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ЦелЬ
в открытом контролируемом продленном 

исследовании FREEDOM изучить долго-
срочную эффективность и безопасность при-
менения деносумаба в течение 10 лет. пред-
ставить результаты первых двух лет продлен-
ного исследования, после пятилетнего опыта 
применения деносумаба.

МаТериалЫ и МеТОДЫ
в продленное исследование включа-

лись все постменопаузальные женщины, 
завершившие FREEDOM. в продленном 
исследовании все женщины получали де-
носумаб в дозе 60 мг каждые 6 месяцев и 
кальций с витамином д ежедневно. для 
основной группы женщин из исследова-
ния FREEDOM, принимающих деносумаб, 
учитывались данные пятилетнего лечения 
(«долгосрочная группа»), а для группы 
«плацебо» – данные двухгодичного лечения 
(«де ново»). 

реЗулЬТаТЫ
4550 женщин (70,2%) были включены 

в FREEDOM-продолжение (2343 из «дол-
госрочной группы» и 2207 из группы «де 
ново»). в течение 4-го и 5-го годов лече-
ния деносумабом в «долгосрочной груп-
пе» наблюдался прирост мпк в пояснич-
ном отделе позвоночника на 1,9% и 1,7%, 
в бедре – на 0,7% и 0,6% соответственно 
(все р<0,0001 по сравнению с показателя-
ми до начала продленного исследования). 
всего за 5 лет лечения деносумабом мпк 
повысилась на 13,7% в поясничном отделе 
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позвоночника и на 7,0% в бедре. в группе 
«де ново» за 2 года лечения деносумабом 
мпк повысилась в позвоночнике на 7,9% 
и в бедре на 4,1% (все р<0,0001 по срав-
нению с показателями до продолжения ис-
следования). после назначения деносумаба 
сывороточный СTx быстро и максимально 
уменьшился в обеих группах, с характер-
ными колебаниями в конце периода между 
приемом препарата, как и в основном ис-
следовании FREEDOM. Частота новых по-
звоночных и периферических переломов 
была низкой, и более низкие уровни на-
блюдались в группе FREEDOM «плацебо». 
Частота нежелательных явлений была со-
поставима в обеих группах: в «долгосроч-
ной группе» нежелательные явления соста-
вили 83,4% и среди них серьезные – 18,9%. 
в группе «де ново» – 82,8% и 19,4% соот-
ветственно. в исследовании FREEDOM не-
желательные явления отмечены в 92,8% и 
25,8% в группе лечения и 93,1% и 25,1% –  
в группе «плацебо». У двух пациентов в 
группе «де ново» был выявлен остеонекроз 
нижней челюсти, который был излечен без 
дальнейших осложнений: один случай раз-
решился в шестимесячный интервал прие-
ма деносумаба, с дальнейшим продолжени-
ем терапии. Случаев атипичных переломов 
шейки бедра не наблюдалось. 

ЗаКлючеНие
лечение деносумабом в течение 5 лет от-

личалось хорошей переносимостью и сопро-
вождалось существенным снижением уровня 
СTx и значительным приростом мпк.




