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ЦЕЛЬ: оценить эффективность и безопасность упадацитиниба (УПА) — перорального селективного инги-
битора янус-киназы 1 (JAK1) в реальной клинической практике при лечении язвенного колита.
ПАЦИЕНТЫ И  МЕТОДЫ: c 2021 по  2023  г.г. в  рамках мультицентрового, проспективного, открытого, 
неконтролируемого исследования, под наблюдением находилось 46 пациентов с  среднетяжелым и тяже-
лым язвенным колитом (ЯК), из них 16 (34,8%) мужчин и 30 (65,2%) женщин, средний возраст составил 
34 ± 3,1 года. Внекишечные проявления (ВКП) с поражением суставов и кожи изначально отмечены у 7/46 
(3,2%) больных. Показанием к назначению УПА были: резистентность к терапии глюкокортикоидами (ГК), 
неэффективность ранее проводимой базисной терапии и  терапии генно-инженерными биологическими 
препаратами (ГИБП). Оценку эффективности проводили с помощью индекса Мейо, эндоскопического индек-
са Schroeder, а также динамики изменения показателей гемоглобина, СРБ и СОЭ. УПА назначали в соответ-
ствии с инструкцией по применению: 45 мг для индукции и 15/30 мг/день для поддерживающей терапии. 
Критериями оценки служили: частота наступления раннего первичного клинического ответа в течение 
1  недели, частота достижения клинического ответа/ремиссии и  эндоскопического ответа/ремиссии, 
динамика ВКП и частота нежелательных явлений (НЯ) после индукционного курса длительностью 8 недель 
и поддерживающей терапии через 48 недель.
РЕЗУЛЬТАТЫ: все 46 пациентов, включенных в исследование, завершили индукционный курс УПА в течение 
8 недель. Ранний клинический ответ в течение 1 недели с сокращением частоты стула до 3 раз и менее, 
исчезновением крови в стуле был зарегистрирован у 25 (54,3%) пациентов. После окончания индукционно-
го курса у 34 (73,9%) пациентов отмечена клиническая ремиссия, у 3 (6,5%) пациентов достигнут клини-
ческий ответ, в 9 (19,6%) случаях клиническая активность сохранялась. Нормализация СРБ и СОЭ и эндо-
скопическая ремиссия выявлены у  24  (52,2%) пациентов, в  9 случаях констатирована первичная неэф-
фективность с сохранением умеренной и выраженной активности воспалительного процесса. К моменту 
окончания индукционного курса отмечено уменьшение выраженности ВКП у 4/7 (57,1%) пациентов. Из НЯ 
зарегистрирован 1/46 (0,46%) случай герпес zoster, что послужило причиной отмены препарата в рамках 
индукционного курса. Результаты поддерживающей терапии УПА на 48 неделе были оценены у 16 пациен-
тов. Клиническая ремиссия в течение года терапии сохранялась в 14/16 (87,5%), при этом 11/16 (68,7%) 
из  них получали УПА в  поддерживающей дозировке УПА 30 мг в  день, а  3/16 (31,3%) пациента  — 15 мг 
в день. В 2/16 (12,5%) случаях отмечено сохранение клинической активности. У 10/16 (62,5%) пациентов 
отмечена эндоскопическая ремиссия, что выражалось в снижении эндоскопического индекса Schroeder до 1 
и менее баллов, при этом 8 пациентов получали поддерживающую дозу препарата 30 мг в день, 2 пациен-
та — 15 мг в день. У остальных пациентов в 4/16 (25%) (3 — УПА 30 мг, 1 — УПА 15 мг) случаях отмечена 
минимальная активность воспаления, у 2/16 (12,5%) (УПА 15 мг) — умеренная активность.
ВЫВОДЫ: в реальной практике УПА позволяет достичь раннего клинического ответа, клинической и эндо-
скопической ремиссии уже после индукции при  хорошей переносимости и  безопасности у  пациентов ЯК 
с неэффективностью кортикостероидов и ГИБП.
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AIM: to evaluate the efficacy and safety of Upadacitinib (UPA) — an oral selective janus-kinase 1 (JAK1) inhibitor 
in real clinical practice for the treatment of ulcerative colitis.
PATIENTS AND METHODS: in 2021-2023, as part of  a  multicenter, prospective, open, uncontrolled study, forty-
six patients with mild-to-moderate ulcerative colitis (UC) were included (male: female ratio  =  16:30, mean age 
34  ±  3.1  years). Extraintestimal manifestation (EIM) initially was diagnosed in 7 patients (jonts and skin). 
Indications for UPA administration were: resistance to corticosteroids, ineffectiveness of basic and previously bio-
logics treatment. The effectiveness was evaluated using the Mayo score, the Schroeder endoscopic index, as well as 
dynamic of hemoglobin, CRP and ESR. UPA was prescribed in accordance with the instructions for use: 45 mg for 
induction and 15/30 mg for maintenance therapy. The evaluation criteria were: the frequency of early primary clini-
cal response within 1 week, the rate of clinical response/remission and endoscopic response/remission, the changes 
of EIM and the rate of adverse events (AE) in 8 weeks of induction and in 48 weeks of maintenance treatment.
RESULTS: all patients completed the induction course of UPA for 8 weeks. Early clinical response within 1 week with 
reduction of stool movements to 3 or less per day, absence of blood in stool was achieved in 25 (54.3%) patients. 
Clinical remission developed in 34 (73.9%) and clinical response in 3 (6.5%) of patients at the end of induction. 
Normal CRP and ESR levels and endoscopic remission was detected in 24 (52.2%) of patients in 8 weeks. The sever-
ity of EIM at the end of induction decreased in 4/7 (57.1%). One case of herpes zoster was registered as serious 
AE with drug withdrawal within the induction. The results of UPA maintenance therapy at week 48 were assessed in 
16 patients. Clinical remission was maintained in 14/16 (87.5%) patients, with 11/16 (68.7%) of them receiving 
UPA at a maintenance dose of 30 mg per day, and 3/16 (31.3%) patients receiving 15 mg per day. In 2/16 cases 
(12.5%), clinical activity was maintained. Endoscopic remission developed in 10/16 (62.5%) patients, which was 
expressed in a decrease in the endoscopic Schroeder index decreases to ≤ 1 points, with 8 patients receiving a main-
tenance dose of 30 mg per day, and 2 patients receiving 15 mg per day. In the remaining patients, 4/16 (25%) (3 — 
UPA 30 mg, 1 — UPA 15 mg) cases had mild inflammation, and 2/16 (12.5%) (UPA 15 mg) had moderate activity.
CONCLUSIONS: in real practice, UPA allows to achieve an early clinical response, clinical and endoscopic remission 
after induction with good tolerability and safety in UC patients who refractory to corticosteroids and biologics.
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ВВЕДЕНИЕ

Язвенный колит (ЯК)  — это хроническое воспали-
тельное заболевание, характеризующееся диффуз-
ным иммунным воспалением слизистой оболочки 
толстой кишки и  практически обязательным (95%) 
вовлечением в патологический процесс прямой киш-
ки [1,2]. Несмотря на  значительный арсенал лекар-
ственных препаратов, лечение пациентов не всегда 
удачно, достижение краткосрочного и долгосрочного 
контроля активности заболевания остается слож-
ной задачей, что снижает качество жизни пациентов 
[2,3,4]. Базисная терапия (аминосалицилаты, глюко-
кортикоиды, иммуносупрессоры), а  также терапия 
генно-инженерными биологическими препаратами 
(ГИБП) примерно в  2/3 случаев неэффективна для 
индукции и  поддержания ремиссии ЯК в  течении 
первого года лечения [5,6,7,8], что определяет не-
обходимость новых терапевтических возможностей. 
В  терапевтическую линейку препаратов, применя-
емых для лечения ЯК кроме базисных препаратов 
и  ГИБП с  недавнего времени входит класс ингиби-
торов янус-киназ (JAK), блокирующих передачу па-
тологических сигналов на  внутриклеточном уровне 
[9]. Упадацитиниб (УПА) представляет собой перо-
ральный низкомолекулярный препарат, селективно 
ингибирующий JAK1, обладающий быстрым эффек-
том, коротким периодом полувыведения и отсутстви-
ем иммуногенности [10], что отличает его от моно-
клональных ГИБП. Препарат одобрен для пациентов 
со среднетяжелой и  тяжелой формой ЯК и  болезни 
Крона, с  неэффективностью или непереносимостью 
базисных препаратов и ГИБП [11].
Для оценки эффективности и  безопасности УПА 
при ЯК были проведены два ключевых регистрацион-
ных исследования U-ACHIEVE (UC1) и U-ACCOMPLISH 
(UC2) 8-недельного индукционного курса в  дозе 45 
мг/сутки и  дальнейшее исследование U-ACHIEVE 
(UC3) для оценки поддерживающей терапии УПА 
в дозах 30 и 15 мг в день в течение 52 недель [11].
Результаты этих исследований продемонстрировали 
быстрый клинический ответ и возможность достиже-
ния клинической и  эндоскопической ремиссии уже 
в период индукционного курса, а также во время под-
держивающей терапии. Тем не менее, важно помнить, 
что реальные пациенты значительно отличаются от 
когорты больных, отбираемых в рандомизированные 
исследования по  строгим критериям включения/ис-
ключения. Поэтому очень важно оценивать эффек-
тивность препаратов (в данном случае УПА) в усло-
виях реальной клинической практики, в  том числе 
для получения более полных данных по  критериям 
отбора пациентов и  определения профиля больных 
для лечения УПА.

ЦЕЛЬ

Оценка эффективности и безопасности перорального 
селективного ингибитора янус-киназы 1 (JAK1) в ре-
альной клинической практике при лечении ЯК.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ

Характеристика исследования: многоцентро-
вое, проспективное, открытое, неконтролируемое 
исследование.
Характеристика пациентов: в анализируемую груп-
пу было включено 46 пациентов с активным ЯК, по-
лучавших терапию УПА в  период с  июня 2021  года 
по июнь 2023 года из 3 исследовательских центров: 
ФГБУ «НМИЦ колопроктологии имени А.Н.  Рыжих» 
Минздрава Рссии, ГБУЗ МО «Московский областной 
научно-исследовательский клинический институт им. 
М.Ф.  Владимирского», ГБУЗ «Московский клиниче-
ский научный центр им. А.С. Логинова» ДЗ г. Москвы.
Проводилась оценка демографических, клинических, 
лабораторных и эндоскопических данных. Были про-
анализированы следующие характеристики: тяжесть, 
протяженность и характер течения ЯК, эндоскопиче-
ская активность, наличие осложнений, наличие и тип 
внекишечных проявлений — (ВКП). Также было про-
анализировано предшествующее лечение (терапия 
препаратами 5-АСК, иммуносупрессорами, глюко-
кортикоидами, ГИБП). УПА назначали по  стандарт-
ной схеме: для индукции по 45 мг в сутки в течение 
8 недель, с  последующим снижением дозы до  под-
держивающей (30 или 15 мг в  сутки в  зависимости 
от характера течения заболевания) [1]. Для оценки 
эффективности терапии применяли следующие кри-
терии: ранний клинический ответ (уменьшение или 
исчезновение клинических симптомов после первой 
недели лечения); клинический ответ, клиническая 
ремиссия, динамика лабораторных показателей (ге-
моглобин, СОЭ, СРБ), динамика эндоскопической 
картины (ответ/ремиссия), динамика ВКП. Ответ 
на  лечение оценивали как уменьшение числа бал-
лов по шкале Мейо не менее чем на 30%. Отсутствие 
клинического улучшения, прекращение терапии УПА 
и  проведение хирургического лечения определяли 
как неэффективность терапии.

Статистический анализ
Статистический анализ проводился с  использова-
нием программы StatTech v. 4.0.4 (ООО «Статтех», 
Россия). Количественные показатели оценива-
лись на  предмет соответствия нормальному рас-
пределению с  помощью критерия Шапиро-Уилка. 
Количественные показатели, имеющие нормальное 
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распределение, описывались с  помощью средних 
арифметических величин (M) и  стандартных откло-
нений (SD). В  случае отсутствия нормального рас-
пределения количественные данные описывались 
с помощью медианы (Me); нижнего и верхнего квар-
тилей (Q1; Q3). Категориальные данные описывались 
с указанием абсолютных значений и процентных до-
лей. При сравнении трех и более зависимых совокуп-
ностей использовался непараметрический критерий 
Фридмана с  апостериорными сравнениями с  помо-
щью критерия Коновера-Имана с  поправкой Холма 
для количественных величин. Категориальные при-
знаки сравнивали с критерием χ2 Пирсона. Различия 
считались статистически значимыми при p < 0,05. Для 
визуализаций изменения количественных показате-
лей в  динамике проводилась иллюстрация с  помо-
щью диаграмм размаха.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Терапию УПА получали 46 пациентов, из  которых 
было 30 (65,2%) женщин, средний возраст пациен-
тов составил 34 ± 3,1 лет. Большинство пациентов, 
включенных в исследование (87,0%), имели непре-
рывный характер течения ЯК, распространенный 
(89,1%) воспалительный процесс, клиническую 
активность (тяжесть) заболевания по  частичному 
индексу Мейо  ≥  6  баллов (54,3%), в  то время как 
у  остальных 45,7% индекс Мейо составлял 5 и  ме-
нее баллов. У 82,6% пациентов была отмечена вы-
сокая эндоскопическая активность по  Schroeder 
на момент начала терапии, а у 17,4% — умеренная 
и  минимальная активность. Также у  7  (15,2%) па-
циентов были диагностированы ВКП: у  5  (10,9%) 
пациентов — в виде спондилоартрита с поражени-
ем позвоночника и/или периферических суставов, 
в  2  (4,3%) случаях установлено поражение кожи 
и слизистых (Табл. 1).
В таблице 2 представлены препараты, применявшие-
ся для лечения ЯК до включения пациентов в иссле-
дование. До начала исследования большинство паци-
ентов получали препараты 5-АСК, иммуносупрессоры 
и  глюкокортикоиды. Стероидозависимость отмечена 
у  45,7% пациентов, а  резистентность к  стероидной 
терапии — у 19,6%. Различные ГИБП ранее получа-
ли более половины пациентов, а именно 30 (65,2%) 
пациентов, из них у 21 больного — два или три пре-
парата. Наиболее часто применялись ведолизумаб 
и инфликсимаб, 16 (34,8%) и 14 (30,4%) пациентов, 
соответственно. Основной причиной отмены пре-
паратов была потеря терапевтического эффекта, 
реже  — нежелательные явления (НЯ). Кроме того, 

Таблица 1. Клиническая характеристика пациентов непо-
средственно перед включением в исследование
Table 1. Clinical characteristics of patients before inclusion in 
the study

Показатели Все пациенты, N = 46
Пол

Мужской
Женский

16 (34,8)
30 (65,2)

Возраст, лет 34 ± 3,1
Характер течения заболевания

Острое
Хроническое рецидивирующее
Хроническое непрерывное

1 (2,2)
5 (10,9)

40 (87,0)
Протяженность поражения

Левостороннее
Тотальное

5 (10,9)
41 (89,1)

Эндоскопическая активность до начала 
терапии (Schroeder)

Выраженная
Умеренная
Минимальная

38 (82,6)
4 (8,7)
4 (8,7)

Примесь крови в стуле до начала 
терапии

33 (71,7)

Индекс Мейо до начала терапии 7,3 ± 2,1
Внекишечные проявления 7 (15,2)
Скелетно-мышечные проявления 5 (10,9)
Поражение кожи и слизистых 2 (4,3)

Таблица 2. Характеристика лечения непосредственно 
перед включением в исследование и причины отмены
Table 2. Characteristics of  treatment before inclusion in 
the study

Препараты Число больных, 
n (%) Причина отмены

5-АСК 45 (97,8%)
Иммуносупрессоры 25 (54,3%) Неэффектив

ность/НЯ
Глюкокортикоиды

Стероидозависимость 21 (45,7%)
Стероидорезистентность 9 (19,6%)

ГИБТ
Инфликсимаб 14 (30,4%) Первичный 

неответ/потеря 
ответа

Адалимумаб 10 (21,7%) Первичный 
неответ/потеря 

ответа
Голимумаб 4 (8,7%) Первичный 

неответ/потеря 
ответа

Ведолизумаб 16 (34,8%) Первичный 
неответ/потеря 

ответа
Устекинумаб 4 (8,7%) Первичный 

неответ/потеря 
ответа

Тофацитиниб 8 (17,4%) Первичный 
неответ/потеря 

ответа
Бионаивный пациент 16 (34,8%)
Индукция системными 
ГК на момент начала 
терапии УПА 

25 (54,3%)
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часть пациентов прекратила прием препаратов по ад-
министративным причинам.
Таким образом, анализируемая группа представлена 
пациентами со среднетяжелым и  тяжелым течением 
ЯК, с распространенным воспалительным процессом, 
высокой эндоскопической активностью, с  наличи-
ем стероидозависимости/стероидорезистентности, 
а также неэффективностью ранее проводимой тера-
пии, в том числе ГИБП. Всем пациентам был назначен 
УПА в индукционной дозировке 45 мг/сут.
Ранний ответ на  проводимую терапию оценивался 
через одну неделю. В  рамках оценки раннего отве-
та в  динамике определяли такие клинические про-
явления как частота стула и наличие примеси крови. 
Примесь крови в течение первых 7 дней терапии ис-
чезла у 25 (54,3%) пациентов, частота стула сократи-
лась с 6 (4; 10) до 3 (3; 4) раз в сутки (р < 0,001 в обо-
их случаях) (Рис. 1, Табл. 3).
В рамках контроля эффективности индукционной 
терапии УПА проводилась оценка лабораторных дан-
ных на 8 неделе лечения. Анализ изменения уровня 
гемоглобина в  динамике показал, что его медиана 
на  момент начала терапии у  пациентов составляла 
106 (100; 123) г/л, что соответствует анемии легкой 
степени. В течение 7 дней лечения отмечена положи-
тельная динамика, и  показатель составил 114 (101; 
128) г/л. К моменту окончания индукционного курса 
отмечено статистически значимое повышение до 130 
(123; 145) г/л и  его нормализация по  сравнению 
с исходным уровнем (p < 0,001) (Рис. 2).
Что касается маркеров воспаления с контролем СОЭ 
и  СРБ, медиана данных показателей на  момент на-
чала лечения превышала нормальные значения (38,5 
(26; 51) мм/ч и  21,5 (10; 70) мг/л, соответствен-
но). Примечательно то, что статистически значимое 
(p < 0,001) снижение этих показателей отмечено уже 
на 3-и сутки терапии. Так, СОЭ снизилось до 19,5 (10; 
37) мм/ч и отмечено дальнейшее снижение показате-
ля с достижением значения 12 (7; 18) мм/ч к моменту 
окончания индукционного курса (Рис. 3).
Уровень СРБ составил на  3-й день 5 (1; 13) мг/л, 
на 7-й день — 11,5 (5; 15) мг/л и через 8 недель от 
начала терапии имел нормальное среднее значение 
3,6 (1;4) мг/л (р  <  0,001 по  сравнению с  исходным 
уровнем). Оценка данных лабораторных значений 
в динамике позволяет судить о снижении активности 
воспалительного процесса и  нормализации лабора-
торных показателей (Рис. 4).

Рисунок 1. Диаграмма размаха, отражающая динамику из-
менения частоты стула.
Figure 1. Box plot illustrating the dynamics of stool frequency 
changes.

Рисунок 2. Диаграмма размаха, отражающая динамику из-
менения уровня гемоглобина в процессе лечения.
Figure 2. Box plot illustrating the  dynamics of  hemoglobin’s 
level changes during treatment.

Рисунок 3. Диаграмма размаха, отражающая динамику из-
менения уровня СОЭ в процессе лечения.
Figure 3. Box plot illustrating the  dynamics of  ESR’s level 
changes during treatment.

Таблица 3. Оценка раннего клинического ответа: динамика примеси крови в стуле
Table 3. Assessment of early clinical response: dynamics of blood in stool

Показатели
Этапы наблюдения

р
До начала терапии 3 сутки 7 сутки

Примесь крови в стуле 33 (71,7) 21 (45,7) 8 (17,4) < 0,001
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Опыт применения упадацитиниба в терапии язвенного колита 
в условиях реальной клинической практики (объединенные данные)

Experience with upadacitinib using in treatment of ulcerative 
colitis in real clinical practice (pooled data)

Все 46 пациентов завершили индукционный курс. 
В  34  (73,9%) случаях на  8 неделе терапии была от-
мечена клиническая ремиссия, 3  (6,5%) пациента 
достигли клинического ответа, у 9 (19,6%) — не вы-
явлено положительной клинической динамики. Стоит 
отметить, что всем пациентам к  моменту окончания 
индукционного курса проведено эндоскопическое 
исследование для оценки степени заживления слизи-
стой оболочки толстой кишки. У большей части паци-
ентов с клинической ремиссией на 8 неделе терапии 
(24 (52,2%) больных) была констатирована эндоско-
пическая ремиссия, у 13 (28,3%) сохранялась мини-
мальная эндоскопическая активность. В  9  (19,6%) 
случаях констатирована первичная неэффектив-
ность, у 4 (8,7%) с сохранением умеренной активно-
сти и в 5 (10,9%) случаях — выраженной активности 
воспалительного процесса, что послужило причиной 
отмены терапии (Табл. 4).
Оценку клинической и  эндоскопической эффек-
тивности поддерживающей терапии через 48 не-
дель удалось провести у  16 пациентов, при  этом 11 
из них получали поддерживающую дозу 30 мг в день, 
а  5  пациентов получали 15 мг в  день. У  10  (62,5%) 
из  16  пациентов отмечена эндоскопическая ремис-
сия, при  этом 8 пациентов получали поддерживаю-
щую дозу препарата 30 мг в день, 2 пациента — 15 мг 
в день. У остальных пациентов в 4 (3 — УПА 30 мг, 
1  — УПА 15 мг) случаях отмечена минимальная ак-
тивность воспаления, у 2 (УПА 15 мг) — умеренная 
активность (Табл. 5).
На 8 неделе от начала терапии уменьшение выра-
женности ВКП отмечено у  4 из  7 пациентов. Важно 
отметить, что в целом пациенты препарат переноси-
ли хорошо. Причиной отмены препарата в  рамках 
индукционного курса стали НЯ в виде герпес Zoster 
инфекции у 1 (2,2%) пациента.

ОБСУЖДЕНИЕ

Данная работа показала высокую эффективность 
УПА в  лечении пациентов со стероидозависимо-
стью/стероидорезистентностью, неэффективностью 
или непереносимостью различными группами ГИБП. 
У большей части пациентов был достигнут клиниче-
ский ответ с уменьшением частоты стула до 3 и менее 
в  сутки и  исчезновением примеси крови уже в  те-
чение первой недели терапии. Быстрота достиже-
ния клинического и  лабораторного ответа в  нашем 
исследовании коррелирует с  данными литературы 
[12,13,14], где наблюдалось значительное улучшение 
клинических проявлений ЯК на  терапии по  сравне-
нию с  плацебо уже на  3-и сутки приема препарата. 
Контроль лабораторных данных показал статистиче-
ски значимое снижение показателей уже на ранних 
этапах терапии и  сохранение достоверно низких 
уровней маркеров воспаления в течение всего индук-
ционного курса, что сопоставимо с данными опубли-
кованных исследований. Так, анализ наших данных 
показал, что исходный уровень СОЭ составлял 38,5 
(26; 51) мм/ч, а к моменту окончания индукционного 
курса — 12 (7; 18) мм/ч, а СРБ — 21,5 (10; 70) мг/л 
(более 4 норм), через 2 месяца  — 3,6  (1;4)  мг/л. 

Рисунок 4. Диаграмма размаха, отражающая динамику из-
менения уровня СРБ в процессе лечения.
Figure 4. Box plot illustrating the  dynamics of  CRP’s level 
changes during treatment.

Таблица 4. Клиническая и эндоскопическая оценка эффек-
тивности терапии через 8 недель
Table 4. Clinical and endoscopic evaluation of  therapy effec-
tiveness after 8 weeks

Показатели Все пациенты, N = 46
Клиническая активность

Клиническая ремиссия
Клинический ответ
Нет ответа

34 (73,9)
3 (6,5)

9 (19,6)
Эндоскопическая активность (по 
Schroeder)

Эндоскопическая ремиссия
Минимальная активность
Умеренная активность
Выраженная активность

24 (52,2)
13 (28,3)

4 (8,7)
5 (10,9)

Таблица 5. Клиническая и эндоскопическая оценка эффек-
тивности терапии через 48 недель лечения
Table 5. Clinical and endoscopic evaluation of  therapy effec-
tiveness after 48 weeks of treatment

Показатели
Все 

пациенты
(N = 16)

Терапия 
УПА 30 
мг/сут. 

(N = 11)

Терапия 
УПА 15 
мг/сут.
(N = 5)

Клиническая активность
Клиническая ремиссия
Нет ответа

14 (87,5)
2 (12,5)

11 (100)
0

3 (60,0)
2 (40,0)

Эндоскопическая активность 
(по Schroeder)

Эндоскопическая ремиссия
Минимальная активность
Умеренная активность

10 (62,5)
4 (25,0)
2 (12,5)

8 (72,7)
3 (27,3)

0

2 (40,0)
1 (20,0)
2 (40,0)
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Положительная динамика с  достижением клиниче-
ской ремиссии отмечена у  подавляющего большин-
ства пациентов (73,9%) на момент окончания индук-
ционного курса. Стоит отметить, что у  9 пациентов 
отмечена неэффективность терапии с  сохранением 
клинической симптоматики, что потребовало смены 
тактики лечения с  переключением на  другой ГИБП. 
У  половины пациентов к  окончанию индукцион-
ного курса достигнута эндоскопическая ремиссия. 
При  оценке эффективности поддерживающей тера-
пии в течение 48 недель эндоскопическая ремиссия 
отмечена у  10 из  16 пациентов, у  которых был осу-
ществлен эндоскопический контроль. При  этом на-
блюдался дозо-зависимый эффект, в  частности со-
хранение эндоскопической ремиссии наблюдалось, 
в основном, у пациентов, получавших высокую под-
держивающую дозу УПА 30 мг и только у 2 пациентов 
на дозировке УПА 15 мг. Это соответствует результа-
там, полученным в  исследованиях по  определению 
эффективности индукционной и  поддерживающей 
терапии УПА (U-ACCHIEVE и U-ACCOMPLISH) [15]. Так, 
результаты исследования U-ACHIEVE показали более 
высокую частоту достижения клинической ремиссии 
на 52-й неделе у пациентов, получавших УПА в дозе 
30 мг, чем УПА в дозе 15 мг (52% и 42%, соответствен-
но). У всех пациентов с сохранением активности вос-
паления, получавших дозу УПА 15 мг, дальнейшая 
терапия продолжена с увеличением дозы препарата 
до 30 мг в день с дальнейшим динамическим контро-
лем. У пациентов с активным воспалением, по данным 
контрольного обследования на  терапии 30  мг УПА, 
констатирована его неэффективность и  выставлены 
показания для смены терапии.
Данные анализа ВКП в  нашем исследовании пока-
зывают, что наиболее распространенным проявле-
нием на  исходном уровне были суставные проявле-
ния, уменьшение выраженности которых отмечено 
в  рамках индукционного курса на  фоне УПА 45 мг. 
Ухудшение симптомов ВКП не отмечено на протяже-
нии всего периода наблюдения.
Анализируя результаты по  частоте и  характеру НЯ, 
стоит отметить, что в  нашем исследовании профиль 
безопасности был удовлетворительный. В  различ-
ных клинических исследованиях [15,16,17] оценки 
эффективности УПА систематически демонстрирует-
ся профиль безопасности по различным критериям. 
К  наиболее часто регистрируемым НЯ, описанным 
в литературе, относятся инфекции — опоясывающий 
герпес, что подтверждено данными сетевого мета
анализа [18], который показал, что в целом ингибито-
ры янус-киназ и УПА, в частности, в дозе 45 мг в день 
повышают риск опоясывающего герпеса и в качестве 
профилактики пациентам следует рекомендовать 
вакцинацию против опоясывающего герпеса.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

УПА представляет собой селективный ингибитор 
янус-киназы 1 типа для перорального применения, 
в  настоящий момент одобренный для лечения ряда 
иммуноопосредованных воспалительных заболева-
ний, включая ревматоидный артрит, псориатический 
артрит, анкилозирующий спондилит, атопический 
дерматит, ЯК и БК. Представленные данные реальной 
клинической практики демонстрируют эффектив-
ность применения препарата для индукции и  под-
держания ремиссии у  пациентов со среднетяжелой 
и тяжелой формой ЯК с неэффективностью базисной 
терапии и  терапии ГИБП. Лечение характеризуется 
быстрым наступлением клинического ответа и  хо-
рошей переносимостью. Необходимы дальнейшие 
исследования реальной практики для оценки выжи-
ваемости терапии с включением большего числа па-
циентов и более длительным периодом наблюдения.
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