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Необходимость оптимального лечения активных форм рассеянного склероза (РС), особенно высокоактивного РС (ВАРС), ставит

перед специалистами ряд сложных вопросов, включая не только выбор высокоэффективного препарата, изменяющего течение РС

(ПИТРС), но и условия своевременного и безопасного переключения с других ПИТРС. Группа неврологов-экспертов из различных

клиник России представляет консенсус по практическим аспектам переключения пациентов с ВАРС с других ПИТРС на кладрибин

в таблетках, зарегистрированный на территории России в марте 2020 г. Обсуждаются вопросы показаний к смене терапии, при-

водятся показания, противопоказания и условия начала терапии кладрибином. Подробно освещены процедура и результаты кон-

сенсуса экспертов, на основе которых разработаны рекомендации по переключению на кладрибин в таблетках с каждого из

ПИТРС, зарегистрированных в России для лечения РС. 
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В о п р о с ы  с м е н ы  т е р а п и и  
п р и  р а с с е я н н о м  с к л е р о з е
Рассеянный склероз (РС) – хроническое иммуно-

опосредованное заболевание центральной нервной систе-

мы, которое диагностируется в молодом возрасте и сопро-

вождает пациента в течение всей жизни [1]. Несмотря на

большое число разработанных в последние десятилетия

препаратов, изменяющих течение РС (ПИТРС), заболева-

ние во многих случаях не удается полностью контролиро-

вать. Основной целью долговременной терапии РС являет-

ся предупреждение прогрессирования болезни и нараста-

ния инвалидизации [2]. 

Учитывая хронический характер РС, для достижения

оптимального контроля над заболеванием может потребо-

ваться смена терапии ПИТРС, причем неоднократная. Пе-

реключение пациента с одного препарата на другой стало

рутинной практикой [3]. Современные ПИТРС различают-

ся по механизмам действия на иммунную систему, степени

влияния на активность процесса, профилю безопасности,

соотношению пользы и рисков, способам дозирования

и требованиям к мониторингу. Все эти аспекты, наряду

с индивидуальными особенностями пациента, такими как

демографические характеристики, активность РС, статус по

расширенной шкале оценки степени инвалидизации

(Expanded Disability Status Scale, EDSS), сопутствующая па-

тология, а также образ жизни и вопросы планирования се-

мьи, следует учитывать при назначении терапии.

Самой частой формой заболевания (более 80% случа-

ев) является ремиттирующий РС (РРС) с чередованием кли-

нических обострений и ремиссий [4]. Внутри этой группы

выделяют прогностически более неблагоприятный высоко-

активный РС (ВАРС), доля которого составляет при пер-

вичной постановке диагноза от 4 до 15% [2]. Для ВАРС ха-

рактерны высокая частота обострений и ускоренное накоп-

ление неврологического и когнитивного дефицита, приво-

дящее к быстрой инвалидизации [2, 4]. 

Современные высокоэффективные ПИТРС, дейст-

вие которых часто основано на хронической иммуносу-

прессии и может быть сопряжено с нежелательными нару-

шениями иммунного надзора, в большинстве случаев при-

нято назначать в качестве терапии второй линии, при не-

эффективности базовой терапии. Но в отношении пациен-

тов с ВАРС возможно и целесообразно использование вы-

сокоэффективных ПИТРС как терапии первой линии,
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а также обосновано максимально быстрое переключение

на более эффективный ПИТРС при отсутствии ответа или

субоптимальном ответе на терапию первой линии [5]. В на-

стоящее время нет единых критериев субоптимального от-

вета и рекомендаций по смене терапии. В публикации

2020 г. эксперты Канадской рабочей группы по изучению

РС (Canadian Multiple Sclerosis Working Group) выделяют

ряд «более значимых» клинических и МРТ-параметров при

мониторинге терапии, наличие любого из которых рассма-

тривается как показание к смене препарата (табл. 1) [5].

Российская клиническая прак-

тика также опирается на критерии

неэффективности терапии ПИТРС,

опубликованные в 2014 и 2018 гг.,

в которых учтены категории как суб-

оптимального ответа, так и отсутствия

ответа на проводимую терапию

(табл. 2) [6, 7]. Три группы парамет-

ров – обострения РС, нарастание нев-

рологического дефицита (EDSS)

и показатели МРТ – учитываются

в совокупности. 

Следует подчеркнуть, что в под-

группе пациентов с ВАРС смена тера-

пии должна происходить насколько

возможно быстро при максимальном

соблюдении условий безопасности.

Помимо субоптимального ответа на

терапию, существуют и другие причи-

ны, приводящие к необходимости

рассматривать вопрос о переключе-

нии пациента на другой препарат.

К ним относятся вопросы безопасно-

сти и переносимости терапии, при-

верженность терапии (особенно при

необходимости постоянного приема

препаратов), образ жизни пациента,

а также планирование беременности. При смене терапии

рекомендуется принимать во внимание иммуносупрессию

как следствие терапии ПИТРС, с дополнительными риска-

ми в отношении иммунной системы, необходимость соблю-

дения периода отмывки, вероятность ребаунд-эффекта,

а также риск возникновения инфекций, включая оппорту-

нистические.

В настоящей статье представлены рекомендации по

переключению пациентов с других ПИТРС на кладрибин

в таблетках – новый препарат, представляющий собой сред-
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Таблица 1. Рекомендуемые критерии смены терапии при РРС: 
смена препарата показана при наличии любого 
из «более значимых» параметров [5]

Параметры, 
оцениваемые «Менее значимые» параметры «Более значимые» параметры
при смене терапии

Частота Одно обострение в течение Два и более обострений в течение 

обострений первых 2 лет терапии первых 2 лет терапии

Тяжесть • Легкая • Умеренная или тяжелая

обострений • Без функциональных • Функциональные нарушения

нарушений (работа, учеба, • Вовлечение моторных 

повседневная активность) функций/мозжечка/

• Без вовлечения моторных функций/ ствола/сфинктеров

мозжечка/ствола/сфинктеров

Восстановление • Полное восстановление • Неполное восстановление 

функций через 6 мес через 6 мес

после • Без функциональных нарушений • Функциональные нарушения

обострения • Нарастание EDSS • Нарастание EDSS 

≤1 балла через 6 мес >1 балла через 6 мес*

МРТ Один новый очаг Три и более новых очагов 

на фоне терапии**

Примечания. *Нарастание >1,5 балла, если исходная EDSS = 0; любое нарастание EDSS при исходном

значении EDSS >5,5 расцениваются как «более значимый» параметр; **наличие более чем одного оча-

га в спинном мозге расценивается как «более значимый» параметр.

Таблица 2. Критерии неэффективности терапии ПИТРС при наблюдении в течение 1  года [6]

Оценка ответа Частота обострений Нарастание неврологического 
Показатели МРТ План действийна терапию за год наблюдения дефицита за год наблюдения

Отсутствие Как минимум одно умеренное Нарастание на 1–2 балла ≥1 Gd+ очагов на Т1-ВИ Переключение

ответа или тяжелое обострение по шкале EDSS и/или ≥2 новых на ПИТРС 

или увеличившихся второй линии

очагов на Т2-ВИ

Два и более умеренных Нет ≥1 Gd+ очагов на Т1-ВИ 

или тяжелых обострений и/или ≥2 новых 

или увеличившихся 

очагов на Т2-ВИ

Два и более умеренных Нарастание на 1–2 балла Без динамики

или тяжелых обострений по шкале EDSS

Субоптимальный Одно умеренное Нет ≥1 Gd+ очагов на Т1-ВИ Оценка через 6 мес, 

ответ или тяжелое обострение и/или ≥2 новых при субоптимальном 

или увеличившихся ответе через 6 мес – 

очагов на Т2-ВИ переключение 

Одно легкое обострение Нарастание на 2 балла Нет изменений на ПИТРС 

по шкале EDSS или только нарастание второй линии

(или нарастание атрофии мозга

на 1 балл за 6 мес)

Два умеренных обострения Нет Нет изменений 

Примечание. ВИ – взвешенные изображения; Gd+ – накапливающие гадолиний очаги на Т1-ВИ.
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ство селективной терапии иммунореконституции, зарегист-

рированный на территории Российской Федерации в марте

2020 г. для лечения пациентов с ВАРС. 

К л а д р и б и н  в т а б л е т к а х –  п о к а з а н и я  
и у с л о в и я  н а з н а ч е н и я  п р е п а р а т а
Кладрибин – нуклеозидный аналог 2'-дезоксиадено-

зина, активируется преимущественно в лимфоцитах. Клет-

ки врожденного иммунного ответа в меньшей степени под-

вержены воздействию кладрибина, чем клетки, обеспечива-

ющие адаптивный иммунный ответ, из-за разных уровней

экспрессии дезоксицитидинкиназы и 5'-нуклеотидазы, что

определяет различия в чувствительности клеток иммунной

системы к кладрибину [8]. 

Эффективность терапии кладрибином в таблетках при

РРС продемонстрирована в рандомизированных плацебо-

контролируемых клинических исследованиях CLARITY [9]

и CLARITY Extension [10]. Препарат подтвердил высокую

эффективность в отношении основных параметров – сни-

жения частоты обострений РС, риска прогрессирования

инвалидизации по шкале EDSS и МРТ-показателей актив-

ности болезни. Ретроспективный анализ данных показал,

что кладрибин в таблетках демонстрирует более высокую

эффективность у пациентов с высокой активностью заболе-

вания [11]. 

Профиль безопасности кладрибина в таблетках,

по данным вышеупомянутых исследований, был сравни-

тельно благоприятным. Частота нежелательных явлений

(НЯ) в группе пациентов, принимавших кладрибин, была

сходной с таковой в группе плацебо, за исключением лим-

фопении [9]. Лимфопения – ожидаемое НЯ, связанное

с механизмом действия препарата.

Кладрибин в таблетках (Мавенклад®) одобрен для ле-

чения РС более чем в 75 странах, включая страны Европей-

ского союза, Канаду, Австралию (2017) и США (2019). В ме-

ждународной практике кладрибин в таблетках используется

как средство терапии первой и второй линии для пациентов

с ВАРС. Опыт Норвегии показывает, что 26% пациентов,

получающих кладрибин в таблетках, ранее не получали дру-

гих ПИТРС, т. е. кладрибин назначен в качестве первой ли-

нии терапии, при этом у пациентов отмечаются хорошая пе-

реносимость и высокая эффективность лечения [12].

В Российской Федерации кладрибин в таблетках (Ма-

венклад®) показан для лечения взрослых пациентов с ВАРС,

подтвержденным данными клинических и радиологических

исследований [13], а именно:

1) пациентам с одним обострением в течение предше-

ствующего года и по крайней мере одним накапли-

вающим контрастное вещество (Gd+) очагом или

девятью и более выявляемыми на Т2-ВИ очагами

на фоне проводимой терапии другим ПИТРС;

2) пациентам с двумя или более обострениями в тече-

ние предшествующего года, независимо от того,

проводилась терапия ПИТРС или нет.

Клинические ситуации, когда кладрибин в таблетках ре-
комендован и может быть одним из препаратов выбора, сле-

дующие [14]:

• при переключении с ПИТРС первой линии у паци-

ентов с ВАРС (по соображениям эффективности); 

• при переключении с ПИТРС второй линии у паци-

ентов с ВАРС (по соображениям эффективности); 

• при старте терапии ВАРС, особенно у пациентов

с неблагоприятными прогностическими фактора-

ми; 

• пациенткам с ВАРС, планирующим беременность

в среднесрочной перспективе (через 2–3 года); 

• пациентам с ВАРС, ведущим активный образ жизни

или с низкой приверженностью терапии; 

• пациентам с ВАРС, требующим смены терапии из-

за риска НЯ (по соображениям безопасности).

Противопоказания и условия начала терапии кладриби-

ном в таблетках изложены в табл. 3, а также в инструкции по

медицинскому применению [13].

Гематологические критерии начала и продолжения те-
рапии кладрибином в таблетках:

• число лимфоцитов должно быть в пределах нормы

перед началом 1-го года лечения и ≥0,8⋅109/л перед

началом 2-го года лечения;

• рекомендуется проводить развернутый общий кли-

нический анализ крови с лейкоцитарной формулой

через 2 и 6 мес от начала терапии в 1-й и 2-й год ле-

чения;

• при необходимости второй годовой курс можно от-

ложить до 6 мес с целью восстановления числа лим-

фоцитов. Если восстановление занимает свыше 6 мес,

продолжение терапии не проводят [13].

П е р е в о д  п а ц и е н т о в  с д р у г и х  П И Т Р С  
н а  к л а д р и б и н  в т а б л е т к а х
Поскольку опыт переключения пациентов с терапии

другими ПИТРС на кладрибин в таблетках в настоящее вре-

мя ограничен, возникает необходимость в разработке прак-

тических рекомендаций, которыми могли бы руководство-

ваться неврологи, оказывающие помощь пациентам с РС,

в своей ежедневной практике.

Методика подготовки рекомендаций
В ходе подготовки рекомендаций по переключению

пациентов с других ПИТРС на кладрибин в таблетках ис-

пользовался многоступенчатый консенсусный подход.

На основании данных литературы [3–5, 15], результатов

клинических исследований и реальной клинической прак-

тики применения кладрибина в таблетках [8–12, 16, 17],

а также очного обсуждения был подготовлен проект реко-

мендаций по переключению пациентов с ПИТРС первой

и второй линии, таких как интерферон β (ИФНβ), глатира-

мера ацетат (ГА), диметилфумарат, терифлуномид, финго-

лимод, натализумаб, алемтузумаб, окрелизумаб и митоксан-

трон, на кладрибин в таблетках.

Проект рекомендаций в формате утверждений для

голосования был выслан неврологам, являющимся экс-

пертами в области демиелинизирующих заболеваний

и представляющим ведущие российские медицинские уч-

реждения и центры по изучению РС. Участники разраба-

тываемого проекта с помощью электронной системы голо-

сования SurveyMonkey оценили степень своего согласия

(от 1 до 9 баллов) с рекомендациями по переводу с каждо-

го препарата. Консенсус считался достигнутым, а реко-

мендация принятой, если ≥75% респондентов оценили

свое согласие в 7–9 баллов. Результаты голосования были

вынесены на обсуждение участников совета экспертов

в формате видеоконференции, после чего участники также
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проголосовали по рекомендациям, требовавшим дополни-

тельного обсуждения. В голосовании по основным вопро-

сам переключения с других ПИТРС на кладрибин в таб-

летках приняли участие 15 специалистов – экспертов в об-

ласти лечения РС.

Ниже представлены консенсусные рекомендации по

переключению пациентов с других ПИТРС на кладрибин

в таблетках, принятые в результате дистанционного голосо-

вания и обсуждения группой экспертов. Степень согласия

отражает долю экспертов, оценивших свое согласие с реко-

мендацией в 7 баллов и более. В резюмированной форме ре-

комендации представлены в табл. 3.

К о н с е н с у с н ы е  р е к о м е н д а ц и и  
п о  п е р е к л ю ч е н и ю  п а ц и е н т о в  с д р у г и х  П И Т Р С  
н а  к л а д р и б и н  в т а б л е т к а х
Перевод пациентов с ИФНββ  или ГА:

1. Критерии начала терапии кладрибином в таб-

летках должны быть соблюдены. Противопока-

зания к назначению кладрибина в таблетках

должны быть исключены.

2. Период отмывки не требуется.

3. Для исключения возможного влияния каждого

препарата на показатели крови (лимфопения,

лейкопения, тромбоцитопения) и на показате-

ли функции печени необходимо провести об-

щеклинический анализ крови и биохимический

анализ крови (аланинаминотрансфераза – АЛТ,

аспартатаминотрансфераза – АСТ, билирубин).

Перевод пациентов с терифлуномида:
1. Критерии начала терапии кладрибином в таб-

летках должны быть соблюдены. Противопока-

зания к назначению кладрибина в таблетках

должны быть исключены.

2. Если пациент провел процедуру ускоренной от-

мывки в соответствии с инструкцией (колести-

рамин 8 г 3 раза в день в течение 11 дней или ак-

тивированный уголь 50 г порошка каждые 12 ч

в течение 11 дней), то терапию кладрибином

можно начинать через 4 нед.

3. Если процедуру ускоренной отмывки пройти

невозможно, то период отмывки должен соста-

влять 3,5 мес.

4. Для исключения отклонений показателей кро-

ви и печеночных показателей необходимо про-

вести общеклинический анализ крови и биохи-

мический анализ крови (АСТ, АЛТ, билирубин).

Перевод пациентов с диметилфумарата:
1. Критерии начала терапии кладрибином в таб-

летках должны быть соблюдены. Противопока-

зания к назначению кладрибина в таблетках

должны быть исключены.

2. Период отмывки не требуется.

3. Для исключения возможного влияния каждого

препарата на показатели крови (лимфопения,

лейкопения, тромбоцитопения) и на показате-

ли функции печени необходимо провести об-

щеклинический анализ крови и биохимический

анализ крови (АЛТ, АСТ, билирубин).

Перевод пациентов с финголимода:
1. Критерии начала терапии кладрибином в таб-

летках должны быть соблюдены. Противопока-

зания к назначению кладрибина в таблетках

должны быть исключены.

2. Период отмывки 8 нед.

3. Для исключения отклонений показателей кро-

ви (общая гематология) и печеночных показате-

лей необходимо провести общеклинический

анализ крови и биохимический анализ крови

(билирубин, АСТ, АЛТ).

Перевод пациентов с натализумаба: 
1. Критерии начала терапии кладрибином в таб-

летках должны быть соблюдены. Противопока-

зания к назначению кладрибина в таблетках

должны быть исключены.

2. Период отмывки – 8–12 нед.

3. Для исключения отклонений показателей кро-

ви (общая гематология) и печеночных показате-

лей необходимо провести общеклинический

анализ крови и биохимический анализ крови

(АСТ, АЛТ, билирубин).

4. МРТ головного мозга, включая режим FLAIR,

режим DWI (по возможности), должна быть вы-

полнена в течение 1 мес после завершения тера-

пии натализумабом и дополнительно через

8–12 нед после прекращения терапии для ис-

ключения прогрессирующей мультифокальной

лейкоэнцефалопатии (ПМЛ) (второе МРТ-ис-

следование выполняется максимально близко

к началу терапии кладрибином).

5. Необходимо выполнить анализ цереброспи-

нальной жидкости (ЦСЖ) на ДНК вируса

Джона Каннингема (JCV), если клинические

или МРТ-данные позволяют предположить

ПМЛ.

Перевод пациентов с алемтузумаба:
1. Критерии начала терапии кладрибином в таб-

летках должны быть соблюдены. Противопока-

зания к назначению кладрибина в таблетках

должны быть исключены.

2. Период отмывки – 12 мес.

3. Для исключения отклонений показателей кро-

ви (общая гематология) и печеночных показате-

лей необходимо провести общеклинический

анализ крови и биохимический анализ крови

(АСТ, АЛТ, билирубин).

4. Перед началом терапии целесообразно провес-

ти фенотипирование лимфоцитов.

5. Контроль анализа крови (тромбоциты) и уров-

ня белка в моче ежемесячно в течение 4 лет для

раннего выявления возможных аутоиммунных

осложнений терапии алемтузумабом.

Перевод пациентов с окрелизумаба:
1. Критерии начала терапии кладрибином в таб-

летках должны быть соблюдены. Противопока-

зания к назначению кладрибина в таблетках

должны быть исключены.
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2. Период отмывки – 6–12 мес (предпочтительнее

9–12 мес).

3. Для исключения отклонений показателей кро-

ви (общая гематология) и печеночных показате-

лей необходимо провести общеклинический

анализ крови и биохимический анализ крови

(АСТ, АЛТ, билирубин).

4. Перед началом терапии целесообразно провес-

ти фенотипирование лимфоцитов.

Перевод пациентов с митоксантрона:
1. Критерии начала терапии кладрибином в таб-

летках должны быть соблюдены. Противопока-

зания к назначению кладрибина в таблетках

должны быть исключены.

2. Период отмывки должен составлять 6 мес. 

3. Для исключения отклонений показателей кро-

ви (общая гематология) и печеночных показате-

лей необходимо провести общий клинический

анализ крови и биохимический анализ крови

(АСТ, АЛТ, билирубин).

4. Необходимо провести электрокардиографию

(ЭКГ), эхокардиографию (ЭхоКГ) с определе-

нием фракции выброса левого желудочка. 

5. Перед началом терапии целесообразно провес-

ти фенотипирование лимфоцитов.

Примечание. Решение в отношении периода отмывки

(6–12 мес) должно приниматься индивидуально, в зависимости

от полученной кумулятивной дозы митоксантрона, уровня

лимфопении, фракции выброса по данным ЭхоКГ и онкологиче-

ских рисков. Также в ходе голосования и обсуждения 53,8% экс-

пертов оценили свое согласие в 7 баллов и более для периода от-

мывки после митоксантрона продолжительностью в 12 мес.

И хотя формально эту рекомендацию нельзя считать приня-

той (степень согласия не достигла 75%), было предложено

учесть ее в качестве примечания к основной рекомендации.

З а к л ю ч е н и е
ПИТРС следует назначать максимально рано, тера-

пия должна продолжаться до возникновения условий, тре-

бующих смены препарата. К последним относятся отсутст-

вие ответа на терапию или субоптимальный ответ, выра-

женные НЯ, низкая приверженность терапии, изменение

обстоятельств жизни пациента (условия работы, планиро-

вание семьи) или сочетание нескольких факторов. При вы-

боре нового препарата, помимо эффективности, имеют

значение безопасность, в том числе долгосрочная, хорошая

переносимость, режим дозирования, необременительные

условия мониторинга терапии, возможность планирования

семьи в среднесрочной перспективе. Продолжительность

иммуносупрессии, обусловленной механизмами действия

предшествующей терапии ПИТРС, также необходимо учи-

тывать. 

В связи с этим появление нового высокоэффективно-

го препарата кладрибин в таблетках, с удобным режимом

дозирования (максимально 20 таблеток за 2-летний период

терапии), обладающего к тому же наилучшим соотношени-

ем польза/риск среди высокоэффективных ПИТРС [18]

и минимальными требованиями к мониторингу, будет спо-

собствовать достижению контроля над активностью заболе-

вания и улучшению качества жизни пациентов с ВАРС.

Предложенные рекомендации, наряду с инструкцией

по применению лекарственного препарата Мавенклад®

и руководством по минимизации рисков, помогут практи-

ческому врачу в случае необходимости правильно осущест-

вить смену терапии, добиться максимальной пользы для па-

циента и свести к минимуму возможные риски.
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Таблица 3. Рекомендации по переключению пациентов на кладрибин в таблетках с других ПИТРС

Показатель Рекомендации

Противопоказания
к назначению 

кладрибина 

в таблетках

Условия начала 
терапии 
кладрибином 

в таблетках

• Повышенная чувствительность к кладрибину или другим компонентам препарата, 

в том числе непереносимость фруктозы

• Обострение хронической инфекции (туберкулез, гепатит) 

• ВИЧ-инфекция

• Начало терапии кладрибином у иммунокомпрометированных пациентов, в том числе пациентов, 

получающих иммуносупрессивную или миелосупрессивную терапию (см. раздел инструкции «Взаимодействие 

с другими лекарственными средствами»)а

• Средняя и тяжелая степень почечной (клиренс креатинина <60 мл/мин) или печеночной недостаточности 

(см. раздел инструкции «Особые указания»)b

• Прием совместно с другими препаратами, изменяющими течение РС, в том числе с ИФНβ
• Вакцинация живыми, в том числе аттенуированными, вакцинами

• Беременность, период лактации 

• Детский возраст – до 18 лет (недостаточно клинических данных)

• Исключить ВИЧ-инфекцию, активные и латентные инфекции (туберкулез, гепатит В и С) 

• В случае острой инфекции отложить начало терапии до ее полного разрешения

• Пациентам без указания в анамнезе на перенесенную инфекцию, вызываемую вирусом varicella zoster (VZV), 

рекомендуется вакцинация против VZV за 4–6 нед до начала терапии

• Выполнить МРТ головного мозга (не позднее чем за 3 мес до начала терапии) 

• Исключить активные злокачественные новообразованияс

• Терапия кладрибином в таблетках не должна начинаться ранее 4–6 нед после вакцинации живыми

или аттенуированными вакцинами во избежание активации инфекции 

• Число лимфоцитов должно быть в норме перед началом 1-го года лечения и ≥0,8⋅109/л перед началом 2-го года лечения 
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Степень

согласия

86,7%

Степень

согласия

86,7%
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Продолжение табл. 3

Показатель
ИФНββ Диметил- Терифлу- Финго- Натали- Алемту- Окрели- Мито-

и ГА фумарат номид лимод зумаб зумабd зумаб ксантрон

Период – – 4 недe или 8 нед 8–12 нед 12 мес 6–12 мес 6 месf

отмывки 3,5 мес (предпоч-

тительнее 

9–12 мес)

Общий клинический + + + + + + + +

анализ крови

Количество лейкоцитов В пределах референтных значений

Количество лимфоцитов ≥1⋅109/л

Количество тромбоцитов В пределах референтных значений

Фенотипирование – – – – – Целесо- Целесо- Целесо-

лимфоцитов образно образно образно

Биохимический + + + + + + + +

анализ крови

АЛТ В пределах референтных значений

АСТ В пределах референтных значений

Билирубин В пределах референтных значений

МРТg Не позднее Не позднее Не позднее Не позднее В течение Не позднее Не позднее Не позднее 

3 мес 3 мес 3 мес 3 мес 1 мес 3 мес 3 мес 3 мес 

до начала до начала до начала до начала и через до начала до начала до начала 

терапии терапии терапии терапии 8–12 нед терапии терапии терапии

после 

прекращения

терапии

натализумабом

Анализ ЦСЖ – – – – Необходимо – – –

на ДНК JCV выполнить, 

если

клинические

и МРТ-данные 

предполагают

ПМЛ

Рентгенография + + + + + + + +

органов грудной клетки

Анализ на антитела к ВИЧ, + + + + + + + +

анти-HCV и HBsAg

ЭКГ, ЭхоКГ с определением – – – – – – – +

фракциии выброса

Исключение печеночной Индекс Чайлд-Пью <6

недостаточности

Исключение почечной Клиренс креатинина >60 мл/мин

недостаточности

Примечания. Анти-HCV – антитела к вирусу гепатита С; HBsAg – поверхностный антиген вируса гепатита B. aИспользование препарата у иммунокомпроме-

тированных пациентов, включая пациентов, получающих иммуносупрессивную или миелосупрессивную терапию (например, метотрексат, циклофосфамид,

циклоспорин или азатиоприн) или длительное лечение глюкокортикоидами, противопоказано из-за риска дополнительного влияния на иммунную систему.
bКлинические исследования по применению препарата Мавенклад® у пациентов с почечной недостаточностью не проводились. У пациентов с легкой степе-

нью почечной недостаточности (клиренс креатинина от 60 до 89 мл/мин) коррекция дозы препарата не требуется. сВ случае указания на злокачественное но-

вообразование в анамнезе вопрос решается индивидуально с учетом соотношения пользы и риска. dВ течение 48 мес после последней инфузии алемтузумаба

необходимо проводить: полный клинический анализ крови с подсчетом форменных элементов (ежемесячно); определение концентрации креатинина в сыво-

ротке крови (ежемесячно); общий анализ мочи и микроскопию осадка (ежемесячно); исследование функции щитовидной железы, например определение

уровня тиреотропного гормона (каждые 3 мес). eВ случае проведения процедуры ускоренной отмывки (колестирамин 8 г 3 раза в день в течение 11 дней или

активированный уголь 50 г порошка каждые 12 ч в течение 11 дней) терапию кладрибином можно начинать через 4 нед. fРешение в отношении периода от-

мывки (6–12 мес) должно приниматься индивидуально, в зависимости от полученной кумулятивной дозы митоксантрона, уровня лимфопении, фракции вы-

броса по данным ЭхоКГ и онкологических рисков. gДля исключения ПМЛ, включая режим FLAIR; режим DWI (по возможности).
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