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Упадацитиниб (УПА) – ингибитор JAK – является новой терапевтической опцией, позволяющей пациентам 
с недостаточным эффектом терапии базисными противовоспалительными (БПВП) или генно-инженерны-
ми биологическими препаратами (ГИБП) достичь целей терапии ревматоидного артрита (РА). Несмотря 
на наличие убедительных данных международных рандомизированных клинических исследований, имеется 
недостаточно информации об эффективности и профиле безопасности УПА, качестве жизни больных, полу-
чающих препарат, в реальной клинической практике.
Цель исследования – оценка эффективности и переносимости препарата УПА в дозе 15 мг/сут. у пациентов 
с ревматоидным артритом с умеренной и высокой активностью заболевания и оценка их качества жизни 
в реальной клинической практике. 
Материалы и методы. В исследование включен 41 больной с РА с недостаточным эффектом предшествую-
щей терапии БПВП или ГИБП, сохраняющейся умеренной или высокой активностью заболевания, кото-
рым инициирована терапия УПА в 7 ревматологических центрах Российской Федерации. Для оценки актив-
ности заболевания использовались стандартные индексы: DAS28-СОЭ, DAS28-СРБ, SDAI, CDAI. 
Функциональная способность оценивалась по опроснику HAQ, качество жизни – по опроснику EQ-5D, 
активность заболевания по мнению пациента – по индексу RAPID-3. Для выявления состояний депрессии, 
тревоги и эмоционального расстройства применялась шкала HADS.
Результаты. В течение первой недели приема препарата отмечалось выраженное снижение боли с 60 
до 30 мм по визуальной аналоговой шкале, которое продолжалось к третьему месяцу терапии. Отмечалось 
статистически значимое уменьшение утренней скованности, числа болезненных и припухших суставов, 
оценки состояния здоровья врачом и пациентом, скорости оседания эритроцитов и C-реактивного белка 
(р≤0,001). Уменьшение активности заболевания отмечалось и по динамике индексов активности DAS28, 
SDAI, CDAI (p<0,001). Целей терапии (ремиссии или низкой активности заболевания) к 3-му месяцу тера-
пии по комбинированным индексам активности DAS28-СОЭ и DAS28-СРБ достигли 44,8 и 63,4% пациен-
тов соответственно, по индексу SDAI – 56,7%, по индексу CDAI – 25,9%. Выраженное улучшение функции 
суставов (70%-е улучшение) отметили 33,3% пациентов, популяционные показатели функционального 
состояния (HAQ≤0,5) имели 15,8% больных. Разница индекса HAQ к 3-му месяцу терапии по сравнению 
с показателем до лечения составила –0,60 балла. Качество жизни, оцененное пациентами по опроснику 
EQ-5D, улучшилось у 98,5% больных, причем 70%-е улучшение было отмечено более чем у трети из них (у 
41,7%). Переносимость препарата была хорошей, нежелательных реакций к 3-му месяцу терапии зареги-
стрировано не было, все пациенты продолжили лечение.
Выводы. Первые результаты применения УПА у больных РА с недостаточной эффективностью предшеству-
ющей терапии БПВП или ГИБП в реальной клинической практике свидетельствуют о его эффективности 
и безопасности, улучшении функционального состояния и качества жизни больных к 12-й неделе исследо-
ваний.
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THE FIRST EXPERIENCE OF USING UPADACITINIB IN THE TREATMENT OF RHEUMATOID 
ARTHRITIS IN REAL CLINICAL PRACTICE (RESULTS OF THE MULTICENTER PROJECT “RACURS”)

Vera N. Amirjanova1, Andrey E. Karateev1, Elena Y. Pogozheva1, Andrey A. Baranov2, Vadim I. Mazurov3, Ruzana R. 
Samigullina3, Olga N. Anoshenkova4, Natalia A. Lapkina2, Tatiana Yu. Grineva5, Evgeny L. Nasonov1,6, Alexander M. Lila1,7

Upadacitinib (UPA), a JAK inhibitor, is a new therapeutic option that allows patients with insufficient response to 
therapy with basic anti-inflammatory drugs (DMARDs) or genetically engineered biological drugs (GEBDs) to 
achieve the goals of therapy for rheumatoid arthritis (RA). Despite the availability of convincing data from interna-
tional randomized clinical trials, there is insufficient information about the efficacy and safety profile of UPA, the 
quality of life of patients receiving the drug in real clinical practice.
Aim of the study – to assess the efficacy and tolerability of the UPA drug at a dose of 15 mg/day in patients with rheu-
matoid arthritis with moderate and high disease activity and to assess their quality of life in real clinical practice.
Materials and methods. The study included 41 patients with RA with insufficient effect of previous therapy with 
DMARDs or GEBDs, persisting moderate or high disease activity, who were initiated with UPA therapy in 7 rheuma-
tological centers of the Russian Federation. To assess the activity of the disease, standard indices were used: DAS28-
ESR, DAS28-CRP, SDAI, CDAI. Functional ability was assessed according to the HAQ questionnaire, quality  
of life – according to the EQ-5D questionnaire, the activity of the disease according to the patient’s opinion – 
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according to the RAPID-3 index. The HADS scale was used to identify the states of depression, anxiety and emo-
tional disorder.
Results. During the first week of taking the drug, there was a marked decrease in pain from 60 to 30 mm on a visual 
analogue scale, which lasted until the third month of therapy. There was a statistically significant decrease in morning 
stiffness, the number of painful and swollen joints, health assessments by the doctor and patient, erythrocyte sedimen-
tation rate and C-reactive protein (p≤0.001). A decrease in disease activity was also noted according to the dynamics 
of the activity indices DAS28, SDAI, CDAI (p<0.001). The goals of therapy (remission or low disease activity) by the 
3rd month of therapy according to the combined indices of activity DAS28-ESR and DAS28-CRP reached 44.8 and 
63.4% of patients, respectively, according to the SDAI index – 56.7%, according to the CDAI index – 25.9%. A pro-
nounced improvement in joint function (70% improvement according to the criteria of the American College of 
Rheumatology) was noted by 33.3% of patients, population indicators of functional state (HAQ≤0.5) had 15.8%  
of patients. The difference in the HAQ index by the 3rd month of therapy compared to the indicator before treatment 
was –0.60 points. The quality of life, assessed by patients using the EQ-5D questionnaire, improved in 98.5%  
of patients, with a 70% improvement noted in more than a third of them (41.7%). The drug was well tolerated, 
no adverse reactions were registered by the 3rd month of therapy, all patients continued treatment.
Conclusions. The first results of the use of UPA in RA patients with insufficient efficacy of previous therapy with 
DMARDs or GEBDs in real clinical practice indicate its efficacy and safety, an improvement in the functional state 
and quality of life of patients by the 12th week of the study.
Key words: rheumatoid arthritis, upadacitinib, efficacy, quality of life
For citation: Amirjanova VN, Karateev AE, Pogozheva EY, Baranov AA, Mazurov VI, Samigullina RR, 
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Ревматоидный артрит (РА) относится 
к иммуновоспалительным ревматическим 
заболеваниям неизвестной этиологии с раз-
витием хронического эрозивного артрита 
и системным поражением внутренних орга-
нов, приводящим к ранней инвалидности, 
сокращению продолжительности и качест-
ва жизни (КЖ) пациентов [1]. Неотъемлемой 
частью стратегии «Лечение до достижения 
цели» в ведении пациентов с РА является 
достижение ремиссии или по крайней мере 
низкой активности заболевания [2]. Тем 
не менее у пациентов с РА, находящих-
ся на терапии базисными противовоспали-
тельными препаратами (БПВП) и генно-ин-
женерными биологическими препаратами 
(ГИБП), ремиссия достигается лишь в 20–
40% случаев, а следовательно, у большей ча-
сти пациентов не наблюдается оптимальных 
исходов заболевания [3].

Расширение знаний о механизмах пато-
генеза РА стимулировало разработку широко-
го спектра новых синтетических таргетных ба-
зисных противовоспалительных препаратов 
[4, 5]. В этом ряду особое место занимают ин-
гибиторы янус-киназ (JAK, Janus kinase) [6, 
7], внедрение которых в клиническую пра-
ктику существенно расширило возможности 
фармакотерапии РА. Наряду с тофацитини-
бом [8, 9] и барицитинибом [10, 11] в 2019 г. 
в Российской Федерации для лечения РА был 
зарегистрирован новый селективный инги-
битор JAK 1-го типа – упадацитиниб (ре-
гистрационное удостоверение ЛП-005946 
от 29.11.2019) [12, 13]. 

Его применение предоставило новые 
возможности для лучшего достижения це-
лей терапии РА у пациентов с недостаточ-
ной эффективностью или непереносимо-
стью БПВП и ГИБП. Упадацитиниб, в отличие 
от ГИБП, предназначен для приема внутрь 

и не вызывает образования антител, способ-
ных нейтрализовать активность белковых мо-
лекул и тем самым снизить эффективность ле-
чения, а в перспективе может способствовать 
изменению парадигмы фармакотерапии этого 
заболевания.

По результатам клинической про-
граммы III фазы SELECT [14–20] УПА про-
демонстрировал высокий уровень эффек-
тивности как в комбинированной терапии 
с метотрексатом (МТ), так и в монотерапии 
у пациентов с РА независимо от клинических 
характеристик пациентов и предшествую-
щей терапии. Профиль безопасности препа-
рата при РА был изучен на основании обшир-
ной программы клинических исследований 
и в целом был сопоставим с профилем без-
опасности адалимумаба (АДА), но по сравне-
нию с комбинированной терапией АДА+МТ 
для УПА выявлен улучшенный профиль 
«польза – риск». На основании этих дан-
ных можно предполагать, что УПА являет-
ся новой терапевтической опцией, позволя-
ющей большему числу пациентов достичь 
целей терапии РА. Несмотря на наличие 
убедительных данных международных кли-
нических исследований программы SELECT, 
имеется недостаточно информации об эф-
фективности и профиле безопасности УПА, 
а также о КЖ больных, получающих препа-
рат, в реальной клинической практике. В свя-
зи с этим ФГБНУ НИИР им. В.А. Насоновой 
и Ассоциацией ревматологов России был 
инициирован проект «Расширенный муль-
тицентровой анализ данных эффективности 
и безопасности терапии УПА при РА в рос-
сийской популяции» (РАКУРС).

Цель проекта «РАКУРС» – оценка эф-
фективности и переносимости упадацити-
ниба в дозе 15 мг/сут. у пациентов с ревма-
тоидным артритом с умеренной и высокой 

online first



О р и г и н а л ь н ы е  и с с л е д о в а н и я

Научно-практическая ревматология. 2021;59(5):571–577 573

активностью заболевания и оценка их качества жизни в ре-
альной клинической практике. 

Материал и  методы

В российский проект «РАКУРС» были включе-
ны первые пациенты (n=41) с РА, которым инициирова-
на терапия УПА в 7 ревматологических центрах Российской 
Федерации (Московская область, Санкт-Петербург, 
Ярославль, Смоленск, Курск, Вологда, Томск). Набор па-
циентов продолжается в настоящее время. 

Критериями включения пациентов в проект яв-
лялись: возраст более 18 лет; подтвержденный диаг-
ноз РА согласно критериям Американской коллегии рев-
матологов/Европейской антиревматической лиги (ACR/
EULAR, American College of Rheumatology/European 
League Against Rheumatism) 2010; умеренная или высокая 
активность РА по индексу DAS28 (Disease Activity Score 
in 28 joints); непереносимость либо неэффективность 
предшествующей терапии МТ, другими БПВП или ГИБП 
в течение не менее 6 месяцев; согласие пациента на учас-
тие в исследовании (подписанное информированное 
согласие). Критериями исключения пациентов были: 
планирование беременности и периода грудного вскар-
мливания; наличие активной тяжелой инфекции, вклю-
чая локализованные инфекции; наличие противопоказа-
ний для инициации терапии УПА. 

Терапия УПА назначалась в соответствии с показа-
ниями, утвержденными в инструкции по медицинскому 
применению препарата, решением лечащего врача и ко-
миссии по применению ГИБП. 

В ходе наблюдения проводился сбор данных анам-
неза, данных о предшествующей терапии и сопутствую-
щих заболеваниях. При инициации терапии учитывались 
сведения об отсутствии туберкулеза, проводилось ПЦР-
тестирование на COVID-19 (не более чем через 5 дней 
от инициации терапии). Отмечалась терапия БПВП, глю-
кокортикоидами (ГК), ГИБП, нестероидными проти-
вовоспалительными препаратами (НПВП). Проводился 
полный клинический осмотр пациента с оценкой дли-
тельности утренней скованности в минутах и ее интен-
сивности по визуальной аналоговой шкале (ВАШ), под-
считывалось число болезненных (ЧБС) и припухших 
суставов (ЧПС), проводилась оценка общего состояния 
здоровья врачом (ОСЗВ) и пациентом (ОСЗП), оцени-
вался уровень боли и утомляемости по ВАШ, определя-
лись показатели скорости оседания эритроцитов (СОЭ; 
по Вестергрену), C-реактивного белка (СРБ; мг/л и мг/дл). 
Проводились общий клинический, биохимический и им-
мунологический анализы крови, анализ мочи. При ини-
циации терапии проводились рентгенография грудной 
клетки (или компьютерная томография) и электрокардиог-
рафия. В течение первого месяца терапии пациенты запол-
няли дневник с ежедневной оценкой боли, общего состоя-
ния здоровья, скованности, усталости по ВАШ, оценивали 
необходимость дополнительного приема НПВП. 

Для оценки активности заболевания использо-
вались стандартные индексы DAS28-СОЭ, DAS28-
СРБ, SDAI (Simplified Disease Activity Index, упрощен-
ный индекс активности болезни), CDAI (Clinical Disease 
Activity Index, клинический индекс активности болезни). 
Функциональная способность оценивалась по опроснику 
HAQ (Health Assessment Questionnaire, опросник оценки 

здоровья), КЖ – по опроснику EQ-5D, активность заболе-
вания по мнению пациента – по индексу RAPID-3. 

Для выявления состояний депрессии, тревоги и эмо-
ционального расстройства применялась Госпитальная шка-
ла тревоги и депрессии (HADS, Hospital Anxiety and 
Depression Scale) [21, 22]. Проводился отдельный под-
счет баллов по вопросам, оценивающим уровень депрес-
сии, и по вопросам оценки степени тревоги. Для интерпре-
тации результатов использовался суммарный показатель 
по каждой шкале. Нормальным значением считался ре-
зультат от 0 до 7 баллов, субклинически выраженная трево-
га/депрессия определялась при значениях от 8 до 10 баллов, 
при результате от 11 баллов и выше выявлялись клиниче-
ски выраженные симптомы депрессии или тревоги.

Оценка эффективности терапии проводилась 
по динамике индексов активности заболевания у 30 боль-
ных через 3 месяца применения УПА. 11 пациентов не за-
кончили исследование к 12-й неделе терапии и не были 
включены в оценку ее эффективности на этом этапе иссле-
дования.

Подсчитывался процент больных, достигших ре-
миссии или низкой активности заболевания, по индексам 
DAS28-СОЭ и DAS28-СРБ: <2,6 балла – ремиссия; ≤3,2 бал-
ла – низкая активность заболевания; >3,2 и ≤5,1 балла – 
умеренная активность заболевания; >5,1 балла – высо-
кая активность заболевания. Оценка по индексу SDAI 
≤3,3 балла соответствовала ремиссии; ≤11 баллов – низкой 
активности заболевания; >11 и ≤26 баллов – умеренной ак-
тивности заболевания; >26 баллов – высокой активности 
заболевания. Оценка по индексу CDAI ≤2,8 балла соответ-
ствовала ремиссии; ≤10 баллов – низкой активности забо-
левания; >10 и ≤22 баллов – умеренной активности заболе-
вания; >22 баллов – высокой активности заболевания.

Минимальными клинически значимыми изменения-
ми функционального состояния больных по индексу HAQ 
считались изменения более –0,22 балла. Рассчитывался 
процент больных с популяционным значением 
HAQ≤0,5 балла.

Заполнение индивидуальных электронных реги-
страционных карт пациентов (РЕГИСТРА) проводилось 
с использованием функционала Медицинской Online-
платформы ROSMED.INFO. Значения индексов активно-
сти (DAS28, CDAI, SDAI) подсчитывалось системой авто-
матически. 

Статистические методы

Статистическая обработка материала выпол-
нена с использованием приложения Microsoft Excel 
(Microsoft Corp., США) и пакета статистического анализа 
данных Statistica 10.0 for Windows (StatSoft Inc., США) с ис-
пользованием общепринятых методов параметрического 
и непараметрического анализа. Различия считались стати-
стически значимыми при p<0,05. 

Результаты

Большинство пациентов (91%) были женского пола, 
с длительностью заболевания 11,5±8,2 года и II и III рен-
тгенологическими стадиями. У 27% больных были вы-
явлены внесуставные проявления заболевания в виде 
системного остеопороза, ревматоидных узелков, полиней-
ропатии. В 36% случаев имелись генерализованная сла-
бость, субфебрилитет, потеря веса на 5 кг за последние 
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6 месяцев. Возраст пациентов при инициации терапии со-
ставил 53,1 года (от 25 до 74 лет), индекс массы тела – 26,55 
(от 18 до 33). Большинство больных были серопозитивны-
ми по ревматоидному фактору (96,6%) и антителам к ци-
клическому цитрулиновому пептиду (АЦЦП) (75,9%).

Практически все пациенты (86,2%) имели комор-
бидную патологию: преобладали заболевания желудоч-
но-кишечного тракта (21 случай), артериальная гипер-
тензия (17 случаев), заболевания печени и желчного 
пузыря (13 случаев), сахарный диабет (6 случаев). Одно со-
путствующее заболевание имели 13 пациентов, два и три 
сопутствующих заболевания – по 8 пациентов, четыре со-
путствующех заболевания – 5 пациентов. 27,3% пациен-
тов было ранее проведено эндопротезирование коленных 
или тазобедренных суставов. 

Несмотря на имеющиеся рекомендации по вакцина-
ции пациентов с РА, только 27,5% пациентов были вакци-
нированы от гриппа (2 пациента), пневмококка (6 паци-
ентов) и COVID-19 (1 пациент). Новую коронавирусную 
инфекцию в легкой форме перенесли 2 пациентки, находя-
щиеся на терапии МТ и ГК.

За все время болезни большинство больных (82,8%) 
получали МТ. 34,5% пациентов получали таблетиро-
ванную форму в средней дозе 11,3±3,8 мг/нед.; дли-
тельность приема составила 61,2 месяца. Подкожную 
форму МТ получали 48,3% больных; доза препарата 
при подкожном введении была статистически значимо 
выше по сравнению с таблетированными формами МТ – 
19,9±4,4 мг/нед. (р<0,01); длительность приема в среднем 
составила 48,4 месяца. Лефлуномид при недостаточной 
эффективности МТ, невозможности повышения его дозы 
из-за неблагоприятных реакций или плохой переносимо-
сти получали за все время болезни 6 (14,5%) больных; сред-
няя продолжительность лечения составила 28,8 месяца. 
Комбинированную терапию МТ и сульфасалазином полу-
чали 2,7% больных.

В связи с высокой активностью заболевания 62% 
больных назначались ГК, перед инициацией терапии УПА 
55,2% пациентов находились на кортикостероидной тера-
пии (средняя доза – 6,9±2,5 мг/сут. в пересчете на пред-
низолон). У всех пациентов была необходимость в приеме 

НПВП: 34,5% получали целекоксиб, 48,3% – нимесулид, 
17,2% – другие НПВП на постоянной основе.

ГИБП до назначения УПА получали 29 (70,7%) боль-
ных: в основном (41,4% пациентов) – ингибиторы фак-
тора некроза опухоли α (ФНО-α) (этанерцепт, адали-
мумаб, инфликсимаб, голимумаб, цертолизумаба пэгол. 
37,9% пациентов получали ритуксимаб; 13,8% – инги-
биторы рецепторов интерлейкина (ИЛ) 6 (тоцилизумаб, 
левилимаб), 6,9% – абатацепт. Длительность примене-
ния ГИБП была различной (табл. 1)

Несмотря на то, что длительность применения то-
цилизумаба была наибольшей (от 38 до 126 месяцев), чи-
сло пациентов, получающих ингибиторы рецепторов ИЛ-
6, было небольшим (3 человека). В большинстве случаев 
назначался ритуксимаб (11 пациентов, в среднем – 2 кур-
са терапии) и ингибиторы ФНО-α (12 пациентов). Среди 
ингибиторов ФНО-α длительность терапии этанерцеп-
том была сравнимой с применением инфликсимаба (36 
и 31 месяц соответственно); адалимумаб пациенты получа-
ли в среднем в течение 24 месяцев, голимумаб – в течение 
12 месяцев. 

Перед инициацией терапии УПА у пациентов от-
мечалась выраженная утренняя скованность – в сред-
нем 51,9±33,7 мм по ВАШ, ее длительность составила 
140,4±240,2 мин. О высокой или умеренной активности 
заболевания свидетельствовали высокие значения ЧБС 
(10,5±5,7) и ЧПС (6,8±4,1), низкий показатель ОСЗП 
(59,8±16,2) и высокие показатели СРБ (18,1±17,0 мг/л: 
минимум – 0,47 мг/л, максимум – 71 мг/л ) и СОЭ 
по Вестергрену (27,8±17,5 мм/ч: минимум – 4 мм/ч, мак-
симум – 79 мм/ч).

Средние значения индексов активности DAS28, 
CDAI, SDAI представлены в таблице 2. Следует отме-
тить наличие у больных выраженной боли (в среднем 
56,1±27,0 мм по ВАШ: минимум – 30 мм, максимум – 
100 мм), которая существенно влияла на оценку общего со-
стояния здоровья пациентов.

Функциональное состояние больных РА оценива-
лось по специфическому опроснику HAQ, его средние зна-
чения составили 1,4±0,9 балла, популяционных значений 
(0,5 балла и менее) не было ни у одного пациента.

Таблица 1. Длительность применения ГИБП у пациентов с ревматоидным артритом перед инициацией терапии УПА 

Показатели
Название ГИБП

Абатацепт Адалимумаб Голимумаб Инфликсимаб Левилимаб Ритуксимаб Тоцилизумаб
Цертолизумаба 
пэгол

Этанерцепт

Число пациентов 2 1 1 8 1 11 3 1 1

Средняя продолжи-
тельность приема, мес.

10,5 24 12 31 14 7,5 86,7 7 36

Ме 10,5 24 12 32,5 14 8 96 7 36

Min 10 24 12 2 14 2 38 7 36

Max 11 24 12 71 14 12 126 7 36
Примечание: Me – медиана

Таблица 2. Средние значения индексов активности ревматоидного артрита перед инициацией терапии УПА (n=41)

Показатели
Индексы активности

DAS28-CРБ DAS28-СОЭ SDAI CDAI

Среднее значение 5,4 5,2 41,4 23,3

Стандартное отклонение 1,1 1,0 23,4 9,0

Медиана 5,5 5,2 37,2 21,0

Минимум 3,1 2,9 9,0 8,0

Максимум 7,4 6,8 98 43,5
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Общая оценка функции, боли и общего состояния 
здоровья осуществлялась по комбинированному индексу 
RAPID-3, в котором каждая шкала имела максимальное 
значение 10 баллов. Среднее значение функции у боль-
ных РА составило 4,0±2,1 балла, боли – 6,2±1,7 балла, об-
щего состояния здоровья – 6,2±1,8 балла. Рассчитанное 
суммарное значение трех шкал, составляющих индекс 
RAPID-3, составило в среднем 16,1±4,4 балла, подтвердив, 
по мнению пациентов, наличие у них высокой активности 
заболевания (высокая активность РА по индексу RAPID-3 
соответствует значениям ≥12 баллов).

Качество жизни больных РА оценивалось по обще-
му опроснику EQ-5D, медиана составила 0,52 [–0,18; 0,8] 
при популяционной норме, равной 1,0. Только 2,5% па-
циентов считали свое КЖ близким к 1,0; 32,5% пациен-
тов имели ограничения подвижности и наличие умерен-
ной или сильной боли. У трети (32,5%) пациентов имелся 
индивидуальный идентификационный код 22222, конста-
тирующий умеренные трудности при ходьбе, при мытье 
и одевании, затруднения в выполнении действий в по-
вседневной жизни, умеренные боли и дискомфорт, тре-
вогу и депрессию. Еще треть (32,5%) пациентов не были 
в состоянии самостоятельно умыться и одеться, занимать-
ся привычной деятельностью, испытывали сильные боли 
и дискомфорт. Уровень тревоги по шкале HADS у боль-
ных РА в среднем составил 8,1±6,1 балла, что соответст-
вовало субклинически выраженным симптомам тревоги. 
Уровень депрессии (6,8±5,4 балла) не превышал нормаль-
ных значений у большинства больных. 

Анализ эффективности и безопасности терапии УПА 
в дозе 15 мг/сут. через 3 месяца был проведен у 30 паци-
ентов. Все пациенты получали БПВП – метотрексат: та-
блетированный – 17,9% пациентов, подкожный – 43,7%; 
доза препарата составила от 15 до 25 мг/нед., причем доза 
подкожной формы была выше, чем таблетированной (14,3 
и 17,2 мг/нед. соответственно). Пациенты с плохой пере-
носимостью или недостаточной эффективностью МТ про-
должали получать лефлуномид (23,1%) в дозе 20 мг/сут. 
или сульфасалазин (12,8%) в дозе 2000 мг/cут.; 1 (2,5%) па-
циентка оставалась на базисной терапии гидроксихлорохи-
ном. 9,5% пациентов продолжали прием ГК в средней дозе 
6,7±2,4 мг/сут.

В течение первой недели приема препарата отмечалось 
выраженное снижение боли с 60 до 30 мм по ВАШ, которое 
продолжалось к 3-му месяцу терапии. Отмечалось статисти-
чески значимое (р≤0,001) уменьшение утренней скованности, 
снижение ЧБС, ЧПС, ОСЗВ, ОСЗП, СОЭ и СРБ (табл. 3).

Статистически значимое уменьшение активности за-
болевания отмечалось и по динамике индексов активности 
DAS28, CDAI, SDAI (p<0,001) (табл. 4)

Целей терапии (ремиссия или низкая активность за-
болевания) к 3-му месяцу лечения по комбинированным 
индексам активности DAS28-СОЭ и DAS28-СРБ достигли 
44,8 и 63,4% пациентов соответственно, по индексу SDAI – 
56,7%, по индексу CDAI – 25,9% (табл. 5).

Популяционных показателей функционального со-
стояния (HAQ≤0,5 балла) достигли 15,8% больных, а вы-
раженное улучшение функции суставов (70%-е улучшение) 
отметили 33,3% пациентов. Разница индекса HAQ к 3-му ме-
сяцу терапии по сравнению с показателями при инициа-
ции терапии УПА составила –0,60 балла. Качество жизни, 
оцененное пациентами по опроснику EQ-5D, улучшилось 
у 98,5% больных, причем 70%-е улучшение было отмече-
но более чем у трети из них (41,7%) (табл. 6).

Переносимость препарата была хорошей, нежела-
тельных реакций к 3-му месяцу терапии зарегистрировано 
не было, все пациенты продолжили лечение.

Обсуждение

Эффективность УПА при РА теоретически хорошо 
обоснована [23–26]. Данные, полученные в процессе ши-
рокомасштабных рандомизированных клинических иссле-
дований (РКИ) в рамках программы SELECT, свидетельст-
вуют о высокой эффективности и хорошей переносимости 

Таблица 3. Динамика состояния пациентов через 3 месяца терапии УПА (n=30) 

Визиты
Длительность утренней 
скованности, мин

Выраженность утренней 
скованности (ВАШ)

ЧБС ЧПС ОСЗП (ВАШ) ОСЗВ (ВАШ) СОЭ СРБ

Визит 1 (M±m) 130,2±259,0 49,7±37,3 9,6±5,4 6,1±3,8 59,0±16,0 55,0±12,8 29,9±19,3 18,8±18,5

Визит 2 (M±m) 22,9±37,5 15,0±25,0 3,8±3,3 2,0±2,5 28,3±12,9 27,1±12,5 16,7±10,4 6,1±9,9

р (t-критерий Вилкоксона) 0,001 0,001 0,001 0,001 0,001 0,001 0,001 0,002

Таблица 4. Динамика индексов активности через 3 месяца терапии УПА (n=30; p<0,001)

Визиты
Индексы активности

DAS28-СОЭ DAS28-СРБ SDAI CDAI

Визит 1 (M±m) 5,3±1,1 5,0±1,0 40,7±24,8 21,8±8,6

Визит 2 (M±m) 3,4±1,1 3,1±0,9 14,8±13,2 8,7±6,3

Таблица 5. Активность заболевания через 3 месяца терапии УПА

Индексы активности Число пациентов %

DAS28-СОЭ

<2,6 балла – ремиссия 8 27,6

≤3,2 балла – низкая активность 5 17,2

>3,2 и ≤5,1 балла – умеренная активность 14 48,3

>5,1 балла – высокая активность 2 6,9

DAS28-СРБ

<2,6 балла – ремиссия 8 26,7

≤3,2 балла – низкая активность 11 36,7

>3,2 и ≤5,1 балла – умеренная активность 11 36,7

>5,1 балла – высокая активность 0 0,0

SDAI

≤3,3 балла – ремиссия 2 6,7

≤11 баллов – низкая активность 15 50,0

>11 и ≤26 баллов – средняя активность 9 30,0

>26 баллов – высокая активность 4 13,3

CDAI

≤2,8 балла – ремиссия 6 22,2

≤10 баллов – низкая активность 1 3,7

>10 и ≤22 баллов – средняя активность 11 40,7

>22 баллов – высокая активность 9 33,3
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УПА у больных РА [14–20]. Однако несмотря на веские те-
оретические предпосылки и убедительные результаты РКИ 
о высокой эффективности и безопасности УПА, истин-
ное место этого препарата в лечении РА может быть опре-
делено только в процессе его применения в реальной кли-
нической практике [27]. 

В связи с этим в 7 ревматологических цен-
трах Российской Федерации была проведена оценка эф-
фективности и переносимости УПА, качества жизни 
пациентов с РА, имеющих высокую и умеренную актив-
ность заболевания и недостаточную эффективность тера-
пии БПВП или ГИБП.

В целом пациенты, получающие препарат в клиниче-
ской практике РФ, по своим клиническим характеристикам 
не отличались от больных с резистентностью к МТ или дру-
гим синтетическим БПВП, включенных в РКИ SELECT-
COMPARE [28–30], по полу, возрасту, серопозитивности 
по ревматоидному фактору и АЦЦП, активности заболева-
ния по DAS28-СРБ, предшествующей терапии МТ и ГК. 

Отличиями пациентов, включенных в настоящее 
исследование, от пациентов, включенных в РКИ, явля-
лись большая длительность заболевания (11,5±8,2 года 
против 7,3±7,89 года для РКИ) и наличие коморбидной 
патологии у большинства (86,2%) больных. При оценке эф-
фективности терапии УПА через 3 месяца приема препарата 
в реальной клинической практике нами показано статисти-
чески значимое уменьшение активности заболевания по ди-
намике всех индексов активности (DAS28, SDAI, CDAI), 
существенное уменьшение длительности и выраженности 
утренней скованности и боли (p<0,001).Ремиссии по ин-

дексу DAS28-СРБ удалось достичь 26,7% больных по срав-
нению с 29% больных в РКИ, что вполне сопоставимо. 
Целей терапии (ремиссия или низкая активность заболева-
ния) в настоящем исследовании достигли 63,4% больных; 
у 36,7% активность заболевания оставалась умеренной; вы-
сокой активности не было ни у одного пациента. 

В нашем исследовании динамика функциональ-
ного состояния пациентов, оцененная по индексу HAQ, 
оказалась сопоставимой с показателями, полученными 
в РКИ SELECT-NEXT [31], через 12 недель терапии (–0,61 
и –0,60 балла соответственно). Популяционных показателей 
функции (HAQ≤0,5 балла) достигли 15,8% больных, а вы-
раженное улучшение функционального состояния (70%-е 
улучшение по критериям ACR) отметили 33,3% пациентов. 

В связи с уменьшением активности заболева-
ния, улучшением функционального состояния измени-
лось и КЖ, оцененное пациентами по опроснику EQ-5D: 
улучшение отметили 98,5% больных, причем значимое 
(70%-е) улучшение было более чем у трети из них (41,7%). 
Переносимость препарата была хорошей, нежелатель-
ных реакций к 3-му месяцу терапии зарегистрировано 
не было, все пациенты продолжили лечение.

Таким образом, первые результаты применения УПА 
у больных РА с недостаточной эффективностью предше-
ствующей терапии БПВП или ГИБП в реальной клини-
ческой практике подтверждают результаты, полученные 
в международных клинических исследованиях, по его эф-
фективности и безопасности к 12-й неделе исследований. 
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