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Do uzyskania efektu terapeutycznego w osteoporouézlzdne jest diugoterminowe,
wieloletnie leczenie. Tymczasem zgawanie dawki codziennej bisfosfonianéw po roku
kontynuuje zaledwie 31,7% pacjentow, a dawygodniowa 44,2%. Z racji bardzo stabego
wchtfaniania (0,6-2.0%) oraz ryzyka poghngenia przetyku doustne stosowanie leku wymaga
uciazliwego dla chorego rygoru przyjmowania na czczopijmia przegotowan wodh i
przebywania w pozycji pionowej od 0,5 do 1 godzidgatem osoby z doleglivioiami ze
strony przewodu pokarmowego oraz pacjencidg sa pozbawieni terapii doustne;j.

Ibandronian jest nowym aminobisfosfonianem o okkddinie wyzszej aktywnéci
biologiczne] od alendronianu. Podstawejestracji ibandronianu jako leku skutecznie
zapobiegajcego ztamaniom w osteoporozie byto badanie BONB4R). Byto to badanie 3-
letnie, wielogrodkowe, podwdjnie Zepione, randomizowane, kontrolowane placebo. Do
programu waczono 2,946 kobiety w wiekérednim 69 lat (55-80). Kryterium wézeniowym
byto ztamanie co najmniej jednegozsgu w odcinku Th4-L4 oraz wadé BMD T-score —2.0
do -5.0. Wszyscy badani otrzymywali suplemenrgtagapnia i wit D. Po 3-letnim okresie
leczenia stwierdzono wzrost BMD dgostupa o 6.5% 1 0 2,8% w bkk udowej (szyjka).
Uzyskano zmniejszenie ryzyka ztamaniggdw o 62% (9,6% w grupie placebo i 4,7% w
grupie leczonych). Ryzyko ztamgozakegowych u os6b z BMD bkk udowej T-score <-3.0
bylo obnione o 69% (grupa leczona 6%, grupa placebo 18%Xxst@z zdarzé
niepazadanych nie rénita sk znamiennie statystycznie pagdzy grup leczonych a placebo.
Najczstszymi objawami niepadanymi w obu grupach byly: niestrawi#itp nudndci,
zapalenie przewodu pokarmowego, bél w przewodZzZiepoowym, wymioty.

Skuteczné¢ dawki daylnej wykazano w badaniu DIVA (Dosing IntraVenous
Administration) ocenianej na podstawie powszeclaniénej koncepcji pomostowej (bridging
concept). Celem badania byto ollemie skuteczrniei dawki daylnej 2,0 mg co 2 miesce |
3,0 mg co 3 miegte w poréwnaniu do grupy kontrolnej, ktéra codzienprzyjmowata
2,5mg ibandronianu doustnie. Wszystkie pacjentkizyohywaty suplementagj wapnia
(500mg) i witaminy D (400 1U). Do badania agkzono 1147 kobiet na podstawiestci
mineralnej BMD kegostupa -2,5 do -5,0 T-score. Podstawowe badaneddr2 lata i zostato
przedhzone o nasipny rok.

Po 2 latach leczenia we wszystkich grupach stw@rdzwzrost gstasci mineralnej
kregostupa odpowiednio w grupach: 2,0 mg i.v - 6,3%, 18g i.v. - 6,4%, a dawka 2,5 mg
codziennie 4,8%. Stwierdzono rowaieizrost BMD w bkk udowej odpowiednio: 2,0mg —
3,2%, 3.0 mg - 2,8%, 2,5 mg - 4,8%. Otamie markerow kostnych CTX wynosito
odpowiednio: 55,6%, 53.4%. 59,9%. Si¢ zdarzé niepazadanych u pacjentek
otrzymupcych terapi dozylna byta jak u 0osob zgwajacych ibandronian doustnie. &#as¢
ztama klinicznych kegostupa oraz poza-gowych wynosita w badanych grupach
odpowiednio: 4,7%, 4,9%, 6,2%.



Wyniki badania wykazatye dawka 3.0 mg i.v. co 3 miase jest tak samo, a nawet bardziej
skuteczna rii dawka codzienna 2,5mg i terapia jest bezpieczna.
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Long term, many years’ treatment is needed to a&ehikerapeutical effects in treatment of
osteoporosis. Meanwhile only 31,7% of patients iomat administration of oral daily dosing
of bisphosphonates and weekly dosing only 44,2% 0w very weak absorption (0,6-2.0%)
and a risk of esophageal irritation applying metiocarequires onerous for patient rigour of
taking it in a fasting state, washing down withlediwater and staying in an up-right position
from 0,5 to 1 hour. This is why patients with Gloplems and currently bedridden are
excluded from the oral therapy.

Ibandronate is a new amino-bisphosphonate with ani€s higher biological activity
than alendronate. The basis for registration ohdoanate as an effective medicine for
fracture prevention in osteoporosis was BONE st(2304). This was a 3-year, double-
blinded, randomised, controlled placebo. 2,946 omen aged on average 69 (55-80) were
enrolled in the study. Inclusion criteria was asteone vertebral fracture in Th4-L4 segment
and BMD T-score from —-2.0 to -5.0. All patients ee®ed calcium and vitamin D
supplementation. After 3 years of treatment it Wwasd that the BMD in spine increased by
6.5% and by 2,8% in proximal femur. It was alsorfduhat risk of fracture in spine was
decreased by 62% (9,6% in placebo and 4,7% in greaped).

Non-vertebral fracture risk in patients with BMD pfoximal femur T-score <-3.0
was decreased by 69% (treated group 6%, placebd. EB&guency of adverse events was no
different in active treatment group and placeboe Tost common adverse events in both
groups were: indigestion, nausea, inflammation dstipintestinal tract, pain the
gastrointestinal tract, vomiting..

Effectiveness of i.v. dosing ibandronate was ewallian DIVA (Dosing IntraVenous
Administration) study dosing. It was on the badice@mmonly accepted bridging concept.
The aim of the study was describing the effectigsnef i.v. dosing 2,0 mg every 2 months
and 3,0 mg every 3 months in comparison to plaggbop that took 2,5 mg of daily oral
ibandronate. All patients received supplementatibealcium (500mg) and vitamin D (400
IU). 1147 of women were enrolled in the study oa liasis of mineral density BMD of spine
from -2,5 to -5,0 T-score. The study lasted 2 yaadwas extended for another year.

After 2 years of treatment in all groups the spimaeral density was increased respectively in
groups: 2,0 mg i.v - 6,3%, 3.0 mg i.v. - 6,4%, al@ly dosing 2,5 mg - 4,8%. It was also

found that the BMD in proximal femur was increasespectively: 2,0 mg — 3,2%, 3.0 mg —

2,8%, 2,5 mg - 4,8%. Decrease of bone markers CaX w5,6%, 53.4%. 59,9%. Frequency
of adverse events in patients receiving i.v. thgnaps the same as in patients treated with
oral ibandronate. Frequency of clinical spine fuaes and non-vertebral fractures in groups
studied was respectively: 4,7%, 4,9%, 6,2%.

The results of the study proved that 3.0 mg i.\sigg every 3 months is as, or even
more effective than daily dosing 2,5 mg, and tlexdjy is safer.



