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Аннотация
Цель. Оценить безопасность сипавибарта (AZD3152) в качестве средства доконтактной профилактики в российской популяции среди участ-
ников с повышенным риском развития тяжелой формы новой коронавирусной инфекции, вызванной вирусом SARS-CoV-2 (COVID-19).
Материалы и методы. Рандомизированное двойное слепое исследование II фазы NOVELLA включало взрослых участников, которые 
имели повышенный риск тяжелой формы COVID-19 и недостаточного иммунного ответа на вакцинацию против данного заболевания. 
Участники рандомизированы в соотношении 3:1 для выполнения однократной внутримышечной инъекции сипавибарта (300 мг) или пла-
цебо, период наблюдения составил 181 день. Первичной конечной точкой оценки безопасности являлась частота нежелательных явлений 
(НЯ) после однократного введения сипавибарта.
Результаты. В общей сложности рандомизированы 116 участников (87 – в группу сипавибарта, 29 – в группу плацебо). В целом у 
51,7% участников в группе сипавибарта и у 58,6% человек в группе плацебо отмечено по крайней мере 1 НЯ, которые в основном 
соответствовали 1 или 2-й степени тяжести. Отсутствовали значимые различия между группами сравнения по частоте какой-либо из 
категорий НЯ. Общая частота, тяжесть и типы НЯ не предполагают каких-либо проблем безопасности и отражают показатели, обыч-
но наблюдаемые у данной популяции с ослабленным иммунитетом. Наиболее часто регистрируемые НЯ были связаны с инфекциями  
(в обеих группах – 34,5%). В ходе исследования не зарегистрированы какие-либо НЯ, развивающиеся сразу после введения, или НЯ, 
представляющие особый интерес. Ни один случай НЯ≥3-й степени тяжести или серьезного НЯ не был связан с сипавибартом.
Заключение. В ходе исследования NOVELLA сипавибарт продемонстрировал приемлемый профиль безопасности при применении в 
качестве средства доконтактной профилактики COVID-19 в российской популяции.
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Введение
Всемирная организация здравоохранения в мае 2023 г. 

объявила о завершении пандемии новой коронавирусной 
инфекции, вызванной вирусом SARS-CoV-2 (COVID-19), и 
переходе ее в разряд сезонных острых респираторных ин-
фекций [1]. Тем не менее, по мнению экспертов Всемирной 
организации здравоохранения, COVID-19 остается серьез-
ной угрозой, т.к. во многих странах, включая Российскую 
Федерацию, продолжают регистрироваться случаи тяже-
лых форм заболевания COVID-19, в том числе с летальным 
исходом [2, 3]. В связи с этим сохраняется необходимость 

в наблюдении и оценке заболеваемости, отслеживании ва-
риантов вируса SARS-CoV-2, а также в проведении профи-
лактики заболевания в группах высокого риска, к которым 
относятся лица с хроническими заболеваниями легких, 
сердечно-сосудистой системы, нарушениями обмена ве-
ществ, хронической болезнью почек (ХБП), первичными и 
вторичными иммунодефицитами, злокачественными но-
вообразованиями (ЗНО) [4–6].

Вакцинация против COVID-19 позволяет не только 
снизить риск заражения данным заболеванием, но и пред-
отвратить развитие тяжелого течения инфекции, госпи-
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Safety of sipavibart as a pre-exposure prophylaxis for COVID-19 in individuals  
at high risk of developing severe disease: results of the NOVELLA clinical study conducted 
in the Russian population
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Absract
Aim. To evaluate the safety of sipavibart (AZD3152) for pre-exposure prophylaxis of COVID-19 in Russian population of participants at increased 
risk of developing severe COVID-19.
Materials and methods. Randomized, double-blind phase 2 NOVELLA study included adults who had an increased risk of severe COVID-19 
and inadequate response to vaccination against COVID-19. Participants were randomly assigned in a 3:1 ratio to receive a single IM injection 
of sipavibart (300 mg) or placebo, and they were followed for up to 181 days. The primary safety end point was the incidence of adverse events 
(AEs) after a single dose of sipavibart.
Results. 116 participants were randomized (87 in the sipavibart group and 29 in the placebo group). Overall, 51.7% of participants in the 
sipavibart group and 58.6% of participants in the placebo group had at least one AE, most of which were Grade 1–2 in severity. AEs were well 
balanced between groups, with no meaningful differences for any categories. The overall frequency, severity and types of AEs do not suggest any 
safety concerns and are considered to be reflective of events generally observed in this immunocompromised population. The most commonly 
reported AEs were associated with infections and infestations (34.5% in both groups). There were no immediate AE or AE of special interest 
reported in the study. There were no related cases of ≥ grade 3 AEs or SAEs reported.
Conclusion. The safety data in NOVELLA demonstrated that the safety profile of sipavibart for pre-exposure prophylaxis of COVID-19 in Russian 
participants is considered to be acceptable.
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тализации и смерти. Однако большая неудовлетворенная 
потребность в эффективной профилактике COVID-19 со-
храняется для людей с сопутствующими состояниями/за-
болеваниями, снижающими функцию иммунной системы. 
Именно эта когорта находится в группе риска развития тя-
желого и смертельного COVID-19 и ассоциируется со сни-
женным ответом на активную иммунизацию. Иммуноком-
прометированные лица составляют, по разным данным, 
всего 2–4% населения, но на их долю приходится около 
20–28% случаев госпитализаций в стационар и отделения 
интенсивной терапии, около 24% случаев смерти в связи с 
COVID-19, причем даже после многократной вакцинации 
от данного заболевания [7–11].

Наряду с вакцинами против COVID-19 для групп па-
циентов с высоким риском тяжелого заболевания и недо-
статочным уровнем иммунного ответа (ИО) на вакцина-
цию предложено профилактическое применение готовых 
нейтрализующих моноклональных антител (мАт) длитель-
ного действия. Стратегия доконтактной профилактики с 
использованием таких лекарственных препаратов (ЛП) 
может помочь предотвратить заболеваемость и смертность 
от COVID-19 у пациентов с риском развития тяжелого за-
болевания. В версии 18 Временных методических реко-
мендаций Минздрава России от 26 октября 2023 г. «Про-
филактика, диагностика и лечение новой коронавирусной 
инфекции (COVID-19)» указано, что особые группы паци-
ентов с целью доконтактной (предэкспозиционной) про-
филактики COVID-19 могут использовать комбинацию 
мАт длительного действия (тиксагевимаб+цилгавимаб) [4]. 
Данный подход продемонстрировал свою эффективность 
в ходе исследования PROVENT [12], а также в условиях ре-
альной клинической практики [13].

Способность к быстрым мутациям вируса SARS-CoV-2, 
относящегося кРНК-содержащим вирусам, привела к рас-
пространению новых штаммов COVID-19 [14] и к сниже-
нию ответа на ранее разработанные нейтрализующие мАт 
(например, на сотровимаб и бамланивимаб+этесевимаб, 
тиксагевимаб+цилгавимаб), применявшиеся для профи-
лактики и/или лечения COVID-19 [15, 16].

Сипавибарт (AZD3152) представляет собой новое мАт 
длительного действия, разработанное для применения в 
качестве средства доконтактной профилактики COVID-19 
с целью обеспечения нейтрализующей активности среди 
широкого спектра известных вариантов SARS-CoV-2. Ме-
ханизм действия сипавибарта заключается в блокировании 
взаимодействия шиповидного белка вируса с рецептором 
ангиотензинпревращающего фермента 2 клетки хозяина, 
что предотвращает проникновение вируса в клетки [17, 18].

Существуют определенные сложности в разработке 
предэкспозиционной профилактики инфекций, в том чис-
ле SARS-CoV-2, связанные с потенциальной токсичностью 

ЛП [19]. Например, применение препаратов белковой при-
роды, к которым относятся и мАт, может быть сопряжено с 
развитием гиперчувствительности, включая анафилаксию, 
а также инфузионных реакций [20–22], что крайне нежела-
тельно у пациентов с тяжелой сопутствующей патологией. 
При этом следует учитывать, что обычно им одновременно 
назначается большое количество различных ЛП по основ-
ному заболеванию.

Цель клинического исследования NOVELLA 
(NCT06057064), проведенного на территории России, – 
оценка безопасности сипавибарта при применении в каче-
стве средства доконтактной профилактики у участников с 
повышенным риском тяжелого течения COVID-19. 

Материалы и методы
Дизайн исследования
Основная цель рандомизированного двойного слепого 

исследования II фазы NOVELLA – оценить безопасность 
однократного введения сипавибарта в качестве средства 
доконтактной профилактики у лиц с высоким риском раз-
вития тяжелых форм COVID-19 в сравнении с плацебо. 
Группа плацебо введена для получения данных, необходи-
мых для корректной оценки и дальнейшей интерпретации 
показателей безопасности в группе сипавибарта, при этом 
число человек в ней составляло одну треть числа участни-
ков в группе сипавибарта. 

Исследование проведено на территории Российской Фе-
дерации с участием 8 исследовательских центров. Оно состо-
яло из периода скрининга (7 дней), рандомизации, введения 
исследуемого препарата (ИП) и последующего наблюдения 
(до дня 181); рис. 1. Пациенты, соответствующие критериям 
отбора, рандомизированы в группу сипавибарта или плаце-
бо в соотношении 3:1. Сипавибарт применяли однократно в 
день 1 в виде внутримышечной инъекции в переднебоковую 
поверхность бедра в дозе 300 мг. Всех участников, получив-
ших исследуемый препарат (сипавибарт/плацебо), наблюда-
ли в течение 6 мес после его введения.

Лабораторные показатели, включая клинический анализ 
крови, биохимический анализ крови (на креатинин, моче-
вину, глюкозу, щелочную фосфатазу, аланинаминотрансфе-
разу, аспартатаминотрансферазу, γ-глутамилтрансферазу, 
альбумин, билирубин, высокочувствительное исследование 
тропонина и другие показатели), коагулограмму, оценива-
ли на этапе скрининга и на визитах 1 (день 1), 2 (день 8) и 
4 (день 29). Жизненно важные функции измеряли на скри-
нинге и на визитах 1 (день 1, до и примерно через 10–15 мин 
после введения ИП), 2 (день 8) и 6 (день 181). Электрокардио-
графию выполняли на скрининге.

Динамическое наблюдение осуществляли во время оч-
ных визитов участников в клинику или с помощью еже-
недельных контактов (по телефону / электронной почте /  

Исследуемая популяция, N=116: 
взрослые участники, имеющие риск 
недостаточного ИО на вакцинацию 
и развития тяжелых форм COVID-19

Группа сипавибарта – 
введение внутримышечно, 300 мг (N=87)

Группа плацебо – введение внутримышечно (N=29)

День 1
Введение ИП

День 29
Промежуточный анализ

День 181
Итоговый анализ

Период наблюдения
Скрининг 

7 дней

Рис. 1. Дизайн клинического исследования.
Примечание. N – число участников на терапевтическую группу.
Fig. 1. Study design.
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с помощью текстовых сообщений), в ходе которых собира-
ли информацию о наличии симптомов COVID-19 в период 
с предыдущей коммуникации.

В случае развития COVID-19 после введения ИП ле-
чение следовало проводить в соответствии с локальными 
стандартами помощи. До дня 29 было ограничено приме-
нение вакцин против SARS-CoV-2, противовирусных пре-
паратов, активных в отношении COVID-19. Препарат тик-
сагевимаб+цилгавимаб не следовало применять в течение 
6 мес после введения ИП.

Исследование проводили в соответствии с этически-
ми принципами, основанными на Хельсинской декла-
рации, соответствующими Международному совету по 
гармонизации / Надлежащей клинической практике, а 
также применимым регуляторным требованиям. Прото-
кол исследования и документы информированных согла-
сий участников предоставляли для рассмотрения в Экс-
пертный совет организации или Независимый этический 
комитет. До включения в исследование все участники 
предоставили письменное информированное согласие, 
соответствующее локальным регуляторным требованиям, 
руководствам Международного совета по гармонизации и 
требованиям Экспертного совета организации или Неза-
висимого этического комитета.

Участники
В исследование NOVELLA включали взрослых участ-

ников (в возрасте 18 лет и старше), имеющих повышенный 
риск развития тяжелых форм COVID-19 и ослабленного 
ответа на активную иммунизацию против данного заболе-
вания. На момент включения все участники имели по мень-
шей мере один из следующих факторов риска: ожирение 
(индекс массы тела – ИМТ≥30 кг/м2), хроническую сердеч-
ную недостаточность (СН), хроническую обструктивную 
болезнь легких (ХОБЛ), хроническую почечную недоста-
точность, иммунокомпрометирующие состояния. У всех 
участников зарегистрирован отрицательный результат 
экспресс-теста на антигены SARS-CoV-2, выполненного на 
визите 1 до введения ИП. Не подходили для участия в ис-
следовании лица, перенесшие подтвержденный COVID-19 
в течение 6 мес до визита 1, получавшие мАт к SARS-CoV-2, 
плазму реконвалесцентов или вакцины для профилактики 
COVID-19 в течение 6 мес до визита 1, принимавшие ка-
кие-либо противовирусные препараты для профилактики 
COVID-19 в течение 2 нед до визита 1, при наличии извест-
ной гиперчувствительности к какому-либо компоненту ис-
следуемого препарата.

Конечные точки
Первичной конечной точкой исследования являлась 

общая частота развития нежелательных явлений (НЯ), а 
также таких категорий НЯ, как серьезные НЯ (СНЯ), НЯ, 
повлекшие обращение за медицинской помощью (НЯМП), 
НЯ, представляющие особый интерес (НЯОИ), данные по 
которым собирали на протяжении всего исследования. 
НЯОИ для препарата сипавибарт включали анафилаксию 
и другие серьезные реакции гиперчувствительности, в том 
числе болезнь иммунных комплексов, сердечно-сосуди-
стые и тромботические явления. Данные о НЯ, развиваю-
щихся сразу после введения, собирали в течение 1 ч после 
введения ИП.

Статистический анализ
Промежуточный анализ проведен после завершения 

всеми участниками визита 4 (дня 29). Итоговый анализ 

данных проведен в конце исследования после завершения 
визита 6 (дня 181) или досрочного выбывания из исследо-
вания всех участников. Базу данных закрыли 8 июля 2024 г.

Полная популяция для анализа (Full Analysis Set – FAS) 
совпадала с популяцией для анализа безопасности и вклю-
чала всех рандомизированных участников, получивших 
исследуемую терапию в полном объеме или частично.

Статистический анализ проводили с использованием 
программного обеспечения SAS® System (SAS Institute Inc., 
г. Кэри, штат Северная Каролина, США), версия 9.4.

Категориальные параметры представлены значениями 
частоты встречаемости и долями в процентах, а непрерыв-
ные параметры – в виде средних, геометрических средних 
(в применимых случаях), стандартных отклонений, геоме-
трических стандартных отклонений (в применимых слу-
чаях), медиан, значений минимума и максимума, а также 
квартилей (в применимых случаях), с указанием числа на-
блюдений. 

Размер выборки определяли на основании вероятност-
ного подхода для отдельных событий. Выбор 2% порого-
вого уровня для частоты НЯ основан на данных исследо-
вания PROVENT (D8850C00002/NCT04625725). Размер 
выборки, необходимый для выявления НЯ, встречающих-
ся с частотой 2% или выше, с 80% статистической мощно-
стью, составлял 80 участников. Исходя из предположения о 
частоте выбывания, составляющей около 5%, планировали 
рандомизировать 116 участников в соотношении 3:1 для 

Скринированы 
(N=122)

Рандомизированы 
(N=116)

Введен ИП 
(n=116)

Группа сипавибарта 
(N=87)

Группа плацебо 
(N=29)

Выбыли 
из исследования, 

абс. (%): 4 (4,6)

Причины выбывания:
• смерть (n=2);

• решение 
     исследователя 

     (n=1);
• отзыв 

     информированного 
     согласия (n=1)

Выбыли 
из исследования, 

абс. (%): 1 (3,4)

Причина выбывания: 
отзыв 

информированного 
согласия (n=1)

Завершили 
исследование, 

абс. (%): 83 (95,4)

Завершили 
исследование, 

абс. (%): 28 (96,6)

Включены в полную популяцию 
для анализа, популяцию 

для анализа безопасности (n=87)

Включены в полную популяцию 
для анализа, популяцию 

для анализа безопасности (n=29)

Рис. 2. Распределение участников.
Примечание. Здесь и далее в табл. 2–4: N – число участников на 
терапевтическую группу, n – число участников на категорию.
Fig. 2. Disposition of participants.
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однократного внутримышечного введения сипавибарта 
или плацебо соответственно.

Результаты
С 29 сентября по 9 ноября 2023 г. в скрининг включены 

122 пациента, 116 из которых рандомизированы в груп-
пу сипавибарта или плацебо. Всем рандомизированным 
участникам ввели ИП, в частности сипавибарт получили 
87 человек, плацебо – 29 (рис. 2). Медиана продолжитель-
ности наблюдения составила 183 дня в группе сипавибарта 
и 181 день в группе плацебо.

В целом группы сипавибарта и плацебо были сравнимы 
по демографическим и другим исходным характеристикам 
(табл. 1), за исключением некоторых количественных раз-
личий, не оказывающих влияния на результаты анализа 
безопасности. Медиана возраста участников составляла 
57,0 года (57,8% человек были в возрасте 18–60 лет), на 
долю женщин приходилось около половины (52,6%) иссле-
дуемой популяции, к европеоидной расе относились 99,1%.

Большая доля участников в группе сипавибарта по 
сравнению с группой плацебо ранее вакцинирована про-
тив COVID-19 (64,4 и 44,8% соответственно). Согласно 
протоколу не было разрешено применение вакцин для 
профилактики COVID-19 в течение 6 мес до визита 1, 
поэтому влияние статуса предшествующей вакцинации 
на оценку безопасности ИП расценивали как незначи-
тельное.

У 65,5% (57/87) и 58,6% (17/29) участников в группе си-
павибарта и плацебо соответственно ранее зарегистриро-
ван подтвержденный COVID-19.

Исследуемая популяция преимущественно представле-
на участниками с сопутствующими заболеваниями/состо-
яниями, вызывающими нарушение иммунных функций 
(включая солидные опухоли в активной фазе и гематологи-
ческие ЗНО, продолжающееся применение иммуносупрес-
сивных препаратов, состояние после трансплантации со-
лидных органов или гемопоэтических стволовых клеток); 
табл. 2. 

Таблица 1. Демографические и исходные характеристики
Table 1. Demographics, baseline characteristics

Характеристики Статистический 
параметр

Группа сипавибарта – 
300 мг внутримышечно 

(N=87)

Группа плацебо 
(N=29)

Всего  
(N=116)

Возраст (лет)

n 87 29 116

Средний (СО) 55,6 (12,61) 58,2 (11,78) 56,2 (12,41)

Медиана 56,0 59,0 57,0

Минимум, максимум 20, 85 35, 80 20, 85

Возрастная группа (лет), абс. (%)

от ≥18 до <60 52 (59,8) 15 (51,7) 67 (57,8)

≥60 35 (40,2) 14 (48,3) 49 (42,2)

Пол, абс. (%)

мужской 43 (49,4) 12 (41,4) 55 (47,4)

женский 44 (50,6) 17 (58,6) 61 (52,6)

Раса, абс. (%)

европеоидная 86 (98,9) 29 (100) 115 (99,1)

монголоидная 1 (1,1) 0 (0,0) 1 (0,9)

прочие 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)

не указана 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)

Этническое происхождение, абс. (%)

латиноамериканское 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)

нелатиноамериканское 83 (95,4) 28 (96,6) 111 (95,7)

данные отсутствуют 4 (4,6) 1 (3,4) 5 (4,3)

Рост (см)

n 87 29 116

Средний (СО) 171,0 (9,39) 170,7 (8,80) 170,9 (9,21)

Медиана 170,0 170,0 170,0

Минимум, максимум 152, 192 158, 188 152, 192

МТ (кг)

n 87 29 116

Средняя (СО) 84,01 (18,568) 81,79 (19,403) 83,46 (18,720)

Медиана 83,00 86,00 83,50

Минимум, максимум 50,0, 143,0 52,2, 115,0 50,0, 143,0
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Оценка безопасности
Краткий обзор результатов оценки безопасности пред-

ставлен в табл. 3.
В ходе исследования у 51,7% участников в группе си-

павибарта и у 58,6% участников в группе плацебо зареги-
стрировано по крайней мере 1 НЯ, возникшее после введе-
ния ИП. Наиболее частые НЯ относились к инфекциям (в 
обеих группах – 34,5%). Между терапевтическими группа-
ми отсутствовали значимые различия по частоте отдель-
ных категорий НЯ. Большинство НЯ по своей тяжести 
соответствовали 1 или 2-й степени. НЯ≥3 степени тяже-
сти по Общим критериям терминологии НЯ в версии 5.0 
(CTCAE) развивались со схожей частотой в обеих группах, 
ни в одном случае эти НЯ не были связаны с ИП согласно 
оценкам исследователей.

В общей сложности у 4 участников отмечены НЯ, воз-
можно связанные с терапией: у 3 (3,4%) – в группе сипави-
барта, у 1 (3,4%) – в группе плацебо (табл. 4). В основном 
спектр этих НЯ был ожидаем для препарата сипавибарт на 
основании данных, полученных в других клинических ис-
следованиях.

В ходе исследования не зарегистрировано ни одного 
случая НЯОИ или НЯ, развивающихся сразу после введе-
ния ИП.

У 5/87 (5,7%) человек в группе сипавибарта и у 2/29 
(6,9%) участников в группе плацебо развились СНЯ. Ни 
одно из СНЯ не расценено исследователями как возможно 
связанное с исследуемым препаратом.

У 14/87 (16,1%) человек в группе сипавибарта и у 7/29 
(24,1%) участников в группе плацебо отмечены НЯМП. Ни 

Таблица 1. Демографические и исходные характеристики
Table 1. Demographics, baseline characteristics

Характеристики Статистический 
параметр

Группа сипавибарта – 
300 мг внутримышечно 

(N=87)

Группа плацебо 
(N=29)

Всего  
(N=116)

ИМТ (кг/м2)

n 87 29 116

Средний (СО) 28,7 (6,08) 27,8 (5,30) 28,5 (5,89)

Медиана 28,0 27,0 28,0

Минимум, максимум 18, 51 19, 39 18, 51

Статус предшествующей вакцинации против COVID-19

Ранее проведенные вакцинации для профилактики 
COVID-19 56 (64,4) 13 (44,8) 69 (59,5)

Название бренда последней 
применявшейся вакцины против 
COVID-19*

КовиВак 1 (1,8) 0 (0,0) 1 (1,4)

Спутник V/Спутник 
Лайт 54 (96,4) 12 (92,3) 66 (95,7)

Прочие 1 (1,8) 0 (0,0) 1 (1,4)

Неизвестно 0 (0,0) 1 (7,7) 1 (1,4)

Количество ранее проведенных 
вакцинаций для профилактики 
COVID-19

n 56 13 69

Среднее (СО) 1,8 (0,94) 1,5 (0,78) 1,8 (0,91)

Медиана 2,0 1,0 2,0

Минимум, максимум 1, 5 1, 3 1, 5

Ранее перенесенные случаи COVID-19

Время (мес) от последнего 
зарегистрированного случая 
COVID-19

n 57 17 74

Среднее (СО) 26,1 (11,20) 29,4 (8,55) 26,9 (10,69)

Медиана 22,0 30,0 24,0

Минимум, максимум 7, 47 14, 46 7, 47

Число предшествующих 
подтвержденных случаев COVID-19

n 57 17 74

Среднее (СО) 1,2 (0,43) 1,1 (0,24) 1,1 (0,39)

Медиана 1,0 1,0 1,0

Минимум, максимум 1, 3 1, 2 1, 3

Приводили ли предшествующие 
случаи COVID-19 к госпитализаци-
ям в течение последних 6 мес?

Да 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)

Нет 57 (65,5) 17 (58,6) 74 (63,8)

Примечание. n – число участников в анализе применительно к непрерывным параметрам, число участников на категорию – применительно 
к категориальным параметрам, N – число участников на терапевтическую группу, СО – стандартное отклонение; *проценты основаны  
на числе ранее вакцинированных участников.

(Окончание)
(End)
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одно из НЯМП не расценено исследователями как возмож-
но связанное с исследуемой терапией.

У 2 участников в группе сипавибарта зарегистриро-
ваны НЯ со смертельным исходом, в частности 1 случай 
пневмонии (не связанной с COVID-19) у участника с хро-
ническим лимфоцитарным лейкозом и вторичным имму-
нодефицитом, 1 случай прогрессирования ЗНО у участ-
ника с раком пищевода, которые привели к прекращению 
участия в исследовании. Оба случая обусловлены наличи-

ем у участников исследования тяжелой сопутствующей па-
тологии и расценены исследователями как несвязанные с 
исследуемой терапией или COVID-19.

Обсуждение
Несмотря на высокую эффективность вакцин против 

COVID-19, сохраняется необходимость разработки мето-
дов защиты пациентов, имеющих риск недостаточного ИО 
на вакцинацию и развития тяжелых форм COVID-19. В ка-
честве дополнительного метода профилактики в данной 
популяции могут быть использованы готовые нейтрализую-
щие мАт. Безопасность препаратов для предэкспозиционной 
профилактики COVID-19 у пациентов с серьезными хрони-
ческими заболеваниями требует тщательного изучения.

Таблица 2. Иммунокомпрометирующие заболевания/
состояния, наблюдавшиеся у ≥5% участников на момент 
включения в исследование, абс. (%)
Table 2. ≥5% of participants in any treatment group 
with immunocompromising comorbidities/disease 
characteristics on baseline, abs. (%)

Категория 
факторов риска

Группа сипави-
барта – 300 мг 

внутримышеч-
но (N=87)

Группа 
плацебо 
(N=29)

Всего 
(N=116)

Любой фактор 
риска 87 (100) 29 (100) 116 (100)

Ожирение,  
т.е. ИМТ≥30 38 (43,7) 12 (41,4) 50 (43,1)

Ожирение 38 (43,7) 12 (41,4) 50 (43,1)

Солидные опу-
холи в активной 
фазе и гематоло-
гические ЗНО

31 (35,6) 10 (34,5) 41 (35,3)

Хронический 
лимфолейкоз 10 (11,5) 4 (13,8) 14 (12,1)

ЗНО легких 3 (3,4) 2 (6,9) 5 (4,3)

Рак молочной 
железы 1 (1,1) 2 (6,9) 3 (2,6)

Продолжающий-
ся прием иммуно-
супрессивных ЛП

20 (23,0) 9 (31,0) 29 (25,0)

Ревматоидный 
артрит 11 (12,6) 4 (13,8) 15 (12,9)

ХОБЛ 13 (14,9) 5 (17,2) 18 (15,5)

ХОБЛ 13 (14,9) 5 (17,2) 18 (15,5)

Состояние после 
трансплантации 
солидного 
органа или 
гемопоэтических 
стволовых клеток

10 (11,5) 3 (10,3) 13 (11,2)

Трансплантация 
сердца 6 (6,9) 1 (3,4) 7 (6,0)

Застойная СН 6 (6,9) 3 (10,3) 9 (7,8)

Хроническая СН 1 (1,1) 2 (6,9) 3 (2,6)

ХБП, скорость 
клубочковой 
фильтрации  
<30 мл/мин/1,73 м2

8 (9,2) 0 (0,0) 8 (6,9)

ХБП 6 (6,9) 0 (0,0) 6 (5,2)

Таблица 3. Общий обзор НЯ, абс. (%)
Table 3. Overall summary of adverse events, abs. (%)

Категории НЯ

Группа 
сипавибар-
та – 300 мг 

внутри-
мышечно 

(N=87)

Группа 
плацебо 
(N=29)

Всего 
(N=116)

Любые НЯ 45 (51,7) 17 (58,6) 62 (53,4)

Любые НЯ, 
возможно связанные 
с исследуемой 
терапией*

3 (3,4) 1 (3,4) 4 (3,4)

Любые 
НЯ≥3-й степени 
тяжести по CTCAE**

8 (9,2) 3(10,3) 11 (9,5)

НЯ≥3-й степени 
тяжести по CTCAE, 
возможно связанные 
с исследуемой 
терапией*

0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)

Любые СНЯ 5 (5,7) 2 (6,9) 7 (6,0)

Пневмония (не 
связанная с 
COVID-19)

2 (2,3) 1 (3,4) 3 (2,6) 

Бактериурия 1 (1,1) 0 (0,0) 1 (0,9) 

COVID-19 1 (1,1) 0 (0,0) 1 (0,9) 

Некротизирующий 
язвенный 
гингивостоматит

0 (0,0) 1 (3,4) 1 (0,9) 

Перелом лучевой 
кости 0 (0,0) 1 (3,4) 1 (0,9) 

Прогрессия ЗНО 1 (1,1) 0 (0,0) 1 (0,9) 

СНЯ, возможно 
связанные с 
исследуемой терапией*

0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)

Любые СНЯ со 
смертельным исходом 2 (2,3) 0 (0,0) 2 (1,7)

СНЯ со смертельным 
исходом, возможно 
связанные с 
исследуемой 
терапией*

0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)

Любые НЯОИ 0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)
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Сипавибарт является новым нейтрализующим мАт 
против SARS-CoV-2. В клиническом исследовании 
NOVELLA продемонстрирован приемлемый профиль без-
опасности сипавибарта  в качестве средства доконтактной 
профилактики у российских участников, имеющих повы-
шенный риск развития тяжелой формы COVID-19. Об-
щая частота, тяжесть и спектр НЯ, зарегистрированных в 
ходе исследования, не предполагают каких-либо проблем 
безопасности и отражают показатели, обычно наблюдае-
мые у данной популяции, преимущественно состоящей из 
иммунокомпрометированных пациентов. Относительно 
высокая общая частота НЯ в обеих группах обусловлена 
наличием у участников хронических  заболеваний, что 
подчеркивает важность проведения профилактики тяже-
лого течения COVID-19 у приведенной сложной категории 
пациентов.

Данные по безопасности, полученные в ходе исследова-
ния NOVELLA, соответствуют известному профилю без-
опасности препарата сипавибарт.

Заключение
Результаты исследования NOVELLA поддерживают при-

менение сипавибарта для предэкспозиционной профилак-
тики COVID-19 в популяции пациентов с высоким риском 

развития тяжелых форм заболевания. Полная программа 
разработки препарата сипавибарт включает крупномас-
штабное международное исследование (NCT05648110) с 
участием более 3 тыс. человек со схожими исходными харак-
теристиками, результаты которого позволили всесторонне 
охарактеризовать его клиническую эффективность, нейтра-
лизующую активность и безопасность.
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Таблица 4. Перечень НЯ, возможно связанных  
с исследуемым препаратом, абс. (%)
Table 4. Adverse events possibly related to the study 
intervention, abs. (%)

Системно-органный класс

Группа 
сипавибар-
та – 300 мг 

внутри-
мышечно 

(N=87)

Группа 
плацебо 
(N=29) 

Предпочтительный термин

MedDRA* 26.1 от сентября 2023 г.

Любые НЯ, возможно 
связанные с исследуемым 
препаратом

3 (3,4) 1 (3,4)

Желудочно-кишечные 
нарушения 1 (1,1) 0 (0,0)

Тошнота 1 (1,1) 0 (0,0)

Общие нарушения и реакции 
в месте введения 1 (1,1) 0 (0,0)

Гематома в месте инъекции 1 (1,1) 0 (0,0)

Инфекции и инвазии 1 (1,1) 0 (0,0)

Вагинальная инфекция 1 (1,1) 0 (0,0)

Лабораторные  
и инструментальные данные 0 (0,0) 1 (3,4)

Повышение уровня аланинами-
нотрансферазы 0 (0,0) 1 (3,4)

Повышение уровня аспартат-
аминотрансферазы 0 (0,0) 1 (3,4)

Нарушения со стороны 
мышечной, скелетной  
и соединительной ткани

2 (2,3) 0 (0,0)

Артралгия 1 (1,1) 0 (0,0)

Миалгия 1 (1,1) 0 (0,0)
Примечание. Участники, у которых имелись множественные 
эпизоды в рамках одной и той же категории, учтены в рамках 
соответствующей категории однократно; *MedDRA (Medical 
Dictionary for Regulatory Activities) – Медицинский словарь для 
регуляторной деятельности.

Таблица 3. Общий обзор НЯ, абс. (%)
Table 3. Overall summary of adverse events, abs. (%)

Категории НЯ

Группа 
сипавибар-
та – 300 мг 

внутри-
мышечно 

(N=87)

Группа 
плацебо 
(N=29)

Всего 
(N=116)

Любые НЯМП 14 (16,1) 7(24,1) 21 (18,1)

НЯМП, возможно 
связанные с 
исследуемой 
терапией*

0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)

Серьезные НЯМП, 
возможно связанные 
с исследуемой 
терапией*

0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)

Любые НЯ, 
развивающиеся сразу 
после введения

0 (0,0) 0 (0,0) 0 (0,0)

Любые НЯ, связанные 
с COVID-19 4 (4,6) 2 (6,9) 6 (5,2)

Любые НЯ, приведшие 
к выбыванию из 
исследования

2 (2,3) 0 (0,0) 2 (1,7)

*«Возможно связанные» определяется как наличие обоснованной 
возможности того, что НЯ вызвано терапией, согласно оценке 
исследователя. В тех случаях, когда ответы отсутствовали, явления 
учитываются как возможно связанные; **CTCAE (Common 
Terminology Criteria for Adverse Events) – Общие критерии 
терминологии НЯ в версии 5.0. 
Примечание. В таблицу включены НЯ, дата начала которых 
приходится на дату введения исследуемого препарата или 
после нее. Участники, у которых имелись множественные 
эпизоды, в рамках одной и той же категории, учтены в рамках 
соответствующей категории однократно, вне зависимости от числа 
эпизодов. НЯ, развивающееся сразу после введения, – любое НЯ, 
развившееся в течение 1 ч после проведения исследуемой терапии.

(Окончание)
(End)
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