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Эффективность и безопасность 
инфликсимаба у больных ранним 
ювенильным ревматоидным артритом

Оригинальная статья
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Е.Ю. Гудкова, А.М. Чомахидзе, К.Б. Исаева, А.А. Григорьева, О.Л. Ломакина

Научный центр здоровья детей РАМН, Москва

В статье представлены результаты исследования эффективности и безопасности инфликсимаба — моноклональных 
антител к фактору некроза опухоли (ФНО) � в терапии 47 пациентов в возрасте от 11 мес до 16 лет с ранним пау-
циартикулярным и полиартикулярным вариантами ювенильного ревматоидного артрита. Длительность наблюдения 
составила от 3 мес до 1 года. Инфликсимаб вводился внутривенно по следующей схеме: инфузии на 0-й, 2-й, 6-й нед 
и далее — через каждые 8 нед. Доза инфликсимаба у больных полиартикулярным вариантом ювенильного ревмато-
идного артрита составила 6,75 ± 2,16 мг/кг, пауциартикулярным — 7,35 ± 2,09 мг/кг массы тела на одно введение. 
Через 54 нед лечения анти-ФНО-терапия обеспечила развитие клинической ремиссии, снижение и нормализацию 
лабораторных показателей активности заболевания, полное восстановление функции в суставах, повышение каче-
ства жизни у 83% больных. Вследствие развития вторичной неэффективности препарат был отменен трем больным. 
Переносимость препарата была удовлетворительной: за время наблюдения нежелательных явлений, потребовавших 
отмены проводимой терапии, не зафиксировано. 
Ключевые слова: дети, ранний ювенильный ревматоидный артрит, лечение, инфликсимаб.

Effectiveness and safety of infliximab in patients with early 
juvenile rheumatoid arthritis
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The article presents the results of a study of effectiveness and safety of infliximab — monoclonal antibodies to tumor necrotizing fac-
tor (TNF) � in treatment of 47 patients in age 11 months — 16 years old with early pauciarticular and polyarticular types of juvenile 
rheumatoid arthritis. The duration of observation was from 3 months to 1 year. Infliximab was administrated intravenously according to 
scheme: infusions on 0, 2, 6 and further every 8 weeks. Single dose of infliximab in patients with polyarticular type of juvenile arthritis 
was 6.75 ± 2.16 mg/kg, and in patients with pauciarticular type — 7.35 ± 2.09 mg/kg of body weight. Treatment with anti-TNF medica-
tion during 54 weeks resulted in development of clinical remission, decrease and normalization of laboratory rates of disease’s acti-
vity, complete restoration of joints’ function, and increase of quality of life in 83% of patients. The secondary absence of effectiveness 
developed in 3 patients, and they were excluded from the study. The tolerability to the medication was satisfactory: there was no any 
unfavorable event needed abolition of treatment during all period of observation.
Key words: children, early juvenile rheumatoid arthritis, treatment, infliximab.

Ювенильный ревматоидный артрит является наиболее 
частым ревматическим заболеванием у детей и харак-
теризуется воспалением синовиальной оболочки суста-
вов, деструкцией хрящевой и костной ткани, разви-
тием широкого спектра внесуставных проявлений [1]. 
Хроническое, неуклонно прогрессирующее течение юве-

нильного артрита приводит к быстрому развитию инва-
лидизации больных, снижению качества их жизни, суще-
ственным затратам на содержание ребенка-инвалида, 
низкой социальной активности родителей. Фактически 
50% больных, имеющих критерии агрессивного течения 
ювенильного ревматоидного артрита, становятся инва-
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лидами к концу 1-го, а 95% — к концу 2 года болезни [2]. 
В последние годы все большее внимание ревматологов 
уделяется прогнозированию исхода ювенильного артри-
та еще в дебюте заболевания. Это определяет раннее 
начало агрессивной иммуносупрессивной терапии [3, 4]. 
Достижение контроля над заболеванием возможно толь-
ко благодаря патогенетическому лечению, направленно-
му на различные механизмы его развития [5, 6].
Изучение новых лабораторных маркеров иммуновоспа-
лительного процесса, таких, как цитокины и их раство-
римые рецепторы, позволило разработать новые под-
ходы к лечению ревматических заболеваний. Особое 
значение в иммунопатогенезе хронических заболеваний 
человека принадлежит фактору некроза опухоли (ФНО) �. 
Этот цитокин способствует развитию хронического вос-
паления, деструкции хрящевой и костной ткани, потере 
костной массы [6, 7]. Многочисленные провоспалитель-
ные эффекты ФНО � свидетельствуют о том, что он 
является центральным звеном иммуновоспалительного 
процесса при ревматоидном артрите взрослых и детей, 
следовательно, важнейшей мишенью для биологической 
терапии [8, 9].
Одним из первых специфических ингибиторов ФНО �, 
разрешенных к применению в клинической практике, 
является инфликсимаб. Препарат представляет собой 
химерные антитела, состоящие из вариабельной области 
мышиных высокоаффинных нейтрализующих монокло-
нальных антител к ФНО � (А2), соединенных с фрагмен-
том IgG человека [10]. Результаты клинических испыта-
ний у взрослых пациентов с ревматоидным артритом 
свидетельствуют о высокой эффективности инфликси-
маба [11–13]. Терапевтическая эффективность ингиби-
тора ФНО � проявляется уже через 2 нед после начала 
лечения. Инфликсимаб быстро и достоверно уменьшает 
выраженность симптомов заболевания, тормозит про-
грессирование костно-хрящевой деструкции [12–14]. 
Результаты исследования эффективности инфликсимаба 
при ювенильном ревматоидном артрите показали, что 
препарат наиболее эффективен у больных с поли- и пау-
циартикулярным вариантами болезни [15–17]. Препарат 
обеспечивает быстрый противовоспалительный эффект, 
проявляющийся статистически достоверным снижени-
ем выраженности суставного синдрома, лабораторных 
показателей активности, уменьшением степени инва-
лидизации, повышением функциональной способности 
и качества жизни пациентов [14, 15–18].
Представляют интерес результаты исследований эффек-
тивности и безопасности инфликсимаба при раннем рев-
матоидном артрите длительностью до 2-х лет.
В рамках многоцентрового исследования BeSt оценива-
лась эффективность инфликсимаба у взрослых пациентов 
с ранним ревматоидным артритом. Результаты исследо-
вания показали, что терапия инфликсимабом в сочета-
нии с метотрексатом достоверно улучшает функциональ-
ную способность, снижает скорость костно-хрящевой 
деструкции и повышает качество жизни пациентов [19].
В исследовании BeSt сравнивались различные стратегии 
лечения раннего ревматоидного артрита. Было установ-
лено, что начало лечения раннего активного ревматоид-
ного артрита инфликсимабом в комбинации с метотрек-
сатом является более эффективным, чем монотерапия 
метотрексатом с последующим назначением инфликси-
маба [20].
Лечение инфликсимабом и метотрексатом раннего рев-
матоидного артрита в течение 12 мес достоверно умень-
шало проявления активного синовита, а также число эро-
зий костной ткани, по данным МРТ исследования [21].

Наиболее крупным испытанием инфликсимаба при ран-
нем ревматоидном артрите является двойное слепое пла-
цебоконтролируемое исследование ASPIRE, в которое 
было включено более 1000 больных. Это исследование 
подтвердило не только высокий терапевтический эффект 
препарата, но и контролирующее влияние инфликсимаба 
на течение раннего ревматоидного артрита, что проя-
вилось достоверным торможением прогрессирования 
костно-хрящевой деструкции суставов по результатам 
рентгенологических исследований [22].
Исследования эффективности инфликсимаба у детей 
с ранним ювенильным ревматоидным артритом не про-
водились [15].
Учитывая неуклонно прогрессирующее агрессивное 
течение ювенильного ревматоидного артрита, быстрое 
развитие деструкции суставов, раннюю инвалидиза-
цию и значительное снижение качества жизни больных, 
результаты испытаний инфликсимаба у взрослых пациен-
тов с ранним ревматоидным артритом, было проведено 
настоящее исследование, целью которого явилась оцен-
ка эффективности и безопасности инфликсимаба у детей 
с ювенильным ревматоидным артритом на ранних ста-
диях болезни, до развития костно-хрящевой деструкции 
и инвалидизации.

ПАЦИЕНТЫ И МЕТОДЫ 
В настоящее время в исследование включено 47 детей 
в возрасте от 11 мес до 16 лет с ранним ювениль-
ным ревматоидным артритом длительностью до 2 лет, 
из них — 21 больной с полиартикулярным вариантом 
и 26 — с пауциартикулярным вариантом болезни. Средняя 
длительность заболевания составила 10,3 ± 0,2 мес 
(табл. 1). Диагноз устанавливался на основании критери-
ев Американской коллегии ревматологов.
Показанием для назначения инфликсимаба явля-
лась неэффективность метотрексата в дозе 
15–25 мг/м2 в неделю внутримышечно в течение 
1–3 мес, а также других иммунодепрессантов (лефлуно-
мид, сульфасалазин, циклоспорин), прогрессирование 
суставного синдрома, высокие лабораторные показа-
тели активности болезни, нарастание функциональной 
недостаточности суставов, необходимость эффективно-
го терапевтического воздействия для предотвращения 
инвалидизации пациентов.
Инфликсимаб назначался с разрешения Этического 
и Формулярного комитетов, Ученого Совета Научного 
центра здоровья детей РАМН и при наличии информиро-
ванного согласия родителей пациента и ребенка в воз-
расте старше 14 лет.

Показатель

Группы больных

с полиартритом,
n = 21

с пауциартритом,
n = 26

Девочки/
мальчики, абс.

14/7 22/4

Возраст, годы 6 (1–17) 4 (1–11)

Длительность 
заболевания, мес

10,7 (2,5–21,8) 10,1 (3,0–22,5)

Таблица 1. Демографическая характеристика больных, 
включенных в исследование
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Критериями включения в исследование были нор-
мальный сывороточный уровень мочевины, креатини-
на, билирубина, АЛТ, АСТ; отсутствие значимых очагов 
острой и хронической инфекции. При наличии инфекции 
проводилось соответствующее лечение. Всем больным 
перед назначением инфликсимаба проводилось тща-
тельное обследование на наличие туберкулеза, вклю-
чающее туберкулиновый тест (реакция Манту) и компью-
терную томографию грудной клетки. При положительном 
и/или сомнительном результате туберкулинового теста 
(гиперемия, папула � 5 мм) ребенок консультировался 
фтизиатром, проводилась проба с разведениями тубер-
кулина (0,1, 0,01, 0,001 ТЕ). В случае исключения тубер-
кулезной инфекции и разрешения фтизиатра — начина-
лось лечение инфликсимабом.
Полное клинико-лабораторное обследование про-
водилось перед назначением препарата и далее — 
на 30 и 54 нед лечения. Контроль клинического и био-
химического анализа крови, клинического анализа мочи 
осуществлялся каждые две недели.
Для оценки результатов исследования использова-
лись следующие показатели: число суставов с призна-
ками активного воспаления, число суставов с ограни-
чением функции, СОЭ и сывороточная концентрация 
С-реактивного белка (СРБ); общая оценка врачом актив-
ности болезни (с помощью 100-мм визуальной ана-
логовой шкалы — ВАШ), оценка пациентом или его 
родителем общего самочувствия (с помощью ВАШ); оцен-
ка функциональной способности с помощью опросника 
CHAQ. Эффект терапии инфликсимабом оценивался через 
14, 30 и 54 нед лечения. Основным критерием эффектив-
ности лечения считалось достижение как минимум 50% 
улучшения по педиатрическим критериям Американской 
коллегии ревматологов (ACR-pedi). Под 50% улучшением 
понималось улучшение не менее 3 из 6 выше пред-
ставленных показателей � 50% и при ухудшении � 30% 
не более 1 из 6 показателей. Оценивалось также 70 и 
90% улучшение по указанным критериям и процент 
 пациентов с ремиссией болезни. Эффект оценивался как 
отличный в случае достижения 70 и 90% улучшения, как 
хороший — 50% и как удовлетворительный — при дости-
жении 30% улучшения.
Критериями клинической ремиссии являлись отсутствие 
суставов с активным артритом, нормальные значения 
СОЭ, отсутствие активности болезни по общей оценке 
врача (по ВАШ) в течение 6 мес [23].
Длительность терапии составила от 14 до 54 нед. Отмена 
инфликсимаба являлась критерием исключения из иссле-
дования. Безопасность терапии инфликсимабом оцени-
валась путем учета нежелательных явлений, регулярного 
контроля гематологических и биохимических показателей.

Предшествующая терапия 
До назначения инфликсимаба иммуносупрессанта-
ми лечились 74% детей: 70% — с пауциартикулярным 
артритом и 81% — с полиартритом. Из них метотрекса-
том — 46 и 52% больных, сульфасалазином — 8 и 10%, 
лефлуномидом — 0 и 10%, комбинацией метотрексата 
и циклоспорина — 8 и 5%, метотрексатом и лефлуно-
мидом — 8 и 5% детей с пауци- и полиартритом, соот-
ветственно. Преднизолон per os принимали 15% детей 
с пауциартикулярным артритом в средней суточной дозе 
4,2 мг/сут и 5% — с полиартритом в дозе 5 мг/сут. Одному 
ребенку с полиартритом и одному — с пауциартикуляр-
ным вариантом болезни проводилась пульс-терапия 
метилпреднизолоном, 25% больных с полиартритом 
и 42% — с пауциартритом — проводились регулярные 

внутрисуставные инъекции глюкокортикоидов до госпи-
тализации в отделение.

Фоновая терапия 
Инфликсимаб назначался на фоне приема иммуноде-
прессантов, 45 больных лечились метотрексатом в виде 
монотерапии или в комбинации, двое — лефлуномидом 
(табл. 2). Инфликсимаб вводился внутривенно через 
инфузомат в условиях ревматологического отделения 
по следующей схеме: инфузии на 0-й, 2-й, 6-й неделе, 
и далее — через каждые 8 нед. Доза инфликсимаба 
у больных полиартикулярным вариантом ювенильного 
ревматоидного артрита составила 6,75 ± 2,16 мг/кг, 
пауциартикулярным — 7,35 ± 2,09 мг/кг массы тела 
на введение.
Статистическую обработку результатов исследования 
проводили с использованием программы STATISTICA 6.0 
(StatSoft Inc., США). Количественные показатели пред-
ставлены в виде медианы (25;75 процентили), в некото-
рых случаях в виде среднего арифметического значения 
± стандартное отклонение. При сравнении количествен-
ных показателей использовали критерий Манна–Уитни 
(для независимых групп) и критерий Вилкоксона (при 
парных сравнениях). Статистически значимыми счита-
лись различия при р < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ 
Анализ особенностей течения ювенильного артрита 
у больных, включенных в исследование, показал, что 
у большинства пациентов поражение суставов сопрово-
ждалось функциональными нарушениями без ограниче-
ния способности к самообслуживанию (функциональный 
класс — ФК II). Ограничение самообслуживания было 
у 3 (14%) больных с полиартикулярным и у 3 (11%) — 
с пауциартикулярным вариантами заболевания (ФК III), 
у 1 ребенка с полиартикулярным вариантом ювениль-
ного ревматоидного артрита наблюдалась полная поте-
ря возможности выполнения нормальной ежедневной 
нагрузки (ФК IV) (табл. 3). У 3 (6%) пациентов выявлялись 
типичные для ювенильного ревматоидного артрита ана-
томические изменения в суставах: выраженный остеопо-

Таблица 2. Характеристика фоновой терапии больных, 
включенных в исследование (n = 47)

Примечание.
* Доза препарата представлена в виде среднего 
арифметического значения ± стандартное отклонение.

Препарат
Число 

больных
Доза 

препарата*

Метотрексат, мг/м2 в нед 37 12,6 ± 4,2

Метотрексат, мг/м2 в нед
Преднизолон, мг/кг

4
11,6 ± 2,4
4,3 ± 2,7

Лефлуномид, мг/сут 2 25 ± 7,1

Метотрексат, мг/м2 в нед
Лефлуномид, мг/сут

1
9,7
20

Метотрексат, мг/м2 в нед
Циклоспорин, мг/кг

2 
8,35 ± 2,33
3,85 ± 0,21

Метотрексат, мг/м2 в нед
Циклоспорин, мг/кг
Преднизолон, мг/кг в сут

1 
10
4,5

3,75
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роз, сужение суставных щелей, костно-хрящевые эрозии 
(2–3 анатомический класс в соответствии с критериями 
Штейнброккера). У 94% больных анатомические изме-
нения в суставах были менее выражены. Они характе-
ризовались эпифизарным остеопорозом с умеренным 
сужением межсуставных щелей и единичными эрозиями, 
что соответствовало 1–2 анатомическому классу.
Анализ динамики активности суставного синдрома пока-
зал, что через 14 нед от начала лечения инфликсимабом 
суставы с активным артритом перестали выявляться 
у всех детей с полиартритом и у 22 (85%) — с олигоартри-
том (рис. 1). Статистически значимое уменьшение числа 
суставов с ограничением функции было отмечено через 
30 и 54 нед терапии (р < 0,001; табл. 4, 5). Уже с 14 нед 
лечения и в течение всего периода наблюдения стати-
стически достоверного различия между двумя группами 
по числу суставов с нарушением функции и активным 
артритом не отмечалось (рис. 2).
У 83 и 92% больных с поли- и пауциартикулярным вариан-
тами болезни, соответственно, лечившихся инфликсима-
бом в течение 12 мес, сохранялась ремиссия суставного 
синдрома.
У больных, включенных в исследование, наблюдалось 
значительное улучшение функциональной способности 
пораженных суставов. Уже через 14 нед от начала тера-
пии у 17 (65%) пациентов с пауциартритом движения 
в суставах полностью восстановились (ФК I). В груп-
пе с полиартритом ограничения движений сохранялись 
у 7 (33%) детей и только у 1 из них сопровождались 
нарушением способности к самообслуживанию (ФК III). 
Через 30 нед после начала терапии не полностью восста-
новились движения в суставах у 3 детей с пауциартритом 
и у 2 — с полиартритом. У всех пациентов ограничение 
движений в суставах не сопровождались нарушением 
способности к самообслуживанию, что позволило им 
вести нормальный образ жизни. В течение года инфлик-
симабом лечились 42 ребенка. Через 54 нед терапии 
40 (95%) детей относились к ФК I, по 1 пациенту из каж-
дой группы — к ФК II (рис. 3, 4).
Через 14 нед от начала лечения инфликсимабом выяв-
лена статистически значимая и клинически выражен-
ная положительная динамика показателей субъективной 
оценки боли и болезни по ВАШ, функциональной способ-
ности по опроснику CHAQ (табл. 4, 5).
До назначения инфликсимаба у всех больных отмеча-
лось повышение лабораторных показателей активности: 

Показатель

Группы больных

с полиартритом,
n = 21

с пауциартритом,
n = 26

Анатомический 
класс, абс.

1 + 2
3 + 4

19
2

25
1

Функциональный 
класс, абс.

I
II
III
IV

3
14
3
1

6
17
3
0

Таблица 3. Клиническая характеристика больных на момент 
включения в исследование
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Рис. 1. Динамика числа суставов с активным артритом 
у больных пауциартикулярным (n = 26) и полиартикулярным 
(n = 21) вариантами ювенильного ревматоидного артрита 
на фоне лечения инфликсимабом

Примечание.
Здесь и на рис. 2: * p < 0,01 — статистически значимое отличие 
по сравнению с исходным показателем.
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Рис. 2. Динамика числа суставов с нарушением функции 
у больных пауциартикулярным (n = 26) и полиартикулярным 
(n = 21) вариантами ювенильного ревматоидного артрита 
на фоне лечения инфликсимабом
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в клиническом анализе крови наблюдался тромбоцитоз, 
ускорение СОЭ; при иммунологическом исследовании 
выявилось повышение сывороточной концентрации цир-
кулирующих иммунных комплексов, СРБ (табл. 6, 7).
Анализ динамики лабораторных показателей активности 
выявил, что через 14 нед лечения статистически значимо 
снизилась СОЭ (р < 0,001), нормализовалось число тром-
боцитов (р < 0,05); снизился сывороточный уровень СРБ 
(р < 0,001; табл. 4–7).
К 30 нед наблюдения концентрация СРБ сыворотки 
крови соответствовала допустимым значениям у 95% 

больных с полиартритом и 92% — с пауциартритом, 
через 54 нед — у 95 и 100% пациентов, соответственно 
(р < 0,001; табл. 4, 5).
Оценка эффективности лечения инфликсимабом по педи-
атрическим критериям Американской коллегии ревмато-
логов (ACR pedi) показала, что в группе больных с поли-
артикулярным ювенильным ревматоидным артритом 
через 14 нед терапии 90 и 70% улучшение было зареги-
стрировано у 12 (57%) и 5 (19%) больных, соответственно, 
а 50% улучшение — у 2 больных (см. рис. 5). Через 30 нед 
терапии инфликсимабом у 71% детей отмечено дости-

Показатель
Период наблюдения

до лечения, n = 26 14 нед, n = 26 24 нед, n = 26 52 нед, n = 24

Число суставов 
с активным артритом, абс.

3,2 (2,0; 4,0) 0,2 (0,0; 0,2)** 0,0 (0,0; 0,0)** 0,0 (0,0; 0,0)**

Число суставов 
с ограничением функции, абс.

3,2 (2,0; 4,0) 0,5 (0,0; 1,0)** 0,2 (0,0; 0,2)** 0,1 (0,0; 0,1)**

Общая оценка врача активности 
болезни (по ВАШ), баллы

67,0 (65,0; 70,0) 10,3 (0,0; 18,0)** 1,6 (0,0; 1,7)** 1,5 (0,0; 1,5)**

Оценка пациентом или его родителем 
общего самочувствия (по ВАШ), баллы

72,5 (63,0; 83,0) 28,7 (23,0; 32,0)** 23,0 (20,0; 26,0)** 14,0 (13,5; 19,0)**

Оценка функциональной способности 
(опросник CHAQ), баллы

1,3 (0,8; 2,0) 0,3 (0,1; 0,4)** 0,2 (0,13; 0,4)** 0,2 (0,1; 0,2)**

СОЭ, мм/ч 23,4 (16,0; 32,0) 9,0 (5,0; 11,0)** 6,1 (3,0; 8,0)** 5,8 (4,0; 7,0)**

СРБ, мг% 1,00 (0,11; 1,21) 0,22 (0,10; 0,29)* 0,24 (0,10; 0,24)* 0,16 (0,10; 0,20)*

Показатель
Период наблюдения

до лечения, n = 21 14 нед, n = 21 24 нед, n = 18 52 нед, n = 18

Число суставов 
с активным артритом, абс.

8,3 (5,0; 11,0) 0 (0,0; 0,0)** 0,1 (0,0; 0,1)** 0,5 (0,0; 1,0)*

Число суставов 
с ограничением функции, абс.

7,8 (5,0; 10,0) 0,6 (0,0; 1,0)** 0,3 (0,0; 0,3)** 0,3 (0,0; 0,3)*

Общая оценка врача активности 
болезни (по ВАШ), баллы

70,2 (65,0; 80,0) 5,6 (0,0; 10,0)** 4,4 (0,0; 10,0)** 4,4 (0,0; 10,0)*

Оценка пациентом или его родителем 
общего самочувствия (по ВАШ), баллы

78,4 (72,0; 90,0) 23,1 (17,0; 32,0)** 17,3 (10,0; 23,0)** 17,3 (10,0; 22,0)*

Оценка функциональной способности 
(опросник CHAQ), баллы

1,7 (1,3; 2,3) 0,3 (0,1; 0,5)** 0,3 (0,13; 0,4)** 0,2 (0,1; 0,4)*

СОЭ, мм/ч 35,4 (26,0; 45,0) 6,5 (3,0–7,0)** 6,4 (3,0–7,0)** 6,0 (4,0–6,7)*

СРБ, мг% 3,3 (0,30–5,6) 0,14 (0,1–0,35)** 0,3 (0,1–0,25)* 0,3 (0,1–0,3)*

Таблица 4. Динамика показателей активности заболевания на фоне лечения инфликсимабом у больных пауциартикулярным 
вариантом ювенильного ревматоидного артрита 

Таблица 5. Динамика показателей активности заболевания на фоне лечения инфликсимабом у больных полиартикулярным 
вариантом ювенильного ревматоидного артрита

Примечание.
* p < 0,01;  ** p < 0,001 — статистически значимое отличие по сравнению с исходным значением.

Примечание.
* p < 0,01;  ** p < 0,001 — статистически значимое отличие по сравнению с исходным значением.
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жение 90% улучшения, у 14% — 70%. У 89% пациентов, 
лечившихся инфликсимабом в течение 54 нед, зафикси-
рован отличный эффект на фоне терапии.
В группе с пауциартритом через 14 нед наблюдения 
у 24 (92%) детей зарегистрирован отличный эффект, 
у 1 — хороший и у 1 — удовлетворительный (рис. 6). 
У 24 (92%) пациентов через 30 нед зафиксировано 90% 
улучшение, у 1–70% и у 1–30%. У всех больных, лечив-
шихся ингибитором ФНО  � в течение 54 нед (24 пациен-
та), отмечено 90 и 70% улучшение — в 22 (92%) и 2 (8%) 
случаях, соответственно.
К 54 нед терапии клиническая ремиссия была зафик-
сирована у 21 (88%) больных пауциартикулярным 

и у 14 (78%) — полиартикулярным ювенильным ревмато-
идным артритом (рис. 7).
Быстрое достижение лекарственной ремиссии на фоне 
терапии инфликсимабом позволило 3 больным отме-
нить глюкокортикоиды для перорального приема, а 2 — 
 уменьшить дозу метилпреднизолона до 1,5 мг в сутки.

Побочные эффекты и отмена препарата 
За весь период наблюдения инфузионные реакции 
 отмечались у 10 (21%) больных (табл. 8). У 6 пациентов 
реакция купировалась на фоне уменьшения скорости 
инфузии препарата, у 3-х — после внутривенного вве-
дения метилпреднизолона, у 1-го — внутримышечной 

Показатель
Период наблюдения

до лечения, n = 26 14 нед, n = 26 24 нед, n = 26 52 нед, n = 24

Эритроциты, �1012/л 4,34 (4,05; 4,58) 4,48 (4,32; 4,69) 4,36 (4,21; 4,48) 4,46 (4,12; 4,28)

Гемоглобин, г/л 114 (108; 122) 121 (115; 130)* 136 (119; 132)*** 128 (121; 136)***

Лейкоциты, �109/л 9,7 (9,1; 12,2) 9,2 (7,5; 10,2) 8,6 (7,1; 10,2)* 8,1 (6,8; 9,8)* 

Тромбоциты, �109/л 423 (334; 470) 365 (319; 429)* 345 (310; 384)*** 345 (310; 384)* **

СОЭ, мм/ч 23,4 (16,0; 32,0) 9,0 (5,0; 11,0)*** 6,1 (3,0; 8,0)*** 5,8 (4,0; 7,0)***

СРБ, мг% 1,00 (0,11; 1,21) 0,22 (0,10; 0,29)*** 0,24 (0,10; 0,24)*** 0,16 (0,10; 0,20)***

IgG, мг% 1236 (1010; 1500) 932 (380; 840)*** 967 (780; 1020)*** 925 (786; 1012)**

ЦИК, мВ 876 (473; 1247) 649 (380; 840)* 578 (365; 685)** 602 (427; 699)*

Таблица 6. Динамика лабораторных показателей активности у больных пауциартикулярным вариантом ювенильного ревматоидного 
артрита на фоне лечения инфликсимабом

Примечание.
* p < 0,05,  ** p < 0,01,  *** p < 0,001 — статистически значимое отличие по сравнению с исходным значением. 
Здесь и в табл. 7: ЦИК — циркулирующие иммунные комплексы.

Исходно Через
14 нед

Через
30 нед

Через
54 нед

0

100

Период наблюдения

%

ФК II ФК IIIФК I

Исходно Через
14 нед

Через
30 нед

Через
54 нед

0

100

Период наблюдения

%

ФК II ФК IIIФК I ФК IV

Рис. 3. Динамика функциональной способности пораженных 
суставов у больных пауциартикулярным вариантом 
ювенильного ревматоидного артрита (n = 26) на фоне лечения 
инфликсимабом

Рис. 4. Динамика функциональной способности пораженных 
суставов у больных полиартикулярным вариантом 
ювенильного ревматоидного артрита (n = 26) на фоне лечения 
инфликсимабом
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Показатель
Период наблюдения

до лечения, n = 21 14 нед, n = 21 24 нед, n = 18 52 нед, n = 18

Эритроциты, �1012/л 4,25 (3,93; 4,58) 4,44 (4,16; 4,93) 4,45 (4,27; 4,65) 4,45 (4,25; 4,67)

Гемоглобин, г/л 108 (100; 113) 124 (120; 126)*** 129 (125; 132)*** 126 (119; 130)**

Лейкоциты, �109/л 10,9 (7,4; 13,4) 8,6 (6,8; 10,1) 8,5 (6,6; 10,7)* 7,3 (5,9; 7,8)*

Тромбоциты, �109/л 527 (406; 589) 349 (289; 409)*** 333 (289; 380)*** 319 (256; 389)**

СОЭ, мм/ч 35,4 (26,0; 45,0) 6,5 (3,0–7,0)*** 6,4 (3,0–7,0)*** 6,0 (4,0–6,7)**

СРБ, мг% 3,3 (0,30–5,6) 0,14 (0,1–0,35)*** 0,3 (0,1–0,25)** 0,3 (0,1–0,3)*

IgG, мг% 1367 (1073; 1490) 996 (874; 1150)** 1030 (858; 1140)** 953 (839; 1030)**

ЦИК, мВ 957 (752; 1113) 717 (492; 933)** 608 (457; 760)** 574(437; 570)*

Таблица 7. Динамика лабораторных показателей активности у больных полиартикулярным вариантом ювенильного ревматоидного 
артрита на фоне лечения инфликсимабом

Примечание.
* p < 0,05,  ** p < 0,01,  *** p < 0,001 — статистически значимое отличие по сравнению с исходным значением. 
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Рис. 5. Оценка эффективности лечения инфликсимабом 
по критериям ACR-pedi у больных полиартикулярным вариантом 
ювенильного ревматоидного артрита (n = 18)

Рис. 6. Оценка эффективности лечения инфликсимабом 
по критериям ACR-pedi у больных пауциартикулярным 
вариантом ювенильного ревматоидного артрита (n = 24)

Полиартикулярный ЮРА Пауциартикулярный ЮРА

22%

78%

12,5%

87,5%

Рис. 7. Доля больных полиартикулярным (n = 18) и пауциартикулярным вариантом ювенильного ревматоидного артрита (n = 24) 
с клинической ремиссией заболевания на фоне лечения инфликсимабом.
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 инъекции антигистаминного препарата. Всем детям 
было продолжено лечение инфликсимабом, в дальней-
шем побочных эффектов у них не отмечалось. За все 
 время наблюдения нежелательных явлений, потребовав-
ших отмены препарата, не зафиксировано. Вследствие 

вторичной неэффективности препарат был отменен 
3 больным: 2 — с пауциартикулярным ювенильным 
ревматоидным артритом, после 5-го и 8-го введения; 
1 — с полиартикулярным, после 7 введения.
Результаты проведенного исследования позволяют сде-
лать ряд заключений. Инфликсимаб обладает выражен-
ным противовоспалительным эффектом у детей, стра-
дающих ранним ювенильным ревматоидным артритом. 
У подавляющего большинства пациентов клинически 
значимое улучшение и достоверное снижение лаборатор-
ных показателей отмечается уже через 14 нед терапии. 
У 83% больных препарат индуцировал ремиссию забо-
левания с полным восстановлением функции суставов. 
Вторичная неэффективность развилась только у 3 боль-
ных. Наряду с высокой терапевтической эффективностью 
инфликсимаб обладал хорошей переносимостью. В связи 
с нежелательными явлениями препарат не был отменен 
ни у одного больного. Быстрое снижение клинических 
и лабораторных показателей активности болезни, пол-
ное восстановление функции суставов, стойкий эффект 
препарата свидетельствует в пользу целесообразности 
его назначения у детей на ранних стадиях ювенильного 
ревматоидного артрита, в случае неэффективности мето-
трексата в течение 1–3 мес лечения.

Побочные 
эффекты

Группы больных, абс. (%)

с полиартритом,
n = 21

с пауциартритом,
n = 26

Субфебрилитет 2 (9,5) 2 (7,7)

Тошнота, рвота – 1 (3,8)

Аллергические 
реакции

4 (19) 1 (3,8)

Всего 6 (28,5) 4 (15,4)

Таблица 8. Характеристика нежелательных явлений, 
зарегистрированных у больных на фоне терапии 
инфликсимабом
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