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Стронция ранелат (бивалос) эффективно предотвращает 
переломы позвоночника и других локализаций, в том 
числе переломы бедра в течение 5 лет применения 
у пациентов с постменопаузальным остеопорозом ОS42
STRONTIUM RANELATE DEMONSTRATES VERTEBRAL AND NON-VERTEBRAL 
ANTI FRACTURE EFFICACY INCLUDING HIP FRACTURES OVER 5 YEARS IN POST 
MENOPAUSAL OSTEOPOROTIC WOMEN
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Цель. Оценить долгосрочный эффект стронция ранелата 
в отношения профилактики переломов в течение 5 лет лече-
ния в исследовании TROPOS.

Материалы и методы. В III фазу исследования TRO-
POS, проводившуюся в 75 центрах Европы и Австралии, 
была включена 5091 женщина европеоидной расы с пост-
менопаузальным остеопорозом, средний возраст составил 
76,7 ± ? лет, а средний Т-показатель минеральной плотности 
костной ткани в шейке бедра  — 3,1±0,6. Пациентки были 
рандомизированы в группы стронция ранелата 2 г в день и 
плацебо на 5 лет. Все пациенты получали кальций и витамин 
Д в соответствии с их потребностью. Основной статистиче-
ский анализ, проведенный через 3 года лечения, показал эф-
фективность стронция ранелата как в костной ткани позво-
ночника, так и в костной ткани других локализаций. Кроме 
того, в течение этого же периода получено снижение риска 
переломов бедра у пациентов с высоким риском.

Результаты. Пятилетние результаты исследования 
TROPOS показали долгосрочную эффективность стронция 
ранелата по предотвращению как переломов позвоноч-
ника, так и переломов других локализаций со снижением 
частоты переломов позвоночника на 24% (относительный 

риск=0,76; 95% ДИ (0,65; 0,87) модель Кокса: р<0,001) и 
снижением частоты переломов других локализаций на 15% 
(относительный риск=0,85; 95% ДИ (0,77; 0,99), модель 
Кокса: р=0,03) при анализе в соответствие с протоколом 
рандомизации (n=2479 в группе стронция ранелата и 2453 
в группа плацебо). Кроме того, у женщин с высоким риском 
(возраст≥74 лет, Т-показатель минеральной плотности ко-
сти в поясничных позвонках и шейке бедра ≤–2,4 по норма-
тивным значениям NHANES) оценивалась эффективность 
стронция ранелата в отношении профилактики переломов 
бедра. У этих пациентов (n=1128, средний возраст 79,2±4,4 
года, средний Т-показатель минеральной плотности кости 
в поясничных позвонках=–4,2, Т-показатель минеральной 
плотности кости в шейке бедра=–3,0) стронция ранелат 
вызвал снижение риска переломов бедра на 43% (отно-
сительный риск=0,57; 95% ДИ (0,33; 0,97), модель Кокса: 
р=0,036).

Заключение. Результаты исследования свидетельствуют 
о том, что стронция ранелат обладает стойкой эффективно-
стью по профилактике переломов позвоночника, бедра и 
других внепозвоночных переломов в течение 5 лет, что уни-
кально для лечения остеопороза.

У женщин с остеопорозом в постменопаузе и переломом 
позвоночника в анамнезе существенно ухудшается качество 
жизни. При проведении предварительного анализа показа-
но, что в течение 3 лет применения стронция ранелат пре-
дотвращает ухудшение качества жизни у женщин с остеопо-
розом позвоночника.

Цель. Оценить долгосрочное влияние стронция ра-
нелата в течение 4 лет на качество жизни, связанное со 
здоровьем.

Материалы и методы. В двойное слепое плацебо-
контролируемое исследование SOTI включено 1240 жен-
щин европеоидной расы с остеопорозом в постменопаузе 
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(618 получали стронция ранелат 2 г в день и 622 — плацебо) 
за которыми проводилось наблюдение в течение 4 лет.

У пациентов качество жизни, связанное со здоровьем 
оценивалось каждые 6  месяцев с помощью как общего 
опросника SF-36, так и специфического модуля QUALIOST 
(23 вопроса, специфических для остеопороза позвоночни-
ка с общим показателем и двумя шкалами физического и 
эмоционального здоровья) исходно и, по крайней мере, 
еще раз позднее также с помощью двух опросников. Опро-
сник QUALIOST продемонстрировал высокую надежность 
и воспроизводимость, а также удовлетворительную валид-
ность с SF-36.

Результаты. В исследуемых группах различий исходных 
характеристик не было (средний возраст 69,7±7,3 года, об-
щий показатель QUALIOST 39,3±21,4). Через 4 года лечения 

показатель QUALIOST в группе стронция ранелата был до-
стоверно ниже, чем в группе плацебо, что свидетельствова-
ло об улучшении качества жизни на фоне лечения по сравне-
нию с его ухудшением в группе плацебо (р=0,02 для общего 
показателя; р=0,01 для психологического показателя; р=0,03 
для физического показателя). При анализе параметров QUA-
LIOST, связанных с болью в спине, выявлено, что в группе 
стронция ранелата доля пациентов без боли в спине была на 
28% выше по сравнению с плацебо (р=0,005).

Заключение. Стронция ранелат является первым препа-
ратом для лечения остеопороза, для которого получены ве-
сомые доказательства положительного влияния на качество 
жизни пациентов с остеопорозом позвоночника в постмено-
паузе. Этот положительный эффект на качество жизни, свя-
занное со здоровьем, сохранялся в течение 4 лет лечения.

Стронция ранелат (бивалос) снижает риск переломов 
позвоночника при любых исходных уровнях маркеров 
перестройки костной ткани Р305
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Цель. Исходная скорость ремоделирования костной тка-
ни может оказывать влияние на эффективность препаратов 
для лечения остеопороза в отношении профилактики перело-
мов. Для того чтобы выбрать оптимальную индивидуальную 
стратегию лечения пациентов, была изучена эффективность 
стронция ранелата по профилактике переломов в зависимо-
сти от исходных уровней маркёров костного метаболизма.

Материалы и методы. Проведено 2 двойных слепых 
плацебо-контролируемых исследования, в которых приня-
ли участие женщины с постменопаузальным остеопорозом. 
Исследование SOTI (n=1649) было сконцентрировано на эф-
фективности по предотвращению переломов позвоночника, 
а TROPOS (n=5091) — на эффективности по предотвраще-
нию переломов других локализаций, случайные переломы 
позвоночника были определены вторичной конечной точкой 
у пациентов с выполненными рентгенограммами позвоноч-
ника (n=3640).

В группе у 5082 женщин с повторными рентгеновски-
ми снимками позвоночника и исходными показателями 
костной щелочной фосфатазы (КЩФ) и сывороточного 
С-телопептида (CTX), совмещенных из исследований SOTI 
и TROPOS и стратифицированных по квартилям в зависи-
мости от исходного показателя минеральной плотности 
костной ткани, сравнивался риск новых переломов.

Результаты. В исследуемых группах исходные характе-
ристики были сходными (возраст 74,0±6,2 года; Т-показатель 
минеральной плотности костной ткани поясничного отдела 
позвоночника –3,0±1,6; Т-показатель минеральной плотно-
сти костной ткани шейки бедра –3,0±0,7).

Через три года лечения в группе стронция ранелата риск 
новых переломов позвоночника был достоверно ниже по 
сравнению с группой плацебо вне зависимости от рассматри-
ваемого класса минеральной плотности костной ткани. Сни-
жение риска новых переломов позвоночника по сравнению 
с плацебо составило 32% (р=0,040) в наименьшей квартили 
КЩФ (КЩФ≤9,3 нг/мл), 39% (р=0,001) — во второй квартили 
(9,3≤КЩФ<11,5 нг/мл), 43% (р<0,001) — в третьей квартили 
(11,5≤КЩФ<14,5 нг/мл) и 40% (р<0,001) — в четвертой квар-
тили (≥14,5 нг/мл). При оценке СТх снижение риска новых 
переломов позвоночника по сравнению с плацебо составило 
36% (р=0,001) в первой квартили (СТх≤2931 пмоль/л), 29% 
(р=0,018)  — во второй квартили (2931≤СТх<4003  пмоль/л), 
46% (р<0,01) — в третьей квартили (4003≤СТх<5338 пмоль/л) 
и 44% (р<0,001) — в четвертой квартили (≥5338 пмоль/л). Эф-
фективность лечения не различалась между квартилями (тест 
взаимосвязи: р=0,349 для КЩФ и р=0,129 для СТх).

Результаты были подтверждены при анализе снижения 
риска новых переломов у пациентов со значениями как 
КЩФ, так и СТх в нижней квартили или в высшей квартили 
по сравнению с плацебо, что составило 33% (р=0,042) и 42% 
(р=0,007) соответственно.

Заключение. Эффективность стронция ранелата по до-
стоверному снижению частоты случайных переломов по-
звоночника в значительной степени не зависит от исходных 
уровней биохимических маркёров костного метаболизма, 
что позволяет предположить, что стронция ранелат является 
эффективным у женщин с различными уровнями показате-
лей костного обмена и тяжести заболевания.


