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EARLY EFFECTS OF RALOXIFENE ON
CLINICAL VERTEBRAL FRACTURES AT
12 MONTHS IN POSTMENOPAUSAL
WOMEN WITH OSTEOPOROSIS

Maricic M, Adachi JD, Sharkar S,
Wu W, Wong M, Harper KD. Arch
Intern Med 2002; 162: 1140–3.

Zusammenfassung

Unter Raloxifen, einem selektiven
Estrogenrezeptormodulator, der für die
Behandlung der postmenopausalen
Osteoporose indiziert ist, konnte in der
MORE-Studie eine signifikante Reduk-
tion des Risikos von Wirbelfrakturen im
Vergleich zu Placebo nach 3 Jahren
gezeigt werden. Eine weitere Auswer-
tung wurde für die Reduktion des
Risikos von neuen klinischen Wirbel-
frakturen nach einem Jahr durchgeführt.
In die MORE-Studie wurden insgesamt
7705 Frauen eingeschlossen, wovon
2576 Placebo, 2557 Raloxifen 60 mg/
Tag und 2572 Raloxifen 120 mg/Tag
erhielten. Basismedikation für alle
Frauen war Kalzium und Vitamin D.
Das mittlere Alter dieser Frauen zu Stu-
dienbeginn war 66,5 Jahre, die Frauen
waren durchschnittlich 19 Jahre nach der
Menopause, und bei allen Frauen war
eine Osteoporose mit einem T-Score von
mindestens –2,5 diagnostiziert.
Primärer Endpunkt war die Evaluierung
der Reduktion des Risikos von Wirbel-
frakturen in einem Zeitraum von 3 Jah-
ren im Vergleich zur Placebogruppe.

Um die Wirksamkeit von Raloxifen
nach einem Jahr zu evaluieren, wurde
die Inzidenz von neuen klinischen Frak-
turen nach 12 Monaten erhoben.
Neue klinische Frakturen sind sympto-
matische Wirbelfrakturen, d. h. Wirbel-
frakturen, die mit entsprechend schwe-
ren Symptomen (Schmerzen, Größen-
verlust) einhergehen und radiologisch
als Wirbelkompressionsfrakturen bestä-
tigt werden.
Röntgenaufnahmen wurden im Rahmen
der MORE-Studie planmäßig zu Beginn,
nach 2 und nach 3 Jahren durchgeführt.
Außerplanmäßige Röntgenaufnahmen
nach einem Jahr wurden nur für sympto-
matisch aufgetretene Wirbelfrakturen

erstellt und sind Basis für die Auswer-
tung nach einem Jahr.
Nach einem Jahr konnte unter der The-
rapie mit Raloxifen 60 mg das Risiko für
neue klinische Frakturen um 68 % (95
% Konfidenzintervall 20 bis 87 %) im
Vergleich zu Placebo in der gesamten
Studienpopulation gesenkt werden.
Bei Frauen mit vorbestehenden Fraktu-
ren, welche ein erhöhtes Risiko für neue
Frakturen haben, konnte unter Raloxifen
das Risiko um 66 % (95 % Konfidenz-
intervall 23–89 %) im Vergleich zu
Placebo gesenkt werden (Abb. 1).

Expertenmeinung zum Thema Osteo-
porose – MORE-Studie – Raloxifen von
H. Resch

Wie wichtig ist Ihrer Ansicht nach eine
frühzeitige Diagnostik und Therapie der
Osteoporose?

Ein möglichst frühes Erfassen eines er-
höhten Knochensubstanzverlustes und
der relevanten Risikofaktoren für die
Entstehung einer Osteoporose ist sehr
wichtig.

Aus mehreren Studien ist bekannt, daß
neben einer genetischen Disposition
zum einen die erniedrigte Knochen-
dichte, zum anderen vor allem eine
bereits bestehende Fraktur die wichtig-
sten Faktoren im Risikoprofil, eine wei-
tere Fraktur zu erleiden, darstellen.

Eine rechtzeitige Diagnose – idealer-
weise noch vor der ersten Fraktur – und
der damit einhergehende rechtzeitige,
frühe Beginn einer Therapie ist für den
weiteren klinischen Verlauf des Patien-
ten mit Osteoporose somit von großer
Bedeutung.

Wie sehen Sie die Bedeutung von klini-
schen Wirbelfrakturen in der
Osteoporose?

Als klinische Frakturen werden jene
Wirbelfrakturen bezeichnet, welche mit
dem klinischen Symptom Rücken-
schmerz einhergehen und letztlich auch
eine Größenabnahme bedingen. Neue-
ste Studiendaten zeigen, daß klinische
Frakturen auch häufiger mit deutliche-
ren morphologischen Wirbelkörper-
veränderungen assoziiert sind als die
sogenannten stillen Frakturen – Wirbel-
körperveränderungen ohne Schmerzen.
Somit sind klinische Frakturen ein signi-
fikanter Risikofaktor für weitere Fraktu-
ren. Eine möglichst schnelle Risiko-
reduktion weiterer Frakturen ist daher
besonders bei klinischen Frakturen von
ganz großer Bedeutung.

Die Risikosenkung von klinischen
Wirbelfrakturen nach 12 Monaten
Raloxifentherapie um 68 % bestätigt die
schnelle Wirksamkeit, wie wir sie be-
reits von den Bisphosphonatstudien
kennen, auch für Raloxifen.

Die Analyse der Patientengruppe mit
bereits vorbestehenden Frakturen, in der
eine Risikoreduktion von 66 % nach
einem Jahr gezeigt werden konnte, ist
bei dieser High-risk-Gruppe besonders
erfreulich und beeindruckend.

Wie beurteilen Sie aufgrund der aktuel-
len Datenlage die Anwendung von
Raloxifen?

Die MORE-Studie hat gezeigt, daß unter
Raloxifen das Risiko von vertebralen
Frakturen nach drei und vier Jahren
insbesondere bei Patientinnen ohne
prävalente Frakturen statistisch signifi-
kant gesenkt werden kann.

Die nunmehr vorliegende Auswertung
der klinischen Frakturen nach einem
Jahr bestätigt Raloxifen als schnell wirk-
same Medikation zur Verhinderung von
Wirbelkörperfrakturen auch bei Patien-
tinnen mit Osteoporose und prävalenten
Frakturen.

Weiters bietet Raloxifen für diese
Patientinnengruppe noch zusätzliche
positive Nebeneffekte, wie etwa die
Senkung des Brustkrebsrisikos.

Prim. Univ.-Prof.
Dr. med. Heinrich Resch

KH der Barmherzigen Schwestern Wien
II. Medizinische Abteilung

Abbildung 1: Einjahresdaten der MORE-
Studie
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