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Treatment with Osteobios® in early postmenopausal patients affected by osteoporosis

Postmenopausal osteoporosis is a chronic progressive condition where the bone reabsorption process prevails over bone formation, resulting in a loss
of bone mass and an altered bone architecture and strength. The main therapeutic aim is to reduce the risk of fractures by interfering with the process of
bone remodeling, even if results are not always satisfactory. Because of this, the possibility of alternative therapies is very welcome. This study has been
carried out at the Department of Rheumatology of Clinical Hospital ,,Sfanta Treime” Department of Internal Medicine 1, State University of Medicine
and Pharmacy ,,Nicolae Testemitanu”, Chisinau, Moldova. Our study included 70 female patients, all diagnosed with postmenopausal osteoporosis. These
patients have been randomly divided into 2 groups of study. Group 1was made up of 40 women who were treated with Osteobios, 10 drops 3 times daily
and Guna-Fem, 10 drops 3 times a day; Group II was made up of 30 women who were treated with Calcium, 500 mg/day and Vitamin D. The study was
conducted for 6 months. The treatment administered in our study showed the following results: 43.90% of the patients belonging to Group I reported a
decrease in pain in the thoracic vertebras, while only in 13.50% of the patients belonging to Group II reported a decrease in pain. 41.40% of the patients of
Group I reported a decrease in pain in long bones, while only 10.00% of the patients of Group II reported this. Also 64.4% in Group I reported a decrease
in the intensity of pain in existing tender joints determined by VAS and 34.4% in Group II reported this. According to our study, treating patients affected
by early postmenopausal osteoporosis who have low fractures risk with Osteobios + Guna-Fem taken in accordance with the recommended doses, shows
to improve life quality scores and decrease pain associated with osteoporosis.
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CLINICAL RESEARCH STUDIES

Jleuenne npemaparom Osteobios® nanMeHTOB B paHHeil CTaMH MIOCTMEHONAY3bI, CTPAAAIOUINX 0CTEOIIOPO30M

OcTeornopos ABIAETCS XPOHUYECKIM IIPOTPeCCUPYIOLIMM 3a60/IeBaHIEM, IPU KOTOPOM IIPOLiecC pe3opOLuy KoCcTu IpeobIafaeT Haf KOCTHBIM
ob6pasoBaHUeM, 4TO IPUBOJUT K IIOTepe KOCTHOI MacChl U U3SMEHEHUIO apXUTEeKTYPbl KocTi. OCHOBHOIT JIe4eOHOII LIe/IbI0 ABJIACTCA CHIDKEHNE PUCKa
TIepe/IOMOB, ONTUMU3AINA PEMOJIETMPOBAHNA KOCTHOI TKaHM, ayke eC/IM pe3y/IbTaThl He BCETZla YAOBIETBOPUTEIbHBL. BOT modyeMy BO3MOXHOCTHI
a/IbTePHATUBHDBIX METOLIOB JIeYeHNA OYEHDb BaKHBL. DTO MCCIe[OBaHNe ObIIO IMpoBefeHo Ha Kadenpe Pesmartonorun npu Topopckoit Knnundeckoit
6onbHuIe ,Sfanta Treime”, TocymapcTBeHHbIil yHUBepcuTeT Megnumusl u dapmaryn «Hukonae Tecremniany», Kumnnes, Pecriy6mika Monposa.
Harre nccnegoBanme BKmo4unIo 70 MAaIeHTOK ¢ AMATHO30M OCTEONOPO3. DTH IALVIEHTHI ObIIM paHAOMUSMPOBAHHBIM 00pa3oM pasfe/ieHbl Ha 2
TpyHIIBI McceoBanms. Ipymnma 1 — 40 sxeniyH, nonydasumux Osteobios 1o 10 kamernb, 3 pasa B ienb u I'yna-Fem, 10 kanens 3 pasa B fienb; II rpynma
- 30 >KeHIMH, IOTyYaBIIMX Kanbiuii B o3e 500 mr/cytku un Vit D. ViccnenoBanue npoBoauaoch B TedeHne 6 MecsleB. Bo Bpems yiedeHNs B HallleM
VICCTIE[OBAHMY BTN IOy Y€HbI C/IEHYIOLIIe Pe3yIbTAThl: YMeHbIIEeH e 60IeBOr0 CHHAPOMA B IPY/FHOM OT/e/ie IO3BOHOYHNKA HAabm0Ranoch B 43,90%
MaIMeHTOB IPMHAIIeKAUX K rpymnie I, u Tonpko B 13,50% manmeHToB IpMHaAIeKamyx K rpymmne II. YMeHbIneHe 60/1eBOro CMHAPOMA B TPYO4aThIX
KOCTSX HaOmoganoch B 41,40% manyueHTOB rpynmnsl I, u Tonbko B 10,00% manuenTtos rpynmsl 11, a Takyke CHYDKeHME MHTEHCMBHOCTI 6011 B CYHIECTBYIO-
mux 60/Ie3HEHHBIX CyCTaBax, onpefensanoch mo BAIII, causunoch Ha 64,4% B rpymme I n 34,4% B rpynme II. TTo JaHHBIM HaIlETO UCCIE[OBAHMA, TIPU
Jle4eHIN TTALMeHTOB, CTPAJAIOIVX PaHHIM OocTeornopo3oM Osteobios’ + Iyra-®DeM HO/DKHBI HA3HAYATbCS B COOTBETCTBUN C PEKOMEH/YEMOII J03BI, 4TO
y/IydIiaeT KaueCTBO )KM3HU M CHIDKAeT GOJIeBOII CUH/IPOM, CBSI3AHHBII C OCTEONIOPO30M.
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Actualitatea temei Material si metode

Osteoporoza este consideratd drept boald scheletald, ca- Studiul s-a desfasurat in baza Spitalului Clinic Municipal
racterizata prin scaderea rezistentei mecanice a osului, urmata »Sfanta Treime” din mun. Chisinau, USMF ,,Nicolae Testemi-
de cresterea riscului de fracturd osteoporotica [8]. tanu”, Catedra Medicind Interna 1, FR i SC, Sectia Reumato-

Osteoporoza este una dintre cele mai importante proble- logie. In studiu au fost inclusi 70 de pacienti de sex feminin,
me de sandtate publicd, costurile ei fiind enorme atat pentru cu diagnosticul de osteoporoza postmenopauzald, ulterior
individ cat si pentru societate. Osteoporoza a fost mult timp randomizati in 2 loturi de studiu. Lotul I - 40 de femei care
neglijatd de societatea medicald, desi detinea un loc de frunte au administrat tratament cu sol. Osteobios® 10 picaturi de 3
printre factorii de risc principali in fractura osoasa. Totodata ori pe zi si sol. Guna-Fem, la fel 10 picaturi de 3 ori pe zi si
osteoporoza s-a dovedit a fi una dintre principalele cauze de lotul IT - 30 de femei cu osteoporoza postmenopauzald, care
invalidizare si scadere a longevitatii la persoanele vérstnice. au administrat Calciu in doza de 500 mg zilnic si supliment
Problema a devenit cu atat mai gravd cu cat procentul popu- de vitamina D. Durata evaludrii studiului a fost de 6 luni.
latiei varstnice pe glob este in crestere. La femeile de peste Criteriile de includere au fost: sexul feminin, menopauza
50 de ani riscul de fractura osteoporotica este comparabil fiziologica cu durata intre 2 si 5 ani. Criteriile de excludere au
cu cel de cancer mamar si cu riscul cardiovascular. Conform eliminat din studiu femeile cu durata menopauzei mai mare

datelor existente anual, 1 mln de populatie suporta o fractura

de 5 ani, cele cu menopauza chirurgicald, cu antecedente de
osteoporotica. Incidenta fracturilor osteoporotice vertebrale

fracturd osteoporoticd personale sau familiale, osteoporoza

la femeile de 60 de ani variaza intre 25-60% si creste odata cu secundars.
varsta. Pacientii cu fractura de col femural cu vérsta de peste Grupurile studiate au fost evaluate clinic si paraclinic
45 de ani constituie o pondere importanta printre cauzele conform unui plan de cercetare elaborat anterior, care a inclus:
spitalizdrilor. Fractura de col femural in 2,8% cazuri constituie aprecierea factorilor de risc, examinarea clinici a paciente-
cauza mortalitétii la persoanele de varstd medie si in 14-36% lor, evaludrile de laborator sumare si cercetarea marcherilor
- la cele varstnice. resorbtiei osoase, fosfataza alcalind osoasd, Ca seric. Toate
Se considera cd masa osoasd a corpului uman creste con- evaludrile au fost efectuate pand la initierea tratamentului, la
tinuu pand la varsta adultd, cu véarful in jurul vérstei de 30-35 3 luni sila 6 luni de tratament. Dintre metodele instrumentale
de ani, denumit varful masei osoase care este dependent de de cercetare au fost utilizate: radiografia coloanei vertebrale
factorii genetici si de mediu. toracice si aprecierea prin metoda radiodiagnosticd semican-
Osteoporoza postmenopauzald este o patologie cronica titativa a cliseelor radiografice, efectuata cu scop de excludere
progresivd, in care resorbtia osului prevaleazd asupra formarii a fracturilor vertebrale osteoporotice; densitatea minerala
si, in consecintd, are loc scaderea masei minerale a osului si osoasd (DMO), determinatd prin metoda ultrasonografic,
deteriorarea microarhitecturii osoase. Aceste schimbari duc la fel efectuatd la 0 si 6 luni de cercetare.
la scaderea rezistentei osului, urmati de susceptibilitatea Conform majoritédtii parametrilor studiati, ambele gru-
crescutd la fracturi. Metodele terapeutice folosite azi la re- puri au fost statistic omogene. Varsta medie in lotul I este de
zolvarea osteoporozei au drept scop final reducerea riscului 54,4 + 1,01 ani, iar in lotul IT - 57,5 * 0,64 ani. Manifestarile
de fracturd osoasd, implicAndu-se astfel in mecanismele de clinice au fost atestate in grupuri cu o repartizare statistica
remodelare OSOSé, insa nu intotdeauna cu rezultate dorite. relativ uniforma: dureri in coloana vertebrald in lotul I au
Deaceea actualitatea unei terapii alternative in tratamentul fost apreciate in 64,3% cazuri, iar in lotul II - in 56,8% cazuri.
osteoporozei este si azi una binevenita. Durerile in extremitatile superioare au constituit 29,3% in lotul

I'5i24,1% - in lotul II. Durerile in extremitatile inferioare au
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atins in lotul 1 67,2%, iar in lotul II - 49,9%. Durerile articulare
au fost prezente la pacientele lotului I in 45,4% cazuri, iar in
lotul IT - 1a 37,3% cazuri.

DMO la pacientele ambelor grupuri a fost statistic similar,
conform scorului T. Radiografia semicantitativd a coloanei
vertebrale, care nu a depistat diferente statistice in grupuri.

Rezultate

Pe parcursul tratamentului administrat, pacientele din
lotul I de studiu au mentionat o ameliorare mai evidentd a
simptomelor clinice prin: diminuarea durerilor la nivelul
coloanei vertebrale toracice cu 43,90% in lotul celor tratate
cu sol. Osteobios si cu 13,50% in lotul II (fig. 1). Reducerea
osalgiilor la nivelul oaselor tubulare (portiunea distala a ra-
diusului, treimea medie si distala a tibiei) a fost cu 41,40% la
lotul I, in comparatie cu 10,00% in lotul II (fig. 2), intensitatea
durerilor articulare existente (coxofemurale si talocrurale),
apreciatd, conform VAS, a inregistrat o ameliorare de 64,4%
la pacientele din lotul I si la 34,4% din lotul II.
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Fig. 1. Dinamica durerilor axiale.
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Fig. 2. Dinamica osalgiilor tubulare.

Un moment important de subliniat este sciderea intensitd-
tii manifestdrilor clinice specifice si deranjante a sindromului
de menopauzi la 85% paciente in lotul I, in comparatie cu
23,3% la lotul II, fapt care a determinat o ameliorare in plus
a calitatii vietii pacientelor din lotul I.

Evolutia parametrilor biochimici, fosfataza alcalind, frac-
tia osoasd a demonstrat o scadere in lotul I cu 34 nmol/l, in
comparatie cu 18 mmol/l, inregistrat in lotul II. Ca sericnu a
suferit modificari semnificative in ambele subgrupuri.

Cercetari radiologice

Toate pacientele lotului de studiu au fost supuse exame-
nului radiologic al coloanei vertebrale, la momentul initierii
studiului si in dinamicd. Pentru toata perioada tratamentului,
in loturile de studiu nu au fost sesizate agravari ale tablou-
lui radiologic nici in lotul I §i nici in lotul II. Acest fapt se
datoreaza, probabil, preselectiei mai riguroase a pacientilor,
inclusiv cu factori de risc scazuti pentru fracturi osteoporotice,
scolarizdrii adecvate a pacientelor si termenului relativ scurt
al studiului. Evaluarea densitatii minerale osoase in ambele
grupuri, pe parcursul tratamentului administrat, a ardtat o
tendinta nesemnificativa statistica de ameliorare a scorului T.

Examinarea calitatii vietii pacientilor cu osteoporoza, in-
cadrati in studiu, conform scorului SF-36, la fel evaluatd pana
la tratament si dupd tratament, a demonstrat o ameliorare
semnificativa la pacientele din lotul I de studiu, care au admi-
nistrat tratament cu sol. Osteobios + sol. Guna-Fem conform

recomandarilor, in comparatie cu pacientele din lotul II.

Concluzii

Osteoporoza de menopauzd este o nosologie importants,
care perecliteaza calitatea vietii pacientilor si longevitatea lor.
Tratamentul administrat cu sol. Osteobios + sol. Guna-Fem
in regim standard de dozare, la femeile cu osteoporozi post-
menopauzald si risc de fracturd scizut, a demonstrat o ame-
liorare importanta a simptomelor maladiei si a calitétii vietii
pacientilor. Rezultatele obtinute sugereaza posibilitatea unui
tratament combinat, administrat si pacientelor cu osteoporozi

postmenopauzali cu risc sporit.
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