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klinické studie ❙

Zlomenina obratlového těla je nejhoj-
nější osteoporotickou zlomeninou, a před-
stavuje tedy nejčastější klinickou manifes-
taci osteoporózy. 

Ačkoli se radiograficky diagnostikova-
né (morfometrické) zlomeniny obratlových
těl tradičně dělí na fraktury klinické (tedy
ty, které bezprostředně vedou k subjektiv-
ním obtížím vyžadujícím zásah lékaře)
a zlomeniny asymptomatické, dodatečnou
analýzou klinických studií bylo prokázáno,
že s klinickou symptomatologií (bolestmi
zad) jsou spojeny všechny prodělané zlo-
meniny, tedy i ty, které nevyžadovaly bez-
prostřední ošetření.1

Následkem osteoporotických zlomenin
obratlových těl bývá bolest zad s funkčním
omezením a sníženou kvalitou života,2 při-
čemž uvedené změny často mohou být
dramatické,3 především u pacientů s těžký-
mi nebo mnohočetnými zlomeninami.4

Jako prediktor ztráty funkce je bolest zad
silnějším faktorem nežli samotná přítom-
nost zlomeniny obratle.5

K těžké chronické bolesti zad potom
přistupuje deprese, ztráta nezávislosti, pří-
padně neschopnost pracovat.2,6

Teriparatid [TPTD, rekombinantní lidský
1–34 fragment parathormonu, rhPTH
(1–34)] významně snižuje riziko vertebrál-
ních i nevertebrálních zlomenin.7

Diskutovaná metaanalýza klinických
studií dokládá, že osteoporotické ženy lé-
čené teriparatidem mají ve srovnání s pla-
cebem, alendronátem a hormonální substi-
tuční léčbou (HRT) významně snížený
výskyt bolesti zad jako takové včetně jejích
těžších forem i těžké bolesti zad hodnoce-
né samostatně. 

Nebyl zaznamenán významný rozdíl
v účinnosti dávek teriparatidu 20 µg a 40 µg.
Ve srovnání se sloučenými skupinami po-
rovnávaných léčiv je mírnější bolest zad při
užívání teriparatidu zřejmá již po 3 měsících
od zahájení léčby. Redukce všech analyzo-
vaných typů bolesti zad byly pozorovány ve
všech analyzovaných studiích, a nejsou tedy
důsledkem jedné nebo několika málo kli-
nických studií s větší velikostí vzorku. 

Per protocol bývá mírná bolest zad de-
finována jako stav vyžadující občasnou
analgetickou medikaci, středně těžká bo-
lest zad jako bolest vyžadující pravidelnou
medikaci a návštěvy lékaře a těžká bolest
zad jako událost vyžadující mimořádnou
péči včetně medikace, vyšetření, hospitali-
zace apod. Údaje týkající se bolesti zad byly
však v uvedených studiích získávány v rám-
ci rutinního sledování nežádoucích příhod;
pacienti nebyli cíleně dotazováni na přítom-
nost bolesti zad. Povaha takto získaných
údajů by se měla blížit situaci v klinické pra-
xi a tento předpoklad potvrzují naše vlastní
data.8 Tento přístup získávání dat by měl
pokrýt především ataky akutní bolesti zad,
která v horizontu týdnů a měsíců odeznívá,
typické pro zlomeniny obratlových těl. 
Nelze však přehlížet skutečnost, že i u pa-
cientek s osteoporózou může být příčina
bolesti zad odlišná. Pouze v jedné z analy-
zovaných studií jsou k dispozici radiogramy
páteře před zahájením léčby.7 Ve srovnání
s placebem byl u žen užívajících teriparatid
20 µg denně zjištěn nižší výskyt bolesti zad
spojené s následně zjištěnou zlomeninou
obratlového těla (1 % ve skupině s teripa-
ratidem, 6 % ve skupině placebové), těžší-
mi zlomeninami obratlů i mnohočetnými

zlomeninami obratlových těl.9 Uvedený pě-
tiprocentní rozdíl absolutního rizika vzniku
symptomatické zlomeniny obratle odpoví-
dá 6% rozdílu v absolutním riziku nové
nebo zhoršené bolesti zad mezi uvedenými
skupinami.7 Lze tedy dovozovat, že menší
bolest zad u léčených pacientek souvisí
s prokázanou redukcí výskytu zlomenin
obratlů. Léčba teriparatidem urychluje ho-
jení zlomenin – data ze zvířecích experi-
mentů10,11 jsou v současné době ověřována
osmitýdenní klinickou studií u pacientek po
zlomenině distálního předloktí. Je pravdě-
podobné, že teriparatid akceleruje hojení
a stabilizaci starších zlomenin obratlových
těl (do Neerovy placebem kontrolované stu-
die byly zařazovány pacientky s osteoporó-
zou manifestovanou ≥ 1 zlomeninou obrat-
lového těla).

V současné době nejsou k dispozici
data svědčící pro přímý analgetický účinek
teriparatidu.

Konzistentní účinek teriparatidu na sní-
žení bolesti zad je unikátní a nemá obdobu
u žádného jiného přípravku určeného
k léčbě osteoporózy. To potvrzuje i zjištěná
redukce bolesti zad u pacientek užívajících
teriparatid ve srovnání s dalšími přípravky
snižujícími riziko zlomenin obratlů – alen-
dronátem a HRT.

Teriparatid, v současné době dostupný
v jediném přípravku (Forsteo), vede vedle
relativně nejvyššího snížení výskytu zlo-
menin obratlových těl i nevertebrálních
zlomenin mezi všemi léky osteoporózy7

i k snížení výskytu a intenzity bolesti zad,
obávaného důsledku osteoporózy osového
skeletu. 
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