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Yaşlı osteoporozlu kişilerde özellikle de postmenopozal kadınlarda kemik kırık riski daha yüksektir.
Raloksifen postmenopozal osteoporozun önlenmesinde ve tedavisinde kullanılan selektif östrojen reseptör
modülatörüdür. Kalsitonin kemik rezorpsiyonunu inhibe eder ve osteoporozlu bireylerde kullanım için önerilir.
Bu çalışma postmenopozal osteoporozda raloksifen ve kalsitonin tedavilerinin etkilerini araştırmak ve kemik
mineral yoğunluğu (KMY) değerlerini kıyaslamak için planlandı.

Bu amaçla çalışmaya 44 postmenopozal osteoporozlu (raloksifen grubu: 22, kalsitonin grubu: 22) hasta
alındı. Hastalar rastgele olarak iki gruba ayrıldı. Hastalarda lomber omurganın ve sol femur proksimalinin
KMY'u dual energy X-ray absorptiometry kullanılarak tedavi öncesi ve tedavinin birinci yılı sonunda olmak
üzere iki kez ölçüldü. Birinci gruba günde 60 mg raloksifen verilirken, ikinci gruba kalsitonin 200 IU/ gün nazal
olarak verildi.

Bu tedaviler sonrası lomber omurgada raloksifenle (p=0.011) ve kalsitoninle (p=0.008) istatistiksel
olarak belirgin bir düzelme saptanırken, femur KMYölçümlerinde her iki grupta birinci yılın sonunda anlamlı bir
iyileşme saptanmadı (p>0.05). Gruplar arası kıyaslamalarda ise KMY iyileşmesi açısından bir farklılık
bulunmadı (p>0.05).

: Postmenopozal osteoporozlu hastalarda raloksifen ve kalsitonin tedavileri bir yılın sonunda trabeküler
kemikte belirgin olarak iyileşme sağlarken kortikal kemikte değişiklik gözlenmedi.

Postmenopozal osteoporoz, kalsitonin, raloksifen

Raloxifene is the only selective estrogen receptor modulator that has been approved for the prevention
and treatment of postmenopausal osteoporosis. Calcitonin inhibits bone resorption and is recommended for use in
women with osteoporosis This study was performed to investigate the effects of raloxifene and calcitonin
treatments in postmenopausal osteoporosis by comparison of the respective bone mineral density (BMD) values.

Forty four women with postmenopausal osteoporosis (raloxifene: 22 , calcitonin :22)
were enrolled in this study. Patients were divided into two groups randomly. BMD was measured twice in the
lumbar spine and left proximal femur before treatment and at the end of one year by using dual energy X-ray
absorptiometry. Raloxifene was administered at a dose of 60 mg/day to the first group; calcitonin was given
200IU per day as a nasal spray.

Although statistically significant improvement was found in the lumbar spine with raloxifene (p=0.011)
and calcitonin (p=0.008) treatments, no improvement was determined in femur BMD (p>0.05) level at end of the
first year. Statistical difference was not observed between two groups (p>0.05).

While significant improvement was produced in trabecular bone with raloxifen and calcitonin
treatments at the end of one year, no change was observed in cortical bone by the two treatments.

Postmenopausal osteoporosis, calcitonin, raloxifene

The risk of bone fractures is higher in osteoporotic elderly people, particularly in postmenopausal
women.
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Osteoporoz düşük kemik kitlesi ve kemiğin
mikromimari yapısında bozulma ve kırık riskinde
artma ile karakterize bir hastalıktır. Kemik mineral
yoğunluğu (KMY) dual enerji X-ray absorpsiyometri
(DEXA) kullanılarak ölçülür. Düşük KMY'nin kırık
riskini artırdığı bilinmektedir. Ulusal Osteoporoz Risk
Değerlendirmesi, 12 aylık takipte 50 yaş ve üzerindeki
postmenopozal kadınlarda -2.5 veya daha düşük T
skoruna sahip olanların, olmayanlara göre kırık
riskinin 2,74 kez daha fazla olduğunu bildirmiştir.

Osteoporozun en önemli komplikasyonu
kırıktır. Bu nedenle, kırık riskini azaltmak için tanı
konulduğu anda hızlı ve etkin bir osteoporoz
tedavisine başlanmalıdır. Osteoporoz tedavisinde

kullanılan bifosfonatlar, kalsitonin ve selektif östrojen
reseptör modülatörleri (SERM) gibi ilaçların bir kısmı
osteoklastları inhibe ederek reorbsiyonu azaltarak etki
gösterirler.

Bu çal ışman ın amac ı , postmenopozal
osteoporozda kalsitonin ve raloksifen tedavilerinin bir
yıllık kullanımı sonrası KMY üzerine olan etkilerini
araştırmak ve tedavi sonuçlarını bu açıdan
kıyaslamaktı.

Bu çalışma Şubat 2003-Kasım 2005 tarihleri
arasında Adnan Menderes Üniversitesi Tıp Fakültesi
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Fiziksel Tıp ve Rehabilitasyon Polikliniği Osteoporoz
İzlem Polikliniğine başvuran hastalar üzerinde
yapıldı. Çalışmaya 44 postmenopozal osteoporozlu
kadın hasta dahil edildi.

Hastaların yaş, boy, kilo, günlük kalsiyum alım
miktarları ve menopoz yaşı sorgulandı ve kaydedildi.
Günlük kalsiyum alımını hesaplamak için hastalara
günde tüketilen süt (su bardağı/gün), peynir
(dilim/gün) ve yoğurt miktarı (kase/gün) sorgulandı
ve her bir birim 200 mg kalsiyum olarak hesaplandı.

Çalışmaya dahil edilen 44 hasta, rastgele olarak
2 gruba ayrıldı. Kalsitonin ve raloksifenle tedavi
edilen hastalar 22'şer hastadan oluşmaktaydı. Bir
gruba salmon kalsitonin 200 IU/gün nazal, diğer
guruba raloksifen hidroklorid 60mgr/gün ve her iki
gruba da kalsiyum 1000 mgr/gün olarak verildi.
Hastalara, tedavi öncesi ve 1 yıllık tedavi sonrası
olmak üzere 2 kez KMYölçümü yaptırıldı.

Sonuçlar, ortalama±standart sapma şeklinde
sunuldu. Grup içi tedavi sonuçlarını değerlendirmek
amacıyla Wilcoxon testi, gruplar arası karşılaştırmada
ise Mann Whitney U testi kullanıldı.

Yaş, vücut kitle indeksi, günlük kalsiyum alımı
ve menopoz süresi açısından gruplar arasında bir
farklılık saptanmadı (p>0.05) (Tablo 1). Raloksifen ve
kalsitonin gruplarında ilaca bağlı herhangi bir yan etki
gelişmedi.

Lomber KMY açısından; kendi içinde
kıyaslandığında raloksifen (p=0.011) ve kalsitonin

grubunda (p=0.008) tedavi sonrasında, öncesine göre
istatistiksel olarak anlamlı iyileşme saptandı. Gruplar
arası tedavi öncesi ve sonrası karşılaştırmalarda ise
istatistiksel bir farklılık bulunmadı (Tablo 2).

Femur KMY açısından ise her iki grupta da
tedavi sonrası, öncesi ile karşılaştırıldığında
raloksifen (p=0.257) ve kalsitonin grubunda
(p=0.909) istatistiksel olarak anlamlı iyileşme
saptanmadı. Gruplar arası tedavi öncesi ve sonrası
karşılaştırmalarda da yine bir farklılık gözlenmedi
(Tablo 3).

Osteoporoz hastalığının yüksek prevalansı
nedeniyle sadece batı ülkelerinde değil aynı zamanda
Asya'da ve Latin Amerika'da da görülen yaygın bir
sağlık sorunudur. Hastalığın en büyük komplikasyonu
yüksek morbidite ve hatta mortaliteye yol açabilen
omurga ve kalça kırıklarıdır. Bu nedenle osteoporozun
tedavisi ve önlenmesi son derece önemlidir. Bu
konuda son 10 yılda postmenopozal kadınlarda bir çok
çift kör plasebo kontrollü çalışmalar yapılmıştır. Bu
çalışmaların sonuçlarına göre uygun tedavinin, kırık
riskini büyük ölçüde azalttığı (%30-50) gösterilmiştir.
Kırık için en büyük risk faktörünün düşük KMY
olması nedeniyle tedavide kemik kaybını önleyen
ilaçlar tercih edilmektedir.

SERM'ler hedef dokuya bağlı olarak östrojen
reseptör agonisti veya antagonisti gibi hareket eder.
Raloksifen bir benzotiofen olarak memede ve
endometriumda östrojenin etkisini inhibe ederken
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Tablo 1. Grupların yaş, vücut kitle indeksi (VKİ), günlük kalsiyum tüketimi (Ca) ve menopoz
süresi ortalama (Ort) ve standart sapma (SS) değerleri ve gruplar arası karşılaştırmalar

Raloksifen
Ort±SS

Kalsitonin
Ort±SS

p

Yaş 57.41 ± 6.79 59.73 ± 9.76 0.366
VKİ 27.16 ± 3.15 27.81 ± 4.78 0.598
Ca (mg) 431.82 ± 167.29 436.36 ± 264.66 0.946
Menapoz süresi
(yıl)

11.55 ± 8.38 15.81 ± 9.89 0.134

Tablo 2. Grupların lomber KMY ortalama ve standart sapma değerleri ile bu değerlerin grupların
kendi içinde ve birbiriyle kıyaslanması

Lomber 1-4 T skoru
Raloksifen

Ort±SS
Kalsitonin

Ort±SS
p

(gruplar arasında)
Tedavi öncesi -2.61 ± 0.85 -2.69 ± 0.26 0.981
Tedavi sonrası -2.44 ± 0.88 -2.46 ± 0.33 0.742
p (gruplar içinde) 0.009 0.006

Tablo 3. Grupların femur KMY ortalama ve standart sapma değerleri ile bu değerlerin grupların
kendi içinde ve birbiriyle kıyaslanması

Femur total
T skoru

Raloksifen
Ort±SS

Kalsitonin
Ort±SS

p (gruplar arasında)

Tedavi öncesi -1.67 ± 0.57 -1.73 ± 0.74 0.518
Tedavi sonrası -1.54 ± 0.69 -1.66 ± 0.56 0.411
p (gruplar içinde) 0.257 0.909
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kemik ve lipid metabolizmasında ise östrojenin
agonisti gibi hareket eder. Erken postmenopozal
kadınlarda, postmenopozal kemik kaybını önler ve
kemik döngüsü belirleyicilerinin düzeyini azaltır.
MORE (Multiple Outcomes of Raloxifene
Evaluation) çalışmasının sonuçlarına göre, vertebral
kırığı olan ve olmayan kadınlarda kırık insidansını
sırasıyla %30 ve %50 oranında azalttığı gösterilmiştir.
Bununla birlikte bu çalışmada, raloksifenin non-
vertebral fraktüre etkisi olmadığı bildirilmektedir.

Kalsitonin, tiroid C hücrelerinde sentezlenen bir
peptiddir. Osteoklast aktivitesini direkt olarak inhibe
ederek kemik rezorbsiyonunu azaltır. Belirgin etki için
gereken minimum doz günde 200 IU dir.
Postmenopozal kadınlarda kalsitonin, kansellöz
kemikle kıyaslandığında kortikal kemik kaybına daha
az etkilidir. Bazı kontrollü çalışmalarda osteoporotik
kadınlarda yeni kırık oluşumunu azalttığı öne
sürülmüştür. Ayrıca PROOF (Prevent Recurrence Of
Osteoporotic Fractures) çalışmasında osteoporozlu
postmenopozal kadınlarda periferik fraktürlerinden
ziyade vertebral fraktür hızını yaklaşık %30 azalttığı
bildirilmiştir.

Biz de çalışmamızda raloksifen ve kalsitoninin
postmenopozal osteoporozlu kadın hastalarda bir
yıllık tedavisinin lomber ve femur KMY'si üzerine
olan etkisini araştırdık. Raloksifen ve kalsitoninle
vertebral KMY'de bir yıl sonunda belirgin iyileşme
sağlanırken her iki ilacın da kalça üzerine belirgin
etkilerinin olmadığı saptanmıştır. Sonuç olarak her iki
ilacın lomber vertebra üzerine olan olumlu etkisi
femura göre daha fazla bulunmuştur. Bununla birlikte
bir yılın sonunda tedavi öncesine göre femur KMY
ortalaması istatistiksel olarak belirgin olmasa da daha
iyi olarak saptandı. KMY'deki osteoporoz lehine
ilerlemenin durması da yine istenen bir tedavi
sonucudur şeklinde yorumlanabilir. İki ilaç arasında
ise KMY açısından anlamlı bir farklılık saptanmadı.
Heri iki grupta da hiçbir yan etki gelişmedi. Bu
çalışmanın bulguları daha önceki çalışmalarla
uyumludur. Ancak her iki ilacın karşılaştırıldığı bir
çalışma ulaşılabilen literatür taramasında bulunamadı.
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