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АННОТАЦИЯ
Обоснование. Основными векторами терапии псориаза являются подавление пролиферативной активности ке-

ратиноцитов, нормализация их дифференцировки, нейтрализация иммунного воспаления в дерме и нормализация 
баланса цитокинов.

Цель исследования ― изучение эффективности и переносимости ингибитора IL-17A (секукинумаб) в виде моно-
терапии и в сочетании с метотрексатом у больных вульгарным псориазом средней и тяжёлой степени.

Материал и методы. Под наблюдением находилось 50 больных вульгарным псориазом. Оценка степени тя-
жести псориаза производилась по индексу распространённости и тяжести псориаза (Psoriasis Area and Severity 
Index, PASI). С целью изучения качества жизни больных псориазом была использована русскоязычная версия дер-
матологического индекса качества жизни (ДИКЖ). Оценку выраженности зуда и его воздействия на повседневную 
жизнь пациентов проводили по опроснику Пруриндекс. Для определения поражения ногтевых пластинок кистей 
и стоп при псориазе использовали индекс NAPSI (Nail Psoriasis Severity Index). В ходе проводимой терапии в каждой 
из групп определяли уровни показателей PASI, ДИКЖ и Пруриндекс до лечения, на 4, 12 и 24-й неделе, NAPSI ― 
на 0-й и 24-й неделе.

Результаты. Все пациенты были разделены на две группы рандомизированным методом. Первая группа вклю-
чала 25 пациентов возрастной категории 55 (30–67) лет со средней и тяжёлой степенью течения заболевания, кото-
рые получали терапию секукинумабом в дозе 300 мг подкожно. Вторая группа состояла из 25 пациентов в возрасте 
56 (34–69) лет со средней и тяжёлой степенью заболевания, получавших терапию секукинумабом после инициации 
(300 мг) по 150 мг подкожно в комбинации с метотрексатом по 15 мг внутримышечно в течение 24 недель. Спустя 
24 недели лечения у пациентов первой группы в результате монотерапии секукинумабом было достигнуто PASI 90 
в 69% случаев, PASI 100 ― в 31%; у пациентов второй группы (секукинумаб + метотрексат) ― в 68 и 32% соответ-
ственно. У 87,3% больных обеих групп удалось сохранить клиническую ремиссию (PASI ≥90) на протяжении года. 
В ходе терапии у пациентов первой группы отмечалось снижение показателей ДИКЖ с 25,6±3,7 до 3,5±3,1 (p <0,01), 
во второй группе ― с 23,3±3,7 до 3,1±2,6. 

Заключение. Лечение пациентов с вульгарным псориазом средней и тяжёлой степени тяжести секукинумабом 
показало высокую эффективность и безопасность препарата. Учитывая полученные данные, комбинация секукину-
маба и метотрексата сопоставима по эффективности с монотерапией секукинумабом. Установлено, что применение 
секукинумаба в виде монотерапии и в сочетании с метотрексатом значительно улучшает качество жизни пациентов 
с вульгарным псориазом средней и тяжёлой степени.
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Randomized study of the efficacy of monoclonal 
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I.M. Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov University), Moscow, Russian Federation

ABSTRACT
BACKGROUND: The main vector of psoriasis therapy is suppression of proliferative activity of keratinocytes, normalization 

of their differentiation, neutralization of immune inflammation in the dermis and normalization of cytokine balance.
AIM: of the study was to study the efficacy and tolerability of an IL-17A inhibitor (secukinumab) as monotherapy and in 

combination with methotrexate in patients with moderate and severe psoriasis vulgaris.
MATERIALS AND METHODS: The severity of psoriasis was assessed by the Psoriasis Prevalence and Severity Index 

(Psoriasis Area and Severity Index, PASI). To assess the damage to the nail plates of the hands and feet in psoriasis, the NAPSI 
index (Nail Psoriasis Severity Index) was used. In order to assess the quality of life of patients with psoriasis, a Russian-
language version of the dermatological quality of life index (DQLI) was used. Patients' quality of life was assessed before 
the prescribed therapy and at 12 weeks of treatment. Assessment of the severity of itching and its impact on the daily life of 
patients was carried out according to the Prurindex questionnaire.

RESULTS: All patients were divided into two groups by a randomized method. The first group included 25 patients who 
received therapy with secukinumab in the age category of 55 (30–67) years. The second group included 25 patients aged 
56 (34–69) years of moderate and severe psoriasis who were treated with secukinumab after initiation (300 mg) 150 mg 
subcutaneously in combination with methotrexate 15 mg intramuscularly for 24 weeks. Thus, in the first group PASI 90 was 
achieved after 24 weeks ― in 69%, PASI 100 ― in 31% patients; in the second group ― PASI 90 ― in 68%, PASI 100 ― 
in 32% patients respectively. In both groups, it was possible to maintain clinical remission (PASI ≥90) in 87.3% of patients 
throughout the year. During therapy in patients of both groups, there was a decrease in DLQI values from 25.6±3.7 to 3.5±3.1 
(p <0.01) in the first group and from 23.3±3.7 up to 3.1±2.6 in the second group.

CONCLUSIONS: Treatment of patients with moderate and severe psoriasis vulgaris with secukinumab has shown its 
high efficacy and safety. Moreover, it was estimated that the combination of secukinumab and methotrexate is comparable 
in effectiveness to secukinumab monotherapy. It has been established that the use of secukinumab as monotherapy and 
in combination with methotrexate significantly improves the quality of life of patients with moderate and severe psoriasis 
vulgaris.

Keywords: secukinumab; methotrexate; psoriasis vulgaris; monoclonal antibody.
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ОБОСНОВАНИЕ
Псориаз является хроническим иммунозависимым 

дерматозом многофакториального генеза, который со-
провождается поражением кожи, ногтей и суставов 
вследствие аномального усиления пролиферации кера-
тиноцитов. Пациенты с псориазом определяются как ге-
терогенная популяция с индивидуально выраженными 
признаками заболевания [1]. 

Распространённость. При анализе официальных 
статистических показателей установлено, что в течение 
9 лет распространённость псориаза в целом по Россий-
ской Федерации возросла на 11,9% ― с 211,3 случаев 
на 100 тыс. населения в 2009 г. до 236,4 в 2017 г. Одно-
годичная заболеваемость в 2017 г. составила 64,6 случая 
на 100 тыс. населения, что меньше на 7,9% в сравнении 
с 2009 г. (70,2 случая на 100 тыс. населения). По дан-
ным А.А. Кубанова и Е.В. Богдановой [2], заболеваемость 
псориазом в 2018 г. в Российской Федерации составила 
66,5 на 100 тыс. населения, распространённость ― 242,4 
на 100 тыс. населения. Доля псориаза в общей структуре 
заболеваний кожи и подкожной жировой клетчатки не-
значительно возросла и составила соответственно 3,4% 
в 2009 г. и 4,1% в 2017.

Псориаз также является одним из наиболее распро-
странённых хронических дерматозов: данный показатель 
в Европе составляет 0,73–2,9%, в США ― 0,7–2,6% [3].

Эпидемиология псориаза имеет некоторые социаль-
но-экономические и географические особенности. Дан-
ная патология чаще наблюдается у лиц, проживающих 
в странах с холодным климатом. Риск развития псориаза 
у лиц европеоидной расы гораздо выше, чем у азиатов 
или африканцев [2, 4]. По данным R. Parisi и соавт. [5], 
в развитых странах выявляется больше больных псори-
азом, чем в странах со средним или низким уровнем до-
хода. Распространённость псориаза не имеет гендерных 
различий [2, 6]. 

Для псориаза характерны также многие сопутству-
ющие и коморбидные заболевания, включающие сер-
дечно-сосудистые и метаболические патологии, вос-
палительные заболевания кишечника, злокачественные 
новообразования, хронические заболевания почек, па-
родонтит и депрессию [1, 7]. Общая смертность среди 
больных, страдающих тяжёлой и средней тяжести фор-
мами псориаза, на 74% больше, чем среди здоровых лю-
дей того же возраста. Основными причинами смертности 
среди таких пациентов являются (в порядке убывания) 
рак, гастроэнтерологические заболевания, сердечно-со-
судистые заболевания и инфекции [8]. 

Экономические затраты. Помимо клинической зна-
чимости, данное состояние влечёт за собой также су-
щественные экономические затраты. D. Pilon с соавт. 
[9] проанализировали индекс использования ресурсов 
здравоохранения США у 9078 больных псориазом. За год 
наблюдения этот индекс в среднем составил 1590, 5870 

и 18 427 долларов у пациентов без сопутствующих за-
болеваний, с одним-двумя и более чем тремя сопутству-
ющими заболеваниями соответственно. Экономические 
затраты, связанные с потерей трудоспособности у указан-
ных выше групп, составили 335, 655 и 1695 долларов [10].

Пациенты с псориазом часто подвергаются дискри-
минации со стороны общества. Множество исследова-
ний приводят доказательства стигматизации больных 
псориазом [11].

Патогенез. Отличительной особенностью патогенеза 
является активация Т-лимфоцитов после стимуляции 
различными триггерами дендритных антигенпрезенти-
рующих клеток, которые продуцируют значимые количе-
ства интерлейкинов (interleukin, IL) 12 и 23. Далее следует 
пролиферация Т-лимфоцитов с их последующим диффе-
ренцированием и экспрессией генов, которые обеспечи-
вают синтез цитокинов, формирующих профиль клеток 
Th1 и Th17. IL-1 стимулирует активность дендритных кле-
ток, а высвобождение IL-17 поддерживает воспаление 
тканей на высоком уровне не только в коже, но и в соеди-
нительнотканных структурах. IL-17-опосредованная акти-
вация хондроцитов и фибробластов приводит к выбросу 
металлопротеиназ и окиси азота, что провоцирует по-
вреждение хрящевой ткани суставов. IL-17 стимулирует 
также остеокласты, которые затем активируют рецепторы 
нуклеарного фактора каппа В (receptor activator of nuclear 
factor kappa-B ligand, RANKL), что клинически выражает-
ся появлением костных эрозий в проекции суставов [6]. 
Избыточное количество хемокинов и цитокинов начинают 
вырабатывать и кератиноциты, что провоцирует развитие 
в коже акантоза и нарушение дифференцировки клеток 
эпидермиса [3].

В многочисленных исследованиях было показано, 
что преобладающим молекулярным двигателем псори-
атического воспаления, по-видимому, является фактор 
некроза опухоли-α (tumor necrosis factor, TNF), который 
запускает гистопатологические изменения посредством 
активации эпидермальных кератиноцитов, антигенпре-
зентирующих дендритных клеток, Т-лимфоцитов, эндо-
телиальных клеток и энтезосиновиоцитов [10].

В процессе трансформации кератиноциты иници-
ируют продукцию аутоантител, которые, фиксируясь 
на них вместе с комплементом, продуцируют IL-1, тем 
самым усиливая воспалительную реакцию. На ран-
них стадиях заболевания в поражённых участках кожи 
преобладает инфильтрат иммунокомпетентных клеток, 
в то время как клетки адаптивного иммунитета, та-
кие как Т-лимфоциты, наблюдаются редко. За первой 
вспышкой быстро следует накопление в поражённой 
коже клеток T-хелперов, которые продуцируют провос-
палительные цитокины, такие как IL-17 и IL-22, пере-
секающиеся с осью IL-12/IL-23.

Помимо TNF, определённое значение в патогенезе 
псориаза играют и другие цитокины. В 2015 г. была пред-
положена модель, включающая три этапа молекулярного 
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вовлечения в развитие псориаза: эпидермис, дерма 
и лимфатический узел. На уровне эпидермиса модель 
описывает активацию кератиноцитов различными сти-
мулами с высвобождением ДНК и РНК, которые рас-
познаются плазматическими интерферон-альфа-инду-
цированными (interferon, IFN) дендритными клетками. 
На уровне дермы IFN активирует дендритные клетки, ко-
торые стимулируют дренирование лимфатических узлов, 
высвобождая цитокины, влияющие на дифференциров-
ку Т-клеток [2, 5]. IL-23 запускает пролиферацию IL-17-
продуцирующих Т-клеток, в то время как IL-12 способ-
ствует развитию IFN-продуцирующих Т-лимфоцитов, 
которые мигрируют обратно в кожу или колонизируют 
энтезы и суставы. Последующее высвобождение в дерму 
IL-17 и IL-22 усиливает пролиферацию кератиноцитов 
с продукцией IL-19 и IL-36 и высвобождение нейтро-
фильных хемотаксических факторов.

Накопление нейтрофилов приводит к образованию 
абсцессов Манро с образованием псориатических бля-
шек [1, 5].

Лечение. Следовательно, основным вектором тера-
пии псориаза являются подавление пролиферативной 
активности кератиноцитов, нормализация их диффе-
ренцировки, нейтрализация иммунного воспаления 
в дерме и нормализация баланса цитокинов. Создание 
генно-инженерных биологических препаратов вызвало 
определённый прорыв в терапии псориаза, благодаря 
чему стало возможным достижение PASI 90 и PASI 100 
у большинства пациентов с псориазом, получающих это 
лечение. Секукинумаб представляет собой в полной мере 
человеческое моноклональное антитело к человеческому 
иммуноглобулину (immunoglobulin, Ig) G1κ и имеет спо-
собность к селективному действию в отношении IL-17А 
[2]. Он селективно связывает и ингибирует IL-17A, ней-
трализуя также степень взаимодействия с рецепторами 
IL-17 [11]. 

В настоящее время известны результаты 11 масштаб-
ных клинических исследований, участниками которых 
стали 4500 пациентов с различными клиническими 
формами псориаза. Были исследованы не только эф-
фективность и безопасность, но также влияние терапии 
секукинумабом на качество жизни пациентов. Среди 
результатов всех исследований стоит отметить высо-
кую скорость ответа на проводимую терапию, что можно 
считать значительным преимуществом этого препарата.

Всё вышесказанное стало обоснованием проведе-
ния исследования по изучению эффективности и безо-
пасности секукинумаба у больных псориазом средней 
и тяжёлой степени тяжести как нового метода лечения 
псориаза, оказывающего воздействие на патогенетиче-
ские звенья псориатического процесса.  

Цель исследования ― изучение эффективности 
и переносимости ингибитора IL-17A (секукинумаб) 
в виде монотерапии и в сочетании с метотрексатом 
с учётом индексов PASI, NAPSI, ДИКЖ, Пруриндекс 

у больных вульгарным псориазом средней и тяжёлой 
степени тяжести.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Дизайн исследования
Выполнено проспективное одноцентровое рандоми-

зированное исследование.
В исследование вошли 50 пациентов с диагнозом 

«вульгарный псориаз», из них мужчин 24 (48%), жен-
щин ― 28 (52%). Возраст больных от 30 до 69 лет.  

Все испытуемые подверглись клиническому обсле-
дованию в соответствии с росcийскими клиническими 
рекомендациями по диагностике и лечению псориаза 
(2020): общий анализ крови, биохимическое исследо-
вание крови, иммуноферментный анализ крови на ВИЧ-
инфекцию, сифилис, HbsAg (поверхностный антиген ви-
русного гепатита B), вирус гепатита C (hepatitis C virus, 
HCV), общий анализ мочи. 

При выявлении сопутствующих заболеваний некото-
рым из пациентов при необходимости были проведены 
консультации соответствующих специалистов: терапев-
та, эндокринолога, гинеколога, уролога. По показаниям 
были назначены дополнительные методы исследова-
ния ― ультразвуковое, электрокардиографическое.

Непосредственно перед лечением секукинумабом 
проводились рентгенография органов грудной клетки, 
диаскин-тест и консультация фтизиатра для исключения 
абсолютного противопоказания ― туберкулёза.

Рандомизированным методом были сформированы 
две группы пациентов. Первая группа получала моно-
терапию препаратом секукинумаб, вторая группа ― ком-
бинацию препаратов секукинумаб и метотрексат.

Критерии соответствия
Критерии включения: диагноз вульгарного псориаза 

средней и тяжёлой степени тяжести; длительное тяжё-
лое рефрактерное течение псориаза со слабым ответом 
на стандартные методы лечения; возраст от 18 лет; от-
сутствие беременности и периода лактации; подписан-
ное информированное согласие с общим планом обсле-
дования и лечения.

Критерии невключения: несоответствие критериям 
включения; псориатический артрит; нежелание паци-
ента участвовать в исследовании по каким-либо при-
чинам; возраст до 18 лет; наличие туберкулёза, острых 
инфекционных заболеваний, злокачественных заболева-
ний, болезни Крона в стадии обострения; наличие ВИЧ, 
гепатита В или С; алкоголизм или наркомания в период 
последних 12 месяцев до начала исследования; выра-
женные изменения со стороны функции почек, печени; 
гематологические нарушения (лейкопения, тромбоци-
топения, анемия); индивидуальная непереносимость, 
гиперчувствительность к препарату.
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Критерии исключения: желание пациента прекра-
тить участие в исследовании; несоблюдение пациентом 
рекомендаций; заключение врача-исследователя о том, 
что дальнейшее участие пациента в исследовании на-
носит вред его здоровью; возникновение побочных эф-
фектов, индивидуальной аллергической реакции.

Условия проведения
Исследование проводилось на базе клиники кожных 

и венерических болезней им. В.А. Рахманова УКБ № 2 
Сеченовского Университета.

Продолжительность исследования
Набор пациентов производился с января по декабрь 

2019 г. Общая запланированная продолжительность ис-
следования и наблюдения за пациентами ― 1 год.

Описание медицинского вмешательства
Все пациенты были разделены на две группы рандо-

мизированным методом. 
В первой группе больные получали монотерапию се-

кукинумабом; нагрузочная доза препарата (инициация) 
проводилась на 0, 1, 2 и 3-й неделе с последующей под-
держивающей дозой 1 раз ежемесячно начиная с 4-й 
недели. Каждая доза 300 мг включала две подкожные 
инъекции по 150 мг.

Пациенты второй группы также получали терапию се-
кукинумабом подкожно в область бедра или живота вне 
псориатических высыпаний в комбинации с метотрек-
сатом. Доза секукинумаба составила 300 мг в виде под-
кожной инъекции при инициации на 0, 1, 2 и 3-й неде-
ле с последующим ежемесячным введением в качестве 
поддерживающей дозы 150 мг с 4-й недели. Метотрек-
сат пациентам назначался в дозе 15 мг/нед внутримы-
шечно. Пациенты ежедневно получали фолиевую кисло-
ту по 10 мг в течение всего курса терапии, кроме дней 
инъекций метотрексата. 

Курс лечения в обеих группах составил 24 недели. 

Исходы исследования
Основной исход исследования. Терапия считается 

эффективной, если значение PASI уменьшилось на 75%, 
следовательно, индекс PASI 90 и выше коррелирует 
с улучшением качества жизни и является оптималь-
ной терапевтической целью и терапевтическим ответом 
на лечение. 

Дополнительные исходы исследования. Проводилось 
наблюдение за испытуемыми в течение двух лет от на-
чала терапии с целью оценки продолжительности ре-
миссии и влияния на частоту возникновения рецидивов.

Методы регистрации исходов
В ходе проводимой терапии в каждой из групп 

до лечения, на 4, 12 и 24-й неделе определяли уров-
ни индекса площади поражения и тяжести псориаза 

(Psoriasis Area and Severity Index, PASI), дерматологиче-
ского индекса качества жизни (ДИКЖ, русскоязычная 
версия) и индекса зуда (опросник Пруриндекс); на 0-й 
и 24-й неделе ― индекса тяжести псориаза ногтей (Nail 
Psoriasis Severity Index, NAPSI).

PASI рассматривается в качестве основного индек-
са определения тяжести течения псориаза. Расчёт PASI 
включает общую оценку площади эритемы, инфильтра-
ции, шелушения, а также области псориатического по-
ражения. Для расчёта PASI тело условно делят на четыре 
сектора (голова, туловище, руки, ноги), каждый из кото-
рых впоследствии оценивается. При этом диапазон из-
менений колеблется от 0 до 72 баллов.

Для оценки поражения ногтевых пластинок ки-
стей и стоп при псориазе использовали индекс NAPSI. 
Для расчёта NAPSI каждый ноготь делится на четыре 
квадранта, каждый из которых оценивается на предмет 
наличия каких-либо проявлений псориаза в матрице 
ногтя (точечная коррозия, лейконихия, красные пят-
на в лунке, крошение ногтевой пластины) и ногтевом 
ложе (масло-капельное изменение цвета, онихолизис, 
гиперкератоз, осколочные кровоизлияния). Если ка-
кой-либо признак присутствует во всех четырёх ква-
дрантах, ногтю присваивается оценка 4, если нет при-
знаков ни в одном квадранте ― 0. Таким же образом 
осуществляется оценка ногтевого ложа (от 0 до 4, кото-
рые в сумме дают общую оценку от 0 до 8 для каждого 
ногтя). Могут быть оценены все ногти, при этом общий 
балл NAPSI является суммой баллов: до 80, если учиты-
ваются только пальцы рук (10 ногтей), или до 160, если 
учитываются пальцы ног (20 ногтей). В клинических 
исследованиях для оценки эффектов лекарственной 
терапии часто используется только ноготь с самыми 
выраженными поражениями (целевой NAPSI). В не-
которых исследованиях используются (целевые пока-
затели) NAPSI-50, NAPSI-75 и NAPSI-90, чтобы указать 
процент пациентов, достигших (целевого) улучшения 
NAPSI как минимум на 50, 75 или 90% соответствен-
но. В данном исследовании интерпретация результа-
тов была следующая: до 20 баллов ― лёгкая степень, 
от 20 до 40 ― средняя тяжесть, >40 ― тяжёлое тече-
ние патологического процесса. 

Оценку выраженности зуда и его воздействия на по-
вседневную жизнь пациентов проводили по опроснику 
Пруриндекс для объективизации интенсивности и тя-
жести зуда, а также оценки динамики эффективности 
проводимой терапии.

Наблюдение проводилось за испытуемыми в течение 
одного года от начала терапии с целью оценки продол-
жительности ремиссии.

Этическая экспертиза
Проведение исследования одобрено ЛЭК Перво-

го МГМУ им. И.М. Сеченова (номер протокола 33-20 
от 25.11.2020).
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Статистический анализ
Размер выборки предварительно не рассчитывался.
Статистический анализ данных проведён посред-

ством программ STATISTICA 10, GraphPad Prism 6. В про-
цессе оценки результатов использовали стандартные 
методы параметрической и непараметрической стати-
стики. Характеристики количественных показателей 
описательного спектра были определены по всему тра-
диционному набору: среднее значение (М), разброс дан-
ных или стандартное отклонение (SD), минимум (Min), 
максимум (Max), медиана (Me) и квартили (Q1 ― Lower 
Quartile, Q3 ― Upper Quartile). Проверка статистических 
гипотез по отношению к количественным признакам 
произведена через критерий Манна–Уитни. При срав-
нении групп на основании количественных параметров, 
отмеченных до и после лечения, применялся критерий 
Вилкоксона. Для качественных показателей был ис-
пользован критерий хи-квадрат для параметрических 
и критерий Краскела–Уоллиса для непараметрических 
данных. Выбранный критический уровень значимости (р) 
соответствовал 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Объекты (участники) исследования
Первая группа включала 25 пациентов возрастной 

категории 55 (30–67) лет, которые получали терапию 
препаратом секукинумаб (14 женщин и 11 мужчин). 
Средняя степень тяжести заболевания диагностирована 
у 19 (76%) больных, тяжёлая ― у 6 (24%). У 7 (28%) па-
циентов отмечалось поражение ногтей.

Вторая группа включала 25 пациентов в возрастных 
рамках 56 (34–69) лет, получавших терапию секукинума-
бом в комплексе с метотрексатом (14 женщин и 11 муж-
чин). У 18 (72%) из них была определена средняя степень 
тяжести, у 7 (28%) ― тяжёлая. У 4 (16%) пациентов от-
мечалось поражение ногтей.

Оценка степени тяжести кожного процесса проде-
монстрировала следующие результаты: в первой группе 
(терапия секукинумабом) PASI 24,4±12,2 у пациентов со 
средней степенью тяжести псориаза и PASI 34,4±14,2 
у пациентов с тяжёлой степенью; во второй группе (те-
рапия секукинумабом в сочетании с метотрексатом) ― 
23,8±12,5 и 36,3±6,5 соответственно.

До лечения 41 (83,7%) больной первой группы вы-
сказывал жалобы на зуд кожных покровов различной 
интенсивности ― от лёгкой до очень сильной. Средний 
индекс зуда, согласно опроснику Пруриндекс, у пациен-
тов первой группы составил 2,65±1,15 балла. У 21 (84%) 
пациента второй группы также зафиксированы жалобы 
на зуд кожных покровов: средний показатель по опрос-
нику Пруриндекс составил 1,73±1,16 балла. 

ДИКЖ до лечения у пациентов первой груп-
пы в среднем составлял 25,6±3,7 балла, у пациентов 

второй ― 23,3±3,7, что свидетельствует о негативном 
влиянии заболевания на качество жизни больных псо-
риазом. NAPSI в первой группе ― 20,05±1,40, во вто-
рой ― 21,09±1,40.

Исследуемые больные имели резистентность к об-
щепринятым стандартным методам терапии псориаза 
или непродолжительную ремиссию. Все пациенты по-
лучали как местную, так и системную предшествующую 
терапию (рис. 1). 

Рис. 1. Предшествующая терапия и её эффективность. УФБ-
311 ― фототерапия с использованием ультрафиолетовых 
лучей с длиной волны 311 нм; ПУВА (псорален + ультрафио-
лет А) ― фотодинамическая терапия; в/м ― внутримышечно.
Fig. 1. Previous therapy and its effectiveness. УФБ-311 ― 
phototherapy using ultraviolet rays with a wavelength of 311 nm; 
ПУВА (psoralen + ultraviolet A) ― photodynamic therapy; в/м ― 
intramuscularly.
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Основные результаты исследования
По итогам проведённой терапии отмечалась зна-

чимая редукция всех определяемых индексов ― PASI, 
NAPSI, ДИКЖ, Пруриндекс. 

В результате монотерапии секукинумабом отмечена 
статистически значимая редукция дерматологических 
индексов. В результате терапии секукинумабом в сочета-
нии с метотрексатом также наблюдалось статистически 
значимое улучшение дерматологических индексов.

Стоит отметить, что через месяц после 5 подкожных 
инъекций по 300 мг у всех пациентов обеих групп, по-
лучавших монотерапию секукинумабом и комбинацию 
секукинумаба с метотрексатом, наблюдался выраженный 
клинический эффект в виде отсутствия новых элементов, 
постепенного разрешения бляшек и уменьшения или ис-
чезновения зуда. 

PASI. На 4-й неделе терапии у пациентов первой 
группы наблюдалась редукция индекса распространён-
ности и тяжести псориаза: PASI 50 ― у 64,5%, PASI 75 ― 
у 35,5% участников исследования. В процессе лечения 
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на 12-й неделе в группе монотерапии секукинумабом 
PASI 75 отмечался в 28%, PASI 90 ― в 48%, PASI 100 ― 
в 24% случаев; на 24-й неделе ― PASI 90 у 69%, PASI 100 
у 31% пациентов (рис. 2). 

Во второй группе (секукинумаб + метотрек-
сат) на 4-й неделе терапии PASI 50 зафиксирован 
у 60% пациентов, PASI 75 ― у 40%. В процессе лечения 
на 12-й неделе PASI 75 достигли 22%, PASI 90 ― 49%, 

PASI 100 ― 29% пациентов. На 24-й неделе PASI 90 был 
у 68%, PASI 100 ― у 32% (рис. 3).

При наблюдении пациентов обеих групп в течение 
года отмечалась незначительная тенденция к сниже-
нию эффективности (эффект ускользания), при этом 
в первой группе PASI 90 сохранялся у 70%, PASI 100 ― 
у 30%, во второй группе у 74 и 26% соответственно 
(рис. 4).

Рис. 2. Пациент В. (первая группа) с диагнозом вульгарного псориаза до (a) и после (b) 24 недель лечения.
Fig. 2. Patient B. (first group) diagnosed with vulgar psoriasis before (a) and after (b) 24 weeks of treatment.

Рис. 3. Пациентка Б. (вторая группа) с диагнозом вульгарного псориаза до (a) и после (b) 24 недель лечения.
Fig. 3. Patient B. (second group) with a diagnosis of vulgar psoriasis before (a) and after (b) 24 weeks of treatment.

a b

a b
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ДИКЖ. В ходе терапии у пациентов первой груп-
пы на 24-й неделе отмечалось снижение показателей 
ДИКЖ с 25,6±3,7 до 3,5±3,1 (p <0,01), во второй груп-
пе ― с 23,3±3,7 до 3,1±2,6.

NAPSI. NAPSI в первой группе снизился c 20,05±1,4 
до 9,2±1,2 (рис. 5), во второй ― с 21,09±1,4 до 11,1±1,3 
в конце 24-й недели.

Пруриндекс. Средний индекс зуда по окончании 
лечения, согласно опроснику Пруриндекс, у пациентов 

первой группы снизился с 2,65±1,15 до 0,2±0,1, во вто-
рой группе ― с 1,73±1,16 до 0,1±0,04 балла. 

Нежелательные явления
Побочных эффектов в ходе проводимого лечения 

в первой группе, получавшей монотерапию, не выявле-
но, переносимость лечения была удовлетворительной. 
Во второй группе пациентов, получавших терапию секу-
кинумабом в сочетании с метотрексатом, были выявлены 

Рис. 4. Распределение пациентов первой (a) и второй (b) групп в зависимости от показателей индекса PASI на разных неделях 
лечения.
Fig. 4. Distribution of patients depending on the PASI index at different weeks of treatment in the first (a) and second (b) groups.

Рис. 5. Пациентка C. (первая группа) с диагнозом вульгарного псориаза до (a) и после (b) 24 недель лечения. 
Fig. 5. Patient C. (first group) diagnosed with vulgar psoriasis before (a) and after (b) 24 weeks of treatment.
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побочные эффекты: у 5 (20%) ― дискомфорт со стороны 
желудочно-кишечного тракта, у 4 (16%) ― незначитель-
ное увеличение уровней аланин- и аспартатаминотранс-
фераз в крови.

ОБСУЖДЕНИЕ

Резюме основного результата исследования
Результаты исследования показали, что лечение па-

циентов с вульгарным псориазом средней и тяжёлой 
степени тяжести препаратом секукинумаб подтверждает 
высокую эффективность и безопасность препарата. Учи-
тывая полученные данные, эффективность комбинирован-
ной терапии секукинумабом с метотрексатом сопостави-
ма с монотерапией, при этом при наблюдении пациентов 
обеих групп в течение года отмечалась незначительная 
тенденция к снижению эффективности (эффект ускольза-
ния), при этом несколько больше ― во второй группе.

Обсуждение основного результата 
исследования

Секукинумаб является одним из самых перспектив-
ных среди существующих ныне генно-инженерных био-
логических препаратов, представляя собой полностью 
человеческое моноклональное антитело по отношению 
к человеческому IgG1κ. Эффективность и безопасность 
препарата доказаны в целом ряде крупных рандомизи-
рованных исследований [12, 13]. Наши данные согласу-
ются с результатами этих международных исследований, 
в частности PHOENIX 1, подтверждающих эффективность 
ингибитора IL-17А как нового препарата при тяжёлых 
рефрактерных формах псориаза [14, 15]. 

Нужно отметить наступление довольно быстрого 
ответа на терапию. Уже к концу первого месяца после 
4 инъекций секукинумаба отмечается значительное 
очищение кожных покровов и сокращение зуда. До-
стижение выраженного терапевтического эффекта под-
тверждается редукцией всех применяемых индексов 
(PASI, NAPSI, Пруриндекс и ДИКЖ). Очищение кожных 
покровов или достигнутая ремиссия приводят к значи-
тельному улучшению качества жизни.

Ограничения исследования
Пандемия COVID-19 и меры по её ограничению не-

значительно повлияли на сбор данных по эффективности 
лечения пациентов в данном исследовании и могли при-
вести к некоторому занижению выявленных результатов. 

Необходимо дальнейшее исследование долгосрочной 
эффективности и безопасности в аспекте данной про-
блемы исследования.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Высокая эффективность и безопасность секукинума-

ба, подтверждённая клиническими исследованиями, де-
лает препарат оптимальным терапевтическим выбором 
для пациентов с вульгарным псориазом средней и тяжё-
лой степени, особенно при рефрактерном течении. Наше 
исследование показало, что комбинированный метод 
терапии псориаза с применением секукинумаба и мето-
трексата позволяет вдвое уменьшить поддерживающую 
дозу секукинумаба до 150 мг и добиться выраженного 
клинического эффекта, сопоставимого с применением 
монотерапии. 
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