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Rizedronat Tedavisinin Agri ve
Yasam Kalitesi Uzerine Etkileri

The Effects of Risedronate Treatment on the Pain and the Quality of Life

Evrim Karadag Saygi, Ozlem Ozkék, Umran Kaya, Giilseren Akyiiz
Marmara Universitesi Tip Fakdiltesi, Fiziksel Tip ve Rehabilitasyon Anabilim Dali, Istanbul, Ttirkiye

Amag: Osteoporoz agri, fiziksel yetersizlik ve yeni kirik riskinde artis ile yasam kalitesinde bozulmaya yol acabilen bir iskelet sis-
temi hastaligidir. Bu calismanin amaci, bir yillik rizedronat tedavisinin 6. ve 12. aylarda agri ve yasam kalitesi Uzerine etkisinin
arastiriimasidir.

Gereg ve Yontemler: Calismaya osteoporozu olan 80 hasta alindi ve iki gruba randomize edildi. Birinci gruptaki 37 hastaya
rizedronat 35 mg haftada bir kez ve 600 mg elemanter kalsiyum ile 400 IU D vitamini glinde bir adet; ikinci gruba alinan 34 has-
taya ise 600 mg elemanter kalsiyum ile 400 IU D vitamini giinde bir adet verildi. Hastalar tedavinin baslangicinda, 6. ve 12. ayda
gorsel analog skala, Beck depresyon 6lcegi ve Nottingham saglik profili 6lcekleri ile izlendi.

Bulgular: Agri dizeylerinde tedavi grubunda daha belirgin olmak Gzere, 6. ve 12. aylar sonunda her iki grupta da baslangica g6-
re azalma saptandi. Beck depresyon skorlarindaki anlamli dststin ise 6. ayda olustugu, 1. yil sonunda devam ettigi gézlendi. Ya-
sam kalitesi testinde tedavi 6ncesi ve sonrasinda kontrol grubunda farklilik yokken, tedavi grubunda anlamh fark saptandi.
Sonug: Rizedronat tedavisi ile osteoporoz hastalarinin agri diizeylerinde azalma ve yasam kalitesinde artis saglanabilmektedir.
(Osteoporoz Dinyasindan 2009;15:34-7)

Anahtar kelimeler: Osteoporoz, rizedronat, yasam kalitesi, agri, depresyon

Summa

Aim: Osteoporosis is a skeletal system disease characterised by pain, physical disability and increased fracture risk which
negatively effect quality of life. The aim of this study is to investigate the effects of risedronate treatment on pain and the
quality of life at 6th and 12th months.

Material and Methods: Eighty patients with osteoporosis were included the study and randomized into two groups. Thirty
seven patients in the first group were given 35 mg weekly Risedronate and 600 mg elemantary calcium and 400IU vitamin D
daily, 34 patients in the second group were given 600 mg elemantary calcium and 4001U vitamin D daily. Visual analogue scale,
Beck depression scale and Notthingham health profile were completed to patients at the beginning of the treatment and at the
end of the first year.

Results: There was significant pain relief in both groups at 6 and 12 months. However, this was more prominent in the
treatment group. It was defined that the significant decrease in the Beck depression scores was occured at the 6th month and
continued at the end of the first year. In the assesment quality of life test, there was no difference before and after the
treatment in the control group but we obtained significant difference in the treatment group.

Conclusion: Improving the quality of life and decrease in the pain levels of the osteoporosis patients can be provided by
risedronate treatment. (From the World of Osteoporosis 2009;15:34-7)
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Giris

Osteoporoz kemik guciint etkileyerek kirik riskinde art-
ma ile karakterize, ilerleyici sistemik bir hastaliktir (1).
Kirik olusuncaya kadar sessiz seyredebilen osteoporozun
morbidite ve mortalitesi oldukca yuUksektir (2). Omurga
kiriklari boyda kisalma, postirde bozulmaya yol agarken
kalca kiriklarinda hemen daima hastane bakimi ve cerra-
hi girisim gerektirmektedir (1,2). Bu da uzun sureli veya
kalici sakathga, hatta yasamin sona ermesine neden ola-
bilmektedir. Erken tani ve tedavi ile yasam kalitesi yuk-
seltilebilirken, ekonomik kayiplar da engellenebilir. (3).
Rizedronat osteoklastik aktiviteyi inhibe eden guclt an-
tirezorptif etkili bir bifosfonattir. Bu ilacin kullanimi ile
vertebral kirik riskinde %65,3; vertebra disi kirik riskinde
ise %30-40 oraninda dusus tespit edilmektedir. Bunun
yanisira sirt agrisinda azalma ve yasam kalitesinde artis
da gorulmektedir (4). Bu calismada Rizedronat tedavisi-
nin agri ve yasam kalitesi Gzerine etkisinin degerlendiril-
mesi amaclanmaktadir.

Gereg ve Yontemler

Calismaya Marmara Universitesi Tip Fakdiltesi Fizik Teda-
vi Poliklinigi'ne basvuran, Dual foton X isini absorpsiyo-
metri (DXA) ile osteoporoz tanisi almis 80 postmenopo-
zal kadin hasta alindi. Hastalar iki gruba randomize edil-
di. Birinci gruptaki 37 hastaya Rizedronat 35 mg hafta-
da bir kez ve 600 mg elementer kalsiyum ile 400 IU D vi-
tamini glinde bir adet; ikinci gruba alinan 34 hastaya ise
600 mg elementer kalsiyum ile 400 IU D vitamini giinde
bir adet verildi. 8 hasta (3 hasta birinci gruptan, 5 hasta
ikinci gruptan) ila¢ kullanimini ve takiplerini aksatmala-
ri nedeniyle calisma disi birakildi. Gérsel analog skala
(GAS), Beck depresyon &lcegi (BDO) ve Nottingham sag-
lik profili (NSP) kullanilarak tedavi baslangicinda, 6. ve
12. aylarda degerlendirmeler yapildi.

Gorsel analog skala ile 10 cm’lik diiz yatay ¢izgi UGzerin-
den hastanin sirt agrisinin siddetini isaretlemesi istenir
ve cetvelle 6lctim yapilir. 0 agri yokken, 10 dogum sanci-
si siddetinde bir agri olarak tanimlanir.

Beck depresyon 6lcedi 21 sorudan olusmaktadir. Bu so-
rularla duygu-durum, kétimserlik, basarisizlik duygusu,
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doyumsuzluk, sucluluk duygusu, cezalandirma duygusu,
kendinden nefret etme, kendini su¢clama, kendini ceza-
landirma arzusu, aglama nébetleri, sinirlilik, sosyal ice
donuakluk, kararsizlik, bedensel imge, calisabilirligin en-
gellenmesi, uyku bozukluklari, yorgunluk/bitkinlik, ista-
hin azalmasi, kilo kaybi, somatik yakinmalar ve cinsel
durtt kaybi sorgulanmaktadir. Her bir madde 0-3 puan
Uzerinden puanlanir ve bu puanlarin toplanmasi ile dep-
resyon skoru belirlenir. 0-16 puan: normal, 17-27: hafif
depresyon, 28-34: orta diizeyde depresyon ve 35-63: agir
depresyon seklinde tanimlanir.

Nottingham saglik profili hastalarin duygusal, sosyal ve
fiziksel aktivite duzeylerini degerlendirmek amaciyla
kullanilan bir skaladir. Sorular enerji duzeyi (3 soru), ag-
ri (8 soru), emosyonel reaksiyon (9 soru), uyku (5 soru),
sosyal izolasyon (5 soru) ve fiziksel aktivite kisitlhihgr (8
soru) seklinde 6 alt gruba ayrilmaktadir. 6 gruptaki top-
lam 38 sorunun ayri puan dederleri vardir ve her bir
madde “evet” ya da “hayir” olarak yanitlanmaktadir.
Her bir alt grup toplam 100 puan olacak sekilde puanla-
ma sistemi olusturulmustur (5).

Bulgular

Calismamizdaki hastalarin demografik 6zellikleri Tablo
1'de gosterilmistir. Baslangi¢ degerleri agisindan gruplar
arasinda bir farkhlik gérulmedi (p>0,05). Agri sorgula-
masinda 6. ve 12. ay sonunda her iki grupta da baslangi-
ca gore azalma saptanirken, tedavi grubundaki degisim
daha belirgindi (p<0,05, p<0,01) (Sekil 1). Beck depres-
yon skalasi ile 6. ay skorlarinda baslangica gére her iki
grupta da anlamh farkhhk tespit edildi (p<0,001,
p<0,05). Bu degisimin 12. ayda da devam ettigi gozlendi
(p>0,05) (Sekil 2). Nottingham saglik profilinde ise 6. ay-
da kontrol grubunda tim subgrup skorlarinda baslangi-
ca gore tedavi sonunda belirgin azalma tespit edilmez-
ken (p>0,05), tedavi grubunda yorgunluk, agri, emosyo-
nel reaksiyon, fiziksel aktivite subgrup skorlarinda belir-
gin bir azalma goézlendi (p<0,01). Benzer &zelliklerin
1. yilda da devam ettigi gézlendi (p>0,05) (Tablo 2).
istatistiksel analizler SPSS 11,5 paket programi kullanila-
rak yapildi. Karsilastirmalarda Mann Whitney-U, Ki-kare
testleri kullanildi. p<0,05 anlamli kabul edildi.

Tablo 1. Hastalarin demografik verileri

Tedavi Grubu (n=37) Kontrol Grubu (n=34)
Yas (ortalama = SS)(yil) 61,3+6,8 64,9 + 7,9
Menopoz yasi (yil) 45,7 + 5,7 46,4 + 5,7
Menopoz suresi (yil) 154 +9 182 +9
Vacut agirhigr (kg) 66,1+ 10 65,4 + 8,3
Boy (cm) 157,2 + 5,3 156,5 + 4,8
Vicut kitle indeksi (%) 26,8+4,4 26,7 £ 3,3
Kulag uzunlugu (cm) 161,3+5,9 160,8 + 6,2
KMY (T skor)
Lomber -23x08 -2,2+0,9
Femur boynu -2,1+09 2+0,7
Wards Uggeni 22+ 1 24+,7
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Tartisma

Diunya Saglik Orguith, yasam kalitesini "hedefleri, bek-
lentileri, standartlari, ilgileri ile baglantili olarak, kisile-
rin yasadiklari ktlttr ve deger yargilarinin batint icinde
durumlarini algilama bicimi" olarak tanimlamaktadir
(6). Kisacasi, yasam kalitesi kisinin kendinden beklentile-
ri ile yasadiklari arasindaki uyuma baglidir. Osteoporoz
tedavisi planlanirken yeni kirik riskini azaltmak, kemik
kitlesini korumak ve agriyi kontrol altina almak esastir.
Osteoporozlu hastalar ciddi fiziksel semptomlarin yani
sira kendine bakim ve ginlik yasam aktivitelerini yerine
getirme, arkadaglarini ziyaret etme ve sosyal aktivitelere
katilma gibi durumlarda zorlukla karsilasirlar. Bu konu-
da Katz ve arkadaslarinin yaptiklari calismada 1171 ka-
din hastanin 30 yil izlemi sonucunda osteoporoza bagli
belirgin denge, gugsuzluk ve gunluk aktivitelerle ilgili
sorunlari oldugunu tespit etmislerdir (7).

Osteoporoz hastalarinda yasam kalitesi degerlendirilir-
ken Nottingham saglik profili, hastalik etki profili (sick-
ness impact profile), kisa agri sorgulamasi (brief pain in-
ventory), QUALEFFO (Quality of Life Qustionnare of the
European Foundation for Osteoporosis), OYKSF (Mini os-
teoporoz yasam kalitesi sorgulama formu), SF-36 (short
form) gibi skalalar kullaniimaktadir (8-11). Biz de calis-
mamizda tim bu indeksler arasinda uygulamasi, deger-
lendirmesi kolay ve Turkce gecerlilik, gtvenirliligi yapil-
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Sekil 1. Gorsel analog skala skorlarinin karsilagtiriimasi

mis olan Nottingham saglik profilini sectik. Hastalarimiza
uyguladigimiz bu skalanin sonucunda tedavi grubunda
yorgunluk, agri, emosyonel reaksiyon, fiziksel aktivite
subgruplarinda belirgin azalma varken; sosyal izolasyon-
da da azalma saptandi. Kontrol grubunda ise bu sub-
gruplarda istatistiksel anlamhilik bulunmadi.
Osteoporozda agri temel olarak kemik rezorpsiyonu ve
kemigin kirilganliginda artis olmasi, vertebra cisimlerinde
makro veya mikrofrakturlerin ortaya ¢cikmasi ya da olusan
kemik deformite -kifozda artis gibi- sonucu yumusak do-
kularda gerginlik ve kisaliklarin meydana gelmesi ile olu-
sur. Yasam kalitesi anketlerinin cogunda sorgulanan ve
hastayi poliklinige getiren asil sorun da bel ve/veya sirt
agnisidir (2,12). Bu nedenle biz de ¢alismamizda agri du-
zeyini daha detayh sorgulayabilmek icin goérsel analog
skalayr kullandik. Baslangicta gruplar arasinda anlamli
farklihk yokken, 6. ayin sonunda Rizedronat tedavisi alan
hastalarda agri diizeylerinde belirgin azalma tespit ettik.
Osteoporozda hastalarin gunluk rutin aktivitelerini yap-
makta guglik cekmesi, fonksiyonelligin azalmasi ve bu-
nun sonucunda kendini glivensiz ve ise yaramaz hisset-
mesi, depresyona girmesi ve hatta sosyal yoénden izole
olmasi en 6nemli sorunlar olarak karsimiza ¢cikmaktadir
(13). Bu nedenle, hastalarin ruhsal durumlarini sorgula-
mak icin Beck depresyon skalasi doldurmalarini istedik.
Tedavi grubunda daha belirgin olmak Uzere her iki
grupta da depresyon skorlarinda dusus bulduk.
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Sekil 2. Tedavi ve kontrol gruplar arasinda beck depresyon
skorlarinin karsilagtiriimasi

Tablo 2. Tedavi ve kontrol gruplarinda Nottingham saglik profili subgrup skorlarinin karsilastiriimasi

Tedavi Grubu (n=37) Kontrol Grubu (n=34)
Baslangic 6. ay 12.ay Baslangic 6. ay 12.ay
Yorgunluk 41,7 £ 25,9 15,3+ 18,4 15,3 £ 19 34,5+ 35,8 31,6 +34 30 + 28
Agri 28,8 + 23 15,6 + 16,9 15,6 + 14 203+21,4 19,8 £22,8 17 + 24
Emosyonel reaksiyon 16,4 = 19,5 13,3+ 17,7 13,3+ 14 12,7 + 18,8 10,8 + 15,8 11+ 14,8
Uyku 22,3 +24.8 20,1 + 24 20,1 +24.3 14,3 £ 21,5 13,9 £ 21,6 16 + 24
Sosyal izolasyon 15,4 + 22 11,3+20 11,3£15 8,7 +14,8 7,4 £ 14,5 74 + 16,3
Fiziksel aktivite 24 £ 13 16,7 £ 11 17 £ 15 20+ 14 20 = 14,5 18+ 14
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Bifosfanatlarin osteoporoz tedavisindeki etkinligi daha
onceki bircok arastirmada goésterilmistir. Rizedronat da
osteoporoz tedavisinde etkili bir bifosfanattir. Kishimo-
to (14) ve arkadaslarinin yaptigi arastirmada
Rizedronatin tedavideki etkinligi ve kirik insidansini
azalttigr gosterilmistir. Yine Harris ST (15) ve arkadasla-
rinin ¢alismasi ile Reginster J (16) ve arkadaslarinin aras-
tirmalarinda rizedronatin vertebral kirik insidansini
azalttigina isaret edilir. Bunun yasam kalitesine olan
katkisi da kuskusuzdur. Madenci (17) ve arkadaslarinin
Rizedronat tedavisi verdigi postmenopozal osteoporoz
hastalarinda bizim calismamizda oldugu gibi Notting-
ham saglik profili kullanilarak yasam kalitesine bakilmis
ve rizedronatin yasam kalitesi skorlarinin artmasinda et-
kili oldugu kanisina varilmistir.

Benzer olarak Kamatari (18) ve arkadaslarinin yaptigi ca-
lismada 1 yil rizedronat kullanan hastalarin yasam kali-
tesi degerlendirme anketlerinde agri skorlarinda iyiles-
me saptanmis. Biz de ¢alismamizda benzer sonuglara
ulastik.

Osteoporozun neden oldugu kiriklar hastalarda hem fi-
ziksel hem de fonksiyonel kisitliliklar olusturmakta ve
bunlar yasam kalitesini 6nemli 6lctide bozmaktadir. Bu
kisithliklar uzun dénemde hastanin psikolojik durumunu
da etkilemektedir. Rizedronat tedavisi ile yeni kirik olu-
sumunun engellenmesi yanisira, var olan agrinin azaltil-
masi ile sosyal hayata katilimda gelisme saglanabilecegi-
ni dusinmekteyiz.
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