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A non-vertebralis csonttorés kockazatanak mieldbbi csokkentése céljabl
adott risedrondt, alendrondt és calcitonin hatékonysdgdnak dsszehasonlitasa:
iranyitott betegellatdsi rendszer igénybe vételét nyilvantarto,

adminiszrativ adathdzis elemzésének eredményei

N. Watts, K. Worley, A. Solis, J. Doyle, R. Sheer: J. Manag. Care Phar. 2004..10..142-151.

Risedronat alkalmazasa esetén mar az elsd évben szigni-
fikansan, 61-65%-kal csokken a radiologiai csigolyatoré-
sek relativ kockazata S6t a kezelés fracturakkal szembe-
ni véddhatasa mar az elsd 6 honapban érvényesiil. A tob-
bi bisphosphonat vagy az intranazalis calcitonin esetében
ezt nem észlelték. Ez a vizsgalat azt kivanta kideriteni,
hogy a risedronat ezen révid idon beliil érvényesiilé ha-
tasa a non-vertebralis csonttorések gyakorisaganak csok-
kenésében is megmutatkozik-e, Osszehasonlitva mas
osteoporosis elleni szerekkel kezelt betegpopulaciokkal.

Megneheziti az osteoporoticus csonttérések monitoro-
zasat, hogy a csigolyatorések jelentds részét — panasz
vagy az orvosi bejelentés hijan — nem ismerik fel. Még a
rontgenképen jol lathatd csigolyatorést elszenvedett no-
betegeken is kevesebb mint 20%-ban szerepel kiird diag-
nézisok kozott a csigolyatorés, €s e betegek csupan egy-
harmadanak rendelnek antiporosticus gydgyszert. Ezért
tartva ebben a tanulmanyban a Szerzok kizardlag a non-
vertebralis csonttorésekre Osszpontositottak.

Modszerek

Nagyméretii, orvosi ¢és gyogyszertari szolgaltatasok
igénybe vételét nyilvantartd adatbazis elemzésével azo-
nositottak azokat a betegeket, akiknek a 2000. jalius 1. és
2001. december 31. k6z6tt vényen rendeltek risedronatot,
alendronatot, vagy intranazalis calcitonint. A betegek
kartonjait atvizsgalva meghataroztak a kezelés elkezdését
kovetd 6, illetve 12 honapban bekovetkezett non-verte-
bralis fracturak (kulcscsont-, felkar-, csuklo-, medence-,
csipOtaji, vagy labszartorés) gyakorisagat.

A felmérést 45 éves vagy idosebb férfiak és ndk ada-
tain végezték. Bevonasi feltétel volt, hogy az illetonek az
adott idészakban elsd izben rendeljenek intranazalis cal-
citonint, alendronat-, vagy risedronat tablettat. A kizara-
si feltételek teljesitése utan 5024 beteg adatait értékelték
A felmérés két, egymastol fuggetlen elemzésbdl allt: eld-
sz0Or 6 havi kezelés hatasait értékelték, majd a vizsgalati
populacio 12 honap mulva is kezelés alatt allé hanyada-
ban a 12 havi kezelés hatasait mérték fel. Az osteoporoti-
cus torések lehetd legszelektivebb kiszlirése érdekében
csak a zart, non-vertebralis toréseket dolgoztak fel. Azt is
megvizsgaltak, hogy kimutathaté-e kiilonbség az
intranazalis calcitoninnal, alendronattal, vagy risedronat-
tal kezelt populacidk egyiittmiikodése kozott.

Eredmények

A kezelés els6 6 honapjaban 774 beteg (11%) calcitonint,
5307 (75%) alendronatot, mig 1000 (14%) risedronatot
kapott. Tizenkét havi kezelés adatai csupén a teljes beteg-
populacio 71%-ardl alltak rendelkezésre — ezek alapjan
656 beteget (13%) kezeltek calcitoninnal, 3716-ot (74%)
alendronattal, és 652-t (13%) risedronattal. A vizsgélati
populaci6 zommel (93%-ban) ndbetegekbdl allt. Az alen-
dronattal, illetve risedronattal kezelt betegek életkora ha-
sonlo volt, a calcitoninnal kezeltek atlagosan 3 évvel id6-
sebbek voltak. A risedronatot vagy alendronatot szedd
betegek kozott nagyobb szamban fordultak elé oestro-
gen-p6tld kezelésben részestilok; a calcitonint szedok
csoportjdban a kérhdzban mar kezelt, egyidejiileg tobb
gyogyszert is szed6 és orvoshoz gyakrabban forduld be-
tegek voltak talsulyban. Ezeket a kiilonbségeket mind fi-
gyelembe vették a relativ kockazatok korrekcidja soran.
A risedronattal, illetve alendronattal kezelt betegek e jel-
lemzok és altalanos egészségi allapot tekintetében hason-
l6ak voltak.

Hat havi kezelés utan az intranazalis calcitoninnal ke-
zelt betegek 2,2%-a, az alendronatot szedok 1,4%-a, mig
a risedronatot szed6k 0,6%-a szenvedett el non-ver-
tebralis csonttorést. A relativ kockazat korrigalt csokke-
nése a kovetkezOképpen alakult: risedronat vs. calcitonin
—69% (RR=0,31; 95% CI 0,12-0,81; p=0,02); risedronat
vs. alendronat — 54% (RR= 0,46; 95% CI0, 20-1,06;
p=0,07); illetve alendronat vs. calcitonin — 26% (RR=
0,74; 95% CI 0,43-1,27; p=0,28). Tizenkét havi kezelés
utan az intranazalis calcitoninnal kezelt betegek 2,9%-a,
az alendronattal kezeltek 2,4%-a, és a risedronattal kezel-
tek 0,9%-a szenvedett el non-vertebralis csigolyatorést.
A RR korrigalt csokkenése: risedronat vs. calcitonin —
75% (RR= 0,25; 95% CI 0,10-0,94; p<0,01); risedronat
vs. alendronat — 59% (RR= 0,41; 95% 0,18-0,94;
p=0,04); alendronat vs. calcitonin — 25% (RR= 0,75;
95% CI 0,45-1,25; p=0,27).

Terdpias fegyelem. A 6 honapos elemzés soran nem
volt szamottevd kiilonbség a risedronatot, illetve alen-
dronatot szedd betegek egyiittmiikodése kozott (77,2%
vs. 77,5%, p=0,85). Az intranazalis calcitonint hasznalok
csoportjaban valamivel alacsonyabb, 68%-os volt a keze-
1¢ést folytatok részaranya — ez szignifikansan alacsonyabb
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mind a két bisphosphonat csoporténal (p<0,01). A 12 hé-
napos elemzés soran kisebb kiilonbséget észleltek: a cal-
citoninnal kezelt betegek 66,8%-a, mig a risedronatot, il-
letve alendronatot szedok 72,9%-a, illetve 70,9%-a foly-
tatta kitartdan a kezelést.

Megbeszélés

A risedronat 6 honapos kezelés utan a calcitoninnal, 12
hénapos kezelés utan ezen kiviil az alendronatnal is haté-
konyabban csokkentette a non-vertebralis fractura kocka-
zatat.

Az adatbazisokon elvégzett megfigyeléses vizsgalatok
tébb szempontbdl is elony6sebbek a kontrollos klinikai
vizsgalatoknal: a) szamos kiilonbozo ellatasi formaban és
orvosi szakteriileten figyelhetok meg a klinikai gyakorlat
sajatossagai; b) nagy szamu beteg sorsa kisérhet6 figye-
lemmel, és ¢) a tanulmanyozott populécid jellemz6i sokkal
inkabb egyeznek a mindennapi gyakorlatban kezeltekével.

Az elemzett populacio az egészségbiztositassal rendel-
kez0, idoskorti népesség reprezentativ mintajanak tekint-
hetd. Nem tanulmanyoztak az egészségbiztositassal nem
rendelkez6 lakosok altal elszenvedett csonttorések gya-
korisagat és azok kovetkezményeit.

Az értékelt populacio alendronattal, illetve risedronat-
tal kezelt csoportjai altalanos egészségi allapotukat te-
kintve hasonldak voltak, a kezelés elkezdését megel6z6 6
hénapban hasonld volt csonttorések gyakorisaga. Ez
amellett szol, hogy az orvosok egyik bisphosphonatot
sem részesitették elonyben stlyosabb allapotu (fragilitasi
térést mar elszenvedett) betegek kezelésekor.

A calcitonin-csoport tagjai a tébbieknél valamivel na-
gyobb mértékben terhelték az egészségiigyi ellatas erd-
forrasait (az orvosi vizitek, a korhazi beutalasok és az
egyidejlileg szedett gyogyszerek szama alapjan itélve) és
e betegek nagyobb hanyada szenvedett el fragilitasi torést
a kezelés elkezdését megel6z6 iddszakban. A 6 honapos
elemzés szerint az intranazalis calcitonint hasznalo bete-
gek az alendronattal, illetve risedronattal kezelteknél va-
lamivel kevésbé kitartéan folytattak a kezelést. Ezzel
szemben, a 12 honapig kezelt alcsoport calcitonint hasz-
nald, illetve risedronatot szedd betegei hasonldo mérték-
ben bizonyultak kitartoaknak. Nehéz megitélni, hogy az
ezen a téren tanusitott kitartas befolyasolta-e a csonttorés
gyakorisagat. A csonttorést elszenvedett betegek mind-
egyike kitartdan folytatta a kezelést.

Az osteoporoticus betegek optimalis gondozasa érde-
kében eldszor is pontosan azonositjak a betegség veszé-
lyének kitett betegeket, majd a sziikséges kezelésben ré-

szesitik Oket. A szakszerii kezelés — aminek a betegek ki-
tartdan alavetik magukat — a siker eldfeltétele; a késede-
lem tovabbi csontvesztéshez vezethet.

A betegek 48%-a 45 napon beliil nem valtotta ki Gjabb,
esedékes gydgyszeradagjat ezért nem teljesitette a bevo-
nasi feltételeket. Fontos feladat a betegek terapias fegyel-
mének fokozasaval térekedni a kezelés hatékonysaganak
novelésére. Raadasul, a szakszer(i kezelés a csonttérések
gyakorisaganak csokkentésével mérsékli az ellatott popu-
lacié morbiditasat és ezaltal az egészségiigyi kiadasokat
is. Olyan hatékony terapias stratégiat kell kidolgozni, ami
lehetévé teszi az osteoporosis €s az emiatt bekdvetkezd
non-vertebralis fractura veszélyének leginkabb kitett be-
tegek kisziirését és erélyes kezelését.

Kovetkeztetések

Javarészt idoskora nok adatait feldolgozd, megfigyeléses
vizsgalatunk eredményei alapjan a 6, illetve 12 hénapon
keresztiil risedronattal, vagy alendronattal kezelt betegek
az intranazalis calcitonint hasznaldknal ritkabban szen-
vedtek el non-vertebralis csonttorést. A torzito tényezok
(életkor, nem, korabbi fragilitasi torés, a kezelés elkezdé-
sét megeldzo idoszakban egyidejlileg szedett gyogysze-
rek szama, hormonpo6tld kezelés) befolyasat figyelembe
vevO korrekcid utdn azonban téréskockazat csokkenése
csak a risedronat esetében volt szignifikans mértékd. Ti-
zenkét havi kezelés utan a risedronat-csoportban 58%-
kal volt alacsonyabb a non-vertebralis csonttorés relativ
kockazata, mint az alendronat-csoportban (térésgyakori-
sag 0,9% vs. 2,4%), illetve a potencialisan torzitd ténye-
z0k hatasai miatt sziikséges korrekcio utan ez a kiilonb-
ség 59%-nak adddott. Boven akad még tennivald az
osteoporosis miatt gyogyszeres kezelésben részesiild be-
tegek egyilittmiikodésének fokozasa terén. Rovid iddn
(fél-egy éven) beliil hatasos gyodgyszer adasaval fokozha-
t6 a betegek egyiittmiikodése. A tanulmanyozott 3
gyogyszer barmelyikével kezelt betegek kozel fele az el-
s6 alkalommal rendelt gydgyszermennyiség felhasznala-
sa utan nem valtott ki Gjabb gydgyszeradagot.

Az orvosi és gyogyszertari szolgaltatasok adatbazisa-
nak elemzése — a randomizalt klinikai vizsgalatok tapasz-
talataival dsszhangban megerdsiti, hogy a risedronat ro-
vid id6n beliil csokkenti a csonttorés veszélyét. A keze-
1és els6 6 honapjaban a risedronat a calcitoninnal hatéko-
nyabban mérsékelte a non-vertebralis fracturak kockaza-
tat — 12 hdnapos kezelés soran pedig ezen kivill az alen-
drontatot is feliilmulta.
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