CURE DELL’OSTEOPOROSI E RANELATO DI STRONZIO 

ATTUALI CURE DELL’OSTEOPOROSI

L’osteoporosi è caratterizzata da un disequilibrio del ricambio (turn-over) dell’osso per cui la “demolizione” (riassorbimento) è maggiore della “ricostruzione” (formazione). I trattamenti contro l’osteoporosi fino ad oggi disponibili sono generalmente classificati in due categorie principali:

· inibitori del riassorbimento osseo
· stimolanti della neoformazione dell’osso. 

Gli inibitori del riassorbimento osseo hanno dimostrato di ridurre il rischio di fratture vertebrali e del femore grazie ad una marcata riduzione del processo di “demolizione” dell’osso. Contemporaneamente però, rallentano fortemente anche il processo di “ricostruzione” dell’osso rendendolo così più rigido ma nel tempo anche più fragile.

Gli stimolanti della formazione dell’osso hanno dimostrato di ridurre il rischio di fratture vertebrali ma non quelle del femore. Il loro effetto prevalente è di stimolo alla creazione di osso, ma contemporaneamente attivano anche la “demolizione” dell’osso.

La terapia ottimale per la fragilità ossea sarebbe una combinazione dei due effetti:

· riduzione del processo di riassorbimento dell’osso da parte delle cellule “demolitrici”, gli osteoclasti

· stimolo della “creazione” di osso nuovo da parte delle cellule “ricostruttrici”, gli osteoblasti.

Il RANELATO di STRONZIO

Il ranelato di stronzio è il capostipite di una nuova generazione di farmaci per trattare l’Osteoporosi, i DABA (Dual Action Bone Agents = Farmaci con una doppia azione sul metabolismo dell’osso).

Il ranelato di stronzio è una molecola innovativa recentemente approvata in Europa (EMEA) e in Italia dall’Agenzia per il farmaco (AIFA) per ridurre il rischio di fratture vertebrali e del femore in pazienti con osteoporosi post-menopausale. 

Il Ranelato di Stronzio è il primo trattamento per l’osteoporosi ad “azione doppia” sul metabolismo osseo: 

· stimola la produzione di osso nuovo, stimolando l’attività delle cellule “costruttrici” di osso , gli osteoblasti, 

· riduce il riassorbimento dell’osso, riducendo la  “demolizione programmata” dell’osso da parte degli osteoclasti.

Il Ranelato di Stronzio stimolando la formazione di osso nuovo e riducendo il riassorbimento dell’osso esistente, determina un riequilibrio del turnover osseo a favore della formazione di un osso più resistente ed elastico, assicurando così una rapida e duratura protezione dal rischio di fratture. 

Biopsie sull’osso su modelli animali e micro Tac su pazienti trattate con il farmaco mostrano che il ranelato di stronzio, grazie alla sua azione doppia, aumenta lo spessore e il diametro della parte esterna (corticale) dell’osso che assicura la resistenza e in più aumenta lo spessore della parte interna dell’osso (trabecolare) che assicura l’elasticità: ne risulta un osso più resistente ed elastico, che sopporta meglio le deformazioni e le compressioni e quindi più protetto dalle fratture.

L’efficacia antifrattura del ranelato di stronzio è dimostrata a tutti i livelli:

· riduce il rischio di tutti i tipi di frattura, vertebrali e del femore, qualunque sia la gravità dell’osteoporosi

· riduce il numero di pazienti da trattare per evitare una frattura (NNT= Number Needed to Treat), con  il migliore NNT in letteratura.

· è il primo farmaco anti-osteoporotico a dimostrare un’efficacia anti-frattura anche nelle pazienti sopra gli 80 anni

· i risultati sono visibili subito e costanti nel tempo: la densità ossea (BMD) rilevata con l’esame mineralometrico MOC aumenta in modo lineare già dal 1° anno di terapia

· ha effetti marcati nel ridurre la perdita di altezza dovuta ad osteoporosi nelle donne trattate

· migliora significativamente la qualità di vita delle pazienti trattate

· non da alcun problema gastrico e si assume per bocca, aumentando in modo significativo l’adesione alla terapia.

GLI STUDI CLINICI

Sul ranelato di stronzio è stato condotto un programma di sviluppo con studi di fase III su larga scala, disegnati per determinare l’efficacia antifratture, a livello vertebrale e non vertebrale, in donne con osteoporosi.

Due grandi trials sul Ranelato di Stronzio hanno coinvolto 75 centri in 12 diversi paesi Europei* tra cui l’Italia:  il SOTI e il TROPOS,  della durata di 5 anni di trattamento con analisi principale a 3 anni. 

I risultati a 3 anni sono già pubblicati sul New England Journal of Medicine e sul Journal of Clinical Endocrinology and Metabolism.

In totale sono state valutate circa 7.000 pazienti post menopausa (il 16% del totale delle pazienti sono italiane) e i risultati dimostrano che:

· già dopo solo 1 anno di terapia il Ranelato di Stronzio riduce del 49% il rischio di fratture vertebrali 
· al terzo anno riduce del 36% il rischio di fratture del femore, in tutti i tipi di pazienti, qualunque sia la severità della malattia: su pazienti osteopeniche, osteoporotiche con o senza fratture precedenti, qualunque sia la loro età. 

Ciò significa che è efficace nel ridurre il rischio di frattura indipendentemente dalla gravita dell'osteoporosi, con il miglior NNT in letteratura (cioè il numero di pazienti da trattare per evitare una frattura).

Il Ranelato di Stronzio oggi può vantare un’ampia documentazione sull’efficacia antifrattura e pertanto rappresenta una terapia di prima scelta nel trattamento dell’osteoporosi post-menopausale per ridurre il rischio di fratture vertebrali e del femore.

*Austria, Belgio, Danimarca, Francia, Germania, Grecia, Italia, Ungheria, Polonia, Spagna, Svizzera, UK.
