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ПОСТМЕНОПАУЗАЛЬНЫЙ
ОСТЕОПОРОЗ:

ЭПИДЕМИОЛОГИЯ, ПРИВЕРЖЕННОСТЬ ЛЕКАРСТВЕННОЙ ТЕРАПИИ —
ОРИГИНАЛЬНЫЕ ПРЕПАРАТЫ ИЛИ ДЖЕНЕРИКИ

Остеопороз (ОП) — это хроническое прогрессирующее заболевание скелета, приводящее
к снижению прочности костной ткани и развитию переломов на фоне незначительных травм.

Постменопаузальный остеопороз (ПМО) чаще развивается у женщин в пери- и постменопаузе.
За первые 5 лет постменопаузы потеря костной ткани может составлять до 30—35% от всей костной

массы. У трети женщин может развиваться остеопороз, что предопределяет их уязвимость
для остеопоротических переломов.

Ключевые слова: костная ткань, остеопороз, пост-
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Различают первичный и вторичный остеопо-

роз. Первичный остеопороз включает пост-

менопаузальный, сенильный, юношеский и 

идеопатический остеопороз. Постменопаузальный 

остеопороз составляет 85% в структуре первичного 

остеопороза [2]. В 2010 г. из 142 млн населения 

России 32% (45,5 млн) составляли люди старше 50 

лет. Прогнозируется, что к 2030 г. в России количе-

ство переломов шейки бедра увеличится на 23% и 

достигнет 144 000 в год. Переломы предплечья 

также представляют серьезную проблему для 

России в целом, т.к. большая их часть происходит с 

октября по апрель в результате падения в гололеди-

цу. В таких городах, как Москва, Тюмень, Хабаровск 

и Екатеринбург, частота переломов предплечья пре-

вышает показатель 1 200 на 100 000 населения, что 

существенно выше, чем в соседних странах [3].

Основной причиной потери костной ткани у 

женщин является дефицит эстрогенов. Потеря

костной ткани у постменопаузальных женщин 

включает 2 фазы: быструю и медленную [2]. Быстрая 

фаза наблюдается в первые 5 лет постменопаузы, 

когда ежегодно в позвоночнике убывает около 3% 

костной ткани. Медленная фаза начинается с 55 лет 

и старше и составляет ежегодную потерю костной 

ткани 0,5—1% в зависимости от участка скелета. 

Дефицит эстрогенов в постменопаузе приводит к 

повышению числа и активности остеокластов — 

клеток-разрушителей, которые стимулируют резорб-

цию костной ткани.

С увеличением возраста, особенно после

65—70 лет, важную роль играет также вторичный 

гиперпаратиреоз, развивающийся в результате

снижения уровня кальция в крови. При сенильном 

(старческом) остеопорозе важен дефицит витами  -

на D, снижение абсорбции кальция в кишечнике, 

снижение реабсорбции его в почках.

В России организация медицинской помощи 

больным с переломами шейки бедра не лишена 

недостатков. Например, рентгенография произво-

дится чаще, чем в 80% случаев. Однако при этом 

госпитализация осуществляется лишь в 33—40% 

случаев, а оперативное лечение проводится лишь 

13% пациенток. Летальность в течение года при 

переломах шейки бедра составляет 45—52%, 33% 

пациенток прикованы к постели, 42% ограничены в 

активности. Лишь 15% выходят из дома [3]. Таким 

образом, в России отмечается низкий уровень 

госпитализации и редкое оперативное лечение при 

переломе шейки бедра. Поэтому крайне важным 

является ранняя диагностика и лечение остеопоро-

за. Затраты на лечение остеопороза в течение одно-

го года после перелома шейки бедра в 
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Великобритании составляют более 13 500 евро, а в 

США достигают 21 тыс. долл. [4]. С помощью про-

филактических и лечебных мероприятий возможно

эффективное предотвращение переломов костей, 

что доказано в рандомизированных клинических 

исследованиях (РКИ).

  ПРОФИЛАКТИКА ПОСТМЕНОПАУЗАЛЬНОГО 
ОСТЕОПОРОЗА

Согласно решениям Международной ассоциа-

ции по менопаузе принято положение, что первой 

линией профилактики постменопаузального остео- 

пороза является заместительная гормональная 

терапия (ЗГТ) [5]. Безусловно, важную роль играет 

наследственность, стиль жизни и характер питания. 

Согласно результатам американского РКИ WHI 

(Women's Health Initiative — Инициатива во имя здо-

ровья женщин), на фоне ЗГТ снижается риск пере-

ломов шейки бедра и позвоночника на 34%, а общая 

частота переломов снижается на 24% [6]. Тем не 

менее профилактических мер не всегда хватает: 

МПК может продолжать снижаться. При установлен-

ном же ПМО показана длительная терапия с целью 

профилактики переломов.

  ПАТОГЕНЕТИЧЕСКАЯ ЛЕКАРСТВЕННАЯ ТЕРАПИЯ 
ОСТЕОПОРОЗА

Лекарственная терапия остеопении и остеопо-

роза включает 3 основные группы препаратов:

1) препараты, замедляющие костную резорбцию,

2) препараты, стимулирующие костеобразование,

3) препараты двойного действия.

Первая группа препаратов включает бисфосфо- 

наты (БФ), эстрогены, селективные модуляторы 

эстрогеновых рецепторов (СЭРМ), кальцитонин и 

соли кальция, причем эффективность этих препара-

тов различается.

При доказанном постменопаузальном остеопо-

розе препаратами первого выбора патогенетиче-

ской терапии являются азотсодержащие БФ, обла-

дающие способностью ингибировать остеокласты 

[7]. История БФ насчитывает более 40 лет. Первое 

поколение БФ не содержало в своей структуре ато-

мов азота. Различают влияние БФ на клеточном и 

биохимическом уровнях.

Азотсодержащие БФ ослабляют функцию остео-

кластов, ингибируя фарнезилпирофосфат синтета-

зу. Это приводит к дезорганизации цитоскелета, 

утрате щеточной каемки, нарушению внутриклеточ-

ного движения везикул, ускорению апоптоза остео-

кластов (рис. 1) [7].

Таким образом, БФ подавляют связывание остео-

кластов с костной тканью. БФ ведут к потере клетка-

ми — предшественниками остеокластов способно-

сти к дифференцировке и созреванию, что способ-

ствует снижению популяции остеокластов. БФ также

влияют и на остеобласты посредством снижения 

секреции остеокласт-стимулирующего фактора. БФ 

блокируют апоптоз остеобластов [8].

Гистоморфометрическое исследование биопта-

тов костей у женщин в менопаузе показало, что 

прием БФ в течение 5—10 лет способствует улучше-

нию микроархитектоники до пременопаузального 

уровня.

На биохимическом уровне БФ блокируют синтез 

мевалоната, секрецию матриксных металлопротеи-

наз и активность тирозинфосфатазы.

При пероральном приеме 1—10% препарата вса-

 сывается в желудке и тонком кишечнике. В костях 

депонируется 20—50% препарата БФ и распределя-

ется как между кортикальной, так и трабекулярной 

костью, оставаясь в костях практически в течение 

всей жизни.

БФ обладают высокой эффективностью: пере-

ломы позвонков снижаются на 47%, проксимально-

го отдела бедра — на 51—56%, предплечья — на

48% [7].

 Первой линией профилактики
постменопаузального остеопороза

является заместительная
гормональная терапия
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Для доказательства эффективности алендроната 

были организованы 3—5-летние рандомизирован-

ные исследования. Наиболее крупные из них: FOSIT  

— многоцентровое (34 страны) рандомизирован-

ное двойное слепое плацебо-контролируемое 

исследование, включавшее 1 908 постменопаузаль-

ных женщин с остеопорозом, получавших ежеднев-

но в течение 12 месяцев 10 мг алендроната; иссле-

дование FIT — многоцентровое (11 центров США)

рандомизированное двойное слепое плацебо-

контролируемое исследование 2 027 постменопау-

зальных женщин, получавших 5 и 10 мг алендрона-

та в течение 3 лет, а также длительное 10-летнее 

наблюдение пациентов, продолжавших получать 5 

и 10 мг алендроната либо находившихся в группе 

плацебо. Алендронат показал высокую эффектив-

ность: повышая МПК во всех областях измерения от 

5,4 до 13,7%, достоверно снижал частоту переломов 

в позвоночнике (на 47%), бедре (на 51—56%), пред-

плечье (на 48%), у 64% больных уменьшалось про-

грессирование деформаций позвонков [9].

В исследовании 1 258 больных постменопау-

зальным остеопорозом сравнивались группы паци-

ентов, принимавших алендронат 70 мг один раз в 

неделю с ежедневным приемом 10 мг. Прирост МПК 

составил 6,8 и 7,4% соответственно в позвоночнике, 

4,1 и 4,3% — в бедре. Нежелательные явления со 

стороны верхних отделов желудочно-кишечного 

тракта (эзофагит, эрозии, геморрагии, рефлюкс, 

гастрит, язва желудка и др.) отмечались в меньшей 

степени при приеме 70 мг алендроната [10].

Противопоказаниями для терапии алендрона-

том являются гиперчувствительность к препарату, 

гипокальциемия, наличие заболеваний пищевода 

(например, ахалазия или стриктура). Следует 

соблюдать осторожность при назначении алендро-

ната пациентам с острыми заболеваниями верхних 

отделов желудочно-кишечного тракта.

Гипокальциемия и другие нарушения минераль-

ного обмена должны быть скорректированы до 

начала лечения алендронатом. У пациентов с лег-

кой и умеренной почечной недостаточностью (при 

значении клиренса креатинина 35 мл/мин) коррек-

ции дозы не требуется, однако при снижении кли-

ренса менее 35 мл/мин препарат следует назначать 

с осторожностью [9].

Рисунок 1. Влияние БФ на функцию остеокластов

Остеокласт в норме

Дезорганизация
цитоскелета1

Утрата
щеточной
каемки1

Гибель клетки
(апоптоз)2

1. Sato M. et. al. J Clin Invest. 1991; 88:2095—2105. 2.
2. Hughes D.E. et. al. J. Bone Miner Res. 1995; 10:1478—1487.
3. Rogers M. Curr. Pharm Des. 2003; 9:2643—2658.

Нарушение
внутриклеточного

движения везикул3

Остеокласт после поглощения бисфосфоната
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Алендронат доказал постоянный терапевтиче-

ский эффект в течение 10 лет лечения. После пре-

кращения терапии алендронатом не наблюдалось 

повышения потерь костной плотности по сравне-

нию с плацебо [9, 11].

В России накоплен значительный клинический 

опыт применения алендроната — представителя БФ. 

Эффективность и переносимость такой терапии остео-

пороза подтверждают и 

международные данные.

Алендронат назна-

чают по 70 мг один

раз в неделю в тече -

ние 3—5 лет (5 лет при 

тяжелом остеопорозе

у пациентов с перело-

мами). Однако точная 

длительность приема 

устанавливается врачом с учетом динамики МПК и 

других клинических факторов.

Алендронат следует принимать за 30 минут до 

завтрака, запивая полным стаканом простой воды, а 

также сохранять вертикальное положение тела в 

течение получаса после приема для минимизации 

риска гастроэзофагеального рефлюкса.

Одновременно с алендронатом следует назна-

чать кальций по 500—1 000 мг/сут (с пищей или 

дополнительно) и витамин D по 400—800 ME/сут.

Таким образом, БФ (алендронат) — препараты 

первой линии в лечении постменопаузального 

остеопороза. У женщин в постменопаузе алендро-

нат повышает МПК в поясничном отделе позвоноч-

ника и бедре, а также снижает риск переломов 

позвонков и невертебральных переломов, включая 

переломы проксимального отдела бедра.

Мы полагаем, что в ранней постменопаузе с 

риском остеопороза обоснованно назначение ЗГТ. 

Комбинация алендроната и ЗГТ в постменопаузе в 

большей степени, чем монотерапия, увеличивает 

МПК в поясничном отделе позвоночника и шейке 

бедра, однако нет данных о снижении риска пере-

ломов [12].

В этой связи интересен опрос практикующих 

гинекологов США и Израиля, который показал, что 

большинство специалистов дополнительно назна-

чают алендронат (71% гинекологов из США и 55,6% 

израильских специалистов) в случае выраженного 

снижения МПК ≥ 3 стандартных отклонений и/или 

снижения МПК на фоне приема ЗГТ [13].

Несмотря на некоторые различия в структуре 

организации медицинской помощи, в нашей стра-

не остеопорозом также занимаются врачи разных 

специальностей. Возможно, этим обсуловлено низ-

кое качество оказания такой 

помощи: только 24,1% про-

водят обследование с целью 

уточнения причины остео-

пороза, переломов, состоя-

ния фосфорно-кальциевого 

обмена. Лишь 25% врачей,

консультирующих пациен-

тов, назначают правильную 

терапию [14], включающую

не только кальций и витамин Д, но и антирезорб-

тивные препараты.

Еще одна проблема в терапии остеопороза — 

низкая приверженность. Следует отметить, что это 

общая проблема многих хронических заболеваний 

[15]. Данные многочисленных исследований из 

разных стран указывают на низкую привержен-

ность терапии остеопороза [16]. Поэтому важно не 

только назначить правильное лечение, но и крайне 

важно следить за регулярностью и правильностью 

приема лекарств.

В России 47% пациентов не следуют рекоменда-

циям врача по лечению остеопороза. 53% пациентов, 

прекративших лечение, в качестве основной причи-

ны называют высокую стоимость препарата [17].

В России зарегистрированы высокоэффектив-

ные пероральные (с еженедельным или ежемесяч-

ным приемом) и парентеральные (внутривенные) 

препараты БФ. К сожалению, эти препараты не 

входят в список дополнительного лекарственного 

обеспечения (ДЛО). Поэтому врачу приходится 

принимать во внимание стоимость назначенного 

лечения: высокая стоимость препаратов может сде-

лать их малодоступными для пациенток с ограни-

ченными материальными возможностями. 

Очевидно, что эта старшая возрастная группа паци-

енток (пенсионеров) — угрожаемая по переломам.

 Проблема в терапии
остеопороза — низкая привержен-

ность. В России 47% пациентов
не следуют рекомендациям врача

по лечению остеопороза.
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Появление на российском фармацевтическом 

рынке более доступных в ценовом отношении пре-

паратов (дженериков) позволит получать лечение 

большему числу пациентов. Дженерики — воспро-

изведенные копии оригинального препарата, кото-

рыми общество защищает себя от монополии 

компании-производителя.

Оценка эквивалентности лекарственных препа-

ратов сводится не только к оценке идентичности 

молекул — действующих начал лекарственных 

веществ. Требования, предъявляемые к лекарствам 

при подтверждении их эквивалентности, затраги-

вают такие аспекты, как контроль качества произ-

водства (соответствие стандартам GMP), сравнимую 

биодоступностъ при исследовании в сходных экс-

периментальных условиях. Цель таких требований 

— обеспечить эффективность и безопасность тера-

пии, которая была доказана в исследованиях ориги-

нальной молекулы [18]. Появление дженериков — 

закономерный этап развития любого лекарствен-

ного средства. Благодаря фармакоэкономическим 

выгодам Фороза (алендронат) 70 мг в 2011 г. была 

одним из самых успешных продуктов на рынке 

остеопороза (она характеризовалась самым высо-

ким темпом роста).

Этот успех неслучаен: дженерики позволяют 

сократить расходы граждан на лечение при несо-

вершенной системе медицинского страхования. 

Применение качественных дженериков повышает 

приверженность лечению и может повлиять на 

частоту остеопоротических переломов и смерт-

ность. Это важно помнить гинекологам при выборе 

лечения своим пациенткам, особенно с низким 

материальным достатком.
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