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Аннотация. Заболевания костной системы, в частности остеопороз — это глобальная пандемия, поражающая детей, мужчин и жен-
щин. Основой лечения остеопороза является применение антирезорбтивных и анаболических препаратов, а также препаратов каль-
ция и колекальциферола. На отечественном фармацевтическом рынке представлено большое количество торговых наименований 
лекарств для лечения остеопороза, что определяет необходимость проведения структурного анализа ассортимента. В работе рассмо-
трен ассортимент препаратов для лечения остеопороза, зарегистрированных в России на февраль 2023 г., по данным Государствен-
ного реестра лекарственных средств. В статье указано распределение препаратов по лекарственным формам и фармакотерапевтиче-
ским группам, проведена оценка индекса обновления ассортимента и определено значение индекса Вышковского. Установлено, что 
значительная часть препаратов не имеют отечественных аналогов и представлены только зарубежными производителями, что дик-
тует необходимость скорейшего импортозамещения и разработки новых лекарств.
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Annotation. Diseases of the bone system, in particular, osteoporosis is a global pandemic affecting children, men and women, regardless 
of age. The basis of its treatment is the use of antiresorptive and anabolic drugs, as well as calcium and colecalciferol preparations. Cur-
rently, a large number of trade names of drugs for the treatment of osteoporosis are represented on the domestic pharmaceutical mar-
ket, which determines the need for a structural analysis of the assortment. This article examines the range of drugs for the treatment of 
osteoporosis registered in the Russian Federation as of February 2023, according to the State Register of Medicines. The article indicates 
the distribution of drugs by dosage forms and pharmacotherapeutic groups, an assessment of the assortment renewal index was carried 
out and the value of the Vyshkovsky index was determined. A significant part of the drugs do not have domestic analogues and are rep-
resented only by foreign manufacturers, which dictates the need for early import substitution and the development of new drugs.
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Введение
Остеопороз является распространённым заболе-

ванием, и с возрастом хрупкость костей возрастает. 
Статистические данные подтверждают, что у ка-
ждой второй женщины и каждого пятого мужчины 
в возрасте старше 50 лет в анамнезе наблюдается пе-
релом кости [1—3]. Остеопороз представляет собой 
серьёзную проблему не только из-за увеличения 
числа случаев, но и из-за тяжёлых последствий, ко-
торые могут сопровождаться высокой летально-
стью, а также большими экономическими затрата-
ми. Это определяет необходимость исследования 
методов профилактики и лечения заболевания.

Антиостеопоротические лекарственные препа-
раты (ЛП) можно разделить на антирезорбтивную 
терапию, в результате применения которой пода-
вляется процесс разрушения костной ткани, и ана-
болические, стимулирующие костеобразование. 
Кроме этого, все ЛП для лечения остеопороза 
должны назначаться в сочетании с кальцием и ко-
лекальциферолом. Продемонстрирована доказан-
ная эффективность лечения именно такой комби-
нацией ЛП [4].

Целью исследования является проведение ана-
лиза ассортимента ЛП для лечения пациентов с диа-
гнозом «остеопороз».



— 124 —Лекарственные средства и медицинские технологии Medicines and medical technologies

Материалы и методы
Данные Государственного реестра лекарствен-

ных средств, Регистра лекарственных средств, а так-
же инструкции по медицинскому применению ЛП 
для лечения остеопороза по состоянию на февраль 
2023 г. были изучены и обработаны методами срав-
нительного и контент-анализа с последующим агре-
гированием данных.

Результаты
Анализ ассортимента зареги-

стрированных ЛП для лечения 
пациентов с диагнозом «остеопо-
роз» в Государственном реестре 
лекарственных средств показал, 
что на российском фармацевти-
ческом рынке находится 130 тор-
говых наименований, которые 
составляют 23 международных 
непатентованных наименования 
(МНН), среди них наибольший 
удельный вес занимают препара-
ты кальция глюконат (21%), золе-
дроновой кислоты (17%) и коле-
кальциферола (16%) (рис. 1). В пе-
речень ЖНВЛП включены 10 
МНН препаратов в 60 торговых 
наименованиях: алендроновая 
кислота, альфакальцидол, дено-
сумаб, золедроновая кислота, 
кальцитонин, кальцитриол, каль-
ция глюконат, колекальциферол, 
стронция ранелат и терипаратид.

Сравнительная оценка от-
дельных лекарственных форм 
выпуска в ассортименте ЛП для 
лечения остеопороза показала, 
что наибольший удельный вес 
имеют таблетированные формы 
(33%), растворы для инъекций 

(22%) и концентраты для приготовления рас-
твора для инфузий (12%) (рис. 2).

Структуризация предложения по фарма-
котерапевтическим группам выявила, что ос-
новную часть рынка занимают 3 категории: 
M05BA — бисфосфонаты, охватывает 31% ас-
сортимента, группа A12AA — препараты 
кальция (30%), группа A11CC — витамин D и 
его аналоги (22%; рис. 3).

На следующем этапе анализа было уста-
новлено, что выпуск исследуемого ассорти-
мента ЛП обеспечивают 85 производителей 
(юридические лица, держатели регистраци-
онных удостоверений). Среди лидеров по ас-
сортиментному портфелю стоит отметить 
«Атнас Фарма Юкей Лимитед» (Великобрита-
ния) — 4% общей структуры предложения, а 
также ООО «Атолл» (Россия) и ООО «Фарм-
Синтез» (Россия), на долю которых прихо-
дится по 3% общей структуры предложения 
ЛП для лечения остеопороза.

Для большинства рассматриваемых ЛП (64% от 
общего количества) все стадии производства осу-
ществляются на территории России (табл. 1). Одна-
ко 10 МНН препаратов (38% от общего количества) 
в 12 торговых наименованиях не имеют отечествен-
ных аналогов и представлены только зарубежными 
производителями. В структуру импорта существен-
ный вклад вносят Германия (5%) и Швейцария 
(5%).

Рис. 1. Рынок ЛП для лечения остеопороза в России.

Рис. 2. Структуризация предложения ЛП по формам выпуска.

Рис. 3. Структуризация предложения ЛП по фармакотерапевтическим группам.
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Анализ регистрационных номеров ЛП позволил 
установить, что максимальное количество позиций 
было зарегистрировано в 2010 г. — 24 препарата, ос-
новную часть которых составляет группа M05BA — 
бисфосфонаты, и в 2022 г. — 29 препаратов, основ-
ную часть составили A11CC — витамин D и его ана-
логи (рис. 4).

Следующим этапом стала оценка индекса обнов-
ления ассортимента (lo), который рассчитывался 
как доля новых ЛП, введённых в реестр, к общему 
количеству. За последние 5 лет (2018—
2022 гг.) данный показатель составил 
35%, что демонстрирует достаточную 
степень обновления ассортимента.

Далее был оценён Индекс Вышков-
ского на февраль 2023 г. Он определя-
ется как отношение количества запро-
сов пользователей сайта rlsnet.ru к опи-
санию определённого ЛП к общему 
числу запросов и является опережаю-
щим индикатором рынка. Были выде-
лены ЛП, пользующиеся наибольшим 
информационным спросом: Акваде-
трим — 0,081, Пролиа — 0,052, Кальце-
мин Адванс — 0,049 (табл. 2).

Обсуждение

В связи с принятыми зарубежными странами 
беспрецедентными по масштабу, охвату и глубине 
экономическими санкциями качество взаимодей-
ствия с Европой резко снизилось. Это затронуло и 
фармацевтическую отрасль. Например, с российско-
го рынка ушёл ряд компаний, одна из них — компа-
ния «Medak», которая является единственным по-
ставщиком препарата «Памидронат медак». В октя-
бре 2022 г. Минздрав исключил из Госреестра пре-
парат «Ризендрос» компании «Sanofi» с действую-
щим веществом — ризедроновой кислотой. На дан-
ный момент в Государственном реестре лекарствен-
ных средств нет ни одного действующего регистра-
ционного удостоверения лекарств с таким МНН. 
Все эти факты говорят о необходимости скорейшего 
импортозамещения и разработки новых методов 
диагностики, а также создания инновационных пре-
паратов, реализация которых будет высоко востре-
бована.

В последние годы в клинической практике диа-
гностики остеопороза появился новый эффектив-
ный неинвазивный метод оценки костной ткани, 
который объединяет показатели риска перелома — 
плотность костной ткани и её качество, — радиоча-
стотная эхографическая мультиспектрометрия [5, 
6]. Кроме этого, уже несколько лет искусственный 
интеллект помогает столичным врачам в определе-
нии компрессионных переломов тел позвонков. 
Разработанная модель демонстрирует высокие диа-
гностические возможности по данным компьютер-
ной томографии [7, 8].

Современные исследования дают возможность 
открытия и регистрации новых действующих ве-
ществ для лечения остеопороза. В октябре 2022 г. на 
российском фармацевтическом рынке был зареги-
стрирован первый и пока единственный препарат 
на основе ромосозумаба. Он относится к группе мо-
ноклональных антител, ингибирует активность 
склеростина. За счёт этого происходит как ускоре-
ние формирования костной ткани, так и замедление 
снижения минеральной плотности [9]. Однако ос-
новной проблемой низкого спроса на данный пре-
парат является повышенный риск инфаркта, ин-
сульта и смерти, связанной с сердечно-сосудистыми 
явлениями.

Та б л и ц а  1
Доля отечественных производителей ЛП для лечения 

остеопороза

МНН, представленные 
российскими произво-

дителями

Количество оте-
чественных заре-
гистрированных 

позиций

Общее количе-
ство зареги-

стрированных 
позиций

Доля от об-
щего коли-
чества наи-
менования

Алендроновая кислота 4 7 0,57
Альфакальцидол 2 6 0,33
Деносумаб 2 2 1
Золедроновая кислота 15 22 0,68
Ибандроновая кислота 2 8 0,25
Кальция глюконат 26 28 0,93
Кальция карбонат + 
колекальциферол 7 11 0,64
Кальция хлорид 8 9 0,89
Колекальциферол 13 21 0,62
Ромосозумаб 1 1 1
Стронция ранелат 1 2 0,5
Эргокальциферол 1 1 1
Этидроновая кислота 1 1 1

В с е г о… 83 131 0,63

Рис. 4. Анализ обновления ассортимента ЛП для лечения остеопороза.

Та б л и ц а  2
Значение индекса Вышковского ЛП для лечения остеопороза

Торговое наименова-
ние ЛП

МНН или химическое наименова-
ние

Индекс 
Вышков-

ского

Аквадетрим Колекальциферол 0,081
Пролиа® Деносумаб 0,052
Кальцемин® Адванс Комбинированный 0,049
Вигантол® Колекальциферол 0,031
Кальция глюконат Кальция глюконат 0,03
Остеогенон Соединение оссеин-гидроксиапатит 0,029
Фороза® Алендроновая кислота 0,027
Бондронат® Ибандроновая кислота 0,027
Акласта® Золедроновая кислота 0,026
Кальций-Д3 Никомед Кальция карбонат + колекальцифе-

рол 0,02
Кальция хлорид Кальция хлорид 0,017
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В сентябре 2022 г. Американская коллегия рев-
матологов опубликовала обновлённую версию реко-
мендаций по ведению пациентов с остеопорозом, 
возникшим на фоне длительного приёма глюкокор-
тикоидов, куда, помимо терапии ромосозумабом, 
были включены указания по применению абалопа-
ратида  3. Новый синтетический остеоанаболиче-
ский препарат абалопаратид одобрен Управлением 
контроля качества продуктов и лекарств (США) в 
2017 г. для лечения женщин в постменопаузе с ос-
теопорозом, имеющих высокий риск переломов, а 
также для пациентов с непереносимостью других 
лекарств. Проведённые исследования доказывают, 
что его применение увеличивает минеральную 
плотность костной ткани, а также он является луч-
шим средством для снижения риска позвоночных и 
непозвоночных переломов в сравнении с другой 
анаболической терапией [10]. На данный момент в 
дополнение к инъекционной форме абалопаратида 
идёт разработка трансдермального пластыря с ана-
логичным действующим веществом [11]. Однако, 
несмотря на растущую популярность абалопаратида 
в США, в 2018 г. Европейское медицинское агент-
ство приняло отрицательное решение в отношении 
препарата.

Ещё одной перспективной разработкой в лече-
нии остеопороза является препарат оданакатиб — 
специфический ингибитор протеолитического фер-
мента катепсина К, маркера костного ремоделиро-
вания, который играет ключевую роль в деструкции 
костной ткани. Стоит отметить, что, в отличие от 
других пероральных ЛП, он обладает высокой био-
доступностью [12]. Во время исследования терапии 
прогрессивно увеличивалась минеральная плот-
ность костной ткани, маркеры резорбции остава-
лись подавленными. Однако клинические испыта-
ния III фазы препарата были прекращены досрочно 
в связи с выявлением повышенного риска инсуль-
тов при его применении [13]. Хотя результаты раз-
работок не были представлены для утверждения на 
рынке, они дают толчок дальнейшим исследовани-
ям ингибиторов костной деструкции.

Помимо поиска новых действующих веществ, ве-
дутся изготовление и оценка новых лекарственных 
форм уже известных ЛП. Известно, что перораль-
ные бисфосфонаты вызывают частые побочные эф-
фекты со стороны желудочно-кишечного тракта. 
Эта проблема привела к разработке инновационных 
лекарственных форм: буферизованного шипучего 
алендроната и ризедроната, резистентного к желу-
дочному соку. Данные исследований подтверждают, 
что использование новых ЛП увеличивает компла-
ентность за счёт упрощения схемы дозирования и 
уменьшения побочных эффектов [14]. Подающей 
большие надежды является разработка инъекцион-
ного геля на основе наноэмульсии алендроната на-
трия [15]. Данная лекарственная форма обладает ря-

дом преимуществ (высокая скорость всасывания, 
повышенная биодоступность, снижение побочных 
эффектов и др.) и в будущем может быть рассмотре-
на в качестве замены традиционных пероральных 
ЛП.

Заключение
На отечественном рынке представлен широкий 

ассортимент ЛП для лечения остеопороза как по 
наименованиям, так и по лекарственным формам, 
что позволяет полностью удовлетворить потребно-
сти потребителей. Производство большей части из 
них осуществляется на территории России и не за-
висит от изменений в экономическом секторе. Од-
нако новые разработки в области фармации дикту-
ют необходимость скорейшего импортозамещения 
и создания новых ЛП, которые будут высоко вос-
требованы.
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