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Резолюция совета экспертов «Современные стратегии 

терапии системной красной волчанки»

6 апреля 2023 г. в рамках VI Профессорского Фору-
ма, организованного Ассоциацией ревматологов России, 
состоялся совет экспертов с участием ведущих специали-
стов в области ревматологии, посвященный современным 
проблемам системной красной волчанки (СКВ). В дискус-
сии приняли участие академик РАН Е.Л. Насонов, чл.-
корр. РАН А.М. Лила, профессор С.К. Соловьев, д.м.н. 
Т.В. Попкова, д.м.н. А.С. Авдеева, д.м.н. Т.М. Решетняк, 
д.м.н. Е.А. Асеева. В ходе дискуссии были обсуждены во-
просы диагностики СКВ, поиска путей для улучшения ре-
зультатов терапии СКВ в реальной клинической практике, 
внедрения стратегии «лечение до достижения цели» в веде-
нии пациентов с СКВ, возможности применения иннова-
ционной таргетной терапии СКВ.

СКВ – системное иммуновоспалительное ревмати-
ческое заболевание, характеризующееся развитием ауто-
иммунных нарушений, проявляющихся гиперпродукцией 
антинуклеарных антител (АНА) [1]. Медико-социальное 
значение СКВ определяется поражением преимуществен-
но женщин (до 90% пациентов) трудоспособного возраста, 
ранней инвалидностью, снижением качества и продолжи-
тельности жизни. В соответствии с концепцией «лечение 
до достижения цели» (treat-to-target) [2], в основе ведения 
пациентов с СКВ лежит разработка индивидуальных про-
грамм терапии, направленных на достижение ремиссии 
(или низкой активности) как основы для предотвращения 
необратимого повреждения внутренних органов и улучше-
ния отдаленного прогноза [3–6]. В то же время для контр-
оля активности заболевания часто необходим длительный 
прием глюкокортикоидов (ГК) и других иммуносупрес-
сивных препаратов, что приводит к накоплению необрати-
мых (accrual) повреждений внутренних органов, ассоции-
рующихся с преждевременной летальностью [7]. Прогресс 
фундаментальных исследований, способствующих лучше-
му пониманию механизмов иммунопатологии СКВ, послу-
жил теоретическим обоснованием для разработки новых 
подходов к фармакотерапии СКВ [4–6].

Особое внимание привлечено к нарушениям регуля-
ции интерферона (ИФН) типа I (ИФН-α и ИФН-β) [8–10], 
синтез которого имеет критическое значение для поддер-
жания баланса между оптимальной защитой от вирусных 
инфекций и гиперактивацией иммунной системы под вли-
янием различных потенциально патогенных стимулов. 
Среди более 100 генов, ассоциирующихся с развитием 
СКВ, более половины связаны с регуляции синтеза и сиг-
нализации ИФН типа I. Ведущий механизм активации син-
теза ИФН типа I при СКВ связан с нарушением клиренса 
нуклеиновых кислот (НК), высвобождающихся из под-
вергнутых апопозу и NEToзу (neutrophil extracellular traps) 
клеток, приводящий к образованию «интерфероногенных» 
иммунных комплексов (ИК), содержащих НК, НК-связы-
вающие белки и антиядерные антитела. 

Комплекс данных, полученных в процессе фунда-
ментальных и клинических исследований, послужил осно-
ванием для разработки нового подхода к фармакотера-
пии СКВ, связанного с использованием моноклональных 

антител (мАТ), блокирующих активность ИФН типа I 
или его рецепторов [11]. В ряду этих препаратов осо-
бое место занимает анифролумаб (АФМ) (ранее извест-
ный как MEDI-546), представляющий собой человеческие 
IgG1¶ мАТ, связывающиеся с клеточными рецепторами 
для ИФНα – IFNAR1 (interferon alpha and beta receptor 
subunit 1) с высокой афинностью и специфичностью [12].

При изучении молекулярных механизмов дейст-
вия АФМ было показано, что блокада IFNAR1-опосре-
дованной сигнализации ассоциируется с широким спек-
тром молекулярных и клеточных эффектов: подавление 
экспрессии ИФН-отвечающих генов; фосфорилирование 
STAT I (signal transducer and activator of transcription); син-
тез ИФН типа I и провоспалительных цитокинов; гипер-
экспрессия молекул ко-стимуляции на мембране плазмо-
цитоидных дендритных клеток (пДК); дифференцировка 
пДК и В-клеток [10].

Программа клинических исследований АФМ при СКВ 
изучалась в серии рандомизированных плацебо-контроли-
руемых исследований (РПКИ) фазы I, фазы II MUSE [13, 
14] и фазы III TULIP-1 (Treatment of Uncontrolled Lupus via 
the IFN Pathway) [15], TULIP-2 [16] и у пациентов с волча-
ночным нефритом (ВН) – в исследовании TULIP-LN [17]. 
Основные результаты, касающиеся эффективности и без-
опасности АФМ при СКВ, суммированы в серии обзо-
ров [18–20] и метаанализах РПКИ [21, 22]. 

Во всех РПКИ продемонстрированы достовер-
ный эффект по индексу BICLA (через 52 нед.) по сравне-
нию с плацебо, положительная динамика индекса SRI (4), 
стероид-сберегающий эффект, улучшение кожных и су-
ставных проявлений, снижение частоты обострений. 
Данные метаанализа РПКИ MUSE и TULIP свидетель-
ствуют о более высокой эффективности АФМ по сравне-
нию с плацебо в отношении следующих параметров: эф-
фект по BICALA (отношение шансов (ОШ) – 0,44; 95%-й 
доверительный интервал (95% ДИ): 0,34–0,59; p<0,00001); 
≥50%-е снижение счета CLASI (ОШ=0,36; 95% ДИ: 0,21–
0,60; p=0,0001); ответ по SRI (4) (ОШ=0,52; 95% ДИ: 0,30–
0,90; p=0,02). Лечение АФМ хорошо переносится и редко 
вызывает НЛР, общая частота которых составляет 85–89%, 
в то время как в группе контроля – 77,88% [22]. Наиболее 
частыми НЛР являются инфекции верхних дыхательных 
путей, назофарингит, инфузионные реакции. В подавляю-
щем большинстве случаев инфузионные реакции были ми-
нимальными или умеренными; сообщается только об од-
ном случае анафилаксии у пациента, получавшего лечение 
АФМ в дозе 150 мг (TULIP-1). НЛР, ведущие к прерыва-
нию лечения, развиваются очень редко. На фоне лечения 
АФМ отмечено увеличение частоты герпетической инфек-
ции (5–7%) по сравнению с контролем (1–2%). Связь меж-
ду эффективностью АФМ при СКВ и гиперэкспрессией 
ИФН типа I является убедительным подтверждением кон-
цепции о существовании ИФН типа I опосредованного 
субтипа этого заболевания [23].

В 2021 г. на территории Российской Федерации стар-
товала программа раннего доступа к препарату АФМ, 
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реализованная в соответствии с Постановлением Прави-
тельства Российской Федерации «Об утверждении Правил 
ввоза лекарственных средств для медицинского примене-
ния в Российскую Федерацию». В рамках данной програм-
мы 48 пациентов со среднетяжелым и тяжелым течением 
СКВ из восьми регионов страны получили терапию АФМ 
в связи с рефрактерным течением СКВ и отсутствием эф-
фекта на другие методы терапии. Регистрация препара-
та на территории РФ состоялась в феврале 2023 г. Согла-
сно инструкции по медицинскому применению, препарат 
анифролумаб может быть показан для терапии взрослых 
пациентов в возрасте от 18 лет с активной среднетяже-
лой и тяжёлой СКВ, у которых заболевание недостаточно 
контролируется стандартным методами лечения.

Данные РПКИ АФМ свидетельствуют о том, 
что в арсенал фармакотерапии СКВ вошел новый эффек-
тивный препарат, применение которого является при-
мером быстрого и эффективного внедрения достижений 

фундаментальных исследований в клиническую прак-
тику. 

В рамках дискуссии экспертов были сформулированы 
следующие основные положения:

• Внедрение АФМ позволит оптимизировать тера-
певтические возможности ведения пациентов с СКВ, со-
здает предпосылки для персонифицированной терапии 
этого заболевания.

• Данные об эффективности и безопасности терапии 
АФМ свидетельствуют о том, что его применение позволит 
улучшить исходы СКВ, в том числе в связи с возможно-
стью снизить дозу или отменить ГК. Эксперты рекомен-
дуют применение АНФ для лечения пациентов с активной 
среднетяжелой и тяжелой СКВ при недостаточном контр-
оле заболевания стандартными методами терапии и вклю-
чения препарата в «Федеральные рекомендации по ле-
чению СКВ» и рекомендации Ассоциации ревматологов 
России.
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