmûen megfi-
gyelhetõ volt 6 hónap alatt a magas csontmarker-szintû be-
tegek részarányának csökkenése (35,5%-ról 19,4%-ra).

Az osteoporoticus eredetû csontfájdalom kórélettani
háttere nem teljesen ismert. A csontszöveti nociceptorok
különféle (mechanikai, hõ, kémiai) ingerekre reagálnak.
A sérülés vagy gyulladás különbözõ kémiai mediátorok
(például prostaglandinok, cytokinek, növekedési fakto-
rok) felszabadulását idézi elõ; ezek nem csak az osteo-
clastok mûködését serkentik, hanem a nociceptorokat is
aktiválják, illetve csökkentik azok ingerküszöbét.

A raloxifen fájdalmat enyhítõ hatásának mechanizmu-
sa nem ismert. Elképzelhetõ, hogy a csontreszorpció-
gátlók (például a raloxifen) az osteoclastok mûködésének
(az osteoclastok cytokin-elválasztásának) gátlása révén
csillapítják a csontfájdalmat. A fájdalom raloxifen hatá-
sára bekövetkezõ enyhülése részben a csonttörések szá-
mának csökkenésére vezethetõ vissza – a MORE vizsgá-
lat eredményei azt tükrözik, hogy 3-6 havi raloxifen-
kezelés után csökken az újabb csigolyatörések bekövet-
kezésének kockázata. Mindazonáltal, a raloxifen oestro-
gen-szerû hatásokat is kifejt a csontszövetben, sõt a köz-

ponti idegrendszerben befolyásolhatja a nociceptív inge-
rületek feldolgozását.

A raloxifen-kezelés ideje alatt csökkent a fájdalomcsil-
lapító-felhasználás. A mozgásszervi fájdalom miatt he-
tente legalább egyszer fájdalomcsillapítóra szoruló bete-
gek részaránya a kezelés elõtti 56%-ról 6 havi raloxifen-
kezelés után 28%-ra, vagyis kb. a felére csökkent.

A heveny, vagy idült fájdalomtól szenvedõ betegeken
gyakoriak az alvászavarok. A vizsgálat résztvevõinek
78%-a számolt be alvászavarról (közepes/gyenge alvás-
minõségrõl) a kezelés elkezdése elõtt; 6 hónapos ralox-
ifen-kezelés után ez a hányad 46%-ra csökkent.

A vizsgálatnak több, fontos erénye említhetõ meg.
Nagyszabású és longitudinális, a klinikai gyakorlat valós
viszonyai között lebonyolított vizsgálat volt. Hosszabb
idõn keresztül értékelte a fájdalom változásait, ennél fog-
va a keresztmetszeti vizsgálatoknál megbízhatóbb képet
adott. A vizsgálat során, a kezelés hatékonyságának leg-
fõbb mutatója a fájdalom változása volt; a fájdalom je-
lentkezésének gyakoriságát és a fájdalom erõsségét egy-
aránt monitorozták. A mozgásszervi fájdalom összes vál-
fajának prevalenciáját értékelték.

A vizsgálatnak megvannak a maga korlátai is. Kont-
rollcsoport (placebo-kezelés) hiánya miatt nem bizonyít-
ható az ok-okozati összefüggés a raloxifen alkalmazása
és a fájdalom enyhülése között. A megfigyeléses vizsgá-
latot természetes, nagy számú közremûködõvel végezték,
emiatt nem alkalmazhatták az adatok ellenõrzésének szi-
gorú, randomizált és kontrollcsoportos vizsgálatok eseté-
ben szokványos követelményeit.

Következtetések

A posztmenopauzás osteoporosisos nõbetegeken elvég-
zett megfigyeléses vizsgálatban kimutatták, hogy 6 hóna-
pos raloxifen kezelés hatására ritkábban jelentkezik moz-
gásszervi fájdalom, illetve enyhül annak intenzitása. A
kezelés a mozgásszervi fájdalom mindegyik válfaját
(többek között a hátfájdalmat is) csillapította, ezzel pár-
huzamosan csökkent a betegek fájdalomcsillapító-fel-
használása és javult az alvásminõségük.


