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OzET

Calismamizin amaci, PMO'u olan kadinlarda risedronat
tedavisinin, kemik mineral yogunlugu (KMY) ve yasam ka-
litesi Uzerindeki etkisini aragtirmaktir.

Calismaya PMO olan 65 hasta alindi. Rast gele yontem-
le 45 olgu tedavi ve 20 olgu kontrol grubuna segildi. Te-
davi grubunu olusturan 45 olguya 1 yil stireyle, gtinlik 5
mg risedronat ve 1000 mg kalsiyum, kontrol grubundaki
20 olguya ise giinltik 1000 mg kalsiyum verildi. Calisma-
nin baslangicinda ve sonunda olgularin yasam kalitesini
Nottingham Saglik Profili (NSP) skalasi ile degerlendiril-
di. Olgularin kemik mineral yogunluklari, tedavinin basin-
da, 6.ayda ve 12.ayda vertebra ve femur bélgelerinden
DEXA ile ¢lgiild. ilk 6 aylik siirenin sonunda hasta ve
kontrol gurubu &lglimleri arasinda anlamli bir fark saptan-
madi (p>0.05). Bir yilin sonunda tedavi grubundaki olgu-
larin KMY &lglimlerinde anlamli bir artis oldugu saptanir-
ken (p<0.05), kontrol grubundaki olgularda anlamli bir
diisme oldugu gézlendi (p<0.05).

Gruplar arasindaki yasam kalitesi testinde tedavi 6ncesi
ve sonrasl sonuglarinda, tedavi grubunda anlaml fark
saptanirken (p<0.05), kontrol grubunda ise anlamli fark
bulunmadi (p>0.05). Tedavi grubundaki olgularda, fizik-
sel aktivite kisithhig parametresinde anlamli bir farklilik bu-
lunmadi (p>0.05).

Sonug olarak; risedronatin kemik mineral yogunlugunu
arttirdid, kirik riskini azalttigi, agnyi azalttigi ve yasam ka-
litesinin artmasinda etkili oldugu kanisina vardik.

Anahtar kelimeler: Postmenopozal osteoporoz, risedro-
nat, Nottingham saglik profili

SUMMARY

Our objective was to assess the impact of treatment with ri-
sedronate on the bone mineral density and quality of life in
the women who had postmenopausal osteoporosis (PMO).
Sixty-five patients with PMO were included in the study.
Forty-five of them were selected randomly, and constitu-
ted the study group while the remaining 20 served as
control. Forty-five patients comprising the study group
were treated with 5 mg risedronate and 1000 mg calci-
um for 1 year while 20 control patients were treated only
with 1000 mg calcium. The quality of life of the patients
was evaluated with Notthingham Health Profile (NHP)
scale both at the beginning and at the end of the study.
Bone mineral densities were measured in the vertebral
and femoral regions using DEXA at the beginning, and at
6th and 12th months of the treatment. The results of pa-
tients and controls were not different significantly after 6
months follow up (p>0.05). At the end of 1 year follow
up, the bone mineral density of the treatment group inc-
reased significantly while it decreased significantly in the
controls (p<0.05).

Quality of life increased significantly in the treatment gro-
up (p<0.05) while it did not change in the control group
(p>0.05). The parameters related to the limitation of
physical activity did not change significantly in the treat-
ment group (p>0.05).

In conclusion, by increasing the bone mineral density, rised-
ronate increases the quality of bone, decreases the risk of
fracture and pain, and positively effects the quality of life.
Key words: Postmenopausal osteoporosis, risedronate,
Nottingham Health Profile.

(") Gaziantep Universitesi Tip Fakiiltesi Fiziksel Tip ve Rehabilitasyon Anabilim Dali

69



GiRiS

Postmenopozal osteoporoz (PMO), kadinlarda me-
nopoz sonrasinda gézlenen bir sistemik kemik has-
tahigidir (1). Dustik kemik mineral yogunlugu, kemik
dokusunun mikro mimari 6zelliklerinde bozulmalarin
varligi ve kemik kirilganhiginin artmasi ile karakterize
metabolik bir kemik hastaligidir (2).

Yapilan arastirmalarda PMO'un kadinlarin en az
%30'unu etkiledigi bildirilmektedir (3). Onemli bir
agr ve disabilite nedeni olan osteoporoz, hastalarin
yasam kalitelerini de olumsuz ydnde etkiledigi igin
tedavi edilmesi gereken bir hastaliktir (4).
Risedronat, kemik déngiistinii diizenleyen, antire-
zorptif aktivite gosteren pirofosfat analogudur (5).
Diger bifosfonatlardan farkl olarak fizikokimyasal
yapisinda bir siklik yapida nitrojen atomu yer almak-
ta ve bu sayede dusiik dozlarda dahi kullaniminda,
terapotik ozelligini 6nemli 6lgtde arttirdir ileri si-
rilmektedir (5-6).

in vitro calismalar risedronatin temelde kemik re-
zorpsiyonunun aktif bélgelerine segici olarak bag-
landigini, buralarda osteoblastlarin yeni kemik olus-
turmasini bozmadan osteoklastlarin kemik yikim ak-
tivitesini inhibe ettigini ve indirek etki ile de osteob-
last aktivitesini ve kemik formasyonunu sitimile etti-
gini bildirmektedir (7).

Risedronatin insan viicudundaki terminal yari 6mri-
niin 200 saat oldugu (8) ve oral tek doz kullanimin-
da, aminobifosfonatlara gore gastrointestinal yan
etkisinin daha az oldugu yapilan arastirmalarda bil-
dirilmistir (9).

Risedronatin, diger bifosfonatlar gibi biyoyararlani-
mi dustktir. Su disindaki igeceklerden ve besin
maddelerinden etkilenir. Risedronatin kullanimi su
anda piyasada bulunan bifosfonatlara gére hasta
acisindan kolaylastinimistir. Risedronat, sabah kah-
valtidan yarm saat 6nce alinabilmesinin yani sira,
herhangi bir 6gtinden iki saat sonra veya yatmadan
yarim saat éncede bol su ile alinabilir (10).
Calismamizin amaci, PMQO'u olan kadinlarda rised-
ronat tedavisinin, kemik mineral yogunlugu (KMY)
ve yasam kalitesi Uzerindeki etkisini arastirmaktir.

MATERYAL VE METOD

Bu calismada Gaziantep Universitesi Tip Fakiiltesi
Fiziksel Tip ve Rehabilitasyon Anabilim Dali polikli-
nigine basvuran ve PMO tanisi almis olgulardan
rast gele yontemle 45'i tedavi grubuna, 20'si de
kontrol grubuna segildi.
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Romatoid artrit gibi inflamatuvar romatizmal hastali-
g1, endokrinolojik bozuklugu, bébrek ve karaciger
hastaligi gibi sekonder osteoporoza neden olabile-
cek hastalik dykusti olanlarla uzun streli ilag kulla-
nim 6ykiist olanlar ve aktif peptik Ulseri olan olgular
galismaya alinmadilar.

Tedavi grubundaki 45 olguya 1 yil stireyle, gtinlik 5
mg risedronat ve 1000 mg kalsiyum, kontrol gru-
bundaki 20 olguya ise giinliik 1000 mg kalsiyum
verildi.

Hastalara risedronati, sabah ag¢ karnina veya her-
hangi bir 6gtinden yaklasik iki saat sonra bol su ile
almalari, aldiktan sonra en az yarm saat herhangi
bir sey yiyip-icmemeleri, bu stre iginde dik durum-
da kalmalari 6nerildi. Hastalara kalsiyum ile risedro-
nati birlikte almamalari gerektigi anlatildi.

Tim olgularin yas, boy, kilo, viicut kitle indeksi
(VKIi), menopoz siiresi, menopoz yasi gibi demogra-
fik verileri kaydedildi ve gruplar arasindaki karsilas-
tirmalar yapilarak istatistik olarak anlamliliklarina ba-
kildi. Yine tim olgularin L1-4 lomber vertebra, fe-
mur (total) ve wards tiggeni T ve Z skorlarina gére
KMY; tedavinin basinda, 6. ve 12. aylarda Dual Fo-
ton X-ray Absorbsiyometre (DEXA, Hologic
Q2000) cihazi ile 8lgtimleri yapildi ve gikan sonug-
larin ortalama, minumum, maksimum degerleri her
iki grup arasinda karsilastirmali olarak tablo halinde
sunuldu.

PMO'un komplikasyonlarindan etkilenmis olabilece-
gini dustindigimiz yasam kalitesini, olgularnn be-
densel, emosyonel ve sosyal yasamlarini ilgilendi-
ren ve bir disabilite 6lgedi olarak kullanilan Notting-
ham Saglik Profili (NSP) skalasi ile ¢galismanin ba-
sinda ve sonunda tiim olgular degerlendirildi (11).

istatistiksel analizler Windows icin gelistirilen
SPSS programi (10.0 versiyonu) ile yapildi. Olgu ve
kontrol grubunun, demografik veriler arasindaki de-
gerler ile tedavi 6ncesi ve sonrasi KMY ve NSP pa-
rametre degerlerinin karsilastinlmasinda Student-t
testi kullanilarak anlamli farkliliklarin olup olmadigina
bakild.

BULGULAR

Calismaya alinan 65 postmenopozal osteoporozlu
hastanin yas, kilo, boy ve VKi'leri, menopoz yas ve
slirelerine ait veriler Tablo I'de sunuldu. Her iki grup
arasinda; yas, menopoz yasi ve slresi, boy, kilo ve
VKi'leri arasinda anlamli bir farklilik bulunmadi
(p>0.05, Tablo 1).

L1-L4 vertebra, femur (total) ve wards liggeni (T ve



Z skorlarina gére) KMY'nunun ilk 6 aylik 6lgtim so-
nuglarinin karsilastirimasinda kismi bir artis olsa da
bu istatistik olarak anlamli bir fark degildi (p>0.05).
12. ayda yapilan kemik mineral yogunlugu 6lgim
sonuglarina goére tedavi grubunda anlaml bir artis
oldugu saptanirken (p<0.001, Tablo 2); kontrol
grubunun KMY'nda L1-4, femur (total) ve wards tig-
geni t-skorlarinda anlamli bir azalma oldugu gézlen-
di (p<0.001, Tablo 2).

NSP parametrelerinin tedavi ncesi ve sonrasi de-
gerlendirmesi Tablo 3'te sunuldu. Tedavi grubun-
daki olgularin NSP parametresinin alt bagliklar olan

Tablo 1: Olgularin demografik verileri.

agn, enerji, emosyonel durum, uyku ve sosyal izo-
lasyon da tedavi 6ncesine gore 6nemli bir iyilesme-
nin oldugu gozlenirken (p<0.001, Tablo 3), fiziksel
aktivite kisithiginda anlamli bir farkhilik gériilmedi
(p>0.05, Tablo 3). Kontrol grubunda ise tiim para-
metrelerde anlamli bir farkliik bulunmadi (p>0.05,
Tablo 3).

TARTISMA

Diinyada ortalama yasam siresinin artmasi, oste-
oporozun énemini arttirmigtir. PMO 50 yasin Ustun-

Tedavi Grubu (n:45) Kontrol Grubu (n:20)
Parametreler Ortalama Min. Max. Ortalama Min. Max. t P
Yas (yil) 60.4 + 9.43 | 46 81 58.5 + 7.41 45 78 0.797 0.428*
Agirlik (kg) 69.3+16.2 | 56 113 66.3 £ 11.7 57 109 0.745 0.459*
Boy (cm) 156.3 £ 85 148 177 1559+ 7.1 149 176 0.184 0.854*
Vicut Kitle 28.5+5.34 | 25 35 27.4 £ 4.25 24 31 0.813 0.419*
indeksi (kg/m?)
Menopoz yasi (yi) 50.4 £5.23 | 44 57 495 *+ 4.45 45 58 0.676 0.501*
Menopoz siiresi (yil) 17.41+943 | 2 27 15.5 + 7.61 3 18 0.793 0.431*
*: Anlamli degil

Tablo 2: Tedavi ve kontrol grubundaki olgularin KMY 6lgiim sonuglarinin (tedavi éncesi (TO), 6.ay, 12.ay) dagiimlan ve ista-

tistik degerleri.

TEDAVi GRUBU

TO 6. ay t p 12.ay t P
L1-4
t-skoru 26+ 0.6 25+0.8 0.671 0.504* 2.0 0.7 4.366 0.000**
z-skoru 1.4+0.5 1.3+0.7 0.780 0.437* 1.1 +0.9 1.955 0.05**
Femur (total)
t-skoru 22+06 | 21+07 | 0728 | 0468 |18+07 2.910 0.004*
z-skoru 1.2+0.6 1.0+09 1.240 0.218* 0.8+ 0.6 3.162 0.002**
Wards tggeni
t-skoru 3.1+0.7 3.0+05 0.780 0.437* 28+ 0.6 2.183 0.03**
z-skoru 1.1+£0.7 09+0.8 1.262 0.210* 0.7+ 0.6 2.910 0.004**

KONTROL GRUBU

TO 6. ay t p 12.ay t p
L1-4
t-skoru 29+0.8 29+0.6 0.000 1.000* 3.4+0.7 1.961 0.05**
z-skoru 1.8+0.9 1.8+0.7 0.000 1.000* 2.0x0.8 0.743 0.452*
Femur (total)
t-skoru 26+ 0.6 2.7+0.7 0.485 0.630* 3.1+0.6 2.635 0.01**
z-skoru 1.5+ 0.8 1.5+ 0.6 0.447 0.657* 1.8+ 0.7 1.262 0.214*
Wards liggeni
t-skoru 3.3*08 3.1 05 0.948 0.350* 34104 2.000 0.05*
z-skoru 1.3+0.9 1.3+0.6 0.000 1.000* 1.5+05 0.869 0.390*

*: Anlamli deg@il ~ **: Anlamli
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Tablo 3: Tedavi ve kontrol gruplarin NSP degerlerinin dagilimlan ve tedavi sonrasi (12.ay sonunda) yapilan karsilagtirma sonuglari.

TI§DAVi GRUBU KQNTROL GRUBU

TO 6. ay t p TO 12.ay t P
Agn 95.2+9.3 15.4%+5.5 80.516.3 78.4%7.6

(50-100) (0-75) 49.545 0.000** | (40-100) (30-90) 0.951 0.348*
Fiziksel aktivite | 20.4+4.5 18.7%£6.9 23.316.5 20.5+4.5
kisithhig (0-40) (0-20) 1.384 0.169* (0-50) (0-30) 1.584 0.122*
Enerji 65.6+12.1 17.4%5.2 55.7£11.3| 52.6%£12.3

(46-90) (0-33) 24.551 0.000** | (33-85) (33-80) 0.830 0.412*
Uyku 87.3111.3 22.2+9.5 80.4£10.4| 78.6%£11.2

(60-100) (0-40) 29.581 0.000** | (70-100) (55-95) 0.527 0.602*
Sosyal izolasyon | 63.5+18.2 19.7£8.9 55.7£13.4| 53.6%£11.3

(40-100) (0-40) 15.099 0.000** | (45-90) (30-85) 0.536 0.596*
Emosyonel 89.518.7 20.61+9.2 85.219.2 81.217.6
reaksiyon (66-100) (0-33) 36.502 0.000** | (70-100) (56-90) 1.499 0.143*
*: Anlaml degil ~ **: Anlaml

deki beyaz kadinlarin yaklasik %45'ini etkiledigi ya-
pilan arastirmalarda bildirilmektedir (3). Oranin bu
kadar yliksek olmasi hastalarin tedavilerini zorunlu
kilmaktadir. Tedavisinde farkl protokoller 6nerilmek-
le birlikte glinimiizde kombine tedavi protokolleri-
nin daha etkin oldugu goérust desteklenmektedir.
Kalsiyumun c¢esitli tedavi kombinasyonlarinin vazge-
gilmez bir bélimii oldugu bilinmektedir (12). Calis-
mamizda risedronat ile birlikte destek tedavisi ola-
rak kalsiyumu kullandik.

Bir galismada, PMO'lu hastalarda 5 mg oral rised-
ronat, iki yil stire ile kullanilmis ve bir yil sonunda
plasebo grubuna gore lomber bdlgede %3.2, kal-
gada %2, iki yil sonunda ise lomber bélgede %5.5,
kalcada %3 oraninda KMY'nda artis saptanmistir
(13). Bagka bir galismada 5 mg risedronati 821
hasta 3 yil stre ile kullanmis ve KMY'nda plasebo
grubuna gore lomber bdlgede %5.4, femur boy-
nunda %1.6, intertrokanterik bélgede %3.3 oranin-
da artis olmustur (14). Ayni galismada vertebra ve
vertebra disi fraktir insidansini 6nemli oranda azalt-
tigr ileri strtlmustir. Bizim ¢alismamizda da risedro-
nat kullanan grupta bir yilin sonunda lomber ve fe-
mur bolgelerinde KMY anlamli derecede artmistir
(p<0.001). Olgularin bir yillik izlenmesi sirasinda
hi¢ birinde osteoporoza bagh oldugu dustintlen
herhangi bir fraktiir goriilmemistir.

Osteoporozun en sik semptomunun bel ve sirt ag-
rist oldugu, bunun osteoporoza ikincil gelisen mik-
rofraktrlerle ilgili oldugu gorist yaygindir. Agri
hastalarin guinltik yasam aktivitelerini ve psikolojile-
rini olumsuz olarak etkileyen 6nemli bir problemdir
(15). Lips ve arkadaslar vertebra fraktiirii olan has-
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talarda yaptiklar bir galismada, olgularin yagsam ka-
litelerinin azaldigini; ancak agri, hareket kisithhigi ile
ruhsal durum parametreleri arasinda iyi bir korelas-
yon olmadigini géstermislerdir (16). Bizim galisma-
mizda da hastalia baglh olarak olumsuz etkilenen
NSP'nin agr, enerji, uyku, emosyonel reaksiyonlar
ve sosyal izolasyon parametrelerinde bir yillik rised-
ronat tedavisi sonucunda anlamli derecede diizel-
me olurken (p<0.001), fiziksel aktivite kisithhiginda
herhangi bir farkliik bulunmadi (p>0.05). Kontrol
grubunda da higbir parametrelerde anlamli bir fark-
lihk gériilmedi (p>0.05).

Sonug olarak; risedronatin kemik mineral yogunlu-
gunu ve buna bagl olarak kemik kalitesini arttirdig,
kirik riskini azalttigi, agriyr azalttigi ve yasam kalitesi-
nin artmasinda etkili oldugu kanisina vardik.
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