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bisfosfonati sono terapie di pri-

ma scelta per la cura dell'osteo-

porosi e la prevenzione delle

fratture da fragilita. Lefficacia
antifratturativa della terapia & ovvia-
mente legata anche al miglioramento
dell'aderenza al trattamento che di-
pende da diversi fattori, fra i quali la
capacita del medico di informare il
paziente sulla corretta assunzione
delle terapia e di motivarlo propo-
nendogli regimi terapeutici pitt co-
modi. La nuova formulazione mensi-
le di risedronato 75 mg, che prevede
l'assunzione di 1 compressa per 2
giorni consecutivi al mese, fornisce i
requisiti essenziali di una terapia
contro l'osteoporosi: rapidita d’azio-
ne, efficacia in tutti i distretti schele-
trici che si mantiene nel tempo, sicu-
rezza, tollerabilita e maggiore como-
dita posologica.

Aderenza alla terapia

Laderenza alla terapia ¢ la misura
di quanto il paziente persista nell’as-
sumere il trattamento nella maniera
corretta. L'aderenza non ottimale
alla terapia ne riduce ovviamente
lefficacia.

Le ragioni alla base della non aderen-
za alla terapia sono multifattoriali e
riguardano sia il paziente sia il medi-
co, sia la scelta terapeutica.!

Il paziente che non conosce o sottova-
luta i rischi della patologia e i benefici
della terapia & un paziente poco in-
formato e con bassa motivazione ad
assumere correttamente e persisten-
temente la terapia. La motivazione da

parte del paziente &€ un elemento
chiave, soprattutto nelle patologie
croniche e in particolare nelle patolo-
gie asintomatiche quali l'osteoporo-
si.? Il ruolo del medico & quindi im-
portante per fornire la corretta infor-
mazione sui rischi del paziente di
subire fratture da fragilita.’ Fra que-
ste, le fratture femorali sono quelle
che causano conseguenze drammati-
che sulla qualita della vita del malato
e della sua famiglia.* Il paziente do-
vrebbe essere informato sui benefici
della terapia proposta dal medico e
sulla necessita di una corretta e persi-
stente assunzione del farmaco, cosi
da garantirne l'efficacia.

Lefficacia antifratturativa & un ele-
mento cosl importante che il pazien-
te, informato dei rischi dell'osteopo-
rosi e dei benefici della terapia, prefe-
risce una terapia pitt frequente, ma
con provata efficacia antifratturativa
rispetto a una terapia meno frequen-
te, ma senza provata efficacia anti-
fratturativa femorale.

Oggi sono disponibili diverse terapie
contro l'osteoporosi, non tutte perd
hanno la stessa efficacia. Per esempio,
sulla base dei dati di studi clinici
randomizzati e controllati (RCT),%7 il
risedronato ha dimostrato un’effica-
cia antifratturativa vertebrale e non
vertebrale pili rapida rispetto all’alen-
dronato® (non sono stati condotti stu-
di di confronto diretto).

Il risedronato rimane a tutt'oggi
I'unico bisfosfonato orale valutato in
un RCT (studio HIP) che aveva co-
me obiettivo primario la prevenzio-
ne delle fratture di femore.’ Questo
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L'aderenza del paziente al trattamento rappresenta una componente
fondamentale per il successo dell‘approccio terapeutico all'osteoporosi,
unitamente allimpiego di farmaci con dimostrata efficacia antifratturativa.
La disponibilita di risedronato in regime posologico settimanale e mensile
offre il vantaggio di migliorare la compliance, personalizzando la terapia,
senza compromessi sull'efficacia su tutti i siti scheletrici

studio e stato condotto su pitt di 9.000
pazienti e ha dimostrato una riduzio-
ne del 60% del rischio di frattura fe-
morale da parte del risedronato su
una popolazione in postmenopausa
con frattura vertebrale pregressa.
Una recente analisi retrospettiva
dello studio HIP ha inoltre dimo-
strato l'efficacia antifratturativa fe-
morale anche nella popolazione an-
ziana (>80 anni) con diagnosi di
osteoporosi? Cido e stato ulterior-
mente confermato da nuovi dati ot-
tenuti da studi di pratica clinica re-
ale che hanno coinvolto circa 33.000
pazienti. Il risedronato si & dimo-
strato in grado di ridurre il rischio
di fratture di femore pitt rapida-
mente dell’alendronato anche in pa-
zienti con fratture pregresse.'?
Anche ibandronato e zoledronato
hanno dimostrato una riduzione
delle fratture, anche se piit tardiva
rispetto a risedronato;** inoltre, per
quanto riguarda l'ibandronato non &
stata stabilita l'efficacia antifrattura-
tiva sulle fratture del collo di femo-
re.’® Questi dati evidenziano la di-
versita fra i bisfosfonati e dovrebbe-
ro fare riflettere sullimportanza
della scelta terapeutica.

Profili di sicurezza

La scelta terapeutica dovrebbe inol-
tre considerare i diversi profili di si-
curezza delle terapie contro l'osteo-
porosi. In particolare, il profilo di
sicurezza del risedronato & stato va-
lutato in unampia popolazione sen-
za esclusione per patologia gastroin-



testinale, pregressa o in corso, né di
pazienti che facessero concomitante
uso di FANS, inibitori di pompa o
antiacidi.’ Le caratteristiche di tolle-
rabilita del risedronato hanno per-
messo di ridurre gli abbandoni della
terapia; infatti pazienti che avevano
interrotto la terapia con alendronato
a causa di problemi gastrointestina-
li, hanno continuato il trattamento
contro l'osteoporosi iniziando la te-
rapia con risedronato.”

Un ulteriore elemento da considera-
re per aiutare il paziente nel miglio-
rare l'aderenza alla terapia cronica
potrebbe essere quello di valutare la
preferenza verso diversi regimi di
somministrazione. Indagini condot-
te su pazienti in trattamento con te-
rapie contro l'osteoporosi hanno mo-

strato come nel 23% dei casi la fre-
quenza dell'assunzione del tratta-
mento fosse un fattore estremamente
o molto importante.’®

Tanto pit1 il regime posologico del
farmaco sara gradito, tanto piu fedel-
mente sara seguita la terapia. Diversi
pazienti possono avere preferenze
differenti. La terapia mensile & prefe-
rita poiché pit si adatta allo stile di
vita delle pazienti.” La terapia meno
frequente potrebbe inoltre essere uti-
le per migliorare l'aderenza nei pa-
zienti affetti da comorbidita e costret-
ti ad assumere pit farmaci. In altri
casi, i pazienti abituati alla terapia
settimanale preferiscono mantenere
questa frequenza di assunzione. E
quindi importante mantenere uno
scambio di informazioni reciproco

fra medico e paziente che consenta di
scegliere la posologia pilt adeguata,
secondo una visione dell'assistenza
medica centrata sul paziente.?

Lo sviluppo dei farmaci per l'osteo-
porosi e dei bisfosfonati in particola-
re si @ mosso negli anni nella direzio-
ne di ampliare la possibilita di scelta
per il paziente e il medico.

Le conclusioni di uno studio clinico
internazionale della durata di due
anni, multicentrico, prospettico, ran-
domizzato, in doppio cieco,? su oltre
1.200 donne in postmenopausa affet-
te da osteoporosi, hanno dimostrato
l'equivalenza di risedronato 75 mg
mensile (1 compressa per 2 giorni
consecutivi al mese) rispetto al do-
saggio giornaliero di 5 mg, in termini
di densita minerale ossea (figura 1),

Risedronato 75 mg (1 compressa per 2 giorni consecutivi al mese): variazione percentuale della BMD
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*1 compressa per 2 giorni consecutivi al mese Delmas PD et al, Osteaporos Int 2008
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marker di turnover osseo, inciden-
za di fratture vertebrali e profilo
degli eventi avversi; evidenze, que-
ste, confermate anche da un’inda-
gine di Watts e coll,?2 che ha posto
retrospettivamente a confronto i
dati ottenuti con risedronato 75 mg
con una coorte storica costituita da
pazienti dei gruppi placebo degli
studi VERT (Vertebral Efficacy of
Risedronate Therapy): dopo 12 me-
si di trattamento il rischio di nuove
fratture vertebrali nel gruppo trat-
tato con risedronato & apparso in-
feriore del 79% rispetto al gruppo
placebo storico (p=0.016) (figura 2),
con una riduzione analoga a quella
verificatasi nei gruppi degli studi
VERT-MN e VERT-NA (rispettiva-
mente 61% e 65%) in trattamento
attivo con 5 mg al giorno di rise-
dronato.

Conclusioni

In conclusione, la scelta terapeutica
per il trattamento dell’osteoporosi
dovrebbe considerare in primis la
dimostrata efficacia antifratturati-
va su tutti i siti scheletrici, in par-
ticolare femorale, e inoltre il profi-
lo di sicurezza della terapia nel
breve e lungo termine.

Il colloquio medico-paziente & l'ele-

mento essenziale per informare e
quindi motivare il paziente nella
corretta e persistente assunzione
della terapia, ma anche per propor-
re la frequenza di assunzione della
terapia che meglio possa adattarsi
alle esigenze del paziente stesso.

TR

Oggi sono finalmente disponibili
diversi regimi di somministrazione
del risedronato (settimanale e men-
sile), cosi da migliorare l'aderenza
al trattamento, senza compromessi
sulla efficacia antifratturativa femo-
rale, non vertebrale e vertebrale.

Efficacia antifratturativa
di risedronato 75 mg
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* p=0.016 vs placebo (storico)
** 1 compressa per 2 giorni consecutivi al mese

Watts N et al. JBMR 2007; 22 (supp! 1): S456.
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