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О рассеянном склерозе

Рассеянный склероз (РС) — хроническое забо-
левание, которым страдает около 2,3 млн человек 
в мире. В настоящее время не существует метода 
полного излечения от РС [10, 13]. Рассеянный 
склероз связан c аномальной активностью иммун-
ной системы в отношении миелиновой оболочки 
нервных клеток (изолирующая и поддерживающая 
оболочка вокруг нервных клеток) в головном 
и спинном мозге, а также в зрительных нервах, что 
приводит к их воспалению и повреждению. Повре-
ждение этих нервов может проявиться спектром 
различных симптомов, включая мышечную сла-
бость, утомляемость и проблемы со зрением, и в 
конечном итоге может привести к прогрессирую-
щей инвалидизации [2, 3, 18]. У большинства па-
циентов с РС первые симптомы проявляются 
в возрасте от 20 до 40 лет. Данное заболевание 
является ведущей причиной, не связанной с трав-
мами, инвалидности у молодых лиц [12].

Рецидивирующе-ремиттирующий РС (РРРС) — 
это наиболее распространенная форма заболева-
ния, характеризующаяся эпизодами новых или 
усиления выраженности имеющихся признаков 
или симптомов (рецидивами), после которых сле-
дует периоы восстановления [6, 7]. Приблизитель-
но у 85 % больных РС устанавливают первичный 
диагноз первично-прогрессирующего РС (ППРС) 
[15]. У большинства пациентов с диагнозом ППРС 
заболевание переходит в стадию вторично-про-
грессирующего РС (ВПРС), при котором наблюда-
ется устойчивое прогрессирование инвалидности 
[15]. При рецидивирующих формах РС (РРС), кото-
рые включают ППРС и ВПРС, у пациентов продол-
жают возникать рецидивы. Первично-прогресси-

рующий РС — инвалидизирующая форма заболе-
вания, характеризующаяся постоянным нараста-
нием симптомов, как правило, без явных рециди-
вов или периодов ремиссии [11]. Примерно у 15 % 
больных РС устанавливают диагноз ППРС [15]. За-
регистрированные Управлением по контролю ка-
чества лекарственных средств и продуктов пита-
ния США (FDA) средства для лечения ППРС до на-
стоящего времени отсутствовали.

Признаки активности заболевания (воспаление 
в нервной системе и постоянная потеря нервных 
клеток головного мозга) имеют место у пациентов 
со всеми формами РС, даже тогда, когда клиниче-
ские симптомы не очевидны или нет видимого ухуд-
шения [1]. Важная цель лечения РС — снижение 
активности заболевания на более ранней стадии 
для снижения темпа инвалидизации пациента [9]. 
Несмотря на доступность препаратов, изменяющих 
течение рассеянного склероза, у некоторых боль-
ных РРС активность заболевания и прогрессирова-
ние инвалидности продолжаются.

FDA одобрило Окревус (окрелизумаб) в качест-
ве первого и единственного препарата для лече-
ния РРС и ППРС. На момент установления диагно-
за у большинства больных РС имеет место рециди-
вирующая или первично-прогрессирующая форма 
РС [11].

«Одобрение FDA препарата Окревус знаменует 
собой начало новой эры для пациентов с РС и вра-
чей. Этот первый в своем классе препарат, наце-
ленный на B-клетки, появился в результате науч-
ного прогресса, — утверждает Сандра Хорнинг, 
доктор медицины, главный медицинский директор 
и глава глобального  подразделения по разработ-
ке лекарственных препаратов компании «Рош». — 

Препарат Окревус (окрелизумаб)  
для лечения рецидивирующей  
и первично-прогрессирующей форм 
рассеянного склероза представлен 
в Украине

окревус — первый и единственный препарат, изменяющий течение первично-прогрессирующего рас-
сеянного склероза (ППрС) — одной из наиболее инвалидизирующих форм рассеянного склероза (рС).

окревус  —  это  новая  возможность  расширения  выбора  терапии  для  пациентов  с  рецидивирующими 
формами рС. установлена превосходящая эффективность по трем основным показателям активности заболе-
вания по сравнению с препаратом ребиф.

окревус продемонстрировал благоприятное соотношение пользы и риска в трех крупных исследовани-
ях III фазы в популяции пациентов с разными формами заболевания, в том числе на ранней стадии.
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До настоящего времени не существовало одо-
бренных FDA методов лечения ППРС, у некоторых 
пациентов с РРС сохраняется активность заболе-
вания и продолжается прогрессирование инвали-
дизации, несмотря на использование соответству-
ющих препаратов. Мы верим в то, что Окревус, 
вводимый каждые 6 мес, способен изменить тече-
ние заболевания у больных РС, и стремимся по-
мочь тем, кто может получить пользу от примене-
ния нашего лекарства».

В Украине Окревус зарегистрирован 4 сентя-
бря 2017 г. (приказ МЗ Украины № 1049 от 
04.09.2017, регистрационное свидетельство 
№ UA/16278/01/01) с показаниями «Лечение взро-
слых пациентов с рецидивирующей или первично-
прогрессирующей формами рассеянного склероза».

Превосходящая эффективность препарата 
Окревус по трем основным показателям активно-
сти заболевания (снижение частоты рецидивов 
в годовом выражении  почти наполовину, замедле-
ние прогрессирования инвалидизации и сущест-
венное уменьшении очагов на магнитно-резонан-
сной томограмме) по сравнению с препаратом Ре-
биф (высокодозный интерферон β-1а) в течение 
двухлетнего контролируемого периода продемон-
стрирована в двух идентичных исследованиях III 
фазы по РРС: OPERA I и OPERA II.

В исследованиях РРС доля пациентов с серьез-
ными нежелательными явлениями и серьезными 
инфекциями в группе препарата Окревус была со-
поставима с таковой в группе высокодозного ин-
терферона β-1a.

В исследовании III фазы в отношении ППРС 
(ORATORIO) Окревус был первым и единственным 
препаратом, который значительно замедлил про-
грессирование инвалидизации и снизил МРТ-ак-
тивность заболевания (очаги в головном мозге) по 
сравнению с плацебо при медиане наблюдения 3 
года. Относительное количество пациентов с неже-
лательными явлениями и серьезными нежелатель-
ными явлениями в группах Окревуса и плацебо 
было сходным. Наиболее частыми нежелательны-
ми явлениями были реакции, связанные с инфу-
зией, а также инфекции верхних дыхательных путей 
(в основном легкой и средней степени тяжести).

Результаты трех исследований III фазы были 
опубликованы 19 января 2017 г. в New England 
Journal of Medicine (NEJM) [5, 8].

«Это радостный день для всех, кого коснулся 
РС — болезнь, которая поражает человека в рас-
цвете жизни, возможно, в начале профессиональ-
ной карьеры или семейной жизни, — говорит Джун 
Халпер, главный исполнительный директор Кон-
сорциума центров по РС. — Мы с нетерпением 
ждали этого решения FDA по Окревусу, потому что 
он не только предлагает новую высокоэффектив-
ную терапию для лиц с РРС, но также является 
первым препаратом, изменяющим течение забо-
левания, имеющим показание ППРС — высокоин-

валидизирующую форму этого хронического забо-
левания. Для многих лиц, живущих с РС, решение 
FDA служит источником надежды».

О препарате Окревус (окрелизумаб)

Окревус — экспериментальное гуманизиро-
ванное моноклональное антитело, предназначен-
ное для селективного воздействия на CD20+-B-
клетки. Эти клетки являются специфическим ти-
пом иммунных клеток, играющим ключевую роль 
в поражении миелиновой оболочки (выполняю-
щей защитную и изолирующую функции) и аксо-
нов нервных клеток, что может привести к инва-
лидизации пациентов с РС. Согласно данным до-
клинических исследований, Окревус связывается 
с поверхностными белками CD20, экспрессируе-
мыми на определенных B-клетках, за исключени-
ем стволовых и плазматических клеток, что позво-
ляет сохранить важные функции иммунной систе-
мы (рис. 1).

Окревус вводят путем внутривенных инфузий 
каждые 6 мес. Первую дозу вводят в виде двух ин-
фузий по 300 мг с интервалом 2 нед, последующие 
дозы — в виде инфузий по 600 мг.

Об исследованиях OPERA I и OPERA II

OPERA I и OPERA II — это рандомизированные 
двойные слепые международные многоцентровые 
исследования III фазы, в которых оценивали эф-
фективность и безопасность препарата Окревус 
(600 мг в виде внутривенной инфузии каждые 
6 мес) по сравнению с интерфероном β-1a (44 мкг 
в виде подкожной инъекции три раза в неделю) 
у 1656 пациентов с РРС (рис. 2). В этих исследова-
ниях РРС определялся как РРРС и ВПРС.

Рис. 1. Окревус оказывает влияние на cD20 В-клетки, 
которые могут играть роль в развитии рассеянного 
склероза
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Рис. 2. Дизайн исследований oPEra I и oPEra II [17]

Рис. 3. Дизайн исследования oratorIo [19]
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Об исследовании ORATORIO

ORATORIO — рандомизированное двойное сле-
пое международное многоцентровое исследова-
ние III фазы, в котором оценивали эффективность 
и безопасность препарата Окревус (600 мг в виде 
внутривенной инфузии каждые 6 мес в виде двух 
инфузий по 300 мг с интервалом 2 нед) по сравне-

нию с плацебо у 732 пациентов с ППРС. Слепой 
период продолжался до тех пор, пока все пациен-
ты не получат лечение Окревусом или плацебо 
в течение как минимум 120 нед и пока не будет 
достигнуто заранее заданное количество подтвер-
жденных случаев прогрессирования инвалидиза-
ции (CDP) в исследовании (рис. 3).

Ниже приведены результаты исследований 
OPERA I, OPERA II и ORATORIO, на основании кото-
рых FDA приняло решение о регистрации Окревуса.

Ключевые результаты по пациентам с РРС, по-
лучавшим Окревус:

 · относительное снижение на 46 и 47 % часто-
ты рецидивов в годовом исчислении (ARR) по 
сравнению с интерфероном β-1а в течение двух-
летнего периода в исследованиях OPERA I и OPERA 
II соответственно (оба p < 0,0001; рис. 4);

 · снижение на 40 % относительного риска под-
твержденного прогрессирования инвалидизации 
(CDP) по расширенной шкале оценки степени ин-
валидизации (EDSS), сохранявшегося в течение 12 
нед, по сравнению с интерфероном β-1а, по ре-
зультатам анализа объединенных данных OPERA 
I и OPERA II (p = 0,0006; рис. 5);

 · относительное снижение на 94 и 95 % обще-
го количества поражений на T1-взвешенных изо-
бражениях с контрастированием гадолинием по 
сравнению с интерфероном β-1а, в исследовани-
ях OPERA I и OPERA II соответственно (оба 
p < 0,0001);

 · относительное снижение на 77 и 83 % обще-
го количества новых и/или увеличившихся пора-
жений на T2-взвешенных изображениях, по срав-
нению с интерфероном β-1а в исследованиях 
OPERA I и OPERA II соответственно (оба p < 0,0001; 
рис. 6).

Рис. 4. Ежегодная частота рецидивов к 96-й неделе 
(по данным исследований oPEra I и oPEra II) [18]

Рис. 5. Доля пациентов с подтвержденным 
прогрессированием инвалидности, сохранявшимся 
в течение 12 недель (объединенный анализ 
исследований oPEra I и oPEra II) [18]

Рис. 6. Снижение количества новых  
и/или увеличенных гиперинтенсивных очагов  
на t2-взвешенных изображениях МРТ  
(по данным исследований oPEra I и oPEra II) [18] 
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Рис. 7. Снижение риска подтвержденного прогрессирования инвалидности, сохранявшееся не менее  
12 недель (по данным исследования oratorIo)

Рис. 8. Снижение потери объема головного мозга на Т2-взвешенной МРТ (по данным исследования oratorIo)
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Ключевые результаты по пациентам с ППРС, 
получавшим Окревус:

 · снижение на 24 % относительного риска  
по CDP по шкале EDSS, сохранявшееся не менее 
12 нед по сравнению с плацебо (p = 0,0321; 
рис. 7);

 · уменьшение на 0,39 см3 среднего значения 
потери объема головного мозга на T2-взвешенных 
изображениях по сравнению с увеличением на 
0,79 см3 среднего значения потери объема голов-
ного мозга у пациентов, получавших плацебо, за 
120 нед (p < 0,0001; рис. 8);

 · снижение на 25 % относительного риска ухуд-
шения результата теста ходьбы на 25 футов на 
20 %  с подтверждением на 12-й неделе.

Наиболее частыми нежелательными явления-
ми, связанными с препаратом Окревус, во всех 
исследованиях III фазы были инфузионные реак-
ции  и инфекции верхних дыхательных путей лег-
кой и средней степени тяжести. Потенциальные 
серьезные нежелательные явления могут вклю-
чать инфузионные реакции в месте введения, ин-
фекции и злокачественные новообразования, ко-
торые требуют только рутинного скрининга в зави-
симости от возраста и анамнеза.

Окревус — препарат, позволяющий изменить 
течение заболевания путем уменьшения количест-
ва и тяжести рецидивов, снижения  накопления 
очагов повреждений и замедления прогрессиро-
вания инвалидности (рис. 9).

Рис. 9 Болезнь-модифицирующая терапия
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