klinické studie |

Komentar k metaanalyze vysledku studii analyzujicich vliv

Zlomenina obratlového téla je nejhoj-
néjsi osteoporotickou zlomeninou, a pred-
stavuje tedy nejcastéjsi klinickou manifes-
taci osteoporozy.

Ackoli se radiograficky diagnostikova-
né (morfometrické) zlomeniny obratlovych
tél tradi¢né déli na fraktury klinické (tedy
ty, které bezprostfedné vedou k subjektiv-
nim obtizim vyZadujicim zédsah |ékare)
a zlomeniny asymptomatické, dodatecnou
analyzou klinickych studii bylo prokazano,
7e s klinickou symptomatologii (bolestmi
zad) jsou spojeny vsechny prodélané zlo-
meniny, tedy i ty, které nevyzadovaly bez-
prostredni oSetren.’

Nasledkem osteoporotickych zlomenin
obratlovych tél byva bolest zad s funk¢nim
omezenim a snizenou kvalitou Zivota,? pfi-
¢emZ uvedené zmény casto mohou byt
dramatické,? predevsim u pacientl s tézky-
mi nebo mnohocetnymi zlomeninami.*
Jako prediktor ztraty funkce je bolest zad
silngjsim faktorem neZli samotnd pfitom-
nost zlomeniny obratle.>

K tézké chronické bolesti zad potom
pristupuje deprese, ztrata nezavislosti, pfi-
padné neschopnost pracovat.?®

Teriparatid [TPTD, rekombinantnf lidsky
1-34 fragment parathormonu, rhPTH
(1-34)] vyznamné snizuje riziko vertebral-
nich i nevertebralnich zlomenin.”

Diskutovana metaanalyza klinickych
studii doklada, Ze osteoporotické Zeny lé-
Cené teriparatidem maji ve srovnani s pla-
cebem, alendronatem a hormonalni substi-
tuc¢ni l1é¢bou (HRT) vyznamné snizeny
vyskyt bolesti zad jako takové vcetné jejich
tézsich forem i tézké bolesti zad hodnoce-
né samostatneé.
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Nebyl zaznamenan vyznamny rozdil
v ucinnosti davek teriparatidu 20 ug a 40 ug.
Ve srovnani se slouc¢enymi skupinami po-
rovnavanych |éciv je mirnéjsi bolest zad pfi
uzivani teriparatidu zf'ejma jiz po 3 mésicich
od zahdjeni lécby. Redukce viech analyzo-
vanych typU bolesti zad byly pozorovény ve
vsech analyzovanych studiich, a nejsou tedy
dasledkem jedné nebo nékolika mélo kli-
nickych studii s vétsi velikosti vzorku.

Per protocol byva mirna bolest zad de-
finovana jako stav vyzadujici obcasnou
analgetickou medikaci, stfedné tézka bo-
lest zad jako bolest vyZzadujici pravidelnou
medikaci a ndvstévy lékare a tézka bolest
zad jako udalost vyZadujici mimoradnou
péci vcetné medikace, vysetieni, hospitali-
zace apod. Udaje tykajici se bolesti zad byly
vsak v uvedenych studiich ziskavany v ram-
ci rutinniho sledovani nezddoucich ptihod,;
pacienti nebyli cllené dotazovani na pfitom-
nost bolesti zad. Povaha takto ziskanych
Udajt by se méla blizit situaci v klinické pra-
Xi a tento predpoklad potvrzuji nase vlastni
data.® Tento pfistup ziskavani dat by mél
pokryt predevsim ataky akutni bolesti zad,
kterd v horizontu tydnt a mésicl odezniva,
typické pro zlomeniny obratlovych tél.
Nelze vSak prehlizet skute¢nost, Ze i u pa-
cientek s osteoporézou mlze byt pficina
bolesti zad odlisnd. Pouze v jedné z analy-
zovanych studif jsou k dispozici radiogramy
patefe pred zahdjenim lécby.” Ve srovnani
s placebem byl u Zen uZivajicich teriparatid
20 ug denné zjistén nizsi vyskyt bolesti zad
spojené s nasledné zjisténou zlomeninou
obratlového téla (1 % ve skupiné s teripa-
ratidem, 6 % ve skupiné placebové), tézsi-
mi zlomeninami obratld i mnohocetnymi
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zlomeninami obratlovych tél.° Uvedeny pé-
tiprocentni rozdil absolutniho rizika vzniku
symptomatické zlomeniny obratle odpovi-
da 6% rozdilu v absolutnim riziku nové
nebo zhorsené bolesti zad mezi uvedenymi
skupinami.” Lze tedy dovozovat, Ze mensi
bolest zad u lécenych pacientek souvisi
s prokdzanou redukci vyskytu zlomenin
obratll. Lécba teriparatidem urychluje ho-
jeni zlomenin — data ze zvifecich experi-
mentd'®' jsou v soucasné dobé ovérovana
osmitydennf klinickou studif u pacientek po
zlomeniné distalniho predlokti. Je pravdé-
podobné, Ze teriparatid akceleruje hojeni
a stabilizaci starsich zlomenin obratlovych
tél (do Neerovy placebem kontrolované stu-
die byly zarazovany pacientky s osteoporo-
zou manifestovanou > 1 zlomeninou obrat-
lového téla).

V soucasné dobé nejsou k dispozici
data svédcici pro pfimy analgeticky ucinek
teriparatidu.

Konzistentni Ucinek teriparatidu na sni-
Zeni bolesti zad je unikatni a nema obdobu
u zadného jiného pfipravku uréeného
k 1é¢bé osteopordzy. To potvrzuje i zjisténa
redukce bolesti zad u pacientek uzivajicich
teriparatid ve srovndni s dalsimi pripravky
snizujicimi riziko zlomenin obratlt — alen-
dronatem a HRT.

Teriparatid, v soucasné dobé dostupny
v jediném pripravku (Forsteo), vede vedle
relativné nejvyssiho snizeni vyskytu zlo-
menin obratlovych tél i nevertebrélnich
zlomenin mezi vsemi léky osteopordzy’
i k snizeni vyskytu a intenzity bolesti zad,
obdvaného dusledku osteopordzy osového
skeletu.
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