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RASCHE UND
KONSISTENTE
SENKUNG DES
FRAKTURRISIKOS
UNTER
RISEDRONAT

Die bisherige Sichtweise der Osteo-
porose, auch unter Ärzten, war viel-
fach von dem Bild geprägt, daß diese
nur langsam fortschreitet und eine
Behandlung erst nach Jahren Wirkung
zeigt. Dies kann heute eindrucksvoll
durch „harte Daten“ widerlegt werden.

Neue Erkenntnisse zeigen nämlich,
daß die manifeste Osteoporose eine
äußerst dynamische Erkrankung sein
kann, wobei das Auftreten der ersten
Wirbelkörperfraktur einen dramati-
schen Wendepunkt in der weiteren
Osteoporoseentwicklung darstellt:
Nach einem solchen Ereignis steigt
das zukünftige Frakturrisiko drastisch
an, denn 20 % dieser Patienten erlei-
den innerhalb des darauffolgenden
Jahres bereits die nächste Wirbelkör-
perfraktur [1].

Mit dieser Erkenntnis ändert sich
jedoch auch das Anforderungsprofil
einer modernen Osteoporosetherapie.
Gefordert wird jetzt zusätzlich zur
allgemeinen Langzeitwirksamkeit der
Nachweis einer raschen Reduktion
neuer Wirbelkörperfrakturen. Je früher
dieser Therapieeffekt nachweisbar ist,
desto rascher wird auch die Hoch-
risiko-Patientin vor weiteren Fraktur-
ereignissen geschützt und die indivi-
duell mitunter deutlich beschleunigte
Frakturkaskade unterbrochen.

Risedronat ist die bislang einzige
Substanz, die eine Reduktion aller
morphometrisch nachweisbaren
Wirbelkörperfrakturen nach einem
Jahr Behandlung in mehreren unab-
hängigen Studien belegen kann. Die-
se Substanz wurde im bisher größten
prospektiven klinischen Osteoporose-
Phase III-Programm an über 15.000
Patientinnen getestet.

Bei Risedronat-behandelten Patien-
tinnen (5 mg täglich) mit manifester
Osteoporose konnte in zwei unab-
hängigen Studien [2, 3] bereits nach
einem Jahr eine Reduktion des Wirbel-
körperfrakturrisikos um bis zu 65 %
(p < 0,001) nachgewiesen werden.
Bei Hoch-Risikopatientinnen mit
mindestens 2 Wirbelkörperfrakturen zu
Studienbeginn lag diese Risikoreduk-
tion sogar bei bis zu 74% (p < 0,001)
[4]. Klinische Wirbelkörperfrakturen
konnten bereits nach 6 Monaten
signifikant reduziert werden (Abb. 1),
nach 12 Monaten zeigte sich eine
Reduktion des Frakturrisikos um 69 %
(p = 0,009) [5]. Übereinstimmend
mit Resultaten weiterer Risedronat-
Studien zeigen diese Ergebnisse ein-
deutig, daß schnelles Handeln nach
einer frischen Wirbelkörperfraktur
nicht nur dringend notwendig, son-
dern auch möglich ist. Zu betonen ist
darüberhinaus, daß die Frakturreduk-

tionen in allen Studien im Vergleich
zu einer Basisversorgung mit 1000 mg
Kalzium und Vitamin D (bis zu 500 IE)
zu sehen waren.

Auch bei der Behandlung von 518
Patienten (darunter 184 Männer) mit
Glukokortikoid-induzierter Osteopo-
rose konnte eine frühe Reduktion des
Frakturrisikos nachgewiesen werden.
Nach nur einem Behandlungsjahr
zeigte sich in der Gesamtpopulation
(Durchschnittsalter: 59 Jahre) eine
signifikante Reduktion von Wirbel-
körperfrakturen um 70 % (p = 0,01)
[6], bei Auswertung der Männer-
population alleine sogar eine Fraktur-
reduktion von 82 % (p = 0,008) [7].

Auch bei der deutlich älteren Studien-
population des HIP-Studienprogram-
mes (Hip Intervention Program) bei
über 9300 Frauen (Durchschnittsalter:
78 Jahre) bestätigte sich die signifi-
kante Reduktion des Risikos für
Wirbelkörperfrakturen nach bereits
einem Jahr [8]. In der Gesamtpopula-
tion dieser älteren Frauen lag die
Reduktion bei 55 % (p < 0,001), in
der Gruppe derer mit mindestens 2
prävalenten Wirbelkörperfrakturen
sogar bei 67 % (p < 0,001) und bei
denen, die neben zwei prävalenten
Wirbelkörperfrakturen auch noch
eine erniedrigte Knochendichte an
der LWS (T-Score kleiner –2,5 SD)
aufwiesen, sogar bei 93 % [9]. In
dieser Studie wurde erstmals bei
einem Bisphosphonat die Reduktion
von Schenkelhalsfrakturen als primä-
res Studienendziel untersucht. Das
Risiko für Schenkelhalsfrakturen bei
Patientinnen mit erniedrigter Knochen-
dichte konnte unter einer 3-jährigen
Therapie mit Risedronat 5 mg um
40 % gesenkt werden [10]. Patienten
mit manifester Osteoporose zu Studi-
enbeginn, die ein besonders hohes
Risiko für Schenkelhalsfrakturen auf-
wiesen, sprachen besonders gut auf
die Therapie an. Hier konnte das
Schenkelhalsfrakturrisiko sogar um
60 % reduziert werden. Die „number
needed to treat“ (NNT), also die An-
zahl der Patienten, die mit Risedronat
5 mg behandelt werden muß, um
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Abbildung 1: Schnelle Reduktion neuer Wirbelkörperfrakturen: Effekte auf klinische
Wirbelkörperfrakturen bei PMO (nach [5])
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eine Schenkelhalsfraktur zu verhin-
dern, lag hier bei 29 Patienten über
3 Jahre. Patientinnen, die lediglich
aufgrund klinischer Risikofaktoren
(Alter mindestens 80 Jahre, erhöhtes
Sturzrisiko) in die Studie aufgenom-
men wurden, zeigten keine signifi-
kante Frakturreduktion am Schenkel-
hals. Dies macht deutlich, wie wichtig
eine gezielte Osteoporosetherapie,
gestützt auf sowohl anamnestische,
klinische wie apparative Diagnostik,
zur Erreichung guter Therapieergeb-
nisse ist.

Die Studienergebnisse hinsichtlich
des zeitlichen Einsetzens der Fraktur-
reduktion sind konsistent über alle
durchgeführten klinischen Untersu-
chungen nachweisbar und belegen
anschaulich, daß auch besonders
von der Osteoporose betroffene Pati-
enten bereits innerhalb der ersten
sechs Behandlungsmonate mit gün-
stigen, also das Skelettsystem stabili-
sierenden, Therapieeffekten rechnen
dürfen.
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