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V Российский конгресс по остеопорозу 
и другим метаболическим заболеваниям скелета

Остеопороз  – заболевание 
скелета, характеризующе-
еся снижением плотнос-

ти кости и  предрасполагающее 
к  повышенному риску перело-
мов. Профессор Колумбийского 
у ниверситета (США) Джон 
БИЛЕЗИКЯН (John BILEZIKIAN) 
посвятил свой доклад анализу эф-
фективности препарата деносу-
маб (Пролиа) в предотвращении 
риска остеопоротических перело-
мов за счет улучшения качества 

кортикальной и  трабекулярной 
костной ткани. «Благодаря на-
учным открытиям в области ре-
моделирования кости мы очень 
быстро смогли получить иннова-
ционные препараты с  уникаль-
ным механизмом действия, ярким 
представителем которых является 
препарат деносумаб»,  – отметил 
докладчик. 
Кортикальная костная ткань со-
ставляет около 80% общей массы 
скелета. Количественное распре-
деление кортикальной и трабеку-
лярной костной ткани варьирует 
в зависимости от участка скелета. 
Так, кортикальная кость преобла-
дает в диафизах длинных трубча-
тых костей. Даже позвонки, пре-
имущественно представленные 
трабекулярной костью, содержат 
значительную часть кортикаль-
ной костной ткани. В ходе много-
численных исследований была ус-
тановлена значимая корреляция 

между истончением кортикаль-
ной кости и  риском переломов. 
Именно поэтому терапевтическая 
цель должна состоять в увеличе-
нии кортикальной и трабекуляр-
ной костной массы.
Костное ремоделирование зави-
сит от активности остеокластов, 
разрушающих кальцинирован-
ный костный матрикс, и остеоб-
ластов, синтезирующих новое ос-
новное вещество кости. Ключевая 
роль в развитии остеопороза при-
надлежит цитокиновой системе 
RANK/RANKL/OPG (Receptor 
activator of nuclear factor kappa-B – 
рецептор активатора ядерного 
фактора каппа-В, Receptor activator 
of nuclear factor kappa-B ligand  – 
лиганд RANK, osteoprotegerin  – 
остеопротегерин). RANKL, соеди-
няясь с RANK, запускает процесс 
дифференцировки активного 
остеокласта. Активный остеок-
ласт формирует кислую среду, 

Нерешенные задачи 
в лечении остеопороза. 
Ключевые факторы успеха
Побочные эффекты и низкая приверженность длительному лечению – основные причины 
неэффективности противоостеопоротической терапии. В связи с этим огромный интерес вызвало 
обсуждение основных свойств, антирезорбтивных эффектов, клинического применения, а также 
доказательной базы эффективности и безопасности инновационного препарата Пролиа (деносумаб), 
которое состоялось в рамках V Всероссийского конгресса по остеопорозу и другим метаболическим 
заболеваниям скелета (Москва, 18 ноября 2013 г.).

Ключевые факторы успеха в лечении остеопороза. 
Двойное действие деносумаба на кортикальную 
и трабекулярную костную ткань

Профессор 
Дж. Билезикян
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Сателлитный симпозиум 
компаний «Амджен» и «ГлаксоСмитКляйн»

выделяет катепсин К – фермент, 
способствующий расщеплению 
белка. Катепсин K играет ключе-
вую роль в тканевой деструкции, 
ремоделировании и  деградации 
хряща. Он способен разрушить 
самую крепкую костную ткань 
в  организме. OPG, связывая 
RANKL, останавливает мигра-
цию остеокластов. В  результате 
запускается процесс синтеза кос-
тного матрикса. Доказано, что ли-
ганд RANK – один из самых мощ-
ных стимуляторов резорбции 
костной ткани, способствующий 
снижению минеральной плот-
ности костной ткани (МПКТ), 
ее объема и прочности, а OPG – 
своеобразная антирезорбтивная 
молекула1. Нарушение соотноше-
ния RANKL/OPG может привес-
ти к ускоренной потере костной 
массы.
Деносумаб является полностью 
человеческим моноклональным 
антителом к  лиганду RANK, он 
способен контролировать систе-
му RANKL/RANK. Это изотип 
иммуноглобулина G2 с  высокой 
аффинностью и специфичностью 
к RANKL, который подобно OPG 
предотвращает доступ лиганда 
RANK к его рецептору, контроли-
руя активацию и  выживаемость 
остеокласта. Связывая RANKL 
подобно OPG, деносумаб предо-
твращает взаимодействие между 
RANK и RANKL, снижает диффе-
ренцировку, активность и жизне-
способность остеокласта, подав-
ляя костную резорбцию. Будучи 
биологическим препаратом, дено-
сумаб не накапливается в костной 
ткани. Средний период полувыве-
дения – 34 дня. 
Эффективность препарата дено-
сумаб (Пролиа) в отношении сни-
жения риска переломов доказана 
в ходе исследований. В настоящее 

время имеются данные иссле-
дований III фазы, посвященных 
оценке эффективности препарата 
у женщин в постменопаузальном 
периоде. 
В базовом международном пла-
цебоконтролируемом исследо-
вании III фазы FREEDOM (The 
fracture reduction evaluation of 
denosumab in osteoporosis every 
6 months – оценка снижения час-
тоты переломов при применении 
деносумаба каждые 6  месяцев 
у  больных остеопорозом) учас-
твовали 7868  женщин с  пост-
менопаузальным остеопорозом 
(средний возраст 72,3  года). 23% 
женщин имели переломы поз-
вонков до начала исследования. 
Пациентки были в равном соот-
ношении распределены на 2 груп-
пы: группу плацебо и  группу 
деносумаба (60  мг каждые 6  ме-
сяцев в  течение 3  лет)2. В  целом 
за 3  года применения деносума-
ба снизился относительный риск 
вертебральных переломов на 68%, 
невертебральных – на 20%, пере-
ломов бедренной кости – на 40% 
по сравнению с группой плацебо 
(рис. 1). Снижение частоты пе-
реломов также было отмечено 
в группах с повышенным риском 
переломов. 
«Деносумаб прекрасно работает 
и  у пациентов с  более высоким 
риском переломов, и у пациентов 
с  более низким риском. Таким 
образом, мы получили высокоэф-
фективный препарат универсаль-
ного действия»,  – отметил про-
фессор Д. Билезикян.
В июне 2010 г. препарат деносумаб 
был одобрен FDA (Food and Drug 
Administration  – Управление по 
санитарному надзору за качес-
твом пищевых продуктов и  ме-
дикаментов США) для лечения 
пациентов с высоким риском пе-

реломов, множественными низ-
коэнергетическими переломами, 
а  также пациентов, у  которых 
предшествующая терапия оказа-
лась неэффективной или непере-
носимой.
На сегодняшний день имеются 
данные об эффективности и  бе-
зопасности длительного непре-
рывного применения деносума-
ба в течение 8 лет (расширенная 
фаза исследования FREEDOM). 
Эти данные демонстрируют про-
должающийся на фоне примене-
ния препарата прирост МПКТ 
позвоночника (+18,5%) и  бедра 
(+8,2%) по сравнению с плацебо. 
Достоверное повышение МПКТ 
в  дистальном отделе лучевой 
кости свидетельствовало о влия-
нии деносумаба на кортикальную 
кость, что не отмечалось ранее 
при лечении другими антиостео-
поротическими препаратами3, 4.
Деносумаб, ингибируя RANKL, 
подавляет формирование и  ак-
тивность остеокластов без свя-
зывания с  костным матриксом, 
поэтому у  деносумаба воздейст-

1 Boyle W.J., Simonet W.S., Lacey D.L. Osteoclast di� erentiation and activation // Nature. 2003. Vol. 423. № 6937. P. 337–342.
2 Cummings S.R., San Martin J., McClung M.R. et al. Denosumab for prevention of fractures in postmenopausal women with osteoporosis // 
N. Engl. J. Med. 2009. Vol. 361. № 8. P. 756–765. 
3 Сummings S.R., McClung M.R., Christiansen C. et al. A phase III study of the e� ects of denosumab on vertebral, nonvertebral, and hip fracture 
in women with osteoporosis: results from the FREEDOM trial // J. Bone Min. Res. 2008. Suppl. 23. S80.
4 McClung M.R., Lewiecki E.M., Cohen S.B. et al. Denosumab in postmenopausal women with low bone mineral density // N. Engl. J. Med. 2006. 
Vol. 354. № 8. P. 821–831.

Рис. 1. Снижение относительного риска 
любых переломов на фоне приема деносумаба
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вие на кортикальную кость более 
выражено, чем у бисфосфонатов. 
Результаты сравнительного мно-
гоцентрового двойного слепого 
исследования с  активным конт-
ролем по оценке влияния дено-
сумаба и алендроната на микро-
архитектонику костной ткани 
продемонстрировали, что лечение 
деносумабом приводит к  более 
выраженному повышению МПКТ. 
Эффективность деносумаба в от-
ношении уменьшения порозности 
трабекулярной и  кортикальной 
костной ткани изначально была 
показана в  исследованиях у  жи-
вотных. В дальнейшем эффектив-
ность препарата была подтверж-
дена в  исследовании с  участием 
женщин в постменопаузе: прием 
деносумаба в отличие от алендро-
ната способствовал снижению по-
розности кортикальной костной 
ткани5–7. Опубликованные в  ок-
тябре 2013 г. результаты исследо-
вания R.M. Zebaze и  соавт. про-
демонстрировали благоприятное 
воздействие деносумаба на сни-
жение кортикальной порозности 
бедренной кости8. Доказано, что 
деносумаб значимо и прогрессив-
но по сравнению с плацебо увели-
чивает массу кортикальной кости 
(р < 0,0001) в проксимальном отде-
ле бедренной кости, причем изме-
нения именно в этом отделе обыч-
но приводят к переломам шейки 
бедра9. 
«Деносумаб благодаря снижению 
кортикальной порозности про-
грессивно и  значимо увеличи-
вает кортикальную массу прок-
симального отдела бедренной 
кости, увеличивает минеральную 
плотность кортикальной и трабе-

кулярной кости», – констатировал 
профессор Д. Билезикян. 
В ходе исследований FREEDOM, 
STAND (The study of transitioning 
from Alendronate to Denosumab – 
исследование перехода с  аленд-
роната на деносумаб), DEFEND 
(The Denosumab Fortifies Bone 
Density  – повышение плотнос-
ти кости под действием деносу-
маба), DECIDE (The determining 

efficacy: comparison of initiating 
Denosumab versus Alendronate  – 
определение эффективности: 
сравнение начальной терапии де-
носумабом и алендронатом) изу-
чалась не только эффективность, 
но и безопасность терапии дено-
сумабом10. Анализ развития воз-
можных нежелательных явлений 
(НЯ) в  первые 3  года исследова-
ния FREEDOM сначала показал 
более высокую частоту кожных 
реакций в группе деносумаба по 
сравнению с  группой плацебо. 
Однако спустя 6  лет, в  период 
расширенной фазы исследования 
FREEDOM, анализ НЯ показал от-
сутствие статистически достовер-
ных различий между группами 

в отношении побочных эффектов, 
в  том числе со стороны кожных 
покровов. Данные исследования 
DEFEND подтвердили, что дено-
сумаб не накапливается в костной 
ткани и имеет обратимый эффект 
после отмены.
«Благодаря исследованию DEFEND 
мы узнали, что деносумаб повы-
шает МПКТ в  сценарии раннего 
постменопаузального синдрома. 

В исследовании DECIDE было по-
казано, что терапия деносумабом 
характеризуется более выражен-
ным повышением МПКТ бедра по 
сравнению с алендронатом. В ис-
следовании STAND у пациентов, 
которых переводили с алендрона-
та на деносумаб, наблюдался более 
активный рост МПКТ на фоне де-
носумаба по сравнению с теми, кто 
продолжал принимать алендро-
нат. Этот эффективный, безопас-
ный и удобный в использовании 
препарат занимает особое место 
в схеме лечения у женщин в пост-
менопаузальном периоде с  высо-
ким риском переломов»,  – под-
черкнул профессор Д. Билезикян, 
завершая выступление. 

Результаты исследования DEFEND показали, что деносумаб 
повышает МПКТ в сценарии раннего постменопаузального 
синдрома. В исследовании DECIDE терапия деносумабом 
характеризовалась более выраженным повышением МПКТ 
бедра по сравнению с алендронатом. В исследовании 
STAND при переводе пациентов с алендроната 
на деносумаб наблюдался более активный рост МПКТ

5 Seeman E., Delmas P.D., Hanley D.A. et al. Microarchitectural deterioration of cortical and trabecular bone: di� ering e� ects of denosumab 
and alendronate // J. Bone Miner. Res. 2010. Vol. 25. № 8. P. 1886–1894.
6 Seeman E. et al. Change in cortical porosity a� er denosumab or alendronate in postmenopausal women by HRpQCT. ASBMR. 2011.
7 Genant H.K., Engelke K., Hanley D.A. et al. Denosumab improves density and strength parameters as measured by QCT of the radius 
in postmenopausal women with low bone mineral density // Bone. 2010. Vol. 47. № 1. P. 131–139.
8 Zebaze R.M., Libanaty C., McClung M.R. et al. Denosumab reduces hip cortical porosity in women with osteoporosis. ASMBR, Baltimor, MD, 
October 2013.
9 Poole K. et al. Denosumab treatment is associated with progressive improvements in cortical mass and thickness throughout the hip. ASBMR 
abstracts, 2012.
10 Roman-Gonzales A., Ackerman K.E. Pharmacotherapy of bone loss in postmenopausal women: focus on Denosumab // Clin. Med. 2009. Vol. 1. 
P. 1131–1143.
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Заведующая отделением нейро-
эндокринологии и остеопатий 
ФГБУ «Эндокринологический 

научный центр» Минздрава 
России, д.м.н., профессор Людмила 
Яковлевна РОЖИНСКАЯ более 
детально остановилась на анализе 
результатов трех исследований эф-
фективности и безопасности дено-
сумаба.
Многоцентровое двойное слепое 
рандомизированное исследование 
III фазы DEFEND относится к про-
филактическому исследованию, 
поскольку в нем приняли участие 
322 здоровые женщины в постме-
нопаузе, но с низкой костной мас-
сой (значения Т-критерия пояс-
ничных позвонков от -1,0 до -2,5). 
Пациентки в равном соотношении 
были рандомизированы в  группу 
терапии деносумабом 60 мг 1 раз 
в 6 месяцев в течение 24 месяцев 
и группу плацебо11.
Результаты исследования проде-
монстрировали высокую антире-
зорбтивную эффективность де-
носумаба: применение препарата 
привело к достоверно значимому 
по сравнению с плацебо повыше-
нию МПКТ в позвоночнике, бедре, 
лучевой кости, в  костях в  целом 
(р = 0,0001). Данные изучения вли-
яния прекращения терапии де-
носумабом после непрерывного 
двухлетнего лечения на костные 
маркеры подтвердили уникаль-
ную особенность препарата: он 
не накапливается в костной ткани 
и имеет обратимый эффект после 
отмены лечения. Профиль безо-
пасности препарата оставался не-
изменным на протяжении всего 
исследования. Частота НЯ в основ-
ном была сопоставимой с таковой 
плацебо, за исключением некото-
рого увеличения частоты кожной 

сыпи и  инфекций дыхательных 
путей. Инфекции были преиму-
щественно внебольничными и хо-
рошо отвечали на стандартную 
терапию. 
В многоцентровом двойном слепом 
исследовании III фазы DECIDE 
сравнивали эффективность дено-
сумаба и алендроната в отношении 
их влияния на МПКТ и биомарке-
ры костной резорбции у женщин 
в постменопаузе с низкой костной 
массой, а также оценивали безопас-
ность препаратов12. В  исследова-
нии приняли участие 1189 женщин 
(2  группы  – 594  и  595  пациенток 
соответственно) с  величиной 
Т-критерия для бедренной кости 
и  поясничного отдела позвоноч-
ника ≤ -2,0. Пациентки одной груп-
пы получали 1 мл раствора дено-
сумаба (60  мг) каждые 6  месяцев 
и  таблетку плацебо перорально 
еженедельно, пациентки другой 
группы – 1 раз в полгода инъекции 
1 мл плацебо и 1 раз в неделю таб-
летку алендроната (70 мг).
Терапия деносумабом сопровожда-
лась большим по сравнению с ален-

дронатом увеличением МПКТ: 
в области вертела бедренной кости 
на 3,5% (2,6% для алендроната), 
лучевой кости – на 1,1% (0,6% для 
алендроната), шейки бедра  – на 
2,4% (1,8% для алендроната), по-
ясничных позвонков  – на 5,3% 
(4,2% для алендроната) (р ≤ 0,0001). 
В исследовании DECIDE также по-
казано быстрое снижение уровня 
маркеров костной резорбции на 
фоне приема деносумаба. Таким 
образом, полученные данные под-
твердили способность деносума-
ба быстро и  выраженно тормо-
зить костную резорбцию, а также 

Результаты клинических исследований 
и опыт длительного применения деносумаба (Пролиа)

Профессор 
Л.Я. Рожинская

11 Bone H.G., Bolognese M.A., Yuen C.K. et al. E� ects of denosumab on bone mineral density and bone turnover in postmenopausal women // 
J. Clin. Endocrinol. Metab. 2008. Vol. 93. № 6. P. 2149–2157.
12 Brown J.P., Prince R.L., Deal C. et al. Comparison of the e� ect of denosumab and alendronate on BMD and biochemical markers of bone 
turnover in postmenopausal women with low bone mass: a randomized, blinded, phase 3 trial // J. Bone Miner. Res. 2009. Vol. 24. № 1. 
P. 153–161.

Рис. 2. МПКТ исследуемых отделов позвоночника на фоне терапии деносумабом 
и алендронатом
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более значимо повышать МПКТ 
во всех отделах скелета по срав-
нению с алендронатом (рис. 2 и 3). 
Переносимость обоих препаратов 
была хорошей. Существенных раз-
личий в  частоте и  характере НЯ 
между двумя препаратами не от-
мечено.
В многоцентровом рандомизиро-
ванном двойном слепом исследо-
вании III фазы STAND изучали 
влияние изменения терапии (за-
мена алендроната деносумабом) 
на МПКТ. В  исследование были 
включены 504 женщины в постме-
нопаузе со значениями Т-критерия 
от -2,0 до -4,0, все пациентки ранее 
принимали алендронат в течение 
6 месяцев и более. Кроме того, все 

пациентки получали 1000 мг каль-
ция и не менее 400 МЕ витамина D 
(в сутки). Пациенток разделили на 
2 сопоставимые группы: 251 паци-
ентке назначили алендронат в дозе 
70 мг, 253 – деносумаб в дозе 60 мг 
подкожно.
У пациенток, перешедших на де-
носумаб через 12 месяцев терапии, 
наблюдалось увеличение МПКТ 
в поясничном отделе позвоночни-
ка, общем показателе бедренной 
кости и дистальном отделе лучевой 
кости, а также снижение маркеров 
костной резорбции в  большей 
степени, чем у тех, кто продолжал 
терапию алендронатом. Оценка 
влияния деносумаба на динамику 
МПКТ в зависимости от длитель-

ности предварительного лечения 
алендронатом показала, что назна-
чение деносумаба после терапии 
алендронатом приводит к  даль-
нейшему повышению МПКТ. 
Деносумаб и  алендронат имели 
сходные профили безопасности. 
Случаев гипокальциемии не выяв-
лено13.
На основании результатов рандо-
мизированных клинических иссле-
дований были сделаны следующие 
выводы:
 ■ деносумаб эффективен для про-

филактики остеопороза у  жен-
щин с низкой МПКТ;

 ■ деносумаб повышает минераль-
ную плотность и  общее содер-
жание минеральных веществ 
как в  трабекулярной, так и  в 
кортикальной кости и увеличи-
вает прочность кости;

 ■ действие деносумаба на костную 
ткань обратимо и прекращается 
сразу после отмены лечения;

 ■ деносумаб в  большей степени, 
чем алендронат, снижает уровни 
маркеров костного метаболизма 
и повышает МПКТ;

 ■ применение деносумаба после 
алендроната в большей степени, 
чем продолжающаяся терапия 
алендронатом, повышает МПКТ 
и снижает уровни маркеров кос-
тного метаболизма;

 ■ деносумаб обладает хорошим 
профилем безопасности.

13 Kendler D.L., Roux C., Benhamou C.L. et al. E� ects of denosumab on bone mineral density and bone turnover in postmenopausal women 
transitioning from alendronate therapy // J. Bone Miner. Res. 2010. Vol. 25. № 1. P. 72–81. 

FREEDOM – одно из важней-
ших исследований, послу-
живших основанием для ре-

гистрации деносумаба в качестве 
препарата, предназначенного для 
лечения остеопороза у  женщин 
в  постменопаузе. Медицинский 
директор компании «Амджен» 
(Швейцария) доктор Карим ЭЛЬ-
ХАШИМИ (Karim EL-HASCHIMI) 
акцентировал внимание участни-
ков симпозиума на данных расши-
ренного исследования FREEDOM 

продолжительностью 8  лет по 
оценке эффективности и безопас-
ности деносумаба. 
Согласно результатам исследова-
ния, применение деносумаба в те-
чение 8 лет сопровождалось про-
грессивным увеличением МПКТ 
как в позвоночнике, так и в бедре 
соответственно на 18,4 и 8,3% от 
начального уровня. Аналогичная 
ситуация наблюдалась у пациен-
ток, начавших прием деносума-
ба после 3  лет лечения плацебо. 

 Алендронат 70 мг      Деносумаб 60 мг

Примечание. ОШ – отношение шансов. 
Рис. 3. Анализ пациенток, ответивших на лечение в отношении изменения показателя МПКТ 
бедренной кости, поясничного отдела позвоночника и вертела бедренной кости
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В  этой группе за 5  лет терапии 
показано достоверное повышение 
МПКТ поясничного отдела позво-
ночника и бедренной кости на 13,7 
и 4,9% соответственно. При этом 
в течение всех 8 лет терапии уров-
ни маркеров костной резорбции 
имели минимальные значения. 
Частота новых переломов за 8 лет 
терапии деносумабом снизилась 
с  2,6% в  основном исследовании 
до 0,7% в расширенном. Отмечено 
достоверное снижение частоты 
переломов и у женщин, перешед-
ших на терапию деносумабом 
через 3 года, с 3,1 до 1,4%.
Частота НЯ при 8-летнем исполь-
зовании деносумаба не увеличи-
лась по сравнению с таковой при 
3-летнем исследовании препара-
та. «На фоне длительной терапии 
деносумабом наблюдается посто-
янный прирост МПКТ и  сниже-
ние частоты позвоночных и вне-
позвоночных переломов, в  том 
числе переломов бедренной кости. 
Такова краткая оценка 8-летних 
данных по деносумабу, которые 
были представлены профессором 
Папапулосом в рамках конгресса 
Американского общества специа-
листов по исследованию костной 
ткани и минерального обмена», – 
констатировал доктор  К.  Эль-
Хашими.
Согласно результатам основного 
исследования FREEDOM, введение 

деносумаба 2 раза в год в течение 
3  лет достоверно снижало риск 
переломов во всех исследованных 
участках скелета2. 
Насколько непрерывная терапия 
деносумабом спустя 3 года может 
быть ассоциирована с  последую-
щим дополнительным снижением 
частоты невертебральных перело-
мов?
Анализ данных расширенного ис-
следования FREEDOM показал, 
что пик снижения риска частоты 
невертебральных переломов при-
ходится на 4-й год терапии с после-
дующим умеренным стабильным 
уменьшением в  течение периода 
с 4 до 7 лет: снижение частоты не-
вертебральных переломов за пер-
вые 3  года составило в  среднем 
1,98%, за 4-й год – 1,43%, за период 
4–7 лет – 1,45% (рис. 4). 
Таким образом, долгосрочная те-
рапия деносумабом обеспечивает 
снижение риска невертебральных 
переломов. По мнению докладчи-
ка, это объясняется уникальным 
механизмом действия деносумаба, 
который, обладая высокой антире-
зорбтивной активностью, снижает 
кортикальную порозность, поло-
жительно влияет на увеличение 
минеральной плотности корти-
кальной и трабекулярной костной 
ткани и значимо улучшает качест-
венные характеристики прочности 
костей скелета в целом. 

В ходе подисследований TTI и TTR 
сравнивали эффективность приме-
нения подкожной инъекции дено-
сумаба и пероральных бисфосфо-
натов (ибандроната, ризедроната) 
у женщин в постменопаузе, боль-
шинство из которых имели высо-
кий риск переломов и недостаточ-
но эффективную терапию другими 
бисфосфонатами14. Согласно по-
лученным результатам переход на 
терапию деносумабом сопровожда-
ется значимым повышением МПКТ 
во всех исследованных отделах ске-
лета по сравнению как с ибандрона-
том, так и ризедронатом. 
Завершая выступление, док-
тор  К.  Эль-Хашими подчеркнул, 
что деносумаб является прекрас-
ной альтернативой пероральным 
бисфосфонатам у пациентов с вы-
соким риском переломов и плохой 
приверженностью терапии. 

Деносумаб снижает кортикальную 
порозность, положительно влияет 
на увеличение минеральной плотности 
кортикальной и трабекулярной костной 
ткани и значимо улучшает качественные 
характеристики прочности костей скелета 
в целом

14 Recknor C., Czerwinski E., Bone H.G. et al. Denosumab compared with ibandronate in postmenopausal women previously treated with 
bisphosphonate therapy: a randomized open-label trial // Obstet. Gynecol. 2013. Vol. 121. № 6. P. 1291–1299. 
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Вице-президент Российской 
ассоциации по остеопоро-
зу, д.м.н., профессор Ольга 

Борисовна ЕРШОВА представи-
ла предварительные результаты 
российского многоцентрового 
открытого проспективного ис-
следования по оценке эффектив-
ности и безопасности препарата 
Пролиа (деносумаб) у  женщин 
с постменопаузальным остеопо-
розом (ПМО). 
Исследование длительностью 
12  месяцев стартовало 1  марта 
2013 г. Оно охватывает 8 центров 
из 4 российских городов (Москвы, 
Ярославля, Екатеринбурга, Уфы). 
В  нем приняла участие 51  жен-
щина в постменопаузе (средний 
возраст 68  лет) со значением 
Т-критерия поясничного отде-
ла позвоночника или бедренной 
кости < -2,5. Большинство паци-
енток (33%) имели в  анамнезе 
как множественные, так и  еди-
ничные переломы позвоночни-
ка, бедра, лучевой кости, а также 

сопутствующие заболевания. 
Половина пациенток имела опыт 
лечения бисфосфонатами (аленд-
ронатом, ибандронатом, золедро-
натом, ризедронатом), стронция 
ранелатом, кальцитонином, ви-
тамином D. 
Пациентки были разделены на 
2 группы. 1-ю группу составили 
больные ПМО, ранее не получав-
шие терапию, 2-ю группу  – по-
лучавшие терапию остеопороза. 
Всем участницам исследования 
перед началом лечения препара-
том Пролиа был рекомендован 
прием витамина D (100  000  МЕ 
в  течение 10  дней) с  последую-
щим переводом на прием под-
держивающих доз витамина 
(800–1200 МЕ/день) вместе с пре-
паратом кальция (1000 мг/день). 
Были определены первичный 
и  вторичные критерии оцен-
ки эффективности. Первичным 
критерием ста ла дина мика 
МПКТ у  пациенток с  ПМО, по-
лучавших лечение препаратом 
Пролиа в  течение 12  месяцев. 
Вторичные критерии оценки 
эффективности включали дина-
мику маркера костной резорб-
ции (С-телопептида) у  пациен-
ток с ПМО, получавших лечение 
препаратом Пролиа de novo, ди-
намику МПКТ у больных ПМО, 
получавших лечение препаратом 
Пролиа в течение 6 месяцев.
Предварительные результаты ис-
следования 3-месячного лечения 
продемонстрировали хорошую 
антирезорбтивную эффектив-

ность препарата Пролиа: уро-
вень С-телопептида снизился на 
89% по сравнению с  исходным, 
и это снижение было достовер-
ным (р = 0,0001). У  некоторых 
пациенток показатель костной 
резорбции снижался до 200 раз. 
Наблюдалось снижение уровня 
кальция в  крови. Это позволи-
ло сделать вывод, что во время 
терапии препаратом Пролиа 
целесообразно принимать пре-
параты кальция и  витамин D. 
Достоверных данных о  сниже-
нии уровней щелочной фосфата-
зы и  креатинина не было полу-
чено.
Пе р е н о с и м о с т ь  п р е п а р а т а 
Пролиа была оценена как хоро-
шая: НЯ отмечались лишь у 12% 
участниц исследования. Что ка-
сается оценки динамики МПКТ, 
она будет проведена через 6 
и 12 месяцев терапии этим пре-
паратом. 
По мнению докладчика, много-
численные международные ис-
следования и полученные пред-
варительные данные российского 
исследования дают основание 
считать препарат Пролиа эффек-
тивным и безопасным средством 
для лечения постменопаузально-
го остеопороза у  женщин с  по-
вышенным риском переломов. 
Отсутствие отрицательного вли-
яния Пролиа на уровень креа-
тинина – существенное преиму-
щество препарата, позволяющее 
назначать его при сниженной 
функции почек.

Программа «Приоритет»: российский клинический опыт

Профессор 
О.Б. Ершова

Представленные докладчи-
ками данные клинических 
исследований убедительно 

продемонстрировали:
 ■ эффективность препарата 

Пролиа (деносумаб) в  отноше-
нии предотвращения остеопо-
ротических переломов основ-
ных локализаций;

 ■ более мощный антирезорбтив-
ный эффект по сравнению с пе-
роральными бисфосфонатами;

 ■ благоприятный профиль безо-
пасности;

 ■ хороший уровень привержен-
ности пациенток лечению.

Показаны полная обратимость 
антирезорбтивных эффектов без 

накопления препарата в  костном 
матриксе и  обратимый характер 
НЯ. Потенциальная возможность 
применения деносумаба в качестве 
монотерапии у пациенток с ПМО, 
удобство применения (1 раз в 6 ме-
сяцев подкожно) свидетельствуют 
о несомненных перспективах при-
менения препарата для лечения 
и профилактики системного остео-
пороза и предупреждения связан-
ных с ним переломов костей. 

Заключение
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