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Согласно действующим клиническим рекомендациям моноклональные антитела
(мАт), например, офатумумаб, и некоторые пероральные ПИТРС (например,
кладрибин, финголимод) относятся к высокоэффективным ВЭ-ПИТРС, или ПИТРС
второй линии1-4. Авторы публикации, которая посвящена оценке сравнительной
эффективности офатумумаба и пероральных препаратов для лечения рассеянного
склероза с обострениями, предлагают сравнить эффективность этих двух групп
препаратов, проведя метаанализ на основе имеющихся данных КИ5.
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Были применены новые и более точные статистические методы сравнения, которые
повышают достоверность полученных выводов в сравнении с предыдущими
метаанализами:

анализ по методу псевдорандомизации (ПР)
математическое моделирование для сравнения способов лечения (МСЛ, англ.
simulated treatment comparison (STC))

Таким образом эффективность офатумумаба (данные из исследований ASCLEPIOS I
и ASCLEPIOS II) была сравнена с эффективностью каждого из
нижеперечисленных пероральных ПИТРС:

финголимод (исследования FREEDOMS, FREEDOMS II и TRANSFORMS);
кладрибин (исследование CLARITY);
озанимод (исследования RADIANCE-B и SUNBEAM).

Сравнение проводилось по показателям:

среднегодовая частота обострений (СЧО);
3-месячное подтверждённое прогрессирование инвалидизации (3м-ППИ);
6-месячное подтверждённое прогрессирование инвалидизации (6м-ППИ).
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С помощью современных методов метаанализа исследователям удалось выявить
преимущество применения препарата офатумумаб по сравнению с применением
кладрибина, финголимода и озанимода в снижении частоты обострений
и замедления инвалидизации у пациентов с РС с обострениями.
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Вывод

Данный метаанализ показал, что офатумумаб превосходит кладрибин, финголимод и
озанимод в снижении частоты обострений и замедлении инвалидизации среди
пациентов с РС с обострениями. Это исследование подтверждает терапевтическое
превосходство мАт над доступными в настоящее время пероральными ПИТРС в
лечении РС и выделение именно мАт в качестве ВЭ-ПИТРС.

Список сокращений
мАт — моноклональные антитела;
ПИТРС — препараты, изменяющие течение рассеянного склероза;
ВЭ-ПИТРС — высокоэффективные препараты, изменяющие течение рассеянного
склероза;
КИ — клинические исследования;
РС — рассеянный склероз;
ДИ — доверительный интервал;
ПР — псевдорандомизация;
МСЛ — математическое моделирование для сравнения способов лечения;
СЧО — среднегодовая частота обострений;
3м-ППИ — 3-месячное подтверждённое прогрессирование инвалидизации;
6м-ППИ — 6-месячное подтверждённое прогрессирование инвалидизации;
СН — статистической значимости нет.

Инструкции, ОХЛП и ЛВ всех зарегистрированных по показанию РС в РФ препаратов
доступны в Едином реестре лекарственных средств, зарегистрированных в рамках
Евразийского экономического союза на
сайте https://pharma.eaeunion.org/pharma/registers/26/ru/register и на сайте ГРЛС
https://grls.minzdrav.gov.ru/ Дата доступа: 18.08.2025. а так же, для препарата
Офатумумаб, на сайте «Новартис в России»:
https://www.novartis.com/sites/novartis_ru/files/2024-01-12-131_Bonspri_20mg_SmPC_5.0_
0008_RUr.pdf   Дата доступа 18.08.2025

Прямых сравнительных исследований препаратов не проводилось.
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Только для медицинских и фармацевтических работников. Для распространения на
территории РФ в местах проведения медицинских или фармацевтических выставок,
семинаров, конференций и иных подобных мероприятий и в предназначенных для
медицинских и фармацевтических работников специализированных печатных
изданиях.
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