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резюме. 12 мая 2018 года в Екатеринбурге состоялось заседание научного Совета экспертов в области ревма-
тологии, на котором обсуждались вопросы организации помощи пациентам с ревматоидным артритом (РА): не-
которые аспекты патогенеза РА, в частности роль интерлейкина 6 (ИЛ-6), новые возможности подавления провос-
палительных механизмов РА, региональные особенности, клинические стандарты, реальная клиническая практика 
в Уральском и Сибирском Федеральных округах. В состав Совета экспертов вошли научные лидеры в области рев-
матологии, имеющие большой опыт применения генно-инженерной биологической терапии у пациентов с ревмато-
идным артритом. Результатом работы экспертного совета явилась резолюция, представленная вашему вниманию.
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Summary. On May 12, 2018, a meeting of the Scientific Council of Rheumatology Experts was held in Yekaterinburg 
to discuss the organization of care for patients with rheumatoid arthritis (RA): some aspects of the pathogenesis of RA, in 
particular the role of interleukin 6 (IL-6), new possibilities for suppressing pro-inflammatory mechanisms RA, regional 
features, clinical standards, real clinical practice in the Ural and Siberian Federal Districts. The Council of Experts includes 
scientific leaders in the field of rheumatology who have extensive experience in the use of genetic engineering biological 
therapy in patients with rheumatoid arthritis. The result of the work of the expert council was a resolution submitted to your 
attention.
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Ревматоидный артрит (РА) – аутоиммунное забо-
левание неизвестной этиологии, характеризующееся 
хроническим эрозивным артритом и системным пора-
жением внутренних органов, которое приводит к ран-
ней инвалидизации и сокращению продолжительности 
жизни больных [1].

Распространенность этого заболевания достигает 
0,5-2% [2] от общей численности населения в промыш-
ленно развитых странах, в России составляет 0,6% [3]. 
У больных РА наблюдается уменьшение продолжи-
тельности жизни по сравнению с общей популяцией, 
что связано с высокой частотой сердечно-сосудистых 
осложнений, таких как ишемический инсульт или ин-
фаркт миокарда [4]. Осознание медицинской и соци-
альной значимости ревматоидного артрита послужило 
мощным стимулом для разработки широкого спектра 

инновационных генно-инженерных биологических 
препаратов (ГИБП), а их внедрение позволило не толь-
ко существенно улучшить результаты лечения, но и рас-
ширить представления о патогенетических механизмах, 
лежащих в основе развития и прогрессирования РА.

В настоящее время в Уральском и Сибирском 
Федеральных округах для лечения пациентов с РА ис-
пользуется широкий спектр генно-инженерных биоло-
гических препаратов, таких как ритуксимаб, абатацепт, 
ингибиторы фактора некроза опухоли-α (иФНО-α), ин-
гибитор рецептора интерлейкина-6 (ИЛ-6) – тоцилизу-
маб.

В ходе междисциплинарной дискуссии участники 
Совета Экспертов подчеркнули специфику организа-
ции системы оказания медицинской помощи пациентам 
с РА в различных регионах Уральского и Сибирского 
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Федеральных округов с учетом каналов финансирова-
ния и доступности ГИБП для пациентов.

Эксперты сделали акцент на необходимости рас-
ширения сети дневных стационаров, утверждения/рас-
ширения ревматологических клинико-статистических 
групп (КСГ), использования службы реабилитации 
ревматологических пациентов, разработки и введения 
«Регистра больных РА» в клиническую практику.

Большое внимание было уделено проблеме поздней 
диагностики заболевания, критериям оценки активно-
сти РА в реальной клинической практике и особенно-
стям ведения таких пациентов. Подчеркнули важность 
следованию принципам «Treat to target» (T2T) при лече-
нии пациентов.

Эксперты обратили внимание, что несмотря на 
большой выбор ингибиторов иФНО-α (в России зареги-
стрировано 5 препаратов) и иных ГИБП, одним из наи-
более применяемых препаратов остается ритуксимаб 
(В-клеточная терапия) в связи с режимом введения (1 
раз в 6 месяцев) – это удобно для пациентов из удален-
ных регионов и позволяет сэкономить бюджет.

Эксперты подчеркнули, что альтернативой иФНО-α 
являются ингибиторы рецептора ИЛ-6, которые благода-
ря ингибированию классического и транс-сигнального 
путей внутриклеточной сигнализации воздействуют 
не только на суставные, но и на системные проявления 
ревматоидного артрита.

В ходе обсуждения участники поделились опытом 
применения генно-инженерной биологической терапии 
при ревматоидном артрите в реальной клинической 
практике, в том числе и ингибитора рецептора ИЛ-6 
(тоцилизумаб).

Одним из важных вопросов для обсуждения был ме-
ханизм действия и оценка результатов 3 фазы клиниче-
ских исследований нового ингибитора эффектов ИЛ-6 
сарилумаба, который, благодаря подавлению классиче-
ского и транс-сигнального пути воспаления, показал 
высокую эффективность у больных с РА (исследования 
MOBILITY, TARGET, MONARCH).

С учетом вышеизложенного эксперты считают необ-
ходимым еще раз подчеркнуть следующие положения:

1. Лекарственное обеспечение пациентов с РА про-
исходит за счет средств обязательного медицинского 
страхования (ОМС) как по тарифу высокотехнологич-
ной медицинской помощи (ВМП ОМС), так и преиму-
щественно по тарифу клинико-статистических групп 
(КСГ). Исключение составляет Красноярский край, где 
обеспечение происходит по каналу ОНЛС.

2. На каждой территории существуют свои регио-
нальные приказы по маршрутизации, которые преду-
сматривают единое оказание помощи больным с рев-
матоидным артритом, начинающееся с амбулаторного 
приема. Инициация терапии ГИБП происходит в усло-
виях стационара, далее продолжается в специализиро-
ванных кабинетах ГИБП. Решение о назначении ГИБП 
принимает либо главный специалист-ревматолог реги-
она, либо специально созданная комиссия.

3. Необходима организация единого регистра или 
региональных регистров пациентов с РА, в первую оче-
редь пациентов, получающих терапию ГИБП.

4. Эксперты отметили один из важнейших практи-
ческих аспектов лечения ГИБП, связанного с необхо-
димостью соблюдать «холодовую цепь» хранения пре-
паратов, что лежит в основе эффективности и безопас-
ности терапии. Было высказано пожелание для фарма-
цевтических компаний: по возможности предоставлять 
сумки-холодильники для транспортировки препарата в 
рамках программы помощи пациентам.

5. Оценка эффективности ГИБП проводится в соот-

ветствии с современными требованиями, было выска-
зано предложение активно внедрять индексы CDAI и 
SDAI в реальную клиническую практику для определе-
ния динамики активности РА на фоне терапии и дости-
жения ремиссии либо низкой активности заболевания.

6. Пациенты, получающие тоцилизумаб, либо на-
чали лечение данным ГИБП в детской службе, либо 
были переведены на терапию данным препаратом по-
сле неадекватного ответа на иФНО-α. Это соответству-
ет тенденции в регионах в целом. При необходимости 
«переключение» после терапии иФНО-α происходит на 
ритуксимаб, абатацепт или ингибитор рецепторов ИЛ-
6.

7. Монотерапия ГИБП, как правило, проводится ин-
гибитором рецептора ИЛ-6 (тоцилизумаб) при непере-
носимости метотрексата и других БПВП, либо при на-
личии противопоказаний для их назначения.

8. Обсуждая профиль пациента с РА для назначения 
ингибитора ИЛ-6 в первой линии, эксперты выделили 
две категории пациентов:

а) пациенты, не ответившие на стандартную базис-
ную терапию, у которых наблюдаются следующие кли-
нические признаки: 

– высокий уровень С-реактивного белка (СРБ), рев-
матоидного фактора (РФ);

– слабость, утомляемость, анемия;
– поражение почек (амилоидоз);
– перенесенный инфаркт миокарда, стентирование 

коронарных артерий, наличие высоких факторов риска 
других сердечно-сосудистых заболеваний;

– пациенты, имеющие сопутствующие онкологиче-
ские заболевания;

– болезнь Стилла;
– тромбоцитоз, лихорадка;
– гиперферритинемия.
b) пациенты, которым показана монотерапия (в слу-

чае непереносимости метотрексата и других базисных 
противовоспалительных препаратов).

9. При обсуждении программы клинических ис-
следований по сарилумабу (MOBILITY, TARGET, 
MONARCH) эксперты отметили эффективность и 
благоприятный профиль безопасности препарата, со-
поставимый с тоцилизумабом. Было отмечено, что в 
исследовании MONARCH в группе сарилумаба была 
продемонстрирована статистически значимая разни-
ца по индексу HAQ-DI в сравнении с адалимумабом. В 
аналогичном исследовании ADACTA (тоцилизумаб) эта 
разница не была статистически значимой.

10. По мнению экспертов, снижение стоимости 
ГИБП, в том числе и ингибиторов рецепторов ИЛ-6, по-
зволит назначить их большему количеству пациентов, 
нуждающихся в данном виде терапии.

11. Эксперты подчеркнули необходимость включе-
ния сарилумаба в Национальные клинические рекомен-
дации по лечению ревматоидного артрита.
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