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Souhrn: Osteopordza je onemocnénim vedoucim ke zvySené kostni fragilité a zZlomenindm p# minimalnim traumatu. Predpokla-
dem dlouhodobé t¢inné |é¢by osteopordzy je dobrd kompliance pacientek. Data o komplianci z randomizovanych klinickych stu-
dif nemusi podavat spolehlivou informaci o komplianci v klinické praxi, kterd zpravidla byva podstatné nizsi. CORAL (COm-
pliance with RALoxifene therapy) je lokalni slovenské neintervencni, oteviené, prospektivni, nekontrolované a multicentrické sle-
dovani pacientek |écenych raloxifenem v bézné klinické praxi. Raloxifen je selektivni moduldtor estrogenovych receptori (SERM)
indikovany pro |é¢bu a prevenci postmenopauzalni osteoporézy. Cile: Primarnim cilem sledovani bylo zjisténi kompliance pti lécbé
raloxifenem v podminkach bézné klinické praxe. Sekundarnimi cili bylo zjisténi vlivu na kvalitu Zivota, spokojenosti s [é¢bou a bez-
pecnosti |écby. Pacienti a metody: Do sledovani v délce 18 mésich bylo ve 40 centrech zafazeno 1 497 pacientek s prokdzanou
postmenopauzalni osteoporézou. Kompliance byla hodnocena prosttednictvim poctu opomenuti uziti hodnoceného pfipravku.
Spokojenost s lécbou byla hodnocena pacientkou prostrednictvim spojité skdly 0-100 (VAS). Kvalita Zivota byla hodnocena po-
moci dotazniku kvality Zivota EQ-5D. Pro hodnocen( bezpecnosti lé¢by byly pFi kazdé navitévé zkousejicim Iékafem zaznamendny
vSechny nezadouci tcinky prostfednictvim k tomu urceného formuldre. PouZité statistické metody: Pro vyhodnoceni vztahu mezi kom-
plianci s [é¢bou raloxifenem a vybranymi parametry (kvalita Zivota, spokojenost s lé¢bou, zména zdravotniho stavu, predcasné
ukonceni terapie) byl pouZit neparametricky MannGv-WhitneQyv test. Pro analyzu vztahu mezi komplianci a ddvody pro vstup do
studie byl pouzit * test maximalni vérohodnosti a Fisherdv exaktni test (v pfipadé 2 x 2 tabulek). Zména spokojenosti s lécbou
v priibéhu studie byla analyzovdna Wilcoxonovym testem. VSechny pouZité testy byly oboustranné a data byla hodnocena na 5%
hladiné vyznamnosti. Vysledky: Priimérny vék zafazenych pacientek byl 63,4 + 8,0 let. 58 % pacientek bylo zafazeno na zékladé denzi-
tometrického prikazu osteopordzy, u 74 % pacientek byla jako diivod |é¢by uvedena prokdzanda osteoporéza, ktera se jiz manifes-
tovala zlomeninou, samotna osteoporoticka fraktura byla diivodem zahajeni lé¢by u 10 % pacientek. U vétsiny pacientek byla meno-
pauza ptirozend (77 %). Primérna doba od menopauzy ¢inila pfi vstupu do studie 15 let. Akceptovatelnd spoluprace (> 80 %
vyuZité medikace) byla prokdzéna u vice nez 90 % pacientek v pribéhu sledovani a naprosté dodrzeni davkovani bylo pozorovano
u vice nez 58 % Zen. Vyznamné vys$si spokojenost s farmakoterapif byla zjisténa u téch pacientek, které dodrzovaly pfedepsané ddv-
kovéni. Dodrzovani predepsaného davkovani bylo spojeno i se signifikantné lepsim zdravotnim stavem a vy3si kvalitou Zivota pa-
cientek. Z celkového poctu 1 497 hodnocenych pacientek byla [é¢ba pred¢asné ukoncena u 87 (5,8 %) Zen. Mezi uvedenymi divody
pro ukonceni |é¢by byla relativné rovnomérné zastoupena rozhodnuti o3etfujictho |ékafe, nezadouci ucinky a vlastni zadost pa-
cientky. K pred¢asnému ukoncenf |é¢by doslo prevdzné u pacientek vieobecné nespokojenych s farmakoterapii osteopordzy, u zen
s celkové hire subjektivné hodnocenym zdravotnim stavem a s nizsi kvalitou Zivota. Diskuse: Sledovani prokazalo velmi dobrou
kompliance pacientek s uzivanim raloxifenu. Ke zjiSténym souvislostem pat# vyznamny vztah mezi mirou spoluprace s [é¢bou a cel-
kovou spokojenosti s lé¢bou, celkovym zdravotnim stavem a kvalitou Zivota. Pfed¢asné ukonceni [écby bylo zjisténo u velmi nizkého
poctu Zen. Lze konstatovat, Ze |é¢ba raloxifenem splriuje pfedpoklad dcinné 1é¢by osteopordzy spocivajici v dlouhodobé dobré spolu-
praci pacientek. Zdvér: Lé¢ba postmenopauzdlni osteopordzy raloxifenem je spojena s dlouhodobé vybornou spolupraci pacientek.

Kli¢ova slova: raloxifen - osteopordza - kompliance - neintervenénf studie

Uvod

Osteoporéza je onemocnéni maso-
vého vyskytu. Podle idajti z roku 1997
ma v podminkach Ceské republiky
osteoporézu podle definice WHO [1]
1/3 Zen ve véku nad 50 let [2].
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Osteoporézu definuje National
Institute of Health (NIH) jako poru-
chu skeletu charakterizovanou snize-
nou pevnosti kosti, jez predisponuje
ke zvySenému riziku zlomenin [3],
které jsou vlastni klinickou mani-

festaci osteopordzy. Podle severo-
americkych ddajd ma v 50 letech
véku riziko jakékoli osteoporotické
zlomeniny 39,7 % Zen, resp. zlome-
niny proximélniho femoru 17,5 % Zen

[4].
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Raloxifene in clinical practice. Results of the non-interventional study CORAL (COmpliance with RALoxifene)

Summary: Osteoporosis is a disease causing higher bone fragility and bone ruptures occurring even in minimal traumas. Good
patient compliance is the prerequisite for long-term efficacy of osteoporosis treatment. Compliance data from randomised clin-
ical studies may not provide reliable information about compliance in clinical practice which is usually lower. CORAL (COm-
pliance with RALoxifene therapy) is a local, Slovak, non-interventional, open, prospective, uncontrolled and multicentre study of
woman patients on raloxifen therapy in current clinical practice. Raloxifen is a selective estrogen receptor modulator (SERM) indi-
cated for the treatment and prevention of postmenopausal osteoporosis. Objectives: The primary objective of the study was to
assess compliance with raloxifen therapy in the conditions of current clinical practice. The secondary objectives were the assess-
ment of the impact of therapy on the quality of life, of treatment satisfaction and treatment safety. Patients and methods: A total of
1497 patients with proven postmenopausal osteoporosis were enrolled in the 18-month study performed in 40 centres.
Compliance was evaluated on the basis of the number of omissions in the use of the evaluated drug. Treatment satisfaction was
evaluated by the patients who used a 0-100 visual analogue scale (VAS). Quality of life was evaluated by means of an EQ-5D qua-
lity of life questionnaire. In order to measure treatment safety, all adverse events were recorded by the supervising physician in
a dedicated questionnaire at every visit. Statistical methods used: The non-parametrical Mann-Whitney test was used to assess
the relation between raloxifen treatment compliance and the selected parametres (quality of life, treatment satisfaction, changes
in health condition, premature discontinuation of therapy). The maximum likelihood ratio %’ test and Fisher’s exact test (for 2 x 2
tables) were used to analyse the ratio between compliance and reasons for enrolment in the study. Changes in treatment satis-
faction in the course of the study were analysed using the Wilcoxon test. All the used tests were bilateral and data was assessed
at a 5 % level of significance. Results: The mean age of the patients enrolled in the study was 63.4 + 8.0 years. 58 % of patients
were enrolled on the basis of densitometric evidence of osteoporosis, 74 % of patients were enrolled for proven osteoporosis which
had been manifested by a fracture, and osteoporotic fracture as such was the reason to start therapy in 10 % of patients. The
majority of patients enrolled in the study (77 %) had natural menopause. The mean period from menopause to the study was
15 years. Acceptable cooperation (>80 % of medication used) was recorded for more than 90 % of patients during the study, and
total dosing adherence was recorded more than 58 % of patients. A significantly higher satisfaction with pharmacotherapy was
observed in the patients who adhered to the prescribed dosing schedule. Adherence to the prescribed dosing schedule was also
associated with a considerable better health condition and a higher quality of life. In a total of 1,497 evaluated patients, treat-
ment was prematurely discontinued in 87 (5.8 %) women. The attending physician’s decision, adverse events or the patient’s
request were relatively evenly distributed among the reasons for the discontinuation of therapy. Premature discontinuation of
therapy was mostly recorded in patients who were not satisfied with the pharmacotherapy of osteoporosis as such, in women
who were less satisfied with their overall health condition and who had a lower quality of life. Discussion: The study showed very
good patient compliance with raloxifen. The above findings associate with a significant correlation between the degree of adher-
ence to therapy, treatment satisfaction and the overall health condition and quality of life. Premature discontinuation of therapy
was observed in a very low number of women. It can be concluded that raloxifen therapy provides effective treatment of osteo-
porosis based on long-term cooperation of patients. Conclusion: Effective treatment of postmenopausal osteoporosis with ralo-
xifen is related to excellent cooperation of patients on a long-term basis.

Keywords: raloxifene - osteoporosis - compliance - non-interventional study

Ucinna 1é¢ba osteopordzy by méla
byt dlouhodoba [10]. Predpokladem

Hlavnim cilem lé¢by osteopordzy je pfitom povazovano alespori 80 %

vyuziti predepsané medikace.

v s

by mélo byt zabranéni vzniku osteopo-

rotickych zlomenin. Ucinnost ve smyslu
snizeni rizika zlomenin byla proka-
zdna pro skupinu tzv. antiresorp¢nich
(pFesnéji feceno antiremodelacnich
¢ antikatabolickych) 1ékd osteopordzy.
Jednim z nich je raloxifen, selektivni
moduldtor estrogenovych receptort
(SERM). Raloxifen pasobi agonisticky
na estrogenové receptory na osteo-
blastech [5], zvySuje denzitu kostniho
minerdlu (BMD) a snizuje riziko zlo-
menin obratlovych tél [6], u pacientek
ve vy$8im riziku i vyskyt nevertebrdl-
nich zZlomenin [7]. Na estrogenovych
receptorech v tkdni prsni zlazy pisobi
raloxifen antagonisticky a jeho apli-
kace vyrazné snizuje riziko rakoviny
prsu [8,9].
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dlouhodobé [écby je dobrda kom-
pliance pacientek.

Pojmem kompliance se obvykle ro-
zumi mira, v jaké pacient uziva prede-
psanou lécbu [11,12]. Kompliance
predstavuje jednu ze dvou kompo-
nent adherence k 1é¢bé. V rdmci kli-
nickych studii byva za akceptovatel-
nou komplianci povazovano vyuziti >
80 % predepsanych tablet. Druhou
slozkou adherence k 1écbé je perzis-
tence, definovand jako ¢as od zahdjent
lécby do jejiho ukonceni/prerusent.

V klinické praxi je primérnd kom-
pliance dlouhodobych terapeutickych
rezim& odhadovédna na 50-65 % [13].
Za hranici akceptovatelné spoluprace

Analyza randomizovanych kontro-
lovanych klinickych studii s raloxife-
nem svéd¢i pro stejnou frekvenci pre-
ruseni |écby ve skupiné s aktivni |é¢-
bou a ve skupiné placebové [14-19].
Data o komplianci z randomizova-
nych klinickych studif v8ak zpravidla
nepodavaji spolehlivou informaci
o komplianci v klinické praxi [12].

Osteoporotické zlomeniny mohou
vyznamné zhorSovat kvalitu Zivota [20].
Ve srovnani's hormonalnf substitucni
lé¢bou (HST) pacientky uZivajici ralo-
xifen byly spokojenéjsi s terapii podle
vizudlni analogové skdly [21,22]. Vliv
lécby raloxifenem na kvalitu Zivota
pacientek s osteoporézou v bézné kli-
nické praxi véak dosud nebyl zkouman.

Vnit¥ Lék 2008; 54(3): 217-224



Bezpecnost, zakladni komponenta
kompliance pacient(, byla zkoumdna
ve 12 placebem kontrolovanych stu-
diich s raloxifenem Il. a lll. faze. Lécbu
v disledku nezddoucich p¥hod pre-
rusilo 11,4 % pacientd lé¢enych ralo-
xifenem, resp. 12,2 % pacientek uZzi-
vajicich placebo [19]. Tyto vysledky
vsak nemusf nutné odrdzet bezpecnost
|é¢by raloxifenem v klinické praxi.

Primdrnim cilem projektu CORAL
byla podrobna analyza kompliance
s lécbou raloxifenem v bézné klinické
praxi, tedy v redlné populaci pacientd.

Jako sekundarni cil studie bylo sta-
noveno vyhodnoceni spokojenosti
s lé¢bou raloxifenem, urceni vlivu te-
rapie na kvalitu Zivota a zhodnoceni
parametr(l celkového zdravotniho
stavu a bezpecnosti [é¢by raloxifenem.

Pacienti a metody

Design studie

Tato studie byla realizovdna jako
neintervencni, oteviené, prospektivni,
nekontrolované, multicentrické sle-
dovani v bézné klinické praxi.

Sbér dat probihal ve 40 centrech
v celé Slovenské republice. Vzhledem
k jejich rozmisténi je mozné vzorek
subjektl povazovat za geograficky re-
prezentativni.

Navstévy ve studii

Délka sledovani v ramci studie byla
pro kazdy subjekt stanovena na 18 mé-
sicti (75-81 tydnd). Hodnocené pa-
rametry bezpecnosti a kompliance s te-
rapif byly ziskany od pacient(i béhem
celkem 5 navitév lékare, které pro-
béhly v ramci bézné klinické praxe
v pribliznych intervalech uvedenych
v tab. 1. Druhou a ¢tvrtou navstévu
bylo mozné vykonat i prostrednictvim
telefonu.

Pouzité statistické metody

Pro viechny hodnocené bindrni a ka-
tegoridlni proménné byly zpracovany
souhrnné sumariza¢ni tabulky obsa-
hujici absolutn{ a relativni cetnosti na-
stdni hodnocenych jevi.

Vniti Lék 2008; 54(3): 217-224
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Tab. 1. Casové intervaly navitév subjekta.

Navstéva Casovy interval
vstupni navitéva (1. navitéva) nedefinovan
1. bézna navitéva (2. navitéva) 17.-22. tyden
2. bézna navitéva (3. navitéva) 36.-42. tyden
3. bézna ndvstéva (4. navitéva) 56.-61. tyden
4. bézna ndvstéva (5. navitéva) 75.-81. tyden
Pro viechny hodnocené spojité  Pacienti

proménné byly vytvoreny sumarizacni
tabulky obsahujici nasledujici ddaje:
pocet subjektd, aritmeticky primér,
smérodatnou odchylku, median, mi-
nimum a maximum a 95% interval
spolehlivosti (CI).

Vypocet intervalu spolehlivosti

pro spojita data

Pro spojita data, u kterych byla testy
normality vyloucena odchylka od
normélniho rozlozeni, byl proveden
vypocet 95% Cl aproximaci modelu
normalniho rozlozZeni.

Vypocet intervalu spolehlivosti

pro binomicka data

Pro vypocet 95% Cl u binomickych
dat byla pouzita aproximace na nor-
malnf rozlozZenf, v pfipadé extrémné
nizkych nebo vysokych hodnot frek-
venci nastanf jev( byla pouZita apro-
ximace na vhodnéjsi typ rozloZent.

Pro vyhodnoceni vztahu ,kom-
pliance® s [é¢bou raloxifenem a ddvo-
dd pro vstup do studie nebo para-
metrd hodnoticich pribéh studie
(kvalita Zivota, spokojenost s [é¢bou,
zména zdravotniho stavu, pred¢asné
ukonceni terapie) byly pouZity pro
kategoridlni parametry x* test maxi-
malnf vérohodnosti, pfipadné Fishe-
riv test pro kontingen¢ni tabulky typu
2 x 2, pro spojité parametry byl po-
uZit dvouvybérovy t-test, pripadné pfi
neprokdzani normality jeho nepara-
metrickd obdoba Manndv-WhitneyCv
test.

Zména spokojenosti s [écbou beé-
hem studie byla hodnocena parovym
t-testem, pripadné Wilcoxonovym
testem pfi neprokdzani normality roz-
loZzeni hodnot.

Hodnoceno bylo celkem 1 497 post-
menopauzélnich Zen, které byly na
zdkladé rozhodnuti lékafe indikovdny
k 1é¢bé raloxifenem a u nichz byla tato
lé¢ba zahdjena.

Vypocet kompliance

Kompliance s lé¢bou byla hodnoce-
na metodou autokompliance, pro-
strednictvim poctu opomenuti uZitf
hodnoceného ptipravku.

Udaj o poctu dni, kdy nebyla uzita
tableta (autokompliance), byl zazna-
mendn do formulafe pro sbér dat.
K vypoctu byla pouzita metodika
Haynese et al [23]:

kompliance = [(x-y) x 100] : x

(x = pocet dni'v hodnoceném intervalu a y =
pocet dni'v hodnoceném intervalu, kdy pa-
cientka vynechala tabletu).

Spokojenost s lécbou

Spokojenost s [é¢bou byla hodnocena
pacientkou prostrednictvim spojité
vizudlni analogové stupnice (VAS) re-
prezentované stomilimetrovou Usec-
kou, kde hodnota 0 predstavuje ma-
ximalnf nespokojenost s lécbou a hod-
nota 100 znaci maximalni spokojenost
s lécbou.

Kvalita Zivota

Kvalita Zivota byla hodnocena pomoci
dotazniku kvality Zivota EQ-5D (Euro
Quol) [14]. Dotaznik sestava ze 3 ¢asti
(deskriptivni systém - popis vlastniho
zdravotniho stavu, vizudlni analogova
stupnice subjektivniho vnimanf zdra-
votniho stavu a index zdkladnich in-
formaci o pacientovi). Ve studii byly
vyuZity prvni 2 jeho &asti.
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Tab. 2. Zakladni charakteristika
souboru pacientek.

Pocet pacientek 1497
vék

- pramér (SD) 63,4 (8,0)
-95% IS 63,0-63,8
- medidn 63,0

- min/max 38,0/89,0

Tab. 3. Pocet vynechanych podani pfipravku v pribéhu studie u Zen,
které 1é¢bu vynechaly alespori jednou (pocet/posledni mésic pred
navstévou).

2. navstéva 3. ndvsitéva 4. navitéva 5. ndvsitéva
pocet Zen 276 304 243 183
pramér (SD) 2,6 (2,6) 3,9(9,2) 2,9 (3,5) 5,0 (18,2)
median 2,0 2,0 2,0 2,0
95% 1S 2,3-2,9 2,8-4,9 2,4-3,3 2,3-7,7

n*
tyden 17-22 (2. navitéva) 1062
tyden 36-42 (3. navitéva) 804
tyden 56-61 (4. navstéva) 635
tyden 75-81 (5. ndvstéva) 563

Tab. 4. Dodrzovani predepsaného davkovani v jednotlivych ¢asovych intervalech.

Absolutni 2 1 vynechani 280 % <80 % Lécba
dodrzeni lécby dodrzeni dodrzeni pFerusena
davkovani lécby lécby
776 (731%) 276 (26,0%)  1042(981%)  10(0,9%) 10 (0,9 %)
468 (58,2%)  304(37,8%)  744(92,5%)  28(3,5%)  32(4,0%)
388 (611%)  243(383%)  615(96,9 %) 16(2,5%)  4(0,6%)
369 (65,5%)  183(32,5%)  532(94,5%)  20(3,6%)  11(2,0%)

* pocet pacientek s dostupnym iidajem o dodrZovdni ddvkovdni

Bezpecnost lécby

Pri kazdé navitévé byly, v ptipadé vy-
skytu, zkousejicim lékafem zazname-
nany viechny nezadoucf tcinky do for-
mulare, ktery byl soucasti dokumen-
tace ke studii. Pojem neZddouciho
ucinku vychazel z definice nezadoucf
reakce na registrované lé¢ivo (ADR -
Adverse Drug Reaction): ,,Reakce, kterd
je skodliva a nechténd, a kterd se ob-
jevuje pii davkach normalné pouZiva-
nych u lidi pfi profylaxi, diagnostice
nebo [é¢bé choroby nebo k modifikaci
fyziologickych funkei®.

Vysledky

Pramérny vék pacientek pfi vstupu
do studie byl 63,4 let (SD = 8,0), nej-
mladsi pacientce bylo 38 a nejstarsi
89 let. Prehled zakladnich demogra-
fickych Gdaja souboru je uveden
v tab. 2.

Menopauza
U vétsiny pacientek v souboru byla
menopauza prfirozend (76,5 %), chi-
rurgickd menopauza byla zazname-
nana u 18,5 % pacientek. U 75 pa-
cientek (5 %) nebyl tidaj uveden.
Primérnd doba od menopauzy do
vstupu do studie byla 15 let (SD = 8,0),
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nejkratsi doba mezi menopauzou a vstu-
pem do studie byla 0 let, nejdel3i 58 let.

Indikace lécby

Nejc¢astéjsim divodem pro lé¢bu os-
teopordzy byla denzitometricky ové-
fend osteopordza, piipadné spojend
s pfitomnosti osteoporotické fraktury
(celkem 74,1 % pacientek ve studii),
samotnd osteoporotickd zlomenina
byla divodem pro lé¢bu u 152 Zen
(10,2 %), u 158 Zen (10,6 %) byl uve-
den divod pro lécbu jiny nez osteo-
pordza nebo osteoporoticka fraktura.
U 78 Zen (5,2 %) nebyl ddaj uveden.

Kompliance pacientek

Alespon Tkrat béhem jednotlivych in-
tervalll mezi navstévami vynechalo
uziti tablety 18,4 % pacientek (2. na-
vstéva), 20,4 % (3. navstéva), 16,4 %
(4. navstéva), resp. 12,4 % (5. na-
vitéva). Tab. 3 ukazuje pocet vyne-
chani uziti pfipravku béhem studie
u téch pacientek, které vynechaly ale-
spon 1 tabletu.

Akceptovatelna spoluprace (vyuzitf
>80 % predepsané |é¢by) byla proka-
zovéna konzistentné v celém pribéhu
sledovanf{ u vice nez 90 % pacientek.
Absolutni dodrzeni déavkovéni bylo

pozorovano u vice nez 58 % zen (tab.
4 agraf1).

Faktory podmiriujici komplianci
Zeny, které sledovani pred¢asné ukon-
¢ily, vykazovaly vyznamné castéjsi vy-
nechani medikace. Tento rozdil byl ve
viech jednotlivych navstévach statis-
ticky vyznamny (p = 0,003-0,047).

Ve srovnani s zenami, které medi-
kaci ¢astéji vynechdvaly, ty Zeny, které
vykazovaly vys$si komplianci s lécbou,
uvedly p¥i 3.1 5. ndvstévé vyrazné vyssi
spokojenost s lé¢bou a vyrazné i sta-
tisticky vyznamné vyssi skére subjek-
tivné hodnoceného zdravotniho stavu
i vy33i kvalitu Zivota.

Oproti tomu nebyl nalezen statis-
ticky vyznamny rozdil v subjektivné
hodnoceném zdravotnim stavu pred
zatazenim do studie mezi skupinami
zen, které 1écbu vynechavaly, resp. témi,
které mély vyssi komplianci.

Prediktorem kompliance ve studii
se neukazal byt ani vék pfi vstupu do
studie.

Bezpecnost

Pred¢asné ukonceni terapie

Celkem 87 (5,8 %) pacientek ukoncilo
terapii v pribéhu studie predcasné.
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Davody predéasného ukonceni jsou
uvedeny v tab. 5.

Diskuse

Observaéni povaha sledovani neumoz-
nila analyzu 10,6 % pacientek, u nichz
nebyla jako diivod lé¢by udana osteo-
poréza ani pfitomnost osteoporo-
tické zZlomeniny. Na Slovensku je ralo-
xifen indikovdn pro lécbu a prevenci
postmenopauzalni osteopordzy. Lze
se dohadovat, Ze tento podil pacien-
tek byl é¢en raloxifenem na zakladé
pritomnosti osteopenie.

Studie prokdzala velmi dobrou
spolupraci pacientek pfi uzivani ralo-
xifenu. Predepsané davkovani bylo
Uplné dodrzeno pfi jednotlivych na-
vitévach u 58-73 % pacientek. Akcep-
tovatelnd spoluprace pacientek (vy-
nechanf |écby v < 6 pfipadech za mé-
sic, tj. =2 80% kompliance) byla p#i
jednotlivych navitévich zjisténa do-
konce u 95-98 % pacientek s dostup-
nymi tdaji o spolupréci.

Pri uzivani estrogenni substituc¢nf
terapie a alendrondtu byla v klinické
praxi obdobnou metodikou zjisténa
akceptovatelnd spoluprdce u 70 %
pacientek [24]. Tato pozorovani by-
vaji zpravidla provadéna praktickymi
|ékati, a je nutno pFipustit, Ze nase vy-
sledky mohla pozitivné ovlivnit sku-
te¢nost, Ze sledovani se uskutecnilo
u lékati specialistti s dlouholetou zku-
enosti s [écbou osteopordzy.

Vysoky podil pacientek, u nichz ne-
byla dostupnd data o komplianci,
predstavuje daldi potencidlni zdroj
chyb. Pacientky, které ¢astéji vynechd-
valy 1é¢bu, mély totiz vyznamné cas-
téj3i vyskyt dplného preruseni lécby.
Tento rozdil dosahl statistické vy-
znamnosti pro viechny navstévy. Pre-
hled poctu vynechanych pfipravkd
v pribéhu studie u Zen, které medikaci
vynechaly alespori Tkrdt, je uveden
v tab. 6. Vystupy naseho sledovani
nicméné zapadaji do rdmce nedavno
publikované pfimé srovndvaci obser-
vacni studie, kterd prokdzala vyssi
komplianci i perzistenci pfi uzivani ra-
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Graf 1. Kompliance dle jednotlivych navstév (n = pocet pacientek s dostup-
nym Gdajem o complianci).

Tab. 5. Dlvody pred¢asného ukonceni lécby.

Davod ukonéeni Pocet pacienti %

rozhodnuti oSettujiciho |ékafe 26 299
nezadouci Gcinky 24 27,6
zadost pacientky 19 21,8
jiné 31 35,6
neuvedeno (ale uvedeno, Ze nepokracuji v 1écbé) 10 1,5
celkem 87 100,0

Tab. 6. Pocet vynechanych pripravki v pribéhu studie u Zen, které medi-
kaci vynechaly alespori jednou (pocet/posledni mésic pfed navstévou)
podle pokracovani v 1é¢bé.

A: Zeny, které pokrauiji v lé¢bé

2. navstéva 3. navstéva 4. navstéva 5. navstéva
pocet zen 272 296 235 181
primér (SD) 2,5(2,4) 3,8(9,3) 2,6 (2,5) 4,8 (18,2)

B: Zeny, které nepokracuji v 1é¢bé

2. ndvstéva 3. navstéva 4. navstéva 5. ndvstéva
pocet Zen 4 8 4 2
primér (SD) 9,5(4,9) 6,6 (5,6) 14,5 (16,6) 22,5(3,5)
p-hodnota 0,003 0,047 0,004 0,022
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loxifenu 60 mg denné ve srovnani
s alendronatem [25].

Zlepsen( zdravotniho stavu konsta-
tovalo 88 % pacientek pti 3. navstévé
a 83 % pacientek pfi 5. (zavérecné)
navstévé v ramci studie. Byl zjistén sta-
tisticky signifikantni vztah mezi mi-
rou spoluprdce s lé¢bou a celkovou
spokojenosti s [écbou (vy3si spokoje-
nost zjisténa u |épe spolupracujicich
pacientek). U pacientek dodrzujicich
predepsané davkovani |écby byl zis-
tén signifikantné lepsi celkovy zdra-
votnf stav a kvalita Zivota. Naopak ve
studii nebyl zjistén vztah mezi mirou
spoluprace s [écbou v priibéhu studie
a vékem nebo celkovym zdravotnim
stavem na pocdtku studie. Pfedc¢asné
ukonéeni lé¢by bylo zjisténo u velmi
nizkého poctu (5,8 %) zen. Celkem
pochopitelné k pred¢asnému ukon-
¢eni studie dochdzelo ve vétsi mire
u Zen celkové nespokojenych s [é¢bou,
ale i u Zen s horsim subjektivné hod-
nocenym zdravotnim stavem (mozna
spojenym s uzivanim hojné farmako-
terapie) a s nizsf kvalitou Zivota.

Kvalita Zivota u pacientek s osteo-
porézou je podminéna komorbiditou,
schopnosti mobility a béznych dennich
¢innosti, ale nejsilnéjsim prediktorem
snizené kvality Zivota je nova zlomeni-
na [26]. Nase sledovani viak neza-
hrnovalo zjistovani incidentnich zlo-
menin. Progresivni zlepSovani skére
kvality Zivota v priibéhu sledovéani by
se viak ¢aste¢né dalo vysvétlit nekon-
trolovanym designem studie, poné-
vadz kompliance pozitivné korelovala
s kvalitou Zivota a skére kvality Zivota
bylo vyznamné nizsi u pacientek, které
sledovénf{ ukondily ¢asné.

Cilem |é¢by osteopordzy je zabrana
vzniku osteoporotickych zlomenin.
Pacientky s nizkou komplianci jsou
pfitom prokazatelné ve vy3sim riziku
zlomenin [27].

Zavér
Nase sledovani prokdzalo, Ze lé¢ba

pacientek s postmenopauzdlni os-
teoporézou raloxifenem spliuje za-

Vniti Lék 2008; 54(3): 217-224

kladni ptedpoklad pro tcinnou lécbu:
dlouhodobé vybornou spolupraci
pacientek.
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