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Резюме
Введение. Эффективность и безопасность сатрализумаба в лечении заболеваний спектра оптиконевромиелита (ЗСОНМ) 
продемонстрированы в рандомизированных клинических исследованиях и продолжают анализироваться в реальной кли-
нической практике (РКП).
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Цель. Проанализировать опыт применения сатрализумаба у российских пациентов с ЗСОНМ в РКП.
Материалы и методы. Исследование было многоцентровым ретроспективным с анализом данных из амбулаторных карт/
историй болезни. Оценивались исходные клинико-демографические характеристики пациентов и результаты по эффек-
тивности и безопасности их лечения сатрализумабом.
Результаты. Проанализированы данные 71 пациента в возрасте от 12 до 69 лет в начале лечения сатрализумабом. Все 
пациенты были с ЗСОНМ с антителами к аквапорину-4, 18,3% пациентов имели высокую активность по частоте обострений, 
69% пациентов получали до сатрализумаба препараты, предупреждающие обострения, у 41% пациентов использовались 
«малые дозы» глюкокортикоидов на старте лечения им. Среднегодовая частота обострений (СЧО) за последние 2 года до 
лечения была 1,26. Длительность терапии сатрализумабом составила 15 [12; 24,5] мес. На фоне терапии у 58 (82%) пациен-
тов не было обострений, из них у 9 (16%) с высокоактивным ЗСОНМ. СЧО снизилось до 0,11 за 2 года терапии (p < 0,001). 
У 8 (62%) из 13 пациентов с обострениями оно развилось до 6 мес. лечения, у 6 (46,2%) – в «кластерный период», 11 (84,6%) 
пациентов не получали «малые дозы» глюкокортикоидов или их отменили до 6 мес. терапии. У 19 (26,8%) пациентов 
зарегистрированы нежелательные явления, нейтропения встречалась наиболее часто. У 27 (84,4%) из 32 пациентов после 
переключения с ритуксимаба не было обострений при благоприятном профиле безопасности.
Выводы. Опыт применения сатрализумаба в РКП продемонстрировал эффективность и благоприятный профиль безопас-
ности у российских пациентов с ЗСОНМ с антителами к аквапорину-4 в возрасте 12 лет и старше.

Ключевые слова: ЗСОНМ, сатрализумаб, ретроспективное исследование, эффективность, безопасность, реальная клини-
ческая практика
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Abstract
Introduction. Effectiveness and safety of satralizumab in the treatment of neuromyelitis optica spectrum disorders (NMOSD) 
have been demonstrated in randomized clinical trials and continue to be evaluated in the real clinical practice (RCP).
Aim. To analyze the experience of satralizumab administration in Russian patients with NMOSD in the RCP.
Materials and methods. The study was a multicenter retrospective. Analyzed data were taken from outpatient charts/medical 
records. Baseline clinical and demographic characteristics of patients with results on efficacy and safety of satralizumab treat-
ment were assessed.
Results. Data of 71 patients with ages ranging from 12 to 69 years at the start of satralizumab treatment were analyzed. 
100% of patients had NMOSD with antibodies to aquaporin-4. At baseline 18.3% of patients were with highly active NMOSD 
by exacerbation frequency, 69% had previous relapse preventive treatment, 41% received low-dose glucocorticoids. The annu-
alized relapse rate (ARR) during previous 2 years before treatment was 1.26. The median duration of satralizumab therapy was 
15 [12; 24.5] months. 58 (82%) patients were relapse-free and included 9 (16%) persons with highly active NMOSD. The ARR 
decreased to 0.11 over 2 years of therapy (p < 0.001). In 8 (62%) of 13 patients with relapses first attack developed before 
6 months of treatment and in 6 (46.2%) cases – during the “clustered period”, 11 (84.6%) patients did not receive low doses 
glucocorticoids or they were discontinued before 6 months of satralizumab therapy. Adverse events were reported in 19 (26.8%) 
patients. The neutropenia was the most common. 27 (84.4%) of 32 patients switched from rituximab to satralizumab were 
relapse-free with a favorable safety.
Conclusions. The analysis of the experience on the satralizumab administration in the RCP demonstrated efficacy and favorable 
safety profile in Russian patients with NMOSD with antibodies to aquaporin-4 aged 12 years and older.

Keywords: NMOSD, satralizumab, retrospective study, efficacy, safety, real-world clinical practice
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ВВЕДЕНИЕ

Заболевания спектра оптиконевромиелита (ЗСОНМ) – 
это группа воспалительных заболеваний центральной нерв-
ной системы, характеризующаяся эпизодами иммуноопо-
средованной демиелинизации и аксонального повреждения, 
главным образом с вовлечением зрительных нервов и спин-
ного мозга, которая включает в себя также оптиконевро-
миелит (ОНМ), прежде известный как болезнь Девика [1]. 
Диагноз устанавливается в соответствии с критериями диа-
гностики ЗСОНМ 2015 г. Специфичным лабораторным мар-
кером ЗСОНМ являются антитела класса IgG к аквапори-
ну-4 (AQP4-IgG) в сыворотке крови [2]. Инвалидизация при 
ЗСОНМ формируется в результате повторных обострений [3].

В РФ в 2021  г. для лечения ЗСОНМ с целью преду-
преждения его обострений зарегистрирован препарат 

сатрализумаб. Он представляет из себя рекомбинантное 
моноклональное антитело к рецептору интерлейкина-6, 
относится к препаратам, предупреждающим обострение 
(ППО), и согласно общей характеристике лекарственного 
препарата показан к применению у взрослых и подрост-
ков в возрасте от 12 до 18 лет в виде монотерапии или 
в комбинации с иммуносупрессивной терапией для ле-
чения ОНМ и ЗСОНМ с AQP4-IgG1. Эффективность и без-
опасность лекарственного препарата продемонстрирова-
на в рамках рандомизированных исследований SakuraStar 
и SakuraSkу, включавших двойной слепой плацебо-контро-
лируемый и открытый периоды [4–7], а также в рамках дол-
говременного открытого исследования SAkuraMoon [8]. Па-
циенты из РФ не принимали участия в этих исследованиях.

1 Общая характеристика лекарственного препарата Энспринг® ЛП-Nº(001314)-(PГ-RU)- 
09.04.25. Режим доступа: https://assets.roche.com/f/189111/x/f61139312b/enspryng.pdf. 

https://doi.org/10.21518/ms2026-042
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В международной научной литературе представлены 
данные пострегистрационных ретроспективных и про-
спективных наблюдательных исследований по приме-
нению сатрализумаба в реальной клинической практике 
(РКП) с разным количеством и длительностью наблюде-
ний [9–13]. Международными экспертами опубликова-
ны консенсусы по назначению ППО у пациентов с ЗСОНМ 
с  AQP4-IgG и  согласованы позиции сатрализумаба 
в них [14–16]. Авторами освещены актуальные вопросы 
и особенности применения препарата в различных кли-
нических ситуациях [17–20]. В ряде работ проанализиро-
ваны результаты переключения на сатрализумаб с других 
ППО с оценкой эффективности и безопасности [21–23]. 
В РФ советами экспертов согласованы рекомендатель-
ные алгоритмы первичного назначения и смены терапии 
ППО у пациентов с ЗСОНМ с AQP4-IgG с 18 лет, из кото-
рых могут быть определены профили пациентов данного 
возраста, которым может быть рекомендован сатрализу-
маб: а) терапевтически наивные пациенты с единствен-
ным клиническим эпизодом и рецидивирующим ЗСОНМ 
без признаков высокой активности, а также с признаками 
высокой активности по тяжести обострений, но не по ча-
стоте; б) пациенты, у которых зафиксирована резистент-
ность к другим ППО или присутствует непереносимость 
и/или нежелательные явления (НЯ), связанные с лечением 
ими [24, 25]. Опубликован предполагаемый срок развития 
терапевтического эффекта препарата после начала тера-
пии им, который составляет от 12–24 нед. до 12 мес. [25]. 
Отечественными специалистами описаны серии и отдель-
ные клинические случаи с разными сроками наблюдения 
на фоне применения сатрализумаба в рамках «Програм-
мы дорегистрационного доступа к незарегистрированной 
терапии препаратом сатрализумаб» (англ. Compassionate 
Use Programme) (CUP-программа) и повседневной клини-
ческой практики в РФ [26–30]. В настоящее время отсут-
ствуют систематизированные данные по долговременно-
му применению сатрализумаба на большой российской 
когорте пациентов.

Целью исследования являлся анализ опыта применения 
сатрализумаба в РКП в РФ у пациентов с ЗСОНМ с оцен-
кой их исходных клинико-демографических характеристик, 
а также данных по эффективности и безопасности.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Дизайн исследования и сбор данных
Исследование является многоцентровым ретроспек-

тивным неинтервенционным с анализом данных, которые 
были получены из амбулаторных карт/историй болезни 
и внесены в обезличенном виде в предварительно разра-
ботанную электронную регистрационную карту (ЭРК) ле-
чащими врачами, регулярно наблюдающих или наблюдав-
ших пациентов на терапии сатрализумабом в различных 
медицинских учреждениях РФ в повседневной клиниче-
ской практике (ПКП) и/или в рамках CUP-программы. ЭРК 
включала исходные клинико-демографические характе-
ристики пациентов, данные по результатам лечения са-
трализумабом (длительность, обострения, динамика балла 

по расширенной шкале статуса инвалидизации (РШСИ), 
нежелательные явления (НЯ), особенности отдельных кли-
нических случаев). Каждый лечащий врач заполнял по од-
ной ЭРК на всех наблюдаемых/наблюдавшихся пациентов 
и не имел доступа к данным другого центра. Обобщенный 
анализ полученных данных из всех центров проводился 
координатором в соответствии с протоколом научного ис-
следования. Никакие дополнительные тесты или медицин-
ские процедуры в рамках исследования не проводились.

Критериями включения являлись: 1) установленный 
диагноз ЗСОНМ в соответствии с диагностическими кри-
териями 2015 г.; 2) пациент получил по меньшей мере 
1 дозу сатрализумаба в ПКП и/или СUP-программе; 3) па-
циент, получающий терапию, регулярно наблюдается у ле-
чащего врача или регулярно наблюдался у него в период 
терапии сатрализумабом. Критерием невключения было 
отсутствие достоверных данных о пациенте и состоянии 
его здоровья на момент сбора данных по мнению наблю-
дающего/наблюдавшего врача, что не позволяет провести 
объективную оценку эффективности и безопасности ле-
чения. Исследование одобрено на заседании Локально-
го этического комитета ФГБОУ ВО ПСПбГМУ им. И.П. Пав-
лова Минздрава России, протокол №304 от 01.09.2025 г.

Выборка пациентов
В исследовании проанализированы данные 71 паци-

ента с ЗСОНМ с антителами к аквапорину-4, получавших 
терапию сатрализумабом и наблюдавшихся в 20 клиниче-
ских центрах в период с апреля 2021 г. по сентябрь 2025 г. 
(до 01.09.25 г.). 54 пациента начали лечение в рамках ПКП, 
17 – в CUP-программе (13 из них затем ее продолжили 
в ПКП). На момент сбора данных и/или начала лечения 
пациенты представляли следующие субъекты РФ: Москов-
ская область (n = 11), Краснодарский край (n = 7), Ханты-
Мансийский автономный округ  – Югра (n  =  7), Санкт-
Петербург (n = 5), Ярославская область (n = 5), Липецкая 
область (n = 4), Новосибирская область (n = 4), Республи-
ка Башкортостан (n = 4), Ленинградская область (n = 3), 
Севастополь (n = 3), Республика Дагестан (n = 2), Респу-
блика Коми (n = 2), Смоленская область (n = 2), Брянская 
область (n = 1), Волгоградская область (n = 1), Воронеж-
ская область (n = 1), Иркутская область (n = 1), Забайкаль-
ский край (n = 1), Новгородская область (n = 1), Республика 
Калмыкия (n = 1), Республика Татарстан (n = 1), Самарская 
область (n = 1), Саратовская область (n = 1), Челябинская 
область (n = 1), Чувашская Республика – Чувашия (n = 1).

Задачи исследования
Первичной задачей исследования являлось описать 

исходные клинико-демографические характеристики па-
циентов с ЗСОНМ, которым назначается сатрализумаб 
в РФ. Вторичными задачами были: а) оценить эффектив-
ность сатрализумаба по параметрам времени до разви-
тия первого обострения с определением доли пациентов 
(%) без обострений, среднегодовой частоты обостре-
ний (СЧО), доли пациентов (%) с отсутствием нарастания 
балла по РШСИ на фоне лечения; б) проанализировать 
группу пациентов с обострениями и без обострений на 
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сатрализумабе и выявить клинические особенности, ас-
социированные с сохранением активности заболевания; 
в) охарактеризовать НЯ и их выраженность; г) оценить 
длительность терапии, частоту и причины досрочного пре-
кращения лечения сатрализумабом; д) описать особенно-
сти результатов применения сатрализумаба у пациентов 
при переключении с ритуксимаба и у пациентов с сопут-
ствующими системными аутоиммунными заболевания-
ми (САИЗ).

При анализе данных использовались опреде-
ления, предложенные советами экспертов в  2022 
и 2024 гг. [24, 25], а также ранее предложенный термин 
«кластерный период», под которым понимается вре-
менной интервал в 12 мес. после последнего обостре-
ния, который характеризуется повышенным риском раз-
вития повторного клинического эпизода [31]. Тяжесть НЯ 
оценивалась согласно шкале токсичности по крите-
риям оценки нежелательных явлений (англ. Сommon 
Terminology Criteria for Adverse Events – CTCAE), версия 5 
от 27.11.2017 г.2

Статистический анализ
Для статистического анализа использовались пакет 

анализа данных программы Microsoft Excel 2019 и про-
граммное обеспечение IBM SPSS Statistics 27. Нормаль-
ность распределения непрерывных переменных оцени-
вали с помощью критерия Колмогорова – Смирнова. Для 
представления данных использовалась описательная ста-
тистика. Количественные показатели представлены в виде 
абсолютных значений (n), относительных величин  (%), 
среднего арифметического и  стандартного отклоне-
ния (M ± SD) или медианы с первым и третьим кварти-
лем (Me [Q1; Q3]), а категориальные – в виде абсолют-
ных значений (n), частот и относительных величин (%). Для 
оценки вероятности ненаступления события и построе-
ния кривой выживаемости использовался метод Капла-
на – Мейера. Для сравнения двух независимых выборок 
применялся точный критерий Фишера, а двух зависимых 
выборок – критерий Уилкоксона. Уровень статистической 
значимости для всех тестов принимался при p < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Клинико-демографические характеристики пациентов
Среди 71  пациента, включенных в  исследование, 

65 (91,5%) были женщины, 6 (8,5%) – мужчины. Возраст 
дебюта заболевания составил от 12 до 66 лет, медиана 
32 [24; 48] года. Возраст старта терапии сатрализумабом 
был от 12 до 69 лет, медиана 43 [30; 54] года. До 18 лет на-
чали лечение 7 (9,9%) человек, а в возрасте 18 лет и стар-
ше – 64 (90,1%) пациента. Длительность заболевания на 
момент начала лечения составила от 0,2 до 21 года, меди-
ана 5 [2; 11] лет. Основные клинические характеристики 
пациентов перед инициацией терапии (ИТ) сатрализума-
бом представлены в табл. 1.
2 Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) v5.0. Publish Date: November 27, 
2017. U.S. Department of Health and Human Service. National Institutes of Health and 
National Cancer Institute. Available at: https://dctd.cancer.gov/research/ctep-trials/for-sites/
adverse-events/ctcae-v5-8x11.pdf. 

Среди пациентов с предшествующей терапией для 
предупреждения обострений ЗСОНМ как минимум 1 ППО 
получали 32 (45%), 2 ППО – 12 (16,9%), 3 и более ППО – 
5 (7%) пациентов. У 47 (66,2%) человек было проведе-
но переключение с другого ППО на сатрализумаб. В 32 
(68,1%) из 47 случаев ритуксимаб являлся последним ППО, 
с которого был осуществлен переход. Также отмечались 

2  Таблица 1. Основные исходные клинические характери-
стики пациентов с заболеванием спектра оптиконевромие-
лита перед инициацией терапии сатрализумабом
2  Table 1. Baseline clinical and demographic characteristics 
of patients with NMOSD before satralizumab initiation

Характеристика Значение

С антителами к аквапорину-4, n (%) 71 (100%)

Тип течения, n (%):
•	с единственным клиническим эпизодом
•	рецидивирующий

9 (13%)
62 (87%)

Терапевтически наивные пациенты, n (%) 24 (34%)*

Пациенты с предшествующей терапией ППО, n (%) 49 (69%)

Число обострений за последние 2 года, Me [Q1; Q3]
СЧО за последние 2 года, M ± SD:
•	всего
•	из них среди терапевтически наивных

2 [1; 3]

1,26 ± 1,04
1,78 ± 1,28

Число обострений за последний год, Me [Q1; Q3]
СЧО за последний год, M ± SD:
•	всего
•	из них среди терапевтически наивных

1 [1; 3]

1,32 ± 1,07
1,79 ± 1,14

Категория активности, n (%):
•	активное ЗСОНМ
•	неактивное ЗСОНМ

54 (76,1%)
17 (23,9%)

Варианты активного ЗСОНМ, n (%):
•	ЗСОНМ без высокой активности
•	Высокоактивное ЗСОНМ, всего
•	Высокоактивное ЗСОНМ по частоте ± по тяжести**:

а) 2 обострения за последний год
б) 3 обострения за последние 2 года, 1 – за последний год

•	Высокоактивное ЗСОНМ только по тяжести

11 (15,5%)
13 (18,3%)
10 (14,1%)
9 (12,7%)
6 (8,5%)
3 (4,2%)

Активное ЗСОНМ с резистентностью/неэффективностью 
предшествующей терапии ППО***, n (%) 30 (42,3%)

Пациенты в «кластерном периоде» ЗСОНМ ****, n (%):
Число обострений за последний год:
•	1 обострение
•	2 обострения
•	3 и более обострения 

54 (76%)

32 (45%)
16 (22,5%)

6 (8,5%)

Балл по РШСИ, Ме [Q1; Q3], диапазон 4 [3; 4,5], 
от 1,5 до 8,5

Сопутствующая терапия, n (%):
•	«малые дозы» ГК
•	ИСТ
•	ИСТ + «малые дозы» ГК

38 (53%)
29 (41%)
4 (5,6%)
5 (7%)

Примечание. ЗСОНМ – заболевание спектра оптиконевромиелита; ППО – препараты, 
предупреждающие обострения; СЧО – среднегодовая частота обострения; РШСИ – расши-
ренная шкала статуса инвалидизации; ГК – глюкокортикоиды; ИСТ – иммуносупрессивная 
терапия (азатиоприн или микофенолата мофетил).
* Включают двух пациентов из группы с предшествующей терапией ППО в соответствии 
с предложенным для ЗСОНМ определением «терапевтически наивных пациентов».  
** 9 из 10 пациентов были высокоактивными по частоте и тяжести обострений.  
*** Включены пациенты как с критериями резистентности к терапии ППО, так и с их неэф-
фективностью по мнению врача.  
**** Пациенты, имеющие как минимум одно обострение за последний год.
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переключения с азатиоприна (n = 7), тоцилизумаба (n = 3), 
микофенолата мофетила (n = 2), левилимаба (n = 1), ци-
клофосфамида (n = 1), экулизумаба после окончания кли-
нического исследования (n = 1). У 29 (61,7%) из 47 пациен-
тов основной причиной перехода на сатрализумаб была 
резистентность/неэффективность предшествующего ППО. 
Остальными причинами переключения являлись (могли 
включать более одного варианта): непереносимость пред-
шествующего ППО (n = 14), недоступность предшествую-
щей терапии ППО (n = 6), переключение с тоцилизумаба c 
учетом одного механизма действия (n = 3); перевод с аза-
тиоприна по соображениям безопасности (n = 1).

У 40 (56%) из 71 пациента с ЗСОНМ присутствовали со-
путствующие заболевания. 7 (9,9%) человек имели САИЗ: 
ревматоидный артрит (n = 3), анкилозирующий спонди-
лит (n = 1), смешанное заболевание соединительной тка-
ни неуточненное (n = 1), идиопатическую тромбоцитопе-
ническую пурпуру (n = 1), системную красную волчанку 
(n = 1), синдром Шегрена (n = 1). У 6 (8,5%) пациентов было 
орган-специфичное аутоиммунное заболевание: аутоим-
мунный тиреоидит (n = 4), миастения (n = 2). Среди других 
сопутствующих заболеваний встречались: заболевания пе-
чени и кишечника (хронический гастрит (n =4), мембрано-
зный колит (n = 1), гепатит С после терапии (n = 1), цирроз 
печени с портальной гипертензией (n = 1), гастроэзофа-
геальная рефлюксная болезнь (n = 1), язвенная болезнь 
(n = 1)), а также хронический пиелонефрит (n = 4), гиперхо-
лестеринемия (n = 3), интерстициальное заболевание лег-
ких (n = 2), узловой зоб щитовидной железы (n = 2), эпи-
лепсия (n = 2), рецидивирующая герпетическая инфекция 
(n = 1), кератоконъюнктивит (n = 1). У некоторых пациентов 
перед ИТ присутствовали потенциально значимые бессим-
птомные лабораторные особенности: гипогаммаглобули-
немия (n = 3), повышение содержания в сыворотке крови 
антител к двуспиральной ДНК (n = 3) и антинейтрофиль-
ных цитоплазматических антител (n = 1).

Длительность терапии сатрализумабом
Продолжительность лечения составила: от 3 до 51 мес., 

медиана 15 [12; 24,5] мес. Лечение в течение менее 6 мес. 
получали 8 (11,3%) пациентов, 6–12 мес. – 18 (25,3%) че-
ловек, более 12 мес. – 45 (55,6%) больных. 63 (88,7%) па-
циента продолжают терапию сатрализумабом. У 8 (11,3%) 
пациентов причинами прекращения лечения являлись 
(могли включать более одного варианта): резистентность 
к терапии (n = 4), недоступность (n = 3), нежелательное яв-
ление (n = 2), участие в клиническом исследовании (n = 2), 
окончание CUP-программы (n = 1).

Эффективность
У 58 (82%) из 71 пациента не отмечалось обостре-

ний на терапии сатрализумабом. Кривая выживаемости 
с изображением времени до развития первого обостре-
ния и динамикой доли пациентов без обострений на фоне 
лечения представлена на рис. 1.

Выявлено статистически значимое снижение СЧО 
с  1,32  ±  1,07  за последний год до  ИТ сатрализума-
бом до 0,26 ± 0,81 за 1 год после ее начала (p < 0,001). 

Также обнаружено статистически значимое снижение СЧО 
с 1,26 ± 1,04 за предшествующие 2 года перед лечением 
до 0,11 ± 0,4 за 2 года после его начала (p < 0,001) (рис. 2). 
Динамика СЧО в последующие годы не оценивалась из-за 
малого количества пациентов, получивших лечение в пе-
риод более 2 лет.

Не было выявлено изменения балла инвалидизации 
по шкале РШСИ на фоне терапии сатрализумабом: меди-
ана 4 [3; 4,5], от 1,5 до 8,5 балла. У 45 (63,4%) пациентов 
балл РШСИ остался неизменным, у 18 (25,4%) уменьшился, 
а у 8 (11,3%) увеличился по сравнению с исходными дан-
ными. Таким образом, у 63 (88,7%) из 71 пациентов не от-
мечено увеличение инвалидизации по шкале РШСИ.

44 (75,8%) из 58 человек среди пациентов без обо-
стрений находились в  «кластерном периоде» ЗСОНМ 
в момент ИТ сатрализумабом, а 27 (46,6%) пациентов 
получали терапию «малыми дозами» глюкокортикои-
дов (ГК). При этом 9 (16%) из 58 человек были высокоак-
тивными по частоте обострений. Возраст начала терапии 

2  Рисунок 1. Время до первого обострения от инициации 
терапии сатрализумабом
2  Figure 1. Time to first relapse from satralizumab initiation

* Пациенты, выбывшие в результате обострения (пациенты, достигшие конечной точки).  
** Пациенты, у которых закончился период наблюдения

100

80

60

40

20

0Д
ол

я 
па

ци
ен

т
ов

 б
ез

 о
бо

ст
ре

ни
й, 

%

6 420
**
* 363018 5412 4824

Время до обострения, мес.

Число пациентов, 
получающих препарат 71 56 46 25 19 10 10 10 2 0
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2  Figure 2. Dynamics of annualized relapse rate during satrali-
zumab therapy
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0,0

0,5

1,0

1,5

2,0

1,321,26

0,26
0,11

2 года
после ИТ

1 год
после ИТ

1 год
до ИТ

2 года
до ИТ

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

23,1
(n = 3)

38,4
(n = 5)

15,4
(n = 2)

23,1
(n = 3)

более 12 мес.от 6 до 12 мес.от 3 до 6 мес.до 3 мес.

0

10

20

30

40

50 42,8
(n = 3)

28,6
(n = 2)

28,6
(n = 2)

без отменыот 3 до 6 мес.до 3 мес.

0

10

20

30

40

50

60 50
(n = 16)

31,2
(n = 10)

18,8
(n = 6)

более 12 мес.от 6 до 12 мес.до 6 мес.

Ср
ед

не
го

до
ва

я 
ча

ст
от

а 
об

ос
т

ре
ни

й

Время относительно начала лечения сатрализумабом

p < 0,001*

p < 0,001*



8 МЕДИЦИНСКИЙ СОВЕТ 2026;20(3):114–129

Д
ем

ие
ли

ни
зи

ру
ю

щ
ие

 з
аб

ол
ев

ан
ия

сатрализумабом у них составил от 25 до 60 лет, медиа-
на 48 [39; 59] лет. 8 (88,9%) из 9 пациентов имели за по-
следний год как минимум 2 обострения, и 4 (44,4%) из 
9 как минимум 3 обострения за последние 2 года, одно 
из которых за последний год. Медиана числа обостре-
ний за предшествующие 2 года была 3 [2; 3], за послед-
ний год – 2 [2; 3], а СЧО за эти же периоды – 2,58 ± 1,29 
и 2,77 ± 0,97 соответственно. При этом 7 (77,8%) из 9 че-
ловек с высокоактивным по частоте обострений ЗСОНМ 
в начале терапии сатрализумабом получали терапию «ма-
лыми дозами» ГК, а 4 (57,1%) из 7 прекратили их прием 
в период более 6 мес. от начала лечения или продолжают 
его по настоящее время.

У 13 (18%) из 71 пациентов были зарегистрирова-
ны обострения. Среди них 4 человека были терапевти-
чески наивными, 5 – после переключения с ритуксимаба 
(3 – с предшествующей резистентностью, 2 – с недоступ-
ностью, 1 – с непереносимостью), 2 – после перехода 
с азатиоприна в связи с резистентностью, 2 – после тоци-
лизумаба (перевод с терапии «вне инструкции» в связи 
тем же механизмом действия). Высокая активность ЗСОНМ 
до начала терапии отмечалась у 3 (23%) из 13 человек 
(у 2 – высокая активность по тяжести, у 1 – по частоте 
и тяжести обострений). 10 (77%) из 13 пациентов находи-
лись в «кластерном периоде» ЗСОНМ на момент ИТ са-
трализумабом. У 10 (76,9%) из 13 пациентов отмечалось 
по 1 обострению, а у остальных трех – 3, 4 и 5 обострений 

соответственно. Основные клинико-демографические ха-
рактеристики пациентов с обострениями представлены 
в табл. 2.

Десять (76,9%) из 13 пациентов находились в «кла-
стерном периоде» ЗСОНМ в момент ИТ сатрализумабом. 
В группах пациентов с обострениями и без обострений 
не выявлено различий по частоте начала терапии в нем 
(p > 0,05, точный критерий Фишера). При этом у 6 (46,2%) 
из 13 человек обострение развилось в «кластерный пе-
риод» ЗСОНМ. Медиана времени до первого обострения 
составила 3,3 [2,9; 10] мес. Распределение пациентов по 
времени развития первого обострения на фоне лечения 
сатрализумабом представлено на рис. 3.

У 8 (62%) из 13 пациентов первое обострение разви-
лось до 6 мес., а у 10 (77%) – до 12 мес. терапии. Среди 
трех пациентов с обострениями в период более 12 мес. 
лечения у  1  пациентки обострение случилось через 
42 мес. (перерыв в лечении в течение 4 мес., не свя-
занный с медицинскими причинами), у 1 пациента – че-
рез 44 мес. и у 1 – через 46,5 мес. от первой дозы са-
трализумаба.

В группах пациентов с обострениями и без обостре-
ний не выявлено различий по частоте приема «малых 
доз» ГК в начале терапии сатрализумабом (p > 0,05, точ-
ный критерий Фишера). При этом у 6 (46,2%) из 13 чело-
век с обострениями отсутствовало лечение «малыми до-
зами» ГК при старте терапии.

2  Таблица 2. Основные клинико-демографические характеристики пациентов с заболеванием спектра оптиконевромиелита 
и обострениями на терапии сатрализумабом
2  Тable 2. Basical clinical and demographic characteristics of patients with NMOSD and relapses during satralizumab therapy

N
Пол/

возраст 
при ИТ

Наивность/активность/последний ППО до ИТ
(причина перехода) 

«Кластерный период»
ГК при ИТ
(ВО, мес.)

Время до 
1-го обостре-

ния, мес. (число 
обострений)

Резистентность**/
переключение 

с сатрализумаба 
(на какой ППО)при ИТ при 1-м

обострении

1 Ж/62 НТН/А/ритуксимаб (резистентность) Да Нет Да (+АЗА) (5,7) 10 (4) Да/да 
(равулизумаб)

2 Ж/60 НТН/НА/тоцилизумаб (один механизм действия) Нет Нет Нет 3,3 (1) Нет/нет

3 Ж/40 НТН/НА/тоцилизумаб (один механизм действия) Нет Нет Нет 1 (1) Нет/нет

4 Ж/60 ТН/А(ВАТ)/нет Да Да Да (3,3) 4,3 (1) Нет/нет

5 М/24 НТН/НА/ритуксимаб (недоступность) Да Нет Нет 44 (1) Да/да 
(равулизумаб)

6 Ж/39 НТН/А/ритуксимаб (резистентность и непереносимость) Да Да Да (2,8) 2,8 (1) Да/нет

7 Ж/56 ТН/А (ВАТ)/нет Да Да Да (без отмены) 2,9 (1) Да/да (экулизумаб)

8 Ж/60 ТН/А (ВАЧ и ВАТ)/нет Да Да Нет 2 (1) Нет/нет

9 Ж/45 НТН/НА/ритуксимаб (недоступность) Да Да Да (3,6) 2,9 (1) Нет/нет

10 Ж/61 НТН/А/ритуксимаб (резистентность) Да Да Да (1) 3 (1) Нет/нет

11 Ж/48 ТН/А (без ВАЧ и ВАТ)/нет Нет Нет Да (без отмены) 42 (1)* Нет/нет

12 Ж/44 НТН /А/азатиоприн (резистентность) Да Нет Нет 9,5 (5) Да/да (экулизумаб)

13 Ж,34 НТН/А/азатиоприн (резистентность) Да Нет Нет 46,5 (3) Да/нет

Примечание. N – порядковый номер пациента в таблице; ИТ – инициация терапии сатрализумабом; ГК – «малые дозы» глюкокортикоидов; +АЗА – в комбинации с азатиоприном;  
ВО – время отмены «малых доз» глюкокортикоидов и азатиоприна (если применимо); ППО – препараты, предупреждающие обострения; М – мужчины; Ж – женщины;  
ТН – терапевтически наивный пациент; НТН – нетерапевтически наивный пациент; А – активное ЗСОНМ; НА – неактивное ЗСОНМ; ВАТ – высокая активность по тяжести обострений;  
ВАЧ – высокая активность по частоте обострений. * На фоне перерыва в лечении в течение 4 мес. ** По критериям, предложенным консенсусными советами экспертов в 2022 и 2024 гг.
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Семь (53,8%) из 13 пациентов с обострениями полу-
чали терапию «малыми дозами» ГК в начале лечения са-
трализумабом. Медиана длительности приема ГК до их 
отмены после ИТ составила 3,3 [2,8; 3,6] мес. Распределе-
ние пациентов с обострениями по времени отмены «ма-
лых доз» ГК от начала лечения сатрализумабом представ-
лено на рис. 4.

Пять (71,4%) из 7 пациентов отменили «малые дозы» 
ГК до 6 мес. терапии сатрализумабом. Таким образом, 
11 (84,6%) из 13 пациентов либо не получали терапию 
«малыми дозами» ГК или отменили ее до 6 мес. после ИТ 
сатрализумабом. Среди 2 пациентов, которые продолжа-
ли прием ГК в момент развития обострения, у 1 человека 
отмечалась тяжелая атака через 2,9 мес. лечения, а у 1 – 
через 42 мес. на фоне перерыва в лечении сатрализума-
бом в течение 4 мес.

У переведенных с тоцилизумаба пациентов обостре-
ния произошли через 3,3 и 1 мес. от начала лечения са-
трализумабом. ИТ им была проведена через 4 и 5 нед. 
после последней дозы тоцилизумаба. В обоих случаях па-
циенты не получали лечения «малыми дозами» ГК.

У всех пациентов с обострениями на сатрализумабе 
присутствовало как минимум одно из трех: а) обострение 
развилось в «кластерный период» ЗСОНМ (n = 6); б) не по-
лучали в начале терапии «малые дозы» ГК (n = 6); в) при 
получении терапии «малыми дозами» ГК их отменили до 
6 мес. лечения (n = 5).

Резистентность к терапии сатрализумабом зарегистри-
рована у 6 (31%) из 13 пациентов с обострениями, 4 из 
них были переведены на терапию ингибиторами С5-ком-
понента системы комплемента, 2 продолжили лечение са-
трализумабом. У 4 (66,7%) из 6 человек уже присутство-
вала резистентность к предшествующей терапии ППО: 
ритуксимабу (n = 2) и азатиоприну (n = 2). У обоих паци-
ентов с переключением с ритуксимаба «малые дозы» ГК 
были отменены до 6 мес. лечения с развитием обостре-
ний через 10 (серия из 4 атак) и 2,8 мес. терапии соответ-
ственно. При переводе с азатиоприна у обоих пациентов 
«малые дозы» ГК не были назначены. У одного из паци-
ентов развилась серия из 5 обострений через 9,5 мес., а у 
второго – серия из 3 атак через 46,5 мес. лечения. Рези-
стентность к сатрализумабу также была зарегистрирова-
на у 1 терапевтически наивного пациента с обострением 
через 2,9 мес. после старта терапии сатрализумабом, не-
смотря на прием «малых доз» ГК, и у 1 пациента с пред-
шествующей недоступностью ритуксимаба с атакой через 
44 мес. лечения.

У 4 (30,8%) из 13 пациентов присутствовали указания 
на тяжелые обострения. Таким образом, у 67 (94,5%) из 
71 пациента отсутствовали тяжелые обострения.

Безопасность
У 19 (26,8%) из 71 пациента были зарегистрированы НЯ.
НЯ с клиническими проявлениями (10 событий у 8 

(11,3%) пациентов) включали: дивертикулез кишечника 
с кровотечением (n = 1), побочные эффекты от приема 
симптоматической терапии прегабалином (n = 1), тубер-
кулез нижней доли правого легкого (n = 1), головная боль 

в начале терапии (n = 1), алопеция (n = 1), боли в живо-
те (n = 1), острый цистит (n = 1), острая респираторная ви-
русная инфекция (n = 1), подострый панкреатит (n = 1), 
локализованная форма герпетической инфекции (n = 1). 
Из них отмечалось 3 серьезных нежелательных явления 
(СНЯ): 1) дивертикулез кишечника с кровотечением; 2) ту-
беркулез нижней доли правого легкого; 3) побочные эф-
фекты от приема симптоматической терапии прегабали-
ном, приведшие к госпитализации. В первых двух случаях 
сатрализумаб был полностью отменен, отмечалась ремис-
сия заболевания, в третьем случае лечение было времен-
но приостановлено на 1 мес. и возобновлено после пол-
ного регресса симптомов. Таким образов, исход всех СНЯ 
был благоприятным.

НЯ без клинических проявлений (28  событий у  13 
(18,3%) пациентов) в  виде лабораторных отклонений 
представлены в табл. 3.

2  Рисунок 3. Распределение пациентов c заболеванием 
спектра оптиконевромиелита по времени развития первого 
обострения на терапии сатрализумабом
2  Figure 3. Distribution of patients with NMOSD according to 
time of first relapse during satralizumab therapy

0,0

0,5

1,0

1,5

2,0

1,321,26

0,26
0,11

2 года
после ИТ

1 год
после ИТ

1 год
до ИТ

2 года
до ИТ

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

23,1
(n = 3)

38,4
(n = 5)

15,4
(n = 2)

23,1
(n = 3)

более 12 мес.от 6 до 12 мес.от 3 до 6 мес.до 3 мес.

0

10

20

30

40

50 42,8
(n = 3)

28,6
(n = 2)

28,6
(n = 2)

без отменыот 3 до 6 мес.до 3 мес.

0

10

20

30

40

50

60 50
(n = 16)

31,2
(n = 10)

18,8
(n = 6)

более 12 мес.от 6 до 12 мес.до 6 мес.

Д
ол

я 
па

ци
ен

т
ов

, %

Время от начала терапии сатрализумабом 
до первого обострения

2  Рисунок 4. Распределение пациентов c заболеванием 
спектра оптиконевромиелита и обострениями по времени 
отмены «малых доз» глюкокортикоидов от начала терапии 
сатрализумабом
2  Figure 4. Distribution of patients with NMOSD and relapses 
according to withdrawal time of low doses glucocorticoids 
after satralizumab initiation
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Нейтропения встречалась наиболее часто среди НЯ 
без клинических проявлений (13 событий у 9 (12,7%) па-
циентов). В одном случае – нейтропения 2-й степени тя-
жести, режим введения препарата был изменен на 1 раз 
в 8 нед., а в другом случае – с отсутствием данных о сте-
пени тяжести нейтропении лечение временно приоста-
навливалось с последующим его возобновлением. Таким 
образом, лечение сатрализумабом в связи с НЯ было пре-
кращено только у 2 (2,8%) пациентов.

Анализ данных пациентов, переведенных с ритуксимаба 
на сатрализумаб

Проанализированы данные 32 пациентов, переведен-
ных с ритуксимаба на сатрализумаб. Основными причина-
ми переключения с ритуксимаба являлись (могли включать 
более одного варианта): неэффективность/резистент-
ность – n = 21 (65,5%), непереносимость – n = 12 (37,5%), 
недоступность терапии – n = 5 (15,6%) и другие причины – 
n = 3 (9,4%). Время между последним введением ритукси-
маба и первой инъекцией сатрализумаба составило от 3 до 
23,5 мес., медиана – 7,5 [5,9; 9,5] мес. Распределение паци-
ентов по времени после последней дозы ритуксимаба до 
первого введения сатрализумаба представлено на рис. 5.

Длительность лечения сатрализумабом после пере-
хода с ритуксимаба составила: от 3 до 51 мес., медиана – 
17,5  [12; 29] мес. У 27 (84,4%) из 32 пациентов не было 
обострений, в т. ч. у 18 (85,7%) из 21 с предшествующей ре-
зистентностью ритуксимаба. У 5 (15,6%) из 32 пациентов от-
мечались обострения. Среди них длительность от последней 
дозы ритуксимаба до ИТ сатрализумабом составила от 7 до 
35 мес. Основные клинико-демографические характеристи-
ки пациентов с обострениями были представлены в табл. 2. 
Только у 3 (9,4%) из 32 пациентов после переключения с ри-
туксимаба (в 2 случаях по причине резистентности и 1 – 
из-за его непереносимости) была зарегистрирована рези-
стентность к сатрализумабу. В первом случае обострение 
развилось через 10 мес. терапии (предшествовала отмена 
«малых доз» ГК спустя 5,7 мес. от начала лечения сатрализ-
умабом), во втором – через 2,8 мес. лечения, несмотря на 
прием «малых доз» ГК, а в третьем (после непереносимо-
сти ритуксимаба) – на 44 мес. от старта терапии. У 16 (88,9%) 
3 Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) v5.0. Publish Date: November 27,
2017. U.S. Department of Health and Human Service. National Institutes of Health and
National Cancer Institute. Available at: https://dctd.cancer.gov/research/ctep-trials/for-sites/
adverse-events/ctcae-v5-8x11.pdf.

из 18 пациентов с предшествующей резистентностью к ри-
туксимабу не отмечалось резистентности к сатрализумабу.

У 9 (28%) из 32 пациентов отмечались НЯ, у 1 пациен-
та зарегистрировано СНЯ, не связанное с применением 
сатрализумаба (побочные эффекты от приема симптома-
тической терапии прегабалином, приведшие к госпитали-
зации). Не выявлено особенностей по безопасности у паци-
ентов, переведенных на сатрализумаб с ритуксимаба, в т. ч. 
в разных подгруппах. Ни один пациент не прекратил лече-
ние в связи с НЯ.

Анализ данных пациентов с системными 
аутоиммунными заболеваниями

Проанализированы данные 7 пациентов с САИЗ. Два из 
7 пациентов были терапевтически наивными и с высокой 
активностью по частоте и тяжести обострений, 5 – с пред-
шествующей резистентностью ритуксимаба. Длительность 
лечения сатрализумабом составила от 5 до 47 мес., меди-
ана – 18 [11; 25,5] мес. Ни у кого не было зарегистрирова-
но обострений. У 1 пациента с синдромом Шегрена и дли-
тельностью лечения 15 мес. отмечалось 2 НЯ (нейтропения 
2-й степени с изменением режима введения сатрализума-
ба на 1 раз в 8 нед. и лимфопения 2-й степени). У других 
пациентов НЯ не было зарегистрировано. Ни один пациент 
не прекратил лечение сатрализумабом.

2  Таблица 3. Нежелательные явления без клинических проявлений на фоне терапии сатрализумабом
2  Table 3. Adverse events without clinical manifestations during satralizumab therapy

Нежелательное
явление

Число событий/
количество пациентов (%)

Тяжесть нежелательного явления*

1-я степень 2-я степень 3-я степень 4-я степень Нет данных

Нейтропения 13/9 (12,7%) 5 5 1 1 1

Лейкопения 4/3 (4,2%) 3 1 - - -

Повышение печеночных трансаминаз 5/4 (5,6%) 4 1 - - -

Тромбоцитопения 3/3 (4,2%) 3 - - - -

Анемия 2/2 (2,8%) 2 - - - -

Лимфопения 1/1 (1,4%) - 1 - - -

* Согласно шкале токсичности по CTCAE, версия 5 от 27.11.2017 г.3

2  Рисунок 5. Распределение пациентов c заболеванием 
спектра оптиконевромиелита по времени от последнего 
введения ритуксимаба до первой дозы сатрализумаба
2  Figure 5. Distribution of patients with NMOSD according 
to time from last rituximab dose to satralizumab initiation
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Результаты ретроспективных и проспективных наблю-
дательных исследований по применению сатрализумаба 
в РКП неоднократно были представлены в мировой на-
учной литературе после регистрации препарата для ле-
чения пациентов с ЗСОНМ с антителами к аквапорину 
4 [9–13]. Его эффективность и безопасность соответство-
вала данным, полученным в регистрационных исследова-
ниях SakuraStar и SakuraSkу, в которых пациенты из РФ 
не принимали участия [4–7]. Данные по лечению препа-
ратом в РФ ранее были представлены по отдельным ме-
дицинским учреждениям [28–30] или в виде отдельных 
клинических случаев [27]. Единственная публикация с ин-
формацией из нескольких центров была посвящена ре-
зультатам применения сатрализумаба в CUP-программе 
(16 пациентов), но срок наблюдения составил 26,2 ± 9,9 
(от 9 до 41) нед. [26]. Проведенное нами ретроспектив-
ное многоцентровое исследование является крупнейшим 
в настоящее время анализом опыта применения сатра-
лизумаба у пациентов с ЗСОНМ в РКП в РФ. Проанали-
зированы данные 71 пациента с медианой длительности 
лечения 15 [12; 24,5] мес. В ряде международных работ 
аналогичный анализ проводился как на более малень-
ких выборках  [11], так и с меньшим сроком наблюде-
ния [9, 10, 13], но также опубликованы и долговремен-
ные результаты на большой когорте пациентов [12]. Наше 
исследование имеет ряд ограничений: ретроспективный 
характер, без препарата сравнения, нет регламентиро-
ванного графика визитов и процедур оценки. Несомнен-
но, нужен более продолжительный период наблюдения 
у ряда пациентов. Эти факты следует учитывать при ин-
терпретации результатов. Однако отличительной чертой 
исследования является применение структурированного 
подхода в оценке данных с использованием предложен-
ной российскими и международными экспертами терми-
нологии [24, 25, 31].

Выявленные клинико-демографические особенности 
позволяют сформировать профили пациентов, кому назна-
чается сатрализумаб в РФ. Это пациенты с ЗСОНМ с ан-
тителами к аквапорину 4 в возрасте 12 лет и старше (ме-
диана – 43 года), с единственным клиническим эпизодом 
(13%) и рецидивирующим типом течения (87%), неактив-
ным (23,9%) и активным (66,1%) заболеванием по катего-
рии активности, терапевтически наивные (34%) и с пред-
шествующей терапией ППО (69%). Следует отметить, что 
среди пациентов присутствовали и высокоактивные по ча-
стоте обострений (14,1%) в возрасте от 25 до 60 лет. С уче-
том имевшихся опубликованных научных данных [4–7] 
экспертами из РФ данный профиль пациентов в возрас-
те 18 лет и старше для лечения сатрализумабом ранее не 
рекомендовался [24, 25].

У 82% пациентов не отмечалось обострений на те-
рапии сатрализумабом. В  регистрационных исследо-
вания SakuraStar и SakuraSky аналогичный показатель 
у пациентов с ЗСОНМ с AQP4-IgG через 96 нед. лече-
ния составил 78 и 92% соответственно [4, 5], а в иссле-
дованиях из РКП – от 85,6 до 96,6% [9–13]. Выявленное 

снижение СЧО через 1 и 2 года лечения (0,26 и 0,11 со-
ответственно) соответствует другим публикациям с со-
поставимым временем оценки данного показателя для 
первого (от 0,15 до 0,44) [6, 9, 13] и второго года лечения 
(от 0,05 до 0,13) [6]. У 94,5% человек отсутствовали тяже-
лые обострения. Этот показатель согласуется с извест-
ными данными на сатрализумабе через 96 нед. лечения 
в исследованиях SakuraStar и SakuraSky, который соста-
вил 92 и 100% соответственно [6]. Однако в связи с тем, 
что в настоящее время в РФ нет общепринятой оценки 
тяжести обострения в РКП, интерпретировать эти данные 
нужно с осторожностью. В нашей работе у 63 (88,7%) па-
циентов не отмечено увеличения балла по шкале РШСИ, 
что соответствует результатам в регистрационных ис-
следованиях сатрализумаба, где этот показатель соста-
вил 86% [6].

У 8 (62%) из 13 пациентов первое обострение на те-
рапии сатрализумабом развилось в течение первых 6, а у 
10 (77%) человек – 12 мес. лечения. Медиана времени до 
первого обострения составила 3,3 [2,9; 10] мес. Более вы-
сокая вероятность обострения на сатрализумабе в пер-
вые 3–12 мес. лечения продемонстрирована и в других 
работах [4, 5, 9, 12]. Это соответствует современным пред-
ставлениям о  предполагаемых сроках развития тера-
певтического эффекта препарата, который составляет от 
12–24 нед. до 12 мес. [14, 25].

Повышенные риски повторного обострения в первые 
12 мес. после последнего эпизода («кластерный период» 
ЗСОНМ) показаны в работе Т. Akaishi et al. [31]. Важность 
приема «малых доз» ГК до предполагаемого времени 
развития эффекта препарата рекомендуется эксперта-
ми [14, 25], что также продемонстрировано в открытом 
сравнительном [32] и ретроспективном [9] исследовани-
ях. Возможное увеличение вероятности обострения на 
сатрализумабе при отмене «малых доз» ГК в «кластер-
ный период» показано на данных из РКП в публикации 
I. Nakashima et al. [9]. В нашем исследовании в результа-
те сравнения групп пациентов с обострениями на сатра-
лизумабе и без них не выявлено различий по частоте слу-
чаев старта терапии в «кластерный период», а также по 
применению «малых доз» ГК при ее начале. Однако 11 
(84,6%) из 13 пациентов с обострениями либо не полу-
чали терапию «малыми дозами» ГК (в т. ч. 2 пациента по-
сле перехода с тоцилизумаба), или отменили ее до 6 мес. 
после начала лечения. У всех пациентов с обострения-
ми на сатрализумабе присутствовало как минимум одно 
из трех: атака развилась в «кластерный период» ЗСОНМ 
(n = 6), или пациенты не получали в начале терапии «ма-
лые дозы» ГК (n = 6), или их отменили до 6 мес. от ИТ 
(n = 5). Таким образом, наши данные подтверждают рас-
смотрение в отдельных клинических ситуациях целесоо-
бразность приема «малых доз» ГК на старте лечения са-
трализумабом, в т. ч. при переключении с тоцилизумаба, 
длительностью не менее 6 мес. от начала терапии и до 
окончания «кластерного периода», но этот вопрос требу-
ет дальнейшего изучения.

Девять (16%) из 58 пациентов в возрасте от 25 до 
60 лет были высокоактивными по частоте обострений 
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перед ИТ сатрализумабом. Семь (77,8%) из 9 человек так-
же получали на старте терапию «малыми дозами» ГК, а 4 
(57,1%) из 7 прекратили их прием более чем через 6 мес. 
от начала лечения или продолжают его по настоящее вре-
мя. Полученные у данной подгруппы результаты позво-
ляют в дальнейшем рассмотреть возможность включе-
ния взрослых пациентов с высокоактивным по частоте 
обострений ЗСОНМ с антителами к аквапорину 4 в реко-
мендуемые профили для сатрализумаба при условии до-
полнительного приема «малых доз» ГК на старте лечения 
в течение более 6 мес.

Сатрализумаб продемонстрировал благоприятный 
профиль безопасности у пациентов из российской попу-
ляции. Наиболее частым НЯ была нейтропения без кли-
нических проявлений (13 событий у 9 (12,7%) пациентов). 
По данным ранее опубликованных работ, нейтропения 
встречалась в диапазоне от 7 до 41,3% случаев [7, 11, 12]. 
По нашим данным, не было зарегистрировано подтверж-
денной тяжелой или симптомной нейтропении, а также 
случаев полной отмены препарата в связи с этим, кото-
рые были описаны в других работах [7, 12, 19]. Алгоритм 
мониторинга за уровнем нейтрофилов на сатрализума-
бе представлен в Общей характеристике лекарственно-
го препарата4. В рандомизированных клинических ис-
следованиях не было продемонстрировано увеличения 
риска инфекций на сатрализумабе по сравнению с пла-
цебо [4, 5], но вопросы инфекционных рисков сохраняют 
свою актуальность для долговременной терапии сатра-
лизумабом, в т. ч. в РКП [8, 12, 33]. В нашей когорте па-
циентов инфекции присутствовали у 4 (5,6%) из 71 че-
ловека, что соответствует частоте из других публикаций, 
посвященных опыту в РКП (от 4,91 до 18,6%)  [10–12]. 
Известно, что рекомендуется соблюдать насторожен-
ность в отношении дивертикулита и гастроинтестиналь-
ных перфораций на протяжении всей терапии ингиби-
торами рецептора интерлейкина-6 [34]. Дивертикулез 
кишечника с кровотечением был в 1 случае причиной 
отмены лечения сатрализумабом. Еще 1 пациент пол-
ностью прекратил терапию в связи с туберкулезом ниж-
ней доли правого легкого. В целом только у 6 (8,5%) из 
71 человека причиной полной остановки лечения сатра-
лизумабом стали медицинские показания (4 случая ре-
зистентности и 2 – НЯ).

У 27 (84,4%) из 32 пациентов не зарегистрировано 
обострений после перевода с ритуксимаба на сатрализ-
умаб при отсутствии особенностей результатов по безо-
пасности. Ранее сообщалось о 100% пациентов без обо-
стрений при сопоставимом периоде наблюдения [22], но 
в нашей группе ведущей причиной переключения с ри-
туксимаба являлась резистентность/неэффективность, ко-
торая составила 65,5%, тогда как аналогичный показатель 
в вышеупомянутой публикации был 25%. У 16 (88,9%) из 
18 пациентов с предшествующей резистентностью к ри-
туксимабу не отмечалось резистентности к сатрализума-
бу. Преобладание времени переключения с ритуксимаба 
в период от 6 до 12 мес. и его медиана в 7,5 [5,9–9,5] мес., 

4 Общая характеристика лекарственного препарата Энспринг® ЛП-Nº(001314)-(PГ-RU)- 
09.04.25. Режим доступа: https://assets.roche.com/f/189111/x/f61139312b/enspryng.pdf.

вероятно, связаны с критериями невключения пациен-
тов в рандомизированные клинические исследования, где 
требовался 6-месячный отмывочный период после ритук-
симаба [4, 5]. При этом 31,2% пациентов в нашей груп-
пе имели время переключения до 6 мес. Особенностей 
по безопасности для более коротких интервалов пере-
вода, как и в ранее опубликованной работе с 20% подоб-
ных пациентов [22], не было обнаружено в нашей группе. 
Все 5 пациентов с обострениями на сатрализумабе по-
сле перевода с ритуксимаба (3 – по причине резистент-
ности) имели длительность после последней его дозы бо-
лее 7 мес. Таким образом, переключение с ритуксимаба 
на сатрализумаб является эффективным и безопасным 
вариантом у пациентов с ЗСОНМ. Целесообразно рассма-
тривать более короткие, чем 6 мес., интервалы переклю-
чения, особенно при переводе по причинам резистентно-
сти. Возможным механизмом подобного «эффективного» 
переключения может являться активация регуляторных 
В-лимфоцитов на фоне лечения сатрализумабом у паци-
ентов с ЗСОНМ [35], функция которых может быть пода-
влена на анти-CD20-терапии [36].

Наличие повышенных рисков обострений у пациентов 
с ЗСОНМ при наличии сопутствующего САИЗ и необходи-
мость учета данного фактора при назначении лечения не-
однократно обсуждались в научной литературе [37–39]. 
В ранее представленных результатах на малых выборках 
пациентов с ЗСОНМ показана возможность эффективно-
го и безопасного применения сатрализумаба при нали-
чии сопутствующего аутоиммунного заболевания [40, 41]. 
В нашей группе у 7 пациентов с ЗСОНМ и САИЗ обостре-
ний не отмечалось, особенностей по безопасности также 
не было выявлено.

ВЫВОДЫ

Проведенный нами анализ опыта применения са-
трализумаба в реальной клинической практике у паци-
ентов из РФ продемонстрировал и подтвердил, что са-
трализумаб является эффективной и безопасной опцией 
как у терапевтически наивных пациентов, так и при пере-
ключении с других ППО, в частности ритуксимаба. Про-
демонстрированы благоприятные данные по эффек-
тивности и  безопасности сатрализумаба у  небольшой 
подгруппы пациентов с ЗСОНМ и САИЗ. Полученные ре-
зультаты позволяют рассмотреть возможность его приме-
нения у взрослых пациентов с высокоактивным по частоте 
обострением ЗСОНМ с AQP4-IgG в комбинации с «малы-
ми дозами» ГК в начале лечения. Отсутствие применения 
«малых доз» ГК в течение не менее 6 мес. от начала тера-
пии сатрализумабом и до окончания «кластерного пери-
ода» ЗСОНМ может увеличить вероятность раннего обо-
стрения в отдельных клинических ситуациях. Несмотря на 
то что исследование имеет ряд ограничений, полученные 
данные имеют важное значение для дальнейшего успеш-
ного применения сатрализумаба в РКП.� 0
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