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25 августа 2020 г. состоялся Экспертный совет, в ходе которого обсуждались вопросы эффективности 
и безопасности препарата фактора крови VIII (эфмороктоког альфа) с пролонгированным периодом 

полувыведения и применение его в клинической практике для лечения пациентов с гемофилией А.

В совещании приняли участие 10 экспертов:

• Румянцев Александр Григорьевич, академик РАН, д.м.н., профессор, президент ФГБУ «Национальный медицинский исследо-

вательский центр детской гематологии, онкологии и иммунологии имени Дмитрия Рогачева» Минздрава России, г. Москва;

• Зозуля Надежда Ивановна, д.м.н., заведующая отделом коагулопатий ФГБУ «Национальный медицинский исследователь-

ский центр гематологии» Минздрава России, г. Москва;

• Андреева Татьяна Андреевна, к.м.н., заведующая Городским центром по лечению больных гемофилией, СПб ГБУЗ «Городская 

поликлиника № 37», г. Санкт-Петербург;

• Момот Андрей Павлович, д.м.н., профессор, директор Алтайского филиала ФГБУ «Национальный медицинский исследова-

тельский центр гематологии» Минздрава России, г. Барнаул;

• Вдовин Владимир Викторович, к.м.н., врач-гематолог ГБУЗ «Морозовская детская городская клиническая больница 

Департамента здравоохранения города Москвы», г. Москва;

• Петров Виктор Юрьевич, д.м.н., врач-гематолог ГБУЗ «Морозовская детская городская клиническая больница 

Департамента здравоохранения города Москвы», г. Москва;

• Перина Фарида Галимовна, врач-гематолог ГАУЗ Свердловской области «Областная детская клиническая больница», 

г. Екатеринбург;

• Жарков Павел Александрович, д.м.н., врач-гематолог ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр дет-

ской гематологии, онкологии и иммунологии имени Дмитрия Рогачева» Минздрава России, г. Москва;

• Полянская Татьяна Юрьевна, к.м.н., с.н.с. отдела гемофилии и других коагулопатий ФГБУ «Национальный медицинский 

исследовательский центр гематологии» Минздрава России, г. Москва;

• Зоренко Владимир Юрьевич, д.м.н., профессор, руководитель отдела гемофилии и других коагулопатий ФГБУ «Националь-

ный медицинский исследовательский центр гематологии» Минздрава России, г. Москва.

В ходе Экспертного совета были рассмотрены дан-

ные клинических исследований и клинический опыт 

реальной практики применения препарата эфморок-

токог альфа, зарегистрированного в январе 2020 г. 

в России для лечения и профилактики кровотечений 

у пациентов с гемофилией А.

Эфмороктоког альфа – рекомбинантный фак-

тор свертывания крови VIII с пролонгированным 

периодом полувыведения (rFVIIIFc), производимый 

с помощью человеческой клеточной линии. Эфмо-

роктоког альфа так же, как и эндогенный фактор 

VIII, участвует во внутреннем механизме свертывания 

крови. Увеличение периода полувыведения эфморок-

токога альфа по сравнению с эндогенным фактором 

VIII происходит посредством связывания Fc-домена 

препарата с неонатальным Fc-рецептором, который 

экспрессируется в течение всей жизни и представляет 

собой часть естественного пути защиты Ig от лизосом-

ной деградации путем повторного включения данных 

белков в циркуляцию в плазме крови [1–3].
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Фармакокинетика, безопасность и эффективность 

препарата эфмороктоког альфа для профилактики 

кровотечений у взрослых и детей с гемофилией А

были оценены в 2 международных исследованиях, 

с продолжением наблюдения в объединенном иссле-

довании после их завершения [4–6].

Применение препарата у взрослых позволило 

достичь медианы периода полувыведения 19 ч с его 

увеличением в 1,5 раза по сравнению со стандартным 

рекомбинантным фактором VIII. При оценке эффектив-

ности у взрослых были отмечены уменьшение медианы 

годовой частоты всех кровотечений до 1,6, а спонтан-

ных – до 0, купирование эпизодов кровотечений одной 

инъекцией у 87,3 % и двумя – у 97,8 % пациентов [4, 6].

При оценке эффективности препарата эфморок-

токог альфа при профилактическом лечении у детей 

было отмечено уменьшение медианы годовой частоты 

всех кровотечений до 0 в возрасте 6 лет и младше и до 

2 в возрасте 6–12 лет, а спонтанных – до 0 в обеих груп-

пах. Купирование эпизодов кровотечений проводилось 

одной инъекцией у 87,3 % и двумя – у 93 % детей [5].

В обоих исследованиях медиана частоты инъек-

ций составила 2 раза в неделю, а медиана потребле-

ния фактора была < 100 МЕ/кг/нед. При длительном 

наблюдении не зарегистрировано развития ингибито-

ров на фоне терапии препаратом эфмороктоког альфа 

у ранее леченных пациентов [4–6].

Очень важно оценить применение препарата 

в реальной клинической практике после его регистра-

ции. Анализ данных обсервационного исследования 

показал, что применение препарата эфмороктоког 

альфа позволяет достичь снижения годовой частоты 

кровотечений на 50 %, количества инъекций – на 31 %,

потребления препарата – на 16 % по сравнению со 

стандартными рекомбинантными факторами VIII [7].

Отдельно был рассмотрен вопрос о национальных 

клинических рекомендациях по лечению гемофилии 

в различных странах. Так, в рекомендациях Вели-

кобритании указаны критерии препарата с пролон-

гированным периодом полувыведения: увеличение 

периода полувыведения в 1,3 раза и более и снижение 

частоты инъекций по сравнению со стандартными 

факторами VIII [8]. В рекомендациях Всемирной 

федерации гемофилии показаниями к назначению 

препаратов с пролонгированным периодом полувы-

ведения являются: неэффективность профилактики 

препаратами со стандартным периодом полувыве-

дения (сохранение спонтанных кровотечений  1) 

и выявление поражения суставов у молодых пациен-

тов. Необходимо отметить, что оценка уровня препа-

рата с пролонгированным периодом полувыведения 

на основе Fc-домена в крови не требует применения 

нестандартных методов и может проводиться как 

одностадийным, так и хромогенным анализом [9].

На основании обсуждения участники Совета экс-

пертов решили:

1. Основываясь на данных проведенных иссле-

дований, внедрение в российскую клиническую прак-

тику и национальные клинические рекомендации 

препаратов с пролонгированным периодом полувы-

ведения является актуальным.

2. Необходимо разработать локальные крите-

рии для назначения препаратов с пролонгированным 

периодом полувыведения в целях улучшения резуль-

татов терапии у пациентов с недостаточным эффек-

том от текущего лечения.

3. Опубликовать резолюцию заседания Совета 

экспертов в газете  «Педиатрия сегодня» и в «Россий-

ском журнале детской гематологии и онкологии».

Резолюция принята единогласно.
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