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Wirkmechanismus 

Bazedoxifen gehört zur Klasse der selektiven Östrogen-
rezeptor-Modulatoren (SERM). Es wirkt am Östrogen-
rezeptor – abhängig vom Zell- und Gewebetyp und von 
den Zielgenen – einerseits als Agonist auf den Knochen- 
sowie teilweise den Lipidstoffwechsel, andererseits als 
Antagonist auf Mamma- und Uterusgewebe. 

Studienresultate

Bei postmenopausalen Frauen reduziert Bazedoxifen die 
Knochenumbaurate, bewirkt eine Zunahme der Kno-
chendichte der Lendenwirbelsäule und reduziert die 
Inzidenz von Wirbelkörperfrakturen. 
In einer dreijährigen Osteoporose-Behandlungsstudie 
wurden 7492 postmenopausale Frauen mit Osteoporose 
ohne Wirbelfrakturen oder mit Osteoporose und mindes-
tens einer leichten asymptomatischen Wirbelfraktur im 
Alter von 50 bis 85 Jahren (Durchschnittsalter 66 Jahre) 
untersucht [1]. Die Patientinnen erhielten entweder Baze-
doxifen (20 oder 40 mg/Tag), Raloxifen (60 mg/Tag) oder 
Plazebo. Eine dreijährige Behandlung mit Bazedoxifen 
reduzierte die Inzidenz vertebraler Frakturen bei Patien-
tinnen mit Osteoporose um 42%, bei Patientinnen mit 
Osteoporose und mindestens einer vorbestehenden Frak-
tur um 45% gegenüber Plazebo. Insgesamt 3146 Frauen 
aus der 3-Jahres-Studie wurden während zweier weiterer 
Jahre in der Extensionsstudie mit Bazedoxifen 20 mg, 
Bazedoxifen 40/20 mg respektive Plazebo (ohne Raloxi-
fen) behandelt [2]. In der Gruppe mit 40 mg Bazedoxifen 
wurde die Dosis nach vier Jahren auf 20 mg reduziert. 
Nach fünfjähriger Behandlungsdauer war das Risiko für 
neue Wirbelfrakturen in der Gruppe mit 20 mg Baze-
doxifen 36% niedriger als dasjenige in der Plazebogruppe. 
Die Knochenmineraldichte (BMD) der Lendenwirbelsäule 
hatte unter 20 mg Bazedoxifen nach sechs Monaten 
gegenüber Plazebo signifikant zugenommen; dieser Effekt 
blieb über drei Jahre erhalten [1]. Auch der Effekt von 
Bazedoxifen in Bezug auf die Knochendichte der Hüfte 
war ab dem sechsten Monat signifikant. 
In einer zweijährigen Osteoporose Präventionsstudie mit 
1583 postmenopausalen Frauen im Durchschnittsalter 
von 58 Jahren und Osteopenie (T-Wert der BMD zwi-
schen –1 und –2,5) wurde die Wirkung von Bazedoxifen 
(10, 20 oder 40 mg/Tag) mit derjenigen von Raloxifen 
(60 mg/Tag) bzw. Plazebo hinsichtlich der BMD vergli-
chen [3]. Letztere blieb bei den mit 20 mg Bazedoxifen 
behandelten Frauen erhalten, während in der Plazebo-
gruppe ein signifikanter Verlust beobachtet wurde. In die-

ser Studie war der Behandlungseffekt von 20 mg Baze-
doxifen versus Plazebo bereits nach sechs Monaten 
statistisch signifikant und blieb über zwei Jahre erhalten. 
Die Unterschiede versus Plazebo in Bezug auf die Kno-
chendichte der Hüfte lagen in einer vergleichbaren Grös-
senordnung [3]. 

Stellenwert im Vergleich mit anderen  
Medikamenten 

Im Gegensatz zu anderen antiresorptiven Therapien der 
postmenopausalen Osteoporose (Bisphosphonate, Deno-
sumab) bewirkt Bazedoxifen keine nennenswerte Zu-
nahme der Knochendichte in anderen Bereichen des 
Skeletts als der Wirbelsäule. Auch konnte Bazedoxifen 
keinen Nachweis einer Reduktion nicht-vertebraler Frak-
turen (zum Beispiel Hüftfrakturen) erbringen. 
Im Vergleich zu Raloxifen, einem SERM, der seit über 
zehn Jahren in der Schweiz zur Behandlung und Prä-
vention der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen 
zugelassenen ist, erscheint die knochenbezogene Wirk-
samkeit (Knochendichte, Frakturen) von Bazedoxifen von 
ähnlichem Ausmass. Während hinsichtlich der Reduk-
tion des Wirbelfrakturrisikos kein Unterschied zwischen 
Bazedoxifen und dem als aktiven Komparator mitge-
führten Raloxifen beobachtet wurde, lag die Zunahme 
der Knochendichte unter Bazedoxifen signifikant hinter 
derjenigen unter dem Komparator Raloxifen zurück [1]. 
Es ist ein ähnliches kardiovaskuläres und endometria-
les Sicherheitsprofil der beiden SERM anzunehmen; al-
lerdings konnte in den Zulassungsstudien von Raloxifen 
eine Reduktion der Inzidenz invasiver Mammakarzinome 
nachgewiesen werden [4, 5], was mit Bazedoxifen bisher 
nicht der Fall war. 

Kritische Bemerkungen 

Über eine Therapiedauer von bis zu fünf Jahren wurden 
keine statistisch signifikanten Unterschiede bezüglich 
des Auftretens einer Endometriumhyperplasie oder eines 
Endometriumkarzinoms zwischen Bazedoxifen und Pla-
zebo beobachtet [6, 7]. Auch war die Inzidenz von Mam-
makarzinomen nach zwei bzw. drei Jahren in der Baze-
doxifengruppe ähnlich jener in der Plazebogruppe. 
Bazedoxifen 20 mg bewirkt eine signifikante Reduktion 
der Serumwerte für Gesamtcholesterin und LDL-Choles-
terin sowie einen signifikanten Anstieg des HDL-Choles-
terinspiegels im Vergleich zu Plazebo [6]. Jedoch war die 
Häufigkeit ischämischer Schlaganfälle und transitorischer 
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ischämischer Attacken pro 1000 Frauenjahre in der 
Gruppe mit 20 mg Bazedoxifen ähnlich wie in der Pla-
zebogruppe, in der Gruppe mit 40 mg Bazedoxifen sogar 
höher [6]. Zudem hatten die mit Bazedoxifen behandel-
ten Frauen in der Osteoporose-Behandlungsstudie ein 
erhöhtes Risiko für thromboembolische Ereignisse (tiefe 
Venenthrombose, Lungenembolie und Netzhautvenen-
thrombose) [6]. 
Der häufigste unerwünschte Effekt, der während einer 
Therapie mit Bazedoxifen auftreten und zu einem Thera-
pieabbruch führen kann, sind Hitzewallungen [6]. Nicht 
zuletzt aus diesem Grund wurde die Entwicklung einer 
kombinierten Anwendung von Bazedoxifen mit konju-
gierten Östrogenen vorangetrieben. Die Zulassung dieser 
Kombination steht jedoch derzeit noch aus.

Preis, Zulassung, Applikation 

Conbriza®, eine Filmtablette mit 20 mg Bazedoxifen, ist in 
der Schweiz für die Behandlung und Prävention der post-
menopausalen Osteoporose bei Frauen mit erhöhtem 
Frakturrisiko indiziert (bei einem densitometrisch er-
mittelten T-Wert von mindestens –1 an der Wirbelsäule 
oder am Schenkelhals). Conbriza® ist in der Schweiz in 
zwei Packungsgrössen (28 und 84 Filmtabletten) zu ei-
nem Publikumspreis (inkl. MWSt) von CHF 60.20 bzw. 
CHF 144.80 erhältlich. Die entsprechenden Preise für 
Raloxifen (Evista®) liegen mit CHF 53.90 bzw. CHF 126.25 
etwas darunter. Conbriza® ist seit dem 1. Februar 2011 
kassenpflichtig für die Behandlung und Prävention der 
Osteoporose oder bei Fraktur. 
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