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Dank Parathormon weniger Frakturen
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Studienziele

Bisher eingesetzte Wirkstoffe zur Behandlung der Osteoporose
nach der Menopause reduzieren den Knochenabbau und er-
héhen dadurch die Knochendichte. Parathormon stimuliert
den Knochenan- und -abbau. Bei einmaliger taglicher Verab-
reichung tiberwiegt insgesamt die aufbauende Wirkung und es
treten normalerweise keine Hyperkalzamien auf. In der vorlie-
genden Studie wurde gepriift, ob die tagliche Injektion der ak-
tiven Anteile von Parathormon (Parathormon-1-34) bei Frauen
mit osteoporotischen Wirbelkorperfrakturen gegen weitere
Frakturen schiitzt.

Methoden

In die Studie wurden 1637 Frauen aufgenommen, die seit
mindestens 5 Jahren menopausiert waren und bereits Wirbel-
korperfrakturen erlitten hatten. Sie wurden randomisiert 3
Gruppen zugeteilt und spritzten sich selbst taglich entweder
20 pg (n=541) oder 40 pg Parathormon (n=552) subkutan
oder Placebo (n=>544). Alle Frauen erhielten taglich 1000 mg
Kalzium und 400 bis 1200 U Vitamin D. Endpunkte waren
neue Wirbelkorperfrakturen und neu auftretende osteoporoti-
sche Beschwerden. Serielle Knochendichtemessungen von
Wirbelkorpern, Hiifte und Radius sowie Rontgenaufnahmen
zu Beginn und am Ende der Studie ergdnzten die Aufzeich-
nungen. Die mittlere Beobachtungsdauer betrug 21 Monate.
Die Studie wurde vorzeitig abgebrochen, weil in der Zwi-
schenzeit bei Ratten nach langer, hochdosierter Verabreichung
von Parathormon-1-34 Osteosarkome aufgetreten waren.

Ergebnisse

Bei 1’326 Frauen lag eine vollstindige radiologische Doku-
mentation vor. 105 Frauen erlitten eine oder mehrere neue
Wirbelkorperfrakturen: 22 (5%) der Gruppe mit 20 pg Para-
thormon, 19 (4%) der Gruppe mit 40 pg Parathormon und 64
(14%) der Placebogruppe (relative Risikoreduktion von 65%
bzw. 69%). Umgerechnet wurde eine Wirbelkorperfraktur auf
12 bzw. 10 Behandlungsjahre verhindert. Auch das Auftreten
von neuen oder zunehmenden Riickenschmerzen und die An-
zahl der nicht-vertebralen Frakturen wurde signifikant redu-
ziert. Parathormon steigerte die Knochendichte an der Len-
denwirbelsdule und am Femur sowie die Ganzkdrper-Kno-
chendichte signifikant und dosisabhdngig. Hingegen nahm die
Knochendichte am Radiusschaft signifikant ab. Nebenwirkun-
gen (Kopfschmerzen, Nausea) traten unter 40 pg Parathormon
signifikant haufiger auf.

Schlussfolgerungen

Die Behandlung der postmenopausalen Osteoporose mit Para-
thormon-1-34 reduziert das Risiko fiir vertebrale und nicht-
vertebrale Frakturen und erhéht die Knochendichte der Wir-
bel, der Oberschenkelknochen sowie des ganzen Korpers. Ei-
ne Gabe von 40 pg Parathormon war der 20-ug-Dosis beztig-
lich Verminderung der Frakturhaufigkeit nicht tberlegen, war
aber mit mehr Nebenwirkungen verbunden.(FM)

Obwohl diese Daten sehr ermutigend sind, ist dennoch Skep-
sis angebracht. Erstens ist die Inzidenz der Nebenwirkungen
wie Kopfschmerzen, Ubelkeit und Beinkrampfe betréchtlich,
zweitens liegen noch keine klaren Daten (iber die Wirksam-
keit bei der Verhinderung von Hiftfrakturen vor, drittens wird
die Frage der Compliance bei taglich zu verabreichenden sub-
kutanen Injektionen zu testen sein und viertens besteht Un-
klarheit, inwieweit die bei Fisher-Ratten im Rahmen der hoch-
dosierten toxikologischen Standardversuche aufgetretenen
Osteosarcomata fiir den Menschen ein Risiko darstellen.
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