
Рассеянный склероз (РС) – хроническое аутоиммун-

но-воспалительное, демиелинизирующее и нейродегенера-

тивное заболевание центральной нервной системы с не-

предсказуемыми клиническим течением и исходами [1].

Число больных РС во всем мире, в том числе в Российской

Федерации, неуклонно нарастает, что связано как с влияни-

ем эпигенетических внешних факторов, так и с улучшением

диагностики и лечения [2, 3]. 

Выделяют три основных типа клинического течения

(фенотипа) РС: ремиттирующий РС (РРС), вторично-

прогрессирующий РС (ВПРС) и первично-прогрессиру-

ющий РС (ППРС). Также РС классифицируют на РС

с обострениями или без них, с прогрессированием или

без него [4]. У 10% пациентов отмечается ППРС, диагно-

стика и лечение которого также имеют ряд важных осо-

бенностей [5]. У 75% больных РРС по мере увеличения
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В статье приводится анализ современных методов лечения вторично-прогрессирующего рассеянного склероза (ВПРС). Единствен-

ным препаратом, показавшим свою эффективность при всех вариантах течения ВПРС (с обострениями и без обострений), явля-

ется сипонимод. Клинические исследования препарата доказали его эффективность и безопасность при таком варианте течения

РС. При включении препарата в Перечень высокозатратных технологий появится возможность обеспечить всех нуждающихся па-

циентов этим современным методом лечения ВПРС.
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длительности болезни переходит в ВПРС – вначале

в ВПРС с обострениями, затем в ВПРС без обострений

[6, 7]. 

У многих пациентов при наступлении ВПРС воспа-

лительная активность заболевания, проявляющаяся обо-

стрениями, может существенно снижаться или отсутст-

вовать, при сохраняющемся неуклонном прогрессирова-

нии инвалидизации. Большинство ранее проведенных

исследований препаратов, изменяющих течение рассе-

янного склероза (ПИТРС), не продемонстрировали од-

нозначной эффективности в отношении влияния на про-

грессирование инвалидизации при ВПРС [8–10]. Един-

ственным препаратом, доказавшим в клинических ис-

следованиях свою эффективность как при ВПРС с обост-

рениями, так и при ВПРС без обострений, является си-

понимод. 

Сипонимод – это селективный модулятор рецепто-

ров к сфингозин-1-фосфату (sphingosine 1-phosphate, S1P).

В отличие от финголимода, сипонимод характеризуется

активностью в отношении S1P1- и S1P5-рецепторов чело-

века; селективность более чем в 1000 раз превышает селек-

тивность в отношении S1P3 и S1P2 и более чем в 750 раз

превышает селективность в отношении S1P4 [11–13].

Сипонимод не является пролекарством, он липофилен

и поэтому хорошо проникает через гематоэнцефалический

барьер [11]. К особенностям молекулы относится то, что

сипонимод оказывает не только периферическое действие

на лимфоциты, подавляя их выход из лимфатических уз-

лов, но и центральное противовоспалительное действие,

активируя S1P5-рецепторы олигодендроцитов, влияя на их

созревание, выживаемость и способствуя ремиелинизации

[12, 14].

Эффективность сипонимода в отношении влияния

на прогрессирование РС была доказана в исследовании

EXPAND [10]. Популяция EXPAND представляла собой

типичную популяцию пациентов с ВПРС, отражающую

достаточно тяжелый уровень инвалидизации и выражен-

ное прогрессирование РС. В исследование включались

пациенты 18–60 лет с подтвержденным диагнозом ВПРС,

как с обострениями, так и без них, с уровнем инвалидиза-

ции по Расширенной шкале инвалидизации (Expanded

Disability Status Scale, EDSS) от 3,0 до 6,5 балла и подтвер-

жденным прогрессированием инвалидизации в течение

2 лет до включения в исследование, не связанным с обост-

рением. При этом демографический анализ популяции

показал, что 64% пациентов не имели обострений за пос-

ледние 2 года и доля пациентов с активными гадолиний-

позитивными (Gd+) очагами была сравнительно неболь-

шой – 21% [10].

В исследовании был получен значимый позитив-

ный результат по первичной конечной точке – снижение

подтвержденного через 3 мес прогрессирования инвали-

дизации (3-ППИ) на 21% по сравнению с плацебо

(p=0,013). Также были получены значимые результаты по

другим вторичным конечным точкам. Время до достиже-

ния прогрессирования инвалидизации, подтвержденно-

го в течение 6 мес (6-ППИ), снижалось на 26%

(p=0,0058), средняя частота обострений – на 55%

(p<0,0001), количество очагов, накапливающих контра-

стное вещество на Т1-взвешенных изображениях (Gd+

Т1-ВИ), уменьшилось на 86% (p<0.0001), процент изме-

нения объема мозга между визитами через 12 и 24 мес –

на 23% (р=0,0002) [10]. Таким образом, эффективность

препарата была доказана у всех пациентов с ВПРС, что

делает его уникальным лекарственным средством, замед-

ляющим прогрессирование ВПРС даже при преоблада-

нии нейродегенеративных изменений (ВПРС без обост-

рений). Дополнительный анализ российской субпопуля-

ции пациентов, участвовавших в этом исследовании,

подтвердил высокую эффективность и безопасность ис-

пользования сипонимода [15]. Важно отметить, что под-

бор препарата осуществляется с использованием резуль-

татов генотипирования по локусу CYP2C9 для подбора

адекватной дозы препарата: при наличии редкого аллеля 3

в гетерозиготном варианте используется меньшая доза

препарата, а при гомозиготном варианте препарат про-

тивопоказан [15].

4 августа 2022 г. Комиссия экспертов Минздрава

России по формированию перечней лекарственных пре-

паратов одобрила включение сипонимода в Перечень вы-

сокозатратных технологий (ВЗН) на 2023 г. В регионах

была сформирована заявка по потребности в этом препа-

рате, включающая 1935 пациентов, все пациенты предва-

рительно были генотипированы по локусу CYP2C9

и ожидали начала терапии с 2023 г. Однако решение ко-

миссии Минздрава России о включении препарата в ВЗН

пока так и не вступило в силу. В настоящее время он по-

купается по региональной льготе только на 950 пациен-

тов, однако цена закупки на 30% превышает ту, которая

была согласована комиссией Минздрава России при усло-

вии включения препарата в перечень ВЗН. На данный

момент препарат продается по цене жизненно необходи-

мых и важнейших лекарственных препаратов

(ЖНВЛП) – 83 990,77 руб. за упаковку. Цена, одобренная

комиссией Минздрава от 4 августа 2022 г. для включения

в Перечень ВЗН, составляет 59 104,63 руб. [16]. Включе-

ние 950 пациентов в программу ВЗН позволило бы обес-

печить экономию в 307 343 829,5 руб. в год (за счет эконо-

мии можно дополнительно обеспечить адекватной тера-

пией около 400 пациентов с ВПРС в год).

К тому же многие из оставшиеся 985 пациентов про-

должают получать ПИТРС первой линии, включая глатира-

мера ацетат, или дорогостоящие препараты второй линии,

которые не показаны при данном типе течения заболевания

и использование которых зачастую никак не влияет на про-

грессирование процесса. А для лечения ВПРС без обостре-

ний сипонимод является в настоящее время вообще безаль-

тернативным вариантом. Своевременное использование

этого препарата при ВПРС на 67% замедляет прогрессиро-

вание инвалидизации, позволяет сохранить работоспособ-

ность и отсрочить период зависимости от инвалидного

кресла. Отсутствие препарата в Перечне ВЗН оставляет па-

циентов без современного и эффективного лечения и ведет

к финансовой нагрузке на региональные бюджеты субъек-

тов Российской Федерации. Рациональное использование

государственных средств позволит обеспечить адекватным

и безальтернативным лечением всех нуждающихся пациен-

тов с ВПРС.
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