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a conseguenza clinica del-
l’osteoporosi è l’aumento
del rischio di fratture da
fragilità, con aumento del

rischio di morbidità e mortalità,
peggioramento della qualità di vi-
ta del paziente e incremento dei
costi socio-sanitari1. Lo scopo delle
terapie contro l’osteoporosi è,
quindi, ridurre il rischio di fratture
da fragilità garantendo a lungo
termine un profilo di sicurezza e
tollerabilità2. 
La scelta del trattamento farmaco-
logico dovrebbe indirizzarsi su 
un farmaco dalla provata efficacia 
anti-fratturativa sia vertebrale sia
extravertebrale, attivo in particolar
modo sulle fratture di femore, cau-
sa di drammatiche conseguenze
per il paziente3. Inoltre, conside-
rando la cronicità del trattamento
contro l’osteoporosi, l’aderenza al-
la terapia è un fattore ulteriormen-
te importante per permettere al
trattamento farmacologico di esse-
re efficace. La comunicazione fra
medico e paziente assume quindi
un ruolo fondamentale per infor-
mare sia della gravità della patolo-
gia e dei rischi ad essa associati, sia
della necessità che il paziente assu-
ma correttamente e in modo conti-
nuativo la terapia4. 
L’aderenza al trattamento farmaco-
logico è condizionata da molteplici
fattori5; tra questi vi sono certamen-
te il profilo di efficacia antifrattura-
tiva e di sicurezza del farmaco, lad-
dove è ben noto, come emerso negli
ultimi anni da diversi studi, come le
terapie per l’osteoporosi possano

differire in modo significativo per
queste fondamentali caratteristiche.
Il profilo di sicurezza e tollerabilità
del farmaco sono determinanti per
la persistenza in terapia ed è ampia-
mente riconosciuto come il pazien-
te, se adeguatamente informato,
preferisca un trattamento con una
completa efficacia antifratturativa,
anche a costo di schemi posologici
meno comodi6.
La nuova formulazione di risedro-
nato 75 mg7 offre un’innovazione
nell’ambito delle terapie per l’o-
steoporosi, poiché combina alla
comprovata efficacia antifratturati-
va vertebrale, non vertebrale e fe-
morale, la sicurezza e tollerabilità
del risedronato8-12 e la comodità di
una posologia mensile che costitui-
sce un ulteriore vantaggio nella
compliance e nella persistenza alla
terapia. 
Un dosaggio meno frequente può
infatti migliorare l’aderenza alla te-
rapia in particolari tipologie di pa-
zienti, per esempio in soggetti an-
ziani con comorbidità e quindi co-
stretti ad assumere molteplici far-
maci e nelle pazienti più giovani,
meno propense a terapie croniche
con posologie troppo frequenti. 

❚ Efficacia clinica 
sul rischio di fratture

La scelta terapeutica per l’osteopo-
rosi dovrebbe, quindi, indirizzarsi
verso una terapia semplice da as-
sumere e ben tollerata, ma anche
dotata di completa efficacia su tut-
ti i siti ossei a rischio di fratture da

fragilità, quali le fratture vertebra-
li e le extravertebrali, con partico-
lare riferimento alle fratture di fe-
more3. Il risedronato ha dimostra-
to, in un ampio programma clinico
su oltre 16.000 pazienti, di ridurre
in modo significativo il rischio di
fratture vertebrali, non vertebrali e
femorali8-11. Il risedronato, inoltre,
è l’unico bisfosfonato ad avere di-
mostrato di ridurre l’incidenza di
nuove fratture vertebrali cliniche e
non vertebrali già dopo 6 mesi di
terapia8,13.
Questa specifica caratteristica del
farmaco riveste notevole importan-
za alla luce del fatto che è noto, da
diversi studi su ampia scala, come
il rischio di nuove fratture aumenti
drammaticamente e in tempi molto
brevi in presenza di fratture pre-
gresse14. La scelta di un farmaco do-
tato di grande efficacia, ma anche
di notevole rapidità di azione sem-
bra quindi ampiamente giustifica-
ta. Risedronato rimane a tutt’oggi
l’unico bisfosfonato orale valutato
in uno studio RCT che aveva come
obiettivo primario la prevenzione
delle fratture di femore11. Questo
studio è stato condotto su oltre
9.000 pazienti e ha dimostrato una
riduzione del 60% del rischio di
fratture femorali nelle pazienti
trattate con risedronato su una po-
polazione di donne in postmeno-
pausa con frattura vertebrale pre-
gressa (figura 1). 
Una recente analisi retrospettiva
dello studio HIP ha inoltre dimo-
strato l’efficacia antifratturativa fe-
morale anche nella popolazione
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anziana (>80 anni) con diagnosi di
osteoporosi15. 
In aggiunta, dati recenti dimostrano
che l’efficacia del risedronato sulle
fratture non vertebrali è coerente
nelle diverse fasce di età (<65, 66-
75, >76 anni)16.

❚ Profilo di sicurezza 
e tollerabilità a lungo termine

Altro elemento di unicità è il profi-
lo di efficacia e sicurezza del rise-
dronato studiato in modo prospet-
tico con osservazione continua fino
a sette anni17. 
Inoltre, il profilo di sicurezza del
risedronato è stato testato su
un’ampia popolazione di pazienti,
senza alcuna esclusione per pato-
logie gastrointestinali pregresse o
in corso, o per trattamento conco-
mitante con FANS, aspirina, inibi-
tori di pompa protonica o antiaci-
di18. Il profilo di tollerabilità del ri-
sedronato ha permesso di ridurre
le interruzioni della terapia dell’o-
steoporosi. A conferma di ciò, i pa-
zienti che avevano dovuto abban-
donare la terapia con alendronato
a causa di problemi gastrointesti-
nali hanno potuto continuare il
trattamento dell’osteoporosi utiliz-
zando risedronato19. 

❚ Aderenza e nuove 
opzioni terapeutiche

L’aderenza alla terapia antiosteopo-
rotica è notevolmente migliorata
grazie all’introduzione dei bisfosfo-
nati settimanali20. 
Come in tutte le patologie croniche,
infatti, la somministrazione quoti-
diana di un farmaco è gravata da

una notevole probabilità di rapida
perdita di compliance, in particola-
re per quei farmaci, come i bisfosfo-
nati, che necessitano di attenzioni
particolari nelle modalità di assun-
zione. La possibilità di un’assunzio-
ne monodose settimanale ha quindi
fornito una maggiore flessibilità e
migliorato la persistenza alla tera-
pia20. È quindi plausibile che un’ul-
teriore semplificazione verso un
dosaggio mensile possa ulterior-
mente migliorare l’aderenza al trat-
tamento con indubbi vantaggi in
termini di efficacia clinica21,22.
Sono stati di recente condotti degli
studi di non inferiorità per valutare
l’efficacia di una nuova posologia del
risedronato (75 mg per due giorni
consecutivi al mese)7. Questa nuova
posologia mensile è stata confrontata,
in uno studio RCT della durata di un
anno in donne con osteoporosi post-
menopausale, con quella giornaliera
(5 mg/die), in termini di efficacia sul-
la massa ossea (BMD) e di tollerabi-
lità. Al termine dei 12 mesi di tratta-
mento, le donne che avevano assunto
il risedronato 75 mg per due giorni
consecutivi al mese presentavano va-
riazioni di BMD, misurata a livello
lombare e femorale, del tutto identi-
che alle pazienti che avevano assunto
risedronato 5 mg/die (figura 2). 
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Figura 1

Riduzione del rischio di fratture femorali

McClung MR et al. N Engl J Med 2001; 344: 333-340
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Differenza media fra gruppi di trattamento 0.2; 95% CI (da -0.19 a 0.62)

Risedronato 75 mg/due giorni 
consecutivi al mese (n=524)
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Figura 2

Studio di fase III su risedronato 75 mg

Delmas P et al. Osteoporosis Int 2008; 19: 1039-45

Analisi su donne con fratture vertebrali pregresse (età 70-79 anni)

Variazione BMD del rachide lombare a 12 mesi



Anche per quanto riguarda i para-
metri di tollerabilità e più general-
mente gli eventi avversi, le due mo-
dalità di somministrazione presenta-
vano un profilo analogo. Lo studio è
stato disegnato anche per valutare
l’incidenza di fratture vertebrali
morfometriche: il risedronato men-
sile ha mostrato la stessa incidenza
rispetto al risedronato giornaliero
(figura 3). Inoltre risultati analoghi
sono stati ottenuti per l’incidenza
delle fratture non vertebrali e verte-
brali cliniche che erano state raccolte
nello studio come eventi avversi7.

❚ Conclusioni

In conclusione, il risedronato, come
riportato dalle linee guida delle più
autorevoli società scientifiche nazio-
nali e internazionali23,24, è farmaco di
prima scelta per il trattamento del-
l’osteoporosi, poiché garantisce una
protezione completa in tutti i siti
scheletrici e una maggiore rapidità
d’azione. Inoltre, oggi il risedronato

si pone come l’unico bisfosfonato
orale disponibile in dosaggi giorna-
liero, settimanale e mensile, offren-

do così più opzioni per migliorare
l’aderenza al trattamento nelle di-
verse tipologie di pazienti.
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Figura 3

Studio di fase III su risedronato 75 mg
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