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В последние годы достигнут существенный
прогресс в превентивной терапии рассеянного скле�
роза (РС), причем его основой стали препараты
длительного применения (препараты интерферона
и глатирамера ацетат), оказывающие комплексное
противовоспалительное, иммуномодулирующее и
нейропротективное действие.

Одним из препаратов данного типа является
«Авонекс» – высокоочищенный рекомбинантный
интерферон бета�1а (ИНФb�1а), имеющий амино�
кислотную последовательность, аналогичную при�
родному ИНФb�1а человека. Действующее вещест�
во препарата, также как естественный ИНФb, су�
ществует в гликозилированном виде, что положи�
тельно влияет на его фармакокинетические свой�
ства (стабильность, активность, биораспределение,
период полувыведения препарата). 

Авонекс официально зарегистрирован в Рос�
сийской Федерации как средство для лечения боль�
ных, страдающих ремиттирующей формой РС, и
входит в Перечень жизненно необходимых и важ�
нейших лекарственных средств (распоряжение
Правительства РФ от 20.03.2003 №357�р). Препа�
рат выпускается в виде лиофилизированного по�
рошка во флаконах, содержащих 6 млн. междуна�
родных единиц (ME) или 30 мкг ИНФb�1а. Каждая
упаковка содержит четыре флакона препарата в
комплекте со шприцами, заполненными раствори�
телем (стерильная вода для инъекций), и иглами
для растворения и внутримышечного введения пре�
парата. Авонекс вводится внутримышечно один раз
в неделю в дозе 6 млн. ME (30 мкг) ИНФb�1а. Одна

упаковка препарата предназначена для лечения од�
ного больного в течение четырех недель. Больные
во время обострения рассеянного склероза могут
получать Авонекс одновременно с кортикостероид�
ными препаратами или АКТГ.

В странах Европы и США Авонекс входит в
группу лидеров среди препаратов для лечения РС и
рассматривается как золотой стандарт терапии. По
данным IMS, на 2002 год более 140 000 пациентов в
мире проходили курс лечения препаратом Авонекс
(IMS, Data on File, 2002). Подтверждено, что на се
редину 2004 года в США на Авонекс приходится
до 44 % доли рынка препаратов для лечения рассе
янного склероза (boston.com).

В России накапливается опыт использования
Авонекса, однако, положительный мировой опыт
заставляет российских неврологов обратить внима�
ние на этот препарат и определить его место в лече�
нии РС. Расширение спектра используемых в лече�
нии РС лекарственных средств позволяет невроло�
гу индивидуализировать проводимую терапию, что
особенно важно в свете последних данных об изби�
рательной эффективности препаратов класса ин�
терферонов у различных групп пациентов.

Известными преимуществами препарата яв�
ляются: 
1. Удобство применения (вводится один раз в неде�
лю внутримышечно в небольшой дозировке – 30�60
мкг, что позволяет улучшить переносимость длитель�
ного лечения при достаточной его эффективности), 
2. Малое количество побочных эффектов по срав�
нению с аналогичными препаратами, 
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3. Удобство в хранении и траспортировке (являет�
ся единственным препаратом ИНФb, который хра�
нится и транспортируется при температуре от 2 до
25°С, то есть не требует условий холодильника), 
4. Стоимость курсового лечения Авонексом более
приемлема, чем аналогичными препаратами, при
сходной эффективности, 
5. Низкий уровень нейтрализующих антител при
лечении Авонексом (2�5% случаев), в сравнении с
бетафероном (35�45%) и ребифом (24�25%). Изве�
стно, что нейтрализующие антитела значительно
снижают эффективность применяемых препаратов
на 12 – 24 месяце терапии и, соответственно, их
низкий уровень является предпосылкой для улуч�
шения терапевтических результатов.

Высокая эффективность препарата Авонекс бы�
ла подтверждена рядом серьезных многоцентровых
исследований. Впервые возможность и тактика при�
менения препарата Авонекс при ремиттирующем
РС были продемонстрированы в исследовании
Pivotal Trial в 1996 году [6]. Этим исследованием на
основании данных клинического обследования и
магнитно�резонансной томографии была доказана
безопасность и эффективность препарата в дозиров�
ке 30 мкг в/м 1р/нед. В указанной дозировке Аво�
некс уменьшает скорость прогрессирования на 37%
по сравению с плацебо [6, 14] (рис.2), снижает коли�
чество обострений на 32% [6], количество очагов, на�
капливающих контраст на 89% и гипоинтенсивных
T1�очагов по данным МРТ на 68% [6, 17, 18], когни�
тивные нарушения на 47% [4]. Анализ данных МРТ,
проведенных во время клинического испытания
Авонекса при ремиттирующем РС, позволил заклю�
чить, что через два года б�ИФН�1а на 55% замедлил
прогрессирование общих атрофических изменений
в головном мозга по сравнению с плацебо [16]. 

Получены убедительные доказательства пози�
тивного влияния Авонекса на выраженность ло�
кального нейродегенеративного процесса: в группе

больных, получавших плацебо, за два года объем
Т1�очагов увеличился на 29,2%, в то время как на
фоне Авонекса– лишь на 11.8%).

На основании последующего клинического ис�
следования сравнительной эффективности препара�
та при ремиттирующем РС – Dose Comparison Study
[1], проводившегося в течение 4х лет на 802 паци�
ентах без повторной рандомизации, были получены
следующие выводы: эффективность Авонекса в до�
зировке 30 мкг сохранялась в течение 4 месяцев, до�
полнительных преимуществ в увеличении дозиров�
ки до 60 мкг не обнаружено, подтверждена безопас�
ность и хорошая переносимость препарата при дли�
тельном применении, отмечена низкая иммуноген�
ность (низкий уровень нейтрализующих антител),
что может иметь большое значение при длительном
эффективном использовании препарата.

Другим важным аспектом назначения препара�
тов ИНФb при РС является их профилактическое
применение у пациентов с высоким риском разви�
тия РС. Применение Авонекса при клинически изо�
лированном синдроме (CIS) было изучено в иссле�
довании CHAMPS Trial [20]. 

Было показано, что Авонекс снижает риск ве
роятности развития достоверного РС на 44%, а
при его развитии снижает риск следующего обост�
рения у пациентов высокого риска после первой
атаки на 66% [10]. Препарат снижает риск развития
клинически достоверного РС за период 2�х лет как
в группе в целом (18%), так и во всех исследован�
ных подгруппах (при ретробульбарном неврите –
12%, при поражении ствола и мозжечка – 20%, при
поражении спинного мозга – 25%) [10]. Эффектив�
ность использования Авонекса была подтверждена
данными МРТ: прогрессирование процесса в виде
появления новых или увеличения старых T2�взве�
шенных очагов в течение 2 лет сократилось на фоне
приема препарата на 57%, количество T2�взвешен�
ных очагов в сравнении с группой плацебо умень�
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шилось на 67%, а их объем сократился на 91% [8].
На основании результатов Stockholm Optic

Neuritis Study (1/1 1990 – 31/12 1995) было доказа�
но, что ретробульбарный неврит может рассматри�
ваться в качестве CIS. В конце исследования
(1996) в качестве меры терапии было рекомендо
вано использование любого ИНФb, однако, на ос
новании CHAMPS Trial (1999) разрешение было
выдано только Авонексу, что было подтверждено
в 2002 в исследовании EMEA [19].

Исследование CHAMPS Trial четко показало,
что использование препарата Авонекс в дебюте РС
является наиболее предпочтительным. AVONEX®
– первый и единственный интерферон для лечения
пациентов с высоким риском развития достоверного
РС при наличии клинически изолированного синд�
рома (CIS) после первого эпизода демиелинизации
(EMEA, 2002). Использование Авонекса уже на са�
мых ранних стадиях достоверно замедляет развитие
демиелинизирующего заболевания после изолиро�
ванного клинического синдрома у больных с вероят�
ным РС, что существенно улучшает прогноз и дела�
ет его применение жизненно необходимым. Сущест�
вует небольшой риск лечения пациентов после CIS,
не имеющих РС, однако, он оправдан, так как паци�
енты платят слишком большую цену за позднее на�
чало терапии [19]. Это подтверждается результата�
ми исследований PRISMS (длительность наблюде�
ний 4 года) и Rudick с соавт. (длительность наблю�
дений 8 лет). Использование препарата Авонекс у
пациентов с CIS при изначально негативном прог�
нозе (многоочаговость, высокая активность по дан�
ным МРТ и др.) значительно улучшает его [19]. 

Особого внимания заслуживает применение
препарата Авонекс при вторично�прогрессирую�
щем РС. Исследование IMPACT показало, что при
данном варианте течения РС в ходе лечения в дози�
ровке 60 мкг в/м 1 р/нед скорость прогрессирова�
ния базового индекса MSFC за 2 года уменьшилась
на 40% по сравнению с плацебо, сократилось коли�
чество активных очагов на МРТ, накапливающих
парамагнитный контраст. Имелось достоверное
уменьшение частоты обострений на 33% по сравне�
нию с плацебо, достоверно увеличилось количество
больных, не имевших обострений, отмечена статис�
тически значимая позитивная динамика данных
шкалы качества жизни больных РС (HRQOL), свя�
занного с физическим здоровьем, однако, не было
выявлено статистически значимого улучшения сос�
тояния пациентов по шкалам, оценивающим спо�
собность к передвижению (EDSS and T25FW).

Таким образом, в результате проведенных в Ев�
ропе и США исследований (табл.1) показано, что
Авонекс достоверно снижает активность патологи�
ческого (как воспалительного, так и нейродегенера�
тивного) процесса при РС, уменьшает инвалидиза�
цию, улучшает прогноз заболевания и качество
жизни пациентов с рассеянным склерозом. 

В последние годы опубликовано несколько срав�
нительных исследований препаратов ИНФb (в
частности, исследование EVIDENCE, 2002), пока�
завших, что более частое введение больших доз в
среднем более эффективно, и, соответственно, нес�
колько более выражены позитивные эффекты бета�
ферона и ребифа по сравнению с Авонексом. По
мнению многих авторов, данные исследования не
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Тип течения Исследование Год Число
пациентов

Длитель
ность

Ремиттирующий РС Фаза III 1996 301 2 года
Клинически изолированный синдром (CIS) CHAMPS 2000 383 3 года
Первично�прогрессирующий Фаза II 2000 50 2 года
Вторично�прогрессирующий РС IMPACT 2001 436 2 года
Ремиттирующий РС / Вторично�прогрессирующий РС Dose�Comparison 2000 802 3 года



лишены серьезных методических недостатков, что
не позволяет сделать однозначные выводы. До нас�
тоящего времени не доказана линейная зависимость
клинической эффективности ИНФb с используе�
мой дозой или частотой введения препарата.

При лечении препаратом Авонекс, как и при ис�
пользовании других ИНФb, могут наблюдаться не�
желательные побочные проявления. При проведе�
нии клинического испытания III фазы только 4%
больных выбыли из испытания из�за побочных эф�
фектов. Наиболее характерным побочным эффек�
том для ИНФb является гриппоподобный синдром,
характеризующийся повышением температуры те�
ла, ознобом, утомляемостью, головной болью и ми�
алгиями. Эти симптомы могут быть купированы
или значительно уменьшены следующими меропри�
ятиями: введением Авонекса в вечернее время (пос�
ле 18 часов) перед сном; назначением парацетамола
в дозе 0,5�1 г за 30�40 минут до инъекции Авонекса
(максимальная доза парацетамола составляет 1 г 4
раза в сутки). Таким образом, однократное ежене
дельное применение Авонекса является неоспори
мым преимуществом по сравнению с подобными
препаратами, вводимыми ежедневно и/или через
день. Больной может ощущать дискомфорт от вве
дения препаратов интерферонов только в течение
нескольких выходных дней, а не всю неделю, и
вести более активную социальную жизнь.

ИНФb могут вызывать развитие депрессии и су�
ицидальных намерений. Это особенно важно, так
как подобные проявления встречаются среди паци�
ентов с рассеянным склерозом чаще, чем в популя�
ции в целом. При появлении признаков депрессии
пациент должен быть обследован, и ему должно
быть назначено соответствующее лечение. 

Внутримышечное введение Авонекса редко вы�
зывает боль и воспаление в области введения пре�
парата, за весь период клинических испытаний не
было зарегистрировано ни одного случая некроза в
месте инъекций. 

Опыт использования Aвонекса в лечении РС у
детей и подростков на настоящий момент еще дос�
таточно ограничен. Изучена эффективность
ИНФb�1a в/м или п/к (15 чел) и ИНФb�1b (Бета�
ферон) (1 чел) у 16 детей и подростков до 18 лет (10
– 17 лет) с ремиттирующим РС в стандартных
«взрослых» дозах [9]. По результатам исследования

показано, что клиническая эффективность препара�
тов и результаты динамического МРТ�исследова�
ния на фоне лечения сравнимы с таковыми у взрос�
лых. Регистрировались типичные для ИНФb по�
бочные реакции: гриппоподобный синдром в тече�
ние первых недель применения у 11 пациентов, ми�
алгия – 3, местные реакции – 3, транзиторное повы�
шение печеночных трансаминаз – 1. 

В США в 2001 году проведено ретроспективное
исследование с помощью стандартного опросника
для выявления опыта лечения РС у детей и подро�
стков препаратом Авонекс. Продемонстрирована
эффективность и хорошая переносимость терапии
РС препаратами ИНФb�1а в/м у 33 пациентов в
возрасте от 8 до 15 лет с ремиттирующим РС. Дли�
тельность лечения составляла от 5 до 36 месяцев (в
среднем 17 мес) [19].

Особого внимания заслуживает изучение Аво�
некса у больных с начальными симптомами РС; у
больных с «мягкими» формами заболевания; у со�
матически отягощенных пациентов РС (с патологи�
ей печени, эндокринопатиями и пр.), тяжело пере�
носящих частые инъекции препарата; у беременных
женщин, больных РС, и некоторых других катего�
рий пациентов с демиелинизирующим заболевани�
ем, у которых использование больших доз ИНФb
либо неоправдано, либо потенциально опасно. 

Исследования сравнительной эффективности
различных препаратов ИНФb, как чрезвычайно важ�
ные для практической неврологии, безусловно, долж�
ны быть продолжены в адекватном дизайне, позволя�
ющем получить ответ на вопросы об оптимальном
препарате, оптимальной дозе, оптимальной кратнос�
ти и оптимальном пути введения препарата для той
или иной когорты больных РС. Целесообразно более
четкое определение места Авонекса в комплексе па�
тогенетической терапии РС и определение групп па�
циентов, которым показаны относительно небольшие
дозы ИНФb один раз в неделю. Дополнительная ин�
формация может быть получена в результате фарма�
когенетических исследований, анализа результатов
МРТ и МРС�исследований при длительном наблю�
дении, данных нейрофизиологического, иммуноло�
гического и биохимического мониторинга, что позво�
лит более точно выделить группы больных РС, нуж�
дающиеся в применении конкретного препарата для
длительной иммунокорригирующей терапии. 
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