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Für Sie gelesen
Zusammengefasst von Dr. H. Baminger

!!!!! Efficacy and Safety of

Strontium Ranelate in the

Treatment of Osteoporo-

sis in Men

Kaufman JM, et al. J Clin Endocrinol
Metab 2013; 98: 592–601.

Auch unter Männern ist Osteoporose ein
zunehmendes Gesundheitsproblem [1]
mit ernsten Konsequenzen hinsichtlich
Frakturrisiko, Morbidität, Mortalität und
den ökonomischen Kosten [2]. In einer
Studie bei Männern mit Langzeitrehabili-
tation [3] wiesen 31 % Osteoporose (Len-
denwirbelsäule [LWS], gesamte Hüfte,
Schenkelhals [SH]; T-Score < –2,5) auf.
Die Mortalität nach osteoporotischen
vertebralen, nicht-vertebralen und Hüft-
frakturen ist bei Männern sogar höher als
bei Frauen [4]. Ungeachtet der Tatsache,
dass Osteoporose bei Männern zuneh-
mend als ein Problem der öffentlichen
Gesundheit wahrgenommen wird, bleibt
diese Erkrankung unterdiagnostiziert
und unterbehandelt [5]. Bei Anwendung
der Behandlungskriterien der National
Osteoporosis Foundation wären in den
USA 34 % der kaukasischen Männer > 65
Jahre und 49 % der Männer > 75 Jahre
Kandidaten für eine medikamentöse Os-
teoporosebehandlung [5].

Strontiumranelat (SR), das sowohl den
Knochenabbau bremst als auch den Kno-
chenaufbau fördert [6], ist seit 2006 zur
Behandlung der postmenopausalen Os-
teoporose zugelassen. Im Mai 2012 wur-
de es nun auch zur Behandlung der Os-
teoporose bei erwachsenen Männern mit
erhöhtem Frakturrisiko zugelassen [7].

Strontiumranelat reduziert das Risiko für
vertebrale und nicht-vertebrale Fraktu-
ren bei postmenopausalen Frauen mit
dokumentierter Osteoporose [6], unab-
hängig von Alter [8] oder zugrunde lie-
gender Krankheit [9].

MALEO (MALE Osteoporosis) ist die
erste randomisierte placebokontrollierte
Studie bei unbehandelten osteoporoti-

schen Männern, die untersucht, ob eine
Therapie mit Strontiumranelat zu einer
Knochendichteerhöhung führt und effek-
tiv und sicher ist. Das primäre Ziel der 2-
jährigen Studie war es festzustellen, ob
eine Dosierung von 2 g SR/Tag bei Män-
nern mit Frakturrisiko eine ähnliche
Wirksamkeit in Bezug auf die Knochen-
dichte an der Lendenwirbelsäule hat wie
bei postmenopausalen Frauen [6].

Die Studie wurde in 54 Zentren in 14
Ländern durchgeführt. Die 261 kaukasi-
schen männlichen Teilnehmer mit primärer
Osteoporose wurden entweder mit 2 g SR/
Tag (n = 174) oder mit Placebo (n = 87)
behandelt. Die Teilnehmer waren ≥ 65
Jahre und hatten eine niedrige Knochen-
dichte im Bereich der Lendenwirbelsäu-
le und/oder eine niedrige Knochendichte
am Schenkelhals sowie zumindest einen
Risikofaktor für osteoporotische Fraktur.
Der primäre Endpunkt war die Knochen-
dichte im Bereich der Lendenwirbelsäule
(LWS-BMD) nach 1 Jahr. Die sekundä-
ren Endpunkte inkludierten die Knochen-
dichte im Bereich der Lendenwirbelsäu-
le nach 2 Jahren, die Knochendichte am
Schenkelhals (SH-BMD), die Knochen-
dichte der (Gesamt-) Hüfte sowie bioche-
mische Knochenmarker (b-ALP und s-
CTX), Lebensqualität und Sicherheit
jeweils nach 1 Jahr und 2 Jahren.

Die Basismerkmale waren in beiden
Gruppen ähnlich. Durch Therapie mit
Strontiumranelat kam es zu einem signi-
fikanten Anstieg der Knochendichte im
Bereich der Lendenwirbelsäule im Ver-
gleich zur Placebogruppe (relative Än-
derung zur Baseline: 9,7 % ± 7,5 % vs.
2,0 % ± 5,5 %; 95-%-CI: 5,9–9,5 %; p <
0,001). Es gab zwischen den Gruppen
auch signifikante Unterschiede hinsicht-
lich der relativen Veränderung der Kno-
chendichte am Schenkelhals (p < 0,001)
und der Knochendichte der (Gesamt-)
Hüfte (p < 0,001). Bei Behandlungsende
waren die s-CTX-Mittelwerte (ein Mar-
ker für Knochenresorption) in der Stron-
tiumranelat-Gruppe geringer (10,7 % ±
58,0 %; p = 0,022) als in der Placebo-

gruppe (34,9 % ± 65,8 %; p < 0,001). Die
korrespondierenden Änderungen bei b-
ALP, einem Marker für Knochenaufbau,
waren in der Strontiumranelat-Gruppe
höher (6,4 % ± 28,5 %; p = 0,005) als in
der Placebogruppe (1,9 % ± 25,4 %; p =
0,505).

Die Effekte von Strontiumranelat auf die
Knochendichte weisen darauf hin, dass
der Impact von Strontiumranelat auf das
Frakturrisiko geschlechtsunabhängig ist.
Eine 2-jährige Behandlung mit Stronti-
umranelat bei Männern mit niedriger
Knochendichte wurde allgemein gut ver-
tragen und erhöhte die Knochendichte in
allen untersuchten Skelettteilen. Zudem
zeigte sich eine signifikante Verbesse-
rung der Lebensqualität durch eine The-
rapie mit Strontiumranelat (p = 0,009)
[1]. Die Effekte in Bezug auf Fraktur-
risikoreduktion waren ähnlich jenen, die
bereits bei postmenopausalen Frauen ge-
zeigt werden konnten [6].
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