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Остеопороз, одне з найбільш поширених ме-

таболічних захворювань кісткової тканини (КТ), 

яке характеризується зміною нормального ба-

лансу між процесами формування та резорбції 

[1]. У результаті його прогресування поступово 

втрачається кісткова маса й відбувається руйну-

вання мікроархітектури кістки, що є незалеж-

ними факторами ризику виникнення переломів, 

зокрема остеопоротичних [2]. За своєю приро-

дою вони є низькоенергетичними і виникають 

при незначних травмах, еквівалентних падінню 

з висоти власного зросту. Крім того, попередній 

остеопоротичний перелом є одним із найсильні-

ших факторів ризику розвитку наступного пере-

лому, який зазвичай невдовзі виникає [3].

Серед жителів європейських країн щорічно 

трапляється 3,5 млн нових остеопоротичних пе-

реломів [4]. За результатами звіту Міжнародної 

фундації остеопорозу ( IOF) та Європейської фе-

дерації асоціацій фармацевтичної промисловості 

(EFPIA), опублікованого у 2013 році, найпоши-

ренішими переломами, спричиненими остео-

порозом серед жителів 27 країн Європи, були: 

переломи стегнової кістки –  610 тис. випадків, 

дистальної частини кісток передпліччя –  560 тис. 

та 520 тис. переломів тіл хребців. Економічний 

тягар первинних та повторних остеопоротичних 

переломів оцінювався у 37 млрд євро [4, 5].

У зв’язку із вищезазначеним основною метою 

менеджменту пацієнта з остеопорозом є рання 

діаг ностика та профілактика виникнення перело-

мів, оскільки вони є причиною втрати працездат-

ності, летальності й, як наслідок, значним медико- 

соціальним навантаженням для кожної країни [2].

Протягом останніх 25 років з’явився широкий 

спектр медичних препаратів для зменшення ри-

зику виникнення переломів в осіб із остеопоро-

зом. Їх дозування та кратність уведення є достат-

ньо гнучкими, включаючи щоденні, щотижневі 

чи щомісячні варіанти введення для перораль-

них форм або щотримісячні, щошести місячні чи 

 щорічні –  для ін’єкційних форм [6].

Бісфосфонати є препаратами вибору для лі-

кування остеопорозу [7]. Це найбільш численна 

група препаратів, що впливають на структуру 

і мінералізацію кісток. Їх активне застосування 

в медицині відоме з 1960-х років, хоча синтезо-

вані вони були ще в середині ХІХ століття [8, 9]. 

З метою лікування остеопорозу перші ін’єкції 

були зроблені в 1990-х роках. Найбільш поши-

реними бісфосфонатами, що застосовуються 

в антиостеопоротичній терапії, є алендронат, 

ібандронат, ризедронат та золедронат [10].

Бісфосфонати зв’язуються з гідроксилапатитом 

у КТ, особливо в місцях активного ремоделювання, 

і зменшують активність остеокластів, які безпосе-

редньо спричиняють резорбцію КТ [10].

Існує три покоління бісфосфонатів, які різ-

няться за будовою, активністю, тропністю до крис-

талів гідроксилапатиту та клінічною ефективністю. 

Похідні першого покоління не містять у своїх 

структурах атомів азоту.  Їхніми представниками 

є клодронат, етидронат й тилу дронат. Представ-

ники другого покоління –  алендронат, памідронат, 

нерідронат –  це азотовмісні сполуки з алкільним 

ланцюгом до п’яти атомів вуглецю. Сполуки тре-

тього покоління  – ризедронат, ібандронат та зо-

ледронат містять розгалужений N-ланцюг (гете-

роциклічні утворення) [8, 9, 11, 12].

В Україні за останнє десятиліття з’явилася 

серія генеричних бісфосфонатів, серед яких 

препарат ібандронової кислоти для перораль-

ного та парентерального введення.

Мета дослідження – вивчення ефективності 

та безпечності препарату ібандронової кислоти 

БонеВіста (виробник – Сінтон Хіспанія С.Л., 

Іспанія) у лікуванні хворих із постменопаузаль-

ним остеопорозом.

Матеріали та методи
Дослідження проводили на базі відділу клініч-

ної фізіології та патології опорно- рухового апарату 

ДУ «Інститут геронтології ім. Д.Ф. Чебо тарьова 

НАМН України». У дослідженні взяли участь 14 

жінок у постменопаузальному періоді (середній 

вік –  66,2±8,9 року) із встановленим діагнозом 

постменопаузального остеопорозу за допомогою 

двофотонної рентгенівської абсорбціометрії (DXA) 

з визначенням мінеральної щільності кісткової 

тканини (МЩКТ), показників Т-, Z- та якості 

трабекулярної КТ (Trabecular Bone Score –  TBS) 

на апараті Hologic (Discovery WI, USA, 2016). 

Середній зріст пацієнток становив 1,62±0,05 м, 

маса тіла –  70,6±10,1 кг, індекс маси тіла (ІМТ) –  

27,1±4,4 умовних одиниць. Усі пацієнтки при-

ймали препарат БонеВіста (ібандронова кис-

лота у вигляді попередньо наповненого шприца 

3 мг/3 мл) протягом року (один раз на 3 міс). Па-

ралельно вони приймали препарати кальцію в дозі 

1000 мг на добу та 800 МО холекальциферолу.

У дослідження включалися особи, які відпові-

дали наступним критеріям: жіноча стать, вік від 

50 до 85 років, наявний системний остеопороз 

за Т-критерієм <-2,5 стандартних відхилення (SD) 

порівняно із середніми значеннями для здорових 

жінок віком від 20 років [13]. Протягом двох років 

до початку дослідження жодна особа не приймала 

бісфосфонати або інші остеотропні препарати. Всі 

пацієнтки включалися до дослідження лише після 

власноруч підписаної інформованої згоди й були 

здатні до ефективної співпраці.

Не включалися в дослідження особи з гіпер-

чутливістю або індивідуальною непереносимістю 

будь-якого компонента препарату в анамнезі 

та з наявною гіпокальціємією чи недостатнім 

рівнем вітаміну D у сироватці крові (до 30 нг/мл). 

Крім того, критеріями невключення були: гостра 

та тяжка хронічна серцева недостатність, пору-

шення функції печінки та нирок, остеонекроз 

щелепних кісток, гастроезофагеальна рефлюксна 

хвороба, виразкова хвороба шлунка й дванадцяти-

палої кишки та вторинний остеопороз. Виключа-

лися з дослідження особи, які не дотримувалися 

режиму призначення препарату або відмовлялися 

від подальшої участі.

Протягом 12 міс спостереження кожні 90 днів 

пацієнтам проводили загальний та ортопедичний 

огляд, лабораторні визначення концентрації віта-

міну D, N-термінального пропептиду проколагену 

I типу (P1NP), карбокситермінального телопеп-

тиду колагену I типу (β-CTX), кальцію вільного 

та іонізованого, МЩКТ на рівні поперекового 

відділу хребта, шийки та проксимального відділу 

стегнової кістки, а також проводили анкетування. 

У дослідженні використовували опитувальник за-

гальної оцінки ефективності лікування. Всі ви-

падки розвитку небажаних явищ були зафіксовані 

в індивідуальній реєстраційній формі.

Статистичний аналіз отриманих даних про-

водили за допомогою програми Statistica 10.0. 

За критерієм Шапіро –  Вілка визначали нор-

мальність розподілу отриманих результатів, які 

були представлені у вигляді: середнє значення 

(M) ± стандартне відхилення (SD). За умови 

р<0,05 різницю показників вважали достовір-

ною. Статистичний аналіз проводили з вико-

ристанням t-критерію Ст’юдента для спорід-

нених вибірок.

Результати дослідження
У результаті проведеного дослідження вияв-

лено достовірне зниження концентрації P1NP 

(рис. 1, А) та β-CTX (рис. 1, В) у сироватці крові 

через 3, 6 та 12 міс порівняно з результатами, отри-

маними перед початком дослідження (таблиця).

Через 3 міс від початку лікування рівень P1NP 

зменшився на 47,5%, а β-CTX –  на 47,1%, що 

свідчить про прихильність пацієнтів до терапії 

препаратом БонеВіста та про його виражений 

антирезорбтивний ефект.

За результатами визначення МЩКТ на рівні 

поперекового відділу хребта (рис. 2) достовірні 

зміни показників спостерігалися через 9 (р=0,004) 

та 12 міс від початку лікування (р<0,001).

На рівні шийки (р=0,01) та проксимального 

відділу стегнової кістки (р<0,001) достовірні 

зміни МЩКТ виявлені лише через 12 міс від 

початку лікування (рис. 3).

У процесі дослідження не виявлено достовірних 

відмінностей показників якості кісткової тканини 

TBS залежно від тривалості лікування (рис. 4).

Під час відбору пацієнтів у дослідження од-

ним із критеріїв був оптимальний рівень віта-

міну 25(OH)D у сироватці крові. До початку 

лікування середній рівень 25(OH)D стано-

вив 32,3±6,1 нг/мл і протягом року лікування 

не знижувався <30,1 нг/мл.

Відповідно до анкети «Загальна оцінка 

ефективності лікування», введення препарату 

 БонеВіста переносилося добре. Проте у трьох 

учасників відмічали розвиток грипоподібного 

стану (flu-like symptoms), що супроводжувався 

відчуттям «ломоти» у тілі, підвищенням темпе-

ратури тіла, посиленням больового синдрому 

та відчуттям загальної слабкості. У двох па-

цієнтів було незначне підвищення артеріаль-

ного тиску до показників, що перевищують їх 

середньо добовий рівень (на 15-20 мм рт. ст.).

Обговорення отриманих результатів
Національний інститут здоров’я і досконало-

сті медичної допомоги Великої Британії (NICE) 

у 2017 році випустив рекомендації під назвою 

«Бісфосфонати для лікування остеопорозу», де на-

голошується на тому, що нові метааналізи показу-

ють їхню економічну вигоду для людей, які мають 

високий ризик виникнення низькоенергетичних 

переломів. Клінічні експерти підкреслили, що 

Таблиця. Динаміка показників P1NP та β-CTX у сироватці крові
через 3, 6 та 12 міс порівняно з результатами до початку дослідження

P1NP β-CTX

Концентрація, нг/мл р Концентрація, нг/мл р

До початку лікування 59,43±21,89 0,706±0,303

Через 3 міс 31,17±16,14 0,001 0,372±0,238 0,003

Через 6 міс 27,35±12,96 0,003 0,287±0,303 <0,001

Через 12 міс 29,28±13,01 <0,001 0,244±0,154 0,002
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остеопоротичні переломи є виснажливими для 

пацієнтів, часто стосуються їхніх рідних та дру-

зів, і запобігання таким переломам збереже 

якість життя пацієнтів з остеопорозом та осіб, які 

за ними доглядають.

Ряд бісфосфонатів мають генеричні форми, які 

є економічно доступнішими для пацієнта. Крім 

цінової доступності існує перелік факторів, що 

можуть вплинути на пацієнта, який отримує ліку-

вання. Наприклад, початкова розмова між лікарем 

та пацієнтом щодо мети лікування, правильного 

способу та кратності введення препарату. Також 

важливою є регулярна комунікація з пацієнтом 

(телефоном) з метою його заохочення до дотри-

мання режиму прийому препаратів та забезпе-

чення допомоги за умови виникнення негативних 

наслідків у початковий період лікування [12].

Як правило, бісфосфонати добре перено-

силися [14] і не відрізнялися між собою за рів-

нем ускладнень зі сторони верхніх відділів 

шлунково- кишкового тракту або наявністю 

побічних ефектів [15].

У сучасній літературі є дані про характер змін 

та динаміку концентрації маркерів метаболізму 

кісткової тканини у відповідь на лікування. Не-

щодавно робоча група IOF та Європейського 

товариства кальцифікованих тканин (ECTS) за-

пропонували виявляти прихильність до перораль-

них бісфосфонатів за допомогою вимірювання 

маркерів формування КТ (P1NP) та резорбції КТ 

(β-CTX) напередодні першого прийому препарату 

та після 3 міс від початку терапії. У разі відсутно-

сті зниження рівня маркерів понад найменшу 

значущу зміну, тобто 38% для P1NP та 56% для 

β-CTX, прихильність до лікування вважають не-

задовільною [16].

За результатами нашого дослідження, уже че-

рез 3 міс лікування препаратом БонеВіста рівень 

P1NP у сироватці крові зменшився на 47,5% (від 

59,43±21,89 до 31,17±16,14  нг/мл, р=0,001). Кон-

центрація β-CTX знизилася на 47,1%. До початку 

лікування його рівень становив 0,706±0,303 нг/мл, 

через 3 міс –  0,372±0,238  нг/мл (р=0,003), проте 

через 6 міс концентрація β-CTX зменшилася 

на 59,3% порівняно з вихідними даними –  

до 0,287±0,303 нг/мл (р<0,001), що свідчить про 

хорошу прихильність пацієнтів до лікування 

препаратом БонеВіста та його антирезорбтивну 

ефективність.

В осіб, які не приймають остеотропні препа-

рати, TBS зменшувалася з віком [17]. Теоретично 

відновлення втрати трабекулярної КТ вважається 

неможливим –  відтворити нові трабекули вкрай 

важко, хоча їхня товщина може збільшуватися. 

Саме це відбувається при застосуванні бісфос-

фонатів: МЩКТ збільшується, і, відповідно, 

проміжки між трабекулами зменшуються. Отже, 

показник TBS також може зростати, хоча його 

приріст у процесі лікування є значно повільнішим 

і меншим порівняно зі збільшенням МЩКТ [18]. 

При лікуванні терипаратидом, за даними двох 

досліджень, показник TBS протягом 2-річного 

періоду спостереження збільшився на 3,6 та 4,3% 

відповідно. Після 2 років лікування алендронатом, 

ризедронатом та ібандронатом TBS збільшився 

на 1,4, 1,4 та 0,03% відповідно [19].

У нашому дослідженні не було виявлено до-

стовірних змін щодо показника TBS упродовж 

12 міс лікування. Показник якості КТ вірогідно 

не відрізнявся протягом лікування: 1,225±0,75 –  

до лікування та 1,224±0,81 (р=0,97) –  через рік 

спостереження, що корелює з даними інших 

досліджень ібандронової кислоти [19].

Внутрішньовенне або пероральне введення 

азотовмісних бісфосфонатів може викликати 

гострі побічні реакції приблизно у 30% па-

цієнтів при первинному прийомі. Ці реакції 

проявляються грипоподібним станом та м’язо-

вим болем тривалістю в декілька днів. Параце-

тамол може зменшити ймовірність цих реакцій 

при застосуванні за 1-2 год до введення препарату, 

а також може бути призначений для лікування 

вищезгаданих симптомів [10]. За результатами на-

шого дослідження, у трьох пацієнтів розвинувся 

грипоподібний стан тривалістю 48-72 год, що су-

проводжувався відчуттям «ломоти» у тілі, підви-

щенням температури тіла, посиленням больового 

синд рому та відчуттям загальної слабкості.

Важливо пам’ятати, що лікування остеопо-

розу є комплексним процесом. Крім застосу-

вання остеотропних препаратів пацієнти по-

винні дотримуватися активного та здорового 

способу життя, включити у раціон продукти, 

збагачені кальцієм і вітаміном D, у поєднанні 

зі щоденним додатковим прийомом препаратів 

кальцію та вітаміну D. Паралельно із цим не-

обхідно відмовитися від куріння та вживання 

алкоголю [5, 15].

Висновки
Препарат БонеВіста (ібандронова кислота 

у вигляді попередньо наповненого шприца 

3 мг/3  мл, виробник – Сінтон Хіспанія С.Л., 

Іспанія) виявився ефективним і безпечним 

лікарським засобом у лікуванні хворих із по-

стменопаузальним остеопорозом. Через 12 міс 

МЩКТ у хворих вірогідно збільшилася на рівні 

поперекового відділу хребта (на 5,3%), на рівні 

шийки (на 4,7%) та проксимального відділу стег-

нової кістки (на 4,2%). Вже через 3 міс у хворих 

із пост менопаузальним остеопорозом спостері-

гали вірогідне зниження маркерів метаболізму 

КТ (рівень P1NP зменшився на 47,5%, а β-CTX –  

на 47,1%), що свідчило про прихильність пацієн-

тів до лікування препаратом БонеВіста та його 

антирезорбтивну ефективність. Типові для 

бісфосфонатів побічні ефекти (розвиток грипо-

подібного стану, що супроводжувався відчуттям 

«ломоти» в тілі, підвищенням температури тіла, 

посиленням больового синдрому та відчуттям 

загальної слабкості) спостерігали у трьох паці-

єнтів. Таким чином, БонеВіста є ефективним, 

безпечним і доступним засобом для лікування 

постменопаузального остеопорозу.

Список літератури знаходиться в редакції.
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