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Резюме
Традиционно остеопороз (ОП) рассматривался как патология, преимущественно свой ственная женщинам постменопаузально-
го возраста и мужчинам преклонного возраста, и проблеме этого заболевания среди лиц мужского пола до недавнего време-
ни не придавалось достаточного значения. Вместе с тем в настоящее время ОП у мужчин общепризнанно считается важной 
проблемой современного здравоохранения. С учетом этиологических, патогенетических характеристик различают первичный 
и вторичный ОП. В структуре мужского ОП до 40–60% всех случаев приходится на вторичную форму. Одной из частых причин 
потери костной массы у  мужчин является гипогонадизм. Исходно лица мужского пола обладают большой костной массой 
по сравнению с женщинами и, соответственно, большей прочностью костей. У мужчин в возрасте старше 50 лет не наблюда-
ется быстрой потери костной массы, как у женщин после менопаузы, снижение массы кости происходит линейно и постепен-
но. С  возрастом у  мужчин наблюдается относительное сохранение количества трабекул на  фоне их более выраженного 
истончения, связанных со  снижением активности образования остеобластов. Хотя распространенность ОП среди мужчин 
значительно ниже, чем среди женщин, клинические последствия ОП для мужчин имеют большое значение. Профилактика ОП 
и низкотравматических переломов является доминирующей стратегией в антиостеопоретической терапии. Согласно действу-
ющим рекомендациям по лечению ОП у мужчин препаратами выбора являются бисфосфонаты (БФ). Золендроновая кислота 
является высокоэффективным азотсодержащим БФ  – первым препаратом для однократного ежегодного введения. 
Внутривенное введение золедроновой кислоты так же эффективно снижает риск переломов у мужчин, как и у женщин.
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Abstract
Osteoporosis (OP) has traditionally been seen as a pathology that mainly occurs in postmenopausal women and elderly men, and 
until recently, the problem of this disease among males has not been given sufficient priority. At the moment, however, OP in men 
is widely acknowledged to be an important issue of modern health care. Given the etiological and pathogenetic characteristics, 
two categories of OP have been identified: primary and secondary. In the structure of male OP, the secondary category of OP 
accounts for up to 40-60 % of all cases. Hypogonadism is one of the common causes of bone loss in men. Initially, males develop 
a larger bone mass compared to women and, accordingly, greater bone strength. Men over the age of 50 do not undergo rapid 
bone mass loss, as women do after menopause, and the bone mass decreases more gradually, in a linear manner. With ageing, 
the trabecular number (Tb.N) in men are relatively maintained with underlying more pronounced thinning of Tb. N associated 
with decreased osteoblast-forming activity. Although the prevalence of OP among men is significantly lower than among women, 
the clinical consequences of OP in men are of a great importance. The primary strategy of the anti-osteoporotic therapy is to 
prevent OP and low-traumatic fractures. According to the current guidelines for the treatment of OP in men, bisphosphonates (BP) 
are the drugs of choice. Zoledronic acid is a highly effective nitrogen-containing BP, the first drug to be injected once a year. 
Intravenous injection of zoledronic acid is as effective in reducing the risk of fractures in men as in women.
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ВВЕДЕНИЕ

В клинической практике многие специалисты неизбеж-
но сталкиваются с  проблемой остеопороза (ОП), что обу-
словлено растущей распространенностью этой патологии, 
особенно с учетом постарения населения, более широкими 
диагностическими возможностями. Это заболевание имеет 
большое медико- социальное значение, поскольку приво-
дит к  огромным экономическим потерям общества 
в  целом  [1, 2]. До  развития осложнений ОП практически 
не имеет клинических симптомов, что определяет целесо-
образность проведения мероприятий, направленных 
на раннее выявление заболевания. Важная особенность ОП 
заключается в  снижении прочности кости, из-за которой 
многим пациентам со временем придется испытать опас-
ные осложнения этого заболевания – переломы при мини-
мальных травмах. Ежегодно в мире по причине ОП возни-
кает 8,9 млн переломов, которые могут привести к необ-
ратимой потере трудоспособности  [3]. После возникнове-
ния первого перелома запускается так называемый каскад 
переломов, при этом риск повторного остеопоретического 
перелома (ОП перелома) значимо возрастает [4].

Традиционно ОП рассматривался как патология, пре-
имущественно свой ственная женщинам постменопау-
зального возраста и  мужчинам преклонного возраста, 
и проблеме этого заболевания среди лиц мужского пола 
не придавалось достаточного значения. К тому же в силу 
скрытого течения ОП (до возникновения ОП перелома) 
не  всегда привлекает внимание ни  самого пациента, 
ни врача, ввиду чего остается нераспознанным, особенно 
у  лиц мужского пола, поскольку специалисты не  всегда 
осведомлены о  необходимости обследовать мужчин 
на предмет ОП [5, 6]. При этом пациент, перенесший ОП 
перелом, не  всегда получает антиостеопоретическую 
терапию, а мужчины реже, чем женщины, получают тера-
пию  [7]. Метаанализ литературы показывает, что ОП 
у  мужчин недооценивается и  недостаточно лечится 
в рамках как первичной, так и вторичной профилактики 
низкотравматических переломов [8]. 

В настоящее время ОП у мужчин признается важной 
проблемой современного здравоохранения [9]. Согласно 
эпидемиологическим исследованиям, около 4–6% муж-
чин старше 50 лет страдают ОП, а остеопения выявляется 
значительно чаще. У мужчин после 50 лет пожизненный 
риск перелома колеблется от 13 до 25%, что ниже таково-
го для женщин (до 50%) [10, 11].

С  учетом этиологических, патогенетических характе-
ристик различают первичный и вторичный ОП, преобла-
дающей формой является первичный ОП – самостоятель-
ное заболевание, которое развивается в любом возрасте, 
но чаще встречается у женщин в постменопаузе [6, 8, 9]. 
На долю вторичных форм в общей структуре ОП прихо-
дится около 15–20%; в большинстве случаев это прояв-
ление других заболеваний или следствие приема ряда 
лекарственных средств, отрицательно воздействующих 
на  костную ткань  [12–14]. В  структуре мужского ОП 
до 40–60% всех случаев приходится на вторичную форму, 
причем потенциальный риск переломов при вторичном 

ОП сопоставим с таковым при первичной форме заболе-
вания. Следовательно, перед принятием решения о лече-
нии ОП у мужчин необходимо тщательно проанализиро-
вать и попытаться устранить возможные факторы риска, 
которые могли способствовать развитию ОП [8, 10].

Одной из частых причин потери костной массы у муж-
чин является гипогонадизм (16–30% случаев), наблюдаю-
щийся примерно у 20–30% мужчин с переломами позвон-
ков и у 50% пожилых мужчин с переломами бедра [15, 16]. 
Стероидный ОП относится к  наиболее тяжелым формам 
вторичного ОП. Эндогенный гиперкортицизм – достаточно 
редкая патология, самую частую проблему представляет 
ОП вследствие лечения фармакологическими дозами глю-
кокортикоидов (ятрогенный гиперкортицизм). Прочность 
костной ткани начинает снижаться уже на ранних этапах 
такой фармакотерапии, а  ОП переломы наблюдаются 
у 30–50% пациентов. Наиболее высокий риск существует 
у пациентов, принимающих препараты этого класса в дозе 
7,5 мг/сут и более (в эквиваленте к преднизолону) [12, 13].

ОСОБЕННОСТИ ФИЗИОЛОГИИ КОСТНОЙ МАССЫ 
У МУЖЧИН

Исходно мужчины обладают большой костной массой 
по сравнению с женщинами, и, соответственно, большей 
прочностью костей. Интересно, что в  период полового 
созревания у  лиц мужского пола наблюдаются более 
выраженное периостальное формирование на  фоне 
синергичного анаболического действия андрогенов, гор-
мона роста и  инсулиноподобного фактора роста (IGF-1) 
на костную массу и, следовательно, увеличение размера 
и прочности кости [17, 18]. У лиц женского пола в пубер-
татный период, наоборот, преобладает образование 
эндостальной кости (эндокортикальное формирование), 
поскольку эстрогены подавляют периостальный остеоге-
нез, что приводит к формированию более узкой костно-
мозговой полости и меньшему диаметру кости [17].

Снижение секреции тестостерона у мужчин старшего 
возраста происходит значительно медленнее, и  быстрой 
потери костной массы, как у  женщин в  период пери- 
и постменопаузы на фоне нарастания дефицита эстроге-
нов, нет. Как следствие, увеличение частоты ОП переломов 
с возрастом у мужчин отсрочено на 5–7 лет по сравнению 
с женщинами [9, 10]. Причем концентрация тестостерона 
у мужчин обратно коррелирует с риском переломов [19]. 
Андрогены также имеют важное влияние на  развитие 
мышечной массы, которая также больше у лиц мужского 
пола и снижает риск падения. Возрастной дефицит андро-
генов играет ведущую роль в саркопении, ассоциирован-
ной с риском падений и ОП переломами [20]. 

Дефицит половых стероидов может быть объединяю-
щим фактором в патофизиологии ОП [8, 21]. Увеличение 
уровня глобулина, связывающего половые гормоны 
(ГСПГ), с возрастом может стать основной причиной сни-
жения уровня половых стероидов у мужчин, что, в свою 
очередь, приводит к снижению концентрации биодоступ-
ного тестостерона и  эстрогенов. Возрастное снижение 
уровня тестостерона у  мужчин происходит медленно 
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по сравнению с достаточно быстрым снижением уровня 
эстрогенов у  женщин после наступления менопаузы. 
Характер потери костной массы у мужчин, по-видимому, 
отличается от  такового у женщин  [8, 21, 22]. По данным 
исследований, у  мужчин наблюдается относительное 
сохранение количества трабекул, но  при этом их более 
выраженное, чем у  женщин, истончение, ассоциирован-
ное со снижением активности образования остеобластов. 
Благодаря лучшей сохранности микроструктуры губчатой 
кости у мужчин наблюдается более низкая частота пере-
ломов в сравнении с женщинами [22, 23]. 

У  мужчин в  возрасте 50+ не  наблюдается быстрой 
потери костной массы, как у женщин в годы после мено-
паузы, снижение массы кости происходит линейно 
и  постепенно (рис.  1)  [24]. Изучение ежегодной потери 
костной массы с  помощью двухэнергетической рентге-
новской абсорбциометрии (DXA) шейки бедренной кости 
у  769  мужчин и  женщин в  возрасте 60  лет и  старше 
(n = 769) показало, что МПК (минеральная плотность кост-
ной ткани) снижается в среднем на 0,82% в год у мужчин 
и на 0,96% в год у женщин, наибольший спад кривой МПК 
наблюдается у женщин в возрасте 65–69 лет, а у мужчин 
в возрасте 74–79 лет [25]. Уже к 65–70 годам лица обо-
его пола теряют костную массу с одинаковой скоростью, 
что повышает риск ОП переломов [2, 22]. 

ОСЛОЖНЕНИЯ ОСТЕОПОРОЗА – 
НИЗКОТРАВМАТИЧЕСКИЕ ПЕРЕЛОМЫ

Уменьшение массы и  изменение микроархитектоники 
кости приводят к нарастающему снижению МПК, из-за чего 
со временем многим пациентам придется испытать ослож-
нения ОП  – низкотравматические переломы, которые, 
с  одной стороны, могут привести к  необратимой потере 

трудоспособности, но с другой – их можно предотвратить 
своевременными нефармакологическими и фармакологи-
ческими вмешательствами. Согласно исследованиям, у 30% 
мужчин и 56% женщин в возрасте 60 лет, не получающих 
никакой профилактической терапии, в последующие годы 
жизни возникнет как минимум один ОП перелом [25, 26].

Средний возраст, при котором возникают ОП переломы 
у  мужчин, примерно на  5–10  лет старше, чем у  женщин, 
в зависимости от типа перелома; пожизненный риск пере-
ломов у  мужчин составляет 10–25%, при этом наиболее 
опасны переломы проксимального отдела бедра, не только 
приводящие к  инвалидизации, но  и  угрожающие жизни 
[4, 27]. Хотя распространенность ОП среди мужчин значи-
тельно ниже, чем среди женщин, клинические последствия 
ОП для мужчин имеют большое значение: смертность 
после перелома шейки бедра и  потеря независимости 
выше у  лиц мужского пола, чем у  женского  [4, 28, 29]. 
Согласно различным исследованиям, смертность в течение 
первого года после перелома бедра составляет 31–43% 
у мужчин и 17–31% у женщин [28, 30]. 

На  фоне прогнозируемого роста продолжительности 
жизни в РФ в ближайшие годы будет наблюдаться рост 
случаев низкотравматических ОП переломов; в  частно-
сти, к 2035 г. у мужчин число случаев перелома прокси-
мального отдела бедренной кости вырастет на  36%, 
у женщин – на 43% [31].

ФАКТОРЫ РИСКА ОСТЕОПОРЕТИЧЕСКИХ 
ПЕРЕЛОМОВ У МУЖЧИН

Клинические проявления ОП могут длительное время 
отсутствовать, поэтому диагностировать его до развития ОП 
перелома достаточно сложно, однако можно выявить паци-
ентов, входящих в группу риска и предотвратить в дальней-

шем прогрессирование заболева-
ния [31–33]. В настоящее время при 
сборе жалоб и  анамнеза в  группе 
всех женщин в  постменопаузаль-
ном периоде и  мужчин старше 
50  лет необходимо оценить инди-
видуальную 10-летнюю вероятность 
низкотравматического перелома 
с  использованием алгоритма FRAX 
(Fracture Risk Assessment Tool  – 
инструмент оценки риска перело-
ма) как скрининга для выявления 
групп с  высокой вероятностью 
переломов [33]. Ключевые клиниче-
ские факторы риска ОП переломов, 
доказавшие свой независимый 
вклад в  МПК, включенные в  алго-
ритм FRAX, представлены в табл. 1.

У лиц обоего пола возраст, пред-
шествующий низкотравматический 
перелом и  МПК шейки бедра 
составляют значительную долю 
риска ОП переломов с дальнейшим 
независимым вкладом дополни-

 Рисунок 1. Частота встречаемости различных остеопоретических переломов раз-
личной локализации в зависимости от пола

 Figure 1. Incidence of different osteoporetic fractures of different localization 
depending on gender
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тельных факторов риска. Существуют и  другие факторы 
риска. Среди последних у  мужчин имеют значение прием 
кортикостероидов, чрезмерное употребление алкоголя, 
гипогонадизм. В  последнее время становятся актуальными 
и другие причины, связанными с андрогенной депривацией 
при раке предстательной железы (РПЖ), с антиретровирус-
ной терапией у ВИЧ-инфицированных пациентов, с иммуно-
супрессивной терапией у пациентов с трансплантированны-
ми органами, что увеличивает риски ОП переломов [5, 8]. 

РПЖ – наиболее часто встречаемая опухоль мочепо-
ловой системы у  мужчин, в  комплексном лечении кото-
рой широко применяется андрогендепривационная тера-
пия (АДТ). Наибольшее число заболевших находятся 
в возрасте 50–70 лет. Среди больных РПЖ, получающих 
АДТ, гипогонадизм является основным фактором риска 
развития ОП. Частота переломов может достигать 20% 
в первые 5 лет терапии АДТ. Переломы на фоне АДТ явля-
ются самостоятельными предикторами, уменьшающими 
выживаемость при РПЖ [34]. 

Распространенность ОП переломов коррелирует 
со значениями МПК. В проспективном 10-летнем иссле-
довании J.A. Cauley et al. с участием 6000 пожилых муж-
чин изучались факторы риска перелома шейки бедра. 
Пожилой возраст (≥ 75 лет), низкий уровень МПК шейки 
бедра, курение в  настоящее время, более высокий рост 
и потеря роста с 25 лет, переломы в анамнезе, использо-
вание трициклических антидепрессантов, инфаркт мио-
карда или стенокардия в анамнезе, гипертиреоз, болезнь 
Паркинсона, более низкое потребление белка были свя-
заны с  повышенным риском перелома шейки бедра. 
У  мужчин с  МПК в  диапазоне ОП при наличии 4  или 
более из  этих факторов частота переломов бедра была 
примерно в  30  раз выше, чем у  мужчин с  нормальной 
МПК и без указанных факторов риска [35]. 

ЛЕЧЕНИЕ ОСТЕОПОРОЗА 

Очевидно, что профилактика ОП и низкотравматиче-
ских переломов является доминирующей стратегией 
в антиостеопоретической терапии. К тому же профилак-
тические мероприятия неоспоримо менее финансово 
обременительны в сравнении с затратами на длительную 
реабилитацию после ОП переломов (табл. 2) [36].

Анализ всех проведенных рандомизированных кли-
нических исследований (РКИ) III фазы длительностью 
не менее 3 лет, проведенных с целью определения анти-
переломного эффекта антиостеопоретических препара-
тов, показывает, что их применение позволяет снижать 
относительный риск вертебральных переломов 
на 30–70%, а переломов бедра – на 30–51% [36, 37]. 

Сегодня невозможно представить фармакотерапию 
ОП без использования бисфосфонатов (БФ). Широкая 
доказательная база позволила включить БФ в действую-
щие рекомендации как лекарственные средства первой 
линии для лечения различных форм ОП  [5, 16, 33]. 
Наиболее эффективным препаратом этой группы счита-
ется золедроновая кислота (по 5 мг внутривенно капель-
но 1 раз в 12 мес.), показанием для назначения которой 
является постменопаузный ОП, ОП у мужчин и ОП на фоне 
приема глюкокортикоидов (ГК) [38–40]. 

БФ увеличивают МПК у мужчин и оказывают влияние 
на маркеры метаболизма костной ткани подобно действию 
у женщин. В клинических исследованиях показано, что БФ 

 Таблица 1. Факторы риска, включенные в модель расчета вероятности переломов Всемирной организации здравоохране-
ния (FRAX) [33]

 Table 1. Risk factors included in the World Health Organization Fracture Risk Assessment tool (FRAX) [33]

Факторы риска, включенные в инструмент FRAX

Возраст Ревматоидный артрит

Пол Переломы бедра у родителей в анамнезе 

Предшествующий ОП перелом (включая переломы 
позвонков с клинической картиной и без нее)

Вторичные причины остеопороза: сахарный диабет 1-го типа, несовершенный остеогенез 
взрослых, длительно нелеченый тиреотоксикоз, гипогонадизм или преждевременная менопауза 

(< 40 лет), хроническое недоедание или мальабсорбция и хроническая болезнь почек

МПК шейки бедра Курение (на данный момент)

Низкий индекс массы тела (ИМТ, кг/м2) Прием алкоголя (3 порции/сут или более)

Пероральный прием глюкокортикоидов ≥ 5 мг/сут в эквиваленте преднизолона в течение > 3 мес. (вне зависимости от давности)

 Таблица 2. Выраженность антипереломного эффекта у анти-
остеопоретических препаратов, зарегистрированных для лече-
ния постменопаузального остеопороза ([36] с изменениями)

 Table 2. Intensity of anti-fracture effect of anti-osteoporotic 
drugs registered for the treatment of postmenopausal 
osteoporosis ([36] with changes)

Препарат

Область воздействия

Верте-
бральные 
переломы

Неверте-
бральные 
переломы

Перело-
мы бедра

Перело-
мы пред-

плечья

Алендронат +++ +++ +++ +

Ибандронат +++ ++ + –

Ризедронат +++ +++ +++ +

Золедроновая кислота +++ +++ +++ –

Деносумаб +++ +++ +++ –

Терипаратид +++ ++ + –

Ралоксифен +++ – – –

Примечание. +++ – уровень доказательности высокий; ++ – уровень доказательности средний; 
+ – уровень доказательности низкий; – – доказательства отсутствуют или недостаточны.
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эффективны и безопасны у мужчин с первичным и вторич-
ным ОП, включая гипогонадизм и стероидный ОП [41–43]. 

БФ представляют собой стабильные аналоги природ-
ных неорганических фосфатов, устойчивые, в  отличие 
от  пирофосфата, к  ферментам желудочно- кишечного 
тракта (ЖКТ). Химическую структуру БФ отличает замена 
атома кислорода в молекуле пирофосфата на атом угле-
рода (Р – С – Р), а также наличие в боковых цепях двух 
радикалов: R1-ОН  – группа, увеличивающая физико- 
химическое связывание БФ с  гидроксиапатитом, и R2 – 
определяющая воздействие лекарственных средств 
на костные клетки (рис. 2) [44]. Селективное влияние БФ 
на костную ткань обусловлено высоким сродством пре-
паратов к  кристаллам костного гидроксиапатита, как 
следствие  – их высокая способность откладываться 
в  зонах образования новой кости, где интенсивно про-
текают процессы ремоделирования [45].

Золендроновая кислота стала первым препаратом 
для однократного ежегодного введения в  лечении 
ОП  [46]. Антирезорбтивный потенциал золендроната 
в 10 000 раз превышает потенциал БФ первого поколе-
ния, воздействие золедроновой кислоты на костную ткань 
сходно с таковым для других БФ (табл. 3) [47]. Среди БФ 
золендроновая кислота обладает наибольшей способно-
стью связываться с гидроксиапатитом кости.

Молекула золендроновой кислоты имеет в своей струк-
туре два атома азота в пятичленном гетероцикле в пози-
ции R2 [46]. В ряду БФ азотсодержащие средства (амино- 
БФ) являются более сильными ингибиторами остеокласти-
ческой активности и остеолизиса по сравнению с препа-
ратами, не  содержащими в  своей структуре азота  [45]. 
Золендроновая кислота, как и другие амино- БФ, блокирует 
синтез фарнезилдифосфатсинтазы, что нарушает обмен-
ные процессы остеокласта, разрывая его сцепление с кост-
ной поверхностью и ускоряя апоптоз клетки. Одновременно 
отмечается потеря клетками – предшественниками остео-
кластов способности дифференцировки и созревания, что 
приводит к уменьшению числа остеокластов. Воздействие 
на остеокласты приводит к  замедлению резорбции кост-
ной ткани, изменению баланса костного ремоделирования 
в сторону формирования костной ткани [40, 45]. 

ОП является хроническим заболеванием, лечение 
которого представляет длительный процесс, поэтому 
от  приверженности пациента к  режиму лечения напря-
мую зависит и прогноз недуга. Между тем будет ли паци-
ент регулярно принимать препарат, зависит не  только 
от  его эффективности, переносимости, но  и  от  удобства 
применения. Существенным аргументом в пользу золен-
дроновой кислоты, обеспечивающим приверженность 
пациентов антиостеопоретической терапии, является воз-
можность применения препарата в  дозе 5  мг методом 
однократной внутривенной инфузии 1 раз в год [22, 24]. 
Режим применения препарата золендроновой кислоты 
способствует уменьшению числа побочных эффектов 
со стороны верхних отделов ЖКТ, характерных для при-
менения пероральных форм БФ. 

ЭФФЕКТИВНОСТЬ ЗОЛЕДРОНОВОЙ КИСЛОТЫ 
В ПРОФИЛАКТИКЕ ОСТЕОПОРЕТИЧЕСКИХ 
ПЕРЕЛОМОВ

За время, прошедшее с момента появления золендро-
новой кислоты в  клинической практике, накоплена мощ-
ная доказательная база, свидетельствующая о  высокой 
эффективности и  благоприятном профиле безопасности 
этого амино- БФ в лечении различных форм ОП [6, 28, 29]. 
Согласно действующим рекомендациям по  лечению ОП 
у мужчин препаратами выбора являются БФ [33, 36, 40, 41]. 

ОП – это основная причина переломов шейки бедра, 
последствия которых катастрофические: 1/5  пациентов 
погибает в течение полугода, у 1/2 выживших после пере-
лома бедра снижается качество жизни, а  1/3  нуждаются 
в  длительном уходе и  теряют независимость  [4, 24, 27]. 
Значительный интерес представляет многоцентровое 
рандомизированное двой ное слепое плацебо- 
контролируемое клиническое исследование HORIZON-
RFT (The  Health Outcomes and Reduced Incidence with 
Zoledronic Acid Once Yearly Recurrent Fracture Trial) с уча-
стием 2127  пациентов (76,7% женщин и  23,3% мужчин), 
ранее подвергшихся хирургическому лечению перелома 
шейки бедренной кости, в котором изучали влияние тера-
пии золедроновой кислотой на  частоту новых клиниче-
ских переломов и показатели летальности [48]. Инфузию 

 Рисунок 2. Химическая структура бисфосфонатов
 Figure 2. Chemical structure of bisphosphonates
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 Таблица 3. Сравнительная активность бисфосфонатов
 Table 3. Comparative activity of bisphosphonates

Активность Препарат

1 х этидронат 

10 х клодронат, тилудронат

100 х памидронат

1000 х алендронат

10 000 х золедронат, ибандронат, ризедронат
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золедроновой кислотой проводили через 90 дней после 
остеосинтеза. Риск развития новых патологических пере-
ломов бедра снизился на 35%, отмечено снижение на 28% 
смертности по разным причинам по сравнению с группой 
плацебо (рис. 3), что подтверждает высокую клиническую 
эффективность золедроновой кислоты у такой категории 
пациентов с ОП. Применение золедроновой кислоты при-
водило к увеличению минерализации бедра: МПК в прок-
симальных отделах бедренной кости была существенно 
выше в этой группе. В исследовании продемонстрирована 
эффективность применения золедроновой кислоты 
у  пациентов после хирургического лечения перелома 
проксимального отдела бедренной кости, у  которых 
наблюдалось снижение частоты новых клинически выра-
женных переломов и летальных исходов.

Эффективность золедроновой кислоты в  отношении 
новых ОП переломов оценивалась в  исследовании 
S.  Boonen et  al. с  участием 1200  мужчин в  возрасте 
50–85 лет, которые получали золедроновую кислоту или 
плацебо в течение двухлетнего периода и дополнитель-
но препараты кальция и витамин D [49]. К концу исследо-
вания у  мужчин, получавших золедроновую кислоту, 
наблюдалось снижение на 67% риска морфометрических 
вертебральных переломов позвонков (1,6% в  группе 
лечения против 4,9% для плацебо; относительный риск 
(ОР) 0,33; 95% доверительный интервал (ДИ) 0,16–0,70; 
p  = 0,002) по  сравнению с  группой плацебо. МПК была 
выше у  мужчин, получавших золедроновую кислоту 
(р < 0,05 для обоих сравнений), по сравнению с плацебо. 
По  сравнению с  пациентами, получавшими плацебо, 
у  пациентов, получавших золедроновую кислоту, фикси-
ровалось меньше переломов позвонков от  умеренной 
до  тяжелой степени (р  =  0,03), а  также меньшая потеря 
роста (P  =  0,002). Важно отметить, что результаты были 
аналогичными у  пациентов с  андрогенным дефицитом. 
Группы лечения золедроновой кислотой и плацебо суще-
ственно не  различались по  частоте летальных исходов 
(2,6 и 2,9% соответственно) или серьезным нежелатель-
ным явлениям (25,3 и 25,2%).

Клинический опыт свидетельствует, что золендронат 
высокоэффективен при большинстве форм ОП, включая 
стероидный [50, 51]. В частности, в исследовании D.M. Reid 
et al., в котором золендронат или ризедронат назначался 
833  мужчинам и  женщинам, получавшим преднизолон 
в  суточной дозе ≥ 7,5  мг  [50], участники клинического 
исследования в  зависимости от  продолжительности при-
менения кортикостероидов (≤ 3 или > 3 мес.) были страти-
фицированы в  две подгруппы: профилактики и  лечения. 
Спустя 1  год после лечения золендронатом отмечено 
достоверно большее повышение МПК поясничного отдела 
позвоночника по сравнению с ризендронатом (4,06 про-
тив 2,71% соответственно, р = 0,0001); аналогичная ситуа-
ция касалась МПК бедра (1,45 против 0,39% соответствен-
но, р  =  0,005). Подобные результаты были получены 
и в подгруппе профилактики. По данным другого сравни-
тельного исследования золедроновая кислота увеличивает 
МПК у мужчин, принимающих пероральные глюкокортико-
иды, в большей степени, чем ризедронат [51]. 

Согласно крупному метаанализу J. Zhou et al., примене-
ние золедроновой кислоты сопровождалось наиболее 
выраженным в сравнении с другими БФ снижением риска 
развития вертебральных переломов у  мужчин (ОР 0,32; 
95% ДИ 0,15–0,69) [39].

НОВЫЙ ПРЕПАРАТ ЗОЛЕДРОНОВОЙ КИСЛОТЫ – 
ОСТЕОСТАТИКС: БЕЗОПАСНОСТЬ, 
НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЭФФЕКТЫ

Благодаря расширению знаний в области механизмов 
развития ОП врачам становятся доступны новые эффек-
тивные и  безопасные фармпрепараты, позволяющие 
значительно улучшить возможности лечения ОП и избе-
жать осложнений. В 2019  г. арсенал антиостеопоретиче-
ской терапии пополнился отечественным препаратом 
золедроновой кислоты Остеостатикс, который по составу 
идентичен оригинальному препарату и  выпускается 
в форме готового раствора, содержащего эквивалент 5 мг 
безводной золедроновой кислоты в  100  мл воды для 
инъекций (табл. 4). С 2020 г. в рамках импортозамещения 
этот препарат стал внедряться в  клиническую практику. 
На  современном этапе развития здравоохранения РФ 
применение генерических препаратов в  клинической 
практике является обоснованным как с медицинской, так 
и с экономической точки зрения. 

В  исследовании Н.В. Торопцовой и  др. проводилась 
оценка безопасности и переносимости нового генериче-
ского препарата золедроновой кислоты (Остеостатикс) 
у  больных с  ОП  [38]. Авторы продемонстрировали, что 
частота нежелательных эффектов (НЭ) находилась на уров-
не 50,0%, что не превышало таковую при использовании 
оригинальной золедроновой кислоты в  исследованиях 
реальной клинической практики. Чаще всего отмечался 
гриппоподобный синдром (ГПС), который практически 
у всех больных (92,3%) сопровождался повышением тем-
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 Рисунок 3. Снижение риска общей смертности при приме-
нении препарата золендроновой кислоты у пациентов 
после перелома бедренной кости 

 Figure 3. Reduction in the risk of all-cause mortality with 
zoledronic acid in patients after a hip fracture
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пературы тела в среднем до 38,4 ºC, у 7,7% – болью в живо-
те и тошнотой, с одинаковой частотой (38,5%) – миалгией 
и артралгией, а у 15,4% – покраснением и резью в глазах. 
Большинство НЭ возникли у пациенток, ранее не получав-
ших БФ, и развились в течение первых 48 ч после введе-
ния препарата, а разрешились в среднем в течение после-
дующих 2 дней. Для купирования ГПС больные принимали 
нестероидные противовоспалительные препараты (НПВП) 
или парацетамол. Реакция острой фазы при введении 
амино- БФ, к  которым относится золедроновая кислота, 
обусловлена увеличением количества лейкоцитов, уровня 
IgG, провоспалительных цитокинов, а  также активацией 
и нарастанием числа γδ- Т-клеток [52]. 

Результаты исследования свидетельствуют о  благо-
приятном профиле безопасности нового препарата золе-
дроновой кислоты, НЭ при применении Остеостатикса 
встречались с такой же частотой, как и при использова-
нии оригинального препарата в клинической практике. 

ПРАКТИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ 
ПО ПРИМЕНЕНИЮ ЗОЛЕНДРОНОВОЙ КИСЛОТЫ 

Рекомендуемая доза золендроновой кислоты состав-
ляет 5 мг (1 флакон – 100 мл раствора) внутривенно 1 раз 
в  год. Перед введением препарата следует обеспечить 
адекватную гидратацию организма, что особенно важно 
для пациентов пожилого возраста, а также для лиц, полу-
чающих терапию диуретиками. 

До  начала применения препарата необходимо оце-
нить расчетную скорость клубочковой фильтрации. Нет 
необходимости в коррекции дозы для пациентов с кли-
ренсом креатинина ≥ 35 мл/мин. Назначение золендро-
новой кислоты пациентам с  клиренсом креатини-
на < 35 мл/мин не рекомендуется из-за недостаточного 
клинического опыта применения препарата в этой попу-
ляции больных.

Гипокальциемия является противопоказанием к назна-
чению лечения золедроновой кислотой; при наличии 
у  больного гипокальциемии необходима обязательная 
коррекция этого лабораторного сдвига до начала терапии. 
Дополнительно следует рекомендовать препараты каль-
ция и витамин D.

Поскольку биодоступность, распределение и выведение 
золедроновой кислоты сходны у больных пожилого возрас-
та и более молодых пациентов, пациентам в возрасте 65 лет 
и старше не требуется коррекция дозы препарата.

НЭ, которые наиболее часто возникают при терапии 
золедроновой кислотой, чаще у больных, не получавших 
ранее терапии БФ по поводу ОП, – это ГПС с повышением 
температуры, возникающие в  первые 3  дня после пер-
вичного ввода препарата. Назначение НПВП позволяет 
легко справиться с указанными явлениями. Также следует 
отметить появление иногда таких побочных явлений, как 
головная боль, а также боли в костях и мышцах.

Продолжительность терапии: введение золедроновой 
кислоты с учетом возраста, анамнеза, наличия переломов 
и  сопутствующих заболеваний рекомендуется минимум 
в течение 3 лет. Вместе с тем при тяжелом ОП, обуслов-
ленном отсутствием желаемого прироста МПК или раз-
витием на фоне лечения низкоэнергетического перело-
ма, терапия может быть продлена до 6 лет. Кроме того, БФ, 
в  частности золедроновую кислоту, можно использовать 
для поддержания эффекта, полученного при применении 
терипаратида (после завершения 24  мес. лечения), или 
для профилактики переломов позвонков после прекра-
щения терапии деносумабом [53]. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Подводя итог, следует отметить, что многолетний опыт 
лечения препаратом золендроновой кислоты в сочетании 
с высокой эффективностью в отношении предупреждения 
переломов, удобный режим применения все чаще оста-
навливают наш выбор для стартовой терапии ОП у муж-
чин, для поддержания эффекта после прекращения тера-
пии другими классами антиостеопоретических препара-
тов. Применение современных препаратов золендроно-
вой кислоты в комплексной антиостеопоретической тера-
пии вносит незаменимый вклад в успешное лечение раз-
личных форм ОП и способствует решению главной цели – 
снижению риска низкотравматических переломов.  
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 Таблица 4. Препараты золедроновой кислоты
 Table 4. Zoledronic acid drugs

Препарат Показание Применение

Акласта® Сандоз –  
готовый раствор

• постменопаузный ОП (для снижения риска переломов бедренной кости, 
позвонков и вневертебральных переломов; для увеличения минеральной 
плотности кости);

• профилактика новых переломов у мужчин и женщин с переломами 
проксимального отдела бедренной кости;

• ОП у мужчин;
• профилактика и лечение ОП, вызванного применением глюкокортикоидов;
• профилактика постменопаузного ОП (у пациенток с остеопенией);
• костная болезнь Педжета

5 мг (содержимое одного флакона 
препарата – 100 мл раствора) в/в 

1 раз в годОстеостатикс Фарм- Синтез – 
готовый раствор

Резокластин концентрат  
(5 мг золедроновой кислоты) 

для приготовления раствора для 
инфузий 5 мг / 6,25 мл флакон

• постменопаузная форма первичного ОП;
• сенильная форма первичного ОП;
• вторичный ОП;
• костная болезнь Педжета

5 мг в/в 1 раз в год.
Перед введением препарат разводят 

в 100 мл раствора для инфузий, 
не содержащего кальций 
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