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POSTMENOPOZAL OSTEOPOROZDA RALOKSIFEN VE KALSITONIN TEDAVILERININ
BiR YILLIK SONUCLARI

Giilcan GURER', Omer Faruk SENDUR', Ali AYDENIZ', Ali Hakan AYDEMIR'

OZET

Amagc: Yash osteoporozlu kisilerde 6zellikle de postmenopozal kadinlarda kemik kirik riski daha ytiksektir.
Raloksifen postmenopozal osteoporozun 6nlenmesinde ve tedavisinde kullanilan selektif dstrojen reseptor
modiilatoriidir. Kalsitonin kemik rezorpsiyonunu inhibe eder ve osteoporozlu bireylerde kullanim i¢in 6nerilir.
Bu ¢aligma postmenopozal osteoporozda raloksifen ve kalsitonin tedavilerinin etkilerini aragtirmak ve kemik
mineral yogunlugu (KMY)) degerlerini kiyaslamak i¢in planlandi.

Yontem: Bu amagla calismaya 44 postmenopozal osteoporozlu (raloksifen grubu: 22, kalsitonin grubu: 22) hasta
alindi. Hastalar rastgele olarak iki gruba ayrildi. Hastalarda lomber omurganin ve sol femur proksimalinin
KMY'u dual energy X-ray absorptiometry kullanilarak tedavi dncesi ve tedavinin birinci yili sonunda olmak
iizere iki kez 6l¢iildi. Birinci gruba giinde 60 mg raloksifen verilirken, ikinci gruba kalsitonin 200 IU/ giin nazal
olarak verildi.

Bulgular: Bu tedaviler sonrasi lomber omurgada raloksifenle (p=0.011) ve kalsitoninle (p=0.008) istatistiksel
olarak belirgin bir diizelme saptanirken, femur KMY 6l¢iimlerinde her iki grupta birinci y1lin sonunda anlamli bir
iyilesme saptanmadi (p>0.05). Gruplar arasi kiyaslamalarda ise KMY iyilesmesi agisindan bir farklilik
bulunmadi (p>0.05).

Sonug: Postmenopozal osteoporozlu hastalarda raloksifen ve kalsitonin tedavileri bir yilin sonunda trabekiiler
kemikte belirgin olarak iyilesme saglarken kortikal kemikte degisiklik gézlenmedi.

Anahtar kelimeler: Postmenopozal osteoporoz, kalsitonin, raloksifen

One Year Results of Raloxifene and Calcitonin Treatments in Postmenopausal Osteoporosis

SUMMARY

Objective: The risk of bone fractures is higher in osteoporotic elderly people, particularly in postmenopausal
women. 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.
Materials and methods: 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.

Results: 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).

Conclusion: 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.
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Osteoporoz diisiik kemik kitlesi ve kemigin
mikromimari yapisinda bozulma ve kirik riskinde
artma ile karakterize bir hastaliktir. Kemik mineral
yogunlugu (KMY) dual enerji X-ray absorpsiyometri
(DEXA) kullanilarak 6l¢iiliir. Diisiik KMY'nin kirik
riskini artirdig1 bilinmektedir. Ulusal Osteoporoz Risk
Degerlendirmesi, 12 aylik takipte 50 yas ve iizerindeki
postmenopozal kadinlarda -2.5 veya daha diisik T
skoruna sahip olanlarin, olmayanlara gore kirik
riskinin 2,74 kez daha fazla oldugunu bildirmistir.”

Osteoporozun en oOnemli komplikasyonu
kiriktir. Bu nedenle, kirik riskini azaltmak igin tani
konuldugu anda hizli ve etkin bir osteoporoz
tedavisine baslanmalidir.’ Osteoporoz tedavisinde

kullanilan bifosfonatlar, kalsitonin ve selektif dstrojen
reseptor modiilatorleri (SERM) gibi ilaglarn bir kismi
osteoklastlar inhibe ederek reorbsiyonu azaltarak etki
gosterirler.”*

Bu calismanin amaci, postmenopozal
osteoporozda kalsitonin ve raloksifen tedavilerinin bir
yillik kullanimi sonras1t KMY {izerine olan etkilerini
arastirmak ve tedavi sonuglarint bu agidan
kiyaslamakti.
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Postmenopozal osteoporozda raloksifen

Fiziksel Tip ve Rehabilitasyon Poliklinigi Osteoporoz
izlem Poliklinigine basvuran hastalar iizerinde
yapildi. Calismaya 44 postmenopozal osteoporoziu
kadin hasta dahil edildi.

Hastalarin yas, boy, kilo, giinliik kalsiyum alim
miktarlar1 ve menopoz yasi sorgulandi ve kaydedildi.
Giinlik kalsiyum alimini hesaplamak igin hastalara
giinde tiiketilen siit (su bardagi/giin), peynir
(dilim/glin) ve yogurt miktari (kase/gilin) sorgulandi
ve her bir birim 200 mg kalsiyum olarak hesaplandi.

Caligmaya dahil edilen 44 hasta, rastgele olarak
2 gruba ayrildi. Kalsitonin ve raloksifenle tedavi
edilen hastalar 22'ser hastadan olusmaktaydi. Bir
gruba salmon kalsitonin 200 [U/glin nazal, diger
guruba raloksifen hidroklorid 60mgr/giin ve her iki
gruba da kalsiyum 1000 mgr/giin olarak verildi.
Hastalara, tedavi oncesi ve 1 yillik tedavi sonrasi
olmakizere 2 kez KMY 6l¢timii yaptirildi.

Sonuglar, ortalamatstandart sapma seklinde
sunuldu. Grup i¢i tedavi sonuglarini degerlendirmek
amaciyla Wilcoxon testi, gruplar arasi karsilastirmada
ise Mann Whitney U testi kullanildi.

BULGULAR

Yas, viicut kitle indeksi, glinliik kalsiyum alim1
ve menopoz siiresi agisindan gruplar arasinda bir
farklilik saptanmadi (p>0.05) (Tablo 1). Raloksifen ve
kalsitonin gruplarinda ilaca bagli herhangi bir yan etki
gelismedi.

Lomber KMY acisindan; kendi iginde
kiyaslandiginda raloksifen (p=0.011) ve kalsitonin

grubunda (p=0.008) tedavi sonrasinda, 6ncesine gore
istatistiksel olarak anlamli iyilesme saptandi. Gruplar
arasi tedavi Oncesi ve sonrasi karsilagtirmalarda ise
istatistiksel bir farklilik bulunmadi (Tablo 2).

Femur KMY acisindan ise her iki grupta da
tedavi sonrasi, Oncesi ile karsilastirildiginda
raloksifen (p=0.257) ve kalsitonin grubunda
(p=0.909) istatistiksel olarak anlamli iyilesme
saptanmadi. Gruplar arasi tedavi Oncesi ve sonrasi
karsilagtirmalarda da yine bir farklilik gozlenmedi
(Tablo 3).

TARTISMA

Osteoporoz hastaligiin yiiksek prevalansi
nedeniyle sadece bati iilkelerinde degil ayn1 zamanda
Asya'da ve Latin Amerika'da da goriilen yaygin bir
saglik sorunudur. Hastaligin en biiytik komplikasyonu
ylksek morbidite ve hatta mortaliteye yol agabilen
omurga ve kalga kiriklaridir. Bu nedenle osteoporozun
tedavisi ve Onlenmesi son derece Onemlidir. Bu
konuda son 10 yilda postmenopozal kadinlarda bir ¢ok
¢ift kor plasebo kontrollii ¢aligsmalar yapilmistir. Bu
calismalarin sonuglarina gore uygun tedavinin, kirtk
riskini biiyiik l¢iide azalttig1 (%30-50) gosterilmistir.
Kirik i¢in en biiytik risk faktoriiniin diisik KMY
olmasi nedeniyle tedavide kemik kaybini onleyen
ilaglar tercih edilmektedir.”

SERM'ler hedef dokuya bagl olarak Ostrojen
reseptOr agonisti veya antagonisti gibi hareket eder.
Raloksifen bir benzotiofen olarak memede ve
endometriumda Ostrojenin etkisini inhibe ederken

Tablo 1. Gruplarin yas, viicut kitle indeksi (VKI), giinliik kalsiyum tiiketimi (Ca) ve menopoz
stiresi ortalama (Ort) ve standart sapma (SS) degerleri ve gruplar arasi karsilagtirmalar

Raloksifen Kalsitonin P
Ort+SS Ort=SS
Yas 5741 +6.79 59.73+£9.76 0.366
VKIi 27.16 +3.15 27.81+4.78 0.598
Ca (mg) 431.82 £ 167.29 436.36 + 264.66 0.946
?;Iﬁl)lapoz surest 11.55+8.38 15.81 +£9.89 0.134

Tablo 2. Gruplarin lomber KMY ortalama ve standart sapma degerleri ile bu degerlerin gruplarin

kendi i¢inde ve birbiriyle kiyaslanmasi

Raloksifen Kalsitonin p
Lomber 1-4 T skoru Ort+SS Ort+SS (gruplar arasinda)
Tedavi 6ncesi -2.61 £0.85 -2.69+0.26 0.981
Tedavi sonrast -2.44+£0.88 -2.46 +£0.33 0.742
p (gruplar i¢inde) 0.009 0.006

Tablo 3. Gruplarin femur KMY ortalama ve standart sapma degerleri ile bu degerlerin gruplarin

kendi i¢inde ve birbiriyle kiyaslanmasi

Femur total Raloksifen Kalsitonin
T skoru OrtSS Ort£SS p (gruplar arasinda)
Tedavi Oncesi -1.67 £0.57 -1.73£0.74 0.518
Tedavi sonrasi -1.54 £0.69 -1.66 £0.56 0.411
p (gruplar i¢inde) 0.257 0.909
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kemik ve lipid metabolizmasinda ise Ostrojenin
agonisti gibi hareket eder. Erken postmenopozal
kadinlarda, postmenopozal kemik kaybini onler ve
kemik dongiisii belirleyicilerinin diizeyini azaltir.""
MORE (Multiple Outcomes of Raloxifene
Evaluation) ¢aligmasinin sonuglarina gore, vertebral
kirig1 olan ve olmayan kadinlarda kirik insidansini
strastyla %30 ve %50 oraninda azalttig1 gosterilmistir.
Bununla birlikte bu c¢aligmada, raloksifenin non-
vertebral fraktiire etkisi olmadig1 bildirilmektedir."

Kalsitonin, tiroid C hiicrelerinde sentezlenen bir
peptiddir. Osteoklast aktivitesini direkt olarak inhibe
ederek kemik rezorbsiyonunu azaltir. Belirgin etki i¢in
gereken minimum doz giinde 200 IU dir.
Postmenopozal kadinlarda kalsitonin, kanselldz
kemikle kiyaslandiginda kortikal kemik kaybina daha
az etkilidir. Baz1 kontrollii ¢aligmalarda osteoporotik
kadinlarda yeni kirtk olusumunu azalttig1 One
stirtilmiistiir. Ayrica PROOF (Prevent Recurrence Of
Osteoporotic Fractures) calismasinda osteoporozlu
postmenopozal kadinlarda periferik fraktiirlerinden
ziyade vertebral fraktiir hizini yaklasik %30 azalttig
bildirilmistir.”"*

Biz de calismamizda raloksifen ve kalsitoninin
postmenopozal osteoporozlu kadin hastalarda bir
yillik tedavisinin lomber ve femur KMY'si iizerine
olan etkisini arastirdik. Raloksifen ve kalsitoninle
vertebral KMY'de bir yil sonunda belirgin iyilesme
saglanirken her iki ilacin da kalga {izerine belirgin
etkilerinin olmadig1 saptanmistir. Sonug olarak her iki
ilacin lomber vertebra {izerine olan olumlu etkisi
femura gore daha fazla bulunmustur. Bununla birlikte
bir yilin sonunda tedavi 6ncesine gore femur KMY
ortalamasi istatistiksel olarak belirgin olmasa da daha
iyl olarak saptandi. KMY'deki osteoporoz lehine
ilerlemenin durmasi da yine istenen bir tedavi
sonucudur seklinde yorumlanabilir. Iki ilag arasinda
ise KMY agisindan anlamli bir farklilik saptanmadi.
Heri iki grupta da higbir yan etki gelismedi. Bu
calismanin bulgulart daha oOnceki caligmalarla
uyumludur. Ancak her iki ilacin karsilagtirildigr bir
calisma ulagilabilen literatiir taramasinda bulunamadi.
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