
29 июня 2013 г. в Москве состоялось заседание эксперт-

ного совета, посвященного применению нового препарата

анаболического действия Форстео® (терипаратид) в лече-

нии остеопороза (ОП). В заседании приняли участие веду-

щие российские специалисты в области ОП, в том числе

члены Российской ассоциации по остеопорозу (РАОП) и ее

президиума проф. О.М. Лесняк, проф. Л.Я. Рожинская,

д.м.н. Л.И. Алексеева, проф. А.Ю. Кочиш, проф. С.С. Роди-

онова, проф. Н.В. Загородний, проф. А.В. Древаль, проф. 

Б.Ш. Минасов, проф. Л.Б. Резник, д.м.н. И.А. Скрипнико-

ва, д.м.н. Е.Г. Зоткин, к.м.н. О.А. Никитинская, доцент 

Л.А. Марченкова, к.м.н. И.А. Иловайская, к.м.н. К.Ю. Бе-

лова, к.м.н. Ж.Е. Белая, а также представители компании

«Эли Лилли». Среди участников совета были ревматологи,

эндокринологи, травматологи – специалисты, в практике

которых наиболее часто встречаются больные ОП. 

На экспертном совете были представлены доклады пре-

зидента РАОП проф. О.М. Лесняк об эпидемиологии тяже-

лого ОП с переломами, членов президиума РАОП д.м.н. 

Е.Г. Зоткина и к.м.н. К.Ю. Беловой о структуре и работе цен-

тров ОП. Прозвучало выступление международного меди-

цинского советника по региону развивающихся рынков
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29 июня 2013 г. в Москве состоялось заседание экспертного совета, посвященного применению нового препарата анаболического действия Фор-

стео® (терипаратид) в лечении остеопороза (ОП). В заседании приняли участие ведущие российские специалисты в области ОП, в том числе чле-

ны Российской ассоциации по остеопорозу (РАОП) и ее президиума.

Участники экспертного совета отметили огромное социальное значение проблемы тяжелого ОП, что связано в первую очередь с его последствия-

ми – переломами, обусловливающими рост инвалидности и смертности лиц пожилого возраста, обсудили возможности и преимущества нового

подхода в лечении ОП с применением терипаратида – первого препарата, способствующего формированию новой костной ткани. Эксперты реко-

мендовали применение терипаратида в рамках зарегистрированных показаний у пациентов следующих групп: у пациентов с тяжелым ОП (≥1 пе-

реломов тел позвонков или перелом проксимального отдела бедра, многочисленные повторные переломы костей скелета) в качестве терапии пер-

вой линии; у пациентов с неэффективностью предшествующей антиостеопоротической терапии (новые переломы, возникшие на фоне лечения,

и/или продолжающееся снижение МПК); у пациентов с непереносимостью других препаратов для лечения ОП или при наличии противопоказаний

для их назначения.
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The meeting of the Russian Council of Experts for the use of the novel anabolic agent Forsteo® (teriparatide) to treat osteoporosis (OP) was held in Moscow on

June 29, 2013. The meeting was attended by leading Russian OP specialists, including the members of the Russian Osteoporosis Association and its Presidium. 

The participants of the Council of Experts noted the great social importance of severe OP, which was associated primarily with its consequences, such as fractures

causing an increase in disability and mortality rates in elderly people, and discussed the possibilities and benefits of the new approach to treating OP with teri-

paratide, the first drug permitting the formation of new bone tissue. The experts have recommended teriparatide for use within the registered indications in the

following groups of patients: those who have severe OP (≥1 vertebral fractures, hip fracture of vertebral bodies or a fracture of the proximal femur, multiple recur-

rent fractures of skeletal bones) as first-line therapy; those who had ineffective previous antiosteoporotic therapy (new fractures occurring during the treatment

and/or a continuing decline in bone mineral density), those who are intolerant to other medications for OP, or who have contraindications to their use.
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компании «Эли Лилли» С. Гурбуз, посвященное клиниче-

ской эффективности и безопасности терипаратида. Член

президиума РАОП проф. Л.Я. Рожинская сообщила о резуль-

татах регистрационного клинического исследования терипа-

ратида, проведенного на территории Российской Федерации.

В ходе обсуждения участники экспертного совета отме-

тили огромное социальное значение проблемы тяжелого

ОП, что связано в первую очередь с его последствиями – пе-

реломами, обусловливающими рост инвалидности и смерт-

ности лиц пожилого возраста. Эпидемиологические данные

неутешительны – в Российской Федерации в группу потен-

циального риска остеопоротических переломов входит 24%

населения, или 34 млн человек. Согласно данным Федераль-

ного центра профилактики остеопороза, среди городского

населения России 24% женщин и 13% мужчин в возрасте

старше 50 лет уже имели переломы. В России ежегодно про-

исходит 9 млн низкоэнергетических переломов перифериче-

ских отделов скелета вследствие ОП. 10% населения 50 лет и

старше имеют остеопоротические переломы позвонков.

Эксперты подчеркнули актуальность своевременной эффек-

тивной патогенетической терапии ОП, обсудили возможно-

сти и преимущества нового подхода в лечении ОП с приме-

нением терипаратида – первого препарата, способствующе-

го формированию новой костной ткани, а не торможению

костной резорбции и по механизму действия принципиаль-

но отличающегося от других лекарственных средств, ис-

пользуемых для лечения этого заболевания. 

Ведущую роль в терапии постменопаузального ОП иг-

рают антирезорбтивные препараты, преимущественно бис-

фосфонаты, которые в период постменопаузы, сопровожда-

ющейся нарушением баланса костного ремоделирования

(усиление костной резорбции), в значительной степени по-

давляют резорбцию, способствуя торможению процесса по-

тери костной массы. Длительная антирезорбтивная терапия

приводит к повышению минеральной плотности костной

ткани (МПК), уменьшению риска переломов и улучшению

качества жизни. Есть данные о том, что некоторые антире-

зорбтивные препараты снижают общую летальность. Вме-

сте с тем, как показывает клинический опыт, применения

данных лекарственных средств может быть недостаточно

при тяжелом ОП, отличающемся наибольшей степенью из-

менений костной ткани. В результате дискуссии эксперты

пришли к выводу, что тяжесть ОП определяется не только

критериями ВОЗ, в основе которых лежит выраженность

потери МПК (Т-критерий -2,5 SD и ниже в сочетании с пе-

реломом в анамнезе), но и качеством костной ткани, ее ми-

кроархитектоникой. Клиническая практика свидетельству-

ет о том, что даже при относительно небольшом снижении

МПК (например, до уровня остеопении) кость может быть

чрезвычайно хрупкой и подверженной высокому риску пе-

реломов. Следовательно, основным критерием тяжести ОП

являются низкоэнергетические переломы. Именно этот

факт лег в основу концепции подсчета 10-летней вероятно-

сти переломов на основе модели FRAX, учитывающей не

только МПК, но и клинические факторы риска. Таким об-

разом, тяжелый ОП характеризуется ≥1 переломом тел по-

звонков или переломом проксимального отдела бедра, кото-

рые и по клиническим проявлениям, и по влиянию на продол-

жительность жизни пациентов имеют наиболее неблаго-

приятные последствия. Вместе с тем переломы других лока-

лизаций (например, проксимального отдела плечевой кости)

могут иметь не меньшее влияние на качество жизни, поэто-

му также должны учитываться при рассмотрении концеп-

ции тяжелого ОП. Наиболее ярким проявлением тяжелого

ОП являются множественные и повторные переломы костей

любой локализации. 

Специалисты подчеркнули, что тяжелый ОП в значи-

тельной мере недооценивается медицинским сообществом.

С клинической точки зрения очень важно, что тяжелый ОП

характеризуется высоким риском повторных переломов. Ме-

жду тем до сих пор пациенты с низкоэнергетическими пере-

ломами, в том числе повторными, не привлекают внимание

ни травматологов, ни терапевтов. Пациенты не информиро-

ваны о том, что возможной причиной перелома может быть

ОП. Риск повторных переломов у них не определяется и ле-

чение, направленное на его снижение, не проводится. 

Также требует внимания группа пациентов с сохраняю-

щейся хрупкостью костей даже на фоне адекватного курса

антирезорбтивной терапии, когда, несмотря на лечение, уве-

личения МПК не наблюдается и происходят переломы. Низ-

кая МПК, отсутствие динамики маркеров костного ремоде-

лирования на фоне текущей терапии и структурные наруше-

ния, сопряженные с высоким риском развития повторных

переломов, обусловливают необходимость проведения у них

принципиально иной терапии – анаболической.

Терипаратид – рекомбинантный активный фрагмент

эндогенного человеческого паратиреоидного гормона,

единственный препарат, который значительно стимулирует

образование новой костной ткани. Терапия терипаратидом

создает положительный баланс костного ремоделирования,

о чем свидетельствуют как значительное повышение на фо-

не лечения уровня маркеров костеобразования, так и в

меньшей степени – маркеров костной резорбции [1]. Важно

отметить, что при проведении терапии терипаратидом гис-

тологическая структура вновь образованной костной ткани

соответствует профилю молодой кости [2]. 

Ежедневное однократное введение терипаратида в до-

зе 20 мкг стимулирует образование новой костной ткани

(как трабекулярной, так и кортикальной), способствует су-

щественному повышению МПК (на 9,7% в позвонках, на

2,8% в шейке бедренной кости после 18 мес терапии) и

значительному снижению относительного риска (RRR)

возникновения как вертебральных (снижение RRR новых

переломов на 84% , множественных – на 94%, средних и

тяжелых – на 90%), так и невертебральных (снижение

RRR на 53%) переломов [3, 4]. Эффективность терапии не

зависит от исходного уровня маркеров костного метабо-

лизма и МПК, возраста пациентов, количества предшест-

вующих переломов и степени их тяжести [5]. Данные кли-

нических исследований свидетельствуют об эффективно-

сти терипаратида в широкой популяции пациентов, как не

получавших, так и получавших лечение по поводу ОП с

эффектом или без такового [6]. Значимым клиническим

преимуществом терипаратида является сохраняющееся

снижение риска переломов в течение 30 мес после завер-

шения курса терапии [7[. Согласно Европейским рекомен-

дациям по лечению ОП [8] и рекомендациям Американ-

ской ассоциации клинических эндокринологов [9], анабо-

лическая терапия с последующим назначением антирезор-

бтивных препаратов способствует поддержанию достигну-

того во время лечения анаболическим препаратом уровня

МПК и оказывает позитивное влияние на исход терапии.
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Л И Т Е Р А Т У Р А

Клинически значимый эффект при терапии терипарати-

дом отмечается уже через 3 мес. Способствуя уменьшению

болевого синдрома, ассоциированного с остеоропотиче-

скими переломами позвонков, терипаратид оказывает по-

ложительное влияние и на качество жизни больных [10].

О благоприятном профиле безопасности терипаратида

свидетельствуют результаты контролируемых и наблюда-

тельных исследований. Частота выбывания из исследова-

ния вследствие нежелательных явлений была сопоставимой

в группах терипаратида и контроля (соответственно по 6%

пациентов в каждой) [4]. Наиболее частыми зарегистриро-

ванными нежелательными явлениями при применении те-

рипаратида были боль в конечностях (≥10%), спазмы мышц

ног, тошнота, головная боль, головокружение (от 1 до 10%).

Терапия терипаратидом не сопряжена с дополнительными

неудобствами, особенно для пациентов пожилого возраста

(время приема, необходимость длительно сохранять верти-

кальное положение после введения препарата).

В Российской Федерации зарегистрированы следую-

щие показания Форстео® (терипаратид): лечение ОП у жен-

щин в постменопаузальном периоде и лечение первичного

ОП или ОП, обусловленного гипогонадизмом, у мужчин.

Терапаратид представляет собой раствор для ежедневных

подкожных инъекций в область живота или бедра в течение

18 мес. Выпускается в предзаполненных шприц-ручках,

рассчитанных на 28 дней. Препарат широко используется во

всем мире, в 2012 г. терипаратид был назначен миллионно-

му пациенту.

Уникальный механизм действия терипаратида, способ-

ствующий формированию новой костной ткани, быстрота

наступления эффекта и значительное снижение риска пере-

ломов обусловили клинические преимущества препарата в

терапии тяжелого ОП. 

Эксперты заключили, что появление Форстео® откры-

вает дополнительные возможности в лечении тяжелого ОП:

• терипаратид стимулирует процесс ремоделирования с

преобладанием костеобразования по отношению к резорбции,

что приводит к формированию новой костной ткани со струк-

турным профилем, характерным для более молодой кости;

• терипаратид увеличивает объем трабекулярной и кор-

тикальной кости, улучшает качество и микроархитектонику

костной ткани; 

• терипаратид значительно снижает риск возникнове-

ния как вертебральных, так и невертебральных переломов:

риск новых переломов позвонков уменьшается на 84%,

множественных переломов позвонков – на 94%, невертеб-

ральных низкоэнергетических переломов – на 53%

(p<0,001), а умеренных и тяжелых переломов позвонков –

на 90%, при этом эффективность сохраняется до 30 мес по-

сле отмены терапии; 

• терипаратид способствует уменьшению боли, что по-

ложительно влияет на качество жизни пациентов.

Участники экспертного совета рекомендовали приме-

нение терипаратида в рамках зарегистрированных показа-

ний у пациентов следующих групп:

• у пациентов с тяжелым ОП (≥1 перелом тел позвонков

или перелом проксимального отдела бедра, многочислен-

ные повторные переломы костей скелета) в качестве тера-

пии первой линии;

• у пациентов с неэффективностью предшествующей

антиостеопоротической терапии (новые переломы, возник-

шие на фоне лечения, и/или продолжающееся снижение

МПК);

• у пациентов с непереносимостью других препаратов

для лечения ОП или при наличии противопоказаний для их

назначения.




