Felhivas

A Magyar Arc-, Allcsont- és Szajsebészeti Tarsasag kezdeményezésére, a Magyar
Orvostarsasagok és Egyesiiletek Sziovetsége

»A biszfoszfonatok altal indukalt allcsont oszteonekrozisok megelozése és
kezelése 11.”

cimmel, a Magvar Osteoporosis és Osteoarthrologiai Tarsasag, a Magyar Onkologusok Tdarsasaga,
a Magyar Uroligusok Tarsasaga, a Magyar Fogorvosok Egyesiilete, és a FAKOOSZ - Alapellato
Orvosok Orszagos Szovelsége

részvételével interdiszciplinaris forumot szervezett.

Az elmult években, szélesebb korben is ismerté valt a biszfoszfonat-szarmazékok esetleges
mellékhatasa: az allcsontelhalas (BRONIJ). Ez az id6 sajnos még nem volt elegendd arra, hogy a
gyogyszer szedeését elrendeld, illetve a szivodmeényeket kezeld Kollégakhoz eljusson a témaban
rendelkezésre allo Gsszes, relevans informacio, klinkai adat. Emiatt gyakori a betegség
tulhangsulyozasa, illetve a nem kellé komolysaggal torténd hozzaallas. Ezért, a 2008-as elso
konszenzus-konferencia utan sziikségét éreztilkk egy ujabb, kozos allasfoglalas létrehozasanak. A
jelen felhivasban szeretnénk a betegségrdl nyert 0 informaciok birtokaban, a biszfoszfonat-
szarmazékok szedését elrendeld, a szajiiregben dolgozo, illetve a gyogyszer okozta szvodményeket
ellatdé Kollégak szamara tampontot adni az oszteonekrozis lehetséges prevenciojat, a korai
felismerést és a minél hatékonyabb kezelést illetoen.

A jelenlegi adataink alapjan a BRONJ elofordulasa a biszfoszfonatot hasznalok kdrében
Magyarorszagon 0.1% - 0.2%. A tiinetek elsosorban az intravénas készitményekkel és daganat miatt
kezelt betegeknél jelentkeznek. A mar ismert rizikofaktorok (pl. invaziv szajiregi beavatkozas,
diabetes mellitus, szteroid-kezelés, kemoterapia) mellé, Gjabb, szisztémas rizikofaktorok tarsultak,
ilyen lehet jelenlegi ismereteink szerint a D-vitamin hiany és az Osztrogénhianyos allapotot
eredményezo kezelések, az antiangiogen terapiak (pl. VEGF gatlas, statinok, tirozinkinaz-gatlok).

A kezelési ajanlasok és az 1) eredmények birtokaban sem beszélhetink sikerrol, ami a
betegség gyogyitasat illeti. lgy jelenleg is a megelozés, a korai felismerés és a korai ellatas az
elsorendii feladat.

A forumot lezaro kerekasztal-megbeszélésen a résztvevo szakmai tarsasagok az alabbi,
konszenzusos allisfoglalast fogalmaztak meg

1. A biszfoszfonat-készitmények rendszeres szedésének elonye messze feliilmilja az estleges
mellékhatasok okozta hatranyokat. Emiatt a kezelések elsodleges indikacioi (pl. oszteoporozis,
daganatattétek kezelése, patologias torések megelGzése stb.) nem kérdojelezhetok meg.

2. Malignus korképek esetén, az alapbetegség miatt immunszuppressziv allapotban 1évo
betegek a biszfoszfonatokat varhatdan magas dozisban, i.v. kezelés formdjaban, életiik végéig
kapjak. Esetiikben a kezelés megkezdése elott szakmai szempontok alapjan kotelezdé a fogaszati
vizsgalat, a szanacio. Nem onkologiai alkalmazas esetén is hangsulyosan ajanlott a biszfoszfonat
terapia megkezdésekor vagy legkésobb annak elsé 3 honapjaban a fogorvosi vizsgalat, kezelés. A
fogazat ellatasa, szanicidja megegyezik a sugarterapia eldtt szokasos preventiv beavatkozasokkal
(rossz fogak-gydkerek minimél-invaziv eltavolitasa, depuralds, gocmentesités, konzervalo fogaszati
beavatkozasok). E betegcsoport rendszeres fogorvosi ellendrzése sziikséges.

3. A BRONJ korai szakaszaban a rontgen, mint képalkoto eljaras, gyakran adhat téves, negativ
eredményt. Gyant esetén a beteg szoros obszervacioja mellett felmeriilhet T1 silyozott MR felvétel



készitése. Az alapbetegség szcintigrafias kontrollja soran a maxillofacialis teriileten jelentkezo,
emelkedett jel-intenzitdst érdemes komolyan venni, ez az igen szenzitiv diagnosztikus jel gyakran
megelozi a klinikai tiinetek kialakulasat.

4. A biszfoszfonat kezelés alatt allo beteg foghtzas, szdjsebészeti beavatkozas elott a
gyogyszer szedését semmiképpen se hagyja abba. Nem allnak rendelkezésiinkre olyan kontrollalt
eredmények, melyek a szovodmények ily modon torténd elkeriilhetoségérol szamolnanak be. A
kezelés felfiiggesztése az alapbetegség eredményes kezelése miatt legtdbbszor nem is lehetséges,
tovabba csont-metabolikus okok miatt értelmetlen is. A biszfoszfonat terapia befejezését kivetoen a
gyogyszer a csontbol hossza évek alatt Giriill csak ki, fenntartva addig a készitmény antireszorptiv
hatasat.

5. Mindkét betegcsoport esetén fontos, hogy foghuzas, szajsebészeti beavatkozas antibiotikus
(pl. amoxicillin + klavulansav 2x1.0 g/die, penicillin-allergia esetén clindamycin 4x300 mg/die)
védelemben - mar a beavatkozas elott 2 nappal megkezdve és azt kovetden legalabb 1 hétig
alkalmazva - torténjek.

6. Torekedni kell a minimal-invaziv megoldasokra, a fogmegtartisra. Az onkologiai
indikacioval i.v. biszfoszfonat terapiaban részesiilo betegek esetében fogaszati-szajsebészeti invaziv
beavatkozasokat lehetoleg keriiljiik, illetve ha sziikséges, akkor a beavatkozas antibiotikum

védelemben torténjen. A csonthartya levalasztasaval jaré dento-alveolaris beavatkozasokat keriilni
kell.

7. A myeloma multiplex modern terapidjaban, illetve az oszteoporozis kezelésében az évi 1-2
alkalommal hasznalt i.v. szerek esetében bevezették a csontatépiilési markerek kontrollja szerinti
biszfoszfonat-adagolast. Ismereteink alapjan ez a kontrollalt biszfoszfonat-adagolas csikkenti az
oszteonekrozis kialakulasanak kockazatat. Javasolt lehet tehat a gyogyszer kontrollalt hasznalata a
Ltildozirozas™ lehetoség szerinti keriilése.

Irodalmi adat alapjan a pamidronat és zolendronat szimultan vagy alternalo adasa jelentosen
niveli a BRONJ kockazatat. Tekintettel arra, hogy a parhuzamosan hasznalt biszfoszfonat
készitmények az alapbetegség kezelését sem javitjak, javasolt a monoterapia hasznalata.

8. A szérum Beta-Crosslaps (Beta-CTx) szintje oOnmagaban nem prediktora az
oszteonekrozisnak, illetve fogaszati- szajsebészeti kezelés esetén nem adhaté meg olyan érték, mely
mellett az invaziv beavatkozas biztonsaggal, oszteonekrozis veszélye nélkil elvégezheto. ig}f
amennyiben elkeriilhetetlen a magas rizikd)h, biszfoszfonatot hasznalo betegek invaziv fogaszat
(szajsebészeti) ellatasa, nem sziikséges elozetes CTx-meghatarozas.

9. Kialakult BRONJ esetén a betegek kezelését minden esetben arc-allcsont-szdjsebész
végezze. Miitét soran kotelezd a lagy- és keményszovetekbol a mintavétel az alapbetegség (pl.
daganat) propagacidjanak kizarasara. A BRONJ az esetek tdbbségében nem gyogyithatod
maradéktalanul, a betegek folyamatos kontrollja, 1dorél-idore 1smételt kezelése lehet sziikséges.

10.  BRONIJ esetén gyogyulasrdl tehat nem, csupén tartds remissziorol beszélhetiink. Eppen
ezért a legfontosabb feladat a széles kori tajékoztatas és a prevencio. A forum résztvevdi fontosnak
tartjak, hogy a hazai alap- és szakellatasban résztvevo dltalanos és fogorvosok tajékoztatast
kapjanak a biszfoszfonat kezelés elonyeirdl, esetleges veszélyeirol. Az észlelt nekrozis esetén
kotelezi értesiteni az alapbetegséget kezeld orvost a diagnozisrol.

Oszteoporozis miatt adott, biszfoszfonat-kezelés soran kialakult BRONJ esetén, az
oszteologus térjen at alternativ terapiara (teriparatid vagy stroncium ranelat javasolt). Daganatos
betegnél kialakult BRONJ esetén a kezelést iranyité onkoteam vizsgalja feliil, hogy fennall-e még a
biszfoszfonat adasanak indikacioja. A kezelés sziineteltetésének egyik indikdcioban sincs értelme,



11. Az alapellatasban dolgozo, sokszor a beteg panaszaival eloszor talalkozo Kollégak szerepe a
betegség korai felismerésében elstrangn. A  kezdeti staidiumban észlelt oszteonekrozis
eredményesen kezelhetd, a folyamat visszafordithatd. A gyors és hatékony betegiranyitas a BRONJ
ellatasaban gyakorlott, fekvoosztalyos hattérrel rendelkezo arc-, allcsont- és szajsebészeti osztaly
felé, nagymeértékben tudja segiteni a betegség eredményes kezelését, a csonkolassal jaro miitétek
elkeriilését.

12. A biszfoszfonat terapia elott elvégzett fogaszati implantacid nem emeli a BRONJ
kockazatat. A gyogyszeradagolds megkezdése utan azonban kontraindikalt (az indokolatlan) invaziv
beavatkozasok elvégzése a szajiiregben igy az implantacio 1s. Kivanatos, hogy amennyiben a terapia
kezdete tervezheto, a teljes fogaszati restauracio megeldzze a biszfoszfonat adagolas megkezdését,
és erre a Paciens figyelmét is fel kell hivni.

Budapest, 2014. szeptember 17.
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Dir. Géczi Lajos PhD., elnok Prof. Dr. Tenke Péter PhD., elnok

R er

Magvar Fogorvosok Fgyesiilete FAKOOSY Alapellatd Orvosok Orszigos
Prof. Dr. Gera Istvan tszv. egyetemi tandr, elndk Szivetsége, Dr. Selmeczi Kamill szakorvos, elntk



	konszenzus1
	konszenzus2
	konszenzus3

