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Для лечения остеопороза (ОП) в арсе-

нале российских врачей имеется широкий

спектр лекарственных препаратов с доказан-

ной эффективностью в отношении сниже-

ния риска остеопоротических переломов.

Наряду с наиболее широко представленны-

ми антирезорбтивными средствами, к кото-

рым относятся бисфосфонаты (БФ) и дено-

сумаб, в терапии ОП могут применяться

препараты с другими механизмами действия

на костный обмен, например влияющие

преимущественно на процесс костеобразо-

вания или одновременно на оба процесса

костного ремоделирования. К ним относит-

ся терипаратид, стимулирующий при интер-

миттирующем введении преимущественно

образование костной ткани, и стронция ра-

нелат (СР), который тормозит резорбцию

кости и усиливает костеобразование. СР по-

давляет репликацию, дифференцировку

и активность остеокластов, усиливает их

апоптоз. Одновременно он увеличивает ак-

тивность и продолжительность жизни остео-

бластов [1]. 

Первоначально СР был зарегистриро-

ван для лечения постменопаузального ОП на
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Препарат стронция ранелат (СР), имеющий доказанную эффективность в отношении снижения риска пере-

ломов и повышения минеральной плотности костей, в настоящее время рекомендован для лечения тяжелого

остеопороза (ОП) у женщин в постменопаузе и пожилых мужчин как препарат второго выбора. 

Материал и методы. В 2014–2015 гг. в рамках программы МАРК (приМенение Антиостеопоротических пре-

паратов в Реальной Клинической практике) проведено анкетирование 1799 больных ОП (от 25 до 92 лет),

получавших не менее года терапию по поводу этого заболевания. Среди опрошенных было 1696 человек

в возрасте 50 лет и старше (средний возраст – 64±7 лет; длительность болезни – 2,7±2,4 года): 86% женщин

и 14% мужчин, которые и стали объектом данного исследования. Приверженность проводимой антиостео-

поротической терапии оценивалась за последние 12 мес до анкетирования по следующим параметрам: какой

препарат принимал, количество принятых упаковок, пропуски в лечении и соблюдение режима приема.

Результаты и обсуждение. Анкетирование включенных в исследование пациентов показало, что 19% из них

получали СР когда-либо на протяжении болезни, а 8% принимали его в течение года, предшествовавшего

опросу. Таким образом, СР остается востребованным препаратом в реальной клинической практике для ле-

чения тяжелого ОП у больных, не имеющих в анамнезе ишемической болезни сердца, неконтролируемой

артериальной гипертензии, цереброваскулярных заболеваний, патологии периферических артерий, склон-

ности к тромбозам и тромбоэмболиям. 
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THE PLACE OF STRONTIUM RANELATE IN THE TREATMENT 
OF PATIENTS WITH OSTEOPOROSIS (RESULTS OF THE MARC PROGRAM)
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Strontium ranelate (SR) that has a proven efficacy in reducing the risk of fractures and in increasing bone mineral

density is currently recommended as a second choice drug for the treatment of severe osteoporosis (OP) in post-

menopausal women and elderly men.

Subjects and methods. In 2014–2015, a survey within the framework of the MARC program (The Use of

Antiosteoporotic Drugs in Real Clinical Practice) was conducted in 1799 OP patients aged 25 to 92 years, who had

been treated for this disease for at least one year. Among the respondents, there were 1696 people aged 50 years and

older (mean age, 64±7 years; disease duration, 2.7±2.4 years) (86% women and 14% men) who were the subjects of

this survey. Adherence to performed antiosteoporotic therapy was evaluated within the last 12 months before the sur-

vey by the following parameters: which drug had been taken; the number of packages used, treatment gaps and com-

pliance with the treatment regimen.

Results and discussion. The survey of the patients included in the study showed that 19% of them had received SR at

any time over the course of the disease, and 8% had taken the drug within the year preceding the survey. Thus, SR

remains a popular drug in real clinical practice for the treatment of severe OP in patients with no history of coronary

heart disease, uncontrolled hypertension, cerebrovascular diseases, peripheral artery disease, and a predisposition to

thrombosis and thromboembolism.
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основании результатов двух рандомизированных плацебо-

контролируемых клинических исследований. В одном из

них у женщин в постменопаузе с ОП, в течение 3 лет полу-

чавших СР, было установлено уменьшение риска перело-

мов позвонков на 41%, в другом – уменьшение риска пе-

риферических переломов, в том числе и проксимального

отдела бедренной кости, на 16–19% [2, 3]. Позднее в двух-

летнем исследовании с участием 243 мужчин (средний

возраст – 72,7 года) с высоким риском переломов было

показано, что у пациентов, получавших СР, отмечалось

статистически значимое повышение минеральной плот-

ности кости (МПК) поясничного отдела позвоночника

уже через 6 мес от начала лечения, а в шейке бедренной

кости и в бедре в целом – через 12 мес от начала терапии.

Увеличение МПК позвоночника на 5,32% у мужчин, стра-

дающих ОП, было сходно с таковым у женщин с постме-

нопаузальным ОП в предрегистрационных исследованиях

III фазы, на основании чего применение СР было одобре-

но и для терапии ОП у мужчин [4]. 

Клинические исследования по применению СР

у больных ОП продолжались в течение 10-летнего периода

[5]. При длительном непрерывном его приеме наблюда-

лось ежегодное достоверное увеличение МПК, достигав-

шее к 10-му году в среднем 34,5% в позвоночнике, 11,7% –

в бедре в целом и 10,7% – в шейке бедренной кости,

при сохраняющемся низком риске переломов любой лока-

лизации, что способствовало широкому внедрению СР

в клиническую практику. 

Целью данного исследования было оценить частоту

применения СР у пациентов с ОП в реальной клинической

практике в России. 

Материал и методы 
В 2014–2015 гг. в рамках программы МАРК (приМе-

нение Антиостеопоротических препаратов в Реальной

Клинической практике) проведено анкетирование прожи-

вавших в пяти регионах России 1799 больных ОП в возрас-

те от 25 до 92 лет, получавших не менее года терапию по по-

воду этого заболевания. Среди опрошенных было 1696 че-

ловек в возрасте 50 лет и старше (средний возраст – 64±7

лет): 86% женщин и 14% мужчин, которые и стали объек-

том данного исследования. Анкета включала вопросы

о том, когда и каким специалистом пациенту был постав-

лен диагноз ОП, какие препараты он принимал на протя-

жении всей болезни и, конкретно, в течение предшествую-

щего анкетированию года, сколько суммарно таблеток

в день принимал больной по всем имевшимся у него забо-

леваниям, что могло повлиять на выполнение рекоменда-

ций, полученных от врача. Приверженность проводимой

антиостеопоротической терапии оценивалась за послед-

ние 12 мес до анкетирования по следующим параметрам:

какой препарат принимал, количество принятых упако-

вок, пропуски в лечении и соблюдение режима приема. 

Статистическая обработка проводилась с использо-

ванием параметрических (тест Стьюдента для несвязан-

ных выборок) и непараметрических (тесты Вилкоксона,

Манна–Уитни, точный критерий Фишера, χ2) критериев.

При нормальном распределении данные представлены

через среднее (М) и стандартное отклонение (СО). Дан-

ные, не имевшие нормального распределения, выражены

через медиану (Ме), 25-й и 75-й перцентили. Различия

считались статистически значимыми при величине

p<0,05.

Результаты 
Средняя длительность заболевания среди анкетиро-

ванных больных в возрасте 50 лет и старше с момента по-

становки диагноза составила 2,7±2,4 года.

В течение последнего года перед анкетированием те-

рапию по поводу ОП получали 1630 (96%) человек, в том

числе 135 (8%) пациентов – СР (см. рисунок). На протяже-

нии болезни когда-либо СР применяли 324 пациента

(19%), среди них большинство составляли женщины – 277

(85%) человек. 

Чаще, чем в других регионах, СР принимали пациен-

ты, проживавшие в центральной части страны (15%), ре-

же – на Урале (3%; p<0,01). Опрос больных, получавших

СР в течение последнего года, показал, что в 41% случаев

его назначил им врач-ревматолог, в 17% – травматолог;

по 13% анкетированных лиц отметили терапевта или нев-

ролога, 10% пациентов – эндокринолога, 2% – гинеколо-

га, а в 4% случаев были указаны врачи других специально-

стей (стоматолог, гастроэнтеролог, хирург и др.). 

Участники опроса, принимавшие СР в течение по-

следнего года, имели большую продолжительность болез-

ни и более длительно получали лечение по поводу ОП (см.

таблицу). 

Приверженность лечению среди пациентов, получав-

ших антирезорбтивную терапию и СР, была выше по срав-

нению с теми, кто использовал только препараты кальция

и витамина D (χ2=48,09; p<0,0001). Участники опроса,

принимавшие СР, были менее привержены лечению по

сравнению с пациентами, которые использовали любые

антирезорбтивные препараты (таблетированные и внутри-

венные БФ, деносумаб; χ2=6,77; p=0,0093). В то же время

приверженность среди лиц, получавших пероральные БФ

и СР, не различалась (χ2=3,55; p=0,06), несмотря на то что

БФ пациенты принимали 1 раз в неделю или в месяц,

а СР – ежедневно. Также не было выявлено различий по

продолжительности выполнения рекомендаций врача ме-

жду лицами, лечившимися СР или альфакальцидолом

в качестве монотерапии (χ2=0,08; p=0,78). Длительность

заболевания негативно влияла на приверженность лече-

нию СР в течение года до анкетирования. Так, при продол-

жительности ОП менее 3 лет приверженными были 56%

пациентов, а при длительности болезни 3 года и более –

только 35%.

Обсуждение 
Как показало наше исследование, СР в течение по-

следнего года до анкетирования принимали 8% пациентов

с ОП, при этом когда-либо за время болезни его получали

О р и г и н а л ь н ы е  и с с л е д о в а н и я
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19% больных. Уменьшение числа лиц, лечившихся СР, ве-

роятно, обусловлено появлением в конце 2013 г. заключе-

ния Европейского медицинского агентства (ЕМА) о повы-

шении риска неблагоприятных реакций со стороны сер-

дечно-сосудистой системы (ССС) на фоне длительного

приема данного препарата [6]. 

Выводы ЕМА были сделаны в результате анализа

объединенных данных клинических исследований, полу-

ченных на 7572 женщинах в постменопаузе (3803 прини-

мали СР и 3769 – плацебо), который показал повышение

риска инфаркта миокарда (ИМ) у пациентов, получавших

СР [отношение шансов (ОШ) 1,6; 95% доверительный

интервал (ДИ) 1,07–2,38], по сравнению с группой пла-

цебо. Одновременно с этим в докладе ЕМА были приве-

дены данные постмаркетинговых исследований, вклю-

чавших более 3,4 млн пациенто-лет лечения СР с сентяб-

ря 2004 г. по февраль 2013 г., не показавшие повышения

риска нежелательных событий со стороны ССС, в том

числе и ИМ. За 96 мес наблюдения у больных, принимав-

ших СР, было зарегистрировано лишь 16 случаев ИМ, что

соответствовало 0,5 случая на 100 тыс. пациенто-лет и не

превышало его частоту в общей популяции [6]. Кроме

этого, указывалось, что смертельных случаев среди паци-

ентов, принимавших СР, было меньше, чем в группе пла-

цебо (соответственно 15,6 и 22,5%). Однако, несмотря на

данные постмаркетинговых исследований, ЕМА расши-

рило противопоказания для назначения СР и ограничило

его применение у пациентов с ишемической болезнью

сердца (ИБС), заболеваниями периферических артерий,

цереброваскулярными заболеваниями и неконтролируе-

мой артериальной гипертензией. Это связано с тем, что

при исключении больных с перечисленными заболевани-

ями из анализа неблагоприятных реакций, риск ИМ

уменьшался и становился таким же, как в популяции

(ОШ 0,99; 95% ДИ 0,48–2,04) [6]. В качестве меры

предосторожности врачам было рекомендовано прово-

дить оценку сердечно-сосудистого риска у пациента с ОП

перед назначением СР и затем каждые 6 мес на протяже-

нии терапии этим препаратом. 

После выхода ограничений ЕМА были опубликова-

ны результаты двух ретроспективных наблюдательных ис-

следований с оценкой сердечно-сосудистого риска у боль-

ных, применявших СР в реальной клинической практике,

основанных на анализе электронных баз данных медицин-

ских записей. 

В работе из Великобритании использовались данные

112 445 женщин с постменопаузальным ОП, из которых

6487 получали СР [7]. Оказалось, что у больных, прини-

мавших СР на момент проведения исследования или

в прошлом, в сравнении с контролем не было выявлено

увеличения рисков первого ИМ (ОШ 1,05; 95% ДИ

0,68–1,61 и ОШ 1,12; 95% ДИ 0,79–1,58 соответственно),

госпитализации по поводу ИМ (ОШ 0,84; 95% ДИ

0,54–1,30 и ОШ 1,17; 95% ДИ 0,83–1,66 соответственно),

а также смерти из-за осложнений со стороны ССС (ОШ

0,96; 95% ДИ 0,76–1,21 и ОШ 1,16; 95% ДИ 0,94–1,43 со-

ответственно) [7]. Сопутствующие ожирение, курение

и наличие сердечно-сосудистых заболеваний у пациентов

с ОП значительно увеличивали риск неблагоприятных ре-

акций со стороны ССС.

Анализ датской национальной базы выписанных ре-

цептов показал, что при сравнении данных 3252 пациентов

в возрасте 50 лет и старше, начавших получать СР

в 2005–2007 гг., с данными 35 606 лиц, принимавших дру-

гие препараты по поводу ОП, повышение риска смерти на-

блюдалось у больных, лечившихся СР [женщины: отноше-

ние рисков (ОР) 1,20; 95% ДИ 1,10–1,30; р<0,001; мужчи-

ны: ОР 1,22; 95% ДИ 1,03–1,45; р<0,05] по сравнению

с больными, использовавшими другие антиостеопоротиче-

ские препараты, в то время как риски ИМ (женщины: ОР

1,05; 95% ДИ 0,79–1,41; р=0,73; мужчины: ОР 1,28; 95%

ДИ 0,74–2,20; р=0,38) и инсульта (женщины: ОР 1,23; 95%

ДИ 0,98–1,55; р=0,07; мужчины: ОР 1,64; 95% ДИ

0,99–2,70; р=0,05) как у женщин, так и мужчин были не

увеличены. Авторы особо отметили, что пациенты, полу-

чавшие СР, были старше, чем те, кто лечился другими пре-

паратами, и они чаще страдали сердечно-сосудистыми за-

болеваниями, ИБС, цереброваскулярной болезнью [8]. 

Доказательств увеличения числа неблагоприятных

исходов со стороны ССС не было получено и по данным

проспективного наблюдательного европейского когортно-

го исследования, включавшего 12 076 пациентов, в течение

2 лет принимавших СР. За 32,0±9,7 мес наблюдения было

выявлено только 33 случая ИМ, что соответствовало 1,3 на

1000 пациенто-лет [9]. 

A.F. Donneau и J.Y. Reginster [10], оценив результаты

наблюдательных исследований, сделали заключение, что

применение СР у больных ОП не было связано со значи-

мым увеличением числа случаев ИМ, а полученные дан-

ные по повышению смертности вследствие сердечно-сосу-

дистых осложнений были достаточно спорными и требуют

для подтверждения дополнительных исследований. Авто-

ры подчеркивают, что пациенты, которым назначался СР,

были старше и, как следствие, имели более тяжелый ОП,

более продолжительный период заболевания, а также

больше сопутствующих заболеваний, в том числе ассоции-

рованных с повышенным сердечно-сосудистым риском.

В большинстве случаев ИМ отмечался у тех больных, кото-

рым СР согласно новым рекомендациям ЕМА не был бы

назначен.
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\ Характеристика пациентов 50 лет и старше, получавших лечение ОП в течение года, 
предшествующего анкетированию

Показатель
Пациенты, Пациенты, принимавшие 

р
принимавшие СР (n=135) антирезорбтивные препараты (n=1301)

Возраст, годы, М±σ 64,1±7,2 64,4±7,2 0,79

Переломы в анамнезе, n (%) 55 (41) 471 (36) 0,34

Длительность заболевания, годы, Ме [25-й; 75-й перцентили] 3 [2; 5] 2 [1; 3] <0,0001

Длительность лечения, мес, Ме [25-й; 75-й перцентили] 24 [12; 38] 18 [12; 24] <0,0001

Количество таблеток в день, Ме [25-й; 75-й перцентили] 5 [3; 6] 4 [3; 5] 0,77

Комплаентность терапии, n (%) 49 (36) 625 (48) 0,009
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По данным настоящего исследования, пациенты,

принимавшие СР в течение года до анкетирования, так-

же имели большую длительность болезни, в 41% случаев

у них выявлялся тяжелый ОП и они получали больше

таблеток по поводу других заболеваний, что косвенно

могло указывать на большее количество сопутствующих

болезней. Но, в отличие от других наблюдательных ис-

следований, мы не увидели разницы в возрасте между

пациентами, лечившимися СР и другими антиостеопо-

ротическими препаратами, что может быть обусловлено

произошедшей ранее отменой СР у части пациентов,

имевших в анамнезе заболевания ССС, которые, как из-

вестно, чаще встречаются среди лиц более старших воз-

растных групп. 

В настоящее время основным показанием для на-

значения СР является тяжелый ОП, осложненный пере-

ломами, и это не случайно, так как максимальный проти-

вопереломный эффект СР наблюдался у пациентов,

имевших не только низкие показатели МПК, соответст-

вующие ОП, но и один или более переломов позвонков

[2], а также у женщин и мужчин с высоким риском пере-

ломов [3, 4]. 

Независимый опрос врачей амбулаторно-поликли-

нического звена шести специальностей, занимающихся

в клинической практике диагностикой и лечением ОП, по-

казал, что 11% из них назначали наблюдавшимся у них па-

циентам c ОП СР [11], что указывает на востребованность

данного препарата для лечения ОП в нашей стране.

Таким образом, имея определенные ограничения

в применении, СР остается востребованным в клиниче-

ской практике лекарственным средством для лечения ОП.

По данным исследования МАРК, его принимали 8% паци-

ентов, страдающих этим заболеванием. Обладая доказан-

ной эффективностью в отношении снижения риска пере-

ломов различной локализации, СР может быть использо-

ван для лечения тяжелого ОП у женщин в постменопаузе

и у мужчин в возрасте 50 лет и старше, не имеющих в анам-

незе ИБС, неконтролируемой артериальной гипертензии,

цереброваскулярных заболеваний и патологии перифери-

ческих артерий, а также склонности к тромбозам и тромбо-

эмболиям. Продолжительность его применения может до-

стигать 10 лет, однако надо регулярно оценивать риск вы-

шеперечисленных заболеваний у конкретного больного

для уменьшения вероятности возникновения неблагопри-

ятных реакций. 
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