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Применение нетакимаба для лечения 
анкилозирующего спондилита 
и псориатического спондилита 
в реальной клинической практике

Cпондилоартриты (СпА) – группа хронических воспалительных заболеваний с вовлечением 
позвоночника, периферических суставов, энтезисов, имеющая большое медико-социальное значение. 
Среди них анкилозирующий спондилит (АС) и псориатический спондилит (аксиальный псориатический 
артрит – аксПсА) наиболее часто требуют назначения генно-инженерных биологических препаратов 
(ГИБП). Поэтому вопросы позиционирования и выбора конкретных препаратов весьма актуальны. 
Сейчас особое внимание привлекает российский оригинальный препарат из группы ингибиторов 
итерлейкина 17А нетакимаб. Нетакимаб доказал свою эффективность в рамках рандомизированных 
клинических исследований фазы III при псориазе, АС и псориатическом артрите (ПсА).
Целью настоящего исследования стала оценка эффективности и безопасности применения нетакимаба 
при СпА с преимущественно аксиальным поражением. 
Материал и методы. Настоящее открытое наблюдательное исследование основано на данных 
Московского областного регистра больных ревматическими заболеваниями, получающих 
генно-инженерную биологическую и таргетную терапию. В исследование включались пациенты 
с диагнозами АС (код М45 по МКБ-10) и аксПсА (код М07.2 по МКБ-10) в возрасте старше 18 лет, 
которые получали нетакимаб на протяжении трех месяцев и более в условиях дневного стационара 
с января 2021 г. по июнь 2023 г. Диагноз АС устанавливался по модифицированным Нью-Йоркским 
критериям (1984 г.), все больные АС также соответствовали классификационным критериям ASAS 
для аксиального СпА (2009 г.). Диагноз аксПсА устанавливался пациентам, которые соответствовали 
критериям CASPAR для ПсА, а также имели инструментально доказанный (рентгенологически 
или с помощью магнитно-резонансной томографии) сакроилиит и другую симптоматику спондилита 
(боль воспалительного характера в спине, ограничение подвижности в поясничном отделе позвоночника, 
синдесмофиты). Нетакимаб назначался при активном АС, а также при активном аксПсА в режиме 
монотерапии или в комбинации с синтетическими базисными препаратами при недостаточном ответе 
на стандартную терапию в дозе 120 мг в виде двух подкожных инъекций по 1 мл (60 мг) препарата 
каждая в соответствии с инструкцией по применению. Для оценки активности болезни в динамике 
применялся BASDAI. Показатель BASDAI четыре балла или выше рассматривался как высокий уровень 
активности процесса.
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Результаты. Включены 45 больных, из них 27 (60%) мужчин и 18 (40%) женщин. Средний возраст 
пациентов – 46,89 ± 12,69 года. Диагноз АС установлен у 19 (42,2%) больных, аксПсА – у 28 (57,8%). 
Средняя длительность заболевания составила 87,42 ± 71,91 месяца. HLA-B27-позитивных было 37,8%, 
негативных – 46,7%. У 15,6% тест не проведен. Исходное значение BASDAI составило 4,72 ± 1,39 балла.  
31,1% пациентов ранее имели опыт применения других ГИБП. Продолжительность лечения 
нетакимабом составила 9,4 0 ± 4,07 месяца (от трех до 24 месяцев). 39 (86,7%) больных продолжали 
получать нетакимаб на момент окончания периода наблюдения, у 6 (13,3%) препарат был отменен  
из-за неэффективности – первичной у одного больного и вторичной у пяти. Случаев отмены нетакимаба 
из-за непереносимости не зафиксировано. Уже через три месяца от начала лечения нетакимабом 
значения BASDAI снизились до уровня умеренной активности заболевания (3,58 ± 1,62 балла) 
и оставались такими на протяжении всего последующего периода наблюдения, демонстрируя тенденцию 
к дальнейшему снижению, – к 15-му месяцу 3,39 ± 0,72 балла (p < 0,05 во всех контрольных точках). 
Статистически значимых различий в отношении динамики BASDAI на фоне лечения в зависимости 
от диагноза (АС или аксПсА), пола, позитивности по HLA-B27, наличия в анамнезе опыта лечения 
другими ГИБП не выявлено (p > 0,05).
Выводы. Данная работа, которая является первой публикацией открытого регистрового исследования 
нетакимаба при АС и аксПсА в реальной клинической практике, подтвердила высокую эффективность 
препарата при хороших показателях безопасности (не было серьезных нежелательных реакций, 
а также отмены из-за непереносимости).

Ключевые слова: нетакимаб, анкилозирующий спондилит, псориатический спондилит, реальная 
киническая практика, регистр
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Cпондилоартриты (СпА) – группа хрониче-
ских воспалительных заболеваний с  во-
влечением позвоночника, крестцово-под-

вздошных суставов, периферических суставов, 
энтезисов, которые могут привести к необратимым 
структурным повреждениям опорно-двигательно-
го аппарата и внутренних органов. 
СпА – довольно крупная и разнообразная по кли-
ническим проявлениям группа заболеваний. Она 
включает как преимущественно аксиальные (клас-
сический представитель – анкилозирующий спон-
дилит), так и  периферические (псориатический 
артрит (ПсА)) формы. Тем не менее именно акси-
альное поражение (вовлечение позвоночника) яв-
ляется наиболее характерным для СпА, и зачастую 
аксиальные формы представляют собой наиболее 
проблемные в  плане терапии варианты болезни. 
Так, если при ПсА с преимущественным поражени-
ем периферических суставов можно рассчитывать 
на эффективность стандартных базисных препара-
тов, таких как метотрексат, то при псориатическом 
спондилите (аксиальном псориатическом артри-
те – аксПсА) в случае недостаточной эффективно-
сти нестероидных противовоспалительных препа-
ратов (НПВП) стандартные базисные препараты 
заведомо малоэффективны, поэтому необходимо 
обсудить возможность назначения генно-инже-
нерных биологических препаратов (ГИБП). 
Раннее выявление и своевременное вмешательство 
имеют решающее значение для предотвращения 

долгосрочных структурных повреждений, улучше-
ния качества жизни и снижения бремени болезни. 
При этом имеется достаточно узкое окно возмож-
ностей для назначения наиболее активных ГИБП 
с целью получения максимального эффекта [1]. 
Помимо своевременности применения современ-
ной терапии необходим правильный выбор пре-
парата. Важно учитывать не только клиническую 
эффективность, но и возможность предотвраще-
ния прогрессирования структурных изменений 
в  позвоночнике, лежащее в  основе необратимых 
функциональных нарушений [2]. Если в  течение 
десятилетий наиболее распространенными ГИБП 
при СпА были ингибиторы фактора некроза опу-
холи (ФНО), за последние несколько лет на первое 
место в терапии как анкилозирущего спондилита 
(АС), так и ПсА вышли ингибиторы интерлейкина 
17А (ИЛ-17А). Это обусловлено патогенетически – 
ИЛ-17А является ключевой мишенью терапев-
тического воздействия при СпА [3]. Кроме того, 
получено множество доказательств клинической 
и  структурно-модифицирующей эффективности 
ингибиторов этого важнейшего противовоспали-
тельного цитокина [2, 4]. 
На сегодняшний день особое внимание привлека-
ет российский оригинальный препарат из груп-
пы ингибиторов ИЛ-17А нетакимаб (Эфлейра®,  
ЛП-005439, АО «БИОКАД»). Нетакимаб доказал 
свою эффективность в  рамках рандомизирован-
ных клинических исследований (РКИ) фазы III при 
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псориазе [5], АС [6] и ПсА [7]. В настоящее время 
нетакимаб широко применяется для лечения раз-
ных форм СпА. Однако исследований, посвящен-
ных оценке его применения в реальной клиниче-
ской практике, пока недостаточно.
Целью данного исследования стала оценка эффек-
тивности и  безопасности нетакимаба при СпА 
с преимущественно аксиальным поражением – ан-
килозирующим и псориатическим спондилитами. 

Материал и методы
Проведено открытое наблюдательное исследова-
ние, в основу которого легли данные Московско-
го областного регистра больных ревматическими 
заболеваниями, получающих генно-инженерную 
биологическую и таргетную терапию. Регистр был 
создан на инициативной основе в отделении ревма-
тологии ГБУЗ МО МОНИКИ им. М.Ф. Владимир-
ского и утвержден приказом Министерства здра-
воохранения Московской области от 18.03.2019 
№ 256 «О создании Московского областного рев-
матологического центра». 
Нами были проанализированы случаи лечения 
нетакимабом пациентов с  наиболее клинически 
значимыми заболеваниями из группы СпА. В ис-
следование включали лиц с диагнозами «анкило-
зирующий спондилит» (код М45 по Международ-
ной классификации болезней десятого пересмотра 
(МКБ-10)) и  «псориатический спондилит», «ак-
сиальный псориатический артрит» (код М07.2 по 
МКБ-10), старше 18 лет, которые получали тера-
пию нетакимабом на протяжении трех месяцев 
и более в условиях дневного стационара с января 
2021 г. по июнь 2023 г.
Диагноз АС устанавливался по модифицирован-
ным Нью-Йоркским критериям 1984 г. [8], включая 
наличие двустороннего сакроилиита не менее вто-
рой стадии по данным рентгенографии таза. Все 
больные АС также соответствовали классифика-
ционным критериям Международного общества 
по изучению спондилоартритов (ASAS) 2009 г. для 
аксиального СпА [9]. Пациенты с аксПсА соответ-
ствовали Классификационным критериям псориа-
тического артрита (CASPAR) для ПсА [10]. Кроме 
того, у них инструментально (с помощью рентге-
нографии или магнитно-резонансной томографии) 
был подтвержден сакроилиит, а также имела место 
другая симптоматика спондилита, а именно: боль 
воспалительного характера в спине, ограничение 
подвижности в поясничном отделе позвоночника, 
синдесмофиты [11].
В соответствии с  инструкцией по применению 
нетакимаб назначался при активном АС пациен-
там с недостаточным ответом на стандартную те-
рапию, а также при активном ПсА (включая акс-
ПсА) в  режиме монотерапии или в  комбинации 
с  метотрексатом при недостаточном ответе на 
стандартную терапию. До назначения нетакимаба 
больные могли получать другие ГИБП. 

При АС нетакимаб применялся в дозе 120 мг в виде 
двух подкожных инъекций по 1 мл (60 мг) препа-
рата каждая. Препарат вводился один раз в неделю 
на нулевой, первой и второй неделях, затем – каж-
дые две недели. При аксПсА нетакимаб вводился 
в дозе 120 мг в виде двух подкожных инъекций по 
1 мл (60 мг) препарата каждая по следующей схеме: 
один раз в неделю на нулевой, первой и второй не-
делях, затем – каждые две недели до десятой недели 
включительно. С 14-й недели нетакимаб вводился 
в дозе 120 мг один раз в четыре недели. При недо-
статочном ответе он применялся в дозе 120 мг один 
раз в две недели.
В качестве основного метода оценки патологиче-
ского процесса использовали Батский индекс ак-
тивности анкилозирующего спондилита (BASDAI) 
[12]. Это один из основных индексов, применя-
ющихся при СпА, отличающийся простотой, до-
ступностью и высокой скоростью оценки. В клини-
ческих рекомендациях Минздрава России данный 
индекс рекомендован также при ПсА [13]. 
Значения BASDAI четыре балла или более рассма-
тривались как высокий уровень активности болез-
ни, требующий коррекции терапии. 
Статистический анализ данных проводили с  по-
мощью пакета статистических программ IBM SPSS 
Statistics v.22. Числовые значения непрерывных 
параметров представлены в  виде средних значе-
ний и среднеквадратичного отклонения. С целью 
установления значимости различий для ранговых 
значений применялся хи-квадрат Пирсона. Для 
определения значимости различий средних зна-
чений использовались непараметрические тесты: 
критерий знаковых рангов Вилкоксона, U-крите-
рий Манна – Уитни. Принимался 5%-ный уровень 
статистической значимости (p < 0,05).

Результаты
В исследование включены 45 больных, из них 
27 (60%) мужчин и  18 (40%) женщин. Сред-
ний возраст участников исследования составил 
46,89 ± 12,69 года. Диагноз АС установлен у  19 
(42,2%) больных, аксПсА – у 28 (57,8%).
Основные клинические характеристики пациентов 
представлены в табл. 1.
Длительность болезни к моменту назначения нета-
кимаба в среднем составила около семи лет. 
Пациенты с АС и аксПсА статистически значимо 
не различались по полу, возрасту и длительности 
болезни, а  также исходному значению BASDAI. 
HLA-B27-позитивность наблюдалась у 37,8%, одна-
ко это число может быть заниженным, поскольку 
у части пациентов тест не был проведен, так как 
расходы на него не покрываются в рамках системы 
обязательного медицинского страхования.
У всех больных имели место признаки спондили-
та: инструментально подтвержденный сакроилиит, 
у большинства в сочетании с такими симптомами, 
как воспалительная боль в  спине, ограничение 
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подвижности в  поясничном отделе позвоночни-
ка, наличие синдесмофитов. Среди внескелетных 
проявлений наиболее часто наблюдались перифе-
рический артрит (73,3%) и энтезиты (62,2%). Раз-
витие дактилитов зафиксировано у 13,3% больных. 
У двух пациентов с аксПсА обнаружены рентгено-
логические признаки акроостеолиза. 
До назначения нетакимаба 64,0% больных получа-
ли стандартные базисные противовоспалительные 
препараты (от одного до четырех), большинство – 
метотрексат. Системную терапию глюкокортикои-
дами (внутрь или внутривенно в виде пульс-тера-
пии) применяли 17,8% пациентов. 
В 68,9% случаев нетакимаб назначался в  качест-
ве первого ГИБП. Ранее 31,1% больных получали 
другие ГИБП (либо ингибиторы ФНО, либо другие 
ингибиторы ИЛ-17А  – секукинумаб или иксеки-
зумаб). При этом трое больных получали препа-
раты обеих групп. Основной причиной отмены 
предшествовавшей терапии ГИБП была вторичная 
неэффективность.
Среднее значение исходной активности болезни по 
BASDAI составило 4,72 ± 1,39 балла, что соответст-
вовало высокому уровню активности болезни. 
Средняя продолжительность лечения нетакима-
бом в указанный период составила 9,4 ± 4,07 меся-
ца. Длительность приема – от трех до 24 месяцев. 
Так, 44 (98,0%) больных получали нетакимаб шесть 
месяцев и более, 17 (37,7%) – 12 месяцев и более. На 
момент окончания периода наблюдения 39 (86,7%) 
пациентов продолжали получать нетакимаб. 
У шести (13,3%) нетакимаб был отменен. Причиной 
отмены нетакимаба у пяти (11,1%) пациентов была 
вторичная неэффективность (ускользание эффек-
та) через 9–12 месяцев от начала лечения, у одного 
(2,2%) – первичная неэффективность через три ме-
сяца от начала лечения. Случаев отмены нетакима-
ба из-за непереносимости не зафиксировано. 
Двое больных были переведены на адалимумаб, 
один – на голимумаб, один – на инфликсимаб, двое 
пациентов – на секукинумаб.
Динамика значений BASDAI на фоне лечения пред-
ставлена в табл. 2.
Если средние значения BASDAI исходно соответ-
ствовали высокому уровню активности процес-
са и требовался пересмотр терапии, то уже через 
три месяца от начала лечения нетакимабом его 
значения соответствовали уровню умеренной/
приемлемой активности и  оставались такими на 
протяжении всего периода наблюдения с тенден-
цией к дальнейшему снижению. Небольшое повы-
шение среднего значения BASDAI к 15-му месяцу 
может быть объяснено малым количеством паци-
ентов, которые находились на лечении 15 месяцев 
и более. Таковых было восемь человек. 
Изменение значения BASDAI на всех контрольных 
точках (с третьего до 15-го месяца) относительного 
исходного значения было статистически значимым 
(p < 0,05).

Динамика показателей BASDAI на фоне лечения 
нетакимабом у  пациентов с  АС и  аксПсА пред-
ставлена на рисунке. В  целом по каждому из со-
стояний в  отдельности она повторяла динамику 
во всей группе. Так, значимое снижение значений 
BASDAI наблюдалось уже через три месяца тера-
пии нетакимабом как при АС, так и при аксПсА. 
Статистически значимых различий между исход-
ными значениями BASDAI и  его значениями на 
всех контрольных точках (с третьего до 12-го ме-
сяца) не получено (p < 0,05). 
Статистически значимых различий в  отношении 
изменения показателей BASDAI на фоне лечения 
в зависимости от пола, позитивности по HLA-B27, 
наличия в анамнезе опыта лечения другими ГИБП 
не выявлено (p < 0,05).

Клинические исследования

Таблица 1. Клиническая характеристика пациентов с СпА, получавших  
терапию нетакимабом в реальной клинической практике

Показатель Значение
Диагноз, абс. (%): 
 ■ анкилозирующий спондилит
 ■ псориатический спондилит

19 (42,2)
28 (57,8)

Длительность болезни к моменту назначения нетакимаба, мес. 87,42 ± 71,91
Тест на HLA-B27, абс. (%):
 ■ позитивный
 ■ негативный
 ■ нет данных

17 (37,8)
21 (46,7)
7 (15,6)

Основные клинические характеристики, абс. (%):
 ■ спондилит
 ■ периферический артрит
 ■ энтезит
 ■ дактилит
 ■ остеолиз

45 (100)
33 (73,3)
28 (62,2)
6 (13,3)
2 (4,4)

Стандартные базисные препараты, принимаемые  
до назначения нетакимаба, абс. (%):
 ■ метотрексат
 ■ сульфасалазин
 ■ лефлуномид

29 (64,0)

23 (51,1)
13 (28,9)
4 (8,9)

Глюкокортикоиды системные, абс. (%) 8 (17,8)
Генно-инженерные биологические препараты, принимаемые  
до назначения нетакимаба:
 ■ ингибиторы ФНО
 ■ ингибиторы ИЛ-17А

14 (31,1)

7 (15,6)
10 (22,2)

Таблица 2. Динамика значений BASDAI на фоне лечения нетакимабом, балл

Этапы оценки 
активности болезни 

Среднее значение р при сравнении с исходным 
значением*

Исходно 4,50 ± 1,12 –
Через 3 месяца 3,58 ± 1,62 0,000
Через 6 месяцев 3,47 ± 1,78 0,001
Через 9 месяцев 2,99 ± 1,52 0,003
Через 12 месяцев 2,82 ± 1,14 0,015
Через 15 месяцев 3,39 ± 0,72 0,021

* Критерий знаковых рангов Вилкоксона.
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Был также проведен анализ возможных факто-
ров, отличавших пациентов, которым нетакимаб 
был отменен. Значимых различий в зависимости 
от пола, возраста, позитивности по HLA-B27, на-
личия в анамнезе опыта лечения другими ГИБП, 
исходного значения BASDAI не отмечено (p < 0,05). 
Значения BASDAI у  больных, у  которых нетаки-
маб был отменен уже к третьему месяцу терапии, 
увеличились на 0,97 балла, в то время как у про-
долживших лечение снизились на 1,07 балла. 
Однако данные различия не были статистиче-
ски значимыми в связи с малым количеством на-
блюдений с  отменой нетакимаба  – всего шесть  
больных.
На фоне лечения нетакимабом серьезных нежела-
тельных реакций не наблюдалось.

Обсуждение
Насколько нам известно, это первая публикация 
открытого регистрового исследования нетакимаба 
при АС и аксПсА в реальной клинической практи-
ке. Ранее были описаны отдельные клинические 
случаи успешного применения нетакимаба при 
псориазе [14]. При ревматической патологии по-
добные публикации нам неизвестны.
Результаты нашей работы подтвердили достаточно 
высокую эффективность нетакимаба при наибо-
лее клинически важных формах СпА с преимуще-
ственно аксиальным поражением – АС и аксПсА 
(псориатическом спондилите). Полагаем, что дан-
ные нозологии могут быть функционально объ-
единены общностью клинических проявлений 
и течения, хотя между ними, несомненно, имеются 
определенные различия. 

В исследуемой когорте клинические проявления 
и активность болезни по BASDAI при АС и аксПсА 
были практически сопоставимы, что подтверждает 
мнение ряда зарубежных исследователей [15].
Нам представляется особенно важным получение 
доказательства эффективности нетакимаба при 
аксПсА, которая не отличалась от эффективности 
при АС, поскольку исследований, демонстрирую-
щих положительный эффект ингибиторов ИЛ-17А 
при псориатическом спондилите немного. Так, 
в  один из последних метаанализов РКИ при ак-
сиальном СпА, включая АС, вошли девять круп-
ных РКИ, посвященных лечению ингибиторами 
ИЛ-17А [4], в том числе нетакимабом [16]. 
Оценке лечения аксПсА ингибиторами ИЛ-17А 
было посвящено РКИ MAXIMIZE [17]. В  иссле-
довании показано, что секукинумаб в  дозах 300 
и 150 мг по сравнению с плацебо обеспечивал зна-
чительное улучшение признаков и симптомов ак-
сиального заболевания у пациентов с ПсА и акси-
альными проявлениями при неадекватном ответе 
на НПВП. Опубликованы результаты субанализов 
РКИ фазы III, демонстрирующие эффективность 
при аксПсА ингибитора ИЛ-17А иксекизумаба [18] 
и ингибитора ИЛ-23 гуселькумаба [19], а также ин-
гибитора янус-киназ упадациниба [20]. 
В рамках исследования фазы III PATERA также 
проводился субанализ эффективности нетакима-
ба по таким показателям, как значения BASDAI 
и шкалы активности заболевания при анкилозиру-
ющем спондилите (ASDAS) с определением уровня 
С-реактивного белка, используемой преимущест-
венно для оценки аксиального поражения. Через 
год терапии более чем у 80% пациентов отмечались 
значения BASDAI менее четырех баллов, а у 38,9% – 
значения ASDAS менее 1,3 балла [7, 21].

Выводы
В отношении лечения ингибиторами ИЛ-17А 
в  условиях реальной клинической практики 
в  основном получены данные по секукинумабу. 
В  частности, продемонстрированы хорошие ре-
зультаты в отношении продолжительности лече-
ния (retention rate) и клинического ответа при АС 
и ПсА [22–24], без конкретизации эффективности 
при аксПсА.
Результаты нашего исследования, проведенного 
в  условиях клинической практики, подтвердили 
результаты РКИ нетакимаба при АС и ПсА, осо-
бенно при аксПсА. Так, доказана высокая эффек-
тивность и безопасность препарата. Это позволит 
правильно позиционировать его как препарат пер-
вого ряда биологической терапии при разных ва-
риантах СпА.
С одной стороны, определенные ограничения на-
кладывают небольшой объем когорты и открытый 
характер исследования. С другой стороны, подоб-
ные работы способствуют правильному позицио-
нированию лекарственных препаратов. 

Клинические исследования

Динамика значений BASDAI на фоне лечения нетакимабом у пациентов 
с анкилозирующим спондилитом и псориатическим спондилитом на фоне 
лечения нетакимабом 
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Полученные нами данные позволяют рассматривать 
нетакимаб в качестве препарата с хорошим потен-
циалом при АС и псориатическом спондилите. За 
2,5 года лечение нетакимабом продолжили 86,7% 
больных. Его безопасность можно оценить как вы-
сокую, поскольку не было произведено ни одной от-

мены в связи с развитием нежелательных реакций, 
а серьезные нежелательные реакции отсутствовали. 
Считаем, что целесообразно продолжить иссле-
дование нетакимаба при АС и аксПсА в реальной 
клинической практике, в том числе с применением 
методов инструментального контроля. 

Клинические исследования
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Spondyloarthritis (SpA) is a group of chronic inflammatory diseases involving the spine, peripheral joints, and entheses, 
which is of great medical and social importance. Among them, ankylosing spondylitis (AS) and psoriatic spondylitis 
(axial psoriatic arthritis – axPsA) most often require the biological disease-modifying anti-rheumatic drugs (biologics). 
Therefore, the issues of positioning and selection of specific drugs are very relevant. Special attention is drawn now  
to the netakimab, original Russian drug from the group of IL-17A inhibitors. Netakimab has been shown to be effective 
in phase III randomized clinical trials for psoriasis, AS, and psoriatic arthritis (PsA).
The aim of this study was to evaluate the efficacy and safety of netakimab in SpA with a predominantly axial 
involvement.
Material and methods. This open observational study is based on data from the Moscow Regional Register  
of Patients with Rheumatic Diseases Receiving Biological and Targeted Therapy. Patients ≥ 18 y.o. who received 
netakimab in real clinical practice for ≥ 3 months in a day care unit from January 2021 to June 2023  
with the diagnosis of AS (ICD-10 code М45) and axPsA (ICD-10 code М07.2) were included. The diagnosis of AS  
was established according to the modified New York criteria (1984), all AS patients also met the ASAS classification 
criteria for axial SpA (2009). The diagnosis of axPsA was established in patients who met the CASPAR criteria 
for PsA, and also had sacroiliitis proven by visualization (radiological or magnetic resonance imaging) and other 
symptoms of spondylitis (inflammatory back pain, limited mobility in the lumbar spine, syndesmophytes). Netakimab 
was prescribed in active AS, as well as in active axPsA as monotherapy or in combination with synthetic basic 
medications in case of insufficient response to standard therapy in a dose of 120 mg in the form of two subcutaneous 
injections of 1 ml (60 mg) of the drug each in accordance with the instructions for use. The BASDAI index was used 
to assess disease activity, with a score of 4 or higher being considered a high disease activity level.
Results. 45 patients were included: 27 (60%) men and 18 (40.0%) women, mean age 46.89 ± 12.69 years,  
the diagnosis of AS was established in 19 (42.2%), axPsA in 28 (57.8%) patients. The average duration  
of the disease was 87.42 ± 71.91 months, HLA-B27 positive 37.8%, negative 46.7%, 15.6% were not tested.  
The initial BASDAI index was 4.72 ± 1.39 points. 31.1% of patients had previous experience with other biologics.  
The duration of treatment with netakimab was 9.40 ± 4.07 months (from 3 to 24 months). 39 (86.7%) patients 
continued to receive netakimab at the end of the observation period, in 6 (13.3%) patients netakimab was 
discontinued due to inefficiency – primary in 1 patient and secondary in 5 patients. There were no cases  
of discontinuation of netakimab due to intolerance. Already after 3 months from the start of treatment with 
netakimab, the BASDAI index decreased to the level of moderate disease activity (3.58 ± 1.62) and remained  
at this level during the entire follow-up period, demonstrating a trend towards a further decrease – 3.39 ± 0.72  
at 15 month (p < 0.05 at all control points). There were no statistically significant differences in the BASDAI change 
during treatment, depending on the diagnosis (AS or axPsA), gender, HLA-B27 positivity, history of treatment  
with other biologics (p > 0.05).
Conclusions. This study, which is the first publication of an open registry study of netakimab in AS and axPsA 
in real clinical practice, confirmed the high efficacy of netakimab with a good safety profile (no serious adverse 
reactions, no withdrawals due to intolerance).
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