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Новый блокатор ФНО � — голимумаб. 
Обзор результатов исследований 
по оценке эффективности 
и безопасности
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В статье представлены результаты оценки эффективности и безопасности человеческих моноклональных анти-
тел — голимумаба — по данным международных многоцентровых рандомизированных двойных слепых плацебо-
контролируемых исследований, включавших пациентов с активным ревматоидным артритом. Показано, что голиму-
маб оказался достоверно эффективнее плацебо как при подкожном, так и при внутривенном его введении. Профиль 
безопасности голимумаба сопоставим с таковым для других блокаторов фактора некроза опухоли альфа. В обзоре 
также представлена информация об исследовании эффективности и безопасности голимумаба у пациентов с юве-
нильным идиопатическим артритом 3-й фазы.
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The article represents the results of efficacy and safety evaluation of the human monoclonal antibodies — golimumab, according 
to the data of international multicenter randomized double-blind placebo-controlled trials, including patients with active stage of 
rheumatoid arthritis. It was shown, that golimumab was reliably more effective than placebo both when administered hypodermic 
and intravenous. The safety profile of golimumab is comparable to that of the other tumor necrosis factor alpha blockers. The review 
also contains information on the 3d phase of golimumab efficacy and safety research in patients with juvenile idiopathic arthritis.
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ВВЕДЕНИЕ 
Ювенильный идиопатический артрит (ЮИА) — хро-

ническое аутоиммунное воспалительное заболевание, 
патогенез которого характеризуется гиперпродукцией 
различных цитокинов, в т. ч. и фактора некроза опухоли 
альфа (ФНО �) [1, 2].

С момента выяснения роли ФНО � в развитии хро-
нического воспаления при ревматоидном артрите (РА) 
взрослых и ювенильном идиопатическом артрите (ЮИА) 
синтезировано 5 препаратов, блокирующих активность 
этого цитокина. Инфликсимаб, адалимумаб, голиму-
маб, цертолизумаб пегол — моноклональные антитела 
к ФНО �, этанерцепт — растворимый рецептор к ФНО �. 
В настоящее время в педиатрической ревматологии 

разрешены к применению только 2 препарата (адалиму-
маб и этанерцепт) с возраста 4 лет [3, 4].

По результатам клинического исследования, 
инфликсимаба у детей с ЮИА препарат не был одо-
брен для применения в педиатрической практике [5]. 
Цертолизумаб пегол зарегистрирован только по пока-
заниям к лечению РА у взрослых пациентов. Однако 
в настоящее время инициировано и проводится меж-
дународное многоцентровое исследование (3 фазы) 
эффективности и безопасности голимумаба у пациен-
тов с ЮИА. По дизайну это многоцентровое двойное 
слепое исследование с рандомизированным назна-
чением препарата голимумаб у пациентов в возрасте 
от 2 до 18 лет с активным полиартикулярным вариантом 
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течения ЮИА, несмотря на проводимую терапию мето-
трексатом. Оценка эффективности препарата будет про-
водиться по педиатрическим критериям Американского 
колледжа ревматологов. В течение исследования также 
будут оцениваться показатели качества жизни по опро-
сникам CHAQ и CHQ. Исследуемый препарат будет 
назначаться детям в дозе 30 мг/м2 поверхности тела 
(но не более 50 мг на введение) подкожно каждые 
4 нед. Пациенты будут продолжать терапию метотрекса-
том в дозе 10–30 мг/м2 поверхности тела, также раз-
решен прием преднизолона в дозе не более 10 мг/сут. 
Первичная оценка эффективности терапии голимума-
бом будет проводиться через 16 нед лечения. Пациенты 
с зарегистрированным 30% улучшением по педиатриче-
ским критериям Американского колледжа ревматоло-
гов будут рандомизированы на 2 группы: получающие 
плацебо или голимумаб. Время наблюдения двойной 
слепой фазы — 32 нед. Если в этот период у пациен-
тов, получающих плацебо, будет зарегистрировано ухуд-
шение по педиатрическим критериям Американского 
колледжа ревматологов, то им возобновят терапию 
голимумабом. Если ухудшение будет зарегистрировано 
у детей, получающих голимумаб, то им разрешат либо 
продолжить участие в исследовании, либо отказаться. 
После 48 нед, т. е. после окончания двойной слепой 
фазы, все пациенты будут продолжать лечение голиму-
мабом до 152 нед (до 3 лет). Российские медицинские 
центры также принимают участие в этом исследовании 
[6]. В настоящее время опубликованных данных по про-
межуточным результатам еще нет, однако ожидается, 
что препарат будет эффективным и конкурентоспособ-
ным среди других блокаторов ФНО �, что подтвержда-
ется результатами рандомизированных исследований 
по изучению эффективности и безопасности голимума-
ба у взрослых пациентов с РА [7–11].

В 2009 г. голимумаб для подкожного введения 1 раз 
в месяц был одобрен FDA (Food and Drug Administration) 
и зарегистрирован в США, Европе и Канаде для лечения 
(в комбинации с метотрексатом) РА с высокой актив-
ностью от средней степени тяжести до тяжелых форм, 
а также псориатического артрита и анкилозирующего 
спондилита в активной фазе.

В январе 2011 г. Европейская комиссия одобрила 
применение голимумаба в комбинации с метотрексатом 
для лечения взрослых больных с тяжелым высокоактив-
ным РА, прогрессирующей костно-хрящевой деструкцией 
суставов (по данным рентгенологического исследова-
ния), ранее не получавших терапию метотрексатом.

1 июля 2011 г. препарат был зарегистрирован 
в Японии для лечения РА, в т. ч. для предотвращения 
развития деструкции суставов у пациентов, у которых 
не удалось получить адекватный ответ на стандартную 
терапию [12].

В Российской Федерации голимумаб зарегистриро-
ван в мае 2012 г. и разрешен к применению у пациентов 
в возрасте старше 18 лет с ревматоидным атритом, анки-
лозирующим спондилитом и псориатическим артритом. 
Препарат представляет собой раствор для подкожного 
введения в дозе 50 мг/0,5 мл, выпускается в одноразо-
вых шприцах с фиксированной иглой, защищенной жест-

ким или гибким защитным колпачком (№ регистрацион-
ного удостоверения — ЛП-001686) [13].

Голимумаб — полностью человеческое моноклональ-
ное антитело к ФНО �, которое связывает раствори-
мый и трансмембранный ФНО �. Голимумаб также, как 
инфликсимаб и адалимумаб, относится к классу IgG1 [14].

В клинических исследованиях показано, что препа-
рат снижает сывороточную концентрацию С-реактивного 
белка (СРБ), интерлейкина 6 (ИЛ 6), металлопротеина-
зы 3, внутриклеточной молекулы адгезии 1 [15].

Фармакодинамика. При подкожном введении голи-
мумаба максимальная концентрация препарата в сыво-
ротке крови достигается через 2–6 дней как у здоровых 
добровольцев, так и у пациентов с РА [16]. Средняя 
максимальная сывороточная концентрация составляет 
2,5 мкг/мл, а средний период полувыведения — 2 нед 
[15]. Такие же показатели имеет препарат адалимумаб 
[17]. Устойчивое состояние остаточной сывороточной 
концентрации (CSS) голимумаба при подкожном при-
менении в дозе 50 мг 1 раз в 4 нед у больных РА в кон-
це интервала дозирования составляет 0,4–0,8 мкг/мл 
(на фоне одновременного применения метотрексата). 
Необходимо отметить, что CSS голимумаба у пациентов, 
получавших препарат в сочетании с метотрексатом, 
на 52% выше у больных с РА, на 36% — с псориатическим 
артритом, на 21% — с анкилозирующим спондилитом 
(по сравнению с монотерапией голимумабом у пациен-
тов с указанными нозологиями). Установлено, что мето-
трексат снижает частоту образования антител к голиму-
мабу с 7 до 2% пациентов. В проведенных исследованиях 
не было установлено различий в эффективности препа-
рата в зависимости от возраста, веса, пола и этнической 
принадлежности больных с РА, псориатическим артритом 
и анкилозирующим спондилитом. По данным исследо-
ваний, проводимых на мышах, показано, что препарат 
не оказывает влияния на фертильность [15].

В данном обзоре приведены результаты 4 междуна-
родных многоцентровых рандомизированных двойных 
слепых плацебоконтролируемых проспективных исследо-
ваний голимумаба у пациентов с РА.

ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ 
ГОЛИМУМАБА У ПАЦИЕНТОВ С РЕВМАТОИДНЫМ 
АРТРИТОМ, НЕ ПОЛУЧАВШИХ РАНЕЕ 
МЕТОТРЕКСАТ — ИССЛЕДОВАНИЕ GO-BEFORE [7] 
В исследование было включено 637 пациентов с актив-

ным РА, ранее не получавших метотрексат. Пациенты 
были разделены на следующие группы: 1-я — получавшие 
плацебо и метотрексат; 2-я — голимумаб в дозе 100 мг 
и плацебо-метотрексат; 3-я — голимумаб в дозе 50 мг 
и метотрексат; 4-я — голимумаб в дозе 100 мг и метотрек-
сат. Голимумаб вводили подкожно каждые 4 нед, метотрек-
сат — per os, дозу метотрексата повышали постепенно, 
до 20 мг в нед к 8-й нед. Оценку эффективности терапии 
осуществляли через 24 нед по критериям Американского 
колледжа ревматологов (АКР), также изучали степень 
костно-хрящевой деструкции по данным рентгенологиче-
ского обследования (индекс Шарпа) через 52 нед лечения 
в группах пациентов, получавших голимумаб в сочетании 
с метотрексатом или только метотрексат.
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Через 24 нед 50% улучшение по критериям АКР было 
зарегистрировано у 38,4% больных, лечившихся голиму-
мабом в сочетании с метотрексатом, и у 29,4% — получав-
ших только метотрексат (p = 0,053). Достоверные разли-
чия между этими группами были выявлены по результатам 
оценки качества жизни по опроснику HAQ (p = 0,014). 
Между группами пациентов, лечившихся голимумабом 
и только метотрексатом, статистически значимых разли-
чий не выявлено. В табл. 1 приведены данные, получен-
ные в 2 группах исследования: плацебо и группе, получав-
шей голимумаб в дозе 50 мг (доза зарегистрирована для 
назначения в клинике у взрослых пациентов).

Оценка рентгенологических снимков кистей и стоп 
больных, включенных в исследование, через 52 нед 
наблюдения показала, что скорость прогрессирования 
костно-хрящевой деструкции была достоверно ниже 
в группах, получавших голимумаб в сочетании с мето-
трексатом, по сравнению с монотерапией метотрексатом 
(p = 0,006) [8].

Серьезные нежелательные явления были зарегистри-
рованы у 6,9% пациентов, получавших только метотрек-
сат, у 3,2% — только голимумаб, у 6,3% — голимумаб 
и метотрексат. Тяжелые инфекционные заболевания 
чаще диагностировали у больных, лечившихся голиму-
мабом в дозе 100 мг в сочетании с метотрексатом (4,4%) 
в сравнении с пациентами, лечившихся метотрексатом 
(1,9%), голимумабом в дозе 100 мг (1,3%), голимумабом 
в дозе 50 мг и метотрексатом (1,3%). У одной пациентки, 
получавшей голимумаб в дозе 50 мг и метотрексат, был 
диагностирован туберкулез позвоночника на 8-й нед 
исследования. В течение 24 нед наблюдения 2 пациента, 
лечившихся голимумабом и метотрексатом, умерли: один 
в результате суицида, а другой в результате остановки 
сердца во время оперативного лечения по поводу загло-
точного абсцесса. В процессе выполнения исследования 
было зарегистрировано 4 случая злокачественных ново-
образований: рак легких у пациента, лечившегося мето-
трексатом; у больного, получавшего голимумаб в дозе 
50 мг и метотрексат; лимфома Ходжкина у пациента, 
лечившегося голимумабом в дозе 100 мг и метотрекса-
том; сквамозная клеточная карцинома губы у больного, 
лечившегося только метотрексатом.

По данным лабораторного обследования, различий 
между группами обнаружено не было. Однако первичное 
выявление антинуклеарных антител на 24-й нед иссле-
дования чаще наблюдалось в группах пациентов, полу-
чавших голимумаб: у 14,2% больных, лечившихся только 
голимумабом, у 22,8% — получавших голимумаб в дозе 
50 мг и метотрексат, у 20% — лечившихся голимумабом 
в дозе 100 мг и метотрексатом, в сравнении с пациента-
ми, получавшими только метотрексат (3,8%).

Антитела к голимумабу были идентифицированы 
у 6,3% пациентов, лечившихся голимумабом. Следует 
отме тить, что у больных, получавших только голимумаб, 
про цент выявления антител был выше (13,5), чем у паци-
ентов, лечившихся голимумабом в дозе 50 и 100 мг в 
сочетании с метотрексатом (3,7 и 1,9, соответственно).

Таким образом, данное исследование не установило 
различий в эффективности голимумаба в зависимости 
от дозы (50 или 100 мг) и различий между монотерапией 
голимумабом и монотерапией метотрексатом. Важно 
заметить, что уже на 4-й нед терапии имел место кли-
нический ответ на терапию голимумабом, а на 52-й нед 
было доказано, что терапия голимумабом в сочетании 
с метотрексатом тормозит костно-хрящевую деструк-
цию суставов по сравнению с монотерапией плацебо-
метотрексатом.

ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ 
ГОЛИМУМАБА, ВВОДИМОГО ПОДКОЖНО, 
У ПАЦИЕНТОВ С АКТИВНЫМ РЕВМАТОИДНЫМ 
АРТРИТОМ, ПОЛУЧАВШИХ РАНЕЕ МЕТОТРЕКСАТ 
(GO-FORWARD) [9] 
В исследование было включено 444 пациента с 

активным РА c неэффективностью метотрексата, ранее 
не получавших генно-инженерные биологические пре-
параты. Пациенты были разделены на следующие группы: 
1-я — получавшие плацебо и метотрексат; 2-я — голиму-
маб в дозе 100 мг и плацебо-метотрексат; 3-я — голиму-
маб в дозе 50 мг и метотрексат; 4-я — голимумаб в дозе 
100 мг и метотрексат. Голимумаб вводили подкожно каж-
дые 4 нед, метотрексат — per os в дозе 15–25 мг в нед. 
На 16-й нед наблюдения пациентам первых трех групп 
меняли терапию в случае, если у них не было зарегистри-

Показатель Плацебо + метотрексат Голимумаб (50 мг) + метотрексат

24-я нед

AКР20 49,4% 61,6%, p = 0,028

AКР50 29,4% 40,5%, p = 0,038

AКР70 15,6% 23,9%, p = 0,064

AКР90 3,1% 9,4%, p = 0,021

DAS 28 < 2,6 СОЭ 11,3% 25,2%, p = 0,001

DAS 28 < 2,6 СРБ 28,1% 38,4%, p = 0,05

Пациенты с НЯ 72,5% 81,6%

Пациенты с СНЯ 6,9% 6,3%

Таблица 1. Результаты исследования GO-BEFORE

Примечание. DAS — индекс активности болезни; НЯ — нежелательные явления; СНЯ — серьезные нежелательные явления; 
СОЭ — скорость оседания эритроцитов; СРБ — С-реактивный белок; p — уровень достоверности.
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ровано 20% улучшение по числу опухших и болезненных 
суставов. Пациентам 1-й группы назначали голимумаб 
в дозе 50 мг и продолжали терапию метотрексатом, 
2-й группе назначали метотрексат и продолжали терапию 
голимумабом в дозе 100 мг, больным 3-й группы повыша-
ли дозу голимумаба до 100 мг. На 24-й нед наблюдения 
пациентам из 1-й группы (плацебо + метотрексат) начи-
нали введение голимумаба в дозе 50 мг. Оценку эффек-
тивности терапии проводили через 24 нед по критериям 
АКР, также изучали степень костно-хрящевой деструкции 
по данным рентгенологического обследования (индекс 
Шарпа) через 24 нед лечения в группах пациентов, 
получавших голимумаб в сочетании с метотрексатом или 
только метотрексат.

На 16-й нед наблюдения у 16, 27 и 17% пациентов 
из первых трех групп 20% улучшение по числу болезнен-
ных и опухших суставов зарегистрировано не было, и им 
была проведена коррекция терапии.

Через 52 нед 50% улучшение по критериям АКР было 
зарегистрировано у 43,8 и 44,9% больных, лечивших-
ся голи му мабом, соответственно, в дозе 50 и 100 мг 

в сочета нии с метотрексатом, у 27,8% — получавших 
только метотрексат, у 28,6% — только голимумаб. Через 
24 нед наблюдения у пациентов, лечившихся голимумабом 
и метотрексатом, зафиксировано достоверное повышение 
качества жизни по опроснику HAQ по сравнению с группой, 
получавшей плацебо и метотрексат (-0,44 и -0,13, соот-
ветственно, p < 0,001). Между группами пациентов, лечив-
шихся только голимумабом и только метотрексатом, ста-
тистически значимых различий не установлено. В табл. 2 
приведены данные, полученные в 2 группах иссле дования: 
плацебо и группе, получавшей голимумаб в дозе 50 мг.

Оценка рентгенологических снимков кистей и стоп 
больных, включенных в исследование, через 24 нед 
наблюдения статистически значимых различий между 
группами, получавшими голимумаб в сочетании с мето-
трексатом по сравнению с монотерапией метотрексатом, 
не выявила [8].

Серьезные нежелательные эффекты были зареги-
стрированы у 4,5% пациентов, получавших только мето-
трексат, у 12% — только голимумаб, у 8 и 18% — голиму-
маб в дозе 50 и 100 мг, соответственно, и метотрексат. 

Показатель Плацебо + метотрексат Голимумаб (50 мг) + метотрексат

14-я нед

AКР20 33,1% 55,1%, p = 0,001

AКР50 9,8% 34,8%, p < 0,001

AКР70 3,8% 13,5%, p < 0,008

DAS 28 < 2,6 1,5% 15,7%, p < 0,001

� HAQ-DI -0,16 -0,42, p < 0,001

� PCS SF-36 -2,39 -8,02, p < 0,001

� FACIT-Fatigue -2,28 -7,58, p < 0,001

24-я нед

AКР20 27,8% 59,6%, p < 0,001

AКР50 13,5% 37,1%, p < 0,001

AКР70 5,3% 20,2%, p < 0,001

DAS 28 < 2,6 6,0% 20,2%, p < 0,001

� HAQ-DI -0,13 -0,47, p < 0,001

� PCS SF-36 -2,54 -8,28, p < 0,001

� FACIT-Fatigue -2,16 -7,30, p < 0,001

Пациенты с НЯ 66,4% 41,0%

Пациенты с СНЯ 3,7% 4,2%

Число ЯПГ 4,72 1,75

Показатель
Перевод с плацебо на голимумаб 

(50 мг) с 24-й нед
Голимумаб (50 мг) + метотрексат

52-я нед

AКР20 71,6% 82,9%

AКР50 45,7% 57,1%

AКР70 24,7% 31,4%

DAS 28 < 2,6 25,9% 36,8%

� HAQ-DI -0,39 -0,54

� PCS SF-36 -6,97 -8,43

Таблица 2. Результаты исследования GO-FORWARD

Примечание. DAS — индекс активности болезни; НЯ — нежелательные явления; СНЯ — серьезные нежелательные явления; 
HAQ-DI, PCS SF-36, FACIT-Fatigue — опросники для оценки качества жизни; число ЯПГ — число явлений (НЯ и СНЯ) на 1 пациента 
в год, p — уровень достоверности.
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Тяжелые инфекционные заболевания чаще развива-
лись у больных, лечившихся голимумабом в дозе 100 мг 
в сочетании с метотрексатом (7%) в сравнении с паци-
ентами, лечившихся метотрексатом (0,8%), голимума-
бом в дозе 100 мг (3,8%), голимумабом в дозе 50 мг 
и метотрексатом (1,9%). У одной пациентки, получавшей 
голимумаб в дозе 50 мг и метотрексат, был диагностиро-
ван туберкулезный плеврит. В течение 52-й нед наблюде-
ния 2 пациента, получавших только голимумаб, умерли: 
один — от сепсиса, другой — от кровотечения во время 
биопсии печени, проводимой по поводу острого гепатита. 
Во время исследования было зарегистрировано 8 случа-
ев злокачественных новообразований: базальный кле-
точный рак у 2 пациентов, лечившихся метотрексатом, 
базальный клеточный рак (1) и сквамозный клеточный 
рак (1) у пациентов, получавших только голимумаб, рак 
легких (1) у больного, получавшего голимумаб в дозе 
50 мг и метотрексат, рак легких (2) и базальная клеточ-
ная карцинома (1) у больных, лечившихся голимумабом 
в дозе 100 мг и метотрексатом.

Первичное выявление антинуклеарных антител 
на 24-й нед исследования чаще наблюдалось в группах 
пациентов, получавших голимумаб в дозе 100 мг: у 29,3% 
больных, лечившихся только голимумабом, у 17,9% — 
голимумабом в дозе 100 мг и метотрексатом, в срав-
нении с пациентами, получавшими только метотрексат 
(14,9%), и голимумаб в дозе 50 мг в сочетании с мето-
трексатом (5,7%).

Антитела к голимумабу были обнаружены у 2 паци-
ентов, лечившихся голимумабом, у 1 зарегистрировано 
20%, у другого — 50% улучшение по критериям АКР.

Таким образом, результаты исследования GO-FORWARD 
показали, что терапия голимумабом достоверно эффек-
тивнее плацебо, а эффект комбинированного лече-
ния метотрексатом и голимумабом, достигнутый через 
24 нед, сохранялся в течение 1 года. Необходимо 
отметить, что различий в эффективности голимумаба 
в зависимости от дозы (50 или 100 мг) не обнаружено. 
Нежелательные явления чаще встречались у пациен-
тов, получавших голимумаб в дозе 100 мг в сочетании 
с метотрексатом.

ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ 
ГОЛИМУМАБА У ПАЦИЕНТОВ С АКТИВНЫМ 
АРТРИТОМ, РАНЕЕ ПОЛУЧАВШИХ ОДИН 
ИЗ ИНГИБИТОРОВ ФНО � — 
ИССЛЕДОВАНИЕ GO-AFTER [10] 
В исследование включили 461 пациента с активным 

РА, ранее получавших хотя бы одну дозу ингибитора 
ФНО �. Пациенты продолжали лечение сопутствующими 
препаратами в стабильной дозе: метотрексат, сульфа-
салазин, гидроксихлорохин, преднизолон, нестероид-
ные противовоспалительные средства. Больные были 
разделены на следующие группы: 1-я — получавшие 
плацебо; 2-я — голимумаб в дозе 50 мг; 3-я — голиму-
маб в дозе 100 мг. Голимумаб вводили подкожно каж-
дые 4 нед. На 16-й нед наблюдения пациентам первых 
двух групп меняли курс терапии, если у них не было 
зарегистрировано 20% улучшения по числу опухших 
и болезненных суставов. Пациентам 1-й группы назна-

чали голимумаб в дозе 50 мг, больным 2-й группы дозу 
голимумаба повышали до 100 мг. Оценку эффектив-
ности терапии производили через 24 нед на основании 
критериев АКР.

25% включенных в исследование пациентов получали 
ранее 2 ингибитора ФНО �, 9% — 3, большинство — 1. 
Предшествующая анти-ФНО-терапия была отменена у 58% 
больных в связи с недостаточной эффективностью, 
у 53% — из-за непереносимости и недоступности терапии.

На 24-й нед наблюдения 50% улучшение по критериям 
АКР было зарегистрировано у 5% пациентов, получавших 
плацебо, у 28 и 31%, лечившихся голимумабом в дозе 
50 и 100 мг, соответственно (p < 0,001). Индекс качества 
жизни по опроснику HAQ достоверно снизился в группе 
пациентов, лечившихся голимумабом, по сравнению с пла-
цебо: 13,8 и 0%, соответственно (p < 0,001). В табл. 3 при-
ведены данные, полученные в двух группах исследования: 
плацебо и получавшей голимумаб в дозе 50 мг.

Серьезные нежелательные побочные явления были 
диагностированы у 7% пациентов, получавших плацебо, 
и у 4% больных, лечившихся голимумабом. Частота раз-
вития тяжелых инфекционных заболеваний была выше 
в группе плацебо. За время исследования зарегистриро-
вано 3 случая злокачественных образований: 1 — в груп-
пе пациентов, получавших голимумаб, и 2 — плацебо.

На 24-й нед у 3% пациентов, лечившихся голимума-
бом, были обнаружены антитела к нему.

Таким образом, результаты данного исследования 
продемонстрировали эффективность голимумаба по 
сравнению с плацебо у пациентов с активным РА, ранее 
получавших ингибиторы ФНО �, и удовлетворительный 
профиль безопасности, сопоставимый с таковым для 
других блокаторов ФНО �.

ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ 
ГОЛИМУМАБА, ВВОДИМОГО ВНУТРИВЕННО, 
У ПАЦИЕНТОВ С АКТИВНЫМ РЕВМАТОИДНЫМ 
АРТРИТОМ, НЕСМОТРЯ НА ЛЕЧЕНИЕ 
МЕТОТРЕКСАТОМ — ИССЛЕДОВАНИЕ 
GO-FURTHER [11] 
В данное исследование было включено 592 пациента 

с активным РА, получавших метотрексат в дозе 15–25 мг 
в нед. Голимумаб вводили внутривенно в дозе 2 мг/кг 
массы тела по схеме 0, 4-я нед и далее каждые 8 нед. 
Пациенты были рандомизированы на 2 группы: получав-
шие препарат или плацебо. На 16-й нед наблюдения паци-
ентам из группы плацебо назначали голимумаб, если у них 
не было зарегистрировано 10% улучшения по числу опух-
ших и болезненных суставов. Следует отметить, что ранее 
уже проводилось исследование эффективности голимума-
ба для внутривенного введения у пациентов с активным 
РА, однако интервал между введениями составлял 12 нед, 
и достоверных различий между группами, лечившихся 
голимумабом и плацебо, получено не было [18].

В исследовании GO-FURTHER оценка эффективности 
терапии также проводилась по критериям АКР.

Через 24 нед наблюдения 50% улучшение по критери-
ям АКР было зарегистрировано у 13,2 и 34,9% лечивших-
ся плацебо и голимумабом, соответственно (p < 0,001). 
Индекс качества жизни по опроснику HAQ повысился 
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Показатель Плацебо ± метотрексат Голимумаб (50 мг) ± метотрексат

14-я нед

AКР20 18% 35%, p = 0,0006

AКР50 6% 16%, p = 0,0062

АКР70 2% 10%, p = 0,0018

DAS 28 < 2,6 1% 8%, p = 0,0009

Медиана � DAS 28 -4,2% -15%, p < 0,0001

Медиана � HAQ-DI 0% -13,4%, p = 0,0005

24-я нед

АКР20 17% 34%, p = 0,0005

AКР50 5% 18%, p = 0,0003

AКР70 3% 12%, p = 0,0041

DAS 28 < 2,6 3% 10%, p = 0,0049

Медиана � DAS 28 -1,6% -18,6, p < 0,0001

Медиана � HAQ-DI 0% -13,3, p = 0,0003

Пациенты с НЯ 72% 66%

Пациенты с СНЯ 10% 7%

Показатель
Перевод с плацебо на голимумаб 

(50 мг) с 24-й нед
Голимумаб (50 мг) + метотрексат

52-я нед

AКР20 38,7% 40,1%

AКР50 21,3% 18,4%

AКР70 7,3% 6,8%

DAS 28 < 2,6 8,0% 8,8%

160-я нед

AКР20 62,7% 66,7%

AКР50 33,3% 44,4%

AКР70 17,3% 14,8%

DAS 28 < 2,6 22,9% 27,5%

Таблица 3. Результаты исследования GO-AFTER

Примечание. DAS — индекс активности болезни; НЯ — нежелательные явления; СНЯ — серьезные нежелательные явления; 
HAQ-DI — опросник для оценки качества жизни; p — уровень достоверности.

более чем на 0,25 балла у 46 и 67% пациентов, лечивших-
ся плацебо и голимумабом, соответственно (p < 0,001).

По частоте обнаружения серьезных нежелательных 
явлений различий между группами установлено не было: 
49,2 и 52,9% пациентов, получавших плацебо и голиму-
маб, соответственно. В ходе исследования 1 больной, 
получавший плацебо, умер от инсульта во время гипер-
тонического криза. Было зарегистрировано 2 случая зло-
качественных новообразований: рак легких у больного, 
лечившегося голимумабом, и аденокарцинома легких 
у пациента, получавшего плацебо.

Нетяжелые инфузионные реакции наблюдались у 
3,5 и 0,5% пациентов, получавших голимумаб и плацебо, 
соответственно.

Результаты данного исследования демонстрируют 
эффективность голимумаба для внутривенного введения 
в дозе 2 мг/кг массы тела каждые 8 нед у пациентов 

с активным РА по сравнению с плацебо. Профиль безо-
пасности сопоставим с таковым для других ингибиторов 
ФНО �.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Представленные результаты исследований демонстри-

руют достоверную эффективность голимумаба по сравне-
нию с плацебо как при подкожном, так и при внутривен-
ном его введении пациентам с активным РА. Показано, 
что комбинированная терапия голимумабом в сочетании 
с мето трексатом более эффективна, чем монотерапия инги-
битором ФНО �. Необходимо отметить, что назначение мето-
трексата также уменьшает продукцию антител к препарату.

Учитывая положительные результаты эффективно-
сти и безопасности голимумаба у взрослых пациентов 
с активным РА, препарат представляет большой интерес 
в применении у больных ЮИА.
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