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Цель исследования – оценить эффективность и безопасность применения бианалога этанерцепта (ЭТЦ, Алтебрел) у пациентов с 
ревматоидным артритом (РА) и спондилоартритом (СпА) в клинической практике.  
Материал и методы. В исследование включено 20 пациентов с достоверным диагнозом РА и 8 со СпА: 5 – с аксиальным СпА с рент-
генологическими признаками сакроилиита (р-аксСпА), 3 – с периферическим псориатическим артритом (ПсА). Средний возраст 
пациентов с РА составил 47,7±12,3 года, СпА – 40,4±15,9 года. Больные РА имели умеренную или высокую активность заболевания: 
индекс DAS28-СОЭ – в среднем 5,2±1,0, медиана CDAI – 22,5 [15,5; 35,0], SDAI – 31,9 [24,4; 38,6], уровня СРБ – 11 [0,9; 32,5] мг/л. 
У пациентов с р-аксСпА отмечались высокая активность и функциональные нарушения, медиана BASDAI составила 5,5 [3,5; 8,0], 
BASFI – 6 [4; 6], уровня СРБ – 17,5 [12,5; 27] мг/л. При ПсА DAS28 равнялся в среднем 6,25±0,71.  
Всем больным был назначен Алтебрел в дозе 50 мг подкожно еженедельно на фоне терапии базисными противовоспалительными 
препаратами. Пациентов обследовали исходно, а затем через 3 и 6 мес терапии.  
Результаты и обсуждение. На фоне лечения биоаналогом ЭТЦ у всех пациентов с РА наблюдалось снижение показателей 
воспалительной активности: после 3 и 6 мес терапии среднее значение DAS28-СОЭ уменьшилось до 3,5±1,2 и 2,3±0,7 (р<0,001), 
медиана SDAI – до 19,6 [6,9; 32,5] и 8,4 [4,7; 15,6] (р<0,001), СDAI – до 9,5 [4; 13,0] и 4,5 [3,0; 7,5] (р<0,001), уровня СРБ – до 5,0 
[0,7; 21,9] и 5,0 [2,0; 10,9] мг/л (р<0,001) соответственно. У пациентов со СпА отмечалось снижение активности заболевания и 
улучшение функционального статуса: медиана BASDAI уменьшилась до 1,0 [0; 2,5] и 0 [0; 1,5], BASFI – до 0 [0; 1] и 0 [0; 0], уровня 
СРБ – до 4,5 [2,5; 6,5] и 2,0 [2,0; 2,5] мг/л соответственно. У больных ПсА DAS28 через 3 мес снизился в среднем до 2,92±0,12, а 
через 6 мес его значения у 2 пациентов составляли 1,74 и 2,29.  
Все пациенты завершили исследование, нежелательных явлений в ходе терапии не наблюдалось. Согласно критериям EULAR, у 
пациентов с РА через 3 мес хороший ответ был получен в 40% случаев, а через 6 мес – в 80%, удовлетворительный ответ – в 20%. 
У пациентов с р-аксСпА отмечены статистически значимая положительная динамика индексов BASDAI и BASFI, а также 
нормализация лабораторных показателей активности. 
Заключение. Результаты исследования свидетельствуют о высокой эффективности Алтебрела при ревматических заболеваниях, 
включая РА и СпА. 
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Важным достижением медицины конца XX в. является 
разработка генно-инженерных биологических препаратов 
(ГИБП) [1–3], которые сегодня являются важной состав-
ляющей комплексного лечения иммуновоспалительных рев-
матических заболеваний (ИВРЗ), направленного на дости-
жение главной цели – ремиссии или низкой воспалительной 
активности в соответствии с принципом «Лечение до дости-
жения цели» (Treat-to-Target) [4]. Фундаментальное значение 
в иммунопатогенезе ИВРЗ имеет фактор некроза опухоли α 
(ФНОα), который относится к числу провоспалительных 
цитокинов [5, 6]. ФНОα вызывает активацию факторов 
транскрипции с последующим изменением активности ряда 
генов, что приводит к синтезу медиаторов воспаления [7].  

Первыми ГИБП, внедренными в клиническую практику, 
были ингибиторы ФНОα (иФНОα). В настоящее время в 
Казахстане зарегистрированы моноклональные антитела ин-
фликсимаб (ИНФ), адалимумаб (АДА), голимумаб (ГЛМ) и 
этанерцепт (ЭТЦ).  

ЭТЦ представляет собой рекомбинантную димерную мо-
лекулу, содержащую растворимый рецептор ФНОα и  
Fc-фрагмент IgG1, связывающий ФНОα в плазме крови и 
препятствующий его взаимодействию с клеточным рецептором, 
блокируя таким образом провоспалительные эффекты ФНОα 
[8]. Димерные растворимые рецепторы имеют большее сродство 
к ФНОα, чем естественные моновалентные рецепторы, и яв-
ляются более сильными конкурентными ингибиторами свя-
зывания ФНОα с его поверхностными рецепторами. Исполь-
зование константного фрагмента иммуноглобулина как эле-
мента связывания в структуре димерного рецептора обес-
печивает стабильность молекулы и увеличивает период полу-
выведения ЭТЦ из сыворотки [9, 10]. Fab-фрагмент класси-
ческих моноклональных антител содержит гипервариабельные 
области, положение и происхождение которых стимулируют 

выработку антител к препарату (АТП), а у рецептора и  
Fc-фрагмента практически нет антигенных детерминант, что 
объясняет крайне редкую сенсибилизацию организма к ЭТЦ. 
Наряду с ФНОα ЭТЦ связывается с ФНОβ (лимфотоксин α, 
ЛТα), который играет важную роль в лимфоидном органогенезе 
и дифференцировке Т-лимфоцитов. Полагают, что ЛТα ак-
тивирует синовиальные фибробласты, внося определенный 
вклад в процесс гиперплазии синовии при ревматоидном арт-
рите (РА). Возможно, блокада ЛТα оказывает дополнительный 
терапевтический эффект при использовании ЭТЦ [5–10]. 

ЭТЦ был одобрен в 1998 г. Управлением по контролю 
качества пищевых продуктов и лекарственных средств США 
(Food and Drug Administration, FDA) для клинического при-
менения при РА. В настоящее время наряду с РА эффектив-
ность ЭТЦ доказана при ювенильном идиопатическом арт-
рите, анкилозирующем спондилите (АС), псориатическом 
артрите (ПсА) и тяжелых формах псориаза [8, 10–23], что 
подтверждено в ходе длительной серии рандомизированных 
контролируемых исследований (РКИ). По данным, пред-
ставленным в 2021 г. на сайте Drugs Discovery and Development, 
ЭТЦ по уровню продаж занимал 26-е место среди наиболее 
часто назначаемых препаратов в мире (4,54 млрд долл.) [24]. 
ЭТЦ характеризуется быстрым действием и обеспечивает 
существенное уменьшение наиболее тягостных проявлений 
ИВРЗ, таких как боль, нарушение функции и усталость, от-
личается относительно низким риском развития серьезных 
инфекций. Высокую эффективность ЭТЦ при РА демон-
стрируют результаты метаанализа Кокрановского общества, 
основанные на данных 9 РКИ (n=2842) [11]. Эффективность 
ЭТЦ в сочетании с синтетическими базисными противо-
воспалительными препаратами (сБПВП) была в 2 раза выше, 
чем при использовании монотерапии сБПВП, а замедление 
рентгенологического прогрессирования, которое оценивалось 
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Objective: to evaluate the efficacy and safety of the biosimilar etanercept (ETC, Altebrel) in patients with rheumatoid arthritis (RA) and spondy-
loarthritis (SpA) in clinical practice. 
Material and methods. The study included 20 patients with a confirmed diagnosis of RA and 8 with SpA: 5 with axial SpA with radiological signs 
of sacroiliitis (r-axSpA), 3 with peripheral psoriatic arthritis (PsA). The mean age of the patients with RA was 47.7±12.3 years, and the mean 
age of SpA patients was 40.4±15.9 years. Patients with RA had moderate or high disease activity: mean DAS28-ESR index 5.2±1.0, median 
CDAI – 22.5 [15.5; 35.0], SDAI – 31.9 [24.4; 38.6], CRP level – 11 [0.9; 32.5] mg/L. Patients with r-axSpA had high activity and functional 
impairment, the median BASDAI was 5.5 [3.5; 8.0], BASFI – 6 [4; 6], CRP level – 17.5 [12.5; 27] mg/L. In PsA, the average DAS28 was 
6.25±0.71. All patients were prescribed Altebrel at a dose of 50 mg subcutaneously weekly against a background of disease-modifying an-
tirheumatic drugs. Patients were examined at baseline and then after 3 and 6 months of treatment. 
Results and discussion. During treatment with the biosimilar ETC, all patients with RA showed a decrease in inflammatory activity markers: 
after 3 and 6 months of therapy, the mean DAS28-ESR value decreased to 3.5±1.2 and 2.3±0.7 (p<0.001), the median SDAI value to 19.6 
[6.9; 32.5] and 8.4 [4.7; 15.6] (p<0.001), CDAI value to 9.5 [4; 13.0] and 4.5 [3.0; 7.5] (p<0.001), the CRP level – to 5.0 [0.7; 21.9] and 5.0 
[2.0; 10.9] mg/L (p<0.001), respectively. Patients with SpA showed a decrease in disease activity and an improvement in functional status: the 
median BASDAI decreased to 1.0 [0; 2.5] and 0 [0; 1.5], BASFI to 0 [0; 1] and 0 [0; 0], CRP level to 4.5 [2.5; 6.5] and 2.0 [2.0; 2.5] mg/L, re-
spectively. In patients with PsA, DAS28 decreased on average to 2.92±0.12 after 3 months, and after 6 months the values were 1.74 and 2.29 in 
2 patients.  
All patients completed the study and no adverse events were observed during treatment. According to EULAR criteria, a good response was 
achieved in 40% of patients with RA after 3 months, and in 80% after 6 months, and a satisfactory response in 20%. Patients with r-axSpA 
showed statistically significant positive dynamics of BASDAI and BASFI indices as well as normalization of laboratory activity parameters. 
Conclusion. The results of the study demonstrate the high efficacy of Altebrel in rheumatic diseases, including RA and SpA. 
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по общему счету Шарпа, было статистически значимым [11]. 
В РКИ COMET проводилось сравнение эффективности ЭТЦ 
в сочетании с метотрексатом (МТ) и монотерапии МТ у  
528 пациентов с активным ранним РА. После 52 нед лечения 
эффект наблюдался соответственно у 50 и 28% больных 
(p<0,0001), отсутствие рентгенологического прогрессирова- 
ния – у 74 и 54% (p<0,0001) [12, 13]. В исследованиях TEMPO 
комбинация ЭТЦ с МТ также была более эффективна, чем 
монотерапия МТ. Эффективность лечения возрастала при 
использовании более высоких доз МТ [14, 15]. Сравнительная 
оценка эффективности по критериям ACR (American College 
of Rheumatology), выявившая наибольшее снижение актив-
ности РА на фоне применения ЭТЦ, была проведена в мета-
анализе 2019 г., включавшем 27 клинических исследований, 
в которых изучалось 10 препаратов – 8 ГИБП: абатацепт, 
АДА, анакинра, ГЛМ, ИНФ, цертолизумаба пэгол, ЭТЦ, 
тоцилизумаб (ТЦЗ) и 2 ингибитора Янус-киназ (иJAK): ба-
рицитиниб, тофацитиниб [16, 17]. 

ЭТЦ существенно уменьшал выраженность как суставных, 
так и дерматологических проявлений ПсА, что подтверждено 
данными метаанализа 25 РКИ [18]. В РКИ, проведенном  
P. Mease и соавт. [19], сопоставлялась эффективность ЭТЦ и 
плацебо при активном ПсА: через 24 нед ответа по ACR20 
достигли 59 и 15% пациентов соответственно. 

Одним из наиболее крупных РКИ, посвященных изуче-
нию результатов применения ЭТЦ при АС, является работа 
D. van der Heijde и соавт. [20], в которой 356 пациентов в 
течение 12 нед получали этот препарат в дозе 50 мг 1 раз в 
неделю, 25 мг 2 раза в неделю или плацебо. Результаты 
лечения подтвердили высокую эффективность обеих доз по 
сравнению с плацебо. Эффективность ЭТЦ при АС проде-
монстрирована в метаанализе 14 РКИ (n=1570), а также в 
ряде оригинальных исследований [21–24]. 

Метаанализ 71 РКИ (n=22 760), в котором оценивался 
риск неблагоприятных реакций (НР) при использовании 
различных иФНОα при РА, ПсА и АС, выявил позитивный 
профиль безопасности ЭТЦ, что объясняется особенностями 
структуры препарата [25]. При изучении безопасности терапии 
ЭТЦ, по данным РКИ и постмаркетинговых наблюдений, 
установлено, что он реже других иФНОα способствует раз-
витию инфекционных НР, в том числе туберкулеза, и обладает 
в целом хорошей переносимостью [26–28]. 

Иммуногенность при лечении иФНОα, вызванная вы-
работкой специфических АТП, во многих случаях служит 
причиной прекращения лечения из-за неэффективности 
или развития НР [29, 30]. В метаанализе 443 исследований 
при различных ИВРЗ оценивалась частота формирования 
АТП к ГИБП. Показано, что развитие вторичной неэффек-
тивности и появление АТП чаще отмечались при использо-
вании ИНФ (0–83%) и АДА (0–54%), реже – ЭТЦ (0–13%). 
При этом антитела к ЭТЦ не имеют блокирующего характера, 
т. е. не вызывают существенного снижения эффективности 
препарата в отличие от других ГИБП [29]. Согласно данным 
национальных регистров Дании (DANBIO) [31] и Италии 
(GISEA) [32], лечение ЭТЦ сопровождалось меньшим риском 
отмены из-за неэффективности или непереносимости, чем 
применение ИНФ или АДА, а продолжительность терапии 
ЭТЦ была статистически значимо большей (p<0,01). Ста-
бильная эффективность ЭТЦ в сроки до 10 лет как при ран-

нем, так и при развернутом РА отмечена в работе L. Klareskog 
и соавт. [33].  

В рекомендациях ACR по лечению РА ЭТЦ упоминается 
в качестве единственного ГИБП, применение которого воз-
можно у больных РА с коморбидной инфекцией вируса гепати- 
та С (HCV) [34]. Представляют интерес данные об успешном 
использовании ЭТЦ в сочетании с противовирусной терапией 
препаратами интерферона (ИФН) α и рибавирином у больных 
РА с сопутствующей HCV-инфекцией [35]. ЭТЦ назначали в 
превентивном режиме, т. е. за 3 мес до начала противовирусной 
терапии. Полагают, что такой подход позволяет избежать 
ИФНα-ассоциированного обострения РА [36]. 

В настоящее время появились биоаналоги ЭТЦ, которые 
также подтвердили свою эффективность и безопасность [37, 
38]. Биоэквивалентность нового биоаналога и оригинального 
(референтного) ЭТЦ была показана в двух РКИ – EGALITY 
и EQUIRA [39, 40]. В исследованиях EGALITY и EQUIRA 
установлено, что простое переключение с оригинального 
препарата на его биоаналог является безопасным и эффек-
тивным, как это было сформулировано в основанных на 
мнении экспертов рекомендациях EULAR (European Alliance 
of Associations for Rheumatology) [41]. Внедрение биоаналогов 
ГИБП в клиническую практику позволяет снизить стоимость 
и увеличить доступность оптимальной терапии для пациентов 
с ИВРЗ [41]. В соответствии с современными рекомендациями 
[1–4, 42] биоаналоги, одобренные регуляторными органами, 
относятся к классу ГИБП наравне с оригинальными препа-
ратами и являются взаимозаменяемыми. 

В ряде стран ЭТЦ включен в перечень жизненно не-
обходимых и важнейших лекарственных средств и может 
быть рекомендован для государственных закупок, прово-
димых с целью обеспечения отдельных категорий граждан, 
а также пациентов, проходящих лечение в условиях ста-
ционара. Внедрение в клиническую практику биоаналогов 
ГИБП в Казахстане также позволит снизить стоимость 
лечения и увеличить доступность оптимальной терапии для 
больных с ИВРЗ.  

В 2021 г. в Казахстане зарегистрирован биоаналог  
ЭТЦ – Алтебрел1, раствор 25 мг/0,5 мл и 50 мг/1,0 мл, 
шприц. Учитывая данные РКИ и реальной клинической 
практики, допускается использование этого препарата при 
инициации терапии и переключении пациентов с других 
ГИБП в случае потери их эффективности и/или развития 
НР. До настоящего времени в Казахстане не проводилась 
оценка эффективности и безопасности Алтебрела у пациентов, 
страдающих РА, ПсА и АС, в том числе при наличии антител 
к ГИБП, что явилось идеей нашей работы. 

Цель исследования – оценить эффективность и безо- 
пасность применения бианалога ЭТЦ Алтебрела у пациентов 
с РА и спондилоартритом (СпА) в реальной клинической 
практике.  

Пациенты и методы. В проспективное 6-месячное ис-
следование было включено 28 пациентов, получавших  
Алтебрел. У 20 из них имелся достоверный диагноз РА в со-
ответствии с критериями ACR/EULAR 2010 г. [43] и у 8 – 
СпА, в том числе у 5 – аксиальный СпА с рентгенологиче-
скими признаками сакроилиита (р-аксСпА), подтвержденный 
критериями ASAS (Assessment in SpondyloArthritis international 
Society) 2009 г. [44] или модифицированными Нью-Йоркскими 

1Производство АryoGen (Иран), РК-ЛС-5№025286; РК-ЛС-5№025285 от 20.10.2021.



критериями 1984 г., у 3 – перифериче-
ский ПсА, соответствующий класси-
фикационным критериям CASPAR 
(Classification Criteria for Psoriatic Arthri-
tis) 2006 г. [45, 46]. Все пациенты под-
писали информированное согласие на 
участие в исследовании.  

Критерии включения: наличие реф-
рактерности к проводимой стандартной 
терапии или к первому ГИБП; досто-
верный диагноз РА или СпА с умерен-
ной или высокой активностью.  

В период исследования больные 
продолжали лечение МТ, лефлуномидом 
(ЛЕФ) или сульфасалазином (ССЗ) в 
виде монотерапии или в комбинации 
с глюкокортикоидами (ГК) и нестеро-
идными противовоспалительными пре-
паратами (НПВП). Все пациенты перед 
назначением биоаналога ЭТЦ прохо-
дили обследование для исключения ла-
тентной туберкулезной инфекции.  

Критерии исключения: тяжелая со-
путствующая патология, инфекционные 
заболевания, беременность и лактация. 

Пациенты, удовлетворявшие критериям отбора, были гос-
питализированы в Центр внутренних болезней НАО «Казахский 
национальный медицинский университет им. С.Д. Асфендия-
рова» и Городской ревматологический центр Алматы, на кли-
нические базы кафедры терапии АО «Южно-Казахстанская 
медицинская академия» (областная больница Шымкента). 
Больных обследовали исходно, через 3 и 6 мес терапии.  

Исследование было одобрено локальным этическим ко-
митетом НАО «Казахский национальный медицинский уни-
верситет им. С.Д. Асфендиярова».  

Пациентам, включенным в исследование, был назначен 
Алтебрел (ЭТЦ), раствор для подкожного (п/к) введения,  
25 мг/0,5 мл или 50 мг/1,0 мл сроком до 6 мес.  

Результаты лечения пациентов с РА оценивали по дина-
мике клинических и лабораторных показателей, включая 
число болезненных (ЧБС) и число припухших (ЧПС) суставов, 
общую оценку состояния здоровья пациентом (ОСЗП) по 
визуальной аналоговой шкале (ВАШ, от 0 до 10 см), общую 
оценку состояния здоровья врачом (ОСЗВ) по ВАШ (от 0 до 
10 см), индексы DAS28-СОЭ (Disease Activity Score 28 с 
учетом уровня СОЭ), SDAI (Simplified Disease Activity Index) 
и CDAI (Clinical Disease Activity Index), уровень СРБ и СОЭ. 
Для определения эффективности терапии использовали кри-
терии EULAR [19]. Основным показателем эффективности 
являлась динамика DAS28-СОЭ, дополнительными – частота 
ответа по критериям EULAR и частота достижения 20, 50 и 
70% улучшения по критериям ACR. Оценка безопасности 
включала регистрацию НР.  

Активность АС определялась по BASDAI (Bath Ankylosing 
Spondylitis Disease Activity Index), функциональный статус – 
по BASFI (Bath Ankilosing Spondilitis Functional Index), акси-
альное поражение – по уровню воспалительной и ночной 
боли в позвоночнике. Оценка периферического артрита у 
пациентов с ПсА (n=3) проводилась по индексу DAS28-СРБ 
(Disease Activity Score 28 с учетом уровня СРБ), у всех паци-
ентов со СпА (n=8) анализировалось ЧПС и ЧБС. В ходе на-

блюдения подсчитывалось количество энтезитов и дактилитов. 
Распространенность кожного псориаза определялась с по-
мощью шкалы BSA (Body Surface Area). Анализировалась 
ОСЗП по ВАШ. Для лабораторной оценки активности забо-
левания определялись СОЭ (по Вестергрену) и уровень СРБ 
(в мг/л). Эффективность и безопасность терапии оценивалась 
по динамике клинико-лабораторных показателей после 3 и 
6 мес наблюдения. Концентрация СРБ и IgM ревматоидного 
фактора (РФ) в сыворотке крови определялась иммунотур-
бидиметрическим методом. Содержание антител к цикли-
ческому цитруллинированному пептиду (АЦЦП) в сыворотке 
крови изучалось методом иммуноферментного анализа с по-
мощью коммерческих наборов (ООО «Омникс», Россия).  

Статистическая обработка результатов проводилась с 
использованием пакета программ Stаtistica 12.0 (StatSoft Inc., 
США), включая общепринятые методы параметрического и 
непараметрического анализа. Для определения статистической 
значимости изменений переменных в динамике (связанные 
выборки) использовался критерий Вилкоксона. Результаты 
представлены в виде медианы с интерквартильным интервалом 
(Ме [25-й; 75-й перцентили]), среднего значения (М) и стан-
дартного отклонения (σ). Различия считались статистически 
значимыми при p<0,05. 

Результаты. Большинство (95%) пациентов с РА состав-
ляли женщины, средний возраст больных – 47,7±12,3 года, 
длительность заболевания – 8,7±5,9 года, возраст дебюта 
болезни – 38,9±13,5 года, диагноз был установлен в течение 
первого года болезни (табл. 1).  

В группе пациентов со СпА превалировали мужчины 
(62,5%) молодого возраста (в среднем 40,4±15,9 года) с дли-
тельностью заболевания 8,9±3,1 года и более продолжи-
тельным временем до установления диагноза (более 2 лет). 
Преобладающее большинство пациентов с РА и СпА имели 
высшее образование (75 и 50% соответственно), продолжали 
работать (70 и 50%), треть из них имели инвалидность (35 и 
25%). Пациенты не курили, у части из них (20 и 37,5% соот-
ветственно) отмечались травмы суставов, позвоночника, се-
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Таблица 1. Характеристика пациентов с РА и СпА 
Table 1. Characteristics of patients with RA and SpA

Показатель                                                                                                 Значение 
                                                                                                            РА                            СпА

Пол (женщины/мужчины), n (%)                                            19 (95)/1(5)           3 (37,5)/5 (62,5) 
 
Возраст, годы, М±σ                                                                      47,7±12,3              40,4±15,9 
 
Возраст начала болезни, годы, М±σ                                       38,9±13,5               28,6±18,6 
 
Возраст при установлении диагноза, годы, М±σ               39,7±13,3               31,75±18,9 
 
Длительность заболевания, годы, М±σ                                 8,7±5,9                   8,9±3,1 
 
Социальный статус, n (%):  
    высшее/среднее специальное образование                      15 (75)/5 (25)        4 (50)/4 (50) 
    инвалидность                                                                             7 (35)                       2 (25) 
    неработающие/работающие                                                 6 (30)/14 (70)        4 (50)/4 (50) 
 
Курение, n (%)                                                                               0                               0 
 
Травмы в анамнезе, n (%)                                                           4 (20)                       3 (37,5) 
 
Семейная отягощенность, n (%)                                              8 (40)                       2 (25) 
 
Сопутствующие заболевания, n (%)                                       9 (45)                      6 (75)



мейная отягощенность по ИВРЗ (40 и 25%) и сопутствующие 
заболевания (45 и 75%), включая артериальную гипертензию, 
хронический гастрит, хроническую болезнь почек, остео-
артрит.  

Подавляющее большинство пациентов с РА были серо-
позитивны по IgM РФ и/или АЦЦП, имели II или III рент-
генологическую стадию, II или III функциональный класс, 
умеренную или высокую активность заболевания по DAS28-
СОЭ, SDAI, СDAI (табл. 2). 

Все пациенты получали базисные противовоспалитель-
ные препараты (МТ, ЛЕФ или ССЗ) и ГК (до 10 мг/сут в пе-
ресчете на преднизолон), на фоне лечения отмечались частые 
простудные заболевания. Некоторым больным ранее на-
значали ГИБП, включая ГЛМ (n=5), ТЦЗ (n=2), ритуксимаб 
(РТМ, n=1), ГЛМ + РТМ (n=1), ГЛМ + ТЦЗ (n=1). У 3 па-
циентов, которые прежде получали ГЛМ (п/к 50 мг ежеме-
сячно), после 2 лет терапии отмечалась ее вторичная не-
эффективность, у 1 больной наблюдалась непереносимость 
в виде боли в горле, обострения хронического бронхита, 
еще у 1 пациентки – рецидивирующий фурункулез.  

Двое больных находились на терапии ТЦЗ (п/к по  
162 мг 1 раз в 2 нед), на фоне лечения произошло умень-
шение воспалительных изменений суставов, но у одной из 
них зарегистрировано повышение уровня трансаминаз, а 
у другого пациента – аллергические высыпания на теле. 
Пациентка, которой был назначен РТМ, отмечала аллер-
гическую реакцию на введение. Двое больных получали 
по 2 ГИБП: после неэффективности ГЛМ у одной из них 
он был заменен на РТМ, у другой – на ТЦЗ, однако в 

течение года у обеих пациенток развилась вторичная не-
эффективность. 

Ввиду неэффективности проводимой терапии всем па-
циентам был назначен Алтебрел в дозе 50 мг п/к еженедельно 
на фоне терапии МТ, ЛЕФ, НПВП и ГК. 

Пять пациентов с р-аксСпА были позитивны по  
HLA-B27, у них выявлена II или III рентгенологическая 
стадия, II или III функциональный класс (табл. 3).  

Воспалительная боль в позвоночнике отмечалась у 6 па-
циентов (у 5 – с АС, у 1 – с ПсА), ее медиана по числовой 
рейтинговой шкале (ЧРШ) составила 8 [5; 8]. У 2 пациентов 
с АС присутствовала выраженная ночная боль в позвоночнике 
(7–8 по ЧРШ), из-за которой нарушался сон. У 2 пациентов 
с р-аксСпА имелся периферический артрит. Отдельно выде-
ляли коксит как фактор неблагоприятного прогноза. Коксит 
выявлен у 4 пациентов со СпА: у 3 – с АС (у 2 – односторон-
ний, у 1 – двусторонний) и у 1 – с ПсА (односторонний). 
Дактилит отмечался только у пациентов с ПсА: у 2 из них 
выявлено по 1 пораженному пальцу на стопе и у 1 – энтезит 
ахиллова сухожилия. У 3 больных в анамнезе имелся хрони-
ческий увеит (у 2 – с АС и у 1 – с ПсА). Псориаз обнаружен 
только в группе ПсА: 1 пациент страдал выраженным псо-
риазом с поражением 5% поверхности тела по BSA. Воспа-
лительных заболеваний кишечника не отмечалось. ОСЗП 
по ВАШ исходно составила в среднем 78,75±3,50 мм. На 
момент включения в исследование лабораторные показатели 
отражали высокую активность системного воспалительного 
процесса. Так, медиана СОЭ достигала 31,5 [23,5; 47,5] мм/ч, 
СРБ – 17,5 [12,5; 27] мг/л.  
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Таблица 2. Клиническая характеристика пациентов с РА 
Table 2. Clinical characteristics of patients with RA

Показатель                                                                     Значение

РФ+, n (%)                                                                     18 (90) 
 
АЦЦП+, n (%)                                                             16 (80) 
 
Рентгенологическая стадия I/II/III/IV, n            3/6/11/0 
 
ФК I/II/III/IV, n                                                          2/11/7/0 
 
DAS28-СОЭ, М±σ                                                      5,2±1,0 
 
SDAI, Ме [25-й; 75-й перцентили]                        33,1 [23,1; 61,3] 
 
СDAI, Ме [25-й; 75-й перцентили]                        22,5 [15,5; 35] 
 
СОЭ, мм/ч, Ме [25-й; 75-й перцентили]             20,0 [13,5; 32,5] 
 
СРБ, мг/л, Ме [25-й; 75-й перцентили]               11 [0,9; 32,5] 
 
ОСЗП по ВАШ, мм,                                                   70 [56,5; 80,0] 
Ме [25-й; 75-й перцентили] 
 
ОСЗВ по ВАШ, мм,                                                    60 [50; 65] 
Ме [25-й; 75-й перцентили] 
 
Базисная терапия до назначения ГИБП,            6,5±4,3 
годы, М±σ 
 
Предшествующая терапия ГИБП, n (%):             10 (50) 
    ГЛМ                                                                             5 
    ТЦЗ                                                                              2 
    РТМ                                                                             1 
    ГЛМ + РТМ                                                               1 
    ГЛМ + ТЦЗ                                                                1

Таблица 3. Клиническая характеристика пациентов со СпА 
Table 3. Clinical characteristics of patients with SpA

Показатель                                                            р-аксСпА         ПсА (n=3) 
                                                                                  (АС, n=5)

Примечание. Данные представлены как n (%), если не указано иначе.

HLA-B27-позитивные                                      5 (100)               0 
 
Рентгенологическая стадия                            0/1/4/0              0/2/1/0 
I/II/III/IV, n 
 
ФК I/II/III/IV, n                                                 0/0/5/0             0/3/0/0 
 
Спондилит                                                           5 (100)               1 (33,3) 
 
Воспалительная боль в позвоночнике        5 (100)               1 (33,3) 
 
Ночная боль в позвоночнике                         2 (40)                 0 (0) 
 
Периферический артрит                                  2 (40)                 3 (100) 
 
Коксит                                                                   3 (60)                 1 (33,3) 
 
Дактилит                                                               0 (0)                   2 (66,6) 
 
Энтезит                                                                  2 (40)                 0 (0) 
 
Увеит                                                                       2 (40)                 1 (33,3) 
 
Псориаз                                                                 0 (0)                   3 (100) 
 
Длительность лечения до назначения         11,5±5,3           9±12,7 
ГИБП, годы, М±σ 
 
Предшествующая терапия ГИБП                 2 (40)                 0



До назначения биоаналога ЭТЦ 
проводилось лечение ССЗ по 2 г/сут 
(n=5), МТ по 15–17,5 мг/нед (n=3), 
все пациенты получали НПВП. На мо-
мент включения в исследование у 7 па-
циентов зафиксирована высокая ак-
тивность заболевания, несмотря на 
предшествующую терапию. У 1 паци-
ента была низкая активность на фоне 
комбинированного лечения, включав-
шего ГЛМ. При мониторинге безопас-
ности терапии у него выявлена слабо-
положительная проба с аллергеном ту-
беркулезным рекомбинантным (Диа-
скинтест), что явилось причиной от-
мены ГЛМ, назначения специфической 
терапии и перевода на Алтебрел.  

На фоне терапии биоаналогом ЭТЦ 
через 3 и 6 мес наблюдалось статисти-
чески значимое снижение показателей 
воспалительной активности РА по 
сравнению с их исходным уровнем 
(табл. 4).  

Через 3 мес после начала лечения 
Алтебрелом отмечались статистически 
значимая положительная динамика 
ЧБС, ЧПС, DAS28-СОЭ, CDAI, SDAI, ОСЗП, ОСЗВ, функ-
ционального состояния больных по HAQ-DI, нормализация 
СОЭ и уровня СРБ (см. табл. 4). Достигнутое улучшение со-
хранялось и после 6 мес лечения. Концентрация РФ и АЦЦП 
за время наблюдения существенно не менялась.  

В ходе исследования на фоне терапии биоаналогом ЭТЦ 
нежелательные явления (НЯ) зарегистрированы у 3 (15%) 
пациентов с РА. После первой инъекции препарата у одной 
пациентки возникло покраснение носа, которое самостоя-
тельно прошло через несколько дней, у другой – бессонница, 
которую она связала с назначением Алтебрела. У 1 пациентки 
на фоне хорошей динамики проявлений артрита на конт-
рольной рентгенограмме через 6 мес был заподозрен плеврит, 
в связи с чем она была направлена на дополнительное об-
следование.  

Оценка по DAS28-СОЭ показала высокую эффективность 
терапии Алтебрелом у пациентов с РА (рис. 1). У пациентов, 
исходно имевших высокую и умеренную активность, уже 
после 3 мес лечения отмечалась положительная динамика 
DAS28-СОЭ. Хороший эффект по критериям EULAR после 
3 мес терапии биоаналогом ЭТЦ зарегистрирован у 8 (40%) 
больных, удовлетворительный – у 9 (45%), его отсутствие 
отмечено в 3 (15%) случаях. В целом к 6-му месяцу терапии 
хороший эффект получен у 16 (80%) больных, удовлетвори-
тельный – у 4 (20%). При определении эффективности 
терапии по критериям ACR выявлено увеличение числа 
больных с 70% улучшением и уменьшение количества паци-
ентов с улучшением 50 и 20%. На 12-й неделе 20% пациентов 
не ответили на терапию, но к 24-й неделе у них отмечалось 
улучшение. 

В группе СпА наблюдение завершили 7 из 8 больных.  
У 1 пациентки с ПсА после 12 нед терапии развилось выра-
женное обострение псориаза (увеличение площади кожного 
поражения на 50%), в связи с чем Алтебрел был отменен. 
При этом после первой инъекции препарата пациентка от-

мечала уменьшение боли в позвоночнике и проявлений пе-
риферического артрита. Исходно уровень воспалительной 
боли в позвоночнике у нее составлял 8 по ЧРШ, а к 3-му ме-
сяцу наблюдения снизился до 0; индекс DAS28 уменьшился 
с 7,58 до 3,09 (на 50%).  

На фоне терапии биоаналогом ЭТЦ зафиксирована по-
ложительная динамика клинико-лабораторных показателей 
активности СпА. У пациентов с АС выявлена статистически 
значимая клиническая эффективность терапии по индексам 
BASDAI, BASFI (рис. 2). После 3 мес терапии медиана 
индекса BASDAI уменьшилась с 5,5 [3,5; 8] до 1 [0; 2,5], и 
этот эффект сохранялся до конца наблюдения. Отмечалась 
также позитивная динамика индекса BASFI: его медиана 
через 3 мес уменьшилась с 6 [4; 6] до 2 [1; 2], а через 6 мес – 
до 1 [0; 1]. Функциональные нарушения в большей степени 
были связаны с воспалительным процессом и в меньшей 
степени – со структурными изменениями опорно-двига-
тельного аппарата.  

Терапия Алтебрелом позволила снизить уровень воспа-
лительной боли в позвоночнике к 3-му месяцу наблюдения, 
и ее медиана уменьшилась с 8 [5; 8] до 0 [0; 1,5], к 6-му 
месяцу – до 0 [0; 0]. Ночная боль в позвоночнике у  
2 пациентов с АС была полностью купирована к 3-му месяцу 
лечения. Отсутствие ночной боли позволило улучшить ка-
чество сна. Все пациенты отметили выраженное уменьшение 
воспалительной и ночной боли в позвоночнике уже после 
первой инъекции.  

У пациентов с ПсА индекс DAS28 снизился в среднем 
с 6,25±0,71 до 2,92±0,12 к 3-му месяцу терапии. К 6-му 
месяцу лечения у пациентов с ПсА, завершивших наблю-
дение (n=2), индекс DAS28 составил 1,74 и 2,29. У всех  
5 пациентов со СпА зарегистрировано уменьшение ЧБС и 
ЧПС (табл. 5). К концу исследуемого периода у всех паци-
ентов со СпА, исходно имевших коксит, его явления были 
купированы.  
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Таблица 4. Динамика показателей воспалительной активности на фоне терапии Алтебрелом 
Table 4. Dynamics of inflammatory activity markers during therapy with Altebrel

Показатель                        Исходно (n=20)                  Через 3 мес (n=20)           Через 6 мес (n=18)

Примечание. Данные представлены как Me [25-й; 75-й перцентили], если не указано иначе. 
HAQ-DI – Health Assessment Questionnaire Disability Index.

ЧБС                                     7,0 [3,0; 12,0]                      2,0 [0,5; 3,5]                       0 [0; 1] 
 
ЧПС                                    4,0 [1,5; 6,0]                        0 [0; 1]                                  0 [0; 0] 
 
DAS28, М±σ                     5,2±1,0                                 3,5±1,2                                2,3±0,7 
 
SDAI                                    33,1 [23,1; 61,3]                  19,6 [6,9; 32,5]                   8,4 [4,7; 15,6] 
 
СDAI                                   22,5 [15,5; 35]                     9,5 [4; 13]                            4,5 [3; 7,5] 
 
ОСЗП по ВАШ, мм        70 [56,5; 80,0]                     40 [20; 50]                           20 [10; 30]  
 
ОСЗВ по ВАШ, мм         60 [50; 65]                            30 [17,5; 40,0]                    10 [10; 25]  
 
СОЭ, мм/ч                        20,0 [13,5; 32,5]                 12,5 [9,5; 21,5]                   12 [6; 15]  
 
СРБ, мг/л                           11 [0,9; 32,5]                       5,0 [0,7; 21,9]                     5,0 [2; 10,9] 
 
РФ, МЕ/мл                       50,95 [18,3; 124,3]             32,0 [7,7; 103,8]                 59,4 [15,7; 104,7]  
 
АЦЦП, Ед/мл                  73,0 [19,6; 254,0]               0 [0; 32,7]                            35,9 [23,0; 118,6]  
 
HAQ-DI                              1,06 [0,86; 1,75]                  0,74 [0,36; 1,00]                 0,73 [0,13; 1,0]



К 3-му месяцу терапии полностью регрессировали симп-
томы энтезита и дактилита. 

На фоне лечения биоаналогом ЭТЦ распространенность 
псориатического поражения кожи у 2 завершивших наблю-
дение пациентов с ПсА уменьшилась (BSA >1%). 

ОСЗП по ВАШ улучшилась к 3-му и 6-му месяцам на-
блюдения и составила в среднем 22,5±5,26 и 9,29±2,77 соот-
ветственно.  

Лабораторные показатели воспалительного процесса у 
больных СпА существенно снизились к 3-му месяцу наблю-
дения (рис 3). Медиана СОЭ уменьшилась с 31,5 [23,5; 47,5] 
до 10 [7; 18,5] мм/ч, уровня СРБ – с 17,5 [12,5; 27] до 4,5 [2,5; 
6,5] мг/л. После 3-го месяца наблюдения скорость снижения 
СОЭ и уровня СРБ замедлилась, однако тенденция к нор-
мализации сохранялась, и к 6-му месяцу эти показатели 
были в пределах нормы: медиана СОЭ – 7 [4; 10] мм/ч; 
уровня СРБ – 2 [2; 2,5] мг/л.  

У 7 завершивших наблюдение пациентов со СпА НЯ не 
отмечалось; субъективная переносимость препарата была 
хорошей. На фоне применения Алтебрела развития увеита и 
его обострений не выявлено. 

Таким образом, терапия биоаналогом ЭТЦ способствовала 
положительной динамике всех клинических и лабораторных 
показателей активности СпА.  

Обсуждение. Результаты настоящего исследования со-
гласуются с ранее полученными данными о том, что при-
менение ЭТЦ приводит к статистически значимому сни-
жению клинико-лабораторных показателей активности 
при умеренной или высокой активности РА, резистентного 
к стандартному лечению БПВП и ГК, а также к уменьшению 
ЧБС, ЧПС, DAS28-СОЭ, уровня СРБ [8–17], при ПсА и 
АС [18–24]. Данные литературы о применении ЭТЦ у боль-
ных с аксСпА согласуются с результатами, представленными 
на конгрессе EULAR 2020 г., которые демонстрируют вы-
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Рис. 1. Эффективность терапии Алтебрелом: а – доля паци-
ентов с удовлетворительным и хорошим ответом по крите-

риям EULAR; б – частота ответа по ACR20, ACR50 и ACR70. 
Сравнения представлены для пациентов с хорошим, удовле-

творительным эффектом и отсутствием ответа  
на терапию на 12-й и 24-й неделях 

Fig. 1. Efficacy of treatment with Altebrel: a – proportion of pa-
tients with satisfactory and good response according to EULAR cri-
teria; b – response rate according to ACR20, ACR50 and ACR70. 

Comparisons are shown for patients with good, satisfactory response 
and no response to therapy after 12 and 24 weeks
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Рис. 2. Динамика индексов BASDAI и BASFI у пациентов с АС 
на фоне терапии Алтебрелом 

Fig. 2. Dynamics of BASDAI and BASFI indices in patients with AS 
during treatment with Altebrel
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Таблица 5. Динамика клинических признаков активности  
периферического артрита при СпА на фоне терапии Алтебрелом,  
Me [25-й; 75-й перцентили] 
Table 5. Dynamics of clinical signs of peripheral arthritis activity  
in patients with SpA during treatment with Altebrel,  
Me [25th; 75th percentiles]

Показатель                                     Исходно    Через                 Через  
                                                          (n=5)          3 мес (n=5)       6 мес (n=4)

ЧБС                                                 6 [3; 13]      1 [0; 3]                0 [0; 1] 
 
ЧПС                                                4 [1; 10]      0 [0; 0]                0 [0; 0]

Рис. 3. Динамика острофазовых показателей воспаления  
у пациентов со СпА на фоне терапии Алтебрелом 

Fig. 3. Dynamics of the acute phase inflammation markers in  
patients with SpA during treatment with Altebrel
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сокую удовлетворенность лечением с применением иФНОα 
у пациентов с ревматическими заболеваниями [47]. ASQA – 
одно из крупных открытых многоцентровых проспективных 
постмаркетинговых обсервационных исследований IV фазы. 
Его целью была оценка безопасности и эффективности 
биоаналога ЭТЦ Алтебрела у пациентов с РА, АС и ПсА.  
В общей сложности 583 пациента (средний возраст – 
44,80±13,09 года) были включены в это исследование и 
наблюдались в среднем в течение 8,12±3,96 мес. У 172 
(29,50%) из них зарегистрировано по крайней мере 1 НЯ. 
Наиболее распространенными НЯ были реакция в месте 
инъекции, боль в животе и инфекция верхних дыхательных 
путей. За 12 мес у пациентов с РА и ПсА HAQ снизился в 
среднем с 1,32±0,77 до 0,81±0,61 (p<0,01), а у больных АС – 
с 0,82±0,58 до 0,66±0,63 (p=0,18). За время наблюдения 
боль уменьшилась с 6,49±2,41 до 3,51±2,39 см (p=0,01). 
Полученные результаты продемонстрировали реальную 
безопасность и эффективность биоаналога ЭТЦ у пациентов 
с РА, ПсА и АС [47–51]. Наши данные об эффективности 
и безопасности Алтебрела согласуются с результатами за-
рубежных авторов. 

Сопоставимая эффективность Алтебрела и оригинального 
ЭТЦ доказана и в работе R. Fazel  и соавт. [52]. Биоаналог 
ЭТЦ не уступал референтному препарату у пациентов с ак-
тивным РА. Не обнаружено статистически значимых различий 

в эффективности, безопасности и иммуногенности между 
изучавшимися группами.  

Заключение. Результаты исследования свидетельствуют 
о высокой эффективности Алтебрела в сочетании с БПВП 
у больных активным РА с резистентностью к монотерапии 
МТ и у части пациентов – к первому ГИБП, что подтвер-
ждается значимым снижением активности РА, торможением 
структурных изменений в суставах и улучшением качества 
жизни. В течение анализируемого периода Алтебрел при 
введении 1 раз в неделю в дозе 50 мг п/к продемонстрировал 
благоприятный профиль безопасности, соответствующий 
известным данным для препаратов группы иФНОα. В на-
стоящем исследовании, проводившемся в реальной кли-
нической практике, отмечен выраженный клинический 
противовоспалительный эффект препарата при ревмати-
ческих заболеваниях, включая РА и СпА.  

Наше исследование выполнено на небольшой выборке 
и полученные результаты/тенденции должны быть под-
тверждены в будущих работах. Тем не менее в нем отражены 
данные реальной клинической практики ведения больных 
с воспалительными заболеваниями суставов и позвоночника. 
Полученные результаты позволяют рекомендовать широкое 
использование нового биоаналога ЭТЦ Алтебрела в ревма-
тологической практике как в качестве первого ГИБП, так 
и для переключения с другого ГИБП.
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