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Efekt terapii taczonej raloksyfenem z monofluorofosforanem w
poréwnaniu z monoterapia monofluorofosforanem u kobiet w
okresie pomenopauzalnym 2z niska masa kostng: badanie
randomizowane, kontrolowane.
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Abstrakt: Raloksyfen efektywnie zmniejsza czesto$¢ ztaman kregédw u pacjentek z
osteoporozag pomenopazualng. Ostatnie badania sugeruja, iz niskie dawki
monoflurofosforanéw (MFP) z dodatkiem wapnia obnizajg czestos$¢ ztaman kregéw u
kobiet w okresie pomenopauzalnym z umiarkowang osteoporozg. Celem badania by*o ocena
terapii raloksyfenem i MFP u pacjentek w okresie pomenopauzalnym z osteopenia,
osteoporozg oraz osteoporozg o znacznym nasileniu. Randomizowano 596 pacjentek w
okresie pomenopauzalnym z osteopeniag, osteoporoza oraz osteoporozg o0 znacznym
nasileniu ($redni T-score szyjki ko$ci udowej -2,87 SD) podajgc jednej grupie 60
mg/dobe raloksyfenu i 20 mg/dobe MFP, drugiej 20 mg/dobe fluorku i placebo przez 18
miesiecy. Wszystkie pacjentki otrzymywaty wapn (1000 mg/dobe) i witamine D (500
IU/dobe). Po zakonczeniu badania oceniano jako cel pierwszy zmiany w gestos$ci
mineralnej kod$ci (BMD) i jako drugi czesto$¢ ztaman osteoporotycznych oraz poziom
markeréw biochemicznych. W grupie leczonej raloksyfenem i MFP w pordéwnaniu do grupy
leczonej MFP stwierdzono znaczaco wiekszg S$rednig wzrostu warto$ci BMD szyjki kosci
udowej (1,37 % w stosunku do 0,33 %; P=0,004), biodra (0,89 % w stosunku do -0,42 %;
P<0,001) i kregostupa ledZwiowego (8,8 % w stosunku do 5,47 %; P<0,001). W grupie
pacjentek leczonych raloksyfenem plus MFP doszto do 17 ztaman osteoporotycznych u 16
0s6b, w poréwnaniu z 34 ztamaniami u 22 pacjentek w grupie leczonej MFP (P=0,313). U
jednej pacjentki leczonej raloksyfenem plus MFP doszto do wielokrotnych ztaman
osteoporotycznych, w grupie leczonej MFP takich ztaman byto osiem (P=0,020).
Monoterapia MFP znaczaca podnosita poziom fosfatazy alkalicznej we krwi (ALP kostna)
i C-koncowego telopeptydu kolagenu w moczu (U-CTX). Dodanie do terapii raloksyfenu
ostabiato wzrost poziomu kostnej fosfatazy alkalicznej (nie mniej jednak pozostawat
znaczgcy jak i réwniez ostabiato wzrost U-CTX. Terapia raloksyfen plus MFP byxa
generalnie dobrze tolerowana. Nasze badanie pokazato, iz u pacjentek w okresie
pomenopauzalnym z osteopenig, osteoporoza oraz osteoporoza o znacznym nasileniu,
terapia raloksyfen plus MFP w poréwnaniu do monoterapii MFP, poprawiata BMD, synteze
kostna, roéwnowage resorpcyjng i mogta obnizy¢ ryzyko wielokrotnych ztaman

osteoporotycznych.
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