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Опыт использования анифролумаба 
в  лечении пациентов с  системной 
красной волчанкой
Е.В. Болотова1, Е.В. Яковлева2, Е.К. Ильиных2, Т.А. Рассовская2

Цель работы – оценка эффективности и безопасности терапии анифролумабом (АФМ) пациентов с систем-
ной красной волчанкой (СКВ) тяжелого и среднетяжелого течения в реальной клинической практике.
Материал и методы. В течение 6 месяцев проводилось проспективное наблюдательное исследование с уча-
стием 14 пациентов с СКВ (13 женщин и 1 мужчина; средний возраст 37,5±14 лет), проходивших лечение 
в ревматологическом отделении ГБУЗ «Научно-исследовательский институт – Краевая клиническая боль-
ница № 1 им. С.В. Очаповского» г. Краснодара. Всем пациентам, включенным в исследование, был назна-
чен препарат анифролумаб (Сафнело) 300 мг парентерально 1 раз в 4 недели. 
Результаты. Уже через 3 месяца у всех пациентов отмечен регресс кожных высыпаний по индексу CLASI 
(Cutaneous Lupus Erythematosus Disease Area and Severity Index), медиана которого снизилась с 10,0 [4,0; 11,0] 
до 2,0 [2,0; 4,0] (p=0,013). На фоне терапии АФМ у 90% пациентов отмечено снижение числа болезненных 
суставов (медиана уменьшилась с 1,5 [0,0; 10,0] до 0,5 [0,0; 4,0]; р=0,041). У всех пациентов через 3 месяца 
после начала терапии АФМ зарегистрировано снижение индекса активности SLEDAI-2K (Systemic Lupus 
Erythematosus Disease Activity Index 2000): его медиана уменьшилась c 8,0 [6,0; 8,0] до 5,0 [4,0; 7,0] (р=0,007), 
а через 6 месяцев – до 2,0 [0,0; 6,0] (р=0,005). Через 6 месяцев после назначения АФМ у 2 (16%) пациен-
тов удалось достичь снижения SLEDAI-2K до 0, что соответствует клинико-лабораторной ремиссии СКВ. 
Критериям низкой активности LLDAS (Lupus Low Disease Activity State) после 6 месяцев терапии соответ-
ствовали 8 (66%) из 12 пациентов. На фоне терапии АФМ через 3 месяца отмечено снижение уровня антител 
к двуспиральной ДНК в среднем на 37% и титра антинуклеарного фактора на 33%. Отмечалась положитель-
ная динамика гематологических изменений. К 3-му месяцу терапии снизилась доля пациентов с лейкопе-
нией менее 4×109/л с 21% до 0%, с лимфопенией менее 1×109/л – с 21% до 16%, с тромбоцитопенией менее 
100×109/л – с 8% до 0%, с гемолитической анемией – с 8% до 0%. Через 6 месяцев после начала лечения 
АФМ наблюдалась положительная динамика по всем шкалам опросника LupusQol, оценивающего качество 
жизни, связанное со здоровьем. Присоединение к стандартной терапии АФМ через 3 месяца позволило 
снизить дозу глюкокортикоидов на 33% и через 6 месяцев – на 50%.
Выводы. АФМ является высокоэффективным препаратом для лечения СКВ тяжелого и среднетяжелого 
течения, имеет благоприятный профиль переносимости и безопасности.
Ключевые слова: системная красная волчанка, анифролумаб (Сафнело), ингибитор рецепторов интерферона 
типа I, генно-инженерный биологический препарат
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EXPERIENCE OF USING ANIFROLUMAB IN THE TREATMENT OF PATIENTS  
WITH SYSTEMIC LUPUS ERYTHEMATOSUS

Еlena V. Bolotova1, Evgeniya V. Jakovleva2, Ekaterina K. Ilinykh2, Тatyana А. Rassovskaya2

The aim – evaluation of the efficacy and safety of anifrolumab (AFM) therapy in patients with severe and moderate 
systemic lupus erythematosus (SLE) in real clinical practice.
Material and methods. A prospective observational study (6 months) involving 14 patients with SLE (13 women 
and 1 man; mean age 37.5±14 years) treated in the rheumatology department of the Research Institute – Krasnodar 
Regional Clinical Hospital named after Professor S.V. Ochapovsky. All patients included in the study were prescribed 
anifrolumab (Safnelo) 300 mg parenterally once every 4 weeks.
Results. Already after 3 months, regression of skin rashes was noted in all patients according to the CLASI 
(Cutaneous Lupus Erythematosus Disease Area and Severity Index) 10.0 [4.0; 11.0] vs 2.0 [2.0; 4.0] (p=0.013). 
Against the background of AFM therapy, relief of articular syndrome was noted in 90% of patients in the form 
of a decrease in the number of painful joints 1.5 (0.0; 10.0) vs 0.5 (0.0; 4.0) (p=0.041). Three months after the start 
of AFM therapy, a decrease in the SLEDAI-2K (Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity Index 2000) 
activity index was registered in all patients. Its median decreased from 8.0 [6.0; 8.0] to 5.0 [4.0; 7.0] (p=0.007), 
and after 6 months – to 2.0 [0.0; 6.0] (p=0.005). Six months after the initiation of AFM therapy, 2 (16%) patients 
managed to achieve a decrease in SLEDAI-2K to 0, which corresponds to the indicators of clinical and labora-
tory remission of SLE. The criteria for low LLDAS (Lupus Low Disease Activity State) activity after 6 months 
of therapy were met by 8 (66%) out of 12 patients. Against the background of AFM therapy, positive dynamics 
of immunological activity was noted after 3 months – a decrease in the level of anti-dsDNA by 37%, the titer 
of ANF by 33%. Positive dynamics of hematological syndrome was observed against the background of AFM ther-
apy. By the 3rd month of therapy, the proportion of patients with leukopenia less than 4×109/l decreased from 21% 
to 0%, with lymphopenia less than 1×109/l from 21% to 16%, with thrombocytopenia less than 100×109/l from 8% 
to 0%, with hemolytic anemia from 8% to 0%. According to the LupusQol questionnaire, which assesses the qual-
ity of life associated with the disease, positive dynamics were recorded on all scales 6 months after the start of AFM 
treatment. Addition of AFM to standard therapy allowed to reduce the dose of glucocorticosteroids by 33% after 
3 months from initiation and by 50% after 6 months.
Conclusions. Anifrolumab is a highly effective drug for the treatment of patients with severe and moderate systemic 
lupus erythematosus, has a favorable tolerability and safety profile. 
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Системная красная волчанка (СКВ) – это систем-
ное аутоиммунное ревматическое заболевание неизвестной 
этиологии, характеризующееся гиперпродукцией органо-
неспецифических аутоантител к различным компонентам 
клеточного ядра и развитием иммуновоспалительного по-
вреждения внутренних органов [1]. В патогенезе СКВ клю-
чевую роль играет нарушение регуляции синтеза интер-
ферона (ИФН) I типа [2–4]. Согласно данным M. Postal 
и соавт. [5], почти у 50% пациентов с СКВ отмечается перси-
стирующее повышение уровня ИФН I типа в перифериче-
ской крови, а еще большая доля больных имеет повышенную 
экспрессию генов пути ИФН I типа в клетках перифериче-
ской крови. Повышенная продукция ИФН I типа обуслов-
ливает развитие таких проявлений СКВ, как лихорадка, сла-
бость, артралгии и артрит, кожные изменения, поражение 
слизистых, гематологические нарушения (анемия, лейко-
пения, тромбоцитопения), волчаночный нефрит, пораже-
ние нервной системы [6–9]. На основании результатов про-
веденных фундаментальных исследований, направленных 
на изучение клинических эффектов блокирования ИФН 
I типа, создано новое направление фармакотерапии СКВ – 
использование моноклональных антител, действие которых 
связано с ингибированием рецепторов ИФН I типа [10, 11]. 

Анифролумаб (АФМ) – полностью гуманизирован-
ное моноклональное антитело IgG1k с высокой аффинностью 
и специфичностью, связывающееся с субъединицей 1 ре-
цептора ИФН I типа (IFNAR1, interferon α/β receptor 1) [12]. 
В основе механизма действия анифролумаба лежит блокада 
IFNAR1-опосредованной сигнализации, что обеспечивает 
подавление экспрессии ИФН-отвечающих генов, синтеза 
ИФН I типа, провоспалительных цитокинов, дифференци-
ровки плазмоцитоидных дендритных клеток и В-клеток [13]. 
На настоящий момент в мире проведено четыре рандомизи-
рованных клинических исследования, доказавших эффек-
тивность и безопасность АФМ у пациентов с СКВ: MUSE 
(II фаза) [14], TULIP-1 [15], TULIP-2 [16] и TULIP-LTE 
(III фаза) [17]. По результатам данных клинических исследо-
ваний, АФМ зарегистрирован как препарат для лечения па-
циентов с умеренной и высокой активностью СКВ.

В Российской Федерации АФМ зарегистрирован в ка-
честве дополнительной терапии для лечения взрослых паци-
ентов с активной среднетяжелой и тяжелой СКВ при наличии 
аутоантител и недостаточном ответе на стандартную тера-
пию [18]. АФМ был предоставлен ГБУЗ «Научно-иссле-
довательский институт – Краевая клиническая больница 
№ 1 имени профессора С.В. Очаповского» по программе ран-
него доступа, в рамках которой проводилось лечение 14 па-
циентов с СКВ. 

Целью исследования явилась оценка эффективности 
и безопасности терапии анифролумабом у пациентов с си-
стемной красной волчанкой тяжелого и среднетяжелого те-
чения в реальной клинической практике.

Материалы и методы 

Всего в исследование включено 14 пациентов, в том 
числе 13 женщин и 1 мужчина (средний возраст 37,5±14 лет), 

с диагнозом СКВ, соответствующим критериям Амери-
канской коллегии ревматологов/Европейского альян-
са ревматологических ассоциаций (ACR/EULAR, American 
College of Rheumatology/European Alliance of Associations 
for Rheumatology) 2019 г. [19] (табл. 1). Наблюдение прово-
дилось в течение 6 месяцев.

Среди клинических проявлений СКВ поражение 
кожи отмечалось у 12 (85,7%) пациентов, в том числе 
у 9 (75%) пациентов отмечались признаки острой кож-
ной красной волчанки (ОККВ), такие как эритема «ба-
бочка», буллезные высыпания, макулопапулезная сыпь; 
у 2 (16,7%) пациентов выявлено сочетание ОККВ с хрониче-
ской кожной красной волчанкой (ХККВ), в том числе с ка-
пилляритом, дискоидными высыпаниями; у 1 (8,3%) паци-
ента – ХККВ в виде дискоидной красной волчанки. У 21% 
пациентов отмечалась нерубцовая алопеция. У 64% паци-
ентов на начало терапии имелся неэрозивный полиартрит. 
Гематологические нарушения (лимфопения, лейкопения, 
тромбоцитопения, гемолитическая анемия) отмечены 
в 35% случаев. У всех пациентов имелись иммунологиче-
ские нарушения. Повышение титра антинуклеарного фак-
тора (АНФ) отмечено у 78% пациентов, высокий уровень 
антител к двуспиральной ДНК (анти-дсДНК) – у 85%, ги-
покомплементемия С3 и С4 – у 50%.

Необратимые повреждения внутренних органов вы-
явлены у 42% пациентов. Преобладали поражения орга-
на зрения, такие как катаракта (n=4), ретинопатия (n=1). 
У 1 (7%) пациента зарегистрирован тромбоз глубоких 
вен голени, у 1 (7%) – легочный фиброз, у 1 (7%) – сахар-
ный диабет; у 1 (7%) – вторичный антифосфолипидный 
синдром (АФС). Клиническая характеристика больных 
представлена в таблице 1.

Таблица 1. Характеристика больных

Признаки Значение

Длительность заболевания (годы),  
Ме [25-й; 75-й перцентили]

8,5 [5,0; 11,0]

SLEDAI-2K, Ме [25-й; 75-й перцентили] 8,0 [6,0; 8,0]

SLICC, Ме [25-й; 75-й перцентили] 0,0 [0,0; 1,0]

CLASI, Ме [25-й; 75-й перцентили] 10,0 [4,0; 11,0]

АНФ (титр), Ме [25-й; 75-й перцентили] 320,0 [320; 1280]

Анти-дсДНК (Ед/мл), Ме [25-й; 75-й перцентили] 48,35 [45,37; 98,8]

СОЭ (мм/ч), Ме [25-й; 75-й перцентили] 13,0 [6,0; 24,0]

СРБ (мг/л), Ме [25-й; 75-й перцентили] 2,25 [1,32; 5,2]

С3 (г/л), Ме [25-й; 75-й перцентили] 0,78 [0,64; 1,24]

С4 (г/л), Ме [25-й; 75-й перцентили] 0,145 [0,1; 0,297]

Предшествующая терапия

Гидроксихлорохин, n 13

Циклофосфамид, n 4

Белимумаб, n 1

Глюкокортикоиды (мг), Ме [25-й; 75-й перцентили] 15,0 [10,0; 15,0]
Примечание: SLEDAI-2K – Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity Index 
2000; SLICC – Systemic Lupus International Collaborating Clinics; CLASI – Cutaneous 
Lupus Erythematosus Disease Area and Severity Index; АНФ – антинуклеарный 
фактор; анти-дсДНК – антитела к двуспиральной ДНК; СОЭ – скорость оседания 
эритроцитов; СРБ – С-реактивный белок
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Критериями включения в исследование были: под-
писанное информированное согласие; возраст пациента 
старше 18 лет; высокая и средняя активность СКВ по ин-
дексу SLEDAI-2K (Systemic Lupus Erythematosus Disease 
Activity Index 2000) и/или высокие значения индекса 
CLASI (Cutaneous Lupus Disease Area and Severity Index), 
высокая иммунологическая активность, непереносимость 
или неэффективность предшествующей стандартной тера-
пии, невозможность снизить дозу глюкокортикоидов (ГК) 
до поддерживающей (5 мг/сут.). Критерии невключения: 
активный волчаночный нефрит; поражение нервной си-
стемы; наличие вируса иммунодефицита человека, виру-
сных гепатитов В и С; беременность.

Всем пациентам проводилась терапия АФМ в дозе 
300 мг внутривенно капельно 1 раз в 4 недели на фоне прие-
ма гидроксихлорохина (n=13) и ГК (n=13); медиана дозы – 
15,0 [10,0; 15,0] мг/сут. 1 пациент не принимал гидроксих-
лорохин ввиду наличия ретинопатии. 4 пациента ранее 
находились на иммуносупрессивной терапии циклофос-
фамидом; медиана суммарной дозы – 5600 [3200; 6400] мг. 
При динамическом обследовании одного пациента по дан-
ным магнитно-спиральной компьютерной томографии ор-
ганов грудной клетки выявлено интерстициальное пораже-
ние легких в виде обычной интерстициальной пневмонии, 
в связи с чем спустя 2 месяца от начала терапии АФМ к ле-
чению был добавлен микофенолата мофетил (ММФ) в дозе 
1500 мг/сут. Одному пациенту было проведено две инфу-
зии АФМ, после чего он самостоятельно отказался от даль-
нейшего лечения без объяснения причины. Один пациент 
исключен из исследования ввиду развития опоясывающе-
го герпеса после первой инфузии АФМ.

У всех пациентов на момент начала терапии, 
через 3 и 6 месяцев оценивалась активность заболевания 
по индексу SLEDAI-2K [20], степень поражения кожи 
и слизистых оболочек – по индексу CLASI [21], необрати-
мые повреждения органов – по индексу повреждения (ИП) 
SLICC/ACR (Systemic Lupus International Collaborating 
Cinics/American College of Rheumatology damage index) [22]. 
С целью оценки качества жизни, связанного со здоровьем 
(КЖСЗ), использовался опросник LupusQol (Lupus Quality 
of Life) [23]. Перед началом терапии выполнялся общий 
анализ крови и мочи, биохимический анализ крови, опре-
делялись анти-дсДНК, АНФ на Нер-2 клетках, уровни 
С3 и С4 компонентов комплемента.

SLEDAI-2K=0 соответствовал отсутствию активно-
сти СКВ, 1≤SLEDAI-2K≤5 – низкой, 6≤SLEDAI-2K≤10 – 

средней, 11≤SLEDAI-2K≤19 – высокой, SLEDAI-2K≥20 – 
очень высокой активности [20]. Индекс 0<CLASI≤9 со-
ответствовал легкому, 10≤CLASI≤20 – умеренно-
му, 20≤CLASI≤70 – тяжелому поражению кожи [21]. 
ИП SLICC=0 баллов означал отсутствие поврежде-
ний, ИП SLICC=1 балл расценивался как низкий, 
2≤ИП SLICC≤4 – как умеренный, ИП SLICC>4 – как вы-
сокий [22]. Опросник LupusQol заполнялся пациентами 
самостоятельно на каждом визите. На основании 34 во-
просов, объединенных в 8 шкал, определялся суммарный 
счет. При этом 0 расценивался как наихудшее, а 100 – 
как наилучшее качество жизни [23].

Состояние низкой активности СКВ (LLDAS, Lupus 
Low Disease Activity State) включало SLEDAI-2K≤4, отсут-
ствие активности в основных системах органов, отсутствие 
новых признаков активности заболевания по сравнению 
с предыдущей оценкой, прием ежедневной дозы преднизо-
лона (или его эквивалента) ≤7,5 мг/сут., отсутствие необ-
ходимости повышения дозы цитостатиков [24].

Протокол исследования одобрен независимым эти-
ческим комитетом ФГБОУ ВО «Кубанский государствен-
ный медицинский университет» Минздрава России (прото-
кол № 121 от 30.06.2023). Каждый пациент перед включением 
в исследование подписал информированное согласие.

Статистическая обработка результатов проводи-
лась с помощью пакета программ Statistica 10.0 (Stat-
Soft Inc., США). Определение статистической значимости 
изменений показателей в динамике проводилось с ис-
пользованием критерия Вилкоксона. Результаты пред-
ставлены в виде медианы (Ме) с межквартильным разма-
хом [25-й; 75-й перцентили] или среднего значения (M) 
и стандартного отклонения (SD). Статистически значимы-
ми считались различия при р<0,05.

Результаты 

На фоне терапии АФМ в сочетании с гидроксихлоро-
хином и ГК удалось добиться снижения клинической и им-
мунологической активности СКВ (табл. 2), а также снизить 
дозу ГК.

Через 3 месяца от начала терапии АФМ отмечен зна-
чительный регресс кожных высыпаний у всех пациентов. 
Через 6 месяцев у 1 пациента сохранялись дискоидные вы-
сыпания, у 1 пациента – алопеция. Отмечено статистиче-
ски значимое снижение индекса CLASI. Так, на начало те-
рапии его медиана составила 10,0 [4,0; 11,0], через 3 месяца 

Таблица 2. Динамика клинико-лабораторных показателей на фоне терапии анифролумабом, Ме [25-й; 75-й перцентили]

Показатели Начало терапии 3-й месяц 6-й месяц

Число болезненных суставов 1,5 [0,0; 10,0] 0,5 [0,0; 4,0] 0,0 [0,0; 0,0]

SLEDAI-2K 8,0 [6,0; 8,0] 5,0 [4,0; 7,0] 2,0 [0,0; 6,0]

CLASI 10,0 [4,0; 11,0] 2,0 [2,0; 4,0] 0,0 [0,0; 0,0]

СОЭ, мм/ч 13,0 [6,0; 24,0] 10,0 [7,0; 19,0] 7,0 [4,0; 20,0]

СРБ, мг/л 2,5 [1,2; 4,6] 2,8 [1,2; 3,5] 1,1 [0,08; 2,2]

С3, г/л 1,09 [0,75; 2,03] 0,86 [0,74; 1,26] 0,825 [0,74; 1,05]

С4, г/л 0,145 [0,1; 0,297] 0,11 [0,08; 0,395] 0,138 [0,113; 0,2]

АНФ, титр 480,0 [320,0; 1280,0] 320,0 [80,0; 640,0] 160,0 [80,0; 320,0]

Анти-дсДНК, Ед/мл 48,35 [24,6; 98,8] 30,5 [22,45; 52,45] 27,5 [15,5; 30,0]

Примечание: SLEDAI-2K – Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity Index 2000; CLASI – Cutaneous Lupus Erythematosus Disease Area and Severity Index; СОЭ – 
скорость оседания эритроцитов; СРБ – С-реактивный белок; АНФ – антинуклеарный фактор; анти-дсДНК – антитела к двуспиральной ДНК
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после назначения АФМ – 2,0 [2,0; 4,0] (p=0,01332), 
через 6 месяцев – 0,0 [0,0; 0,0] (р=0,00257). 

На фоне терапии АФМ у 90% пациентов отмече-
но статистически значимое снижение числа болезнен-
ных суставов: на момент начала терапии АФМ его медиа-
на составляла 1,5 [0,0; 10,0], через 3 месяца – 0,5 [0,0; 4,0] 
(р=0,04127), через 6 месяцев – 0,0 [0,0; 0,0] (р=0,00766). 

Через 3 месяца после начала терапии АФМ у всех 
пациентов зарегистрировано снижение индекса активно-
сти SLEDAI-2K. Его медиана уменьшилась c 8,0 [6,0; 8,0] 
до 5,0 [4,0; 7,0] (р=0,007), а через 6 месяцев – до 2,0 [0,0; 6,0] 
(р=0,005). У 2 пациентов через 6 месяцев после назначения 
АФМ удалось достичь снижения SLEDAI-2K до 0, что со-
ответствует клинико-лабораторной ремиссии СКВ. Кри-
териям LLDAS после 6 месяцев терапии соответствовали 
8 (66%) из 12 пациентов. 

На фоне терапии АФМ отмечена статистически зна-
чимая положительная динамика показателей иммунологи-
ческой активности СКВ. Так, после третьей инфузии от-
мечено статистически значимое снижение титров АНФ 
(р=0,032) и уровня анти-дсДНК (р=0,0246). Вместе с тем 
положительной динамики уровня С3 и С4 компонентов 
комплемента через 3 и 6 месяцев от начала терапии АФМ 
не зарегистрировано (р=0,43). 

На момент начала терапии АФМ лейкопения 
<4×109/л и лимфопения <1×109/л зарегистрированы 
у 3 (21%) пациентов, а через 3 месяца лейкопения не выяв-
лена ни у одного пациента, однако через 6 месяцев, несмо-
тря на продолжающуюся терапию АФМ, у 1 пациента было 
отмечено повторное снижение числа лейкоцитов <4×109/л. 
Лимфопения <1×109/л сохранялась у 2 (16%) пациентов 
через 3 и 6 месяцев от начала терапии. У 1 (8%) пациента 
отмечалась тромбоцитопения <100×109/л в начале тера-
пии с последующим повышением количества тромбоци-
тов до референсных значений к 3-му месяцу терапии, од-
нако к 6-му месяцу вновь зарегистрировано его снижение 
<100×109/л. У 1 (8%) пациента выявлена гемолитическая 
анемия тяжелой степени, полный регресс которой отмечен 
к 6-му месяцу терапии АФМ.

Через 6 месяцев после начала лечения АФМ заре-
гистрирована положительная динамика по всем шкалам 
опросника LupusQol, оценивающего качество жизни, свя-
занное со здоровьем (рис. 1).

Нежелательные явления (НЯ) зарегистрированы 
у 2 пациентов. У одного из них после первой инфузии 
АФМ развился опоясывающий герпес, в связи с чем те-
рапия АФМ была прекращена. У второго в период между 
инфузиями появились герпетические высыпания на губах, 
по поводу чего проводилась противовирусная терапия; оче-
редная инфузия была проведена в срок; в дальнейшем гер-
петическая инфекция не рецидивировала. Инфузион-
ных реакций не было ни у одного пациента. 

Важно отметить, что на фоне терапии АФМ удалось 
снизить дозу ГК у всех пациентов. Так, через 3 месяца ее ме-
диана уменьшилась с 15,0 [10,0; 15,0] до 10,0 [8,75; 12,5] мг/сут. 
(р=0,0044), через 6 месяцев – до 7,5 [5,0; 10,0] мг/сут. (р=0,0014). 
11 из 12 пациентов продолжают получать гидроксихлорохин 
в суточной дозе 200–400 мг/сут., 1 пациент получает ММФ 
в дозе 1500 мг/сут. Терапия АФМ по 300 мг внутривенно ка-
пельно 1 раз в 4 недели продолжена 11 больным. 1 пациент 
ввиду недостаточного ответа на АФМ (сохранение рефрак-
терной тромбоцитопении и лейкопении) переключен на те-
рапию ритуксимабом.

Обсуждение

Полученные нами данные согласуются с резуль-
татами рандомизированных клинических исследова-
ний MUSE [14], TULIP-1 [15], TULIP-2 [16] и TULIP-
LTE [17]. Так, в исследовании TULIP-2 индекс тяжести 
поражения кожи при СКВ CLASI на начало терапии АФМ 
составлял более 10 баллов, а через 12 недель отмеча-
лось его снижение практически на 50% [16]. В настоя-
щей работе, как и в исследованиях MUSE и TULIP-1 [14, 
15], на фоне терапии АФМ регистрировалось уменьшение 
числа болезненных и припухших суставов, однако в ис-
следовании TULIP-2 оно было статистически не значи-
мым [16]. На 52-й неделе, по данным MUSE, критериям 

Рис. 1. Динамика качества жизни, связанного со здоровьем (по опроснику LupusQol), на фоне терапии анифролумабом
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низкой активности LLDAS соответствовали 27,9% паци-
ентов [14]. На фоне терапии АФМ было отмечено стати-
стически значимое снижение дозы ГК. В исследовании 
TULIP-LTE к 4-му году терапии АФМ 74,4% пациентов по-
лучали ГК в поддерживающей дозе до 5 мг/сут. или не при-
нимали ГК [17]. В исследовании TULIP-LTE наиболее 
часто отмечались инфекционные НЯ, в том числе реакти-
вация опоясывающего герпеса, однако большинство слу-
чаев были легкими или умеренными и поддавались лече-
нию противовирусными препаратами [17]. Результаты, 
полученные в ходе 52-недельных исследований III фазы 
TULIP-1 и TULIP-2, последующего 3-летнего долго-
срочного продленного наблюдения и 3-летнего открыто-
го продления исследования II фазы MUSE, показали бла-
гоприятный долгосрочный профиль безопасности АФМ 
при СКВ при снижении активности заболевания и сокра-
щении использования ГК, что в свою очередь позволило 
снизить риск серьезных НЯ длительной терапии ГК, та-
ких как остеопороз и переломы, сердечно-сосудистые со-
бытия, остеонекроз [25].

Результаты настоящей работы сопоставимы с дан-
ными, полученными в исследовании Т.М. Решетняк и со-
авт. [26], где была доказана эффективность и безопасность 
6-месячной терапии АФМ у пациентов с СКВ. Так же, 
как и в нашем исследовании, отмечалось быстрое умень-
шение кожных проявлений СКВ, более быстрый регресс 
ОККВ, более длительное разрешение дискоидных высы-
паний и алопеции, положительная динамика симптомов 
полиартрита; удалось достичь статистически значимого 
снижения дозы ГК (р<0,001). Через 3 месяца после нача-
ла терапии АФМ отмечено уменьшение иммунологической 
активности процесса в виде статистически значимого сни-
жения уровня анти-дсДНК (p=0,01), однако не отмечалось 
положительной динамики содержания С3 (p=0,92) и С4 
(p=0,2) компонентов комплемента. После 6 месяцев тера-
пии АФМ низкая активность заболевания по критериям 
LLDAS отмечалась у 13 (62%) из 21 пациента. Как и в на-
шем исследовании, наиболее частым НЯ стала герпетиче-
ская инфекция, в том числе развитие тяжелого опоясываю-
щего герпеса, что потребовало отмены АФМ; у 2 пациенток 
старше 65 лет развилась пневмония, в связи с чем инфузии 
АФМ были временно прекращены. Ввиду развития выше-
указанных НЯ авторы предлагают рассмотреть возмож-
ность профилактического лечения ацикловиром пациен-
тов с герпетической инфекцией в анамнезе, обеспечить 

вакцинацию противопневмококковой вакциной больных 
старше 60 лет, а также избегать назначения АФМ при на-
личии тяжелого опоясывающего герпеса в анамнезе.

Данные настоящей работы также согласуются с резуль-
татами многоцентрового ретроспективного исследования 
C. Tani и соавт. [27], в которое были включены 26 пациентов 
с тяжелой и среднетяжелой СКВ. Уже через 4 недели после 
начала терапии АФМ было отмечено значительное умень-
шение кожных проявлений СКВ (р<0,001), а также количе-
ства болезненных (р=0,03) и припухших (р=0,02) суставов. 
Через 3 месяца 33% пациентов достигли клинико-лаборатор-
ной ремиссии, а 46% соответствовали критериям низкой ак-
тивности заболевания LLDAS; через 6 месяцев данные пока-
затели составили 50% и 80% соответственно. Статистически 
значимое снижение среднесуточной дозы ГК регистрирова-
лось, начиная с 4-й недели терапии (р=0,04). В целом данное 
исследование подтвердило высокую эффективность и при-
емлемый профиль безопасности АФМ. 

Выводы

1. Терапия АФМ по схеме 300 мг внутривенно ка-
пельно 1 раз в 4 недели является высокоэффективной и от-
носительно безопасной у больных СКВ с высокой и уме-
ренной активностью. 

2. К 6-му месяцу стандартной терапии АФМ низкая 
активность, согласно критериям LLDAS, отмечена у 66%, 
клинико-лабораторная ремиссия (SLEDAI-2K=0) – у 16% 
пациентов. 

3. Статистически значимое снижение дозы ГК до-
стигнуто к 3-му месяцу терапии АФМ. 
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