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Резюме
У большинства пациентов с COVID-19 наблюдаются симптомы от легких до умеренных, но примерно в 10% случаев имеет место
тяжелое течение заболевания. Для нейтрализации и предупреждения «цитокинового шторма» активно используются ингибиторы
интерлейкина-6 (ИЛ-6). Олокизумаб – гуманизированное моноклональное антитело, относящееся к изотипу иммуноглобулина
G4/каппа, селективно связывающееся с человеческим ИЛ-6 и эффективно его нейтрализующее.
Цель. Изучить эффективность и безопасность лекарственного препарата Артлегиа (олокизумаб) для лечения пациентов с инфекцией,
вызванной вирусом SARS-CoV-2, в условиях реальной клинической практики.
Материалы и методы. В анализ вошли данные 610 пациентов в возрасте 55,08±12,68 года, получавших в качестве упреждающей
противовоспалительной терапии олокизумаб 160 мг/мл – 0,4 мл подкожно, однократно. Группу сравнения составили 511 больных в
возрасте 55,23±11,23 года, получавших стандартную терапию, без применения ингибиторов ИЛ-6. Контрольные конечные точки: 
1. Положительная клиническая динамика на день 7. 2. Динамика С-реактивного белка на 1, 2 и 7-й день терапии. 3. Длительность
проведения кислородотерапии. 4. Количество дней госпитализации. 5. Число нежелательных явлений. 6. Исход заболевания.
Результаты. При развитии «цитокинового шторма» иммунные регуляторные события приводят к развитию либо защитного иммунного
ответа, либо обострению воспалительного ответа. При применении упреждающей противовоспалительной терапии наблюдается
воздействие на Т и В звенья иммунного процесса, имеющее как краткосрочное, так и, что самое главное, долгосрочное влияние.
Данные аспекты требуют, несомненно, дальнейших исследований и наблюдений. 
Заключение. Применение олокизумаба при новой коронавирусной инфекции COVID-19 продемонстрировало положительное
влияние на клинические и лабораторные показатели. Прежде всего это влияние на выраженность клинических параметров, в виде
улучшения общего состояния уже в первые сутки наблюдения, снижения температуры тела до нормальных значений. Динамика 
С-реактивного белка показывает значимое влияние ингибитора ИЛ-6 на системную воспалительную реакцию.
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В настоящее время весь мир живет в условиях пандемии
новой коронавирусной инфекции COVID-19, начавшейся в
конце 2019 г. в китайской провинции Ухань [1]. У большин-
ства пациентов наблюдаются симптомы от легких до уме-
ренных, но примерно в 10% случаев отмечается тяжелое
течение заболевания [2]. Сепсис, дыхательная недостаточ-
ность и острый респираторный дистресс-синдром являются
частыми осложнениями COVID-19. Факторы риска, связан-
ные с поступлением больных в отделение интенсивной те-
рапии и смертью, включают пожилой возраст, сопутствую-
щие заболевания, повышенный индекс массы тела,
лимфопению и повышенный уровень трансаминаз, лактат-
дегидрогеназы, D-димера, ферритина [1]. Ранее это описы-
валось как синдром гиперцитокинемии, в котором гипервос-
паление и полиорганная недостаточность возникают в
результате чрезмерного высвобождения цитокинов вслед-
ствие неконтролируемой активации иммунной системы [3]. 

Ревматологи регулярно сталкиваются с данными пробле-
мами при системном ювенильном идиопатическом артрите
(ЮИА), болезни Стилла у взрослых, системной красной вол-
чанке и других системных заболеваниях. Синдром активации
макрофагов (macrophage activation syndrome – MAS) – одна
из форм синдрома «цитокинового шторма», развивается по
крайней мере у 10% пациентов с системным ЮИА. По
сравнению с пациентами с системным ЮИА без MAS паци-
енты с этим осложнением с большей вероятностью несут
гетерозиготные варианты в генах, опосредующих высво-
бождение цитотоксических гранул из естественных килле-
ров (natural killer cells – NK) и CD8+ Т-клеток; двуаллель-
ные мутации этих генов вызывают наследственную форму

синдрома «цитокинового шторма», называемую семейным
гемофагоцитарным лимфогистиоцитозом. Снижение цито-
токсичности ухудшает клиренс инфицированных клеток и
устранение активированных макрофагов, что приводит к
массовому высвобождению провоспалительных медиаторов.
Один из этих посредников, интерлейкин (ИЛ)-6, дополни-
тельно ухудшает функцию NK-клеток. У пациентов наблю-
дается быстрое начало лихорадки, цитопении, коагулопатии,
повышенных уровней трансаминаз, гиперферритинемии и
полиорганной дисфункции. Исторически краеугольные
камни лечения – глюкокортикоиды, внутривенный иммуног-
лобулин и циклоспорин. Идентификация ключевых медиа-
торов, управляющих MAS, включая ИЛ-1β, ИЛ-6, ИЛ-18 и
интерферон (ИФН)-γ, открыла новую эру нейтрализации
цитокинов, потенциально способствуя заметному снижению
смертности [4]. 

ИЛ-6 представляет собой плейотропный цитокин, кото-
рый играет центральную роль в иммунной регуляции и вос-
палении [1]. Его важность в понимании как врожденных, так
и адаптивных иммунных ответов подтверждается широким
спектром клеток, секретирующих этот цитокин, включая
моноциты, макрофаги, Т-клетки и В-клетки [5]. ИЛ-6 на-
правляет регулируемый хемокинами транспорт лейкоцитов
и индуцирует пролиферацию и дифференцировку Т-клеток,
а также продукцию антител В-клетками. ИЛ-6 также спо-
собствует переходу от врожденного иммунитета к адаптив-
ному посредством регуляции активации, дифференцировки
и пролиферации лейкоцитов [5]. ИЛ-6 взаимодействует с
двумя рецепторами, gp80 [также известным как рецептор
ИЛ-6 (IL-6R), CD126] и передающей сигнал молекулой ко-
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Most subjects with the COVID-19 experience mild to moderate symptoms, but approximately 10% of cases suffer from severe course of
disease. IL-6 inhibitors are actively used to neutralize and prevent the "cytokine storm". Olokizumab is a humanized monoclonal antibody
belonging to the G4/Kappa immunoglobulin isotype that selectively binds to human IL-6 and effectively neutralizes it.
Aim. To evaluate the efficacy and safety of Artlegia (olokizumab) for the treatment of subjects with a disease caused by the SARS-COV-2
virus in a real-world clinical setting.
Materials and methods. The analysis included data of 610 subjects aged 55.08±12.68 years who received olokizumab at a single dose of
160 mg/mL – 0.4 mL subcutaneously as a preemptive anti-inflammatory therapy. The comparison group included 511 subjects aged
55.23±11.23 years who received standard therapy without IL-6 inhibitors. Control Endpoints: 1. Positive clinical changes on Day 7. 
2. Changes in the CRP levels on Days 1, 2, and 7. 3. Duration of oxygen therapy. 4. Number of days in hospital. 5. Number of adverse
events. 6. Disease outcome.
results. If a "cytokine storm" occurs, immune regulatory events will trigger the development of either a protective immune response or an
exacerbated inflammatory response. The use of preemptive anti-inflammatory therapy has both a short-term and, most importantly, a long-
term effect on the T and B parts of the immune process. These aspects definitely require further research and observation.
conclusion. The use of olokizumab to treat the new COVID-19 coronavirus disease has demonstrated a positive effect on clinical and
laboratory parameters. Primarily, it affects the severity of clinical parameters by improving the general condition already on the first day of
observation, and decreasing body temperature to normal values. The changes in the C-reactive protein levels show a significant effect of
the IL-6 inhibitor on the systemic inflammatory response.
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ДИ – доверительный интервал
ИВЛ – искусственная вентиляция легких
ИЛ – интерлейкин
ИФН – интерферон
КТ – компьютерная томограмма

СРБ – С-реактивный белок
ЮИА – ювенильный идиопатический артрит
JAK (janus kinases) – ингибиторы янус-киназ
MAS (macrophage activation syndrome) – синдром активации
макрофагов
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рецептора gp130 (CD130), с образованием гексамерного сиг-
нального комплекса. Считается, что образование этого сиг-
нального комплекса представляет собой ступенчатый про-
цесс, во время которого молекула ИЛ-6 сначала связывается
с gp80 с образованием димера, а затем с gp130 с образова-
нием гетеротримеров. Затем два гетеротримера объеди-
няются с образованием окончательного активного гексамер-
ного сигнального комплекса (gp80: ИЛ-6: gp130). Gp130
экспрессируется повсеместно, в то же время gp80 присут-
ствует только на определенных субпопуляциях лейкоцитов
и гепатоцитах. Биологические терапевтические стратегии
включают блокаду рецепторов gp80 ИЛ-6 посредством ис-
пользования тоцилизумаба или сарилумаба либо самого 
ИЛ-6, при применении олокизумаба [6]. Олокизумаб – гу-
манизированное моноклональное антитело, относящееся к
изотипу иммуноглобулина G4/каппа. Олокизумаб селек-
тивно связывается с человеческим ИЛ-6 и эффективно ней-
трализует эффекты ИЛ-6 in vivo и in vitro. Олокизумаб из-
учен в серии многоцентровых международных исследований
третьей фазы, где показаны его безопасность и эффектив-
ность при применении более чем у 2400 пациентов с ревма-
тоидным артритом.

Цель научной программы – изучить эффективность и
безопасность лекарственного препарата Артлегиа (олокизу-
маб) для лечения пациентов с инфекцией, вызванной виру-
сом SARS-CoV-2 (COVID-19), в условиях реальной клини-
ческой практики.

Ìàòåðèàëû è ìåòîäû
Проведен ретроспективный анализ данных рутинной

клинической практики в период госпитализации пациентов
с новой коронавирусной инфекцией, вызванной вирусом
SARS-CoV-2 (COVID-19), с 31.05.2020 по 31.08.2020 в 19
клинических центрах Российской Федерации. В протокол
включены данные 610 пациентов, получивших в качестве
упреждающей противовоспалительной терапии препарат
Артлегиа (олокизумаб), раствор для подкожного введения,
160 мг/мл – 0,4 мл, со стандартной терапией согласно кри-
териям временных методических рекомендаций «Профилак-
тика, диагностика и лечение новой коронавирусной инфек-
ции (COVID-19)» МЗ РФ, версия 7.

Критерии включения:
1. Возраст пациента ≥18.
2. Подтвержденный диагноз COVID-19.
3. Мультиспиральная компьютерная томография

(МСКТ) органов грудной клетки (КТ-1–3) или изме-
нения на рентгенограмме органов грудной клетки
объемом от 0 до 75% в сочетании с 2 и более крите-
риями:

• гипертермия ≥38ºC;
• проведение кислородотерапии;
• С-реактивный белок (СРБ)≥30 мг/л.

Группу контроля составили 511 пациентов с подтвер-
жденным диагнозом COVID-19, которым назначали стан-
дартную терапию согласно временным методическим реко-
мендациям «Профилактика, диагностика и лечение новой
коронавирусной инфекции (COVID-19)» МЗ РФ, версия 7,
без упреждающей противовоспалительной терапии ингиби-
торами ИЛ-6 или янус-киназ (janus kinases – JAK). Для ана-
лиза использовали следующие данные, полученные из меди-
цинских карт стационарных пациентов: возраст, пол, раса,
дата госпитализации, отделение госпитализации и объем по-
ражения легких – как критерии тяжести состояния пациента,
день введения Артлегии после появления первых признаков
коронавирусной инфекции и после госпитализации в стацио-
нар, температура тела в день введения Артлегии (день 0) и на
1, 2, 7-й день после инъекции, динамика СРБ на 1, 2 и 
7-й день по сравнению с днем введения (день 0), введение 
других препаратов с иммуносупрессивным действием, ис-
пользуемых для лечения COVID-19 в течение данной госпи-
тализации, необходимость и длительность проведения кис-
лородотерапии и искусственной вентиляции легких,
длительность лечения в отделение реанимации и интенсивной
терапии (ОРИТ), длительность госпитализации, развитие не-
желательных явлений и исход заболевания.

Контрольные конечные точки научной программы:
1. Положительная клиническая динамика на 7-й день,

определявшаяся как число и доля пациентов со сниже-
нием температуры тела и СРБ на 7-й день или в пре-
дыдущий день, при отсутствии показателей на 7-й день.
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2. Динамика СРБ в 1, 2 и 7-й день терапии.
3. Длительность проведения кислородотерапии.
4. Количество дней госпитализации.
5. Число нежелательных явлений.
6. Исход заболевания.
Если какие-либо данные, собираемые в рамках этой про-

граммы, оказались недоступны, то они считались отсут-
ствующими. Поскольку в рамках программы проводили ана-
лиз динамики состояния пациента, у включенных пациентов
не могло быть отсутствующих данных на день введения пре-
парата Артлегиа даже при наличии данных за все последую-
щие дни.

Все данные проанализировали с помощью методов опи-
сательной статистики как в целом в общей группе пациен-
тов, так и в определенных подгруппах. Описательная стати-
стика для количественных переменных включала среднее
значение, стандартное отклонение (SD), медиану, 1 и 
3-й квартили, минимальное и максимальное значения и
число валидных наблюдений (N). Качественные показатели
представлены в виде частот и долей в процентах; также
представлены 95% доверительные интервалы (ДИ) вокруг
точечной оценки (где применимо). Статистическую значи-
мость межгрупповых различий качественных (категориаль-
ных) показателей оценивали при помощи точного критерия
Фишера или критерия χ2, количественных – при помощи
критерия Краскела–Уоллиса и критерия Данна для меж-
групповых сравнений.

Ðåçóëüòàòû 
Демографическая характеристика пациентов представ-

лена в табл. 1.
Основные клинические характеристики пациентов пред-

ставлены в табл. 2.
Анализ динамики снижения температуры тела показал

следующие результаты: в подгруппе, получавшей упреж-
дающую противовоспалительную терапию олокизумабом, у
92,1% (n=562) пациентов в 1-е сутки наблюдалось снижение
до нормальных или субфебрильных цифр. К 7-м суткам на-
блюдения данный показатель имел стойкую положительную
динамику у 590 (96,7%) больных. В подгруппе пациентов,
получавших стандартную терапию, без применения ингиби-
торов ИЛ-6, к 7-му дню наблюдения нормализация темпера-
туры тела диагностировалась только в 61,8% случаев.

Динамика уровня СРБ при применении олокизумаба пока-
зывала выраженную тенденцию к его снижению в 89,8% слу-
чаев в сравнении с 21,9% у пациентов на стандартной терапии.
Данные изменения имели статистически значимые различия. 

Положительную клиническую динамику на 7-й (или пред-
шествующий) день с момента введения препарата Артлегиа
зарегистрировали у 592 (97,21%) пациентов (табл. 3). Среди
пациентов с КТ-1, КТ-2 или КТ-3 число лиц с положительной
клинической динамикой на 7-й (или предшествующий) день с
момента введения препарата Артлегиа составило 40 (95,24%),
308 (97,47%) и 244 (97,21%). Статистически значимые 

Òàáëèöà 1. Îñíîâíûå äåìîãðàôè÷åñêèå äàííûå ïàöèåíòîâ

Параметр Пациенты, получавшие терапию
олокизумабом (n=610)

Пациенты контрольной группы
(n=511)

Возраст
n 610 511
M 55,08 55,23
95% ДИ 54,07–56,08 53,34–57,11

Пол, абс. (%)
Женский 286 (46,89) 234 (45,8)
Мужской 324 (53,11) 277 (54,2)

Раса, абс. (%)
Азиатская 71 (11,64) 64 (12,5)
Европеоидная 539 (88,36) 447 (87,5)

Госпитализация абс. (%)
Общее отделение 525 (86,07) 508 (99,4)
ОРИТ 85 (13,93) 5 (0,6)

Изменения по МСКТ на момент госпитализации, абс. (%)
КТ-1 43 (7) 24 (4,7)
КТ-2 316 (51,8) 357 (69,9)
КТ-3 251 (41,2) 130 (25,4)
Длительность О2-терапии 8,33 (ДИ 95%, 7,88–8,77) 9,07 (ДИ 95%, 8,56–9,46)
Количество дней госпитализации, общее 17,68 (ДИ 95%, 17,17–18,18) 19,04 (ДИ 95%, 18,21–19,87)*
Количество дней госпитализации после
применения упреждающей
противовоспалительной терапии 

14,31 (ДИ 95%, 13,83–14,80) 15,74 (ДИ 95%, 15,12–16,35)*

Число нежелательных явлений, абс. (%) 15 (2,46) 23 (4,5)
Исход заболевания, абс. (%)

Выздоровление 596 (97,7) 490 (95,9)
Летальный исход 14 (2,3) 21 (4,1)
*p<0,05.
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различия частоты положительной динамики у пациентов с
КТ-1, КТ-2 или КТ-3 отсутствовали (p=0,632). У пациентов
контрольной группы наблюдалась менее выраженная поло-
жительная динамика, представленная в табл. 3, имеющая до-
стоверные статистические различия по сравнению с группой
терапии олокизумабом.

Средняя длительность госпитализации после введения
препарата Артлегиа составила 14,31±6,12 (от 2 до 53) дня
(табл. 4); при этом у пациентов с КТ-1 (n=43), КТ-2 (n=316)
или КТ-3 (n=251) данный показатель достигал 11,88±4,02
(от 7 до 25), 13,53±5,40 (от 2 до 36) и 15,71±6,93 (от 3 до 53)
дня соответственно (p<0,001).

У пациентов с КТ-1, не получавших дополнительной те-
рапии (n=10) или получавших кортикостероиды (n=32),
средняя длительность госпитализации после введения пре-
парата Артлегиа составила 14±3,94 (от 7 до 20) и 10,81±3,04
(от 7 до 19) дня соответственно (p=0,014). У пациентов с 
КТ-2, не получавших дополнительной терапии (n=39), полу-
чавших кортикостероиды (n=265) или кортикостероиды и
ингибиторы JAK (n=11), средняя длительность госпитализа-
ции после введения препарата Артлегиа составила
11,72±3,77 (от 2 до 21), 13,45±5,25 (от 5 до 36) и 21,64±7,27
(от 13 до 34) дня соответственно (p<0,001). У пациентов с
КТ-3, не получавших дополнительной терапии (n=10), полу-
чавших кортикостероиды (n=234) или кортикостероиды и
ингибиторы JAK (n=7), средняя длительность госпитализа-

ции после введения препарата Артлегиа составила
12,10±5,78 (от 3 до 20), 15,61±6,65 (от 7 до 53) и 24,43±10,95
(от 13 до 39) дня соответственно (p=0,014).

Длительность кислородотерапии после введения препа-
рата Артлегиа в исследуемой популяции (n=586) составляла
8,33±5,48 (от 1 до 35) дня. При анализе подгрупп пациентов
с КТ-1 (n=38), КТ-2 (n=303) или КТ-3 (n=245) средняя дли-
тельность кислородотерапии после введения препарата
Артлегиа составляла 6,42±4,16 (от 1 до 22), 7,59±4,74 
(от 1 до 32) и 9,53±6,24 (от 1 до 35) дня. Различия длитель-
ности кислородотерапии после применения препарата 
Артлегиа при группировке по КТ статистически значимы
(p<0,001); табл. 5. Длительность кислородотерапии после
введения препарата Артлегиа у пациентов, получавших те-
рапию кортикостероидами и ингибиторами JAK, статисти-
чески значимо выше, чем у пациентов, получавших терапию
кортикостероидами, или у пациентов, не получавших до-
полнительную терапию (p<0,001 в обоих случаях). Кисло-
родотерапия в контрольной группе составила 9,07±6,21 дня,
без статистически достоверных различий с аналогичными
показателями группы Артлегии.

Нежелательные явления в группе получавших препарат
Артлегиа зарегистрировали у 15 (2,46%) пациентов, каждый
из которых получал дополнительную терапию кортикосте-
роидами; у 11 (3,50%) из них нежелательные явления воз-
никли до применения препарата Артлегиа. В исследуемой

Òàáëèöà 2. Äèíàìèêà îñíîâíûõ êëèíè÷åñêèõ õàðàêòåðèñòèê ïàöèåíòîâ ê 7-ìó äíþ íàáëþäåíèÿ

Исследуемый
параметр

Пациенты, получавшие терапию
олокизумабом (n=610), абс. (%)

Пациенты контрольной группы
(n=511), абс. (%) Достоверность, p

1-е сутки 7-е сутки 1-е сутки 7-е сутки
Снижение
температуры тела 562 (92,1) 590 (96,7) 84 (16,4) 316 (61,8) <0,05
Снижение уровня
СРБ 441 (72,3) 548 (89,8) 67 (13,1) 112 (21,9) <0,05

Òàáëèöà 3. Ïîëîæèòåëüíàÿ êëèíè÷åñêàÿ äèíàìèêà íà 7-é äåíü (âñåãî è ïî ÊÒ)

Группа KT-1 KT-2 KT-3 Всего Достоверность
Пациенты, получавшие
терапию олокизумабом
(n=610)

40 (95,24%) 308 (97,47%) 244 (97,21%) 592 (97,21%) 0,632 (f)

Пациенты контрольной
группы (n=511) 11 (45,8%) 134 (37,5%) 87 (66,9%) 232 (45,4%) 0,411 (f)

Достоверность 0,002 (f)* 0,001 (f)* 0,002 (f)* 0,002 (f)*
*(f) – критерий Фишера.

Òàáëèöà 4. Äëèòåëüíîñòü ãîñïèòàëèçàöèè ïîñëå ââåäåíèÿ îëîêèçóìàáà (âñåãî è ïî ÊÒ)

Параметр KT-1 KT-2 KT-3 Всего Сравнение
n 43 316 251 610

<0,001(kw)*

M 11,88 13,53 15,71 14,31
СО 4,02 5,40 6,93 6,12
95% ДИ 10,65–13,12 12,93–14,13 14,85–16,57 13,83–14,80
Мин.–макс. 7,00–25,00 2,00–36,00 3,00–53,00 2,00–53,00
Me 11,00 13,00 15,00 13,00
Q1–Q3 9,00–13,00 10,00–17,00 11,00–19,00 10,00–17,00
*(kw) – критерий Краскела-Уоллиса.
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популяции зарегистрировали 14 (2,30%) летальных исходов,
произошедших у 14 (2,64%) пациентов, получавших корти-
костероиды: из них 13 (1 пациент с КТ-1, 1 пациент с КТ-2
и 11 пациентов с КТ-3) находились на искусственной венти-
ляции легких (ИВЛ), в то время как 1 пациенту (с КТ-3)
ИВЛ не проводили. Таким образом, подавляющее большин-
ство летальных исходов зарегистрировали у пациентов, ко-
торым проводили ИВЛ, что подтверждает связь возникно-
вения летальных исходов с тяжестью состояния больных,
но не с проводимой терапией. В 1 (0,16%) случае зарегистри-
ровано снижение числа лейкоцитов.

В ходе исследования летальные исходы зарегистриро-
вали у 14 (2,30%) пациентов, из которых 1 (2,33%) – с 
КТ-1, 1 (0,32%) – с КТ-2 и 12 (4,78%) – с КТ-3. Различия в
частоте возникновения летальных исходов при группировке
по КТ статистически значимы (p<0,001); табл. 6.

У пациентов с КТ-1 зарегистрирован 1 (2,38%) леталь-
ный исход, произошедший у 1 (3,12%) пациента, получав-
шего кортикостероиды. У пациентов с КТ-2 также зареги-
стрирован 1 (0,32%) летальный исход, произошедший у 
1 (0,38%) пациента, получавшего кортикостероиды. У паци-
ентов с КТ-3 зарегистрировали 12 (4,78%) летальных исхо-
дов, которые также произошли у 12 (5,13%) пациентов, по-
лучавших кортикостероиды. Статистически значимые
межгрупповые различия отсутствовали (p=1,00). При этом
пациенты в группе терапии олокизумабом были исходно с
более тяжелым течением заболевания.

Îáñóæäåíèå
Последние публикации по изучению воспалительных ре-

акций легочной ткани на воздействие нового коронавируса
убедительно свидетельствуют о том, что SARS-CoV-2 отли-
чается от других коронавирусов своей способностью репли-
цироваться в легочной ткани, ускользать от противовирус-
ных эффектов ИФН I и ИФН III, активировать врожденные
реакции и индуцировать выработку цитокинов, необходимых
для набора клеток адаптивного иммунитета [1]. Переход
между врожденным и адаптивным иммунными ответами
имеет решающее значение для клинического прогресса ин-
фекции SARS-CoV-2. Именно в этот критический момент
иммунные регуляторные события, все еще плохо изученные,
приведут к развитию либо защитного иммунного ответа,
либо обострения воспалительного ответа [7, 8]. Защитный

ответ зависит от Т-клеток, при этом CD4 помогает В-клет-
кам, направленным на производство специфических нейтра-
лизующих антител, и цитотоксическим клеткам CD8, спо-
собным устранять инфицированные клетки. Стоит отметить,
что 80% инфильтрирующих клеток COVID-19 – это CD8 [9].
Напротив, дисфункциональная реакция, неспособная пода-
вить репликацию вируса и элиминацию инфицированных
клеток, может привести к обострению воспалительной реак-
ции, а она – к «цитокиновому шторму», клинически про-
являющемуся тяжелым острым респираторным дистресс-
синдромом и системными последствиями, такими как
диссеминированная внутрисосудистая коагуляция. В модели
заражения приматов SARS-CoV показано, что вирус репли-
цировался в легких до 10-го дня после инфицирования; но,
как ни странно, воспаление легких являлось более интенсив-
ным после выведения вируса, достигнув пика на 14-й день и
оставаясь таковым до 28-го дня. Эти результаты предпола-
гают, что ранняя фаза, зависящая от репликации вируса, дей-
ствительно происходит, тогда как более поздняя вирусно-не-
зависимая, иммунозависимая фаза, похоже, сопровождается
обострением воспалительного компонента. Вирусно-незави-
симая фаза объяснена воспалительной реакцией, вторичной
по отношению к ингибированию ACE2, или аутоиммунным
феноменом из-за распространения эпитопа, вызванного дли-
тельным разрушением ткани [10, 11].

При применении упреждающей противовоспалительной
терапии наблюдается воздействие на оба звена иммунного
процесса, имеющее как краткосрочное, так и, что самое
главное, долгосрочное влияние. Данные аспекты требуют,
несомненно, дальнейших исследований и наблюдений.

Выводы. Применение олокизумаба при новой коронави-
русной инфекции COVID-19 продемонстрировало положи-
тельное влияние на клинические и лабораторные показа-
тели. Прежде всего это влияние на выраженность
клинических параметров, в виде улучшения общего состоя-
ния уже в 1-е сутки наблюдения, снижения температуры
тела до нормальных значений. Динамика СРБ показывает
значимое влияние ингибитора ИЛ-6 на системную воспали-
тельную реакцию.

Çàêëþ÷åíèå
Первые результаты научной программы по изучению

эффективности и безопасности лекарственного препарата

Òàáëèöà 5. Äëèòåëüíîñòü êèñëîðîäîòåðàïèè ïîñëå ââåäåíèÿ îëîêèçóìàáà (âñåãî è ïî ÊÒ)

Параметр KT-1 KT-2 KT-3 Всего Сравнение
n 38 303 245 586

<0,001(kw)* 

M 6,42 7,59 9,53 8,33
СО 4,16 4,74 6,24 5,48
95% ДИ 5,05–7,79 7,06–8,13 8,74–10,31 7,88–8,77
Мин.–макс. 1,00–22,00 1,00–32,00 1,00–35,00 1,00–35,00
Me 5,50 6,00 8,00 7,00
Q1–Q3 4,00–7,00 5,00–10,00 5,00–13,00 5,00–10,00
*(kw) – критерий Краскела-Уоллиса. 

Òàáëèöà 6. ×àñòîòà ðàçâèòèÿ ëåòàëüíûõ èñõîäîâ (âñåãî è ïî ÊÒ)

Параметр KT-1 KT-2 KT-3 Всего Сравнение
Да 1 (2,33%) 1 (0,32%) 12 (4,78%) 14 (2,30%) <0,001(f)*Нет 42 (97,67%) 315 (99,68%) 239 (95,22%) 596 (97,70%) 
*(f) – критерий Фишера.
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Артлегиа (олокизумаб) для лечения пациентов с инфекцией,
вызванной вирусом SARS-CoV-2 (COVID-19), в условиях
реальной клинической практики показали возможность
влиять на один из основных патогенетических компонентов
развития COVID-19 – воспаление. Продемонстрирована
клиническая и лабораторная эффективность препарата. 

Полученные результаты дают повод к дальнейшему на-
учному поиску и организации долгосрочных и более мас-
штабных клинических исследований.
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