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АННОТАЦИЯ
Обоснование. В среднем в течение 7 лет с момента дебюта псориаза кожи у пациентов может развиться псориа-

тический артрит, характеризующийся хроническим рецидивирующим прогрессирующим течением. Ранними прояв-
лениями псориатического артрита могут быть аксиальные поражения в виде воспалительной боли в спине. В настоя-
щее время многие специалисты поднимают тему раннего назначения генно-инженерных биологических препаратов 
при аксиальных поражениях с целью предупреждения инвалидизации. Члены международной экспертной группы 
GRAPPA в настоящее время предлагают использовать схемы терапии как при аксиальном спондилоартрите и анки-
лозирующем спондилите, не выделяя при этом определённых рекомендаций по лечению аксиального поражения 
при псориатическом артрите. Нет схем терапии и в случаях ранних проявлений аксиальных поражений у пациентов 
с псориазом гладкой кожи без установленного диагноза псориатического артрита. Все схемы терапии учитывают ак-
сиальные поражения у пациентов, которым уже был диагностирован псориатический артрит. Таким образом, необхо-
димо формирование междисциплинарных стандартизированных протоколов ведения таких пациентов.  

Цель исследования ― изучение эффективности и безопасности применения ингибиторов интерлейкина-17А 
(ИЛ-17А) при аксиальных поражениях у пациентов с псориазом кожи.

Материал и методы. Проведено проспективное неинтервенционное сравнительное многоцентровое исследование 
в параллельных группах пациентов с псориазом гладкой кожи (n=87). Для изучения эффективности разработанного 
метода терапии предусмотрено формирование групп сравнения. Анализу были подвергнуты 3 варианта терапии: инги-
биторами ИЛ-17А (n=21; группа 1, основная); метотрексатом (n=35; группа 2, сравнения); в группе 3 (n=31; контрольная) 
применяли стандартную десенсибилизирующую терапию. Распределение по группам проводилось с учётом степени 
тяжести, распространённости кожного процесса (согласно PASI, BSA), качества жизни пациента (по DLQI), пожеланий 
пациента и возможности пациента приобрести генно-инженерные биологические препараты. 

Результаты. Согласно полученным результатам, ингибиторы ИЛ-17А показали высокую эффективность: 
к 52-й неделе 100% пациентов достигли уровня PASI 75, 90,5% ― PASI 90, 85,7% ― PASI 100; NAPSI 100 (степень 
поражения ногтей) зафиксировано у 71,4% пациентов. Все пациенты отмечали уменьшение воспалительной боли 
на 12, 24 и 52-й неделях со средним значением индекса BASDAI 5,9 (SD=2,3), 4,1 (SD=1,3) и 2,7 (SD=0,9) соответ-
ственно. Установлено, что 90,5% пациентов к концу исследования (на 52-й неделе) соответствовали критериям от-
вета Американского колледжа ревматологии ACR 20, при этом большинство пациентов (85,7%) достигли ремиссии 
или низкой активности заболевания по шкале DAPSA через 24 недели терапии. Среднее значение по шкале актив-
ности заболевания ASDAS на 12, 24 и 52-й неделях составило 3,07 (0,9), 2,2 (1,0) и 2,3 (0,9) соответственно. 

Заключение. Пациентам с псориазом гладкой кожи и аксиальными поражениями рекомендовано ускоренное 
раннее назначение генно-инженерных биологических препаратов из группы ингибиторов ИЛ-17А с целью предот-
вращения развития тяжёлых форм псориатического артрита и инвалидизации.
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ABSTRACT
BACKGROUND: On average, within 7 years from the debut of skin psoriasis, patients may develop psoriatic arthritis, 

characterized by a chronic, relapsing progressive course. Early manifestations of psoriatic arthritis may be axial lesions 
presenting with inflammatory back pain. Currently, many experts are raising the topic of early prescription of genetically 
engineered biological drugs for axial lesions in order to prevent disability. Members of the GRAPPA expert group (Group for 
Research and Assessment of Psoriasis and Psoriatic Arthritis) currently do not provide specific recommendations for the 
treatment of axial lesions in psoriatic arthritis. The most commonly used regimens are those for axial spondyloarthritis and 
ankylosing spondylitis. There are also no treatment regimens for early manifestations of axial lesions in patients with smooth 
skin psoriasis without an established diagnosis of psoriatic arthritis. All regimens consider axial lesions in patients who have 
already been diagnosed with psoriatic arthritis. Thus, it is necessary to form interdisciplinary standardized protocols for the 
management of such patients.

AIM: to investigate the efficacy and safety of IL-17 inhibitors in axial lesions in patients with skin psoriasis.
MATERIALS AND METHODS: A prospective non-interventional comparative multicenter study was conducted in parallel 

groups of patients with smooth skin psoriasis (n=87). To study the effectiveness of the developed method of therapy, the 
formation of comparison groups is provided. 3 variants of therapy were analyzed: IL-17A inhibitors (n=21; group 1, main); 
methotrexate (n=35; group 2, comparison); standard desensitizing therapy was used in group 3 (n=31; control). The distribution 
into groups was carried out taking into account the severity, prevalence of the skin process (according to PASI, BSA), the 
quality of life of the patient (according to DLQI), the patient's wishes and the patient's ability to purchase genetically engineered 
biological drugs.

RESULTS: According to our results, the use of IL-17A inhibitors shows high efficiency: by week 52, 100% of patients 
reached the level of PASI 75, 90.5% ― PASI 90 and 85.7% ― PASI 100, NAPSI 100 (Nail Psoriasis Severity Index) was 
observed in 71.4% patients. All patients reported a reduction of pain at 12, 24 and 52 weeks with a mean BASDAI of 5.9 
(SD=2.3), 4.1 (SD=1.3), and 2.7 (SD=0.9), respectively. It was found that 90.5% of patients achieved ACR 20 by the end of 
the study at week 52. The majority of patients (85.7%) achieved remission or low DAPSA disease activity after 24 weeks of 
therapy. The mean ASDAS at 12, 24, 52 weeks was 3.07 (0.9), 2.2 (1.0), and 2.3 (0.9), respectively.

CONCLUSIONS: Thus, in patients with skin psoriasis and axial lesions, it is recommended to make the earlier prescription 
of biologic treatment from the group of IL-17 inhibitors in order to prevent the development of severe forms of psoriatic 
arthritis and human disability.

Keywords: psoriasis; arthritis psoriatic; back pain.
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ОБОСНОВАНИЕ
Псориаз ― генетически детерминированный ауто-

иммунный дерматоз, который относится к числу наи-
более распространённых заболеваний кожи и, по ли-
тературным данным, поражает около 125 млн человек 
во всём мире, т.е. примерно 1–2% населения мира [1]. 

В среднем в течение 7 лет с момента дебюта псори-
аза кожи у пациентов может развиться псориатический 
артрит (ПсА), характеризующийся хроническим рециди-
вирующим прогрессирующим течением. При ПсА пора-
жаются аксиальные, соединительные и периферические 
структуры. Согласно эпидемиологическим данным, в по-
следние несколько лет наблюдается повышение заболе-
ваемости ПсА: всё чаще сообщается о случаях тяжёлого 
течения болезни с функциональными нарушениями, по-
терей трудоспособности, инвалидизацией и выражен-
ным снижением качества жизни у таких пациентов. 
Отмечается также увеличение смертности больных ПсА 
в сравнении с общей популяцией [2, 3]. 

К одним из проявлений ПсА относят аксиальные по-
ражения, при этом данных о распространённости и схе-
мах терапии у больных псориазом кожи практически 
нет [4, 5]. Основным признаком аксиальных поражений 
является воспалительная боль в спине. Как и боль в спи-
не у населения в целом, воспалительная боль в спине 
при ПсА может сильнее влиять на производительность 
труда, социальные и психические аспекты, качество 
жизни, чем у пациентов без аксиальных поражений 
[6]. Изменения позвоночника при ранних формах ПсА 
клинически протекают малосимптомно [7]. Позднее рас-
познавание поражений аксиальных структур приводит 
к задержке начала терапии и развитию тяжёлых необ-
ратимых повреждений суставов, инвалидизации, вы-
раженному снижению качества жизни больных [4, 5]. 
Низкая диагностируемость аксиального ПсА (средняя 
задержка составляет 6 месяцев) является фактором не-
благоприятного прогноза и ассоциируется с существен-
ным ухудшением эффективности проводимой терапии 
[8]. Данный факт соответствует общепринятой в рев-
матологии концепции «окна возможностей» (window of 
opportunity) [9, 10]. 

В настоящее время многие специалисты поднимают 
тему раннего назначения генно-инженерных биологи-
ческих препаратов (ГИБП) при аксиальных поражениях, 
энтезитах и дактилитах с целью предупреждения инва-
лидизации. Обычно дерматовенерологи наблюдают па-
циентов с псориазом кожи до того, как у них разовьёт-
ся артрит, что предоставляет уникальную возможность 
как для выявления ПсА на самой ранней, доклиниче-
ской, стадии, так и раннего начала терапии [11]. 

Члены международной экспертной группы по иссле-
дованию и оценке псориаза и псориатического артрита 
GRAPPA (Group for Research and Assessment of Psoriasis 
and Psoriatic Arthritis) в настоящее время не выделяют 

определённых рекомендаций по лечению аксиального 
поражения при ПсА. Чаще всего используются схемы те-
рапии как при аксиальном спондилоартрите и анкилози-
рующем спондилите [9, 10, 12, 13]. Не существует и схем 
терапии в случае ранних проявлений аксиальных пора-
жений у пациентов с псориазом гладкой кожи без уста-
новленного диагноза ПсА. Все схемы терапии учитывают 
аксиальные поражения у пациентов, которым уже был 
диагностирован ПсА [14]. Таким образом, необходимо 
формирование междисциплинарных стандартизирован-
ных протоколов ведения таких пациентов.  

Цель исследования ― определение эффективности 
и безопасности лечения ингибиторами интерлейкина-
17А (ИЛ-17А) пациентов с псориазом гладкой кожи 
и аксиальными поражениями как ранними проявлени-
ями ПсА. 

МЕТОДЫ

Дизайн исследования
Проведено открытое проспективное неинтервенцион-

ное сравнительное многоцентровое исследование в па-
раллельных группах. В исследование были включены 
87 пациентов с псориазом гладкой кожи. 

Для изучения эффективности разработанного мето-
да терапии дизайном данного исследования предус-
мотрено формирование групп сравнения. Анализу были 
подвергнуты три варианта терапии: назначение ингиби-
торов ИЛ-17А в группе 1 (n=21; основная), метотрекса-
та ― в группе 2 (n=35; сравнения); пациентам группы 3 
(n=31; контрольная) назначалась стандартная десенсиби-
лизирующая терапия. 

Распределение по группам проводилось с учётом 
степени тяжести, распространённости кожного процесса 
(индексы PASI, BSA), качества жизни пациента (DLQI), 
пожеланий пациента и возможности пациента приоб-
рести ГИБП. 

Критерии соответствия
Критерии включения: возраст 18 лет и старше; 

подтверждённый диагноз псориаза кожи (среднетя-
жёлое/тяжёлое течение) с хронической болью в спине 
(3 и более месяцев); отсутствие в анамнезе лечения 
ГИБП, метотрексатом, синтетическими и таргетными 
синтетическими базисными противовоспалительными 
препаратами; без установленного ранее ПсА; удовлетво-
ряющие критериям воспалительной боли в спине (ASAS, 
2009); с признаками активного сакроилеита по результа-
там магнитно-резонансной томографии; отрицательный 
ревматоидный фактор; подписанное информированное 
согласие на участие в исследовании.

Критерии невключения: диагностированный ПсА; 
указание в анамнезе на раннее лечение метотрексатом/
ГИБП/синтетическими и таргетными синтетическими 
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базисными противовоспалительными препаратами; 
воспалительные заболевания кишечника; механическая 
или смешанная боль в спине.

Критерии исключения: непереносимость лекарствен-
ного средства (ГИБП, метотрексат, глюконат кальция, 
тиосульфат натрия); клинически значимые инфекции 
в фазе обострения; наличие сопутствующих декомпен-
сированных заболеваний; выраженная почечная и/или 
печёночная недостаточность; нарушения со стороны 
кроветворения; язвы желудочно-кишечного тракта; бе-
ременность; период лактации; иммунодефицитные со-
стояния; отсутствие данных об аллергических реакциях 
на препараты или их компоненты.

Продолжительность исследования
Период наблюдения составил 52 недели. Оценка про-

межуточных результатов проводилась на 12-й и 24-й не-
делях исследования.

Описание медицинского вмешательства
Медикаментозная терапия. В качестве ГИБП ис-

пользовали ингибиторы ИЛ-17А (нетакимаб, 120 мг/мес; 
секукинумаб, 300 мг/мес) подкожно по причине их поло-
жительного влияния на спондилит, дактилиты, энтезиты 
и важной роли в структурных изменениях при ПсА. 

Назначение ингибиторов ИЛ-17А пациентам с псо-
риазом кожи проводилось по показаниям: среднетя-
жёлый/тяжёлый псориаз кожи (PASI >10; Psoriasis Area 
and Severity Index ― Индекс распространённости и тя-
жести псориаза); распространённый псориаз (BSA >10; 
Body Surface Area ― общая площадь псориаза); низкое 
качество жизни пациентов (DLQI >10; The Dermatology 
Life Quality Index ― Дерматологический индекс каче-
ства жизни); хроническое рецидивирующее течение. 
Признаки аксиального поражения (соответствие кри-
териям воспалительной боли в спине Международного 
общества по оценке спондилоартритов ― Assessment in 
SpondyloArthritis international Society, ASAS) учитывались, 
однако они не могли являться дерматологическим по-
казанием к назначению ГИБП.

Метотрексат назначался в дозе не менее 20 мг/нед 
подкожно или внутримышечно пациентам с псориазом 
кожи среднетяжёлой/тяжёлой степени (PASI >10), рас-
пространённой формой псориаза (BSA >10), низким каче-
ством жизни (DLQI >10), хроническим рецидивирующим 
течением заболевания.

В качестве стандартной десенсибилизирующей те-
рапии использовали 30% раствор тиосульфата натрия 
(по 10 мл внутривенно), 10% глюконата кальция (10,0 мл 
внутримышечно), фосфолипиды (5,0 мл внутримышечно), 
меглюмина натрия сукцинат (10 мл/кг внутривенно ка-
пельно). Данная терапия проводилась пациентам, кото-
рые отказались от использования ГИБП и метотрексата.

Критериями эффективности терапии являлись сро-
ки наступления клинического эффекта, длительность 

ремиссии, улучшение качества жизни пациента. Боль-
шое значение имели уровень безопасности терапевтиче-
ских средств, их переносимость и удобство применения. 
Критерии оценки эффективности терапии ГИБП при псо-
риазе включают достижение 50≤ PASI <75 как проме-
жуточного результата терапии при DLQI ≤5; критерии 
неэффективности ― отсутствие улучшения кожного про-
цесса на ≥50% от исходного состояния (т.е. не достигнут 
PASI 50) или отсутствие уменьшения индекса качества 
жизни менее чем на 5.

Клинические обследования. Всем пациентам про-
водились клинические обследования: сбор анамне-
за заболевания и жалоб, физикальное обследование. 
Для определения степени тяжести кожного процесса ис-
пользовали индекс PASI. PASI <10 баллов соответствует 
лёгкой, ≥11 баллов ― среднетяжёлой и тяжёлой степе-
ни псориаза. При целенаправленном опросе всем паци-
ентам проводили оценку воспалительной боли в спине 
по критериям Международного общества по оценке 
спондилоартритов ASAS. Воспалительную боль в спине 
квалифицировали как постоянную или эпизодическую. 
Эпизодической считали боль длительностью в целом 
>3 месяцев, но имеющую непостоянный характер. У па-
циентов, сообщивших о наличии эпизодической боли 
в шее/спине, оценка воспалительной боли в спине про-
водилась при появлении этой боли. Несмотря на эпизо-
дический характер боли, при обострениях имелись все 
признаки воспалительной боли в спине по критериям 
ASAS. Качество жизни пациентов с псориазом оценива-
ли согласно дерматологическому индексу качества жиз-
ни DLQI. При DLQI ≥10 степень влияния псориаза расце-
нивали как выраженную. Для оценки степени тяжести, 
активности процесса со стороны костно-суставной систе-
мы измеряли следующие показатели/индексы: BASDAI 
(Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index ― Бат-
ский индекс активности анкилозирующего спондилита), 
ASDAS (Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score ― 
Индекс активности анкилозирующего спондилита), 
ACR 20 (American College of Rheumatology ― Консенсус 
Американской коллегии ревматологов), DAPSA (Disease 
Activity in Psoriatic Arthritis ― Индекс активности псори-
атического артрита). 

Для оценки активности спондилита применяли 
индекс активности анкилозирующего спондилита 
BASDAI. BASDAI <4 без нарушения функции соответ-
ствует низкой активности ПсА; BASDAI >4 без наруше-
ния функции и BASDAI <4 в сочетании с нарушением 
функции ― умеренной активности ПсА; BASDAI >4 
в сочетании с нарушением функции ― высокой ак-
тивности заболевания. 

Тяжесть псориатической ониходистрофии оценива-
ли после исключения микотического поражения ногтей 
с использованием индекса определения тяжести псори-
атического поражения ногтевых пластинок NAPSI (Nail 
Psoriasis Severity Index).



DOI: https://doi.org/10.17816/dv114932

17
ДЕРМАТОЛОГИЯ

Российский журнал 
кожных и венерических болезнейТом 26, № 1, 2023

Лабораторные исследования включали биохимиче-
ский анализ крови, общий анализ крови, общий анализ 
мочи во всех группах, скорость оседания эритроцитов 
(СОЭ), С-реактивный белок (СРБ), ревматоидный фактор 
(РФ). В группе 1 пациенты дополнительно проходили 
исследование на наличие гепатита В (HBsAg), гепати-
та С (anti-HCV), туберкулёза (флюорограмма + диаскин-
тест / компьютерная томография (КТ) органов грудной 
клетки / рентгенография органов грудной клетки / SPOT-
тест), ВИЧ-инфекции (anti-HIV). У всех пациентов груп-
пы 1 отсутствовали признаки перечисленных инфекци-
онных заболеваний.

Инструментальные исследования включали рент-
генографию шейного отдела позвоночника (прямая 
проекция) и магнитно-резонансную томографию (МРТ) 
крестцово-подвздошных сочленений в режиме Т2 STIR 
с подавлением жира. У всех пациентов были признаки 
МРТ-активного сакроилеита. Активный сакроилеит, вы-
являемый при МРТ в режиме Т2 STIR, диагностировали 
при наличии зоны отёка костного мозга в области крест-
цово-подвздошных сочленений как минимум на двух по-
следовательных срезах или при наличии двух и более 
зон отёка костного мозга на одном срезе. Результаты 
рентгенографии и МРТ оценивал независимый эксперт-
рентгенолог.

Этическая экспертиза
Протокол научного исследования одобрен локальным 

этическим комитетом ФГБУ ДПО «Центральная государ-
ственная медицинская академия» при Управлении дела-
ми Президента Российской Федерации.

Статистический анализ
Формирование баз данных и обработку данных про-

водили при помощи программ MS Excel. Статистический 
анализ данных проводили при помощи специализиро-
ванных программ SPSS Statictics v. 26.0 и StatTech v. 2.8.8 
(ООО «Статтех», Россия).

Все количественные данные проверяли на подчи-
нение нормальному закону распределения при помощи 
критерия Колмагорова–Смирнова (при размере выбор-
ки >50 человек) и Шапиро–Уилка (при размере выборки 
<50 человек). При р >0,05 выборка подчиняется нормаль-
ному закону распределения, при р <0,05 ― не подчиня-
ется. В случаях, если выборка подчинялась нормальному 
закону распределения, количественные данные описы-
вали при помощи среднего и стандартного отклонения 
(M±SD). 

Сравнительный анализ проводили при помощи па-
раметрического t-критерия Стьюдента. В случаях, если 
выборка не подчинялась нормальному закону распреде-
ления, описывали данные в виде медианы и 25% и 75% 
процентилей (Me [Q1; Q3]). Сравнительный анализ двух 
выборок проводили с помощью непараметрического 
U-критерия Манна–Уитни.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Объекты (участники) исследования
Всего в исследование были включены 87 пациентов 

(54 женщины, 62,1%; 33 мужчины, 37,9%). Средняя про-
должительность псориаза кожи ― 14,8 лет. Среднее 
значение PASI в группах ГИБП, метотрексата, стандарт-
ной десенсибилизирующей терапии составило 36,4; 21,2 
и 15,1, значение BSA ― 37,2; 26,1 и 24 соответственно. 

Группа 1. Большинство пациентов, принимающих ин-
гибиторы ИЛ-17А, отметили выраженную положитель-
ную динамику со стороны кожного процесса и суставов 
уже к концу 4-й недели терапии (рис. 1–3). 

К 12-й неделе 71,43% (n=15) пациентов достиг-
ли уровня PASI 75, 61,91% (n=13) ― PASI 90, 42,85% 
(n=9) ― PASI 100. К 24-й неделе дельта PASI 75 отмече-
на у 85,71% (n=18) пациентов, у 66,7% (n=14) ― PASI 90, 
у 52,38% (n=11) ― PASI 100. К 52-й неделе 100% (n=21) 
пациентов достигли уровня PASI 75, 90,48% (n=19) ― 
PASI 90, 85,71% (n=18) ― PASI 100 (рис. 4–7). 

Помимо этого, у пациентов, имеющих на момент ис-
следования псориатическое поражение ногтей, в ходе 
терапии было отмечено снижение NAPSI в среднем 
на 21 балл к 24-й неделе и на 25 баллов к 52-й. Пол-
ное исчезновение симптомов (NAPSI 100) отмечалось 
у 71,43% (n=15) пациентов. 

В группе 1 отмечалось выраженное улучшение каче-
ства жизни (согласно показателю DLQI <5) уже к 12-й не-
деле терапии у 85,71% пациентов. К 24-й и 52-й неделе 
DLQI <5 был у 90,48 и 95,24% пациентов соответственно. 
При проведении МРТ крестцово-подвздошных сочлене-
ний в режиме STIR с подавлением жира не обнаружено 
признаков активного воспалительного процесса. Кроме 
того, не отмечено прогрессирования структурных повреж-
дений на рентгенограмме шейного отдела позвоночника. 

Применение ингибиторов ИЛ-17А приводило к сни-
жению выраженности не только аксиальных проявлений 
заболевания, но также энтезита и дактилита. Все паци-
енты группы 1 сообщили об уменьшении воспалитель-
ной боли в спине на 12, 24 и 52-й неделе со средним 
значением BASDAI 5,9 (SD=2,3), 4,1 (SD=1,3) и 2,7 (SD=0,9) 
соответственно. До терапии отмечалась высокая актив-
ность заболевания со средним значением BASDAI 6,6 
(SD=0,8).

Установлено, что 90,48% (n=19) пациентов группы 1 
достигли ACR 20 к концу исследования (на 54-й неделе). 
В промежуточной точке оценки результатов (на 12-й не-
деле) ACR 20 составила 66,7%. 

У всех пациентов на момент начала терапии наблю-
далась высокая активность заболевания, характеризуе-
мая средним значением DAPSA 26,84. Большинство па-
циентов, получавших ингибиторы ИЛ-17А (n=18; 85,71%), 
достигли ремиссии по DAPSA или низкой активности за-
болевания по DAPSA через 24 недели терапии. 
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Среднее значение ASDAS в группе 1 перед лечени-
ем (точка 0 недель) было 3,5 (SD=1,2). После терапии 
ингибиторами ИЛ-17А на 12, 24, 52-й неделях среднее 
значение ASDAS составляло 3,07 (0,9), 2,2 (1,0) и 2,3 (0,9) 
соответственно. 

Установлено, что пациенты хорошо переносили 
ингибиторы ИЛ-17А при длительном применении. 

О значительных побочных эффектах в группе 1 не со-
общалось. Наиболее частыми нежелательными явле-
ниями, имевшими связь с терапией, были инфекции 
верхних дыхательных путей и назофарингит. Однако 
исследование проходило в период роста заболеваемо-
сти COVID-19, и не все пациенты были согласны про-
водить лабораторный мониторинг на предмет новой 

Рис. 1. Эффективность терапии ладонно-подошвенного псориаза ингибиторами ИЛ-17А через 12 недель.
Fig. 1. Efficacy of palm-plantar psoriasis therapy with IL-17A inhibitors after 12 weeks.

Рис. 2. Эффективность терапии псориаза кожи ингибиторами ИЛ-17А через 4 и 12 недель.
Fig. 2. Efficacy of skin psoriasis therapy with IL-17a inhibitors after 4 and 12 weeks.

До терапии

До терапии

После 12 недель терапии

После 4 недель терапии После 12 недель терапии
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коронавирусной инфекции с целью дифференцировать 
COVID-19 и нежелательные явления на фоне приёма 
ингибиторов ИЛ-17А.

Группа 2. В нашем исследовании метотрексат 
показал низкую эффективность при терапии аксиаль-
ных поражений. Среднее значение BASDAI в группе 
пациентов, принимающих метотрексат, до терапии 

составляло 5,7 (SD=2,4). На 12, 24, 52-й неделях те-
рапии метотрексатом среднее значение BASDAI со-
ставляло 5,3 (SD=2,0), 4,9 (SD=1,4) и 4,3 (SD=0,9) со-
ответственно. 

Активность заболевания снизилась по показателю 
ASDAS на 12, 24, 52-й неделях, где среднее значение 
составляло 2,1 (1,0), 2,3 (1,0) и 2,1 (1,2) соответственно 

Рис. 3. Эффективность терапии псориаза ногтей ингибиторами ИЛ-17А через 52 недели.
Fig. 3. Effectiveness of nail psoriasis therapy with IL-17A inhibitors after 52 weeks.

Рис. 4. Динамика индекса PASI к 12-й неделе.
Fig. 4. Dynamics of the PASI index by the 12th week.

Рис. 5. Динамика индекса PASI к 24-й неделе.
Fig. 5. Dynamics of the PASI index by the 24th week.
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по сравнению со средним значением ASDAS до терапии 
2,2 (0,9). 

Отмечалась умеренная положительная динамика со 
стороны кожного процесса при терапии метотрексатом. 
К 12-й неделе 28,57% (n=10) пациентов достигли уровня 
PASI 75, 17,14% (n=6) ― PASI 90, 8,57% (n=3) ― PASI 100. 
К 24-й неделе дельта PASI 75 отмечена у 45,71% (n=16) 
пациентов, у 37,14% (n=13) ― PASI 90, у 11,43% (n=4) ― 
PASI 100. К 52-й неделе 62,86% (n=22) пациентов до-
стигли уровня PASI 75, 42,86% (n=15) ― PASI 90, 17,14% 
(n=6) ― PASI 100.

На 12-й неделе ACR 20 был достигнут у 37,14% паци-
ентов, к концу 52-й недели терапии ― у 60%. Помимо 
этого, у пациентов, имеющих на момент исследования 
псориатическое поражение ногтей, через 24 недели 
терапии средний процент редукции NAPSI составил 
34,29%. Полное исчезновение симптомов к 52-й неделе 
отмечалось у 31,4% (n=10) пациентов. 

Улучшение качества жизни пациентов (DLQI <5) 
отмечалось у 54,29, 60 и 68,57% пациентов на 12, 24 
и 52-й неделях соответственно. 

Группа 3. Оценка результатов в группе стандарт-
ной дезинтоксикационной терапии проводилась спу-
стя 4 недели терапии, так как это было максимальное 
время терапии в данном случае. Оценка промежуточных 
результатов на 12-й и 24-й неделях терапии не прово-
дилась, так как данный вид терапии не подразумевает 
непрерывного курса приёма препаратов. На протяжении 
52 недель наблюдения ухудшение клинической картины 
со стороны кожного процесса в данной группе отмеча-
лось у 70,97% (n=22) пациентов. 

К концу 4-й недели дельту PASI 75 достигли 12,9% 
(n=4) пациентов, 3,23% (n=1)  ― PASI 90 и 0% (n=0) ― 
PASI 100. 

К концу 52-й недели терапии ACR 20 был достигнут 
у 9,68% пациентов. 

Среднее значение BASDAI до терапии было 5,4 (0,6), 
а после 52 недель наблюдения ― 5,9 (1,3), что свиде-
тельствует об ухудшении процесса со стороны костно-
суставной системы. 

В данной группе отмечалось улучшение индекса ка-
чества жизни (DLQI <5) лишь у 12,9% пациентов к концу 
4-й недели терапии; 9,68% пациентов достигли показа-
теля DLQI <5 через 52 недели. 

Положительная динамика со стороны поражений 
ногтевых пластин (NAPSI) в виде полного исчезновения 
симптомов к концу 4-й недели терапии не наблюдалась 
ни у одного пациента. К концу 52-й недели лишь 6,45% 
пациентов отмечали какое-либо улучшение со стороны 
изменения ногтевых пластин.

В течение 52 недель 4,6% (n=4) пациентов из 87 
перенесли новую коронавирусную инфекцию CОVID-19. 
На протяжении всего периода исследования курс те-
рапии ингибиторами ИЛ-17А прерывался у 1 пациента 
на 1 месяц (самостоятельная отмена, пропущена 1 инъ-
екция ингибиторов ИЛ-17А). После ревматологического 
дообследования перед началом терапии было выявлено, 
что все пациенты соответствовали критериям классифи-
кации псориатического артрита СASPAR (ClASsification 
criteria for Psoriatic ARthritis, 2006) для ПсА.

ОБСУЖДЕНИЕ
Эффективность лекарственных средств варьирует и за-

висит от проявлений ПсА. Оценку эффективности проводят 
каждые 3–6 месяцев. Необходим также контроль актив-
ности патологического процесса, в случае необходимости 
возможен пересмотр схемы терапии. В 2015 году в ре-
комендациях GRAPPA уже было указано, что ГИБП мо-
гут использоваться в качестве препаратов первой линии 
при периферическом артрите и аксиальных поражениях 

Рис. 6. Динамика индекса PASI к 52-й неделе.
Fig. 6. Dynamics of the PASI index by the 52nd week.

Рис. 7. Динамика индекса PASI в группе 3 к 4-й неделе.
Fig. 7. Dynamics of the PASI index in group 3 by week 4.
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[14]. В 2018 году в согласительных документах подтверж-
дается целесообразность раннего назначения ГИБП [15]. 

Вопросы раннего назначения ГИБП поднимаются 
и в других работах [13, 16, 17]. Согласно исследованию 
I. Pantano и соавт. [18], все пациенты с аксиальным пора-
жением, получавшие гуселькумаб, сообщили об умень-
шении воспалительной боли в пояснице на 24-й неделе 
со средним значением BASDAI 2,98. Считается, что клю-
чевую роль в развитии поражений костно-суставной 
системы при ПсА энтезитов играет именно ИЛ-17А. 
О высокой эффективности именно раннего применения 
ингибиторов ИЛ-17А в терапии псориатического ар-
трита сообщают в крупных клинических исследованиях 
FUTURE и PSARTROS. У 80% пациентов на фоне терапии 
ингибиторами ИЛ-17А отмечается полное разрешение 
дактилитов, более чем у 70% пациентов наблюдаются 
полное разрешение энтезитов, клиническая ремиссия 
синовитов, остановка катаболических и анаболических 
изменений костей. Кроме того, при терапии ингибито-
рами ИЛ-17А 60% пациентов с ПсА и аксиальными пора-
жениями уже на 12-й неделе достигали ASAS 20 [13, 19]. 
Через 24 недели терапии разрешение синовита, по дан-
ным МРТ, коррелировало с оценкой пациентами боли 
в суставах (с учётом визуальной аналоговой шкалы). 

Данных об эффективности системных глюкокорти-
костероидов в терапии аксиальных поражений недо-
статочно, поскольку препараты необходимо вводить 
в относительно высоких дозах [20]. Однако длительный 
приём в высоких дозах, по мнению авторов, повышает 
риск таких нежелательных реакций, как остеопороз, ги-
перлипидемия, инсулинорезистентность.

В настоящее время мнения относительно эффектив-
ности метотрексата при ПсА расходятся. Большинство 
международных и российских сообществ не поддер-
живают использования метотрексата в качестве первой 
линии терапии при тяжёлом ПсА. В недавнем Кохра-
новском систематическом обзоре [21] было показано, 
что в низких дозах (≤15 мг/нед) немного эффективнее 
плацебо при терапии ПсА. Пациенты с ПсА с аксиальным 
поражением, структурными изменениями в суставах, 
тяжёлыми поражениями кожи, по мнению экспертных 
групп, должны получать раннее лечение таргетной те-
рапией, но не метотрексатом. Данных, подтверждающих 
какую-либо пользу метотрексата при лечении аксиаль-
ного ПсА, недостаточно. Полноценные исследования, 
оценивающие пользу метотрексата при аксиальных по-
ражениях у пациентов с ПсА, отсутствуют, именно по-
этому международные сообщества не рекомендуют ис-
пользование метотрексата в таких случаях [21, 22].

Многочисленные исследования подтверждают пози-
тивное влияние использования анти-ИЛ-17А при спон-
дилоартрите и псориатическом артрите в виде быстрого 
и значительного уменьшения боли в спине. 

В нашем исследовании мы приводим первый опыт 
использования ГИБП из группы ингибиторов ИЛ-17А 

у пациентов с псориазом гладкой кожи и аксиальными 
поражениями как ранними проявлениями псориатиче-
ского артрита. Большинство пациентов, принимающих 
ингибиторы ИЛ-17А, отметили выраженную положи-
тельную динамику от терапии со стороны кожного про-
цесса и суставов уже к концу 4-й недели терапии. При-
менение ингибиторов ИЛ-17А демонстрирует высокий 
эффект: к 52-й неделе 100% пациентов достигли уровня 
PASI 75, 90,5% ― PASI 90, 85,7% ― PASI 100; NAPSI 100 
отмечалось у 71,4 пациентов. Все пациенты отмечали 
уменьшение воспалительной боли на 12, 24 и 52-й не-
делях со средним значением BASDAI 5,9 (SD=2,3), 4,1 
(SD=1,3) и 2,7 (SD=0,9) соответственно. Установлено, 
что 90,5% пациентов достигли ACR 20 на 52-й неделе, 
при этом большинство пациентов (85,7%) достигли ре-
миссии или низкой активности заболевания по DAPSA 
через 24 недели терапии. Среднее значение ASDAS 
на 12, 24, 52-й неделях составило 3,07 (0,9), 2,2 (1,0) 
и 2,3 (0,9) соответственно. Установлено, что пациенты 
хорошо переносили ингибиторы ИЛ-17А при длительном 
применении, о значительных побочных эффектах в груп-
пе ингибиторов ИЛ-17А не сообщалось, что свидетель-
ствует о безопасности применения ингибиторов ИЛ-17А 
у данных пациентов. Таким образом, мы считаем, что на-
значение ГИБП на доклинической стадии можно рассма-
тривать и с позиций вторичной профилактики ПсА. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Согласно нашему исследованию, раннее лечение ген-

но-инженерными биологическими препаратами из группы 
ингибиторов ИЛ-17А эффективно и безопасно в отношении 
купирования кожных проявлений и аксиальных поражений 
как ранних форм псориатического артрита. Раннее лече-
ние аксиальных поражений генно-инженерными биоло-
гическими препаратами из группы ингибиторов ИЛ-17А 
у пациентов с псориазом гладкой кожи помогает предот-
вратить развитие тяжёлых форм псориатического артрита, 
инвалидизацию и выраженно улучшает качество жизни 
пациентов. Однако необходимо проведение дальнейших 
исследований для оценки эффективности и безопасности 
раннего назначения ингибиторов ИЛ-17А при терапии ак-
сиальных поражений у пациентов с псориазом кожи.
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