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Проанализированы результаты наблюдения за больными ремиттирующим рассеянным склерозом, получающими не-
прерывное лечение копаксоном в течение 3 и 5 лет. Обнаружено статистически значимое снижение частоты обострений в 
обеих группах больных и отсутствие нарастания инвалидизации в течение всего периода лечения. 
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We investigated the effectiveness of Copaxone in patients with relapsing-remitting multiple sclerosis for 3 and 5 years. Sig-
nificant improvement found the decrease of the frequency of clinical exacerbations and delay the accumulation of physical disability 
during treatment period. 
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Введение 

Оценка клинической эффективности препаратов, 
модифицирующих течение рассеянного склероза (РС), 
остается нелегкой задачей с позиций метода доказа-
тельной медицины, на принципах которой в настоя-
щее время строятся и анализируются большинство 
клинических исследований.  

При этом кроме собственно эффективности боль-
шое значение имеет переносимость препарата, а также 
удобство в использовании, поскольку базовая терапия 
РС проводится непрерывно в течение длительного 
времени [2, 5]. 

В настоящее время эффективность того или иного 
препарата оценивается по трем основным направлени-
ям: влияние на активность РС (частота, тяжесть и дли-
тельность обострений); влияние на тяжесть заболева-
ния (скорость прогрессирования стойких, необрати-
мых неврологических симптомов); влияние на 
картину магнитно-резонансной томографии (МРТ), 
что позволяет судить как об активности процесса (ко-
личество очагов, накапливающих парамагнитный кон-

траст, общий объем очагов), так и о текущем процессе 
нейродегенерации (формирование «черных дыр», 
расширение желудочков и субарахноидальных про-
странств вследствие атрофии, а при использовании 
специальных методик и изменение белого вещества, 
которое на МРТ-картине выглядит неизмененным) [1]. 

Цель исследования — изучить влияние копаксона 
на активность заболевания и степень инвалидизации 
больных ремиттирующим типом РС за 3- и 5-летний 
период приема препарата, учитывая местные и сис-
темные побочные эффекты. 

Материал и методы 

Обследовано 37 больных рассеянным склерозом 
(25 женщин и 12 мужчин (соотношение полов 2:1)), 
непрерывно получающих терапию копаксоном в тече-
ние 1—5 лет. Возраст пациентов варьировал от 26 до 
60 лет. Дебют заболевания в исследуемой группе от-
мечался в возрасте от 14 до 44 лет. 

При оценке эффективности копаксона у обследо-
ванных больных учитывались следующие клиниче-
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ские показатели: среднее количество обострений за 2 
года до лечения и на фоне терапии копаксоном; коли-
чество больных без обострений на фоне лечения; пе-
реход заболевания в стадию вторичного прогрессиро-
вания; изменение суммарного балла по шкале EDSS. 
Учитывались также частота и характер побочных эф-
фектов.  

Статистическую обработку результатов проводи-
ли с помощью пакета прикладных программ SPSS 11.5 
for Windows. Математическую обработку результатов 
исследования осуществляли с использованием описа-
тельных статистик: медиана Me и интерквартальный 
размах (в виде 25-го и 75-го перцентилей, Q1—Q3) — 
для данных, не соответствующих нормальному закону 
распределения; среднее значение M и стандартное 
отклонение σ — для нормально распределенных дан-
ных. Для анализа нормально распределенных количе-
ственных признаков при сравнении двух независимых 
выборок применяли t-критерий Стьюдента, при срав-
нении трех и более выборок — дисперсионный ана-
лиз. Для оценки количественных признаков, не под-
чиняющихся нормальному закону распределения, при 
сравнении двух независимых выборок применяли U-
критерий Манна—Уитни, при сравнении трех и более 
выборок — Н-критерий Краскала—Уоллиса. При дос-
товерности межгрупповых различий проводили по-
парные сравнения с использованием критерия Ман-
на—Уитни с поправкой Бонферрони на множествен-
ные сравнения. 

Результаты и обсуждение 

В исследуемой группе среднегодовая частота обо-
стрений за 2 года до начала терапии копаксоном со-
ставляла (1,00 ± 0,89) раза в год. Через год от начала 
терапии среднегодовая частота обострений значи-
тельно уменьшилась и составляла 0,20 ± 0,44. Через 2 
года частота обострений составила уже (0,10 ± 0,31) 
раза, через 3 года отмечалось незначительное увели-
чение числа обострений — 0,20 ± 0,39. Различия в 
частоте обострений по сравнению с исходными пока-
зателями статистически значимы (χ2 = 23,46; 
p < 0,0001). 

Согласно данным литературы, значимое умень-
шение количества обострений отмечено при проведе-
нии открытых пострегистрационных клинических 
испытаний копаксона [1, 3]. 

Также проводился учет количества обострений, 
развивающихся у пациентов на фоне лечения копак-
соном. У 32 (86,48%) из 37 больных не зарегистриро-
вано ни одного обострения за 1 год терапии; через 2 
года не было ни одного обострения у 33 (89,18%) че-
ловек. 

Кроме воздействия на активность воспалительно-
го процесса важным критерием эффективности препа-
рата является его влияние на тяжесть заболевания, а 
именно на степень неврологического дефицита и за-
медление прогрессирования РС. 

У наблюдавшихся больных балл по EDSS до на-
чала лечения составлял 3,16 ± 0,97 (Ме = 3,2; Q1—Q3 
1,50—6,00), через 1 год после начала терапии — 
3,21 ± 0,97 (Ме = 3,2; Q1—Q3 1,50—6,00); через 2 го- 
да — 3,20 ± 1,00 (Ме = 3,0; Q1—Q3 1,50—6,00), а через  
3 года — 3,25 ± 1,04 (Ме = 3,2; Q1—Q3 1,50—6,50), 
статистически достоверных различий нет. 

Наряду с этим через 1 год отмечено увеличение 
балла EDSS на 0,5 у 24,32% пациентов, через 2 года — 
у 18,92% больных, а через 3 года — у 24,32% 
(p > 0,05). У восьми пациентов зарегистрирован пере-
ход заболевания в фазу вторичного прогрессирования.  

Без перемен оставался балл по EDSS через 1 год у 
73,0% больных, а через 2 и 3 года у 56,8%. Улучше-
ние, т.е. уменьшение балла по EDSS по сравнению с 
исходными показателями, через 1 год лечения было у 
5,4%, через 2 и 3 года — у 16,2% больных. Различия 
не достигли статистической значимости (рис. 1). 

 
Рис. 1. Изменение балла EDSS в группе 3-летней терапии копаксоном 

Проанализировав отдельно группу пациентов из 
20 человек (10 мужчин и 10 женщин), продолжавших 
терапию копаксоном в течение 5 лет, обнаружили, что 
среднегодовая частота обострений до начала лечения 
составляла (1,30 ± 0,59) раза, через 1 год терапии 
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0,25 ± 0,55; через 2 года лечения 0,15 ± 0,36; через  
3 года — 0,25 ± 0,44, а через 5 лет — (0,30 ± 0,47) ра- 
за; различия статистически значимы (χ2 = 26,16; 
p < 0,0001). Так, обострений на фоне лечения не отме-
чено у 60% больных, снижение частоты обострений 
наблюдалось у 30%, а у 10% пациентов сохранялась 
прежняя частота обострений (рис. 2). 

 
Рис. 2. Изменение частоты обострений на фоне лечения копаксоном 

Балл по шкале EDSS в этой группе больных до ле-
чения составлял 3,20 ± 0,90 (Ме = 3,2; Q1—Q3 1,50—
5,00), через 1 год терапии — 3,3 ± 1,0 (Ме = 3,3; Q1—Q3 
1,50—5,50). Через 2 года лечения балл EDSS равнялся 
3,20 ± 1,14 (Ме = 3,2; Q1—Q3 1,50—6,00), через 3 го- 
да — 3,40 ± 1,20 (Ме = 3,4; Q1—Q3 1,50 — 6,50), а через 
5 лет — 3,30 ± 1,30 (Ме = 3,3; Q1—Q3 1,50—6,50).  

В течение первого года лечения снижение балла 
EDSS наблюдалось у 5% больных, увеличение балла 
— у 20% и без изменений оставалось состояние 75% 
пациентов. Через 2 и 3 года улучшение в виде сниже-
ния балла EDSS отмечено у 25 и 20%, ухудшение у 
30% и стабильное состояние сохранялось у 45 и 50% 
больных соответственно. Через 5 лет в стабильном 
состоянии оставалось 40% пациентов, у 25% отмечено 
улучшение и у 35% ухудшение в виде нарастания бал-
ла EDSS (рис. 3). 

Немаловажным аспектом при проведении дли-
тельной терапии хронических заболеваний, включая 
РС, является так называемая приверженность пациен-
та лечению. Не все пациенты готовы проводить еже-
дневные инъекции в течение неопределенно долгого 
времени, даже понимая необходимость этого. Кроме 

того, причиной отказа от продолжения лечения могут 
быть и побочные эффекты.  

Среди побочных эффектов, зарегистрированных у 
больных на фоне лечения копаксоном, чаще всего от-
мечались местные (таблица) — в виде покраснения в 
месте инъекции, уплотнения и локальной боли, а так-
же локальной липодистрофии. 

 
Рис. 3. Изменение балла EDSS в группе терапии копаксоном  

в течение 5 лет 

Частота местных побочных эффектов при лечении копаксоном  
в течение 5 лет, % случаев 

Побочные эффекты Продолжитель-
ность лечения 

Нет побочных  
эффектов Местные  Системные 

3 мес (n =37) 70,30 24,30 5,40 
6 мес (n =37) 81,08 16,22 2,70 
1 год (n =37) 86,48 13,52 0,00 
2 года (n =37) 83,78 13,52 2,70 
3 года (n =37) 86,48 10,82 2,70 
5 лет (n =20) 65,00 35,00 0,00 

 

П р и м е ч а н и е. n — количество пациентов. 

В течение первых 3 мес местные побочные эффек-
ты наблюдались у 8 пациентов (гиперемия у 6, уплот-
нения у 1, болезненность при введении препарата у 1), 
2 пациента отмечали системную вегетативную реакцию. 

Через 6 мес терапии у 3 пациентов наблюдалась 
гиперемия, у 2 уплотнения, у 1 липодистрофии, сис-
темная вегетативная реакция у 1 пациента. Через 1 год 
лечения у 2 пациентов гиперемия, у 2 липоатрофия, у 
1 боль во время инъекции. На 2-м и 3-м году терапии 
липодистрофии отмечали 2 больных, индурации бес-
покоили 3 и 2 пациентов соответственно, системная 
вегетативная реакция наблюдалась у 1 больного. На 5-й 
год лечения системных реакций отмечено не было, 4 
пациента жаловались на уплотнения и 3 на липодист-
рофию в местах введения препарата. 
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