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ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ МОНОКЛОНАЛЬНЫХ АНТИТЕЛ К S-БЕЛКУ У 

БЕРЕМЕННЫХ С НОВОЙ КОРОНАВИРУСНОЙ ИНФЕКЦИЕЙ 
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monoclonal antibodies to S-protein in pregnant women with a new coronavirus infection. Journal of hepato-gastroenterology research. Special 
Issue. pp.51-53 
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АННОТАЦИЯ 
Проведено ретроспективное сравнительное фармакоэпидемиологическое исследование терапии моноклональными антителами (МАт) к 
S-белку SARS-CoV-2 и без них у беременных с новой коронавирусной инфекцией на этапе стационарного лечения. Показано, что 
применение МАт к S-белку у беременных позволяет снизить длительность госпитализации, уменьшить частоту развития вирусных 
пневмоний и потребность в окисгенотерапии. 
Ключевые слова: Моноклональные антитела к S-белку, беременные, коронавирусная инфекция. 
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EVALUATION OF THE EFFICACY AND SAFETY OF THE USE OF MONOCLONAL ANTIBODIES TO S-PROTEIN IN 
PREGNANT WOMEN WITH A NEW CORONAVIRUS INFECTION 

ANNOTATION 
A retrospective comparative pharmacoepidemiological study of therapy with monoclonal antibodies (MAb) to SARS-CoV-2 S-protein and without 
them in pregnant women with a new coronavirus infection at the stage of inpatient treatment was conducted. It has been shown that the use of MAb 
to S-protein in pregnant women can reduce the duration of hospitalization, reduce the incidence of viral pneumonia and the need for oxygenotherapy. 
Key words: Monoclonal antibodies to S-protein, pregnant women, coronavirus infection. 

  
Актуальность. Коронавирусная инфекция — это группа 

острых инфекционных заболеваний, вызываемых различными 
серотипами коронавирусов. Характеризуется синдромом общей 
инфекционной интоксикации и синдромом поражения 
респираторного тракта, в основном верхних и средних отделов. У 
беременных с коронавирусной инфекцией возможно 
молниеносное развитие критического состояния на фоне 
стабильного течения заболевания [1,5-9]. Высокая опасность 
развития тяжелого течения COVID-19 наблюдается у беременных, 
имеющих сопутствующие заболевания (избыточная масса тела, 
патология сердечно-сосудистой системы, иммунодефицитные 
состояния, сахарный диабет) [2-4]. На сегодняшний день, как 
потенциальная терапия новой коронавирусной инфекции 
исследуются МАт к S-белку [14-16]. Моноклональные антитела 
человека класса IgG1, связываясь с неперекрывающимися 
эпитопами рецептор-связывающего домена S-белка, блокируют 
взаимодействие S-белка SARS-CoV-2 с 
ангиотензинпревращающим ферментом-2 (АПФ2), что приводит к 
подавлению инфицирования клеток хозяина и останавливает 
репликацию вируса [5, 12-13]. В настоящее время есть и 
однокомпонентные (сотровимаб, регданвимаб и др.) и  
комбинированные (бамланивимаб+этесевимаб и др.) препараты. 

В связи с изложенным выше была поставлена цель 
настоящего исследования: провести сравнительное исследование 
эффективности и безопасности фармакотерапии с применением 
сотровимаба или бамланивимаба-этесевимаба и без у беременных 
с новой коронавирусной инфекцией с факторами тяжелого 
течения. 

Материалы и методы исследования. Проведено открытое 
ретроспективное исследование, основанное на сплошном анализе 
историй болезни (форма 003/у) стационарных больных, 
прошедших курс лечения в одном из стационаров г. Саратова в 
период с 1 ноября 2021 года по 31 января 2022 года. На каждый 
случай заполнялась специально разработанная индивидуальная 
регистрационная карта, в которой указывались демографические 
данные пациентов (пол, возраст); основное и сопутствующие 
заболевания; данные анамнеза; результаты лабораторных и 
диагностических исследований. Критериями включения в 
исследование были: беременность, возраст старше 18 лет, U07.1 
Коронавирусная инфекция, вызванная вирусом COVID-19, вирус 
идентифицирован (подтвержден лабораторным тестированием 
независимо от тяжести клинических признаков или симптомов); 
наличие сопутствующих заболеваний, отягощающих течение 
беременности и коронавирусной инфекции. Пациенты были 
разделены на две группы: I – 25 беременных с подтвержденной 
коронавирусной инфекцией, не получавшие в процессе лечения 
МАт к S-белку (препараты не были доступны на тот момент 
времени, так как поставляются в РФ особым образом); II – 38 
беременных с подтвержденной коронавирусной инфекцией, 
получавшие МАт к S-белку (сотровимаб или 
бамланивимаб+этесевимаб). Во второй группе МАт к S-белку 
SARS-CoV-2 вводился всем пациенткам в течение 24 ч от момента 
госпитализации.  

Результаты исследования. Были проанализированы 
медицинские карты стационарных больных 63 акушерских 
пациенток. В обеих группах в стационаре в 100% случаев была 
обнаружена РНК SARS-CoV-2 методом полимеразной цепной 
реакции.  Средний возраст больных в первой группе составил 
32,2±4,1 лет, во второй группе 28,5±6,5 (р>0,05), срок 
беременности в первой группе равен 29,6±9,7 недель, вторая - 
30,4±8,5 (р>0,05). Среднее количество проведенных койко-дней в 
первой группе составило 16±5 дней, во второй – 7,3±2,4 (р>0,05). 
У пациентов, получавших в качестве терапии моноклональные 
антитела к S-белку наблюдается значительное сокращение 
количества койко-дней, что свидетельствует о более быстром 
выздоровлении пациенток. Все пациентки имели критерии 
тяжелого течения новой коронавирусной инфекции в связи с 
наличием сопутствующих заболеваний: избыточная масса тела – 
72% в первой группе и 80% во второй группе (ОШ 3,257 (ДИ 1,203 
– 8,816) (p<0,05), сахарный диабет - 16% и 7,5% соответственно 
(ОШ 2,222 (ДИ 0,452 – 10,916) (p>0,05), артериальная гипертензия 
- 20% в первой группе, во второй группе 2,5% имели варикоз вен 
нижних конечностей. В первой группе всем без исключения в ходе 
госпитализации была выполнена рентгенография или КТ легких - 
100%, во второй группе в 97,4% выполнена КТ или рентгенография 
легких и лишь в 2,6% данный диагностический метод не был 
применен по причине отказа пациентки. В группе, не получавшей 
лечения МАт к S-белку, двусторонняя пневмония вирусной 
этиологии развилась в 96%, а у больных, получавших данную 
фармакотерапию, пневмония наблюдалась гораздо реже – 34,2% 
(ОШ 46,154 (ДИ 5,597 – 380,574) (р<0,05).  

Структура течения COVID-19 в первой группе распределилась 
следующим образом: легкое течение - 0%, среднее течение - 52%, 
тяжелое течение - 48%; в группе получающей сотровимаб и 
бамланивимаб-этесевимаб распределение следующее: легкое 
течение - 18,4%, среднее течение - 73,7% (ОШ 0,387 (ДИ 0,133 – 
1,124) (p>0,05), тяжелое течение - 7,9% (ОШ 10,769 (ДИ 2,613 – 
44,390) (р<0,05). Во второй группе пациенток, получавших 
антитела к s-белку, достоверно реже наблюдалось тяжелое течение 
(более чем на 40%) по сравнению с первой группой. Потребность 
в использовании оксигенотерапии во время госпитализации в 
первой группе составила 48%, а во второй группе всего лишь в 
7,9% (ОШ 10,769 (ДИ 2,613 – 44,390) (р<0,05).   

В группе без назначения моноклональных антител к S-белку 
гораздо чаще развивалась пневмония (96%), прием данной 
фармакотерапии сократил число развития пневмоний практически 
в 3 раза (чуть больше 30%). Также потребность в оксигенотерапии 
у больных, которым вводились сотровимаб или бамланивимаб-
этесевимаб сократилась на 40,1% по сравнению с больными, не 
получавших данные препараты. Снижение числа пневмонии 
способствует сокращению развития острого респираторного 
дистресс-синдрома, благоприятно влияет на отдаленный прогноз и 
качество жизни пациентов после перенесенной инфекции. 
Основные лабораторные показатели анализировались при 
поступлении, на 3 сутки и при выписывании пациентов, значения 
представлены в таблице 1  

 
Таблица 1.  

Лабораторные показатели пациентов I и II групп. 
 

Лабораторные показатели I группа (n=25) II группа (n=38) 
Лейкоциты 1 день, 10*9/л 7,3±2 8,1±3,5 
Лейкоциты 3 день, 10*9/л 7,6±1,9 9,0±3,8 
Лейкоциты перед выписыванием, 10*9/л 9,6±2,9 9,9±3,2 
Лимфоциты 1 день,10*9/л 2,0±4,2 1,6±0,7 
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Лимфоциты 3 день, 10*9/л 2,4±5 3,0±5,5 
Лимфоциты перед выписыванием, 10*9/л 2,2±0,8 3,3±2,6 
C- реактивный белок 1 день, г/л 57,4±38,8 44,7±66,7 
C- реактивный белок 3 день,  г/л 46,9±32,5 23,8±32,7 
C- реактивный белок перед выписыванием, г/л 2,1±0,8 3,5±6,6 

 
При анализе лейкоцитов достоверных различий между 

показателями не наблюдалось. При изучении показателей 
лимфоцитов, наблюдалась тенденция к более быстрой 
нормализации показателей на 3 день и перед выпиской во второй 
группе. C-реактивный белок резко снижался на 3 день в группе, 
получающей Мат к S-белку, перед выпиской показатели были 
идентичными. На стационарном этапе лечения 
глюкокортикостероиды (ГКС) были использованы в обеих 
группах: ГКС были назначены в 73,6% случаев в первой группе, в 
96% случаев во второй группе (ОШ 7,448 (ДИ 0,880 – 63,031) 
(p>0,05). Общая продолжительность терапии ГКС в первой группе 
составила 7,5±4,4 дней, во второй группе – 4,4±2,8 дней (р>0,05). 
Средняя доза ГКС при поступлении для пациентов не получающих 
МАт к S-белку 10±4 мг, для получавших - 10±3,9 мг (р>0,05). Так 
же была детально проанализирована частота назначения МАт к 
ИЛ-6. В первой группе МАт к ИЛ-6 назначался в 100% случаев, во 
второй группе МАт к ИЛ-6 не назначался в 79% случаев, в 21% 
назначался. Пациентам первой группы были назначены 
следующие МАт к ИЛ-6: Сарилумаб - в 63% случаев, Олокизумаб 

- 33%, Левилимаб - 4%; основными МАт к ИЛ-6 для второй группы 
распределились так: Левилимаб - 66,7% (ОШ 0,022 (ДИ 0,003 – 
0,179) (p<0,05), Сарилумаб - 22,2% (ОШ 5,728 (ДИ 1,893 – 17,336) 
(p<0,05),  Тоцилизумаб - 11,1%. Уменьшение потребности в данной 
группе иммуносупрессивных препаратов позволяет избежать 
развития тяжелых бактериальных и грибковых инфекций. 

В ходе стационарного лечения повышение значений 
печеночных трансаминаз у более 10% больных в первой группе и 
у чуть более15% во второй группе, достоверных различий не 
выявлено. Связь с введением МАт к S-белку SARS-CoV-2 во 
второй группе маловероятна, других нежелательных реакций 
зафиксировано не было, что свидетельствует о хорошем профиле 
безопасности данной группы препаратов.  

Выводы. Применение моноклональных антител к S-белку у 
беременных позволяет снизить длительность госпитализации, 
уменьшить частоту развития вирусных пневмоний и потребность в 
окисгенотерапии, уменьшить объем антицитокиновой и 
глюкокортикостероидной терапии, таким образом повышая 
эффективность и безопасность проводимого лечения. 
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