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В последние годы новым подходом к фармакотерапии системной красной волчанки (СКВ) стало применение моноклональных
антител, блокирующих активность интерферона (ИФН) типа I или его рецепторов.
Цель исследования – охарактеризовать пациентов с СКВ, получавших ингибитор рецепторов ИФН типа I анифролумаб (АФМ,
Сафнело®). 
Материал и методы. В проспективное 12-месячное исследование включен 21 пациент с СКВ, соответствовавший критериям
SLICC 2012 г. У всех пациентов исследовали стандартные лабораторные и иммунологические маркеры СКВ. Для определения
активности СКВ использовался индекс SLEDAI-2К, степени выраженности кожно-слизистого синдрома – индекс CLASI. Оценку
повреждения органов проводили с помощью индекса повреждения (ИП) SLICC/ACR. Для изучения качества жизни, связанного со
здоровьем (КЖСЗ), применяли опросники LupusQol и FACIT-Fatigue.
Результаты и обсуждение. В исследовании преобладали женщины, соотношение женщины/мужчины – 17 (81%)/4 (19%), медиана
возраста – 31 [27; 46] год, длительности заболевания – 9 [6,0; 11,0] лет. У большинства пациентов (86%) отмечалась средняя или
высокая степень активности заболевания по индексу SLEDAI-2К. Среди клинических проявлений СКВ преобладали изменения кожи
и слизистых оболочек (у 81%). Неэрозивный полиартрит различной степени выраженности наблюдался в 66% случаев. Серозит
(плеврит, перикардит) выявлен у 24% пациентов, гематологические нарушения (гемолитическая анемия, лейкопения, лимфопения)
– у 43%, мочевой синдром (суточная протеинурия до 0,5 г/л и/или мочевой осадок – лейкоциты/эритроциты/цилиндры до 5 в поле
зрения при отсутствии мочевой инфекции) – у 14%. Все пациенты имели иммунологические нарушения. У 14% из них диагностирован
антифосфолипидный синдром (АФС), у 43% – синдром Шегрена. 
Все пациенты получали гидроксихлорохин, 95% – глюкортикоиды (ГК) от 5 до 60 мг/сут, 66% – иммуносупрессанты (циклофосфан,
мофетила микофенолат, азатиоприн, метотрексат). Терапия генно-инженерными билогическими препаратами (ритуксимаб,
белимумаб, двойная анти-В-клеточная терапия) и ингбитором Янус-киназ барицитинибом в анамнезе проводилась в 33% случаев.
У всех пациентов отмечалось значительное ухудшение КЖСЗ.
Заключение. Показаниями для назначения АФМ 21 пациенту с СКВ были: активная по SLEDAI-2K и/или CLASI СКВ с
преимущественным поражением кожи, ее придатков и развитием полиартрита с иммунологическими нарушениями, непереносимость/не-
эффективность предшествующей стандартной терапии, а также невозможность достижения низких среднесуточных доз
пероральных ГК. Дополнительными клиническими проявлениями у части пациентов являлись: серозит, нетяжелые гематологические
нарушения (Кумбс-позитивная анемия, лейкопения), мочевой синдром. Допускалось назначение АФМ при сочетании СКВ с вторичным
АФС и синдромом Шегрена, а также при высоком ИП SLICC.
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Системная красная волчанка (СКВ) – системное ауто-
иммунное ревматическое заболевание неизвестной этиологии,
характеризующееся гиперпродукцией органонеспецифиче-
ских аутоантител к различным компонентам клеточного
ядра и развитием иммуновоспалительного повреждения
внутренних органов [1]. В последние годы существенно пе-
ресмотрены представления о патогенезе этого сложного,
гетерогенного заболевания. Особое внимание уделяется на-
рушениям регуляции синтеза интерферона (ИФН) типа I
(ИФНα и ИФНβ), приводящим к его гиперпродукции у па-
циентов с СКВ [2–4]. Ведущим механизмом активации син-
теза ИФН типа I при СКВ является нарушение клиренса
нуклеиновых кислот (НК), высвобождающихся из подверг-
нутых апоптозу и нетoзу клеток, приводящее к образованию
«интерфероногенных» иммунных комплексов, включающих
НК, НК-связывающие белки и антиядерные антитела. Этому
способствуют как усиление образования нейтрофильных
внеклеточных ловушек (neutrophil extracellular traps, NET),
характерное для СКВ, так и снижение активности внекле-
точной ДНКазы. [5]. Гиперпродукция ИФН типа I при СКВ
ассоциируется с развитием таких проявлений, как лихорадка,
усталость, плеврит, гематологические нарушения (анемия,
нейтропения, лимфопения, тромбоцитопения), поражение
кожи и слизистых оболочек, миалгия, полиартралгии, по-
лиартрит, волчаночный нефрит, изменения со стороны цент-
ральной нервной системы (головная боль) [6–10]. В соот-
ветствии с молекулярной характеристикой гиперпродукция
ИФН типа I при заболеваниях человека получила название
«генный автограф ИФН типа I» (Type I IFN gene signature,

IFNGS) [11, 12]. ИФН типа I включает 17 молекулярных
субтипов, в том числе 13 субтипов ИФНα, а также ИФНβ,
ИФНκ и ИФНϖ. В организме человека ИФН типа I выпол-
няет роль паракринного и аутокринного регулятора много-
образных биологических процессов – модуляции врожден-
ного и приобретенного иммунитета, подавления клеточной
пролиферации и репликации вирусов. Все субтипы ИФН
типа I связываются с общим гетеродимерным рецепторным
комплексом (Interferon-α/β receptor – IFNAR), состоящим
из ИФНα-рецептора (IFNAR1) и ИФНβ-рецептора (IFNAR2)
[3]. В связи с этим новым подходом к фармакотерпии СКВ
стала разработка моноклональных антител, блокирующих
активность ИФН типа I или его рецепторов [13–15]. Таким
препаратом является анифролумаб (АФМ, Сафнело®), ко-
торый представляет собой человеческое моноклональное
антитело IgG1κ, продуцируемое в клетках миеломы мыши
(NS0) с помощью технологии рекомбинантной ДНК, свя-
зывающееся с клеточным рецептором для ИФНα (IFNAR1)
с высокой афинностью и специфичностью [16, 17]. 

В Российской Федерации АФМ зарегистрирован 27 фев-
раля 2023 г. и показан в качестве дополнительной терапии
для лечения взрослых пациентов с активной среднетяжелой
и тяжелой СКВ при наличии аутоантител и недостаточном
ответе на стандартную терапию [18]. АФМ был предоставлен
ряду ревматологических центров Москвы, Санкт-Петербурга,
Оренбурга, Новосибирска, Саратова, Волгограда и Ростова-
на-Дону по программе раннего доступа. Всего в настоящее
время в нашей стране лечение АФМ получили 48 пациентов
с СКВ, почти половина из которых (n=21) наблюдается в
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In recent years the use of monoclonal antibodies that block activity of type I interferon (IFN) or its receptors has become the new approach in the
pharmacotherapy of systemic lupus erythematosus (SLE).
Objective: to characterize patients with SLE treated with the type I IFN receptor inhibitor anifrolumab (AFM, Saphnelo®).
Material and methods. The prospective 12-month study included 21 patients with SLE who met the 2012 SLICC criteria. Standard laboratory
and immunological markers for SLE were examined in all patients. The SLEDAI-2K index was used to determine the activity of SLE and the
CLASI index was used to determine the severity of the mucocutaneous syndrome. Organ damage was assessed using the SLICC/ACR Damage
Index (DI). The LupusQol and FACIT-Fatigue questionnaires were used to analyze health-related quality of life (HRQoL).
Results and discussion. Female patients prevailed in the study, female/male ratio – 17 (81%)/4 (19%), median age – 31 [27; 46] years, disease
duration – 9 [6.0; 11.0] years. The majority of patients (86%) had moderate or high disease activity according to the SLEDAI-2K index. Among
the clinical manifestations of SLE, skin and mucous membranes lesions predominated (81%). Non-erosive polyarthritis of varying severity was
observed in 66% of cases. Serositis showed 24% of patients (pleurisy, pericarditis), 43% had hematological abnormalities (hemolytic anemia,
leukopenia, lymphopenia) and 14% - urinary syndrome (daily proteinuria up to 0.5 g/l and/or urinary sediment – leukocytes/erythrocytes/cylin-
ders up to 5 in the field of view in the absence of urinary tract infection). All patients had immunological disorders. 14% of them were diagnosed
with antiphospholipid syndrome (APS) and 43% with Sjögren's syndrome.
All patients received hydroxychloroquine, 95% received glucocorticoids (GC) from 5 to 60 mg/day, 66% received immunosuppressants (cy-
clophosphamide, mycophenolate mofetil, azathioprine, methotrexate). 33% of patients had anamnesis of treatment with biologic disease modifying
antirheumatic drugs (rituximab, belimumab, dual anti-B-cell therapy) and Janus kinase inhibitor baricitinib. All patients experienced a significant
deterioration in HRQoL.
Conclusion. The indications for prescribing AFM to 21 patients with SLE were: active SLE according to SLEDAI-2K and/or CLASI with pre-
dominant involvement of skin, its appendages and development of polyarthritis with immunological disorders, intolerance/ineffectiveness of pre-
vious standard therapy and inability to achieve low average daily doses of oral GCs. Other clinical manifestations in some patients were: serositis,
mild hematological disorders (Coombs-positive anemia, leukopenia), urinary syndrome. AFM could be prescribed for a combination of SLE with
secondary APS and Sjögren's syndrome as well as for a high DI SLICC.

Keywords: systemic lupus erythematosus; interferon receptors; interferon α; anifrolumab.
Contact: Tatyana Magomedalievna Reshetnyak; t_reshetnyak@yahoo.com
For reference: Reshetnyak TM, Aseeva EA, Shumilova AA, Nikishina NYu, Shkireeva SYu, Lila AM. Portrait of a patient with systemic lupus
erythematosus for the prescription of the type I interferon inhibitor anifrolumab. Sovremennaya Revmatologiya=Modern Rheumatology Journal.
2023;17(6):14–21. DOI: 10.14412/1996-7012-2023-6-14-21
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ФГБНУ «Научно-исследовательский
институт ревматологии им. В.А. Насо-
новой» (НИИР им. В.А. Насоновой).
Несомненно, для практических ревма-
тологов большой интерес представляет
вопрос о показаниях для назначе-
ния АФМ. 

Цель исследования – охаракте-
ризовать пациентов с СКВ, нуждаю-
щихся в назначении ингибитора ИНФ
типа I АФМ.

Материал и методы. АФМ был пре-
доставлен НИИР им. В.А. Насоновой
по программе раннего доступа. «Ис-
следовательская программа по изуче-
нию эффективности и безопасности
препарата АФМ у взрослых пациентов
со среднетяжелой и тяжелой СКВ»
была одобрена локальным этическим
комитетом НИИР им. В.А. Насоновой
8 сентября 2022 г. (протокол заседания
№17). Всего в НИИР им. В.А. Насо-
новой в исследование включен 21 па-
циент с достоверной СКВ, соответ-
ствовавший критериям SLICC (Systemic
Lupus International Collaborating Clinics)
2012 г. [19]. Пациенты наблюдались в
течение 12 мес.

Критерии включения: диагноз СКВ;
подписанное информированное согла-
сие; возраст старше 18 лет. 

Критерии невключения: активный
волчаночный нефрит и поражение нерв-
ной системы (поскольку по этим по-
казаниям АФМ не зарегистрирован). 

У всех пациентов оценивались ак-
тивность заболевания по индексу
SLEDAI-2K (Systemic Lupus Erythe-
matosus Disease Activity Index-2000) [20],
степень выраженности кожно-слизи-
стого синдрома по индексу CLASI (Cu-
taneous Lupus Disease Area and Severity
Index) [21, 22], необратимые повреж-
дения органов по индексу повреждения
(ИП) SLICC/ACR (Systemic Lupus In-
ternational Collaborating Clinics/American
College of Rheumatology damage index)
[23], качество жизни, связанное со здо-
ровьем (КЖСЗ), по опросникам LupusQol
(Lupus Quality of Life) и FACIT-F (Func-
tional Assessment of Chronic Illness Ther-
apy – Fatigue Scale), а также сопутствующая терапия. До
включения в исследование и в процессе наблюдения прово-
дились стандартные лабораторные анализы, включавшие
общий анализ крови и мочи, определение иммунологических
маркеров СКВ: антител к ДНК (аДНК), антинуклеарного
фактора (АНФ) на клетках Нep2, компонентов комплемента
С3 и С4, IgM- и IgG-антител к кардиолипину, IgM- и IgG-
антител к β2-гликопротеину 1.

SLEDAI-2K, равный 0, соответствовал отсутствию 
активности СКВ, от 1 до 5 – низкой, от 6 до 10 – средней, 

от 11 до 19 – высокой и >20 – очень высокой активности
[20]. CLASI от 0 до 9 расценивался как легкое, от 10 до 20 –
умеренное и от 21 до 70 – тяжелое поражение кожи [22]. ИП
имел следующие градации: 0 – отсутствие повреждений, 1 –
низкий, от 2 до 4 – умеренный, >4 – высокий. Для изучения
КЖСЗ использовались опросники LupusQol и FACIT-F, ко-
торые пациенты заполняли самостоятельно. Опросник Lu-
pusQol содержит 34 вопроса, объединенных в 8 шкал: физи-
ческое здоровье; эмоциональное здоровье; образ тела (вос-
приятие собственного тела и то, как, по мнению пациента,

Таблица 1. Характеристика пациентов, включенных в исследование (n=21)
Table 1. Characteristics of patients enrolled into the study (n=21)

Показатель                                                                                                               Значение

Примечание. ГК – глюкокортикоиды; ГКХ – гидроксихлорохин; ГИБП – генно-инженер-
гые биологические препараты; иJAK – ингибитор Янус-киназ.

Возраст, годы, Mе [25-й; 75-й перцентили] 31 [27; 46]

Пол: 
женщины/мужчины, n (%) 17 (81)/4 (19)

Длительность болезни, годы, Mе [25-й; 75-й перцентили] 9 [6,0; 11,0]

Индекс SLEDAI-2K, M±σ 8,8±4,7

Активность СКВ по SLEDAI-2K, n (%):
низкая 3 (14)
средняя 13 (62)
высокая 5 (24)

Индекс CLASI, M±σ 8,6±8,2

Поражение кожи по CLASI, n (%):
отсутствует 4 (19)
легкое 10 (48)
среднее 4 (19)
тяжелое 3 (14)

ИП SLICC, M±σ 2,2±1,5

ИП SLICC, n (%):
повреждений нет 3 (14)
низкий 3 (14)
средний 13 (61)
высокий 2 (10)

Терапия за период болезни, n (%):
ГК 20 (95)
ГКХ 21 (100)
иммуносупрессанты, 14 (66)
в том числе:

циклофосфан 5 (24)
мофетила микофенолат 7 (33)
азатиоприн 5 (21)
метотрексат 8 (38)

ГИБП, 6 (32)
в том числе: 

ритуксимаб 2 (9)
белимумаб 2 (9)
двойная анти-Вклеточная терапия 2 (9)

иJAK (барицитиниб) 1 (5)

Терапия на момент включения в исследование:
ГК (в пересчете на преднизолон), мг, M±σ 10,7±5,6
ГК, n (%) 21 (100)
ГК ≥10 мг/сут, n (%) 11 (52)
ГКХ, n (%) 16 (76)
иммуносупрессанты, n (%) 7 (33)
антикоагулянты, n (%) 4 (19)



оценивают его окружающие); боль; планирование; усталость,
интимные отношения; зависимость от окружающих. [24]. Наи-
худшее КЖСЗ по опроснику LupusQoL соответствует 0, наи-
лучшее – 100. Шкалы интимных отношений и усталости
этого опросника не оценивались – первая в связи с преобла-
данием ответов «не применимо», а вторая в связи с исполь-
зованием шкалы усталости/утомляемости FACIT-F, которая,
по нашему опыту, более чувствительна для этого показателя. 

FACIT-F состоит из 13 вопросов, каждый из которых
оценивается по шкале Ликерта от 0 (совсем не утомлен) до 4
(очень сильно утомлен) [25]. Все ответы на вопросы сумми-
руются, причем ответы на вопросы An5 и An7 суммируются
в реверсном порядке. Итоговая сумма баллов делится на 13.
Максимально возможный счет 52 свидетельствует об отсут-
ствии усталости и хорошем КЖСЗ. Выделяют четыре степени
усталости: усталости нет (40–52 балла), незначительная (27–
39 баллов), выраженная (14–26 баллов) и крайне выраженная
(0–13 баллов) усталость [26]. 

Антифосфолипидный синдром (АФС) диагностировался
с использованием международных классификационных кри-
териев [27], синдром Шегрена – на основании российских
рекомендаций 2001 г. [28]. Признаками, подтверждающими
диагноз синдрома Шегрена, были жалобы на сухость во рту
и/либо в глазах, и/или наличие рецидивирующего паротита
в анамнезе, и/или выявление АНФ, ревматоидного фактора,
и/или антител к цитоплазматическому антигену Rо/SSA
(анти Ro/SSA).

Статистический анализ. При нормальном распределении
определялось среднее (М) и стандартное отклонение (σ),
при распределении, отличном от нормального, – медиана и
интерквартильный интервал (Ме [25-й; 75-й перцентили]).
Различия считали статистически значимыми при р<0,05. 

Результаты. В табл. 1 представлена характеристика па-
циентов с СКВ, получавших АФМ. Преобладали женщины,
соотношение женщин и мужчин составляло 17(81%)/
4 (19%), медиана возраста – 31 [27; 46] год, длительности
заболевания – 9 [6,0; 11,0] лет.

У большинства пациентов (86%) отмечалась средняя или
высокая активность по индексу SLEDAI-2К (см. табл. 1).
Среди клинических проявлений СКВ преобладали изменения
кожи и слизистых оболочек (81%). В 33% случаев наблюдалось
тяжелое или среднетяжелое поражение кожи по индексу
CLASI. У 48% пациентов выявлены признаки острой кожной
красной волчанки (ОККВ), такие как эритема-«бабочка»,
множественные эритематозные высыпания, макулопапулезная
сыпь, у 24% – сочетание ОККВ с хронической кожной
красной волчанкой (ХККВ, в том числе панникулит, капил-
лярит, дискоидная красная волчанка), у 9% – проявления
подострой кожной красной волчанки (ПККВ) и у 5% –
ХККВ в виде дискоидных высыпаний (табл. 2). Практически
у половины пациентов к началу лечения отмечалась неруб-
цовая алопеция (диффузная или очаговая), у 33% – язвенный
стоматит. Неэрозивный полиартрит различной степени вы-
раженности имелся в 66% случаев, у 4 (19%) пациентов он
стал основным показанием для включения в исследование,
кожные проявления заболевания при этом отсутствовали.
Кроме того, выявлены серозит (плеврит, перикардит) у 24%
пациентов, гематологические нарушения (гемолитическая
анемия, лейкопения, лимфопения) у 43%, мочевой синдром
(суточная протеинурия до 0,5 г/л и/или мочевой осадок –
лейкоциты/эритроциты/цилиндры до 5 в поле зрения при
отсутствии мочевой инфекции) у 14%. Все пациенты имели
выраженные иммунологические нарушения. Высокие титры
АНФ обнаружены у 66% из них, повышение уровня аДНК –
у 66%, анти-Ro/SSA – у 38%, антифосфолипидных антител
(аФЛ) – у 19%, гипокомплементемия по С3 и С4 – у 43%,
положительная реакция Кумбса при отсутствии гемолити-
ческой анемии – у 14%. АФС был диагностирован у 14% па-
циентов, синдром Шегрена – у 43% (паренхиматозный
паротит – у 29%, сухой кератоконъюктивит – у 24%).

У 86% пациентов выявлены различные необратимые по-
вреждения органов (см. табл. 1). ИП SLICC составлял от 2
до 4 баллов (в среднем – 2,2±1,5 балла). В структуре необра-
тимых повреждений органов преобладали изменения, свя-
занные с терапией ГК: катаракта, аспетический некроз, ос-
теопороз, сахарный диабет (рис. 1).

На протяжении болезни все пациенты получали ГКХ,
95% больных – ГК в различных дозах (от 5 до 60 мг/сут; см.
табл. 1). Иммуносупрессанты (циклофосфан, мофетила ми-
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Таблица 2. Клинические и лабораторные проявления СКВ на момент
включения в исследование, входящие в число критериев SLICC 2012 г.
Table 2. Clinical and laboratory manifestations of SLE, included 
in the 2012 SLICC criteria at the time of enrollment

Критерии                                                                             Число 
пациентов, n (%)

Примечание. Анти-дсДНК – антитела к двуспиральной ДНК.

ОККВ 10 (48)

ПККВ 2 (9)

ХККВ 1 (5)

Сочетание ОККВ и ХККВ 5 (24)

Язвы слизистой оболочки 7 (33)

Нерубцовая алопеция, 10 (48)
в том числе:

диффузная/очаговая 6 (29)/4 (19)

Неэрозивный артрит 14 (66)

Серозит 5 (24)

Мочевой синдром 3 (14)

Гемолитическая анемия 4 (19)

Лейкопения или лимфопения 5 (24)

Иммунологические нарушения, 21 (100)
в том числе:

повышение титров АНФ 21 (100)
АНФ >1/1280 14 (66)
анти-дсДНК+ 14 (66)
анти-Ro/SSA+ 8 (38)
аФЛ+ 4 (19)
гипокомплементемия 9 (43)
положительная реакция Кумбса 3 (14)
при отсутствии гемолитической анемии

АФС 3 (14)

Синдром Шегрена 9 (43)

Паренхиматозный паротит 6 (29)

Сухой кератоконъюктивит 5 (24)
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кофенолат, азатиоприн, метотрексат) использовались в 66%
случаев, отменялись по причине неэффективности или
плохой переносимости. Терапия ГИБП (ритуксимаб, бели-
мумаб, двойная анти-В-клеточная терапия) и иJAK барици-
тинибом в анамнезе назначалась 33% пациентов, при этом
отмечено развитие вторичной неэффективности или неже-
лательных явлений. К началу терапии АФМ все пациенты
получали ГК в средней дозе 10,7±5,6 мг/сут, у 52% пациентов
их доза была >10 мг/сут. Одной пациентке с волчаночным
панникулитом ГК были назначены впервые. Лишь 76% па-
циентов смогли принимать ГКХ, у 24% он был отменен из-
за ангиопатии сетчатки или развития аллергической реакции.

Лечение иммуносупрессантами про-
должали 33% пациентов, непрямыми
антикоагулянтами в связи с АФС или
тромбозом в анамнезе – 19%.

У всех пациентов существенно стра-
дало КЖСЗ. Его значительное снижение
отмечалось по 6 шкалам опросника 
LupusQoL (рис. 2), причем наиболее
выраженное – по шкалам «Планиро-
вание» и «Образ тела» (до 39,2±17,2 и
58,5±24,2 соответственно).

Низкое КЖСЗ, подтверждалось и
с помощью опросника FACIT-F. Так,
усталость/утомляемость отсутствовала
лишь у 1 пациента. Преимущественно
выявлялась крайне выраженная (38%)
и выраженная (33%) усталость (рис. 3).

Представленные нами данные сви-
детельствуют о том, что показаниями
для добавления АФМ в дозе 300 мг
внутривенно капельно ежемесячно к
стандартной терапии у 21 пациента с
СКВ, наблюдавшегося в НИИР им.
В.А. Насоновой, были:

1) значения индекса активности
SLEDAI-2K >5 баллов (у 86%) и/или
высокие показатели индекса CLASI.
В клинической картине СКВ преобла-
дали преимущественное поражение
кожи и ее придатков (у 81%) и поли-
артрит (у 66%), выраженные  имму-
нологические нарушения. У части па-
циентов отмечались также серозит, не-
тяжелые гематологические нарушения
(Кумбс-позитивная анемия, лейкопе-
ния), мочевой синдром (суточная про-
теинурия до 0,5 г/л и/или мочевой
осадок – лейкоциты/эритроциты/ци-
линдры до 5 в поле зрения при отсут-
ствии мочевой инфекции). Сочетание
СКВ с вторичным АФС и синдромом
Шегрена не является противопоказа-
нием для применения АФМ;

2) высокий ИП SLICC на фоне со-
хранения активности СКВ от умеренной
до высокой по SLEDAI-2K;

3) непереносимость/неэффектив-
ность предшествующей стандартной те-
рапии с сохранением активности СКВ;

4) высокая доза ГК, необходимая для поддержания
низкой активности СКВ;

5) низкое КЖСЗ, признаки усталости/утомляемости на
фоне активности СКВ и высоких поддерживающих доз пе-
роральных ГК.

Обсуждение. К настоящему времени в мире проведено
четыре рандомизированных клинических исследования (РКИ)
эффективности и безопасности АФМ у пациентов с СКВ:
MUSE (II фаза), TULIP-1, TULIP-2 и TULIP-LTE (III фаза),
по результатам которых этот препарат был зарегистрирован
для использования у пациентов с умеренной и высокой ак-
тивностью СКВ. Этап клинических исследований завершен,

Рис. 1. Структура необратимых повреждений органов у 18 пациентов с СКВ 
(параметры, входящие в ИП SLICC)

Fig. 1. Irreversible organ damage in 18 patients with SLE 
(parameters included in the SLICC damage index)
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Рис. 2. КЖСЗ у 21 пациента с СКВ до назначения АФМ по опроснику LupusQol, M±σ
Fig. 2. HRQoL in 21 patients with SLE before AFM prescription according to the LupusQol
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в настоящее время в условиях реальной
клинической практики необходимо
определить место АМФ в лечении па-
циентов с СКВ. Завершено и первое
долгосрочное плацебо-контролируемое
исследование при СКВ, проводившееся
в период пандемии COVID-19 [29]. Учи-
тывая хронический характер течения
СКВ и необходимость длительного лече-
ния, определение долгосрочной без-
опасности и эффективности лечения
имеет большое значение. Результаты,
полученные в 52-недельных исследо-
ваниях III фазы TULIP-1 и TULIP-2,
последующего 3-летнего долгосрочного
продленного наблюдения, а также 3-
летнего открытого продления иссле-
дования II фазы MUSE, подтвердили
приемлемый долгосрочный профиль
безопасности АФМ при СКВ в допол-
нение к устойчивому снижению активности заболевания и
сокращению использования ГК. В совокупности полученные
данные показали благоприятный профиль польза-риск при
длительном применении АФМ у пациентов с умеренной и
высокой активностью СКВ [29]. 

Целью нашего исследования было охарактеризовать па-
циентов с СКВ, получавших ингибитор рецепторов интер-
ферона типа I АФМ. Набор пациентов в исследование про-
водился, согласно критериям включения, по данным РКИ.
Так, в исследование MUSE (II фаза) отбирали пациентов,
позитивных по АНФ, аДНК и/или антителам к Sm-антигену.
Обязательным критерием была как минимум средняя степень
активности СКВ (SLEDAI-2K ≥6), клиническая составляю-
щая индекса должна была соответствовать SLEDAI-2K≥4.
Пациенты с активным волчаночным нефритом и тяжелыми
нейропсихическими проявлениями СКВ не вошли в иссле-
дование [30]. Иммунологические нарушения и позитивность
по АНФ были обязательными критериями включения и 
в настоящем исследовании. Все пациенты в нашем иссле-
довании были позитивны по АНФ, у большинства из них
выявлялся высокий уровень аДНК и/или антител к Sm-ан-
тигену, анти-Ro/SSA. Средняя активность СКВ (SLEDAI-
2K ≥6) отмечалась у 86% пациентов (см. табл. 1), причем
клиническая составляющая соответствовала SLEDAI-2K≥4.
У пациентов с низким SLEDAI-2K, как правило, имелось
среднетяжелое и тяжелое поражение кожи по CLASI. Для
оценки КЖСЗ был использован LupusQol, поскольку это
единственный специфический опросник для пациентов с
СКВ, валидированный на территории Российской Федерации
[31], он применялся и в исследовании MUSE (II фаза). Кри-
терии включения в исследования TULIP-1 [32] и TULIP-2
[33] были аналогичны таковым в MUSE (II фаза), но обяза-
тельным условием включения была стабильная стандартная
терапия с использованием ГК, ГКХ и иммуносупрессантов.
Все пациенты в нашем исследовании также получали ком-
бинированную терапию ГК и ГКХ, или ГК и иммуносу-
прессантами, или ГК, ГКХ и иммуносупрессантами. Частота
назначения ГК/ГКХ/иммуносупресантов у наших пациентов
составила 100/76/33%, а в группе TULIP-2 – 78/66/48% со-
ответственно. Количество пациентов, получающих перо-
ральные ГК в дозе >10 мг/сут, в данной работе было сопо-

ставимо с таковым в исследовании TULIP-2 (52 и 48% со-
ответственно). Следует отметить, что пациенты, включенные
в настоящее исследование, имели высокий ИП SLICC – от
2 до 4 баллов (в среднем 2,2±1,5 балла), в то время как в
группе TULIP-2 этот показатель составлял в среднем всего
0,5±0,9 балла. Высокий ИП в настоящем наблюдении был
связан с более частым использованием ГК и большей дли-
тельностью болезни, чем в группе TULIP-2. При назначении
АФМ мы выбирали те фенотипы заболевания, при которых
ингибитор ИФН типа I доказал свою эффективность в меж-
дународных клинических исследованиях. Особое внимание
при включении пациентов в исследование было обращено
на связанное с СКВ поражение кожи и слизистых. Именно
у этих пациентов, по данным всех клинических исследований,
наблюдался значимый эффект начиная с 12-й недели терапии.
Индекс CLASI, исходно составлявший ≥10 баллов, к 12-й
неделе уменьшился практически на 50% [33]. Этим и объ-
яснялся наш выбор пациентов с активными кожными про-
явлениями СКВ, которых было большинство (86%). 
Не менее значимый эффект АФМ оказывал на поражение
суставов при СКВ. По данным TULIP-1, TULIP-2 и MUSE
(II фаза), к 52-й неделе лечения число припухших и болез-
ненных суставов снижалось на 50% [31–33]. В нашей группе
19% пациентов имели преимущественное поражение суставов.
В исследовании TULIP–LTE к 4-му году терапии АФМ у
36,4% пациентов ГК были отменены [29]. Как следует из
табл. 1, все наши больные получали ГК, при этом у 52% из
них доза ГК была >10 мг/сут, целью терапии АФМ являлось
уменьшение дозы ГК на фоне снижения активности СКВ.
По данным TULIP–LTE, в процессе исследования произошло
повышение качества жизни и уменьшение усталости, что
дает надежду на улучшение этих показателей и у наших па-
циентов. 

И наконец, закономерный вопрос, есть ли отличие в порт-
ретах пациентов, нуждающихся в назначении белимумаба и
АФМ? Ответ на этот вопрос может дать только реальная клини-
ческая практика. В настоящее время опубликованы две инте-
ресные работы, в которых сравнивались данные международных
клинических исследований эффективности и безопасности бе-
лимумаба (BLISS-52 и BLISS-76) и АФМ (TULIP-1, TULIP-2 и
MUSE II фаза) [34]. I.N. Bruce и соавт. [34] делают вывод, что у
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Рис. 3. Выраженность усталости/утомляемости по шкале FACIT-F
у 21 пациента с СКВ до назначения АФМ

Fig. 3. Severity of fatigue in 21 patients with SLE before administration of AFM according 
to the FACIT Fatigue (FACIT-F) Scale
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пациентов со среднетяжелой и тяжелой СКВ при назначении
АФМ чаще достигается снижение активности заболевания, чем
при использовании белимумаба. В то же время B. Neupane и
соавт. [35] считают, что к 52-й неделе лечения ответ на терапию
белимумабом и АФМ у пациентов с СКВ сходен, и пока невоз-
можно выделить клинически значимое преимущество одного
из этих препаратов. По нашему мнению, таким клинически
значимым преимуществом у АФМ может стать не только эф-
фективность в отношении суставных проявлений, но и быстрое
воздействие на кожные проявления СКВ.

Заключение. Таким образом, в настоящем исследова-
нии показаниями для назначения АФМ были: активная

по SLEDAI-2K и/или CLASI СКВ с преимущественным
поражением кожи, ее придатков и развитием полиартрита
с иммунологическими нарушениями, непереносимость/не-
эффективность предшествующей стандартной терапии,
а также невозможность достижения низких среднесуточ-
ных доз пероральных ГК. Дополнительными клиниче-
скими проявлениями у части пациентов являлись: серозит,
нетяжелые гематологические нарушения (Кумбс-пози-
тивная анемия, лейкопения), мочевой синдром. Допуска-
лось назначение АМФ при сочетании СКВ с вторичным
АФС и синдромом Шегрена, а также при высоком 
ИП SLICC.
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