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АННОТАЦИЯ
Цель исследования. На основе имеющихся литературных данных составить представление об эффективности и безопасности пре-
парата Нетакимаб (ингибитора интерлейкина-17А) для лечения псориатических поражений кожи средней и тяжелой степеней. 
Материалы и  методы. Проведен сбор и  анализ современных литературных источников отечественных и  зарубежных по данной 
теме. Поиск данных осуществлялся в специализированных ресурсах: mrj.ima-press.net, PubMed, Scopus, CochraneLibrary и других. 
Исследование сконцентрировалось на анализе рандомизированных контролируемых испытаний, изучающих эффективность и без-
опасность Нетакимаба (ингибитора интерлейкина-17А).
Результаты и обсуждение. Нетакимаб обладает высоким терапевтическим потенциалом, который не уступает, а в некоторых слу-
чаях превосходит эффективность других биологических препаратов. Значительная доля пациентов достигла показателя PASI 75 
уже к 12-й неделе терапии. Что касается безопасности, Нетакимаб продемонстрировал профиль, аналогичный другим ингибиторам  
IL-17A, при этом новых существенных рисков выявлено не было. 
Заключение. Нетакимаб является перспективным вариантом первой линии генно-инженерной биологической терапии для пациен-
тов с псориатическими поражениями кожи средней и тяжелой степеней. Для оценки долгосрочной эффективности и безопасности 
препарата необходимо проведение долгосрочных исследований.
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ABSTRACT
Purpose. To gain an understanding of the eMcacy and safety of Netakimab (interleukin-17A inhibitor) in the treatment of moderate and severe 
psoriatic skin lesions based on literature review.
Materials and methods. Modern Russian and international literature sources on this topic were collected and analysed. Data searches were 
performed in specialised resources: mrj.ima-press.net, PubMed, Scopus, CochraneLibrary and others. Ne review focused on the analysis of 
randomised controlled trials that investigated the eMcacy and  safety of Netakimab (interleukin-17A inhibitor). 
Results and discussion. Netakimab has shown a high therapeutic potential is on par with, and in some cases superior to, the eMcacy of other 
biological drugs. A signiOcant proportion of patients achieved PASI 75 and higher by the 12th week of therapy. I Regarding safety, Netakimab 
demonstrated a proOle similar to other IL-17A inhibitors, with no new signiOcant risks identiOed.
Conclusion. Netakimab is a promising Orst-line biologic therapy option for patients with moderate to severe psoriatic skin lesions. Long-term 
studies are needed to assess the long-term eMcacy and safety of the drug.
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ВВЕДЕНИЕ
Псориаз — это хроническое, аутоиммунное заболе-

вание кожи мульфакториальной природы, генетически 
детерминированное, характеризующееся ускоренной 
пролиферацией кератиноцитов, нарушением диффе-
ренцировки последних, дисбалансом между провоспа-
лительными и  противовоспалительными цитокинами, 
с  частыми рецидивами и  изменениями опорно-двига-
тельного аппарата, нередко сопровождающееся целым 
рядом коморбидных состояний [1].

Псориаз называют одним из самых коварных и рас-
пространенных заболеваний кожи, вызывающих мучи-
тельный зуд и заметно снижающих качество жизни па-
циентов. По данным литературы в мире порядка 125 млн 
человек страдают данной патологией [1]. В Российской 
Федерации к 2018 году распространенность псориаза со-
ставила 242,4 заболевших на 100 тысяч населения [1,2]. 
При этом считается, что распространенность псориаза 
выше в развитых странах — 11,4% (в Норвегии) в срав-
нении с  0,09% (в  республике Танзания) [1]. Возможно, 
отчасти такая статистика связана с  тем, что в  странах 
с высоким уровнем медицины лучше изучена структура 
заболеваемости. В европейском регионе насчитывается 
около 14 миллионов людей с  этим заболеванием [1,3]. 
Хронический бляшечный псориаз является наиболее 
распространенной формой, составляя более 90% всех 
случаев [4,5,6]. Примерно у одной трети пациентов на-
блюдается рецидивирующее течение заболевания сред-
ней и тяжелой степени.

Генетическая детерминированность псориаза уста-
новлена более века назад — ученые определили 424 ло-
куса генов, ответственных за развитие заболевания [1]. 
При этом считается, что генетические факторы обусла-
вливают до 70% риска развития псориаза, а на факторы 
внешней среды (включая табакокурение, психологиче-
ское напряжение, избыточный вес и  злоупотребление 
алкоголем) приходится до 30% риска. [4, 7].

Исследования последних десятилетий продемон-
стрировали, что воспалительный компонент псориати-
ческого процесса реализуется через систему цитокинов. 
Т-лимфоциты в  чрезмерном количестве продуцируют 
провоспалительные интерлейкины: интерлейкин 17А 
(ИЛ-17А), интерлейкин 23А (ИЛ-23А) и другие, что кли-
нически проявляется гиперплазией кератиноцитов [8]. 

Более того, именно активация ИЛ-17А и ИЛ-23А от-
ветственна за пуск патогенетической цепочки не только 
при псориазе, но и  на доклинических стадиях псориа-
тического артрита [9]. Полученные данные позволили 
кардинально поменять подход к  сложившейся годами 
терапии заболевания — от симптоматической терапии 
к патогенетически направленной [10,11]. 

На современном этапе развития медицины наиболее 
перспективными препаратами в лечении псориаза сред-
них и тяжелых форм считаются блокаторы цитокинов, 
в  частности, ингибиторы ИЛ-17А. В Российской Феде-
рации с 2019 года зарегистрирован препарат из группы 
блокаторов ИЛ-17А Некатимаб (ЛП005439–04042019). 
Нетакимаб — препарат, относящийся к генно-инженер-
ной биологической терапии (ГИБТ); рекомбинантное гу-
манизированное моноклональное антитело, в  терапев-
тических концентрациях специфически связывающее 
интерлейкин-17А [12]. 

Настоящий обзор синтезирует имеющиеся данные 
о  Нетакимабе, с  основным акцентом на его эффектив-
ность, измеряемую индексом области и тяжести псори-
атического поражения (PASI), а  также на его профиле 
безопасности.  Таким образом, актуальность иссле-
дования определяется: широкой распространенностью 
псориаза среди пациентов молодого трудоспособного 
возраста (первые симптомы часто появляются в возрас-
те до 30 лет); заметным ухудшением качества жизни па-
циентов, в том числе из-за мучительного зуда; нередким 
тяжелым течением, высоким риском осложнений в виде 
системных поражений органов и тканей.

Цель — на основе имеющихся литературных данных 
составить представление об эффективности и безопас-
ности препарата Нетакимаб (ингибитора интерлейки-
на-17А) для лечения псориатических поражений кожи 
средней и тяжелой степеней. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Для реализации поставленной цели мы провели об-

ширный поиск литературных данных в  базах: PubMed, 
Scopus и  CochraneLibrary, mrj.ima-press.net и  других. В 
работе мы руководствовались базовыми принципами 
составления научных обзоров: полнота представленных 
авторами результатов, четкое обозначение темы, не-
предвзятость, описание характеристик по извлечению 
данных, ссылки на источники информации, общая ин-
терпретация полученных данных, описание источников 
финансирования обзора и иной поддержки, роль спон-
соров. В исследование были включены статьи, соответ-
ствующие следующим критериям:
1)  Фаза II, III или IV, рандомизированные контроли-

руемые испытания.
2)  Была оценена эффективность и безопасность Не-

такимаба или других указанных биологических 
препаратов.

3)  Были включены взрослые пациенты с умеренной 
и тяжелой формами псориаза.

4)  Публикации на русском английском языках.
5)  Период проведения исследования — 15 лет.

Два независимых автора изучали заголовки и анно-
тации найденных исследований. Полные тексты статей 
и потенциально подходящих исследований были затем 
оценены на предмет включения в исследование. Все раз-
ногласия решались путем обсуждения или консульта-
ции с третьим автором.

Из каждого включенного исследования были извле-
чены следующие данные:
1)  Характеристики исследования (автор, год, ди-

зайн, размер выборки).
2) Демографические данные пациентов.
3) Детали вмешательства.
4)  Оценка терапевтической эффективности прово-

дилась по следующим показателям: распростра-
ненность и  тяжесть псориатического процесса 
(PASI), поражение ногтевых пластин (NAPSI), пло-
щадь поражения (BSA), качество жизни пациентов 
(ДИКЖ) и степени выраженности зуда по ВАШ.

5)  Анализ профиля безопасности, определяемый 
как процент участников исследования, у которых 
зарегистрировано как минимум одно нежелатель-
ное явление за период наблюдения.
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РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ
В связи с тем, что псориаз относится к многофактор-

ным хроническим иммуноопосредованным заболева-
ниям, и зачастую ему сопутствуют такие коморбидные 
состояния как псориатический артрит, воспалитель-
ные заболевания кишечника и  т.д., Д.И. Абдулганиева  
с соавт. в 2018 году разработали клинические рекоменда-
ции по применению генно-инженерных биологических 
препаратов (ГИБП) у пациентов с псориатическими по-
ражениями. Авторы рекомендаций дали определение 
критериям оценки активности процесса, разработали 
опросник пациента, отдельно выделили показания к на-
значению ГИБП, определили факторы, влияющие на вы-
бор конкретного препарата из этой группы, обрисовали 
профиль пациента, которому ГИБП назначается в каче-
стве первой линии. Благодаря данным рекомендациям 
специалисту на приеме легко определиться со схемой те-
рапии и принять решение о своевременном назначении 
ингибитора ИЛ-17А [13]. 

А.А. Кубанов с  соавт. в  2019 году опубликовали 
результаты 12-недельного наблюдения за пациентами 
(двойное слепое рандомизированное плацебо-кон-
тролируемое клиническое «Исследование BCD-085–7 
(PLANETA)». В исследовании 213 взрослых пациента 
с  продолжительностью заболевания не менее полу-
года. Пациенты были рандомизированы в  3 группы: 
1-я  группа получала Нетакимаб подкожно в  дозе 120 
мг один раз в неделю в течение первых трех недель ле-
чения в качестве индукционной терапии, и затем один 
раз в  2 недели до недели 10 включительно; 2-я  груп-
па пролечена нетакимабом подкожно в  дозе 120 мг 
один раз в  неделю в  течение первых трех недель ле-
чения (индукция), и  затем 1 раз в  4 недели до недели 
10 включительно; третья группа (контрольная) по-
лучала плацебо подкожно в  день 1 на неделях 0, 1, 2, 
а затем — на 4-й, 6-й, 8-й и 10-й неделях. Кроме того, 
для сохранения двойного слепого дизайна пациентам 
2-й группы вводилось плацебо на 4-й и  8-й неделях.  
В двух группах, получавших нетакимаб подкожно, по-
лучено статистически достоверное клиническое из-
лечение (р<0,001). Соответственно группам 81,18% 
и 79,76 % пациентов получили чистую и почти чистую 
кожу в процессе терапии, при этом частота побочных 
реакций в  опытных группах не превышала таковую 
в группе плацебо. Уже через одну неделю от старта те-
рапии отмечалось значимое снижение (р<0,001) выра-
женности зуда по ВАШ в обеих группах, а к 12 неделе 
большинство пациентов фиксировали отсутствие зуда, 
в отличие от группы плацебо. За 12 недель исследова-
ния было зарегистрировано одно серьезное побочное 
явление во 2-й группе — правосторонняя нижнедоле-
вая пневмония, потребовавшая госпитализации. При 
оценке безопасности препарата статистически значи-
мые различия между группами выявлены не были, ча-
стота нежелательных реакций в  группах, получавших 
подкожно нетакимаб, не превышала таковую в группе, 
получавшей плацебо. Таким образом, оба режима при-
менения препарата 1 раз в 2 недели и 1 раз в 4 недели 
показали достоверную эффективность при одинако-
вом профиле безопасности [14].

В 2020 году А.А. Хотко с соавт. провели интересное 
исследование для выяснения возможного профилак-

тического назначения ГИБП (нетакимаба), контроля 
системного воспаления, достижения полноты ремис-
сии тяжелых форм псориаза [15]. Под наблюдением на-
ходился 21 пациент с диагнозом «бляшечный псориаз 
средней и  тяжелой форм». Из них 9 пациентов  — без 
системной терапии, 3 пациента получали апремиласт, 
4 — метотрексат, 5 — секукинумаб. Все пациенты отме-
чали частые рецидивы при отмене симптоматической 
терапии (топические кортикостероиды, аналоги вита-
мина D, салициловая кислота, смягчающие средства). 
Все пациенты были переключены на терапию нетаки-
мабом в дозировке 120 мг, поделенной на 2 приема, на 
0–1-2 неделях, а далее — каждые 4 недели. Эффектив-
ность терапии оценивали по следующим параметрам: 
индекс PASI, NAPSI, ДИКЖ. 

На фоне терапии нетакимабом индекс PASI в груп-
пе, ранее не получавших системную терапию, снизился 
на 94.4% (р<0,001). В группе пациентов, пролеченных 
метотрексатом, — на 81.9% (р<0,001), у пациентов по-
сле апремипласта — на 86.3% (р<0,001). Через год после 
начала терапии у  большей части пациентов площадь 
псориатического поражения была менее 5%. Отмеча-
лось снижение индекса ДИКЖ на 77,9%, 77,4%, 76,4%, 
85,2 по группам соответственно (р<0,001). При этом 
все пациенты отмечали повышение качества жизни. 
В течение всего периода наблюдений не отмечалось 
значимых побочных реакций, кроме того, отмечалось 
статистически достоверное снижение индекса NAPSI 
(р<0,001). Авторы пришли к выводу, что нетакимаб за-
метно улучшает качество жизни больных, снижает про-
цент рецидивов, заметно приглушает основные сим-
птомы псориатических поражений, даже у пациентов, 
ранее получавших системные препараты. Кроме того, 
препарат может эффективно применяться для ранней 
профилактики осложнений псориаза [15]. 

В проведенной с соавт. работе Н.О. Переверзиной 
исследовали течение псориатического поражения у 87 
пациентов: 33 (37,9%) мужчины и  54 (62,1%) женщи-
ны при средней длительности заболевания 14,8 лет 
[16]. Группы сравнения распределились следующим 
образом: 21 пациент получал терапию ингибитором 
интерлейкина-17 (нетакимаб), 35 пациентов пролече-
ны метотрексатом, 31 пациент получал стандартную 
десенсибилизирующую терапию. За больными прово-
дилось наблюдение в сроки до 52 недель. К концу 4-й 
недели терапии в первой группе, получавших ингиби-
торы интрлейкина-17А, пациенты отмечали заметное 
улучшение как со стороны суставов, так и со стороны 
кожных псориатических проявлений (р<0,001). По ис-
течении 52 недель терапии 100% больных (21 пациент) 
продемонстрировали индекс PASI на уровне 75 и выше, 
индекс NAPSI — 25 баллов. У 71,43% пациентов наблю-
далось полное исчезновение симптомов со стороны 
ногтей. Начиная с 3-го месяца лечения ингибиторами 
интерлейкина-17А, все пациенты фиксировали замет-
ное повышение качества жизни по опроснику DLQI. 
Ни один пациент из 1-й опытной группы не сообщил 
о значимых побочных явлениях за весь период наблю-
дений. Во 2-й группе пациентов, получавших метотре-
ксат, индекс PASI заметно отличался от 1-й группы.  
К 52 неделе наблюдения только индекс PASI 75 отмечал-
ся у 62,86%, а PASI 90 — у 42,86%. По качеству жизни 
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согласно опроснику DLQI<5 до 68, 57% опрашиваемых 
отмечали положительные сдвиги. В 3-й группе паци-
ентов, получавших дезинтоксикационную терапию, 
показатели распределились следующим образом: PASI 
75–12,9%, PASI 90–0%; DLQI<5–9,86%; NAPSI — 6,45% 
на 52 неделе наблюдения. Таким образом, авторами 
исследования было показано, что раннее назначение 
ингибиторов интерлейкина 17-А значительно снижает 
проявления псориаза, а также профилактирует появле-
ние псориатического артрита [16].

В статье З.Р. Хисматуллина с соавт. для оценки эф-
фективности, переносимости, частоты возникновения 
побочных реакций лечения препаратом Нетакимаб 
в качестве монотерапии при тяжелых формах псориа-
за, в  том числе осложненного псориатическим артри-
том [17], все пациенты получали терапию по схеме: 0-1-
2 неделя, затем каждые 2 недели с 4-й по 10-ю недели. 
Во всех наблюдаемых случаях исследователи отмечали 
эффект от проводимой терапии, пациенты отмечали 
хорошую переносимость, побочные эффекты не на-
блюдались ни в  одном случае. Авторы считают моно-
терапию нетакимабом при тяжелых формах псориаза 
оправданной и безопасной.

Представленный обзор литературы убедительно 
демострирует эффективность ингибитора интерлей-
кина-17А (нетакимаба) над системными препаратами, 
а также в сравнении с плацебо. Разные режимы назна-
чения препарата — 1 раз в две недели, либо 1 раз в 4 не-
дели после индукции в течение первых 12 недель пока-
зали сопоставимые по эффективности и безопасности 
результаты. Все чаще исследователи приходят к мысли 
о назначении ГИБП в качестве первой линии терапии, 
поскольку в  этом случае нетакимаб демонстрирует 
профилактическую роль в отношении развития ослож-

нений (псориатического артрита в том числе) [18, 19].  
В рамках вышеизложенных исследований нетакимаб 
демонстрировал высокий профиль безопасности, хо-
рошо переносился пациентами. Во всех указанных 
исследованиях продемонстрирована низкая имму-
ногенность препарата. Ингибитор интерлейкина 17А  
(нетакимаб) все чаще применяется в качестве моноте-
рапии, что позволяет снять c пациентов тяжелое бремя 
полипрагмазии. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Представленный обзор показывает высокий ин-

терес исследователей к  проблеме лечения псориаза 
средней и  тяжелой форм с  применением ингибитора 
интерлейкина-17А (нетакимаба). Патогенетическая 
направленность препарата, высокий профиль безопас-
ности, хорошая переносимость, высокая эффектив-
ность в отношении лечения псориаза средних и тяже-
лых форм создают все предпосылки для применения 
некатимаба в  качестве первой линии терапии, моно-
терапии. Ряд работ убедительно демонстрируют, что 
раннее назначение генно-инженерного биологического 
препарата Нетакимаб позволяет предотвратить разви-
тие тяжелых псориатических поражений суставов, за-
метно повышает качество жизни пациентов, снижает 
риск инвалидизации пациентов. Сравнительный ана-
лиз разных схем назначения препарата демонстрирует 
сопоставимую эффективность в купировании симпто-
мов псориаза средних и тяжелых форм. Ввиду ограни-
ченных сроков наблюдений, представленных в  пере-
численных исследованиях, рекомендуется проведение 
дальнейшей работы в изучении темы лечения псориаза 
средних и тяжелых форм.
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