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Резюме
Введение. За последние 30 лет в мире произошли кардинальные изменения в подходах к терапии рассеянного склероза 
(РС), что обусловлено разработкой большого количества лекарственных средств с разными механизмами действия для 
лечения данного заболевания.
Цель. Сформировать на основе анализа полученных данных оптимальный алгоритм ведения пациентов с РС, получающих 
кладрибин в таблетках, в условиях реальной клинической практики.
Материалы и методы. В конце 2024 г. на базе межокружных отделений города Москвы, специализирующихся на лече-
нии РС, проведен ретроспективный анализ данных пациентов с РС, полученных на фоне терапии препаратом кладрибин. 
В качестве материала исследования использовались данные амбулаторных карт пациентов с РС, получавших терапию кла-
дрибином с 2021 по 2023 г. Сбор данных проводился по исходным клинико-демографическим характеристикам пациентов, 
а также по показателям эффективности проводимой терапии (среднегодовая частота обострений, активность по данным 
МРТ и прогрессирование по шкале EDSS) и наличию нежелательных реакций на фоне проводимой терапии кладрибином.
Результаты. В данной публикации представлен опыт применения препарата кладрибин в реальной клинической практике 
у 267 пациентов с РС в городе Москве в период с 2021 по 2023 г. У пациентов, прошедших два полных годовых курса тера-
пии, отмечалось значимое снижение среднегодовой частоты обострений и активности по данным МРТ головного мозга 
уже после первого года терапии. Также не отмечалось значимого нарастания неврологического дефицита по шкале EDSS. 
В ходе анализа безопасности была отмечена хорошая переносимость препарата. Спектр нежелательных явлений и их 
частота были сопоставимы с данными инструкции по медицинском применению.
Заключение. Для эффективного лечения больных с РС требуется соблюдение оптимизации терапии, баланса между пользой 
и рисками, а также долгосрочное планирование лечения, начиная с момента постановки диагноза. Все данные принципы 
можно соблюсти при понимании механизма действия препаратов и четком следовании рекомендациям по длительности 
отмывочных периодов при переходе с одного препарата, изменяющего течение РС, на другой.
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ВВЕДЕНИЕ

Начало XXI в. в неврологии ознаменовалось разработкой 
и внедрением в рутинную практику разнообразных препа-
ратов, изменяющих течение рассеянного склероза (ПИТРС), 
которые воздействуют на разные точки патогенеза заболе-
вания. Столь обширный выбор среди лекарственных средств 
диктует необходимость формирования современного подхо-
да к терапии рассеянного склероза (РС), который подразуме-
вает соблюдение трех принципов: оптимизация терапии, со-
блюдение баланса между пользой и риском и долгосрочное 
планирование [1, 2]. Оптимизация терапии основана на бы-
стром распознавании неадекватного ответа на ПИТРС, воз-
никшего из-за недостаточной эффективности или плохой пе-
реносимости, и переключении на более подходящее лечение 
при необходимости. Новые ПИТРС предлагают бо́льшую эф-
фективность, но также сопряжены с потенциальными риска-
ми в отношении безопасности. Соблюдение баланса между 
пользой и риском является основополагающим принципом 
при выборе лечения, особенно последовательной терапии. 
Также с самого начала терапии необходимо придерживать-
ся принципа долгосрочного планирования, а именно выбор 

ПИТРС должен учитывать потенциальную будущую потреб-
ность в другом виде терапии в случае неэффективности или 
непереносимости. В соответствии с этими тремя принципами 
в настоящее время практикуется назначение в качестве пер-
вого ПИТРС препарата с наилучшим соотношением пользы 
и риска с учетом индивидуальных характеристик заболева-
ния пациента [1]. Терапевтический ответ следует оценивать 
на максимально ранних стадиях, чтобы определить пользу от 
терапии в течение первых 2 лет [2]. При возникновении по-
требности перевода на другой препарат необходимо соблю-
дать минимальный отмывочный период для снижения рисков 
повышения как активности заболевания, так и кумулятивного 
эффекта от назначаемых препаратов.

В настоящей публикации представлены результаты про-
веденного анализа терапии кладрибином в таблетках с це-
лью описания подхода к назначению препарата в реальной 
клинической практике на московской популяции пациен-
тов с РС.

Цель – на основе проведенного анализа полученных 
данных сформировать оптимальный алгоритм ведения па-
циентов с РС, получающих кладрибин в таблетках, в услови-
ях реальной клинической практики.
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2  Pirogov Russian National Research Medical University; 1, Ostrovityanov St., Moscow, 117997, Russia
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5  Moscow State Clinical Hospital named after V.V. Veresaev; 10, Lobnenskaya St., Moscow, 127644, Russia
6  Buyanov Moscow Clinical Hospital; 26, Bakinskaya St., Moscow, 115516, Russia

Abstract
Introduction. Over the past 30 years, there has been a dramatic change in approaches to the treatment of multiple sclerosis 
(MS), due to the development of a large number of drugs with different mechanisms of action for the disease- modifying treat-
ment (DMT) of MS.
Aim. To form, based on the analysis of the obtained data, an optimal algorithm for the management of patients with MS receiv-
ing cladribine tablets in the conditions of real clinical practice.
Materials and methods. A retrospective analysis of the data obtained on the background of therapy with cladribine in MS 
patients at the end of 2024 was conducted on the basis of the Moscow inter- district departments of MS. The data from out-
patient records of MS patients treated with cladribine from 2021 to 2023 were used as research material. Data collection was 
carried out on the initial clinical and demographic characteristics of patients, as well as indicators of the effectiveness of ther-
apy (average annual frequency of exacerbations, activity according to MRI data and progression according to the EDSS scale) 
and the presence of adverse reactions against the background of therapy with cladribine.
Results. This publication presents the experience of using the drug cladribine in real clinical practice in 267 MS patients 
in Moscow in the period from 2021 to 2023. Patients who underwent two full annual courses of therapy showed a significant 
reduction in the mean annual frequency of exacerbations and brain MRI activity after the first year of therapy. There was also no 
significant increase in neurological deficits according to the EDSS scale. During the safety analysis, good tolerability of the drug 
was noted. The spectrum of adverse events and their frequency were comparable to the data of the instructions for medical use.
Conclusion. Effective treatment of MS patients requires optimizing therapy, balancing benefits and risks, and long-term treat-
ment planning from the moment of diagnosis. All these principles can be met with an understanding of the mechanism 
of action of the drugs and clear adherence to recommendations for monitoring the duration of washout periods when switching 
from one MS-modifying drug to another.
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В конце 2024 г. на базе межокружных отделений го-
рода Москвы, специализирующихся на лечении РС, про-
веден ретроспективный анализ данных пациентов с РС, 
полученных на фоне терапии препаратом кладрибин. 
В  качестве материала исследования использовались 
данные амбулаторных карт пациентов с  РС, получав-
ших терапию кладрибином с 2021 по 2023 г. Сбор дан-
ных проводился по исходным клинико-демографическим 
характеристикам пациентов, а также по показателям эф-
фективности проводимой терапии (среднегодовая частота 
обострений (СЧО), активность по данным МРТ и прогрес-
сирование по шкале EDSS) и наличию нежелательных ре-
акций на фоне проводимой терапии кладрибином.

РЕЗУЛЬТАТЫ

В период с 2021 по 2023 г. в Москве 267 пациентов 
с РС получили терапию препаратом кладрибин в таблет-
ках. Из них 174 пациента (63,7%) закончили полный курс 
терапии (2 года), 89 пациентов (32,6%) закончили 1-й го-
довой курс терапии и 4 пациента (1,5%) прервали тера-
пию. Терапия препаратом кладрибин в таблетках назна-
чалась в следующих случаях: высокоактивное течение РС 
(ВАРС) – 31,5% (86 пациентов); перевод с терапии препа-
ратом натализумаб в связи с высокими рисками развития 
прогрессирующей мультифокальной лейкоэнцефалопатии 
(ПМЛ) – 23,4% (64 пациента); резистентность к терапии ПИ-
ТРС 1-й линии – 15,8% (43 пациента); исходное быстропро-
грессирующее течение РС (БПРС) – 12,5% (34 пациента); су-
боптимальный ответ на терапию ПИТРС 1-й линии – 8,1% 
(22 пациента); иные причины (отсутствие информации об 
исходной терапии или перевод с исследуемого препарата 
в рамках клинического исследования) – 8,7% (24 пациен-
та). В анализ были включены данные 267 пациентов (6 па-
циентов на момент обработки данных проходили только 
1-й цикл терапии). Пациенты в ходе проведенного анали-
за были распределены на 3 группы: наивные, переведен-
ные с ПИТРС 1-й линии и переведенные с ПИТРС 2-й ли-
нии. Исходные клинико-демографические характеристики 
всех 267 пациентов представлены в табл. 1.

Пациенты, переведенные на терапию препаратом кла-
дрибин в таблетках с ПИТРС 1-й линии, ранее получали 
лечение следующими препаратами: высокодозные интер-
фероны (63 пациента), диметилфумарат (35 пациентов), 
глатирамера ацетат (27 пациентов), терифлуномид (13 па-
циентов) и низкодозные интерфероны (4 пациента). Боль-
шая часть пациентов, переведенных на терапию препара-
том кладрибин в таблетках с ПИТРС 2-й линии, получала 
лечение препаратом натализумаб (66 пациентов), однако 
были и пациенты, которые до перевода принимали финго-
лимод (9 пациентов), алемтузумаб (3 пациента), окрелизу-
маб (2 пациента) и сипонимод (1 пациент, после заверше-
ния участия в клиническом исследовании при отсутствии 
доступности лекарственного обеспечения).

Во всех 3  группах пациентов, прошедших полных 
2  годовых курса терапии (174  пациента), отмечалось 

2  Таблица 1. Исходные клинико-демографические характе-
ристики пациентов
2  Table 1. Baseline clinical and demographic characteristics 
of patients

Характеристики Пациенты
n = 267

Пол, М:Ж 64:203

Предшествующая терапия ПИТРС, n (%)

Отсутствие приема ПИТРС 44 (16,47%)

Перевод с других ПИТРС 1-й линии 142 (53,18%)

Перевод с других ПИТРС 2-й линии 81 (30,33%)

Средний возраст на момент начала терапии кладрибином ± SD, годы

Отсутствие приема ПИТРС 30,97 ± 8,45

Перевод с других ПИТРС 1-й линии 32,87 ± 9,22

Перевод с других ПИТРС 2-й линии 30,09 ± 9,07

Средняя длительность заболевания на момент начала терапии 
кладрибином ± SD, годы

Отсутствие приема ПИТРС 3,46 ± 4,08

Перевод с других ПИТРС 1-й линии 8,30 ± 5,69

Перевод с других ПИТРС 2-й линии 10,06 ± 5,01

Число предшествующих ПИТРС

Отсутствие приема ПИТРС 0

Перевод с других ПИТРС 1-й линии 1,63 ± 0,85

Перевод с других ПИТРС 2-й линии 2,16 ± 0,91

СЧО на момент начала терапии кладрибином ± SD

Отсутствие приема ПИТРС 1,4651 ± 0,8549

Перевод с других ПИТРС 1-й линии 1,2286 ± 0,9004

Перевод с других ПИТРС 2-й линии 0,6173 ± 1,2705

Средний балл EDSS на момент начала терапии кладрибином ± SD

Отсутствие приема ПИТРС 1,8553 ± 0,8375

Перевод с других ПИТРС 1-й линии 2,3221 ± 1,0262

Перевод с других ПИТРС 2-й линии 2,525 ± 1,0123

Доля пациентов с МРТ-активностью в течение 6 мес. до начала 
терапии кладрибином, %

Отсутствие приема ПИТРС 84%

Перевод с других ПИТРС 1-й линии 74%

Перевод с других ПИТРС 2-й линии 36%

Завершение полного курса терапии (2 года), n

Отсутствие приема ПИТРС 10

Перевод с других ПИТРС 1-й линии 104

Перевод с других ПИТРС 2-й линии 60

Выбыли из исследования, n

Отсутствие приема ПИТРС 1

Перевод с других ПИТРС 1-й линии 0

Перевод с других ПИТРС 2-й линии 3

Примечание. ПИТРС – препараты, изменяющие течение рассеянного склероза; СЧО – сред-
негодовая частота обострений.

2025;19(12):120–127
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значимое снижение СЧО и активности по данным МРТ 
головного мозга как после первого, так и после второ-
го года терапии (рис. 1, 2). Также не отмечалось значи-
мого нарастания неврологического дефицита по шкале 
EDSS (рис. 3). Однако у нескольких пациентов после тера-
пии препаратами финголимод и натализумаб были заре-
гистрированы инвалидизирующие обострения в период 
отмывки, что еще раз акцентирует внимание на том, что 
необходимо четко следовать протоколу перевода и не за-
тягивать с началом последующей терапии. Именно за счет 
данных пациентов и отмечался небольшой прирост сред-
него балла по шкале EDSS.

Отдельно был проведен анализ данных группы паци-
ентов (66 человек, из них 49 прошли полных 2 года тера-
пии препаратом кладрибин), переведенных на терапию 
препаратом кладрибин после завершения лечения препа-
ратом натализумаб (перевод осуществлялся в целях безо-
пасности – высокие риски развития ПМЛ). Исходные кли-
нико-демографические характеристики данной группы 
пациентов представлены в табл. 2.

При анализе данных обращает на себя внимание вы-
сокая частота активности РС по данным МРТ головного 
мозга (в 83% случаев) в течение 6 мес. до начала терапии 
кладрибином и небольшое увеличение СЧО после пер-
вого года лечения. При более детальном рассмотрении 
возможных причин увеличения СЧО было отмечено, что 
в среднем пациент начинал терапию кладрибином не ра-
нее чем через 12 нед. после завершающей инфузии ната-
лизумаба. Учитывая период полувыведения натализумаба, 
уже начиная с 8-й нед. после завершения терапии воз-
можно возобновление активности заболевания, что и объ-
ясняет полученные данные. В последующем отмечается 
значимое снижение как клинической, так и нейрорент-
генологической активности заболевания (рис. 4, 5), а так-
же стабилизация инвалидизации по шкале EDSS (рис. 6).

Проведен анализ безопасности терапии препаратом 
кладрибин, в ходе которого была отмечена хорошая пе-
реносимость. У большинства пациентов отмечалась лим-
фопения и лейкопения 1-й и 2-й степени, что обусловлено 
механизмом действия препарата (табл. 3). Нейтропения, 
тромбоцитопения и повышение печеночных трансами-
наз в основном наблюдались в рамках 1-й степени, что не 
требовало какой-либо медикаментозной коррекции. Было 
зарегистрировано 2 (0,7%) случая тяжелой инфекции 
и 1 (0,3%) случай злокачественного новообразования поч-
ки, который не связывают с применением препарата кла-
дрибин (выявлен в первые месяцы после начала терапии). 
Спектр выявленных нежелательных явлений и их часто-
та сопоставимы с данными инструкции по медицинскому 

2  Рисунок 1. Среднегодовая частота обострений в течение 
2 лет терапии кладрибином снизилась во всех подгруппах 
(174 пациента)
2  Figure 1. Annualized relapse rate during the 2-year 
cladribine therapy reduced in all sub-groups (174 patients)

СЧО – среднегодовая частота обострений.
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2  Рисунок 2. Активность на МРТ (% пациентов) в течение 
2 лет терапии кладрибином снизилась во всех подгруппах 
(174 пациента)
2  Figure 2. MRI activity (% of patients) during the 2-year 
cladribine therapy reduced in all sub-groups (174 patients)

0,0

0,5

1,0

1,5

2,0

2,5

0,57

0,17 0,12

0,9

0,34 0,38

1,17

1,7

2,17

Перевод со 2-й л.
(n = 60)

Перевод с 1-й л.
(n = 102)

Наивные
(n = 10)

0

10

20

30

40

50

60

70

80

20

7,8 6,6

30

10,7
16,6

74

50

25

Перевод со 2-й л.
(n = 60)

Перевод с 1-й л.
(n = 102)

Наивные
(n = 10)

0,0

0,5

1,0

1,5

2,0

2,5

3,0

1,8

2,2

2,7

1,7

2,2

2,5

2,2

1,8

2,5

Перевод с 1-й л.
(n = 102)

Перевод со 2-й л.
(n = 60)

Наивные
(n = 10)

0,00 0,25 0,50 0,75 1,00

0,4

0,3

0,1СЧО после 2-го года
терапии

СЧО после 1-го года
терапии

СЧО в течение года
до начала терапии

0 25 50 75 100

8,2

84,6

16,3После 2-го года терапии

После 1-го года терапии

В течение 6 мес.
до начала терапии

0 1 2 3

2,5

2,5

2,6EDSS после 2-го года
терапии

EDSS после 1-го года
терапии

EDSS в течение года
до начала терапии

 В течение 6 мес. до начала терапии
 После 1-го года терапии
 После 2-го года терапии

2  Рисунок 3. Средний балл EDSS в течение 2 лет терапии 
кладрибином оставался стабильным во всех подгруппах 
(174 пациента)
2  Figure 3. Median EDSS scores remained stable during 
the 2-year cladribine therapy in all sub-groups (174 patients)

0,0

0,5

1,0

1,5

2,0

2,5

0,57

0,17 0,12

0,9

0,34 0,38

1,17

1,7

2,17

Перевод со 2-й л.
(n = 60)

Перевод с 1-й л.
(n = 102)

Наивные
(n = 10)

0

10

20

30

40

50

60

70

80

20

7,8 6,6

30

10,7
16,6

74

50

25

Перевод со 2-й л.
(n = 60)

Перевод с 1-й л.
(n = 102)

Наивные
(n = 10)

0,0

0,5

1,0

1,5

2,0

2,5

3,0

1,8

2,2

2,7

1,7

2,2

2,5

2,2

1,8

2,5

Перевод с 1-й л.
(n = 102)

Перевод со 2-й л.
(n = 60)

Наивные
(n = 10)

0,00 0,25 0,50 0,75 1,00

0,4

0,3

0,1СЧО после 2-го года
терапии

СЧО после 1-го года
терапии

СЧО в течение года
до начала терапии

0 25 50 75 100

8,2

84,6

16,3После 2-го года терапии

После 1-го года терапии

В течение 6 мес.
до начала терапии

0 1 2 3

2,5

2,5

2,6EDSS после 2-го года
терапии

EDSS после 1-го года
терапии

EDSS в течение года
до начала терапии

 EDSS в течение года до начала терапии
 EDSS после 1-го года терапии
 EDSS после 2-го года терапии

2025;19(12):120–127



124 МЕДИЦИНСКИЙ СОВЕТ

Д
ем

ие
ли

ни
зи

ру
ю

щ
ие

 з
аб

ол
ев

ан
ия

применению лекарственного средства кладрибин в та-
блетках1. Также было зарегистрировано 4 беременности 
в период терапии кладрибином в таблетках (все насту-
пили по истечении 6 мес. после приема последней дозы 
препарата в годовом цикле лечения). Все беременности 
протекали без осложнений как со стороны женщин, так 
и стороны плодов и завершились родами в срок.

ОБСУЖДЕНИЕ

Как было сказано выше, уже на этапе выбора стартовой 
терапии необходимо придерживаться принципа долгосроч-
ного планирования, а именно выбор ПИТРС должен учиты-
вать потенциальную потребность в смене препарата в слу-
чае неэффективности или непереносимости. Если пациенту 
с РС показан препарат натализумаб, лечащий врач должен 
продумать дальнейший алгоритм ведения при необходимо-
сти отмены данного лечения, чтобы минимизировать риски 
возможных осложнений и максимально сохранить достиг-
нутый эффект за время лечения натализумабом. Обсуждает-
ся несколько гипотез возобновления активности заболева-
ния после прекращения терапии препаратом натализумаб. 
Так, например, считается, что на фоне терапии натализума-
бом лимфоциты в периферическом русле приобретают бо-
лее воспалительный фенотип, а именно в 2–3 раза увеличи-
вается количество CD19+ зрелых В-клеток в периферической 
крови (по сравнению с уровнем до начала терапии) [3].

Предполагается, что механизм действия кладрибина 
заключается в истощении лимфоцитов за счет накопления 

1 Инструкция по применению лекарственного средства кладрибин в таблетках. Рег. 
уд. №: ЛП-№(006088)-(РГ-RU). Режим доступа: https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_
v2.aspx?routingGuid=e25edbf7-1a52-4158-807b-f1da77511d62.

дезоксиаденозиновых нуклеотидов внутри лимфоцитов. 
Кладрибин имитирует тот же процесс, что и синтетиче-
ский аналог пуринового нуклеозида, нацеливаясь преи-
мущественно на лимфоциты, поскольку для его активации 
требуется внутриклеточное фосфорилирование дезокси-
цитидинкиназой и 5′-нуклеотидазой для его инактива-
ции [4–6]. Попав внутрь клетки, кладрибин подвергается 
первоначальному фосфорилированию дезоксицитидинки-
назой, чтобы в конечном итоге стать активным 2-хлорде-
зоксиаденозинтрифосфатом [7]. По сравнению с другими 
типами клеток покоящиеся и активированные лимфоци-
ты имеют высокие уровни дезоксицитидинкиназы, но низ-
кие уровни 5′-нуклеотидазы. Таким образом, кладрибин 
становится активной формой в лимфоцитах, делая эти 
типы клеток преимущественно уязвимыми для его воз-
действия [6, 8, 9]. Накопление нуклеотидов кладрибина 
ведет к разрывам в цепях ДНК, препятствует синтезу ДНК 
и в конечном итоге приводит к устойчивому снижению 

2  Рисунок 4. Динамика среднегодовой частоты обострений 
в течение 2 лет у пациентов, переведенных с натализумаба 
на кладрибин (n = 49)
2  Figure 4. Changes in annualized relapse rate over 2 years 
in patients switched from natalizumab to cladribine (n = 49)

СЧО – среднегодовая частоты обострений.
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2  Рисунок 5. Активность на МРТ в течение 2 лет у пациентов, 
переведенных с натализумаба на кладрибин, снижалась 
(n = 49)
2  Figure 5. MRI activity decreased over 2 years in patients 
switched from natalizumab to cladribine (n = 49)
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2  Рисунок 6. Динамика EDSS в течение 2 лет у пациентов, 
переведенных с натализумаба на кладрибин (n = 49)
2  Figure 6. Changes in EDSS scores over 2 years in patients 
switched from natalizumab to cladribine (n = 49)
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2  Таблица 2. Базовые характеристики пациентов, переве-
денных с натализумаба (n = 66)
2  Table 2. Basic characteristics of patients switched from 
natalizumab (n = 66)

Характеристики Пациенты
n = 66

Пол, М:Ж 18:48

Средний возраст на момент начала терапии 
кладрибином ± SD, годы 30,39 ± 8,68

Средняя длительность заболевания на момент 
начала терапии кладрибином ± SD, годы 9,84 ± 4,89

Число предшествующих ПИТРС 2,09 ± 0,88

Завершение 2 лет терапии (полный курс), n 49

Завершение 1 года терапии, n 16

Выбывание из исследования 1

Среднее число обострений на момент начала 
терапии кладрибином ± SD 0,54 ± 1,35

Средний балл EDSS на момент начала терапии 
кладрибином ± SD 2,53 ± 0,94

Доля пациентов с МРТ-активностью в течение 
6 мес. до начала терапии кладрибином, % 83%

Примечание. ПИТРС – препараты, изменяющие течение рассеянного склероза.
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количества лимфоцитов в течение 4–8 нед. после начала 
терапии с восстановлением к 6 мес. у большинства паци-
ентов [10–13]. Учитывая временной интервал, через ко-
торый отмечается устойчивое снижение лимфоцитов на 
фоне терапии кладрибином, и период полувыведения на-
тализумаба, становится очевидной недопустимость выдер-
живать интервал отмывки более 4 нед. при переходе с на-
тализумаба на кладрибин.

Хотя восстановление общего пула CD19+ В-клеток про-
исходит за счет наивных и регуляторных В-клеток, уров-
ни В-клеток памяти остаются сниженными в течение как 
минимум 12 мес.  [14–19], что обеспечивает долгосроч-
ный эффект кладрибина в борьбе с заболеванием. Тот 
факт, что негематологические клетки менее чувствительны 
к кладрибину, может объяснить низкую частоту побочных 
эффектов, наблюдаемых при данной терапии [8, 20, 21]. 
Поиск альтернативных натализумабу методов лечения па-
циентов с высокоактивным рецидивирующим РС и высо-
ким индексом антител к JCV является очень важной темой. 
Понимание механизмов действия ПИТРС может помочь 
сформировать оптимальную терапевтическую стратегию 
при переводе с одного препарата на другой. Перспектив-
ным препаратом-кандидатом является пероральный син-
тетический аналог пурина – кладрибин. В июне 2023 г. на 
совете экспертов по вопросу раннего назначения кладри-
бина в таблетках при ремиттирующем РС обсуждались 
возможные периоды отмывки после прекращения тера-
пии натализумабом [22]. Было высказано стопроцентное 
согласие с необходимостью сокращения периода отмыв-
ки до 4 нед. под контролем плана управления рисками 

развития ПМЛ с целью снижения рисков возможных обо-
стрений. 15 мая 2025 г. Научно-практический совет Ми-
нистерства здравоохранения РФ одобрил обновленные 
клинические рекомендации по рассеянному склерозу, 
в которых отмывочный период между последней инфузи-
ей препарата натализумаб и началом терапии кладриби-
ном сокращен до 4 нед.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Во всех 3 группах пациентов, прошедших два полных 
годовых курса терапии (174 пациента), отмечалось значи-
мое снижение СЧО, активности по данным МРТ головного 
мозга как после первого, так и после второго года терапии. 
Также не отмечалось значимого нарастания неврологиче-
ского дефицита по шкале EDSS. При переводе пациентов 
с натализумаба на кладрибин отмечается значимое сни-
жение как клинической, так и нейрорентгенологической 
активности заболевания, а также стабилизация инвали-
дизации по шкале EDSS. Рекомендуемый период отмывки 
между последней инфузией препарата натализумаб и на-
чалом терапии кладрибином составляет не более 4 нед.

В ходе анализа безопасности терапии препаратом 
кладрибин выявлена хорошая переносимость. У боль-
шинства пациентов отмечалась лимфопения и лейкопе-
ния 1-й и 2-й степени, что обусловлено механизмом дей-
ствия препарата. 0
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2  Таблица 3. Профиль безопасности кладрибина соответствовал данным, полученным в клинических исследованиях
2  Table 3. Cladribine's safety profile was consistent with the findings from clinical trials 

Нежелательное явление n = 267 (%)

Показатели крови 1-я степень 2-я степень 3-я степень 4-я степень

Лимфопения (%) 67 (24,5) 53 (19,4) 17 (6,2) 0

Лейкопения (%) 81 (29,6) 11 (4,0) 2 (0,7) 0

Нейтропения (%) 34 (29,6) 2 (0,7) 2 (0,7) 1 (0,3)

Тромбоцитопения (%) 57 (20,8) 2 (0,7) 0 0

Повышение трансаминаз 50 (18,3) 0 0 0

Другие

Тяжелые инфекции 2 (0,7)

Онкология 1 (0,3)
злокачественное новообразование почки
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