
Широкое внедрение биологических препара-

тов является одним из важнейших достижений 

научной ревматологии за последние десятилетия 

[1]. Биологическая терапия способна существенно 

улучшить состояние больных ревматоидным арт-

ритом (РА), резистентных к стандартным базис-

ным противовоспалительным препаратам (БПВП), 

таким как метотрексат, сульфасалазин, а также к 

глюкокортикоидам. Биологические препараты ока-

зывают глубокое влияние на механизмы деструк-

ции суставов, что находит отражение в достоверном 

снижении темпов прогрессирования рентгенологи-

ческих изменений, развитии клинической ремис-

сии и улучшении функциональных показателей 

пациентов [2-4].

Адалимумаб (Хумира) – представитель группы 

ингибиторов (блокаторов) фактора некроза опухо-

ли альфа (ФНО-α), в настоящее время являющихся 

основными биологическими препаратами [5] для 
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Введение: Адалимумаб (Хумира) – моноклональное антитело к ФНО-α, полностью 

идентичное человеческим антителам, представитель группы ингибиторов ФНО-α,

в настоящее время являющихся основными биологическими препаратами для 

лечения ревматоидного артрита (РА). До последнего времени адалимумаб был мало 

известен в России. 

Материал и методы: В рамках открытого 24-недельного клинического исследова-

ния адалимумаба у больных активным РА завершили исследование 24 пациента 

(2 муж., 22 жен.). Средняя длительность болезни - 6,4 года, 5 больных имели ран-

нюю стадию РА, у всех пациентов индекс DAS28 был более 5,1 балла, в анамнезе 

наблюдалась недостаточная эффективность основных БПВП (метотрексат, лефлу-

номид, сульфасалазин), глюкококортикоидов. Все больные лечились в амбулатор-

ных условиях. Адалимумаб вводился подкожно по 40 мг 1 раз в 2 недели в течение 

24 нед. 

Результаты: Среди 24 пациентов 22 (91,7%) закончили полный курс лечения 

адалимумабом. По всем оценивавшимся показателям (самооценка больного по 

ВАШ, индекс DAS28, индекс HAQ, уровень СРБ) наблюдалась быстрая и стойкая 

положительная динамика. Хороший эффект по критериям EULAR наблюдался у 8 

(33,4%) больных, удовлетворительный – у 14 (58,3%), не удалось получить эффекта 

у 2 (8,3%) больных. Эффект терапии не зависел от возраста, предшествовавшей 

терапии, наличия сопутствующей патологии, наблюдался у больных с различной 

продолжительностью РА. За время наблюдения в рассматриваемой группе больных 

серьезных нежелательных явлений, случаев туберкулезной инфекции не зафикси-

ровано. 

Вывод: Адалимумаб является высокоэффективным биологическим препаратом из 

группы ингибиторов ФНО-α, особенно удобным для проведения терапии активно-

го, резистентного к стандартному лечению РА в амбулаторных условиях.

К л ю  ч е  в ы е  с л о  в а :адалимумаб, ревматоидный артрит
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лечения РА и других наиболее распространенных 

воспалительных артропатий (анкилозирующий 

спондилит, псориатический артрит).

Адалимумаб характеризуется следующими чер-

тами, отличающими его от других ингибиторов 

ФНО-α:

• Адалимумаб представляет собой монокло-

нальное антитело к ФНО-α, полностью идентичное 

человеческим антителам (в то время как инфлик-

симаб содержит как человеческий, так и мышиный 

белок), что обусловливает его сниженную иммуно-

генность, проявляющуюся, в частности, снижени-

ем частоты аллергических реакций.

• Адалимумаб - единственный биологический 

препарат, подходящий для самостоятельного при-

менения больным в амбулаторных условиях. заре-

гистрированный в настоящее время в России для 

лечения РА. Метод введения и режим дозирования 

удобны для большинства пациентов (подкожные 

инъекции 1 раз в 2 недели).

• Возможно применение адалимумаба как в 

комбинации с метотрексатом и другими БПВП, так 

и в монотерапии.

• Для адалимумаба характерна стабильность 

эффекта при многолетнем применении. Так, в дли-

тельном рандомизированном клиническом иссле-

довании (РКИ) [6] было продемонстрировано 

сохранение достигнутого улучшения в течение 7 

лет у большой группы пациентов. 

В мире имеется большой положительный опыт 

применения адалимумаба для лечения воспали-

тельных ревматических заболеваний [3], включая 

результаты многочисленных РКИ, при этом эффек-

тивность и безопасность лечения этим препаратом 

как минимум не уступает установленным для дру-

гих ингибиторов ФНО [5, 7]. Клиническая практи-

ка подтверждает данные клинических испытаний. 

Так, по данным голландского регистра по мони-

торингу больных РА DREAM (Dutch Rheumatoid 

Arthritis Monitoring), адалимумаб при применении 

в течение 1 года имел определенные преимущества 

перед некоторыми другими биологическими пре-

паратами в отношении активности болезни, фун-

кциональной способности пациентов, а также по 

фармакоэкономическим параметрам [8].

В 2007 г. компании Abbott была присуждена 

Премия Галена (Galen Prize1) за препарат Хумира 

как за лучший биотехнологический продукт года. 

Несмотря на убедительные доказательства высо-

кой эффективности адалимумаба, полученные в 

результате клинических исследований и практи-

ческого применения препарата в Европе и США, 

совершенно очевидно, что наибольший интерес 

представляет собственный отечественный опыт 

1 Премия Галена (Galen Prize), часто называемая 

Нобелевской премией в сфере прикладных медицинских 

исследований, учрежденная в 1970 г., присуждается за 

разработку и выпуск на рынок продуктов, развивающих 

мировое здравоохранение. 

использования того или иного метода лечения. До 

последнего времени адалимумаб был мало известен 

в России. Данная публикация посвящена результа-

там (по состоянию на конец августа 2008 г.) откры-

того 24-недельного клинического исследования 

адалимумаба у больных активным РА.

Материал и методы.
К моменту подготовки публикации завершили 

исследование 24 пациента (2 муж., 22 жен.). Их кли-

ническая характеристика представлена в таблице 1.

Включались больные РА с высокой активнос-

тью болезни (у всех пациентов индекс DAS28 был 

более 5,1 балла). Средняя длительность болезни 

- 76,7 мес. (6,4 года), 5 больных имели раннюю ста-

дию РА (согласно Классификации РА 2007 г. [9]). 

У большинства больных в анамнезе наблюдалась 

недостаточная эффективность основных БПВП 

(метотрексат, лефлуномид, сульфасалазин), глю-

кококортикоидов. В данное исследование не вклю-

чались больные, имевшие ранее опыт применения 

биологических препаратов.

Пациенты обследовались с использованием 

стандартных методов [2, 10]: определялись про-

должительность утренней скованности в минутах, 

число припухших и болезненных суставов, общая 

оценка состояния здоровья (ООСЗ) с помощью 

100-мм визуальной аналоговой шкалы (ВАШ), 

активность РА определялась с помощью интег-

рального индекса DAS28 (по 4 показателям – число 

припухших и болезненных суставов из 28, ООСЗ, 

СОЭ). Измерялась также концентрация в сыворот-

ке крови С-реактивного белка (СРБ) высокочувс-

твительным методом (верхняя граница нормы 5,0 

мг/л), функционирование больного в повседневной 

жизни оценивалось количественно с использовани-

ем русской версии опросника HAQ [11].

Назначение адалимумаба проводилось с учетом 

зарегистрированных противопоказаний для этого 

препарата. Всем больным проводилось стандар-

тное предварительное обследование на наличие 

туберкулезной инфекции (рентгенография органов 

грудной клетки, туберкулиновая проба), больные 

Таблица 1 

КЛИНИЧЕСКАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА БОЛЬНЫХ РА, 
ПОЛУЧАВШИХ ЛЕЧЕНИЕ АДАЛИМУМАБОМ (N=24).

Пол Мужской 2 (8,3%), 
женский 22 (91,7%)

Возраст (годы, M±SD) 52,5±10,1

Длительность болезни (мес., M±SD) 76,7±116,2

РФ+ 21 (87,5%)

Активность (DAS28, балл, M±SD) 6,83±0,85

Рентгенологическая стадия:
I
II
III
IV

2 (8,3%)

18 (75%)

3 (12,5%)

1 (4,2%)

Внесуставные проявления 8 (33,3%)
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с активным или латентным туберкулезом не вклю-

чались исследование.

Все больные лечились в амбулаторных условиях. 

Адалимумаб вводился подкожно по 40 мг 1 раз в 2 

недели в течение 24 нед. Контрольное обследование 

с определением параметров активности болезни и 

функционального статуса проводилось до лечения 

адалимумабом, через 2, 12, 18 и 24 нед. после начала 

терапии.

Все данные, полученные в ходе исследования, 

вносились в соответствующую компьютерную базу 

данных (SPSS 10.0), с последующей статистичес-

кой обработкой. Средние значения непрерывных 

числовых параметров в настоящей работе представ-

лены в виде M±SD. Для определения отличия сред-

них значений непрерывных числовых параметров 

использовался t-тест Стьюдента, при необходимос-

ти – тест Манн-Уитни. Для определения значимос-

ти отличия ранговых переменных использовался 

параметр χ2 и точный тест Фишера.

Результаты.
Среди 24 пациентов 22 (91,7%) закончили пол-

ный курс лечения адалимумабом. Выбыли 2 (8,3%) 

больных: 1 больная из-за неэффективности (отсутс-

твие 20% улучшения к 8 неделе терапии), 1 боль-

ная – из-за нежелательного явления (амбулаторная 

пневмония). 

Субъективное состояние больных РА, которое 

определялось с помощью ВАШ (ООСЗ), демонстри-

ровало быструю положительную динамику (рис.1).

К 2 неделе лечения ООСЗ понизилась с 67,4±16,3 

мм (до лечения) до 54,4±24,5 мм. К 12 неделе 

среднее значение ООСЗ составило 44,6±24,5 мм, в 

дальнейшем улучшение продолжалось, и к 24 ООСЗ 

составила 30,8±18,4 мм, динамика на всех указан-

ных этапах статистически достоверна (p<0,01). 

Активность РА, измерявшаяся с помощью индек-

са DAS28, также быстро снижалась у большинства 

пациентов (рис. 2). Уже к 2 неделе лечения индекс 

DAS28 понизился с 6,83±0,85 до 5,31±1,28 балла. 

К 12 неделе наблюдался яркий противовоспали-

тельный эффект, когда среднее значение индекса 

DAS28 составило 3,85±1,53 балла, к 24 неделе оно 

еще несколько снизилось – до 3,40±0,79 балла 

(динамика на всех указанных этапах статистически 

достоверна (p<0,01). Таким образом, активность РА 

на фоне терапии адалимумабом снизилась с высо-

кого до умеренного уровня.

Уровень СРБ, который до начала терапии ада-

лимумабом был высоким (44,7±33,8 мг/л) резко 

снизился после первых инъекций препарата (рис. 3)

и составил к 2 неделе лечения 10,3±12,6 мг/л, при 

этом несмотря на большой разброс показателей, 

снижение было достоверным (p<0,001, тест Манн-

Уитни). К 12 неделе наблюдался небольшой подъем 

СРБ до 21,3±25,7 мм, но к 24 неделе он снизился до 

14,2±11,9 мм, динамика по сравнению с начальным 

уровнем статистически достоверна (p=0,028). 

Наблюдалось также улучшение функциональ-

ной способности больных, измерявшаяся с помо-

щью индекса HAQ (рис. 4). Индекс HAQ понизился 

с базового 1,675±0,69 балла к 2 неделе лечения до 

1,222±0,68 балла (p<0,01) и в дальнейшем прогрес-

сивно снижался: к 12 неделе до 1,063±,746 балла, к 

24 неделе до 0,75±0,41 балла (динамика на всех ука-

занных этапах статистически достоверна (p<0,01). 

Оценка эффективности терапии адалимума-

бом проводилась по критериям EULAR [2, 11] на 

основании динамики индекса DAS28. При этом 

хороший эффект наблюдался у 8 (33,4%) больных, 

удовлетворительный – у 14 (58,3%), не удалось 

получить эффекта у 2 (8,3%) выбывших больных 

(см. выше). Эффект терапии не зависел от возраста, 

предшествовавшей терапии, наличия сопутствую-

щей патологии, наблюдался у больных с различной 

продолжительностью РА.

Рисунок 2

ИЗМЕНЕНИЕ ИНДЕКСА АКТИВНОСТИ DAS28 (БАЛЛЫ) 
НА ФОНЕ ЛЕЧЕНИЯ АДАЛИМУМАБОМ

Рисунок 1 

ИЗМЕНЕНИЕ ОЦЕНКИ БОЛЬНЫМ СОСТОЯНИЯ 
ЗДОРОВЬЯ (ММ ВАШ) НА ФОНЕ ЛЕЧЕНИЯ 

АДАЛИМУМАБОМ
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За время наблюдения в рассматриваемой группе 

больных серьезных нежелательных явлений, случа-

ев туберкулезной инфекции не зафиксировано.

Обсуждение.
Основным выводом из полученных нами пред-

варительных данных является, то что у российского 

контингента больных РА закономерности ответа 

на лечение адалимумабом аналогичны таковым у 

пациентов в США и Европе. Так, в исследовании 

ARMADA к 24 неделе лечения ответ на терапию 

адалимумабом по ACR50 наблюдался у 55,2%, по 

ACR70 – у 26,9% больных РА [12]. В уже цитирован-

ном исследовании DREAM [8] удовлетворительный 

и хороший ответ на лечение адалимумабом по 

критериям EULAR отмечен у 78% больных. Таким 

образом, в нашей группе пациентов частота ответа 

на терапию оказалась несколько выше, но в целом 

была сопоставима с данными зарубежных контро-

лируемых исследований и проспективных наблю-

дений в рамках регистров.

Развитие клинического эффекта на фоне тера-

пии адалимумабом отмечалась у большинства боль-

ных РА в течение первых 12 недель (как правило 

4-8 недель) от начала терапии, что соответствует 

известным наблюдениям при лечении ингибитора-

ми ФНО-α [5]. При этом адалимумаб обеспечивал 

стойкое снижение индивидуальных и интеграль-

ных показателей активности РА, что также ранее 

было продемонстрировано на больших контин-

гентах пациентов [6]. Нами также отмечена хоро-

шая переносимость терапии адалимумабом – имел 

место только 1 случай отмены из-за нежелательного 

явления.

Таким образом, предварительные данные насто-

ящего открытого исследования позволяют заклю-

чить, что адалимумаб является высокоэффектив-

ным биологическим препаратом из группы ингиби-

торов ФНО-α, особенно удобным для проведения 

терапии активного, резистентного к стандартному 

лечению РА в амбулаторных условиях.
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Abstract

E.L. Luchichina, D.E. Karateev, E.L. Nasonov
First expirience of adalimumab  administration in Russia: preliminary results of an open 24 
week study 

Introduction. Adalimumab (Humira) is a monoclonal anti-TNFα antibody fully identical 

to human antibodies, a member of group of TNFα blockers which are now the main 

biological drugs for the treatment of rheumatoid arthritis (RA). Till recently adalimumab 

was little known in Russia.

Material and methods. 24 pts (2 male and 22 female) were included in  an open 24-week 

clinical study of adalimumab in active RA. Mean duration of the disease was 6,4 years. 5 pts 

had early RA. In all pts DAS28 was higher than 5,1. All pts earlier received main traditional 

DMARDs (methotrexate, leflunomide, sulfasalazine) and steroids without significant 

improvement. All pts were treated on an outpatient basis. Adalimumab 40 mg was injected 

subcutaneously with 2 weeks intervals during 24 weeks.

Results. 22 from 24 pts (91,7%) completed full course of treatment with adalimumab. 

All outcome measures (pt self assessment on VAS, DAS28,HAQ, CRP) showed fast and 

sustained improvement. Good effect according to EULAR criteria was achieved in 8 

(33,4%), moderate – in 14 (58,3%) pts and 2 pts (8,3%) did not respond to the treatment. 

Effect did not depend on age, previous treatment, comorbid diseases and disease duration. 

During follow up period serious adverse events and tuberculosis did not appear in this group 

of pts.

Conclusion. Adalimumab is a highly effective biological drug from the group of TNFα 

blockers which is particularly useful for the treatment of RA resistant to conventional 

therapy on an outpatient basis.

K e y  wo r d s :  adalimumab, rheumatoid arthritis
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