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DJELOTVORNOST STRONCIJEVA RANELATA (OSSEOR®)
NA PRIJELOME U OSTEOPOROZI

THE EFFICACY OF STRONTIUM RANELATE (OSSEOR®)
ON FRACTURES IN OSTEOPOROSIS

Srđan Novak

Sažetak
U radu su prikazana klinička iskustva u liječenju 

osteoporoze sa stroncijevim ranelatom (Osseor®). Rezultati 
istraživanja pokazuju da je dokazana učinkovitost stronci-

jeva ranelata (Osseor®) na smanjenje rizika za vertebralne 
i neveretebralne prijelome, uključujući i kuk u bolesnica s 
osteopenijom i osteoporozom različite životne dobi.
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Summary
The clinical experiences with strontium rane-

late (Osseor®) in osteoporosis treatment are presen-
ted. Strontium ranelate (Osseor®) has proven effi cacy 

at the vertebral and nonvertebral levels including pa-
tients with osteopenia and osteoporosis regardless of 
patients age.

Key words
osteoporosis, nonvertebral fracture, vertebral fracture, strontium ranelate

Djelotvornost stroncijeva ranelata (Osseor®) na 
prevenciju postmenopauzalnih osteoporotičnih prije-
loma dokazana je u dvije velike placebom kontrolira-
ne kliničke studije koje su uključile ukupno 6740 že-
na s osteoporozom. Studija SOTI (Spinal Osteoporosis 
Therapeutic Intervention) za primarni cilj imala je utvr-
diti djelotvornost lijeka u prevenciji prijeloma kralježa-
ka, a studija TROPOS (Treatment of Peripheral Osteo-
porosis) djelotvornost u prevenciji perifernih prijeloma 
(1,2). U oba istraživanja bolesnice su dobivale stronci-
jev ranelat (Osseor®) 2 g/dan ili placebo, nadomjestak 
kalcija do 1000 mg/dan i vitamin D3 400-800 IU/dan 
ovisno o koncentraciji 25(OH)D3 u krvi.

U kliničkom istraživanju SOTI primjena stron-
cijeva ranelata dovela je do smanjenja relativnog rizika 
(RR) novih prijeloma kralježaka za 41% (p<0,001) u is-
pitanika s prevalentnim prijelomom kralježka tijekom tri 
godine u usporedbi s placebom. Lijek se pokazao djelo-
tvoran već nakon godinu dana primjene (smanjenje RR-a 
za 49%). Klinički znakovi prijeloma kralježka (gubitak 
visine za najmanje 1 cm, bol u leđima) također su bili 
manje učestali u skupini koja je uzimala lijek (RR 38%) 
u usporedbi sa skupinom koja je dobivala placebo. Dje-
lotvornost stroncijeva ranelata na prevenciju prijeloma 

kralješka potvrđena je i u kliničkom istraživanju TRO-
POS u kojoj je rizik za vertebralni prijelom bio sekun-
darni cilj. U skupini bolesnica koje nisu imale prijelom 
kralješka pri uključenju u istraživanje, relativni rizik pri-
jeloma kralješka bio je smanjen za 45%.

Kombinirani podaci iz SOTI i TOPOS studija po-
kazali su da je liječenje stroncijevim ranelatom dovelo do 
samanjenja rizika za vertebralni prijelom za 40% a taj uči-
nak je neovisan od faktora rizika za prijelom kao što su 
dob, inicijalna BMD i prevalentni prijelomi (3). Stronci-
jev ranelat je jednako učinkovit u redukciji rizika za pri-
jelom u bolesnika koji nisu imali raniji prijelom i u bo-
lesnica s jednim ili više prijeloma. U ispitanica koje nisu 
imale raniji prijelom, rizik za vetebrani prijelom je sma-
njen za 48%, u bolesnica s jednim prevalentnim prijelo-
mom kod uključenja za 45%, dok je u onih s dva ili više 
prijeloma taj rizik smanjen za 33%. Zajednička analiza 
ispitanica s osteoporozom lumbalne kralježnice i/ili vrata 
bedrene kosti bez prevealentnog prijeloma ali s najmanje 
jednim čimbenikom rizika za prijelom pokazala je sma-
njenje relativnog rizika za prijelom kralježaka za čak 72% 
u skupini koja je uzimala stroncijev ranelat (3).

Analiza bolesnica starijih od 80 godina iz oba kli-
nička istraživanja koje su uzimale stroncijev ranelat ti-
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jekom tri godine pokazala je smanjenje rizika od prije-
loma kralješka za 32% u odnosu na placebo. U skupini 
iznad 80 godina, stroncijev ranelat je jedini lijek s do-
kazanom učinkovitosti na smanjenje vertebralnih i ne-
vertebralnih prijeloma tijekom 5 godina (4). U mlađih 
bolesnica (50-65 godina) stroncijev ranelat je smanjio 
rizik za vertebralne prijelome za 47% (5). Ti podaci go-
vore za izrazito široki spektar bolesnica u kojih je doka-
zan protuprijelomni učinak stroncijeva ranelata; od mla-
đih postmenopauzalnih žena s osteopenijom do starijih 
žena s osteoporozom.

Djelotvornost stroncijeva ranelata na periferne pri-
jelome dokazana je u kliničkom istraživanju TROPOS. 
Relativni rizik za sve neveretebralne prijelome smanjen 
je za 16% u odnosu na palcebo. U podskupini žena s viso-
kim rizikom za prijelom vrata bedrene kosti (dob iznad 74 
godine i BMD vrata bedrene kosti T-3,0 smanjenje RR-a 
za prijelome bilo je čak 36% tijekom tri godine (2).

Podaci iz produžetaka studija TROPOS i SOTI na 
5 godina ukazuju da je stroncijev ranelat jedini lijek ko-
ji ima dokazanu učinkovitost u sprječavanju prijeloma 
kralježaka te perifernih prijeloma uključujući i prijelome 
kuka i to za 43% u trajanju više od 5 godina (6).

Obje studije su produžene za daljnje 3 godine 
open label praćenja tako da danas imamo dostupne po-
datke za 8 godina. Iz tih podataka razvidno je da je ku-
mulativni rizik za prijelome usporediv između prve 3 i 
zadnje 3 godine što govori u prilog dugo zadržanog pro-
tuprijelomnog učinka (7).

Obje studije pokazale su i porast koštane gustoće. 
U SOTI studiji koštana gustoća u lumbalnoj kralježnici 
porasla je za 12,7%, u vratu bedrene kosti za 7,2%, a u 
cijelokupnom kuku za 8,6% tijekom tri godine primje-
ne stroncijeva ranelata (1,2). U post-hoc analizi žena u 
kojih je provedena trogodišnja terapija stroncijevim ra-
nelatom pokazalo se da je povećanje BMD-a vrata fe-
mura u pozitivnoj korelaciji sa smanjenjem incidencije 
prijeloma kuka (8).

Ponašanje biljega koštane pregradnje u kliničkim 
studijama sa stroncijevim ranelatom odraz je njegova 
jedinstvena mehanizma djelovanja. Nakon tri mjeseca 

koncentracija koštano specifi čne alkalne fosfataze ko-
ja je biljeg aktivnosti osteoblasta bila je za 8,1% veća u 
skupini ispitanica koje su dobivale stroncijev ranelat u 
odnosu na placebo. Biljeg koštane resorpcije - koncen-
tracija C-terminalnog dijela kolagene molekule bio je u 
skupini koja je dobivala lijek manji za 12% u odnosu na 
skupinu koja je dobivala placebo. Obje razlike zadržane 
su u kontrolnim mjerenjima tijekom tri godine (1,2).

Europske smjernice za dijagnozu i liječenje osteo-
poroze u postmenopauzalnih žena navode stroncijev ra-
nelat kao lijek izbora za prevenciju osteoporotičnih ver-
tebralnih prijeloma u visokorizičnih bolesnika te preve-
ciju prijeloma kuka u osteporotičnih bolesnika s i bez 
prijeloma (9).

Post-hoc analiza podataka iz SOTI i TROPOS 
studija dala nam je i vrlo zanimljive podatkle o utjeca-
ju stroncijeva ranelata na osteoartritis. U slišini koja je 
primala stroncijev ranelat RR za pogoršanje ukupnog 
osteoartritisa kralježnice smanjen je za 42% u odnosu 
na placebo, a značanije veći broj žena koje su liječene 
stroncijevim ranelatom zabilježilo je poboljšanje u stup-
nju križobolje (10).

Stroncijev ranelat se uzima jednom dnevno, rasto-
pljen u čaši vode, najbolje prije spavanja. Izuzetno dobro 
se podnosi a najčešće nuspojave su prolazna mučnina i 
proljev u prvim tjednima liječenja. U placebom kontro-
liranim kliničkim studijama nije zabilježena učestalija 
pojava nuspojava u odnosu na placebo. U vrlo rijetkim 
slučajevima zabilježene su ozbiljne reakcije preosjetlji-
vosti i ukoliko se primijete simptomi preosjetljivosti li-
jek treba odamah prestati uzimati.

Zaključno, stroncijev ranelat je jedinstven lijek 
za liječenje osteoporoze koji zbog svojih osteoanabolič-
kih i antiresorptivnih svojstava kontinuirano izgrađuje 
kost uz istovremeno usporenje koštane razgradnje. Stu-
dije SOTI i TROPOS te njihovi produžecti potvrđuju da 
stroncijev ranelat ima rani i održani učinak na spreča-
vanje prijeloma, kako vertebralnih tako i nevertebralnih 
uključujući i kuk, a učinkovitost je dokazana u širokom 
rasponu bolesnika, kako u odnosu na dob tako i u od-
nosu na težinu osteoporoze.
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