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Az oszteopordzis-fiigyd életmindség vdltozdsa
12 honapos tibolone kezelés hatasara

Forrai Zoltan dr. és Horvath Laszl6 dr.
Organon Hungary Kft. Orvosi Osztaly

LIVIAL POMP MULTICENTRIKUS TANULMANY (P070/LIV/H)

Osszefoglalas: A 12 honapos, prospektiv, multicent-
rikus, nyilt, nem 6sszehasonlité vizsgalat célja az osz-
teopordzis-fiiggd életmindség valtozasanak megfi-
gyelése a 2,5 mg tibolone tartalmu, szoévetspecifikus
oralis hormonpo6tld Livial 12 hénapos szedése mellett.
A vizsgalatban 150 magyar n6gyogyasz 2066 betege
vett részt, az adatok a bevalogataskor, majd 3 havon-
ta 0sszesen 4 kontrollvizit soran az Eurdpai Oszteopo-
rézis Alapitvany 1997-ben kidolgozott Eletminéség
kérddivének 41 kérdést tartalmazo, magyar validalt
valtozata segitségével végzett felmérésekbdl szarmaz-

tak. 2019 betegrdl voltak értékelhetd adataink, 1948
beteg fejezte be a vizsgalatot a protokoll szerint. Az
életmindség-Osszpontszam €s az egyes részosszegek
(fajdalom, napi tevékenység, haz korili tevékenység,
mozgékonysag, szabadidds tevékenység, altalanos
egészségérzet, gondolati tevékenység) is jelentOsen
javultak (p<0,0001), a javulas mar a 3. honaptdl kezd-
ve szignifikans. A nemkivéanatos események gyakori-
saga 0,1%, stlyos nemkivanatos esemény nem volt.
Kulcsszavak: oszteoporozis, Livial, multicentrikus
klinikai vizsgélat, BMD, életmindség

CHANGES IN OSTEOPOROSIS-DEPENDENT QUALITY OF LIFE DURING 12 MONTHS OF TIBOLONE TREATMENT

Summary: The objective of this open, non-comparative, prospective, multicenter study of 12-month duration was
to observe the changes of osteoporosis-dependent quality of life (QOL) during 12-month treatment with Livial(r),
a tissue-specific oral hormone supplement containing 2.5 mg tibolone. The study population comprised 2066
patients of 150 Hungarian gynecological practices. Relevant data were recorded at inclusion and at 3-month
intervals (at four control visits altogether) using the 41-item, validated Hungarian version of the QOL question-
naire developed by the European Osteoporosis Foundation in 1997. The results of 2019 patients were eligible for
analysis and 1948 patients completed the trial according to the trial protocol. Cumulative QOL scores and subto-
tals for individual domains (pain, activities of daily living, household activities, mobility, recreational activities,
global health perception, mental activities) improved substantially. The extent of improvement was significant
(p<0,0001) as early as from the 3rd month of treatment. The incidence of side effects was 0.1 per cent; serious
adverse reactions have not been recorded.

hormonpétld kezelés (HPK) eldnyeit rovid-, ko- diovaszkularis megbetegedések rizikdjanak csokkenése,
A zép- és hosszutavu hatasokra oszthatjuk. Rovidta- valamint a csontritkulas megelézése, gyogyitasa. Ahhoz

von ¢€lvezhetd pl. a vasomotoros klimakterialis tii- hogy betegiink a HPK nyujtotta elényok teljes spektru-
netek, hohullamok, éjszakai izzadas, vagy az insomnia mabol profitalhasson, elengedhetetlen tehat a hosszatavia
javulasa, a libido novekedése; kozéptavon valdsul meg kezelés, és ennek alappilléreként a jo compliance, ami-
az urogenitdlis panaszokra kifejtett jotékony hatds, és nek egyik alapfeltétele az, hogy a beteg szubjektive is
vannak olyan elényok, amelyek csak hosszi, éveken at megélje az életmindségében bealld pozitiv valtozast.

tartd kezelés esetén érvényestilhetnek. Ide tartozik a kar- A Livial (tibolone) szdvetspecifikussagabol fakadd,
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egyediilallo tulajdonsagai folytan kiemelt helyet foglal el
a hormonpo6tld gydgyszerek kozott. A hagyomanyos
HPK-t tul hamar abbahagyo paciensek leggyakoribb pa-
naszaként ismert méhvérzés ill. emldfesziilés, azaz a
compliance-t leginkabb rontd mellékhatasok, Livial sze-
doknél igen ritkan fordulnak el6, igy ezek nem akada-
lyozzak az életmindség komplex javitasat célzo hosszu
tava gydgyszerszedést.

A tipikus klimakterialis tiinetek mellett a csontritkulas-
sal Osszefliggd panaszok viszik leggyakrabban orvoshoz
az érintett holgyeket, ami aldhuzza az oszteopordzis-flig-
g6 életmindség fontossigat. Eppen ezért vélasztottuk
vizsgalatunk targyaul az oszteopordzis-fliggd életmindség
valtozasat, amit magyar betegeken 12 hénapos Livial sze-
dés mellett kovettiink nyomon, a vizsgalat tipusaul pedig
az orvos kozvetlen megfigyelésein alapulé un. POMP-ot
(Prescribers Observational and Monitoring Project).

BETEGEK ES MODSZEREK

A 12 honapos, prospektiv, multicentrikus, nyilt, nem 6ssze-
hasonlité vizsgalat célja az oszteoporozis-fiiggd élet-
mindség valtozasanak megfigyelése a 2,5 mg tibolone tar-
talmu, szévetspecifikus oralis hormonp6tlo Livial 12 héna-
pos szedése mellett. A megfigyeléseket 150 magyar négyo-
gyasz végezte 2066 beteg bevalogatasaval. A vizsgalatba
olyan ndk keriilhettek be, akik klimakterialis panaszaik
miatt HPK-t igényeltek, utols6 menstruacidjuk ota legalabb
egy év eltelt, és akik esetében az alabbi kizarasi kritériumok
egyike sem allt fenn: a kezel6 orvos szerinti ellenjavallat,
er6s dohanyzas, koros majfunkcid, sargasag, a Livial sze-
désével nem Gsszeférd, egyéb gyogyszer szedése.

Elsddleges hatékonysagi paraméternek az oszteo-
porozis-fliggd életmindséget tekintettiik, amit az Eurdpai
Oszteopordzis Alapitvany 1997-ben kidolgozott Eletmi-
noség kérddivének 41 kérdést tartalmazo, magyar vali-
dalt valtozata (Qualeffo-41, 1997. december 10.) segitsé-
gével mértiink fel, a masodlagos hatékonysagi paraméte-
rek ugyanezen kérddiv részosszegei voltak. Ha rendelke-
zésre alltak, feljegyeztiik a csontstiriségi adatokat, ill. a
csontanyagcsere markereit, ¢s rogzitettiik a nemkiva-
natos események eldfordulasat. Mindezeket megis-
mételtiik a 12. honap végi zardviziten, és a két idopont
kozott még harom kontrollviziten (célszertien a 3., 6. és
9. hénap végén, de az iddzités nem kellett, hogy eltérjen
a kezeldorvos rutinjatol). A bevalasztast kovetden a vizs-
galat 6sszes résztvevdje Livialt kezdett szedni.

Az eredmények statisztikai értékeléséhez leiro statisz-
tikat és variancia analizist (ANOVA) alkalmaztunk. Két
betegpopulaciot definidltunk: az értékelhetd betegek a
bevalasztason kiviil még legalabb egy viziten megjelen-
tek és kitoltotték a kérddivet, a protokoll szerinti betegek
a vizsgalatot befejezték. Utdbbiak korében az életmind-
ség Osszpontszamot elemeztiik. Ahol hidnyzott valamely
érték, ott a legutobb mértet helyettesitettiik be (last obser-
vation carried forward).

EREDMENYEK

A 2066 bevalogatott résztvevobol 2019 keriilt az értékel-
het6 és 1948 a protokoll szerinti csoportba. A bevalasz-
taskor rogzitett demografiai és anamnesztikus adatokat
az [. tablazatban, az elsd fizikalis vizsgalat néhany para-
méterét a 1. tablazatban tiintettiik fel.

1 tablazat

Betegszamok az egyes viziteken

0. 3. 6. 9. 12.
2066 1912 1926 1858 1948

Eletkori megoszlas

N Atlag SD Min. Max.
2030 53,5 5,7 32 80

Eletkor az elsé menstruscié idején

N Atlag SD Min. Max.
1842 48,0 4,7 21 71

Utols6 menstruacio 6ta eltelt idé (években)

N Atlag SD Min. Max.
1843 5,8 6,2 0 60

Dohanyzas (napi cigarettik szama)

N Atlag SD Min. Max.
1505 2,7 6,9 0 90

1. tablazat

Bevalogataskor mért fizikalis paraméterek

Atlag Min. Max
Testsuly 68,8 30 164
Magassag 163,0 105 198
RR systole 132,0 80 250
RR diastole 83 40 180

Az elsddleges paraméter, az életmindség Osszpont-
szam elemzését kiilon elvégeztiik a vizsgalatot a proto-
koll szerint befejezo betegeken is (1948 ilyen beteg volt),
a tobbi eredményt az értékelhetd betegcsoporton ele-
meztikk. Az atlagos pontszamok mellett feltiintetjiikk az
atlagos csokkenések értékét is (I111./a-1 tablazatok).

Osszesen 2 beteg (a bevélasztott betegek 0,1%-a) szé-
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111./a tablazat 1I1L/f tabldzat
Honap Atlag pontszdm  Atl. csokkenés Honap Atlag pontszdm  Atl. csokkenés
0. 92,3 - 0. 14,4 -
3. 86,8 5,5 3. 13,6 0,8
6. 81,0 11,3 6. 13,0 1,5
9. 76,8 15,6 9. 12,2 2,2
12. 73,2 19,1 12. 11,8 2,7
Osszpontszdam protokoll szerinti betegeken Mozgékonysdg pontszamok

111./b tablazat 111./g tablazat
Honap Atlag pontszdm  Atl. csokkenés Honap Atlag pontszdm  Atl. csokkenés
0. 92,2 - 0. 15,6 -
3. 86,7 5,6 3. 15,3 0,2
6. 81,0 11,3 6. 14,8 0,7
9. 76,8 15,5 9. 14,5 1,1
12. 73,4 18,9 12. 14,2 1,3
Osszpontszdam értékelhetd betegeken Szabadidbs tevékenységek pontszamai

111./c tablazat 111./h tablazat
Honap Atlag pontszdm  Atl. csokkenés Honap Atlag pontszdm  Atl. csokkenés
0. 11,2 - 0. 9,8 -
3. 10,2 1,0 3. 8,9 0,9
6. 9,1 2,1 6. 8,1 1,7
9. 8,1 3,1 9. 7,6 2,2
12. 7,5 3,7 12. 7,2 2,6
Fdjdalom pontszamok Altalanos egészségeérzet pontszamok
111./d tablazat 111./i tablazat
Honap Atlag pontszdm  Atl. csokkenés Honap Atlag pontszdm  Atl. csokkenés
0. 7,0 - 0. 25,8 -
3. 6,4 0,7 3. 24,4 1.4
6. 59 1,2 6. 22,7 3,1
9. 5,5 1,6 9. 21,8 4,1
12. 52 1,9 12. 20,7 5,1
Napi tevékenység pontszamok Gondolati tevékenység pontszamok

111./e tabldazat
Honap Atlag pontszdm  Atl. csokkenés
0. 8,4 _
3. 7,9 0,5
6. 7,4 0,9
9. 7,0 1,3
12. 6,8 1,6
Haz koriili tevekenységek pontszamai

molt be az alabbi 5 nemkivanatos eseményrdl: myoma,
rossz kozérzet, kiiités, 1égzési nehézség, romld libido.
Stlyos nemkivanatos eseményt nem jelentettek.

MEGBESZELES

Vizsgalatunkban, melyben 2019 betegrdl nyertiink érté-
kelheté adatokat, az életmindség-6sszpontszam ¢és az
egyes részosszegek (fajdalom, napi tevékenység, haz ko-
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riili tevékenység, mozgékonysag, szabadidds tevékeny-
ség, altalanos egészségérzet, gondolati tevékenység)
is jelentdsen javultak (p<0,0001) mind az értékelhe-
t6, mind a protokoll szerinti beteg korében. A 95%-o0s
konfidencia-intervallumok alapjan megallapithato,
hogy a kezdeti értékhez képest a javulas mar a 3. ho-
naptdl kezdve szignifikdns. A nemkivanatos esemé-
nyek gyakorisaga 0,1%, sulyos nemkivanatos esemény
nem volt.

Osszegzésképpen megallapithato, hogy a Livial kevés
mellékhatassal rendelkez6, jol tolerdlhatd készitmény,
mely a nok oszteopordzis-fliggd életmindségét mar a 3.
hénaptol jelent6sen javitja.
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