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PROTELOS –
INNOVATION IN
DER OSTEOPO-
ROSETHERAPIE

Strontiumranelat ist ein Di-Strontium-
Salz, bestehend aus 2 stabilen Stronti-
um-Atomen sowie einem organischen
Anteil, welcher als Ranelicsäure
bezeichnet wird. In vitro steigert
Strontiumranelat die Replikation von
osteoblastären Vorstufen und die Syn-
these von Knochenkollagen, während
gleichzeitig die Differenzierung osteo-
klastärer Vorstufen und die Aktivität
reifer Osteoklasten gehemmt wird.
Jüngere Untersuchungen zeigen
weiters, daß Strontiumranelat den
Zelluntergang (Apoptose) von Osteo-
klasten fördert.

Bei gesunden Versuchstieren führt
Strontiumranelat zu einer Zunahme
der Knochenmasse an unterschiedli-
chen Skelettregionen, sowie zu einer
Verbesserung biomechanischer Eigen-
schaften von Femur, Humerus und
Wirbelkörpern. Die bei Versuchstieren
mit Östrogenmangel beschleunigte
Knochenresorption wird mit Stronti-
umranelat gehemmt, während die
Knochenneubildung unbeeinflußt
bleibt. Ähnliche Ergebnisse sind auch
an immobilisierten Versuchstieren zu
beobachten.

Strontiumranelat wurde und wird in
einem umfassenden Phase-III-Pro-
gramm untersucht, welches zwei
große multinationale, randomisierte,
doppelt-blinde, placebokontrollierte
Studien zur Behandlung der manife-
sten postmenopausalen Osteoporose
beinhaltet (SOTI und TROPOS). Die
statistische Hauptanalyse fand nach
drei Jahren Studiendauer statt. In der
SOTI-Studie, deren primäres Studien-
ziel die Ermittlung des Effektes von
Strontiumranelat auf das vertebrale
Frakturrisiko war, zeigte sich in der
mit Strontiumranelat behandelten
Gruppe eine signifikante Reduktion
des vertebralen Frakturrisikos. In der
TROPOS-Studie, deren primäres
Studienziel die Erfassung des Effektes
von Strontiumranelat auf das nicht-
vertebrale Frakturrisiko war, zeigte
sich in der mit Strontiumranelat be-
handelten Gruppe eine signifikante
Reduktion des nicht-vertebralen
Frakturrisikos. Darüberhinaus war in
einer Subgruppe mit besonders hohem
Frakturrisiko eine Reduktion des Hüft-
fraktur-Risikos nachweisbar. In beiden
Studien war die Reduktion des Fraktur-
risikos von einer Zunahme der Kno-
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chenmineraldichte begleitet, welche
auch nach Korrektur wegen des hö-
heren Atomgewichtes von Strontium
im Vergleich zu Kalzium signifikant
blieb. Weiters war in beiden Studien
ein Anstieg eines Serum-Knochenfor-
mationsmarkers bei gleichzeitigem
Abfall eines Serum-Knochenresorpti-
onsmarkers nachweisbar. Auch histo-
morphometrische Untersuchungen
weisen hierbei auf eine gleichzeitige
knochenformationsfördernde sowie
knochenresorptionshemmende
Wirkung von Strontiumranelat hin,
wodurch die Hypothese eines dualen
Wirkmechanismus weiter untermauert
wird. Strontiumranelat stellt somit
unter Berücksichtigung Evidenz-
gestützter Kriterien eine innovative
First-line-Option zur Behandlung der
postmenopausalen Osteoporose dar.
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