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Остеопороз — багатофакторне полігенне за-
хворювання скелета, що становить найпоширенішу 
форму метаболічних остеопатій. Переломи кісток — 
наслідки нелікованого остеопорозу, серед яких най-
тяжчими є переломи шийки стегнової кістки, — ви-
значають медичну і медико-соціальну значущість 
захворювання, в тому числі підвищення смертно-
сті та значні економічні втрати.

Кісткова тканина, попри уявну стабільність 
та інертність, є метаболічно активною, постійно 
оновлюючою системою. Упродовж життя індивіду-
ума в ній постійно відбуваються цикли ремоделю-
вання, що охоплюють два основних процеси: руй-
нування «старої» кістки, що визначається терміном 
«кісткова резорбція» та супроводжується руйнуван-
ням і видаленням як мінеральної речовини, так і ор-
ганічного матриксу з місць резорбції, та наступний 
процес формування нової кістки, що полягає у син-
тезі нового кісткового матриксу з його подальшою 
мінералізацією.

Порушення балансу між процесами кісткового 
ремоделювання, домінування кісткової резорбції 
над кісткоутворенням є центральною ланкою пато-
генезу остеопорозу. Як вважають, цей дисбаланс 
віддзеркалює порушення основних механізмів сис-
темної гормональної та місцевої (цитокінової) регу-
ляції активності кісткових клітин у генетично схиль-
них осіб. В умовах прогресуючого дефіциту естроге-
нів у пре- і, особливо, постменопаузальний період 
у жінок, сомато- і андропаузи у чоловіків, порушення 
кальцієвого обміну у відповідь на дефіцит вітаміну D 
і вторинного гіперпаратиреоїдизму у пацієнтів ста-
речого і похилого віку, зменшення продукції осте-
опротегерину, процес кісткової резорбції активізу-
ється, а формування нової кістки істотно гальмуєть-
ся і сповільнюється. Тому медикаментозна корекція 
порушень кісткового ремоделювання спрямована 
на відновлення балансу між процесами резорбції 
та кісткоутворення за допомогою препаратів, що, 
насамперед, гальмують надактивну кісткову ре-
зорбцію — антирезорбенти.

Серед чисельної групи антиостеопоротич-
них препаратів найбільшу увагу привертають 
бісфосфонати (БФ) [2; 9]. Саме з ними пов’язаний 
безсумнівний прогрес у вивченні остеопорозу 
та підвищення ефективності його лікування. Пере-
ваги БФ полягають у вибірковій дії на кісткову ткани-
ну, найпотужнішій здатності підвищувати мінеральну 
щільність кісткової тканини (МЩКТ) серед усіх відомих 
на сьогодні антирезорбтивних засобів і в незначній 
частці побічних ефектів, ризик яких є суттєво ниж-
чим порівняно з іншими препаратами [1; 2]. БФ роз-
глядаються сьогодні як препарати першої лінії в ліку-
ванні остеопорозу та інших остеопатій, що супрово-
джуються високою кістковою резорбцією.

Відкриття БФ та їх застосування для лікування 
остеопорозу пов’язане з ім’ям швейцарського фар-
маколога і патофізіолога Херберта Фляйша, який 
разом зі своїми співробітниками у середині 60-х ро-
ків ХХ ст. виявив в організмі речовину неорганіч-
ної будови — пірофосфат, що активно зв’язувався 
із солями кальцію, зокрема з мінеральним компо-
нентом кістки — гідроксиапатитом [9]. При цьому 
він порушував утворення їх кристалів і перешко-
джав розчиненню.

БФ є синтетичними аналогами пірофосфа-
тів, стійкі до дії гідролітичних ферментів у травно-
му тракті, у структурі яких центральний атом кис-
ню (-О-) замінений на атом вуглецю (-С-) (рису-
нок). Така будова центральної частини молекули 
БФ зумовлює можливі-сть створення різноманіт-
них структур на її основі за рахунок приєднання бо-
кових ланцюгів і етерифікації кислотних фосфатних 
групувань. Відповідно до будови бокових ланцюгів 
БФ класифікуються на дві великі підгрупи [2; 18]:

1. БФ, що не містять аміногрупу і належать 
до І покоління (клодронат, тилудронат, етидронат).

2. БФ, що мають довгий боковий ланцюг із вклю-
ченням аміно- чи ароматичних груп, належать до ІІ 
і ІІІ покоління (алендронат, памідронат, ризендро-
нат, ібандронат, золендронат та ін.). Їх назива-
ють амінобісфосфонатами у зв’язку із вмістом у їх 
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структурі атома (чи атомів) азоту, що забезпечує 
високу спорідненість до гідроксиапатиту і високу 
антирезорбтивну активність.

А Б

Рисунок. Структурна подібність і відмінність БФ (А) і пірофосфатів (Б)

Наявність чи відсутність атома азоту у структурі БФ 
визначають абсолютно різні механізми впливу на кістку 
і кісткову резорбцію. Речовини, що утворюються 
внаслідок метаболізму в клітині безазотистих БФ, кон-
курують з аденозинтрифосфатом, порушуючи функцію 
мітохондрій, завдяки чому ініціюються процеси апоп-
тозу в остеокластах. А механізми дії азотвмісних БФ 
пов’язані з гальмуванням процесу прениляції білків 
в остеокластах, що призводить до їх апоптозу.

БФ застосовують для лікування всіх типів і форм 
остеопорозу. Найбільш широко їх використовують 
в лікуванні постменопаузального остеопорозу. Се-
ред БФ із пероральним прийомом найбільш пере-
конливі дані, що стосуються їх антифрактурного 
ефекту, отримані для ризендронату, лікування яким 
супроводжувалося статистично вірогідним змен-
шенням кількості хребцевих переломів [4; 6] і пе-
реломів шийки стегнової кістки, зменшенням числа 
деформацій тіл хребців і сповільненням зниження 
зросту у жінок з постменопаузальним остеопорозом.

FDA (US Food and Drug Administration) затвердив 
до клінічного застосування три пероральних БФ: 
алендронат, ризендронат та ібандронат, які про-
демонстрували значне зниження ризику хребцевих 
переломів кісток. Також є дані про зниження ризику 
розвитку хребцевих переломів при внутрішньовен-
ному застосуванні золендронату 1 раз на рік. Крім 
того, алендронат, ризендронат і золендронат під-
твердили також значне зниження ризику переломів 
стегнової кістки. Задокументована також ефектив-
ність ризендронату і золендронату у запобіганні не-
вертебральним переломам. Порівняльна характе-
ристика БФ, подемонстрована в рандомізованих 
клінічних дослідженнях (РКД), наведена в табл.1.

ФАРМАКОЛОГІЧНИЙ ПРОФІЛЬ

Існує два головні показники, що зумовлюють різ-
ницю у клінічній ефективності БФ: подібність до гід-
роксиапатиту (визначає радикал R1) зумовлює троп-
ність до кістки і тривалість ефекту [23], а сила ін-
гібування фарнезилдифосфатсинтетази (FPPS) 
у мевалоновому шляху утворення холестеролу (ви-
значає радикал R2) — антирезорбтивний потенці-
ал [28]. За силою впливу на FPPS БФ розподілили-
ся таким чином: золендронат > ризендронат > ібан-
дронат > алендронат [7]. Здатність зв’язуватися 
з гідроксиапатитом кістки також впливає на силу ан-
тирезорбтивного ефекту. За цією властивістю БФ 
розподілилися так: золендронат > алендронат > 
ібандронат > ризендронат [16]. Таким чином, ри-
зендронат є потужним антирезорбентом, при цьо-
му не досить сильно зв’язується з гідроксиапати-

Таблиця 1

Узагальнені дані щодо запобігання переломам кісток при застосуванні різних БФ (за: P. Rackoff, 2008 [18])

Зменшення переломів 

у проспективних рандомізованих 

дослідженнях, що визначені 

рентгенологічно

Ризендронат Алендронат Ібандронат Золендронат

Вертебральні переломи

1 рік спостереження 65% — VERT-NA — Harris, 1999
61% — VERT-MN — Reginster, 2000

н/д Дані не розраховували-
ся – BONE — Chesnut, 
2004

60% — HORIZON — 
Black, 2007

3 роки 41% — VERT-NA- Harris, 1999 47% — FIT1 — Black, 
1996

62% — BONE — 
Chesnut, 2004

70% — HORIZON — 
Black, 2007

4 роки н/д 44% — FIT 2 — 
Сummings, 1998

н/д н/д

Невертебральні переломи

3 роки 39% — VERT NA
20% — HIP
NS — 33% — VERT-MN — 
Reginster, 2000

NS — 20% — FIT1 — 
Black, 1996

NS — 10% — BONE –
Chesnut, 2004

25% — HORIZON — 
Black, 2007

4 роки н/д NS — 12% — FIT 2 — 
Cummings, 1998

н/д н/д

5 років 37% VERT MN н/д н/д н/д
Переломи стегнової кістки

Дослідження, в яких переломи стегнової 
кістки визначені як первинна кінцева точка

Є Немає Немає Є

Переломи стегна 60% HIP- McClung, 2001 — 
Група 1 — пацієнти із встановле-
ним остео порозом
20% HIP, McClung, 2001 — 
Група 2 — пацієнти, які не були 
відібрані за низькою МЩКТ

NS — 51% FIT 1– 
Black, 1996
NS — 21% FIT 2 –
Cummings, 1998

н/д 41% — HORIZON — 
Black, 2007

н/д — немає даних; NS — not significant (дані статистично недостовірні). Дані для кожного препарату представлені частотою зниження ризику 
переломів, назвою дослідження, автором та роком дослідження.
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том, як алендронат та ібандронат. Проте вважається, 
що саме такий фармакологічний профіль дозво-
ляє ризендронату більш широко розповсюджува-
тися в кістці, здійснюючи потужний антирезорбтив-
ний вплив [23].

Можливо, саме ці властивості зумовлюють уні-
кальні ефекти ризендронату на кістку, зокрема ран-
ній ефективний вплив на хребцеві переломи кіс-
ток. Так, аналіз досліджень, в яких застосовували 
ризендронат, продемонстрував статистично віро-
гідний вплив на хребцеві переломи вже через 6 міс 
від початку терапії, що не спостерігалося при вико-
ристанні інших БФ. Ці дані свідчать про більш ран-
ній початок дії ризендронату на кістку порівняно 
з іншими БФ [22]. У подальшому було проведено 
2 дослідження, що дали більше інформації щодо 
відмінностей ефектів різних БФ. Так, у досліджен-
ні PROTECT вивчали ефективність кальцитоніну, 
алендронату і ризендронату у жінок. Пацієнти, у яких 
застосовували ризендронат, мали достовірно ниж-
чу частоту невертебральних переломів кісток через 
6 і 12 міс терапії порівняно з кальцитоніном і ален-
дронатом [30]. В іншому спостере жному досліджен-
ні REAL оцінювали відповідь пацієнтів на ризендро-
нат і алендронат. Через 6 і 12 міс пацієнти, у яких 
застосовували ризендронат, мали вірогідно нижчу 
частоту переломів шийки стегнової кістки, ніж ті, які 
отримували алендронат [25].

КЛІНІЧНА ЕФЕКТИВНІСТЬ 

РИЗЕНДРОНАТУ

Ризендронат застосовують для лікування пацієнтів 
із постменопаузальним остеопорозом понад 10 років. 
Спочатку препарат застосовували щоденно перо-
рально у формі таблеток по 5 мг; з 2002 р. — у фор-
мі таблеток по 35 мг 1 раз на тиждень; у 2008 р. FDA 
ухвалив дозу 150 мг для щомісячного прийому.

Два дослідження VERT-North America (VERT-NA) 
i VERT-multinational (VERT-MN) продемонстрували, 
що у пацієнток із постменопаузальним остеопоро-
зом ризендронат вірогідно підвищував МЩКТ та зни-
жував ризик хребцевих і позахребцевих переломів. 
Включенням до цього дослідження був один із двох 
критеріїв: два чи більше рентгенологічно підтвердже-
них компресійних переломів хребців (TIV–LIV) та один 
хребцевий перелом зі зниженою МЩКТ в попереко-
вому відділі (T-score нижче –2,0 SD). У 2 дослідженнях 
ризендронат підвищував МЩКТ на 5,4–5,9% — в люм-
бальному відділі та на 1,6–3,1% — в зоні шийки стегно-
вої кістки [10; 19]. В обох дослідженнях щоденний пе-
роральний прийом ризендронату асоціювався зі зни-
женням відносного ризику вертебральних переломів 
(0,51 у VERT-NA та 0,59 у VERT-MN) [10; 19]. У дослі-
дженні VERT-NA ризендронат знижував частоту верте-
бральних переломів на 65% впродовж 1-го року засто-
сування та на 49% — через 3 роки, а також зменшував 
кількість невертебральних переломів на 39% впродовж 
3 років. Впродовж 1 року застосування ризендрона-
ту також достовірно зменшується кількість морфоме-
трично виявлених переломів хребців.

Невертебральні переломи становлять найбіль-
шу частку медичних витрат, пов’язаних з остео-

порозом. У 2008 р. опублікований Кокранівський 
огляд, присвячений клінічній ефективності ризен-
дронату у первинній та вторинній профілактиці ос-
теопоротичних переломів кісток у жінок у постме-
нопаузальний період [31]. Загалом в цей огляд було 
включено 7 РКД: 4 дослідження об’єднано та про-
аналізовано для встановлення відносного ризи-
ку невертебральних переломів кісток, що стано-
вив 0,80 (95% довірчий інтервал); 3 дослідження, 
що також були об’єднані, продемонстрували зни-
ження ризику невертебральних переломів. Лише 
щодо ризендронату і золендронату задокументо-
вано достовірні дані щодо зниження ризику невер-
тебральних переломів та переломів шийки стегно-
вої кістки у РКД тривалістю 3 роки [3; 13].

Як добре відомо, переломи шийки стегнової кіст-
ки асоціюються з високим ризиком смерті, інвалід-
ністю, функціональною неспроможністю.

Дослідження HIP було першим рандомізованим 
контрольованим дослідженням з БФ, в якому пере-
лом шийки стегнової кістки був визначений як основ-
на кінцева точка. У ньому продемонстровано, що за-
стосування ризендронату запобігає переломам ший-
ки стегнової кістки у осіб похилого віку (70–79 років) 
із встановленим остеопорозом: 1,9% переломів кіс-
ток у групі ризендронату при 2-річному спостере-
женні та 3,2% — у групі плацебо [13]. Відзначимо, 
що у групі осіб віком старше 80 років, яка була віді-
брана на підставі схильності до падінь, а не низької 
МЩКТ, не встановлено достовірного зниження ри-
зику переломів. Ці результати означають, що БФ, 
зокрема ризендронат, ефективний лише за умов 
низької МЩКТ та ніяк не пов’язані з ризиком падінь. 
Аналогічні дані відзначені також у Роттердамскому 
дослідженні, в якому оцінювали фактори ризику пе-
реломів шийки стегнової кістки у великій європей-
ській когорті пацієнтів. Дослідження продемонстру-
вало 10-разове зростання ризику переломів у 90-річ-
них осіб порівняно з 50-річними, при цьому не тільки 
низька МЩКТ визначала ризик виникнення остеопо-
ротичних переломів шийки стегнової кістки [21]. Ре-
зультати досліджень наведено в табл. 2.

Таблиця 2

Ризендронат у рандомізованих контрольованих дослідженнях

Показник   

Назва РКД VERT-NA HIP

Тривалість 3 роки 3 роки
Кількість пацієнтів, n 1641 9331
Середній вік, років 68 74
Доза 5 мг/добу 2,5 і 5 мг/добу
DEXA — поперековий відділ порівняно 
з плацебо

↑ 4,3% н/д

DEXA — шийка стегнової кістки 
порівняно з плацебо

↑ 2,8% ↑ 3,4%

Хребцеві переломи порівняно з плацебо
(% плацебо/терапія)

↓ 41%
(16/11)

н/д

Переломи шийки стегнової кістки 
порівняно з плацебо
(% плацебо/терапія)

NS ↓ 30%
(3,9/2,8)

Невертебральні переломи порівняно 
з плацебо
(% плацебо/терапія)

↓ 39%
(8,4/5,2)

↓ 16%
(11,2/9,4)

н/д — немає даних; NS — not significant (дані статистично недостовірні).
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Сьогодні приділяється значна увага безпеці БФ 

при їх тривалому використанні. Тим не менше, нако-
пичено недостатньо даних щодо ефективності й без-
пеки деяких БФ, і це питання залишає багато неясно-
стей. Ефективність БФ при тривалому (7 років) лікуван-
ні продемонстрована для ризендронату. D.D. Mellstrom 
та співавтори (2004) [14] показали достовірне нарос-
тання МЩКТ у поперековому відділі хребта і в стегно-
вій кістці через 7 років постійного прийому ризендро-
нату у дозі 5 мг/добу порівняно з плацебо. Відзначимо, 
що частота вертебральних переломів через 6–7 ро-
ків прийому ризендронату не відрізнялася від даних, 
отриманих через 4–5 років.

Відповідь на лікування добре контролюється 
в РКД, на відміну від ситуації з лікуванням загального 
населення. У США проаналізовано дані 35 537 жінок 
віком 45 років і старше, у яких застосовували терапію 
БФ — ризендронатом або алендронатом — упродовж 
24 міс [26]. Лише 43% жінок дотримувалися рекомен-
дацій лікаря і тільки 20% з них зберегли прихильність 
до лікування впродовж 2 років. Отже, результати до-
сліджень щодо прихильно сті пацієнтів до лікування 
виглядають песимістично: до 50% жінок не прийма-
ють регулярно БФ [12]. Тому створення раціональних 
схем лікування із призначенням БФ 1 раз на тиждень 
або 1 раз на місяць виглядають більш привабливими 
щодо прихильно сті до лікування.

Саме тому, що ризендронат зберігає свою актив-
ність у кістці тривалий час, можливий розширений ін-
тервал його дозування. Так, не встановлено відмін-
ностей стосовно динаміки МЩКТ і маркерів кістко-
вого обміну при щоденній (5 мг) і щотижневій (35 мг) 
дозі ризендронату [5]. Тому вважається, що інтермі-
туючий прийом БФ за ефективністю не поступається 
щоденному прийому, але при ньому значно покра-
щується комплаєнс між лікарем і пацієнтом.

У 2006 р. опубліковані дані однорічного дослі-
дження застосування ризендронату (5 мг щоден-
но) порівняно з плацебо у чоловіків із встановленим 
остеопорозом. Застосування ризендронату асоці-
ювалося з 60% зниженням ризику нових хребцевих 
переломів [20]. Також ризендронат продемонстру-
вав свою дієвість стосовно запобігання переломам 
і лікування пацієінтів із глюкокортикоїд-індукованим 
остеопорозом. Так, у пацієнтів, які застосовували 
глюкокортикоїди у середніх або високих дозах та ри-
зендронат у дозі 5 мг/добу впродовж 1 року, відзначе-
но зменшення вертебральних переломів на 70% по-
рівняно з плацебо [29].

Пацієнти з хворобою Альцгеймера також станов-
лять велику групу підвищеного ризику переломів, що 
пов’язано з низькою кістковою масою і частими падін-
нями. Обстежено 500 жінок з середнім віком 77,7 року 
із встановленим діагнозом хвороби Альц геймера. 
У всіх пацієнтів реєструвався виражений дефіцит віта-
міну D і явища компенсованого гіперпаратиреоїдизму. 
Пацієнтів розподілили на 2 групи, в одній з яких отри-
мували ризендронат, а в іншій — плацебо; в обох гру-
пах додатково отримували 1000 МО ергокальциферо-
лу та 1200 мг елементарного кальцію впродовж 28 міс. 
У групі ризендронату було зареєстровано 5 переломів 
шийки стегнової кістки, а в контрольній групі — 24 [24].

БЕЗПЕКА РИЗЕНДРОНАТУ

Необхідно підкреслити, що терапія БФ є достатньо 
безпечною. При прийомі БФ всередину можуть вини-
кати шлунково-кишкові розлади, проте більшість амі-
нобісфосфонатів позбавлені цих небажаних ефектів 
і рідко можуть спричинити езофагіт. Внутрішньовен-
ні інфузії амінобісфосфонатів здатні індукувати гри-
поподібний синдром із підвищенням температури 
тіла, міалгією та осалгією, але вираженість цих реак-
цій зменшується при подальших уведеннях препара-
тів. Рідшими ускладненнями є остеонекроз щелепи 
(ОНЩ) і увеїт. Ускладнення у вигляді фібриляцій пе-
редсердь описане у разі застосування золендронату 
і алендронату, але не для ризендронату.

У хворих на рак, яким внутрішньовенно вводили 
памідронат або золендронат у високих дозах, описано 
розвиток ОНЩ. Підкреслюється також, що це усклад-
нення більш властиве формам БФ для внутрішньовен-
ного введення, що призначаються з метою лікування 
кісткових метастазів. Частота розвитку цього усклад-
нення є низькою (порядку 1 на 100 тис. випадків), 
а при застосуванні низьких доз (як при остеопорозі) 
ускладнення не виникають взагалі [15; 17]. При за-
стосуванні БФ у низьких дозах, що використовуються 
при остеопорозі, не виявлено причинно-наслідкового 
зв’язку із розвитком ОНЩ.

H. Taggart та співавтори [27] проаналізували 
9 РКД щодо частоти виникнення ускладнень з боку 
верхніх відділів травного тракту (ураження страво-
ходу і шлунка) у пацієнтів, які приймали ризендро-
нат. Загалом за період дослідження у 60% пацієнтів 
в анамнезі були захворювання шлунково-кишкового 
тракту, у 38,7% — активна фаза хвороби, у 20,5%  —
застосовували антисекреторні препарати впродовж 
усього періоду спостереження. У 63% пацієнтів за-
стосовували ацетилсаліцилову кислоту і нестероїд-
ні протизапальні препарати. Явища ураження верхніх 
відділів травного тракту зафіксовано у 29,6% пацієнтів 
групи плацебо та у 29,8% пацієнтів групи ризендро-
нату. В ендоскопічних дослідженнях, проведених за 
участю 349 пацієнтів, не виявили будь-яких відмін-
ностей між дослідними групами.

ОНЩ визначається як наявність незагойної ді-
лянки кістки щелепно-лицевого відділу впродовж 
8 тиж за відсутності променевої терапії на цю ді-
лянку в анамнезі.

При аналізі наукових досліджень, статей, огля-
дів, повідомлень за системою MEDLINE, Cochrane 
Database of Systematic Reviews, Cochrane Central 
Register of Controlled Trials та EMBASE за період 
з 1966 р. по вересень 2006 р. виявлено 11 публіка-
цій і доповідей із зазначенням 26 випадків розви-
тку ОНЩ на тлі застосування БФ. Середній вік па-
цієнтів перевищував 60 років, серед них переважа-
ли жінки (лише у 3 чоловіків описані випадки ОНЩ); 
у 12 з 15 описаних пацієнтів діа гноз ОНЩ встановле-
ний після та під час інвазивних стоматологічних втру-
чань [17]. У 10 пацієнтів, в яких виявлено остеоне-
кроз, проводився аналіз залежності між тривалістю 
застосування БФ та розвитком цього ускладнення, 
проте такої залежності не встановлено. Аналіз цих 
випадків дозволив виділити чинники відносного ри-
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зику розвитку ОНЩ при тривалому застосуванні БФ: 
похилий вік пацієнтів (старше 60 років), жіноча стать, 
попереднє інвазивне стоматологічне лікування.

M. Etminan та співавтори (2008) [8] провели об-
стеження 87 837 пацієнтів похилого віку із серцево-
судинним захворюваннями, які застосовували БФ. 
Відносний ризик розвитку ОНЩ серед усіх БФ ста-
новив 2,87. Відносний ризик для алендронату, ети-
дронату і ризендронату становив, відповідно, 2,87 
(95% CI 1,46–5,67), 2,43 (95% CI 1,05–5,62) та 3,34 
(95% CI 1,04–10,67).

Проте, зважаючи на появу такого ускладнен-
ня, увага медичної громадськості зосередилася 
на реєстрації нових випадків розвитку ОНЩ та вста-
новлення чинників ризику. Так, в багатьох країнах 
випущені рекомендації, що стосуються ретельного 
огляду пацієнтів, передусім онкологічного профілю, 
що тривало приймають БФ, а також виявлення 
факторів ризику в усіх пацієнтів, які з лікувальною 
метою застосовують БФ. Так, згідно із Canadian 
consensus practice guidelines for bisphosphonate 
associated osteonecrosis of the jaw (2008) [11], чин-
никами ризику розвитку ОНЩ є опромінення го-
лови і шиї, травми щелеп, хвороби періодонта, 
місцеві онкологічні захворювання, хіміотерапія, 
застосування глюкокортикоїдної терапії, а також 
екстракція зубів у період прийому БФ. Високі дози 
БФ при внутрішньовенному введенні були визначені 
як найголовніший фактор ризику ОНЩ на відміну 
від низьких доз, які не виявили причинний зв’язок 
з цим ускладненням. Для всіх пацієнтів, які отри-
мують терапію БФ, рекомендується припинення 
тютюнопаління, обмеження вживання алкоголю 
та підтримання належної гігієни порожнини рота.

Отже, існують численні клінічні дослідження, 
що продемонстрували ефективність ризендрона-
ту у зниженні ризику хребцевих, позахребцевих 
переломів і переломів шийки стегнової кістки у жі-
нок пост менопаузального віку, у чоловіків з остео-
порозом та у жінок і чоловіків з глюкокортикоїд-
індукованим остеопорозом. Антифрактурний 
ефект ризендронату зберігається впродовж 7 ро-
ків, а саме застосування препарату добре перено-
ситься [18]. Проведені дослідження довели ефек-
тивність і безпеку ризендронату при різних схемах 
дозування: щоденно, щотижнево та щомісячно, ви-
являючи однотипні зміни МЩКТ у різних ділянках 
скелета і маркерів кісткового ремоделювання. Ви-
сока ефективність, безпека, а також сприятливий 
фармакологічний профіль виправдовують широ-
ке використання ризендронату в клінічній практиці 
та дозволяють рекомендувати його до застосуван-
ня в різних клінічних ситуаціях для профілактики і лі-
кування різних типів і форм остеопорозу.
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РИЗЕНДРОНАТ В ЛЕЧЕНИИ 

ОСТЕОПОРОЗА: ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЙ 

ПРОФИЛЬ, КЛИНИЧЕСКАЯ 

ЭФФЕКТИВНОСТЬ, ПЕРЕНОСИМОСТЬ 

И БЕЗОПАСНОСТЬ

И.Ю. Головач

Резюме. В статье обобщены результаты иссле-
дований по применению ризендроната в лече-
нии остеопороза. Мночисленные клинические 
исследования продемонстрировали эффектив-

ность ризендроната в снижении риска верте-
бральных, невертебральных переломов и пере-
ломов бедренной кости. Ризендронат выявился 
эффективным при постменопаузальном и се-
нильном остеопорозе, при остеопорозе у муж-
чин и при глюкокортикоид-индуцированном 
остеопорозе. Эффект ризендроната сохраняет-
ся в течение 7 лет. Доведена также хорошая пе-
реносимость и безопасность препарата.

Ключевые слова: остеопороз, ризендронат, 
эффективность, безопасность, переломы.

RISENDRONATE IN THE TREATMENT 

OF OSTEOPOROSIS: PHARMACOLOGICAL 

PROFILE, CLINICAL EFFICACY, 

TOLERABILITY AND SAFETY

І.Yu. Golovach

Summary. In the presented article the re-
sults of studies of risendronate administration 
in the treatment of osteoporosis are summarized. 
Numerous clinical studies have demonstrated the 
risendronate effectiveness in reducing the risk 
of vertebral, non-vertebral and hip fractures. Ris-
endronate is effective for postmenopausal and se-
nile osteoporosis, osteoporosis in men and in glu-
cocorticoid-induced osteoporosis. Effect of risen-
dronate retained for 7 years with good tolerability 
and drug safety profile.

Key words: osteoporosis, risendronate, efficacy, 
safety, fracture.  

Р Е Ф Е Р А Т И В Н А  І Н Ф О Р М А Ц І Я

«Pfizer» вынуждена приостановить 

исследования танезумаба

По материалам pfizer.mediaroom.com;
abcnews.go.com
Компания «Pfizer Inc.» объявила, что по тре-

бованию Управления по контролю за пищевыми 
продуктами и лекарственными средствами США 
(Food and Drug Administration — FDA) вынужде-
на приостановить программу клинических ис-
пытаний препарата-кандидата танезумаба у па-
циентов с хронической формой люмбаго и диа-
бетической полинейропатией. Вместе с тем, как 
отмечают в компании, испытания препарата про-
должатся в других областях, например, в отноше-
нии купирования боли при онкологических забо-
леваниях.

FDA потребовало приостановить ход исследова-
ний после того, как в отчетах появилась информа-
ция о побочных явлениях среди пациентов с остео-
артрозом, принимавших танезумаб, которые могли 
отмечать и в других популяциях пациентов. Напом-
ним, что в июне «Pfizer» была вынуждена объявить 
о приостановке клинических исследований данно-
го препарата у этой группы больных.

В компании заявляют, что работа с американ-
скими регуляторными органами будет продолже-

на с целью достижения взаимопонимания относи-
тельно продолжения клинического исследования 
танезумаба.

«AstraZeneca» подает заявку на одобрение 

Axanum™ в ЕС

По материалам www.astrazeneca.com; 
www.marketwatch.com
Компания «AstraZeneca Inc.» представила в ре-

гуляторные органы ЕС заявку на одобрение комби-
нированного препарата Axanum™ (ацетилсалици-
ловая кислота + эзомепразол), предназначенного 
для профилактики сердечно-сосудистых и цере-
броваскулярных заболеваний у пациентов, подвер-
женных риску образования желудочных и/или ду-
оденальных язв. Как отмечают в компании, заявка 
основывается на результатах двух финальных фаз 
клинических исследований, в которых была проде-
монстрирована эффективность Axanum по сравне-
нию с плацебо в предотвращении образования же-
лудочных и дуоденальных язв.

Напомним, что несколько ранее Управле-
ние по контролю за пищевыми продуктами и ле-
карственными средствами США (Food and Drug 
Administration) запросило у компании дополни-
тельную информацию относительно данного пре-
парата.




