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нение в рамках клинических испытаний.
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Введение

Препарат олокизумаб (код АТХ: L04AC) зареги-
стрирован на территории РФ под торговым наиме-
нованием Артлегиа. В соответствии с инструкцией 
по медицинскому применению, олокизумаб пока-
зан для лечения пациентов старше 18 лет с ревма-
тоидным артритом средней или высокой степени 
активности в комбинации с метотрексатом, при не-
достаточной эффективности монотерапии метотре-
ксатом. Олокизумаб представляет собой гуманизи-
рованное (с присоединённым гипервариабельным 
участком) моноклональное антитело. Олокизумаб 
селективно связывается с человеческим ИЛ-6 и эф-
фективно нейтрализует эффекты ИЛ-6 in vivo и in 
vitro. Полученные данные доклинических исследо-
ваний свидетельствуют о том, что олокизумаб не 
связывается в значительной степени с другими мо-
лекулами семейства ИЛ-6 и не влияет на их функ-
ционирование, а также не активирует сигнальный 
путь ИЛ-6 [1].

Препарат не указан в Американской и Европей-
ской фармакопее и не зарегистрирован на террито-
рии этих стран [2, 3].

Возможность применения у пациентов с COVID-19

Во временные методические Рекомендации МЗ 
РФ олокизумаб не включён [8]. В инструкции по 
медицинскому применению указано, что препарат 
изучался в двойных слепых рандомизированных 
клинических исследованиях, но исключительно у па-
циентов с ревматоидным артритом [1].

Каких-либо экспериментальных исследований эф-
фективности олокизумаба при COVID-19 не выявлено.

В реестре ClinicalTrials.gov обнаружено 14 иссле-
дований, из которых 10 включают пациентов с рев-
матоидным артритом (6 завершено), одно у пациен-
тов с болезнью Крона (отменено) и одно направлено 
на изучение эффективности и безопасности одно-
кратного применения олокизумаба при COVID-19 
(NCT04380519). Исследование стартовало 8 мая 2020 
года. Дизайн исследования подразумевает сравнение 
ингибитора ИЛ-1 RPH-104 (80 мг) или олокизумаба 
(64 мг) и плацебо в дополнение к стандартной тера-
пии у больных с тяжёлой инфекцией SARS-CoV-2 у 
372 пациентов. Набор пациентов продолжается, а 
предварительные результаты ожидаются не ранее 
15 ноября 2020 года [4].
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В Европейском регистре клинических испытаний 
найдено 7 исследований, но все они не связаны с ин-
фекцией SARS-CoV-2. Поиск информации в базе дан-
ных публикаций PubMed не обнаружил публикаций, 
содержащих результаты использования этого препара-
та при COVID-19. В трёх публикациях предполагается 
его эффективность на основании принадлежности к 
классу ингибиторов ИЛ-6, но никакой доказательной 
базы для данного обобщения не приводится [5—7].

Как и другие моноклональные белки, используе-
мые для терапии ревматоидного артрита, олокизумаб 
может увеличивать риск развития инфекционных за-
болеваний, лейкопению, перфорации желудочно-ки-
шечного тракта, реакции гиперчувствительности, 
гиперлипидемию. Инструкция по медицинскому при-
менению в разделе особых указаний не рекомендует 
использование препарата в активной фазе инфекци-
онного процесса и содержит указание о прекращении 
терапии при развитии серьёзных инфекций [1].

Заключение

1. Убедительных данных о клинической эффек-
тивности препарата олокизумаб у пациентов с 
COVID-19 не обнаружено.

2. Препарат отсутствует во временных методиче-
ских Рекомендациях МЗ РФ, а также в других 
протоколах при лечении инфекции SARS-CoV-2 
(COVID-19).

3. Учитывая отсутствие данных о возможной эффек-
тивности олокизумаба у пациентов с COVID-19, 
а также известный профиль безопасности, кото-
рый включает риск развития инфекций, исполь-
зование данного препарата в рутинной практике 
лечения COVID-19 не представляется целесоо-
бразным. Возможно применение в рамках клини-
ческих испытаний.
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