
Э
ффективность использования ризедроната у

больных ПМО была доказана в ряде рандомизи-

рованных клинических двойных слепых плаце-

бо-контролируемых исследований (РКИ). Так, в 2

3-летних исследованиях, в которых принимали учас-

тие 3684 женщины с постменопаузальным ОП, имев-

шие в анамнезе переломы, изучалось влияние терапии

ризедронатом в различных ежедневных дозах (2,5 мг

и 5,0 мг) на частоту новых переломов позвонков. Че-

рез 3 года лечения среди получавших препарат в дозе

5,0 мг наблюдалось увеличение минеральной плотно-

сти кости (МПК) в позвоночнике на 5,9%, в шейке бе-

дра — на 3,1% и в дистальном отделе предплечья — на

2,1% по сравнению с изменениями МПК, происходив-

шими у пациентов контрольной группы (p<0,001).

Повышение МПК в поясничном отделе позвоночника

достигало достоверных значений уже через 6 месяцев

после начала терапии. Через 3 года лечения отмеча-

лось значимое снижение частоты как новых перело-

мов позвонков (на 41—49%), так и частоты перифери-

ческих переломов (на 33—39%) по сравнению с кон-

трольной группой (p<0,001) [1, 2].

Некоторые пациентки (n=265), принимавшие уча-

стие в одном из 3-летних исследований, продолжили

наблюдение еще 2 года. У женщин (n=135), принимав-

ших ризедронат, через 5 лет отмечался дальнейший

прирост МПК до 9,3% в позвоночнике и на 2,2% — в

области шейки бедра, тогда как в группе плацебо

(n=130) констатировалась потеря костной массы [3].

Риск возникновения новых переломов позвонков у

продолжавших принимать исследуемый препарат до-

стоверно снизился на 59%, также было отмечено сни-

жение риска периферических переломов (на 41%).

Во второй фазе проспективного исследования про-

должили участие 164 женщины после 5-летнего на-

блюдения, и в течение 6—7 года все пациенты, включая

группу плацебо, получали ризедронат. За указанный

период продолжалось дальнейшее уве-

личение костной массы. Прирост МПК в

позвоночнике за 7 лет в среднем соста-

вил 11,5%, а частота новых переломов

позвонков не отличалась от частоты на 4

и 5 годах наблюдения. Это позволило го-

ворить о сохранении эффективности

исследуемого препарата по отношению

к риску переломов при длительном при-

менении. У пациентов, которые все вре-

мя находились на терапии, частота периферических

переломов была ниже по сравнению с теми, кто стал

принимать ризедронат только через 5 лет наблюдения

(6 и 7,3%), но даже у них отмечалось достоверное сни-

жение риска переломов позвонков

(p=0,007) [4].

Последействие ризедроната было

прослежено через год после прекраще-

ния 3-летнего лечения, когда оценива-

лась плотность кости и было обнаруже-

но снижение МПК как в позвоночнике,

так и в шейке бедренной кости. Однако

минеральная плотность этих регионов

измерения у пациенток оставалась до-

стоверно выше показателей, получен-

ных в начале исследования, и выше, чем

в контрольной группе (p<0,001). Отри-

цательная динамика МПК не отразилась на снижении

риска переломов позвонков, который оставался низ-

ким и был на 46% ниже в группе, получавшей до этого

лечение препаратом, по сравнению с группой плаце-

бо (ОР=0,54, 95% ДИ 0,34—0,86, p=0,009) [6].

cовет
медицинский

№11-12 2010

У
Р

О
Н

Е
Ф

Р
О

Л
О

Г
И

Я
 И

 Г
И

Н
Е

К
О

Л
О

Г
И

Я

55

Место ризедроната в лечении
ПОСТМЕНОПАУЗАЛЬНОГО ОСТЕОПОРОЗА

В настоящее время остеопороз (ОП) является одним из наиболее 
распространенных заболеваний. У одной из трех женщин в возрасте старше 50 лет раз-
вивается ОП. На 1 января 2010 г. в России проживало более 22 млн женщин пенсион-
ного возраста, находящихся в периоде постменопаузы, когда риск развития постмено-
паузального ОП (ПМО) повышается. В связи с этим лечение ПМО, на долю которого в
мире приходится 85% от общего количества всех случаев ОП, является очень важной
задачей. Для лечения пациентов с ПМО применяется весь арсенал современных меди-

каментозных средств, а препаратами первой линии патогенетической терапии являются
азотсодержащие бисфосфонаты (БФ), в т.ч. алендронат, ибандронат и золедроновая

кислота. В конце 2009 г. в нашей стране появился «новый» для нас, но широко приме-
няемый в мире БФ — ризедронат, имеющий серьезную доказательную базу 

в отношении профилактики и лечения постменопаузального ОП.

Ключевые слова: менопауза, остеопороз, минеральная
плотность кости, переломы, бисфосфонаты, ризедронат
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Ризедронат эффекти-
вен в отношении глав-
ных осложнений остео-
пороза — переломов и
удовлетворительно пе-
реносится при длитель-
ном лечении.

Средствами первой
линии патогенетичес-
кой терапии ПМО явля-
ются азотсодержащие
бисфосфонаты, среди
которых широко при-
меняемый во многих
странах препарат ри-
зедронат.
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Влияние ризедроната на частоту переломов бедра

изучалось в другом 3-летнем РКИ с участием 9331 па-

циентки в постменопаузе в возрасте старше 70 лет. Па-

циентки были разделены на две группы: в первую во-

шли 5445 женщин в возрасте 70—79 лет с низкими по-

казателями МПК в бедре (Т-критерий <3SD) и одним

и более факторами риска перелома, во вторую — 3886

женщин в возрасте 80 лет и старше, имевших один и

более факторов риска ОП. Через 3 года терапии ризе-

дронатом в первой группе (с установленным ОП) сни-

жение риска переломов бедра составило 40%

(p=0,009), на всей популяции пациентов (9331 чело-

век) снижение риска было 30% (p=0,02). У больных

ОП из первой группы с переломами позвонков в анам-

незе достоверное снижение риска переломов бедра

составило 60% [7]. Таким образом, в ходе данного ис-

следования было показано, что ризедронат эффекти-

вен в отношении переломов бедра у пациентов с ПМО,

даже в пожилом возрасте.

Эффективность ризедроната в отношении перело-

мов бедра была доказана в ходе наблюдательного ис-

следования в реальной клинической практике, прове-

денного на больших когортах женщин в постменопа-

узе, с оценкой эффективности двух БФ, принимаемых

1 раз в неделю, на частоту периферических перело-

мов. Ризедронат в дозе 35 мг принимали 12215 чело-

век, а алендронат в дозе 70 мг 1 раз в неделю — 21615

женщин [8]. В течение года частота периферических

переломов была на 18% ниже среди лиц, получавших

ризедронат (2,0%), по сравнению с пациентами, при-

нимавшими алендронат (2,3%), а переломов бедра —

на 43, 0,4 и 0,6% соответственно.

В последнем систематическом обзоре Кокранов-

ской электронной библиотеки была проведена оценка

первичной и вторичной эффективности ризедроната

в дозе 5 мг/сут по сравнению с плацебо у женщин в

постменопаузе. Проанализировав все доступные ста-

тьи по проведенным исследованиям данного препара-

та, авторы смогли включить в метаанализ только 7 ка-

чественно выполненных РКИ, в которых участвовали

14049 женщин с ПМО. Было показано, что препарат

эффективен при вторичной профилактике переломов

позвонков, периферических переломов, в т.ч. перело-

мов бедра, но не в отношении переломов предплечья.

На фоне лечения было отмечено снижение относи-

тельного риска переломов позвонков на 39% (ОР=0,61,

95% ДИ 0,50; 0,76) со снижением абсолютного риска на

5%, значимое снижение относительного риска пери-

ферических переломов на 20% (ОР=0,80, 95% ДИ 0,72;

0,90) со снижением абсолютного риска на 2% и риска

перелома бедра — на 26% (ОР=0,74, 95% ДИ 0,59; 0,94)

со снижением абсолютного риска на 1%. Эффектив-

ность препарата в отношении первичной профилакти-

ки переломов позвонков и периферических перело-

мов достоверно не доказана, поэтому требуются до-

полнительные наблюдения. Однако при объединении

результатов исследований по первичной и вторичной

профилактике снижение риска переломов оставалось

значимым как для переломов позвонков (ОР=0,63, 95%

ДИ 0,51; 0,77), так и для периферических переломов

(ОР=0,80, 95% ДИ 0,72; 0,90). Ни в одном из проанали-

зированных исследований не было определено значи-

мых различий по нежелательным явлениям между по-

лучавшими препарат и плацебо [9].

В более раннем обзоре Кокрановской электрон-

ной библиотеки, посвященном профилактике и лече-

нию ПМО ризедронатом, оценивались нежелательные

явления, наблюдавшиеся в ходе проведения 8 исследо-

ваний (n=13,998). Метаанализ показал отсутствие зна-

чимых различий по нежелательным явлениям между

группами лечения и плацебо. Известно, что при при-

еме БФ могут развиваться осложнения в виде пораже-

ния верхних отделов желудочно-кишечного тракта.

Так, в 4 РКИ (n=12,313) из всех нежелательных явле-

ний гастриты диагностировались у 25% пациентов,

принимавших ризедронат, в то время как в группе пла-

цебо — у 32%, в 5 РКИ боли в животе фиксировались у

9,3% пациентов в группе терапии и у 9,8% — в кон-

трольной группе. Не было получено увеличения отно-

сительного риска развития эзофагитов для всех доз

ризендроната, который составил 0,97 по результатам

анализа 5 РКИ (n=12,835) [10].

В заключение следует отметить, что ризедронат

показал высокую эффективность в отношении глав-

ных осложнений остеопороза — переломов и удовле-

творительно переносится при длительном лечении.
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