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Введение
Появление ингибиторов факто-
ра некроза опухоли (ФНО) аль-
фа кардинально изменило под-
ход к  лечению воспалительных 
заболеваний кишечника (ВЗК), 
обозначив перед врачами новые 
цели: достижение и поддержание 

беcстероидной ремиссии, профи-
лактика осложнений ВЗК, пре-
дупреждение операций, снижение 
частоты госпитализаций по по-
воду обострения ВЗК, улучшение 
качества жизни. Однако часть па-
циентов, получающих препараты 
анти-ФНО-альфа, не отвечают на 

лечение (первичная неэффектив-
ность) или утрачивают ответ на 
препарат спустя время (вторичная 
неэффективность) [1–3]. Именно 
этим объясняется необходимость 
разработки новых методов лече-
ния ВЗК, направленных на различ-
ные мишени, с  использованием 
препаратов с более специфичным 
механизмом локального действия 
в органе воспаления.
Ведолизумаб  – моноклональное 
антитело, блокирующее миграцию 
лейкоцитов в слизистую оболочку 
кишечника за счет ингибирования 
альфа-4-бета-7-интегрина. Препа-
рат одобрен Управлением по са-
нитарному надзору за качеством 
пищевых продуктов и медикамен-
тов США и Европейским медицин-
ским агентством в 2014 г., а также 
Министерством здравоохранения 
РФ в 2016 г. для лечения язвенного 
колита и  болезни Крона умерен-
ной и высокой активности [4, 5]. 

Исследования ведолизумаба
Эффективность ведолизумаба для 
индукции и поддержания ремис-
сии у  пациентов с  ВЗК доказана 
в  клинических исследованиях 
GEMINI 1, 2 и 3 [6–11]. Кроме то-
го, долгосрочная эффективность 
и  безопасность препарата под-
тверждены результатами иссле-
дований долгосрочной безопас-
ности (GEMINI-LTS), в  которые 
были включены участники иссле-
дования GEMINI [10, 11]. Однако 
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в  аспекте реальной клинической 
практики участники клинических 
испытаний не являлись репрезен-
тативными. Из всех пациентов, 
с  которыми врачи сталкиваются 
в повседневной практике, только 
около трети могли бы соответс-
твовать критериям включения 
в исследование GEMINI [12]. 
На сегодняшний день инфор-
мация об эффективности и  без-
опасности препарата в  реальной 
клинической практике весьма ог-
раниченна [12–20]. Недостаточно 
изучена долгосрочная эффектив-
ность ведолизумаба, поскольку 
лишь в трех исследованиях ее оце-
нивали в течение года [15, 18, 20]. 
Сказанное подтверждает необхо-
димость проведения дополнитель-
ных постмаркетинговых исследо-
ваний для определения длитель-
ности применения, долгосрочной 
эффективности и  безопасности 
препарата в  условиях реальной 
клинической практики. 
В многоцентровом международ-
ном исследовании ENEIDA, ре-
зультаты которого были опубли-
кованы в  2018 г., анализировали 
эффективность ведолизумаба при 
индукции клинической ремиссии 
к 14-й неделе в большой популя-
ции пациентов с ВЗК и определя-
ли предикторы ответа на терапию 
[21]. Кроме того, оценивали долго-
срочную эффективность ведоли-
зумаба, а также его безопасность 
в большой многоцентровой когор-
те пациентов с ВЗК [21].
В исследовании участвовала са-
мая большая когорта пациентов 
с  ВЗК, получавших ведолизумаб 
в  реальной клинической прак-
тике. Период наблюдения также 
был самым продолжительным. 
Как показали результаты, ведо-
лизумаб эффективен в  реальной 
клинической практике даже в по-
пуляции пациентов с ВЗК, резис-
тентных к предшествующей тера-
пии. После индукционного курса 
две трети пациентов ответили на 
лечение, более 40% имели клини-
ческую ремиссию. Определение 
на 14-й неделе терапии прогнос-
тических факторов наступления 
ремиссии позволило выявить под-
группу пациентов, у которых бу-
дет достигнут наилучший эффект. 

Установлено, что у пациентов с бо-
лезнью Крона, а также у пациен-
тов с наиболее тяжелым течением 
болезни на исходном уровне (опе-
рации в  анамнезе, высокий уро-
вень С-реактивного белка (СРБ), 
высокая активность заболевания) 
реже наблюдается ремиссия на 
14-й неделе исследования. Поч-
ти у 30% пациентов, ответивших 
на индукционный курс лечения, 
впоследствии развилась первич-
ная неэффективность. После эска-
лации дозы препарата примерно 
у 60% пациентов ответ на терапию 
был восстановлен. Болезнь Кро-
на (но не язвенный колит) и  бо-
лее высокий уровень СРБ после 
индукции служат независимыми 
факторами, связанными с утратой 
ответа на лечение. 
В нескольких исследованиях 
с  участием менее 300 пациентов 
в течение ограниченного периода 
наблюдения оценивали эффектив-
ность ведолизумаба в  реальной 
клинической практике [12–20]. 
Согласно полученным результа-
там, около 80% пациентов ответи-
ли на лечение на 14-й неделе с уче-
том как ремиссии, так и ответа на 
терапию [12–14, 16]. Установлено, 
что использование препаратов 
анти-ФНО-альфа в  анамнезе не 
связано с  вероятностью дости-
жения ремиссии на 14-й неделе 
[12–14, 16]. Кроме того, у пациен-
тов с  болезнью Крона ремиссия 
наблюдается реже, чем у пациен-
тов с язвенным колитом. Это пер-
вое исследование, показавшее, что 
в условиях реальной клинической 
практики эффективность ведоли-
зумаба у  пациентов с  язвенным 
колитом выше, чем у  пациентов 
с болезнью Крона [21].
В большинстве исследований, ос-
нованных на популяционных дан-
ных, пациентов с болезнью Крона 
и пациентов с язвенной болезнью 
анализировали отдельно. Возмож-
но, показатели были недостаточно 
высокими, чтобы продемонстри-
ровать эту связь. Ни комбиниро-
ванное лечение глюкокортикос-
тероидами (ГКС), ни применение 
иммуномодуляторов не повыша-
ло ответ на лечение ведолизума-
бом на 14-й неделе в  отличие от 
использования препаратов ан-

ти-ФНО-альфа. Некоторые вра-
чи предлагают начинать лечение 
комбинацией ведолизумаба и ГКС 
для улучшения ответа на индукци-
онный курс. Однако в исследова-
нии ENEIDA присоединение ГКС 
во время индукционного курса не 
способствовало достижению луч-
ших результатов. Кроме того, по-
казано, что пациенты, получавшие 
ГКС во время индукции, реже до-
стигали ремиссии на 14-й неделе. 
Это можно объяснить включени-
ем в исследование более тяжелых 
пациентов из тех, кто получал ГКС 
[14, 17]. В исследовании ENEIDA 
наблюдалась тенденция к  более 
частому назначению ГКС более тя-
желым пациентам (53, 62,7 и 67,0% 
при легком, среднетяжелом и тя-
желом заболевании на исходном 
уровне соответственно; р = 0,045). 
Исследователи пришли к выводу, 
что ГКС нецелесообразно назна-
чать во время фазы индукции па-
циентам с ВЗК, поскольку преиму-
щество комбинации не доказано. 
Ключевой вопрос терапии био-
логическими препаратами – вли-
яние предыдущего лечения пре-
паратами анти-ФНО-альфа на 
эффективность ведолизумаба. 
При проведении post-hoc-анализа 
исследований GEMINI оценивали 
эффективность ведолизумаба при 
болезни Крона и язвенном коли-
те c учетом предыдущей терапии 
анти-ФНО-альфа [8, 22]. После-
довательно продемонстрированы 
преимущества лечения ведолизу-
мабом при индукции и поддержа-
нии клинического ответа и ремис-
сии как у пациентов с неэффектив-
ностью терапии анти-ФНО-альфа 
в анамнезе, так и у анти-ФНО-аль-
фа-«наивных» пациентов, по срав-
нению с плацебо. Авторы отмети-
ли, что частота ответа и ремиссии 
у пациентов с болезнью Крона, не 
использовавших ранее препараты 
анти-ФНО-альфа, была выше, чем 
у пациентов, у которых в анамнезе 
имелись указания на неэффектив-
ность препаратов анти-ФНО-аль-
фа [22]. Хорошие результаты со-
хранялись и на 52-й неделе. Ана-
логичные результаты наблюдались 
и  у пациентов с  язвенным коли-
том, не получавших ранее препа-
раты анти-ФНО-альфа. У  таких 
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пациентов показатели ответа (аб-
солютная разница 15,5%) по срав-
нению с плацебо на шестой неделе 
были выше, чем у пациентов, ра-
нее получавших анти-ФНО-альфа 
(абсолютная разница 7%). В то же 
время при поддерживающей тера-
пии абсолютные различия с пла-
цебо были одинаковы в  обеих 
группах. При сравнении пациен-
тов, получавших анти-ФНО-аль-
фа-препараты, и  анти-ФНО-аль-
фа-«наивных» пациентов статис-
тический анализ не проводился. 
Однако у больных, резистентных 
к  анти-ФНО-альфа-терапии, на-
блюдалось более тяжелое течение 
болезни из-за продолжительности 
заболевания, более высокий уро-
вень фекального кальпротектина, 
более высокий процент хирурги-
ческих вмешательств, а также чаще 
регистрировались внекишечные 
проявления. Эти факторы тесно 
связаны с отсутствием ответа на 
биологические препараты, в  том 
числе ведолизумаб. 
В исследовании ENEIDA анали-
зировали связь между неэффек-
тивностью ведолизумаба и  про-
водимой ранее терапией анти-
ФНО-альфа или более тяжелым 
течением заболевания [21]. Иссле-
дователи не наблюдали влияния 
предыдущего воздействия анти-
ФНО-альфа на ранний или дол-
госрочный эффект (ремиссия на 
14-й неделе: 57,6% пациентов, не 
получавших терапию анти-ФНО-
альфа, 51,2% пациентов с  неэф-
фективностью одного препарата 
анти-ФНО-альфа, 44,0% пациен-
тов с  неэффективностью одного 
и более препарата анти-ФНО-аль-
фа) [22]. 
В ряде исследований показан ус-
тойчивый эффект от лечения ве-
долизумабом в течение длительно-
го периода времени [20]. В иссле-
довании ENEIDA часть пациентов 
(приблизительно 30% в год) утра-
чивала ответ на лечение во время 
наблюдения. Частота случаев ут-
раты ответа в нашей когорте была 
аналогична той, которая описана 
у  пациентов, получавших препа-
раты анти-ФНО-альфа после не-
эффективности предыдущей тера-
пии анти-ФНО-альфа [23, 24]. Ис-
следование GEMINI-LTS является 

продолжением III фазы исследо-
вания безопасности и эффектив-
ности ведолизумаба у пациентов 
с болезнью Крона и язвенным ко-
литом – участников исследований 
C13004, GEMINI 1, 2 и 3. Недавно 
опубликованный промежуточ-
ный анализ данных исследования 
GEMINI-LTS [10, 11] показал, что 
частота ремиссии была стабиль-
ной на протяжении 152 недель 
наблюдения. Тем не менее паци-
енты, выбывшие из исследования, 
например из-за утраты ответа, не 
были включены в  анализ. После 
того как это обстоятельство было 
принято во внимание, вновь рас-
считанные показатели частоты 
ответа и  ремиссии изменились. 
В зарегистрированной популяции 
пациентов с болезнью Крона в 71% 
случаев состояние ремиссии отме-
чалось на 52-й неделе, в 69% – на 
104-й неделе, в  43% случаев  – на 
152-й неделе. Для пациентов с яз-
венным колитом эти показатели 
составили 74, 78 и  46% соответ-
ственно. Кроме того, такой эффект 
не зависел от предыдущей терапии 
анти-ФНО-альфа. Очень важно, 
что в когорте ENEIDA утрата от-
вета и эффективность препарата 
не были связаны с  предыдущим 
использованием препаратов анти-
ФНО-альфа. 
В научной литературе продолжа-
ется дискуссия о том, следует ли 
назначать биологические препа-
раты в комбинации с иммуномо-
дуляторами для предотвращения 
утраты ответа, главным образом 
из-за иммуногенности. Несмот-
ря на низкую иммуногенность 
ведолизумаба, в  исследованиях 
GEMINI сопутствующие иммуно-
модуляторы приводили к сниже-
нию иммуногенности препарата 
[6, 7, 9]. Между тем в исследовании 
ENEIDA комбинированная тера-
пия (ведолизумаб и  иммуномо-
дуляторы) не имела преимуществ 
перед ведолизумабом в  качестве 
монотерапии как при индукции, 
так и в целях предотвращения ут-
раты долгосрочного ответа [21]. 
Что касается безопасности, часто-
та побочных эффектов в исследо-
вании ENEIDA соответствовала 
таковой как в  клинических, так 
и в других популяционных иссле-

дованиях [25]. Как и в других ко-
гортах, большинство пациентов 
могли продолжать лечение, менее 
3% пациентов должны были пре-
рвать терапию ведолизумабом 
[21]. Наиболее распространенны-
ми побочными эффектами были 
инфекции (как правило, со сто-
роны пазух носа и легких, а также 
желудочно-кишечные инфекции). 
За ними следовали инфузионные 
реакции и  кожные проявления. 
Это также согласуется с более ран-
ними результатами применения 
ведолизумаба [21].
Данные испытания GEMINI пока-
зали аналогичную общую частоту 
побочных эффектов ведолизумаба 
и плацебо, что также подтвержда-
ется кокрейновским обзором [26]. 
В исследовании ENEIDA ухудше-
ние перианальных проявлений 
отмечалось у двух пациентов [21]. 
Подобное осложнение также опи-
сано в других популяционных ко-
гортах [12]. 
Исследование ENEIDA имеет не-
сколько преимуществ перед ре-
гистрационными клиническими 
исследованиями. Самая большая 
по численности когорта пациен-
тов с ВЗК, получавших ведолизу-
маб, и самое длительное наблюде-
ние позволяют идентифицировать 
не описанные в  популяционной 
когорте прогностические факто-
ры краткосрочного ответа, эффек-
тивность препарата, а  также оп-
ределить долю пациентов, у кото-
рых со временем эффективность 
лечения утрачивается, и  частоту 
прекращения лечения. В исследо-
вании ENEIDA проведено срав-
нение между группами пациентов 
с  язвенным колитом и  болезнью 
Крона. В  отличие от других на-
блюдательных исследований в ис-
следовании ENEIDA участвовали 
только пациенты с активным забо-
леванием с целью получения более 
объективного стандартизирован-
ного ответа на терапию. Чтобы 
преодолеть потенциальную гете-
рогенность в клинической оценке, 
клиницистам было предложено 
рассчитать индекс Харви – Брэд-
шоу (для болезни Крона) и баллы 
по шкале Мейо (для язвенного 
колита) во время каждого посе-
щения пациента. Оба индекса и их 

Клиническая эффективность
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предельные значения были недав-
но рекомендованы организацион-
ным комитетом из 28 экспертов по 
ВЗК [27]. 
В долгосрочной перспективе часть 
пациентов прекращает лечение, 
обычно из-за утраты ответа. Эта 
цифра аналогична той, которая 
описана в когортах пациентов, ре-
зистентных к терапии анти-ФНО-
альфа. Наконец, именно болезнь 
Крона, а не язвенный колит и бо-
лее тяжелое течение заболевания 
ухудшают как краткосрочную, так 
и  долгосрочную эффективность 
препарата. Между тем одновре-
менное лечение иммуномодуля-
торами, видимо, не влияет ни на 
улучшение краткосрочного отве-
та, ни на предотвращение утраты 
ответа [21].
Исследователи пришли к  заклю-
чению, что ведолизумаб эффекти-
вен даже в резистентной когорте 
пациентов с  ВЗК, способствует 
достижению ремиссии или поло-
жительного эффекта у более чем 
2/3 пациентов. На фоне примене-
ния препарата развивается ми-
нимальное количество побочных 
явлений [21]. В  подтверждение 
сказанного приведем пример. 

Клинический случай
Пациент А., 1986 года рождения. 
Диагноз язвенного колита уста-
новлен в мае 2011 г. на основании 
жалоб (жидкий стул до 12 раз 
в сутки c примесью крови и сли-
зи) и данных колоноскопии (сли-
зистая оболочка толстой кишки 
на всем протяжении резко гипе-
ремирована, отечна; сосудистый 
рисунок отсутствует; складки не 
определяются; просвет кишки 
умеренно сужен за счет отека; мно-
жественные язвенные дефекты то-
чечной и полигональной формы, 
покрытые фибрином; в  просвете 
кровянистое и гноевидное содер-
жимое; контактная кровоточи-
вость умеренная). В соответствии 
с  общепринятыми рекомендаци-
ями, проведена терапия предни-
золоном 60 мг/сут, месалазином 
4 г/сут, а  также местная терапия 
(микроклизмы с  дексаметазоном 
4 мг). На фоне терапии стул стал 
регулярным  – один раз в  сутки 
(без примесей крови и слизи). Че-

рез два месяца после отмены пред-
низолона вновь отмечалось обост-
рение заболевания – жидкий стул 
до десяти раз в сутки с примесью 
крови. Заболевание осложнилось 
гипоальбуминемией, железодефи-
цитной анемией. Возобновлена те-
рапия ГКС, проведена коррекция 
водно-электролитных и белково-
энергетических нарушений, нача-
та терапия иммуносупрессорами. 
Из-за высокой активности, не-
прерывного течения заболевания 
и формирования гормонозависи-
мости с  15 января 2012 г. начата 
антицитокиновая терапия генно-
инженерным биологическим пре-
паратом (ГИБП) инфликсимабом 
по стандартной схеме 5 мг/кг. Па-
циент продолжал прием азати-
оприна 150 мг/сут и  месалазина 
4 г/сут. На фоне проводимой тера-
пии достигнута клинико-эндоско-
пическая ремиссия заболевания. 
Контрольная колоноскопия от 
2 апреля 2012 г.: слизистая оболоч-
ка слепой, восходящей, попереч-
но-ободочной кишок и  дисталь-
ного отдела сигмовидной кишки 
очагово гиперемирована. Сосу-
дистый рисунок сглажен. Складки 
нормальной высоты. Слизистая 
оболочка остальных отделов ро-
зовая, гладкая, блестящая. Сосу-
дистый рисунок усилен, перестро-
ен. Единичные псевдполипозные 
разрастания до 0,3 см в диаметре. 
Контактная кровоточивость от-
сутствует. 
С 2012 по 2015 г. на фоне терапии 
инфликсимабом в  комбинации 
с иммуносупрессорами и месала-
зином пациент чувствовал себя 
удовлетворительно. Однако в де-
кабре 2015 г. появился жидкий 
стул до 4–6 раз в сутки с приме-
сью крови и слизи. Схема терапии 
оптимизирована за счет инфлик-
симаба (5 мг/кг массы тела каж-
дые четыре недели). Несмотря на 
оптимизацию терапии, в течение 
шести месяцев сохранялся жид-
кий стул до четырех раз в  сутки 
с примесью крови и слизи. Вслед-
ствие вторичной неэффективнос-
ти инфликсимаба пациента пере-
вели на другой ГИБП – препарат 
голимумаб. На фоне его примене-
ния зафиксирована положитель-
ная динамика – менее выраженная 

боль в  животе, стул три-четыре 
раза в сутки, уменьшение примеси 
крови в стуле.
28 апреля 2016 г. выполнена кон-
трольная ректосигмоколоно-
скопия: слизистая оболочка пря-
мой, сигмовидной и нисходящей 
кишок гиперемирована, резко 
отечна. Сосудистый рисунок от-
сутствует. В просвете гноевидная 
слизь и  кровь. Множественные 
сливные язвенные дефекты по-
лигональной формы, некоторые 
из них занимают 1/3 окружности 
кишки. Выраженная контактная 
кровоточивость. Просвет этих от-
делов сужен за счет отека. Слизис-
тая оболочка остальных отделов 
толстой кишки розовая, гладкая, 
блестящая с  умеренной гипере-
мией и отеком на высоте складок 
в восходящей кишке. Сосудистый 
рисунок отчетливый. Циркуляр-
ные складки слизистой средней 
величины. Стенки кишки эластич-
ные. Просвет кишки не деформи-
рован, ее тонус сохранен. Заклю-
чение: язвенный колит, тотальное 
поражение. Прямая, сигмовидная 
и нисходящая кишки – активность 
процесса высокая (индекс Мейо – 
8 баллов). Правые отделы – эндо-
скопическая ремиссия. 
Гистологическое заключение: 
фрагменты слизистой оболоч-
ки толстой кишки с  диффузной 
густой полиморфноклеточной 
инфильтрацией со значительной 
примесью эозинофильных грану-
лоцитов, полиповидной гиперпла-
зией, нарушением гистоархитекто-
ники кишечных крипт, очаговыми 
поверхностными эрозиями, фор-
мированием единичных крипт-
абсцессов, лимфоидными агрега-
тами. Морфологическая картина 
соответствует язвенному колиту 
высокой степени активности (ин-
декс Гебса – 4,5).
На фоне продолжавшегося лече-
ния без существенной динами-
ки сохранялись умеренные боли 
в животе перед дефекацией, жид-
кий стул до 4–6 раз в сутки с про-
жилками крови. Учитывая сохра-
нявшуюся активность язвенного 
колита и  неэффективность двух 
ингибиторов ФНО-альфа, больно-
му предложили оперативное лече-
ние, от которого он категорически 

Клиническая эффективность



32 Эффективная фармакотерапия. 2/2019

отказался. Начата терапия ГКС 
120 мг/кг внутривенно, продолже-
на терапия иммуносупрессорами 
и начата терапия третьим ГИБП – 
адалимумабом по схеме. На фоне 
терапии отмечалась слабоположи-
тельная динамика, однако сохра-
нялись умеренные боли в животе 

перед дефекацией, жидкий стул до 
четырех-пяти раз в  сутки с  про-
жилками крови. Пациент похудел 
на 15 кг за год. 
Ввиду сохранявшейся активнос-
ти язвенного колита (рис. 1 и 2), 
неэффективности терапии тремя 
ГИБП, категорического отказа от 

оперативного лечения принято ре-
шение о назначении ГИБП с дру-
гим механизмом действия. 
До начала терапии ведолизумабом 
в общеклиническом анализе кро-
ви (ОАК) выявлены лейкоциты 
12,2 × 109/л, палочкоядерные ней-
трофилы – 14%, скорость оседания 
эритроцитов (СОЭ) – 25 мм/ч. Био-
химический анализ крови: уровни 
СРБ  – 101,9 мг/л, сывороточного 
железа  – 1,6 мкм/л, ферритина  – 
6 мкг/л, общего белка – 58 г/л, аль-
бумина – 28,5 г/л. Уровень фекаль-
ного кальпротектина > 1800 мкг/г. 
На фоне терапии в  течение двух 
месяцев от ее начала состояние 
и  самочувствие пациента значи-
тельно улучшились: стул регу-
лярный один-два раза в сутки без 
крови и слизи. ОАК: лейкоциты – 
8,3 × 109/л, палочкоядерные нейтро-
филы – 3%, СОЭ – 15 мм/ч. Биохи-
мический анализ крови: уровни 
СРБ  – 4,9 мг/л, сывороточного 
железа – 17,3 мкм/л, ферритина – 
44 мкг/л, общего белка – 72 г/л, аль-
бумина – 33,5 г/л. Уровень фекаль-
ного кальпротектина – 200 мкг/г. 
В июне 2017 г. выполнена конт-
рольная колоноскопия: слизис-
тая оболочка слепой, восходящей 
и  поперечно-ободочной кишок, 
а также дистального отдела сигмо-
видной кишки очагово гипереми-
рована. Сосудистый рисунок сгла-
жен. Складки нормальной высоты. 
Слизистая оболочка остальных 
отделов розовая, гладкая, блестя-
щая. Сосудистый рисунок усилен, 
перестроен. Контактная кровото-
чивость отсутствует. Заключение: 
язвенный колит, ремиссия. Индекс 
Мейо – 1 балл (рис. 3).
По результатам гистологического 
исследования также отмечалась 
значительная положительная ди-
намика: активизация пролифера-
тивных процессов с гиперплазией 
эпителия и  усилением образова-
ния мелких и крупных фолликулов 
в слизистой оболочке и подслизис-
том слое, увеличением количества 
бокаловидных клеток в эпителии 
слизистой оболочки кишки по 
сравнению с  исходным уровнем. 
Лишь в базальных отделах слизис-
той оболочки сохранялись неболь-
шие фолликулоподобные скопле-
ния лимфоцитов (рис. 4).
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Рис. 1. Больной А. 32 лет (колоноскопия, январь 2017 г.): слизистая оболочка 
толстой кишки резко отечна, гиперемирована, множественные эрозии, 
контактная кровоточивость. Индекс Мейо – 6

Рис. 2. Больной А. 32 лет: диффузная лимфоплазмоцитарная инфильтрация (А), 
формирование крипт-абсцесса (Б). Окраска гематоксилином и эозином 
(250-кратное увеличение)

А Б
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Пациент продолжает терапию ве-
долизумабом 300 мг каждые во-
семь недель, препаратами 5-АСК, 
азатиоприном.

Заключение
Приведенное клиническое на-
блюдение демонстрирует слож-
ности ведения пациентов с  яз-
венным колитом. Несмотря на 
полный объем медикаментозной 
терапии, проводимой в соответ-
ствии с рекомендуемым алгорит-
мом [28], пациенты утрачивают 
ответ на терапию ГИБП. После-
дующее назначение ГИБП с ана-
логичным механизмом дейст-
вия (анти-ФНО-альфа) менее 
эффективно, чем первое назна-
чение. Тем не менее у  пациента 
с резистентностью к препаратам 
анти-ФНО-альфа на фоне про-
грессирующего и трудно контро-
лируемого течения заболевания 
ведолизумаб продемонстриро-
вал высокую эффективность 
и  способствовал наступлению 
клинико-эндоскопической ре-
миссии в  соответствии с  совре-
менной концепцией лечения до 
достижения цели при язвенном 
колите [27].
Кроме того, имеющиеся данные 
свидетельствуют о том, что наибо-
лее выраженный благоприятный 
эффект ведолизумаба наблюдает-
ся у анти-ФНО-альфа-«наивных» 
пациентов, что позволяет реко-
мендовать его в качестве первой 
линии биологической терапии 
при язвенном колите и  болезни 
Крона умеренной и  высокой ак-
тивности [8, 22].  
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Рис. 3. Больной А. 32 лет (колоноскопия, июнь 2017 г.): слизистая очагово 
гиперемирована, сосудистый рисунок сглажен. Индекс Мейо – 1

Рис. 4. Больной А. 32 лет: нормализация поверхностного эпителия и структуры 
крипт на отдельных участках слизистой оболочки толстой кишки (А) с сохранением 
фолликулоподобных скоплений лимфоцитов в базальных отделах (Б) после терапии 
ведолизумабом. Окраска гематоксилином и эозином (120-кратное увеличение)
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� e article presents the results of ENEIDA multicenter international study, which evaluated vedolizumab e�  cacy 
and safety in real clinical practice in a large population of patients with in� ammatory bowel diseases (IBD), and determined 
the predictors of response to therapy. � e study allowed identifying prognostic factors of short-term response and e�  cacy 
of the drug, to determine the proportion of patients in whom treatment becomes ine� ective over time, and the frequency 
of treatment discontinuation in patients not previously described in the population cohort. In the ENEIDA study, 
a comparison was made between groups of patients with ulcerative colitis and Crohn's disease. Unlike other observational 
studies, the ENEIDA study included only patients with active disease in order to obtain a more objective response to therapy. 
Based on the results of the study, it was concluded that vedolizumab is e� ective even in resistant patients with IBD. 
On the background of its use, remission or a positive e� ect is observed in more than 2/3 of cases, the minimum number 
of side e� ects. � e e� ectiveness of vedolizumab is demonstrated by the example of a patient with ulcerative colitis 
with three anti-TNF-alpha drugs previous therapy, which developed a secondary loss of response.
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