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Хроническое течение псориаза, недостаточная эффективность наружной и системной терапии 
обусловливают значительное снижение качества жизни пациентов. Генно-инженерные биологические 
препараты благодаря таргетному воздействию на ключевые звенья патогенеза псориаза позволяют 
добиться быстрого разрешения высыпаний на коже и таким образом улучшить качество 
жизни больных. К таковым препаратам относится нетакимаб – моноклональное антитело 
к интерлейкину 17. 
Цель исследования: оценить эффективность разных режимов введения нетакимаба у пациентов 
с бляшечным псориазом.
Материал и методы. Исследование выполнено в соответствии с дизайном международного 
многоцентрового сравнительного рандомизированного двойного слепого плацебоконтролируемого 
клинического исследования эффективности и профиля безопасности многократного подкожного 
введения разных доз нетакимаба у больных со среднетяжелым и тяжелым бляшечным псориазом 
(BCD-085-2, NCT02762994). Пациенты были рандомизированы на четыре группы в соотношении 1:1:1:1. 
Первая группа получала препарат в дозе 40 мг, вторая – в дозе 80 мг, третья – в дозе 120 мг, 
четвертая – плацебо. Нетакимаб/плацебо вводили подкожно один раз в день на нулевой, 1, 2, 
4, 6, 8 и 10-й неделях. Эффективность терапии оценивали на 12-й неделе по динамике индекса 
распространенности и тяжести псориатического поражения (PASI), дерматологического индекса 
качества жизни (DLQI), а также выраженности кожного зуда по визуальной аналоговой шкале (ВАШ).
Результаты. Доля пациентов, достигших PASI 75 на 12-й неделе лечения, в первой группе составила 
80,00%, во второй – 83,33%, в третьей – 92,68%, в четвертой – 23,08%. Установлено также 
значительное снижение DLQI: в первой группе на 87%, во второй и третьей группах – на 94% и на 29% 
в четвертой группе. Кроме того, уменьшилась выраженность кожного зуда по ВАШ: на 91, 93, 98 и 43% 
соответственно.
Вывод. Применение нетакимаба позволяет добиться значительного очищения кожи от высыпаний 
и улучшения качества жизни больных бляшечным псориазом.
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Клинические исследования

Введение
Псориаз  – хроническое иммуно
опосредованное заболевание, 
которое может проявляться 
поражением кожного покрова, 
сопровождающимся зудом и  ше
лушением.
Хроническое течение дерматоза, 
низкая эффективность приме
няемых методов лечения, выра
женный зуд и  эстетический ди
скомфорт значительно снижают 
качество жизни больных.
Неэффективность лечения псо
риаза может быть обусловлена 
рядом причин. Установлено, что 
от 30 до 50% назначений, включая 
наружную терапию, пациентами 
не  выполняются. Со  временем 
приверженность к проводимому 
лечению снижается еще больше. 
Системные иммуносупрессивные 
препараты, такие как метотре
ксат, циклоспорин, ацитретин, 
неэффективны у  трети пациен
тов. Кроме того, они могут вызы
вать серьезные нежелательные 
явления, что ограничивает их на
значение [1].
Разработка препаратов системно
го действия с удобным режимом 
введения, высокой эффективно 
стью и благоприятным профилем 
безопасности позволит повысить 
приверженность пациентов ле
чению и  добиться значимых ре

зультатов. На  сегодняшний день 
данным требованиям в  большей 
степени соответствуют генноин
женерные биологические препа
раты [2].
Российские ученые разработа
ли оригинальный инновацион
ный  генноинженерный биоло
гический препарат для лечения 
псориаза – нетакимаб (Эфлейра®) 
(ЗАО «БИОКАД») в  виде раст
вора для подкожного введения. 
Нетакимаб представляет собой 
высокогуманизированное реком
бинантное моноклональное анти
тело иммуноглобулин G1, связы
вающее интерлейкин 17 [3, 4].
Целью нашего исследования стал 
анализ терапевтической эффектив
ности разных режимов введения 
нетакимаба пациентам с бляшеч 
ным псориазом.

Материал и методы
Проведено клиническое ис
следование фазы II. Дизайн 
исследования соответствовал 
дизайну международного мно
гоцентрового сравнительного 
рандомизированного двойного 
слепого плацебоконтролируемо
го клинического исследования 
эффективности и профиля без
опасности многократного под
кожного введения разных доз 
нетакимаба больным средне 

тяжелым и  тяжелым бляшеч
ным псориазом (BCD0852, 
NCT02762994) [3].
Было рандомизировано 120 че
ловек в  соотношении 1:1:1:1. 
Пациенты первой группы полу
чали нетакимаб в дозе 40 мг, вто
рой – в дозе 80 мг, третьей – в до
зе 120 мг, четвертой  – плацебо 
(рис. 1). Схема введения препа
рата/плацебо  – подкожно один 
раз в день на нулевой, 1, 2, 4, 6, 8, 
10й неделях. Эффективность те
рапии оценивали на четвертой, 
восьмой и 12й неделях по дина
мике индекса распространеннос
ти и тяжести псориаза (Psoriasis 
Area and  Severity Index  – PASI), 
дерматологического индекса ка
чества жизни (Dermatology Life 
Quality Index  – DLQI) и  выра
женности кожного зуда по визуа
льной аналоговой шкале (ВАШ). 
Достижение PASI 75 устанавлива
ли при снижении исходных значе
ний на 75%.
Оценка выраженности зуда 
осуществлялась пациентами 
с  помощью ВАШ (рис.  2). Ноль 
баллов означал отсутствие зу
да, десять баллов  – максималь
но выраженный зуд. За среднее 
изменение принимали разницу 
величин, полученных на  этапе 
скрининга и  во время каждого 
визита.
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  Неделя введения препарата.

Рис. 1. Дизайн исследования
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Качество жизни пациентов и  их 
функциональной активности 
анализировали с помощью DLQI 
(табл. 1). Пациенты заполняли оп
росник самостоятельно. Каждый 
из  десяти вопросов оценивали 
по  трехбалльной системе: три 
балла ставили, если рассматрива
емый критерий проявлялся очень 
сильно (очень часто), два балла – 
сильно (часто), один балл – неси
льно, ноль баллов – отсутствовал 
или больной затруднялся отве
тить на вопрос. Далее все баллы 
суммировались. Среднее изме
нение балла – разность значений 

DLQI на  этапе скрининга и  во 
время контрольных визитов.
Ст атис тиче ск у ю о браб отк у 
данных проводили с  помощью 
программного о б еспе чения 
Statistica  10.0. Для проверки 
на  нормальность распределения 
данных применяли критерий 
Шапиро  – Уилка. При отклоне
нии от  нормального распреде
ления для сравнения двух неза
висимых выборок использовали 
Uкритерий Манна – Уитни, двух 
зависимых – дисперсионный ана
лиз Фридмана. Достоверными 
считались различия при p ≤ 0,05. 

Данные представлены в виде ме
дианы (М) и  межквартильного 
размаха (IQR). 

Результаты
Оценку клинической эффек
тивности терапии проводили 
у 114 пациентов, шестеро выбыли 
из исследования по собственно
му желанию до начала примене
ния препарата.
Через 12 недель на фоне приме
нения нетакимаба значения PASI 
снизились многократно относи
тельно полученных при прове
дении скрининга – с 21,9–25,7 до 
0,4–1,5 балла. В  первой, второй 
и третьей группах доля больных, 
достигших PASI 75, была зна
чительно выше, чем в  чет
вертой  группе,  – 80–92 против 
23%. Статистически значимых 
различий данного показателя 
между группами пациентов, по
лучавших нетакимаб, выявлено 
не было (табл. 2).
При оценке динамики DLQI 
на  12й неделе исследования 

 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Рис. 2. Визуальная аналоговая шкала

Таблица 1. Вопросы DLQI

№ п/п Вопрос

1 Насколько сильно вас беспокоят зуд, боль, жжение, болезненность кожи за последнюю неделю? 

2 Насколько неуверенно вы чувствовали себя изза состояния своей кожи за последнюю неделю? 

3 Насколько сильно состояние вашей кожи мешало совершению покупок, выполнению работы по хозяйству 
за последнюю неделю? 

4 Насколько сильно состояние вашей кожи влияло на выбор носимой одежды за последнюю неделю? 

5 Насколько сильно состояние вашей кожи мешало контактам с окружающими, активному отдыху 
за последнюю неделю? 

6 Насколько сильно состояние вашей кожи мешало в занятиях физкультурой и спортом за последнюю неделю? 

7 Помешало ли вам состояние кожи в работе или учебе за последнюю неделю? 

8 Влияло ли состояние вашей кожи на отношения с друзьями, близкими, родственниками, партнерами 
за последнюю неделю? 

9 Насколько сильно состояние вашей кожи затрудняло интимные отношения за последнюю неделю? 

10 Насколько сильно лечение изменило порядок вашей жизни (например, вы потеряли много времени, денег, 
уделяли меньше внимания работе, семье)? 

Таблица 2. Динамика значений PASI и доля пациентов, достигших PASI 75 на 12-й неделе, в разных группах терапии

Показатель Первая группа 
(n = 30)

Вторая группа 
(n = 30)

Третья группа 
(n = 28)

Четвертая 
группа (n = 26)

PASI, балл:
 ■ исходно
 ■ через 12 недель

25,7 [17,4–30,7]
1,1 [0,0–3,8]*

21,9 [17,4–28,2]
1,5 [0,0–5,6]*

23,5 [16,4–30,6]
0,4 [0,0–2,3]*

26,4 [17,8–31,1]
14,0 [6,0–18,0]

Доля пациентов, достигших PASI 75, абс. (%) 24 (80,00%)* 25 (83,33%)* 26 (92,68%)* 6 (23,08%)

* p < 0,05 при сравнении с четвертой группой.
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выявлено значительное его сни
жение: в первой группе – на 87%, 
во второй  – на  94% и  третьей  – 
на  94%. В  четвертой  группе дан
ный показатель уменьшился лишь 
на  29% (табл.  3). Значения DLQI 
у получавших нетакимаб снизили
сь в 2–2,5 раза уже на четвертой не
деле исследования, что свидетель 
ствовало о  значимом улучшении 
качества жизни больных.
К  12й неделе также зафикси
ровано снижение выраженнос
ти кожного зуда по  ВАШ. Так, 
в  первой, второй и  третьей  гру
ппах она уменьшилась на  91, 93 
и  98%. Это достоверно отлича
лось от  динамики данного пока
зателя в четвертой группе – 43%  
(р < 0,05) (табл.  4). Необходимо 
отметить, что у получавших нета
кимаб выраженность кожного зу
да сократилась в 5,4–13,5 раза уже 
на четвертой неделе.
Установлено, что частота дос
тижения нуля или одного балла 
по DLQI коррелирует с выражен
ностью ответа на терапию по PASI. 
Так, доля достигших указанных 
показателей среди пациентов 
с  PASI 100 (полное разрешение 
высыпаний) была выше, чем среди 
больных с PASI 75, – 78,6 и 64,3% 
соответственно (рис. 3).

Обсуждение
На сегодняшний день повышение 
качества жизни пациентов явля
ется приоритетным направлением 
современной медицины. В  то же 
время оценка тяжести поражения 
кожи, данная врачами, не  всегда 
соответствует таковой больного.
Например, консенсус по  такому 
показателю, как тяжесть заболева
ния, между пациентами и дерма
тологами достигается только в 58% 
случаев, а  по удовлетворенности 
общим контролем над болезнью – 
в 34% случаев. Это обусловливает 
необходимость уделять особое 
внимание динамике показателей 
качества жизни при определении 
эффективности терапии у боль 
ных псориазом [5, 6].
В нашем исследовании эффектив
ность препарата нетакимаб оцени
вали как врачи (PASI), так и паци
енты (DLQI, ВАШ).

Таблица 3. Динамика значений DLQI, балл 
Значения 
DLQI

Первая группа 
(n = 30)

Вторая группа 
(n = 30)

Третья группа 
(n = 28)

Четвертая группа 
(n = 26)

Исходно 16 [13–22] 16 [10–21] 15 [10–18] 14 [9–19]
Через 
четыре 
недели

8 [3–10]* 7 [2–10]* 6 [1–10]* 10 [6–12]

Через 
восемь 
недель

5 [0–10]* 3 [0–10]* 2 [0–6]* 10 [5–12]

Через 
12 недель

2 [0–5]* 1 [0–8]* 1 [0–10]* 10 [4–11]

* p < 0,05 при сравнении с четвертой группой.

Таблица 4. Динамика выраженности кожного зуда по ВАШ, балл 
Значения 
ВАШ

Первая группа 
(n = 30)

Вторая группа 
(n = 30)

Третья группа 
(n = 28)

Четвертая группа 
(n = 26)

Исходно 54 [24–71] 59 [30–78] 41 [7–67] 49 [29–73]
Через 
четыре 
недели

10 [0–21]* 8 [0–33]* 3 [0–13]* 25 [9–47]

Через 
восемь 
недель

4 [0–14]* 5 [0–30]* 1 [0–6]* 34 [7–51]

Через 
12 недель

5 [0–10]* 4 [0–20]* 1 [0–3]* 28 [8–48]

* p < 0,05 при сравнении с четвертой группой.

Рис. 3. Доля больных, достигших DLQI 0–1 на 12-й неделе терапии
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Установлено, что эффект нета
кимаба в разных дозах статисти 
чески значимо превосходит 
эффект плацебо у  больных  
среднетяжелым и  тяжелым  
бляшечным псориазом. PASI 75  
достигли более 90% полу
чавших 120 мг препарата и око
ло 80% принимавших его в дозах 
40 и 80 мг.

Кроме того, в  первой, второй 
и третьей группах было выявлено 
значительное снижение значений 
DLQI и выраженности кожного зу
да по ВАШ, что подтверждает улуч
шение качества жизни больных. 
Отмечено, что эти показатели мно
гократно снижаются уже на  чет
вертой неделе терапии, что свиде
тельствует о быстром наступлении 
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Chronic course of psoriasis as well as insuffi  cient eff ectiveness of external and systemic therapy cause signifi cant 
decrease in the quality of patients’ life. Genetic engineering biological preparations due to the targeted eff ect 
on the key links of psoriasis pathogenesis can achieve rapid resolution of skin rashes and thus improve the quality 
of patients’ life. Th ose include Netakimab.
Netakimab is a monoclonal antibody with interleukin 17. 
� e Purpose. To evaluate the eff ectiveness of diff erent modes of Netakimab introduction in patients with plaque 
psoriasis.
Material and methods. Th e study was carried out in accordance with the design of the international multicenter, 
comparative, randomized, double-blind placebo-controlled clinical study of effi  cacy and safety profi le of repeated 
subcutaneous administration of diff erent doses of Netakimab in patients with moderate and severe plaque 
psoriasis (BCD-085-2, NCT02762994). 
Patients were randomized into four groups in a 1:1:1:1 ratio. Th e fi rst group received the drug at a dose of 40 mg, 
the second – at a dose of 80 mg, the third – at a dose of 120 mg, the fourth – a placebo. Netakimab/placebo 
was injected subcutaneously once a day at zero, 1, 2, 4, 6, 8 and the 10th weeks. Th e eff ectiveness of therapy 
was evaluated at the 12th week by the dynamics of the prevalence and severity of psoriatic lesions (PASI), 
dermatological quality of life index (DLQI), as well as the severity of skin itching on a visual analog scale (VAS).
Results. Th e proportion of patients who reached PASI 75 at the 12th week of treatment in the fi rst group was 
80.00%, in the second – 83.33%, in the third –92.7%, in the fourth – 23.08%. Th ere was also a signifi cant decrease 
in DLQI: in the fi rst group by 87%, in the second and third groups – by 94% and 29% in the fourth group. 
In addition, the severity of itching decreased according to VAS: 91, 93, 98 and 43%, respectively.
Conclusion. Netakimab application allows achieving a signifi cant cleansing from the rashes and improving 
the quality of life in patients with plaque-type psoriasis.
Key words: psoriasis, biological therapy, monoclonal antibody to IL-17, life quality, Netakimab

терапевтического эффекта и, как 
следствие, способствует повыше
нию приверженности пациентов 
проводимому лечению.
Показано, что частота достижения 
нуля и одного балла по DLQI корре
лирует с  выраженностью ответа 
на  терапию по  PASI. Уменьшение 
тяжести и  распространенности 
высыпаний на коже сопровождает

ся снижением дерматологического 
индекса качества жизни.

Вывод
Подкожное введение препара
та нетакимаб в  дозе 120 мг один 
раз в две недели в течение 12 не
дель у  пациентов с  бляшечным 
псориазом приводит к  значите
льному улучшению состояния 

кожи (92,7% больных достигают 
PASI 75) по сравнению с примене
нием плацебо (23,1% больных дос
тигают PASI 75) (p < 0,05).
У больных бляшечным псориазом, 
применявших препарат нетакимаб 
в дозе 120 мг в течение 12 недель, 
значения DLQI снизились на 94%, 
выраженность зуда по  ВАШ  – 
на 98%.  
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