
Рассеянный 
склероз  
и современные 
методы терапии 



Центральная нервная система  

 Включает головной и спинной мозг 
 Более 80 млрд нервных клеток-нейронов 
 Генерация и проведение нервных импульсов 
 Контроль двигательной функции, органов чувств, 

чувствительности, работы внутренних органов, 
когнитивных функций  

 Передача нервного импульса осуществляется по 
миелиновой оболочке отростков нейронов (аксоны) 

 
 



Рассеянный склероз  
G35.0  
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Рассеянный склероз (РС) – это 
хроническое демиелинизирующее 
заболевание, в основе которого лежит 
комплекс аутоиммунновоспалительных и 
нейродегенеративных процессов, 
приводящих к множественному очаговому и 
диффузному поражению центральной 
нервной системы, следствием которого 
является инвалидизация пациентов и 
значительное снижение качества жизни.  



Рассеянный склероз: 

Нервные волокна и миелин  

Норма: 

При рассеянном склерозе разрушается миелиновый «футляр» нервных волокон, в результате чего 
нарушается скорость проведения нервного импульса. 

Цикл брошюр «Библиотека рассеянного склероза» БЕТАЛАЙФ «Жизнь с рассеянным склерозом» 



Нервные волокна и миелин  

При рассеянном склерозе 
разрушается миелиновый «футляр» 
нервных волокон, в результате чего 

нарушается скорость проведения 
нервного импульса. 



Наиболее часто встречающиеся 
Симптомы РС 

Цикл брошюр «Библиотека рассеянного склероза» БЕТАЛАЙФ «Жизнь с рассеянным склерозом» 



Наиболее хорошо при РС изучено воспаление. 
Именно с активацией воспалительного процесса в 
тканях головного мозга связывают обострение. Это 
происходит в связи с проникновением в ткани 
головного или спинного мозга аутоантител, 
которые воспринимают миелин ЦНС как нечто 
чужеродное, запуская воспалительный процесс и 
приводя к повреждению миелиновой оболочки. 
Т.е. появление неврологических симптомов в 
данном случае связано с воспалением в отдельных 
областях ЦНС.  

Второй повреждающий компонент — 
нейродегенеративный. Происходит постепенная 
гибель нейронов и аксонов в головном и/или 
спинном мозге, что ведет к aтрофии (уменьшению 
объема) мозга. 

Два основных повреждаюших компонента при РС 
– воспаление и нейродегенерация 

Цикл брошюр «Библиотека рассеянного склероза» БЕТАЛАЙФ «Жизнь с рассеянным склерозом» 

Обострение Прогрессирование 



Рассеянный склероз: актуализация 

25%  пациентов с РС задержка диагностики более 5 лет 
10% - более 10 лет 
Задержка в назначении ПИТРС до 3 лет 

 80515 пациентов: 98.2% - взр; 83.7% - трудоспособные 
 Средний возраст дебюта – 30 лет 
 ж/м – 3 к 1 

  Рост заболеваемости :  
        10% (2003-2008);   
        3,3% (2016-2017)  

  Инвалидизация: 
10 лет – 50% трудности с выполнением профессиональных обязанностей 
15 лет – 50% трудности с самостоятельным передвижением 
20 лет  - проблемы с самообслуживанием 

РАССЕЯННЫЙ СКЛЕРОЗ Анализ неудовлетворенных потребностей системы здравоохранения в Российской Федерации. Под редакцией В.В. Омельяновского, Москва 2020 
Thompson AJ, Baneke P. Multiple Sclerosis International Federation (MSIF) Design and Editorial Support by Summers Editorial & Design Graphics by Nutmeg Productions Printed by Modern Colour Solutions.; 2013. www.msif.org. Accessed April 13, 2020. 
Клинические рекомендации «Рассеянный склероз» , утверждены  МЗ РФ, 2022  



Наследственность и 
генетика 

Аутоиммунные 
заболевания 

Недостаток витамина D 

Европеоидная раса 
Возраст 20-45 лет 

Женский пол 

Инфекция Курение 

Инсоляция Ожирение 

Стресс 

Рассеянный склероз: факторы риска 

Клинические рекомендации «Рассеянный склероз» , утверждены  МЗ РФ, 2022  



Субъективные 
и/или 

объективные 
симптомы  

Длятся свыше 24 
часов 

Отсутствует 
лихорадка или 

признаки 
инфекционного 

заболевания 

Делится на: 
легкое, средней 

тяжести, тяжелое 

Уменьшение 
выраженности 

или 
исчезновение 

симптомов 

Длится более 
24 часов  

Более 30 дней 
– стойкая 
ремиссия 

Рассеянный склероз:обострение/ремиссия 

Обострение 

Ремиссия 

Клинические рекомендации «Рассеянный склероз» , утверждены  МЗ РФ, 2022  
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Оценка степени прогрессирования 
(инвалидизации) проводится по шкале EDSS 

EDSS - Expanded Disability Status Scale — расширенная шкала оценки степени инвалидизации  
Цикл брошюр «Библиотека рассеянного склероза» БЕТАЛАЙФ «Жизнь с рассеянным склерозом» 
https://www.neurostatus.net/media/specimen/Definitions_0410-2_s.pdf 

Определение EDSS проводится врачом: 
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*https://www.letsbeatms.pk/wp-content/themes/letsbeatms/images/disease-progression/edss.gif 

* 

EDSS - Expanded Disability Status Scale — расширенная шкала оценки степени инвалидизации  

Рассеянный склероз:прогрессирование 



Основы терминологии: типы течения рассеянного склероза 
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Обострение 

ППРС 

РРС 

ВПРС 

РРС - тип течения РС, характеризующийся наличием обострений, между 

которыми не отмечается прогрессирование инвалидизации. В период 
ремиссии могут иметься признаки стойкого неврологического дефицита.  
90% РРС через 20-25 лет переходят из РРС в ВПРС 
 

ВПРС - тип течения РС, возникающий после периода 

ремиттирующего РС и характеризующийся наличием подтвержденного 
прогрессирования инвалидизации, независимого от обострений. 
При данной форме РС могут сохраняться типичные обострения заболевания, 
между которыми наблюдается подтвержденное прогрессирование РС. 

ППРС - тип течения РС, характеризующийся подтвержденным 

прогрессированием инвалидизации с момента появления первых 
симптомов заболевания, с возможными периодами стабилизации 
состояния, во время которых не происходит нарастания неврологического 
дефицита. Достаточным считается непрерывное нарастание симптомов в 
течение 1 года, для диагностики используется специальный раздел критериев 
МакДональда 2017 года. При данной форме могут наблюдаться типичные 
обострения заболевания, между которыми имеется подтвержденное 
прогрессирование инвалидизации, однако заболевание дебютирует не с 
обострений, а с прогрессирования.  

 

Проект КИ по РС_2022 
Омеляновский _2020 

National Multiple sclerosis society and NIHestimates  
 



Типы течения РС 
 



Критерии диагностики РС 
McDonald, 2017 

¹Thompson AJ, Banwell BL, Barkhof F, et al. Diagnosis of multiple sclerosis: 2017 revisions of the McDonald criteria. Lancet Neurol. 2018;17(2):162-173. doi:10.1016/S1474-
4422(17)30470-2 
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Рассеянный склероз:МРТ картина 



Современные 
методы терапии 
рассеянного 
склероза 



Терапия при обострении 

срочная госпитализация в 
стационар 

 

 

 

 

Глюкокортикостероиды: Метилпреднизолон, 
Дексаметазон, Преднизолон 

Плазмаферез 

Внутривенные иммуноглобулины 

Митоксантрон 

Метаболическая терапия (тиоктовая кислота) 

Препараты, изменяющие течение 
РС - ПИТРС 

Применяются 
амбулаторно, длительно, 
самостоятельно 

 

 

 

 

Клинические рекомендации «Рассеянный склероз» , утверждены  МЗ РФ, 2022  



ПРИНЦИПЫ НАЗНАЧЕНИЯ ПИТРС 

ПИТРС – ПРЕПАРАТЫ ИЗМЕНЯЮЩИЕ ТЕЧЕНИЕ РС 

•в соответствии с типом течения РС 

•тяжесть состояния ≤6,5 баллов по EDSS 

•с учетом возраста пациента 

•с учетом показаний, противопоказаний, потенциальных НЯ, сопутствующих 
заболеваний при длительной терапии  

•раннее начало терапии 

Клинические рекомендации «Рассеянный склероз» , утверждены  МЗ РФ, 2022  



Клинические рекомендации по рассеянному склерозу 

Размещенные в Рубрикаторе  

до 1 сентября 2021 года – с 1 января 2022 года; 
до 1 июня 2022 года – с 1 января 2023 года; 
после 1 июня 2022 года –действуют с 1 января 2024 года. 



Численность пациентов на ПИТРС на 2023 год в РФ 
 

ПИТРС 1 линии (74%)** 
 интерферон бета-1b 
 интерферон бета-1а для п/к введения 
 интерферон бета-1а для в/м введения) 
 пэгинтерферон бета-1а 
 глатирамера ацетат  
 диметилфумарат  
 терифлуномид 

ПИТРС 2 линии (26%)** 
 натализумаб  
 финголимод  
 алемтузумаб  
 окрелизумаб  
 кладрибин табл. 
 сипонимод*  

*Не включен в проект рекомендаций 

Новые ПИТРС  
 офатумумаб* 
 дивозилимаб* 
 озанимод* 
 сампэгинтерферн бета-1а*  

 

Клинические рекомендации МЗ РФ «Рассеянный склероз» 2022, дата размещения 13.07.2022. 
**По данным заявки ВЗН 2022 



Адаптировано из G´amez-Belmonte Reyes. Biosimilars: concepts and controversies.  Pharmacological Research DOI: https://doi.org/10.1016/j.phrs.2018.01.024 

Генно-инженерные биологические препараты (ГИБП) в РС 

ГИБП 

Оригинальные Воспроизведенные 

Инновационные 
Улучшенные  
(next-in-class) 

Биоэквивалентные 
(биосимиляры) 

«Intended copies» 

хар
актер

и
сти

ка 
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Новые технологии 
Увеличение 

эффективности 

Увеличение 
эффективности и 

безопасности 

Новые препарат 
Новая «мишень» 

Старая «мишень», но 
более высокая 
эффективность, 

безопасность и др. 

Высокое качество, 
сопоставимые с 

оригинатором эффективность 
и безопасность 

Старая «мишень», 
доказанная 

биоэквивалентность, 
схожая эффективность и 

безопасность 

Отсутствие строгого сравнения 
с оригинальным препаратом 

Эффективность и безопасность 
не известны 

Старая «мишень», 
биоэквивалентность не 

доказана 
Фокус на доступность для 
пациента и особенности 

рынка 



NEXT in class 
Bio-better 
Следующий в классе 

Это оригинальные, защищенные патентом лекарственные 
препараты, действующие на известные биологические 
мишени, улучшенные или модифицированные по 
структуре и механизму действия по сравнению с 
существующими, успешно зарекомендовавшими себя 
препаратами  

NEXT in class препараты 



*  - нет в рынке 
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МНН Референтные Биосимиляры/ 

next in class (РФ) 

П
И

Т
Р

С
 2
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и

н
и
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МНН Референтные Биосимиляры/ 

next in class (РФ) 

ГЛА 20/40 Алемтузумаб Лемтрада (Санофи, 

Франция) 

нет 

ГЛА 20/40 Копаксон 20/40 (Тева/Израиль) Тимексон 20/40 (БИОКАД) 

 
Натализумаб Тизабри (Биоген, 

США) 

Нет 

ИНТЕРФЕРОНЫ Сипонимод Кайендра (Новартис, 

Швейцария) 

Нет 

ИФН-бета-1b Бетаферон (Байер/Новартис)* Инфибета (Генериум) 

Интерферон-бета-1b 

(БИОКАД) 

Кладрибин, таб. Мавенклад (Мерк, 

Германия) 

Нет 

ИФН-бета-1а Ребиф (Мерк, Германия) 
Тебериф (Биокад) ANTI-CD-20 

ПЭГ-ИФН-бета-

1а  
Плегриди 125 мкг п/к (Биоген, 

США) 

Сам-ПЭГ-ИФН 240 мкг в/м 

(next-in-class)-БИОКАД 
Окрелизумаб Окревус (Рош) Дивозилимаб (БИОКАД, 

next-in-class) 

ТЕРИФЛУНОМИД 

Терифлуноми

д 
Абаджио (Санофи, Франция) 

Феморикс (Обниинский ХЗ) 

Терифлуномид-Канон 

Терифлуномид-Химрар 

Терифлуномид (БИОКАД) 

Диссемил (Фармсинтез) 

Офатумумаб Бонспри (Новартис) 

ДИМЕТИЛФУМАРАТ ФИНГОЛИМОД 

Демитилфумар

ат 

Текфидера (Биоген, США) Флутерио (ПСК Фарма) 

Эумилео (ИИХР) 

ДМФ (Атолл) 

ДМФ-ТЛ и др 

Финголимод Гилениа (Новартис, 

Швейцария) 

Модена (ФС) 

Несклер (Биоинтегр) 

Лифеспан (Валента) 

Финголимод (Биокад)  

и др 



ПИТРС 1 линии: 
улучшение 

приверженности  



ł



•

•

•

ł



https://bmcneurol.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12883-020-01830-0#auth-Jacqueline_A_-Nicholas




 

ИФН β 1-А в/м 
 

 

ИФН β 1-А п/к 
 

 

ИФН β 1-В п/к 
 

 

ГА 40 мг п/к 
 

 

ГА 20 мг п/к 
 

ИНЪЕКЦИЙ В ГОД  

(3 РАЗА В НЕДЕЛЮ) 

ИНЪЕКЦИЙ В ГОД  

(ЧЕРЕЗ ДЕНЬ) 

ИНЪЕКЦИЙ  

В ГОД (ежедневно) 

ИНЪЕКЦИИ В ГОД  

(1 РАЗ В НЕДЕЛЮ) 

ТАБЛЕТОК В ГОД  

(ежедневно) 
ТФ 14 мг per os 

156 
ИНЪЕКЦИЙ В ГОД  

(3 РАЗА В НЕДЕЛЮ) 156 

183 

365 

365 

52 

 

ПЭГ ИФН β 1-А  
 26 ИНЪЕКЦИИ В ГОД  

(1 РАЗ В 2 НЕДЕЛИ) 

1Клинические рекомендации по РС 2022. государственный реестр лекарственных средств 2023 

 Уменьшение кратности введения инъекционных ПИТРС способствуют улучшению приверженности 

Сампэгинтерферон бета-1а 
240 мкг в/м (Биокад) 

Пэгинтерферон бета-1а  
 125 мкг п/к (Биоген) 





Препарат

МНН Сампэгинтерферон бета-1а ПЭГ-интерферон бета-1а

ИФН - бета ИНФ бета-1а ИНФ бета-1а

Молекулярная масса ПЭГ 30кДа 20кДа

Дозировка 240 мкг/0,5 мл 125 мкг/05 мл

Путь введения в/м п/к

ПЭГ-интерфероны для терапии РС 



Перед инъекцией выдержать 

препарат при комнатной 

температуре (20-30 минут) 

 

При наличии конденсата на 

поверхности шприца дождаться 

его испарения в течение 

нескольких минут 

 

Не вводить препарат в 

имеющиеся уплотнения после 

предыдущих инъекций 

В случае подозрения на 

воспалительные изменения в 

местах инъекций на некроз – 

срочно проконсультироваться у 

хирурга 

после инъекции приложить 

охлажденный гель-пакет к 

месту инъекции на 2-3 минуты 

Рекомендации по профилактике и контролю местных реакций при 
инъекционной терапии ПИТРС 1-й линии 

Клинические рекомендации МЗ РФ «Рассеянный склероз» 2022, дата размещения 13.07.2022. 



При начале терапии 

ИФН необходимо 

титровать дозу 

препарата (ИМП) 

Контроль 

асептики и 

антисептики 

 

 

Контроль техники 

выполнения инъекций 

пациентом 

Рекомендации по профилактике и контролю местных реакций при 
инъекционной терапии ПИТРС 1-й линии 

Клинические рекомендации МЗ РФ «Рассеянный склероз» 2022, дата размещения 13.07.2022. 



Терапия пероральными ПИТРС и гастроинтестинальные 
нежелательные реакции 

Принимать 

препарат вместе с 

приемом пищи 

Консультация 

гастроэнтеролога 

Приём препаратов, 

улучшающих 

пищеварение 

Клинические рекомендации МЗ РФ «Рассеянный склероз» 2022, дата размещения 13.07.2022. 

Гастроинтестинальные нежелательные реакции: тошнота, рвота, боли в животе 

(например, на фоне приема диметилфумарата) 



Рекомендации по профилактике и контролю гриппоподобного 
синдрома на фоне терапии интерферонами бета 

Титровать дозу 

препарата 

Начинать 

терапию перед 

выходным 

днем  

Вводить 

препарат на 

ночь* 

Контроль 

техники 

инъекций 

*за исключением препарата пегилированный интерферон бета, инъекции которого 

желательно проводить в утренние, дневные часы  

Клинические рекомендации МЗ РФ «Рассеянный склероз» 2022, дата размещения 13.07.2022. 



ПИТРС 2 линии: 
aнти-CD20 терапия 



Общие принципы назначения и смены ПИТРС  
Старт терапии ПИТРС 

«Всем пациентам с ремиттирующим РС с 
уровнем EDSS ≤ 6,5 баллов, не 
соответствующих критериям 
быстропрогрессирующего рассеянного склероза, 
при первом назначении терапии ПИТРС 
рекомендуется максимально раннее назначение 
ПИТРС первой линии: интерферон бета-1а (для 
п/к и в/м введения), интерферон бета-1b, пег-
интерферон бета-1а, глатирамера ацетат, 
диметилфумарат, терифлуномид с целью 
снижения риска подтвержденного 
прогрессирования инвалидизации и развития 
ВПРС» 
 
«У пациентов с быстропрогрессирующим РРС с 
уровнем EDSS ≤ 6,5 баллов рекомендуются 
ПИТРС второй линии (финголимод натализумаб, 
алемтузумаб, митоксантрон*, окрелизумаб, 
кладрибин)» 

ПИТРС – препараты, изменяющие течение рассеянного склероза  

* Не зарегистрирован для терапии РС в РФ, Одобренные показания для ПИТРС на основании инструкций в РФ доступны по ссылке:  http://grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx/ 

 Адаптировано из источника проект «Клинические рекомендации РС», 2022  



Обострения Увеличение балла 
EDSS 

Активность по МРТ Что делать? 

Резистентность к 

терапии (с учетом 

наступления 

полного 

терапевтического 

действия ПИТРС) 

≥1  Да >2 

 

Сменить на 2 

линию 

≥1  

  

Нет >2 Рассмотреть смену 

на 2 линию 

≥1  

 

Да Не имеет значение Сменить на 2 

линию 

 

Нет 

 

Да 

 

Не имеет значение 

Сменить тип 

течения РС и 

назначить терапию 

в соответствии с 

ним 

При развитии резистентности на терапию ПИТРС первой линии у пациентов с РРС (ВАРС, 
«высокоактивный РС») с уровнем EDSS ≤ 6,5 баллов при условии высокой комплаентности и 
достаточного времени для развития эффекта терапии ПИТРС. 

При стойком субоптимальном ответе на терапию ПИТРС первой линии у пациентов с РРС 
(терапия проводилась двумя и более ПИТРС первой линии) 

Клинические рекомендации МЗ РФ «Рассеянный склероз» 2022, дата размещения 13.07.2022. 

Когда необходимо переводить пациента с 1-й линии ПИТРС на 2-
ю?  



В каких ситуация необходимо переключение в рамках ПИТРС 2-й 
линии? 

Клинические рекомендации МЗ РФ «Рассеянный склероз» 2022, дата размещения 13.07.2022. 

По причине неэффективности: При отсутствии оптимального ответа на 
терапию при использовании ПИТРС 2-й линии у пациентов с РС с уровнем EDSS 
≤ 6,5 баллов при условии высокой комплаентности пациента и достаточного 
времени для развития эффекта терапии ПИТРС. 

По причине безопасности: при использовании терапии ПИТРС 2-й линии и 

оптимальном ответе на терапию, в случае наличия высоких рисков 

нежелательных побочных реакций, угрожающих жизни пациента, или при наличии 

риска развития тяжелой инвалидизации 



Jain, R.W., Yong, V.W. B cells in central nervous system disease: diversity, locations and pathophysiology. Nat Rev Immunol (2021) 









Параметр сравнения Окрелизумаб  Дивозилимаб Офатумумаб  

Антитела Гуманизированное Гуманизированное Человеческое  

Степень гуманизации 90% 90% 100% 

Fc - фрагмент нет Модификация профиля 
гликозилирования (низкое 
содержание фукозы) – усиление 
анти-В-клеточного ответа 

нет 

Способ применения и дозы 600 мг в/в 2 раза в год 500 мг 2 раза в год 20 мг п/к 1 раз в мес 
(+индукционный курс на 
первом месяце еженедельно) 





Индивидуальные особенности ПИТРС 

Возможно усиление 

депрессии, спастическое 

повышение тонуса, риски 

припадков при наличии 

эпилепсии в анамнезе 

Интерфероны-

бета 

Терифлуномид 

Тщательная контрацепция 

у женщин детородного 

возраста, патология 

поджелудочной железы 

Диметилфумарат 

Гастроинтестинальные 

проблемы, симпатические 

реакции (жжение и горение, 

др.), лимфопения и риск 

ПМЛ 

Митоксантрон 

Существенное повышение 

риска развития лейкозов, 

повышение риска развития 

патологии сердца 

Натализумаб 

Острые инфузионные 

аллергические реакции на 

введение, риск ПМЛ, при 

отмене препарата риск 

обострения, нельзя 

сочетать с другими ПИТРС  

Финголимод 

Брадикардия и нарушения 

ритма сердца, нельзя 

принимать при ССЗ, отек 

макулы, лимфопения, риск 

ПМЛ и других инфекций, 

риск обострения при отмене 

Anti-CD20 терапия Алемтузумаб 

Острые инфузионные 

реакции на введение, риск 

оппортунистических 

инфекций. Скрининг на ВИЧ, 

гепатиты В и С, сифилис и 

туберкулез перед каждым 

введением. 

Острые инфузионные аллергические 

реакции на введение, риск оппортунис-

тических инфекций, патология 

щитовидной железы, иммунная 

тромбоцитопения и другие вторичные 

аутоиммунные реакции. Скрининг на 

ВИЧ, гепатиты В и С, сифилис и 

туберкулез перед каждым введением. 

Клинические рекомендации МЗ РФ «Рассеянный склероз» 2022, дата размещения 13.07.2022. 



КАК ОЦЕНИВАЕТСЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ ТЕРАПИИ ПРИ РС? 

НЕТ ДАННЫХ ЗА 
АКТИВНОСТЬ 

ЗАБОЛЕВАНИЯ 

НДАЗ 
Нет обострений 

Нет активности на МРТ 

Нет 
прогрессирования 

инвалидности 

 TTF (time to the first relapse) – 
время до первого обострения 

 СЧО (ARR) – среднегодовая 
частота обострений 

 Т1 – острые (новые) очаги 
 Т2 – старые очаги 
 CUA – суммарно Т1 и Т2 

 EDSS 
 Timed 25-Foot walk  
 9-HPT 
 SDMT 



Варианты ответа на терапию ПИТРС 

Оптимальный ответ на терапию (нет данных за активность заболевания, НДАЗ): 
• отсутствие обострений,  
• отсутствие прогрессирования неврологического дефицита в течение периода наблюдения,  
• отсутствие активности по данным МРТ. 

Клинические рекомендации МЗ РФ «Рассеянный склероз» 2022, дата размещения 13.07.2022. 

Субоптимальный ответ на терапию - это клинико-радиологические характеристики 
течения РС и лабораторные показатели на фоне проводимой терапии, на основании 
которых необходимо принятие решения о смене терапии на препарат с иным механизмом 
действия в рамках той же линии ПИТРС. 

 

Резистентность к терапии – это клинико-радиологические характеристики течения 
РС, возникающие на фоне проводимой терапии, на основании которых необходимо 
принятие решения об эскалации терапии. 



Рекомендована регулярная оценка эффективности терапии ПИТРС 

Клинические рекомендации МЗ РФ «Рассеянный склероз» 2022, дата размещения 13.07.2022. 
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Маршрутизация пациента с РС: 




