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13 сентября 2025 года в г. Москва состоялся Экспертный совет МАВРС на тему: «Новые 

перспективы терапии ЗСОНМ: дивозилимаб».  
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В рамках мероприятия эксперты обсудили современные возможности терапии 

заболеваний спектра оптиконевромиелита (ЗСОНМ), включая анти-CD20 препараты. Особое 

внимание было уделено анти-CD20 моноклональному антителу – дивозилимабу (ИВЛИЗИ®). В 

настоящее время для лечения ЗСОНМ с антителами к аквапорину-4 (AQP4-IgG) в РФ 

зарегистрированы сатрализумаб [1], экулизумаб [2] и равулизумаб [3]. FDA и EMA одобрен 

препарат инебилизумаб, являющийся анти-CD19 моноклональным антителом [4.5]. Среди анти-

CD20 препаратов наиболее широко используемым является ритуксимаб, который 

зарегистрирован только в Японии для лечения ЗСОНМ с антителами к аквапорину-4, а в 

остальном мире применяется «вне инструкции». Зарегистрированных препаратов для лечения 

ЗСОНМ без антител к аквпорину-4 (AQP4-IgG) в настоящее время в мире нет [6].  

Дивозилимаб (ИВЛИЗИ®) зарегистрирован в РФ для лечения взрослых пациентов 

старше 18 лет для лечения рассеянного склероза (РС) с обострениями, который включает 

ремиттирующий РС и вторично-прогрессирующий РС с обострениями, с признаками 

активности заболевания по данным клинического обследования или методов 

нейровизуализации, а также для лечения системной склеродермии (прогрессирующий 

системный склероз) при наличии у пациента кожных проявлений заболевания пациентов в 

возрасте 16 лет и старше [7].  На момент проведения Экспертного совета препарат не 

зарегистрирован для лечения пациентов с ЗСОНМ, но подан на регистрацию по показанию 

«заболевания спектра оптиконевромиелита» для пациентов с 18 лет. В настоящее время 

завершен набор пациентов в клиническое исследование BCD-132-6/AQUARELLE «Открытое 

исследование эффективности и безопасности препарата дивозилимаб у пациентов с 

заболеваниями спектра оптиконевромиелита» (NCT05730699). Терапия пациентов и 

последующее наблюдение в рамках BCD-132-6/AQUARELLE продолжаются [8, 9].  

В ходе Экспертного совета были проанализированы: а) данные научной литературы, 

посвященной терапии ЗСОНМ в целом и анти-CD20 терапии в частности [10-34]; б)  

публикация «Дивозилимаб снижает риск развития обострений у пациентов с заболеваниями 

спектра оптиконевромиелита» с анализом 6-месячных результатов применения препарата в 

рамках клинического исследования [8]; в)  доступная информация по исследованию BCD-132-

6/AQUARELLE на сайте https://clinicaltrials.gov [9]; г) результаты по субанализам из данного 

исследования, предоставленные сотрудниками компании  АО «Биокад» [не опубликованы].  

После анализа имеющихся опубликованных и неопубликованных данных по дизайну 

исследования, эффективности и безопасности препарата дивозилимаб были обсуждены 

возможные портреты пациентов, которым мог бы быть рекомендован препарат, а также 

предполагаемые позиции дивозилимаба в алгоритмах по назначению препаратов, 

предупреждающих обострения (ППО) ЗСОНМ и клинических рекомендациях. 

 

 

Заключение: 

По результатам проведенного Экспертного совета участники достигли консенсуса по 

ряду позиций (консенсус считался достигнутым, если ≥75% респондентов дали одинаковые 

ответы, при этом необходимым было наличие ≥75% действительных ответов): 

 

Положения консенсуса Доля согласия 

(%) 

1) Дивозилимаб может быть рекомендован для лечения следующих 

категорий пациентов с ЗСОНМ: 

 

  а) Дивозилимаб рекомендуется пациентам с ЗСОНМ в возрасте c 18 лет 91 

  б) Дивозилимаб рекомендуется пациентам с активным ЗСОНМ, а также в 

отдельных случаях с неактивным ЗСОНМ (последнее, в случае 

непереносимости предыдущего ППО) 

78 

  в) Дивозилимаб рекомендуется пациентам с ЗСОНМ с антителами к 82 

https://clinicaltrials.gov/
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аквапорину-4 как с единственным клиническим эпизодом, так и с 

рецидивирующим типом течения 

  г) Дивозилимаб рекомендуется пациентам с ЗСОНМ без антител к 

аквапорину-4 с рецидивирующим типом течения 

82 

  д) Дивозилимаб рекомендуется терапевтически наивным пациентам с 

ЗСОНМ с AQP4-IgG без высокой активности 

100 

  е) Дивозилимаб рекомендуется терапевтически наивным пациентам с 

ЗСОНМ без AQP4-IgG с рецидивирующим типом течения без высокой 

активности как препарат первого выбора 

91 

  ж) Дивозилимаб рекомендуется пациентам с ЗСОНМ независимо от 

статуса по антителам к аквапорину-4 с резистентностью к терапии другими 

ППО, за исключением ритуксимаба 

82 

2) Дивозилимаб при ЗСОНМ рекомендуется в дозах по инструкции после 

одобрения 

100 

3) Согласованы позиции дивозилимаба в алгоритме для ЗСОНМ без 

AQP4-IgG 

80 

 

Экспертами был согласован срок развития полного терапевтического эффекта препарата 

дивозилимаб.  Им следует считать временной интервал до 6 месяцев после начала терапии 

(согласие – 100%). 

Экспертами был согласован план обследования и наблюдения за пациентом c ЗСОНМ на 

фоне терапии дивозилимабом (согласие – 100%): 

1) перед назначением дивозилимаба при ЗСОНМ: 

- клинические обследование пациента; 

- неврологическое обследование пациента: полный неврологический осмотр, оценка по 

Расширенной шкале статуса инвалидизации (РШСИ), по Шкале оценки зрительно-спинальных 

нарушений (ШЗСН); 

- общий (клинический) анализ крови развернутый; определение активности 

аланинаминотрансферазы в крови, определение активности аспартатаминотрансферазы в крови, 

исследование уровня общего билирубина в крови, исследование уровня мочевины в крови, 

исследование уровня креатинина в крови; определение соотношения белковых фракций 

методом электрофореза в сыворотке крови; исследование мочи на хорионический гонадотропин 

для женщин детородного возраста; общий (клинический) анализ мочи; общий (клинический) 

анализ мочи, комплекс исследований при подозрении на инфицирование вирусом 

иммунодефицита человека, включающий определение антител M, G (IgM,IgG) к вирусу 

иммунодефицита человека ВИЧ-1 (Human immunodeficiency virus HIV 1) в крови, определение 

антител класса IgM, G (IgM, IgG) к вирусу иммунодефицита человека ВИЧ-2 (Human 

immunodeficiency virus HIV 2) в крови, определение антигена (HbsAg) вируса гепатита B 

(Hepatitis B virus) в крови, определение антител к поверхностному антигену (HBsAg) вируса 

гепатита B (Hepatitis B virus) в крови, определение антител к ядерному антигену (HBcAg) 

вируса гепатита B (Hepatitis B virus) в крови, определение антител к вирусу гепатита C 

(Hepatitis C virus) в крови и определение антител к бледной трепонеме (Treponema pallidum) в 

нетрепонемных тестах (RPR, РМП) (качественное и полуколичественное исследование) в 

сыворотке крови; 

- определение антител класса G (IgG) к вирусу ветряной оспы и опоясывающего лишая 

(Varicella-Zoster virus) в крови; 

- рентгенография легких и внутрикожная проба с туберкулезным антигеном (возможно 

также проведение кожной пробы с аллергеном туберкулезным рекомбинантным или пробы на 

высвобождение ИФН-γ in vitro); 

- стандартный онкологический скрининг, в том числе на рак молочной железы; 
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- c учетом клинической целесообразности (при наличии показаний): исследование 

популяций лимфоцитов (СD3+, CD4+, CD8+, СD19+, CD20+, CD27+) и исследование уровней 

иммуноглобулинов A,M,G в крови; 

- МРТ головного мозга с контрастированием не позднее, чем за 3 месяца до начала 

терапии (в связи с наличием сообщений о развитии ПМЛ на фоне терапии другими ППО, как у 

пациентов с ЗСОНМ, так и по другим показаниям, в том числе на анти-CD20 терапии) [31]; 

- вакцинация против инфекции, вызванной вирусом ветряной оспы и опоясывающего 

лишая: 1) для пациентов менее 65 лет при отсутствии антител класса G (IgG) к вирусу ветряной 

оспы и опоясывающего лишая в крови; 2) для пациентов от 65 до 74 лет независимо от наличия 

антител класса G (IgG) к вирусу ветряной оспы и опоясывающего лишая; 

- с учетом клинической целесообразности рассмотреть необходимость вакцинации 

против пневмококковой и менингококковой инфекции; 

- выполнить вакцинации в соответствии с национальным календарем профилактических 

прививок, вакцинацию следует завершить не менее чем за 6 недель до начала терапии 

2) на фоне терапии дивозилимабом: 

а) Начальная доза: в виде двух отдельных инфузий: с первой инфузией (1-ый день) 

вводят 250 мг препарата, затем через 2 недели (15-ый день) вводят еще 250 мг препарата; 

б) Последующие дозы: все последующие дозы препарата с 6 месяца вводятся в виде 

однократной в/в инфузии в дозе 500 мг. Первую из последующих доз следует проводить через 6 

месяцев после 1-ой инфузии начальной дозы. 

-премедикация: 

а) Вечером накануне планируемой инфузии и утром в день инфузии: блокатор H1-

гистаминовых рецепторов в сочетании с блокатором H2-гистаминовых рецепторов (например, 

цетиризин 10 мг в сочетании с фамотидином 20 мг) 

б) За 30-60 минут до инфузии: глюкокортикостероид (например, метилпреднизолон в 

дозе 100 мг) в/в, блокатор Н1-гистаминовых рецепторов (например, хлоропирамин 20 мг) в/м, 

антипиретик (например, парацетамол 1000 мг) перорально;  

- проводить общий (клинический) анализ крови развернутый, анализ крови 

биохимический общетерапевтический, общий (клинический) анализ мочи, определение антител 

классов M, G (IgM,IgG) к вирусу иммунодефицита человека ВИЧ-1(Human immunodeficiency 

virus HIV 1) в крови, определение антител класса IgM, G (IgM, IgG) к вирусу иммунодефицита 

человека ВИЧ-2 (Human immunodeficiency virus HIV 2) в крови, определение антигена (HbsAg) 

вируса гепатита B (Hepatitis B virus) в крови, определение антител к поверхностному антигену 

(HBsAg) вируса гепатита B (Hepatitis B virus) в крови, определение антител классов к ядерному 

антигену (HBcAg) вируса гепатита B (Hepatitis B virus) в крови, определение антител к вирусу 

гепатиту C (Hepatitis C virus) в крови и определение антител к бледной трепонеме (Treponema 

pallidum) в нетрепонемных тестах (RPR, РМП) (качественное и полуколичественное 

исследование) в сыворотке крови – 1 раз в 6 месяцев 

- эффективная контрацепция во время лечения и в течение 12 месяцев после его 

завершения, грудное вскармливание запрещено; 

- МРТ головного мозга с контрастированием 1 раз в 12 месяцев; 

- рентгенография легких и внутрикожная проба с туберкулезным аллергеном– 1 раз в 6 

месяцев; 

Таким образом, в настоящее время препарат дивозилимаб с учетом механизма его 

действия и уже известных результатов применения анти-CD20 препаратов (ритуксимаб) 

несомненно является перспективной опцией в терапии ЗСОНМ. В настоящее время определены 

портреты пациентов, которым может быть рекомендован дивозилимаб, дозы к его применению, 

а также позиции препарата в алгоритме для ЗСОНМ без AQP4-IgG на основании 

предоставленных данных.  

Экспертами высказано однозначное мнение, что для дальнейшего определения места 

препарата в терапии ЗCОНМ, в том числе при высокой активности заболевания, необходимо: 
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1) публикация долгосрочных данных по эффективности и безопасности в рамках 

клинического исследования BCD-132-6/AQUARELLE 

2) публикация данных подгрупповых анализов, которые были обсуждены на Экспертном 

совете и в рамках подготовки к нему, а также проведение дополнительных субанализов в 

соответствии с рекомендациями экспертов. 
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