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Osteoporozda Alendronat ve Kalsitonin Tedavisi
Alendronate and Calcitonin Treatment in Osteoporosis

Serhan SEVGI, Selma ESEN
Novartis ilag, Medikal Departman, Istanbul, Ttirkiye

Sayin Editor,

Derginizin 2009 yili 55 nolu sayisinda, Yilmaz ve ark.'nin yap-
t1§1, postmenopozal osteoporozda alendronat ve kalsitoninin et-
kinligini karsilastiran bir calismanin sonuclari yer almaktadir (1).

Bu caligmanin sonunda alendronat tedavisi ile kalsitonin te-
davisine gore kemik mineral yogunlugu (KMY) dederlerinin da-
ha fazla artis sagladigi sonucuna ulasildigi belirtilmistir. Meto-
dolojik olarak calismayi inceledigimizde, yazidaki veriler ve
yontem ile sinirli olmak Gzere, bu sonuglara ulasmanin dogru
olmayacadini dislinliyoruz.

Calisma retrospektiftir ve retrospektif calismalarin hepsinde
oldugu gibi yontemin sinirlamalari vardir (2). Bunlarin basinda
hasta alim kriterleri gelmektedir. Analize baslanana kadar han-
gi hastalarin calismaya dabhil edilecegi bilinemeyecedi igin has-
talarin 6zellikleri kontrol edilemeyecektir. Ozellikle farkli tedavi
ydntemlerine maruz kalan hastalar ¢calismaya dahil edilirse, has-
talar randomize olamayacak ve arastirmacilarin klinik tercihleri
cercevesinde gruplara ayrilacaktir. Klinisyenin tercihinin ilactan
umdudu faydadan, olasi istenmeyen etkilerden ve hasta tercih-
lerinden etkilenmesi dodaldir. Bu ¢calismada da 3 yillik bir ince-
leme yapildiginda, gruplar arasindaki sayinin yaklasik 3 kathk bir
degisim gostermesi, arastirmacilarin tercihlerinin karsilastirilan
ilaglar acisindan esit olmadigini ortaya cikarmaktadir. Ayrica
KMY degerlerinin de gruplar arasinda benzer olmayisi sadece
sayisal dedil, kalitatif olarak da hasta dagilimini etkilemistir.

Arastirmacilarin kalsitonini KMY'si daha yUksek olan hastalar icin
tercih ettikleri gdzlenmistir. Bu durum da arastiricilarin da belirttigi gi-
bi gruplar arasi karsilastirma yapmayi imkansiz hale getirmistir.

Bir diger nokta da advers olaylardan ve calismaya dahil edil-
meyen fakat bu siire boyunca bu tedavileri alan diger hastalar-
dan bahsedilmemis olmasidir. Analize dahil edilen hastalarin ta-
maminin 3. yil verilerine ulasiimistir. Arastiricilarin 3. yila ulas-
mayan hastalarinin da bulunmasi ylksek bir olasiliktir ancak
bunlarla ilgili bir bilgi yazi da yer almamaktadir. 3. yila ulagsma-
yan hastalarin analizden diisme nedenleri istenmeyen etkiler,
ilac etkisizligi, uyum distkIGgU, hasta veya doktor tercihiile ila-
cin degistirilmesi olabilir. Bu faktdérlerden herbiri calisma so-
nuclarini etkileyecek potansiyele sahiptir.

Ozetlemek gerekirse calismanin retrospektif olmasi dolayi-
si ile hasta dagiliminin sayisal olarak farklilik géstermesi, bas-
langic KMY dederlerinin anlamli olarak gruplar arasinda farkl-
Ik gostermesi ve tedaviye 3 yil boyunca devam etmeyen hasta-
larin olasi devam etmeme nedenleri ¢calisma sonunda belirtilen
yarglya ulasimi engellemektedir.

Yazarlarin da belirttigi Gzere iki tedavi grubunu dogrudan
karsilastiran g¢alismalarin fazla olmamasi nedeni ile bu ¢alisma
degerlidir ancak bu savin kanitlanmasi icin daha genis prospek-
tif calismalara ihtiyac¢ vardir.
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Yazarin yaniti
Sayin Editér,

Derginizin 2009 yili 55 nolu sayisinda yayinlanan “Postme-
nopozal Osteoporozda Kemik Mineral Yodunlugu Uzerine Alen-
dronat ve Kalsitonin Etkinliginin Karsilastiriimasi” ¢alismamiza
bazi elestiriler olmustur.

Soézkonusu elestiriler, alendronat tedavisi ile kalsitonin teda-
visine gore kemik mineral yogunlugu (KMY) degerlerinin daha
fazla artis sagladigi sonucuna ulasilamayacagi dogrultusunda-
dir. Bunun nedeni olarak ¢alismanin metodolojisinin bu sonucu
verebilecek sekilde dizayn edilmedigi gosterilmistir.

Oncelikle belirtmek isteriz ki; bizler de tartismamizin sonun-
da calismamizin eksikliklerinden bahsedip, bazi sinirlamalari ol-
dugunu vurgulamistik. Ancak herkesin takdir edecedi gibi uzun
sureli takipli, prospektif ila¢ karsilastirma caligmalari oldukca
zordur. Ozellikle ilaclarlailgili daha dnce yapilmis ve yayinlanmis
etkinlik-etkisizlik calismalari varken, uzun sireli ilag kullanimi-
nin etikligi de sorgulanabilecektir.

Nitekim daha &nceki bazi ¢alismalarda, kalsitoninin gerek
lomber, gerekse femur KMY dederlerinde daha az artisa neden
oldugu, hatta bazi calismalarda plasebodan farkl bulunmadigi
bildirilmistir (1,2). Yine bazi calismalarda kalsitonin ile yalniz
lomber KMY'de artis saptanirken femur KMY'de dedisiklik olma-
digi belirtilmistir (3). Bir baska ¢calismada ise kalsitoninin yalniz
femur KMY'de artis yapti§i, alendronatin ise hem femur hem
lomber KMY'de artis yaptigi gésterilmistir (4). Ustelik bu cahs-
malar en fazla 1 yil sdreli calismalardir.

KMY Uzerindeki etkinliginin az oldugu, daha 6nceki calisma-
larla kanitlanan bir medikal ajanin baska bir ilacla karsilastirila-
cagr uzun sdreli bir arastirmanin prospektif olarak kurgulanma-
sinda bazi zorluklar olacadi, éncelikle etik komite onayi almada
glcliklerle karsilasacadr aciktir. O ylzden bizler iki farkl ilaci
daha 6nce uzun slreli olarak kullanmis olgulari retrospektif ola-
rak tarayarak en azindan 3 yil sire ile bir sekilde bu ilaglari kul-
lanan olgularda ilaglarin KMY Uzerindeki etkisini arastirmayi
planladik. Calismamiz retrospektif oldugu icin; KMY Uzerindeki

etkisinin az oldugu bilinen ila¢ ¢ok disik dizeyli KMY'li hasta-
larda tercih edilmemisti. Bu ylzden de kalsitonin grubundaki ol-
gularimizin KMY dederleri daha ylksekti. Ayrica ¢alismamizin
amaci yan etkileri arastirmak olmadigi icin bu agidan ayri bir ir-
delemeye gidilmemistir. Ayrica 3 yillik tedavi slresini tamamla-
mis hastalari almaya planladigimiz igin, eldeki dosyalar bu yon-
de arastirilmis, 3 yili tamamlamayan hastalarin akibetleri aras-
tirma konusu olarak irdelenmemistir. Her iki ilag icin de ¢alisma-
yI tamamlamayan hastalar arasinda; yan etki, etkisizlik gibi ne-
denler olabilecedi gibi herhangi bir nedenle takibi birakmis has-
talarin da olmasi biyUk olasiliktir. Ancak daha dnce de belirtti-
gimiz gibi, bizim amacimiz 3 yillik stire icinde iki farkli ilacin KMY
Uzerindeki etkisini arastirmakti.

Yayinimizda da belirttigimiz gibi calismamizin retrospektif
olmasi, kemik dongusi belirteglerinin irdelenmemesi, gruplar
arasinda baslangic KMY dederlerinde fark olmasi gibi bazi ek-
siklikleri vardir ve bizler bu eksiklikleri yayinimiz icinde de vur-
gulamistik. Yine de her iki ajanin KMY Uzerindeki uzun dénem
etkilerinin karsilastirildigi fazla calisma olmadigi igin calismami-
zin bu konuda yol gdésterici olabilecedini disinmekteyiz.

Figen Yilmaz, Fiisun Sahin, Beril Dogu, Banu Kuran

Kaynaklar

1. Downs RW, Bell NH, Ettinger MP, Walsh BW, Favus MJ, Mako B, et al.
Comparison of alendronate and intranasal calcitonin for treatment
of osteoporosis in postmenopausal women. J Clin Endocrinol
Metab 2000;85:1783-8. [Abstract] / [Full Text] / [PDF]

2. Adami S, Baroni MC, Broggini M, Carratelli L, Caruso |, Gnessi L, et
al. Treatment of postmenopausal osteoporosis with continuous
daily oral alendronate in comparison with either plasebo or
intranasal salmon calcitonin. Osteoporosis Int 1993;3(Suppl 3):21-7.
[Abstract] / [PDF]

3. Hejdova M, Palicka V, Kucera Z, Vicek J. Effects of alendronate and
calcitonin on bone mineral density in postmenopausal osteoporotic
women. An observational study. Pharm World Sci 2005;27:149-53.
[Abstract]

4. Sahin F, Durlanik G, Parlar D, Palanci, Merdol MF, Kuran B.

Postmenopozal osteoporoz tedavisinde alendronat ve kalsitoninin
etkinliginin karsilastirilmasi. Osteoporoz Diinyasindan 2001;7:36-41.
[Abstract]


http://jcem.endojournals.org/cgi/content/abstract/85/5/1783
http://jcem.endojournals.org/cgi/content/full/85/5/1783
http://jcem.endojournals.org/cgi/reprint/85/5/1783
http://www.springerlink.com/content/g51k51ul5t1876n1/
http://www.springerlink.com/content/g51k51ul5t1876n1/fulltext.pdf
http://cat.inist.fr/?aModele=afficheN&cpsidt=17278667
http://www.turktel.net/cgi-bin/medshow.pl?makale_no=52575

