
 Системная красная волчанка (СКВ) – гетерогенное 
аутоиммунное заболевание, клинически характеризующееся 
поражением нескольких систем и продукцией множественных 
положительных органонеспецифических аутоантител к раз-
личным компонентам клеточного ядра, а также симптомами, 
которые варьируются от легкой до тяжелой степени и даже 
угрожают жизни [1]. Существование и определение трудно 
поддающейся лечению (Difficult-to-Treat, D2T) СКВ в на-
стоящее время является предметом исследований. 

При имеющихся методах лечения частота ответа как при 
почечных, так и при внепочечных обострениях заболевания 
остается актуальной, поскольку, по данным клинических ис-
пытаний и обсервационных исследований, 20–50% больных 
рефрактерны к терапии [2, 3]. Обострение СКВ у пациентов, не 
достигших низкой степени активности, по-прежнему представляет 
проблему для лечащего врача [2]. Сохранение активности у па-
циентов с D2T СКВ требует раннего назначения иммуноде-
прессантов (ИД) и/или комбинированных схем лечения, вклю-
чающих генно-инженерные биологические препараты (ГИБП). 

Характер течения заболевания и модели активности могут играть 
роль в определении когорты пациентов с D2T СКВ. 

 
Концепция «Treat-to-Тarget» («Лечение до достижения цели»)  

Определение ремиссии и низкой активности заболевания  
Международная целевая группа пришла к выводу, что 

стратегия T2T, эффективность которой доказана при рев-
матоидном артрите, псориатическом артрите и других забо-
леваниях, применима и при СКВ, хотя подтверждающее это 
рандомизированное клиническое исследование (РКИ) не про-
водилось. В 2015 г. были опубликованы комментарии рос-
сийских экспертов к международным рекомендациям по 
достижению цели терапии при СКВ [4]. Первым шагом в 
подходе к Т2Т-стратегии является выбор цели лечения, 
определяемой как достижение ремиссии заболевания для 
большинства пациентов с СКВ. Однако общепринятого 
определения ремиссии для СКВ не существовало и оно но-
сило интуитивный характер [5]. В 2016 г. была начата раз-
работка проекта «Определение ремиссии при СКВ»  
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(D-definitions, O-of, R-remission, I-in, S-SLE, DORIS). 
Целевая группа рекомендовала определение ремиссии, ос-
нованное на проверенном инструменте для оценки актив-
ности СКВ – индексе SLEDAI-2K в модификации 2000 г. 
(Systemic Lupus Erythematosus Disease Activity Index-2К) – и 
дополненное глобальной оценкой активности заболевания – 
PGA (Physician Global Assessment). Вопрос о том, включать 
ли в определение ремиссии при СКВ отсутствие серологи-
ческой активности, оставался открытым. Вначале было ре-
комендовано разделять «ремиссию на фоне лечения» и «ре-
миссию без лечения» (без приема препаратов). Определение 
продолжительности ремиссии должно было отвечать необ- 
ходимому условию – быть клинически значимым и приме-
нимым к конкретным исследовательским задачам. На ос-
новании наблюдения больших групп пациентов, реестров 
исследований и результатов РКИ была установлена взаи-
мосвязь ремиссии с качеством жизни пациента, а также с 
органным повреждением [5]. Среди нескольких определений 
низкой активности СКВ (Lupus Low Disease Activity State, 
LLDAS) наиболее широко используется дефиниция, пред-
ложенная в 2016 г. Азиатско-Тихоокеанской сотрудни-
чающей группой по борьбе с волчанкой (Asia Pacific Lupus 
Collaboration group) [6]. Окончательная версия определения 
ремиссии при СКВ (DORIS) была принята в 2021 г. До-
полнительно введено определение «контроль заболевания», 
а в определении ремиссии выделены категории «полная 
ремиссия» и «клиническая ремиссия» (табл.1). 

Обсуждался также вопрос о роли иммунологических 
показателей. В 30 исследованиях выявлена значимая ассо-
циация между этими показателями (С3- и С4-компоненты 
комплемента, антитела к двуспиральной ДНК, анти-дсДНК) 
и клиническими проявлениями активности СКВ [5]. В не-
которых работах было установлено, что повышение сероло-
гических показателей предсказывает обострение заболевания, 
ответ на лечение или риск последующего рецидива [8]. В 
большинстве исследований серологические изменения не 
были предиктором органного повреждения или смерти [9]. 

Согласно полученным результатам, целевая группа DORIS 
опубликовала следующие рекомендации, касающиеся опреде-
ления ремиссии СКВ [5]: 

1. Не следует включать серологические маркеры (С3- и 
С4-компоненты комплемента, анти-дсДНК) в определение 
ремиссии DORIS.  

2. Целью лечения является устойчивая ремиссия в любой 
момент времени, поэтому ее продолжительность не отражена 
в определении DORIS. 

3. Для определения ремиссии используются шкала ак-
тивности SLEDAI-2K [10] и PGA [11], в настоящее время 
ведется работа по дополнению данного определения индексами 
SLE-DAS (SLE Disease Activity Score – индекс активности СКВ) 
и Easy-BILAG (Easy British Isles Lupus Assessment  
Group  – Облегченная группа оценки волчанки на Британских 
островах) [12].  

4. «Ремиссия без лечения» (без приема препаратов), хотя 
и является конечной целью для многих пациентов и врачей, 
достигается крайне редко, поэтому рекомендуется определение 
«ремиссия на фоне лечения». 

5. При проведении клинических испытаний в качестве 
первичных точек достижения цели лечения следует исполь-
зовать определение низкой активности заболевания при 
CКВ (LDDAS) и определение «ремиссия на фоне лечения» 
по DORIS (см. табл. 1). 

 
Основные принципы Т2Т [13]: 
1. Целью лечения СКВ должна быть ремиссия или, если 

ремиссия не может быть достигнута, минимально возможная 
активность заболевания, оцененная с помощью LLDAS. 

2. Предотвращение обострений (особенно тяжелых) 
является реальной задачей и должно быть целью терапии 
СКВ. 

3. Не рекомендуется усиливать лечение у клинически бес-
симптомных пациентов исключительно на основании стабильной 
или персистирующей иммунологической активности. 

4. Поскольку установленное повреждение органов пред-
сказывает последующее его нарастание и ухудшает прогноз, 
предотвращение нарастания повреждения органов также 
должно быть основной целью терапии СКВ. 

5. В дополнение к контролю активности заболевания и 
профилактике повреждения органов следует устранять фак-
торы, негативно влияющие на качество жизни (усталость, 
боль и депрессия). 

6. Настоятельно рекомендуется раннее выявление и лече-
ние поражения почек у пациентов с СКВ. 

7. При волчаночном нефрите после индукционной фазы 
для достижения ремиссии показана поддерживающая терапия 
ИД не менее 3 лет для оптимизации результатов. 

Таблица 1. Определение низкой степени активности и ремиссии СКВ [7] 
Table 1. Definitions of low disease activity and remission in SLE [7]

Понятие                                 Активность                                                                                  PGA       Доза ГК (в пересчете         Прием ИД и/или ГИБП 
                                                 заболевания                                                                                                на преднизолон), мг/сут

Примечание. ГКХ – гидроксихлорохин.

Низкая активность            SLEDAI-2K ≤4 без признаков поражения систем          ≤1           ≤7,5                                         Допустимо применение 
заболевания (LLDAS)       органов и новых признаков активности                                                                                            поддерживающей терапии 
                                                по сравнению с предыдущей оценкой                                                                                               ГКХ, ИД и/или ГИБП 
 
Контроль заболевания    SLEDAI-2K ≤2                                                                            –            ≤5                                            Возможно использование  
(Disease control)                                                                                                                                                                                          ГИБП, но не ИД 
 
Клиническая                       Клинический домен SLEDAI-2K = 0 (допускается       –            ≤5                                            Допустимо применение 
ремиссия                              присутствие иммунологической активности:                                                                                  поддерживающей терапии 
(Clinical remission)              С3- и С4-компоненты комплемента, анти-дсДНК)                                                                     ГКХ, ИД и/или ГИБП 
 
Полная ремиссия               SLEDAI-2K = 0                                                                          –            ≤5                                            Допустимо применение 
(Complete remission)                                                                                                                                                                                  поддерживающей терапии 
                                                                                                                                                                                                                         ГКХ, ИД и/или ГИБП



8. Поддерживающее лечение СКВ должно быть направ-
лено на достижение минимальной дозы ГК, необходимой 
для контроля активности заболевания, и по возможности на 
полную их отмену. 

9. Целью терапии СКВ является профилактика и лечение 
состояний, связанных со вторичным антифосфолипидным 
синдромом. 

10. Применение ГКХ оправданно во всех случаях как 
эквивалент стандартной терапии СКВ при отсутствии про-
тивопоказаний. 

11. При наличии коморбидных заболеваний у пациентов 
с СКВ следует использовать соответствующие методы 
лечения, дополняющие терапию ИД. 

 
Терапевтические возможности 
Минимизация дозы ГК. Основной группой препаратов 

для лечения СКВ, с помощью которых возможно достижение 
ремиссии, являются ГК. В когортных исследованиях, в 
которых сравнивалось лечение высокими и низкими дозами 
ГК при индукционной терапии волчаночного нефрита, 
установлены сходные показатели почечного ответа [14, 
15]. Нежелательные эффекты ГК обычно зависят от дозы 
и времени их применения и могут усугубляться при наличии 
сопутствующих заболеваний, в частности сердечно-сосу-
дистых [16]. Поддержание равновесия между снижением 
дозы ГК для предотвращения повреждения и риском раз-
вития обострений СКВ остается первостепенной и сложной 
для практикующих врачей задачей. Постепенное снижение 
дозы и прекращение приема ГК считается безопасным, 
когда заболевание клинически неактивное и находится в 
стадии длительной ремиссии или низкой активности 
(LLDAS) [17, 18]. В 2023 г. были опубликованы новые ре-
комендации EULAR (European Alliance of Associations for 
Rheumatology) по терапии СКВ, в которых особое внимание 
было уделено дозам ГК. При необходимости назначения 
ГК доза подбирается в зависимости от объема и тяжести 
вовлечения органов (уровень доказательности – 2b/C) и 
снижается до поддерживающей ≤5 мг/сут (в эквиваленте 
преднизолона; 2а/B), а в дальнейшем ГК по возможности 
отменяют. У пациентов со среднетяжелым и тяжелым тече-
нием СКВ может быть проведена пульс-терапия метил-
преднизолоном (125–1000 мг/сут, 1–3 дня; 3b/С). Пациентам 
с СКВ, достигшим устойчивой ремиссии, показана посте-
пенная отмена терапии, начинать которую нужно с пре-
кращения приема ГК (2а/В) [19]. 

ГКХ. Доказано, что ГКХ значительно снижает риск 
возникновения обострений и повреждения органов [20]. 
По данным P.S. Akhavan и соавт. [21], прием ГКХ ассоции-
ровался с меньшим накоплением повреждений органов, в 
отличие от возраста пациента и терапии ГК, которые спо-
собствовали прогрессированию этих повреждений. Анало-
гичные результаты приводят М. Petri и соавт. [22], подчер-
кивая стероидсберегающий эффект, связанный с приемом 
ГКХ, хотя и менее значимый. Было также показано, что 
терапия ГКХ сопровождается более низкой частотой воз-
никновения обострений, даже после прекращения приема 
ИД. В 2022 г. в исследовании SLICC (Systemic Lupus In-
ternational Collaborating Clinics), включавшем 1460 паци-
ентов с СКВ, было установлено, что коэффициент риска 
обострения повышался при снижении дозы ГКХ или их 
отмене [23]. 

ИД и ГИБП. Если активность заболевания не удается 
контролировать с помощью ГКХ и ГК, EULAR рекомендует 
альтернативные подходы. Они включают использование 
ГИБП (белимумаб, анифролумаб) и ИД, в том числе метот-
рексата, азатиоприна, микофенолата мофетила и ингибиторов 
кальциневрина (воклоспорин, такролимус, циклоспорин А). 
Крайне важно назначать эти препараты в минимальной эф-
фективной дозе, тщательно контролируя потенциальный 
риск возникновения побочных эффектов. Циклофосфамид 
из-за токсичности обычно используют при поражении жиз-
ненно важных органов, особенно у пациентов с волчаночным 
нефритом и нейропсихическими проявлениями СКВ [19, 
24]. Поскольку за 4 последних года не появилось новых вы-
сококачественных ИД, изменения этого пункта рекомендаций 
касались включения в терапию анифролумаба после его 
одобрения в 2021 г., а также белимумаба – биологических 
агентов с доказанной эффективностью в отношении контроля 
активности заболевания, снижения риска обострения, а 
также уменьшения дозы ГК. В рекомендации отсутствуют 
предпочтения в отношении выбора между анифролумабом 
и белимумабом, поскольку не проводилось специальных ис-
следований для их сравнения, а основанием для одобрения 
этих препаратов послужили результаты РКИ в аналогичных 
популяциях с внепочечной СКВ [19]. 

 
Индексы активности СКВ 

Остается актуальным выбор приемлемого индекса ак-
тивности СКВ. С середины 80-х годов  с этой целью были 
разработаны и валидированы различные инструменты. Наи-
более популярными в мировой клинической практике являются 
SLEDAI (в его различных вариациях – 2000 и SELENA – 
Safety of Estrogens in Lupus Erythematosus National Assessment – 
Национальная оценка безопасности эстрогенов при красной 
волчанке) и BILAG (British Isles Lupus Assessment Group в 
модификации 2004 г. – Группа оценки волчанки на Британских 
островах) [25]. 

С течением времени индексы были обновлены для 
объективной оценки активности заболевания с увеличе-
нием числа оцениваемых показателей. Индекс SLEDAI 
состоит из 24 клинических и лабораторных показателей с 
общим значением от 0 (отсутствие активности) до 105 
(тяжелая форма СКВ). Выделяют четыре степени актив-
ности заболевания по индексу SLEDAI-2К или SELE-
NA-SLEDAI: нет активности (0 баллов), низкая (1–5 бал-
лов), средняя (6–10 баллов), высокая (11–19 баллов) и 
очень высокая (>20 баллов) степень активности. Обост-
рение СКВ при увеличении значения индексов SLEDAI-
2К или SELENA-SLEDAI между двумя визитами на 3–12 
баллов расценивается как умеренное,  на ≥12 баллов – 
как выраженное [26]. Шкала BILAG исследует изменения 
в различных доменах заболевания, охватывающие изна-
чально восемь систем органов. Индекс SLEDAI был мо-
дифицирован в SLEDAI-2K, который включает стойкую 
протеинурию, сыпь, алопецию и кожно-слизистые по-
ражения. Шкала BILAG была обновлена до BILAG-2004 
с учетом офтальмологических и желудочно-кишечных 
(ЖКТ) проявлений. Одним из недостатков индекса 
SLEDAI является то, что снижение показателя в резуль-
тате улучшения состояния одной системы органов может 
маскировать ухудшение состояния другой системы ор-
ганов [27].  
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Трудности точной оценки и затраты времени при заполнении 
BILAG-2004 послужили предпосылкой для создания его новой 
версии (Easy-BILAG), применение которой в клинической 
практике стало возможным благодаря быстроте заполнения и 
повышению точности определений клинических симптомов 
(внесены изменения в формулировки в конституциональном 
и почечном доменах, представлен краткий основной глоссарий) 
[28]. В 2023 г. данный индекс был адаптирован для русскоязычной 
версии [29]. В 2019 г. D. Jesus и соавт. [30] на основе SLEDAI-
2K разработали и валидировали новый инструмент для оценки 
активности СКВ – SLE-DAS: были изменены некоторые па-
раметры SLEDAI-2K с дихотомических на непрерывные, до-
бавлены новые пункты (например, гемолитическая анемия, же-
лудочно-кишечные и сердечно-легочные проявления), а также 
уточнен вес конкретных элементов, таких как локализованная/ге-
нерализованная кожная сыпь и кожно-слизистый/системный 
васкулит. Основные различия между используемыми индексами 
для оценки активности СКВ представлены в табл. 2. 

Заключение.  
Подход Т2Т позволяет сфокусироваться на достижении 

ремиссии или низкой активности заболевания, что спо-

собствует уменьшению риска органных повреждений и 
улучшению качества жизни пациентов. Необходимы даль-
нейшие исследования для оптимизации критериев ремиссии 
и низкой активности заболевания, оценки существующих 
стандартов терапии в разработки новых терапевтических 
стратегий, минимизирующих применение ГК, а также вы-
явления биомаркеров, позволяющих прогнозировать об-
острение и индивидуализировать лечение. На 8-м между-
народном конгрессе CORA (Congress on Controversies in 
Rheumatology and Autoimmunity), который прошел в марте 
2025 г. в Венеции, было почеркнуто, что, несмотря на значи-
тельный прогресс в терапии СКВ, достижение ремиссии/низ-
кой активности заболевания остается сложной задачей, 
требующей персонализированного подхода. Особое внимание 
было уделено схемам снижения дозы ГК без риска обострения 
заболевания, что особенно важно для минимизации по-
бочных эффектов длительной терапии. Дебаты вокруг оп-
тимальных стратегий лечения СКВ продолжаются, но оче-
видно одно: персонализированный подход и четкие тера-
певтические ориентиры становятся ключевыми элементами 
современной ревматологии.
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