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6 июля 2017 г. в Москве состоялось

междисциплинарное совещание экспертов,

посвященное вопросам доступности новых

методов лечения пациентов, больных анки-

лозирующим спондилитом (АС). В нем при-

няли участие ведущие ревматологии, кли-

нические фармакологи и организаторы

здравоохранения России. Мероприятие бы-

ло посвящено вопросам совершенствования

оказания медицинской помощи пациентам

с АС.

Совещание включило обсуждение сле-

дующих вопросов:

1. Эффективность и безопасность ново-

го класса препаратов – ингибиторов

интерлейкина 17 (ИЛ17) – при спон-

дилоартритах (СпА).

2. Маршрутизация пациентов со СпА и

проблемы поздней диагностики.

3. Доступность терапии генно-инже-

нерными биологическими препара-

тами (ГИБП) пациентам с АС; воз-

можности обеспечения пациентов

новыми препаратами, не входящи-

ми в перечни жизненно необходи-

мых и важнейших лекарственных

препаратов (ЖНВЛП) и лекарствен-

ных препаратов для обеспечения от-

дельных категорий граждан

(ОНЛС).

4. Возможности рационального распре-

деления бюджетных средств за счет

внедрения новой медицинской техно-

логии. 

5. Возможности регистров пациентов со

СпА.

АС (М45.0 по МКБ-10) представляет

собой серьезную медико-социальную проб-

лему. Распространенность АС в России со-

ставляет не менее 0,1%, заболеваемость –

79,6 на 100 тыс. населения. По разным дан-

ным, частота развития инвалидности у

больных АС в Российской Федерации со-

ставляет от 20,5 до 56%, при этом стойкая

утрата трудоспособности наступает в сред-

нем через 15 лет от начала болезни, а сред-

ний возраст установления инвалидности

составляет 46,3 года.

АС – одно из наиболее затратных забо-

леваний: в 2016 г. на лечение пациентов с дан-

ной нозологией из государственного бюджета

было потрачено около 8 млрд рублей.

Основой комплексной терапии АС

является регулярное использование несте-

роидных противовоспалительных препара-

тов, лечебная физкультура, а при недоста-

точной эффективности этих методов – на-

значение ГИБП, расходы на которые и со-

ставляют значимую часть бюджетных за-

трат. Поздняя диагностика заболевания,

недостаточное использование рекомендо-

ванных ресурсов стандартной терапии, от-

сутствие полноценной системы реабилита-

ции приводят к нерациональному исполь-

зованию ГИБП.

До настоящего времени возможности

генно-инженерной биологической терапии

ограничивались только одним классом

биологических препаратов – ингибитора-

ми фактора некроза опухоли α (ФНОα).

При этом у 20–40% больных имеет место

недостаточный эффект (первичная или
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вторичная неэффективность – «ускольза-

ние» эффекта) или непереносимость этих

препаратов. У этих больных нет других ва-

риантов лечения, помимо повышения дозы

того же препарата, что может увеличить

риск развития нежелательных явлений, ли-

бо перехода на другой ингибитор ФНОα.

При этом эффективность каждого следую-

щего ингибитора ФНОα, согласно резуль-

татам проспективных клинических иссле-

дований, как правило, ниже предыдущего.

С ингибированием ФНОα также связано

повышение риска развития (реактивации)

туберкулеза. С учетом этих обстоятельств,

существует настоятельная необходимость

внедрения в широкую клиническую прак-

тику препаратов с альтернативным меха-

низмом действия.

Секукинумаб (Козэнтикс) – это инно-

вационный, первый в своем классе и един-

ственный одобренный к применению в Рос-

сийской Федерации препарат рекомбинант-

ных полностью человеческих моноклональ-

ных антител к ИЛ17А. Препарат представ-

ляет вариант терапии активного АС с новым

механизмом действия, реализующимся в

таргетном воздействии на патогенез АС. Се-

кукинумаб при СпА продемонстрировал

высокую эффективность и стабильность от-

вета в отношении как купирования основ-

ных симптомов заболевания, так и тормо-

жения рентгенологического прогрессирова-

ния АС.

Благоприятный профиль безопасности

секукинумаба, в том числе и в отношении

развития туберкулеза, основывается на дан-

ных, полученных в 42 клинических исследо-

ваниях по разным показаниям, в которые бы-

ло включено более 7 тыс. пациентов (6200 па-

циенто-лет воздействия секукинумаба). Ин-

фекционные нежелательные явления были в

основном представлены кандидозом легкой и

умеренной выраженности и инфекциями

верхних дыхательных путей, при этом ни од-

ного случая развития туберкулеза или реакти-

вации латентного туберкулеза не зарегистри-

ровано.

Локальный опыт применения: в ле-

чебных учреждениях России в рамках кли-

нических исследований лечение секукину-

мабом получили в общей сложности 176 па-

циентов с АС (около 30% международной

популяции исследований), результаты ло-

кального клинического опыта использова-

ния препарата опубликованы в научной

прессе.

Секукинумаб включен в российские

Национальные рекомендации, а также в ев-

ропейские и американские рекомендации по

лечению АС, псориатического артрита и псо-

риаза. Секукинумаб включен в территори-

альные программы государственных гаран-

тий ряда регионов Российской Федерации,

однако потребности в обеспечении пациен-

тов со СпА, нуждающихся в назначении се-

кукинумаба как препарата с альтернативным

механизмом действия, не могут быть в пол-

ной мере удовлетворены за счет региональ-

ных бюджетов.

Согласно результатам фармакоэконо-

мического исследования, проведенного Меж-

региональной общественной организацией

«Ассоциация клинических фармакологов»,

стоимость курса трехгодичной терапии секу-

кинумабом ниже стоимости терапии адалиму-

мабом и инфликсимабом на 41,6 и 57,7% со-

ответственно. Анализ влияния на бюджет

Программы государственных гарантий проде-

монстрировал, что использование секукину-

маба за трехлетний период приведет к сниже-

нию расходов на 51,2%. В случае применения

секукинумаба в рамках программы ОНЛС

расходы на лечение АС за 3 года сократятся на

51,9%.

Таким образом, секукинумаб является

альтернативой для тех пациентов с болезнью

Бехтерева, у которых наблюдаются так назы-

ваемое «ускользание» эффекта, непереноси-

мость или противопоказания к назначению

ингибиторов ФНОα. Для пациентов с высо-

ким риском прогрессирования заболевания

секукинумаб может являться препаратом пер-

вого выбора.

На основании изученных материалов и
последовавшей дискуссии участники совещания
экспертов рекомендуют:

1. Главным внештатным специалистам
ревматологам регионов Российской Федера-
ции:

• принять к сведению и проинформи-

ровать врачей-ревматологов, что но-

вый препарат для лечения АС секуки-

нумаб обладает высокой эффективно-

стью и благоприятным профилем без-

опасности; секукинумаб можно реко-

мендовать для назначения больным

АС как в качестве препарата первой

линии, наряду с ингибиторами

ФНОα, так и при неэффективности

или непереносимости ингибиторов

ФНОα;

• при формировании региональных за-

явок на ГИБП учитывать потребность

в препарате с альтернативным меха-

низмом действия для пациентов с АС,

у которых имеют место неэффектив-

ность, непереносимость или противо-

показания к назначению ингибиторов

ФНОα;

• рассмотреть вопрос о включении

препарата секукинумаб в стационар-

ный и амбулаторный перечни терри-

ториальной программы государст-

венных гарантий для лечения паци-

ентов с АС.
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2. Президентам Ассоциации ревматологов России, Рос-
сийского научного медицинского общества терапевтов и Ре-
гиональной общественной организации «Амбулаторный
врач»:

• с целью актуализации проблемы воспалительной

боли в спине как одного из наиболее частых прояв-

лений АС разработать программу повышения ква-

лификации врачей амбулаторного звена (врачей

участковых, терапевтов, врачей общей практики,

семейных врачей);

• рассмотреть возможность подготовки и издания

клинических рекомендаций (согласованный кон-

сенсус экспертов) для терапевтов и врачей общей

практики по диагностике заболеваний, сопровож-

дающихся болью в спине, раннему выявлению

больных АС и дальнейшей их маршрутизации на

амбулаторно-поликлиническом этапе;

• для улучшения ранней диагностики АС обсу-

дить создание алгоритма маршрутизации паци-

ентов с воспалительной болью в спине, а также

возможности по его внедрению в клиническую

практику.

3. Предложить главному внештатному специалисту рев-
матологу Минздрава России: 

• принимая во внимание имеющиеся положитель-

ные данные об эффективности и безопасности

секукинумаба, полученные в том числе при про-

ведении клинических исследований в Россий-

ской Федерации, поддержать заявку, поданную в

Минздрав России, о включении секукинумаба в

«Перечень жизненно необходимых и важнейших

лекарственных препаратов для медицинского

применения», в «Перечень лекарственных препа-

ратов для обеспечения отдельных категорий гра-

ждан», стандарты оказания медицинской помо-

щи при АС.

Включение секукинумаба в перечень ЖНВЛП и про-

грамму ОНЛС обоснованно, так как позволит при сохране-

нии высокой клинической эффективности терапии сни-

зить риск инвалидизации пациентов и существенно сокра-

тить расходы бюджета здравоохранения на лечение боль-

ных АС, а также непрямые и дополнительные затраты, свя-

занные с выплатой социальных пособий и реабилитацией

таких пациентов.
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