Protokoll 6sszefoglald
»FRAX magyarorszagi program (10 éves torési riziko
vizsgalata az osteoporosis ellatasban részesiilo és

ellatasra keriilo betegek kozott)”

I. A VIZSGALAT MEGALAPOZOTTSAGA

A csontritkulas egyértelmiien jelentds problémat jelent, a gazdasagilag fejlett és
korszer(i egészségiigyi ellatorendszert orszagokban is. Az egyre oregedd népesség €s a
megvaltozott életkoriilmények kovetkezményeként a metabolikus csontbetegségek
szama a kovetkez6d 50 évben megdupldzodik. A kis traumdra bekovetkezd csonttorések,
koztiik elsésorban a csipdtaji €s csigolyatdrések szamanak dramai ndvekedése a XXI.
szazad egészségligyének egyik legnagyobb kihivasa lesz, amellyel minden
kormanyzatnak reélisan szamolnia kell. A csontanyagcsere korfolyamatainak

megismerése, megeldzése és kezelése elsérendi tarsadalmi érdek és feladat.

Az 0steoporosis:

Az osteoporosis a csontvdz rendszerbetegsége, a csont dsvanyi anyag tartalmanak
progressziv megfogyatkozasaval jar, majd ennek kovetkeztében a mikroarchitektira
karosodasanak okaként (csokkent csont szilarsag miatt) a csontok fokozott
torékenységéhez vezet. Kozismert, hogy jelentdsen elkiiloniil az osteoporosis és az

osteoporosissal 0sszefiiggd torések kockazata.

A torési kockazat tényezoi:

Eletkor

Nem

Alacsony csont asvanyi anyag tartalom (BMD)

Romlé csont mindség (quality of bone)
Mikroarchitektura kdrosodasa
Fokozott/gyorsult csontforgalom (turnover)

Fokozott (el)esési hajlam (romlé koordinacio)

Prevalens (megel6z0) torés



Antiporotikus terapiaval kapcsolatos alacsony adherencia

Az anyagcsere csontbetegségek és az osteoporosissal o0sszefiiggé torések
epidemiologiaja:

Eurdpaban, 2000-ben 3,1 millidra becsiilték az 0j oszteoporotikus torések szamat, és
2050-re a csipdtaji torések szdma az Eurdpai Unidban véarhatéan 135%-kal nd!

A csipdtdji torés szorosan Osszefiigg az allanddsulo és kronikus fajdalommal, a mozgas
nehezitettséggel, -korlatozottsaggal, csigolyatorések esetében mindez kiegésziilhet a
testmagassag csOkkenésével, deformitasokkal, a légzésfunkcid besziikiilésével és az
agyhoz kotott napok szdmanak (,,bed days”) szignifikdns emelkedésével. A csipdtaji
toréseket kovetd 1 éven beliili mortalitas 20-24%. A csip6téji torést kdvetden az esetek
10-20% hossza tavi gondozasi igényt jelent. Egy 50 éves nének 2.8%-os kockazata
van, hogy csip6taji torés kovetkeztében elhaldlozzon, ez megegyezik az emldrak- és
négyszer magasabb az endomterium karcindma okozta mortalitds rizikojaval.
Csigolyatorések esetében ez a kockazat ndknél 16%, férfiaknal 5%. A prevalens torés az
Uj, osteoporosissal Osszefiiggd — barmely lokalizacidban torténd — torés eléfordulasat

igen jelentésen megemeli (http://www.iofbonehealth.org/facts-and-statistics.html).

Hazénkban 50 éves kor felett mintegy 600 000 ndé és 300 000 férfi szenved
osteoporosisban, ennél joval tobb a D-vitamin-hianyos emberek szama és évente 2500
Uj hyperparathyreosisos beteg fordul eld. E korképeknek jelentések az osszedlis
kovetkezményei, a csonttorések. Magyarorszagon évente koriilbelil 30 000
csigolyatorést €s legalabb 50 000 egyeb, tipusos osteoporosisos csonttorést jelentenek,
utébbiban az 50 éves és iddsebb korosztalyban 12-13000 csipdtdji (ez az elmult
évtizedekben nem emelkedett Magyarorszagon!), 37 000 csuklotaji és 12 000
proximalis felkartorés torténik évente (Somogyi, P.; Bossanyi, A.; Kricsfalusy, M. és
mtsai. Az osteoporosis eredetli csonttorések szamanak becslése Magyarorszagon. Ca €s
Csont 2000,3 (3) 111-117; Péntek M, Horvath Cs, Boncz I, és mtsai. Epidemiology of
osteoporosis related fractures in Hungary from the nationwide health insurance
database, 1999-2003. Osteoporos Int; 2008, 19:243-9.).

A torési riziko becslése:

A fentiekbdl egyértelmiien adodik, hogy
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1. az osteoporosis gyogyszeres €s nem-gyogyszeres kezelésének a célja elsdsorban a
torések, illetve a prevalens eseteket kovetd 0j torések megeldzése (nevezve ezt a
finanszirozési protokoll értelében primer- €s szekunder osteoporosis kezelésének,
ww.oep.hu).

2. A torési kockazat becslésére egységes €s valid mérési lehetdségre van sziikség.

FRAX:
Ez utobbinak felel meg a FRAX (WHO Fracture Risk Assessment Tool,
http://www.sheffield.ac.uk/FRAX), ami egy on-line, Internet alapt teszt-lap. A hazai

adatok megismerése ¢s eltoltése eredményeként 2010. jalius ota magyar lapja is
elérhet. Az eredeti adatbazis 250.000 betegéven, 60.000 beteg adatan ¢és 5.000 torés

elemzésén alapul.

A FRAX integrélja a paciens klinikai kockazati tényezokkel kapcsolatos kockézatokat,
mint példaul az asvanyi anyag tartalom, illetve striisége a combnyakban (BMD) és
kombindl tizenegy kockazati tényez6t, mint a kor, nem, etnikai hovatartozas, BMI,
el6zd torések, sziilok nyaktorései, dohanyzas, alkoholfogyasztas, reumatoid artritis,
vagy az oszteoporozis masodlagos okait. A FRAX algoritmus kiszamitja a combnyak
torésének (Hip Fracture) 10 éves valoszinliségét és a gerinc, alkar, csipd vagy
kulcscsont stlyos osteoporosissal 9sszefliggd toréseinek (Major Osteoporotic Fracture)
10 éves valoszinliségét. Az eredmény jelentése az, hogy hany szazalékos
valoszinliséggel kovetkezik be az adott betegnél az elkovetkezd 10 €v soran csipdtaji,
vagy barmilyen nagyobb osteoporosisos csonttorés. Az amerikai osteoporosis ajanlas
szerint szlikséges a torést megeldzd kezelése, ha a FRAX alapjan a csip6tdji torés 10
éves abszolut valosziniisége 3 % felett van, vagy a barmilyen nagyobb osteoporosisos
csonttorés valdszintisége 20 % felett van, egyelére ezen adatokat alkalmazzunk

Magyarorszagon is.

Hazankban — ennek fontossagat felismerve — a Reumatologiai és Fizioterdids Szakmai
Kollégium altal elismert szakmai protokollja részként — a diagnosztikus algoritmus
részévé valt a FRAX alkalmazasa (érdemben egyenértékii a csont asvanyi anyag
maghatarozasaval, tehat a DEXA-val). Ugyanakkor a széleskorli elterjedése a jelen

1d6szakban varhato.


http://www.sheffield.ac.uk/FRAX

II. A VIZSGALAT TiPUSA ES FAZISA

Beavatkozassal nem jard, multicentrikus, részben retrospektiv, osteoporosisos betegek
részvételével végzett vizsgalat, mely a 10 éves torési rizikot vizsgalja az osteoporosis

ellatasban részesiild és ellatasra keriild betegek kozott.

III. A VIZSGALAT CELJAI

1. széleskorli adatokat nyerni arrdl, hogy a mai ellatasi gyakorlat szerint milyen torési
kockézati (FRAX értékii) betegek allnak (pl. gydgyszeres) ellatas alatt

2. milyen torési kockazata (FRAX értékil) betegek keriilnek (pl. gyogyszeres) kezelés és
ellatas ala

3. Magyarorszagon a terapias ,bevalogatas” soran a FRAX érték miként befolyasolja az
ellatast, illetve a gyogyszer megvalasztas tekintetében dontést-befolyasold tényezo-e

4. egyéb, a FRAX-ban nem szerepld paraméterek Osszefiiggésben dallnak-e a FRAX
értekkel

IV. VIZSGALATI BETEGPOPULACIO

A minél nagyobb reprezentacid és a hazai valid adatok széleskort elérése céljabol tobb
magyarorszagi egészségiigyl szolgaltatoval, mint multicentrikus ,,site”-al kivanjuk a

(adatfeldolgozoi, statisztikai elemzési) vizsgalatot elvégezni, kiilon adatbazisban

a) az 1j, osteoporosis elleni terapia tekintetében ,,naiv” és
b) mar az ellatdsi rendszerben kezelt oszteopordzisban szenvedd esetek
feldolgozasaval. (Ez utobbira ad modot és lehetdséget az a tény, hogy a FRAX

amugy nem alkalmas, sem nem célja a terapia effektivitdsdnak megitélése.)

A tervezett betegszam: 2000 beteg, ami 50-80 év kozotti életkort néi betegekbdl all. A
bevalasztasi periodus varhatéoan 2011. szeptemberben kezdédik és varhatéan 3 hénapon
keresztiil tart.

V. BEVALASZTASI ES KIZARASI KRITERIUMOK

Az a beteg valaszthato be a vizsgalatba, akinél az alabbi kritériumok teljestilnek:



1. Ujonnan felfedezett és osteoporosis kezelésre jellt, vagy mar legalabb 1 éve
osteoporosis kezelés alatt allo 50-80 éves nébetegek osteoporosis diagnozissal (T-
score <-2,5 a gerincen, femurnyakon v. teljes femuron mérve).

2. Rendelkezésre allo laborparaméterek.

Nem valaszthat6 be a vizsgalatba az a beteg, akinél az alabbi kritérium teljesiil:

1. jelenleg mas klinikai vizsgalatban vesz részt.

VI. VIZSGALATI MODSZEREK

Az adatrogzités eldtt megtorténik a betegek felvilagositdsa (betegtdjékoztatd), és a
beleegyezd nyilatkozat alairatdsa. Az adatfelvétel soran a vizsgalati kérddivhez
sziikséges adatok a betegek egészségligyi dokumentaciojabol, illetve a betegek altal

szoban kozolt adatok rogzitésre keriilnek.

VII. STATISZTIKAI FELDOLGOZAS

Mintanagysag

e Célpopulacio: ~600,000 oszteoporotikus nébeteg Magyarorszagon.

e Vizsgalati populacio: 2000 beteg.

Az oszteoporotikus torések varhatd el6fordulasa (a bevezetében emlitett adatoknak
megfeleléen) 6%/¢év (kb. 120) non-vertebralis, és 3%/¢év (kb. 60) klinikai vertebralis

torés.

Adatelemzés
Leird statisztika alkalmazédsa a fobb valtozok esetén. A FRAX-ban nem szerepld
paraméterek és a FRAX érték Osszefiiggéseinek tekintetében tobbvaltozos linearis

regresszio alkalmazasa.



