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RELATIONSHIPS BETWEEN BONE
MINERAL DENSITY AND INCIDENT
VERTEBRAL FRACTURE RISK
WITH RALOXIFENE THERAPY

Sarkar S et al., JBMR 2002; 17: 1–10

Einleitung und Methodik: Nachdem
die Zahl der Medikamente für die
Prävention und Behandlung von
Osteoporose steigt, wird es immer
wichtiger, das Verhältnis zwischen
behandlungsinduzierten Veränderun-
gen der BMD (bone mineral density)
und Reduktion des vertebralen Frak-
turrisikos zu verstehen. Es ist noch
immer nicht bekannt, wie gut behand-
lungsinduzierte BMD-Veränderungen
mit Reduktionen des Frakturrisikos
während der Therapie korrelieren
bzw. als Vorhersage dieser Reduktio-
nen zu verwenden sind. In der
MORSE-Studie wurden die Effekte des
SERMs (selective estrogen-receptor
modulator) Raloxifen auf das Risiko
neuer Wirbelfrakturen und auf die
BMD-Veränderungen bei 7.705 post-
menopausalen Frauen mit Osteo-
porose untersucht. Aufgrund der
großen Kohorte ist es möglich, das
Verhältnis zwischen BMD und Wir-
belfraktur-Risiko auszuwerten. Das
primäre Ziel war, ob BMD-Verände-

rungen als mögliche Surrogat-End-
punkte zum Monitoring der klini-
schen Antwort auf die Raloxifen-
Therapie verwendbar sind. Das
Verhältnis zwischen der Ausgangs-
BMD und der Veränderung mit dem
Risiko neuer Wirbelbrüche wurde mit
dem logistischen Regressions-Modells
analysiert.

Ergebnisse: Studienteilnehmerinnen
der gesamten MORSE-Kohorte mit
niedrigen Ausgangs-BMD-Werten,
gemessen am Oberschenkelhals und
an der Lendenwirbelsäule, wiesen das
größte Risiko neuer Wirbelfrakturen
auf. Die gemessenen BMD-Ausgangs-
werte entsprachen signifikant (p <
0,001) dem Risiko neuer Wirbelfrak-
turen. Des weiteren wiesen die mit
Raloxifen behandelten Patientinnen
ein statistisch signifikant niedrigeres
Risiko für Wirbelbrüche (36%) auf,
verglichen mit Placebo, unabhängig
von einer Zu- oder Abnahme der
BMD an Oberschenkelhals oder Len-
denwirbelsäule nach 1 oder 3 Jahren.
Raloxifen senkte – unabhängig von
der prozentualen Veränderung der
BMD an Oberschenkelhals und Len-
denwirbelsäule – nach 3 Jahren das
Risiko neuer Wirbelbrüche um 38
bzw. 4%. Das logistische Regressi-
onsmodell zeigte, daß die prozentu-
elle Veränderung der BMD unter
Raloxifen 4% der beobachteten Risi-
koreduktion für Wirbelbrüche erklärt,

daß aber die restlichen 96% dieser
Risikoreduktion nicht geklärt sind.

Schlußfolgerung: Diese Daten zeigen,
daß die gemessene BMD-Verände-
rung unter einer Raloxifen-Therapie
einen schlechten Prädiktor für die
Risikoreduktion vertebraler Frakturen
darstellt. Trotz der starken Assoziation
zwischen niedriger Ausgangs-BMD
und erhöhtem Frakturrisiko bei
Osteoporose können BMD-Messun-
gen nicht eindeutig auf zukünftige
Frakturen hinweisen.

Kommentar des Experten:

Das Ergebnis dieser Studie ist nicht
überraschend. Aus mehreren Berei-
chen der Osteoporosetherapie wissen
wir, daß grundsätzlich die Verände-
rung der Knochendichte nur in einem
sehr geringen Teil die klinische Wir-
kung erklären kann. Bei früheren
Fluorbehandlungen ist es zu einem
exzessiven Anstieg der Knochendich-
te mit äußerst fraglichem klinischem
Erfolg gekommen. Bei den Steroid-
hormonen, bei Raloxifen und auch
bei den Bisphosphonaten ist der
klinische Therapieerfolg nur sehr
bedingt an der Knochendichte-Zu-
nahme zu messen.

Prim. Dr. H. Concin,
Gynäkol.-geburtshilfl. Abteilung,
Krankenhaus Bregenz
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