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ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ ТЕРАПИИ РЕГДАНВИМАБОМ 
ПРИ УМЕРЕННОМ ТЕЧЕНИИ COVID-19

Проведена оценка эффективности и безопасности терапии человеческим моноклональным антителом (международное патен-
тованное наименование Регданвимаб) у пациентов с умеренным течением COVID-19. Всего был пролечен 41 пациент (48,8 % 
женщин и 51,2 % мужчин) в период смешанного распространения дельта и омикрон штаммов SARS-CoV-2. Регданвимаб вво-
дился в условиях стационара исходя из расчета количества 40 мг/кг на массу тела пациента. Медианная доза Регданвимаба 
составила 3200 (2720; 4000) мг, минимальная – 2040 мг, максимальная – 4800 мг.
При назначении Регданвимаба уже на второй день отмечалось улучшение клинической картины и лабораторных показателей, 
характеризующих течение инфекционного процесса. Летальность пациентов в ходе исследования была обусловлена тяжестью 
течения сопутствующих заболеваний и подчеркивает необходимость комплексного подхода к ведению коморбидных пациен-
тов с привлечением к назначению терапии специалистов из смежных областей, таких как нефрологи, онкологи, химиотера-
певты, кардиологи и т.д.
Таким образом, Регданвимаб доказал эффективность и безопасность применения у пациентов с COVID-19 в ходе рутинной 
практики, при этом клиническая эффективность препарата показана в микст-когорте дельта-омикрон штаммов.
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EFFICACY AND SAFETY OF REGDANVIMAB THERAPY IN MODERATE COURSE OF COVID-19

The efficacy and safety of therapy with a human monoclonal antibody (international patent name Regdanvimab) in patients with a 
moderate course of COVID-19 was evaluated. A total of 41 patients (48.8 % women and 51.2 % men) were treated during the period 
of mixed distribution of delta and omicron strains of SARS-CoV-2. Regdanvimab was administered in a hospital setting based on the 
calculation of the amount of 40 mg/kg per patient’s body weight. The median dose of regdanvimab was 3200 (2720; 4000) mg, the 
minimum dose was 2040 mg, and the maximum dose was 4800 mg.
When prescribing regdanvimab, on the second day there was an improvement in the clinical picture and laboratory parameters char-
acterizing the course of the infectious process. The lethality of patients during the study was due to the severity of the course of 
concomitant diseases and emphasizes the need for an integrated approach to the management of comorbid patients with the involve-
ment of specialists from related fields, such as nephrologists, oncologists, chemotherapists, cardiologists, etc., in prescribing therapy.
Thus, Regdanvimab proved the efficacy and safety of use in patients with COVID-19 during routine practice, while the clinical efficacy 
of the drug was shown in a mixed cohort of delta-omicron strains.
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Подъем заболеваемости новой коронавирусной 
инфекцией (НКИ) и появление высоко конта-

гиозных штаммов SARS-CoV-2 сохраняют актуаль-
ность проведения эффективной и своевременной те-
рапии при COVID-19. Перспективным направлени-
ем в лечении такой категории пациентов являются 
нейтрализующие моноклональные антитела, направ-
ленные на связывание и элиминацию вируса SARS-

CoV-2 и показавшие высокую эффективность при 
своевременном назначении до 7 дней от начала за-
болевания, а также безопасность, обусловленную от-
сутствием влияния действующего вещества на систе-
мы и органы человека [1].

В Российской Федерации для лечения взрослых 
больных с COVID-19 с ноября 2021 года применя-
ется Регданвимаб (Celltrion). В ходе исследования 
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фазы II/III (NCT04602000), завершившегося в 
апреле 2021 года и включавшего 1315 пациентов с 
подтвержденным COVID-19 в 15  странах мира, 
Регданвимаб показал высокую эффективность и без-
опасность [2]. Предварительные исследования пока-
зали, что лечение Регданвимабом может снизить 
риск госпитализации или смерти у пациентов с 
COVID-19 легкой и средней степени тяжести, поэ-
тому препарат показан прежде всего пациентам с со-
путствующими состояниями, которые наиболее ча-
сто подвержены прогрессированию НКИ до тяже-
лого течения.

В то же время, сегодня идет накопление науч-
ных данных о применении препарата в клинической 
практике, что определило цель исследования – 
оценка эффективности и безопасности терапии 
Регданвимабом у пациентов с умеренным течением 
COVID-19.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Лечение пациентов осуществлялось на базе ГАУЗ 
КОКБ. Регданвимаб вводился в условиях стациона-
ра исходя из расчета 40 мг/кг на массу тела паци-
ента. Медианная доза Регданвимаба составила 
3200 (2720-4000) мг, минимальная – 2040 мг, мак-
симальная – 4800 мг.

Критерии включения:
•	возраст от 18 до 75 лет;
•	положительный результат иммунохроматогра-

фического экспресс теста на антиген SARS-CoV-2 или 
методом полимеразной цепной реакции (ПЦР-тест);

•	появления первых симптомов COVID-19 до 
7 суток болезни включительно;

•	COVID-19 легкого/среднетяжелого течения 
согласно критериям временных методических реко-
мендаций «Профилактика, диагностика и лечение 
новой коронавирусной инфекции (COVID-19)»;

•	наличие факторов риска прогрессирования 
COVID-19 (сердечно-сосудистые заболевания, хро-

нические заболевания легких, сахарный диабет, 
тяж¸лая ХПН, онкологические заболевания, онко-
гематологические заболевания, ожирение 2-4 степе-
ни, первичные и вторичные иммунодефицитные со-
стояния);

•	получение информированного добровольного 
согласия от пациента на обследование и лечение, а 
также на проведение терапии моноклональными ан-
тителами;

Критерии исключения:
•	респираторная поддерживающая терапия;
•	отказ от участия в исследовании.
Статистический анализ и визуализация получен-

ных данных проводилось с использованием среды 
для статистических вычислений R 4.2.1 (R Founda-
tion for Statistical Computing). Описательные ста-
тистики представлены в виде наблюдаемого числа 
наблюдений (относительная частота) для качествен-
ных переменных и медианы (1-й и 3-й квартили) – 
для количественных; 95% доверительные интерва-
лы для биномиальных пропорций (летальность) 
оценивались с использованием метода Уилсона. 
Анализ времени до наступления события проводил-
ся с использованием метода Каплана–Мейера. Для 
изучения динамики использовались линейные мо-
дели со смешанными эффектами и модели пропор-
циональных шансов со смешанными эффектами. 
Ассоциацию считали статистически значимой при 
p < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Всего был пролечен 41 пациент (48,8 % женщин 
51,2  % мужчин) с 15.01.2022  г. по 12.02.2022  г. 
Большинство пациентов (70,7 %) начали лечение с 
1.02.2022 г. – в период смешанного распростране-
ния дельта и омикрон штаммов SARS-CoV-2. 
Средний возраст пациентов составил 60,6  лет, 
56,1 % пациентов имели два и более сопутствующих 
заболеваний (рис. 1).

Рисунок 1
Cопутствующие заболевания 
пациентов
Figure 1
Patient comorbidities
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При поступлении в стационар у пациентов по 
данным лабораторных показателей наблюдался ак-
тивный воспалительный процесс (табл. 1).

Средняя продолжительность наблюдения за па-
циентами составила 11 (6; 13) дней.

Летальный исход наблюдался у 6 пациентов с ос-
ложненным течением полиморбидной патологии: па-
циент с онкологическим заболеванием и сахарным 
диабетом (СД); пациент с ишемической болезнью 
сердца (ИБС) и хронической сердечной недостаточ-
ностью (ХСН); пациент с онкологическим заболева-
нием в активной фазе; пациент с острым лимфоб-
ластным лейкозом; пациент с хронической обструк-
тивной болезнью легких (ХОБЛ), СД, диабетиче-
ской нефропатией; пациент с хронической болезнью 
почек 5 стадии.

При введении Регданвимаба среднее время го-
спитализации составило 8  дней [95% ДИ: 5; 12] 
(рис. 2)

При введении Регданвимаба среднее время до от-
рицательного результата теста на SARS-CoV-2 со-
ставило 7 дней [95% ДИ: 4; 13].

Динамика лабораторных показателей представ-
лена в таблице 2.

Во время лечения Регданвимабом не было выяв-
лено нежелательных явлений, связанных с назначе-
нием препарата.

ОБСУЖДЕНИЕ

Регданвимаб является одним из многих перспек-
тивных препаратов против COVID-19, которые сей-
час проходят апробацию в клинической практике. 
Препарат представляет собой рекомбинантное чело-
веческое моноклональное антитело, иммуноглобу-
лин G1, ингибитор интернализации вирусов и тар-
гетирован на спайковый белок SARS-CoV-2 [3]. 
Показанием для назначения Регданвимаба, соглас-
но инструкции к препарату, является лечение лабо-

раторно подтвержд¸нной НКИ COVID-19 взрослых 
пациентов, которым не требуется дополнительная 
кислородная терапия и которые подвержены факто-
рам высокого риска развития тяж¸лой формы 
COVID-19 и/или госпитализации [4].

Впервые Регданвимаб был одобрен для клиниче-
ского применения в сентябре 2021  года в Южной 
Корее и практически сразу же были опубликованы 
научные результаты, касающиеся его эффективно-
сти [5]. В нескольких ретроспективных исследова-
ниях применение препарата ассоциировалось со сни-
жением риска прогрессирования заболевания до тя-
желой степени (HR 0.202, 95% CI 0.062-0.657, P = 
0.008) [6]. Рандомизированные клинические иссле-
дования также показывали хорошие результаты: на-
пример, в работе Kim J.Y. с соавторами (1315 па-
циентов, 2022 год) по сравнению с плацебо препа-
рат снижал долю пациентов с прогрессирующим те-
чением заболевания (14/446, 3,1  % [95% CI 1,9-
5,2%] против 48/434, 11,1 % [95% CI 8,4-14,4%]; 
P < 0,001) [7].

Оценка клинического применения Регданвимаба 
в нашей клинике в целом соответствовала результа-
там, описанным в научной литературе. Назначение 

Рисунок 2
Кривые Каплана-Мейера времени 

госпитализации от введения 
регданвимаба

Figure 2
Kaplan-Meier curves of hospitalization 

time after administration of regdanvimab

Таблица 1
Лабораторные показатели пациентов на момент 

поступления в стационар
Table 1

Laboratory parameters of patients at the time of admission 
to the hospital

Пациенты с COVID-19 (n = 41)

Показатель (Me) Значение

Лейкоциты 6,6 (4,8; 8,1)

Лимфоциты 1,1 (0,6; 1,5)

Нейтрофилы 4,7 (3,3; 6,0)

Тромбоциты 185,5 (144,2; 227,8)

СРБ 57,4 (18,5; 76,5)
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препарата пациентам с коморбидной патологией, ко-
торая, согласно инструкции к препарату, относится 
к факторам высокого риска развития тяж¸лой фор-
мы COVID-19, ко вторым суткам сопровождалось 
улучшением клинической картины заболевания и 
лабораторных критериев, характеризующих тяжесть 
течения НКИ. В то же время, летальность пациен-
тов в ходе исследования была обусловлена тяже-
стью течения сопутствующих заболеваний, что под-
черкивает необходимость комплексного подхода к 
ведению коморбидных пациентов с привлечением к 
назначению терапии специалистов из смежных об-
ластей, таких как нефрологи, онкологи, химиотера-
певты, кардиологи и т.д. [8, 9].

Проведение клинического исследования совпало 
с распространением штаммов дельта и омикрон на 
территории Кемеровской области [10]. Считается, 
что Регданвимаб in vitro активен в отношении штам-
ма дельта с неподтвержденной активностью в отно-
шении штамма омикрон. По результатам, получен-

ным в ходе исследования, Регданвимаб показал кли-
ническую эффективность в отношении штаммов 
дельта и омикрон.

Таким образом, Регданвимаб доказал эффектив-
ность и безопасность применения у пациентов с по-
вышенным риском развития тяжелого течения 
COVID-19 в ходе рутинной практики, при этом кли-
ническая эффективность препарата показана в 
микст-когорте дельта-омикрон штаммов вируса 
SARS-CoV-2. Следует, однако, отметить, что дан-
ный вывод сделан по результатам настоящего иссле-
дования, дизайн которого соответствует низкому 
уровню доказательства (level evidence).

Информация о финансировании и конфликте 
интересов

Исследование не имело спонсорской поддержки.
Авторы декларируют отсутствие явных и потен-

циальных конфликтов интересов, связанных с пу-
бликацией настоящей статьи.

Таблица 2
Динамика лабораторных показателей пациентов после введения регданвимаба (%)

Table 2
Dynamics of laboratory parameters of patients after administration of regdanvimab (%)

Пациенты с COVID-19 (n = 41)

Показатель В день введения На 2-й день На 6-й день

Лейкоциты < 4,5 22,7 17,6 20,0

Лимфоциты < 1,18 63,6 70,6 80,0

Тромбоциты < 180 45,5 58,8 50,0

СРБ > 2 норм 68,4 68,8 50,0

ЛДГ > 250 33,3 66,7 33,3

Рисунок 3
Кривые Каплана-Мейера времени 

от введения регданвимаба 
до отрицательного результата теста 

на SARS-CoV-2
Figure 3

Kaplan-Meier curves of time from 
regdanvimab administration to negative 

SARS-CoV-2 test result
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