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ВСТУП
Остеопороз уражає від третини до половини всіх 

жінок у постменопаузальний період. На сьогодні у сві-
ті він діагностований приблизно у 200 млн жінок, у 20–
25% жінок віком старше 50 років спостерігається ≥1 пе-
реломів тіл хребців. Безпосередньою причиною роз-
витку постменопаузального остеопорозу є дефіцит 
естрогенів, який розвивається в жінок після настання 
менопаузи, що призводить до суттєвої втрати кістко-
вої тканини (середній вік настання менопаузи в Укра-
їні — 48,7 року). За даними наших досліджень мето-
дом ультразвукової денситометрії, у віці 50–59 років 
лише 34% жінок мають нормальну кісткову тканину, 
60–69 років — 11%, 70–79 років — 4%, а остеопороз 
діагностується в 13% жінок — у віковій групі 50–59 ро-
ків, у 25% — у групі 60–69 років, у 50% — у групі 70–
79 років та в 53% — у групі 80–89 років [4]. За дани-
ми двохенергетичної рентгенівської абсорбціометрії 

в 11% жінок української популяції виявляється остео-
пороз на рівні шийки стегнової кістки, на рівні хребта 
та передпліччя відповідно у 20 та 24% [14]. При цьому 
мінеральна щільність кісткової тканини (МЩКТ) на рів-
ні хребта у жінок віком 50–59 років української популя-
ції нижча порівняно з вибірками жінок США та Північної 
Європи, що можна пояснити недостатньою профілак-
тикою втрати кісткової тканини в жінок України у пре- 
та постменопаузальний період. Втрата кісткової маси 
розпочинається в жінок приблизно із 35–40 років і ста-
новить 0,5–1% на рік; з настанням менопаузи, а також 
у перші 3–5 років постменопаузи цей показник зрос-
тає до 3–7% на рік. Отже, в перші роки постменопау-
зи жінка може втратити до 9–35% кісткової маси [1, 4]. 
У 4 із 10 жінок розвивається ≥1 остеопоротичних пере-
ломів протягом життя. Летальність внаслідок усклад-
нень, зумовлених остеопоротичними переломами, в 
популяції жінок європеоїдної раси віком ≥50 років ста-
новить 2,8%, що відповідає показнику летальності від 
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Резюме. З метою вивчення ефективності та безпечності алендронової 
кислоти в лікуванні первинного та вторинного остеопорозу обстежено 
40 пацієнтів, розподілених на три групи: 20 хворих із постменопаузаль-
ним остеопорозом (середній вік — 67,2±1,4 року; тривалість постме-
нопаузального періоду — 18,7±2,3 року); 10 хворих з остеопорозом у 
чоловіків (середній вік — 55,6±2,7 року); 10 хворих із глюкокортикоїд-
індукованим остеопорозом (середній вік — 61,7±8,5 року; середня 
тривалість прийому глюкокортикоїдів — 12,25±9,2 року; середня доза 
глюкокортикоїдів — 8,75±4,25 мг/добу).
У лікуванні застосовували генеричний препарат алендронової кислоти 
Остемакс компанії «Польфарма» С.А., який приймали per os по 70 мг 1 раз 
на тиждень на тлі постійного прийому комбінованого препарату кальцію та 
вітаміну D протягом 12 міс. Вираженість вертебрального больового синдро-
му визначали за допомогою ВАШ. Показник якості життя пацієнтів оцінювали 
за допомогою Європейського опитувальника якості життя (EuroQol-5D, 
ECOS-16). Методом DXA (рентгенівський денситометр «Prodigy», GE, 2005) 
визначали показники мінеральної щільності кісткової тканини на рівні по-
перекового відділу хребта, всієї стегнової кістки (вся стегнова кістка, ший-
ка стегнової кістки, трохантер), середньої третини та ультрадистального 
відділу передпліччя, всього скелета; проводили рентгенморфометричний 
аналіз тіл хребців у грудному та поперековому відділах хребта. 
Прийом препарату призводив до зменшення вираженості вертебраль-
ного больового синдрому, підвищення мінеральної щільності кісткової 
тканини на рівні поперекового відділу хребта через 12 міс лікування 
у жінок із постменопаузальним остеопорозом (на 6,4%), у чоловіків 
(на 3,3%) та пацієнтів із глюкокортикоїд-індукованим остеопоро-
зом (на 6,0%), стабілізації процесів втрати кісткової тканини в усьому 
скелеті, стегновій кістці та ультрадистальному відділі променевої кістки, 
покращання якості життя. Кількість і вираженість побічних ефектів в усіх 
досліджуваних групах не відрізняються від описаних в літературі.
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злоякісних пухлин молочної залози. За даними Міжна-
родного товариства з клінічної денситометрії пацієнтці 
діагностують остеопороз, коли значення Т-показника 
поперекового відділу хребта, шийки стегнової кістки 
або усього стегна становить ≤–2,5 SD [8]. 

На сьогодні широко відомо, що остеопороз — про-
блема не тільки жінок у постменопаузальний період, 
а й чоловіків старших вікових груп. 20% хворих на ос-
теопороз становлять чоловіки, в яких спостерігається 
25% усіх остеопоротичних переломів стегнової кістки. 
Порівняно з жінками чоловіки з переломами стегнової 
кістки мають у 2 рази вищу летальність, яка становить 
протягом 1-го року після перелому 30% проти 9% у 
жінок. Ризик остеопоротичного перелому в чоловіків 
становить 13–25%, тоді як у жінок — 50%. Проте ризик 
летальності при остеопоротичному переломі стегно-
вої кістки у представників чоловічої статі в 2–3 рази ви-
щий. У США серед чоловіків віком ≥65 років 4–5 осіб 
на 1000 мають щорічно перелом стегнової кістки. 
Близько 20% цих хворих вмирають протягом 6 міс та 
близько 40% відновлюються до рівня їх функціональ-
них можливостей до перелому. Головна причина пе-
реломів стегнової кістки в літньому віці — зниження 
МЩКТ, описане як остеопороз, який у чоловіків викли-
каний, принаймні частково, дефіцитом тестостерону 
[1, 2]. Незважаючи на прогрес у вивченні постмено-
паузального остеопорозу, досі лише незначна увага 
серед науковців та практичних лікарів приділяється 
остеопорозу в чоловіків та методам його лікування. 
Показанням для лікування остеопорозу в чоловіків є 
значення Т-критерію, яке ≤–2,5 SD, а також значення 
Т-критерію ≤–1,5 SD у дорослих чоловіків з перело-
мами від мінімальної травми в анамнезі чи наявності 
факторів ризику остеопорозу (тютюнопаління, низь-
кий рівень вживання кальцію тощо) [8].

Однією з найпоширеніших форм вторинного ос-
теопорозу є глюкокортикоїд-індукованний остеопо-
роз (ГКІ ОП). Глюкокортикоїди (ГК) мають вираже-
ну протизапальну, імуносупресивну дію та широко 
використовуються в медицині для лікування таких 
хронічних станів, як ревматоїдний артрит, систем-
на склеродермія, бронхіальна астма, обструктив-
ні захворювання легень тощо. При прийомі препа-
ратів цієї групи остеопороз — найчастіша побічна 
дія, особливо асоційована із тривалим їх застосу-
ванням. У більшості пацієнтів, які приймають ГК, ви-
значаються знижені показники МЩКТ; близько по-
ловини таких хворих через 1 рік терапії ГК мають 
ГКІ ОП. Основними причинами виникнення ГКІ ОП 
є зниження абсорбції кальцію в кишечнику, знижен-
ня канальцевої реабсорбції кальцію в нирках, під-
вищення рівня паратиреоїдного гормону та чутли-
вості остеобластів до нього, пригнічення синтезу 
інсуліну та гормону росту, порушення метаболізму 
вітаміну D. Серед провідних патогенетичних меха-
нізмів виділяють такі: гальмування синтезу локаль-
них чинників формування кістки, зниження синтезу 
колагену та неколагенових білків кісткової тканини, 
гальмування процесу диференціації попередни-
ків остеобластів, гальмування процесу дозрівання 
попередників остеобластів, посилення активнос-
ті зрілих остеобластів, порушення експресії моле-

кул адгезії остеобластів і взаємодії остеобластів із 
кістковим матриксом, апоптоз остеоцитів [5]. За-
стосування ГК є чинником ризику переломів неза-
лежно від МЩКТ. У пацієнтів, які приймають ГК, пе-
реломи виникають при Т-показнику >–1,5 SD. Згід-
но з даними літератури навіть добова доза 2,5 мг за 
преднізолоном достовірно знижує МЩКТ і підвищує 
ризик виникнення вертебральних переломів та пе-
реломів стегнової кістки [8]. 

За останні роки значно підвищилася зацікавленість 
медичної спільноти можливістю застосування бісфос-
фонатів у лікуванні остеопорозу. На сьогодні для ліку-
вання захворювань кісткової тканини існує 7 сполук біс-
фосфонатів: етидронат, клодронат, памідронат, ален-
дронат, ібандронат, ризендронат, золедронат. Головна 
дія бісфосфонатів на скелет — уповільнення мінералі-
зації кістки й хряща та пригнічення резорбції кісткової 
тканини. При застосуванні етидронату пригнічення мі-
нералізації відбувається в дозі, майже еквівалентній 
дозі, яка гальмує резорбцію кісткової тканини. Завдя-
ки цій особливості етидронат застосовують при гете-
ротопній кальцификації після хірургічних операцій на 
стегні при параплегії. Для алендронату доза, яка пору-
шує мінералізацію кісткової тканини, в  6000 раз вища  
за ефективну антирезорбтивну дозу. Дія різних біс-
фосфонатів на резорбцію кістки суттєво відрізняєть-
ся. Існує також різниця в їх порівняльній активності з 
різними системами тестів. У перспективі клінічного за-
стосування викликають інтерес нові бісфосфонати з мі-
німальним небажаним впливом на мінералізацію кіст-
кової тканини й вираженою антирезорбтивною дією. 
У цьому аспекті амінопохідні виявляють значну актив-
ність без збільшення впливу на мінералізацію кістки 
або зміни їх спорідненості до гідроксиапатиту. Памі-
дронат приблизно в 100 разів сильніший етидронату 
щодо резорбції метафіза у щурів. Алендронат у 10 ра-
зів сильніший, ніж памідронат [3]. 

Алендронат натрію — амінобісфосфонат, діє 
як сильний специфічний інгібітор остеокласт-
індукованої резорбції кістки й таким чином нормалі-
зує швидкість перебудови кістки, що дозволяє від-
нести його до патогенетичних антирезорбтивних за-
собів. У результаті лікування алендронатом натрію 
формується кістка нормальної структури без пору-
шення мінералізації. Наявність P-C-P-структури ви-
значає резистентність алендронату натрію до гід-
ролізу й обмежує його можливість проникати через 
мембрани клітини, що пояснює низьку токсичність 
цього препарату. Алендронат слід з обережністю 
призначати пацієнтам із захворюваннями верхніх 
відділів шлунково-кишкового тракту. У зв’язку з цим 
частіше призначають дозу 70 мг 1 раз на тиждень, ніж 
10 мг 1 раз на добу. Ефективність дози 70 мг є такою 
ж, як і 10 мг, а частота побічних ефектів нижча [3].

Дослідження ефективності алендронату впродовж 
3 років у 994 жінок у постменопаузальний період з ост-
еопорозом показало, що застосування препарату спри-
яє значному підвищенню МЩКТ в усіх ділянках скелета 
(від 2,2 до 8,8%). Найбільший ефект відзначено у хреб-
ті [9]. У дослідженні Fosamax International Trial, в якому 
брали участь понад 1000 жінок у постменопаузально-
му періоді з низькою МЩКТ, показано, що алендронат 
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збільшує кісткову масу, позитивно впливає на біохіміч-
ні  маркери кісткового  ремоделювання й знижує часто-
ту розвитку  остеопоротичних переломів. Ефект препа-
рату виявляється з 3-го місяця лікування, а в кінці 1-го 
року терапії спостерігається зниження частоти невер-
тебральних переломів на 47% [13]. Крім того, в  дослі-
дженні  з вивчення ефективності алендронату в запо-
біганні переломів у пацієнток зі встановленим остео-
порозом (Fracture Intervention Trial — FIT), алендронат 
достовірно знизив частоту їх виникнення. У досліджен-
ні FIT-1, в якому брали участь 6459 жінок у постмено-
паузальному періоді з низькою МЩКТ і вертебральни-
ми переломами в анамнезі, показано, що алендронат 
знижує  ризик  розвитку  подальших  переломів стег-
нової кістки на 51% (p=0,047), нових компресійних пе-
реломів хребців на 47% (p<0,001), множинних (≥2) пе-
реломів хребців — на 90% (p<0,001) [7]. У дослідженні 
FIT-2, в якому брали участь 4432 пацієнтки з остеопо-
розом без вертебральних переломів в анамнезі вста-
новлено зниження ризику переломів стегна на 56% 
(відносний ризик (ВР)=0,44 (0,18–0,97) 95% CI), мор-
фометрично  встановлених переломів хребців на 44% 
(ВР=0,56 (0,39–0,80) 95% CI) і переломів різної локаліза-
ції на 36% (ВР=0,64 (0,50–0,82) 95% CI). У дослідженні, 
проведеному S. Levis та співавторами (2002) [10], пока-
зано, що алендронат у дозі 5 мг протягом 6 міс лікуван-
ня знижує ризик множинних симптоматичних перело-
мів у пацієнток з остеопорозом (з/без вертебральних 
переломів в анамнезі). За 4,3 року алендронат знизив 
ризик виникнення симптоматичних переломів тіл хреб-
ців на 84% (ВР =0,16 (0,05–0,0,42) 95% CI) і множинних 
вертебральних переломів на 42% (ВР=0,58 (0,41–0,81) 
95% CI). Таким чином, рівень переломів був на 63 і 34% 
нижчим, ніж відповідний у групі плацебо.

У численних дослідженнях [11, 16, 17] доведений 
позитивний вплив алендронату в профілактиці ос-
теопорозу. Так, дослідження Early Postmenopausal 
Intervention Cohort (EPIC), в якому вивчали ефектив-
ність двох доз алендронату (2,5 і 5 мг) протягом 4 років, 
показало достовірне підвищення МЩКТ (4% в попере-
ковому відділі хребта і 3% — у шийці стегнової кістки) у 
пацієнток, які приймали препарат у дозі 5 мг/добу.

Алендронат зазвичай призначають у дозі 10 мг що-
денно, проте у зв’язку з частими побічними ефекта-
ми з боку шлунково-кишкового тракту була запропо-
нована доза 70 мг 1 раз на тиждень. Вона виявилася 
такою ж ефективною, як і 10 мг, в лікуванні постмено-
паузального остеопорозу, а частота ускладнень була 
значно нижча [3].

Результати наших досліджень щодо вивчення 
впливу алендронату на структурно-функціональний 
стан кісткової тканини, клінічні прояви остеопорозу, 
вираженість вертебрального больового синдрому 
в 20 жінок віком 58–70 років, проведених на базі Ін-
ституту геронтології [15], свідчать про те, що ален-
дронат є ефективним засобом в лікуванні постме-
нопаузального остеопорозу та його ускладнень. 
Препарат підвищує МЩКТ, покращує її міцність, 
що супроводжується значним зниженням вира-
женості больового синдрому, збільшенням функ-
ціональних можливостей пацієнтів, поліпшенням 
якості їх життя.

Незважаючи на велику кількість медичних пре-
паратів для лікування постменопаузального ос-
теопорозу, а також великий арсенал знань щодо 
профілактики та лікування цієї патології, досі зали-
шається актуальним питання застосування нових 
лікарських засобів з оптимальним співвідношен-
ням ціна — ефективність.

Згідно з останніми світовими рекомендаціями біс-
фосфонати — одні з найефективніших препаратів для 
лікування первинного остеопорозу в чоловіків. За да-
ними багатьох дослідників, серед бісфосфонатів пре-
паратом вибору для лікування остеопорозу в чолові-
ків є алендронат. Так, E. Orwoll та співавтори у 1998 р. 
провели рандомізоване плацебо-контрольоване до-
слідження, в якому довели, що алендронат у дозі 
10 мг/добу достовірно підвищує МЩКТ попереково-
го відділу хребта, стегнової кістки, знижує ризик ви-
никнення вертебральних переломів та прогресуван-
ня зменшення зросту в чоловіків з остеопорозом [12]. 
J. Ringe та співавтори (2001) продемонстрували ефек-
тивність алендронату порівняно з альфакальцидо-
лом у чоловіків з первинним остеопорозом. Серед-
нє підвищення МЩКТ поперекового відділу хребта 
після 24-місячного лікування алендронатом станови-
ло 10,1%, альфакальцидолом — 2,8%, шийки стегно-
вої кістки — 5,2 та 2,2% відповідно [18]. Незважаючи 
на високий інтерес до проблеми остеопорозу, в Укра-
їні не розроблено діагностичного алгоритму та чіт-
ких рекомендацій щодо профілактики і лікування по-
рушень структурно-функціонального стану кісткової 
тканини у чоловіків.

На сьогодні зарубіжними авторами відзначений 
низький відсоток  призначення  антирезорбтивних пре-
паратів пацієнтам, які лікуються ГК. Так, у Великобри-
танії  із 244   235 пацієнтів, які застосовують ГК, тіль-
ки 4,5% приймають лікарські засоби для профілакти-
ки зниження МЩКТ. При ГКІ ОП вивчена ефективність 
препаратів  кальцію  та вітаміну D, кальцитоніну, бісфос-
фонатів. Найбільша кількість даних на сьогодні існує 
відносно ефективності бісфосфонатів, зокрема ален-
дронової кислоти у профілактиці та лікуванні ГКІ ОП. 

Подвійні  сліпі  рандомізовані  дослідження  з оцін-
ки ефективності алендронату проведені багатьма спе-
ціалістами різних країн світу. Так, у 1998 р. K.G. Saag 
та співавтори виконали дослідження з вивчення ефек-
тивності алендронату в дозі 5 або 10 мг/добу порівня-
но з плацебо. Усі пацієнти  одночасно застосовували 
препарати  кальцію та вітаміну D. Авторами відзначе-
но достовірне підвищення МЩКТ на рівні попереково-
го відділу хребта на 2,9% у групі пацієнтів, які прийма-
ли алендронат у дозі 10 мг/добу, та на 2,1% — у тих, 
які приймали 5 мг/добу  алендронату, та зниження на 
0,4% у групі плацебо. МЩКТ шийки стегнової кістки під-
вищилася на 1,2 та 1,0% у групах алендронату відпо-
відно та зменшилася на 1,2% — у групі плацебо. У па-
цієнтів, які приймали алендронат, також реєстрували 
достовірне підвищення МЩКТ усього скелета. Нові 
вертебральні переломи в групі алендронату виника-
ли в 2,3% випадків, тоді як у групі плацебо — у 3,7%. 
Маркери резорбції кісткової тканини достовірно зни-
жувалися в пацієнтів, які приймали алендронат. Відмін-
ностей у розвитку побічних ефектів у трьох досліджу-
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ваних групах не було, за винятком слабко виражених з 
боку верхніх відділів шлунково-кишкового тракту в гру-
пі алендронату з дозою 10 мг/добу [20]. 

У дослідженні J.D. Adachi та співавторів (2001), 
показано, що алендронат у дозі 10 чи 5 мг/добу при-
зводить до підвищення МЩКТ хребта на 3,9% і на 
2,8% відповідно, тоді як у групі плацебо МЩКТ зни-
зилася на 0,8%. В основних групах також спостері-
галося достовірне зниження частоти вертебраль-
них переломів, проте відмінності з групою плацебо 
були недостовірні. Прийом алендронату не впливав 
на частоту невертебральних переломів і переломів 
стегнової кістки. Частота розвитку побічних ефек-
тів в усіх групах не розрізнялася [6]. 

У дослідженні L. Yilmaz та співавторів (2001) від-
значено достовірне підвищення МЩКТ попереково-
го відділу хребта після 6 міс лікування алендронатом 
у дозі 10 мг/добу на тлі препаратів кальцію порівня-
но з групою пацієнтів, які приймали тільки препарати 
кальцію [22]. Ефективність алендронату також дове-
дена в роботі F. Tascioglu та співавторів (2005). При-
йом алендронату в дозі 10 мг/добу впродовж 2 років 
порівняно з інтраназальним кальцитоніном достовір-
но підвищує МЩКТ поперекового відділу, шийки стег-
нової кістки та ділянки трохантера. У групі алендрона-
ту також відзначено достовірне зниження рівня мар-
керів резорбції кісткової тканини [12].

N.J. Ron та співавтори (2006) довели ефектив-
ність застосування алендронату для лікування ГКІ ОП 
та профілактики нових вертебральних переломів 
у рандомізованому подвійному сліпому плацебо-
контрольованому дослідженні. Дослідниками було 
виділено три групи: пацієнти 1-ї приймали 10 мг/добу 
алендронату, 2-ї — альфакальцидол у дозі 1 мг/добу, 
3-ї — плацебо. Після закінчення курсу лікування (че-
рез 18 міс) МЩКТ поперекового відділу між групами 
розрізнялася на 4% на користь алендронату. Подібні 
результати отримані відносно шийки стегнової кіст-
ки. Три пацієнти групи алендронату мали нові верте-
бральні переломи, тоді як у групі альфакальцидолу 
таких пацієнтів було 8. Таким чином, для профілак-
тики втрати кісткової маси при прийомі ГК алендро-
нат у цьому дослідженні виявився більш ефективним 
порівняно з альфакальцидолом [19].

Проте в українській популяції досліджень щодо 
лікування та профілактики ГКІ ОП не проводили. Не-
обхідно відзначити, що в Україні пацієнтам, які почи-
нають приймати ГК або вже мають ГКІ ОП, бісфос-
фонати, зокрема препарати алендронової кислоти, 
призначають досить рідко. Крім того, існують пооди-
нокі роботи щодо ефективності та безпеки застосу-
вання генеричних препаратів алендронової кислоти 
з метою профілактики та лікування ГКІ ОП.

Встановлення на діагностичному етапі первин-
них факторів, які спричинили розвиток остеопорозу, 
часто ускладнене. У жінок у перименопаузальний та 
ранній постменопаузальний період, які в цей час по-
чинають приймати ГК у зв’язку з основною патологі-
єю, встановити первинний фактор, який призвів до 
змін у кістковій тканині (вікові гормональні зрушення 
в організмі чи вплив ГК), майже неможливо. Тому на 
сьогодні актуальним є питання адекватного лікуван-

ня остеопорозу в жінок та чоловіків лікарськими за-
собами, однаково ефективними як при первинному, 
так і при вторинному остеопорозі.

МЕТА РОБОТИ 
Вивчити ефективність та безпечність генерич-

ного препарату алендронової кислоти Остемакс 
(«Польфарма» С.А.) у лікуванні чоловіків та жінок з 
первинним та вторинним остеопорозом. 

ЗАВДАННя ДОСЛІДжЕННя 
1. Вивчити вплив препарату Остемакс на МЩКТ 

у чоловіків та жінок із первинним та вторинним ос-
теопорозом.

2. Вивчити вплив препарату Остемакс на вираже-
ність вертебрального больового синдрому  в чоловіків 
та жінок із первинним і вторинним остеопорозом. 

3. Вивчити безпечність препарату Остемакс при 
застосуванні в чоловіків та жінок із первинним і вто-
ринним остеопорозом.

ОБ’єКТ ДОСЛІДжЕННя
У відділі клінічної фізіології та патології опорно-

рухового апарату ДУ «Інститут геронтології АМН Укра-
їни» проведено дослідження щодо вивчення безпеч-
ності й ефективності генеричної таблетованої форми 
алендронату натрію — препарату Остемакс («Поль-
фарма» С.А.) у лікуванні чоловіків та жінок із первин-
ним і вторинним остеопорозом. Дослідження було 
схвалено місцевим комітетом етики; всі учасники до-
слідження підписали інформовану згоду. 

У дослідженні ефективності та безпечності ален-
дронової кислоти в лікуванні пацієнтів з інволюційним 
остеопорозом брали участь 20 жінок у постменопау-
зальний період з інволюційним остеопорозом, вста-
новленим за допомогою двохенергетичної рентгенів-
ської абсорб ціометрії за Т-показником ≤–2,5 SD на 
рівні поперекового відділу хребта і/чи стегнової кістки 
до початку лікування. Клінічні й демографічні характе-
ристики пацієнток, включених у дослідження, наведе-
но в табл. 1. 

Таблиця 1
Демографічні й клінічні характеристики обстежених пацієнтів, 

які приймали Остемакс (М±m)
Показник Уся група

Вік, років 67,2±1,4
Зріст, см 156,4±1,6
Маса, кг 68,2±3,4
іМТ 27,9±1,3
Менархе, років 14,5±0,6
Менопауза, років 48,4±1,6
ТПМП, років 18,7±2,3
МЩкТ поперекового відділу хребта (Lі–LіV), г/см2 0,823±0,03
T-показник поперекового відділу хребта (Lі–LіV) –3,00±0,21
Z-показник поперекового відділу хребта (Lі–LіV) –1,61±0,21
МЩкТ стегнової кістки, г/см2 0,828±0,02
T-показник стегнової кістки –1,43±0,18
Z-показник стегнової кістки –0,22±0,13
Результати представлені у вигляді М±m; іМТ – індекс маси тіла; ТПМП – 
тривалість постменопаузального періоду.

Обстежено та проліковано 10 чоловіків віком 
46–75 років (середній вік — 55,6±2,7 року, се-
редній зріст — 172,8±1,3 см, середня маса тіла — 
72,8±3,5 кг). У групу були включені чоловіки з пору-
шенням структурно-функціонального стану кістко-
вої тканини, що визначалося як зниження МЩКТ 
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на рівні поперекового відділу хребта і/чи стегнової 
кістки за Т-показником ≤–2,0 SD. 

У блоці дослідження щодо лікування вторинно-
го остеопорозу брали участь 10 жінок з ГКІ ОП ві-
ком 52–73 роки (середній вік — 61,7±8,51 року, се-
редній зріст — 160,3±8,57 см, середня маса тіла — 
58,7±13,4 кг, ІМТ — 24,2±4,3). У дослідження включали 
пацієнтів із вторинним остеопорозом, що виник на тлі 
лікування ГК основного захворювання. У 7 пацієнток 
був ревматоїдний артрит, у 2 — бронхіальна астма, у 
1 — ревматична поліміалгія. Одна хвороба мала дво-
стороннє ендопротезування кульшових суглобів, тому 
в даної пацієнтки МЩКТ стегнової кістки не оцінюва-
ли. Усі пацієнтки в анамнезі або на момент початку до-
слідження приймали ГК з приводу основного захво-
рювання. Середня тривалість прийому ГК становила 
12,25±9,2 року (діапазон — 3,5–21 рік), середня доза 
ГК — 8,75±4,25 мг/добу (діапазон — 2,5–15 мг/добу) 
за преднізолоном. 

У дослідження не включали пацієнтів, які за-
стосовували з лікувальною метою протягом 
останніх 3 міс до включення в дослідження анти-
резорбенти й стимулятори формування кістко-
вої тканини (кальцитонін, бісфосфонати, строн-
цію ранелат) або приймали лікарські засоби, які 
впливають на метаболізм кісткової тканини; па-
цієнтів із тяжкою супутньою патологією.

МЕТОДИ ДОСЛІДжЕННя
До включення в дослідження кожному пацієнту 

проводили повне клініко-лабораторне обстеження, 
що включало загальний аналіз крові з формулою, за-
гальний аналіз сечі, біохімічне дослідження крові, ви-
значення рівня кальцію в сироватці крові, рентгеноло-
гічне дослідження грудного та поперекового відділів 
хребта, ЕКГ, двохенергетичну рентгенівську абсорб-
ціометрію (DXA). Методом DXA визначали показники 
МЩКТ на рівні поперекового відділу хребта, прокси-
мального відділу стегнової кістки (уся стегнова кістка, 
шийка стегнової кістки, трохантер), середньої трети-
ни передпліччя, всього скелета; проводили рентген-
морфометричний аналіз тіл хребців у грудному та по-
перековому відділах хребта. 

Оцінку вираженості вертебрального больового 
синдрому, ступінь впливу остеопорозу на фізичну й 
психологічну активність, якість життя пацієнтів визна-
чали за допомогою уніфікованих опитувальників. Ви-
раженість вертебрального больового синдрому оці-
нювали за даними чотирискладової ВАШ, що включає 
чотири 10-бальні підшкали ВАШ: рівень болю на мо-
мент опитування (ВАШ 1), середній (типовий) рівень 
болю (ВАШ 2), мінімальний рівень болю (у найкращий 
період хвороби) (ВАШ 3) і максимальний рівень болю 
(у найгірший період хвороби) (ВАШ 4). Результат ви-
значається як кількість балів за кожною підшкалою 
окремо. Показник якості життя пацієнтів оцінювався 
за допомогою Європейського опитувальника якості 
життя (EuroQuality of life або EuroQol-5D). Опитуваль-
ник включає дві підшкали: EuroQol-5D-1 — загальний 
стан, пов’язаний із хворобою, вплив його на повсяк-
денну активність пацієнта (пересування, активність у 
повсякденному житті, самообслуговування, вираже-

ність больового синдрому, настрій); EuroQol-5D-2 — 
зміна загального стану на тлі лікування. Результат ви-
значається як сума балів за кожною підшкалою окре-
мо. Показники порушення життєдіяльності й загальної 
активності оцінювалися за допомогою опитувальни-
ків Роланда — Моріса («Біль у нижній ділянці спини й 
порушення життєдіяльності», включає 18 питань, що 
потребують відповіді «так» чи «ні») й ECOS-16 («Ваш 
стан протягом минулого тижня, пов’язаний із болем 
у спині», включає 16 питань із п’ятьма варіантами від-
повідей у кожному). Результат визначається як сума 
балів. Усі опитувальники заповнювалися самими па-
цієнтами під контролем лікаря.

Динаміку показників (%) обчислювали за фор-
мулою:

∆ показник (%) = [(показник після – показник до) / 
показник до] • 100.

Усі дослідження проводили впродовж 12 міс — 
до лікування, через 3; 6; 9 і 12 міс.

Усі отримані результати дослідження аналізу-
валися з використанням методів варіаційної ста-
тистики за допомогою програми «Statistika 6.0» 
Copyright© «StatSoft, Inc». Використовували крите-
рій Ст’юдента для зв’язаних вибірок і однофактор-
ний дисперсійний аналіз (Anova). Відмінності показ-
ників вважали достовірними при р<0,05.

Схема лікування. Остемакс («Польфарма» С.А.) 
призначали по 1 таблетці (70 мг алендронату) per os 
1 раз на тиждень натще у вертикальному положен-
ні (перебувати у цьому положенні 40–45 хв після 
прийому препарату для профілактики подразнень 
та ускладнень верхніх відділів шлунково-кишкового 
тракту), запиваючи склянкою води, на тлі постійного 
прийому комбінованого препарату кальцію та віта-
мину D по 2 таблетки на добу протягом 12 міс.

РЕЗУЛьТАТИ ДОСЛІДжЕННя 
ТА Їх ОБГОВОРЕННя
За результатами вивчення впливу терапії препа-

ратом Остемакс у жінок із постменопаузальним осте-
опорозом на вираженість вертебрального больового 
синдрому за чотирискладовою ВАШ встановлено ві-
рогідне зменшення вираженості болю на момент опи-
тування (динаміка показника становила 21,8%) та мі-
німального рівня болю (динаміка показника станови-
ла 18,1%) через 9 та 12 міс. Встановлена тенденція до 
зниження середнього та максимального рівня болю 
через 12 міс лікування (рис. 1).

**
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Рис. 1. динаміка вертебрального больового синдрому за 4-складо-
вою ВАШ у жінок у постменопаузальний період на тлі лікування пре-
паратом остемакс
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Встановлено вірогідне покращання загально-
го стану й підвищення життєвої активності за по-
казником опитувальника Роланда — Моріса че-
рез 9 міс (6,7±1,7 бала; t=2,65; p=0,02) та 12 міс 
(6,1±1,2 бала; t=3,01; p=0,01) лікування порівня-
но з показником до лікування (7,5±0,9 бала). Не 
виявлено вірогідної різниці між показниками до 
(48,1±1,8 бала) та після (47,8±2,6 бала) лікування 
за опитувальником ECOS-16. 

За результатами дослідження МЩКТ на рів-
ні поперекового відділу хребта (LІ–LІV) на тлі ліку-
вання препаратом Остемакс протягом 12 міс вста-
новлено вірогідне підвищення показників МЩКТ 
через 3 (t=3,76; p=0,002), 6 (t=2,95; p=0,01), 9 
(t=3,05; p=0,01) та 12 (t=3,95; p=0,007) міс лікуван-
ня (рис. 2). 

*
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Рис. 2. динаміка МЩкТ на рівні поперекового відділу хребта (Lі–LіV) 
на тлі лікування препаратом остемакс. *р<0,05 порівняно з показни-
ками до лікування

Динаміка приросту показника МЩКТ на рівні по-
перекового відділу хребта щодо вихідного показни-
ка становила через 3 міс 4,7%, через 6 — 2,9%, че-
рез 9 — 6,8%, через 12 міс — 6,4%.

За результатами дослідження МЩКТ стегнової 
кістки встановлено вірогідне підвищення МЩКТ на 
рівні шийки стегнової кістки (t=3,58; p=0,005) через 
9 міс лікування й Т-показника на рівні всієї стегнової 
кістки через 6 (t=2,94; p=0,01) та 9 (t=4,13; p=0,002) 
міс. Вірогідних змін МЩКТ у зоні великого вертлю-
га, трохантера і трикутника Варда не встановле-
но (рис. 3).

За результатами вивчення динаміки показника 
МЩКТ на рівні всього скелета на тлі лікування пре-
паратом Остемакс встановлено вірогідне підвищен-
ня показника МЩКТ через 12 міс (t=2,41; p=0,05). Не 
виявлено вірогідних змін МЩКТ через 12 міс терапії 
на рівні дистального відділу передпліччя. 

За період дослідження зафіксовані такі побічні 
ефекти: неприємне відчуття в епігастральній ді-
лянці та відчуття нудоти після вживання таблет-
ки досліджуваного препарату на початку лікуван-
ня у 2 пацієнток; у 1 пацієнтки — біль у кістках та 
м’язах середнього ступеня вираженості протя-
гом 1-го місяця лікування (рекомендовано при-
ймати комбінований препарат кальцію та вітамі-
ну D протягом 3 міс у дозі 3 таблетки на добу). За-
значені побічні ефекти нівелювалися вживаними 
заходами, що дало змогу всім пацієнтам завер-
шити повний курс лікування. Частота та вираже-

ність побічних ефектів не відрізнялися від описа-
них у літературі. 
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Рис. 3. динаміка показника МЩкТ стегнової кістки на тлі лікування 
препаратом остемакс. Вск – вся стегнова кістка, ВВ – великий верт-
люг, Шск – шийка стегнової кістки; *р<0,05 порівняно з показника-
ми до лікування

За результатами вивчення впливу алендрона-
ту на МЩКТ у чоловіків з остеопорозом за період 
спостереження на тлі лікування препаратом Осте-
макс встановлено приріст МЩКТ на рівні попере-
кового відділу хребта через 3 міс на 3,68%, через 
6 міс — на 4,51%, через 9 міс — на 6,06%, через 
12 міс — на 3,3%. 

Динаміка МЩКТ на рівні шийки стегнової кістки 
становила 0,95; 1,87; 3,25 та 3,2%; у ділянці про-
ксимального відділу стегнової кістки — 0,61; 1,55; 
1,94; 1,8%; на  рівні всього скелета — 1,11; 1,73; 
1,63; 2,61%; у ділянці середньої третини перед-
пліччя — 0,99; 2,43; 2,07; 0,95% через 3; 6; 9 та 12 
міс спостереження відповідно (рис. 4).
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Рис. 4. динаміка показників МЩкТ різних відділів скелета у чоловіків 
з остеопорозом на тлі лікування алендронатом (остемакс). ПВХ – по-
перековий відділ хребта; Вс – весь скелет; сТП – середня третина 
передпліччя; Шск – шийка стегнової кістки; Пдск – проксимальна 
ділянка стегнової кістки 

Показники МЩКТ різних ділянок скелета до лі-
кування та через 3; 6; 9 та 12 міс лікування препа-
ратом Остемакс наведено у табл. 2. Виявили до-
стовірне підвищення МЩКТ на рівні попереково-
го відділу хребта на 3-му та 9-му місяцях лікування 
і тенденцію до покращання стану кісткової тканини 
на 6-му та 12-му місяцях лікування. На рівні серед-
ньої третини передпліччя достовірне підвищення 
показників МЩКТ реєстрували на 6-му місяці тера-
пії, на рівні всього скелета — на 12-му місяці спо-
стереження.
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Таблиця 2
Динаміка показників МЩКТ у чоловіків на тлі прийому  

препарату Остемакс (М±SD)
Показник До Після t p

МЩКТ поперекового відділу хребта, г/см2

3 міс (n=10) 0,882±0,106 0,909±0,098 –2,35 0,05
6 міс (n=8) 0,861±0,110 0,900±0,127 –2,13 0,06
9 міс (n=9) 0,861±0,117 0,912±0,132 –2,37 0,04
12 міс (n=9) 0,887±0,096 0,947±0,102 –2,48 0,06

МЩКТ усього скелета, г/см2

3 міс (n=10) 1,024±0,090 1,036±0,098 –1,31 0,23
6 міс (n=8) 1,008±0,094 1,025±0,092 –1,93 0,09
9 міс (n=9) 1,010±0,094 1,026±0,094 –1,77 0,12
12 міс (n=9) 1,005±0,092 1,031±0,094 –4,39 0,00

МЩКТ середньої третини передпліччя, г/см2

3 міс (n=10) 0,669±0,111 0,675±0,111 –1,05 0,33
6 міс (n=8) 0,667±0,116 0,682±0,116 –2,61 0,03
9 міс (n=9) 0,653±0,114 0,665±0,110 –1,50 0,17
12 міс (n=9) 0,669±0,123 0,673±0,115 –0,61 0,56

МЩКТ шийки стегнової кістки, г/см2

3 міс (n=10) 0,776±0,080 0,785±0,099 –1,17 0,28
6 міс (n=8) 0,793±0,110 0,809±0,123 –1,14 0,28
9 міс (n=9) 0,768±0,079 0,793±0,096 –2,02 0,08
12 міс (n=9) 0,791±0,116 0,820±0,153 –2,03 0,08

МЩКТ проксимального відділу стегнової кістки, г/см2

3 міс (n=10) 0,842±0,080 0,847±0,084 –1,32 0,23
6 міс (n=8) 0,852±0,093 0,866±0,103 –2,11 0,06
9 міс (n=9) 0,834±0,078 0,851±0,093 –1,75 0,12
12 міс (n=9) 0,845±0,096 0,860±0,103 –2,85 0,02

Встановлено тенденцію до покращання стану кіст-
кової тканини на рівні проксимального відділу стег-
нової кістки на 6-му місяці та на рівні шийки стег-
нової кістки — на 9-му та 12-му місяцях лікування. 
Вірогідне підвищення МЩКТ встановили на рівні про-
ксимального відділу стегнової кістки на 12-му місяці 
спостереження. 

За період спостереження не виявлено побічних 
ефектів у чоловіків, які приймали Остемакс. Паці-
єнтами та лікарями-дослідниками переносимість 
препарату визначена як «добра».

За результатами  дослідження кісткової тканини у 
пацієнтів із вторинним остеопорозом методом двох-
енергетичної  рентгенівської  абсорбціометрії  вста-
новили достовірне підвищення МЩКТ на рівні попе-
рекового відділу хребта на 9-му місяці лікування та 
всього скелета на 12-му місяці лікування порівняно з 
вихідними показниками. Абсолютні значення МЩКТ 
різних ділянок скелета до початку лікування, на 3; 6; 9 
та 12-му місяцях дослідження наведені в табл. 3.

Таблиця 3
Показники МЩКТ у пацієнток із ГКІ ОП на тлі прийому 

препарату Остемакс (М±SD)
 Показник До Після T p

МЩКТ поперекового відділу хребта, г/см2

3 міс (n=10) 0,880±0,114 0,895±0,118 –1,14 0,29
6 міс (n=10) 0,877±0,116 0,902±0,127 –1,80 0,11
9 міс (n=8) 0,882±0,122 0,926±0,136 –3,06 0,02
12 міс (n=5) 0,874±0,153 0,923±0,148 –2,36 0,08

МЩКТ всього скелета, г/см2

3 міс (n=10) 0,925±0,103 0,924±0,093 0,01 0,99
6 міс (n=10) 0,943±0,085 0,945±0,080 –0,19 0,86
9 міс (n=8) 0,915±0,090 0,933±0,097 –2,00 0,09
12 міс (n=5) 0,928±0,089 0,942±0,080 –3,00 0,04

МЩКТ ультрадистального відділу передпліччя, г/см2

3 міс (n=10) 0,290±0,166 0,293±0,144 –0,32 0,75
6 міс (n=10) 0,253±0,061 0,253±0,051 0,01 0,98
9 міс (n=8) 0,301±0,175 0,292±0,126 0,43 0,68
12 міс (n=5) 0,254±0,061 0,271±0,073 –1,62 0,18

МЩКТ шийки стегнової кістки, г/см2

3 міс (n=10) 0,707±0,127 0,719±0,123 –1,75 0,12
6 міс (n=10) 0,711±0,124 0,715±0,125 –0,49 0,64
9 міс (n=8) 0,674±0,113 0,691±0,13 –1,32 0,23
12 міс (n=5) 0,678±0,131 0,678±0,142 –0,05 0,96

МЩКТ проксимального відділу стегнової кістки, г/см2

3 міс (n=10) 0,722±0,161 0,745±0,137 –2,07 0,08
6 міс (n=10) 0,738±0,147 0,760±0,137 –1,45 0,19
9 міс (n=8) 0,690±0,134 0,718±0,144 –1,17 0,29
12 міс (n=5) 0,706±0,140 0,700±0,124 0,17 0,87

Динаміка показників МЩКТ на рівні попереко-
вого відділу хребта становила 1,82; 2,87; 4,91 та 
6,0%; на рівні всього скелета — 0,17; 0,34; 2,03; 
1,56%; на рівні ультрадистального відділу перед-
пліччя — 1,36; 2,81; 2,08; 1,18%; на рівні шийки 
стегнової кістки — 1,83; 0,54; 2,69; –0,18%; на рів-
ні проксимальної ділянки стегнової кістки — 4,15; 
3,65; 4,51; 0,16% на 3-, 6-, 9-му та 12-му місяцях 
відповідно (рис. 5).

-1

0

1

2

3

4

5

6

7

3 міс 6 міс 9 міс 12 міс

%

ПВХ ВС УДВП ШСК

Рис. 5. динаміка МЩкТ у різних ділянках скелета на тлі лікування Гкі 
оП препаратом остемакс. ПВХ – поперековий відділ хребта, Вс – 
весь скелет, УдВП – ультрадистальний відділ передпліччя, Шск – 
шийка стегнової кістки

При аналізі впливу препарату Остемакс на рі-
вень больового синдрому та якість життя пацієнтів 
відзначали покращання показників на 9-му міся-
ці лікування за результатами анкети EuroQol-5D-2 
(1,63±0,74 vs 0,62±0,52; t=3,05; p=0,01), а також 
тенденцію до покращання якості життя за шка-
лою EuroQol-5D-1 (5,38±1,4 vs 4,5±1,77; t=2,19; 
p=0,06). Достовірно покращились повсякденна ак-
тивність пацієнтів, настрій, зменшилася вираже-
ність вертебрального больового синдрому за ре-
зультатами опитувальника ECOS-16 на 3-му місяці 
(51,4±6,69; vs 43,4±10,58; t=3,89; p=0,01), на 6-му 
місяці (50,3±5,41; vs 41,6±12,50; t=2,44; p=0,05), 
на 9-му місяці (51,5±6,28; vs 42,9±13,52; t=2,54; 
p=0,03) та на 12-му місяці (54,0±6,40; vs 48,6±8,47; 
t=3;19; p=0,03) лікування. Крім того, відзначали тен-
денцію до зменшення вираженості болю на момент 
опитування за шкалою ВАШ на 9-му місяці лікування 
порівняно з вихідним рівнем (4,4±2,72 vs 1,9±1,25; 
t=2;17 p=0,06). 

Серед побічних явищ при прийомі препарату Осте-
макс найчастіше реєстрували печію (3 пацієнтки) та 
дискомфорт в епігастральній ділянці (2 пацієнтки). Всі 
побічні дії були розцінені як легкі, що не потребували 
додаткового лікування чи відміни препарату.

ВИСНОВОК
Застосування препарату Остемакс у лікуванні 

первинного та вторинного остеопорозу в чолові-
ків та жінок ефективне та безпечне. Використання 
препарату за визначеною схемою призводить до 
зменшення вираженості вертебрального больово-
го синдрому, покращання якості життя, стабіліза-
ції процесів втрати кісткової тканини в усьому ске-
леті, стегновій кістці та ультрадистальному відділі 
променевої кістки, сприяє підвищенню показника 
МЩКТ на рівні поперекового відділу хребта через 
12 міс лікування у жінок із постменопаузальним ос-
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теопорозом (на 6,4%), у чоловіків (на 3,3%) та паці-
єнтів із ГКІ ОП (на 6,0%). Кількість і вираженість по-
бічних ефектів у всіх досліджуваних групах не від-
різняється від описаних у літературі.
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ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ 
И БЕЗОПАСНОСТИ АЛЕНДРОНОВОЙ 
КИСЛОТЫ (ОСТЕМАКС) В ЛЕчЕНИИ 
ПЕРВИчНОГО И ВТОРИчНОГО 
ОСТЕОПОРОЗА

В.В. Поворознюк, Т.В. Орлик, 
Н.И. Дзерович, В.М. Вайда, 

Т.А. Карасевская, Е.А. Креслов

Резюме. С целью изучения эффективности и 
безопасности алендроновой кислоты в лечении 
первичного и вторичного остеопороза обследо-
ваны 40 пациентов, распределенных на три груп-
пы: 20 больных с постменопаузальным остео-
порозом (средний возраст — 67,2±1,4 года; 
продолжительность постменопаузального пе-
риода — 18,7±2,3 года); 10 больных с остеопоро-
зом у мужчин (средний возраст — 55,6±2,7 года); 
10 больных с глюкокортикоид-индуцированным 
остеопорозом (средний возраст — 61,7±8,5 года; 
средняя продолжительность приема глюкокор-
тикоидов — 12,25±9,2 года; средняя доза глю-
кокортикоидов — 8,75±4,25 мг/сут).
В лечении применяли генерический препарат 
алендроновой кислоты Остемакс компании 
«Польфарма» С.А., который принимали per os 
по 70 мг 1 раз в неделю на фоне постоянного 
применения комбинированного препарата каль-
ция и витамина D на протяжении 12 мес. Выра-
женность вертебрального болевого синдро-
ма определяли с помощью ВАШ. Показатель 
качества жизни пациентов оценивали с помо-
щью Европейского опросника качества жизни 
(Euroqol-5D, ECOS-16). Методом DXA (рент-
геновский денситометр «Prodigy», GE, 2005) 
определяли показатели минеральной плотно-
сти костной ткани на уровне поясничного отде-
ла позвоночника, всей бедренной кости (вся бе-
дренная кость, шейка бедренной кости, трохан-
тер), средней трети и ультрадистального отдела 
предплечья, всего скелета; проводили рентген-
морфометричний анализ тел позвонков в груд-
ном и поясничном отделах позвоночника. 
Применение препарата приводило к уменьшению 
выраженности вертебрального болевого синдро-
ма, повышению минеральной плотности костной 
ткани на уровне поясничного отдела позвоноч-
ника через 12 мес лечения у женщин с постме-
нопаузальным остеопорозом (на 6,4%), у муж-
чин (на 3,3%) и пациентов с глюкокортикоид-
индуцированным остеопорозом (на 6,0%), 
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стабилизации процессов потери костной ткани во 
всем скелете, бедренной кости и ультрадисталь-
ном отделе лучевой кости, улучшению качества 
жизни. Количество и выраженность побочных эф-
фектов во всех исследуемых группах не отлича-
ются от описанных в литературе.

Ключевые слова: постменопаузальный 
остеопороз, остеопороз у мужчин, 
глюкокортикоид-индуцированный остеопороз, 
лечение, алендроновая кислота, минеральная 
плотность костной ткани.

EVALUATION OF EFFICACY AND SAFETY 
OF ALENDRONIC ACID (OSTEMAX) 
IN TREATMENT OF PRIMARY 
AND SECONDARY OSTEOPOROSIS
V.V. Povoroznyuk, T.V. Orlyk, N.I. Dzerovich, 
V.M. Vayda, T.A. Karasevska, Ye.O. Kreslov

Summary. The aim of the study was to estimate the 
efficacy and safety of alendronic acid in treatment of 
primary and secondary osteoporosis. 40 examined 
patients were divided into three groups: 20 patients 
with postmenopausal osteoporosis (average age — 
67,2±1,4 years; duration of postmenopausal 
period — 18,7±2,3 years); 10 men with osteoporosis 
(average age — 55,6±2,7 years); 10 patients with 
glucocorticosteroid-induced osteoporosis (average 
age — 61,7±8,5 years; average duration of treatment 
by glucocorticosteroids — 12,25±9,2 years; average 
dose of prednisolone — 8,75±4,25 mg/day).
The generic medication of alendronic acid Ostemax by 
«Polpharma» S.A. company was prescribed. Ostemax 

was taken in a dose of 70 mg once a week along with 
calcium and vitamin D during 12 months. Estimation 
of vertebral pain syndrome was conducted by VAS. 
The index of patient’s life quality was estimated by 
the European questionnaires of life quality (EuroQol-
5D, ECOS-16). There were determined bone mineral 
density of lumbar spine, femur (total mean, femur 
neck, trochanter), 33% of radius, ultradistal forearm, 
total body and the morphometry of thorax and 
lumbar spine was carried out by DXA method (X-ray 
densitometer «Prodigy», GE, 2005). 
 Treatment with the Ostemax resulted in decrease of 
vertebral pain syndrome, increase of bone mineral 
density of lumbar spine after 12 months in women 
with postmenopausal osteoporosis (by 6,4%), in men 
(by 3,3%) and in patients with glucocorticoid-induced 
osteoporosis (by 6,0%), stabilization of bone loss in 
total body, femur, ultradistal radius, improvement of 
the quality of life. The side effects in all groups did not 
differ from those described in literature.

Key words: postmenopausal osteoporosis, 
osteoporosis in men, glucocorticoid-induced 
osteoporosis, treatment, alendronic acid, bone 
mineral density.  
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Р е ф е Р А Т и В н А  і н ф о Р М А ц і я
Неожиданные результаты применения 

комбинации эпинефрина и дексаметазона
По материалам jama.ama-assn.org;
content.nejm.org
Бронхиолит является одним из самых распро-

страненных заболеваний нижних дыхательных пу-
тей у младенцев. Болезнь сопровождается кашлем, 
хрипами, респираторными расстройствами и ги-
поксемией и вызывается, как правило, респиратор-
ным синцитиальным вирусом. За последние 15 лет 
в Канаде и США частота госпитализации пациен-
тов с бронхиолитом возросла почти вдвое (Njoo H., 
Pelletier L., Spika J., 2001).

Несмотря на то что многие исследования под-
твердили преимущество применения аэрозоль-
ной формы эпинефрина или кортикостероидов от-
дельно для лечения бронхиолита у детей, эффек-
тивность комбинирован ной терапии этими двумя 
препаратами не была установлена. 

Эми Плинт (Amy Plint) с соавторами провели 
многоцентровое рандомизированное контролиру-
емое двойное слепое клиническое исследование 
с участием 800 младенцев в возрасте 6–12 мес, 
больных бронхиолитом, которые были рандомизи-
рованы на 4 группы. Участники первой группы полу-
чали 2 дозы эпинефрина (3 мл в разведении 1:1000 

на один прием) и 6 доз дексаметазона перорально 
(1 мг/кг массы тела в первый день и 0,6 мг/кг в по-
следующие 5 дней); второй — аэрозольную фор-
му эпинефрина и плацебо перорально; третьей — 
аэро зольную форму плацебо и дексаметазон пер-
орально; четвертой — и перорально, и аэрозольно 
плацебо. Пациентов обследовали спустя 7 дней по-
сле начала лечения.

Несмотря на то что основные клинические ха-
рактеристики были похожими у пациентов из всех 
четырех групп, имелись и существенные отличия. 
Так, было выявлено, что комбинированное лече-
ние эпинефрином и дексаметазоном достоверно 
снижает частоту госпитализации детей с бронхио-
литом; кроме того, оно сокращает время отхарки-
вания и уменьшает продолжительность некоторых 
симптомов заболевания. Авторы статьи, опублико-
ванной 14 мая в журнале «The New English Journal of 
Medicine», отметили, что результаты стали неожи-
данными даже для них самих, поэтому они указы-
вают на необходимость проведения дополнитель-
ных исследований в этом направлении. 

Литература
Plint A.C., Johnson D.W., Patel H. et al.; Pediatric Emergency 

Research Canada (PERC) (2009) Epinephrine and dexamethasone in 
children with bronchiolitis. N. Engl. J. Med., 360(20): 2079–2089.




