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РЕЗЮМЕ. Введение. Воспалительные заболевания кишечника включают в себя язвен-
ный колит (ЯК) и болезнь Крона (БК), этиология которых на сегодняшний день не до 
конца установлена. Цель — представить данные о региональном опыте и частоте при-
менения препарата Ведолизумаб (г. Тюмень и юг Тюменской области) и некоторые 
данные об опыте ведения регистра пациентов с воспалительными заболеваниями ки-
шечника (язвенный колит и болезнь Крона). Материалы и методы. С декабря 2008 г. 
организовано ведение регионального регистра пациентов с воспалительными заболева-
ниями кишечника, в настоящее время в нем есть информация о 890 пациентах (87,9% 
пациентов с язвенным колитом, 12,1% пациентов с болезнью Крона). Результаты. Со-
отношение количества мужчин и женщин в каждой нозологии приблизительно одина-
ковое. При язвенном колите и болезни Крона наибольшее количество пациентов в воз-
расте 30–44 лет (43,9%), 110 человек (12,7%) имеют группу инвалидности. В регионе 
(г. Тюмень и юг Тюменской области) в проведении генно-инженерной биологической 
терапии нуждается 64 человека (7,2%). Согласно данным регистра, 49 человек (76,6%) с 
воспалительными заболеваниями кишечника получают терапию генно-инженерными 
биологическими препаратами и 15 человек (23,4%) состоят в листе ожидания. 75,6% па-
циентов получают Инфликсимаб и Ведолизумаб. В группе получающих Ведолизумаб 
(9 мужчин и 7 женщин) у 3 человек терапия была оптимизирована (введение 1 раз в 4 неде-
ли), у 8 человек (50%) достигнута эндоскопическая ремиссия. Заключение. Воспалитель-
ные заболевания кишечника остаются актуальной темой в практической гастроэнтероло-
гии, особенно вопросы, связанные с динамическим наблюдением, статистическим учетом 
этой группы пациентов, назначением препаратов генно-инженерной биологической тера-
пии и критериям отмены поддерживающей терапии при достижении стойкой ремиссии.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: воспалительные заболевания кишечника, язвенный колит, 
болезнь Крона, регистр пациентов с воспалительными заболеваниями кишечника, 
препараты генно-инженерной биологической терапии, Ведолизумаб
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ABSTRACT. Introduction. Inflammatory bowel diseases include ulcerative colitis (UC) and 
Crohn’s disease (CD), the etiology of which is currently not fully established. The purpose of the 
publication. To present data on the regional experience and frequency of use of Vedolizumab 
(Tyumen and the south of the Tyumen region) and some data on the experience of maintaining 
a registry of patients with inflammatory bowel diseases (ulcerative colitis and Crohn’s disease). 
Materials and methods. Since December 2008, the regional registry of patients with inflam-
matory bowel diseases has been organized, currently it contains information about 890 patients 
(87.9% patients with ulcerative colitis, 12.1% patients with Crohn’s disease). Results. The ratio 
of the number of men and women in each nosology is approximately the same. With ulcerative 
colitis and Crohn’s disease, the largest number of patients aged 30–44 years (43.9%), 110 people 
(12.7%) have a disability group. In total, 64 people (7.2%) need genetically engineered biological 
therapy. According to the register, 49 people (76.6%) with inflammatory bowel diseases receive 
therapy with genetically engineered biological drugs and 15 people (23.4%) are on the “waiting 
list”. 75.6% of patients receive Infliximab and Vedolizumab. In the group receiving Vedolizumab 
(9 men and 7 women), therapy was optimized in 3 people (administration once every 4 weeks), 
and endoscopic remission was achieved in 8 people (50%). Conclusion. Inflammatory bowel 
diseases remain an urgent topic in practical gastroenterology, especially issues related to dynam-
ic monitoring, statistical accounting of this group of patients, prescribing drugs for genetically 
engineered biological therapy and criteria for discontinuation of maintenance therapy when stable 
remission is achieved.

KEYWORDS: infl ammatory bowel diseases, ulcerative colitis, Crohn’s disease, the registry of 
patients with infl ammatory bowel diseases, drugs of genetically engineered biological therapy, 
Vedolizumab

сходному дизайну с интервалом в 3 года. Це-
лью этих исследований было определение 
социально-демографических, клинических 
особенностей течения язвенного колита и бо-
лезни Крона в Российской Федерации (РФ) и 
уточнение вариантов лечебной тактики. В ис-
следовании ESCApе (2010–2011) участвова-
ли 20 гастроэнтерологических центров из 
17 регионов РФ, в ESCApе-2 (2013–2014) — 
8 центров из 7 регионов РФ. Данные иссле-
дования выявили ряд характеристик, совпа-
дающих с мировыми тенденциями: половоз-
растной состав больных ЯК и БК, возраст 
начала заболевания, соотношение городских 
и сельских жителей, статус курения, частота 
и характер внекишечных проявлений (ВКП). 
В РФ, в отличие от европейских стран, пре-
обладают среднетяжелые и тяжелые формы 
ЯК со значительной протяженностью пораже-
ния. Низкую частоту легких и ограниченных 
форм ВЗК можно объяснить недостаточной 

ВВЕДЕНИЕ

Воспалительные заболевания кишечника 
(ВЗК) — это группа хронических аутоим-
мунных заболеваний, поражающих желудоч-
но-кишечный тракт. Воспалительные заболе-
вания кишечника включают в себя язвенный 
колит (ЯК) и болезнь Крона (БК), этиология 
которых на сегодняшний день не до кон-
ца установлена. Язвенный колит поражает 
только толстую кишку и характеризуется 
возникновением диареи с примесью крови, 
ложными позывами на дефекацию и общей 
слабостью. Болезнь Крона обычно поражает 
подвздошную и толстую кишку, проявляется 
болью в животе, лихорадкой, диареей, общей 
слабостью, истощенностью, формированием 
свищей и стриктур [6, 14, 18].

Два больших эпидемиологических ис-
следования в России (многоцентровые на-
блюдательные поперечные (одномоментные) 
когортные исследования) проводились по 
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диагностикой. Большое количество больных 
получали 5-АСК как при ЯК, так и при БК. 
Частота назначения иммуносупрессоров и 
генно-инженерных биологических препара-
тов (ГИБП) выросла во втором исследовании, 
тем не менее отмечена общая низкая часто-
та назначения ГИБП при ВЗК, по-видимому, 
обусловленная недостаточной доступностью 
этой группы препаратов. Частота стероидо-
резистентности/стероидозависимости в сум-
ме составляет практически половину случаев 
как при ЯК, так и при БК. В целом можно го-
ворить о некоторых положительных сдвигах в 
лечении больных во втором исследовании по 
сравнению с первым, но проследить динами-
ку изменений можно только при условии про-
ведения аналогичных исследований с опреде-
ленной периодичностью [4]. 

Основу современной терапии ВЗК состав-
ляет персонализированный подход, который 
подразумевает определение индивидуальных 
целей лечения, направленных на предотвра-
щение и устранение инвалидизации, серьез-
ных осложнений и на нормализацию качества 
жизни пациента. Излечение ВЗК на современ-
ном этапе невозможно, поэтому задачей тера-
пии является достижение ремиссии, клиниче-
ской и эндоскопической, а также нормализа-
ции лабораторных показателей и позитивных 
изменений при гистологических исследова-
ниях [12]. В современной реальности стра-
тегия терапии ВЗК нацелена на достижение 
глубокой ремиссии, подразумевая не только 
клиническую и эндоскопическую ремиссию, 
но и в идеале — уменьшение уровня гистоло-
гического воспаления. Любое использование 
медикаментозной терапии потенциально свя-
зано с побочными эффектами, в том числе и 
серьезными. Кроме того, эффективность той 
или иной группы препаратов далеко не всегда 
оптимальная, что приводит к необходимости 
индивидуализации режимов терапии и кон-
троля за достижением целей [3].

Базовой терапией для большинства паци-
ентов с ЯК являются производные 5-аминоса-
лициловой кислоты. Несмотря на то что эти 
препараты могут быть эффективными и име-
ют мало побочных действий, многие больные 
не отвечают на данную терапию, и им требу-
ются глюкокортикостероиды (ГКС) [11, 17]. 
Пациенты с БК чаще всего нуждаются в лече-
нии иммуносупрессорами (СИ) — азатиопри-
ном, 6-меркаптопурином, метотрексатом [1, 
19]. Несколько рандомизированных контро-
лируемых исследований и обсервационных 
исследований показали, что отмена моноте-

рапии иммуномодуляторами (тиопурином при 
БК/ЯК или метотрексатом при БК) связана со 
значительным риском рецидива (30% через 
2 года и 50–75% через 5 лет). Прием иммуно-
супрессоров также сопряжен с риском разви-
тия инфекций, повышенным риском образова-
ния лимфом и супрессией костного мозга [20].

Стероидная терапия, несмотря на свою эф-
фективность, часто вызывает нежелательные 
явления и не должна применяться для под-
держания ремиссии [10, 15]. При отсутствии 
эффекта от ГКС пациентам показано прове-
дение биологической терапии для достиже-
ния ремиссии (инфликсимаб, адалимумаб, 
голимумаб, ведолизумаб или устекинумаб), 
начиная с индукционного курса, в дозах, со-
ответствующих инструкции по применению. 
Препараты биологической терапии демон-
стрируют хорошее действие при ВЗК и явля-
ются эффективными в индукции и поддержа-
нии ремиссии [9, 22].

В настоящее время накоплен опыт при-
менения препарата Ведолизумаб (он пред-
ставляет собой гуманизированные монокло-
нальные антитела IgG1, которые селективно 
связываются с α4β7-интегрином, блокируя, 
таким образом, миграцию лейкоцитов и пре-
пятствуя развитию воспалительного процесса 
в кишечнике). Ведолизумаб был одобрен для 
лечения язвенного колита и болезни Крона в 
США и странах Евросоюза в 2014 г., в Рос-
сии — в 2016 г. Ведолизумаб характеризуется 
высоким потенциалом регенерации слизи-
стой оболочки, так как при его применении 
в слизистой оболочке снижается концентра-
ция Т-лимфоцитов, в той или иной степени 
сохраняющих провоспалительный потенци-
ал. Среди ключевых особенностей Ведолизу-
маба следует выделить локальность действия, 
проявляющуюся в ограничении миграции 
патогенных Т-лимфоцитов в стенку кишеч-
ника и подавлении их провоспалительного 
потенциала, отсутствия риска развития про-
грессирующей мультифокальной лейкоэнце-
фалопатии, а также какого-либо влияния на 
эффективность системных ГИБП в последую-
щей после Ведолизумаба линии терапии [14, 
18]. В настоящее время остаются открытыми 
вопросы по коррекции терапии у пациентов 
с ВЗК, достигших ремиссии и получающих 
Ведолизумаб в эскалированной дозе, для ре-
шения которых необходимы дополнительные 
данные по возможностям определения стра-
тегий деэскалации Ведолизумаба, включая 
увеличение интервала между приемами до 
8 недель [21].
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На основании перечисленных особенно-
стей представляется оптимальным примене-
ние антиинтегриновых ГИБП в следующих 
клинических ситуациях: 1) на ранних стади-
ях ЯК и БК; 2) в качестве первой линии био-
логической терапии; 3) у пациентов с отсут-
ствием тяжелых осложнений; 4) у пациентов 
с отсутствием внекишечных проявлений ВЗК; 
5) у среднетяжелых пациентов с умеренной 
активностью ВЗК; 6) у пациентов с дебютом 
ВЗК в пожилом возрасте — возможно, даже 
до препаратов конвенциональной терапии, в 
связи с сочетанием эффективности терапии 
и благоприятного профиля безопасности пре-
парата (стратегия top-down). Ожидается, что 
при организации своевременной медицинской 
помощи раннее назначение Ведолизумаба 
целевой группе пациентов позволит заметно 
отсрочить возникновение осложнений ВЗК, 
а значит, снизить инвалидизацию и продлить 
срок качественной жизни больных [7, 12].

Противопоказаниями являются детский 
возраст (до 18 лет), гиперчувствительность 
к препарату или его компонентам, активная 
форма тяжелых инфекционных заболеваний 
(туберкулез, сепсис, цитомегаловирусная ин-
фекция, листериоз и оппортунистические ин-
фекции, такие как прогрессирующая мульти-
фокальная лейкоэнцефалопатия) [8, 16].

Несмотря на имеющиеся успехи в диагно-
стике и лечении пациентов с ВЗК, ряд вопросов 
остается нерешенным. Безусловно, большин-
ство вопросов связано с внедрением в клини-
ческую практику терапии генно-инженерными 
биологическими препаратами (ГИБП), напри-
мер, вопросы, связанные с иммуногенностью 
различных ГИБП и ее влиянием на эффектив-
ность и безопасность терапии, а также эффек-
тивность и безопасность биосимиляров при 
терапии ВЗК. Не до конца изучен вопрос по-
вышения эффективности терапии ГИБП путем 
комбинации ГИБП с иммунодепрессантами 
и препаратами 5-АСК, комбинирования раз-
личных классов ГИБП между собой, а также 
применения эскалации дозы ГИБП. Активно 
обсуждается вопрос об эффективном приме-
нении ГИБП после потери ответа на ингиби-
торы ФНОα или при развитии нежелательных 
явлений. Вместе с тем в клинической практике 
достаточно часто приходится сталкиваться с 
вопросами рационального выбора стартовой 
терапии, прогноза эффективности и нежела-
тельных явлений. Для России остаются акту-
альными вопросы доступности диагностики и 
лечения, а также учета распространенности и 
заболеваемости ВЗК [4].

Национальный регистр пациентов с воспа-
лительными заболеваниями кишечника в Рос-
сийской Федерации был создан в 2018 г. для 
изучения эпидемиологических, клинических 
характеристик пациентов, а также оценки 
реальной клинической практики медикамен-
тозного и хирургического лечения язвенного 
колита и болезни Крона. Целью работы Все-
российского регистра ВЗК является анализ 
данных региональных регистров пациентов 
с ВЗК на территории Российской Федерации 
с изучением особенностей клинико-демогра-
фических характеристик, медицинского ста-
туса пациентов, частоты использования раз-
личных классов лекарственных препаратов 
и характера ответа на лечение, оценки выжи-
ваемости ГИБП и СИ и причин их отмены в 
срезе всей Российской Федерации, что дает 
возможность не только получать необходи-
мые научные данные, но и усовершенствовать 
национальные клинические рекомендации и 
стандарты оказания медицинской помощи, 
назначать эффективную терапию с учетом 
профиля пациента и лекарственного препа-
рата, улучшить качество жизни пациентов и 
общую удовлетворенность системой оказания 
медицинской помощи населению России [5]. 

Безусловно, информация о пациентах с 
ВЗК, сведенная в единый Федеральный ре-
гистр, позволит получить цельную картину о 
нозологической структуре, распространенно-
сти, динамике заболеваемости, эффективно-
сти различных методов терапии, потребности 
в ГИБП, частоте осложнений и летальности 
при ВЗК в России. Данные о распространен-
ности и заболеваемости ВЗК в целом по Рос-
сии неизвестны [2].

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ 

Представить данные о региональном опы-
те и частоте применения препарата Ведоли-
зумаб (г. Тюмень и юг Тюменской области) и 
некоторые данные об опыте ведения регистра 
пациентов с воспалительными заболеваниями 
кишечника (язвенный колит и болезнь Крона.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В настоящее время в некоторых регионах 
имеется опыт ведения регионального реги-
стра пациентов с ВЗК. Так, по имеющимся 
данным в регионе Ханты-Мансийский авто-
номный округ — Югра отмечены общепопу-
ляционные тенденции омоложения ВЗК, уве-
личение частоты нетипичных внекишечных 
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проявлений, что вполне может быть связано 
с повышением возможностей современной 
лабораторной и инструментальной диагно-
стики. Не исключены случаи развития недо-
статочной эффективности и резистентности 
к препаратам базисной терапии, плохой пере-
носимости либо зависимости от них [13].

В Тюменской области (включает г. Тю-
мень и территорию юга Тюменской области) 
до 2008 г. информация о пациентах с ВЗК 
была достаточно разрозненная. Точные дан-
ные получить было трудно, и часто остава-
лись неучтенными легкие формы, особенно 
в начальном периоде заболевания. Традици-
онно пациенты с ВЗК наблюдались на базе 
ГАУЗ ТО «Консультативно-диагностический 
центр» (Гастроцентр), но систематический 
учет не проводился. Согласно рекомендатель-
ному письму Департамента здравоохранения 
Тюменской области от 24 сентября 2008 г. о 
предоставлении информации с целью улуч-
шения диагностики, назначения своевремен-
ного лечения и предупреждения осложнений, 
на базе ГАУЗ ТО «Консультативно-диагности-
ческий центр» с декабря 2008 г. начато фор-
мирование регистра пациентов с язвенным 
колитом и болезнью Крона. Регистр основан 
на сборе информации, необходимой для оцен-
ки течения заболевания, частоты осложне-
ний, эффективности проводимой терапии. В 
структуре Регистра предполагалось вносить 
следующие данные: персональные данные 

пациента (ФИО, дата рождения, место прожи-
вания, социальный статус, наличие инвалид-
ности); дата постановки диагноза; дата по-
становки на /снятия с/ учет в лечебно-профи-
лактическое учреждение; основной диагноз, 
его осложнения и сопутствующая патология; 
результаты проведения эндоскопического об-
следования; базисная терапия; оперативное 
лечение в анамнезе. Сведения ежеквартально 
предоставляли все государственные учрежде-
ния здравоохранения г. Тюмени и юга Тюмен-
ской области. Однако существуют трудности 
по набору информации в регистр даже на ре-
гиональном уровне. Наибольшей проблемой 
остаются недостаточные данные о каждом 
пациенте, поэтому выполнить полноценный 
анализ по некоторым позициям в настоящее 
время невозможно.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

На 30.12.2022 г. в Регистре собрана инфор-
мация о 890 пациентах с воспалительными 
заболеваниями кишечника. Основную группу 
(87,8%) составляют пациенты с язвенным ко-
литом, пациенты с болезнью Крона — 12,1%. 
Соотношение количества мужчин и женщин 
в каждой нозологии приблизительно одинако-
вое (табл. 1).

При язвенном колите и болезни Крона наи-
большее количество пациентов в возрасте 30–
44 лет (табл. 2), и в группе «работающие» — 

Таблица 1
Распределение пациентов (по состоянию на 30.12.2022 г.)

Table 1
Distribution of patients (as of 12/30/2022)

Показатель / Indicator
Нозология / Nosology

язвенный колит / ulcerative colitis болезнь Крона / Crohn's disease

2020 год / year 814 человек / person

Мужчины / Men 348 55

Женщины / Women 362 49

Итого / Total 710 (87,2%) 104 (12,8%)

2021 год / year 867 человек / person

Мужчины / Men 371 (42,7%) 56 (6,4%)

Женщины / Women 389 (44,8%) 51 (5,8%)

Итого / Total 760 (87,7%) 107 (12,3%)

2022 год / Year 890 человек / person

Мужчины / Men 383(43%) 57 (6,4%)

Женщины / Women 399 (44,8%) 51 (5,7%)

Итого / Total 782 (87,8%) 108 (12,1%)
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63%. Из 890 пациентов 110 человек (12,7%) 
имеют группу инвалидности (табл. 3).

Всего в проведении генно-инженерной 
биологической терапии нуждается 64 чело-
века (7,2%). Согласно данным регистра, 
49 человек (76,6%) с воспалительными за-
болеваниями кишечника получают терапию 
генно-инженерными биологическими препа-
ратами и 15 человек (23,4%) состоят в листе 
ожидания.

По препаратам распределение произошло 
следующим образом: 21 человек (42,9%) по-
лучает Инфликсимаб, 16 человек — Ведоли-
зумаб (32,7%), 7 пациентов (14,3%) — Усте-
кинумаб, 3 человека (6,1%) — Адалимумаб, 
2 пациента (4,1%) — Цертолизумаб пэгол. 
 Более вероятно, что такое распределение 
(75,6% пациентов получают Инфликсимаб и 
Ведолизумаб) связано с последовательным 
появлением данных препаратов в реальной 

Таблица 2
Возрастной состав пациентов с ВЗК (по состоянию на 30.12.2022 г.)

Table 2
The age composition of patients with IBD (as of 12/30/2022)

Показатель / 
Indicator

Возраст / Age

18–29 лет / years 30–44 года / year 45–59 лет / years 60–74 года / year ≥75 лет / years

Женщины / 
Women, n

42 202 97 85 19

Женщины / 
Women, %

4,7 22,7 10,9 9,6 2,1

Мужчины / 
Men, n

63 189 111 65 17

Мужчины / 
Men %

7,1 21,2 12,5 7,3 1,9

Таблица 3
Социальный статус пациентов с ВЗК (по состоянию на 30.12.2022 г.)

Table 3
Social status of patients with IBD (as of 12/30/2022)

Показатель / Indicator

Статус / Status

учащиеся / 
students

неработающие / 
idle

работающие / 
working

пенсионеры / 
pensioners

инвалиды / 
disabled people

Количество человек, n / 
Number of persons, n

50 175 564 101 110

Количество человек, % / 
Number of persons, %

5,6 19,7 63,3 11,4 12,7

Таблица 4
Данные о пациентах, получающих терапию препаратом Ведолизумаб

Table 4
Data on patients receiving Vedolizumab therapy

Параметры / Options Язвенный колит / 
Ulcerative colitis

Болезнь Крона / 
Crohn's disease

Пол / Sex
Мужчины / Men 4 5

Женщины / Wonen 4 3

Ведолизумаб / 
Vedolizumab

Терапия первой линии ГИБП / 
First-line therapy with GEBD

7 4

Смена препарата ГИБП / Changing the GIBP drug – 5
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клинической практике. К сожалению, до на-
стоящего времени сохраняется ситуация, что 
выбор препарата генно-инженерной биоло-
гической терапии определяется преимуще-
ственно наличием того или иного препарата в 
медицинском учреждении, а не персональны-
ми характеристиками препарата.

Ведолизумаб в настоящее время получает 16 
человек (9 мужчин и 7 женщин), в каждой но-
зологии (язвенный колит и болезнь Крона) по 
8 человек. При этом у 3 человек (2 с болезнью 
Крона и 1 с язвенным колитом) терапия была 
оптимизирована (введение 1 раз в 4 недели). 
На фоне введения Ведолизумаба у 8 человек 
достигнута эндоскопическая ремиссия, которая 
сохраняется на фоне поддерживающей терапии 
(из них 1 женщина с болезнью Крона и первич-
ным склерозирующим холангитом, у которой 
Ведолизумаб был назначен терапией 3-й линии 
(после инфликсимаба и цертолизумаба пэгол)). 

ВЫВОДЫ

Воспалительные заболевания кишечника 
остаются актуальной темой в практической 
гастроэнтерологии, особенно вопросы, свя-
занные с динамическим наблюдением, ста-
тистическим учетом этой группы пациентов, 
назначением препаратов генно-инженерной 
биологической терапии и критериями отме-
ны поддерживающей терапии при достиже-
нии стойкой ремиссии. С 2018 г. формируется 
единый Национальный регистр пациентов с 
воспалительными заболеваниями кишечни-
ка, уже имеются и региональные данные по 
опыту ведения подобного регистра, который 
остается удобным для применения в решении 
организационных вопросов на уровне субъ-
ектов. Вторым интересным направлением 
для изучения остается назначение генно-ин-
женерной терапии. В этом случае каждый 
специалист нарабатывает свой собственный 
опыт, который в настоящее время формиру-
ется не только на основании литературных 
данных, результатов российских и междуна-
родных исследований, но и в реальной кли-
нической практике, когда выбор генно-инже-
нерной биологической терапии определяется 
преимущественно наличием препаратов в ме-
дицинском учреждении.
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