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Представлено совместное заключение Российско-Белорусского совета экспертов «Новые возможности в терапии пациентов

с рассеянным склерозом» по организации медицинской помощи, диагностике и лечению рассеянного склероза (РС) и других аутоим-

мунных заболеваний. В работе Совета приняли участие 12 неврологов из разных медицинских учреждений России и Беларуси. В за-

ключении Совета особое внимание уделено двум новым оригинальным российским препаратам, изменяющим течение РС. Определе-

но место этих препаратов в системе оказания помощи в этих странах. Сампэгинтерферон бета-1а (самПЭГ-ИФН-β1a) являет-

ся эффективным и безопасным препаратом первого выбора (первой линии) при ремиттирующем течении РС. Дивозилимаб – высо-

коэффективный и безопасный препарат второй линии, показанный при быстропрогрессирующем и высокоактивном РС, в том чис-

ле при замене с препаратов первой и второй линии при ремиттирующем и вторично-прогрессирующем (с обострениями) течении

РС. Эксперты подчеркнули перспективность использования этих препаратов в комплексном лечении РС.
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После проведения V Всероссийской конференции

«Рассеянный склероз и другие демиелинизирующие заболе-

вания» (юбилейный Конгресс РОКИСР, Уфa, 28–30 сентя-

бря 2023 г.) состоялось первое заседание Российско-Бело-

русского совета экспертов по организации медицинской

помощи, диагностике и лечению рассеянного склероза (РС)

и других аутоиммунных заболеваний, в работе которого

приняли участие 12 неврологов из разных медицинских уч-

реждений России и Белорусии. В результате был сделан вы-

вод о необходимости дальнейшей работы этого Совета

в этом или ином формате. Данная статья представляет со-

бой принятое всеми участниками Совета заключение, каса-

ющееся лечения РС.

Члены Экспертного совета отметили, что РС – одна

из наиболее актуальных проблем современной неврологии.

Заболевание является одной из наиболее частых причин

инвалидизации лиц молодого возраста в мире, так как

средний возраст дебюта болезни составляет от 18 до 45 лет.

Распространенность заболевания неуклонно растет как

в России, где данные о распространенности варьируют

в зависимости от региона от 30 до 100 случаев на 100 тыс.

населения, так и в Республике Беларусь, которая также от-

носится к зоне высокого риска возникновения РС [1–3].

В 2022 г. заболеваемость РС, по данным статистического

комитета Республики Беларусь, составила 64,2 случая на

100 тыс. населения. Вероятно, это связано как с успехами

в диагностике и лечении, так и с истинным увеличением

заболеваемости РС.

Тактика лечения пациентов с РС определяется типом

течения заболевания. В последние годы ремиттирующий

РС (РРС) и вторично-прогрессирующий РС (ВПРС) с обо-

стрениями предложено объединить единым понятием –

«РС с обострениями», или «активный РС», т. е. с сохраня-

ющейся клинической и/или радиологической активно-

стью [4]. Всем пациентам с РРС с инвалидностью по шка-

ле Куртцке (Expanded Disebility Status Scale, EDSS) ≤6,5 бал-

ла, которые не соответствуют критериям быстропрогрес-

сирующего или высокоактивного заболевания, при первом

назначении ПИТРС рекомендуется максимально раннее

назначение препаратов первой линии для снижения риска

обострений, прогрессирования заболевания и нарастания

инвалидизации. В Республике Беларусь пациенты с РС

обеспечиваются ПИТРС за счет государства с 2018 г.,

из 1816 пациентов с РС, которым проводится терапия

ПИТРС, в 2023 г. 1080 получают ПИТРС первой линии.

В структуре ПИТРС первой линии среди назначений пре-

обладают препараты из группы интерферонов β. В России

50 288 пациентов получают ПИТРС первой линии: интер-

ферон β (ИФНβ; 51,9%), глатирамера ацетат, терифлуно-

мид и диметилфумарат.

С О В Е Т  Э К С П Е Р Т О В

Неврология, нейропсихиатрия, психосоматика. 2023;15(6):146–150 147

1Department of neurology, neurosurgery, and medical genetics, N.I. Pirogov Russian National Research Medical University, Ministry 

of Health of Russia, Moscow; 2Institute of Clinical Neurology and Department of Neuroimmunology, Federal Center of Brain 

and Neurotechnologies, FMBA of Russia, Moscow; 3Republican Research and Clinical Center of Neurology and Neurosurgery, Ministry 

of Health of Belarus, Minsk; 4Department of Nervous Diseases and Neurosurgery with the Course of Medical Genetics, Yaroslavl 

State Medical University, Ministry of Health of Russia, Yaroslavl; 5Regional Center of Multiple Sclerosis and other Autoimmune Diseases 

of Nervous system, Novosibirsk State Regional Clinical Hospital, Novosibirsk; 6Department of Clinical Neurology and Neurogeriatrics,

Novosibirsk State Medical University, Ministry of Health of Russia, Novosibirsk; 7Minsk Regional Clinical Hospital, Minsk; 8Minsk Clinical

Consultative and Diagnostic Center, Minsk; 9LLC “Neftyanik” Primary Healthcare Unit, Tyumen Regional Center for Multiple Sclerosis,

Tyumen; 10Department of Neurology, Neurosurgery, and Neurorehabilitation, Kirov State Medical University, Ministry of Health of Russia,

Kirov; 11Department of of Nervous Diseases, Neurosurgery and Medical Genetics, Ural State Medical University, Ministry of Health 

of Russia, Ekaterinburg; 12Department of Neurology and Neurosurgery with Advanced Professional Education Course, 

Altai State Medical University, Ministry of Health of Russia, Barnaul
11, Ostrovityanova St., Moscow 117997, Russia; 21, Ostrovityanova St., Build 10, Moscow 117997, Russia; 324, F. Skoriny St., Minsk

220114, Belarus; 45, Revolutsionnaya St., Yaroslavl 150000, Russia; 5130, Nemirovicha-Danchenko St., Novosibirsk 630087, Russia; 
652, Krasny Prosp., Novosibirsk 630091, Russia; 7201, Borovlyanskiy selsovet, near Lesnoy agro-settlement, 223040, Minsk Region,

Belarus; 810, Semashko St., Minsk 220045, Belarus; 98, Yuriya Semovskikh St., Build. 1, Tyumen 625000, Russia; 10112, Karla Marksa St.,

Kirov 610998, Russia; 113, Repinа St., Ekaterinburg 620028, Russia; 1240, Lenina Prosp., Barnaul 656038, Russia

A joint conclusion of the Russian-Belarusian Expert Council “New opportunities in the treatment of patients with multiple sclerosis” on the

organization of medical care, diagnosis and treatment of multiple sclerosis (MS) and other autoimmune diseases is presented. 12 neurologists

from different medical institutions in Russia and Belarus took part in the work of the Council. In the conclusions of the Council, special atten-

tion was paid to two new Russian original drugs, modifying the course of MS. The place of these drugs in the healthcare system of these coun-

tries was determined. Sampeginterferon beta-1a itself is an effective and safe drug of first choice (first-line treatment) for relapsing remitting MS.

Divozilimab is a highly effective and safe second-line treatment indicated for rapidly progressive and highly active MS, even when substituted

for a first- or second-line treatment in relapsing remitting and secondary progressive (with exacerbations) MS. The experts emphasized how

promising the use of these drugs is in the complex treatment of MS.
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По мнению экспертов, препараты ИФНβ, наряду с до-

казанной эффективностью и безопасностью, требуют час-

тых введений, что приводит к дозозависимым побочным

эффектам и низкой приверженности пациентов лечению.

Повышение эффективности ИФНβ возможно за счет его

физико-химической трансформации. При создании инно-

вационного российского препарата пегилированного

ИФНβ1а (МНН – самПЭГ-ИФН-β1a) применяется конъю-

гация ИФНβ1а с молекулами полиэтиленгликоля (ПЭГ) об-

щей молекулярной массой 30 кДа, что увеличивает период

полувыведения препарата, продолжительность его дейст-

вия, снижает иммуногенность и почечный клиренс и, как

следствие, значительно повышает качество жизни пациен-

тов и приверженность проводимой терапии. Дополнитель-

ным преимуществом самПЭГ-ИФН-β1a является внутри-

мышечный путь введения препарата, позволяющий снизить

частоту развития местных реакций [5, 6].

Эффективность и безопасность инновационного пре-

парата компании «БИОКАД» самПЭГ-ИФН-β1a у пациен-

тов с РРС изучены в клиническом исследовании (КИ)

II–III фазы № BCD-05402 (NCT02744222) в дозах 180 и 240 мкг

при режиме введения 1 раз в 2 нед, в сравнении с плацебо

и низкодозным ИФНβ1a (НИБ) в дозе 30 мкг 1 раз в неде-

лю. СамПЭГ-ИФН-β1a достоверно снижал активность РС

по данным магнитно-резонансной томографии (МРТ): доля

пациентов без новых очагов при МРТ в T2-режиме после

52 нед составила 87,6 и 90,4% в группах препарата самПЭГ-

ИФН-β1a 180 и 240 мкг против 72,6% в группе НИБ

(p=0,0199 и p=0,0033 соответственно). Во всех группах на

протяжении 52 нед исследования показатели EDSS остава-

лись стабильными, статистически значимой отрицательной

динамики не наблюдалось. Среднегодовая частота обостре-

ний в течение 2-го года составила 0,16 в группе самПЭГ-

ИФН-β1a 180 мкг и 0,09 – в группе самПЭГ-ИФН-β1a

240 мкг. На 104-й неделе доля пациентов без обострений со-

ставила 77,0% (87/113) и 83,3% (95/114) в группах самПЭГ-

ИФН-β1a 180 и 240 мкг соответственно. Отрицательной ди-

намики показателей МРТ, когнитивных функций и невро-

логического дефицита не было отмечено. Профиль безопас-

ности самПЭГ-ИФН-β1a соответствовал известному про-

филю безопасности терапии ИФНβ, а режим дозирования

препарата позволит повысить приверженность терапии за

счет более редких инъекций препарата [7].

После обсуждения доказательной базы самПЭГ-

ИФН-β1a эксперты заключили, что назначение этого препа-

рата оптимально для пациентов в возрасте 18 лет и старше

с РРС с умеренной активностью при EDSS <6,5 балла. Реко-

мендуется начинать лечение сразу при установлении диаг-

ноза, а также для улучшения переносимости и привержен-

ности проводимой терапии осуществлять переключение на

самПЭГ-ИФН-β1a с других ПИТРС первой линии, в том

числе с ИФНβ, с учетом меньшей частоты инъекций и мень-

шего риска возникновения местных нежелательных реакций. 

Место терапии ПИТРС второй линии определено

в клинических рекомендациях и регламентирующих прика-

зах Российской Федерации и Республики Беларусь. В то же

время возможность старта терапии с высокоэффективных

иммуносупрессивных ПИТРС рассматривается при инди-

видуальном подходе к терапии с оценкой активности забо-

левания, факторов прогноза и возможности раннего актив-

ного влияния на аутоиммунное нейровоспаление [4, 8].

Экспертами было отмечено, что В-клетки занимают

центральное место в иммунопатогенезе РС. Интенсивное

изучение роли В-клеточного звена иммунной системы спо-

собствовало открытию новых мишеней для проведения тар-

гетной анти-В-клеточной терапии РС в качестве ПИТРС

второй линии, в том числе препарата дивозилимаб (МНН).

В настоящее время в России растет количество паци-

ентов, получающих ПИТРС второй линии: так, в 2022 г.

ПИТРС второй линии получали 7,5 тыс. пациентов,

в 2023 г. – около 10 тыс. пациентов. Количество пациентов,

получающих анти-CD20+-терапию, составляет примерно

половину от всех получающих ПИТРС второй линии:

из 25,4% пациентов, получающих ПИТРС второй линии,

11,2% находятся на анти-CD20+-терапии. Данная тенден-

ция отмечается и в Республике Беларусь. На терапии

ПИТРС второй линии в 2023 г. находится 736 пациентов.

Большинство из них получают финголимод; в то же время

отмечается рост анти-CD20+-терапии, и в перспективе чис-

ло больных с этим вариантом лечения будет увеличиваться. 

Дивозилимаб – рекомбинантное гуманизированное

моноклональное антитело против поверхностного антигена

CD20. Поскольку дивозилимаб является антителом с моди-

фицированной схемой гликозилирования Fc-фрагмента,

то, в сравнении с антителами без подобной модификации,

он обладает повышенным сродством к FcγRIII-рецепторам

на поверхности эффекторных клеток иммунной системы.

Модификация позволяет более эффективно индуцировать

антителозависимую клеточную цитотоксичность и антите-

лозависимый клеточный фагоцитоз. Способность к восста-

новлению В-клеток и существующий гуморальный имму-

нитет сохраняются. Кроме того, дивозилимаб не влияет на

врожденный иммунитет и общее количество Т-клеток.

Другие моноклональные антитела для лечения РС не

являются афукозилированными. Проведенные исследова-

ния показали, что препарат дивозилимаб обладает значи-

тельным превосходством в отношении антителозависимой

цитотоксичности, а также сравнимой комплемент-зависи-

мой цитотоксичностью по сравнению с ритуксимабом [9].

Эффективность и благоприятный профиль безопас-

ности дивозилимаба были подтверждены в многоцентровом

рандомизированном двойном слепом двойном маскирован-

ном исследовании III фазы с использованием активного

препарата сравнения (терифлуномид) BCD132-4/MIRAN-

TIBUS у 338 взрослых пациентов с диагнозом РС с обостре-

ниями (РРС и ВПРС с обострениями) [10]. Дивозилимаб

показал большую эффективность, чем терифлуномид. Обо-

стрения РС за период 48 нед терапии были у 9,5% (16/169)

больных в группе дивозилимаба и у 19,5% (33/169) в группе

терифлуномида (p=0,0086). Отношение рисков (HR) для

показателя «время до первого обострения» между группами

дивозилимаба и терифлуномида составило 0,48 (95% ДИ

0,25–0,92) в пользу дивозилимаба, а в течение 48 нед наблю-

дения не было подтвержденной инвалидизации. Эта клини-

ческая динамика подтверждалась данными МРТ. Через

48 нед терапии дивозилимабом отсутствовали очаги накоп-

ления контраста в T1-режиме, при этом в группе терифлу-

номида такие очаги отмечались у 20,7% (35/169) пациентов.

Средние значения CUA (per scan combined unique active –

совокупное количество новых, накапливающих контраст

очагов на МРТ в Т1-режиме и новых очагов в Т2-режиме

или случаев увеличения очагов в Т2-режиме, без двойного
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сложения) за оцениваемый период были статистически зна-

чимо ниже в группе дивозилимаба по сравнению с группой

терифлуномида: отношение скорректированных частот per

scan составило 0,125 (95% ДИ 0,089–0,177). 

Профиль безопасности анти-CD20+-терапии в насто-

ящее время достаточно изучен. Наиболее часто встречаю-

щиеся инфузионные/инъекционные реакции, как правило,

возникают в первые 24 ч от момента введения препарата,

и частота их снижается при последующих введениях. Инфу-

зионные реакции были отмечены у 9,5% (16/169) пациентов

в группе дивозилимаба, их длительность в большинстве слу-

чаев составляла 1 день. По времени возникновения в абсо-

лютном большинстве случаев реакции регистрировали после

первого применения дивозилимаба и значительно реже –

после второго и третьего введения [10]. Для профилактики

данных нежелательных явлений применяются стандартные

процедуры: премедикация и введение начальной дозы диво-

зилимаба в виде двух отдельных внутривенных инфузий по

250 мг с интервалом 2 нед. 

Отклонения лабораторных и инструментальных пока-

зателей, связанные с применением дивозилимаба, были за-

регистрированы в 21,3% (36/169) случаев (главным образом,

изменения параметров клинического анализа крови).

На момент анализа в исследовании не было зарегистриро-

вано случаев нежелательных явлений с летальным исходом.

Большинство нежелательных явлений было легкой (1-й сте-

пени) и средней (2-й степени) тяжести [10].

Эксперты заключили, что назначение дивозилимаба

оптимально для следующих пациентов.

1. Пациенты с быстропрогрессирующим РРС.

2. Пациенты, получающие терапию ПИТРС первой

линии, при наличии высокоактивного течения, т. е.

при необходимости эскалации терапии.

3. Пациенты с ВПРС с обострениями и уровнем

EDSS ≤6,5 балла.

4. Пациенты, получающие терапию ПИТРС второй

линии и нуждающиеся в замене по причине безопас-

ности (например, пациенты, получающие натали-

зумаб, с высоким риском развития прогрессирую-

щей мультифокальной лейкоэнцефалопатии, инде-

ксом антител к вирусу JC >1,5 и длительностью

терапии более 2 лет).

5. Пациенты, получающие терапию ПИТРС второй

линии, при неэффективности лечения (например,

переключение с окрелизумаба на основании кли-

нической картины или данных МРТ).

З а к л ю ч е н и е
Разработка следующих в классе лекарственных пре-

паратов (препараты «next-in-class») позволяет модифици-

ровать структуру и механизм действия по сравнению с су-

ществующими, успешно зарекомендовавшими себя препа-

ратами и расширить возможности терапии пациентов

с РС. Портфель АО «БИОКАД» включает широкий выбор

ПИТРС первой и второй линии, в том числе оригинальные

препараты самПЭГ-ИФН-β1a и дивозилимаб, что позво-

лит обеспечить надлежащее лечение практически всем ка-

тегориям пациентов с РС. Компания ведет полный цикл

создания лекарственных препаратов: от поиска молекулы

и генной инженерии до массового производства и предос-

тавления эффективных, безопасных и доступных комп-

лексных решений в области лекарственного обеспечения.

Эксперты подчеркнули необходимость совместной даль-

нейшей работы неврологов, специалистов по РС в рамках

этого Совета и в других совместных организационных

форматах.
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