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A risedrondt hatasanak tartossaga postmenopauzas nék 7 éves kezelésének

tapasztalatai alapjdn

Sorensen és misai.

Sorensen és mtsai a hosszu tavu a risedronat kezelés ha-
tékonysaganak és biztonsagossaganak felmérése érdeké-
ben a 3 éves, randomizalt, placebo-kontrollos VERT-MN
vizsgalat id6tartamat 2x2 évvel (4-5., illetve 6-7. évekre)
kiterjesztve Osszesen 7 éves kezelés hatasait elemezték.
A folyamatban 1évd vizsgalatokat sajtokdzleményben és
tobb nemzetk6zi kongresszuson ismertették

Korébbi vizsgalatok tapasztalatai szerint a 3 éves rise-
dronat kezelés 49%-kal csokkenti a csigolya- és 39%-kal
a non-vertebralis térések gyakorisagat, mig 5 éves keze-
1és soran a csokkenés 50%-os, illetve 37%-os.

A tovabbi vizsgalatok célja a 7 éven keresztiil 5 mg/nap
dozisban adagolt risedronat kezelés értékelése volt post-
menopauzas osteoporosisban szenvedd ndbetegeken.

A vizsgalat nyilt, multicentrikus kiterjesztése tortént
meg. Az alapvizsgalat és az elso kiterjesztés soran place-
boval kezelt betegeklet — etikai megfontolasok alapjan — a
6-7.évben risedronatra allitottak at A kiterjesztés résztve-
voinek 1étszama 164 £6 (83 risedronat, 81 placebo/risedro-
nat). A VERT-MN vizsgalat els6 kiterjesztését (4-5. évek)
placebo-, illetve risedronat-kezelésben részesiilt résztvevoi
koziil mindazok részt vehettek a masodik kiterjesztésben,
akik az eldirt gyogyszeradag legalabb 60%-at bevették.

Minden résztvevd 5 mg/nap risedronatot és 1000 mg/nap
kalciumot kapott.Ezen kiviil 500 NE/nap D-vitamint is ad-
tak, ha a VERT-MN vizsgalat elkezdésekor (a kezelés 0-3.
évét megel6zden) alacsony volt a D vitamin szérumszintje.

A kovetkezd vizsgadlatokat végezték el: A lumbalis csi-
golyak és a csip6taji csontrégiod csontsliriiségének mérése.

A csupan radiologiai elvaltozasokat okozo csigolyato-
rések korismézését a kezelés elkezdése elott, valamint a
6-7. évi kiterjesztés végén, a zardviziten végezték el, a
rontgenfelvételek szemikvantitativ elemzésével.

A kezelés biztonsdgossagara vonatkozo vizsgdlatok: A
non-vertebralis osteporotikus fracturakat (csip6taji, csuk-
16-, felkarcsont-, medence-, kulcscsont-, labszartorése-
ket) a kezelés mellékhatasaiként értékelték. A mellékha-
tasok gyakorisagat 6 honapos idészakonként, az elore ter-
vezett ellenérzo vizitek alkalmaval regisztraltak. A keze-
1és biztonsagossagat tiikkroz6 adatokat (a csigolya- és
non-veretebralis torések gyakorisagat is beleértve) sta-
tisztikai modszerekkel elemeztck.

Eredmények

A kezelés 6-7. évi kiterjesztésében részt vett betegek (a
kezelés elkezdése elott felmért) jellemzoi egészében vé-
ve hasonldak voltak a VERT-MN vizsgalat eredeti (a 0-
3. évben kezelt) populaciojaéhoz.

A lumbadlis csigolyak csontsiiriiségenek atlagos, szaza-
lékos valtozasa: Az 5 mg/nap risedronatot szedd csoport-
ban a 7 éves kezelés befejezéséig atlagosan 11,5%-kal
noétt a lumbalis csigolyak csontstirtisége.

A placebo/risedronat 5 mg csoportban 6,1%-0s nove-
kedést észleltek. Amint az varhato volt, a BMD nd6veke-
dése a kezelés 6-7. évében (vagyis az 5 mg/nap risedronat
szedésének ideje alatt) volt a legnagyobb.

A teljes csipotdji régio csontsiiriiségének dtlagos, sza-
zalékos valtozasa: A placebo-csoportban a vizsgalat elsd
(4-5. évi) kiterjesztésének végéig -3,7%-kal csokkent a
csip6taji régio csontstirlisége. Ezzel szemben, a 7. év vé-
gére (2 éves risedronat-kezelés utan) mar csak -1,0%-o0s
csokkenést észleltek a kezelés elkezdése eldtti BMD-
értékhez képest.

A 7 éven keresztiil 5 mg/nap risedronatot szedd bete-
kent, s6t atlagosan 3,9%-kal nétt a VERT-MN elkezdése
elott mért értékhez képest.

Radiolégiai csigolyatirések Az 0jabb csigolyatorést
elszenvedett résztvevok éves gyakorisaga a risedronat-
csoportban a 7 éves kezelés ideje alatt mindvégig allando
maradt a csigolyatorések gyakorisaga — ez a kezelés tar-
tosan érvényesiild, csonttorés-megeldz6 hatasat tiikkrozi.

A csigolyatorések 5 éven keresztiil placeboval kezelt
betegcsoportban regisztralt gyakorisaga a 2 éves rise-
dronat-kezelés hatasara (a 6-7. évben) gyors {itemben
csokkent.

A vizsgalat 7 éve alatt a placebo/risedronat-csoportban
32 beteg (40,5%), a risedronat-csoportban 16 (25,6%)
beteg szenvedett el Gjabb csigolyatorést.

A kezelés els6 5 évében (a placebo-kontrollos kiter-
jesztés ideje alatt) ugyanebben a sorrendben 38% (n=30),
illetve 20,5% (n=16) volt az 1) csigolyatorések gyakori-
saga.

Non-vertebralis csonttorések Hét év alatt a place-
bo/risedronat-csoportban 21 beteg (25,9%), a risedronat-
csoportban 13 beteg (15,7%) szenvedett el non-verte-
bralis osteoporoticus csonttorést.

Az els6 5 évben (a kettdsvak, placebo-kontrollos kiter-
jesztés ideje alatt) a placebo-csoportban 15 (18,5), a rise-
dronat-csoportban 8 (9,6%) non-vertebralis osteoporoti-
cus csonttorést regisztraltunk. A risedronat-kezelés ideje
alatt (a 6-7. évben) mind a két csoportban hasonlo volt az
osteoporotikus non-vertebralis csonttorést elszenvedett
betegek szdma (6 vs. 5).

A mellékhatasok gyakorisaga nem kiilonbozott 1énye-
gesen az egyes betegcsoportokban
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Osszefoglalds

A 7 éves risedronat kezelés hatdsara ndtt a lumbalis csi-
golyak és nem csokkent a csipdtaji régid csontslirtisége.

Az 5 év placebo-kezelés utan elkezdett risedronat-
terapia hatasara is nott a BMD értéke.

A 7 év alatt regisztralt radiologiai csigolyatorések és a
non-vertebralis fracturdk gyakorisdga a mindvégig rise-
dronattal kezelt csoportban tobbé-kevésbé allando volt,
illetve alacsonyabb volt a placebo/risedronat kezelésben
részesiilt betegcsoportban észleltnél.

A placebo-kezelés utan a 6-7. évben 5 mg/nap rise-
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dronatra atallitott betegek csoportjaban gyors iitemben
csOkkent a csigolyatorések gyakorisaga.

A vizsgalat 6-7. évi kiterjesztésének ideje alatt mellék-
hatast (tobbek kozott jelentds, illetve felsé-tapcsatornai
reakciokat) panaszold betegek részaranya nem kilonbo-
z0tt a risedronat hatésait értékeld kontrollos klinikai vizs-
galatok placebo-csoportjaiban észlelttol.

Az eclérehaladott postmenopauzas osteoporosisban
szenvedd ndbetegek jol toleraltak a hosszu tava, 5 mg-os
napi dozissal végzett risedronat-kezelést. A résztvevok
csekély 1étszama ellenére, vizsgalatuk eredményei amel-
lett szolnak, hogy a risedronat csonttérés-megeldzd hata-
sa akar 7 éves kezelés soran is toretleniil érvényesiil.

A kezdo




