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S u m  m a  r y

Bi spho spho na tes are among the drugs most fre qu en tly used in
oste opo ro sis; ho we ver, due to the ir low bio ava ila bi li ty and in co -
n-ve nient way of ad mi ni stra tion, on ly 44.2% of pa tients con ti nue
the we ekly the ra py after a year. Iban dro na te is a new ami no bi s-
pho spho na te which can be ad mi ni ste red in a do se of 150 mg
oral ly on ce mon th ly and 3 mg in tra ve no usly on ce in 3 mon ths. In
the ar tic le cli ni cal trials (BO NE, MO BI LE, DI VA) are di scus sed,
which ha ve pro ved that iban dro na te ef fi cien tly re du ces the risk
of spi nal and non -ver te bral frac tu res and can be sa fe ly used in
the tre at ment of oste opo ro sis.
The re sults of the VI BE stu dy are al so pre sen ted, sho wing a lack
of dif fe ren ce in the in ci den ce of pro xi mal fe mur frac tu res and si g-
ni fi can tly lo wer in ci den ce of ver te bral frac tu res in the gro up
of pa tients tre ated with iban dro na te on ce mon th ly, as com pa red
to alen dro na te on ce we ekly.
The sim ple sche ma of the do sa ge of iban dro na te with long bre aks
be twe en con se cu ti ve do ses has a be ne fi cial ef fect on ad he ren ce to
tre at ment pro ce du res and length of the the ra py of oste opo ro sis.
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S t r e s z  c z e  n i e

Bis fos fo nia ny na le żą do le ków naj czę ściej sto so wa nych w oste o-
po ro zie, jed nak z uwa gi na ma łą bio do stęp ność i uciąż li wy spo -
sób ich przyj mo wa nia te ra pię co ty go dnio wą po ro ku kon ty nu uje
tyl ko 44,2% pa cjen tów. Iban dro nian jest no wym ami no bis fos fo -
nia nem, któ ry mo że być po da wa ny za rów no do ust nie w daw ce
150 mg raz w mie sią cu, jak i do żyl nie w daw ce 3 mg raz na 3 mie -
sią ce. W ar ty ku le omó wio no ba da nia kli nicz ne (BO NE, MO BI LE,
DI VA), któ re wy ka za ły, że iban dro nian sku tecz nie re du ku je ry zy -
ko zła mań krę go słu pa i zła mań po za krę go wych oraz po twier dzi -
ły je go bez pie czeń stwo w le cze niu oste opo ro zy.
Przed sta wio no tak że wy ni ki ba da nia VI BE, któ re wy ka za ło brak
róż ni cy w czę sto ści zła mań bliż sze go koń ca ko ści udo wej i znacz -
nie mniej szą czę stość zła mań krę go wych w gru pie pa cjen tek le -
czo nych iban dro nia nem raz mie sią cu w po rów na niu z le cze niem
alen dro nia nem raz w ty go dniu. 
Pro sty sche mat daw ko wa nia iban dro nia nu z dłu gi mi prze rwa mi
po mię dzy ko lej ny mi daw ka mi ko rzyst nie wpły wa na sto pień prze -
strze ga nia pro ce dur le cze nia i czas trwa nia te ra pii oste opo ro zy.

Wstęp

Bis fos fo nia ny na le żą do le ków naj czę ściej sto so wa -
nych w oste opo ro zie. Pro ble mem jest jed nak uciąż li wy
spo sób przyj mo wa nia tych le ków, wy ni ka ją cy z ich bar -
dzo sła be go wchła nia nia się, oraz ry zy ko wy stą pie nia
po wi kłań ze stro ny prze wo du po kar mo we go. Z te go po -
wo du te ra pię co dzien ną po ro ku kon ty nu uje tyl ko

31,7%, a coty go dnio wą 44,2% (alen dro nian, ri se dro -
nian) pa cjen tów. 

W wie lu opra co wa niach do wie dzio no, że naj więk szy
od se tek prze rwa nia le cze nia wy stę po wał w cią gu
pierw szych 3 mie się cy [1, 2]. 

Wy ni ki przed kli nicz nych i kli nicz nych ba dań nad
iban dro nia nem do wo dzą, że wy so ka sku tecz ność te ra -
peu tycz na le ku po zwa la na po da wa nie daw ki za rów no
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raz w mie sią cu do ust nie, jak i raz na kwar tał do żyl nie.
Wpro wa dze nie te go ty pu daw ko wa nia opar to na po zy -
tyw nych wy ni kach ba da nia daw ki co dzien nej iban dro -
nia nu (BO NE). 

Pro sty sche mat daw ko wa nia te go le ku z dłu gi mi
prze rwa mi po mię dzy ko lej ny mi daw ka mi jest sku tecz -
ny w za po bie ga niu zła ma niom oste opo ro tycz nym i jed -
no cze śnie bez piecz ny oraz ko rzyst nie wpły wa na sto -
pień prze strze ga nia pro ce dur le cze nia i czas trwa nia
te ra pii. 

Wpływ iban dro nia nu na zła ma nia 
krę go słu pa i zła ma nia po za krę go we

Sku tecz ność prze ciw zła ma nio wą iban dro nia nu wy -
ka za no w ba da niu BO NE (Oral Iban dro na te Oste opo ro -
sis ver te bral frac tu re trial in North Ame ri ca and Eu ro pe).
By ło to ba da nie 3-let nie, wie lo ośrod ko we, prze pro wa -
dzo ne me to dą po dwój nie śle pej pró by, z ran do mi za cją,
kon tro lo wa ne pla ce bo. Ba da nie prze pro wa dzo no w 73
ośrod kach w Eu ro pie (w tym w 5 w Pol sce) i Ame ry ce
Pół noc nej. Do ba da nia za kwa li fi ko wa no 2946 ko biet
bę dą cych 5 lat po me no pau zie, w śred nim wie ku 69 lat
(55–80 lat), któ re w ba da niu den sy to me trycz nym mia -
ły T -sco re < –2,0 do –5,0 w co naj mniej jed nym krę gu
L1 –L4 oraz 1–4 zła ma nia krę go we w od cin ku Th4–L4. 

Cho rym po da wa no do ust nie pla ce bo al bo iban dro -
nian w daw ce 2,5 mg co dzien nie. Głów nym ce lem ba -
da nia by ło wy ka za nie zmniej sze nia ry zy ka wy stą pie nia
no wych zła mań krę gów po 3 la tach oraz oce na bez pie -
czeń stwa te ra pii do ust nej daw ką 2,5 mg co dzien nie [3]. 

Po 3 la tach u osób przyj mu ją cych iban dro nian co -
dzien nie w daw ce 2,5 mg stwier dzo no wzrost BMD krę -
go słu pa o 6,5% i o 2,8% w bliż szym koń cu ko ści udo -
wej (szyj ka). Zmniej sze nie ry zy ka zła ma nia krę gów
wy no si ło 62% (9,6% w gru pie przyj mu ją cej pla ce bo
i 4,7% w gru pie le czo nych). 

Ana li za post hoc wy ka za ła, że w gru pie cho rych 
wy so kie go ry zy ka (wyj ścio wy wskaź nik T -sco re dla szyj -
ki ko ści udo wej < –3,0) co dzien ne po da wa nie iban dro -
nia nu zmniej szy ło względ ne ry zy ko zła mań po za krę go -
wych o 69% (p = 0,013), (gru pa pla ce bo 18%, gru pa 
le czo na 6%), a po da wa nie w spo sób prze ry wa ny o 37%
(p = 0,22).

W cią gu 3 mie się cy w gru pie le czo nych iban dro nia -
nem, w po rów na niu z pla ce bo, na stą pi ło zna mien ne
zmniej sze nie stę że nia mar ke rów re sorp cji ko ści i zmia -
ny te utrzy my wa ły się przez 3 la ta trwa nia ba da nia.
U cho rych otrzy mu ją cych lek co dzien nie po ziom C-te lo -
pep ty du łań cu cha α ko la ge nu ty pu 1 (sCTX) zmniej szył
się o 65,3%, wskaź nik N -koń co wy usie cio wa ny te lo pep -
tyd łań cu cha α ko la ge nu ty pu I ob ni żył się o 68,3%,
a stę że nie oste okal cy ny zmniej szy ło się o 35,8%.

Czę stość zda rzeń nie po żą da nych nie róż ni ła się
zna mien nie sta ty stycz nie po mię dzy gru pą le czo nych
a otrzy mu ją cych pla ce bo. Naj częst szy mi ob ja wa mi nie -
po żą da ny mi w obu gru pach by ły: nie straw ność, nud no -
ści, ból w prze wo dzie po kar mo wym i wy mio ty [3]. 

W ba da niach hi sto mor fo me trycz nych stwier dzo no
pra wi dło wą struk tu rę ko ści, znacz ne zmniej sze nie czę -
sto ści ak ty wa cji, zmniej sze nie od le gło ści mię dzy be lecz -
ko wych oraz zwięk sze nie gru bo ści be le czek [4]. 

Po da wa nie iban dro nia nu raz w mie sią cu 

Pod sta wą re je stra cji daw ki do ust nej (150 mg) po da -
wa nej raz w mie sią cu by ło ba da nie MO BI LE (Mon th ly
Oral Iban dro na te in La dies). Za sa dę ba da nia opar to na
za sto so wa nej przez FDA kon cep cji po mo sto wej. Przyj -
mu je ona, że je że li sub stan cja, któ ra wy ka za ła swo ją
sku tecz ność prze ciw zła ma nio wą w daw ce co dzien nej,
wy ka że po dob ny wzrost gę sto ści mi ne ral nej oraz
zmniej sze nie stę że nia mar ke rów re sorp cji w daw ce po -
da wa nej w spo sób nie cią gły, to moż na przy jąć, że jej
wpływ na ry zy ko zła ma nia ko ści jest po dob ny. Ta ki sche -
mat ba da nia był pod sta wą re je stra cji daw ki ty go dnio wej
alen dro nia nu (70 mg) i ri se dro nia nu (35 mg). W ba da niu
MO BI LE daw kę 150 mg raz w mie sią cu po rów na no za -
tem nie z pla ce bo, a z daw ką 2,5 mg co dzien nie. 

Do ba da nia MO BI LE za kwa li fi ko wa no 1609 ko biet
w śred nim wie ku 68 lat (55–80 lat), ze śred nim BMD
w L2–L4 wskaź nik T -sco re < –2,5 do –5,0. Za pierw szo -
rzę do wy punkt koń co wy przy ję to pro cen to wy wzrost
BMD krę go słu pa lę dź wio we go po ro ku po da wa nia
iban dro nia nu. Dru go rzę do we punk ty koń co we sta no wi -
ły po mia ry BMD krę go słu pa lę dź wio we go i bliż sze go
koń ca ko ści udo wej po 2 la tach po da wa nia le ku. 

Po ro ku wzrost war to ści BMD krę go słu pa lę dź wio -
we go od no to wa no we wszyst kich gru pach cho rych
otrzy mu ją cych iban dro nian, wzrost ten był naj więk szy
u cho rych, któ rym po da wa no 150 mg iban dro nia nu co
mie siąc (4,9% w po rów na niu z 3,9% u cho rych otrzy -
mu ją cych lek co dzien nie) [5]. 

Po 2 la tach le cze nia wy ka za no wzrost gę sto ści mi -
ne ral nej krę go słu pa o 6,6% przy daw ce 150 mg raz
w mie sią cu w po rów na niu z 2,5% w daw ce co dzien nej.
W po mia rach bliż sze go koń ca ko ści udo wej stwier dzo -
no od po wied nio w po mia rze to tal 4,2% i 2,5%, na to -
miast w od cin ku neck 3,1% i 1,9%. Wzrost BMD był 
wyż szy w daw ce mie sięcz nej niż w co dzien nej. Stwier -
dzo no rów nież, że zmniej sze nie stę że nia mar ke rów ob -
ro tu kost ne go by ło po dob ne do uzy ska ne go w daw ce
co dzien nej [6, 7]. 

Stwier dze nie sa tys fak cjo nu ją cych wy ni ków po 2 la -
tach ba da nia spo wo do wa ło je go prze dłu że nie do 5 lat
w gru pach otrzy mu ją cych lek w daw ce 100 i 150 mg.
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Względ ny wzrost BMD krę go słu pa w gru pie otrzy mu ją -
cej lek w daw ce 150 mg wy no sił po 3 la tach 7,4%, po 
5 la tach 8,4%. W szyj ce ko ści udo wej wzrost wy no sił
od po wied nio 3,5 i 3,2%. Czę stość zda rzeń nie po żą da -
nych by ła po dob na i nie róż ni ła się zna mien nie mię dzy
dwie ma gru pa mi [8, 9]. 

Po da wa nie iban dro nia nu raz na kwar tał

Pod sta wą do za re je stro wa nia iban dro nia nu w po -
sta ci do żyl nej w daw ce 3 mg raz na kwar tał by ło prze -
pro wa dzo ne me to dą po dwój nie śle pej pró by, wie lo -
ośrod ko we ba da nie z ran do mi za cją DI VA (Do sing
In tra Ve no us Ad mi ni stra tion). Ce lem ba da nia by ło okre -
śle nie sku tecz no ści daw ki do żyl nej 2,0 mg co 2 mie sią -
ce i 3,0 mg co 3 mie sią ce w po rów na niu z gru pą otrzy -
mu ją cą iban dro nian w daw ce 2,5 mg co dzien nie. 

Do ba da nia na pod sta wie gę sto ści mi ne ral nej BMD
krę go słu pa T -sco re od –2,5 do –5,0 za kwa li fi ko wa no 1395
ko biet w wie ku 55–80 lat. Pod sta wo we ba da nie trwa ło 
2 la ta i zo sta ło prze dłu żo ne o na stęp ne 3 la ta. Po dob nie jak
w ba da niu MO BI LE za sto so wa no kon cep cję po mo sto wą.

W gru pie osób, któ re otrzy my wa ły daw kę 3 mg,
wzrost BMD w krę go słu pie lę dź wio wym po 2 la tach
wy niósł 6,3%, po 3 la tach – 7%, a po 5 la tach – 8,1%.
W szyj ce ko ści udo wej wzrost ten wy no sił po 2 la tach –
2,8%, po 3 la tach – 3,3%, po 5 la tach – 3,4% [10, 11].

Nie za prze czal ną za le tą do żyl ne go po da wa nia le ku
jest moż li wość sto so wa nia go u cho rych, któ rzy nie
mo gą przyj mo wać z róż nych przy czyn le ku do ust nie, tj.
w przy pad ku współ wy stę po wa nia cho rób prze ły ku
opóź nia ją cych opróż nia nie i wy dłu ża ją cych za le ga nie
tre ści po kar mo wej (acha la zja, zwę że nie, prze pu kli na
roz wo ru prze ły ko we go), z cho ro bą re fluk so wą, przy
nie moż no ści utrzy ma nia po zy cji sie dzą cej lub sto ją cej
co naj mniej przez 30 min po przy ję ciu le ku, w ak tyw nej
cho ro bie wrzo do wej żo łąd ka lub dwu nast ni cy.

Przy sto so wa niu iban dro nia nu po da wa ne go raz
w mie sią cu do ust nie lub raz na 3 mie sią ce do żyl nie na -
le ży pa mię tać o moż li wo ści wy stą pie nia tzw. ob ja wów
ostrej fa zy (ob ja wów gry po po dob nych). Do ob ja wów
tych za li cza się: bó le mię śni, bó le sta wów, go rącz kę,
dresz cze, zmę cze nie i bó le ko ści. Po ja wia ją się one zwy -
kle tyl ko po pierw szej daw ce le ku, ma ją naj czę ściej ła -
god ne na tę że nie i ustę pu ją sa mo ist nie, na le ży jed nak
po in for mo wać pa cjen ta o moż li wo ści ich wy stą pie nia,
tak by pa cjent nie zra ził się do te ra pii [12]. 

Po rów na nie sku tecz no ści iban dro nia nu
po da wa ne go raz w mie sią cu z bis fos fo nia -
na mi sto so wa ny mi raz w ty go dniu

W re tro spek tyw nym ba da niu VI BE (eVa lu ation
of Iban dro na te Ef fi ca cy) po rów na no wy ni ki le cze nia

iban dro nia nem raz w mie sią cu ze sto so wa niem bis fos -
fo nia nu (alen dro nian, ri se dro nian) raz w ty go dniu. Po -
pu la cja le czo nych iban dro nia nem raz w mie sią cu wy no -
si ła 7345 osób, na to miast bis fos fo nia nem raz
w ty go dniu 
56 832 pa cjen tów. Czę stość wy stę po wa nia zła mań bliż -
sze go koń ca ko ści udo wej i po za krę go wych u cho rych
le czo nych iban dro nia nem nie róż ni ła się od wy stę pu ją -
cej u osób le czo nych alen dro nia nem co ty dzień, na to -
miast czę stość zła mań krę go słu pa by ła zna mien nie
mniej sza w przy pad ku iban dro nia nu po da wa ne go raz
w mie sią cu w po rów na niu z alen dro nia nem [13].

Pod su mo wa nie

Le cze nie iban dro nia nem zmniej sza o 62% względ ne
ry zy ko zła mań krę go wych w po rów na niu ze sto so wa -
niem pla ce bo. Re duk cja zła mań po za krę go wych w gru -
pie pod wyż szo ne go ry zy ka wy nio sła 69%. Ba da nia kli -
nicz ne wy ka za ły, że iban dro nian sku tecz nie re du ku je
ry zy ko zła mań krę go słu pa i zła mań po za krę go wych.
Daw ka do ust na raz w mie sią cu (150 mg) oraz do żyl na
raz na kwar tał wy ka za ła na wet wyż szy wzrost BMD
i re duk cję mar ke rów ob ro tu kost ne go niż daw ka co -
dzien na. Wzrost BMD był sta ły we wszyst kich lo ka li za -
cjach szkie le tu w okre sie 3 i 5 lat. Wy ka za no brak róż -
ni cy w czę sto ści zła mań bliż sze go koń ca ko ści udo wej
i znacz nie niż szą czę stość zła mań krę go wych w gru pie
pa cjen tek le czo nych iban dro nia nem raz w mie sią cu
w po rów na niu z alen dro nia nem po da wa nym raz w ty -
go dniu. 

Moż li wość sto so wa nia le ku raz w mie sią cu, a na -
wet raz na 3 mie sią ce jest dal szym kro kiem w kie run ku
zwięk sze nia sku tecz no ści le cze nia. 
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