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Деносумаб – человеческое антитело 
к рецептору активатору ядерного фак-
тора каппа бета (RANKL) – ключевой 
молекулы образования зрелых осте-
окластов, их функциональной актив-

ности и выживания. По влиянию на костный 
обмен деносумаб относится к классу антире-
зорбтивных препаратов. От бисфософонатов 
деносумаб отличается механизмом действия 
(останавливается образование остеокластов, а 
не нарушается функция зрелых клеток) и от-
сутствием накопления препарата в костной 
ткани с полным обратным развитием эффекта 
после отмены лечения. 

Проведено расширение основного клини-
ческого исследования 2 фазы с целью оценки 
эффективности и безопасности длительного 
применения деносумаба у женщин в постмено-
паузальном периоде с низкой массой костной 
ткани.

Цель
Целью исследования являлось описание 

изменений минеральной плотности костной 
ткани и маркеров ремоделирования костной 
ткани, а также оценка безопасности на фоне 
проведения терапии деносумабом в течение 6 
лет.

Дизайн исследования
Проводится непрерывное 4-летнее, от-

крытое, несравнительное, расширенное ис-
следование 2 фазы с целью определения 
оптимальной дозы. В этом отчете представ-
лен 2-летний промежуточный анализ дан-
ных, включающий 6 лет постоянной терапии 
деносумабом.

Набор участников
Это многоцентровое исследование проводи-

лось в 23 медицинских центрах США.
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Пациенты
Из 262 пациентов, которые закончили уча-

ствовать в основном исследовании, 200 паци-
ентов были включены в расширенное исследо-
вание, и 178 (89%) завершили первые два года 
исследования.

Терапия
Все пациенты получали деносумаб в дозе 60 

мг подкожно каждые 6 месяцев.

Основные изучаемые 
параметры
Оценивали минеральную плотность кост-

ной ткани (МПК) поясничного отдела позво-
ночника, бедренной кости, шейки бедренной 
кости и нижней трети лучевой кости; биохими-
ческие маркеры ремоделирования кости и без-
опасность (анализ нежелательных явлений).

Результаты
Применение постоянной терапии деносума-

бом в течение 6 лет привело к прогрессивному 
нарастанию МПК у женщин в постменопаузе 
с исходно низкой массой костной ткани. Сни-
жение костной резорбции сохранялось на про-
тяжении всего курса терапии. Вне зависимости 
от предыдущей терапии и периода прекращения 
терапии другими препаратами, у пациентов от-
мечался хороший ответ на лечение деносумабом, 
определяемый результатами прироста МПК и 
оценкой динамики маркеров ремоделирования 
кости. Профиль безопасности деносумаба не из-
менялся на протяжении всего исследования. 

Заключение
В этом исследовании продемонстрирована 

эффективность и хорошая переносимость де-
носумаба в течение 6 лет постоянной терапии у 
женщин с низкой массой костной ткани в пери-
од постменопаузы.


