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Основной задачей лечения остеопороза (ОП) 
является нормализация процесса костного ремоде-
лирования за счет подавления костной резорбции 
и стимуляции сниженного костеобразования, что 
приводит к увеличению минеральной плотности 
кости (МПК) или ее стабилизации, улучшению ка-
чества кости и снижению частоты переломов [3].

В течение последнего десятилетия бисфосфонаты (БФ) 
заняли ведущее место в лечении и профилактике остеопороза. 
Антирезорбтивные средства этой группы снижают костные 
потери в постменопаузальный период путем подавления 
активности остеокластов и замедления костной резорбции, 
что приводит к увеличению костной массы [1, 2, 15]. В кли-
нических исследованиях было продемонстрировано, что 
бисфосфонаты-алендронат, ризедронат и этидронат обладают 
достаточно высокой эффективностью: повышают МПК в поз-
воночнике и бедренных костях, предотвращают новые перело-
мы. Помимо этого, они единственные антирезорбтивные пре-
параты, которые при метаанализе результатов исследований 
достоверно снижают риск внепозвоночных переломов [12].

БФ относятся к дифосфоновым кислотам и являются 
синтетическими аналогами пирофосфатов, но отличаются от 
них заменой центрального атома кислорода на углерод: Р-С-Р 
вместо Р-О-Р. Кроме того, в структуре БФ имеются два ра-
дикала (боковые цепи): R1 — ОН — группа, увеличивающая 
физико-химическое связывание БФ с гидроксиапатитом, и 
R2 — определяющая биологическое действие БФ на клетки. 
БФ подавляют остеокластактивируемую костную резорбцию, 
приводя к увеличению костной массы. Азотсодержащие БФ 
(например, алендронат, ризедронат, ибандронат) инактиви-
руют остеокласты и ингибируют мевалонатный путь белков, 
синтез фарнезилдифосфата, приводя к снижению активности 
остеокластов и уменьшению костной резорбции [2,15].

Ибандронат (Бонвива) — новый лекарственный пре-
парат класса БФ, который в настоящее время начинают 
использовать для лечения постменопаузального ОП. Он 
относится к азотсодержащим в R2 боковой цепи БФ, его 
антирезорбтивная активность в 10 раз выше, чем у ален-
дроната. Ибандронат (ибандроновая кислота или 3-(N-ме-
тил-N-пентил) амино-1-гидроксипропан-1,1-дифосфоновая 
кислота) имеет молекулярную формулу С9Н22NO7P2 и 
включен в список фармацевтических препаратов как моно-
азотная соль. Соединение имеет оптимальную структуру: 
гидроксильную группу (ОН) в R1 положении, приводящую 
к высокому сродству с костной тканью, и нитрогенную 
группу [CH2CH2N(CH30(C3H11)] в R2 цепи, отвечающую 
за высокую антирезорбтивную активность [15,19]. Бонвива 
ингибирует остеокластопосредованную костную резорбцию 
без прямого влияния на костеобразование [4].

Ибандронат, принятый перорально, достаточно быстро 
абсорбируется в желудочно-кишечном тракте (ЖКТ), среднее 
время достижения максимальной концентрации в плазме кро-
ви (tmax) 1 час (0,5—2 часа) при приеме натощак. Однако аб-
солютная абсорбция перорального ибандроната низкая (0,6%) 
и уменьшается почти на 90% при приеме пищи или жидкости, 
кроме простой воды, в первый час после приема препарата. 
Биодоступность препарата не снижается, если прием пищи 
был не менее чем через 1 час после приема препарата [4].

После всасывания Бонвива быстро распределяется и 
покидает кровоток, что сопровождается снижением кон-
центрации препарата в плазме до 10% Cmax в течение 3—8 
часов после приема. Доклинические исследования показа-
ли, что 40—50% дозы Бонвивы, находящейся в циркуляции, 
связывается с костной тканью и накапливается в ней, что 
соответствует концепции о высоком сродстве препарата с 
минералами кости [8]. После связывания с костными ми-
нералами высвобождение препарата осуществляется чрез-
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вычайно медленно. Следовательно, частый (ежедневный) 
прием препарата приводит к накоплению Бонвивы в костях 
[8]. Менее 2% назначенной дозы препарата накапливается в 
мягких тканях, таких как печень и селезенка. Как и другие 
бисфосфонаты, Бонвива не метаболизируется. Биотранс-
формации препарата в печени не происходит, и он в неиз-
мененном виде экскретируется с мочой. Как и при приеме 
других бисфосфонатов, клиренс ибандроната зависит от 
функции почек. Между состоянием функции почек (оце-
ниваемой по клиренсу креатинина) и почечным клиренсом 
Бонвивы существует прямая взаимосвязь [4]. В связи с этим 
клиренс Бонвивы у пациенток с нарушением функций почек 
будет ниже, чем у лиц с неизмененной функцией почек.

Почечная экскреция Бонвивы не зависит от анионных 
и катионных транспортных систем почек, поэтому вероят-
ность взаимодействия ибандроната с другими препаратами, 
экскретируемыми этими транспортными системами, крайне 
низка. Клинически достоверных фармакокинетических 
взаимодействий Бонвивы с наиболее часто принимаемыми 
лекарственными средствами не было отмечено.

Несмотря на возможность взаимодействия с пищей в 
ЖКТ, Бонвива, принятая перорально в соответствии с инс-
трукцией по применению, лишь в незначительной степени 
взаимодействует с другими лекарственными препаратами, в 
том числе с принимаемыми одновременно. 

По данным фармакокинетических исследований, конеч-
ный период полувыведения Бонвивы из плазмы составляет 
10—60 часов, а по некоторым данным он может доходить до 
72 часов. Таким образом, прием препарата один раз в месяц 
позволяет достичь полной элиминации Бонвивы из плазмы. 
Однако часть Бонвивы, связавшаяся с костной тканью, не 
элиминируется до тех пор, пока в этом участке не завершит-
ся процесс костного ремоделирования. По данным иссле-
дований на животных, период полувыведения Бонвивы из 
костей составляет примерно 1 год [8]. В связи с длительным 
периодом полувыведения из костей при повторных приемах 
Бонвива накапливается и остается в костной ткани в течение 
нескольких лет [7].

Благодаря высокой способности связываться с костной 
тканью и благоприятному профилю переносимости Бонвива 
может назначаться реже одного раза в неделю [1]. Таким об-
разом, для лечения пациенток с постменопаузальным остео-
порозом был разработан препарат Бонвива в лекарственной 
форме, позволяющей достигать эффективности, сопостави-
мой с таковой у других бисфосфонатов.

 Было проведено всестороннее доклиническое изучение 
препарата. В качестве моделей постменопаузального остео-
пороза применялись овариоэктомированные крысы, оварио-
гистерэктомированные гончие собаки и овариэктомирован-
ные обезьяны; изучение нормального костного метаболизма 
осуществлялось с использованием интактных растущих и 
взрослых крыс; исследования по консолидации кости — на 
собаках с экспериментальными переломами [5, 6, 7, 14, 16, 
18, 21, 27]. В этих работах было показано, что ибандронат 
снижал костный обмен, сохранял или увеличивал костную 
массу и прочность кости без отрицательного влияния на 
качество кости, даже в дозах, значительно превышавших 
(в 2—5000 раз) терапевтическую дозу у человека, при этом 
терапевтическая эффективность препарата определялась 
кумулятивной дозой за определенный период, а не частотой 
его введения [9].

 Некоторые азотсодержащие пероральные бисфосфона-
ты, в том числе памидронат и алендронат, ассоциируются с 
развитием побочных эффектов со стороны верхних отделов 
ЖКТ. Результаты исследований препарата Бонвива, прове-
денных на крысах и собаках, показали хорошую перено-
симость его со стороны верхних отделов ЖКТ, при этом 
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риск возникновения НЯ снижался при более редком приеме 
препарата.

Клинические исследования по изучению влияния раз-
личных доз ибандроната на МПК, уровень биохимических 
маркеров, риск развития новых переломов и переносимость 
препарата продемонстрировали высокую эффективность и 
безопасность препарата и у человека. 

 Ежедневная доза Бонвивы была определена в ходе 
годичного, плацебо-контролируемого, двойного слепого, 
рандомизированного исследования II фазы по определению 
дозы препарата [20]. Было рандомизировано 180 женщин 
(продолжительность постменопаузы 10 и более лет) с ос-
теопенией (Т-показатель дистальных отделов предплечья 
≤ — 1,5 SD), которые в течение 12 месяцев перорально 
принимали препарат Бонвива (0,25 мг, 0,5 мг, 1 мг, 2,5 мг, 
5 мг) или плацебо. Все пациентки также получали внутрь 
препараты кальция (1000 мг в сутки).

Результаты исследования показали, что ежедневный 
пероральный прием Бонвивы в дозах 2,5 мг и 5,0 мг со-
провождался достоверным увеличением МПК поясничных 
позвонков и шейки бедра на 4,6%—5% и 1,3% –3,5% со-
ответственно и снижением показателей маркеров костного 
метаболизма: С-телопептида на 33% и 35%, а остеокальци-
на — на 74% и 88% соответственно. При эквивалентной 
эффективности и сопоставимой безопасности доза 2,5 мг 
препарата Бонвива была определена в качестве оптимальной 
для ежедневного приема. 

Так как более редкий прием препаратов может способс-
твовать более длительному нахождению пациента на терапии 
и повышению его приверженности лечению, то было прове-
дено другое исследование II фазы по оценке эффективности 
и безопасности перорального ежедневного и интермиттирую-
щего режима приема Бонвивы у постменопаузальных женщин 
[26]. В двухлетнем, двойном слепом, рандомизированном, 
плацебо-контролируемом исследовании принимали участие 
240 женщин c остеопорозом (Т-показатель МПК поясничных 
позвонков [L2—L4] < –2,5 SD) в возрасте 55—76 лет продол-
жительностью постменопаузы 5 и более лет. Пациентки в те-
чение 2 лет на фоне ежедневного приема препаратов кальция 
(500 мг/сут.) и витамина D (400 МЕ/сут.) получали Бонвиву 
в дозе 2,5 мг ежедневно или 20 мг через день (всего 12 доз) 
каждые 3 месяца (интервал между приемами составлял более 
2 месяцев) или плацебо. Женщины в группах активного лече-
ния получали эквивалентные суммарные дозы Бонвивы (∼225 
мг при ежедневном приеме и 240 мг при интермиттирующем 
лечении в течение 3 месяцев). 

Через 2 года в группах интермиттирующего и ежеднев-
ного приема Бонвивы было выявлено статистически досто-
верное увеличение исходных значений МПК поясничных 
позвонков на 5,6% и 5,5% и МПК общего показателя бедра 
на 3,4% и 3,4% соответственно. Кроме того, было отмечено 
аналогичное снижение уровня как маркеров костной резор-
бции, так и костеобразования при обоих режимах лечения. 
Частота нежелательных явлений была сходна между группа-
ми лечения и плацебо. Таким образом, результаты данного 
исследования показали эквивалентную эффективность с 
точки зрения увеличения МПК и снижения уровней био-
химических маркеров костного метаболизма ежедневного 
и интермиттирующего режимов лечения. Эти результаты 
продемонстрировали возможность использования Бонвивы 
перорально с длительным интервалом между дозами.

Основываясь на результатах исследования II фазы, 
большое 3-годичное рандомизированное, многоцентровое, 
двойное слепое, плацебо-контролируемое исследование III 
фазы было проведено с целью оценки эффективности еже-
дневного и интермиттирующего режима приема Бонвивы на 
снижение риска переломов (BONE-исследование) [10, 13]. 
BONE-исследование проводилось в 73 странах Европы и 
Северной Америке. Было рандомизировано 2946 женщин в 
возрасте 55—80 лет и с продолжительностью постменопау-
зы ≥5 лет, имевших МПК поясничных позвонков (L1—L4) по 
Т-показателю от –5,0 SD до –2,0 SD. Основным критерием 
включения было наличие от 1 до 4 остеопоротических пере-
ломов позвонков. Все пациентки были случайно разделены 
на три группы: принимавшие плацебо, препарат Бонвива 2,5 
мг ежедневно или 20 мг через день (всего 12 доз каждые 3 

месяца). Кроме того, все участники исследования получали 
500 мг кальция и 400 МЕ витамина D в сутки. 

Первичной конечной точкой эффективности лечения 
были новые переломы позвонков через 3 года исследова-
ния. Кроме того, оценка эффективности лечения включала: 
новые клинические переломы позвонков, среднее снижение 
роста, клинические остеопоротические внепозвоночные 
переломы; динамику МПК поясничных позвонков и прок-
симального отдела бедра, изменения исходных показателей 
биохимических маркеров костного метаболизма (CTх и NTх 
мочи и остеокальцин сыворотки крови).

За 3 года наблюдения новые переломы позвонков были 
диагностированы у 149 пациенток (73 — в группе плацебо, 
37 — в группе 2,5 мг ибандроната и 39 — в группе интермит-
тирующего приема 20 мг). Снижение относительного риска 
переломов в группах лечения относительно группы плаце-
бо составило 62% (р=0,0001) для 2,5 мг ежедневно и 50% 
(р=0,0006) для 20 мг в интермиттирующем режиме. Наряду 
со снижением суммарного риска новых переломов в исследо-
вании BONE полуколичественный анализ показал, что спустя 
1, 2 и 3 года приема ибандроната относительный риск новых 
переломов умеренного и тяжелого течения снизился на 59% 
(p<0,02). Кроме того, ежедневный и интермиттирующий 
пероральный прием достоверно снижал риск клинических 
переломов позвонков на 49% (p=0,0117) и 48% (р=0,0143) со-
ответственно через 3 года лечения по сравнению с плацебо. 

Не было выявлено значимого снижения риска перифе-
рических переломов в группах, получавших препарат по 
сравнению с группой плацебо. Однако анализ, проведенный 
в субпопуляции лиц с высоким риском перелома у женщин с 
показателями МПК шейки бедра <-3,0 SD показал снижение 
риска новых периферических переломов на 69% и 37% соот-
ветственно в группах 2,5 мг ежедневно и 20 мг прерывистым 
курсом [22].

 Различия в снижении риска переломов между двумя 
группами лечения не были статистически достоверными, 
что свидетельствует о том, что интермиттирующий режим 
терапии обладает сопоставимой эффективностью в плане 
снижения риска новых переломов позвонков в сравнении 
с ежедневным приемом Бонвивы. Таким образом, впервые 
на примере препарата для лечения остеопороза была про-
спективно доказана эффективность режима прерывистой 
терапии с интервалом между приемами препарата более 
двух месяцев для профилактики переломов.

При анализе динамики МПК через 3 года был отмечен 
рост относительно исходных показателей в поясничном 
отделе позвоночника на 6,5% в группе ежедневного и на 
5,7% в группе интермиттирующего приема Бонвивы по 
сравнению с 1,3% в группе плацебо (p<0,0001 относительно 
плацебо). В области общего показателя бедра МПК увели-
чилась на 3,4% и 2,9% соответственно, при этом в группе 
плацебо имело место снижение МПК на 0,7% (p<0,0001 по 
сравнению с плацебо). Аналогичные результаты получены в 
области шейки бедра (повышение МПК в группах лечения 
на 2,8% и 2,4% соответственно и снижение на 0,6% в группе 
плацебо) и области большого вертела (5,5%, 5,2% и 0,2% 
соответственно). Увеличение МПК в поясничном отделе 
позвоночника и проксимальном отделе бедра в целом было 
прогрессирующим в течение всего периода исследования. 

В группе ежедневного перорального приема в рамках 
исследования BONE наблюдалось быстрое и достоверное 
снижение показателей биохимических маркеров костного 
метаболизма. Cнижение исходных уровней к концу исследо-
вания составило 65,3% (p<0,0001 по сравнению с плацебо) по 
уровню CTх мочи и 68,3% (p<0,0001 по сравнению с плацебо) 
по уровню остеокальцина сыворотки крови. Сходные резуль-
таты были получены и в группе интермиттирующего лечения 
препаратом Бонвива, в которой также отмечалось быстрое и 
достоверное снижение маркеров костного метаболизма [13]. 

Отмечена хорошая переносимость обеих доз препарата, 
частота нежелательных явлений (НЯ) была сопоставима в 
группах лечения с группой плацебо. Особый интерес для 
всего класса бисфосфонатов представляют НЯ, связанные 
с поражением верхних отделов ЖКТ. В данном исследо-
вании не было получено различий по частоте данных НЯ 
между группами, что особенно важно в связи с тем, что 
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при включении пациентов в исследование не было строгих 
критериев исключения по наличию заболеваний верхних 
отделов ЖКТ. 

В рамках исследовании BONE проводились гистологичес-
кие и гистоморфометрические анализы на основании данных 
биопсий в подгруппе пациенток, участвовавших в программе 
по оценке влияния интермиттирующего и ежедневного при-
ема ибандроната на качество и микроархитектонику костной 
ткани. Всего было обследовано 110 женщин, которые были 
случайно отобраны для проведения биопсии крыла подвздош-
ной кости на 22-м и 34-м месяцах лечения. Последующие 
анализы показали, что интермиттирующий и ежедневный пе-
роральный прием Бонвивы ассоциировался с формированием 
новой кости нормального качества без признаков нарушения 
минерализации костного матрикса, при этом отмечались при-
знаки улучшения ее микроархитектоники [23]. 

Таким образом, в ходе исследования BONE было пока-
зано, что при пероральном приеме ибандроната достоверно 
снижается риск новых переломов позвонков у женщин с 
постменопаузальным остеопорозом [10]. Важно отметить, 
что снижение относительного риска переломов, отмечен-
ного при интермиттирующем режиме, было эквивалентным 
таковому при ежедневном приеме Бонвивы  и других сов-
ременных бисфосфонатов. Гистоморфометрическая оценка 
костных биоптатов подгруппы женщин, принимавших 
участие в исследовании BONE, показала, что длительный 
интермиттирующий и ежедневный пероральный прием Бон-
вивы ассоциируется с формированием новой трабекулярной 
костной ткани нормального качества без каких-либо дефек-
тов минерализации [23]. Кроме того, эти сравнительные 
данные доказывают концепцию возможности перорального 
приема препарата Бонвива реже, чем один раз в день или 
даже еженедельно. 

Результаты исследования BONE, подтвердившие эффек-
тивность ежедневного перорального приема ибандроната, 
позволили использовать этот режим в качестве сравнения 
в будущих исследованиях по оценке эффективности новых 
режимов приема данного препарата. 

Для оптимизации приверженности пациентов лечению 
в клинической практике в последующем были проведены 
работы по использованию более удобного режима приема 
препарата Бонвива один раз в месяц. 

Первым исследованием, в ходе которого изучалась 
возможность перорального приема ибандроната один раз в 
месяц при постменопаузальном остеопорозе, было пилот-
ное трехмесячное исследование Monthly Oral Pilot Study 
(MOPS) [24]. MOPS представляло собой рандомизирован-
ное, двойное слепое, плацебо-контролируемое исследова-
ние, в котором исследовался эффект различных доз Бонвивы 
при приеме один раз в месяц на показатели костной резорб-
ции у женщин в постменопаузе. 

Режимы перорального приема Бонвивы один раз в ме-
сяц были тщательно отобраны на основании результатов 
предыдущих клинических исследований и моделирования 
клинических испытаний. В исследовании BONE ежеднев-
ный (2,5 мг) и интермиттирующий режимы перорального 
приема Бонвивы в соответствующей кумулятивной дозе 
(225—240 мг каждые 3 месяца) обеспечивали сопоставимое 
снижение риска новых переломов позвонков, повышение 
МПК и снижение уровня биохимических маркеров кост-
ного метаболизма [10, 13]. Однако, как и в исследованиях 
по ежедневному и еженедельному режимам перорального 
приема бисфосфонатов, было выявлено небольшое, но стой-
кое преимущество по эффективности именно ежедневного 
режима приема по сравнению с бóльшими интервалами 
между приемом препарата. Таким образом, в исследовании 
MOPS было принято решение оценить эффективность и 
безопасность режима ежемесячного приема кумулятивной 
дозы препарата более 75 мг (2,5 мг х 30) для компенсации 
больших интервалов между приемами. В итоге был прове-
ден сравнительный анализ приема 50 мг, 100 мг и 150 мг 
Бонвивы и плацебо один раз в месяц.

В исследование были включены 144 женщины в воз-
расте 55—80 лет с продолжительностью постменопаузы 
3 и более года, которые ежемесячно получали терапию в 
следующих дозах: 50 мг каждый месяц; 50 мг в первый 

месяц, далее по 100 мг в последующие два месяца; по 100 
мг или 150 мг ежемесячно — или плацебо. Дополнительно 
препараты кальция и витамина D эти женщины не получали, 
однако суточное потребление кальция с пищей должно было 
быть более 500 мг. 

Первичная конечная точка эффективности представляла 
собой медиану относительных изменений исходных уровней 
сывороточного CTх и CTх мочи на 91-й день, то есть через 
30 дней после последнего приема исследуемого препарата.

Пероральный прием Бонвивы один раз в месяц в указан-
ных дозах эффективно подавлял костную резорбцию, что 
было подтверждено, в частности, достоверным и значимым 
снижением уровней маркеров костной резорбции — CTх 
сыворотки крови и CTх мочи. При сравнении с исходным 
уровнем исследуемых маркеров в группах лечения, получав-
ших 100 мг и 150 мг, сывороточный CTх снизился на 40,7% 
и 56,7% и CTх мочи — на 34,6% и 54,1% соответственно 
(p<0,001 по сравнению с плацебо). Кроме того, в исследова-
нии MOPS были отмечены хорошая переносимость и безо-
пасность ибандроната во всех использованных дозировках, 
зарегистрированные НЯ были типичны для всего класса бис-
фосфонатов и были слабой или средней степени выраженнос-
ти без значимых различий между группами и плацебо [24].

Результаты MOPS показали, что пероральный прием 
Бонвивы один раз в месяц эффективно подавлял костную 
резорбцию у женщин в постменопаузальном периоде, при 
этом наиболее эффективными дозами были 100 мг и 150 мг. 
Учитывая небольшое количество участниц исследования и 
отсутствие приема ими препаратов кальция и витамина D, 
потребовалось дальнейшее изучение перорального приема 
Бонвивы один раз в месяц. В связи с этим было инициирова-
но следующее исследование — the Monthly Oral iBandronate 
in Ladies (MOBILE) [17, 25]. 

MOBILE представляло собой многоцентровое, рандоми-
зированное, двойное слепое исследование III фазы в парал-
лельных группах по изучению эквивалентности эффектив-
ности и безопасности перорального приема Бонвивы один 
раз в месяц и ежедневного приема 2,5 мг.

Всего было рандомизировано 1609 женщин в возрасте 
55—80 лет с продолжительностью постменопаузы 5 и более 
лет и имевших диагностированный остеопороз в поясничном 
отделе позвоночника [L2—L4] (Т-показатель МПК от –2,5 SD 
и до –5,0 SD) для лечения с использованием одного из четы-
рех режимов приема Бонвивы или плацебо: 2,5 мг Бонвивы 
в сутки внутрь и плацебо один раз в месяц, 100 мг Бонвивы 
внутрь один раз в месяц и ежедневный прием плацебо, 100 мг 
Бонвивы внутрь один раз в месяц по 50 мг/сутки 2 дня под-
ряд (50/50 мг) и ежедневный прием плацебо, 150 мг Бонвивы 
внутрь один раз в месяц и ежедневный прием плацебо. Всем 
участникам исследования также назначались препараты каль-
ция (500 мг) и витамина D (400 МЕ) ежедневно.

Первичной конечной точкой при оценке эффективности 
было изменение показателей МПК поясничных позвонков 
через 1 год лечения по сравнению с исходным уровнем. 
Эффективность ежемесячного режима подтверждалась в 
случае, если повышение МПК было не меньше, чем при 
ежедневном приеме 2,5 мг ибандроната. Вторичные ко-
нечные точки эффективности включали динамику МПК 
поясничных позвонков через 2 года, МПК проксимального 
отдела бедра через 1 и 2 года терапии, изменение уровня 
маркеров костного обмена (CTх сыворотки крови) через 1 
и 2 года. Кроме того, проводилась оценка переносимости 
различных режимов терапии.

Через 1 год было отмечено повышение МПК пояснично-
го отдела позвоночника относительно исходных показателей 
на 4,3% при приеме 50 мг/50 мг Бонвивы, на 4,1% — при 
приеме 100 мг, на 4,9% — при ежемесячном приеме 150 мг и 
на 3,9% — при ежедневном приеме 2,5 мг Бонвивы [17].

Все режимы приема препарата один раз в месяц оказа-
лись эквивалентными ежедневному режиму лечения, однако 
прием 150 мг Бонвивы один раз в месяц был наиболее эф-
фективен (р<0,002 по сравнению с ежедневным приемом). 

Достоверное повышение МПК поясничных позвонков, 
отмечавшееся через 1 год при всех режимах приема Бонви-
вы один раз в месяц, было подтверждено и через два года 
исследования: прирост МПК поясничных позвонков соста-
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вил 5,3%, 5,6% и 6,6% при приеме 50/50 мг, 100 мг и 150 мг 
Бонвивы и на 5,0% при ежедневном приеме препарата [25]. 
При всех режимах приема один раз в месяц результаты были 
не хуже, чем при ежедневном приеме. Кроме того, в иссле-
довании было продемонстрировано преимущество дозы 150 
мг, принимаемой один раз в месяц, по сравнению с 2,5 мг 
ежедневно (p<0,001).

Достоверное увеличение показателей МПК бедра в целом, 
шейки бедра и области большого вертела отмечалось во всех 
группах лечения через 1 год терапии и сохранялось в течение 
2-го года лечения [25]. По сравнению с ежедневным режимом 
приема препарата, прием 150 мг Бонвивы один раз в месяц 
сопровождался самым большим и прогрессивным увеличе-
нием показателей МПК во всех точках обследования прокси-
мальных отделов бедренной кости (p<0,05 через 2 года). Сле-
дует отметить, что от 70,5% до 93,5% участниц исследования 
имели прирост МПК в позвоночнике и/или в проксимальном 
отделе бедра, при этом наибольшее количество пациентов с 
положительной динамикой МПК были в группе 150 мг 1 раз в 
месяц. Кроме того, в этой группе было наибольшее количест-
во женщин, у которых прирост МПК в позвоночнике был 6% 
и более, а в общем показателе бедра 3% и более.

Изучение уровня маркеров костного обмена показало 
снижение их уже через 3 месяца лечения, которое про-
должалось в течение всего периода наблюдения. Через 2 
года уменьшение уровня CTх сыворотки крови составило 
56,1%—61,5% в группах лечения с наибольшим снижением 
в группе, получавшей 150 мг ибандроната. 

Все исследования, проводившиеся до настоящего време-
ни, показали, что пероральный прием Бонвивы переносится 
хорошо вне зависимости от режима терапии и возраста 
пациентки (моложе или старше 70 лет). Результаты иссле-
дований последовательно подтверждали, что пероральный 
прием Бонвивы не ассоциировался с повышенным риском 
развития побочных эффектов и обладал профилем безо-
пасности, эквивалентным таковому при приеме плацебо. 
Относительно большие дозы, которые были необходимы 
для приема препарата один раз в месяц, не оказывали 
существенного влияния на переносимость Бонвивы. В 
частности, не было выявлено каких-либо данных, показы-
вающих, что более высокая эффективность при приеме 150 
мг Бонвивы один раз в месяц сочетается с менее благопри-
ятным профилем безопасности. Частота отмены препарата 
в связи с развитием НЯ в течение 2 лет исследования была 
невысокой и сопоставимой в группах лечения: 31 (8%), 42 
(11%), 36 (9%) — в группах лечения 50/50 мг, 100 мг и 150 
мг один раз в месяц по сравнению с 39 (10%) — в группе 
ежедневного приема препарата в дозе 2,5 мг. Прием Бон-
вивы не ассоциировался с повышенным риском развития 
побочных эффектов со стороны верхних отделов ЖКТ. В 
частности, не было данных о повышенном риске этих НЯ 
у пациенток, принимавших препарат Бонвива в дозе 150 мг 
один раз в месяц в течение 2 лет исследования. Однако среди 
НЯ, о которых чаще сообщалось в группах приема один раз 
в месяц, чем в группе 2,5 мг ежедневно, были боли в конеч-
ностях (3,3%—5,6% и 2% соответственно), головокружение 
(2,5—3,8% и 1,8% соответственно), миалгии (1,8—2,0% 
и 1,0%) и гриппоподобный синдром (2,3—4,5% и 0,8%). 
Течение гриппоподобного синдрома обычно было легким 
или среднетяжелым, отмечался он лишь при первом приеме 
препарата, продолжался короткий период времени и разре-
шался без симптоматической терапии.

Таким образом, препарат Бонвива, принимаемый один 
раз в месяц, приводит к прогрессивному увеличению пока-
зателей МПК в поясничном отделе позвоночника и прокси-
мальном отделе бедра, снижению уровня маркеров костного 
обмена, сопоставимому или даже превосходящему таковой 
при ежедневном приеме 2,5 мг препарата, при котором до-
казана эффективность в отношении снижения риска перело-
мов позвонков, составившая 62%. 

Препарат Бонвива зарегистрирован для профилактики и 
лечения постменопаузального ОП в США в мае 2003 года, 
а Европейской комиссией — в феврале 2004 года. В России 
регистрация препарата прошла в марте 2006 года. В Европе 
и России, кроме того, ибандронат применяется для лечения 
костных метастазов и гиперкальциемии. 
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