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FACT (Fosamax® Actonel® Comparison Trial) 2 éves eredményei

A 24 honapon keresztiil, hetente 1x70 mg-os dozisban adagolt alendrondt nagyobb mértékben

noveli a csontsiiriiséget, illetve csokkenti a csontanyagesere markerek szintjeit, mint a hefente

1x35 mg dozishan adott risedronat — jllehet a kétféle kezelés toleralhatosaga hasonlé

S. Bonnick, K. Saag, R. Kagan és misai. Az Amerikai Nogyogydsz Tarsasag (NAMS) Kongresszusan

(San Diego 2005. szept) elhangzott eléadas alapjan

A nitrogén-tartalmu bisphosphonatok (példaul alendronat
¢és risedronat) hetente egyszer adagolandd készitmény-
ként is hozzaférheték a posztmenopauzas osteoporosis
kezelésére.Ez a kezelési mod vilagszerte széles korben
elterjedt.

A kétféle szer relativ hatékonysagat és biztonsagossagat
csak kozvetlen 0sszehasonlitd vizsgalattal lehetséges fel-
mérni. A FACT (Fosamax® Actonel® Comparison Trial)
els6 12 honapjanak eredményeit mar kdzzétették. (Folyo-
iratunkban is referaltuk — A szerk.) A két szerrel végzett,
egy évnél hosszabb kezelés eredményeinek Osszevetése
hasznosnak bizonyulhat a klinikai dontések meghozata-
lakor. Ezért amerikai kutatok a vizsgalatokat tovabb foly-
tattak.

A részvételre alkalmas 892 résztvevo koziil 833 Iépett
tovabb a vizsgalat 1 éves kiterjesztésébe. A vizsgalat ki-
terjesztését a terapids besorolas elfedésére eredetileg al-
kalmazott vak feltételek fenntartasaval bonyolitottak le.
Randomizalt, kettdsvak, aktiv-kontrollos vizsgélatot vé-
geztek.

A bevonasi feltételek a kovetkezok voltak:

® Kozosségben €16, jaroképes, (legalabb 6 honapja)

menopauzas, 240 éves ndk (iatrogén menopauza
esetén a korhatar 225 év)

® Alacsony csontstiriség — a BMD négy mérési hely

(teljes csipdtajék, trochanter, femurnyak, Li.4 csigo-
lyak PA vetiilete) legalabb egyikén >2,0 SD-nyivel
alacsonyabb a fiatal egészséges ndk atlagos csonttd-
megénél

e A FACT vizsgalat elsé 12 honapjanak sikeres befeje-

zése.

Kizaro feltételnek tekintették a kovetkezoket:

e Oestrogen vagy analogjai, tibolon, illetve anabolikus

steroidok szedése 6 honapon beliil

e Barmilyen bisphosphonat szedése 1 éven — illetve

>2 éves alkalmazas esetén 5 éven — beliil

® Barmiféle parathormon-készitmény szedése a meg-

el6z6 évben

® Glucocorticoid kezelés (>7,5 mg/nap prednisolon-

nak megfelelé dézisban) a randomizalast megeldzd
6 hénapban

® A nyeldcs6é motilitas zavarai (példaul szikiilet, acha-

lasia).

A gyogyszerek adagoldsa. A résztvevoket 1:1 arany-
ban, random valogatassal soroltak a kovetkezé csopor-
tokba:

e 1x70 mg/hét alendronat vs. risedronat-placebo he-

tente egyszer, vagy

® 1x35 mg/hét risedronat vs. alendronat-placebo he-

tente egyszer.

Ezen kiviil a résztvevok naponta 1000 mg kalciumot
¢s 400 NE D-vitamint is kaptak.

Hatékonysagi mutatok

A csontstirliség (BMD) és a csontanyagcsere-markerek
(BTM) valtozasait a csontreszorpcio-gatlo kezelés haté-
konysagat tiikr6z6, helyettesitd mutatokkeént tartjak sza-
mon. A vizsgalok a BMD és a biomarkerek primer elem-
z€sét végezték €és elemezték a kezelés biztonsagossagat
Az osteodenzitometrids mérések eredményeit mindség-
biztositasi kozpont értékelte. A biokémiai markereket
kozponti laboratorium hatarozta meg.

Elsédleges hatékonysagi mutatonak tekintették a
trochanter csontstirliségének 24 havi kezeléssel elért atla-
gos szazalékos valtozasaban, a két csoport kdzott mutat-
kozo kiilonbséget.

Masodlagos hatékonysagi mutatonak tekintették a ko-
vetkezoket:

® a teljes csipbtaji régio, a femurnyak és a lumbalis
csigolyak (PA vetiiletében) 24 havi kezelés hatasara
bekovetkezett atlagos szazalékos valtozasa

® azon betegek részaranya, akik trochanteren, illetve
lumbélis csigolydkon mért csontstirlisége 24 havi ke-
zelés utan nétt, vagy legalabb nem csokkent (valto-
zas: 20%...23%)

e csontanyagcsere-markerek (vizelet NTX, szérum
CTX, csontspecifikus ALP, és PINP) kezelés elotti
szintjeihez képest 24 havi kezelés utan észlelhetd, at-
lagos szazalékos valtozasa

® a kezelés biztonsagossaga ¢s toleralhatosaga (példa-
ul a tapcsatorna felsd szakaszan jelentkezd mellék-
hatasok gyakorisaga).
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Azon betegek részaranya, akik csontsiiriisége 24 havi kezelés hatasara nétt

A BMD valtozasa Meérési hely Betegek részaranya (%) Poérték
24 hénap alatt Alendronat | Risedronat | Kiilonbség

20% Trochanter 86,1 74,7 11,5 <0,001
Lumbalis csigolyak 92,2 74,7 17,5 <0,001

Femurnyak 76,3 58,7 17,6 <0,001

Teljes csipd 86,1 66,9 19,2 <0,001

>3% Trochanter 66,9 45,3 21,6 <0,001
Lumbalis csigolyak 73,4 51,2 22,2 <0,001

Femurnyak 48,0 28,5 19,5 <0,001

Teljes csipd 49,1 27,5 21,6 <0,001

Eredmények

o A kezelés elétti jellemzokben a két csoport kozott 1¢-
nyeges kiilonbség nem volt

® A tapcsatorna felsd szakaszan kialakult mellékhatast
panaszolok részaranya nem kiilonbozott a két cso-
portban; az értékelt bisphosphonatok biztonsagossa-
ga és toleralhatdsaga 6sszességében hasonld volt.

e Heti egyszeri adagolas esetén, 24 honapos kezelés
soran alendronat hatasara a risedronattal elérthez ké-
pest szignifikansan nagyobb mértékben nétt a csipd-
tajék és a csigolyak csontsiiriisége:

4,6% vs. 2,5%

3,0% vs. 1,3%

2,8% vs. 1,0%

5,2% vs. 3,4%

® A csontslirliség novekedését tekintve, az alendronat
hatasa mar 6 havi kezelés utan, az 6sszes mérési he-
lyen szignifikansan feliilmulta a risedronatét.

® A két bisphosphonat hatdsa kdzott 12 havi kezelés
utan mutatkoz6 kiilonbség a kezelés a 24. honapjara
tovabb nott.

e Az alendronattal kezelt csoportban szignifikansan
nagyobb volt azoknak a betegeknek a szama, akik
csontsiiriisége nétt — de legalabb is nem csokkent — a
24 honapos kezelés ideje alatt.

— Trochanter:
— Teljes csipd:
— Femurnyak:

— Lumbalis csigolyak:

® Huszonnégy honapos alendronat-kezelés hatasara a
risedronattal elértnél szignifikdnsan nagyobb mér-
tékben csokkent az Osszes csontanyagcsere-marker
(szérum csontspecifikus ALP, PINP, CTX, vizelet
NTX) szintje.

A trochanter BMD valtozasa
(elsédleges vizsgalati végpont)
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A trochanter BMD valtozadsa (elsédleges vizsgalati végpont)

Osszefoglalds

® A 24 hoénapon keresztiil 1x70 mg/hét dozisban ada-
golt alendronat hatasara szignifikdnsan nagyobb
mértékben gyarapodott a csontstirliség, illetve csok-
kentek a csontanyagcsere-markerek szintjei, mint
1x35 mg/hét risedronat hatasara
e Az alendronat csontslirliség novelése terén mar a 12.
héonapban mutatkozoé folénye tartdos maradt €s a keze-
1és 24. honapjara tovabb nétt
® A 24 honapon keresztiil 1x70 mg/hét dozisban ada-
golt alendronat és az 1x35 mg/hét risedronat bizton-
sadgossaga ¢és toleralhatdosdga — a tapcsatorna felsd
szakaszan jelentkezé mellékhatasok gyakorisaga
alapjén itélve — hasonld volt
Forgdcs Sandor dr.



