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(57) 1. Спосіб лікування остеопенічного синдрому у

жінок в постменопаузу з захворюваннями серцево-
судинної системи, що включає введення препара-
тів кальцію та вітаміну Д3, який відрізняється тим,
що додатково хворим призначається препарат
бівалос.
2. Спосіб за п. 1, який відрізняється тим,  що бі-
валос вводять внутрішньо по 2 г водного розчину,
1 раз на добу, протягом 6 місяців поспіль.

Корисна модель відноситься до галузі меди-
цини, а саме до способів лікування внутрішніх
хвороб.

Актуальність корисної моделі пов'язана з по-
ширенням ранньої менопаузи, яка призводить до
розвитку остеопорозу у жінок з підвищенням ризи-
ку переломів кісток. В патогенезі розвитку остео-
порозу в постменопаузі головна роль, належить
процесам стимуляції остеокластогенезу.

Існує спосіб лікування остеопенічного синдро-
му у жінок в менопаузі з застосуванням антирезо-
рбентів групи бісфосфонатів (Поворознюк В.В.,
Григорьева Н.В. Менопауза та остеопороз. - К.,
2005. - С.332-333). Однак, даний препарат впливає
тільки на пригнічення резорбції шляхом гальму-
вання остеокластів.

До недоліків найближчого аналога відносяться
відсутність впливу на механізм кісткоутворення,
що є одним з патогенетичних ланок порушення
мікроархітектоніки кісток у жінок в постменопаузі.
Однак оскільки інших способів лікування остеопе-
нічного синдрому у жінок в менопаузу із захворю-
ваннями серцево-судинної системи не існує, він
був обраний як найближчий аналог.

Заявлена корисна модель дозволяє застосу-
вання препарату, який не тільки може впливати на
резорбцію кісток, але й на кісткоутворення, що дає
більш виражений приріст мінеральної щільності
кісток (МЩК).  Спосіб відрізняється тим,  що при
лікуванні бівалосом відбувається підвищення екс-
пресії остеобластами рівню остеопротегерину
(ОПГ), який є негативним регулятором остеоклас-
тів, а також пригнічує експресію RANKL - регуля-

тора активності та диференціровки остеокластів, в
наслідок чого значно підвищується МЩК та знижу-
ється ризик переломів кісток.

Спосіб технічно простий та може бути рекоме-
ндований для поширеного використання в умовах
клінік загальнотерапевтичного профілю.

Задача корисної моделі - підвищення ефекти-
вності існуючого способу шляхом лікування препа-
ратом групи стронцію ранелату (Бівалос) за оцін-
кою його впливу на стан МЩК у жінок в
постменопаузу з захворюваннями серцево-
судинної системи.

Для реалізації задачі корисної моделі автора-
ми пропонується введення бівалосу по 2г (1 паке-
тик)  розчиняти у склянці води и вводити між при-
йомами їжі 1 раз на добу, протягом 6 місяців.

Заявлений спосіб здійснюється таким чином. У
хворих менопаузальних жінок на кардіальну пато-
логію беруть кров з вени в кількості 1-5мл,  з якої
виділяють сироватку. Застосований нами спосіб
визначення маркерів кісткового метаболізму ґрун-
тується на використанні аналітичних методів, з
яких найбільш чуттєвим і доступним методом кіль-
кісного дослідження є імуноферментний аналіз
(ІФА). Рівень маркерів резорбції (С-термінальний
телопептид CrossLaps) вивчався імунофермент-
ним методом за допомогою набору сертифікова-
них в Україні тест-систем "Serum CrossLaps ELISA"
фірми "'Nordіcbiosciens" (Данія). Рівень маркерів
формування (остекальцину) вивчався імунофер-
ментним методом сертифікованих в Україні тест-
систем на наборі "Osteocalcin ELISA" фірми
"'Nordіcbiosciens" (Данія). Визначали рівень ОСП
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гетерогенним методом на наборі сертифікованих в
Україні тест-систем "human Osteoprotegerin Instant
ELISA" виробництва "Bender MedSystems" (Авст-
рія).

Всім хворим проводилася ультразвукова ден-
ситометрія на денситометрі "Achiffes+'' фірми
"Lunar" (США) з визначенням Т-індексу - відхилен-
ня від референтного значення пікової кісткової
маси здорових людей. Остеопенія І ст. діагносту-
вали при значенні Т від -1,0 до -1,5 SD, II ст. - від (-
1,5 до -2 SD), III ст. від (- 2,0 до -2,5 SD). Остеопо-
роз діагностували при Т-індексу менш (-2,5 SD).

При розробці заявленого способу оцінки ефек-
тивності антирезорбентів у постменопаузальних
жінок з кардіальною патологією, нами було обсте-
жено дві групи хворих - перша (15 осіб), яка ліку-
валася бівалосом та друга (17 осіб), які приймали
препарат групи бісфосфонатів (Алендрос).

Хворі першої групи одержували лікування ос-
теопенічного синдрому у жінок в постменопаузу з
захворюваннями серцево-судинної системи згідно

до заявленого способу та хворі другої групи - згід-
но до існуючого способу-прототипу.

В обох групах паралельно проводили обсте-
ження за допомогою виявлення найбільш ефекти-
вного способу лікування остеопенічного синдрому.
У жінок у постменопаузу, хворих на кардіальну
патологію були виявлено суттєве зменшення Т-
індексу - в 1,68 разів в першій групі та 1,58 разів у
другій (Р<0,01).  Вміст СТК та ОК не виходили за
межі норми. Відмічено значне зменшення рівню
ОПТ у крові.  Концентрація ОПГ була менше ниж-
ньої межі норми в 4,38 разів в першій групі і в 4,44
разів - в другій (18,24±0,83нг/мл і 17,98±0,87нг/мл
відповідно; Р<0,01). Таким чином, при серцево-
судинних захворюваннях у жінок в період менопа-
узи відмічається порушення остеосинтезу. Пока-
зово, що вірогідні різниці між показниками у хворих
першої та другої групи до початку лікування не
було (Р>0,05-0,1). Обидві групи обстежених, як в
клінічному плані, так і в лабораторному відношенні
були одно типовими (див. таблицю).

Таблиця

Визначення рівнів маркерів кісткового метаболізму

Перша група (заявлений) n=15 Друга гpyпa (прототип) n=17Показники Норма
до лікування після лікування до лікування після лікування

Т-індекс (SD) до -1,0. -1,68±0,08 -1,50±0,07* -1,58±0,05 -1,54±0,03
СТП (нг/мл) 0,112-0,738 0,38±0502 0,18±0,04* 0,27±0,03 0,25±0,28
ОК (нг/мл) 8,4-33,9 7,9±0,3 10,37±0,7* 8,67±0,02 8,64±0,03
ОПГ (нг/мл) 80-100 18,24±0,83 39,24±0,73* 17,98±0,87 22,68±0,94*

Примітка: * - достовірна різниця показників у порівнянні з групою після лікування, Р<0,05.

З таблиці видно,  що в першій групі,  яка при-
ймала бівалос відбувалося достовірне з збільшен-
ням Т-індексу в 1,12 рази: (Р<0,05) при порівнянні
з початковим рівнем, тоді як в другій групі (прото-
тип) - 1,02 рази (Р>0,1), тобто відбувалося зрос-
тання МЩК. Водночас спостерігалося вірогідне
підвищення підвищенням маркеру формування
кісток. Так, рівень ОПГ в першій групі підвищився в
2,15 разів і складав у середньому 39,24±0,73
(Р<0,05), тоді як у хворих другої групи його вміст
зростав в 1,26 разів (22,68±0,94; Р<0,05). Отже,
пацієнтки, які приймали алендрос (спосіб-
прототип), відмічалася лише тенденція до знижен-
ня показників Т-індексу та маркеру резорбції кіс-
ток, але, не було відмічено змін показника маркеру
кісткоутворення.

Отримані дані дозволяють підтвердити високу
ефективність заявленого способу лікування пре-
паратом бівалос та його вплив на стан мінераль-
ної щільності кісток у постменопаузальних жінок з
захворюваннями серцево-судинної системи та
ефективність його використання в клінічній прак-
тиці.

Наводимо конкретні приклади використання
запропонованого методу.

Приклад 1
Хвора З, віком 49 років, приватний підпри-

ємець.
Скаржиться на дратівливість, біль в області

серця при підвищенні артеріального тиску до 160

та 90мм рт. ст. порушення ритму серця, сексуальні
розлади. Хворіє на гіпертонічну хворобу з настан-
ням менопаузи. Відмічає вищезазначені скарги
протягом 3 років. Об’єктивний стан: задовільний,
шкіра - бліда, волога. Периферійні набряки відсут-
ні. При объективному дослідженні в легенях вези-
кулярне дихання, хрипів немає, частота дихання
16 за хвилину. Перкуторно межі серця в нормі.
Аускультативно тони приглушені, ритмічні. AT
150/75мм. рт. ст. ЧСС - 78уд/хв., живіт при паль-
пації м'який, безболісний. Печінка по краю ребер-
ної дуги. Симптом Пастернацького негативний з
обох сторін.

ЕКГ-дослідження: ритм сінусовий, правильний,
ЧСС 75 ударів за хв. Без патології. Ехокардіогра-
фія: розміри камер серця у нормі, ураження кла-
панного апарату відсутнє, скоротлива функція лі-
вого шлуночку в нормі.

Дані ультразвукової денситометрії: Т-індекс -
1,52 SD. Маркери кісткового метаболізму: СТП -
0,74нг/мл, ОК - 8,2нг/мл, ОПГ - 17,85нг/мл. Відмі-
чається початкові зміни MЩK:  зменшення Т-
індексу на рівні остеопенії, незначне підвищення
рівня маркера резорбції кісток та зменшення інде-
ксу формування кісток. Було призначено препарат
алендрос по 10мг, потягом 6 місяців (спосіб-
найближчий аналог). Ефективність лікування оці-
нювали через 6 місяців.

При повторній госпіталізації поряд з біохіміч-
ним та імунологічним дослідженням було визначе-
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но маркери кісткового метаболізму та проведена
ультразвукова денситометрія.

Дані ультразвукової денситометрії: Т-індекс -
1,50 SD. Маркери кісткового метаболізму: СТП -
0,7нг/мл, ОК - 8,1нг/мл, ОПГ - 19,24нг/мл. Заклю-
чення: несуттєве зменшення Т-індексу та маркеру
резорбції без зміни маркеру формування кісток.

Через 1 місяць у хворої відбувся перелом
променевої кістки низькоенергетичного характеру.

Таким чином, використання найближчого ана-
лога вказує на відсутність впливу на механізми
кісткоутворення та значного підвищення якості
кісток, що виражено у незначному прирості Т-
індексу тільки внаслідок гальмування процесів
резорбції.

Приклад 2
Хвора О., 50 років, робітниця профкому.
З анамнезу тривалість менопаузи - 5 років. Ді-

агноз: Гіпертонічна хвороба. Клімактеричний син-
дром.

Скаржиться на головний біль при підвищенні
артеріального тиску понад 150 та 90мм. рт. ст.,
серцебиття, сексуальні розлади, погіршення стану
відмічає протягом 2 років, коли став коливатися
артеріальний тиск.

Об'єктивний стан: задовільний, шкіра бліда,
волога. Периферійні набряки відсутні. При об'єк-
тивному дослідженні в легенях везікулярне дихан-
ня, хрипів немає, частота дихання 16 за хвилину.
Перкуторно межі серця в нормі. Аускультативно
тони приглушені, ритмічні. AT 139/80мм. рт. ст.
ЧСС - 75уд/хв. живіт при пальпації м'який, безболі-
сний. Печінка по краю реберної дути. Симптом
Пастернацького негативний з обох сторін.

ЕКГ-дослідження: ритм сінусовий, правильний,
ЧСС 75 ударів за хв. Без патології. Ехокардіогра-

фія: розміри камер серця у нормі, ураження кла-
нанного апарату відсутнє, скоротлива функція лі-
вого шлуночка в нормі.

Дані ультразвукової денситометрії: Т-індекс -
1,57 SD. Маркери кісткового метаболізму: СТП -
0,78нг/мл, ОК - 8,5нг/мл, ОПТ - 18,16нг/мл. За да-
ними оцінки кісткового метаболізму визначається
зниження МЩК за рахунок підвищення резорбції,
на що вказують рівень СТП. Формування кісток за
даними ОПГ. Було призначено поряд з стандарт-
ною терапією препарати кальцію та препарат бі-
валос по 2г, протягом 6 місяців.

Після лікування, було проведено повторне об-
стеження.

Виявилося: Т-індекс - 1,42 SD, Маркери кістко-
вого метаболізму: СТП - 0,36нг/мл, ОК - 8,76нг/мл,
ОПГ - 28,22нг/мл. Як видно з результатів, відбуло-
ся покращення показнику Т-індексу, зменшення
маркерів резорбції та підвищення маркерів фор-
мування кісток. Протягом року хвора відчула знач-
не підвищення фізичної активності, відсутність
переломів кісток.

Таким чином, наведені дані свідчать про ефе-
ктивність заявленого способу лікування остеопені-
чного синдрому у жінок в постменопаузу з захво-
рюваннями серцево-судинної системи за
допомогою застосування препарату стронцію ра-
нелату (Бівалос). Заявлений спосіб характеризу-
ється доброю переносимістю, відсутністю токсич-
них та алергічних реакцій на введення бівалосу.
Бівалос є в достатній кількості в аптечній мережі
України, доступний за ціною. Спосіб не потребує
коштовних препаратів, економічно корисний має
суттєві переваги відносно прототипу і може бути
рекомендований для використання в клінічній
практиці.
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