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Повестка :

1.Академии РАМН Е.Л.Насонов Открытие Экспертного Совета, приветствие участников

2. Академик РАМН Е.Л.Насонов, к.м.н. Е.Ю.Панасюк, к.м.н. А.С. Авдеева 

Результаты локального клинического исследования тоцилизумаба у больных ревматоидным артритом с неадекватным ответом на базисные противовоспалительные препараты (Российское исследование « ЛОРНЕТ»)

3. Проф. Р.М.Балабанова, д.м.н. В.Н.Амирджанова

Состояние ревматологической службы Российской Федерации: анализ заболеваемости и тенденции. Применение генно-инженерных биологических препаратов при ревматоидном артрите в Российской Федерации (анализ за 2012 г)

4. Д.м.н. Д.Е.Каратеев 

Терапия пациентов с ревматоидным артритом в реальной клинической практике по данным  Российского регистра ревматоидного артрита: новые данные

5. Д.м.н. Г.В.Лукина

Российский опыт  работы в рамках международных проектов 

« СERERRA» и « TOCERRA»

6. Круглый стол для преподавателей кафедр ревматологии
Д.м.н. Е.А.Галушко, д.м.н., проф. Н.В.Чичасова

Вопросы непрерывного постдипломного образования врачей  по специальности «ревматология». Концепция преподавания ревматологии  на факультетах постдипломного образования

Профильная комиссия Экспертного Совета МЗ  СР РФ по специальности «ревматология» отмечает, что за последние годы произошли существенные изменения в методах лечения больных ревматоидным артритом и другими воспалительными ревматическими заболеваниями. Возрастает роль новых классов лекарственных препаратов, созданных с помощью высоких технологий и генной инженерии  ( генно-инженерных биологических препаратов- ГИБП)  для лечения ревматических заболеваний. В настоящее время в Российской Федерации зарегистрированы 10 ГИБП для лечения ревматоидного артрита, системной красной волчанки, остеопороза:  ингибиторы фактора некроза опухоли альфа, анти-В-клеточные препараты, молекулы ко-стимуляции лимфоцитов, ингибиторы рецепторов интерлейкина-6 и т.д. Исследования этих препаратов и накопление опыта их применения  активно ведется в РФ и во всем мире. 

На Совещании обсуждены результаты Российского многоцентрового  локального клинического исследования тоцилизумаба у больных ревматоидным артритом с неадекватным ответом на базисные противовоспалительные препараты ( « ЛОРНЕТ»). Исследование проведено в 27 центрах Российской Федерации, представлены результаты терапии 194 больных ревматоидным артритом  с предшествующей неэффективностью базисной противовоспалительной терапии метотрексатом в терапевтических дозах. Применение ингибитора рецепторов к интерлейкину-6 показало  быстрое снижение воспалительной активности заболевания. После первой инфузии тоцилизумаба отмечалась стойкая нормализация уровней СОЭ и СРБ, улучшение функционального состояния у 51,8% больных. Через  24 недели  терапии  у 83,3% пациентов имелся хороший ответ по критериям EULAR, который сохранялся к 48 неделе наблюдения. Проведена оценка динамики аутоантител и цитокинового профиля и их взаимосвязи с основными клиническими проявлениями заболевания. Применение тоцилизумаба сопровождалось снижением уровня острофазовых показателей,  аутоантител, маркеров деструкции костной ткани, основных провоспалительных цитокинов в сыворотке крови, а также замедляло прогрессирование деструкции суставов.       Показано, что предиктором ремиссии по индексу CDAI на фоне лечения тоцилизумабом являются высоко позитивные уровни антител к модифицированному цитруллинированному виментину (АМЦВ) в сыворотке крови. Ремиссия по DAS28 ассоциируется с исходно более низкими уровнями IgG  и IgM .   У 25,4 % отмечены нежелательные явления: инфекционные заболевания, повышение уровня трансаминаз. Не наблюдалось ни одного случая развития туберкулеза.  Таким образом, результаты исследования свидетельствуют о высокой клинической эффективности терапии тоцилизумабом при тяжелом РА, резистентном к стандартному лечению базисными противовоспалительными препаратами и глюкокортикоидами.    Его применение можно рекомендовать в случае очень высокой клинической и лабораторной активности заболевания, а также необходимости быстрого достижения  лечебного эффекта. Для более точной оценки эффективности терапии тоцилизумабом целесообразно использование  нескольких индексов активности: DAS 28, CDAI и SDAI.        В качестве вероятного предиктора ремиссии по CDAI при использовании тоцилизумаба можно выделить исходно высоко позитивный уровень АМЦВ в сыворотке крови.

 В то же время  члены Экспертного Совета констатируют, что  остаются нерешенными  проблемы, требующие решения при дальнейших исследованиях:

- эффективность препарата по сравнению с другими генно-инженерными биологическими препаратами
-безопасность его применения при сопутствующих  коморбидных заболеваниях: сахарном диабете, ожирении,  герпетической инфекции, кардиоваскулярной патологии;
- безопасность применения на фоне вирусной инфекции гепатитом С и В, латентной туберкулезной инфекции;
-риск и предикторы развития перфорации кишечника;
-риск возникновения демиелинизирующих заболеваний;
- длительность и пути поддержания ремиссии после прерывания терапии тоцилизумабом. 
В  условиях оказания высокотехнологичной медицинской помощи больным  ревматическими заболеваниями резко возрастает роль ревматологической службы, анализ которой был проведен на совещании Экспертного Совета. Вступил в силу новый  Приказ Минздрава России от 12 ноября 2012 г. № 900 н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «ревматология».
Ревматологическая служба РФ в целом готова для выполнения поставленных задач, однако для повсеместного их внедрения необходимо дальнейшее  укрепление ревматологической службы высококвалифицированными кадрами, которые могут быть подготовлены в ближайшее время. Укомплектованность ревматологической службы в целом по РФ составляет  0.12 на 10000 населения, в  стране в настоящее время работают 1686 ревматологов, однако остаются проблемные регионы РФ (Южный, Сибирский, Северо-Кавказский), где число ревматологов составляет менее 0,09 на 10000. Таким образом,  часть населения лишена ревматологической помощи. Нет главных специалистов-ревматологов  в Ненецком автономном округе, Республике Алтай, Магаданской области, Еврейской автономной  области, Чукотском  автономном округе. Тем не менее отмечается рост заболеваемости  болезнями костно-мышечной системы в Северо-Западном ( +16,5%), Южном  (+10,9%) и Северо-Кавказском округах (+25,8%) по сравнению с 2007 г.  
Представлены данные по применению ГИБП при ревматоидном артрите в РФ за 2012 г.. В 32 центрах под наблюдением находится  73 тыс. больных РА ( 26,4% от числа зарегистрированных в ЛПУ). Терапию ГИБП получают 1938 больных РА. Доля больных РА, получивших терапию ГИБП составляет  2,79%. Ингибиторами ФНО-а  пролечено 898 больных РА, ритуксимабом 940  , тоцилизумаб продолжают получать  118 больных с РА. Монотерапию  ГИБП при непереносимости базисных противовоспалительных препаратов или наличии противопоказаний к ним - 11,6% пациентов, что значительно ниже, чем в странах западной Европы. Число больных РА, планируемых на терапию ГИБП в 32 центрах РФ при отсутствии финансовых  ограничений составляет: Инфликсимаб 1143,  Адалимумаб   443,  Этанерцепт   356,  Цертолизумаб  173, Голимумаб   143,  Тоцилизумаб   315 ,  Ритуксимаб 1381,  Абатацепт 308 . Таким образом,  при возможности использования всего спектра ГИБП   сможет пролечиться  5,8% больных ревматоидным артритом.

          Представлены результаты терапии пациентов с ревматоидным артритом в реальной клинической практике по данным  Российского регистра ревматоидного артрита , обобщен Российский опыт  работы в рамках международных проектов « СERERRA» по ритуксимабу и  включение РФ в международный проект « TOCERRA» по тоцилизумабу. По проекту  «СERERRA» члены экспертного Совета считают необходимым обобщить  данные по безопасности ритуксимаба,  представить результаты по рентгенологической динамике, получить  данные о пациентах, которые прекратили прием ритуксимаба в связи с неэффективностью и/или непереносимостью и были переведены на другие ГИБП, оценить эффективность и переносимость этих ГИБП (тоцилизумаб, абатацепт и антагонисты ФНО-() после лечения ритуксимабом.
                   Обсуждены вопросы непрерывного постдипломного образования врачей  по специальности «ревматология» и  концепция преподавания ревматологии  на факультетах постдипломного образования.Одной из целей программы  является  предоставление врачам единой комплексной системы постдипломной подготовки по специальности «ревматология», позволяющей врачам постоянно совершенствовать свои профессиональные качества для оказания компетентной высокотехнологичной помощи больным с ревматическими заболеваниями. Обязательным условием выполнения Программы является: персонифицированный анализ полученных знаний и навыков специалистов, ежегодный контроль знаний и практических навыков (ежегодная и итоговая аттестация 1 раз в 5 лет), непрерывность обучения: ежегодно каждый врач должен накопить не менее 50 кредитов, а за 5 лет — 250 кредитов. Программа предусматривает  очное обучение на кафедрах постдипломного образования в рамках  сертификационных циклов и  постдипломную подготовку врачей 

с дистанционным обучением на основе модульной технологии, участие врачей  в сертифицированных мероприятиях, проходящих под эгидой Программы, включающие  ежегодные Школы ревматологов по инновационным технологиям диагностики и лечения РЗ– 18 баллов ,ежегодные научно-практические конференции ФГБУ НИИР РАМН -  18 баллов, участие в Съездах / Конгрессах Ревматологов – 25 баллов, Всероссийские научно-практические конференции   - 18 баллов

Профильная комиссия Экспертного совета МЗ  РФ по специальности «ревматология» постановляет:

1. Считать результаты локального клинического исследования тоцилизумаба у больных ревматоидным артритом с неадекватным ответом на базисные противовоспалительные препараты (Российское исследование « ЛОРНЕТ») удовлетворительными. 

2. Продолжить исследования по оценке  эффективности тоцилизумаба  по сравнению с другими генно-инженерными биологическими препаратами ; оценить его безопасность  при сопутствующих  заболеваниях : сахарном диабете, ожирении, реактивации туберкулезной инфекции, герпетической инфекции, на фоне вирусной инфекции гепатитом С и В; оценить риски  и предикторы развития перфорации кишечника;  возникновения демиелинизирующих заболеваний; длительность и пути поддержания ремиссии после прерывания терапии . 
3. ФГБУ «НИИР» РАМН  и АРР продолжить  участие в работе  международных проектов « СERERRA» и « TOCERRA»

4. Провести анализ заболеваемости ревматическими болезнями по регионам РФ за 2012-2013 г. и состояния ревматологической службы.

5. Департаментам здравоохранения регионов РФ привести в соответствие кадровый состав ревматологической службы согласно  Приказу Минздрава России от 12 ноября 2012 г. № 900 н «Об утверждении Порядка оказания медицинской помощи взрослому населению по профилю «ревматология».

6.  ФГБУ «НИИР» РАМН провести анализ применения генно-инженерных биологических препаратов при ревматоидном артрите, анкилозирующем спондилите, псориатическом артрите, системной красной волчанке, болезни Шегрена, системных васкулитах.

7. ФГБУ «НИИР» РАМН и АРР усилить работу по  подготовке высококвалифицированных кадров-ревматологов для  укрепления ревматологической службы РФ, в том числе используя дистанционные формы обучения 
Председатель Экспертного Совета 

в сфере здравоохранения

МЗ  РФ по специальности « ревматология»,

Главный внештатный специалист

МЗ  РФ

Академик РАМН                                                              Е.Л.Насонов 

Секретарь Экспертного Совета в сфере
 здравоохранения МЗ  РФ по
 специальности « ревматология»

Доктор медицинских наук                                         В.Н. Амирджанова
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