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Postmenopozal Osteoporoz Tedavisinde Raloksifen ve
Alendronatin Etkinliklerinin Karsilastiriimasi
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Postmenopozal osteoporoz tedavisinde raloksifen ve alendronat tedavisinin etkilerini arastirmak ve karsilastirmak ama-
clyla calismaya 32 postmenopozal osteoporozlu hasta (raloksifen grubu 16, alendronat grubu 16 hasta) dahil edildi. Has-
talar, rastgele olarak 2 gruba ayrildi. Hastalara lomber ve femur bélgesinden kemik mineral yogunluk (KMY) 6l¢ima te-
davi 6ncesi ve 1 yillik tedavi sonrasi olmak tzere 2 kez yaptirildi. Lomber KMY sonuclari gruplar kendi icinde tedavi son-
rasi, Oncesiyle karsilastirildiginda istatistiksel olarak anlamli bir iyilesme saptandi (alendronat grubunda p <0.001, ralok-
sifen grubunda p<0.05). Gruplar arasi karsilastirmada ise, bir farklilik bulunmadi (p>0.05). Femur KMY sonuclari ise te-
davi sonrasinda gruplarin kendi icinde ve birbiriyle karsilastiriimasinda bir farklilik saptanmadi. (Osteoporoz Dtinyasindan
2006; 12 (1): 12-14)

Anahtar kelimeler: Postmenopozal osteoporoz, raloksifen, alendronat

This study was performed to assess and compare the effects of raloxifene and alendronate for the treatment of postme-
nopausal osteoporosis. Thirty-two women with postmenopausal osteoporosis (raloxifene group:16 patients, alendrona-
te group: 16 patients) were enrolled in this study. Bone mineral density (BMD) was measured at the proximal femur and
lumbar spine by using dual-photon absorptiometry. Patients were divided into two groups randomly. BMD was measu-
red twice as before and one year after from the treatment. Significant improvement was found at the end the treatment
in both groups at lomber spine BMD (alendronate group: p<0.001, raloxifene group: p<0.05). There was no significant
difference in of these groups and between two groups in femur BMD results (p>0.05). (Osteoporoz Dlinyasindan 2006; 12
(1): 12-14)
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Giris

Osteoporoz, yaslilarda ve 6zellikle de postmenopozal do-
nemdeki kadinlarda en sik gorulen kemik hastaligidir. Me-
nopoz dénemindeki kadinlarin yasamlarinin geri kalan
kisminda kirik olusma riski %30-40'tir. Osteoporozlu hasta-
larda tedavinin esas amaci vertebral ve periferik frakttr-
lerden hastalari korumaktir. Osteoporozda kullanilan bi-
fosfonatlar, kalsitonin, selektif dstrojen reseptér modula-
torleri (SERM) gibi ilaclarin bir kismi osteoklastlari inhibe

ederek etki gosterir. Bu ilaglar kemigin mikromimari yapi-
sini korurken, kemik rezorbsiyonunu azaltirlar. Ayrica tra-
bekuler genisligi artirmadan, sekonder mineralizasyonu
artirarak kemik dansitesini artirirlar (1-7).

Osteoporoz tedavisinde, kemik rezorpsiyonunu engelle-
yen ilaclar ve kemik formasyonunu artiran ilaglar kullanil-
maktadir. Bu ilaglar, tek ya da kombine kullanilabilir. Fakat
ginimuizde tamamen givenilir olan, etkili ve genel ola-
rak kabul edilmis bir tedavi hentiz tanimlanmamistir (8-9).
Bu calismanin amaci, postmenopozal kadinlarda osteopo-
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roz icin kullanilan raloksifen ve alendronat tedavisinin
etkinligini arastirmak ve iki tedavinin etkinligini karsilas-
tirmakti.

Gere¢ ve Yontem

Bu calisma Mart 2004-Ocak 2005 tarihleri arasinda Ad-
nan Menderes Universitesi Tip Fakiiltesi Osteoporoz iz-
lem Poliklinigine basvuran hastalar tGzerinde yapildi. Ca-
lismaya 32 postmenopozal kadin hasta dahil edildi.

Bir doktor tarafindan hastaya osteoporoz icin risk faktor-
lerini iceren sorgulama formu dolduruldu. Bu formda
hastalarin yas, boy, kilo, sigara icip-icmedigi, alkol alip al-
madigi, yaklasik gtinluk kalsiyum ahm miktarlari, ilag kul-
lanim 6ykusu (steroid, ditretik, antikonvulsan, anti-asit,
heparin,tiroksin), fraktir éykusu, egzersiz aliskanligi, im-
mobilizasyon 6ykUsi, baska bir hastaligi olup olmadigi
(hipertroidi, hiperparatroidizm, vs.) ve ailesinde osteopo-
roz 6ykasu olup olmadigi sorgulandi.

Risk faktért tasiyan hastalara osteoporozun kesin tanisi
icin lomber(L1-4) ve sol femurun proksimalinden KMY( DE-
XA-Hologic Inc.) 6l¢cim yapildi. Calismaya dahil edilen 32
hasta, rastgele olarak 2 gruba ayrildi. Raloksifen ve alend-
ronatla tedavi edilen hastalar 16'sar kadindan olusmaktay-
di. Bir gruba raloksifen 60mgr/gtin, diger gruba alendro-
nat-sodyum 70 mgr/hafta ve her iki gruba iyonize kalsiyum
600 mgr/guin olarak verildi. Hastalara KMY, tedavi oncesi
ve 1 yillik tedavi sonrasi olmak Gzere 2 kez yaptirildi.
Sonuglar, ortalamazstandart sapma seklinde verildi. Grup
ici tedavi sonuclarini degerlendirmek icin eslestirilmis t
testi, gruplar arasi karsilastirma icin ise bagimsiz gruplar
t testi kullanild.

Bulgular

Hastalarin yas, boy, kilo, vicut kitle indeksi, yaklasik gtin-
[0k kalsiyum tuketimi ve menopoz yasi agisindan gruplar
arasinda bir farkhlik saptanmadi (p>0.05) (Tablo 1).
Lomber KMY agisindan: Gruplar kendi icinde tedavi son-
rasl, 6ncesiyle kiyaslandiginda istatistiksel olarak anlamli
bir iyilesme saptandi (alendronat grubunda: p<0.001, ra-
loksifen grubunda: p<0.05). Gruplar arasi tedavi 6ncesi
ve sonrasi karsilastirmada ise bir farkhlik bulunmadi
(p>0.05) (Tablo 2).

Tablo 1: Tedavi gruplarinin yas, boy, kilo, viicut kitle indeksi
(VKI), ginluk kalsiyum alimi (Ca) ve menopoz suresi ortala-

masl, standart sapma (SS) degerleri ve gruplarin birbiriyle
karsilastiriimasi

Postmenopozal Osteoporoz Tedavisinde Raloksifen ve Alendronatin Etkinliklerinin Karsilastirimasi

Gurer ve ark.

13

Femur KMY acisindan: Alendronat ve raloksifen grubun-
da tedavi sonrasi, 6ncesi ile karsilastirildiginda anlamh bir
iyilesme saptanmadi (p>0.05). Gruplar arasi tedavi 6ncesi
ve sonrasi karsilagstirmada ise yine bir farklilik bulunmadi
(p>0.05) (Tablo 3).

Tartisma

Menopoz dénemi ile birlikte kadinlarda dolasimdaki 6st-
rojen duzeyinin azalmasi sonucu kemik kaybi hizlanmak-
tadir. Hormon yerine koyma tedavisi (HRT) postmenopo-
zal kemik kaybini 6nlemekte ancak kiriklarin azaltilmasi
icin uzun donem kullanimi gerekmektedir (10). Ancak
uterin kanama, memelerde gerginlik ve gogus kanseri
olusma riski uzun dénem kullanilmasina bagl olarak olu-
sabilir. Bu nedenle, HRT'nin bu kisitlamalari postmenopo-
zal osteoporoz tedavisinde SERM'lere klinik ilgiyi artir-
mistir. SERM'ler 6strojen reseptorlerine dstrodiole benzer
afinite ile baglanan non-hormonal ajanlardir. Ancak 6st-
rojenden farkh olarak perimenopozal semptomlarin te-
davisinde etkisizdir, hatta sicak basmalarini artirabilirler
(11). Raloksifen, bir SERM'dir. Raloksifen, 60 mg/gUn ola-
rak osteoporozun tedavisinde ve énlenmesinde calsil-
mistir. “Multiple Outcomes of Raloxifene Evaluation”
(MORE) calismasinda osteoporozlu 7705 postmenopoziu
kadinda raloksifenin etkileri degerlendirilmistir ve teda-
vinin birinci yilinda yeni vertebral relatif kirik riskinin
%68 azaldigi saptanmistir (12). Ettinger ve ark.larinin ra-
loksifenle yaptigi calismada plasebo ile kiyaslamada 4 yil
sonunda kalca ve lomber bélge KMY'sinde sirayla %2.1
ve %2.6'lik bir artis saptanmistir. Raloksifenle tedavi edil-
mis kadinlardan kemik biopsisi sonuglari normal kemik
kalitesi ve mineralizasyonunu ortaya ¢ikarmistir (11).

Postmenopozal osteoporozun tedavisinde alendronatla
gunde 10 mg, haftada 70 mg, giinde 5 mg ve haftada 35
mg dozlari calisilmistir. Sonucta doza bagimh olarak
KMY'de artis sagladigi gozlenmistir (13-15). Gunde 10
mg alendronat tedavisi ile 2 yil sonra lomber omurgada
%38.6, femur boynunda %6.5'luk bir artis sagladigi goste-
rilmistir. On kolda kemik kaybini azalttigi ancak énleme-
digi gosterilmistir. Alendronatin haftalik 70 mg dozu ve
gunlik 10 mg dozu arasinda yapilan ¢alismada ise etkile-

Tablo 2: Lomber bélgede grup icinde ve gruplar arasi tedavi

etkinliklerinin karsilastiriimasi

Alendronat Raloksifen
Ort=+SS Ort=+SS o]
Yas 55.00+9.03 57.00+7,11 | >0.05
Boy 157.87+6.43 159.25+5.09 | >0.05
Kilo 66.40+11.58 68.50+8.10 | >0.05
VKI 26.57+3.77 27.03£3.49 | >0.05
Ca (mg) 443.75+212.82 | 406.25x180.63 | >0.05
?/I(Bnopoz stresi 12.36+6.43 11.19+8.71 | >0.05
yl

Lomber 14 Tedavi 6ncesi Tedavi sonrasi

T skoru Ort+SS Ort+SS o}
Alendronat -2.79+1.26 -2.37+1.20 | <0.001
Raloksifen -2.86+0.78 -2.70+0.80 <0.05
p >0.05 >0.05

lerinin karsilastir

ilmasi

Tablo 3: Femurda grup icinde ve gruplar arasi tedav

i etkinlik-

Femur total Tedavi 6ncesi Tedavi sonrasi

T skoru Ort+SS Ort+SS p
Alendronat -1.88+0.75 -1.72+0.67 >0.05
Raloksifen -1.67+0,66 -1.47+0.80 >0.05
p >0.05 >0.05
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rin ayni oldugu gorulmustar (16). 2027 vertebral fraktar-
0 kadinlarin dahil edildigi prospektif bir calismada
alendronatla 3 yillik tedavi sonunda lomber omurgada,
kalcada ve el bileginde kirik insidansinin yaklasik %50
oraninda azaldigi raporlanmistir (17). Cummings ve arka-
dagslarinin vertebra fraktur olmayan dusuk KMY'li has-
talarda yaptiklan bir ¢calismada, alendronatla 4 yillik te-
davi sonunda vertebra fraktur insidansinin %44 oraninda
azaldigi bildirilmistir (18). Vertebral frakturlerde klinik
g6zlemde tedavinin ilk yilin sonunda bir azalma saptan-
mistir. Bir meta-analizde kalca frakttrtinden korunmanin
tedaviden 18 ay sonra saglandigi bildirilmistir (19).
Burada sunulan calismada, alendronat ve raloksifenle 1
yillik tedavi sonunda postmenopozal kadinlarin lomber
vertebra KMY'sinde alendronatla tedavi edilen grupta
daha belirgin olmak tzere her iki grupta da belirgin artis
olmustur. Her iki tedavi ile femur KMY'sinde 1. yilin so-
nunda bir iyilesme saglanmistir. Ancak bu iyilesme, ista-
tistiksel olarak anlamli bulunamamistir. Hasta sayisinin
yetersiz olmasi nedeniyle bu sonug ¢ikmis olabilir.

Sonug olarak; alendronat ve raloksifen, postmenopozal
osteoporoz tedavisinde etkindir ve burada yapilan calis-
manin sonuclari literatlr verileri ile uyumlu bulunmustur.
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