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1. BEVEZET£S 

Dolgozatom az osteoporosis (OP) gy·gyszer®szi gondoz§s t®m§ban v®gzett 

kutat·munk§m eredm®nye. A hazai osteoporosis ell§t§s igen magas sz²nvonal§t az 

osteoporosis centrumh§l·zat ki®p²t®se ind²totta el, ®s a korszerŤ, folyamatosan fejlesztett 

szakmai protokollok megl®te biztos²tja. Az antiporoticus gy·gyszerek finansz²roz§sa ®s 

a gy·gyszercsoportok §ltal k²n§lt v§laszt®k lehetŖv® teszi a betegek ell§t§s§t az 

idiopathi§s, a postmenopausalis, a f®rfi, valamint a secundaer osteoporosisok eset®n is. 

Lakatos ®s munkat§rsai bizony²tott§k, hogy adekv§t kezel®s ®s megfelelŖ 

betegegy¿ttmŤkºd®s mellett a tºr®si rizik·t csºkkentŖ gy·gyszerek alkalmaz§sa az 

eg®szs®g¿gyi rendszerre kevesebb terhet r·, mint a tºr®sek bekºvetkez®s®bŖl ad·d· 

eg®szs®g¿gyi ell§t§sok ºsszess®ge [1]. 

Az osteoporosis ell§t§sakor tºbb olyan t®nyezŖt is figyelembe kell venni, ami a komplex 

antiporoticus ter§pia siker®t vesz®lyeztetheti. A betegek sokszor az elsŖ kistraum§s tºr®s 

bekºvetkez®s®ig nem ker¿lnek az ell§t·rendszerbe, vesz®lyeztetetts®g¿k nem ker¿l 

elŖt®rbe. Amennyiben gy·gyszeres kezel®st kell alkalmazni, a megkezdett ter§pia 

eredm®ny®nek kºvet®se DEXA kontrollal megoldott, de a beteg sz§m§ra neh®z, ®s 

gyakran ®vekig tart· folyamatos gy·gyszerhaszn§lat sz¿ks®ges ahhoz, hogy a 

gy·gyszerk®sz²tm®ny hat§sa megnyilv§nuljon. Vannak antiporoticumok, melyek szed®se 

a betegektŖl nagy kºr¿ltekint®st, tervez®st ig®nyel, ®s a hossz¼ t§v¼ alkalmaz§s alatt a 

mell®khat§sok kialakul§s§nak es®lye is emelkedik. 

Az International Osteoporosis Foundation (IOF) felm®r®sei szerint az osteoporosis 

ter§pi§k elŖ²r§sa 2001 ·ta nŖtt, az 50 ®v feletti koroszt§ly kºr®ben a ter§pi§hoz jut·, 

jelentŖs tºr®si rizik·val rendelkezŖk sz§ma azonban csºkkent [2]. Ez a ter§pi§s szakad®k 

elŖrejelz®sek szerint tov§bbra is nºvekedni fog, ®s az idŖsºdŖ popul§ci· miatt tov§bbi 

eg®szs®g¿gyi kºlts®gnºveked®s v§rhat·. A csontritkul§s tºr®si rizik·j§nak gy·gyszeres 

megelŖz®se az optim§lisn§l kevesebb betegre terjed ki, ami a betegs®ggel kapcsolatos 

eg®szs®gpolitika v§ltoztat§s§t is ig®nyli [2]. 

Munk§m c®lja a magyar OP betegek ell§t§s§nak gy·gyszer®szi szemmel tºrt®nŖ 

felt®rk®pez®se, valamint azoknak a t®nyezŖknek a felt§r§sa volt, melyek az 

osteoporosisban szenvedŖ betegek gy·gyszer®szi gondoz§sakor a gy·gyszeres 
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adherencia nºvel®s®nek seg²ts®g®vel a ter§pia hat®konys§g§t nºvelhetik. C®lomat h§rom 

megkºzel²t®sben val·s²tottam meg. Az osteoporosisos betegek alacsony adherenci§j§nak 

ismeret®ben elsŖk®nt elv®geztem egy felm®r®st azzal kapcsolatban, hogy a betegek a 

csontritkul§st mennyire tartj§k meghat§roz·nak az ®letvitel¿kben az ï esetlegesen 

elŖfordul· ï egy®b kr·nikus megbeteged®seikkel ºsszehasonl²tva. A k®rdŖ²ves vizsg§lat 

keret®ben a betegek a gy·gyszeres ter§pi§jukkal ºsszef¿ggŖ k®rd®sekre is v§laszoltak, az 

OP fontoss§g§nak felm®r®s®t az ezekre adott v§laszok szerint is elv®geztem. A 

legkomolyabb probl®ma a gy·gyszerek alkalmaz§s§val ºsszef¿gg®sben a biszfoszfon§t 

(BP) t²pus¼ gy·gyszerk®sz²tm®nyekkel kapcsolatosan jelentkezett. Ezeket a 

gy·gyszereket a betegek jelentŖs r®sze szedi vagy kapja, mivel hat·anyagaikat az 

antiporoticus ter§pia elsŖ l®pcsŖj®ben alkalmazz§k. Ennek nyom§n kezdtem el 

behat·bban foglalkozni a BP hat·anyagcsoporttal. A gy·gyszercsoport rendk²v¿li 

kettŖss®ge: a ter§pi§s alkalmaz§s k®t fŖ ter¿lete ®s a k®t ter¿leten azonos hat·anyagokb·l 

elt®rŖ gy·gyszeradagol§ssal tºrt®nŖ gy·gyszeres ter§pi§nak a klinikumban jelentkezŖ 

k¿lºnbs®gei ®s hasonl·s§gai keltett®k fel legink§bb ®rdeklŖd®semet. Gy·gyszer®szi 

hivat§som az onkol·gia ter¿let®re is betekint®st engedett, mely a BP t²pus¼ 

hat·anyagokkal kapcsolatban is ¼j t§vlatokat nyitott. L§t·terembe ker¿lt az az 

inform§ci·s hi§nyoss§g, mely a betegek ï ®s az eg®szs®g¿gyben dolgoz· koll®g§k ï fel® 

esetleg hamis k®pet ny¼jt errŖl a gy·gyszercsoportr·l, kihatva a gy·gyszeres 

adherenci§ra az osteoporosisos betegek kºr®ben. Ekkor kaptam lehetŖs®get arra, hogy a 

BP-k mell®khat§sai kºz¿l a BP-k §ltal okozott §llkapocs-osteonecrosisnak (BRONJ, 

nekr·zis) hazai, val·s adatokon tºrt®nŖ vizsg§lat§ban r®szt vehessek az osteoporosisban 

szenvedŖ betegek ter§pi§n marad§s§nak fontoss§g§t tŤzve ki c®lul. 
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2. IRODALMI HĆTT£R 

2.1. AZ OSTEOPOROSIS 

Az osteoporosis a csontv§z generaliz§lt, progressz²v megbeteged®se, melyre a 

csonttºmeg megfogyatkoz§sa, a csontminŖs®g roml§sa jellemzŖ. A csontok, a 

microarchitectura k§rosod§sa miatt porozit§suk nºveked®s®vel egyre tºr®kenyebbek 

lesznek, a tºr®si rizik· nºvekszik [3]. A csontveszt®s ®szrev®tlen¿l zajlik. A betegs®g 

klinikai jelentŖs®ge a kis traum§ra bekºvetkezŖ tºr®sek megjelen®s®ben rejlik, mely a 

poroticus csont tºr®kenys®g®nek szºvŖdm®nye [4]. A betegek gyakran csak akkor 

®szlelnek t¿neteket, amikor az elsŖ t²pusos tºr®s bekºvetkezik. 

2.2. EPIDEMIOLčGIA 

Magas prevalenci§ja miatt a csontritkul§s s¼lyos eg®szs®g¿gyi probl®ma. Kºr¿lbel¿l 

minden harmadik m§sodpercben tºrt®nik poroticus tºr®s vil§gszerte, ami becsl®sek 

szerint kºr¿lbel¿l 200 milli· embert ®rint [5,6]. Az OP prevalenci§ja az ®letkorral nŖ. Az 

Egyes¿lt Ćllamokban ®s Eur·p§ban a postmenopausalis (PM) nŖk kºzel 30%-a szenved 

OP-ban, ®s az ®rintett nŖk kb. 40%-a, valamint a f®rfiak 15-30%-a sz§m²that poroticus 

tºr®s bekºvetkez®s®re a h§tral®vŖ ®let®veiben [7,8]. Az OP betegek ar§ny§nak 

legmark§nsabb nºveked®sre az idŖsºdŖ popul§ci·k eset®ben lehet sz§m²tani [9]. Az 

elŖrejelz®sek szerint a vil§gon minden¿tt nºvekedni fognak az OP-val kapcsolatos 

eg®szs®g¿gyi kiad§sok, legrohamosabban K²n§ban, Ćzsi§ban, a Kºzel-Keleten ®s Latin-

Amerik§ban [10-14]. 

Az ºsszes poroticus tºr®s kb. fele az USA-ban ®s Eur·p§ban fordul elŖ. Az USA-ban az 

eg®szs®g¿gyi kiad§sok kb. 37%-§t teszik ki az OP-val ºsszef¿ggŖ kºlts®gek [15]. Az 

USA-ban k®tmilli· poroticus tºr®s tºrt®nik ®vente, ®s b§r a cs²pŖtºr®sek elŖfordul§sa az 

ºsszes tºr®s kºz¿l csak a hetedik, a kºlts®g¿k 72%-ban fedi le az OP-hoz kapcsol·d· 

ºsszes kºlts®get [16-19]. Kanad§ban kb. 30 000 cs²pŖtºr®s fordul elŖ ®vente, ®s hasonl· 

tendencia figyelhetŖ meg: a megfelelŖ k®sz²tm®nyek rendelkez®sre §llnak, azonban a 

kezel®s lefedetts®ge val·sz²nŤtlen¿l alacsony [20]. Eur·p§ban a betegs®ggel kapcsolatos 

kºlts®gek v§rhat·an a 2005-ºs 32 Mrd Eur·r·l 2025-re 38,5 Mrd Eur·ra fognak 

emelkedni [5]. 
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Az OP-val ºsszef¿ggŖ tºr®sek megnºvekedett mortalit§ssal is j§rnak, ez al·l egyetlen 

kiv®tel az alkar tºr®se [21]. 2010-ben kb. 43 000-re becs¿lt®k az EU-ban az 

osteoporoticus tºr®sekhez kºthetŖ hal§loz§st [22]. Az 50 ®v fºlºtti nŖk fele, a f®rfiak 

egyºtºde szenved el cs²pŖtºr®st vil§gszerte, a tºr®sek ar§nya orsz§gonk®nt, nemenk®nt ®s 

koroszt§lyonk®nt is v§ltozik [6]. A cs²pŖtºr®sek eset®n s¼lyos mozg§sk®ptelens®ggel ®s 

kimagasl· mortalit§ssal kell sz§molni. Enn®l a tºr®st²pusn§l a legtºbb hal§leset a tºr®s 

ut§ni elsŖ 3-6 h·napon bel¿l tºrt®nik, melynek 20-30%-a kºzvetlen¿l a tºr®snek 

tulajdon²that· [23,24]. 2050-re a cs²pŖtºr®sek glob§lis incidenci§ja a f®rfiak kºr®ben az 

elŖrejelz®sek szerint ak§r 310%-§ra, a nŖkn®l 210%-§ra nŖhet [25]. Figyelembe kell 

venni, hogy a cs²pŖtºr®st szenvedett nŖk mortalit§sa 10-20%-kal nagyobb, mint 

kort§rsaik®, a f®rfiak a nŖkhºz k®pest magasabb abszol¼t rizik·val rendelkeznek a 

cs²pŖtºr®s, mint a csigolyatºr®s szempontj§b·l, valamint hogy a cs²pŖtºr®st 

elszenvedettek fel®nek volt megelŖzŖ tºr®se valamilyen jellemzŖ helyen, ®s a megelŖzŖ 

tºr®s k®tszeres®re nºveli a tºr®si rizik·t [25-33]. A csukl·tºr®s jellemzŖen a 65 ®v fºlºtti 

koroszt§lyban a nŖk kºr®ben fordul elŖ. A korspecifikus incidencia a kauk§zusi nŖk 

eset®n 45 ®s 60 ®v kºzºtt emelkedik. Eur·p§ban az ®ves incidencia ebben a tºr®st²pusban 

f®rfiak ®s nŖk kºr®ben 1,7, illetve 7,3 per 1000 szem®ly-®v [34]. A csukl·tºr®s korai ®s 

®rz®keny jelzŖje a f®rfiak csonttºr®kenys®g®nek [27]. A f®rfiak csak a csukl·tºr®sek kb. 

15%-§t szenvedik el, ®s ez m®g az ®letkor elŖrehaladt§val sem mutat jelentŖs emelked®st 

[35]. 

2.2.1. EURčPA 

Eur·p§ban a csigolyatºr®sek incidenci§ja ®s prevalenci§ja is emelkedik mindk®t nemben 

[36]. A korºsszet®tel v§ltoz§s§val a csontritkul§s prevalenci§ja nŖ, a tºr®sek gyakoris§ga 

emelkedik [37]. A PM nŖk eset®ben a fractur§k elŖfordul§s§nak val·sz²nŤs®ge a tov§bbi 

®let®vekre meghaladja az emlŖr§k bekºvetkez®s®nek val·sz²nŤs®g®t: kb. 12%. Nyugat-

Eur·p§ra vonatkoztatva a fractur§k elŖfordul§s§nak val·sz²nŤs®ge 40%-ot is meghaladja, 

amely a koron§riamegbeteged®sek elŖfordul§si val·sz²nŤs®g®hez tart. 2000-ben a 

becsl®sek szerint 620 ezer ¼j cs²pŖtºr®s, 574 ezer ¼j alkar, 250 ezer ¼j felkar ®s 620 ezer 

¼j csigolyatºr®s lehetett eg®sz Eur·p§ban az 50 ®v fºlºtti koroszt§lyban (f®rfiak ®s nŖk 

egy¿tt), mely ºsszess®g®ben a vil§g ºsszes poroticus tºr®seinek 34,8%-§t teszi ki [38] A 

tºr®sek 2/3-a nŖk kºr®ben fordult elŖ [39-41]. 
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2.2.2. MAGYARORSZĆG 

A megbeteged®s az EVOS (European Vertebral Osteoporosis Study) tanulm§ny szerint 

haz§nkban kb. 900 ezer fŖt ®rint, 2:1 ar§nyban nŖket ®s f®rfiakat az 50 ®v feletti 

koroszt§lyban. A cs²pŖt§ji tºr®sekhez kapcsol·d· mortalit§s egy ®ven bel¿l 12-20% 

kºzºtt mozog, ®s csak a betegek kb. 20%-a gy·gyul meg teljesen. A csigolyatºr®sek kºz¿l 

kb. minden tizediket siker¿l megfelelŖ idŖben diagnosztiz§lni. A 60-90 ®ves 

koroszt§lyban a combnyaktºr®st szenvedett, mŤtºtt betegek 9%-a egy h·napon bel¿l, 

30%-a egy ®ven bel¿l meghal [42,43]. 

A 2004 ®s 2010 kºzºtti idŖszakban a magyar OP popul§ci·ban a tºr®sek sz§ma jelentŖsen 

csºkkent abszol¼t ®rt®kben ®s betegsz§mra standardiz§lva is [1]. Ezt az eredm®nyt 

Lakatos ®s munkat§rsai a hat®kony kezel®si lehetŖs®gek mellett a megfelelŖen mŤkºdŖ 

ell§t·rendszernek, az osteoporosis centrumh§l·zatnak tulajdon²tott§k [44,45]. 

Kimutatt§k, hogy a t§rsadalombiztos²t§si kiad§sok a tºr®ssz§m csºkken®s®vel szint®n 

csºkkentek, a konkr®t adatok szerint 2008 ®s 2010 kºzºtt kb. 10 Mrd Ft-tal fizetett ki a 

kassza kevesebbet az OP betegek tºr®seinek ell§t§s§ra, mint az azt megelŖzŖ idŖszakban. 

Az OP gy·gyszerek t§mogat§sa akkor ®vente kb. 3,5 Mrd Ft volt, mely gyakorlatilag 

teljes eg®sz®ben megt®r¿lt a kezel®s rendszer®nek hat®konys§ga miatt [1]. 

Az OP centrumok kialak²t§s§t az 1995-ben a Magyar Osteoporosis ®s Osteoarthrol·giai 

T§rsas§g (MOOT) §ltal elind²tott Nemzeti Osteoporosis Program keret®ben val·s²tott§k 

meg [46]. Ennek keret®ben a szakorvosi ell§t§s, a diagnosztikus mŤszerek komplex ®s 

centraliz§lt h§l·zat§t fejlesztett®k ki. A nemzeti programban a prevenci·ra is hangs¼lyt 

fektettek: betegegyes¿letek, betegklubok jºttek l®tre, bŖv²tett®k a lakoss§g ismereteit OP 

t®m§ban, ®s haz§nkban is felh²vj§k a figyelmet az OP fontoss§g§ra a Nemzetkºzi 

Osteoporosis Nap alkalm§b·l szervezett esem®nyeken. A program r®sze a Nemzeti 

N®peg®szs®g¿gyi Programnak is, melynek ®gisze alatt hozt§k l®tre a MOOT ĂNe tºrj!ò 

programj§t, valamint az ORFI ĂPatikaprogramj§tò is. Ez ut·bbi az OP betegek 

ell§t·rendszerbe ker¿l®s®t c®lozta meg [46]. 

Haz§nkban ®vente 30-40 000 csigolyatesttºr®s, 25-28 000 distalis radius tºr®s, 15 000 

cs²pŖt§ji (combnyak ®s pertrochanter) tºr®s ®s kb. 8-10 000 proximalis humerustºr®s 

fordul elŖ [47-52]. Az ®letkor emelked®s®vel a mortalit§s nŖ, gyakoriak a szºvŖdm®nyek 
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(pneumonia, m®lyv®n§s thrombosis, pulmonalis embolia, kering®si el®gtelens®g) is. A 

distalis radius tºr®s ut§n a cs²pŖtºr®s v§rhat· bekºvetkez®s®nek es®lye 1,5-2-szeresre nŖ, 

a csigolyatest ism®telt tºr®s®nek rizik·ja 8-12-szeres, a cs²pŖt§ji tºr®s® 2-2,5-szeres [52]. 

Ezek alapj§n a kor§bban t²pusos tºr®st szenvedett betegek szŤr®se nagyon nagy 

jelentŖs®ggel b²r. A fenti eredm®nyek ellen®re 2012-ben Lakatos ®s munkat§rsai ¼gy 

tal§lt§k, hogy az OP kezel®s®re jellemzŖ ter§piahŤs®g a PM nŖk kºr®ben m®g mindig 

igen alacsony [53]. 

2.2.3. ¥SSZEHASONLĉTĆS MĆS KRčNIKUS MEGBETEGED£SEKKEL 

A csontritkul§s sokkal gyakoribb, mint a nagy figyelmet kap· m§s betegs®gek: az 

emlŖr§k kock§zata pl. minden kilencedik kauk§zusi nŖt ®rint, a csontritkul§s® minden 

hatodikat [54]. Az ºsszes klinikai figyelmet ®rdemlŖ poroticus tºr®s ®lethossziglani 

kombin§lt rizik·ja kb. 40%, mely a kardiovaszkul§ris megbeteged®sek rizik·j§val 

ºsszem®rhetŖ [55]. A 45 ®v fºlºtti nŖk kºr®ben a csontritkul§s tºbb k·rh§zi §pol§si napot 

eredm®nyez, mint m§s megbeteged®sek, kºzt¿k a diab®tesz, a myocardi§lis infarctus 

vagy az emlŖr§k [36]. Eur·p§ban az OP tºbb mozg§skorl§tozotts§got/rokkants§got ®s 

®let®v-vesztes®get okoz, mint a rheumatoid arthritis, de kevesebbet, mint az osteoarthritis. 

A malignus megbeteged®seket alapul v®ve az OP kºlts®gei a t¿dŖr§kot nem tekintve a 

r§kos megbeteged®sek ºsszes kºlts®g®vel ºsszevethetŖk [56]. 

2.3. AZ OSTEOPOROTICUS T¥R£SEK JELENTŕS£GE 

OP-ban a trabecularis ®s a corticalis csont§llom§ny is csºkken. A csonterŖ megtart§s§ban 

a trabecularis csontveszt®s m®rt®k®tŖl f¿ggŖen nŖ a corticalis §llom§ny szerepe [57]. Az 

osteoporosis postmenouausalis (PM) form§ja a leggyakoribb, de senilis ®s secundaer 

form§k is egyre gyakoribbak. A PMOP jellemzŖje, hogy elsŖnek a trabecularis 

csontveszt®s jelenik meg, csak a k·rk®p elŖrehaladt§val terjed ki a folyamat a corticalisra 

[57]. Ennek kºvetkezm®nye, hogy elŖszºr a csigoly§k ®s a radius distalis v®ge ®rintettek, 

majd idŖsebb korban ker¿lnek domin§nss§ a humerus proxim§lis ®s a cs²pŖt§j tºr®sei. A 

csigolyatºr®sek tºbbs®ge ®szrev®tlen marad, kevesebb, mint 10%-uk eredm®nyez 

hospitaliz§ci·t, m®g akkor is, ha f§jdalommal ®s l®nyeges ®letminŖs®g-csºkken®ssel 

j§rnak [55,58]. 
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2.3.1. A CSONT SZERKEZET£NEK VIZSGĆLATA 

A csontsŤrŤs®g m®r®se (denzitometria) tºbb m·dszerrel lehets®ges [59-61]. A 

legelterjedtebb m·dszer a csont rºntgen-abszorpci·j§n alapul (DEXA vagy DXA: dual 

enegry X-ray absorptiometry), mert a rºntgensugarak elnyel®se nagyon ®rz®kenyen 

ar§nyos a szºvetek k§lcium tartalm§val. A BMD-t (Bone Mineral Density, g/cm2) az 

eg®szs®ges fiatalkori cs¼cs-csonttºmeghez viszony²tj§k, ®s a k¿lºnbs®get a fiatal 

popul§ci· norm§l®rt®k®nek sz·r§s§ban (SD) fejezik ki: ez a T-score. Ćltal§ban T-score-

on alapvetŖen a combnyakon m®rt ®rt®ket ®rtik. Z-score: a korral ®s nemmel korrig§lt 

BMD-®rt®ktŖl val· elt®r®s SD-ben kifejezve. A WHO a T-score ®rt®kek szerint az al§bbi 

kateg·ri§kat hat§rozza meg [62]: 

T-score > -1,0 SD     eg®szs®ges csontozat 

-1,0> Tscore >-2,5     osteopenia 

-2,5 > T score      osteoporosis 

-2,5 > T score + 1 vagy tºbb poroticus tºr®s  s¼lyos osteoporosis. 

A DEXA limit§ci·i: osteomalacia miatt a csontm§trixot alulbecs¿lhetik, mert a 

mineraliz§ci· nem megfelelŖ, a cs²pŖ vagy a csigoly§k osteoarthrosisa vagy 

osteoarthritise, megelŖzŖ tºr®s vagy scoliosis megnehez²theti a korrekt m®r®st [63-67]. 

Egy®b technik§k, mint a kvantitat²v ultrahang (QUS: quantitative ultrasound), a perif®ri§s 

DEXA, ®s a digit§lis rºntgen-radiogrammetria kev®sb® elterjedtek. 

2.3.2. A T¥R£SI RIZIKč BECSL£SE 

Mivel az OP a beteg ®s a t§rsadalom sz§m§ra is a tºr®sek kºvetkezt®ben v§lik elsŖsorban 

jelentŖss®, a tºr®sek bekºvetkez®s®nek val·sz²nŤs®ge alapj§n tºrt®nik a kezel®s, az OP 

ter§pia elsŖdleges c®lja is a tºr®si rizik· csºkkent®se. A tºr®si rizik· egyik meghat§roz· 

eleme a BMD [68]. J· megkºzel²t®ssel egyszerŤs²tve a tºr®si rizik· 1SD T-score 

csºkken®sre 1,5-rŖl 3,0-ra nŖ [69]. A k¿lºnbºzŖ technik§k ®s a k¿lºnbºzŖ tºr®si helyek 

kºzºtt azonban k¿lºnbs®gek vannak, ezen k²v¿l a BMD predikci·s ®rt®ke att·l is f¿gg, 

milyen jellegŤ tºr®st szeretn®nk elŖre jelezni [70,71]. A BMD azonban ºnmag§ban nem 

el®g a tºr®si rizik· becsl®s®re, emiatt sz¿lettek meg a rizik·sz§m²t· Ăeszkºzºkò, mint a 

Garvan fracture risk calculator, a QFractureTM, vagy a ma legink§bb haszn§latos, ®s m§r 
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a magyar OP finansz²roz§snak is r®sz®v® tett FRAXÈ (Fracture risk assessment tool) [72-

84]. 

A WHO 2008-ig ®rv®nyben l®vŖ defin²ci·ja szerint csontritkul§sosnak kellett tekinteni a 

beteget, ha a T-score ®rt®ke legfeljebb -2,5, valamint a tºr®s f¿ggetlen kock§zati 

t®nyezŖjek®nt vett®k figyelembe a csont §sv§nyianyag tartalm§t [85]. Amint azt fentebb 

m§r t§rgyaltam, az egy®ni tºr®si kock§zat meg§llap²t§sa tºbb faktor figyelembe v®tel®t is 

megkºveteli [86]. A magyar szakmai ir§nyelv ma m§r alapdiagnosztikai l®p®sk®nt kezeli 

a FRAXÈ-ot, ®s megfontoland·nak tartja a kezel®st, amennyiben a major tºr®sek rizik·ja 

20%, illetve ha a cs²pŖtºr®si rizik· 3% fºlºtt van [3]. A hazai finansz²roz§sba 2016 

augusztus§ban ker¿lt be a FRAX alapj§n sz§m²tott 10 ®ves tºr®si kock§zat az E¿70% 9. 

pont t§mogatott indik§ci·i kºz® [87]. A kezelt betegek val·s tºr®si rizik·j§r·l Ferencz ®s 

munkat§rsai, majd P®ntek ®s munkat§rsai v®geztek felm®r®st, ut·bbi FRAX alapj§n 

[88,89]. P®ntek ®s munkat§rsai a finansz²roz§si krit®riumrendszert FRAXÈ ®rt®kekre 

konvert§lt§k. Eredm®nyeik szerint a magyar 50 ®v fºlºtti koroszt§lyban primaer 

prevenci·ban m§r 5-14%-os tºr®si rizik· fºlºtt t§mogatottak a ter§pi§k, tºr®sen §tesett 

betegekn®l ez 10-20%, mindig az ®letkort is figyelembe v®ve [90]. A major ®s a 

cs²pŖtºr®sek rizik·ja is nºvekszik az ®letkor elŖrehaladt§val a megelŖzŖ tºr®ssel nem 

rendelkezŖ PMOP nŖk kºzºtt [89]. Azt tal§lt§k, hogy a kezelt betegekn®l a cs²pŖtºr®s 

rizik·ja el®ri a 3%-os, a major tºr®s® azonban nagyr®szt nem ®ri el a 20%-os 

k¿szºb®rt®ket, ami azt mutatja, hogy a FRAX ºnmag§ban nem lehet a finansz²roz§s 

alapja. A megfelelŖ alkalmazhat·s§got hazai epidemiol·giai ®s eg®szs®g-gazdas§gtani 

elemz®seknek kellett al§t§masztani, elŖk®sz²teni, melynek ir§ny§ban Lakatos ®s 

munkat§rsai, valamint Kincse ®s munkat§rsai v®geztek szisztematikus elemz®seket 

[1,91]. 

2.4. RIZIKčFAKTOROK 

A betegs®g diagn·zisa a csontsŤrŤs®g m®r®sen alapul, azonban az osteoporoticus tºr®st 

szenvedettek kºzºtt sok a norm§l csontsŤrŤs®gŤ beteg, valamint a tºr®st nem szenvedett 

betegek kºzºtt is vannak alacsony csontsŤrŤs®gŤek [92]. A BMD mellett teh§t 

figyelembe kell venni az OP rizik·faktorait, melyeket az I. t§bl§zatban foglaltam ºssze. 

Legfontosabb valid§lt rizik·faktor az ®letkor: a kor v§ltoz§s§val ugyanaz a T-score 
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ugyanazzal a technik§val azonos helyen m®rve m§s tºr®si rizik·t jelent, teh§t a kor a 

BMD-tŖl f¿ggetlen¿l ºnmag§ban rizik·t®nyezŖ [94]. 

I. t§bl§zat ï A rizik·faktorok csoportos²t§sa [3,8,9,33,55,58,84,93,95-99] 

NEM .9Ch[¸#{h[I!¢j wL½LYjC!Y¢hwhY B9Ch[¸#{h[I!¢j wL½LYjFAKTOROK 
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b!D¸ w;{½«Y 5Lw9Y¢ I!¢#{{![ ±!b ! /{hb¢ .Lh[jDL#W#w!, ;{ ! /{hb¢59b½L¢#{ 
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A m§sodlagos OP alacsony BMD-t kiv§lt· okai: a gl¿kokortikoid-expoz²ci·, a 

rheumatoid arthritis, valamint a diabetes mellitus II. t²pusa [100-102]. A kºvetkezŖ 

gy·gyszerhat·anyagok is befoly§solj§k a csontok §llapot§t: gl¿kokortikoidik, 

immunszuppressz§nsok (kalmodulin/kalcineurin-foszfat§z inhibitorok), thyroid 

hormonok (L-thyroxin), szteroidok (MPA, LHRH agonist§k), aromat§z-inhibitorok, 

bizonyos antipszichotikumok, bizonyos antikonvulz²vumok, antiepileptikumok, l²tium, 

methotrex§t, antacidok, protonpumpa-inhibitorok. A gl¿kokortikoidok hat§sa a csontokra 

gyors ®s d·zisf¿ggŖ, aminek kºvetkezt®ben erŖs csontveszt®s jelenik meg m§r a kezel®s 

elsŖ 6 h·napj§ban, valamint a PMOP nŖk kºzºtt jellemzŖek az aszimptomatikus 

csigolyatºr®sek [36]. B§r a guideline-ok felh²vj§k a figyelmet a gl¿kokortikoidokkal 

kezelt betegek csontjainak v®delm®re, ell§t§si hi§nyoss§g itt is megfigyelhetŖ [103-106]. 
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2.4.1. A T¥R£SI RIZIKč BIOK£MIAI MUTATčI 

A csontform§ci· specifikus biok®miai markerei a sz®rumban a teljes ®s csontspecifikus 

alkalikus foszfat§z, az osteocalcin, valamint a C- ®s N termin§lis I. t²pus¼ 

kollag®nextenzi·s peptidek [46]. A csontreszorpci· markerei a vizeletben a hidroxiprolin, 

valamint a vizeletben ®s a sz®rumban a kollag®n keresztkºt®sek: piridinolin- ®s 

deoxipiridinolin-keresztl§ncok, C- ®s N- telopeptidek (CTX, NTX), ɓ-crosslaps. Ezek a 

markerek a diagn·zis fel§ll²t§sa, a tºr®si rizik· becsl®se, a gy·gyszeres ter§pia indik§ci·ja 

®s a kezel®s hat®konys§g§nak m®r®se szempontj§b·l is fontosak. A menopausa ut§n a 

csontmarkerek szintje a v®rben ®s a vizeletben emelkedik, ®s a tanulm§nyok szerint a 

markerek szintje ar§nyos a csontveszt®ssel, ami a tºr®si rizik· becsl®s®re is alkalmazhat· 

lehet a PM nŖk eset®ben [107-110]. 

2.5. F£RFIAK  OSTEOPOROSISA 

A f®rfi popul§ci· gyorsan idŖsºdik vil§gszerte: 2050-re a 60 ®v fºlºtti f®rfiak sz§ma 

megt²zszerezŖdik [7-9,28,28,31]. A 60 ®v fºlºtti f®rfiak sz§ma Eur·p§ban, £szak-

Amerik§ban ®s čce§ni§ban emelkedik, Ćzsi§ban ®s Latin-Amerik§ban viszont 

exponenci§lisan emelkedik [12,13,111,112]. Az OP f®rfiakban jelentkezhet 

primaer/idiopathi§s ®s secundaer form§ban is, pl. gl¿kokortikoid alkalmaz§s, vagy a 

szexu§lhormonok alacsony szintje miatt. A poroticus tºr®sek f®rfiakn§l kev®sb® 

gyakoriak, mint nŖk eset®n, de ha elŖfordulnak, nagyobb m®rt®kben okoznak 

mozg§sk®ptelens®get ®s hal§lt, mint a nŖkn®l [113]. Mindºsszesen minden ºtºdik f®rfi 

szenved el osteoporoticus tºr®st az 50 ®v fºlºtti koroszt§lyban [114-116]. Ez a gyakoris§g 

magasabb, mint a prosztatar§k® [117]. 

A f®rfiak fiatal felnŖtt korban jelentŖsebb cs¼cs-csonttºmeget ®p²tenek, mint §ltal§ban a 

nŖk. Az androg®n hormonok nºvelik, az ºsztrog®nek csºkkentik a corticalis vastags§g§t 

[118]. NŖk eset®ben kimutatt§k, hogy a cs¼cs-BMD 10%-os nºveked®se 13 ®vvel 

k®sŖbbre tolhatja az OP kialakul§s§t [119]. A f®rfiak idŖsebb korban szenvedik el elsŖ 

tºr®seiket, ez®rt is lehetnek a tºr®seknek komolyabb kºvetkezm®nyei. Az idŖskori 

trabecularis csontveszt®s mechanizmusa f®rfiakban m§s, mint nŖkben. A f®rfiakban a 

trabecularis elv®konyod§s az IGF-1 csºkken®s®vel lehet ºsszef¿gg®sben, m²g a nŖkn®l a 

(fŖk®nt hosszanti) trabecul§k felsz²v·d§sa jellemzŖ a menopauz§val bekºvetkezŖ 

DOI:10.14753/SE.2019.2326



18 
 

ºsztrog®nhi§ny miatt. 70 ®v fºlºtt a corticalis csontveszt®s is felgyorsul, illetve az ®p¿l®s 

nem tart egyens¼lyt a reszorpci·val [120]. A f®rfiak eset®ben m§sodlagos OP gyakori 

okai: Cushing szindr·ma, vagy kr·nikus kortikoszteroid-alkalmaz§s (5 mg/nap 

prednisolon ekvivalens fºlºtt 3 h·napn§l tov§bb), alkoholizmus, primaer vagy secundaer 

hypogonadismus (se tesztoszteron < 300ng/dl), el®gtelen k§lcium bevitel, D-vitamin 

hi§ny, doh§nyz§s, genetikai okok. [121]. 

Az EU 27 tag§llam§ban a 2013-as IOF jelent®s szerint 2010-ben 5,5 milli· OP-ban 

szenvedŖ f®rfi volt, ®s 1,2 milli·an szenvedtek el poroticus tºr®st [39,122,123]. Tºbb, 

mint 168 ezer cs²pŖtºr®s tºrt®nt a f®rfiak kºr®ben, ami 28%-a az ºsszes cs²pŖtºr®snek. 

Az USA-ban 2005-ben 595 ezer poroticus tºr®s tºrt®nt a f®rfiak kºr®ben, ebbŖl 74 ezer 

cs²pŖtºr®s, melynek emelked®se v§rhat· [17,124]. Az orosz adatok szerint a cs²pŖtºr®s 

mortalit§sa a f®rfiakn§l nagyon jelentŖs: 45-52% is lehet [125]. A cs²pŖtºr®st szenvedŖ 

f®rfiak jelentŖs r®sze m§r megelŖzŖ tºr®ssel is rendelkezik [28,29,31]. A tºr®sen §tesett 

f®rfiak kb. 20%-a kap megfelelŖ antiporoticus kezel®st, ®s jellemzŖ a f®rfiakat is ®rintŖ 

secundaer prevenci· §ltal§nos hi§nya [29]. Az andorg®n-depriv§ci·s ter§pi§ban r®szes¿lŖ 

betegek OP ell§t§sa sem megoldott. F®rfiak eset®n h§rom tipikus hi§nyoss§g fedezhetŖ 

fel §ltal§noss§gban az OP ell§t§sban: secundaer tºr®smegelŖz®s el®gtelens®ge, giudeline-

ok hi§nya (haz§nkban l®tezik ilyen [121]), el®rhetŖ gy·gyszerk®sz²tm®nyek hi§nya [29]. 

2.5.1. A F£RFI OSTEOPOROSISBAN ALKALMAZHATč GYčGYSZEREK  

Az alendron§t hypo- ®s eugon§d f®rfiakban, valamint androg®n depriv§ci· ®s 

gl¿kokortikoidok mellett is hat§sos, nºveli a BMD-t ®s csºkkenti a csontturnover-

markereket [126-129]. A rizedron§t nºveli a BMD-t, ®s f®rfiak primaer OP-§ban 

csºkkenti a vertebralis tºr®sek incidenci§j§t [130,131]. Az intrav®n§s ibandron§t nºveli a 

BMD-t ®s csºkkenti a turnover-markereket f®rfi OP-ban is [132]. Az androg®n-

depriv§ci·s vagy gl¿kokortikoid ter§pia mellett havonta adagolt zoledronsav nºveli a 

BMD-t, ®s csºkkenti a vertebralis ®s a non-vertebralis tºr®sek incidenci§j§t is [120,133-

136]. A denosumab hat®kony primaer ®s androg®n-depriv§ci· eredetŤ OP-ban is, a 

vertebralis tºr®sek incidenci§j§t ®s progresszi·j§t is csºkkenti [137-139]. A teriparatid 

hypo- ®s eugonadismusban, valamint GIO-ban is nºveli a BMD-t, ®s csºkkenti a 

vertebralis tºr®sek incidenci§j§t [140,141]. A tesztoszteron hypogonadismusban nºveli a 

DOI:10.14753/SE.2019.2326



19 
 

BMD-t, ®s a keringŖ csontmarkereket is, de tºr®smegelŖzŖ hat§s§t nem vizsg§lt§k 

[142,143]. 

2.6. AZ OSTEOPOROSIS PREVENCIčJA 

Az OP prevenci· szintj®n meg kell k¿lºnbºztetni a csontritkul§s prevenci·j§t a csonttºr®s 

prevenci·j§t·l. A csontritkul§s prevenci·j§t m§r gyermekkorban meg kell kezdeni, ami 

elsŖsorban n®peg®szs®g¿gyi feladat. Az elsŖdleges prevenci· alatt a megfelelŖ fizikai 

aktivit§s fenntart§s§t, a megfelelŖ ®letm·d kialak²t§s§t, valamint a k§ros²t· t®nyezŖk 

ker¿l®s®t ®rtj¿k, valamint ide tartoznak a csontritkul§s megelŖz®s®re ir§nyul· 

szŤrŖprogramok is. A tºr®sprevenci· elsŖ szintje postmenopaus§ban a fokozott tºr®si 

rizik·val rendelkezŖk ï ak§r gy·gyszeres ï kezel®se. A kezel®s alapelemei a k§lcium ®s 

D-vitamin p·tl§sa, a fizikai aktivit§s megfelelŖ szintre hoz§sa ®s a gy·gyszeres ter§pia 

[3]. A m§sodlagos prevenci· szintj®n m§r egy®rtelmŤen a csonttºr®s megelŖz®s®rŖl 

besz®lhet¿nk, melynek alapja a megfelelŖ k§lcium ®s D-vitamin bevitel. A 65 ®v feletti 

magyar lakoss§g kb. 30%-a D-vitaminhi§nyos. A m§sodlagos tºr®sprevenci·t tºbb 

orsz§gban (pl.: Egyes¿lt Kir§lys§g, Ausztr§lia stb.) egy kºzvet²tŖ szerep®nek bevon§s§val 

oldott§k meg, aki a beteget az ortop®d-traumatol·gus a h§ziorvos ®s a reumatol·gus 

kºzºtti h§romszºgben vezeti, a megfelelŖ gy·gyszeres ter§pia fenntart§s§hoz is 

hozz§j§rul [99,144-147]. A harmadlagos prevenci· a m§r tºr®st elszenvedett betegek 

tºr®sprevenci·ja, mely lehet gy·gyszeres ®s nem gy·gyszeres. 

2.7. ANTIPOROTIC US KEZEL£SEK 

Ćltal§noss§gban kevesebb, mint a betegek 20%-a kap tºr®scsºkkentŖ kezel®st az 

osteoporoticus tºr®s bekºvetkez®se ut§ni egy ®ven bel¿l [148-150]. A tºr®sekkel 

ºsszef¿ggŖ eg®szs®g¿gyi kºlts®gek 2010-ben kb. 37 Mrd Eur·t tettek ki, bele®rtve a 

gy·gyszeres kezel®seket is. Az Eur·pai adatok szerint a betegek 9-22%-ban kapnak 

kezel®st az OP betegek [151-153]. Az Egyes¿lt Kir§lys§gban a nem cs²pŖtºrºttek 33%-

a, a cs²pŖtºrºttek 60%-a kap megfelelŖ OP kezel®st [154]. Az USA-ban 318 k·rh§zban 

kezelt 51 ezer cs²pŖtºr®sen §tesett beteg vizsg§lata azt az eredm®nyt hozta, hogy 

b§ziskezel®st a betegek 6,6%-a, antireszorpt²v kezel®st 7,3%, kombin§lt kezel®st 2% kap 

[155]. 
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Az antiporoticus kezel®sek jellemzŖit ºsszefoglalva Giangregorio ®s munkat§rsai 

publik§lt§k 2006-ban a kºvetkezŖ meg§llap²t§sokkal: a csigolyatºr®sen §tesettek r®sz®re 

tºbb kezel®st aj§nlottak fel, mint a nem csigolyatºr®st szenvedetteknek; az idŖsebb 

betegekn®l tºbb a diagnosztiz§lt OP, de a fiatalabbak ink§bb kapnak kezel®st; a f®rfiak 

kezel®se kisebb ar§ny¼, mint a nŖk®, a tºr®s ut§ni eles®sek dokument§ci·ja nem 

megfelelŖ [149]. 

2.7.1. A KEZEL£S ELINDĉTĆSA 

A kezel®s megkezd®se nem (csup§n) a BMD-tŖl f¿gg, elvben elkezdhetŖ a BMD ismerete 

n®lk¿l is a megfelelŖ rizik·faktorok megl®te eset®n (®letkor, nem, BMI, klinikai 

rizik·faktorok). Ezek alapj§n a magas rizik·j¼ betegek kezel®se megkezdhetŖ, az 

alacsony rizik·j¼ betegekn®l beavatkoz§s nem sz¿ks®ges. A kºzepes rizik·j¼ betegekn®l 

sz¿ks®ges BMD m®r®st v®gezni, ami alapj§n a tºr®si rizik· becsl®s®t fel¿l kell vizsg§lni, 

®s ez alapj§n a magas rizik·j¼ betegeket kezelni kell. A BMD a ter§pia monitoroz§s§ra is 

alkalmas, a tºr®ssel rendelkezŖ betegek eset®n erre haszn§latos [3]. 

A kezel®s sz¿ks®gess®g®t tºbb guideline-ban is a BMD alapj§n hat§rozz§k meg, mert a 

BMD a tºr®si rizik· dºntŖ meghat§roz·ja. Ez az ¼n. intervenci·s k¿szºb®rt®k 

orsz§gonk®nt v§ltoz· a tºr®si rizik· ®s a mortalit§s v§ltoz§sa miatt, ®s §ltal§ban az 

®letkorral nŖ. A k¿szºb®rt®k sz§m²t§sa f®rfiakn§l alapvetŖen a PM nŖk®vel megegyezŖ. 

Az intervenci·s k¿szºbºk -3SD ®s -1,5SD kºzºtt mozognak a klinikai kontextust·l, az 

orsz§gt·l ®s az eg®szs®g¿gyi gazdas§gi faktorokt·l f¿ggŖen. Az intervenci·s k¿szºbºt, a 

ter§pia kºlts®gei ®s hat®konys§ga alapj§n, §ltal§ban ott §llap²tj§k meg, ahol a megelŖzŖ 

tºr®ssel nem rendelkezŖ betegekn®l a korra jellemzŖ 10 ®ves tºr®si rizik· el®ri a tºr®ssel 

rendelkezŖ azonos kor¼ betegek®t [156-159]. £letkort·l f¿ggŖ abszol¼t tºr®skock§zatot, 

azaz korral v§ltoz· intervenci·s k¿szºbºt alkalmaznak az Egyes¿lt Kir§lys§gban, 

Franciaorsz§gban ®s Sv§jcban is [2,160]. Az USA-ban ®s N®metorsz§gban fix, kort·l 

f¿ggetlen intervenci·s k¿szºbºt §ll²tottak fel [161]. 

A tºr®ssel rendelkezŖ betegek gy·gyszeres kezel®s®t mindenk®ppen megkezdik, mivel a 

megelŖzŖ tºr®s akkora rizik·t jelent, hogy a kezel®s sz¿ks®gess®ge nem vitathat·. A 

megfelelŖ k§lcium- ®s D-vitamin ell§t§s biztos²t§sa minden ®letkorban fontos a csontok 

megfelelŖ szerkezet®nek biztos²t§s§ra. A feh®rjebevitel biztos²t§sa a v§zizomrendszer 
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fenntart§s§nak fontos eleme, ®s a tºr®s ut§ni §llapotban kialakul· komplik§ci·kat is 

csºkkenti [162]. 

2.7.2. AZ OSTEOPOROSIS GYčGYSZERES KEZEL£SE 

A csontritkul§s ter§pi§j§nak kulcsk®rd®se a fokozott tºr®si rizik·j¼ betegek azonos²t§sa 

®s kezel®se [89]. A ter§pia elsŖdleges c®lja a csonttºr®sek megelŖz®se [2]. A hat®kony ®s 

kºlts®gk²m®lŖ ter§pia alapja a fokozott tºr®si rizik·val rendelkezŖ betegek azonos²t§sa, 

®s az, hogy Ŗk kapjanak adekv§t kezel®st. A jelenleg ®rv®nyes ir§nyelvek szerint a kezel®s 

indokolt csontritkul§shoz kºthetŖ csigolya-, illetve proximalis combcsont tºr®se ut§n, 

adekv§t trauma n®lk¿l l®trejºtt v®gtagcsonttºr®s ut§n ®s csºkkent csontsŤrŤs®g (T-score 

Ò ï2,5), illetve fokozott abszol¼t tºr®skock§zat (FRAX) eset®n. 

2.7.2.1. BĆZISTERĆPIA 

Az OP b§zister§pi§ja a k§lcium- ®s D-vitamin ell§totts§g megfelelŖ szinten tart§s§n 

alapul. Az ide§lis k§lcium bevitel 1000-1200 mg/die, az ide§lis D-vitamin szubsztit¼ci· 

1000-2000 NE/die. Emellett megfelelŖ mozg§ster§pi§t kell alkalmazni, mely az izomerŖ 

nºvel®s®re is tºrekszik [163]. A nemgy·gyszeres kezel®s az es®smegelŖz®sre, illetve az 

es®s kºzbeni csontv®delemre helyezi a hangs¼lyt. Alkalmazhat·k cs²pŖv®dŖ nadr§gok, 

fizioter§pia, balneoter§pia. 

2.7.2.2. HORMONOK 

A hormon alap¼ ter§pia ï ºsztrog®n ®s progesztag®n szekvenci§lis k®sz²tm®nyek ï 

azokn§l a korai posztmenopauz§ban l®vŖ nŖkn®l jºhet sz·ba, a PM elsŖ 10 ®v®ben, 

akikn®l a v§ltoz·korra jellemzŖ t¿netek h§tr§nyosan befoly§solj§k az ®letminŖs®get. Az 

ºsztradiol p·tolja a v§ltoz· korban l®vŖ nŖk hi§nyz· ºsztrog®n termel®s®t ®s enyh²ti a 

menopausalis t¿neteket, ®s megelŖzi a csontveszt®st a v§ltoz· kor vagy a petef®szek 

elt§vol²t§sa ut§n. Az ºsztrog®nek serkentik az endometrium nºveked®s®t, ez®rt 

(szintetikus) progesztag®nnel (pl.: noretiszteron-acet§t) kombin§lj§k, hogy az 

endometrium hyperplasia ®s r§k kock§zat§nak nºveked®se min®l kisebb m®rt®kŤ 

maradhasson. A mell®khat§sok jelentŖs®ge ®s s¼lyoss§ga miatt ®vente fel¿l kell vizsg§lni 

a kezel®s kock§zatait ®s elŖnyeit, ezzel egy¿tt is a ter§pia legfeljebb 5-10 ®vig tarthat. A 

hormonter§pia alatt emelkedhet a stroke, az emlŖcarcinoma, a petef®szekr§k ®s a 
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m®lyv®n§s tromb·zis, t¿dŖemb·lia kock§zata is. ElsŖdleges prevenci·ban a 

hormonkezel®s nem sz§m²t elsŖvonalbeli kezel®snek. Jelen §ll§spont szerint 60 ®v alatt a 

ter§pia haszna meghaladhatja a kock§zatot, amennyiben egy®b ellenjavallat nincsen 

[164,165]. 

2.7.2.3. SERM 

A szelekt²v ºsztrog®n-receptor modul§tor (SERM) raloxifen a PMOP megelŖz®s®re ®s 

kezel®s®re alkalmazhat· nemszteroid hat·anyag. A csontokon, ®s bizonyos m®rt®kben a 

koleszterin-anyagcsere vonatkoz§s§ban (csºkkenti az ºssz- ®s LDL-koleszterinszintet) az 

ºsztrog®n agonist§jak®nt hat, a hypothalamusban, az uterusban ®s az emlŖszºvetben 

antagonista hat§s¼. A csontminŖs®get nem v§ltoztatja meg. A csigolyatºr®sek 

elŖfordul§s§t szignifik§nsan csºkkenti, seg²t megŖrizni a csonttºmeget ®s nºveli a 

csontsŤrŤs®get, de a combnyaktºr®sek incidenci§j§t csºkkentŖ hat§sa nem bizony²tott. A 

raloxifen nem hat®kony a vasodilatatio vagy a menopausa ºsztrog®nhi§nnyal ºsszef¿ggŖ 

egy®b t¿neteinek kezel®s®ben[166]. 

2.7.2.4. STRONCIUM-RANELĆT 

A stroncium-ranel§t csontaffinit§sa jelentŖs, az osteoblastokat stimul§lja, az 

osteoclastokat g§tolja: a csontmetabolizmus egyens¼lya pozit²v. A stroncium-ranel§t a 

kieg®sz²tŖ k§lcium ®s D-vitamin ter§pi§val egy¿tt alkalmazva, 3 ®ves kezel®s ut§n 

csºkkenti a vertebralis tºr®sek (38%) ®s a cs²pŖtºr®sek (36%) kock§zat§t, ®s 8 ®ven §t 

ny¼jt v®delmet a tºr®sekkel szemben. A PM csontritkul§s kezel®s®nek A szintŤ 

aj§nl§s§val rendelkezik. A BP-k toler§lhatatlans§ga, ellenjavallata vagy 

eredm®nytelens®ge eset®n alternat²v lehetŖs®gk®nt lehetett haz§nkban alkalmazni. A 

forgalomba hozatali enged®lyez®s ut§ni mell®khat§s jelent®sen alapul· vizsg§latok §ltal 

igazolt cardiovascularis mell®khat§sai miatt m§ra a stroncium-ranel§t kezel®seket 

haz§nkban alternat²v kezel®sre v§ltott§k [167,168]. 

2.7.2.5. TERIPARATID £S PTH 1-84 

A teriparatid, rhPTH(1-34) (rekombin§ns hum§n parathormon) az Escerichia coli 

bakt®rium §ltal, rekombin§ns DNS technol·gi§val elŖ§ll²tott polipeptid, amely azonos az 

endog®n hum§n parathormon (PTH) 34 N-termin§lis aminosav-szekvenci§j§val. A PTH 
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fokozza az ¼j csontszºvet k®pzŖd®s®t a trabecularis ®s a corticalis csontok felsz²n®n, 

jav²tja a csontok biomechanikus teherb²r§s§t, mert fokozza a remodelinget. Az intakt PTH 

(PTH 1ï84) napi 100 mikrogrammos subcutan d·zisban, legfeljebb 24 h·napon §t adva 

a nagy tºr®si kock§zat¼ nŖk PMOP-§nak enged®lyezett gy·gyszere. Csºkkenti a 

csigolyatºr®sek gyakoris§g§t, ®s egyed¿li hat·anyagk®nt serkenti a csont ¼jj§®p¿l®s®t 

s¼lyos csontritkul§sban. A kor§bbi s¼lyos vagy nagysz§m¼ tºr®stŖl f¿ggetlen¿l is 

v®delmet ny¼jt az ¼jabb tºr®sekkel szemben [169]. A teriparatid a PM nŖkn®l a vertebralis 

®s nem-vertebralis tºr®sek incidenci§j§t szignifik§nsan csºkkenti, a combnyaktºr®sek 

incidenci§j§t csºkkentŖ hat§sa nem bizony²tott. Adagol§sa napi egyszer 20 mikrogramm 

subcutan injekci·ban, melyhez kieg®sz²tŖ k§lcium- ®s D-vitamin p·tl§s javallott. A beteg 

legfeljebb 18 havi kezel®st, legfeljebb 24 h·nap alatt vehet ig®nybe, a kezel®s nem 

ism®telhetŖ. A kezel®si idŖtartamot patk§nyokon megfigyelt osteosarcoma kialakul§sa 

miatt limit§lt§k [169]. 

2.7.2.6. RANK-LIGAND GĆTLĆS: DENOSUMAB 

A denosumab (Prolia) hum§n RANKL (receptor activator of nuclear factor kappa-B-

ligand) ellenes monoklon§lis IgG2 antitest, amely megakad§lyozza a RANK ®s RANKL 

kapcsol·d§st, ez§ltal g§tolja az osteoclastok prolifer§ci·j§t, differenci§l·d§s§t ®s az eg®sz 

sejtvonal funkci·j§t. A denosumab javallata OP kezel®se a csonttºr®sek szempontj§b·l 

fokozott vesz®lynek kitett PM nŖk, ®s f®rfiak eset®ben. Szignifik§nsan csºkkenti a 

csigolyatºr®sek, a non-vertebralis ®s a cs²pŖt§ji tºr®sek kock§zat§t PM nŖkn®l. Javallt 

m®g a hormon-abl§ci·val ºsszef¿ggŖ csontveszt®s kezel®s®re is, prostata carcinom§s 

f®rfiakn§l. Itt a csigolyatºr®sek kock§zat§t szignifik§nsan csºkkenti. OP-ban ®vente k®t 

alkalommal subcutan injekci·ban kell adagolni [170-172]. A denosumab az alendron§ttal 

ºsszehasonl²tva l®nyegesen erŖsebb antireszorpt²v hat§st gyakorol a kortik§lis csontokra 

[173-176]. 75 ®v fºlºtt is alkalmazhat·, minden tºr®st²pus eset®n hat®kony [162]. 

Kiv§laszt§sa a ves®tŖl f¿ggetlen¿l zajlik, ez®rt a denosumab beszŤk¿lt vesemŤkºd®sŤ 

betegeknek is adhat· [177]. A rºvidebb hat§startam miatt a denosumab elhagy§s§t 

kºvetŖen gyors rebound reakci· kºvetkezik be a csont®p²t®sben, ez®rt a csontsŤrŤs®g 

hirtelen csºkken, teh§t a tart·s eredm®nyhez folyamatos kezel®sre van sz¿ks®g [173,178]. 
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2.7.2.7. TOVĆBBI LEHETS£GES TĆMADĆSPONTOK, A TERĆPIA FEJLŕD£SE 

A katepszin K inibitorok befoly§solj§k az osteoclastok §ltal kºzvet²tett csont§t®p¿l®st 

[179]. A szerves m§trix leboml§s§t prote§zok kºzvet²tik, ezek kºz® tartozik a katepszin. 

A specifikus katepszin K inhibitorok kºz¿l az odanacatib ®s az ONO-5334 hat·anyagok 

hat§sait vizsg§lj§k, ezek nagy specificit§suk mellett nem mutatnak jelentŖs mell®khat§st 

[180].  

Az osteocyt§k §ltal elv§lasztott szklerosztin kulcsszerepet j§tszik a csontszºvet-

anyagcsere szab§lyoz§s§ban, szab§lyozza az osteoblastok differenci§l·d§s§t ®s 

aktivit§s§t. Az antiszklerosztin antitest g§tolja a szklerosztin funkci·j§t ®s jav²tja az 

osteoblastok aktivit§s§t, ²gy fokozza a csontszºvet k®pzŖd®s®t. Ez teh§t olyan 

csontszºvet®p²tŖ gy·gyszernek tŤnik, amely a csont®p²t®sre kiz§r·lag pozit²v hat§ssal 

van, a csontveszt®st nem stimul§lja [181-183]. 

Az OP megelŖz®s®re alkalmazhat· magas tºr®si kock§zat¼ PM nŖk eset®n, a tibolon, 

amennyiben m§s k®sz²tm®nyt nem toler§ltak, vagy ellenjavallt sz§mukra. A tibolon 

szintetikus hat·anyag, a szervezetben ºsztrog®n-, progeszteron- ®s androg®nszerŤ 

hat§sokkal rendelkezŖ vegy¿letekk® alakul aszerint, hogy milyen szºvetben 

metaboliz§l·dik. A csontveszt®st hat®konyan k®pes g§tolni, de a tºr®sek elleni hat§sa nem 

bizony²tott [46]. 

A fluorid-monofluorofoszf§t a csont sŤrŤs®g®t jav²tani k®pes, ®s a vertebralis tºr®sek 

kialakul§s§t is elŖnyºsen befoly§solja nŖkben ®s f®rfiakban egyar§nt [46]. Az anabolikus 

szteroidok ®s az androg®nek a f®rfiak hypogonadismus§val egy¿tt j§r· OP eseteiben 

lehetnek hat§sosak, melyek alkalmaz§sa cardiovascularis mell®khat§saik miatt limit§lt. 

Tov§bbi hat·anyagk®nt jºnnek sz·ba a tiazid diuretikumok, melyek a k§lcium 

visszatart§s§n kereszt¿l hypercalciuri§s vagy hypertoni§s betegekn®l lehetnek elŖnyºsek, 

valamint a statinok, melyek a csontdenzit§st emelhetik [46]. 

A gyakorlatban elŖremutat· lehet nºveked®si faktorok (IGF, TGF-ɓ) ad§sa, bone 

morphogenic protein (BMP) alkalmaz§sa, vagy citokinek (interleukinok, TNF-Ŭ) g§tl§sa 

is [46]. A gy·gyszeres ter§pia tov§bbi fejleszt®si ir§nyait a csonthomeoszt§zisra hat· ®s 

a t§pl§lkoz§ssal ºsszef¿ggŖ GI hormonok csoportja jelentheti. A csontform§ci· 

nºvel®s®n ®s a csontreszorpci· csºkkent®s®n kereszt¿l hat· (elsŖsorban) peptid t²pus¼ 
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hormonokat vizsg§lnak. A csontform§ci· nºvel®s®re hat az inzulin, az amylin, a preptin, 

az IGF1 ®s a GIP nºveked®se, m²g a csontreszorpci· csºkkentŖi a calcitonin, az amylin, 

a GLP1,2 emelked®se [184-186]. 

2.8. BISZFOSZFONĆTOK 

A BP-kat az 1990-es ®vek eleje ·ta alkalmazz§k haz§nkban. ElsŖk®nt bevezetett 

k®pviselŖj¿k a malignus folyamatok csontesem®nyei ®s hypercalcaemia kezel®s®re 

jelenleg is alkalmazott klodron§t volt. Az onkol·giai indik§ci· mellett 2000-ben 

megjelent Magyarorsz§gon az OP-ban alkalmazott alendron§t hat·anyag¼ elsŖ 

k®sz²tm®ny is. 

2.8.1. A BISZFOSZFONĆTOK HATĆSAI 

A BP-k a csontreszorpci·t g§tl· vegy¿letek. Alkalmazhat·k reumatol·gi§ban az OP, 

onkol·gi§ban a malignus tumorok ®s a myeloma multiplex csontmanifeszt§ci·inak 

kezel®s®re, valamint tºbbek kºzºtt Paget-k·rban ®s a be¿ltetett csontprot®zisek 

kilazul§s§nak megelŖz®s®re is; tov§bbi lehets®ges alkalmaz§si ter¿leteiket az 1. §br§n 

mutatom be [187]. Felhaszn§l§suk az OP ®s a csont§tt®tet ad· malignus folyamatok 

ter¿let®n a legjelentŖsebb. 
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1. §bra ï A biszfoszfon§tok alkalmaz§si ter¿letei [187] 

A BP-k a P-O-P kºt®st tartalmaz· pirofoszf§t sz§rmaz®kai. Hat§sukat a csontban tºrt®nŖ 

stabil kºtŖd®s ut§n az §t®p¿lŖ csontfelsz²nen fejtik ki. A molekula tulajdons§gait a csont 

hidroxiapatitj§hoz nagy affinit§ssal kºtŖ alapv§z ®s rºvidebb oldall§nc, valamint az 

antireszorpt²v hat§s erŖss®g®®rt felelŖs hosszabb oldall§nc hat§rozza meg [188]. A hossz¼ 

oldall§nc nitrog®ntartalma szerint megk¿lºnbºztet¿nk nem-aminobiszfoszfon§tokat ®s 

aminobiszfoszfon§tokat. A k®t csoport k®pviselŖinek hat§sm·dja k¿lºnbºzŖ: a nem-

aminobiszfoszfon§tok citotoxikus ATP anal·gokat k®peznek, az aminobiszfoszfon§tok a 

mevalon§t metabolikus ¼tvonal farnezil-pirofoszf§t szintet§z enzim®t g§tolj§k [189]. 

Mindk®t ¼ton az osteoclast apopt·zis§t induk§lj§k: a folyamatok eredŖjek®nt az 

osteoclastok pusztul§sa, aktivit§suk csºkken®se, ez§ltal a csontreszorpci· csºkken®se ®s 

az ®p¿l®s ir§ny§ba val· egyens¼ly eltol·d§s kºvetkezik be. 

A per os beadott BP k®sz²tm®nyek felsz²v·d§sa igen rossz, legfeljebb 1-10% [190]. A 

betegtŖl f¿ggŖ t®nyezŖk miatt a csontban marad· BP mennyis®ge nagy egy®ni 

k¿lºnbs®geket mutat. A csontra kifejtett primaer farmakol·giai hat§s nincs kºzvetlen 

kapcsolatban az aktu§lis plazmakoncentr§ci·val. A folyamatos adagol§s nem 
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eredm®nyez folyamatosan nºvekedŖ antireszorpt²v hat§st: a csontreszorpci· g§tl§sa 

plat·t ®r el [188]. A per os bev®teli gyakoris§gt·l f¿ggetlen¿l kb. a ter§pia harmadik 

h·napj§ban ®rik el a maxim§lis hat§sukat, intrav®n§s form§n§l ez hamarabb kialakul 

[190]. Sok§ig a csontban maradnak: a kºtºtt BP-k felez®si ideje ak§r 10-25 ®v is lehet 

[188]. 

2.8.2. A BISZFOSZFONĆTOK ALKALMAZĆSA MALIGNUS FOLYAMATOKB AN 

A csont§tt®tet ad· malignus tumorok ®s a myeloma multiplex hypercalcaemi§val, 

csontf§jdalommal, csontdestrukci·val ®s az ezek miatt kialakul· patol·gi§s tºr®sekkel 

j§rnak. Az elŖrehaladott r§kos megbeteged®sek kb. 90%-§ban figyelhetŖ meg csontot 

®rintŖ esem®ny [190,191]. A mineraliz§lt csontba ®p¿lt BP-k csontle®p¿l®s kºzben 

kiker¿lnek a szºvetkºzi t®rbe, ²gy az osteoclast elŖalakok keletkez®s®t ®s ®r®s®t g§tolj§k, 

valamint megakad§lyozz§k az osteoclastok csontfelsz²nhez val· tapad§s§t ®s a 

gyullad§sos citokinek termelŖd®s®t is csºkkentik. Ezek mellett az osteoblastot is az 

osteoclastot g§tl· parakrin faktorok termel®s®re serkentik [188,192]. A BP-k csºkkenteni 

k®pesek a malignus folyamatokban kialakul· hypercalcaemi§t is: hat§sukra a csontb·l 

ki§raml· k§lcium mennyis®ge csºkken, ami a sz®rum k§lcium tart·s csºkken®s®t 

eredm®nyezi. 

A BP-k alkalmaz§sa a primaer tumor t²pus§t·l f¿ggetlen, §ltal§ban hat®kony [193]. 

Eredm®nyesen g§tolj§k a lyticus §tt®tek kialakul§s§t, a diff¼z csontveszt®st, csºkkentik a 

patol·gi§s tºr®s val·sz²nŤs®g®t ®s f§jdalomcsillap²t· hat§suk is jelentŖs [194]. A 

k¿lºnbºzŖ daganatt²pusokn§l elt®rŖ lehet az eredm®nyess®g¿k. Az emlŖ- ®s 

prosztatadaganatok kezel®sekor alkalmazott aromat§z-g§tl·, illetve androg®n depriv§ci·s 

ter§pia a perif®ri§s ºsztrog®nszint csºkkent®se miatt okozhat osteoporosist, illetve a tºr®si 

kock§zatot fokozhatja [195,196]. A BP-k a daganatter§pia §ltal okozott csontveszt®st is 

g§tolj§k: a csontsŤrŤs®g megtartott, ®s egyes esetekben az antitumor hat§st is 

megfigyelt®k [192]. 

2.8.3. A BISZFOSZFONĆTOK ALKALMAZĆSA OSTEOPOROSISBAN 

Az OP gy·gyszeres ter§pi§ja alapvetŖen a tºr®sek megelŖz®s®re ir§nyul, a kezel®s a 

folyamatot g§tolni tudja, a progresszi·t kitolja [197]. A kezel®s nŖk ®s f®rfiak eset®n 

elt®rŖ protokoll szerint tºrt®nik, azonban a hat·anyagcsoport mindk®t nemben a val·di 
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gy·gyszeres tºr®sprevenci· elsŖ l®pcsŖj®t k®pezi. A BP-k a csont §sv§nyi anyag 

tartalm§nak csºkken®s®t visszaford²tj§k, az ®p²tett csont szerkezete ®s mechanikai 

tulajdons§gai pedig a norm§lishoz hasonl·ak. Az OP kezel®s®ben is azt a tulajdons§gukat 

haszn§lj§k ki, hogy az osteoclastok §ltal medi§lt fokozott csontbont§st csºkkenteni 

k®pesek. Az osteoclastok funkci·j§nak ®s sz§m§nak csºkkent®se a k¿lºnbºzŖ okok miatt 

(perif®ri§s ºsztrog®nszint csºkken®s, szteroidok tart·s alkalmaz§sa stb.) a 

csontreszorpci· ir§ny§ba eltol·dott csont-turnovert k®pes az egyens¼ly fel® 

visszabillenteni [198]. A BP-k hat®konys§ga az osteoporosis kezel®s®ben ºsszef¿gg®st 

mutat az alacsony csontdenzit§ssal ®s/vagy a kor§bban bekºvetkezett tºr®ssel, vagyis 

min®l nagyobb a tºr®si kock§zat, ann§l hat®konyabbak. A kezel®s optim§lis idŖtartam§t 

OP eset®n nem §llap²tott§k meg. A folyamatos kezel®s sz¿ks®gess®g®t az egyes 

betegekn®l a k®sz²tm®ny elŖnyeinek ®s potenci§lis kock§zatainak alapj§n rendszeres 

idŖkºzºnk®nt ¼jra®rt®kelik, k¿lºnºsen 5 ®ve vagy hosszabb ideje tart· alkalmaz§s ut§n 

[199]. 

A 2. §br§n a csontban zajl· v§ltoz§sok ®s kºvetkezm®nyeik, valamint a BP ter§pia c®lja 

l§that·, mely OP ®s a malignit§shoz kapcsol·d· csontfolyamatok eset®ben is az 

alapbetegs®g progresszi·j§val gyakoribb§ v§l· csonttºr®sek ®s szºvŖdm®nyeik 

elker¿l®se, a folyamat elŖrehalad§s§nak lass²t§sa [187]. 

Az alendron§t ®s a rizedron§t csºkkenti a csigolyakompresszi·k relat²v rizik·j§t ®s 

bizony²tottan csºkkenti a cs²pŖt§ji tºr®sek gyakoris§g§t. Az ibandron§t per os form§ja 

csºkkenti a csigolyatºr®sek sz§m§t [162]. A parenter§lis gy·gyszerform§k hat·anyagai 

az ibandron§t ®s a zoledronsav. Az intrav®n§s ibandron§t jobban toler§lhat· ®s 

erŖteljesebben jav²tja a csontsŤrŤs®get, mint a per or§lis adagol§s¼, ez®rt jobb beteg-

egy¿ttmŤkºd®ssel is lehet sz§molni, ®s tºr®si rizik· csºkkentŖ hat§sa h§rom ®vig 

v§ltozatlanul fennmarad [200]. A csigolyatºr®sek kock§zat§t mindk®t hat·anyag 

csºkkenti, a zoledronsav a cs²pŖtºr®sen m§r §tesett betegek mortalit§s§t is csºkkenti 

[162,201]. 
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2. §bra ï A csontban kialakul· v§ltoz§sok, a biszfoszfon§t ter§pia c®lja [187] 

A BP-k rezervo§rt k®pezve felhalmoz·dnak a csontban, ®s rendelkeznek tºr®smegelŖzŖ 

hat§ssal a ter§pia befejez®se ut§n is, ez®rt 5-10 ®v alkalmaz§s ut§n drug-holiday aj§nlhat·, 

am²g a BMD stabil ®s nem tºrt®nik tºr®s [202,203]. A kezel®s hossza ®s a sz¿net 

idŖtartama a tºr®si rizik· ®s a BP k®sz²tm®ny farmakokinetikai tulajdons§gai alapj§n 

§llap²that· meg. A magas rizik·j¼ betegek (idŖsebb, tºr®st szenvedett, poroticus BMD-

vel rendelkezŖk) r®sz®re 10 ®vig aj§nlott a BP szed®se, ®s a sz¿neteltet®s is csak 1-2 ®vre 

aj§nlott, esetleg nem-BP t²pus¼ kezel®ssel kieg®sz²tve [162]. 

2.8.4. A BISZFOSZFONĆTOK ALKALMAZĆSA PAGET-KčRBAN 

A csontok Paget-k·rja a csontv§z egy vagy tºbb hely®n eredm®nyez hib§s csont§t®p¿l®st, 

melyben a felgyorsult, osteoclast-medi§lt csontreszorpci·t el®gtelen csont®p²t®s kºveti. 

A betegs®g f§jdalommal, fractur§kkal ®s s¼lyos csontdeformit§sokkal j§r, kezel®s®ben 

eredm®nyesen alkalmazz§k a BP hat·anyagokat. Az osteoporosisban alkalmazhat· BP 

k®sz²tm®nyek javallata esetenk®nt tartalmazza a Paget-k·rban val· ter§pi§s felhaszn§l§s 

lehetŖs®g®t is. Haz§nkban elsŖk®nt a tiludron§tot (Skelid, ma m§r tºrzskºnyvbŖl tºrºlve) 
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alkalmazt§k a Paget-k·rban szenvedŖ betegek kezel®s®re, majd 2010-tŖl a zoledronsav 

§tvette a szerep®t a ter§pi§ban. [204]. 

A BP-k javallatainak, hat·anyagainak ®s §ltal§nos d·zisainak ºsszefoglal§s§t a II. 

t§bl§zat tartalmazza [205]. 

II . t§bl§zat ï A biszfoszfon§tok javallatai, hat·anyagai ®s §ltal§nos d·zisai [205] 

 

2.8.5. A BISZFOSZFONĆTOK MELL£KHATĆSAI A GYAKORLATBAN  

Minden per os BP hat·anyagra jellemzŖ, hogy direkt izgatj§k az oesophagus 

ny§lkah§rty§t, ami fek®lyesed®sben is megnyilv§nulhat. A gy·gyszer®sznek is k¿lºn fel 

kell h²vnia ezeknek a betegeknek a figyelm®t az adagol§si utas²t§sok betart§s§nak 

fontoss§g§ra ®s a lehets®ges nyelŖcsŖi reakci· jeleire ®s t¿neteire (nyel®si neh®zs®g, 

f§jdalmas nyel®s, retrosternalis f§jdalom, ¼j vagy s¼lyosbod· gyomor®g®s), mert a helyes 

alkalmaz§ssal az oesophagitis kiv®dhetŖ. A BP-k vesek§ros²t· hat§s¼ak, ami a 

vesemŤkºd®s roml§sak®nt, potenci§lisan veseel®gtelens®g form§j§ban jelentkezik. Az 

inf¼zi·s k®sz²tm®nyek bead§sa a vesemŤkºd®s szoros fel¿gyelete mellett lehets®ges, ®s 

biztos²tani kell a beteg megfelelŖ hidr§l§s§t. A ves®n kereszt¿l val· elimin§ci· 

sz¿ks®gess® teszi csºkkent vesemŤkºd®sŤ betegeken a d·zis m·dos²t§s§t, valamint a 

csºkkentett d·zis nagyobb t®rfogatban val·, lassabb adagol§s§t is [192]. A BP-k nagyon 

gyakori mell®khat§sa a hypocalcaemia, hypophosphataemia, ®s gyakori a k§lium, 
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magn®zium sz®rumszint csºkken®se is. Gyakori mell®khat§s a csont, ²z¿let ®s 

izomf§jdalom, a v®r alakos elemeinek sz§ma gyakran csºkken. A szem k¿lºnbºzŖ 

gyullad§sainak elŖfordul§sa (conjunctivitis, episcleritis, scleritis, uveitis), szint®n 

csoportmell®khat§s, a ter§pia abbahagy§s§val szŤnik meg. Ritk§n a bŖrºn, bŖr alatti 

szºvetekben generaliz§lt t¼l®rz®kenys®gi reakci·k is elŖfordulhatnak. A betegek az 

inf¼zi·s k®sz²tm®nyek bead§sa ut§n kºzvetlen¿l influenzaszerŤ t¿neteket 

panaszolhatnak, ami l§zzal, rossz kºz®rzettel, f§radts§ggal j§r. Ez az akut f§zis reakci· 

antipyreticummal, szteroiddal kezelhetŖ, jellemzŖen a ter§pia folytat§s§val egyre kev®sb® 

jelentkezik [190]. Az inf¼zi· bead§s§nak hely®n gyakran jelennek meg helyi reakci·k: 

f§jdalom, bŖrp²r, duzzanat, induratio, phlebitis [192]. 

T§rsult rizik·faktorok eset®n (pl. daganat, kemoter§pia, sug§rter§pia, kortikoszteroidok, 

elhanyagolt sz§jhigi®n®) jelentŖs mell®khat§s lehet az §llkapocs-osteonecrosis. 

ElsŖsorban az intrav®n§s aminobiszfoszfon§tokat kap· onkol·giai betegek kºr®ben 

fordul elŖ [190]. A sz§jhigi®n® fontoss§g§ra minden esetben fel kell h²vni a beteg 

figyelm®t, ®s amennyiben a BP ter§pi§t tervezik, a ter§pia megkezd®se elŖtt az invaz²v 

fog§szati beavatkoz§sokat rendezni sz¿ks®ges. Antiangiog®n gy·gyszerekkel egy¿tt 

alkalmazva a BP hat·anyagokat az §llkapocs-osteonecrosis gyakoris§ga fokoz·dhat. 

Jellegzetes, de ritk§n elŖfordul· csoportmell®khat§s a mikrofraktur§k, jellemzŖen az 

at²pusos femurtºr®sek megjelen®se. A betegek figyelm®t fel kell h²vni arra, hogy a BP 

kezel®s ideje alatt jelezz®k a comb-, cs²pŖ- vagy l§gy®kt§jon jelentkezŖ f§jdalom 

elŖfordul§s§t. Ez a beteg orvoshoz tºrt®nŖ ir§ny²t§s§t, a femurtºr®s kivizsg§l§s§t teszi 

indokoltt§. 

A BP-k jellemzŖ mell®khat§sainak, az ezekkel kapcsolatos tudnival·k ®s a gy·gyszer®sz 

teendŖinek rºvid ºsszefoglal§s§t a III. t§bl§zat tartalmazza [187]. 
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III . t§bl§zat: A biszfoszfon§tok jellemzŖ mell®khat§sai [187] 

M9[[;YI!¢#{ 
¢Nt¦{! 

M9[[;YI!¢#{hY Ģ !YhwL{#D, 9[pChw5¦[#{ A D¸jD¸{½9w;{½ ¢99b5pWE, ¢¦5bL±![jY 

CSOPORT-
a9[[;YI!¢#{  

Oesophagus 
ƛǊǊƛǘłŎƛƽ  

Nagyon gyakori, minden per 
ƻǎ ƪŞǎȊƝǘƳŞƴȅǊŜ ƧŜƭƭŜƳȊǃ 

! ōŜǘŜƎ ƻƪǘŀǘłǎŀ ŀ ƎȅƽƎȅǎȊŜǊōŜǾŞǘŜƭ 
ƪǀǊǸƭƳŞƴȅŜƛƴŜƪ ōŜǘŀǊǘłǎłǊŀΤ ŀ ƧŜƭƭŜƳȊǃ 
ǘǸƴŜǘŜƪ ƧŜƭŜƴǘƪŜȊŞǎŜƪƻǊ ƻǊǾƻshoz kell 
ƛǊłƴȅƝǘŀƴƛ ŀ ōŜǘŜƎŜǘΦ 

 
Hypocalcaemia  Nagyon gyakori YŀƭŎƛǳƳǇƽǘƭłǎΣ ƛŘǃōŜƴ ŀ ōƛǎȊŦƻǎȊŦƻƴłǘǘƽƭ 

ǎȊƛƎƻǊǵŀƴ ŜƭƪǸƭǀƴƝǘǾŜΣ ǾŞǊƪŞǇ kontrollal, 
orvosi javallatra. 

 
{ȊŜƳ ƎȅǳƭƭŀŘłǎŀƛ  Gyakori hǊǾƻǎƘƻȊ ƪŜƭƭ ƛǊłƴȅƝǘŀƴƛ ŀ ōŜǘŜƎŜǘΣ ŀ ǘŜǊłǇƛŀ 

ŀōōŀƘŀƎȅłǎŀ ǎȊǸƴǘŜǘƛ ƳŜƎΦ  

 
±ŜǎŜŦǳƴƪŎƛƽ 
ǊƻƳƭłǎŀ  

Gyakori 5ƽȊƛǎƳƽŘƻǎƝǘłǎƻƪ ƘłǘǘŜǊŞƴŜƪ ƛǎƳŜǊŜǘŜΣ 
ƧŜƭŜƴǘǃǎ ƛƴǘŜǊŀƪŎƛƽƪ ŦƛƎȅŜƭŞǎŜΦ 

 
#ƭƭƪŀǇƻŎǎ-
osteonecrosis  

wƛǘƪŀΣ łƭǘŀƭłōŀƴ ƻƴƪƻƭƽƎƛŀƛ 
ōŜǘŜƎŜƪŜƴΣ ŜƎȅŞō 
ǊƛȊƛƪƽǘŞƴȅŜȊǃƪ ƧŜƭŜƴƭŞǘŞōŜƴ 
ŦƻǊŘǳƭ Ŝƭǃ 

{ȊłƧƘƛƎƛŞƴŞ ŦƻƴǘƻǎǎłƎłƴŀƪΣ ŦƻƎƻǊǾƻǎƛ 
ŜƭƭŜƴǃǊȊŞǎ ǎȊǸƪǎŞƎŜǎǎŞƎŞƴŜƪ ƘŀƴƎǎǵƭȅƻȊłǎŀΦ  

 
!ǘƝǇǳǎƻǎ 
ŦŜƳǳǊǘǀǊŞǎ  

wƛǘƪŀΣ ƻƴƪƻƭƽƎƛŀƛ ōŜǘŜƎŜƪ 
ŞǊƛƴǘŜǘǘŜƪ ŦǃƪŞƴǘ 

Comb-Σ ŎǎƝǇǃΣ ƭłƎȅŞƪŦłƧŘŀƭƻƳ ƧŜƭŜƴǘƪŜȊŞǎŜƪƻǊ 
a beteget orvoshoz kell ƛǊłƴȅƝǘŀƴƛΦ 

NEM CSOPORT-
a9[[;YI!¢#{  

Csont-Σ ƝȊǸƭŜǘΣ 
ƛȊƻƳŦłƧŘŀƭƻƳ  

Ritka CłƧŘŀƭƻƳŎǎƛƭƭŀǇƝǘƽƪ ƪǀǊǸƭǘŜƪƛƴǘǃ ŀƭƪŀƭƳŀȊłǎŀ 
(veseŦǳƴƪŎƛƽ ǊƻƳƭłǎłƴŀƪ ŜƭƪŜǊǸƭŞǎŜύΦ 

 
LƴŦƭǳŜƴȊŀǎȊŜǊǼ 
ǘǸƴŜǘŜƪ  

wƛǘƪŀΣ ŀȊ ƛƴǘǊŀǾŞƴłǎ 
ƪŞǎȊƝǘƳŞƴȅŜƪ ŀƭƪŀƭƳŀȊłǎŀƪƻǊ 
ŦƻǊŘǳƭ Ŝƭǃ 

A beteg ƳŜƎƴȅǳƎǘŀǘłǎŀΣ ǘǀǊŜƪǾŞǎ ŀ ǘŜǊłǇƛŀ 
ŦŜƴƴǘŀǊǘłǎłǊŀΦ 

 

2.8.6. A HATčANYAGCSOPORT JELLEMZŕ INTERAKCIčI 

A BP-k a CYP enzimrendszert nem befoly§solj§k, farmakodin§mi§s interakci·kra nem 

sz§m²tunk. Farmakokinetikai interakci·k jelentkezhetnek a k§lcium tartalm¼ ®telek, italok 

(tej, §sv§nyv²z, kem®ny v²z) ®s m§s tºbb®rt®kŤ kationok (pl. alum²nium, magn®zium, 

vask®sz²tm®nyek) jelenl®t®ben. A BP j· kel§tor, a tºbb®rt®kŤ kationokkal komplexet 

k®pez. Acetilszalicilsav, nem-szteroid gyullad§scsºkkentŖk ®s a BP-k egy¿ttesen 

fokozz§k egym§s em®sztŖrendszeri irrit§ci·t okoz· hat§s§t. A vesefunkci·t ront· 

hat·anyagokkal (pl. diclofenac) egy¿tt adva a BP-k vesek§ros²t· hat§sa tov§bb erŖsºdik, 

vesediszfunkci·t is okozhatnak. Aminoglikozidokkal, kacsdiuretikumokkal tºrt®nŖ 

egyidejŤ alkalmaz§s mellett megnŖ a hypocalcaemia vesz®lye. Az intrav®n§san adott 

ranitidin nºvelheti a BP-k biohasznosul§s§t a gyomor savass§g§nak csºkkent®se r®v®n. A 

gyomor pH-j§t nºvelŖ egy®b hat·anyagokkal val· egy¿ttalkalmaz§s sor§n a per os BP 

k®sz²tm®nyek felsz²v·d§sa javul, a biohasznosul§s nŖ, mindez d·zisuk m·dos²t§s§t nem 

teszi sz¿ks®gess® [192]. 
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EgyidejŤleg tºbb BP alkalmaz§sa ellenjavallt, mert az a mell®khat§sok kock§zat§t nºveli, 

a ter§pi§s hat®konys§got viszont nem. Ez al·l egyed¿l a klodron§t kiv®tel, amit egy®b 

intrav®n§s BP-k hat§s§nak kieg®sz²t®s®re is alkalmaznak onkol·giai javallatban. A 

klasszikus kemoter§pi§s gy·gyszerek, a tirozinkin§z-g§tl·k (imatinib), a 

farneziltranszfer§z-g§tl·k, a COX-2 g§tl·k ®s a BP-k kºzºtti szinergizmust is 

val·sz²nŤs²tik, addit²v hat§st is megfigyeltek [192]. 

2.9. A BETEGEK TERĆPIĆS EGY¦TTMţK¥D£SE 

A WHO meghat§roz§sa szerint hossz¼ t§v¼ ter§pi§k eset®n az adherencia az egy®n 

eg®szs®g¿gyi szakemberrel egyeztetett aj§nl§soknak megfelelŖ viselked®se a 

gy·gyszerszed®s, a di®ta ®s az ®letm·dv§lt§s ter¿let®n [206,207]. A gy·gyszeres 

adherencia n®gy ºsszetevŖje az elfogad§s (acceptance), a ter§pi§s egyet®rt®s 

(concordance), a kitart§s (persistence) valamint az engedelmess®g (compliance). B§rmely 

t®nyezŖ zavara a ter§pia eredm®nyess®g®t vesz®lyezteti. A kr·nikus megbeteged®sek 

eset®n a ter§pia elfogad§sa ®s a ter§pi§val tºrt®nŖ egyet®rt®s alapvetŖ fontoss§g¼, hiszen 

a beteg ®let®ben, esetleg ®letm·dj§ban tºrt®nik v§ltoz§s. Amerikai vizsg§lat alapj§n az 

osteoporosisos betegek adherenci§ja m§r a ter§pia elsŖ ®v®ben szuboptim§lis, ®s az elsŖ 

®v ut§n kevesebb, mint 60%-uk szedi a gy·gyszert [208,209]. Akik  az ®ves 

gy·gyszermennyis®g k®tharmad§n§l kevesebb gy·gyszert szednek, ott a BMD nºveked®s 

alacsonyabb, mint azokn§l, akik enn®l tºbbet szedtek, valamint a csontanyagcsere 

markereinek csºkken®se is kisebb m®rt®kŤ [210,211]. KellŖ adherenci§val (MPR>80% 

®s perzisztencia tºbb mint 12 h·nap) a tºr®si kock§zat 25%-kal csºkkenthetŖ [212]. 

OP eset®n az adherenci§t a kor, a nem, a tºr®si anamn®zis, a BMD, egy®b kr·nikus 

megbeteged®sek (hypertonia, diabetes stb.) befoly§solj§k [213-217]. Az adherencia 

primaer oka lehet, hogy a BMD-ben jelentŖs nºveked®s mutatkozik, csºkken a reszorpci· 

¿teme, vagy a tºr®si rizik· csºkken [218-220]. Egy az OP gy·gyszeres adherenci§t 

vizsg§l· tanulm§ny szerint azok a betegek a legkitart·bbak a ter§pi§ban, akikn®l a 

legritk§bb a gy·gyszeradagol§si s®ma, az elektronikus receptfel²r§s sz·beli tan§csad§ssal 

kombin§lva a rºvidt§v¼ compliance-t szignifik§nsan emeli a kiz§r·lag sz·beli 

t§j®koztat§shoz k®pest, valamint hogy a betegek eduk§ci·j§n alapul· m·dszerek a 

gy·gyszeres adherencia csak margin§lis nºveked®s®t eredm®nyezik [221]. A 

legeredm®nyesebb beavatkoz§snak jelenleg az ¼n. Fracture Liaison Services-ek §ltal 
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vez®nyelt OP ell§t§s tŤnik, melyet pl. Franciaorsz§gban ®s Ausztr§li§ban alkalmaznak 

[222-224]. Ez a szolg§ltat§s azt jelenti, hogy a reumatol·gus-traumatol·gus-

gy·gyszer®sz h§romszºgben a beteget egy negyedik szereplŖ koordin§lja, ir§ny²tva a 

gy·gyszeres ®s nemgy·gyszeres ter§pia menet®t, valamint felv§llalva a c®lzott 

betegeduk§ci·t is [225]. 

A magyar PMOP betegek ter§piahŤs®ge alacsony, a kezel®s elsŖ ®v®ben az §tlagos 

MPR<60%, perzisztencia 32,4% [53]. A tºr®si kock§zatot szignifik§nsan csºkkentette a 

betegegy¿ttmŤkºd®s javul§sa, amit a parenter§lis gy·gyszerforma m®g fokozni tud [53]. 

A vizsg§lat eredm®nyei azt is jelzik, hogy a kezel®s inici§l§s§t·l sz§m²tott m§sodik ®v 

v®g®re a beviteli m·dt·l f¿ggetlen¿l harmad§ra csºkken a ter§piahŤs®g, ami a betegek 

ter§pia-menedzsmentj®nek fontoss§g§t jelzi [53]. A per or§lis BP hat·anyagokkal az 

egy®ves perzisztenci§t 20-29%-nak tal§lt§k, ami a nemzetkºzi adatokkal ºsszehasonl²tva 

l®nyegesen rosszabb [226-228]. 

A t¿netszeg®ny kr·nikus megbeteged®sekre jellemzŖen a ter§pi§k hat®konys§ga az 

optim§lis alatt marad [229]. A beteg ter§pi§s egy¿ttmŤkºd®se a morbidit§st, a mortalit§st 

®s a hospitaliz§ci·t is bizony²tottan csºkkenti [230]. Bizalm§t azonban megingathatja a 

ter§pi§ban, ha a kezel®s sz¿ks®gess®g®nek ºsszef¿gg®seit nem l§tja §t, vagy a tºr®sekhez 

t§rsul· kr·nikus f§jdalom csak hossz¼ idŖ ut§n m®rs®klŖdik [231]. A ter§piahŤs®g 

folyamatos felm®r®se, az esetleges v§ltoz§sok okainak felder²t®se a beteg elv§r§sait, 

preferenci§it, priorit§sait seg²t monitorozni [232]. 

2.9.1. AZ ADHERENCIĆT BEFOLYĆSOLč T£NYEZŕK OSTEOPOROSISBAN 

Az adherenci§t befoly§sol· t®nyezŖket OP eset®n h§rom nagy csoportra bonthatjuk: a 

betegre, a betegs®gre ®s a ter§pi§ra jellemzŖ faktorokra. A t®nyezŖk csoportos²t§s§t a 3. 

§bra szeml®lteti. 
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3. §bra: Az adherenci§t befoly§sol· t®nyezŖk osteoporosisban [230,232-234] 

A nŖk jellemzŖen kºnnyebben alkalmazkodnak a gy·gyszeres ter§pi§val j§r· 

®letm·dv§ltoztat§shoz, a kor ®s a diagn·zis ·ta eltelt idŖ egyenes ar§nyban van az 

adherenci§val [233]. A beteg motiv§ci·j§nak, ismereteinek nºvel®se egy®rtelmŤen a 

ter§pi§s egy¿ttmŤkºd®s jav²t§s§hoz j§rul hozz§ [232]. Az egyed¿l§ll·k nehezen kºvetik 

pontosan a ter§pi§t, az akt²v munkav®gz®s ®s a t§rsbetegs®gek, valamint t¿netek, f§jdalom 

jelenl®te k®t ir§nyban is befoly§solhat: csºkkentheti ®s emelheti is az adherenci§t 

[231,233]. A jºvedelem csºkken®se ®s a gy·gyszerkºlts®g nºveked®se az adherencia 

csºkken®s®nek ir§ny§ba hat· t®nyezŖk [230]. A betegs®gre jellemzŖ faktorok kºz¿l a 

csontsŤrŤs®g nºveked®s®vel a ter§pi§s egy¿ttmŤkºd®s csºkkenhet, a csonttºr®s jelenl®te 

§ltal§ban nºveli az egy¿ttmŤkºd®s m®rt®k®t [233]. Az adherenci§t csºkkenti, ha a ter§pia 

t¼l ºsszetett, bonyolult vagy k®nyelmetlens®get okoz [234]. A perzisztenci§t nºveli, ha a 

gy·gyszer adagol§si idŖkºze nŖ, valamint amennyiben parenter§lis gy·gyszerform§t 

alkalmaznak [230]. 

2.10. HIĆNYOSSĆGOK AZ OSTEOPOROSIS ELLĆTĆSĆBAN 

A WHO szervezete, az International Osteoporosis Foundation (IOF) r®sz®rŖl Nicholas 

Harvey ®s Eugene McCloskey vezet®s®vel felm®rt®k, hogy vil§gszerte milyen 

hi§nyoss§gokkal kell megk¿zdeni az OP ®s a kistraum§s tºr®sek megelŖz®s®vel 
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kapcsolatban [235]. Az OP ell§t§s§val kapcsolatban 10 kiemelt hi§nyoss§got t§rtak fel, 

melyeket a 4. §br§n foglaltam ºssze. 

HL#b¸h{{#DhYAZOSTEOPOROSIS;{AYL{¢w!¦a#{¢mw;{9Y
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4. §bra: Hi§nyoss§gok az osteoporosis ®s a kistraum§s tºr®sek megelŖz®s®vel 

kapcsolatosan (Forr§s: www.iofbonehealth.org) 

A hi§nyoss§gok n®gy fŖ csoportja: betegazonos²t§s ®s betegs®gmenedzsment (1-4), 

nyilv§noss§grahozatal (5-7), korm§nyzati ®s eg®szs®gpolitikai feladatok (8-9), adathi§ny 

(10). Az elsŖ csoportban a kºvetkezŖ ter¿leteken tapasztaltak hi§nyoss§gokat: az elsŖ 

t²pusos tºr®s bekºvetkezte ut§n a m§sodik tºr®s megelŖz®s®nek c®lj§b·l v®gzett 

tºr®smegelŖz®s, a csontra (is) hat· gy·gyszereket alkalmaz· betegek felvil§gos²t§sa, a 

csontveszt®s megelŖz®se ®rdek®ben az adherencia megfelelŖ szinten tart§sa, a magas 

tºr®si rizik·val rendelkezŖ egy®nek azonos²t§sa, valamint a tºr®si rizik· becsl®snek a 

ter§pia r®sz®v® t®tele azon betegs®gek eset®n, melyek mellett az OP gyakori t§rsbetegs®g. 

A nyilv§noss§grahozatal ter¿let®n elsŖsorban az elind²tott antiporotikus ter§pi§t kap· 

betegek ter§pi§s perzisztenci§j§t lenne fontos nºvelni, sz¿ks®ges volna vil§gosabban 

kºzvet²teni az OP ®s a t²pusos tºr®sek kºzºtti ºsszef¿gg®st ®s azt is, hogy milyen 

kºvetkezm®nyekkel j§r a nem kezelt OP az ®letminŖs®g szempontj§b·l. A korm§nyzati 

®s eg®szs®gpolitikai feladatok ter®n a csontdenzit§sm®r®s ter¿leti k¿lºnbs®gei, valamint 

a t§mogat§s egyenlŖtlens®gei szorulnak fejleszt®sre. A jelenlegi felm®r®sek szerint az 

OP-val kapcsolatos kºlts®gek a fejlŖdŖ orsz§gokban is jelentkezni fognak a kºvetkezŖ 40 
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®v sor§n, ez®rt ezekben az orsz§gokban megfelelŖ minŖs®gŤ ®s mennyis®gŤ adat el®r®s®re 

van sz¿ks®g ahhoz, hogy a dºnt®shoz·i l®p®seket idŖben meg lehessen tenni. Az 

ºsszefoglal· szerzŖi fontosnak tartj§k, hogy a hi§nyoss§gok kezel®se a jelen feladata, ®s 

elk®pzel®s¿k szerint a helyi adotts§goknak megfelelŖen sz¿ks®g szerint kell a 

fejleszt®seket v®ghezvinni a t²pusos tºr®sekhez kapcsol·d· kºlts®gek csºkkent®se 

c®lj§b·l [235]. 

A csontritkul§s kezel®s®nek siker®hez a betegeknek az utas²t§sokat betartva, hossz¼ ideig 

kell alkalmazniuk a gy·gyszereket, azonban hossz¼ t§von sok OP beteget nem kezelnek 

vagy a kezel®s nem hat®kony [229,231,236-238]. B§r nagy elv§r§ssal tekintett az 

orvostudom§ny a 2000-es ®vek elej®n a BP hat·anyagokra, ®s a gy·gyszeres adherencia 

kapcs§n sz§mos tanulm§ny sz¿letett, erre a probl®m§ra m®g mindig nem tal§ltak 

megold§st [225,226-229,231,234]. OP-ban a ter§pia menedzsmentet szem®lyre szabottan 

kell alkalmazni annak ®rdek®ben, hogy az adherenci§t nºvelni tudjuk [239]. 

Gy·gyszerkiad§s sor§n a gy·gyszer®sznek lehetŖs®ge van a magas rizik·val rendelkezŖ 

betegek ter§pi§s szok§sainak felm®r®s®re, ®s arra is, hogy a nonadherens betegeket 

kiszŤrj®k [232]. Murphy-Menezes meg§llap²totta, hogy a gy·gyszer®szeknek dºntŖ 

szerep¿k van abban, hogy a betegek megfelelŖ ter§pi§s eredm®nyeket ®rhessenek el 

[240]. Bizony²tottan k®pesek a betegek adherenci§j§t nºvelni: a betegek megb²znak a 

gy·gyszerszak®rtŖkben, ®s rendelkez®s¿kre §llnak a megfelelŖ ismeretek ®s technik§k, 

melyeket a mindennapi gyakorlatban alkalmazni tudnak [241-243]. B§r a klinikus 

azonos²tani tudja azokat a betegeket, akik hajlamosak a noncompliance-re, ®s a 

nonadherencia bizony²tott rizik·faktorai is ismertek, tov§bbra is felt§r§sra szorulnak az 

antiporoticus ter§pi§k visszautas²t§s§nak szubjekt²v okai [233,244].  
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3. C£LKITţZ£SEK  

Dolgozatom h§rom r®szbŖl §ll, melyek az elŖzŖ fejezetben t§rgyalt hi§nyoss§gok kºz¿l 

az osteoporosisos betegek gy·gyszeres adherenci§j§t nºvelŖ t®nyezŖk felt§r§s§val a 

ter§pi§n marad§s fontoss§g§ra ®s az antiporoticus ter§pi§k elŖny/kock§zat viszony§ra 

helyezik a hangs¼lyt. 

1. Munk§m c®lja, hogy a magyar osteoporosis ell§t§sban bizony²tottan eredm®nyesen 

alkalmazhat· ter§pi§s protokollok alapj§n az ell§t·rendszerbe beker¿lt betegek r®sz®re a 

gy·gyszer®szi gondoz§s keretein bel¿l megfelelŖ seg²ts®get ny¼jthasson a gy·gyszer®sz 

t§rsadalom a tºr®si rizik· csºkkent®s®ben. K®rdŖ²ves vizsg§latommal azonos²tani 

k²v§ntam azokat a betegeket, akik eset®n a nonadherencia elŖfordul§s§ra fokozott 

figyelmet kell ford²tani. Ezen betegcsoportok azonos²t§s§val a gy·gyszer®szi gondoz§s 

hat®konys§g§t befoly§sol· t®nyezŖk felt§r§s§ra tºrekedtem az osteoporosisos betegekn®l 

[245]. 

2. A k®rdŖ²ves vizsg§lat sor§n elŖt®rbe ker¿ltek a BP-k alkalmaz§s§nak komplik§ci·i, 

ez®rt a hazai gy·gyszerfelhaszn§l§s alakul§s§t ebben a gy·gyszercsoportban behat·bban 

is meg k²v§ntam vizsg§lni. ĂA BP-k az onkol·giai csontfolyamatok progresszi·j§nak 

g§tl§s§ban, valamint az OP prevenci·j§ban ®s ter§pi§j§ban is alapvetŖ szerepet tºltenek 

be. Alkalmaz§suk haz§nkban tºbb mint h¼sz ®ves m¼ltra tekint vissza: az onkol·gi§ban 

az 1990-es ®vek, OP javallattal 2000 ·ta tal§lunk hazai forgalomba hozatalra 

enged®lyezett k®sz²tm®nyt. Az elm¼lt ®vtized sor§n megjelent sz§mos generikum, a 

k®sz²tm®nyek §ra jelentŖsen csºkkent, t§mogat§suk tºbbszºr m·dosult. Az ®vezred elej®n 

nagy rem®nyek v§rom§nyosak®nt sz§mon tartott hat·anyagokat ma m§r rutinszerŤen 

alkalmazz§k, a mindennapi gyakorlatban szerzett gy·gyszerel®si tapasztalatokr·l is 

sz§mos kºzlem®ny sz¿letett. Szembe kellett n®zni azzal, hogy a BP-k §ltal el®rt ter§pi§s 

hat§s m®rt®ke minden indik§ci·ban v§ltozatos lehet a betegek egy®ni tulajdons§gai, a 

gy·gyszerszed®si mor§l ®s a betegs®g lokaliz§ci·ja, valamint elŖrehaladotts§gi foka, 

s¼lyoss§ga szerint isò [205]. 

Ezek ismeret®ben a BP-k hazai alkalmaz§s§nak v§ltoz§sair·l a kºzforgalm¼ 

gy·gyszerell§t§s szemszºg®bŖl kºzel²tve adok §ttekint®st. Az elemz®sben a fŖ 

indik§ci·kban felhaszn§lt k®sz²tm®nyek orsz§gos v®nyforgalmi adatait vizsg§lom meg. 
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A BP hat·anyagtartalm¼ gy·gyszerek felhaszn§l§sa mennyis®gi ®s minŖs®gi v§ltoz§son 

ment §t a 2006-t·l 2014-ig tart· idŖszakban mindk®t fŖ indik§ci·s ter¿leten: az 

osteoporosis ®s az onkol·gia ter¿let®n is. C®lom ezen v§ltoz§s trendjeinek bemutat§sa, a 

tendenci§k megfigyel®se, mert Ăa gy·gyszerfelhaszn§l§s tendenci§inak alakul§sa r§mutat 

az alkalmaz§s v§ltoz§saira, valamint seg²ts®g®vel megvizsg§lhat·k a t§mogat§si 

m·dos²t§sok felhaszn§l§sra gyakorolt hat§sai is. A k¿lºnbºzŖ indik§ci·s ter¿leteken 

alkalmazott k®sz²tm®nyekn®l az ell§tott ter§pi§s ®vek sz§m§t jelen²tem meg, ennek 

seg²ts®g®vel vetem ºssze az onkol·gi§ban ®s az OP-ban alkalmazott k®sz²tm®nyek 

mennyis®g®t, §r§nak v§ltoz§sait, finansz²roz§s§tò [205]. 

3. Munk§m harmadik r®sze a BP-k fontos, ritka ®s s¼lyos mell®khat§s§nak, az §llkapocs-

osteonecrosisnak hazai kutat§sa. A v®nyforgalmi ®s betegell§t§si adatok elemz®se 

szempontj§b·l l®nyeges, hogy a BRONJ ºn§ll· BNO ®s OENO k·ddal nem rendelkezik, 

ez®rt neh®z meg§llap²tani, hogy a BP hat·anyagtartalm¼ gy·gyszerk®sz²tm®nyeket 

alkalmaz· betegek kºz¿l kik lehetnek ®rintettek [246]. A megbeteged®s k·dol§sa a j§r·- 

®s a fekvŖbeteg ell§t§sban is tºbb k·don tºrt®nhet. Ezeket a k·dokat a 4. fejezetben 

ismertetem. A kutat·munka c®lja a BRONJ betegek azonos²t§s§ra megfelelŖ m·dszer 

kidolgoz§sa, mely a tov§bbiakban az MRONJ-ban, azaz a gy·gyszerek §ltal okozott 

§llcsontelhal§sban szenvedŖ betegek azonos²t§s§ra is alkalmas lesz [246]. 

A vizsg§lat tov§bbi c®lja konkr®t adatokat szolg§ltatni a magyar lakoss§g kºr®ben a 

BRONJ kialakul§s§r·l, rizik·ir·l annak ®rdek®ben, hogy a gy·gyszer®szi gondoz§s sor§n 

ennek a mell®khat§snak a kiv®d®s®re hat®konyabban tudjunk tºrekedni, ®s a betegeket 

egzakt adatok alapj§n legyen m·d felvil§gos²tani. Az adatelemz®s c®lja a magas rizik·j¼ 

betegek kiszŤr®se a BP-t alkalmaz· betegek kºz¿l, ®s esetlegesen az is, hogy a ter§pia 

megv§laszt§s§ban vagy ter§pia v§lt§sakor fog·dz·t ny¼jthassak a klinikusok sz§m§ra 

[246]. 
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3.1. HIPOT£ZISEK 

A kutat§s egyes r®szeiben az al§bbi hipot®ziseket k²v§ntam igazolni: 

1.a) Az osteoporosisban szenvedŖ betegek gy·gyszeres adherenci§ja annak 

f¿ggv®nye, hogy a betegek milyen m®rt®kben tartj§k fontosnak a 

megbeteged®s¿ket. Ez ut·bbit tºbb t®nyezŖ befoly§solhatja: t§rsbetegs®gek 

jelenl®te, a betegre jellemzŖ szocioºkon·miai faktorok, a betegs®gre, valamint a 

ter§pi§ra jellemzŖ faktorok. 

1.b) Az osteoporosisos betegek gy·gyszeres adherenci§ja ®s a betegek ®letminŖs®ge 

pozit²v korrel§ci·t mutat. 

2.a) Az osteoporosisban biszfoszfon§tot alkalmaz· betegek sz§ma l®nyegesen 

meghaladja az onkol·giai javallatban biszfoszfon§tot kap· betegek®t. 

2.b) A reumatol·giai indik§ci·ban alkalmazott biszfoszfon§t hat·anyag¼ 

gy·gyszerk®sz²tm®nyek felhaszn§l§s§ban tºrt®nt v§ltoz§sok kºvetik az 

antiporoticumok finansz²roz§s§nak v§ltoz§sait. A finansz²roz§s csºkkent®se 

negat²v hat§ssal van az ell§tott betegek sz§m§ra. Az ¼j gy·gyszerhat·anyagok, 

gy·gyszerform§k ®s gy·gyszerkombin§ci·k megjelen®se megv§ltoztatja a 

gy·gyszerfel²r§si szok§sokat. 

3. A magyar betegek kºr®ben is ®rv®nyes¿lnek a nemzetkºzi trendek a BRONJ 

kialakul§sa szempontj§b·l: az onkol·giai betegeknek l®nyegesen nagyobb 

es®ly¿k van arra, hogy ez a gy·gyszermell®khat§s kialakuljon, mint az 

osteoporosisban szenvedŖ betegeknek. 
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4. MčDSZEREK 

4.1. ADHERENCIA £S £LETMINŕS£G FELM£R£S 

K®rdŖ²ves felm®r®st v®geztem el 200 osteoporosisban szenvedŖ beteg kºr®ben, akiket 

v®letlenszerŤen v§lasztottam ki n®gy magyarorsz§gi k·rh§z reumatol·giai oszt§ly§n, 

illetve DEXA rendelŖj®ben. A vizsg§latot a Semmelweis Egyetem TUKEB enged®ly®vel 

v®geztem el, ®s az ®rintett k·rh§zakban is enged®lyeztettem befogad§sra. A n®gy k·rh§z: 

Uzsoki Utcai K·rh§z, Budapest, DEXA vizsg§l·; Budai Irgalmasrendi K·rh§z, Budapest 

Reumatol·giai Oszt§ly; Fl·r Ferenc K·rh§z, Kistarcsa, Reumatol·giai Oszt§ly; Moh§csi 

K·rh§z Reumatol·giai Oszt§ly. A betegbevon§si krit®rium a diagnosztiz§lt osteoporosis, 

kiz§r§si krit®rium b§rmely t²pus¼ onkol·giai megbeteged®s jelenl®te volt. Kilenc beteg 

sz§molt be malignit§sr·l, Ŗket a vizsg§latb·l kiz§rtam, ²gy 191 beteg §ltal kitºltºtt 

k®rdŖ²v elemz®se tºrt®nt meg [245]. 

A betegeket gy·gyszer®sz (vagy megb²zottja) vonta be a vizsg§latba a kutat§s ismertet®se 

ut§n ²r§sos beleegyezŖ nyilatkozat al§²r§s§val a gy·gyszer®sszel (vagy megb²zottj§val) 

egy¿tt tºltºtt®k ki a k®rdŖ²v csomagot. Az ºnkitºltŖs k®rdŖ²vek kitºlt®se a betegek §ltal 

ºn§ll·an tºrt®nt. A felm®r®s alatt a gy·gyszer®sz a DEXA vizsg§laton jelen lehetett [245]. 

4.1.1. A VIZSGĆLATBAN ALKALMAZOTT K£RDŕĉVEK 

A betegek ®letminŖs®g®nek felm®r®se EQ5D-3L (EuroQol 5 Dimensions 3 Levels) 

k®rdŖ²v ®s VAS (Vizu§lis Anal·g Sk§la) haszn§lat§val tºrt®nt [247,248]. A gy·gyszeres 

adherenci§t az ÉMMAS (Morisky Medication Adherence Scale) magyar verzi·j§val, a 

betegek pszichol·giai st§tusz§t a Beck Depressz· Sk§la (Beck Depression Inventory) 

rºvid²tett magyar v§ltozat§val m®rtem fel [249-253]. 

Az EQ5D-3L az §ltal§nos ®letminŖs®g m®r®s®re szolg§l·, ºnkitºltŖs k®rdŖ²v, mely a 

kºvetkezŖ ºt dimenzi·ban vizsg§lja az ®letminŖs®get: mozg®konys§g, ºnell§t§s, 

szok§sos napi tev®kenys®gek, f§jdalom/rossz kºz®rzet, valamint szorong§s/lehangolts§g. 

Dimenzi·nk®nt egy k®rd®st tartalmaz, melyekre h§romfokozat¼ (3L) sk§l§n lehet v§laszt 

adni, az elsŖ szint (1) a legkev®sb®, a harmadik szint (3) a legink§bb jellemzŖ a beteg 

§llapot§ra. A v§laszok eg®szs®gi §llapot-profilk®nt is haszn§lhat·k ®s egyetlen indexsz® 

is alak²that·k elŖre meghat§rozott s¼lysz§muk alapj§n [245,246]. Az EQ5D index -0,594 
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®s +1 kºzºtti ®rt®keket vehet fel, a magasabb ®rt®k jobb eg®szs®gi §llapotot fejez ki. A 

vizsg§latban a k®rdŖ²v valid§lt, magyar nyelvŤ v§ltozat§t alkalmaztam. Az EQ5D 

k®rdŖ²vhez tartozik a VAS, mely egy 100 oszt§sr®szt tartalmaz· sk§la, amin a beteg az 

aktu§lis eg®szs®gi §llapot§t jelºli. A 0 az elk®pzelhetŖ legrosszabb, a 100-as ®rt®k az 

elk®pzelhetŖ legjobb eg®szs®gi §llapotra utal [247,248]. 

Az ÉMMAS-8 szint®n ºnkitºltŖs k®rdŖ²v, mely a gy·gyszeres adherenci§t vizsg§lja 

nyolc k®rd®sben a feled®kenys®g, a figyelmetlens®g, az §llapot javul§sa, az §llapot 

rosszabbod§sa, a megelŖzŖ napi gy·gyszer alkalmaz§sa, a gy·gyszerszed®s 

k®nyelmetlens®ge szempontj§b·l. Az igen ®s nem v§laszok a k®rd®s minŖs®g®tŖl f¿ggŖen 

®rnek 0 vagy 1 pontot. A k®rdŖ²v ki®rt®kel®sekor kapott eredm®ny szerint a betegek 

magas adherenci§val rendelkeznek, ha a pontsz§muk 0, kºzepes egy¿ttmŤkºd®sŤek, ha a 

pontsz§m 1-2, ®s alacsony adherenci§val rendelkeznek, ha 3-8 kºzºtti ®rt®ket vesz fel. A 

betegeket ebbe a h§rom a csoportba soroltuk a gy·gyszeres ter§pi§val tºrt®nŖ 

egy¿ttmŤkºd®s szerint. A k®rdŖ²v magyar nyelvŤ v§ltozat§t alkalmaztam a vizsg§lat 

sor§n, melyet Donald E. Morisky professzor, a licensz tulajdonosa bocs§tott 

rendelkez®semre [249-253]. 

Az EQ5D-3L ®s a ÉMMAS rºvid, nem betegs®gspecifikus k®rdŖ²vek, ®s egyszerŤen 

alkalmazhat·k a kºzforgalm¼ gy·gyszert§rakban is, ahol a gy·gyszerkiad§skor kºzel 

pontos k®pet kell kapni a beteg §llapot§r·l igen rºvid idŖ alatt [246]. 

A Beck Depresszi· Sk§la rºvid²tett magyar v§ltozata kilenc k®rd®sbŖl §ll. A v§laszad§s 

n®gyfokozat¼ sk§l§n tºrt®nik, melyekbŖl a depressz²v t¿netek megl®te ®s s¼lyoss§ga 

§llap²that· meg. A v§laszok a n®gyfokozat¼ sk§l§n (egy§ltal§n nem jellemzŖ, alig 

jellemzŖ, jellemzŖ, teljesen jellemzŖ) sorban egyre nagyobb pontsz§mot ®rnek, 

k®rd®senk®nt 1-4 pontig. A ki®rt®kel®s az ºsszpontsz§m alapj§n tºrt®nik: 9 pont norm§l 

§llapotot, 10-18 pont enyhe depresszi·t, 19-25 pontig kºzepes, ®s 26 pont fºlºtt s¼lyos 

depresszi·t jelez [252-253]. 

A standard k®rdŖ²vek alkalmaz§sa mellett ºssze§ll²tottam egy k®rd®ssort a betegek 

§ltal§nos st§tusz§ra (nem, kor, magass§g, tests¼ly, csal§di §llapot, munkav®gz®s, 

jºvedelem, gy·gyszerkºlts®g, az OP diagn·zis§nak ®ve, antiporoticum t²pusa, k§lcium- 

®s D-vitamin p·tl§s, poroticus tºr®sek sz§ma, helye, mozg§sszervi f§jdalom jelentkez®se, 
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rendszeress®ge, f§jdalomcsillap²t· m·dszer stb.) vonatkoz·an, ®s sz§m²t§sba vettem az 

egy®b kr·nikus megbeteged®seiket is. Megk®rtem a betegeket arra, hogy §ll²ts§k sorba a 

kr·nikus megbeteged®seiket az OP-val egy¿tt aszerint, hogy mennyire befoly§solja a 

mindennapi ®let¿ket az adott megbeteged®s. A v§laszokat 1-tŖl a betegs®gek sz§ma 

szerint kellett megadni ¼gy, hogy az 1 jelentette azt a betegs®get, amely a beteg ®let®re a 

legnagyobb hat§ssal b²rt. A kºvetkezŖ betegs®gcsoportokat vettem figyelembe: magas 

v®rnyom§s; sz²v- ®s ®rrendszeri megbeteged®s a magas v®rnyom§son k²v¿l; v§z- ®s 

izomrendszeri megbeteged®s az OP-n k²v¿l; diabetes b§rmilyen form§ja; gyullad§sos 

b®lbetegs®gek; asthma, COPD; epilepszia b§rmilyen form§ja; egy®b megbeteged®sek. A 

ki®rt®kel®skor a betegek femor§lis T-score ®rt®keit vettem figyelembe [245]. 

A betegek v§laszai alapj§n h§rom csoportot alkottam aszerint, hogy az OP-t hogyan 

rangsorolt§k a betegek. Az OP Fontos (I.) csoportba azok a betegek ker¿ltek, akik az OP-

t az elsŖ helyen jelºlt®k meg. Az OP Kºzepesen fontos (II.) csoportba azok, akik az elsŖ 

hely kiv®tel®vel b§rmely m§s helyen rangsorolt§k az OP-t, m²g az OP Nem fontos (III.) 

csoportba azok a betegek ker¿ltek, akik az OP-t nem rangsorolt§k [245]. 

4.1.2. STATISZTIKAI KI£RT£KEL£S 

Munk§mban a ter§pi§s viselked®st befoly§sol· faktorok ®s az OP fontoss§ga szerint 

alkotott csoportok kºzºtti korrel§ci·kat vizsg§ltam. A csoportok kºzºtt minden egyes 

faktor eset®ben p§ros differencia tesztet alkalmaztam, a statisztikai elemz®s SPSS 

szoftver 22 program seg²ts®g®vel tºrt®nt [245]. 

4.2. BISZFOSZFONĆTOK OEP ADATAINAK ELEMZ£SE 

ĂAz OEP orsz§gos v®nyforgalmi adatait a www.oep.hu (ma: www.neak.gov.hu) 

honlapr·l tºltºttem le. A vizsg§lt idŖszak a 2006-t·l 2014-ig tart· kilenc ®v. A publikus 

forgalmi adatok ®s elemz®sek kºzºtt 2006-t·l feldolgozhat· form§tumban tal§lhat·k meg 

cikkenk®nt ®s jogc²menk®nt a v®nyre kiadott gy·gyszerek forgalmi ®rt®kei. Az 

adatt§bl§kban megtal§lhat· a cikk neve, TTT-k·dja, ATC k·dja, az ®ves kiadott 

dobozsz§m, a v®ny jogc²me, a kiadott mennyis®g ºsszes fogyaszt·i §ra, az ºsszes 

elsz§molt t§mogat§s, a betegek §ltal kifizetett ºsszes t®r²t®si d²j ®s a kv§zi t®r²t®si d²jak 

ºsszes²tve, valamint a DOT forgalomò [205]. 
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4.2.1. KI£RT£KEL£S 

ĂAz ®ves forgalmi adatokat elŖszºr M05BA ®s M05BB ATC k·dra szŤrtem 

(Biszfoszfon§tok ®s Biszfoszfon§t kombin§ci·k). A tov§bbiakban elk¿lºn²tettem az 

onkol·giai ®s reumatol·giai alkalmaz§s¼ k®sz²tm®nyeket. A k®sz²tm®nyek ter§pi§s 

felhaszn§l§s§nak azonos²t§sa az al§bbi szempontok alapj§n tºrt®nt: 

- Hat·anyag: Alendron§t ®s rizedron§t, valamint kombin§ci·s k®sz²tm®nyeik 

alkalmaz§sa OP-ban tºrt®nik, pamidron§t ®s klodron§t onkol·giai javallattal §ll 

rendelkez®sre. Mindk®t ter¿leten alkalmazz§k az ibandron§t ®s a zoledronsav 

k®sz²tm®nyeket. 

- K®sz²tm®nyek kiszerel®se: A doz²roz§s reumatol·gi§ban ®s onkol·gi§ban 

k¿lºnbºzŖ, emiatt jellemzŖ az azonos hat·anyag¼, m§s elnevez®sŤ, hat§serŖss®gŤ 

®s javallat¼ specialit§s(ok) jelenl®te (pl.: Zometa 4mg oldatos inf¼zi·, Aclasta 

5mg oldatos inf¼zi·). 

- A felhaszn§l§s jogc²me: A BP hat·anyagtartalm¼ gy·gyszerk®sz²tm®nyek OP 

eset®n emelt t§mogat§si kateg·ri§ban rendelhetŖk, az onkol·giai felhaszn§l§s 

kiemelt t§mogat§si kºrbe tartozik [254]. 

Az ily m·don lev§logatott k®sz²tm®nycsoportok v®nyforgalmi adatait elemeztem a k®t fŖ 

indik§ci·s ter¿letenò [205]. 

4.2.2. AZ ĆBRĆKON SZEREPLŕ SZĆRMAZTATOTT £RT£KEK 

A hat·anyagok ®ves DOT forgalm§nak ºsszes²t®se csak azonos ter§pi§s ter¿leten ad 

tºbbletinform§ci·t. A k®t k¿lºnbºzŖ ter§pi§s javallat¼, valamint a k¿lºnbºzŖ hat·anyag¼ 

k®sz²tm®nyek felhaszn§l§si adatainak ºsszevet®s®hez az ®ves DOT forgalmat az adott 

k®sz²tm®ny egy ®ves §tlag d·zis§val sz§molt ter§pi§j§ra vonatkoztattam. EbbŖl defin²ci· 

szerint az ell§tott ter§pi§s ®vek sz§m§t kaptam. Amennyiben felt®telezhetn®nk, hogy a 

betegek adott ®vben 100% perzisztenci§val voltak jelen a rendszerben, valamint a 

kiv§ltott gy·gyszerek 100%-§t bevett®k (ill. beadt§k), ez a sz§m az adott ®vben az ell§tott 

betegsz§mmal lenne egyenlŖò [205]. 
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ĂAz egy ®vre esŖ §tlagos ter§pi§s kºlts®g sz§m²tott ®rt®ke az eredeti adatt§bl§b·l az adott 

hat·anyagra ®s gy·gyszerform§ra sz§m²tott ºsszes fogyaszt·i §r ®s az ell§tott ter§pi§s 

®vek sz§m§nak h§nyadosaò [205]. 

ĂAdott hat·anyag eset®n az ºsszes t§mogat§s a finansz²rozott ºsszeg ®s a kv§zi t®r²t®si 

d²jak (a kºzgy·gyell§t§sban r®szes¿lŖk sz§m§ra finansz²rozott gy·gyszerek §ra) ºsszegeò 

[205]. 

ĂEgy ter§pi§s ®v §tlagos t®r²t®si d²ja az adatt§bl§ban tal§lhat·, a betegek §ltal kifizetett, 

adott hat·anyagra ºsszes²tett ºsszes t®r²t®si d²j ®s az ell§tott ter§pi§s ®vek sz§m§nak 

h§nyadosaò[205]. 

4.2.3. LIMITĆCIčK 

Az orsz§gos v®nyforgalmi adatokb·l a ter§pi§s rezsimek alapj§n sz§m²tott ell§tott 

beteg®vek sz§ma csak abban az esetben lehetne azonos az ell§tott betegek sz§m§val, 

amennyiben a betegek kiv®tel n®lk¿l 100%-os perzisztenci§val kºvetn®k a ter§pi§t. Az 

adatok a hazai trendeket mutatj§k. A BP-t fel²r· orvosok sz®les ®s v§ltoz· kºre miatt a 

Kºzponti Statisztikai Hivatal betegsz§m adatainak korrel§ci·ja az §ltalam feldolgozott 

OEP adatokkal bizonytalan, ez®rt dolgoztam sz§rmaztatott ®rt®kekkel [205]. 

ĂK¿lºn sz¿ks®ges kiemelni, hogy a BP-k javallatai kºzºtt a Paget-k·r is szerepel. Ebben 

az indik§ci·ban a vizsg§lt idŖszakban a tiludron§t kivon§sa ut§n t§mogat§st csak az 

Aclasta 5mg oldatos inf¼zi· kapott. Mivel a Paget betegs®g kiemelt t§mogat§si kºrbe 

tartozik, az Aclasta kiemelt t§mogat§s¼ soron pontosan jelzi az ebben az indik§ci·ban 

tºrt®nt receptkiv§lt§st. Az elemz®sbŖl kiz§rtam Paget-k·rban alkalmazott tiludron§tot 

(Skelid) ®s zoledronsav k®sz²tm®nyt, mert ennek adatai az osteoporosisos alkalmaz§st·l 

egy®rtelmŤen elk¿lºn²thetŖk, valamint finansz²roz§suk az OP-ban alkalmazott 

k®sz²tm®nyek®tŖl elt®rò [205]. 

A zoledronsav ®s ibandron§t tumoros hypercalcaemia indik§ci·ban is jelen van az 

onkol·giai ter§pi§ban. A feldolgozott adatokb·l nem k¿lºn²thetŖ el a felhaszn§l§s ezen 

indik§ci· szerint, ®s finansz²roz§suk is azonos. Az intrav®n§s klodron§t k®sz²tm®nyt az 

elemz®sben hagytam. A javallatokban szereplŖ tºbb indik§ci· az oka annak is, hogy az 

OP-val szemben az onkol·gia mint csoport szerepel. Az onkol·giai javallat¼ intrav®n§s 
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k®sz²tm®nyek eset®n a sz§m²t§sokat 3 hetente (®vente 17 alkalommal) tºrt®nŖ adagol§ssal 

v®geztem el [205]. 

Az elemz®s nem tartalmazza az egyedi m®lt§nyoss§g jogc²men kiv§ltott receptek adatait 

[205]. 

4.3. BRONJ BETEGEK AZONOSĉTĆSA 

4.3.1. A VIZSGĆLAT ELRENDEZ£SE 

Ahhoz, hogy elegendŖ adat §lljon rendelkez®sre ezen ritka mell®khat§s kialakul§s§nak 

felm®r®s®hez, a teljes magyar popul§ci· v®nyforgalmi adatainak vizsg§lat§t v®geztem el. 

Magyarorsz§gon az eg®szs®g¿gyi kiad§sok finansz²roz§s§t egy int®zm®ny, a NEAK (volt 

OEP ï Orsz§gos Eg®szs®gbiztos²t§si P®nzt§r, ma Nemzeti Eg®szs®gbiztos²t§si 

AlapkezelŖ) v®gzi, mely lehetŖv® teszi a popul§ci· szintŤ adatok vizsg§lat§t. Az ĆEEK 

(Ćllami Eg®szs®g¿gyi Ell§t· Kºzpont) kezeli a NEAK adatait az eg®sz orsz§gra 

vonatkoz·an, ezekhez az adatokhoz siker¿lt hozz§f®r®st kapni az elemz®s elk®sz²t®s®hez 

[246]. 

Etikai enged®lyeztet®s: Az adatgyŤjt®st az ĆEEK munkat§rsai v®gezt®k el a Semmelweis 

Egyetem Gy·gyszer®sztudom§nyi Kar Egyetemi Gy·gyszert§r Gy·gyszer¿gyi 

Szervez®si Int®zettel kºtºtt meg§llapod§s alapj§n. Az adatokat elŖre egyeztetett m·don 

szŤrve ®s k·dolva bocs§tott§k rendelkez®semre, melybŖl egyedi adatok sz§momra 

hozz§f®rhetetlenek: a betegek azonos²t§s§ra semmilyen m·don nem volt lehetŖs®g. Az 

ĆEEK alapfeladata ï tºbbek kºzºtt ï a NEAK §ltal gyŤjtºtt adatok t§rol§sa ®s 

feldolgoz§sa, ez®rt az etikai enged®ly megk®r®s®re az adatelemz®shez nem volt sz¿ks®g 

[246]. 

4.3.2. ADATBĆZIS £S ADATGYţJT£S 

A BRONJ vizsg§lat§hoz az adatok 2010. janu§r 1-tŖl §lltak elemezhetŖ §llapotban 

rendelkez®sre, ez®rt ezt a d§tumot v§lasztottam a vizsg§lat kezdŖ idŖpontj§nak. A z§r· 

idŖpont 2014. december 31. Az ez ut§ni idŖszakban a vizsg§latba beker¿lŖ betegeknek ï 

felt®telez®sem szerint ï nagy r®sze lett volna MRONJ beteg az egy®b antireszorpt²v 

(denosumab), antiangiog®n ®s TKI (tirozin kin§z inhibitor) gy·gyszerek elterjed®se miatt, 

²gy az adatok elemz®se BRONJ-re v®lhetŖen fals adatokat eredm®nyezhetett volna [246]. 
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ElsŖ l®p®sben ATC (Anat·miai, Ter§pi§s ®s K®miai besorol§s) k·d szerint 

meghat§roztam a BP k®sz²tm®nyeket, melyek v®nyforgalmi adatait lek®rtem a NEAK 

rendszerbŖl. A kºvetkezŖ ATC k·dokat haszn§ltam fel: M05BA ï Biszfoszfon§tok and 

M05BB ï Biszfoszfon§t kombin§ci·k. A lev§logatott v®nyekhez tartoz· k·dolt TAJ 

(T§rsadalombiztos²t§si Azonos²t· Jel) sz§mokkal dolgoztam tov§bb. Az ily m·don tal§lt 

betegek alkott§k a BP betegek csoportj§t. Kiz§rtam azokat a betegeket, akikn®l az OENO 

(Orvosi Elj§r§sok Nemzetkºzi Oszt§lyoz§sa) beavatkoz§slista szerint fej-nyaki irradi§ci· 

tºrt®nt, erre volt sz¿ks®g, hogy az osteoradionecrosisos betegektŖl elk¿lºn²tsem a BRONJ 

betegeket. Az irradi§ci· OENO k·djait a magyar j§r·- ®s fekvŖbeteg ell§t§s rendszer 

adataib·l szŤrtem ki [246]. 

A BRONJ betegeket a NEAK fekvŖ adatb§zis§b·l k®rtem le abb·l a TAJ-csoportb·l, 

melyet a BP v®nyforgalmi adatok szŤr®se eredm®nyezett. Teh§t minden vizsg§lt beteg 

kapott BP kezel®st, kºz¿l¿k v§lasztottam ki a BRONJ eseteket BNO ®s OENO szerint. A 

felhaszn§lt BNO ®s OENO k·dokat az 5. §bra mutatja [246]. 

Azokat a BP betegeket tekintettem a tov§bbiakban BRONJ betegeknek, akik a fenti 

k·dok szerint mindk®t csoportban lev§logat§sra ker¿ltek: a BNO ®s az OENO megerŖs²ti 

egym§st. A BRONJ betegek adatait addig az idŖpontig vizsg§ltam, am²g az elsŖ BNO 

vagy OENO k·d megjelent a BRONJ-vel kapcsolatban, m²g azoknak a betegeknek az 

adatait, akikn®l BRONJ-t nem tal§ltam, a vizsg§lati idŖszak teljes eg®sze alatt elemeztem 

[246]. 
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[1] AmericanAssociationof Oral and MaxillofacialSurgeons
PositionPaperon Bisphosphonate- related Osteonecrosisof
the Jaws. Advisory Task Force on Bisphosphonate- related
Osteonecrosisof the Jaws. JOral MaxillofacSurg65:369-376,
2007.

M8690Osteomyelitis, k.m.n.
M8700LŘƛƻǇŀǘƘƛłǎasepticusŎǎƻƴǘŜƭƘŀƭłǎ 

ǘǀōōǎȊǀǊǀǎ ƭƻƪŀƭƛȊłŎƛƽ
M8710DȅƽƎȅǎȊŜǊ ƻƪƻȊǘŀ ŎǎƻƴǘŜƭƘŀƭłǎ

ǘǀōōǎȊǀǊǀǎ ƭƻƪŀƭƛȊłŎƛƽ
M8720tƻǎǘǘǊŀǳƳłǎŎǎƻƴǘŜƭƘŀƭłǎ 

ǘǀōōǎȊǀǊǀǎ ƭƻƪŀƭƛȊłŎƛƽ
M87309ƎȅŞō ƳłǎƻŘƭŀƎƻǎ ŎǎƻƴǘŜƭƘŀƭłǎ

ǘǀōōǎȊǀǊǀǎ ƭƻƪŀƭƛȊłŎƛƽ
M87809ƎȅŞō ƳłǎƻŘƭŀƎƻǎ ŎǎƻƴǘŜƭƘŀƭłǎ

ǘǀōōǎȊǀǊǀǎ ƭƻƪŀƭƛȊłŎƛƽ
M8790/ǎƻƴǘŜƭƘŀƭłǎΣ k.m.nǘǀōōǎȊǀǊǀǎ

ƭƻƪŀƭƛȊłŎƛƽ
M8950Osteolysis
M89809ƎȅŞō ƳŜƎƘŀǘłǊƻȊƻǘǘ Ŏǎƻƴǘ

ǊŜƴŘŜƭƭŜƴŜǎǎŞƎŜƪ
M8990/ǎƻƴǘǊŜƴŘŜƭƭŜƴŜǎǎŞƎΣ k.m.n.
M9050/ǎƻƴǘŜƭƘŀƭłǎ ŜƎȅŞōΣ ƳłǎƘƻǾł 

ƻǎȊǘłƭȅƻȊƻǘǘ ōŜǘŜƎǎŞƎŜƪōŜƴ

K1020!Ȋ łƭƭŎǎƻƴǘƻƪ ƎȅǳƭƭŀŘłǎƻǎ ŜƭǾłƭǘƻȊłǎŀƛ
K1080!Ȋ łƭƭŎǎƻƴǘƻƪ ŜƎȅŞō ƳŜƎƘŀǘłǊƻȊƻǘǘ

ōŜǘŜƎǎŞƎŜƛ
M8440tŀǘƘƻƭƻƎƛłǎŎǎƻƴǘǘǀǊŞǎΦ m.n.o.
M8480! ŎǎƻƴǘŦƻƭȅǘƻƴƻǎǎłƎ ŜƎȅŞō

ǊŜƴŘŜƭƭŜƴŜǎǎŞƎŜƛ
M8490! ŎǎƻƴǘŦƻƭȅǘƻƴƻǎǎłƎ ǊŜƴŘŜƭƭŜƴŜǎǎŞƎŜΣ

k.m.n.
M8590! ŎǎƻƴǘǎǼǊǼǎŞƎ Şǎ ǎȊŜǊƪŜȊŜǘ

ǊŜƴŘŜƭƭŜƴŜǎǎŞƎŜΣ k.m.n.
M86109ƎȅŞō ŀƪǳǘ osteomyelitis
M8620Szubakutosteomyelitis
M8630LŘǸƭǘ ƳǳƭǘƛŦƻƪłƭƛǎosteomyelitis
M8640LŘǸƭǘ osteomyelitisǾłƭŀŘŞƪƻȊƽ ǸǊŜƎƎŜƭ
M86509ƎȅŞō ƛŘǸƭǘΣ haematogenosteomyelitis
M86609ƎȅŞō ƛŘǸƭǘ osteomyelitis
M86809ƎȅŞō osteomyelitis
M8690Osteomyelitis, k.m.n.
M8700LŘƛƻǇŀǘƘƛłǎasepticusŎǎƻƴǘŜƭƘŀƭłǎ 

ǘǀōōǎȊǀǊǀǎ ƭƻƪŀƭƛȊłŎƛƽ

50113 Osteomyelitiseskoponyacsont resectio

рнпол aǼǘŞǘ ŀȊ łƭƭƪŀǇŎǎƻƴ

52440 Alveolusplasztika

рнпфл 9ƎȅŞō ŦƻƎłǎȊŀǘƛ ƳǼǘŞǘ

рнтпл {ȊłƧǸǊŜƎ ǇƭŀǎȊǘƛƪŀƛ ƘŜƭȅǊŜłƭƭƝǘłǎŀ

BNOƪƽŘƻƪ OENOƪƽŘƻƪ

 

5. §bra ï A magyar biszfoszfon§t ®s BRONJ popul§ci· meghat§roz§s§nak m·dszere 

[246] 

4.3.3. A BETEGEK ADATAINAK VI ZSGĆLATA  

Az alkalmazott gy·gyszerk®sz²tm®ny gy·gyszerform§ja (Intrav®n§s vagy Per or§lis) 

szerint: A Per os csoportba azok a betegek ker¿ltek, akik kiz§r·lag per os 

gy·gyszerform§t kaptak, m²g az Intrav®n§s csoportban a betegek az intrav®n§s 

gy·gyszerform§t alkalmazt§k, f¿ggetlen¿l att·l, hogy per os gy·gyszert kaptak-e. A 

BRONJ kialakul§s§nak rizik·ja sz§zszoros - ezerszeres lehet az intrav®n§s 

k®sz²tm®nyekn®l a per os gy·gyszerform§®hoz k®pest, ez®rt dºntºttem ¼gy, hogy az 

ut·bbi csoportban ºsszevonom a betegeket. Az irodalmi adatok szerint a per os BP 

k®sz²tm®nyekn®l a BRONJ kialakul§s§nak kock§zata az elsŖ gy·gyszerszed®s ut§n 6 

h·nappal alakul ki, ez®rt a per os gy·gyszert szedŖ betegek eset®n 182 nap idŖeltol§st 

vettem figyelembe az elsŖ BRONJ kialakul§s§nak megjelºl®sekor (teh§t pl. azt a per os 

gy·gyszert szedŖ beteget, aki az elsŖ BP gy·gyszerkiv§lt§s ut§n kiz§r·lag 182 napon 

bel¿l produk§lt egy BNO-t vagy OENO-t, ami a BRONJ-vel ºsszef¿gg, nem sz§m²tottam 

BRONJ betegnek) [255-257]. Az intrav®n§s gy·gyszerekn®l ilyen idŖeltol§st nem 

alkalmaztam, hiszen ezek a gy·gyszerek m§r az elsŖ alkalmaz§s ut§n is nºvelik a BRONJ 

kialakul§s§nak kock§zat§t [246]. 
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A betegek adatait a BP fŖ indik§ci·ja szerinti csoportos²t§sban is megvizsg§ltam. A 

kiv§ltott gy·gyszerk®sz²tm®ny neve, kiszerel®se, hat§serŖss®ge ®s a finansz²roz§si 

technika alapj§n egyszerŤen megk¿lºnbºztethetŖ a gy·gyszerk®sz²tm®nyek fŖ 

indik§ci·ja: a BP-t onkol·giai vagy reumatol·giai indik§ci·ban rendelt®k-e el [205]. 

Onkol·giai fŖ alkalmaz§snak tekintettem azokat a k®sz²tm®nyeket, melyeket az 

elŖrehaladott emlŖr§k, prosztatar§k, vagy a myeloma multiplex csontesem®nyeinek 

megelŖz®s®re ®s ter§pi§j§ban, valamint tumor §ltal induk§lt hypercalcaemi§ban 

alkalmaznak. A reumatol·giai indik§ci·k a PM ®s a gl¿kokortikoid-induk§lta, valamint a 

f®rfi osteoporosis, illetve a Paget-k·r [246]. 

A BP-k hat§s§t hat·anyagok szerint vizsg§ltam: klodron§t, alendron§t, ibandron§t, 

pamidron§t, rizedron§t ®s zoledronsav. A k¿lºnbºzŖ hat·anyagok kºzºtti 

ºsszehasonl²that·s§got a Relat²v Teljes D·zis (RTD) bevezet®s®vel tettem lehetŖv®. Az 

RTD egy viszonysz§m, melynek sz§m²t§s§hoz a beteg §ltal kiv§ltott minden 

gy·gyszerk®sz²tm®ny hat·anyag§nak DDD-je (Defined Daily Dose) sz¿ks®ges. Az ezek 

alapj§n sz§m²tott ºsszes DOT (Days of Therapy, Ter§pi§s napok sz§ma) nap egys®gek 

sz§m§t osztva rizik·s napok sz§m§val a vizsg§lt idŖszakban adja meg az RTD-t. 

Felm®rtem a ter§piav§lt§s hat§s§t is a betegek kºzºtt: a ter§pia v§lt§st a hat·anyag 

v§lt§s§val, vagy azonos hat·anyag eset®n a gy·gyszerforma v§ltoztat§s§val defini§ltam 

[246]. 

A gl¿kokortikoszteroidok hat§s§t azok kºzºtt a betegek kºzºtt vizsg§ltam, akik ilyen 

gy·gyszerk®sz²tm®nyeket alkalmaztak a vizsg§lt idŖszakban. A betegeket v®nyforgalmi 

adatok alapj§n a kiv§ltott szteroid k®sz²tm®ny ATC k·dja (ATC H02) szerint 

v§lasztottam ki az ºsszehasonl²t§shoz. Ebben a csoportban vizsg§ltam a szteroid 

kiv§lt§sok sz§m§nak, a BP-ok RTD-inek ®s a BP hat·anyag t²pus§nak hat§s§t a BRONJ 

kialakul§s§ra [246]. 

A statisztikai anal²zist SPSS 20.0 szoftverrel v®geztem el. A le²r· statisztik§k mellett a 

faktorok p§ronk®nti ºsszehasonl²t§s§ra Bonferoni tesztet alkalmaztam. A norm§l 

eloszl§s¼ adatok eset®n varinacia-anal²zist, a nem norm§l eloszl§s¼ adatok eset®n 

Kruskall Wallis pr·b§t v®geztem. Diszkr®t v§ltoz·k eset®n chi-n®gyzet pr·b§t, 

folyamatos v§ltoz·k eset®n t-n®gyzet pr·b§t alkalmaztam [246].  
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5. EREDM£NYEK 

5.1. ADHERENCIA £S £LETMINŕS£G 

A k®rdŖ²ves vizsg§latba bevont 191 beteg jellemzŖinek ºsszefoglal§sa a IV. t§bl§zatban 

tal§lhat·. A vizsg§lati popul§ci· §tlag®letkora 66,9Ñ9,4 ®v, a legfiatalabb beteg 42, a 

legidŖsebb 88 ®ves volt. A diagn·zis ·ta eltelt idŖ a k®rdŖ²v kitºlt®sekor 0-25 ®v kºzºtt 

mozgott, §tlagosan 8,5Ñ6,4 ®v volt [245]. 

IV . t§bl§zat ï A betegek fŖ demogr§fiai ®s klinikai mutat·i [245] 
FAK TOR KATEGčRIA (PONT£RT£K) N (%)  ĆTLAG  (SD) 

Nem F®rfi (0) 

NŖ (1) 

17 (8,9) 

174 (91,1) 

NA 

Kor (®v) n=191 <  55 ®v 

55-65 ®v 

65-75 ®v 

75  < ®v 

23 (12,0) 

54 (28,3) 

73 (38,2) 

41 (21,5) 

66,9 (9,38) 

A diagn·zis ·ta eltelt idŖ (®v) 

n=168  

< 1 ®v 

1 ï 5 ®v 

5 ï 10 ®v 

10 ï 15 ®v 

15 ï 20 ®v 

20 ï 25 ®v 

20 (11,9) 

48 (28,6) 

43 (25,6) 

33 (19,6) 

16 (9,5) 

8 (4,8) 

8,5 (6,35) 

BMI 

n=191  

<18  

18ÒBMI<25 norm§l 

25ÒBMI<30 t¼ls¼lyos 

30ÒBMI<35 I. fok¼ obesitas 

35ÒBMI<40 II. fok¼ obesitas 

40ÒBMI III. fok¼ obesitas 

1 (0,5) 

76 (39,8) 

76 (39,8) 

25 (13,1) 

4 (6,3) 

1 (0,5) 

26,2 (4,50) 

Havi brutt· jºvedelem 

n=140 

80 000Ft alatt (1) 

80 000-100 000Ft (2) 

100 000-200 000Ft (3) 

200 000Ft fºlºtt (4) 

54 (38,6) 

65 (46,4) 

16 (11,4) 

5 (3,6) 

NA 

¥sszes havi 

gy·gyszerkºlts®g 

n=191 

5 000Ft alatt (1) 

5 000-10 000Ft (2) 

10 000-20 000Ft (3) 

20 000Ft fºlºtt (4) 

44 (23,0) 

96(50,3) 

46 (24,1) 

5 (2,6) 

NA 

K®pzetts®g 

n=191 

Ćltal§nos iskola (1) 

£retts®gi (2) 

£retts®gihez kºtºtt szakk®pz®s (3) 

FelsŖfok¼ v®gzetts®g (4) 

Egy®b (0) 

46 (24,1) 

29 (15,2) 

53 (27,7) 

61 (31,9) 

2 (1,0) 

NA 

Csal§di §llapot 

n=188 

Egyed¿l§ll· (1) 

H§zas/Kapcsolatban ®l (2) 

91 (48,4) 

97 (51,6) 

NA 

Munkav®gz®s 

n=191 

Akt²v dolgoz· (1) 

Nyugd²jas (2) 

Rokkantnyugd²jas (3) 

Egy®b st§tusz¼ (4) 

42 (21,9) 

134 (70,2) 

12 (6,3) 

3 (1,6) 

NA 

T²pusos tºr®s megl®te 

n=191 

Nincs t²pusos tºr®s (0) 

1 tºr®s (1) 

Tºbb tºr®s azonos lok§ci·n (1) 

Tºbb tºr®s k¿lºnbºzŖ lok§ci·kon (1) 

107 (56,0) 

53 (27,8) 

13 (6,8) 

18 (9,4) 

NA 

Tºr®st²pus 

n=84 

Alkar 

Csigolya 

Cs²pŖt§j 

Egy®b 

53 (63,1) 

25 (29,8) 

11 (13,1) 

17 (20,2) 

NA 
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T-score (DEXA eredm®ny) NA 183 (95,8) -2,828 (0,828) 

Antiporoticum t²pusa 

n=191 

K§lcium ®s/vagy D-vitamin 

Biszfoszfon§t per os 

Biszfoszfon§t intrav®n§s 

Denosumab 

Egy®b(Raloxifen/Calcitonin/Teriparatid) 

Nem eml®kszik a gy·gyszer nev®re 

Nincs gy·gyszeres kezel®s 

23 (12,0) 

70 (36,7) 

29 (15,2) 

10 (5,2) 

6 (3,1) 

43 (22,6) 

10 (5,2) 

NA 

Csont ®s ²z¿leti f§jdalom 

gyakoris§ga n=191 

Nincs f§jdalom (0) 

< heti 1 napon (1) 

2-3 nap egy h®ten (2) 

4-6 nap egy h®ten n(3) 

Naponta (4) 

6 (3,1) 

39 (20,4) 

31 (16,2) 

27 (14,1) 

88 (46,1) 

NA 

F§jdalomcsillap²t· m·dszer 

n=191 

Irrelev§ns (0) 

OTC gy·gyszer (1) 

Fel²rt gy·gyszer (2) 

Egy®b (3) 

8 (4,2) 

62 (32,5) 

105 (55,0) 

16 (8,4) 

NA 

Kr·nikus t§rsbetegs®gek 

sz§ma az osteoporosis mellett 

n=191 

Nincs (0) 

1 (1) 

2 (2) 

3 vagy tºbb (3) 

30 (15,7) 

71 (37,2) 

56 (29,3) 

34 (17,8) 

NA 

Kr·nikus t§rsbetegs®g t²pusa 

az osteoporosis mellett 

n=191 

Magas v®rnyom§s (HBP) 

Cardiovascul§ris megbeteged®s (kiv®ve 

HBP) 

Egy®b csont ®s ²z¿leti megbeteged®s 

Diabetes (b§rmely form§ja) 

Asthma, COPD 

Gyullad§sos b®lbetegs®g (IBD) 

Egy®b megbeteged®s 

103 (53,9) 

57 (29,8) 

 

37 (19,4) 

36 (18,8) 

20 (10,5) 

24 (12,6) 

27 (14,1) 

NA 

Az osteoporosis helyez®se a 

kr·nikus megbeteged®sek 

fontoss§ga szerint 

n=191 

Nincs helyez®s 

1. 

2. 

Ó3. 

64 (33,5) 

44 (23,0) 

50 (26,2) 

33 (17,3) 

NA 

Adherencia szint 

(ÉMMAS-8 eredm®nyei 

szerinta) n=188 

Alacsony 

Kºzepes 

Magas 

24 (12,8) 

72 (38,3) 

92 (48,9) 

NA 

Beck Depresszi· Sk§la 

szerinti depresszi·s §llapot 

n=191 

9 norm§l 

10-18 enyhe depresszi· 

19-25 depresszi· 

26< s¼lyos depresszi· 

28 (14,7) 

132 (69,1) 

21 (11,0) 

10 (5,2) 

14,02 (4,91) 

EQ5D NA 191(100,0) 0,630 (0,325) 

Vizu§lis Anal·g Sk§la 

eredm®nyei 

NA 191(100,0) 64,97 (18,55) 

a) Use of the ÉMMAS is protected by US and International copyright laws. Permission for use is required. A license agreement is avaliable from: 

DonaldE. Morisky, MMAS Research (MORISKY), 294 Lindura Court, Las Vegas, NV 89138; dmorisky@gmail.com. 

5.1.1. GYčGYSZERES TERĆPIA, POROTICUS T¥R£SEK, T-SCORE £S KRčNIKUS 

TĆRSBETEGS£GEK 

A k®rdŖ²v kitºlt®sekor 181 beteg (94,8%) kapott gy·gyszeres kezel®st, melyet az OP 

gy·gyszeres kezel®s®nek algoritmusa szerint ²rtak elŖ [258]. A gy·gyszeres kezel®sek 

alakul§s§t a betegek kºzºtt a 6. §br§n mutatom be. 
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6. §bra ï A vizsg§latban szereplŖ betegek §ltal alkalmazott gy·gyszerf®les®gek [245] 

A betegek 44,0%-§nak, 84 betegnek volt a k®rdŖ²v kitºlt®se elŖtt egy vagy tºbb poroticus 

csonttºr®se. Ezek kºz¿l a betegek kºz¿l 13-nak (15,5%) tºbbszºrºs tºr®se fordult elŖ 

azonos locuson, 18 betegnek (21,4%) tºbb tºr®se volt k¿lºnbºzŖ locusokon. A betegek 

95,8%-a (183 beteg) rendelkezett el®rhetŖ T-score-ral. 151 betegnek (79,0%) volt -2,5-

tel egyenlŖ vagy ann§l alacsonyabb T-score-ja, mely a WHO defin²ci·ja szerint az OP 

diagnosztikai krit®riuma [245]. 

Az OP-n k²v¿l nem volt t§rsbetegs®ge 30 betegnek (15,7%, n=191). Epilepszia a vizsg§lt 

betegcsoportban nem fordult elŖ. A t§rsbetegs®gek 161 beteg eset®n (84,3%) a 

kºvetkezŖk szerint alakultak: 71 beteg (37,2%) egy t§rsbetegs®grŖl sz§molt be, 56 fŖnek 

(29,3%) kettŖ, 21 betegnek (11%) h§rom, ®s 13 fŖnek (6,8%) n®gy vagy ann§l tºbb 

kr·nikus megbeteged®se volt az OP mellett. 44 beteg rangsorolta az OP-t elsŖ helyre, 64 

beteg nem rangsorolta az OP-t a jelentŖs megbeteged®sei kºzºtt (OP helyez®se 0). A 7. 

§br§n az OP-t rangsorol· betegek l§that·k kr·nikus t§rsbetegs®geik sz§ma szerint [245]. 
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7. §bra ï Az osteoporosis helyez®se ®s a kr·nikus t§rsbetegs®gek sz§ma [245] 

5.1.2. AZ OSTEOPOROSIS FONTOSSĆGI SORRENDJE 

Szignifik§ns k¿lºnbs®get tal§ltam az OP fontoss§ga szerinti csoportokba sorolt betegek 

kºzºtt ®letkor, T-score, munkav®gz®s, gy·gyszert²pus, gy·gyszerszed®s, tºr®s jelenl®te, 

f§jdalom gyakoris§ga, t§rsbetegs®g ®s a t§rsbetegs®gek sz§ma szerint. Ezeket az 

eredm®nyeket mutatja az V. t§bl§zat [245]. 

V. t§bl§zat ï Betegek jellemzŖi az osteoporosis fontoss§gi csoportokban [245] 

FAKTOR  
OP FONTOS 

(N=44) 
OP K¥ZEPESEN FONTOS 

(N=83) 
OP NEM FONTOS 

(N=64) 
P

d 

BMI §tlag 26,477 

(SD 4,8320, SE 0,7284) 

26,352 

(SD 4,1655, SE 0,4572) 

25,919 

(SD 4,7408, SE 0,5926) 0,781 

Kor §tlag  70,02 
(SD 7,987, SE 1,204) 

66,77 
(SD 8,507, SE 0,934) 

65,02 
(SD 10,814, SE 1,352) 0,023 

T score §tlag -3,095 

(SD 0,9441, SE 0,1440) 

-2,871 

(SD 0,7496, SE 0,0833) 

-2,576 

(SD 0,7807, SE 0,1016) 0,006 

Nem: 
F®rfi 

NŖ 

2 (4,6%) 

42 (95,4%) 

6 (9,4%) 

58 (90,6%) 

9 (10,8%) 

74 (89,2%) NS 

Csal§di §llapot: 

Egyed¿l§ll· 
H§zas/kapcsolatban ®l 

23 (52,3%) 
21 (47,7%) 

35 (42,2%) 
48 (57,8%) 

34 (53,1%) 
30 (46,9%) 0,306 

Munkav®gz®s: 

Akt²v dolgoz· 
Nyugd²jas, rokkantnyugd²jas 

2 (4,6%) 
42 (95,4%) 

19 (22,9%) 
64 (77,1%) 

21 (32,8%) 
43 (67,2%) 0,016 

A diagn·zis ·ta eltelt idŖ: 

Kevesebb, mint 5 ®v 

Tºbb, mint 5 ®v 

17 (38,6%) 

27 (61,4%) 

31 (37,3%) 

52 (62,7%) 

20 (31,3%) 

44 (68,7%) 0,363 

Gy·gyszerszed®s: 

Igen 

Nem 

44 (100,0%) 

0 (0,0%) 

81 (97,6%) 

2 (2,4%) 

56 (87,5%) 

8 (12,5%) 0,005 
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Gy·gyszerszedŖk: 

Ismeri a gy·gyszert 
Nem eml®kszik a gysz nev®re 

29 (65,9%) 
15 (34,1%) 

67 (82,7%) 
14 (17,3%) 

32 (57,1%) 
24 (42,9%) 0,001 

Gy·gyszert²pusa: 

K§lcium ®s/vagy D-vitamin 
BPb per os 

BPb intrav®n§s 

Denosumab 
Egy®b antiporoticum 

Nem eml®kszik a gysz nev®re 

Nem szed gy·gyszert 

8 (21,7%) 
14 (20,0%) 

2 (6,9%) 

6 (60,0%) 
2 (33,3%) 

15 (34,9%) 

0 (0,0%) 

 

10 (43,5%) 
37 (52,9%) 

19 (65,5%) 

2 (20,0%) 
1 (16,7%) 

12 (27,9%) 

2 (20,0%) 

 

5 (34,8%) 
19 (27,1%) 

8 (27,6%) 

2 (20,0%) 
3 (50,0%) 

16 (37,2%) 

8 (80,0%) 0,001 

T²pusos tºr®s: 
Nincs 

Van 

22 (50,0%) 

22 (50,0%) 

41 (49,4%) 

42 (50,6%) 

44 (68,8%) 

20 (31,2%) 0,042 

Tºr®sek sz§ma: 
0 

1 

1-n®l tºbb 

22 (50,0%) 

16 (36,4%) 

6 (13,6%) 

41 (49,4%) 

27 (32,5%) 

15 (18,1%) 

44 (68,8%) 

10 (15,6%) 

10 (15,6%) 0,182 

F§jdalom rendszeress®ge: 

< heti 1 nap 

2-6 nap egy h®ten 
naponta 

9 (20,5%) 

10 (22,7%) 
25 (56,8%) 

9 (10,8%) 

37 (44,6%) 
37 (44,6%) 

27 (42,2%) 

11 (17,2%) 
26 (40,6%) 0,001 

F§jdalomcsillap²t· m·dszer: 

OTC gy·gyszer 

Fel²rt gy·gyszer 
Egy®b technika 

15 (34,1%) 

25 (56,8%) 
4 (9,1%) 

26 (31,3%) 

50 (60,2%) 
5 (6,0%) 

21 (32,8%) 

30 (46,9%) 
7 (10,9%) 0,177 

Kr·nikus t§rsbetegs®g: 

Nincs 
Van 

3 (6,8%) 
41 (93,2%) 

0 (0,0%) 
83 (100,0%) 

27 (42,2%) 
37 (57,8%) 0,001 

Kr·nikus t§rsbetegs®gek sz§mac: 

1 

2 
3 vagy tºbb 

24 (58,5%) 

12 (29,3%) 
5 (12,2%) 

33 (39,8%) 

33 (39,8%) 
17 (20,5%) 

14 (37,8%) 

11 (29,7%) 
12 (32,4%) 0,001 

T§rsbetegs®g t²pusa 

Magas v®rnyom§s 
Cardiovascul§ris 

Egy®b mozg§sszervi 

Diabetes (b§rmely t²pus) 
Gyullad§sos b®lbetegs®g 

Asthma, COPD 

Egy®b megbeteged®s 

28 (63,6) 
11 (25,0) 

7 (15,9) 

6 (13,6) 
4 (9,1) 

2 (4,5) 

6 (13,6) 

55 (66,3) 
32 (38,6) 

18 (21,7) 

15 (18,1) 
15 (18,1) 

11 (13,3) 

12 (14,5) 

20 (37,3) 
15 (23,4) 

14 (21,9) 

12 (18,8) 
8 (12,5) 

4 (6,3) 

9 (14,1) NA 

Beck depresszi· eredm®ny: 

Norm§l 

Enyhe depresszi· 
Depresszi· 

S¼lyos depresszi· 

7 (15,9%) 

31 (70,5%) 
4 (9,1%) 

2 (4,5%) 

12 (14,5%) 

55 (66,3%) 
11 (13,3%) 

5 (6,0%) 

9 (14,1%) 

47 (73,4%) 
5 (7,8%) 

3 (4,7%) 0,958 

Gy·gyszeres adherencia 

Alacsony 
Kºzepes 

Magas 

2 (4,5%) 
22 (50,0%) 

20 (45,5%) 

15 (18,1%) 
30 (36,1%) 

38 (45,8%) 

8 (12,5%) 
25 (39,1%) 

28 (43,8%) 0,257 

EQ5D §tlag 0,645 
(SD 0,3358, SE 0,0506) 

0,574 
(SD 0,3336, SE 0,0366) 

0,692 
(SD 0,2982, SE 0,0373) 0,086 

EQ5D Mozg®konys§g 

1 

2 
3 

22 (50,0%) 

22 (50,0%) 
0 (0,0%) 

31 (37,3%) 

50 (60,2%) 
2 (2,4%) 

32 (50,0%) 

32 (50,0%) 
0 (0,0%) 0,269 

EQ5D Ćltal§nos tev®kenys®gek 

1 
2 

3 

28 (63,6%) 
14 (31,8%) 

2 (4,5%) 

39 (47,0%) 
39 (47,0%) 

5 (6,0%) 

42 (65,6%) 
21 (32,8%) 

1 (1,6%) 0,169 

EQ5D F§jdalom, rossz kºz®rzet 

1 
2 

3 

11 (25,0%) 
28 (63,6%) 

5 (11,4%) 

13 (15,7%) 
59 (71,1%) 

11 (13,3%) 

23 (35,9%) 
35 (54,7%) 

6 (9,4%) 0,090 

VAS §tlag 66,36 
(SD 18,662, SE 2,813) 

61,98 
(SD 18,460, SE 2,026) 

67,89 
(SD 18,432, SE 2,304) 0,137 

a) 100%= az adott gy·gyszert²pust szedŖ betegek 

b) Biszfoszfon§t 
c) 100%: Egy®b kr·nikus megbeteged®s Í0 

d) P§ros differencia tesztet v®gezt¿nk az egyes csoportp§rok kºzºtt 1:2; 1:3 ®s 2:3. 
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Az OP fontoss§gi csoportokba sorolt betegek sz§zal®kos ar§nya a k¿lºnbºzŖ 

gy·gyszereket szedŖk kºzºtt l§that· a 8. §br§n [245]. 

 

8. §bra ï Az osteoporosis fontoss§ga a gy·gyszercsoportokon bel¿l [245] 

A 9. §br§n a gy·gyszeres adherencia szintek l§that·k az OP fontoss§gi csoportokban 

[245]. 

 

9. §bra ï Adherencia a k¿lºnbºzŖ osteoporosis fontoss§gi csoportokban [245] 
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5.1.3. A GYčGYSZERES ADHERENCIA £S A VIZSGĆLT FAKTOROK ¥SSZEF¦GG£SEI  

Jelen fejezetben a vizsg§lat sor§n m®rt k¿lºnbºzŖ adherencia szintekkel (alacsony, 

kºzepes, magas) rendelkezŖ betegek szocioºkon·miai faktorokkal, az OP t¿neteinek 

megjelen®s®vel, az ®letminŖs®ggel ®s a depresszi· st§tusszal kapcsolatos k®rd®sekre adott 

v§laszainak §tlageredm®nyeit szeml®ltetem. A pontsz§mokat a IV. t§bl§zatban a faktorok 

kateg·ri§in§l jeleztem. 

A 10. §br§n az ®letkor, a VAS sk§l§n jelzett eg®szs®gi §llapot, a Beck Depresszi· Sk§l§n 

m®rt eredm®ny ®s a diagn·zis ·ta eltelt idŖ csoportonk®nti §tlag§t mutatom be. Az §br§n 

l§that·, hogy a kºzepes adherenci§j¼ betegek ®letkora §tlagosan magasabb volt, mint a 

tºbbi csoport®. Ugyanebben a csoportban a VAS ®rt®k §tlaga alacsonyabb volt a m§sik 

k®t csoport §tlag§hoz viszony²tva. A Beck Depresszi· Sk§l§n el®rt eredm®nyt a magas 

adherenci§j¼ betegcsoportban tal§ltam a legalacsonyabbnak, a diagn·zis ·ta eltelt idŖ 

azonban §tlagosan itt volt a leghosszabb. 

 

10. §bra ï Az alacsony, kºzepes ®s magas adherenciaszintŤ betegek v§laszainak 

§tlageredm®nyei (ÑSD) 1. 
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A 11. §br§n a nem, a csal§di §llapot, a munkav®gz®si st§tusz ®s az iskolai v®gzetts®g 

t®makºr®ben feltett k®rd®sekre adott v§laszok §tlageredm®nyei l§that·k. A grafikonon 

leolvashat·, hogy a nem eset®n a magas adherenci§j¼ csoportban volt a f®rfiak sz§ma a 

legnagyobb, a csal§di §llapot tekintet®ben az alacsony adherenci§j¼ betegek kºzºtt volt a 

legkisebb az egyed¿l§ll·k sz§ma. A munkav®gz®sre adott v§laszok szerint az alacsony 

adherenci§j¼ betegek csoportj§ban volt a legtºbb akt²v dolgoz· ®s a kºzepes beteg-

egy¿ttmŤkºd®sŤ csoportban volt a legtºbb rokkantnyugd²jas. Az iskolai v®gzetts®g a 

magas adherenci§j¼ betegek csoportj§ban volt a legmagasabb. 

 

 

11. §bra ï Az alacsony, kºzepes ®s magas adherenciaszintŤ betegek v§laszainak 

§tlageredm®nyei (ÑSD) 2. 
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A 12. §br§n a jºvedelemszintet, a gy·gyszerkºlts®get, a gy·gyszerszed®si st§tuszt, 

valamint az EQ5D §tlageredm®nyeket szeml®ltetem. Az §br§n l§that·, hogy a kºzepes 

adherenciaszintŤ betegek jºvedelm®nek §tlaga volt a legmagasabb, a gy·gyszerkºlts®g 

azonban a magas adherenci§j¼ csoportban volt a legmagasabb. A jºvedelem ®s a 

gy·gyszerkºlts®g eset®n a v§laszok §tlageredm®nye l§that·, mely a jºvedelmi, valamint 

a kºlts®g szintre utal. Az alacsony ter§pi§s egy¿ttmŤkºd®sŤ betegek kºz¿l minden beteg 

azt nyilatkozta, hogy szed antiporoticumot, ®s a magas adherenci§j¼ betegek kºzºtt volt 

a legtºbb olyan beteg, aki nem szed gy·gyszert (nem gy·gyszert szed, vagy kiz§r·lag 

f§jdalomcsillap²t·t alkalmaz) az osteoporosis§ra. A legalacsonyabb EQ5D §tlagot a 

kºzepes adherenci§j¼ betegcsoportban kaptam. 

 

12. §bra ï Az alacsony, kºzepes ®s magas adherenciaszintŤ betegek v§laszainak 

§tlageredm®nyei (ÑSD) 3. 
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AZ ALACSONY, Ym½9t9{;{MAGAS!5I9w9b/L!{½Lb¢¯BETEGEK±#[!{½!Lb!Y

#¢[!D9w95a;b¸9L(ҕSD) 3.

ALACSONYADHERENCIASZINT Km½9t9{ADHERENCIASZINT MAGASADHERENCIASZINT

ǇƻƴǘǎȊłƳ

DOI:10.14753/SE.2019.2326



59 
 

 

A T-score-t ®s a tºr®sekkel kapcsolatos k®rd®sekre adott v§laszok eredm®nyeit 

§br§zoltam a 13. §br§n. A grafikonon l§that·, hogy a T-score eredm®nyek §tlaga a 

kºzepes adherenci§j¼ betegek kºzºtt volt a legalacsonyabb. A tºr®sek jelenl®te is ebben 

a csoportban volt a legjellemzŖbb, a tºbbi csoportban kevesebb az olyan beteg, akiknek 

jellemzŖ osteoporoticus tºr®s¿k volt. A tºr®sek sz§ma a magas adherenci§j¼ 

betegcsoportban a legnagyobb. 

 

 

13. §bra ï Az alacsony, kºzepes ®s magas adherenciaszintŤ betegek v§laszainak 

§tlageredm®nyei (ÑSD) 4. 

 

A 14. §br§n a f§jdalommal ®s a kr·nikus megbeteged®sekkel kapcsolatos k®rd®sekre adott 

v§laszokat szeml®ltetem. A grafikonon j·l l§that·, hogy a mozg§sszervi f§jdalom 

jelenl®te a magas adherenci§j¼ betegcsoportban tal§lhat· a legnagyobb ar§nyban. A 

f§jdalom azonban a kºzepes adherenci§j¼ betegcsoportban fordul elŖ a 

legrendszeresebben, ®s ebben a betegcsoportban alkalmazz§k a legtºbben az orvos §ltal 

v®nyre fel²rt f§jdalomcsillap²t·kat is. A kr·nikus t§rsbetegs®gek elŖfordul§sa ®s sz§ma is 

a kºzepes ter§pi§s egy¿ttmŤkºd®sŤ betegcsoportban a legnagyobb. 
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14. §bra ï Az alacsony, kºzepes ®s magas adherenciaszintŤ betegek v§laszainak 

§tlageredm®nyei (ÑSD) 5. 

 

A vizsg§lt betegek gy·gyszeres adherenci§ja ®s a jºvedelem (Pearson korrel§ci·: 0,272, 

szignifikancia szint 0,01), a csal§di §llapot (Pearson korrel§ci·: 0,229, szignifikancia 

szint 0,01), a gy·gyszerkºlts®g (Pearson korrel§ci·: 0,234, szignifikancia szint: 0,01), 

valamint a diagn·zis ·ta eltelt idŖ (Pearson korrel§ci·: 0,164, szignifikancia szint 0,05) 

kºzºtt szignifik§ns pozit²v korrel§ci·t, az adherencia ®s a Beck Depresszi· Sk§la 

eredm®nye kºzºtt szignifik§ns negat²v korrel§ci·t (Pearson korrel§ci·: -0,236, 

szignifikancia szint: 0,01) tal§ltam. 
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5.1.4. EQ5D 

A 15. §bra mutatja be a betegek EQ5D k®rdŖ²vre adott v§laszainak ar§ny§t (1,2,3) az OP 

fontoss§gi csoportokon bel¿l [245]. 

 

15. §bra ï A betegek v§laszainak (1,2,3) ar§nya az EQ5D dimenzi·i szerint az OP 

fontoss§gi csoportokban [245] 

A betegek EQ5D ®rt®keit az OP fontoss§gi csoportokban a 16. §bra szeml®lteti [245]. 

 

16. §bra ï EQ5D §tlag®rt®kek az OP fontoss§gi csoportokban 
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5.2. BISZFOSZFONĆTOK FORGALMA MAGYARORSZĆGON 2006-2014 

A BP-k v®nyforgalmi elemz®s®nek eredm®nyei kºz¿l az ®ves DOT forgalom alakul§s§t 

mutatja be a 17. §bra, melyen az adott ter§pi§s ter¿let minden hat·anyag§nak DOT 

forgalm§t ºsszes²tve jelen²tettem meg. Onkol·gi§ban stabil kb. 5 milli· DOT ®ves ºsszes 

forgalom l§that·. A reumatol·gi§ban (tov§bbiakban: osteoporosis) alkalmazott 

k®sz²tm®nyek t§mogat§sa 2007-ben 90-rŖl 70%-ra m®rs®klŖdºtt [259,260]. Az ebben az 

indik§ci·ban v®nyre kiv§ltott DOT mennyis®g 2008 ·ta folyamatosan csºkken. A 

t§mogat§si kateg·ria 2007 ·ta nem v§ltozott, de a t§mogatott k®sz²tm®nyek kºre ï ®s 

t®r²t®si d²ja ï folyamatosan m·dosul [205]. 

 

17. §bra ï £ves   DOT    forgalom    onkol·gia    ®s    osteoporosis    (milli·  DOT) 

(2006-2014) [205] 
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A 18. §br§n az elsz§molt ®ves ºsszes t§mogat§s ar§nya l§that·. Az onkol·giai r®sz relat²v 

nºveked®s®nek oka az OP-ban tºrt®nŖ felhaszn§l§s csºkken®se [205]. 

 

 

18. §bra ï Elsz§molt ®ves ºsszes t§mogat§s ar§nya osteoporosis ®s onkol·gia (2006-

2014) [205] 

 

A nemzetkºzi irodalmi adatok szerint az OP szempontj§b·l vesz®lyeztetett eur·pai 

popul§ci· l®leksz§ma nºvekszik [39]. A vesz®lyeztetett popul§ci· nºveked®se mag§val 

vonja a betegek sz§m§nak nºveked®s®t is. Az International Osteoporosis Foundation 

(IOF) eur·pai felm®r®se magyar adatokat is szolg§ltat, valamint a jºvŖre n®zve is 

tal§lhatunk benne elŖrejelz®st a betegek sz§m§nak (valamint az OP-hoz kapcsol·d· 

kºlts®gek) alakul§s§r·l [39]. ĂEzek alapj§n felt®telezhetj¿k, hogy haz§nkban az OP 

betegek sz§m§nak nºveked®s®vel p§rhuzamosan az ell§tott betegsz§m is emelkedni fog. 

A fentiek alapj§n elemz®s¿nk, a b§zisszerek felhaszn§l§si adatainak vizsg§lata az OP 

ell§t§s§nak elsŖ l®pcsŖj®ben megjelenŖ betegsz§m v§ltoz§sainak trendjeit is mutatjaò 

[205]. 
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19. §bra ï Ell§tott ter§pi§s ®vek sz§ma ï osteoporosis [205] 

 

A 19., OP-ra vonatkoz· §br§n l§that·, hogy Ă2007-ben az ell§tott ter§pi§s ®vek sz§ma 

drasztikus csºkken®st mutatott a 2006-os adatokhoz k®pest. A csºkken®s mºgºtt a 2007-

ben bevezetett ¼j OP finansz²roz§s §ll [259]. ElsŖ v§lasztand· k®sz²tm®ny ekkor 

alendron§t hat·anyagtartalm¼ volt. A rizedron§t ®s ibandron§t k®sz²tm®nyeket csak az 

alendron§t hat§stalans§ga eset®n lehetett emelt t§mogat§ssal rendelni. F®rfi OP-ban ekkor 

kiz§r·lag alendron§tot alkalmazhattak ebben a t§mogat§si kºrben, egy®b per os vagy 

injekci·s k®sz²tm®nyt nem. 2008-2009 folyam§n tºbb finansz²roz§si v§ltoz§s is kºvette 

a szakmai protokollok fejlŖd®s®t. Az OP primaer ®s secundaer prevenci·ja a 

finansz²roz§sban is elk¿lºn¿lt. PMOP kezel®s®ben elsŖ vonalban alkalmazhat· lett az 

alendron§t mellett a rizedron§t, az ibandron§t per os ®s intrav®n§s form§ja, valamint a 

zoledronsav is. A f®rfi OP kezel®s®ben injekci·s k®sz²tm®ny m®g mindig nem kapott 

t§mogat§st. A ter§pi§s palett§n ekkor m§r jelen voltak az alendron§t generikumok ®s az 

alendron§t, valamint rizedron§t k§lciummal ®s/vagy D-vitaminnal kombin§lt 

k®sz²tm®nyei. 2007-2008 kºzºtt bevezett®k a ter§pi§s csoporton bel¿li fixes²t®st. Ezzel 

sz§mos k®sz²tm®ny kiesett a val·di 70%-on t§mogatott kateg·ri§b·l. EttŖl az idŖszakt·l 

kezdve a gy·gyszerek §ra, t®r²t®si d²jai ®s a ter§pi§hoz val· hozz§f®r®s folyamatosan 
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v§ltozik. 2009-ben kaptak enged®lyt a magyar forgalomba hozatalra a rizedron§t, 2010-

ben az ibandron§t generikumai. 2010 ut§n jellemzŖ a generikumok t®rnyer®se, ®s a 

finansz²roz· a fel²r·k kºr®t is bŖv²tette. Az injekci·s k®sz²tm®nyeket visszavont§k az elsŖ 

vonalb·l, PMOP-ban azokat a per os k®sz²tm®nyek hat§stalans§ga vagy intolerancia 

eset®n lehet elrendelni. F®rfi OP-ban megjelent az injekci·s k®sz²tm®ny (Aclasta) 

t§mogat§saò [205]. 

Az ell§tott ter§pi§s ®vek sz§m§t OP-ban bemutat· 19. §br§n l§that· a hat·anyagok 

alkalmaz§s§nak v§ltoz§sa is. ĂAz alendron§t egyeduralma egy®rtelmŤen a m¼lt®. A 

t§mogat§s 2007-es visszaes®se a reumatol·gus szakma szerint kb. megfelezte az addig 

ell§tott betegsz§mot [1]. Az §ltalam sz§m²tott ter§pi§s ®vek sz§ma ezt nem t§masztja al§, 

jelen vizsg§latban azonban nem vettem figyelembe az OP-ban alkalmazott egy®b 

k®sz²tm®nyeket. A 2007-ben l§that· m®lypont ut§n terjedtek el a hazai gyakorlatban az 

alendron§t ®s a rizedron§t kombin§ci·s k®sz²tm®nyek. A 2008-ban ®s 2009-ben l§that· 

cs¼cs®rt®keket ezek alkalmaz§s§nak elterjed®se, valamint a zoledronsav ter§pi§s 

megjelen®se eredm®nyezte. A rizedron§t ®s kombin§lt rizedron§t k®sz²tm®nyek 

alkalmaz§sa 2007 ·ta nagyj§b·l §lland· ®rt®ket k®pvisel (kb. 20-24%). A per os 

ibandron§t ter§pi§s alkalmaz§sa jelenleg kb. az ºsszes osteoporosisos BP felhaszn§l§s 

5%-a. Az ºsszes ibandron§t felhaszn§l§s nºvekszik, ®s amint l§that·, az injekci·s 

gy·gyszerforma a forgalomba hozatal ut§n hamar elnyomta a per os felhaszn§l§st, ®s 

§tvette az alendron§t ®s rizedron§t felhaszn§l§s egy r®sz®t is. 2014-ben az ºsszes 

ibandron§t felhaszn§l§s kb. 80%-§t a parenter§lis gy·gyszerforma adta. A bevezet®sekor 

kb. azonos ell§tott ter§pi§s ®vvel jelen l®vŖ iv. ibandron§t ®s zoledronsav ar§nya 2013-

ban m§r az iv. ibandron§t jav§ra mozdult el. A zoledronsavat tartalmaz· k®sz²tm®ny 

gy·gyszerform§ja oldatos inf¼zi·, az ibandron§t oldatos injekci· elŖretºltºtt 

fecskendŖben. Az egyszerŤbb alkalmaz§s kºnny²theti a k®sz²tm®ny elterjed®s®t. 

¥sszess®g®ben l§that·, hogy a BP-k §ltal ell§tott ter§pi§s ®vek sz§ma csºkkent a 2009-es 

®s 2010-es adatokhoz k®pest. Ez a csºkken®s 2014-ig kb. 20%-ra volt tehetŖò [205]. 

Az onkol·gi§ban alkalmazott BP-k orsz§gos fogy§s§b·l kalkul§lt ter§pi§s ®vek sz§m§t 

mutatom be a 20. §br§n. ĂAz §ltaluk lefedett kºzel 5000 ter§pi§s ®v 2006 ®s 2014 kºzºtt 

jelentŖs m®rt®kben nem v§ltozott. A hat·anyagok kºzºtti ar§nyok m·dosul§sa azonban 

itt is jellemzŖ: a zoledronsav felhaszn§l§sa egyre nagyobb teret h·d²t. A zoledronsav 
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alkalmaz§sa elŖnyºs az ºsszes szolid tumor csont§tt®tj®nek kezel®s®ben, a folyamat 

progresszi·j§nak lass²t§s§ban [192]. Az adatok szerint a pamidron§t lassan kivonult a 

ter§pi§b·l. A klodron§t az egyetlen olyan BP, ami per os a tºbbi intrav®n§s BP 

ter§pi§j§nak kieg®sz²t®s®re is javallott. Alkalmaz§sa a feldolgozott adatok szerint 

visszaszorul. Az ibandron§t felhaszn§l§sa §lland· ®rt®k kºr¿l mozog (kb. 30%), de a 

zoledronsav tartalm¼ k®sz²tm®nyek haszn§lata 2014-re az ibandron§t §ltal lefedett 

ter§pi§s ®veket is l§that·an csºkkentetteò [205]. 

 

20. §bra ï Ell§tott ter§pi§s ®vek sz§ma ï onkol·gia [205] 

 

ĂAz onkol·gi§ban BP-tal ell§tott beteg®vek sz§m§nak §lland·s§g§t tºbb t®nyezŖ 

egy¿ttesen befoly§solja. A kezel®s hossza betegenk®nt nagy k¿lºnbs®geket mutathat, ami 

az alapbetegs®g ®s §llapot f¿ggv®nye ®s nem a betegek ter§pi§s egy¿ttmŤkºd®s®t t¿krºziò 

[205]. 

ĂA k®t alkalmaz§si ter¿leten az ibandron§t k®sz²tm®nyek §ltal lefedett ter§pi§s ®veket 

megfigyelve l§that·, hogy az ibandron§t per os ®s intrav®n§s alkalmaz§s§nak ar§nya OP-

ban ®s onkol·gi§ban ®pp ford²tott. Amikor az ®ves kezel®sek §tlag§r§t tanulm§nyozzuk 

(ld. al§bb), feltŤnik, hogy onkol·gi§ban a parenter§lis ibandron§t kezel®s 2012 ·ta 
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l®nyegesen dr§g§bb, mint a per os. A felhaszn§l§s alakul§sa mºgºtt nyilv§nval·an 

klinikai okokat is kell keresn¿nk, hiszen az onkol·giai alkalmaz§s 2012 elŖtt is hasonl· 

ar§nyban alakultò [205]. 

5.2.1. A GYčGYSZEREK £VES TERĆPIĆS K¥LTS£GE, FINANSZĉROZĆSA £S T£RĉT£SI 

DĉJAI OSTEOPOROSISBAN 

A 21. §br§n mutatom be az ®ves §tlagos ter§pi§s kºlts®g osteoporosisra vonatkoz· 

v§ltoz§sait. ĂAz alendron§t, valamint a rizedron§t ter§pi§s kºlts®ge lassan csºkken, m²g 

az ibandron§t k®sz²tm®nyek® 2011 ·ta drasztikus csºkken®st mutat. Az ¼jabb ®s ¼jabb 

alendron§t ®s rizedron§t kombin§ci·s k®sz²tm®nyek megjelen®se a generikus 

k®sz²tm®nyek®n®l magasabban tartja az §tlag§rakat. Az ibandron§t generikumai 2010-ben 

kaptak forgalomba hozatali enged®lyt, de a ter§pia §tlagos kºlts®g®t ez csak 2012-re 

csºkkentette. 2013 ·ta az ibandron§t ter§pia ®ves kºlts®ge mindk®t adagol§si form§ban 

kisebb, mint a rizedron§t®. A zoledronsav generikumainak alkalmaz§sa a vizsg§lt 

idŖszakban m®g nem terjedt elò [205]. 

 

21. §bra ï £ves §tlagos ter§pi§s kºlts®g (Ft) hat·anyagonk®nt ï osteoporosis [205] 

 

Az OP-ban elsz§molt ®ves ºsszes t§mogat§s ®rt®ke hat·anyagonk®nt a 22. §br§n l§that·. 

ĂA t§mogat§si kulcs v§ltoz§sa j·l l§that· eredm®nyt hozott: a finansz²roz·i oldal 

int®zked®sei nyom§n folyamatosan csºkken a kifizetett t§mogat§s ®ves ºsszege, melyen 
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2014-re a n®gy hat·anyag kb. azonos ar§nyban osztozik. A rizedron§t felhaszn§l§s 

viszonylagos stabilit§sa a ter§pi§s ®vek ®s a t§mogat§si ºsszeg szempontj§b·l is 

meg§llap²that·. Az alendron§t felhaszn§l§s ter§pi§s lefedetts®ge ®s t§mogat§sa is 

csºkken. Mivel az alendron§t ter§pia ®ves kºlts®ge nem v§ltozott jelentŖs m®rt®kben, ezt 

okozhatja az ell§tott betegsz§m csºkken®se. A 2010-ben l§that· cs¼csot a zoledronsav ®s 

iv. ibandron§t k®sz²tm®nyek sz®leskºrŤ alkalmaz§sa eredm®nyeziò [205]. 

 

22. §bra ï Elsz§molt ºsszes t§mogat§s (Milli· Ft) ï osteoporosis [205] 

 

ĂA betegek ter§pi§s hozz§§ll§s§t sokszor nagym®rt®kben befoly§sol· t®r²t®si d²j 

v§ltoz§sait mutatja be a 23. §bra [261]. Az ®vek sor§n az alendron§t, a rizedron§t, az iv. 

ibandron§t, valamint a zoledronsav ®ves §tlagos t®r²t®si d²ja (az ºsszes t®r²t®si d²j ®s az 

ell§tott ter§pi§s ®vek sz§m§nak h§nyadosa) egym§ssal ºsszevethetŖ volt. MegfigyelhetŖ, 

hogy az alendron§t §tlagos t®r²t®si d²ja 2008-t·l lass¼ nºveked®st mutatott, a rizedron§t® 

hasonl· ¿temben csºkkent. A zoledronsav® nem v§ltozik, ez azonban egy ºsszegben 

terheli a beteget egy ®vben. Az intrav®n§s ibandron§t §tlagos t®r²t®si d²ja 2011 ·ta a 

generikumok hat§s§ra csºkkent, m²g a per os ibandron§t k®sz²tm®nyek® 2008-t·l 2011-

ig nºvekedett, ®s jelentŖsen meghaladta a tºbbi OP-ban alkalmazott BP ®ves §tlagos 

t®r²t®si d²jait (kb. 70 000Ft, ill. kb. 25 000Ft). A t®r²t®si d²j k¿lºnbs®g h§tter®ben az §ll, 
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hogy a finansz²roz· nem sorolhatta azonos kateg·ri§ba az ibandron§tot ter§pi§s 

hat®konys§g szerint az alendron§ttal ®s a rizedron§ttal. Az ibandron§t a tºr®si rizik· 

csºkkent®s szempontj§b·l nem ekvivalens az elŖbb eml²tett hat·anyagokkal [262]. Az 

injekci·s gy·gyszerforma a noncompliant betegek miatt kaphatott nagyobb t§mogat§st. 

Az ell§tott ter§pi§s ®veket §br§zol· grafikonon (ld. 19. §bra) l§that·, hogy a per os 

ibandron§t §ltal lefedett ®vek sz§ma eg®szen addig csºkken, am²g a t®r²t®si d²j sz²nvonala 

(a generikumok miatt) el nem ®ri a tºbbi BP-®tò [205]. 

 

23. §bra ï Egy ter§pi§s ®v §tlagos t®r²t®si d²ja (Ft) ï osteoporosis (2006-2014) [205] 

 

ĂA per os ibandron§t t®r²t®si d²j ®s t§mogat§s ar§ny§nak v§ltoz§sai egy®rtelmŤen t¿krºzik 

OP indik§ci·ban a finansz²roz§si v§ltoz§sokat (ld. 24. §bra). A 2006-ban m®g 90%-ban 

t§mogatott k®sz²tm®ny t§mogat§si kulcsa 2007-re 70%-ra csºkkent: az ®ves §tlagos 

t®r²t®si d²j nºveked®se szemmel l§that·. 2008-ban a ter§pi§s fixes²t®s miatt ez a t®r²t®si 

d²j ism®t jelentŖs m®rt®kben nºvekedett, majd 2009-ben el®rt egy maximum ®rt®ket. 

Ekkor a t§mogat§s/t®r²t®si d²j az E¿ Emelt 70% ponton §tlagosan csak kb. 3:7 ar§ny¼. Az 

§tlagos ®ves t®r²t®si d²j csak akkor kezd csºkkenni, amikor a generikumok megjelen®se a 

receptkiv§lt§sokban is manifeszt§l·dik, ez ebben az esetben 2012-re tehetŖ. Ekkor a 

ter§pia sz§m²tott ®ves §tlag§ra kedvezŖbb lett (csºkken®s 35% - kb. 102 000Ft, ill. 
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66 000Ft), ezzel egy¿tt csºkkent a t®r²t®si d²j. M®rs®klŖdºtt a t§mogat§s m®rt®ke is, amint 

az §br§n l§that·: ez a csºkken®s j·val erŖteljesebb, mint a t®r²t®si d²j® (43%, ill. 31%). 

2014-re a per os ibandron§t k®sz²tm®nyen a t§mogat§s 50% kºr¿li, abszol¼t ®rt®kben 

azonban jelentŖsen kevesebb, mint addig b§rmikorò [205]. 

ĂAmennyiben a per os ibandron§t §ltal lefedett ter§pi§s ®vek sz§m§t ®s a ter§pia ®ves 

§tlag t®r²t®si d²j§t egy¿tt vizsg§ljuk, szembetŤnik, hogy az intrav®n§s gy·gyszerforma a 

megjelen®se ut§n azonnal elnyomta a per os k®sz²tm®ny felhaszn§l§s§t: §ra l®nyegesen 

kedvezŖbb volt. 2014-ben abszol¼t ®rt®kben nagyobb volt a per os gy·gyszerforma 

felhaszn§l§sa, a csºkkentett §r tºbb ter§pi§s ®vet produk§lt. Meg kell jegyezni tov§bb§, 

hogy 2012 elŖtt a zoledronsav tartalm¼ ter§pia elŖnyºsebb §ron volt hozz§f®rhetŖ, mint 

a parenter§lis ibandron§t. 2013-ban ez megv§ltozott, ®s azonnal jelentkezett a lefedett 

ter§pi§s ®vek sz§m§nak nºveked®s®ben is. Az alkalmaz§s azonnali reakci·ja mutatja a 

keresleti oldal §r®rz®kenys®g®tò [205]. 

Az IOF felm®r®se szerint az OP szempontj§b·l vesz®lyeztetett popul§ci· folyamatosan 

nŖ [39]. ĂV§rhattuk, hogy az alapkezel®ssel lefedett beteg®vek sz§ma, ²gy a BP-k 

orsz§gos felhaszn§l§sa is nŖ a vizsg§lt idŖszakban. Sz§mos evidencia bizony²tja, hogy a 

BP hat·anyagokkal tºrt®nŖ kezel®s tºr®si rizik· csºkkentŖ hat§sa ®vek alatt 

manifeszt§l·dik. Az OP ter§pi§kkal kapcsolatos perzisztencia a hazai lakoss§g kºr®ben 

alig nagyobb, mint 30% [53]. Sz®leskºrŤ irodalommal rendelkez¿nk a BP 

hat·anyagokkal (ill. §ltal§ban az OP ter§pi§kkal) kapcsolatos ter§pi§s egy¿ttmŤkºd®srŖl 

®s e csek®ly m®rt®kŤ egy¿ttmŤkºd®snek az eg®szs®g¿gyi kiad§sokra gyakorolt hat§sair·l 

is [220,263,264]. Meg§llap²t§st nyert az is, hogy §ltal§ban az OP ter§pi§kra ford²tott 

kºlts®geknek csak tºred®k®t ford²tjuk t®nylegesen a tºr®si rizik· csºkkent®s®re [1]ò 

[205]. 

ĂAz OP-ban szenvedŖ hazai betegek §ltal kiv§ltott k®sz²tm®nyekkel lefedett ter§pi§s ®vek 

sz§ma jelentŖsen csºkkent. A szakmai protokollok v§ltoz§sa ®s az ¼j hat·anyagok 

alkalmaz§sa a csºkken®s m®rt®k®t nem indokolja ï a BP csoport OP-ban tov§bbra is a 

val·di gy·gyszeres tºr®sprevenci· elsŖ l®pcsŖjeò [205]. 
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24. §bra ï £ves §tlagos t®r²t®si d²j ®s t§mogat§s (Ft) ar§nyainak v§ltoz§sa ibandron§t per 

os ï osteoporosis [205] 

 

ĂA kb. 20%-os csºkken®st elŖid®zŖ t®nyezŖk kºzºtt szerepelnek a finansz²roz§s 

v§ltoz§sai, ebbŖl eredŖen a ter§pia t®r²t®si d²j§nak, valamint a ter§pi§hoz tºrt®nŖ 

hozz§f®r®s v§ltoz§sai. Az OP szempontj§b·l egy®bk®nt alapvetŖen alacsony 

ter§piahŤs®get mutat· betegpopul§ci·t a vizsg§lt ®vek sor§n jelentŖs finansz²roz§si 

v§ltoz§soknak tett®k ki. A ter§piahŤs®get jelentŖsen befoly§solja a ter§pia beviteli m·dja, 

a kezel®s gyakoris§ga, illetve az, hogy h§ny ®ve tart a kezel®s [53,265]. Bizony²tott, hogy 

a beteg-egy¿ttmŤkºd®s jav²t§sa szignifik§nsan csºkkenti a tºr®si kock§zatot, ez azonban 

a BP-k eset®ben m®g mindig nem tŤnik el®g hat®konynak [53]. MegjegyzendŖ, hogy az 

¼jabb epidemiol·giai adatok szerint a f®rfi OP betegek sz§ma is nºveked®st mutat [121]. 

A f®rfiak kºr®ben a ter§piahŤs®g fokoz§s§val a betegs®g patomechanizmusa miatt a 

nŖk®n®l jobb ter§pi§s v§lasz is el®rhetŖ lenne [121]ò [205]. 
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5.2.2. A GYčGYSZEREK £VES TERĆPIĆS K¥LTS£GE, FINANSZĉROZĆSA £S T£RĉT£SI 

DĉJAI ONKOLčGIĆBAN 

ĂA BP-k az elŖrehaladott rosszindulat¼ megbeteged®sek csontesem®nyeinek kezel®se 

mellett a daganatter§pia §ltal induk§lt csontveszt®s megelŖz®s®ben is hat®konyak [266]. 

Ezt t§masztj§k al§ a zoledronsavval kapcsolatos bizony²t®kok is: az emlŖr§k adjuv§ns 

kezel®s®ben a zoledronsav bizony²tottan megnºveli a betegs®gmentes t¼l®l®st ®s a teljes 

t¼l®l®st is. Myeloma multiplexben ®s egy®b elŖrehaladott tumorok eset®n a t¼l®l®st 

meghosszabb²tja, prosztatar§kos betegekn®l a megl®vŖ csontmetaszt§zisok progresszi·j§t 

lass²tja [266]. Annak ellen®re alacsony a ter§piahŤs®g ebben az indik§ci·ban is, hogy a 

nagyobb ter§piahŤs®get mutat· betegek csontesem®nyeinek sz§ma bizony²tottan 

kevesebb, illetve k®sŖbb kºvetkezik be, mint az alacsonyabb perzisztenci§j¼ csoportban 

[267,268]ò [205]. 

Az onkol·gi§ban alkalmazott BP k®sz²tm®nyek t®r²t®si d²jainak v§ltoz§sa l§that· a 25. 

§br§n [205]. ĂAz E¿ Kiemelt 100%-on t§mogatott k®sz²tm®nyek 2006-ban t®nylegesen 

100%-os t§mogat§st kaptak. (A megjelenŖ ®rt®keket az egy ®vben 10 db alatti ºsszes 

darabsz§mmal jelentkezŖ Normat²v 0%-os kateg·ri§ban kiv§ltott recept okozza.) 2007-

ben, az ¼n. Ădobozd²jò bevezet®s®vel a finansz²roz· a betegekre is terhelt a kezel®s §r§b·l, 

ami az onkol·gi§ban lefedett ter§pi§s ®vek sz§m§t kis m®rt®kben visszavetette (vº. 20. 

§bra). Az intrav®n§s k®sz²tm®nyek t®r²t®si d²j ingadoz§sait a ter§pi§s rezsimek v§ltoz§sai 

(ti. 3 vagy 4 hetente kapja a beteg a ter§pi§t), a Ădobozd²jò val·di ®rt®k®nek v§ltoz§sai, 

valamint a doz²roz§si elt®r®sek (pl.: vesefunkci· roml§sa miatti d·ziscsºkkent®s) 

egy¿ttesen okozz§kò [205]. 
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25. §bra ï  Egy ter§pi§s ®v §tlagos t®r²t®si d²ja (Ft) ï onkol·gia [205] 

 

ĂJelentŖsebb elt®r®seket mutat az ®vek sor§n a per os alkalmazott ibandron§t hat·anyag¼ 

k®sz²tm®nyek t®r²t®si d²ja. A 2011-2013 kºzºtti csºkken®s kettŖs eredetŤ: a generikumok 

megjelen®se mellett a nagy (h§romhavi ell§t§st biztos²t·) kiszerel®sek is forgalomba 

ker¿ltek, ami a betegek terhel®s®nek csºkken®s®t eredm®nyezte. 2014-ben a kisebb 

kiszerel®sek t§mogat§s§t csºkkentett®k, illetve megsz¿ntett®k, aminek kºvetkezt®ben az 

§tlagos t®r²t®si d²j nºvekedett. A pamidron§t k®sz²tm®nyekbŖl a vizsg§lt idŖszakban 

generikus k®sz²tm®nyek m§r forgalomban voltak, a zoledronsav hat·anyag¼ 

generikumok elterjed®se k®sŖbb fogja csºkkenteni a kºlts®geket. A t®r²t®si d²jakban itt 

v§ltoz§st az olcs·bb k®sz²tm®nyek sem hoznak, de magasabb ter§pi§s kºlts®g¿k miatt az 

origin§lis gy·gyszerek fokozatosan kiszorultak a finansz²roz§sb·lò [205]. 
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26. §bra ï £ves §tlagos ter§pi§s kºlts®g (Ft) hat·anyagonk®nt ï onkol·gia [205] 

 

A generikumok §rcsºkkentŖ szerepe az ®ves §tlagos ter§pi§s kºlts®g vonatkoz§s§ban j·l 

szem¿gyre vehetŖ a 26. §br§n (£ves §tlagos ter§pi§s kºlts®g (Ft) hat·anyagonk®nt ï 

onkol·gia). ĂEz a finansz²roz·nak jelentŖs megtakar²t§sokat hoz, amint az a 27. §br§n 

(Elsz§molt ºsszes t§mogat§s (Milli· Ft) ï onkol·gia) is l§that·. Az §rcsºkken®s okait fent 

t§rgyaltam. A zoledronsav tartalm¼ ter§pia ®ves §ra 2011-tŖl 2014-ig 62,4%-kal 

csºkkent. Hasonl· v§ltoz§st hozott az ibandron§t generikumainak bevezet®se is 

(csºkken®s: 52,8%, ill. 65,4%). Klodron§t hat·anyagot tartalmaz· ¼j k®sz²tm®ny 2014-

ben jelent meg a hazai forgalombanò [205]. 
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27. §bra ï Elsz§molt ºsszes t§mogat§s (Milli· Ft) ï onkol·gia [205] 

 

Az onkol·gi§ban alkalmazott hat·anyagokra kifizetett ºsszes t§mogat§s megoszl§s§t a 

27. §br§n mutatom be. ĂJelentŖs a generikumok szerepe a t§mogat§s kºzel fel®re tºrt®nŖ 

csºkken®s®ben. Ezt legink§bb a zoledronsav ®s az ibandron§t §r§nak v§ltoz§sa hat§rozta 

meg. Felhaszn§l§suk a hat·anyagcsoporton bel¿l a legnagyobb, a generikumok 

t®rnyer®s®vel §ruk drasztikusan csºkkent. A zoledronsav tartalm¼ k®sz²tm®nyekre 

kifizetett ®ves t§mogat§s 2010 ®s 2014 kºzºtt 55%-kal csºkkent (2 381 Milli· Ft, ill. 

1 065 Milli· Ft). Minden ibandron§tot tartalmaz· k®sz²tm®nyre a csºkken®s 65% (1 491 

Milli· Ft, ill. 519 Milli· Ft), a pamidron§t eset®ben 85%, klodron§tn§l 14%. ¥sszes²tve 

a 2010-ben onkol·giai javallattal expedi§lt BP hat·anyagokra kifizetett t§mogat§s 

ºsszege haz§nkban 4,762 Mrd Ft, 2014-ben 2,197 Mrd Ft volt (csºkken®s 54%). A 

klodron§t eset®ben sem a v®nyforgalom, sem az §r nem mutat (a tºbbi hat·anyaghoz 

k®pest) jelentŖs v§ltoz§st, m²g a pamidron§t eset®ben a fenti adatok alapj§n egy®rtelmŤen 

a ter§pi§s felhaszn§l§s csºkken®se kºvetkezett beò [205]. 
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5.3. BRONJ A MAGYAR BISZFOSZFON ĆT POPULĆCIčBAN 

A BRONJ kialakul§s§nak vizsg§lat§hoz kidolgozott m·dszerrel tºrt®nt lev§logat§s 

szerint a BP-t alkalmaz· magyar betegek sz§ma 2010 ®s 2014 kºzºtt 236 207 beteg volt. 

A k®tszeres szŤr®s (BNO ®s OENO) ut§n a BRONJ betegek sz§ma 340 fŖ, 0,144%. Az 

eredm®nyek szerint szignifik§nsan tºbb a BRONJ eset a f®rfiak kºr®ben, mint a nŖkn®l, 

p<0,001 [246]. 

VI . t§bl§zat ï A vizsg§latban szereplŖ betegek ®letkora, neme, ®s az alkalmazott BP fŖ 

indik§ci·ja [246] 

NEM BRONJa 

95% CI 

Nem BRONJ 

95% CI 

¥sszesen 

95% CI 

ĆTLAG£LETKOR F£RFIAK  66.24 

(55.71-76.77)- 

n=94 (0.296%) 

67.40 

(55.02-79.78) 

n=31802 (99.704%) 

67.40 

(55.02-79.78) 

n=31896 

ĆTLAG£LETKOR NŕK 65.02 

(54.99-75.05) 

n=246 (0.121%) 

68.69 

(58.61-78.77) 

n=204009 (99.879%) 

68.69 

(58.61-78.77) 

n=204255 

ĆTLAG£LETKOR 65.36 

(55.19-75.53) 

n=340 (0.144%) 

68.52 

(58.09-78.95) 

n=235811 (99.976%) 

68.51 

(58.08-78.94) 

n=236207 

A BISZFOSZFONĆT Fŕ INDIKĆCIčJAb ORc 

F£RFI ONKOLčGIA 68 

0.848% 

7955 

99.152% 
7.341 

REUMATOLčGIA 28 

0.116% 

24046 

99.884% 

Nŕ ONKOLčGIA 65 

0.995% 

6465 

99.005% 
10.890 

REUMATOLčGIA 183 

0.092% 

198220 

99.908% 
a) BRONJ: Bizfoszfon§t §ltal induk§lt §llkapocs-osteonecrosis  
b) Onkol·gia ®s Reumatol·gia:a mindk®t indik§ci·ban gy·gyszert szedŖ betegek mindk®t csoportban jelen vannak 

c) OR: Odds ratio 

£letkor szempontj§b·l szignifik§ns k¿lºnbs®get tal§ltam a BRONJ ®s a Nem BRONJ 

csoportok kºzºtt, p<0,001 (ld. VI. t§bl§zat). A BRONJ csoportban a nŖk ar§nya (NŖ/Ffi: 

72,4%/27,7%) szignifik§nsan alacsonyabb, mint a teljes vizsg§lt popul§ci·ban (NŖ/Ffi: 

86,5%/13,5%), p<0,001. A f®rfiakn§l 2,451-szeres odds-szal nagyobb a BRONJ 

elŖfordul§sa, mint nŖkn®l. Az onkol·giai betegek elŖfordul§sa a f®rfiakn§l jelentŖsen 

nagyobb, mint nŖkn®l (NŖ/Ffi: 3,20%/25,15%). Multinomi§lis chi-n®gyzet pr·b§val ez a 

k¿lºnbs®g szignifik§ns, p<0,001. A f®rfi betegek 72,34%-a, a nŖi betegek 26,42%-a kapta 

a BP gy·gyszerk®sz²tm®nyt onkol·giai fŖ indik§ci·ban. Multinomi§lis chi-n®gyzet 

pr·b§val a f®rfiak ®s nŖk kºzºtti k¿lºnbs®g szignifik§ns, p<0,001 [246]. 
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A BRONJ betegek kºzºtt az onkol·giai betegek ar§nya a legnagyobb: 39,12%, 133 fŖ, 

mely a teljes onkol·giai fŖ indik§ci·j¼ BP-vel kezelt popul§ci· (14 571 beteg) 0,913%-

a. A BRONJ betegek ar§nya szignifik§nsan nagyobb az onkol·giai kezel®st kap· betegek 

kºr®ben, mint a teljes popul§ci·ban, p<0,001. A mindk®t indik§ci·ban BP-ot szedŖ 

betegek kºr®ben (823 beteg) 4 BRONJ esetet tal§ltam, ami 0,486%. Ebben a csoportban 

is nagyobb a BRONJ betegek ar§nya, mint a teljes popul§ci·ban (ld. VII. t§bl§zat) [246]. 

VII . t§bl§zat ï A biszfoszfon§t fŖ indik§ci·ja ®s gy·gyszerform§ja a vizsg§lt betegek 

kºr®ben [246] 

INDIKĆCIč £S GYčGYSZERFORMA BRONJa (%) NEM BRONJ (%) ORb 

ONKOLčGIAI £S REUMATOLčGIAI 

MEGBETEGED£S 

INTRAV£NĆS (%) 4 (0.66)  604 (99.34)  
NA 

PER OS (%) 0 (0)  215 (100.0)  

ONKOLčGIAI MEGBETEGED£S INTRAV£NĆS (%) 111 (1.17)  9409 (98.83)  
2.759 

PER OS (%) 18 (0.43)  4210 (99.57)  

REUMATOLčGIAI MEGBETEGED£S INTRAV£NĆS (%) 67 (0.13)  51158 (99.87)  
1.696 

PER OS (%) 140 (0.08)  170271 (99.92)  

¥SSZESEN INTRAV£NĆS (%) 182 (0.30)  61171 (99.70)  
3.290 

PER OS (%) 158 (0.09)  174696 (99.91)  

a) BRONJ: Biszfoszfon§t §ltal induk§lt §llkapocs-osteonecrosis 
b) OR: Odds ratio 

Az intrav®n§s gy·gyszereket kap· betegek csoportj§ban a BRONJ betegek ar§nya 

0,297%, mely szignifik§nsan magasabb, mint a teljes vizsg§lati popul§ci·ban, p<0,001. 

Az ¼j BRONJ esetek sz§ma a vizsg§lat 5 ®ve alatt 133 az onkol·giai betegek kºr®ben, ®s 

211 a nem onkol·giai betegekn®l. Ezek alapj§n az ºt®ves incidencia 0,913% ®s 0,095%. 

Az onkol·giai, nem BRONJ betegek sz§ma 14 138, a reumatol·giai betegek® 222 248. A 

k®t csoport kºzºtti OR a BRONJ kialakul§s§ra vonatkoz·an 9,703. Az onkol·giai 

betegek kºzºtt az intrav®n§s gy·gyszereket alkalmaz·k kºzºtt a BRONJ kialakul§s§nak 

ar§nya 1,136%, a per os gy·gyszereket szedŖkn®l 0,405%. A reumatol·giai betegekn®l 

ugyanezek 0,135%, valamint 0,082%. Az egyf®le gy·gyszert szedŖk ar§nya a BRONJ 

betegek kºzºtt a per os gy·gyszereket szedŖkn®l 92,40%, mely a teljes per os gy·gyszert 

szedŖ popul§ci·ban elŖfordul· BRONJ esetek ar§ny§n§l (86,67%) szignifik§nsan 

nagyobb, p=0,040. A VIII . t§bl§zatban l§that·, hogy azon betegek kºzºtt, akik tºbbf®le 

intrav®n§s BP-t kaptak szignifik§nsan tºbb BRONJ eset fordul elŖ, mint akik egyf®l®t, 

p=0,042 [246]. 
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VIII . t§bl§zat ï Ter§piav§lt§s a per os ®s az intrav®n§s biszfoszfon§tot szedŖ betegek 

kºzºtt [246] 
TERĆPIA 

VĆLTĆS 

PER OS BISZFOSZFONĆT INTRAV£NĆS BISZFOSZFONĆT 

BRONJa 

(%) 

Nincs BRONJ 

(%) 

¥sszesen 

(%) 

BRONJ 

(%) 

Nincs BRONJ 

(%) 

¥sszesen 

(%) 

1 N (%) 146 

(92.40) 

151390 

(86.67) 

151536 

(86.67) 

167 

(91.76) 

58102 

(94.98) 

58269 

 (94.97) 

1< N (%) 12 

(7.60) 

23285 

(13.33) 

23297 

(13.33) 

15 

(8.24) 

3069 

(5.02) 

3084 

(5.03) 

ORb 1.871  0.588  
a) BRONJ: Biszfoszfon§t §ltal induk§lt §llkapocs-osteonecrosis 
b) OR: Odds ratio 

A v®nyre kiv§ltott BP hat·anyagok eloszl§sa a BRONJ ®s a Nincs BRONJ csoportban a 

28. §br§n l§that·. 

 

 

28. §bra ï A kiv§ltott BP hat·anyagok sz§zal®kos ar§nya a Nincs BRONJ ®s a BRONJ 

csoportokban 

 

A IX. t§bl§zat mutatja a BRONJ betegek sz§m§t ®s ar§ny§t a BP hat·anyagok ®s 

gy·gyszerform§k szerint. Az elv®gzett multinomi§lis chi-n®gyzet pr·ba szerint a BRONJ 

betegek ar§nya szignifik§nsan nagyobb volt a klodron§t, a per os ibandron§t, a 

pamidron§t ®s a zoledronsav csoportban, mint a teljes betegpopul§ci·ban. Alendron§t ®s 

rizedron§t eset®n ez az ar§ny szignifik§nsan alacsonyabbnak bizonyult. 
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IX . t§bl§zat ï A biszfoszfon§t hat·anyagok ®s a gy·gyszerforma kumulat²v hat§sa a 

BRONJ kialakul§s§ra a vizsg§lt popul§ci·ban [246] 

HATčANYAG £S 

GYčGYSZERFORMA 

BRONJa %  NINCS 

BRONJ 

%  ¥SSZESEN p Nekr·zis 

KLODRONĆT 

PER OS 

23 0.50  4588 99.50  4611 
<0.001 

Tºbb 

nekr·zis 
6.76    1.95    

KLODRONĆT 

INTRAV£NĆS 

0 0.00  65 100.00  65 
0.750 

Nem 

szignifik§ns 
0.00    0.03     

IBANDRONĆT 

PER OS 

29 0.25  11408 99.75  11437 
0.003 

Tºbb 

nekr·zis 
8.53    4.84     

IBANDRONĆT 

INTRAV£NĆS 

44 0.12  35850 99.88  35894 
0.314 

Nem 

szignifik§ns 
12.94    15.20     

PAMIDRONĆT 

INTRAV£NĆS 

11 0.89  1223 99.11  1234 
<0.001 

Tºbb 

nekr·zis 
3.24    0.52     

ALENDRONĆT 

PER OS 

133 0.09  142075 99.91  142208 
<0.001 

Kevesebb 

nekr·zis 
39.12    60.24     

RIZEDRONĆT 

PER OS 

46 0.07  66451 99.93  66497 
<0.001 

Kevesebb 

nekr·zis 
13.53    28.17     

ZOLEDRONSAV 

INTRAV£NĆS 

142 0.52  27117 99.48  27259 
<0.001 

Tºbb 

nekr·zis 
41.76    11.50    

¥SSZESEN 340 0.14  235867 99.86  236207 
NA 

Viszony²t§si alap 

100.00    100.00    

a) BRONJ: Bizfoszfon§t §ltal induk§lt §llkapocs-osteonecrosis 
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A v®nyre kiv§ltott BP-k RTD-it a 29. §br§n szeml®ltetem a gy·gyszerhat·anyagok szerint 

[246]. 
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p=0.007 p=0.804 p=0.154 p=0.692 p=0.009 p=0.792 p=0.455 p<0.001

 

29. §bra ï A BP-k §tlagos relat²v teljes d·zisai (RTD) a BRONJ ®s a Nincs BRONJ 

csoportokban 

 

A BRONJ esetek ar§ny§nak k¿lºnbs®g®t minden hat·anyagp§rra (®s gy·gyszerform§ra) 

megvizsg§ltam. Az eredm®nyk®nt kapott p ®rt®keket ®s OR ®rt®keket a X. t§bl§zatban 

gyŤjtºttem ºssze [246]. 
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X. t§bl§zat ï A BRONJ elŖfordul§si ar§ny§nak k¿lºnbs®gei hat·anyagp§ronk®nt (A IX. 

t§bl§zat adatai alapj§n) [246] 

 KLO IV IBA PO IBA IV  PAM ALE RIZ ZOLa 

KLODRONĆT 

PER OS 

ORb: 1.490 

p=0.514 

OR: 0.507 

p=0.013 

OR: 0.245 

p=<0.001 

OR: 1.794 

p=0.107 

OR: 0.187 

p<0.001 

OR: 0.138 

p=0.001 

OR: 1.045 

p=0.847 

KLODRONĆT 

INTRAV£NĆS 

 OR: 0.034 

p=0.684 

OR: 0.016 

p=0,727 

OR: 0.122 

p=0.444 

OR: 0.012 

p=0.928 

OR: 0.009 

p=0.832 

OR: 0.068 

p=0.559 

IBANDRONĆT 

PER OS 

  OR: 0.483 

p=0.002 

OR: 3.538 

p<0.001 

OR: 0.368 

p<0.001 

OR: 0.272 

p<0.001 

OR: 2.060 

p<0.001 

IBANDRONĆT 

INTRAV£NĆS 

   OR: 7.328 

p<0.001 

OR: 0.763 

p=0.118 

OR: 0.564 

p=0.0059 

OR: 4.267 

p<0.001 

PAMIDRONĆT     OR: 0.104 

p<0.001 

OR: 0.077 

p<0.001 

OR: 0.582 

p=0.082 

ALENDRONĆT      OR: 0.740 

p=0.076 

OR: 5.594 

p<0.001 

RIZEDRONĆT       OR: 7.565 

p=0.098 

a) A BP hat·anyagok ®s a gy·gyszerform§k rºvid²t®sei: ALE: Alendron§t, KLO:Klodron§t, IBA: Ibandron§t, PAM: Pamidron§t, RIZ: 
Rizedron§t, ZOL: Zoledronsav; IV=Intrav®n§s, PO=Per os 

b) OR: Odds rato; sz§ml§l· a BRONJ odds-a az oszlopban,nevezŖ a BRONJ odds-a a sorban 

c) Az intrav®n§s klodron§t eset®n 0,5 esetet hozz§adtam a 0-hoz a sz§m²t§shoz. 

 

5.3.1. GL¦KOKORTIKOID TĆRSGYčGYSZER HATĆSA 

Abban a BP betegcsoportban, ahol szteroid t§rsgy·gyszert is alkalmaztak a betegek 

(n=44 784), a BRONJ betegek ar§nya (80 beteg, 0,179%) szignifik§nsan magasabb volt, 

mint a szteroidot nem szedŖ betegek kºr®ben (n=191 423, BRONJ 260 beteg, 0,136%), 

p=0,013, OR: 1,316. A szteroidot is szedŖ betegek csoportj§ban 283 betegbŖl k®t olyan 

BRONJ esetet tal§ltam, akik a BP mindk®t fŖ indik§ci·j§ban kaptak gy·gyszert (0,707%), 

®s az onkol·giai fŖ indik§ci· betegei (2 839 beteg) kºzºtt 37 BRONJ esetet azonos²tottam 

(1,303%). A BRONJ betegek ar§nya mindk®t csoportban szignifik§nsan magasabb, mint 

a teljes, szteroidot alkalmaz· BP betegek csoportj§ban (p=0,0377, illetve p<0,001). A 

reumatol·giai fŖ indik§ci·j¼ BP-ket alkalmaz· betegek (n=41 662) kºzºtt 41 BRONJ 

eset fordult elŖ (0,098%), szignifik§nsan kevesebb, mint a szteroidot is szedŖ ºsszes beteg 

kºzºtt (p=0,0016). A BRONJ esetek OR-ja a k®t csoport ï onkol·giai ®s reumatol·giai 

fŖ indik§ci·j¼ BP-ket alkalmaz· betegek ï kºzºtt a szteroidos betegek eset®n 12,466. Ha 

megvizsg§ljuk a szteroidot szedŖ betegek eset®n az onkol·giai ®s reumatol·giai 

betegekn®l kialakult BRONJ esetek ar§ny§t, azt tal§ljuk, hogy a mindk®t indik§ci·ban 
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BP-t alkalmaz· ®s az onkol·giai BP-t alkalmaz· betegek csoportja BRONJ kialakul§sa 

szempontj§b·l egym§st·l szignifik§nsan nem k¿lºnbºzik (p=0,389), de az onkol·giai 

betegek ®s a reumatol·giai betegek csoportja kºzºtt k¿lºnbs®g van (p<0,001) [246]. 

Moodôs medi§n pr·b§t elv®gezve a BP-k medi§n RTD-je abban a csoportban, ahol a BP-

ket ®s a szteroidokat egy¿tt alkalmazz§k (medi§n RTD: 0,481 (0,197, 0,887)), nem 

k¿lºnbºzik azok®t·l a betegek®tŖl, akik szteroidot nem szedtek (medi§n RTD: 0,473 

(0,156, 0,966)). A szteroidot szedŖ BRONJ betegek kºr®ben (n=80 beteg, BP-k medi§n 

RTD: 0,771 (0,513, 1,0479)) a BP-k medi§n RTD-je szignifik§nsan magasabb volt, mint 

a szteroidot szedŖ, Nem BRONJ betegek eset®n (n=44704, BP medi§n RTD: 0,481 

(0,196, 0,883), p<0,001. A BP RTD-je magasabb per os klodron§t, intrav®n§s ibandron§t, 

pamidron§t ®s zoledronsav eset®n a szteroidot szedŖ BRONJ csoportban, mint a nem 

BRONJ-s betegek kºzºtt ugyanitt. Ez a k¿lºnbs®g csak a zoledronsav eset®n szignifik§ns, 

p<0,001. A BP RTD-je alacsonyabb a szteroidos BRONJ betegekn®l per os ibandron§t, 

alendron§t ®s rizedron§t eset®n, melyek kºz¿l egyed¿lik®nt a rizedron§t elt®r®se 

szignifik§ns, p=0,001 [246]. 
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6. MEGBESZ£L£S 

6.1. A NONADHERENCIA SZEMPONTJĆBčL VESZ£LYEZTETETT 

BETEGCSOPORTOK AZONOSĉTĆSA 

K®rdŖ²ves vizsg§latom sor§n h§rom csoportot alkottam a betegek OP-val szembeni 

hozz§§ll§sa alapj§n, melyeket a betegek t§rsbetegs®geikhez k®pest rangsoroltak: OP 

Fontos (I.), OP Kºzepesen fontos (II.), ®s OP Nem fontos (III.) csoportokat. Felt®teleztem, 

hogy azok a k¿lºnbs®gek, melyeket ezek kºzºtt a csoportok kºzºtt tal§lok, 

inform§lhatnak arr·l, hogy milyen t®nyezŖk befoly§solj§k a betegek OP ter§pi§j§val 

kapcsolatos attitŤdj®t [245]. 

Voltak olyan betegek, akik az OP-t egy§ltal§n nem rangsorolt§k, jelezve, hogy a 

csontritkul§s sz§mukra semmilyen m®rt®kben nem jelentŖs, m®g akkor sem, ha nincsen 

kr·nikus t§rsbetegs®g¿k. EbbŖl arra kºvetkeztettem, hogy ezen betegeknek az OP nem 

okoz a mindennapi ®letvitel¿kben jelentŖs probl®m§t, nem tapasztalj§k a betegs®ggel j§r· 

®letminŖs®gbeli v§ltoz§sokat. B§r az eredm®ny nem szignifik§ns, meg§llap²that·, hogy a 

betegek a III. OP fontoss§gi csoportban (OP Nem fontos) magasabb §tlagos EQ5D ®rt®ket 

produk§ltak, mint azok a betegek, akik a II. OP fontoss§gi csoportban voltak (OP 

Kºzepesen fontos). A jobb ®letminŖs®g miatt ezek a betegek nem ®rzik a csontritkul§sukat 

jelentŖsnek. Azok a betegek, akiknek nem volt, illetve akiknek csak egy t§rsbetegs®g¿k 

volt, csontritkul§sukat nagyon fontosnak jelºlt®k meg (p=0,001). Azt tal§ltam, hogy 

min®l tºbb t§rsbetegs®g¿k van a betegeknek, az OP-t ann§l h§tr§bb, kev®sb® fontosk®nt 

rangsorolj§k, de az OP legnagyobb r®szt a harmadik helyen marad m®g akkor is, ha a 

betegnek tºbb mint k®t t§rsbetegs®ge van. A III. fontoss§gi csoportban (OP Nem fontos) 

azoknak a betegeknek az ar§nya, akiknek nincs, ®s akiknek h§rom vagy tºbb 

t§rsbetegs®g¿k van, szignifik§nsan nagyobb volt, mint a tov§bbi OP fontoss§gi 

csoportokban [245]. 

Az eredm®nyek alapj§n meg§llap²that·, hogy a betegek, akik az OP-t elsŖ helyre 

rangsorolt§k (I. csoport, OP Fontos) szignifik§nsan idŖsebbek, mint a m§sik k®t csoport 

betegei (p=0,023), ®s a 70 ®v fºlºtti betegek nagy jelentŖs®get tulajdon²tanak ennek a 

megbeteged®snek. Bizony²tott, hogy a magasabb ®letkor a nonadherencia elleni egyik 

v®dŖfaktornak sz§m²that· [269,270]. Az I. csoport betegei (OP Fontos) szignifik§nsan 
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alacsonyabb T-score-ral rendelkeztek, mint a tºbbi beteg (p=0,006). Az V. t§bl§zatban 

l§that·, hogy a -3 alatti T-score-ral rendelkezŖ betegek nagyobb odafigyel®st ig®nyelnek 

a ter§pia vezet®sekor. Az §ltalam vizsg§lt betegcsoportban az alacsony, -3 alatti T-score-

ral rendelkezŖ betegek fontosabbnak tal§lt§k a betegs®g¿ket, mint a tºbbi beteg [245]. A 

T-score csºkkent ®rt®ke negat²v hat§ssal b²r az ®letminŖs®g szubjekt²v meg²t®l®s®re, mely 

a betegs®g jelentŖs®g®t nºveli ezek kºzºtt a betegek kºzºtt [271]. 

Az I. csoport (OP Fontos) betegeinek 94,5%-a nyugd²jas (bele®rtve a 

rokkantnyugd²jasokat) volt. A II. ®s III. csoport betegei kºzºtt a nyugd²jasok sz§ma 

szignifik§nsan alacsonyabb volt enn®l, p=0,016. Ez ºsszhangban van azzal, amit v§rtam: 

az akt²v dolgoz·k, mivel a betegs®g¿k st§tusza lehetŖv® teszi, hogy dolgozzanak, nem 

tartj§k olyan jelentŖsnek az OP-t, mint a nyugd²jasok (vagy rokkantnyugd²jasok) [245]. 

Klop ®s munkat§rsai bizony²tott§k, hogy a ter§pi§t megelŖzŖ poroticus tºr®s jelenl®te 

pozit²v hat§st gyakorol az adekv§t antiporoticus perzisztenci§ra [272]. Hab§r azt tal§ltam, 

hogy azok a betegek, akiknek nem volt megelŖzŖ tºr®s¿k, betegs®g¿ket nem tal§lt§k 

fontosnak (p=0,042), ez nem korrel§l a tºr®sek sz§m§val. Meg§llap²that·, hogy a tºr®s 

maga h²vja fel a beteg figyelm®t a betegs®gre, ®s a tºr®s ezen hat§sa a tºr®sek sz§m§t·l 

nem f¿gg. A f§jdalom gyakoris§ga, rendszeress®ge ºsszef¿gg®sben van a betegs®g 

fontoss§g§val: szignifik§nsan tºbb beteg rangsorolta elsŖ helyen az OP-t azok kºz¿l, akik 

mindennapi mozg§sszervi f§jdalommal ®lnek (p=0,001). A gyakori f§jdalomr·l 

besz§mol· betegek ar§nya a III. (OP Nem fontos) csoportban alacsony [245]. 

A h§rom OP fontoss§gi csoport kºzºtt nem tal§ltam szignifik§ns k¿lºnbs®get az OP 

diagn·zisa ·ta eltelt idŖ szempontj§b·l, de a gy·gyszerszed®s (p=0,005), a gy·gyszer 

t²pusa (p=0,002) szempontj§b·l a csoportok kºzºtti k¿lºnbs®g szingifik§ns. A legkisebb 

a gy·gyszerszedŖk ar§nya a III. csoportban (OP Nem fontos). A per os BP-t szedŖ betegek 

az OP-t a m§sodik, harmadik vagy a negyedik helyre rangsorolt§k Az intrav®n§s BP 

alkalmaz· betegek 93,1%-a nem tartja jelentŖsnek a megbeteged®s®t (II. vagy III. 

csoport). Ez felveti a k®rd®st, hogy ezek a betegek a betegs®g¿k s¼lyoss§ga miatt kapnak 

intrav®n§s k®sz²tm®nyt, vagy az®rt, mert a nonadherencia rizik·ja akkora, hogy ezen a 

m·don biztos²tj§k a sz¿ks®ges hat·anyagmennyis®get. A kapott eredm®nyek a m§sodik 

v§ltozatot t§masztj§k al§: a betegek ar§nya, akik szednek valamilyen t²pus¼ 
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antiporoticumot, de nem eml®keznek a nev®re, t²pus§ra, szignifik§nsan magasabb a III. 

csoportban (OP Nem fontos), mint a m§sik k®t csoportban [245]. 

Az eredm®nyek nem mutattak szignifik§ns k¿lºnbs®get a gy·gyszeres adherencia ®s az 

®letminŖs®g k®rdŖ²vek eredm®nyei szempontj§b·l a h§rom OP fontoss§gi csoport kºzºtt. 

A gy·gyszeres adherencia eset®ben az I. csoportban (OP Fontos) nagyobb ar§nyban 

tal§ltam olyan betegeket, akiknek az adherenci§ja megfelelŖ (magas adherencia szint), 

vagy kºzepes. A kºzepes adherenci§j¼ betegek jelenl®t®t az I. csoportban a 

feled®kenys®ggel hozhatjuk ºsszef¿gg®sbe. A nem kiel®g²tŖ adherenciaszinttel 

rendelkezŖ betegek ar§nya a II. ®s III csoportban nagyobb, mint az I. csoportban, de a 

k¿lºnbs®get nem tal§ltam szignifik§nsnak [245]. 

A kr·nikus megbeteged®sek szempontj§b·l arra az eredm®nyre jutottam, hogy a III. 

csoportban (OP Nem fontos) a t§rsbetegs®ggel nem rendelkezŖ betegek ar§nya 

szignifik§nsan magasabb, mint a tºbbi csoportban. Az is meg§llap²that·, hogy a h§rom 

vagy tºbb kr·nikus megbeteged®ssel rendelkezŖ betegek sz§ma is ebben a csoportban a 

legmagasabb [245]. 

A vizsg§lt betegek kºzºtt nem tal§ltam szignifik§ns k¿lºnbs®get az EQ5D dimenzi·iban 

a h§rom OP fontoss§gi csoport kºzºtt. Amint az a 16. §br§n l§that·, ezek a csoportok 

v§ltozatosak: a II. csoport (OP Kºzepesen fontos) betegei produk§lt§k a legrosszabb 

v§laszokat az EQ5D minden dimenzi·j§ban. Ez kºvetkezm®nye lehet a t§rsbetegs®gek 

jelenl®t®nek, vagy az inadekv§t OP ter§pi§nak is. Az eredm®nyek alapj§n felt®telezhetŖ, 

hogy a III. csoport betegei (OP Nem fontos) a betegs®g¿kkel j·l egy¿tt tudnak ®lni: az 

EQ5D k®rdŖ²vre adott 2 ®s 3 v§laszok ar§nya ebben a csoportban a legalacsonyabb. A II. 

csoport (OP Kºzepesen fontos) hozta a legrosszabb EQ5D §tlageredm®nyt (16. §bra). Az 

V. t§bl§zatban l§that·, hogy azok a betegek, akiknek mindennapi ®let®ben probl®m§t, 

neh®zs®get okoz az OP (F§jdalom rendszeress®ge: naponta a legnagyobb r®szar§ny¼ 

betegcsoport az OP Fontos csoportban, p=0,001), a betegs®g¿ket nagyon fontosnak, 

jelentŖsnek ²t®lik. Ezek a betegek jobban egy¿ttmŤkºdnek az antiporoticus ter§pi§val ï 

adherensebbek -, ®s jobb ®letminŖs®grŖl sz§molnak be, mint a tºbbi beteg. Ezek alapj§n 

az I. csoport betegeit (OP Fontos) a szakemberek seg²ts®g®vel meg kell erŖs²teni abban, 

hogy a betegs®g¿k j·l menedzselt, ami a korrekt ter§pi§s hozz§§ll§suk eredm®nye. A II. 

csoport betegeinek ter§pi§s attitŤdj®nek v§ltoz§s§t sz¿ks®ges abba az ir§nyba terelni, 
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hogy l§ss§k: betegs®g¿k progresszi·ja mag§val hozhatja az ®letminŖs®g¿k csºkken®s®t. 

A betegek ismereteinek ®s motiv§ci·j§nak nºvel®s®vel hozz§§ll§sukon a szakember 

seg²thet v§ltoztatni, mely az ®letminŖs®g hossz¼ t§v¼ megtart§s§t, esetleg nºveked®s®t 

eredm®nyezheti [245]. 

Az OP Kºzepesen fontos betegcsoportban tal§ltam a legnagyobb ar§nyban BP-t 

alkalmaz· betegeket, illetve a BP-t alkalmaz· betegek kºzºtt volt a legnagyobb az OP-t 

kºzepesen fontosnak tart· betegek csoportj§nak ar§nya, valamint a gy·gyszercsoportok 

kºz¿l a legtºbb alacsony adherenci§j¼ beteg a BP csoportban volt. Ezeknek a betegeknek 

tal§ltam az ®letminŖs®g®t is a legrosszabbnak, ®s b§r az eredm®ny nem szignifik§ns, 

m®gis felh²vja a figyelmet arra, hogy seg²teni kell Ŗket kimozd²tani az OP fontoss§g§nak 

®s/vagy az adherencia jav²t§s§nak ir§ny§ba, hogy ez§ltal az ®letminŖs®g¿k is 

nºvekedhessen [245]. 

A kºzforgalm¼ gy·gyszert§rakban dolgoz· gy·gyszer®szek sz§m§ra adott a lehetŖs®g, 

hogy a csontritkul§sos betegekkel folyamatosan kapcsolatban legyenek. A 

gy·gyszer®szek fontos szerepet tºlthetnek be ezen betegek eset®n a ter§pia 

hat®konys§g§nak nºvel®s®ben, r§vil§g²tva az alkalmazott gy·gyszerek bizony²tott 

elŖnyeire ®s kock§zataira. A gy·gyszer®sznek sz¿ks®ges felm®rnie, hogy a beteg hogyan 

boldogul a betegs®g®vel, milyen faktorok befoly§solj§k az antiporoticus ter§pi§val 

kapcsolatos viselked®s®t, melyek elvezethetnek az optim§lis betegs®gmenedzsmentig 

[245]. 

K®rdŖ²ves vizsg§latom eredm®nyeire t§maszkodva a kºzforgalomban dolgoz· 

gy·gyszer®szek kºnnyebben azonos²thatj§k az osteoporosisos beteg azon meghat§roz· ®s 

speci§lis jellemzŖit, melyek attitŤdj®t befoly§solj§k. Ezeket a k¿lºnleges ig®nyeket 

figyelembe v®ve a gy·gyszer®sz a beteg ter§pi§s hozz§§ll§s§t jav²thatja, megerŖs²theti, 

mivel ezek az inform§ci·k a betegnek az OP ter§pi§val szemben jelentkezŖ szubjekt²v 

®rzelmeit ®s t§masztott elv§r§sait t¿krºzik [245]. 
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A rizik·csoportok, melyek kiemelt ter§piamenedzsmentet ig®nyelnek, az al§bbiak: 

¶ betegek aszimptomatikus vagy kev®s t¿nettel j§r· OP-val, 

¶ betegek poroticus tºr®s n®lk¿l, 

¶ betegek kr·nikus komorbidit§s n®lk¿l, vagy tºbb mint k®t kr·nikus 

megbeteged®ssel az OP mellett, 

¶ betegek -3-n§l magasabb femoralis T-score-ral, 

¶ betegek, akik nem eml®keznek az antiporoticum nev®re, 

¶ betegek 70 ®ves ®letkor alatt, 

¶ akt²v dolgoz·k [245]. 

Az antiporoticus gy·gyszer kiad§sa sor§n ezeket a csoportokat azonos²thatja a 

gy·gyszer®sz, ami alapj§n az adherencia felm®r®s®t is elv®gezheti. Amennyiben a beteg 

ter§pi§s egy¿ttmŤkºd®s®t nem tal§lja megfelelŖnek, a beteg attitŤdj®rŖl rendelkez®sre 

§ll· ismeretek birtok§ban a gy·gyszer®sz c®lzott inform§ci·t tud adni a betegnek, mely a 

beteg r®sz®rŖl az OP szubjekt²v meg²t®l®s®t v§ltoztathatja meg. Ha az eg®szs®g¿gyi 

szakszem®lyzet a beteg sz§m§ra a betegs®get fontoss§, vagy fontosabb§ tudja tenni, mely 

az adherencia emelked®s®t okozza, lehetŖs®g van a betegek ®letminŖs®g®nek nºvel®s®re 

is [245]. 

A t§rsbetegs®gek az OP fontoss§g§t h§tt®rbe helyezhetik, ami vesz®lyeztetheti az 

antiporoticus ter§pia eredm®nyess®g®t. Felm®r®s¿nk alapj§n az alapbetegs®g s¼lyoss§ga, 

a t§rsbetegs®gek t²pusa ®s sz§ma, a t¿netek jelenl®te, a kor, a nem ®s a gy·gyszeres ter§pia 

ºsszetetts®ge is meghat§rozza, hogy a betegek ®let®t milyen m®rt®kben befoly§solja a ï 

m§r diagnosztiz§lt ï csontritkul§suk. A betegek §ltal§nos ®letminŖs®ge ®s az 

osteoporosisuk kºzºtt szoros oda-vissza hat· kapcsolat §ll fenn. A jobb §llapotban l®vŖ ï 

t¿neteket kev®sb® produk§l·, munkak®pes ï betegek nem tartj§k a csontritkul§sukat 

annyira az ®let¿ket befoly§sol·nak, mint azok a betegek, akiknek naponta f§jdalmai 

vannak, esetleg rokkantnyugd²jasok [245]. 

A sok§ig t¿netmentes megbeteged®s prevenci·j§ban a betegek figyelm®nek felh²v§s§t·l 

(gl¿kokorikoidot szedŖk, alacsony csonttºmegŤek, korai menopauz§n §tesett nŖk, 

aromat§z-g§tl·kat alkalmaz·k stb.) a di®t§s ®s ®letm·dbeli tan§csad§son §t a betegek 

reumatol·gus vagy gy·gytorn§sz fel® tºrt®nŖ ir§ny²t§s§ig r®szt kell v§llalnunk ahhoz, 
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hogy a csontritkul§st megelŖzŖ §llapotban l®vŖ betegek megfelelŖ ï nem felt®tlen¿l 

gy·gyszeres ï tºr®sprevenci·ban r®szes¿ljenek. Mivel a cs¼cs-csonttºmeg 

kialakul§s§nak megalapoz§sa a gyermekkorban kezdŖdik, a kisgyermekes sz¿lŖk 

felvil§gos²t§sa is hivat§sunk r®sz®t k®pezi. A mozg§s, a helyes t§pl§lkoz§s fontoss§g§nak 

hangs¼lyoz§sa ebben a csoportban kiemelkedŖ fontoss§g¼ ahhoz, hogy az elkºvetkezŖ 

®vtizedekben megfelelŖ csontminŖs®gŤ emberek nŖjenek fel, mely egy®ni ®s 

ºsszt§rsadalmi c®l is. A kellŖ mennyis®gŤ ®s minŖs®gŤ csont megfogyatkoz§sa kevesebb 

®s enyh®bb idŖskori kºvetkezm®nyekkel j§r, mely mindannyiunk ®rdeke. 

A diagnosztiz§lt betegek tºr®sprevenci·ja nem kev®sb® kiemelkedŖ jelentŖs®gŤ: a 

t¿netek n®lk¿li betegek r®sz®re meg kell adni a kellŖ felvil§gos²t§st a ter§pia c®lj§r·l, ®s 

arr·l, hogy a tºr®si rizik· csºkkent®s®nek milyen elŖnyºs (®s sz§mba vehetŖ h§tr§nyos) 

hat§sai vannak. Fel kell vil§gos²tani a betegeket, hogy a kezel®s csak hossz¼ t§v¼ 

gy·gyszerszed®s eset®n hat§sos, ®s arr·l is, hogy a gy·gyszerszed®s felf¿ggeszt®se 

(gyakorlatilag) csak k§ros hat§st eredm®nyezhet a szervezet¿k sz§m§ra, aminek (nem 

mellesleg) m®g kºlts®gvonzata is van. 

Figyelembe kell venni a betegek ter§pi§s adherenci§j§t, az OP ®letminŖs®g¿kre gyakorolt 

hat§s§t, ®s ennek seg²ts®g®vel kell ir§ny²tani a beteget a tºr®smegelŖz®sben. Amennyiben 

a gy·gyszer alkalmaz§s§val technikai vagy elm®leti gondjai vannak, ebben is 

rendelkez®sre kell §llnunk. A betegnek p®ld§ul a BP-k alkalmaz§sakor komoly probl®m§i 

lehetnek, melyeket helyes kommunik§ci·val ºsszeegyeztethet¿nk a beteg feladataival, 

®lethelyzet®vel. Amennyiben tart·s nonadherenci§t tapasztalunk, javasolhat· az or§lisr·l 

az intrav®n§s k®sz²tm®nyre tºrt®nŖ §tt®r®s megbesz®l®se is a kezelŖorvossal. 

A BP ter§pi§k elm®leti probl®m§i a hosszan tart· alkalmaz§s sz¿ks®gess®ge, a drug-

holiday-ek kºzbeiktathat·s§ga, a ter§pia eredm®nyess®g®nek m®r®se ®s a 

mell®khat§sokt·l val· f®lelem. A betegek figyelm®t sz¿ks®ges r§ir§ny²tani arra, hogy a 

hosszan tart· szed®s a ter§pia alapja, valamint ki kell hangs¼lyozni, hogy a BP-k a 

f§jdalmat is k®pesek csºkkenteni, mely szint®n a hosszan tart· kezel®s eredm®nye. A 

kezelŖorvossal a drug-holiday-ek megbesz®lhetŖk, erre a lehetŖs®get a beteg r®sz®re meg 

kell adni. A mell®khat§sok kºz¿l dolgozatomban egy s¼lyos ®s ritka betegs®gre 

igyekeztem a figyelmet ford²tani. Az ettŖl val· f®lelem a ter§pia abbahagy§s§t is 

eredm®nyezheti. Fel kell h²vnunk a beteget az elsŖ BP gy·gyszerk®sz²tm®ny kiv§lt§sakor 
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a fog§szati probl®m§k rendez®s®re a gy·gyszerszed®s megkezd®se elŖtt, melyrŖl a 

kezelŖorvost is t§j®koztatnia sz¿ks®ges. Napjainkban m§r tapasztalhat·, hogy a fog§szati 

kezelŖhelyeken a BP tartalm¼ k®sz²tm®nyek alkalmaz§s§r·l a kezel®sek megkezd®se elŖtt 

nyilatkozni kell. 

Reumatol·gusok ®s h§ziorvosok kr²zis szitu§ci·nak nevezik az OP jelenlegi helyzet®t, 

mivel betegeik jelentŖs r®sze m®g mindig nem kap megfelelŖ kezel®st. Ez®rt jelentett®k 

ki, hogy Ăsz¿ks®g¿k van seg²ts®greò az eg®szs®g¿gyben dolgoz·kt·l, hogy nonadherens 

betegeiket a sz¿ks®gtelen szenved®stŖl ®s hal§loz§st·l meg·vhass§k [237,238]. A 

gy·gyszer®szek olyan eg®szs®g¿gyi szakemberek, akiknek megvan a lehetŖs®g¿k 

folyamatosan kapcsolatban maradni az osteoporosisos betegekkel, ®s a 

praeosteoporoticus betegekkel is a mindennapi gy·gyszert§ri gyakorlat sor§n. Megvan a 

megfelelŖ k®pess®g¿k ®s tud§suk ï kompetenci§juk ï arra, hogy a beteg adherenci§j§t 

seg²tsenek nºvelni, ®s az irracion§lis f®lelmeket az antiporoticus ter§pi§kkal kapcsolatban 

eloszlathass§k. A gy·gyszer®szeknek sokkal akt²vabb szerepet kell v§llalniuk az OP 

megelŖz®s®ben, hogy a popul§ci· tºr®si rizik·ja csºkkenjen, ®s ezzel az eg®szs®g¿gyi 

kiad§sok is m®rs®klŖdhessenek [245]. 

 

6.2. BISZFOSZFONĆT K£SZĉTM£NYEK A HAZAI TERĆPIĆBAN 

ĂA Magyarorsz§gon alkalmazott BP-k kºz¿l az elsŖ hazai forgalomba hozatalra 

enged®lyezett k®sz²tm®ny hat·anyaga a klodron§t volt (Bonefos, 1992). A 90-es ®vek 

m§sodik fel®ben tºrzskºnyvezt®k az ibandron§t (Bondronat, 1996), majd a pamidron§t 

(Aredia, 1997) ®s 2001-ben a zoledronsav (Zometa) hat·anyag¼, onkol·gi§ban 

alkalmazott k®sz²tm®nyeket. Az ibandron§t javallata az emlŖcarcinom§val kapcsolatos 

csontesem®nyek megelŖz®se ®s ter§pi§ja. A zoledronsav minden solid tumor kezel®s®ben 

alkalmazhat· [192]. 2000-ben jelent meg haz§nkban az OP ter§pi§j§ban alkalmazott elsŖ 

BP, mely alendron§t-k®sz²tm®ny (Fosamax) volt. A csontritkul§s kezel®s®re az ®vtized 

elsŖ fel®ben enged®lyeztett®k haz§nkban a rizedron§t (Actonel, 2002), majd az ibandron§t 

(Bonviva, 2004) origin§lis k®sz²tm®nyeket, 2005-ben jelent meg a zolderonsavat 

tartalmaz· Aclasta injekci·. A hazai ter§pi§s gyakorlatban jelenleg alkalmazott BP 

k®sz²tm®nyek forgalomba hozatali enged®lyez®s®nek ®v®t mutatja a 30. §bra. Az Eur·pai 
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Uni·ban centr§lis elj§r§ssal enged®lyezett k®sz²tm®nyek 2005-ben ker¿ltek a magyar 

ter§pi§s gyakorlatba. Ma m§r minden aminobiszfoszfon§t hat·anyagb·l generikumok 

§llnak rendelkez®sre. Az origin§lis k®sz²tm®nyek a finansz²roz§s v§ltoz§sai miatt 

fokozatosan kivonulnak a ter§pi§b·l az osteoporosis ®s a malignit§shoz kapcsol·d· 

csontesem®nyek kezel®se eset®ben is. A klodron§t hat·anyag-tartalm¼ ¼j k®sz²tm®ny 

2013-ban jelent meg a magyar gy·gyszerpalett§nò [187]. 

Az OP-ban ®s a malignus megbeteged®sek csontesem®nyeinek kezel®s®ben alkalmazott, 

haz§nkban forgalomba hozatalra enged®lyezett BP k®sz²tm®nyek az alkalmaz§si ter¿let 

szerint h§rom csoportba sorolhat·k: 

 ï OP-ban alkalmazott hat·anyagok: alendron§t ®s rizedron§t; 

 ï onkol·gi§ban alkalmazott hat·anyagok: klodron§t ®s pamidron§t; 

 ï mindk®t ter¿leten alkalmazott hat·anyagok: ibandron§t ®s zoledronsav [187]. 

 
30. §bra ï A Magyarorsz§gon alkalmazott biszfoszfon§t k®sz²tm®nyek forgalomba 

hozatali enged®lyez®se [187] 
*CTK: Centr§lis forgalomba hozatali elj§r§s 

A hazai forgalomba hozatalra enged®lyezett hat·anyagok csoportos²t§sa, valamint 

alkalmaz§si ter¿leteik l§that·k a XI. t§bl§zatban. A tºbb ter§pi§s javallatban, illetve 

adagol§si form§ban alkalmazott hat·anyagok §ltal§nos doz²roz§sa is felt¿ntet®sre ker¿lt. 
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A gy·gyszert§ri gyakorlat sor§n megjelenŖ k¿lºnbºzŖ hat§serŖss®gŤ ®s kiszerel®si 

form§j¼ k®sz²tm®nyek megkºnny²tik a ter§pi§s ter¿let azonos²t§s§t, a beteggel tºrt®nŖ 

kommunik§ci·t [187]. 

A BP-k hazai forgalomban l®vŖ k®pviselŖi n§trium-s·k, kiv®telt k®pez a zoledronsav. A 

klodron§t az egyetlen, haz§nkban jelenleg is forgalomban l®vŖ nem aminobiszfoszfon§t. 

Injekci·s k®sz²tm®ny®nek javallata kiz§r·lag a tumor induk§lta hypercalcaemia (TIH) 

[187]. 

XI . t§bl§zat ï A hazai forgalomba hozatalra enged®lyezett biszfoszfon§t hat·anyagok ®s 

§ltal§nos d·zisaik [187] 

 
Megjegyz®s: Az intrav®n§s onkol·giai k®sz²tm®nyek d·zisa a vesefunkci·t·l f¿gg, a t§bl§zatban a norm§l vesefunkci· 

mellett adagolt §ltal§nos d·zisok szerepelnek. Az adagol§sokat az origin§lis k®sz²tm®nyek alkalmaz§si elŖ²r§sa alapj§n, 

onkol·giai felhaszn§l§s alatt a malignus megbeteged®sek csontfolyamatainak kezel®s®t ®rtve t¿ntettem fel. 

ĂA gy·gyszerk®sz²tm®nyek adagol§si form§i is soksz²nŤek: alendron§t ®s rizedron§t 

kiz§r·lag per os form§ban el®rhetŖ, valamint D-vitaminnal ®s k§lciummal kombin§lt 

k®sz²tm®nyeik is forgalomban vannak. Kiz§r·lag intrav®n§s adagol§s¼ k®sz²tm®nyeket 

tal§lunk pamidron§t ®s zoledronsav hat·anyagokb·l. Klodron§tb·l ®s ibandron§tb·l 

or§lis ®s intrav®n§s adagol§s¼ k®sz²tm®nyt is alkalmaznakò [187]. 
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6.2.1. A BISZFOSZFONĆTOK HAZAI FELHASZNĆLĆSĆNAK K¥VETKEZM£NYEI 

ĂAz OEP (NEAK) v®nyforgalmi adataib·l l§that·k a BP-k ter§pi§s alkalmaz§s§nak k®t 

meghat§roz· ter¿let®n tºrt®nt v§ltoz§sok. A DOT forgalom reumatol·gi§ban mutat 

jelentŖs csºkken®st, mely kºzvetve a BP-kal ell§tott betegek sz§m§nak csºkken®s®re utal. 

2006-ban kb. 18-szoros volt a BP-k §ltal ell§tott ter§pi§s ®vek sz§ma OP-ban az 

onkol·gi§hoz viszony²tva (kb. 89 737, illetve 5 255 ter§pi§s ®v), ma kb. 14-szeres (2014.: 

70 314 ®s 4 930 ter§pi§s ®v). A finansz²roz· §ltal BP-ra kifizetett t§mogat§si ºsszeg OP-

ban 2006-ban majdnem el®rte a 8 Mrd Ft-ot (7,937 Mrd Ft), onkol·gi§ban 4,691 Mrd Ft 

volt. 2014-ben a kºzel 5 000 onkol·giai ter§pi§s ®vre kifizetett t§mogat§si ºsszeg kºzel²t 

az OP-ban kezelt 70 000 beteg®v finansz²roz§s§hoz (2,197 Mrd Ft, ill. 1,825 Mrd Ft). 

L§that·, hogy a generikumok bevezet®se orsz§gos szinten kb. a bevezet®st kºvetŖ 

m§sodik ®vben ®rezteti hat§s§t a kºlts®gek ter®nò [205]. 

ĂAz origin§torok bevezet®sekor gener§lt (tºbblet) kereslet csºkken®se a BP-k eset®ben 

onkol·giai ter¿leten m§r lezajlott: az ell§tott ter§pi§s ®vek sz§ma orsz§gos szinten nem 

v§ltozik. OP-ban a 2010-ben kb. 90 000 ell§tott beteg®vvel szemben 2014-ben kb. 70 000 

ter§pi§s ®v jutott a BP-knak. A csºkken®s ok§t keresve felmer¿l a k®rd®s: tov§bb 

csºkken-e a jºvŖben az OP-s BP felhaszn§l§s? Okozhatja-e a csºkken®st, hogy az ell§t§st 

kap· betegek m§r nem b§zisk®sz²tm®nyeket kapj§k, hanem betegs®g¿k progresszi·ja 

miatt a kºvetkezŖ ter§pi§s l®pcsŖben kapnak helyet? Amennyiben a csºkken®s meg§ll, 

el®rj¿k azt az §llapotot, hogy a BP-k orsz§gos szinten eljutnak a ter§pi§ban elfoglalt 

megfelelŖ hely¿kre. Tov§bbi vizsg§l·d§s t§rgya lehet, hogy minden betegnek indik§lj§k-

e a ter§pi§t, akin®l igazolj§k az OP-t [273]. Amennyiben igen, kiv§ltj§k-e a betegek a 

fel²rt v®nyeket ®s elkezdik-e a ter§pi§t, valamint elgondolkodtat· lehet az is, hogy val·ban 

csºkken-e azon betegek sz§ma, akiket BP hat·anyaggal sz¿ks®ges ell§tniò [205]. 

ĂHa kiz§r·lag a sz§madatokat n®zz¿k, jelentŖs megtakar²t§st hozott a gy·gyszerkassza 

sz§m§ra ez az egy gy·gyszercsoport. A 2006-os adatokb·l kiindulva v®lhetŖen a 2000-es 

®vek elsŖ fel®ben lehetett egy az (osteoporosisban alkalmazott) origin§lis k®sz²tm®nyek 

bevezet®s®hez tartoz· felhaszn§l§si cs¼cs, amit a finansz²roz· sikeresen csºkkentett. A 

BP-k Ăm§sodik cs¼csidŖszakaò kb. 2009-2010-re tehetŖ az ell§tott ter§pi§s ®vek sz§m§t 

®s a kifizetett t§mogat§st is tekintve. Ekkor a hazai forgalomban a generikumok m®g nem 

terjedtek el, viszont sz®les kºrben hozz§f®rhetŖv® v§ltak a zoledronsav ®s az ibandron§t 
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tartalm¼ k®sz²tm®nyek. Az irodalomban tºbb olyan tanulm§nyt is tal§lunk, melyek az 

origin§lis k®sz²tm®nyek gazdas§gi vonatkoz§sait ®s m§s ter§pi§kkal szembeni 

kºlts®ghat®konys§g§t vizsg§lj§k OP-ban ®s a rosszindulat¼ folyamatok 

csontesem®nyeinek ell§t§s§ban [274-285]. Sz¿letett tanulm§ny az egyes hat·anyagok 

generikumainak megjelen®s®vel a finansz²roz·i oldal megtakar²t§sainak 

felt®rk®pez®s®rŖl is [286]. A hat·anyagcsoport vonatkoz§s§ban ter§pi§s javallatt·l 

f¿ggetlen¿l azonban nem tal§lunk irodalmat: a BP-k ºsszes²tett alkalmaz§s§t nemzeti 

szinten nem vizsg§lt§kò [205]. 

ĂA BP-k orsz§gos felhaszn§l§sa onkol·gi§ban a vizsg§lt idŖszak alatt nem v§ltozott, ez 

teh§t nem t§masztja al§ az ºsszes BP felhaszn§l§s csºkken®s®t. Az onkol·giai k·rk®p 

miatt elrendelt BP-k expedi§l§sa jelentŖs mennyis®gben az onkol·giai centrumok kºr® 

ºsszpontosulhat. Tapasztalataink szerint jellemzŖ, hogy a lakoss§gi gy·gyszerell§t§sban 

receptet kiv§lt· onkol·giai betegek legnagyobb r®sze visszat®rŖ beteg az onkol·giai 

ell§t§st v®gzŖ k·rh§zak kºzel®ben elhelyezkedŖ gy·gyszert§rakban. A BP ter§pi§t kap· 

onkol·giai betegek gy·gyszer®szi gondoz§sa a fentiek miatt v®lem®nyem szerint 

kºzpontos²that· lehetne. A BP-kal kapcsolatos ter§pia-menedzsment az onkol·giai 

betegek eset®n mag§ban foglalja a gy·gyszerbev®tel ®s a gy·gyszerbead§s 

kºr¿lm®nyeinek tiszt§z§s§t. Ebben a gy·gyszert bead· szakszem®lyzet is ®rintett lehet. A 

jellemzŖ csoport-mell®khat§sok ®s gy·gyszeres, valamint nem gy·gyszeres interakci·k 

c®lzott figyel®se ®s menedzsel®se k¿lºnºsen fontos az onkol·giai betegek kºr®ben, mert 

a BP ter§pi§t l®nyegesen gyakrabban, nagyobb d·zisban ®s ak§r hosszabb ideig is kapj§k 

a betegek, mint az OP betegcsoport. Onkol·giai h§tt®rrel a gy·gyszer alkalmaz§sa 

nagyobb m®rt®kben terheli meg a betegeket: szervezet¿k §llapota m§r a BP ter§pia 

megkezd®sekor sok esetben jelentŖsen rosszabb, mint az OP-ban szenvedŖk®. Nagyobb 

jelentŖs®get sz¿ks®ges tulajdon²tanunk itt a ny§lkah§rtya-er·zi·t okoz· gy·gyszerek 

alkalmaz§s§ra, mert az onkol·giai betegek kezel®se (pl. sug§rkezel®s, kemoter§pia) 

ºnmag§ban gyeng²ti a ny§lkah§rty§t, gyullad§sos folyamatokat okoz. A hosszan tart· 

ter§pia eset®n a beteg-egy¿ttmŤkºd®s jav²t§sa c®lzottan tºrt®nhet. A BP-k a tumorok §ltal 

okozott csontf§jdalmat az antireszorpt²v hat§st·l f¿ggetlen¿l csºkkenteni k®pesek, 

kºnny²teni tudnak a betegek f§jdalmain is, amellett, hogy a progresszi·t kitolj§k [194]. A 

BP-k kºzvetlen tumorellenes hat§s§nak bizony²t§s§ra ir§nyul· kutat§sok jelenleg is 

DOI:10.14753/SE.2019.2326



94 
 

folynak. Az onkol·giai csontesem®nyek kezel®s®ben elfoglalt hely¿k nem vesz²t 

jelentŖs®g®bŖlò [205]. 

ĂA magas tºr®si rizik·val rendelkezŖk, valamint a t¿neteket nem mutat· OP betegek BP 

ter§pi§ba tºrt®nŖ bevon§sa neh®z. A gy·gyszert§rban megfordul· lakosok, valamint 

betegek figyelm®t felh²vhatjuk az OP megelŖz®s®re. A gy·gyszer®sz a betegek 

hozz§f®r®s®t is seg²theti a megfelelŖ ter§pi§hoz. Amennyiben a f§jdalom az ®let 

minŖs®g®t jelentŖsen befoly§sol· m·don nem jelentkezik, ebben a betegcsoportban 

jellemzŖen a per os alkalmaz§s neh®zs®gei, a mell®khat§sok, a ter§pi§s hat§s 

kialakul§s§nak hossz¼s§ga, valamint a ter§pi§s szakmai protokollok (illetve a 

finansz²roz§s) v§ltoz§sai okozhatj§k a kezel®s elhagy§s§t. A gy·gyszer®szi gondoz§s 

c®lter¿letei a fentiek alapj§n az OP szempontj§b·l magas rizik·j¼ betegek kiszŤr®se ®s a 

betegeknek az ell§t§s ir§ny§ba tºrt®nŖ seg²t®se. AlapvetŖ feladatunk a beteg-

egy¿ttmŤkºd®s nºvel®se: a BP-t kap· betegek eduk§ci·ja, k¿lºnºs tekintettel a 

gy·gyszerszed®s kºr¿lm®nyeire ®s a jellemzŖ mell®khat§sokra, interakci·kraò [205]. A 

f®rfi OP finansz²roz§stechnikailag elk¿lºn¿l, a betegek rosszabb compliance-t mutatnak, 

k¿lºn c®lcsoportot alkotnak a ter§pia-menedzsment szempontj§b·l [287]. A betegeknek, 

illetve magas tºr®si rizik·val rendelkezŖknek az OP kezel®s®be tºrt®nŖ bevon§s§nak 

seg²t®s®ben a gy·gyszer®szek szerep®nek ig®nye is felmer¿l amellett, hogy a ter§pi§n 

l®vŖ betegek megtart§s§ra tºreksz¿nk, hiszen a gy·gyszer®szek szerepe vitathatatlan a 

megfelelŖ ter§pi§s eredm®ny el®r®se szempontj§b·l [240]. 

Mivel az irodalmi adatok szerint a hat·anyagcsoportra minden ter§pi§s ter¿leten jellemzŖ 

az alacsony ter§piahŤs®g, ®rdemes megvizsg§lni, milyen tov§bbi ºsztºnzŖ int®zked®seket 

lehet hozni annak ®rdek®ben, hogy val·ban csak azok a betegek kapj§k a ter§pi§t, akikn®l 

az alkalmaz§s klinikai k®pben is manifeszt§l·dni fog [205]. 

Az onkol·giai betegekn®l §ltal§ban a tumorellenes kemoter§pia mellett adagolj§k a BP 

hat·anyagokat. Expedi§l§skor ezekben az esetekben elsŖsorban a gyorsan kialakul· 

mell®khat§sokra kell nagy figyelmet ford²tanunk. Az intrav®n§s k®sz²tm®nyek eset®ben 

az elsŖ bead§st kºvetŖ Ăflu-likeò panaszok a tov§bbi alkalmaz§s sor§n §ltal§ban 

enyh¿lnek, majd §ltal§ban elm¼lnak. A betegek vezet®se a BP hat·anyagokkal 

kombin§ci·ban adott ®s jelentŖs interakci·kat ad· f§jdalomcsillap²t·kkal, elsŖsorban a 

NSAID-dal kapcsolatosan, valamint antibiotikum vagy vizelethajt· esetleges 
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alkalmaz§sakor kap kiemelt szerepet. A betegek figyelm®t fel kell h²vnunk a nyelŖcsŖben 

jelentkezŖ er·zi·k t¿neteinek felismer®s®re, a hat·anyagcsoportra jellemzŖ 

mell®khat§sok megfigyel®s®re ®s az ezekkel kapcsolatos teendŖkre. Hangs¼lyoznunk 

sz¿ks®ges a sz§jhigi®n® fontoss§g§t is. Az adagol§si fegyelem megtart§s§val nem 

kezelhetŖ mell®khat§sokkal kapcsolatban a beteg r®sz®re megfelelŖ inform§ci·t kell adni, 

hogy ne rend¿ljºn meg r®sz®rŖl a kezelŖorvos§val kapcsolatos bizalom ®s a ter§pi§j§ba 

vetett hit [205]. 

OP betegekn®l a fenti mell®khat§sok az onkol·giai alkalmaz§shoz viszony²tott 

l®nyegesen kisebb d·zis ®s az elt®rŖ adagol§s miatt ritk§bban alakulnak ki. Figyelm¿nket 

ebben a betegcsoportban a ter§pia folyamatos fenntart§sa ®rdek®ben, az adherencia ®s a 

perzisztencia nºvel®s®nek ®rdek®ben kell a betegek fel® ford²tanunk. A hazai OP-ell§t§s 

rendszer®ben gondozott, megfelelŖ adherenci§t mutat· betegek bizony²tottan elŖnyºs 

helyzetben vannak: az ell§t§s sor§n a csontritkul§s szºvŖdm®nyeinek sz§ma csºkken 

[213]. Az osteoporosis §ltal ®rintett betegpopul§ci· nºveked®se mellett azonban a kezelt 

betegek ar§nya is folyamatosan csºkken. A csontritkul§s ell§t§s§ban jelenleg is egyre 

sz®lesedŖ ter§pi§s szakad®k megsz¿ntet®s®re ir§nyul· tºrekv®sek seg²t®s®ben az 

alapell§t§sban r®szt vevŖ gy·gyszer®szek akt²v szerepv§llal§s§ra is sz¿ks®g van. 

Az §ltalam tanulm§nyozott idŖszak elej®n a BP hat·anyagcsoportba tartoz· 

gy·gyszerk®sz²tm®nyeket nagyobb DOT forgalommal alkalmazt§k, mint napjainkban. 

Onkol·gi§ban a felhaszn§l§s stagn§l, OP-ban a felhaszn§l§s csºkken®se v®lhetŖen m®g 

nem §llt meg. A generikumok megjelen®s®vel a kezel®sek ®ves §tlagos kºlts®ge a 2010-

es adatokhoz k®pest drasztikusan lecsºkkent. OP-ban a betegek BP ter§pi§val kapcsolatos 

anyagi terhei is csºkkentek. Az OP szempontj§b·l vesz®lyeztetett hazai popul§ci· 

nºveked®se, valamint a BP-k §r§nak kedvezŖbb® v§l§sa ellen®re a kezelt osteoporosisos 

betegek ar§nya ®s sz§ma is csºkken, ami fokozza a csontritkul§s talaj§n bekºvetkezŖ 

tºr®sek sz§m§nak emelked®s®t [1]. A BP-k v®nyforgalm§ban bekºvetkezett v§ltoz§sok is 

felh²vhatj§k a figyelmet az OP szempontj§b·l vesz®lyeztetett hazai popul§ci· 

alulkezelts®g®re [205]. 
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6.3. BRONJ KIALAKULĆSĆNAK JELLEMZŕI £S RIZIKčFAKTORAI A HAZAI  

ADATOK ALAPJĆN 

Az §llkapocs-osteonecrosis§t (Bisphosphonate-related osteonecrosis of the jaw, BRONJ) 

elsŖ ²zben 2003-ban Marx ²rta le kºzlem®ny®ben, majd 2004-ben Ruggiero defini§lta ¼j 

megbeteged®sk®nt [255,288]. Az AAOMS (American Association of Oral and 

Maxillofacial Surgeons) elsŖ guideline-ja 2007-ben jelent meg a megbeteged®s 

differenci§ldiagn·zis§r·l, rizik·faktorair·l, kezel®s®rŖl [256]. Ezt a m·dszertani levelet 

2009-ben ®s 2014-ben fel¿lvizsg§lt§k, ®s kieg®sz²tett®k azokkal a 

gy·gyszerhat·anyagokkal, melyek a BP-kon k²v¿l §llkapocs-osteonecrosist k®pesek 

okozni, illetve a betegs®g kialakul§s§nak rizik·j§t nºvelik [257,289]. Defin²ci· szerint 

BRONJ van jelen, ha denud§lt csontfelsz²n l§that· a maxillofaci§lis r®gi·ban, mely a 

diagn·zis fel§ll²t§sa ut§n 8 h®tn®l tov§bb fenn§ll, ®s a beteg megelŖzŖleg BP kezel®st 

kapott, de fej-nyaki ter¿leten sug§rkezel®s nem tºrt®nt [256]. 2014 ·ta ezt a 

betegs®gcsoportot MRONJ-nek (medication-related osteonecrosis of the jaw, gy·gyszer 

§ltal induk§lt §llkapocs-osteonecrosis) nevezik, figyelembe v®ve az antireszorpt²v ®s 

antiangiog®n szereket is, melyek potenci§lisan a megbeteged®st okozhatj§k [257]. 

A BRONJ a BP gy·gyszercsoport jellemzŖ mell®khat§sainak egyike [290]. A betegs®get 

okoz· faktorok sz§ma jelentŖs, de a nŖi nem ®s az ®letkor ºn§ll· rizik·faktornak tŤnik 

[256,291]. Gy·gyszeres, lok§lis, demogr§fiai, genetikai ®s §ltal§nos (pl. doh§nyz§s, 

elh²z§s) rizik·faktorok, valamint egy®b megbeteged®sek (veseel®gtelens®g, anaemia, 

diabetes, coagulopathi§k, fertŖz®s) hozhat·k kapcsolatba a betegs®g kialakul§s§val. A BP 

fŖ indik§ci·ja is kapcsolatba hozhat· a BRONJ-val: a betegek §llapota ®s a BP d·zisai is 

k¿lºnbºznek a malignus (emlŖr§k, prosztatar§k csontfolyamatai, myeloma multiplex), 

valamint a nem malignus alapbetegs®g (osteoporosis, Paget-k·r stb.) kezel®sekor. 

Rizik·t®nyezŖnek sz§m²t a BP potenci§lja, azaz a hat·anyag t²pusa, a 

gy·gyszerk®sz²tm®ny alkalmaz§s§nak m·dja ®s hossza, illetve bizonyos egy¿tt szedett 

gy·gyszerek (kortikoszteroidok, immunszuppressz§nsok, antiºsztrog®nek, kemoter§pia) 

is [289,292-302]. A csontfelsz²v·d§st g§tl· gy·gyszer potenci§lja oly m·don befoly§sol, 

hogy a hat®konyabb k®sz²tm®nyn®l magasabb a BRONJ kialakul§s§nak kock§zata. A 

parenter§lis alkalmaz§skor a kock§zat ak§r sz§zszor - ezerszer magasabb, mint a per os 

gy·gyszerform§®, ®s befoly§sol· t®nyezŖ a k®sz²tm®ny kumulat²v adagja is [257]. 
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Osteoporosisos betegek eset®n a BRONJ (MRONJ) incidenci§ja per os BP-k eset®n 1,04-

69/ 10000 beteg-®v, intrav®n§s BP-k eset®n 0-90/100000 beteg-®v [303-305]. Onkol·giai 

betegekn®l intrav®n§s BP-k alkalmaz§sa sor§n 0-12 222/100000 beteg-®v kºzºtti 

eredm®nyeket tal§ltak [303-305]. Magyarorsz§gon a BRONJ elŖfordul§s§t m®g nem 

vizsg§lt§k. A f®rfi BRONJ betegek nagyobb ar§ny§nak h§tter®t annak tulajdon²tjuk, hogy 

a BP-t onkol·giai javallatban alkalmaz· betegek kºzºtt tºbb a f®rfi, mint a nŖ. A nŖi 

BRONJ betegek nagyobb sz§m§t pedig azzal magyar§zzuk, hogy a teljes BP 

popul§ci·ban l®nyegesen nagyobb a nŖk sz§ma, mint a f®rfiak®, alapvetŖen a PMOP 

miatt. A BP-t alkalmaz· f®rfiak kºr®ben a BRONJ kialakul§s§nak es®lye 7,341-szerese a 

nŖkhºz k®pest, ®s 10,890-szeres az odds a BP-t onkol·giai indik§ci·ban szedŖk kºzºtt, 

mint a reumatol·giai indik§ci·ban alkalmaz·k kºzºtt. Az eredm®nyek szerint a f®rfi 

BRONJ betegek ar§nya a reumatol·giai indik§ci·ban BP-t kap· betegek kºzºtt is 

nagyobb volt, mint a nŖk®. Ezt feltehetŖleg a nonadherencia miatti intrav®n§s BP-k 

alkalmaz§s§nak f®rfiak kºzºtti elterjed®se, vagy egy®b, pl.: lok§lis rizik·faktorok 

jelenl®te okozza. A BP-t onkol·giai indik§ci·ban alkalmaz· betegek kºzºtt az intrav®n§s 

gy·gyszerform§kat alkalmaz· betegek es®lye a BRONJ kialakul§s§ra 2,756-szorosa, a 

reumatol·giai indik§ci·ban BP-t alkalmaz· betegek kºzºtt 1,696-szorosa, mint a per os 

gy·gyszerform§kat alkalmaz·k® [246]. 

A BRONJ incidenci§j§t elemzŖ kutat§sok eredm®nyei sokf®l®k. A jelen vizsg§lat 

eredm®nyei ºsszevethetŖk a BP-k onkol·giai (0,913%/0,8%-11%) ®s reumatol·giai 

indik§ci·iban (0,095%/0,001%-0,67%) kapott nemzetkºzi ®rt®kekkel [306-326]. A hazai 

OP betegek adherenci§ja igen alacsony, ®s azon betegek ar§nya is jelentŖs, akik nem 

kapnak adekv§t ter§pi§t [53]. Ez a betegek alulkezel®s®t eredm®nyezi, de hossz¼t§von a 

mell®khat§sok, vagy a mell®khat§sok rizik·j§t nºvelŖ gy·gyszerkombin§ci·k 

alkalmaz§s§nak elŖfordul§sa nºvekedhet [246]. A ter§piav§lt§s (tºbb mint egy BP 

hat·anyag vagy tºbb mint egyf®le gy·gyszerforma alkalmaz§sa) egy ter§pi§s 

gy·gyszercsoporton bel¿l §ltal§ban emeli a mell®khat§sok kialakul§s§nak elŖfordul§s§t. 

Az irodalmi adatok szerint leszºgezhetŖ, hogy az intrav®n§s BP-k kºzºtt a BP t²pus§nak 

®s a ter§pia hossz§nak jelentŖsebb hat§sa van a BRONJ kialakul§s§ra, mint mag§nak a 

ter§piav§lt§snak [320-322]. Jelen vizsg§lati popul§ci·ban az azonos 

gy·gyszerhat·anyagot per os gy·gyszerform§ban alkalmaz· betegek kºzºtt tºbb BRONJ 

esetet tal§ltam, mint a per os gy·gyszerform§kon bel¿l hat·anyagot v§lt· betegekn®l, de 
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az intrav®n§s gy·gyszeralkalmaz·kn§l a ter§piav§lt· betegek kºzºtt fordult elŖ BRONJ 

nagyobb sz§mban. A ter§piav§lt§s es®lyh§nyadosa (OR, odds ratio) a per os BP-t szedŖ 

betegek kºzºtt 0,534, m²g az intrav®n§s csoportban 1,701. A per os BP-k jelentŖs 

h§nyad§t reumatol·giai (nem onkol·giai) indik§ci·ban alkalmazz§k, ®s a ter§pia hossza 

a BRONJ kialakul§s§ra nagyobb hat§ssal lehet, mint a gy·gyszerv§lt§s. Az onkol·giai 

betegekn®l a klodron§tot az intrav®n§s BP-k hat§s§nak emel®s®re is haszn§lj§k ï 

kieg®sz²t®sk®nt, vagy a kev®sb® hat®kony k®sz²tm®nyt nagyobb hat®konys§g¼ra cser®lik 

a beteg §llapot§nak gyors jav²t§sa ®rdek®ben. A nem-aminoBP t²pus¼ klodron§tnak nincs 

bizony²tott hat§sa a BRONJ kialakul§s§ra [327,328]. A klodron§tot szedŖ BRONJ 

betegek csoportj§ban (23 beteg/0,50%) kettŖ vagy tºbbf®le BP-t 15 beteg kapott, itt teh§t 

a BP-k kumulat²v hat§s§t nem tudom kiz§rni [246]. 

A BRONJ elŖfordul§sa a hetente alendron§tot szedŖ betegek kºzºtt 0,01-0,04% [312]. 

Ez az ar§ny 0,09% volt ebben a vizsg§latban, mely a magyar osteoporosisos betegek 

§llapot§nak eredm®nye lehet, teh§t annak, hogy a betegek jelentŖs r®sze alendron§tot kap, 

de adherenci§juk rendk²v¿l alacsony [53]. A rizedron§t ®s az ibandron§t BRONJ-t okoz· 

hat§sa nem sz§mszerŤs²thetŖ a reumatol·giai indik§ci·ban ezeket a gy·gyszereket kap· 

betegek rendk²v¿l alacsony sz§ma miatt [328]. Egy OP-ban BRONJ-t vizsg§l· 

ºsszefoglal· kºzlem®nyben az ibandron§tot alkalmaz· betegek kºr®ben nem tal§ltak 

BRONJ esem®nyt [329]. Irodalmi adatok szerint a hossz¼ t§v¼ ibandron§t alkalmaz·k 

0,05-0,07%-a szenved BRONJ-ben, mely ezen vizsg§lat eredm®ny®n®l (0,012%) 

magasabb ar§ny, de nem jelentŖsen [329,330]. Az onkol·giai indik§ci·ban ibandron§tot 

alkalmaz·kr·l nincsenek incidencia adatok, de az ibandron§t hat®konys§ga a 

zoledronsav®n§l kisebb (ebbŖl kºvetkeztet¿nk a BRONJ-t okoz· hat§s§ra is), melyet az 

eredm®nyek megerŖs²tenek [331,332]. A pamidron§tot haszn§l· betegek kºzºtt a BRONJ 

incidenci§ja kb. 4%, jelen vizsg§latban 0,89%-ot kaptam [315]. Amint az m§r az 5.2. 

fejezetben is l§that· volt, a pamidron§t alkalmaz§sa napjainkban visszaszorul az 

ibandron§t ®s a zoledronsav veszi §t a hely®t az onkol·giai betegekn®l. A zoledronsav az 

irodalmi adatok szerint reumatol·giai indik§ci·ban kb. 0,017%-ban okoz BRONJ-t, 

ebben a vizsg§latban 0,22%-ot tal§ltam [332]. Az onkol·giai indik§ci·ban zoledronsavat 

kap· betegek kºr®ben kb. 10%-ban van jelen a BRONJ, mely a magyar BP popul§ci·ban 

1,21%-nak alakult [315]. JelentŖs k¿lºnbs®g van a k®t indik§ci·ban alkalmazott BP-k 

ter§pi§s d·zisa ®s d·zisintervallumai kºzºtt (ld. 6.2. fejezet) [246]. 
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Az intrav®n§s BP-k ®s az aminoBP-k hat§sa a BRONJ kialakul§s§ra sokkal erŖteljesebb, 

mint a per os alkalmazott ®s a nem-aminoBP t²pus¼ hat·anyagok®, mely a BP 

hat·anyagok potenci§lj§b·l ad·dik. Kevesebb BRONJ eset fordul elŖ klodron§t, 

rizedron§t ®s per os ibandron§t alkalmaz·k kºzºtt, mint alendron§t eset®n, mely az 

alendron§t sz®leskºrŤ alkalmaz§s§nak ®s ï kev®sb® ï potenci§lj§nak eredm®nye 

[332,333]. Az alendron§t eset®ben a rizik· alacsonyabb, mint az intrav®n§s BP 

k®sz²tm®nyekn®l [334]. Az intrav®n§s ibandron§t kisebb m®rt®kben okoz BRONJ-t, mint 

a pamidron§t ®s a zoledronsav [292]. A pamidron§t alkalmaz§sa kev®sb® rizik·s, mint a 

zoledronsav® [335]. A potenci§l ®s a hat·anyag haszn§lat§nak elterjed®se alapj§n a BP 

hat·anyagok BRONJ-t okoz· hat§s§nak rizik·sorrendje a kºvetkezŖ: klodron§t < 

rizedron§t < per os ibandron§t < alendron§t < intrav®n§s ibandron§t < pamidron§t < 

zoledronsav. Az eredm®nyek alapj§n a magyar BP popul§ci·ban a kºvetkezŖ sorrendet 

§ll²thatjuk fel (BRONJ az adott hat·anyag eset®n): intrav®n§s klodron§t (ns) < rizedron§t 

(ns) < alendron§t (ns) < intrav®n§s ibandron§t (s) < per os ibandron§t (s) < per os 

klodron§t (ns) < zoledronsav (ns) <pamidron§t (ld. X. t§bl§zat, ns=nem szignifik§ns, 

s=szignifik§ns). A BP hat·anyagok rangsorol§s§ban a ter§piav§lt§st nem vettem 

figyelembe [246]. 

Adott BP hat·anyag nagyobb d·zisainak alkalmaz§sa eset®n a BRONJ kialakul§s§nak 

es®lye is nŖ [292,316,331,336]. Reumatol·giai indik§ci·ban a ter§pia teljes hossza 

nagyobb hat§ssal b²r a mell®khat§sok kialakul§s§ra, mint a teljes BP d·zis [331]. Jelen 

vizsg§latban a BRONJ betegek szignifik§nsan magasabb d·zisban kapt§k a BP 

hat·anyagokat, mint a Nem BRONJ betegek a per os klodron§t, a pamidron§t ®s a 

zoledronsav csoportokban. A per os ®s intrav®n§s  ibandron§t ®s alendron§t alkalmaz·k 

kºzºtt a BP d·zisa nem szignifik§ns m®rt®kben k¿lºnbºzik a BRONJ ®s a Nem BRONJ 

betegek csoportja kºzºtt. A rizedron§tot szedŖ betegek eset®n a BRONJ csoport betegei 

alacsonyabb d·zisban kapt§k a hat·anyagot, de az eredm®ny itt sem szignifik§ns. Ebben 

a csoportban nem gy·gyszerf¿ggŖ egy®b rizik·faktor jelenl®te felt®telezhetŖ, mely az 

eredm®nyt befoly§solta [246]. 

A gl¿kokortikoidok emelik a BRONJ kialakul§s§nak rizik·j§t [336,337]. A necrosis 

kor§bban, s¼lyosabb form§ban fordul elŖ ®s nehezebben reag§l a BP megvon§s§ra, mint 

a szteroidot nem kap· betegekn®l [273]. A szteroidot is alkalmaz· BP betegek kºzºtt 
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szignifik§nsan magasabb a BRONJ betegek ar§nya, mint a teljes BP popul§ci·ban. 

Magasabb BP d·zis eset®n szteroidot is alkalmazva a BRONJ rizik·ja fokozottan nŖ, a 

hat·anyagok kºzºtt k¿lºnbs®gek vannak. Az alendron§t ®s rizedron§t d·zisa a szteroidot 

is kap· Nem BRONJ betegek kºzºtt magasabb, mint a BRONJ betegekn®l, m²g a 

zoledronsav eset®ben ez ®ppen ford²tva alakult. Az alendron§t ®s rizedron§t kumulat²v 

d·zisainak kev®sb® jelentŖs hat§sa van a BRONJ kialakul§s§ra, mint az egy¿tt szedett 

szteroidnak, m²g zoledronsav eset®n ez a hat§s ford²tott [246]. 

A betegek felvil§gos²t§sa fontos arr·l a t®nyrŖl, hogy a BP-k BRONJ okoz· mell®khat§sa 

nagym®rt®kben f¿gg az alkalmaz§s indik§ci·j§t·l: az onkol·giai betegek kºzºtt 

jelentŖsen tºbb a BRONJ, mely az onkol·giai betegek §ltal§nos §llapot§nak, a BRONJ-t 

(MRONJ-t) elŖseg²tŖ gy·gyszerek (aromat§z-g§tl·k, hormonantagonist§k, szteroidok) 

alkalmaz§s§nak is kºszºnhetŖ. Tapasztalati t®ny, hogy ebben a betegcsoportban a 

csontmetaszt§zisok §ltal okozott f§jdalmat csak ezek a gy·gyszerek k®pesek hat®konyan 

csºkkenteni az opi§tokon k²v¿l. OP-ban azonban jelentŖsen kisebb d·zisban kapj§k a 

betegek, ®s kevesebb olyan gy·gyszerk®sz²tm®nyt tal§lunk, melyek a BRONJ-t okoz· 

hat§st a hat§sm·djukb·l eredŖen felerŖs²thetik. A szteroidot szedŖ betegek azonban 

vesz®lyeztetettek, mely pl. reumatoid arthritis, asthma, IBD-k eset®n ker¿l a gy·gyszer®sz 

l§t·ter®be. A szteroidok a BP-k BRONJ-t okoz· hat§s§t elm®ly²tik, a BRONJ ï 

amennyiben l®trejºn ï elŖbb kezdŖdik, ®s a BP kezel®s megszak²t§s§ra lassabban reag§l. 

A fenti betegcsoportokban teh§t a BP kezel®sek megkezd®s®t fokozott figyelemmel kell 

v®gezni [246]. 
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Limit§ci·k: A BRONJ felt®rk®pez®s®hez az AAOMS 2009-es defin²ci·j§t vettem alapul 

ebben a tanulm§nyban. A BRONJ nem rendelkezik f¿ggetlen BNO k·ddal, mely a 

kutat§si metodika hib§j§t okozhatja (elŖfordulhatnak BRONJ esetek a nem BRONJ 

csoportban ®s megford²tva). 2010 elŖttrŖl nem §llnak rendelkez®sre adatok a vizsg§lt 

betegek gy·gyszerel®s®vel kapcsolatban. A BRONJ rizik·faktorai kºz¿l a BP-k 

kumulat²v d·zisa, a BP ter§pia hossza a vonatkoz· adatok hi§ny§ban nem volt 

meghat§rozhat· [246]. 
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7. K¥VETKEZTET£SEK 

7.1. A HIPOT£ZISEK VIZSGĆLATĆNAK EREDM£NYEI 

Kutat·munk§m sor§n az al§bbi hipot®ziseket k²v§ntam igazolni: 

1.a) Az osteoporosisban szenvedŖ betegek gy·gyszeres adherenci§ja annak f¿ggv®nye, 

hogy a betegek milyen m®rt®kben tartj§k fontosnak a megbeteged®s¿ket. Ez 

ut·bbit tºbb t®nyezŖ befoly§solhatja: t§rsbetegs®gek jelenl®te, a betegre jellemzŖ 

szocioºkon·miai faktorok, a betegs®gre, valamint a ter§pi§ra jellemzŖ faktorok. 

A kutat§s sor§n a gy·gyszeres adherencia ®s az osteoporosis fontoss§ga kºzºtt 

szignifik§ns ºsszef¿gg®st nem siker¿lt igazolni. Az osteoporosis fontoss§ga alapj§n 

k®pzett csoportok kºzºtt a kºvetkezŖ faktorok eset®n tal§ltam szignifik§ns k¿lºnbs®get: 

a betegek ®letkora, a betegek munkav®gz®si st§tusza, az osteoporosis t¿neteinek 

jelentkez®se, poroticus tºr®s jelenl®te, kr·nikus komorbidit§s jelenl®te, a femoralis T-

score ®rt®ke, az antiporoticum ismerete. 

1.b) Az osteoporosisos betegek gy·gyszeres adherenci§ja ®s a betegek ®letminŖs®ge 

pozit²v korrel§ci·t mutat. 

A gy·gyszeres adherencia ®s az ®letminŖs®g kºzºtt szignifik§ns ºsszef¿gg®st igazolni 

nem tudtam, azonban a csontritkul§s fontoss§gi csoportjai eset®n a kºvetkezŖt figyeltem 

meg: azok a betegek, akik a csontritkul§sukat kºzepesen fontosnak tartj§k, az EQ5D-3L 

®letminŖs®g index alacsonyabb ®rt®keit produk§lt§k, mint a m§sik k®t csoport, valamint 

ebben a csoportban a legmagasabb az alacsony adherenci§j¼ betegek ar§nya is. 

2.a) Az osteoporosisban biszfoszfon§tot alkalmaz· betegek sz§ma l®nyegesen 

meghaladja az onkol·giai javallatban biszfoszfon§tot kap· betegek®t. 

Az ell§tott ter§pi§s ®vek sz§ma a biszfoszfon§tot reumatol·giai javallatban alkalmaz· 

betegek kºr®ben §tlagosan tºbb mint 15-szºrºse volt a vizsg§lt idŖszakban a 

biszfoszfon§tokat onkol·giai javallatban kap· betegek §ltal lefedett ter§pi§s ®vek 

sz§m§nak. 

2.b) A biszfoszfon§t hat·anyag¼ gy·gyszerk®sz²tm®nyek felhaszn§l§s§ban tºrt®nt 

v§ltoz§sok kºvetik az antiporoticumok finansz²roz§s§nak v§ltoz§sait. A 
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finansz²roz§s csºkkent®se negat²v hat§ssal van az ell§tott betegek sz§m§ra. Az ¼j 

gy·gyszerhat·anyagok, gy·gyszerform§k ®s gy·gyszerkombin§ci·k megjelen®se 

megv§ltoztatja a gy·gyszerfel²r§si szok§sokat. 

A reumatol·giai indik§ci·ban alkalmazott biszfoszfon§t gy·gyszerk®sz²tm®nyek eset®n 

az ell§tott ter§pi§s ®vek v§ltoz§saib·l szembetŤnik, hogy a 2007. ®vi finansz²roz§s 

csºkkent®s csºkkentette a beteg®vek sz§m§t. Ez az elsz§molt ºsszes t§mogat§s 

csºkken®s®t is okozta. Az §tlagos ter§pi§s kºlts®g a generikumok megjelen®s®vel 

csºkkent. 

3. A magyar betegek kºr®ben is ®rv®nyes¿lnek a nemzetkºzi trendek a BRONJ 

kialakul§sa szempontj§b·l: az onkol·giai betegeknek l®nyegesen nagyobb es®ly¿k 

van arra, hogy ez a gy·gyszermell®khat§s kialakuljon, mint az osteoporosisban 

szenvedŖ betegeknek. 

A magyar BP popul§ci·ban a BRONJ betegek kºzºtt a nŖk sz§ma nagyobb, de ar§nyuk 

kisebb volt, mint a f®rfiak®. Ez a kettŖss®g jelentkezett a nem, a BP fŖ indik§ci·ja ®s a 

gy·gyszerforma tekintet®ben is: a f®rfiak, az onkol·giai betegek ®s az intrav®n§s BP 

alkalmaz·k nagyobb ar§nyban produk§lt§k a BRONJ-t, de az ellenkezŖ popul§ci· 

jelentŖsen nagyobb sz§ma magasabb sz§m¼ BRONJ esetet eredm®nyezett a nŖk, a 

reumatol·giai indik§ci·ban gy·gyszert alkalmaz·k ®s a per os gy·gyszert szedŖk 

kºr®ben. Az eredm®nyek alapj§n a gy·gyszerv§lt§snak a per os ter§pi§k eset®n nincsen 

rizik·emelŖ hat§suk, de az intrav®n§s ter§pi§k eset®ben van. A kortikoszteroid 

komedik§ci· ®s a BP onkol·giai indik§ci·ja volt a BRONJ kialakul§s§nak fŖ 

rizik·faktora a magyar BP betegek kºr®ben. 
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7.2. ĐJ TUDOMĆNYOS EREDM£NYEK  

7.2.1. AZ OSTEOPOROSISBAN SZENVEDŕ BETEGEK ADHERENCIA £S £LETMINŕS£G 

VIZSGĆLATĆNAK ĐJ TUDOMĆNYOS EREDM£NYEI 

Az osteoporosisban szenvedŖ betegek ter§pi§s egy¿ttmŤkºd®s®t vizsg§l· k®rdŖ²ves 

kutat§som sor§n elsŖk®nt siker¿lt defini§lni azokat a betegcsoportokat, melyekre a 

gy·gyszer®szi ter§pia-menedzsment sor§n kiemelt figyelmet kell ford²tani az adherencia 

nºvel®se ®s az ®letminŖs®g jav²t§sa c®lj§b·l. 

Az alacsony adherencia szempontj§b·l vesz®lyeztetett csoportok az al§bbiak: 

¶ betegek aszimptomatikus vagy kev®s t¿nettel j§r· OP-val, 

¶ betegek poroticus tºr®s n®lk¿l, 

¶ betegek kr·nikus komorbidit§s n®lk¿l, vagy tºbb mint k®t kr·nikus 

megbeteged®ssel az OP mellett, 

¶ betegek -3-n§l magasabb femoralis T-score-ral, 

¶ betegek, akik nem eml®keznek az antiporoticum nev®re, 

¶ betegek 70 ®ves ®letkor alatt, 

¶ akt²v dolgoz·k. 

Amennyiben a gy·gyszerk®sz²tm®nyek expedi§l§sa sor§n a gy·gyszer®sz azonos²tja, 

hogy a beteg a fenti rizik·csoportokba tartozik, ez felh²vja a figyelm®t arra, hogy a beteg 

ter§pi§s egy¿ttmŤkºd®se esetleg nem megfelelŖ lehet. Ebben az esetben teh§t fontos 

feltenni az erre vonatkoz· k®rd®seket: felm®rni a beteg adherenciaszintj®t. Ha ez nem 

bizonyul megfelelŖnek, a sz¿ks®ges l®p®seket meg kell tenni a beteg ter§pi§s 

egy¿ttmŤkºd®s®nek jav²t§sa ®rdek®ben, melynek alapvetŖ c®lja, hogy a beteg 

®letminŖs®ge is javuljon. 
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7.2.2. A BISZFOSZFONĆT ĆLTAL OKOZOTT ĆLLCSONT-OSTEONECROSIS HAZAI 

VIZSGĆLATĆNAK ĐJ TUDOMĆNYOS EREDM£NYEI  

Az §llcsont-osteonecrosisos betegek vizsg§lata sor§n kidolgozott m·dszerrel elsŖk®nt 

siker¿lt azonos²tani a magyar biszfoszfon§t popul§ci·ban a BRONJ betegeket. 

Munk§mban az elsŖ adatokat hat§roztam meg a BRONJ incidenci§j§ra vonatkoz·an a 

BP-k fŖ indik§ci·ja ®s gy·gyszerform§ja szerint is. K¿lºnbs®geket tal§ltam d·zist·l 

f¿ggetlen¿l a BP-k potenci§lja szerint a BP hat·anyagok necrosist okoz· hat§sa kºzºtt. 

A BRONJ kialakul§s§nak hazai vizsg§lat§ban a fŖ rizik·faktornak a szteroid 

komedik§ci· ®s a BP-k onkol·giai indik§ci· bizonyultak. 

A gy·gyszercsoportra jellemzŖ, karakterisztikus mell®khat§sok hazai adatokon tºrt®nŖ 

elemz®se objekt²v adatokat szolg§ltat a beteggondoz§s minden szintj®n. A beteg egy®b 

rizik·faktorainak ismeret®ben az eredm®nyek seg²ts®get ny¼jthatnak a klinikusok 

sz§m§ra a megfelelŖ ter§pia megv§laszt§s§ban ®s a gy·gyszer-, illetve ter§piav§lt§sban 

is. A jelenleg is alkalmazott technik§k mellett a beteg f®lelmeinek eloszlat§sa a konkr®t, 

hazai adatok t¿kr®ben ¼j lehetŖs®get biztos²t a gy·gyszer®szek sz§m§ra a gy·gyszer®szi 

gondoz§s ter¿let®n a biszfoszfon§tokat alkalmaz· betegek ter§pi§s adherenci§j§nak 

nºvel®s®re. 
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8. ¥SSZEFOGLALĆS 

Az osteoporosisos betegek gy·gyszer®szi gondoz§sa komplex feladat, mely a 

kºzforgalm¼ ®s az int®zeti gy·gyszert§rakban dolgoz· gy·gyszer®szek sz§m§ra is 

kih²v§s. A sok§ig t¿netmentes megbeteged®s primaer prevenci·j§ban, valamint a 

diagnosztiz§lt betegek tºr®sprevenci·j§ban tºrt®nŖ gy·gyszer®szi szerepv§llal§s is 

kiemelkedŖ jelentŖs®gŤ. 

Munk§m c®lja az osteoporosisos betegek gy·gyszeres adherenci§j§nak nºvel®s®re 

ir§nyult, melyet h§rom ir§nyb·l kºzel²tettem meg. ElsŖ l®p®sben kutattam a betegek 

adherenci§j§nak, preferenci§inak ®s ®letminŖs®g®nek ºsszef¿gg®s®t. B§r szignifik§ns 

ºsszef¿gg®seket ®ppen ezek kºzºtt a v§ltoz·k kºzºtt nem tudtam kimutatni, a kºvetkezŖ 

trendeket figyeltem meg: abban a betegcsoportban, melyben a betegek fontosnak tartott§k 

a csontritkul§st, az alacsony adherenci§j¼ betegek kevesebben voltak, valamint ahol az 

osteoporosis kºzepesen fontos volt, ott a betegek ®letminŖs®ge nem ®rte el a tºbbi 

csoportok®t. Kutat§som eredm®nyek®nt meghat§roztam azokat a rizik·csoportokat, 

melyeknek kiszŤr®se az osteoporosis gy·gyszer®szi ter§pia-menedzsmentj®t 

megkºnny²theti. 

A biszfoszfon§tok v®nyforgalm§t feldolgoz· adatelemz®s eredm®nyek®nt az 

osteoporosisos betegekre vonatkoz·an meg§llap²that·, hogy a 2007. ®vi t§mogat§s 

csºkken®s val·ban csºkkentette a gy·gyszerkassza kiad§sait ®s az ell§tott ter§pi§s ®vek 

sz§m§t is. A t§mogat§sv§ltoz§sok azonban teret adtak az adherencia szempontj§b·l 

eredm®nyesebbnek tal§lt intrav®n§s k®sz²tm®nyeknek is. 

Munk§m harmadik r®sz®ben elsŖk®nt szolg§ltatok egzakt adatokat a magyar lakoss§g 

biszfoszfon§t §ltal okozott §llcsont-osteonecrosis §ltali ®rintetts®g®rŖl a Nemzeti 

Eg®szs®gbiztos²t§si AlapkezelŖ adatb§zis§nak vizsg§lata alapj§n. Az adatok elemz®se 

szerint a f®rfi betegek, az onkol·giai betegek, valamint az intrav®n§s BP-t alkalmaz·k 

produk§lj§k nagyobb ar§nyban a BRONJ-t, de a nŖk, az osteoporosisos betegek ®s a per 

os k®sz²tm®nyeket haszn§l· betegek l®nyegesen nagyobb sz§ma miatt ezekben a 

csoportokban jelentkezik nagyobb esetsz§m. Az eredm®nyek felhaszn§l§s§val a 

gy·gyszeres ter§pia seg²t®se konkr®t hazai adatokra ®p¿lhet.  
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SUMMARY  

The pharmaceutical therapy management of osteoporotic patients is a complex task, 

which is a challenge for pharmacists working in public and also in hospital pharmacies. 

Pharmacistsô participation in the primary prevention of this initially asymptomatic 

disease, and also fracture prevention of diagnosed osteoporosis patients is highly 

important. 

The aim of this work ï which was carried out in three different ways ï was to increase 

the adherence of osteoporotic patients. First, the connection of adherence, quality of life 

and patientsô preferences were analysed. Although a significant relationship could not be 

established between these factors, the following trends were observed: in the patientsô 

group where osteoporosis was considered important, there were fewer patients with low 

adherence, and where osteoporosis was considered less important, the quality of life of 

the patients was lower than that of the other patinetsô groups. Identifiable risk groups were 

defined, which can facilitate the pharmaceutical management of these patients. 

As a result of the prescriptions data analysis of the bisphosphonate drugs in Hungary, it 

can be stated that lowering the reimbursement of bisphosphonates in the year 2007, 

significantly lowered the expenditures of the National Health Insurance Fund, and also 

lowered the number of years bisphophonates were provided. The changes of 

reimbursement resulted in the spread of intravenous bisphosphonate medications in 

osteoporosis therapies, which have been found to bring about higher adherence. 

In the third part of my work, data on the Hungarian bisphosphonate-related osteonecrosis 

of the jaw population are provided for the very first time, based on the analysis of the 

database of the National Healthcare Services Center. The results reveal that men, 

oncology patients, and patients administering intravenous bisphosphonates have a higher 

proportion of BRONJ, while women, osteoporotic patients, and patients using oral 

bisphosphonates have a higher number of cases because of the higher number of patients 

in these subgroups. Using the results of this study, pharmacists can consider actual 

Hungarian data in the management of bisphosphonate therapies.  
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