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Псориатический артрит (ПсА) – хроническое воспалительное заболевание суставов, позвоночника и энтезисов из группы спонди-

лоартритов, развивающееся у больных псориазом. Гуселькумаб – генно-инженерный биологический препарат, ингибитор интер-

лейкина 23, показавший эффективность в терапии бляшечного псориаза и ПсА.

Цель исследования – оценка эффективности лечения гуселькумабом больных ПсА.

Пациенты и методы. В исследование включено 16 пациентов с ПсА. Все пациенты получали гуселькумаб в дозе 100 мг под-

кожно на неделях 0, 4, 12, 20. Оценка активности заболевания и эффективности лечения осуществлялась на неделях 

0, 12 и 24 с применением индексов активности DAS28, ASDAS, BASDAI, DAPSA, индекса распространенности и тяжести

псориаза – PASI.

Результаты и обсуждение. В ходе лечения у больных ПсА наблюдались выраженная положительная динамика индексов активно-

сти заболевания и улучшение состояния кожи. Если до начала лечения гуселькумабом среднее значение индекса DAS28 составляло

4,26±0,64, DAPSA – 37,94±9,45, ASDAS – 2,7±0,65 и BASDAI – 5,49±1,39, то через 12 нед произошло снижение этих показате-

лей до 3,03±0,49; 17,06±4,58; 1,64±0,33 и 3,48±0,66 соответственно, а через 24 нед (после 4-й инъекций) – уже до 2,32±0,18;

11,31±2,18; 1,22±0,27 и 2,62±0,78 соответственно (p<0,05 для всех случаев). До начала лечения среднее значение индекса PASI до-

стигало 30,99±15,43, через 12 нед – 4,55±4,82 и через 24 нед – 1,05±1,46 (p<0,05). На фоне лечения отмечено значительное улуч-

шение основных проявлений заболевания: регресс периферического артрита, спондилита и кожных высыпаний.

На протяжении 24 нед исследования переносимость терапии была хорошей, серьезных нежелательных явлений не зарегистрировано.

Заключение. Данные, полученные в условиях реальной клинической практики, свидетельствуют о высокой эффективности и без-

опасности гуселькумаба при лечении ПсА.
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Psoriatic arthritis (PsA) is a chronic inflammatory disease of the joints, spine and enthesis from the group of spondyloarthritis that develops in

patients with psoriasis. Guselkumab is a biologic disease-modifying antirheumatic drug, an inhibitor of interleukin 23, which has been shown

to be effective in the treatment of plaque psoriasis and PsA.

Objective: to evaluate the effectiveness of guselkumab treatment in PsA patients.

Patients and methods. The study included 16 patients with PsA. All patients received 100 mg of guselkumab subcutaneously at weeks 0, 4, 12,

20. Disease activity and treatment efficacy were assessed at weeks 0, 12 and 24 using the DAS28, ASDAS, BASDAI, DAPSA activity indices,

the index of the extent and severity of psoriasis PASI.

Results and discussion. During treatment, patients with PsA showed a pronounced positive dynamics of the indices of disease activity and an

improvement in the skin condition. Before the treatment with guselkumab, the mean value of the DAS28 index was 4.26±0.64, DAPSA –

37.94±9.45, ASDAS – 2.7±0.65, and BASDAI – 5.49±1.39, after 12 weeks of treatment these indicators decreased to 3.03±0.49;

17.06±4.58; 1.64±0.33 and 3.48±0.66, respectively, and after 24 weeks (after the 4th injection) – to 2.32±0.18; 11.31±2.18; 1.22±0.27 and

2.62±0.78, respectively (p<0.05 for all cases). Before treatment, the average PASI index reached 30.99±15.43, after 12 weeks – 4.55±4.82,

and after 24 weeks – 1.05±1.46 (p<0.05). During treatment, a significant improvement in the main manifestations of the disease was noted:

regression of peripheral arthritis, spondylitis, and skin rashes.

The treatment was well tolerated during the 24 weeks of the study, and no serious adverse events were reported.

Conclusion. The data from real clinical practice indicate that guselkumab is highly effective and safe in the treatment of PsA.
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Псориатический артрит (ПсА) – хроническое воспали-

тельное заболевание из группы спондилоартритов (СпА),

преимущественно поражающее суставы и энтезисы и разви-

вающееся у больных псориазом. В соответствии с класси-

фикационными критериями, предложенными ASAS (The

Assessment of SpondyloArthritis international Society), ПсА от-

носится к периферическим СпА, облигатными признаками

которых являются артрит, энтезит и дактилит. Помимо это-

го, могут вовлекаться позвоночник (спондилит) и крестцо-

во-подвздошные суставы (сакроилиит). Для ПсА характер-

но неуклонно прогрессирующее течение, которое в сово-

купности с поражением кожи оказывает негативное влия-

ние на все аспекты качества жизни [1].

ПсА выявляется у каждого 5-го пациента, страдающего

псориазом [2]. В связи с тем, что у 40% больных ПсА разви-

вается эрозивный артрит, своевременное назначение тера-

пии на его ранних стадиях имеет принципиальное значение

для улучшения прогноза заболевания [3].

Длительное время основой лечения ПсА являлись син-

тетические базисные противовоспалительные препараты

(сБПВП), эффективность которых в отношении достиже-

ния полной ремиссии заболевания в большинстве случаев

была недостаточной. Проведенная нами оценка эффектив-

ности применения сБПВП у 73 пациентов с ПсА показала,

что через 6,3±2,1 года на фоне такой терапии только в 17%

случаев была достигнута ремиссия по индексу DAS28

(Disease Activity Score), тогда как высыпания на коже сохра-

нялись у 88% больных. Из них 58 (79%) пациентов получали

метотрексат (МТ) в средней дозе 17,4±6,2 мг/нед, 7 (10%) –

сульфасалазин (СС) 2,0 г/сут, еще 7 (10%) – лефлуномид 

20 мг/сут и 1 больной находился на комбинированной тера-

пии МТ 10 мг/нед и СС 3,0 г/сут. В связи с этим внедрение

более эффективных генно-инженерных биологических пре-

паратов (ГИБП) представляется новым важным этапом в

терапии ПсА.

Гуселькумаб – человеческое моноклональное антитело,

которое избирательно связывается с интерлейкином (ИЛ) 23

и ингибирует его взаимодействие со специфическими ре-

цепторами. Препарат подавляет высвобождение провоспа-

лительных цитокинов и хемокинов. Показаниями для его

назначения у взрослых являются бляшечный псориаз сред-

ней и тяжелой степени и активный ПсА, при котором он

может применяться как в качестве монотерапии, так и в

комбинации с сБПВП (в частности, с МТ). В двойном сле-

пом плацебо-контролируемом исследовании III фазы, про-

веденном в 118 центрах 13 стран Азии, Европы и Северной

Америки (DISCOVER-2) и основанном на наблюдении за

741 пациентом с активным ПсА на протяжении 24 нед лече-

ния гуселькумабом, продемонстрированы его эффектив-

ность и приемлемый профиль безопасности у больных, ра-

нее не получавших ГИБП [4]. В группе активного лечения у

существенно большего числа пациентов отмечены улучше-

ние симптомов ПсА, разрешение проявлений энтезита

и/или дактилита, чем группе плацебо. 

Результаты обсервационного исследования с участием

23 пациентов с ранним ПсА, проведенного в дерматологи-

ческих и ревматологических клиниках двух итальянских ме-

дицинских центров, также показали эффективность и безо-

пасность гуселькумаба у больных с аксиальными и перифе-

рическими симптомами данного заболевания [5].

Препарат гуселькумаб (Тремфея) был зарегистрирован

в Российской Федерации в августе 2019 г. для лечения взрос-

лых пациентов с бляшечным псориазом средней и тяжелой

степени, которым показана системная терапия. В апреле

2021 г. Минздрав России одобрил применение препарата у

взрослых с ПсА.

Цель исследования – оценить эффективность гусельку-

маба при ПсА в реальной клинической практике.

Пациенты и методы. В исследование было включено 

16 больных с ПсА, соответствовавших критериям CASPAR

(Classifcation criteria for psoriatic arthritis) [6], наблюдавших-

ся в ГБУЗ «Центр специализированных видов медицинской

помощи Калининградской области», который оказывает

специализированную амбулаторную и стационарную по-

мощь по дерматовенерологии и ревматологии. Большинст-

во пациентов (62,5%) составляли мужчины, средний воз-

раст – 42,5±10,25 года, средняя продолжительность ПсА –

7,8±5,6 года. У всех больных кожная симптоматика предше-

ствовала развитию ПсА, который возник в среднем через

3,4±1,2 года после появления псориаза кожи. Клинические

проявления ПсА характеризовались наличием полиартрита,

энтезита, дактилита и спондилита. У всех лиц, включенных

в исследование, выявлялась псориатическая ониходистро-

фия (симптом «наперстка», «масляного пятна», онихоли-

зис, подногтевой гиперкератоз и др.). 

До начала лечения гуселькумабом 12 (75%) больных в

течение 1–6 лет получали МТ в дозе от 15 до 20 мг/нед с не-

достаточным эффектом, 4 (25%) – ГИБП: устекинумаб в те-

чение 5 лет и нетакимаб в течение 4 мес, еще 2 больным в

разное время проводилась терапия ингибитором фосфоди-

эстеразы 4 апремиластом. Все ГИБП были отменены по

причине неэффективности или ускользания эффекта.

Исследование проводилось в течение 6 мес: с сентября

2020 г. по март 2021 г. Всем пациентам назначали гусельку-

маб в дозе 100 мг подкожно на неделях 0, 4, 12, 20. Для оп-

ределения эффективности терапии исходно, через 12 и 

24 нед лечения оценивались следующие показатели: индекс

DAS28 [7], ASDAS-СРБ (Ankylosing Spondylitis Disease

Activity Score по уровню СРБ) [8, 9], BASDAI (Bath

Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) [10], DAPSA

(Disease Activity Psoriatic Arthrit) [11], а также уровень СРБ и

СОЭ. Для оценки тяжести псориаза применялся индекс

распространенности и тяжести псориаза – PASI (Psoriasis

Area and Severity Index) [12].

Статистическая обработка полученных данных прове-

дена на персональном компьютере с использованием при-

кладных программ Statistica 8.0 (StatSoft Inc., США) и мето-

дов описательной статистики. Для определения статистиче-
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ской значимости использовались t-критерий для парных

сравнений и критерий Уилкоксона для проверки различий

между двумя выборками парных или независимых измере-

ний. Различия считали статистически значимыми при

р<0,05.

Результаты. По данным обследования у всех пациентов

выявлялась гиперхолестеринемия, у 10 (62,5%) – повыше-

ние уровня глюкозы крови. Четверть больных страдала са-

харным диабетом 2-го типа, у 13 (81,3%) наблюдалось уве-

личение индекса массы тела (от 26,6 до 41,4 кг/м2). У 7 из 13

пациентов диагностировано ожирение: у 6 – 1-й степени и 

у 1 – 3-й степени, остальные больные имели избыточную

массу тела.

Динамика индексов DAS28, DAPSA, ASDAS-СРБ, 

BASDAI через 12 и 24 нед после начала терапии гуселькума-

бом представлена на рис. 1–4. До начала лечения среднее

значение индекса DAS28 составляло 4,26±0,64, DAPSA –

37,94±9,45, ASDAS-СРБ – 2,7±0,65 и BASDAI – 5,49±1,39.

Через 12 и 24 нед: 3,03±0,49 и 2,32±0,18; 17,06±4,58 и

11,31±2,18; 1,64±0,33 и 1,22±0,27; 3,48±0,66 и 2,62±0,78 со-

ответственно (p<0,05 для всех случаев). 

Исходно у 3 (18,8%) пациентов отмечалась высокая ак-

тивность ПсА по индексу DAS28, у 13 (81,2%) – умеренная.

Через 12 нед терапии в 62,5% случаев была достигнута низ-

кая активность заболевания, в 37,5% – умеренная. Через 

24 нед количество больных с низкой активностью состави-

ло 75%, у четверти наступила ремиссия.

Все пациенты на момент включения в исследование

имели высокую активность по DAPSA, которая через 12 нед

терапии сохранялась у большинства (81,2%) из них. Через

24 нед у всех больных определена низкая активность заболе-

вания по данному индексу.

Исходно очень высокая активность по ASDAS-СРБ

выявлена у 12,5% пациентов, высокая – у 62,5% и низкая –

у 25%. Через 12 нед лечения гуселькумабом количество па-

циентов, достигших неактивного состояния, по ASDAS-

СРБ, составило 25% и низкой активности – 68,8%, у 1 боль-

ного сохранялась высокая активность. Через 24 нед боль-

шинство (81,3%) пациентов достигли низкой активности

по ASDAS-СРБ.

На момент начала лечения гуселькумабом у 13 (81,2%)

больных выявлялась высокая активность по индексу BASDAI.

Через 12 нед у всех пациентов индекс BASDAI был <4, что

соответствовало низкой активности. На протяжении сле-

дующих 12 нед сохранялась положительная динамика. 

До начала лечения среднее значение индекса PASI со-

ставило 30,99±15,43, через 12 и 24 нед – 4,55±4,82 и

1,05±1,46 соответственно (p<0,05; рис. 5). У 2 пациентов,

ранее получавших устекинумаб и апремиласт, через 12 нед

отмечено полное очищение кожи от псориаза (ответ по

PASI достиг 100%).

Серьезных нежелательных явлений (НЯ) на фоне тера-

пии гуселькумабом не зарегистрировано. Местных реакций

в области инъекций не отмечено. Не было случаев обостре-
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Рис. 1. Динамика индекса DAS28 через 12 и 24 нед после 
начала терапии гуселькумабом

Fig. 1. Dynamics of the DAS28 index 12 and 24 weeks after 
the start of therapy with guselkumab
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Рис. 2. Динамика индекса ASDAS-СРБ через 12 и 24 нед после
начала терапии гуселькумабом

Fig. 2. Dynamics of the ASDAS-CRP index 12 and 24 weeks 
after the start of guselkumab therapy
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Рис. 3. Динамика индекса BASDAI через 12 и 24 нед после 
начала терапии гуселькумабом

Fig. 3. Dynamics of the BASDAI index 12 and 24 weeks after 
the start of therapy with guselkumab
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Рис. 4. Динамика индекса DAPSA через 12 и 24 нед после 
начала терапии гуселькумабом

Fig. 4. Dynamics of the DAPSA index 12 and 24 weeks after 
the start of therapy with guselkumab
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ния сопутствующих заболеваний. В ходе наблюдения 6 па-

циентов перенесли новую короновирусную инфекцию –

COVID-19. Из них у 4 она протекала в легкой форме, у 2 бы-

ла диагностирована пневмония средней степени тяжести

без дыхательной недостаточности. Лечение было возобнов-

лено после получения отрицательных ПЦР-тестов. Обост-

рения кожного или суставного процесса на фоне отмены ле-

чения гуселькумабом не выявлено. 

Таким образом, терапия гуселькумабом привела к зна-

чительному снижению индексов активности ПсА, отража-

ющих как активность периферического артрита, так и

спондилита.

Обсуждение. Полученные результаты в целом сопоста-

вимы с ранее опубликованными данными об эффективно-

сти гуселькумаба у больных ПсА [13]. На фоне лечения на-

блюдалось значительное улучшение основных проявлений

заболевания: регресс периферического артрита, спондилита

и кожных высыпаний.

Проведенное исследование показало высокую эффек-

тивность гуселькумаба при ПсА, в том числе у больных,

имевших опыт применения других ГИБП и таргетных

сБПВП. На протяжении 6 мес наблюдения переносимость

терапии была хорошей, серьезных НЯ не зарегистрировано.

Представляются актуальными данные об отсутствии тяже-

лого течения COVID-19 у больных, применявших данный

препарат.

Заключение. Результаты, полученные в условиях реаль-

ной клинической практики, свидетельствуют о высокой эф-

фективности и безопасности гуселькумаба при лечении ПсА.
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Рис. 5. Динамика индекса PASI через 12 и 24 нед после начала
терапии гуселькумабом

Fig. 5. Dynamics of the PASI index 12 and 24 weeks after the start
of therapy with guselkumab
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