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Актуальность. Анализ данных реальной кли-
нической практики лечения больных воспали-
тельными заболеваниями кишечника (ВЗК)  – 
эффективный инструмент совершенствования 
медицинской помощи этой категории пациен-
тов. Исследования подобного рода в  России 
проводятся редко, что затрудняет критическую 
оценку существующего положения и оптимиза-
цию сложившейся практики.
Цель  – изучить реальную практику медика-
ментозного лечения пациентов со среднетя-
желым и  тяжелым течением ВЗК в  Российской 
Федерации, Республике Казахстан и Республике 
Беларусь.
Материал и  методы. Проведен анализ про-
межуточных результатов исследования INTENT 
(NCT03532932)  – международного многоцен-
трового ретроспективного и  проспективно-
го неинтервенционного наблюдательного 
исследования, проводимого в  Российской 
Федерации, Республике Беларусь и Республике 
Казахстан. В  ретроспективный анализ включе-
ны данные 706 пациентов старше 18 лет с под-
твержденным диагнозом среднетяжелого/тя-
желого язвенного колита (ЯК) и болезни Крона 
(БК), установленным не менее чем за 2 года до 
включения в  исследование, и  имевших обо-
стрение заболевания на момент включения 
в  исследование или в  предыдущие 2  года. 
Сбор данных проводили в  рамках рутинной 
лечебной практики, при которой пациенты на 
момент включения в  исследование получали 
стандартную терапию, включающую препараты 
5-аминосалициловой кислоты (5-АСК), глюко-
кортикостероиды (ГКС) и  иммуносупрессоры 
(ИС), а также генно-инженерные биологические 
препараты (ГИБП).

Результаты. Из 706 больных ВЗК 465 страдали 
ЯК и 241 – БК. Соотношение мужчин и женщин 
в  обеих группах было одинаковым. Средний 
возраст пациентов с  ЯК был выше, чем паци-
ентов с  БК: 41,8  (95%  доверительный интервал 
(ДИ) 40,6–43,0) года против 35,6  (95%  ДИ 33,9–
37,3) года (p = 0,0001), как и  средний возраст 
начала заболевания – 34,5 (95% ДИ 33,29–35,61) 
против 29,7 (95% ДИ 28,03–31,3) года (p = 0,0001) 
и  средняя длительность заболевания с  мо-
мента диагностики до включения в  иссле-
дование  – 7,3  (95%  ДИ 6,77–7,9) года в  группе 
ЯК и  5,9  (95%  ДИ 5,3–6,59) года в  группе БК 
(p = 0,0027). Доля пациентов с  семейным анам-
незом ВЗК была низкой: 3,2 и 0,8% соответствен-
но (p = 0,0672). Курящих пациентов с  БК было 
более чем вдвое больше, чем с ЯК (11,2% против 
5%, p < 0,001). В  группе больных ЯК работали 
58,1%, в группе пациентов с БК – 47,0% (р < 0,05). 
Инвалидность по основному заболеванию 
имели 36,6%  больных ЯК и  56,0%  больных БК 
(p < 0,005).
Рецидивирующий характер течения заболе-
вания отмечен у  72,9%  при ЯК и  60,6%  при БК, 
у  остальных пациентов заболевание носило 
непрерывный характер. Протяженность ЯК 
соответствовала в  58,9%  случаев панколиту, 
в 33,1% – левостороннему колиту и в 8% – прок-
титу. По локализации БК распределение па-
циентов было следующим: илеоколит  – 54,8%, 
терминальный илеит  – 23,7%, колит  – 20,3%, 
изолированное поражение верхних отделов 
желудочно-кишечного тракта  – 1,2%. Частота 
осложненных форм при ЯК составила 12,9%, 
при БК– 57,4%  (р = 0,0001). Частота внекишеч-
ных проявлений при ЯК и  БК не различалась 
(23,4 и 28,2% соответственно, p = 0,1705).

В исследовании были представлены различ-
ные паттерны терапии ЯК и  БК. При ЯК схемы 
на основе препаратов группы 5-АСК ± ГКС полу-
чали 25,4%  больных, при БК  – 3,7%  (р ≤ 0,0001). 
Следующими по частоте схемами были: 
5-АСК с  последующим назначением ИС ± ГКС 
(17,9% при ЯК, 22,8% при БК, p = 0,1331); стандарт-
ная терапия (любой препарат 5-АСК, ИС или ГКС 
за исключением ГИБП) с последующим прекра-
щением лечения либо сокращением до моноте-
рапии ГКС (14,8% при ЯК, 5% при БК, р = 0,0001); 
5-АСК с последующей комбинацией с ИС, затем 
назначение любого ингибитора фактора не-
кроза опухоли-альфа (иФНО-α) как основного 
препарата, но с  сохранением 5-АСК и/или ИС 
(22% при БК против 13,5% при ЯК, р = 0,0052); на-
чало лечения с иФНО-α в комбинации с любым 
препаратом стандартной терапии без после-
дующих изменений (24,1%  при БК и  13,6%  при 
ЯК, р = 0,0007). Реже применяли следующие 
терапевтические схемы: начальная терапия 
5-АСК с  последующим назначением иФНО-α 
при сохранении 5-АСК (4,5% при ЯК и 2,5% при 
БК, р = 0,2181); начало лечения с иФНО-α в соче-
тании с  любым препаратом стандартной тера-
пии, затем отмена ГИБП при сохранении стан-
дартной терапии или ее отмене (4,3%  при ЯК 
и 7,5% при БК, р = 0,0812).
Общая частота применения ГИБП на разных эта-
пах лечения при БК (66,4%) была существенно 
выше, чем при ЯК (39,4%). Ведолизумаб при БК 
назначали чаще, чем при ЯК (в 10,4 и 3,4% соот-
ветственно, p = 0,0003). Анализ практики приме-
нения ГКС выявил ряд негативных тенденций: 
половина пациентов c ВЗК получали более 
2  курсов ГКС в  течение двухлетнего перио-
да, в ряде случаев – от 5 до 8 курсов. Средняя 
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длительность курсов ГКС в  большинстве схем 
как для ЯК, так и для БК колебалась в интерва-
ле 91–209  дней, что значительно превышает 
рекомендуемую продолжительность 12 недель 
(83 дня).
Заключение. По ряду демографических харак-
теристик и  клиническим особенностям иссле-
дуемая когорта пациентов с  ВЗК соответствует 
глобальным мировым тенденциям: соотноше-
ние мужчин и  женщин, средний возраст боль-
ных, молодой возраст начала заболевания, ста-
тус курения, частота внекишечных проявлений 
и локализация поражений при БК. Следует отме-
тить присутствие 5-АСК почти во всех схемах ле-
чения БК, что не соответствует рекомендуемой 

тактике лечения. Противоречит рекомендациям 
частое и длительное назначение ГКС. Обращает 
на себя внимание достаточно редкое и позднее 
назначение ГИБП, особенно при ЯК. Выявленные 
ошибки мы связываем с недостаточной инфор-
мированностью врачей о  современных подхо-
дах к терапии ВЗК, равно как и с низкой привер-
женностью пациентов к лечению.
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Воспалительные заболевания кишечника 
(ВЗК)  – группа неинфекционных поли-
этиологичных хронических заболеваний 
желудочно-кишечного тракта (ЖКТ), 

которая включает язвенный колит (ЯК) и  бо-
лезнь Крона (БК). ВЗК относятся к иммуноассо-
циированным заболеваниям. ЯК характеризуется 

воспалением слизистой оболочки толстой кишки, 
а БК – трансмуральным, сегментарным, грануле-
матозным воспалением различных отделов ЖКТ 
с  развитием местных и  системных осложнений. 
Течение ВЗК сопровождается периодами ремис-
сий и  обострений. Для периода обострений ти-
пично развитие тяжелых симптомов со стороны 
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ЖКТ и  внекишечных проявлений (артропатии, 
аксиальные и  периферические формы спонди-
лоартрита, склерозирующий холангит, пораже-
ния слизистых оболочек и  др.), которые могут 
значительно снизить качество жизни пациента 
или привести к  инвалидности. Для достижения 
контроля над заболеванием необходимо пожиз-
ненное лечение. Учитывая, что эти заболевания 
в  большинстве случаев поражают трудоспособ-
ную часть населения, актуальность данной про-
блемы высока [1, 2].

По имеющимся данным, распространенность 
ВЗК в России составляет от 19,3 до 29,8 на 100 тыс. 
населения для ЯК и  от  3,0 до  4,5 на 100  тыс. на-
селения для БК [3]. Однако распространенность 
ВЗК довольно сильно варьирует в зависимости от 
региона. Так, в Московской области этот показа-
тель равен 58 на 100 тыс. населения, в Республике 
Татарстан – 40 на 100 тыс., в Новосибирской об-
ласти – 49 на 100 тыс. [3], в Иркутской области – 
74,9 на 100 тыс. [3, 4]. В Республике Беларусь, по 
статистическим данным за 2016  г., распростра-
ненность ЯК составила 36,4 на 100 тыс., БК – 8,1 
на 100 тыс. [5]. В Казахстане аналогичные показа-
тели за 2019 г. были 6,3 и 31,5 на 100 тыс. соответ-
ственно [6].

Отсутствие единого регистра ВЗК затруд-
няет объективную оценку сложившейся прак-
тики терапии и  совершенствование подходов 
к  лечению. Целенаправленное и  полноценное 
изучение реальной клинической практики лече-
ния самой проблемной группы пациентов с ВЗК 
в Российской Федерации, Беларуси и Казахстане 
было предпринято в  рамках исследования 
INTENT. Исследования подобного рода в России 
и  странах СНГ проводятся редко, что затрудня-
ет реализацию потенциала критической оценки 
и оптимизации сложившейся практики [7–9].

Целью исследования был сбор информации 
о ведении в реальной клинической практике па-
циентов со среднетяжелыми и  тяжелыми ВЗК 
в  Российской Федерации, Республике Беларусь 
и Республике Казахстан – документально зафик-
сировать схемы лечения и  результаты лечения 
у пациентов с ВЗК, в том числе получающих био-
логические препараты.

Материал и методы
INTENT (NCT03532932)  – международное мно-
гоцентровое ретроспективное и  проспективное 
неинтервенционное наблюдательное клиниче-
ское исследование, спланировано и  проводится 
в  соответствии с  принципами проведения кли-
нических исследований, сформулированными 

в  Декларации Всемирной медицинской ассоци-
ации, принятой в Хельсинки в 1964 г. [10]. В ис-
следовании принимали участие 36 медицинских 
центров, в  том числе 31  центр из Российской 
Федерации, 2 из Беларуси и  3 из Казахстана. 
Протокол исследования одобрен локальными 
этическими комитетами каждого медицинского 
центра  – участника исследования. Набор паци-
ентов стартовал 20 июля 2018 г. и был прекращен 
в октябре 2020 г., окончание сбора данных плани-
руется в январе 2022 г., и к июню 2022 г. ожида-
ется подготовка финального отчета о проведении 
исследования с последующим анализом и публи-
кацией результатов.

Исследование проведено при организацион-
ной и финансовой поддержке компании «Такеда».

Планируемое число участников – 2000. В дан-
ной работе приводятся промежуточные результа-
ты анализа по 706 больным ВЗК.

Критерии включения:
• пациенты мужского и женского пола в возрас-

те 18 лет или старше на момент включения;
• подтвержденный диагноз БК или ЯК в течение 

по меньшей мере 2 лет до включения в иссле-
дование;

• наличие среднетяжелого или тяжелого обо-
стрения ВЗК на момент включения в  иссле-
дование либо в анамнезе за предшествующие 
2 года до включения в исследование, по поводу 
которого назначалась терапия кортикостеро-
идами и/или иммуносупрессорами и/или био-
логическая терапия (обострение ВЗК должно 
быть документально подтверждено);

• проводимая в настоящее время терапия кор-
тикостероидами, и/или иммуносупрессора-
ми, и/или препаратами 5-аминосалициловой 
кислоты (5-АСК), и/или биологическая тера-
пия.
Все участники подписывали информирован-

ное согласие на включение в настоящее исследо-
вание.

Дизайн исследования предполагал ретро-
спективный сбор данных о  практике лечения 
пациентов в течение 2 лет до момента включения 
в исследование, а также проспективное наблюде-
ние в течение 1 года со сбором данных на момент 
включения в исследование, через 6 и 12 месяцев 
после включения.

Первичными конечными точками данного 
промежуточного анализа было распределение 
схем лечения, используемых у пациентов со сред-
нетяжелым и тяжелым ЯК и среднетяжелой и тя-
желой БК, получающих биологические и  стан-
дартные препараты. Вторичные конечные точки 
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включали распределение социодемографических, 
клинических показателей, описание методов 
определения активности заболевания и  частоты 
объективной оценки активности ЯК/БК, анализ 
использования ресурсов здравоохранения.

В ходе исследования собирали сведения о де-
мографических характеристиках участников, 
характере течения ВЗК, практике медикаментоз-
ного лечения, а также объемах стационарной ме-
дицинской помощи.

Ниже представлены промежуточные резуль-
таты, основанные на ретроспективном анализе 
части когорты участников в период 2 лет до вклю-
чения в исследования, данные по которым были 
обработаны к  15  марта 2021  г. Ретроспективный 
дизайн означает, что данные всех пациентов, 
которые собраны в  исследовании, были указа-
ны в  медицинской карте пациента до даты под-
писания формы информированного согласия 
(в рамках ответственности исследователя за кон-
фиденциальность и  защиту данных, описанных 
в протоколе исследования).

Информация по пациентам с  БК и  ЯК дана 
отдельно. Учитывали демографические харак-
теристики пациентов, историю ВЗК, сопут-
ствующие заболевания, историю применения 
биологических лекарственных средств, а  также 
аминосалицилатов, кортикостероидов и  имму-
нодепрессантов, локализацию патологического 
процесса и другие характеристики. Комбинации 
лекарственных препаратов, назначаемых для ле-
чения, изучали отдельно для ЯК и  БК. Каждую 
комбинацию лечения анализировали с  исполь-
зованием следующих показателей: средняя про-
должительность курса, средняя максимальная 
дозировка каждого компонента, среднее количе-
ство курсов и  др. Под паттерном терапии пони-
мали уникальную комбинацию определенных 
вариантов лечения, а также их изменение с тече-
нием времени. В данном промежуточном анали-
зе паттерны терапии выделяли ретроспективно, 
в период до 2 лет до включения в исследования, 
а  также непосредственно на момент включения 
в исследование.

Для оценки данных и  результатов исследо-
вания в  разных подгруппах использовали опи-
сательный анализ. Описательная статистика 
включала сводные таблицы (для непрерывных 
переменных  – n, среднее значение, медиана, 
стандартное отклонение, минимальное и  макси-
мальное значение, нижний и  верхний квартиль; 
для категориальных значений – n, частота и про-
центная доля). Доля оценивали вместе с 95% до-
верительным интервалом, если это применимо. 

Для определения статистической значимости 
полученных результатов между подгруппами па-
циентов с  ЯК и  БК использовали анализ таблиц 
сопряженности частот  2 × 2 с  применением точ-
ного теста Фишера, расчет Т-критерия Стьюдента 
с  оценкой значимости  р. За уровень статистиче-
ской значимости показателей принято р < 0,05. 
Статистический анализ проводили с  использо-
ванием программного пакета Microsoft R Open 
версии 3.x.x от Microsoft R Application Network 
(MRAN) (https://mran.microsoft.com).

Результаты
Исходная клинико-демографическая 
характеристика пациентов
В рамках промежуточного анализа были обра-
ботаны данные 706 пациентов с ВЗК: 465 (65,9%) 
с ЯК, 241 (34,1%) с БК. Как видно из данных табл. 1, 
средний возраст пациентов с  БК был несколько 
меньше, чем у больных с ЯК (35,6 и 41,8 года соот-
ветственно), мужчин и женщин в обеих группах 
было практически поровну. Примерно половина 
пациентов имела постоянную трудовую заня-
тость. Семейный анамнез ВЗК был отмечен лишь 
у  небольшого числа больных, однако при ЯК он 
встречался втрое чаще, чем при БК (3,2 и 0,9% со-
ответственно).

Длительность заболевания до включения 
в  исследование составила 7,34  года в  группе ЯК 
и 5,94 года в группе БК. Средний возраст манифе-
стации заболевания был 34,5 года в группе боль-
ных ЯК и 29,7 года – БК (см. табл. 1).

У всех больных наблюдалось хроническое те-
чение заболевания в соответствии с критериями 
включения в исследование, при этом у большин-
ства пациентов (72,9%  при ЯК и  60,6%  при БК) 
отмечен рецидивирующий характер течения, 
у  остальных заболевание носило непрерывный 
характер (табл. 2).

Протяженность ЯК соответствовала в  сумме 
панколиту / левостороннему колиту в 92% и лишь 
в 8% – проктиту. Это обусловлено тем, что паци-
енты легкой степени тяжести, согласно дизайну, 
не включались в исследование. Что касается лока-
лизации воспалительного процесса при БК, более 
половины всех случаев представлены илеоколи-
том.

Частота осложнений в  анамнезе в  исследуе-
мый период была более чем в 3 раза выше при БК 
по сравнению с ЯК. Частота внекишечных прояв-
лений при ЯК и БК практически не различалась 
(см. табл. 2).

Доля курящих пациентов с  БК была вдвое 
выше, чем с ЯК (11,2 и 5% соответственно, рис. 1). 
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Доля пациентов, имевших инвалидность по ос-
новному заболеванию, также была статистически 
значимо больше при БК – 56% против 36,6% при 
ЯК (рис. 2).

Диагноз ЯК и  БК был верифицирован с  по-
мощью стандартных методов, частота примене-
ния которых в  исследуемом периоде приведена 
в табл. 3.

Лекарственная терапия
По результатам ретроспективного анализа глуби-
ной в 2 года до включения пациентов в исследова-
ние определены основные схемы лекарственной 
терапии (табл. 4).

Более четверти пациентов с  ЯК получали 
схемы лечения на основе препаратов из группы 
5-АСК в  сочетании с  глюкокортикостероидами 
(ГКС) или без них (схема 1). При БК такая схема 
использовалась статистически значимо реже  – 
всего в 3,7%.

Реже применялись комбинированные схемы – 
с частотой от 13 до 24% как при ЯК, так и при БК 
(см. табл. 4):
• 5-АСК с  последующим дополнительным на-

значением иммуносупрессора (ИС) ± ГКС (схе-
ма 5). Частота назначения таких схем при ЯК 
и БК не различалась;

• стандартная терапия (СТ) включала любой 
препарат из группы 5-АСК, ИС или ГКС (за ис-
ключением генно-инженерного биологическо-
го препарата (ГИБП)) с последующим полным 

Таблица 1. Демографические характеристики участников на момент включения в исследование INTENT

Показатель Язвенный колит 
(n = 465)

95% ДИ Болезнь Крона (n = 241) 95% ДИ Значение р

Женщины, абс. (%) 215 (46,2) 41,6–50,9 121 (50,2) 43,7–56,7 0,3405

Средний возраст*, годы 41,8 ± 13,32 40,6–43,0 35,6 ± 13,4 33,9–37,3 0,0001

Средний возраст дебюта заболевания*, 
годы

34,5 ± 12,77 33,29–35,61 29,7 ± 12,89 28,03–31,3 0,0001

Средняя длительность болезни от 
момента установления диагноза*, 
годы

7,3 ± 6,23 6,77–7,90 5,9 ± 5,08 5,3–6,59 0,0027

Семейный анамнез ВЗК, абс. (%) 15 (3,2) 1,8–5,3 2 (0,8) 0,1–3,0 0,0672

Занятость, абс. (%):

работающий 270 (58,1) 53,4–62,6 113 (46,9) 40,5–53,4 0,0053

неработающие по разным причинам 195 (41,9) 37,4–46,6 128 (53,1) 46,6–59,6

ВЗК – воспалительное заболевание кишечника, ДИ – доверительный интервал
* Данные представлены как среднее и стандартное отклонение (M ± SD)

Таблица 2. Характеристика заболевания у исследуемой когорты пациентов 
с воспалительным заболеванием кишечника на момент включения в исследование INTENT

Показатель Язвенный колит 
(n = 465), % 
(абс.)

Болезнь Крона 
(n = 241), % 
(абс.)

Значение p 
(различия 
в зависимости 
от нозологии)

Протяженность/локализация

тотальный 58,9 (274) –

левосторонний 33,1 (154)

проктит 8 (37)

терминальный илеит 23,7 (57)

илеоколит 54,8 (132)

колит 20,3 (43)

верхние отделы ЖКТ 
(изолированные)

1,2 (3)

Характер течения

рецидивирующий 72,9 (339) 60,6 (146) 0,0011

непрерывный 27,1 (126) 39,4 (95)

Частота осложнений в анамнезе 
в период до 2 лет к моменту 
включения в исследование

12,9 (40) 57,4 (136) 0,0001

Частота ВКП 23,4 (109) 28,2 (68) 0,1705

ВКП – внекишечные проявления, ЖКТ – желудочно-кишечный тракт
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прекращением лечения либо сокращением до 
монотерапии ГКС (схема 6). Такой вариант 
при ЯК применяли статистически значимо 
чаще, чем при БК (в 14,8% против 5%);

• 5-АСК с последующей комбинацией с ИС и за-
тем назначение любого ингибитора фактора 
некроза опухоли-альфа (иФНО-α) как основ-
ного препарата, но при этом больные продол-
жали принимать аминосалицилаты или ИС 
либо обе группы препаратов (схема 3). При БК 
эту схему использовали статистически значи-
мо чаще, чем при ЯК;

• начало лечения с иФНО-α в комбинации с лю-
бым препаратом СТ без последующих из-
менений (схема 8). Эту схему статистически 

значимо чаще применяли при БК (в 24,1% про-
тив 13,6% при ЯК).
Еще реже применяли следующие терапевтиче-

ские схемы:
• старт терапии с 5-АСК с последующим назна-

чением ГИБП при сохранении 5-АСК (схема 2). 
Частота подобного подхода при ЯК и  БК не 
различалась (4,5 и 2,5% соответственно);

• начало лечения с  иФНО-α в  сочетании с  лю-
бым препаратом СТ, затем отмена ГИБП при 
сохранении СТ или ее отмене (схема 4). Эту 
схему применяли без значимых статистиче-
ских различий при ЯК и БК: в 4,3 и 7,5% случа-
ев соответственно.
Самой частой схемой при ЯК была комбинация 

5-АСК и  ГКС. Общая частота назначения ГИБП 
при ЯК (схемы 2, 3, 4, 8, 9) составила 39,4%. При БК 
наиболее часто назначались ГИБП в первой линии 
терапии в сочетании со СТ или без нее (24,1%), об-
щая частота применения ГИБП была существенно 
выше, чем при ЯК и составила 66,4% (схемы 2, 3, 4, 
8, 9). Ведолизумаб при БК назначали статистически 
значимо чаще, чем при ЯК (в  10,4 и  3,4%  соответ-
ственно, p = 0,0003). Следует отметить, что препа-
раты 5-АСК присутствовали почти во всех схемах 
лечения БК, что не соответствует отечественным 
и международным клиническим рекомендациям [2].

Существующие сегодня российские и  меж-
дународные клинические рекомендации предус-
матривают длительность терапии ГКС не более 
12 недель (84 дня), ГКС не используются для под-
держивающей терапии. Нежелательны и повтор-
ные курсы монотерапии ГКС при рецидиве забо-
левания [1, 2, 11, 12].

Таблица 3. Количество пациентов с язвенным колитом и болезнью Крона, которым 
проводились различные диагностические методы исследования (как минимум единожды 
в период до 2 лет до включения в исследование INTENT)

Метод Язвенный колит, % Болезнь Крона, %

Биомаркеры* 89,9 90,9

Эндоскопия 96,6 92,5

Биопсия 68 58,9

Рентген ЖКТ 20,9 36,5

МРТ/КТ 9,5 51,5

УЗИ кишечника 17,2 38,2

ЖКТ – желудочно-кишечный тракт, КТ – компьютерная томография, МРТ – магнитно-резонансная 
томография, УЗИ – ультразвуковое исследование
* C-реактивный белок и/или фекальный кальпротектин

Рис. 2. Статус инвалидности по основному заболеванию 
у пациентов с воспалительным заболеванием кишечника на 
момент включения в исследование INTENT; БК – болезнь Крона, 
ЯК – язвенный колит; p < 0,05
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Рис. 1. Статус курения у пациентов с воспалительным 
заболеванием кишечника на момент включения в исследование 
INTENT; БК – болезнь Крона, ЯК – язвенный колит; p < 0,001
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Анализ реальной практики применения ГКС 
позволил выявить ряд особенностей и  негатив-
ных моментов (табл. 5):
• половина пациентов с  ЯК и  БК в  рамках 

большинства схем терапии получали более 

2 курсов ГКС в течение рассматриваемого пе-
риода времени, в ряде случаев от 5 до 8 курсов, 
то есть почти непрерывно;

• один курс ГКС получали лишь пациенты с ЯК, 
начавшие лечение со СТ с  постепенной ее 

Таблица 4. Распределение участников исследования INTENT по схемам лекарственной терапии и их длительности

№ п/п Схема терапии Частота назначения, n (%)

язвенный колит (n = 465) болезнь Крона (n = 241) значение p (pазличия 
в зависимости от нозологии)

1. 5-АСК ± ГКС 118 (25,4) 9 (3,7) 0,0001

2. 5-АСК  иФНО-α ± 5-АСК 21 (4,5) 6 (2,5) 0,2181

3. 5-АСК  ИС + 5-АСК  
иФНО-α ± ИС ± 5-АСК

63 (13,5) 53 (22,0) 0,0052

4. иФНО-α ± СТ  отмена ГИБП ± СТ 20 (4,3) 18 (7,5) 0,0812

5. 5-АСК  ИС + 5-АСК ± ГКС 83 (17,9) 55 (22,8) 0,1331

6. СТ  отмена терапии ± ГКС 69 (14,8) 12 (5,0) 0,0001

7. ИС + 5-АСК ± ГКС  5-АСК ± ГКС 12 (2,6) 5 (2,0) 0,7994

8. иФНО-α ± СТ 63 (13,6) 58 (24,1) 0,0007

9. Схемы, включающие ведолизумаб 16 (3,4) 25 (10,4) 0,0003

5-АСК – 5-аминосалициловая кислота, ГИБП – генно-инженерные биологические препараты, ГКС – глюкокортикостероиды, ИС – иммуносупрессоры, иФНО-α – ингибиторы 
фактора некроза опухоли-α, СТ – стандартная терапия: любой препарат из групп 5-АСК, ИС или ГКС за исключением ГИБП

Таблица 5. Особенности применения глюкокортикостероидов у пациентов с воспалительными заболеваниями кишечника, не получавших биологическую 
терапию

№ Схема терапии Длительность применения ГКС, медиана (25–75%)

Язвенный колит

1. 5-АСК ± ГКС
• 5-АСК + ГКС
• ГКС

Циклы – 2 (1–7)
Дни – 117 (75,5–206)
Дни – 33 (30–94)

2. 5-АСК  ИС + 5-АСК ± ГКС
• 5-АСК + ГКС
• ИС + 5-АСК + ГКС
• ГКС

Циклы – 2 (1–8)
Дни – 186,5 (146,75–217,25)
Дни – 95 (31–146,5)
Дни – 209 (165,5–398,0)

3. СТ  отмена терапии ± ГКС
• 5-АСК + ГКС
• ИС + 5-АСК + ГКС
• ГКС

Циклы – 1 (1–5)
Дни – 104,0 (89,5–131,0)
Дни – 91 (89,5–100,0)
Дни – 75,5 (6,5–159,75)

Болезнь Крона

1. 5-АСК  ИС + 5-АСК ± ГКС
• 5-АСК + ГКС
• ИС + 5-АСК + ГКС
• ГКС

Циклы – 2 (1–5)
Дни – 164 (150,5–177,5)
Дни – 93 (60–149)
Дни – 121,5 (121,25–121,75)

5-АСК – 5-аминосалициловая кислота, ГКС – глюкокортикостероиды, ИС – иммуносупрессоры, СТ – стандартная терапия: любой препарат 5-АСК, ИС или ГКС за исключением 
генно-инженерного биологического препарата

Альманах клинической медицины. 2021; 49 (7): 443–454. doi: 10.18786/2072-0505-2021-49-061

449
Князев О.В., Белоусова Е.А., Абдулганиева Д.И., Губонина И.В., Кайбуллаева Д.А., Мараховский Ю.Х., Чашкова Е.Ю., Шапина М.В., Щукина О.Б., Гегенава Б.Б., 
Олиферук Н.С. Реальная практика лекарственной терапии среднетяжелых и тяжелых форм воспалительных заболеваний кишечника в России, 
Республике Беларусь и Республике Казахстан. Промежуточные результаты исследования INTENT



отменой и назначением ГКС или без них (ме-
диана числа курсов равна 1);

• средняя длительность курсов ГКС в большин-
стве схем как для ЯК, так и для БК колебалась 
в интервале 91–209 дней, что значительно пре-
вышает рекомендуемую продолжительность;

• лишь в единичных схемах продолжительность 
лечения ГКС соответствовала 33–75 дням.

Обсуждение
INTENT представляет собой первое крупное 
исследование клинической практики лечения 
пациентов с  ВЗК средней и  тяжелой степени 
в  Российской Федерации, Республике Казахстан 
и  Республике Беларусь. Ретроспективный обзор 
включал данные по амбулаторному лечению, что 
также может быть использовано для изучения 
и  критической оценки сложившейся практики. 
Несмотря на промежуточный характер представ-
ленных данных, они могут служить наглядным 
отражением сложившейся практики лечения па-
циентов со среднетяжелыми и тяжелыми ВЗК.

Анализ демографических данных показыва-
ет, что ВЗК в схожей мере подвержены оба пола. 
ВЗК дебютируют в большинстве случаев до 40 лет, 
в нашем исследовании возраст манифестации при 
БК был в среднем 29,66 года, при ЯК – 34,45 года. 
Средний период времени от дебюта до включения 
в  исследование при БК составил почти 6  лет по 
сравнению с  7,3  года при ЯК. Как возраст паци-
ентов на момент включения в  исследование, так 
и возраст манифестации и время от дебюта забо-
левания до включение в  исследование были ста-
тистически значимо ниже у больных БК, нежели 
ЯК. При этом семейный анамнез ВЗК встречался 
крайне редко. Важным фактором развития и  те-
чения ВЗК считается курение. По этому критерию 
доля больных-курильщиков на момент проведе-
ния исследования была статистически значимо 
выше при БК по сравнению с  ЯК, что совпадает 
с международными данными [13]. В целом демо-
графические показатели пациентов соответство-
вали мировым тенденциям [14] (см. табл. 1).

Тяжесть течения ВЗК подтверждается изу-
чением характера клинического течения  – чуть 
больше четверти пациентов с ЯК и почти 40% с БК 
имели хроническое непрерывное течение (перио-
ды ремиссии более 6 мес. отсутствовали). Частота 
развития осложнений в период до 2 лет, предше-
ствующих включению в исследование, при ЯК со-
ставила 12,9%, тогда как при БК таких пациентов 
уже более половины. Частота развития внекишеч-
ных проявлений при ЯК и БК близка и составляла 
от четверти до трети всех пациентов.

60% пациентов с ЯК имеют обширное поражение 
кишечника – левосторонний или тотальный колит. 
55% пациентов с БК имели поражение подвздошной 
и толстой кишки (илеоколит). Частота осложнений 
и  характер течения ВЗК рассмотренной когорты 
в  целом согласуются с  данными международных 
эпидемиологических исследований [15].

Анализ диагностической практики показы-
вает, что изучение биомаркеров (С-реактивного 
белка, фекального кальпротектина) как минимум 
единожды в течение двух лет до момента включе-
ния в исследование применялось у 89,9% при ЯК 
и 90,9% при БК.

Изучение практики лекарственной тера-
пии позволило получить ценные результаты. 
Большинство пациентов с  ЯК получают стан-
дартную терапию, в то время как пациенты с БК – 
чаще биологическую терапию ГИБП. Основная 
часть ГИБП приходилась на препараты из групп 
иФНО-α, которые суммарно получали более 
40% участников рассмотренной когорты пациен-
тов с ЯК и БК. У 74,9% пациентов (76,6% больных 
ЯК и 71,8% больных БК) не было зарегистрирова-
но внекишечных проявлений, но, несмотря на это, 
на кишечно-селективную биологическую тера-
пию – препарат ведолизумаб – приходилось око-
ло 6% (3,4% при ЯК и 10,4% при БК) участников. 
Одним из критериев целесообразности назначе-
ния ГИБП может быть потребность в  2 и  более 
курсах ГКС [16, 17], а  как видно из представлен-
ных результатов, на практике часто назначение 
курсов стероидной терапии фиксировали по  2 
и более раза в анамнезе у пациентов, которым ни-
когда не назначалась биологическая терапия, что 
указывает на значительную неудовлетворенную 
потребность в ГИБП.

В практике лекарственной терапии БК, несмо-
тря на высокую частоту использования ГИБП, 
по-прежнему распространено применение для 
поддержания ремиссии препаратов 5-АСК, ко-
торые признаны недостаточно эффективными 
при лечении среднетяжелых и тяжелых форм БК 
[18–20] и  в  Клинических рекомендациях 2020  г. 
исключены из перечня средств терапии, рекомен-
дуемых для поддержания ремиссии [2].

Самым критичным аспектом сложившейся 
практики следует признать назначение ГКС, из-
быточное и по частоте, и по длительности приме-
нения, в том числе у пациентов, которым никогда 
не назначалась биологическая терапия. При реко-
мендованном ограничении приема ГКС в  12  не-
дель в большинстве случаев данная рекомендация 
не соблюдается, значительная доля участников 
принимала ГКС более полугода.
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Полученные результаты предоставляют бога-
тый материал для анализа. Высокая частота ос-
ложнений, значимое число пациентов с прогрес-
сирующим течением и  обширным поражением 
ЖКТ, а  также распространенность неоптималь-
ных схем терапии служат отражением недостат-
ков сложившейся практики, которые необходимо 
исправить. Выявленные особенности медикамен-
тозного лечения в реальной клинической практи-
ке могут быть использованы для коррекции кли-
нических рекомендаций в будущем. Полученные 
данные также ясно указывают на наличие по-
требности в  повышении информированности 
врачей в отношении современных подходов к те-
рапии ВЗК.

Заключение
Исследование INTENT впервые позволило доста-
точно подробно изучить текущую клиническую 
практику лечения пациентов со среднетяжелы-
ми и  тяжелыми ВЗК в  Российской Федерации, 
Республике Беларусь и  Республике Казахстан. 
Несмотря на промежуточный характер представ-
ленных данных, они уже позволяют сделать ряд 
важных выводов для совершенствования меди-
цинской помощи при ВЗК:

• относительно часто встречаются ошибочные 
стратегии лечения пациентов с  ВЗК (напри-
мер, отмена терапии после достижения ремис-
сии – см. паттерны 4 и 6 в табл. 4), что может 
быть вызвано как недостаточной информи-
рованностью врачей о современных подходах 
(в том числе персонифицированном подходе) 
к терапии, так и недостаточной приверженно-
стью пациентов к назначенной терапии;

• в связи с  недостаточной решительностью ле-
чащих врачей в  принятии решения о  назна-
чении биотерапии необходимо дальнейшее 
разъяснение рисков чрезмерного необосно-
ванного использования стероидов и позднего 
назначения ГИБП, распространение данных 
о преимуществах биологической терапии при 
своевременном ее назначении;

• учитывая, что у большинства пациентов не об-
наружено внекишечных проявлений, а данные 
многоцентровых исследований [21, 22] пока-
зали преимущество назначения ведолизумаба 
у бионаивных пациентов, при этом не оказыва-
ющего влияния на эффективность последую-
щих линий биотерапии [23, 24], представляется 
логичным активное внедрение в клиническую 
практику кишечно-селективной терапии. 
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Background: The analysis of data obtained from 
real world clinical practice of management of pa-
tients with inflammatory bowel diseases (IBD) is 
an effective tool to improve medical care for this 
patient category. Studies of the kind are rare in 
Russia, which hinders a critical assessment of the 
current situation and optimization of the estab-
lished approaches.
Aim: To study real world practice of medical treat-
ment of patients with moderate and severe IBD in 
the Russian Federation, Republic of Belarus and 
Republic of Kazakhstan.
Materials and methods: We analyzed intermedi-
ate results from the INTENT study (NCT03532932), 
which is a multinational, multicenter, retrospective 
and prospective, non-interventional observation 
trial being performed in the Russian Federation, 
Republic of Belarus and Republic of Kazakhstan. 
The retrospective analysis included data from 
706  patients above 18  years of age with con-
firmed diagnosis of moderate/severe ulcerative 
colitis (UC) and Crohn's disease (CD) made at least 
2 years before the study entry, with acute exacer-
bations of the disease at the study entry or within 
the last 2  years. Data were collected during rou-
tine management; at the study entry the patients 
were treated with a  standard regimen including 
5-aminosalicylic acid (5-ASA) agents, glucocorti-
costeroids (GCS) and immunosuppressants (IS), as 
well as genetically engineered biological agents 
(GEBA).
Results: Among 706  IBD patients, 465  had UC 
and 241  had CD. The male to female ratios in 
both groups were similar. Mean age of the UC 
patients was higher than that of the CD patients 
(41.8 [95% confidence interval (CI) 40.6–43.0] years 
vs 35.6  [95%  CI 33.9–37.3] years, p = 0.0001). The 
same difference was noted for the mean age of 

disease manifestation (34.5  [95%  CI 33.29–35.61] 
vs 29.7  [95%  CI 28.03–31.3] years, p = 0.0001) and 
for mean duration of disease from the time of di-
agnosis to the study entry (7.3  [95%  CI 6.77–7.9] 
for UC and 5.9  [95%  CI 5.3–6.59] years for CD, 
p = 0.0027). The proportion of patients with famil-
ial history of IBD was low (3.2  and 0.8%, respec-
tively, p = 0.0672). The number of smokers with CD 
was more than 2-fold higher than those with UC 
(11.2% vs 5%, p < 0.001). 58.1% of the patients in the 
UC group and 47.0% of those from the CD group 
were employed (р < 0.05). 36.6% of the UC patients 
and 56.0% of the CD patients had the legal disabili-
ty status due to underlying disease (p < 0.005).
The relapsing course of the disease was noted in 
72.9%  with UC and 60.6%  with CD, while in the 
rest of the patients the disease had the continuous 
course. The degree of UC involvement correspond-
ed to pancolitis in 58.9% of the cases, to left-sided 
colitis in 33.1%, and to proctitis in 8%. The distri-
bution of CD location was as follows: ileocolitis 
54.8%, terminal ileitis 23.7%, colitis 20.3%, isolat-
ed upper gastrointestinal tract involvement 1.2%. 
The prevalence of complicated UC was 12.9%, 
and that of the complicated CD 57.4% (р = 0.0001). 
There were no difference in the rate of extraintes-
tinal manifestations between UC and CD (23.4 and 
28.2%, respectively, p = 0.1705).
UC and CD groups differed by their treatment 
patterns. In the UC group, 5-ASA + GCS regimens 
were given to 25.4% of the patients, whereas in 
the CD group, to 3.7% (р ≤ 0.0001). The second 
frequent regimens were: 5-ASA with subsequent 
IS ± GCS (17.9% in UC, 22.8% in CD, p = 0.1331); stan-
dard regimen (any 5-ASA agent, IS or GCS, but not 
GEBA) with subsequent treatment withdrawal or 
its reduction to GCS monotherapy (14.8%  in UC, 
5%  in CD, р = 0.0001); 5-ASA with a  subsequent 

combination with IS, then any tumor necrosis 
factor-α inhibitor (iTNF-α) as the basic treatment 
with continuation of 5-ASA and/or IS (22%  in CD 
vs 13.5%  in UC, р = 0.0052); treatment initiation 
from iTNF-α combined with any standard agent 
without any subsequent modification (24.1%  in 
CD and 13.6% in UC, р = 0.0007). Less frequent the 
following treatment regimens were used: initial 
treatment with 5-ASA and subsequent iTNF-α with 
continuation of 5-ASA (4.5% in UC and 2.5% in CD, 
р = 0.2181); initial treatment with iTNF-α in combi-
nation with any standard agent with subsequent 
GEBA withdrawal and continuation of a  standard 
regimen or its withdrawal (4.3% in UC and 7.5% in 
CD, р = 0.0812).
The cumulative frequency of GEBA administra-
tion at various stages of treatment for CD (66.4%) 
was significantly higher than for UC (39.4%). 
Vedolizumab for CD was administered more fre-
quently than for UC (10.4  and 3.4%, respectively, 
p = 0.0003). The analysis of habitual GCS use re-
vealed a number of negative trends, namely, half of 
the IBD patients received more than 2 GCS courses 
within 2  years, and in some cases the number of 
GCS courses amounted to 5–8. Mean duration of 
a GCS course in most regimens for UC and CD was 
in the range of 91 to 209 days, which is significantly 
higher than the recommended treatment duration 
of 12 weeks (83 days).
Conclusion: With a  number of its demographic 
characteristics and clinical particulars, the study 
cohort of patients with IBD is compatible to glob-
al trends: the male to female ratio, mean patients' 
age, young age at disease manifestation, smoking 
status, prevalence of extraintestinal manifesta-
tions and the location of CD. It is of note that 5-ASA 
is included into almost all treatment regimens for 
CD, which does not meet the treatment strategy 
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recommended in the guidelines. Frequent admin-
istration and long duration of GCS therapy also is 
in contradiction with the guidelines. Of significant 
concern is rather rare and late administration of 
GEBA, especially for UC. We believe that the iden-
tified pitfalls are associated both with low aware-
ness of doctors on the current strategies of IBD 
management and with low patients' compliance 
to treatment.
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