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 A Large Prospective Euro-

pean Cohort Study of

Patients Treated with

Strontium Ranelate and

Followed up over 3 Years

Audran M, Jacob FJ, Palacios S, et al.
Rheumatol Int 2013 [Epub ahead of print].

Ziele

Osteoporose ist eine chronische Erkran-
kung und sollte daher dauerhaft behan-
delt werden. Aus diesem Grund ist die
Sicherheit der Therapie maßgeblich.
Weiters sollte die Behandlung von dem
Patienten gut angenommen werden, um
die höchstmögliche Adhärenz und Per-
sistenz zu erreichen.

Die Sicherheit und Persistenz können in
der allgemeinen Bevölkerung nicht in
vollem Umfang ausgewertet werden, weil
Patienten in randomisierten kontrollierten
Studien („randomized controlled trials“
[RCTs]) zwangsläufig ausgewählt wer-
den. Das Ziel dieser Studie war, die Lang-
zeitverträglichkeit und -persistenz der
osteoporotischen Bevölkerung im Alltag
zu untersuchen.

Design

Siehe Abbildung 1.

Für Sie gelesen

Einschlusskriterien

Alle postmenopausalen Frauen, die einen
Prüfarzt konsultierten und eine Therapie
für postmenopausale Osteoporose erhiel-
ten, wurden in diesem retrospektiven
Register berücksichtigt.

Zu Studienbeginn wurden die demogra-
phischen Charakteristika, die Osteopo-
rose-Parameter sowie die medizinische
und therapeutische Vorgeschichte doku-
mentiert.

Während der 3-jährigen Nachuntersu-
chungszeit wurden Daten bezüglich osteo-
porotischer Frakturen, Adhärenz (Thera-
pietreue) und Verträglichkeit (mittels
Fragebogen) sowie unerwünschte Arz-
neimittelwirkungen (UAW) überprüft.
Weiters wurde die Persistenz (Wahr-
scheinlichkeit, dass Patienten die Thera-
pie einhalten) nach 12, 24 und 32 Mona-
ten analysiert.

Ergebnisse

Von den 32.446 Patienten der Studien-
population wurden 12.702 (39 %) mit
Protelos® behandelt und davon 12.046
(95 %) über einen Zeitraum von 3 Jahren
nachuntersucht, wobei die durchschnitt-
liche Nachuntersuchungsdauer 32 Mo-
nate betrug. Das Durchschnittsalter der
Protelos®-Gruppe betrug 69 Jahre, wo-

bei die Mehrheit (63 %) zwischen 60 und
80 Jahren alt war, und 17 % waren ≥ 80
Jahre.

Die Persistenz mit Protelos® war 80 %
nach einem Jahr, 68 % nach 2 Jahren und
64 % nach 32 Monaten; die Adhärenz lag
bei 80 %. Die Hauptgründe eines Thera-
pieabbruchs waren widrige Umstände
(10%) und Überdruss mit der Therapie-
einnahme (10 %). Die meisten Patienten
waren mit ihrer Behandlung (93 %) und
ihrer Dosierfrequenz (89 %) zufrieden.

Während der Nachuntersuchungsperio-
de erlitten 7,4 % eine neue Fraktur. Bei
55 Patienten traten akute venöse Throm-
boembolien (VTEs) auf (0,5 %, 2,1/1000
Patienten-Jahre). Mehr als die Hälfte die-
ser Patienten (56 %) hatte allerdings einen
oder mehrere Risikofaktoren für venöse
Thromboembolien, wie VTEs in der Vor-
geschichte oder Immobilität.

Es gab keinen Fall von DRESS, Steven-
Johnson oder TEN.

Schlussfolgerungen

Diese Studie ist die größte Beobachtungs-
studie, die jemals mit Protelos®-Patien-
ten (12.702) durchgeführt wurde. Die
eingeschlossenen Patienten hatten Aus-
gangskriterien, die typisch für Patienten
mit postmenopausaler Osteoporose wa-
ren und vergleichbar mit anderen Studi-
en in diesem Bereich sind. Das Follow-
up über einen Zeitraum von 32 Monaten
deutet auf gute Adhärenz und Persistenz
hin und bestätigt das gute Sicherheitspro-
fil von Protelos® im Management der
postmenopausalen Osteoporose. Beach-
tenswert ist, dass die Rate von venösen
Thromboembolien ähnlich der Restpo-
pulation mit ähnlichem Alter ist.

Weitere Informationen:
Servier Austria GmbH
Mag. Christine Prieler
A-1070 Wien, Mariahilfer Straße 20/5
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