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Спондилоартриты (СпА; код М46.8 по

МКБ-10) представляют собой группу хрони-

ческих воспалительных заболеваний позво-

ночника, суставов, энтезисов, характеризу-

ющихся общими клиническими, рентгено-

логическими и генетическими особенностя-

ми [1]. Согласно современным представле-

ниям, СпА делятся на преимущественно ак-

сиальные и преимущественно перифериче-

ские [2, 3]. Аксиальные СпА (аксСпА) хара-

ктеризуются, прежде всего, поражением по-

звоночника и крестцово-подвздошных сус-

тавов [1]. К ним относят такие заболевания,

как анкилозирующий спондилит (АС) и не-

рентгенологический аксСпА (нр-аксСпА)

[2]. Согласно концепции «лечение до дости-

жения цели» (Treat to Target – Т2Т), основ-

ной целью терапии СпА, в том числе аксСпА,
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следует считать ремиссию или низкую ак-

тивность заболевания (при невозможности

достижения ремиссии) [2–12]. Основными

лекарственными препаратами, потенциаль-

но способными индуцировать и поддержи-

вать ремиссию у пациентов с аксСпА, явля-

ются нестероидные противовоспалительные

препараты (НПВП), ингибиторы фактора

некроза опухоли α (иФНОα) и ингибиторы

интерлейкина 17А (иИЛ17А) [2–12].

Целью настоящей работы явилась разра-

ботка рекомендаций по применению НПВП

и генно-инженерных биологических препара-

тов (ГИБП) для лечения аксСпА.

I. Материал и методы
Первый этап разработки настоящих ре-

комендаций заключался в создании и публи-

кации их проекта [13, 14]. Проект рекоменда-

ций по лечению аксСпА был разработан на

основании анализа источников литературы

в системах PubMED, MedLine, Elibrary, Ко-

храновской библиотеке и мнения экспертов

из числа врачей (терапевтов, ревматологов,

специалистов лучевой диагностики) и паци-

ентов с аксСпА. На втором этапе работы вы-

полнена коррекция проекта рекомендаций

с учетом замечаний и предложений, посту-

пивших в течение 12 мес после его публика-

ции [15]. В результате была создана новая вер-

сия рекомендаций по лекарственной терапии

аксСпА, представленная в настоящей статье.

I I .  Результаты
Представлены рекомендации по приме-

нению НПВП и ГИБП при аксСпА. Основы

применения НПВП и ГИБП изложены раз-

дельно ввиду существенных различий в под-

ходах к назначению препаратов указанных

групп.

I I I . 1 .  Рекомендации 
по назначению нестероидных 
противовоспалительных 
препаратов у больных 
аксиальным спондилоартритом
Рекомендации по назначению НПВП

у больных аксСпА представлены в табл. 1.

Комментарий к пункту 1. Необходи-

мость назначения НПВП при наличии при-

знаков АС является доказанной [2–13].

Комментарии к пункту 2. Длительное

применение НПВП при АС предпочтитель-

нее коротких курсов в связи с потенциаль-

ной способностью НПВП замедлять разви-

тие структурных изменений аксиального

скелета [2–13, 17–19]. Лечение НПВП сле-

дует проводить до достижения клиниче-

ской, лабораторной ремиссии [2–12, 20]

и МРТ-ремиссии. Для достижения клини-
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Таблица 1 Рекомендации по назначению НПВП больным аксСпА (основные положения) [13]

Рекомендация
Уровень Класс

доказательности доказательности

1. НПВП являются препаратами первой линии у пациентов с АС [2–7, 13]. II B
НПВП должны назначаться в максимальной терапевтической дозе

2. Пациентам с АС показано длительное применение НПВП [7, 13] III C

3. Непрерывный прием НПВП рекомендован пациентам с наличием ФР IV D
прогрессирования заболевания, с высоким риском развития осложнений АС 
и/или наличием предикторов хорошего ответа на терапию. 
Уменьшение суточной дозы НПВП или отмена препарата возможны 
после достижения клинической, лабораторной и МРТ-ремиссии

4. При отсутствии ФР прогрессирования заболевания и/или наличии полного IV D
анкилоза позвоночника НПВП могут быть назначены в режиме «по требованию»

5. Не показано преимущество в отношении обезболивающего I A
и противовоспалительного эффекта при использовании в максимальной 
терапевтической дозе какого-либо НПВП

6. Неэффективность или неполная эффективность назначенного НПВП является IV D
показанием к замене его на другой препарат из группы НПВП. 
Одновременное назначение двух и более НПВП не показано из-за отсутствия 
данных об эффективности комбинации этих препаратов и существенного 
повышения риска НР

7. При недостаточном эффекте НПВП, противопоказаниях к их назначению IV D
или плохой переносимости с целью контроля боли могут использоваться 
анальгетики, такие как парацетамол и опиоиды [16]

8. Назначение синтетических БПВП или ГИБП не является основанием IV D
для отмены НПВП

9. Назначение НПВП пациентам с нр-аксСпА, соответствующим критериям IV D
ASAS (the Assessment of SpondyloArthritis International Society), 
проводится по тем же принципам, что и пациентам АС, соответствующим 
модифицированным Нью-Йоркским критериям

Примечание. МРТ – магнитно-резонансная томография, ФР – фактор риска, НР – нежелательная реакция, БПВП – базисные про-
тивовоспалительные препараты.
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ко-лабораторной/МРТ-ремиссии может потребоваться

длительный прием НПВП (24 нед и более) [17–20].

Комментарии к пункту 3. ФР прогрессирования струк-

турных изменений позвоночника и развития осложнений при

АС следует считать:

• значения индекса активности BASDAI ≥4,0

и/или индекса активности ASDAS, соответствую-

щие высокой или очень высокой активности за-

болевания; 

• выраженное (в 3 раза и более) повышение уровня

С-реактивного белка (СРБ) и/или СОЭ;

• наличие синдесмофитов по данным визуализиру-

ющих методов исследования (рентгенография,

МРТ, компьютерная томография – КТ – позво-

ночника);

• наличие поствоспалительных изменений позвон-

ков (fatty lesion, backfill) по данным МРТ позвоноч-

ника и/или крестцово-подвздошных сочленений,

выполненной в режиме Т1, особенно при одновре-

менном наличии острых воспалительных измене-

ний по данным МРТ позвоночника в режиме STIR

[17–20].

Предикторами хорошего ответа на лечение следует

считать:

• небольшую длительность заболевания (<10 лет от

времени первого появления симптомов);

• значения индекса BASDAI ≤4,0 и/или индекса

ASDAS, соответствующие умеренной или низкой

активности заболевания;

• снижение уровня СРБ и/или СОЭ в течение перво-

го месяца лечения НПВП в анамнезе и/или в тече-

ние первых 2 нед настоящего лечения;

• разрешение воспалительных изменений позво-

ночника по данным МРТ без формирования по-

ствоспалительных изменений позвоночника

и/или крестцово-подвздошных сочленений (fatty

lesion, backfill);

• отсутствие структурных повреждений позвоночни-

ка [8–11].

Комментарий к пункту 4. Появились данные, свиде-

тельствующие о клинической эффективности приема

НПВП в режиме «по требованию», а также об одинаковой

эффективности постоянного приема и приема по требова-

нию в лечении острых и предотвращении структурных из-

менений позвоночника при АС [13, 17].

Комментарий к пункту 5. Все НПВП имеют прибли-

зительно одинаковую эффективность на уровне популя-

ции и различаются спектром НР. На уровне отдельного

пациента эффективность НПВП может различаться

[2–13].

Комментарий к пункту 6. Эффективность НПВП

оценивается при смене как минимум двух препаратов,

назначенных не менее чем на 2 нед каждый в рекомендо-

ванных для АС максимальных терапевтических дозах,

после чего при неэффективности в зависимости от кли-

нической ситуации следует назначить синтетический

БПВП или ГИБП. При наличии факторов неблагопри-

ятного прогноза возможно присоединение к лечению

синтетического БПВП или ГИБП в более ранние сроки

[2–14].

Комментарии к пункту 7. Доказательств того, что

анальгетики эффективны при аксСпА, нет. Однако при

наличии абсолютных противопоказаний к назначению

НПВП или плохой переносимости (случаи развития раз-

личных НР с отсутствием возможности замены одного

НПВП на другой или коррекции ситуации с использова-

нием профилактических мер, таких как назначение ин-

гибиторов протонной помпы – ИПП – и т. д.) анальге-

тики (парацетамол, опиоидные анальгетики) могут ис-

пользоваться с целью контроля боли до назначения

ГИБП [16].

Комментарии к пункту 8. Результаты ранее прове-

денных исследований свидетельствуют о том, что НПВП

могут подавлять формирование новой кости [21–23] и,

как следствие, влиять на процесс образования синдесмо-

фитов при аксСпА. Учитывая это, не целесообразно отме-

нять НПВП, даже если их эффект недостаточен, при на-

значении БПВП и ГИБП. Также имеются данные, свиде-

тельствующие о синергическом действии в отношении

замедления рентгенологического прогрессирования при

применении иФНОα в сочетании с высокими дозами

НПВП [24]. 

Комментарии к пункту 9. Результаты когортных

наблюдений не выявили принципиальных различий ме-

жду пациентами с нр-аксСпА и АС [25, 26]. В связи

с этим подходы к лечению нр-аксСпА и АС не различа-

ются.

I I I .2 .  Рекомендации 
по мониторингу  безопасности 
длительного применения нестероидных 
противовоспалительных препаратов 
при аксиальных спондилоартритах
Все НПВП могут вызывать серьезные НР, представ-

ляющие потенциальную угрозу жизни и здоровью пациен-

тов. Поэтому перед назначением длительной терапии

НПВП необходимо проинформировать пациента об ожи-

даемой пользе и преимуществах долгосрочного примене-

ния и связанных с ним рисках, а также о возможных по-

следствиях отсутствия лечения и его альтернативных ва-

риантах. Желательно подписание формы, в которой будет

письменно подтвержден факт понимания пациентом

пользы и рисков предполагаемой терапии, в том числе по-

следствий заболевания в случае отказа от лечения. Как ак-

тивный участник процесса лечения пациент должен пони-

мать, что несет персональную ответственность за своевре-

менность выполнения процедур, рекомендованных вра-

чом [13].

Мониторинг безопасности лечения должен начи-

наться с оценки ФР развития НР, связанных с приемом

НПВП [27]. Наибольшее значение при планировании

стратегии применения НПВП имеют ФР, ассоциирую-

щиеся с высокой и умеренной вероятностью развития

НР, поэтому их необходимо исключать в первую очередь.

С подробной градацией ФР по их значимости и алгорит-

мом выбора НПВП в зависимости от наличия ФР можно

ознакомиться в клинических рекомендациях «Рацио-

нальное применение нестероидных противовоспали-

тельных препаратов (НПВП) в клинической практике»

[27]. После начала лечения предполагается регулярный

мониторинг безопасности с целью своевременного выяв-

ления НР, их устранения или уменьшения (при невоз-

можности устранения). Алгоритм оценки безопасности

лечения со стороны желудочно-кишечного тракта

(ЖКТ), сердечно-сосудистой системы (ССС) и почек

представлен в табл. 2.
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Таблица 2 Алгоритм мониторинга безопасности длительного применения НПВП при аксСпА [13, 27]

A. Алгоритм оценки безопасности лечения НПВП со стороны ЖКТ [27–32]

I Оценка риска значимых желудочно-кишечных событий перед началом лечения
• Оценить наличие симптомов, характерных для воспалительных заболеваний кишечника (ВЗК; болезнь Крона, язвенный колит): хроническая диарея, кровь

в стуле, схваткообразная боль в животе перед актом дефекации, приступы ложного аппендицита, анальные трещины, афтозный стоматит, а также симптомы
интоксикации (лихорадка, уменьшение массы тела, выраженная общая слабость).

• Оценить ФР НПВП-ассоциированных НР со стороны ЖКТ. При наличии высокого и умеренного риска развития НПВП-ассоциированных НР выполнить 
эзофагогастродуоденоскопию (ЭГДС) с диагностикой инфекции, вызванной Helicobacter pylori (H. pylori) [31, 32].

• При выявлении инфекции, вызванной H. pylori, провести курс эрадикационной терапии в соответствии со стандартами Маастрихтского консенсуса 2015 г.
В дальнейшем продолжить лечение НПВП с использованием дополнительных методов профилактики НПВП-гастропатии [27, 28].

• При отсутствии ФР со стороны ЖКТ можно использовать любые НПВП. При умеренной вероятности развития осложнений необходимо использовать 
селективные НПВП (с-НПВП) без дополнительной профилактики или неселективные НПВП (н-НПВП) на фоне медикаментозной профилактики НР (ИПП).
При высокой вероятности НР рекомендуется применение с-НПВП обязательно в сочетании с ИПП [27]. Назначение НПВП противопоказано пациентам с ВЗК
в стадии обострения, наличием эрозий и язв ЖКТ, при признаках желудочно-кишечного кровотечения.

• Учитывая тот факт, что все НПВП потенциально могут нарушать функцию печени, целесообразно уточнять анамнестические данные с целью выявления 
сопутствующих заболеваний печени, приема гепатотоксических препаратов и алкоголя, а также исследовать функцию печени (содержание аспартатамино-
трансферазы – АСТ, аланинаминотрансферазы – АЛТ, билирубина, щелочной фосфатазы – ЩФ, гамма-глутамилтранспептидазы – ГГТП – в сыворотке крови).

• Не существует эффективных медикаментозных методов гепатопротекции для снижения риска НПВП-ассоциированных НР [27].

II Оценка риска значимых желудочно-кишечных НР в процессе лечения НПВП при отсутствии жалоб со стороны ЖКТ и/или подозрения на поражение ЖКТ
• На каждом приеме пациента следует оценивать наличие клинических проявлений НПВП-гастропатии, НПВП-ассоциированной диспепсии и энтеропатии, 

ФР НПВП-ассоциированных НР со стороны ЖКТ [27].
• ЭГДС следует выполнять 1 раз в год. 
• Выполнить общий анализ крови (ОАК), определить содержание АСТ, АЛТ, билирубина, ЩФ, ГГТП – через 2 нед от начала приема НПВП, затем – 1 раз в 4 нед

до 3 мес, далее – 1 раз в 3 мес, при хорошей переносимости лечения через год – 1 раз в 6 мес.

III Оценка риска значимых желудочно-кишечных НР в процессе лечения НПВП при наличии жалоб со стороны ЖКТ и/или подозрении на поражение ЖКТ
• Оценить наличие клинических проявлений НПВП-гастропатии, НПВП-ассоциированной диспепсии и энтеропатии, ФР НПВП-ассоциированных НР со стороны

ЖКТ [27].
• Выполнить ОАК, определить содержание АСТ, АЛТ, билирубина, ЩФ, ГГТП сыворотки крови.
• При наличии НПВП-ассоциированных осложнений – направить пациента на ЭГДС и консультацию гастроэнтеролога.

B. Алгоритм оценки безопасности лечения НПВП со стороны ССС [13, 27, 33–39]

I. Оценка риска сердечно-сосудистых НР перед началом лечения НПВП
• Оценить анамнестические данные о наличии клинически выраженной патологии ССС (ишемическая болезнь сердца, инфаркт миокарда – ИМ, ишемический

инсульт, транзиторные ишемические атаки, хроническая сердечная недостаточность, сахарный диабет 2-го типа, хроническая болезнь почек – ХБП), а также
сердечно-сосудистый риск по шкале Score (суммарный риск смерти от сердечно-сосудистых заболеваний в ближайшие 10 лет) [27]. Измерить артериальное
давление. По показаниям (отягощенный анамнез по сердечно-сосудистым заболеваниям, умеренный/высокий риск сердечно-сосудистых событий, впервые
выявленная гипертензия) – выполнить электрокардиографию (ЭКГ), направить на консультацию к терапевту и/или кардиологу с целью назначения лечения
с учетом терапии НПВП.

• Назначение НПВП лицам с высоким сердечно-сосудистым риском следует проводить с осторожностью, при условии соблюдения рекомендаций кардиолога
и возможности мониторинга безопасности лечения.

• При проведении фармакотерапии НПВП необходимо учитывать возможность их взаимодействия с другими лекарственными средствами, особенно с непрямыми
антикоагулянтами, мочегонными, антигипертензивными препаратами и глюкокортикоидами (ГК) ввиду того, что они могут снижать эффективность данных
препаратов, а также увеличивать риск НР при их совместном применении. 

• Не следует назначать низкие дозы аспирина (НДА) или другие антитромботические/антикоагулянтные средства для профилактики кардиоваскулярных НР, 
связанных с приемом НПВП, пациентам, не имевшим в анамнезе ИМ или инсульта. В случае необходимости назначения НПВП больным, нуждающимся 
в приеме НДА, наиболее целесообразно использовать коксибы, поскольку в терапевтических дозах они не блокируют циклооксигеназу (ЦОГ-1), вследствие 
чего у них не возникает конкурентного антагонизма с НДА [27].

II. Мониторинг сердечно-сосудистой безопасности после начала лечения НПВП при отсутствии жалоб со стороны ССС и /или отсутствии подозрений на ее поражение
• Контроль АД во время каждого визита пациента.
• Выполнять ЭКГ 1 раз в год.

III. Мониторинг сердечно-сосудистой безопасности после начала лечения НПВП при наличии жалоб со стороны ССС и/или наличии подозрения на патологию ССС
• Проводить контроль АД и повторно оценивать сердечно-сосудистый риск по шкале SCORE при каждом приеме пациента.
• В рамках диагностического обследования показано измерение АД в домашних условиях в течение первой недели от начала лечения НПВП утром и вечером.

При выявлении или ухудшении течения сердечно-сосудистого заболевания – консультация кардиолога с целью дополнительного обследования, подбора 
терапии или ее коррекции.

• ЭКГ в 12 отведениях не реже 1 раза в год, более частое назначение определяется конкретной клинической ситуацией. 

C. Алгоритм оценки безопасности лечения НПВП со стороны почек [13, 27, 40–44]

I. Перед началом лечения
• Оценить ФР развития ХБП (семейный анамнез, артериальная гипертензия, сахарный диабет, наличие конкрементов в почках и мочевых путях, курение, 

злоупотребление алкоголем, высокое потребление белка и соли, ожирение, перенесенные нефропатия беременных, острая почечная недостаточность, 
хирургические операции на почках). 

• Выполнить общий анализ мочи (ОАМ), определить уровень креатинина в сыворотке крови, рассчитать скорость клубочковой фильтрации (СКФ) по формуле
CKD-EPI [43, 44]. 

• Больным с впервые выявленными снижением СКФ <60 мл/мин и альбуминурией/протеинурией показана первичная консультация нефролога.
• Если СКФ <60 мл/мин, то НПВП следует назначать с осторожностью, отдавая предпочтение препаратам с коротким периодом полувыведения, а при СКФ 

<30 мл/мин любые НПВП противопоказаны.

II. Мониторинг безопасности после начала лечения НПВП при отсутствии жалоб со стороны почек и/или отсутствии подозрений на их поражение
• Выполнять ОАМ через 2 нед от начала приема препаратов, затем – 1 раз в месяц первые 3 мес, затем – 1 раз в 3 мес, при хорошей переносимости – 1 раз в 6 мес. 
• Следует проводить регулярные обследования с определением СКФ не реже 1 раза в год.
• Не существует эффективных медикаментозных методов нефропротекции для снижения риска НПВП-ассоциированных НР [27].

III. Мониторинг безопасности после начала лечения НПВП при наличии жалоб со стороны почек и/или наличии подозрения на их поражение
• Консультация нефролога при ХБП 1–2-й степени – ежегодно, ХБП 3-й степени – каждые 6 мес. 
• Контроль уровня АД на каждом приеме пациента.
• Контроль ОАК (гемоглобин), ОАМ, уровня креатинина, мочевины, СКФ не реже 1 раза в 6 мес.

Примечание. В таблице приведены оптимальные сроки выполнения процедур. В конкретной клинической ситуации данные сроки можно изменить, исходя из интересов
безопасности конкретного пациента.
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I I I .3 .  Рекомендации по применению 
генно-инженерных биологических препаратов
(ингибиторов фактора некроза опухоли αα
и ингибиторов интерлейкина 17А)  
при аксиальном спондилоартрите
Основные положения по применению ГИБП для ле-

чения аксСпА представлены в табл. 3.

Комментарии к пункту 1. Согласно международным

и отечественным рекомендациям, иФНОα или иИЛ17А

могут назначаться пациенту с диагнозом АС, установлен-

ным на основании модифицированных Нью-Йоркских

критериев, или больным аксСпА, соответствующим крите-

риям ASAS 2009 г. [46]. 

Высокая активность аксСпА определяется с расчетом

индексов ASDAS-СРБ (≥2,1), при отсутствии данных об

уровне СРБ – ASDAS-СОЭ [47], а также индекса BASDAI

(≥4) [48].

Стандартной терапией следует считать лечение с на-

значением не менее двух НПВП, применявшихся последо-

вательно в полной терапевтической дозе в течение 4 нед

и более суммарно [2–6, 14]. При наличии периферических

симптомов (артрит, энтезиты) стандартно применяют

НПВП в сочетании с сульфасалазином и/или локальным

введением ГК [2–6, 14, 49].

Комментарии к пункту 2. Лечение переднего увеита

предпочтительно начинать с применения моноклональных

антител к ФНОα (адалимумаб, инфликсимаб, цертолизу-

маба пэгол, голимумаб), так как применение антител

к растворимым рецепторам ФНОα (этанерцепт) ассоции-

руется с повышением встречаемости новых случаев увеита

при СпА. Антитела к растворимым рецепторам ФНОα
(этанерцепт) при лечении пациентов с передним увеитом

и АС не противопоказаны и могут быть назначены в отдель-

ных клинических ситуациях (непереносимость/неэффек-

тивность других препаратов, высокий риск реактивации

туберкулезной инфекции, мнение эксперта и др.) [50]. Эф-

фективность иИЛ17А (секукинумаб) при лечении передне-

го увеита не доказана [7].

Комментарий к пункту 3. Коксит при АС является

фактором неблагоприятного прогноза. Под быстропро-

грессирующим кокситом понимается увеличение в те-

чение года стадии рентгенологических изменений тазо-

бедренных суставов, оцениваемых по индексу BASRIhip

[51]. 

Комментарии к пункту 4. В дополнение к определе-

нию высокой активности заболевания ревматолог должен

убедиться в том, что у конкретного пациента есть благо-

приятное соотношение пользы/риска, до того как начнет-

ся лечение ГИБП. Ревматолог может принимать во внима-

ние «положительные факторы», например наличие актив-

ных воспалительных изменений на МРТ, но также должен

учитывать относительные и абсолютные противопоказа-

ния к назначению ГИБП.

Комментарии к пункту 5. Имеются данные об улуч-

шении функциональных возможностей у больных АС даже

при полном анкилозе позвоночника. Также было показа-

но, что ГИБП хорошо подавляют внутрикостное воспале-

ние, выявляемое при МРТ на ранних стадиях [49]. На ран-

них стадиях АС эффективность иФНОα выше, чем на

поздних [49]. 
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Таблица 3 Рекомендации по назначению ГИБП (иФНОα и иИЛ17А) больным аксСпА (основные положения) [2–14, 45–73]

Рекомендация
Уровень Класс

доказательности доказательности

1. ГИБП должны назначаться пациенту с диагнозом АС при высокой активности заболевания, сохраняющейся на фоне I A
стандартной терапии с применением НПВП (у всех больных), сульфасалазина и локальных ГК (у пациентов 
с наличием периферических симптомов) [7, 14], а также при плохой переносимости указанных препаратов

2. Показано назначение ГИБП пациентам с АС, не имеющим признаков высокой активности со стороны IV D
опорно-двигательного аппарата, при наличии рецидивирующего/хронического увеита, резистентного 
к стандартной местной терапии

3. Показано назначение ГИБП пациентам при наличии быстропрогрессирующего коксита, вне зависимости IV D
от наличия других признаков активности АС

4. Положительное мнение эксперта является дополнительным основанием для назначения ГИБП III B

5. ГИБП могут быть назначены пациентам с АС при любых длительности заболевания и функциональном статусе I A

6. Эффективность и безопасность лечения, а не только экономическая целесообразность, должны быть IV D
определяющими принципами при назначении любого ГИБП

7. ГИБП обладают равной эффективностью в лечении аксиальных проявлений АС II B

8. В качестве ГИБП «первой линии» при АС могут быть назначены как иФНОα, так и иИЛ17А IV D

9. Оценка первичного эффекта ГИБП должна проводиться через 12 нед от начала терапии. При отсутствии III B
исходного эффекта иФНОα (первичная неэффективность) или исчезновении эффекта (вторичная 
неэффективность) следует сменить неэффективный препарат на другой препарат группы иФНОα или на иИЛ17А

10. После достижения стойкой лекарственной ремиссии терапия ГИБП может быть модифицирована за счет III D
увеличения интервалов между введениями препарата, но не за счет снижения его дозы, вводимой одномоментно

11. Выбор ГИБП определяется профилем его безопасности, клиническими особенностями течения основного IV D
и сопутствующего заболеваний у конкретного пациента, а также успехом предшествующей терапии

12. Выбор оригинального препарата или его биоаналога для лечения конкретного пациента должен зависеть IV D
исключительно от мнения высококвалифицированного врача-ревматолога

13. Оригинальный ГИБП не может автоматически заменяться на его биоаналог. Замена препаратов может IV D
осуществляться только на основе консенсуса лечащего врача и пациента

14. Назначение ГИБП пациентам с нр-аксСпА, соответствующим критериям ASAS (the Assessment of SpondyloArthritis IV D
International Society), проводится по тем же принципам, что и пациентам с АС, соответствующим 
модифицированным Нью-Йоркским критериям
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Предикторы хорошего ответа на иФНОα: молодой

возраст, небольшая длительность заболевания, низкий

уровень функциональной недостаточности, высокие

уровни СРБ/СОЭ, носительство B27-антигена и нали-

чие признаков активного воспаления по данным МРТ

[49].

В случае инициации терапии у пациентов с нр-аксСпА

препаратами выбора по зарегистрированным показаниям

являются адалимумаб, голимумаб, цертолизумаба пэгол,

этанерцепт.

Комментарии к пункту 6. В связи с появлением

биоаналогов, стоимость которых ниже оригинальных

ГИБП, основополагающими принципами выбора данно-

го вида терапии должны оставаться доказанная эффек-

тивность и безопасность, так как эффективность и безопас-

ность биоаналогов при разных заболеваниях могут отли-

чаться от соответствующих показателей оригинальных

ГИБП.

Комментарии к пункту 7. Несмотря на отсутствие

прямых сравнительных исследований эффективности

разных иФНОα при АС, сопоставление результатов кон-

тролируемых и когортных исследований показало, что

все препараты этой группы (инфликсимаб, адалимумаб,

этанерцепт, голимумаб, цертолизумаба пэгол) обладают

сходной эффективностью в отношении основных прояв-

лений заболевания (спондилит, артрит и энтезит) на раз-

ных стадиях заболевания [2–7, 14, 49]. Показана сопоста-

вимая эффективность иИЛ17А (секукинумаб) и иФНОα
[7].

Комментарии к пункту 8. В клинических исследова-

ниях была продемонстрирована эффективность иИЛ17А

(секукинумаб) в отношении замедления прогрессирования

АС, а также преимущество препарата по фармакоэкономи-

ческим показателям, в связи с этим возможно рекомендо-

вать иИЛ17А (секукинумаб) как препарат первой линии

наряду с иФНОα всем пациентам с АС. При этом наиболь-

шую пользу от применения иИЛ17А (секукинумаб) как

первого ГИБП могут получить пациенты с высоким рис-

ком прогрессирования АС [52].

Комментарий к пункту 9. Если в течение 12 нед паци-

ент не достигает низкой активности или ремиссии, его сле-

дует перевести на другой препарат. При этом эффектив-

ность второго иФНОα будет выше, если первый отменен

из-за потери эффективности, а не вследствие первичной

неэффективности [16].

Одной из причин вторичной неэффективности

иФНОα может являться иммуногенность ГИБП [49,

53–55]. Химерные препараты обладают большей имму-

ногенностью по сравнению с полностью человеческими

препаратами. Так, частота выявления антител к инфлик-

симабу колеблется от 12 до 44%, к адалимумабу – от 1 до

87%, к этанерцепту – от 0 до 18%. Очень низкую имму-

ногенность продемонстрировал иИЛ17А (секукинумаб)

[56]. Взаимосвязь между концентрацией нейтрализую-

щих антител и частотой развития НР на иФНОα не по-

казана. Продемонстрировано, что высокий уровень ан-

тител к инфликсимабу и адалимумабу ассоциируется

с меньшей их эффективностью [53–55]. В целом,

при развитии вторичной неэффективности иФНОα
предпочтительно переводить пациента на препарат

с другой структурой молекулы [54]. Отсутствие динами-

ки активных изменений по данным МРТ позвоночника

или крестцово-подвздошных суставов, так же как и от-

сутствие замедления прогрессирования структурных из-

менений позвоночника или крестцово-подвздошных су-

ставов при рентгенографии не может быть основанием

для замены ГИБП [7, 49].

Комментарии к пункту 10. При достижении низкой

активности заболевания или клинико-лабораторной ре-

миссии не рекомендуется сразу снижать дозу, удлинять ин-

тервал между введениями препарата или отменять его. Па-

циент не менее 3 мес должен получать прежнюю дозу

иФНОα по стандартной схеме, и только затем, в зависимо-

сти от клинической ситуации, может появиться возмож-

ность постепенно удлинять интервалы между его введени-

ями. Описан успешный опыт удлинения интервалов между

введениями этанерцепта, инфликсимаба, адалимумаба без

потери эффективности у большинства пациентов [57–62].

При этом вероятность сохранения достигнутого результата

выше при наличии небольшой продолжительности болез-

ни, высокой активности до начала терапии с быстрым ее

снижением в первые 3 мес, отсутствием внескелетных про-

явлений [57–62]. 

Комментарии к пункту 11. Имеются некоторые раз-

личия в эффективности иФНОα по влиянию на внеске-

летные проявления АС, которые необходимо учитывать

при выборе препарата. При ВЗК необходимо использо-

вать только моноклональные антитела (инфликсимаб,

адалимумаб, голимумаб, цертолизумаба пэгол), а при

увеите их эффективность несколько выше, чем у раство-

римых рецепторов (этанерцепт); при невозможности

применения моноклональных антител к ФНОα у боль-

ных АС с увеитом этанерцепт может быть адекватной за-

меной [7, 14, 49]. 

Комментарии к пункту 12. Учитывая недостаточный

опыт применения биоаналогов, решение вопроса о пере-

воде пациента с оригинального ГИБП на его биоаналог

должно приниматься на уровне главного внештатного спе-

циалиста, в большинстве случаев являющегося председа-

телем комиссии по отбору больных на терапию ГИБП.

Комментарии к пункту 13. Биоаналоги ГИБП не яв-

ляются «дженериками» оригинальных ГИБП, поэтому они

не могут автоматически заменяться один на другой.

Комментарии к пункту 14. См. комментарии к пунк-

ту 9 рекомендаций по назначению НПВП больным

аксСпА.

I I I .4 .  Мониторинг безопасности генно-инженерных
биологических препаратов (ингибиторов фактора
некроза опухоли αα и ингибиторов интерлейкина 17А)
при аксиальном спондилоартрите
Рекомендации по мониторингу безопасности ГИБП

у больных аксСпА представлены в табл. 4.

Комментарий к пункту 1. Этанерцепт способен вы-

звать ухудшение течения/активацию ВЗК [2, 7, 14, 49].

Следует соблюдать осторожность при назначении препа-

рата секукинумаб пациентам с обострением болезни Кро-

на, поскольку в клинических исследованиях наблюдалось

усугубление течения болезни Крона, в некоторых случаях

тяжелое [63, 64].

Комментарий к пункту 2. Скрининг на туберкулез

включает сочетание рентгенографии органов грудной

клетки с одним из следующих методов: кожная проба с ал-

лергеном туберкулезным рекомбинантным (препарат Диа-

скин-тест®) и/или туберкулинодиагностика высвобожде-

ния ИФНγ in vitro (QuantiFERON©-TBGold) [7, 14].

Международные и российские рекомендации по лечению ревматических заболеваний
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Комментарий к пункту 3. Наблюдение за больными

со стороны фтизиатра следует продолжать в течение 6 мес

после завершения терапии ГИБП. У пациентов, завершив-

ших лечение активного или латентного туберкулеза, по со-

гласованию с фтизиатром может быть инициирована/во-

зобновлена терапия ГИБП через 3 мес после окончания

противотуберкулезной терапии [14].

Комментарий к пункту 4. Рекомендация основана на

данных о минимальном риске реактивации туберкулеза

при лечении этанерцептом и секукинумабом [2, 7, 49, 65,

66].

Комментарии к пунктам 5–7. Рекомендации основа-

ны на результатах клинических исследований.

Комментарий к пункту 8. ГИБП групп иФНОα
и иИЛ17А относятся к препаратам умеренного риска реак-

тивации вирусного гепатита (1–10% случаев активации ин-

фекции) [65–68]. Препаратом выбора у больных, инфици-

рованных вирусом гепатита В, следует считать этанерцепт.

Применение инфликсимаба при вирусном гепатите В не-

желательно [67, 68].

Комментарий к пункту 11. Терапия ГИБП ассоции-

руется с высоким риском активации оппортунистических

инфекций у ВИЧ-инфицированных больных. Вместе

с тем, с учетом накопленного клинического опыта приме-

нения ГИБП у ВИЧ-инфицированных пациентов, в ис-

ключительных случаях, при условии осознания больным

имеющихся рисков лечения, назначение иФНОα возмож-

но на фоне антиретровирусной терапии. 

К случаям, при которых можно начать лечение паци-

ента с ВИЧ иФНОα, следует относить:

• генерализованное поражение опорно-двигатель-

ного аппарата, затрудняющее самообслуживание

пациента, резистентное к стандартной противо-

воспалительной терапии;

Международные и российские рекомендации по лечению ревматических заболеваний

Таблица 4 Рекомендации по мониторингу безопасности ГИБП (иФНОα и иИЛ17А) у больных аксСпА [2–7, 14, 49, 63–73]

Рекомендация
Уровень Класс

доказательности доказательности

1. Наличие ВЗК у больных АС допускает лечение с использованием только моноклональных антител к ФНОa, I A
назначение таким пациентам этанерцепта и иИЛ17А не показано [7, 13, 49, 63, 64]

2. Скрининг на наличие активной или латентной туберкулезной инфекции обязателен перед назначением I A
любого ГИБП [65, 66]

3. Повторные обследования для выявления туберкулезной инфекции следует проводить каждые 6 мес I A
в ходе лечения ГИБП и через 6 мес после окончания терапии [65, 66]

4. При наличии высокого риска реактивации туберкулезной инфекции у пациента с АС предпочтение следует III C
отдавать лечению растворимыми рецепторами к ФНОα (этанерцепт) или иИЛ17А (секукинумаб) [7, 49, 65, 66]

5. Скрининговое обследование на вирусные гепатиты B/С и вирус иммунодефицита человека (ВИЧ) должно быть II C
выполнено всем пациентам перед назначением ГИБП [65–67]

6. Лечение пациентов с вирусным гепатитом С, получивших полный курс адекватной и эффективной II C
противовирусной терапии, проводится по алгоритму лечения пациентов без вирусного гепатита [65–67]

7. Лечение пациентов с вирусным гепатитом С, не получавших адекватную и эффективную противовирусную II B
терапию, проводится после завершения терапии вирусного гепатита (предпочтительно) или на фоне 
противовирусной терапии под динамическим контролем вирусной нагрузки и функции печени. 
Лечение проводится совместно с инфекционистом [68]

8. У носителей поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg), которым планируется лечение ГИБП, II B
должен быть определен уровень ДНК вируса гепатита В. Независимо от уровня ДНК вируса гепатита В, 
во время лечения ГИБП носителям HBsAg показано превентивное назначение нуклеотидных аналогов 
в течение 12 мес, начатое как минимум за 1 нед до первого введения ГИБП [68, 69]. После прекращения 
терапии ГИБП рекомендуется продолжить противовирусную терапию в течение 6–12 мес [69]

9. Если HBsAg и ДНК вируса гепатита В не выявляются, но обнаружены антитела к ядерному антигену II B
вирусного гепатита В (анти-HBс), то можно ограничиться наблюдением, включающим обязательную оценку 
функции печени и вирусной нагрузки в динамике [68]

10. Если ДНК вируса гепатита B выявляется, то даже в случае отсутствия поверхностного антигена к вирусу II B
гепатита В (HBsAg) безопасное лечение ГИБП возможно только на фоне противовирусной терапии [68]

11. Терапия ГИБП у носителей ВИЧ нежелательна и возможна в исключительных случаях на фоне IV D
антиретровирусной терапии под динамическим контролем вирусной нагрузки и СD4-статуса пациента 
совместно с инфекционистом [71–76]

12. Рецидивирующие серьезные инфекции являются поводом к отмене ГИБП [65, 66] III C

13. Больные с компенсированной сердечной недостаточностью (I и II класс по NYHA) и нормальной фракцией II B
выброса левого желудочка (≥55%) могут получать ГИБП при тщательном мониторинге клинических 
проявлений хронической сердечной недостаточности [2, 7, 14, 49]

14. Больным с декомпенсированной сердечной недостаточностью (III и IV класс по NYHA) лечение ГИБП II B
противопоказано [2, 7, 14, 49]

15. При развитии сердечной недостаточности на фоне терапии ГИБП терапию необходимо прервать [2, 7, 14, 49] I A

16. Наличие злокачественных новообразований является противопоказанием для назначения ГИБП. I A
Исключение составляют больные, которым выполнено эффективное местное лечение ограниченных форм 
рака кожи in situ и неинвазивного рака шейки матки [76]

17. По согласованию с онкологом терапия ГИБП может быть начата/возобновлена через 3 года после III C
адекватного и эффективного лечения злокачественной опухоли при условии отсутствия рецидива 
и/или метастазирования новообразования [76]
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• увеит, ассоциирующийся с риском потери зрения,

резистентный к стандартному лечению;

• резистентный к стандартной терапии коксит, со-

провождающийся риском потери функции тазо-

бедренного сустава;

• аксСпА, ассоциирующиеся с генерализованными

формами кожного псориаза, резистентными

к стандартной терапии [70–75].

Комментарий к пункту 12. Серьезными следует счи-

тать инфекции, приведшие к госпитализации, требующие

внутривенной, и/или длительной, и/или двухкомпонент-

ной антибактериальной терапии; инвазивные, обширные

и/или генерализованные микозы; рецидивирующую ин-

фекцию herpes zoster [65–75].

Комментарии к пунктам 13–17. Рекомендации осно-

ваны на результатах клинических исследований.

IV. Обсуждение
Настоящие рекомендации являются первыми отече-

ственными рекомендациями, в разработке которых при-

нимали участие не только врачи, но и пациенты. Реко-

мендации представляют собой результат синтеза данных

литературы по лечению СпА, мнения врачей и пациентов.

Серьезной проблемой в разработке рекомендаций яви-

лась малая доказательная база по изучаемой проблеме,

что связано с небольшим опытом применения препара-

тов, актуальных для лечения СпА в настоящий момент.

Так, НПВП длительно и в постоянном режиме начали

применять лишь после 2010 г., в связи с чем клиническо-

го опыта по оценке их безопасности немного. Аналогич-

но, ГИБП активно используются для лечения АС в тече-

ние последнего десятилетия, т. е. клинический опыт их

применения только формируется. С учетом указанных

проблем, часть представленных рекомендаций заимство-

ваны из рекомендаций по ведению больных ревматоид-

ным артритом, клинический опыт по лечению которых

несколько больше, чем при СпА. В частности, заимство-

ванными являются рекомендации по ведению больных

с коморбидными состояниями – хроническими вирусны-

ми гепатитами В/С, хронической сердечной недостаточ-

ностью, опухолями.

Достоинством настоящих рекомендаций является

подробный алгоритм оценки безопасности лечения. Впер-

вые обсуждается лечение СпА у больных с ВИЧ. Это пред-

ставляется особо важным в свете частой активации СпА на

фоне ВИЧ-инфекции.

Авторы просят обратить внимание на тот факт, что,

несмотря на то что цель лечения СпА обозначена как до-

стижение ремиссии/низкой активности заболевания,

в статье понятие ремиссии и способы оценки эффективно-

сти лечения не обсуждаются. Это связано с тем, что вопрос

определения ремиссии при АС достаточно объемный и бу-

дет обсуждаться в отдельной публикации. До ее появления

мы предлагаем применять в клинической практике поня-

тие относительной ремиссии ASAS.

По мере накопления новых данных настоящие реко-

мендации будут совершенствоваться и обновляться.
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