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Цель исследования – сравнение клинической эффективности таргетного синтетического базисного противовоспалительного пре-

парата (тсБПВП) тофацитиниба (ТОФА) и генно-инженерного биологического препарата (ГИБП), ингибитора фактора некро-

за опухоли α (иФНОα) адалимумаба (АДА) у больных псориатическим артритом (ПсА) в реальной клинической практике по дан-

ным Общероссийского регистра пациентов с ПсА.

Пациенты и методы. В исследование включено 77 больных ПсА (43 мужчины и 34 женщины), соответствовавших критериям 

CASPAR и наблюдавшихся в Общероссийском регистре. Пациенты были разделены на две группы в зависимости от проводимого ле-

чения. В 1-ю группу, в которой назначали таблетированный ТОФА по 5 мг 2 раза в день, вошел 41 пациент: 24 (58,5%) мужчины и

17 (41,5%) женщин, медиана возраста – 41 [34; 50] год, медиана длительности ПсА – 72 [35; 120] мес. Ко 2-й группе, в которой

использовали АДА по 40 мг/2 нед подкожно, отнесены 36 больных: 19 (52,8%) мужчин и 17 (47,2%) женщин, медиана возраста –

44 [34; 51] года, медиана длительности ПсА – 59 [22; 102] мес. Комбинированную терапию, включавшую метотрексат (МТ), по-

лучали 80,5% пациентов группы ТОФА и 52,8% пациента группы АДА. 

У всех пациентов в начале исследования и каждые 6 мес оценивали активность и эффективность терапии ПсА по DAPSA и кри-

териям минимальной активности болезни – MAБ (число болезненных суставов ≤1, число припухших суставов ≤1, PASI ≤1 или 

BSA ≤3, оценка боли ≤15, общая оценка активности болезни больным ≤20 мм по визуальной аналоговой шкале, HAQ ≤0,5, энтези-

ты ≤1), динамику BASDAI и BSA. Определяли число больных, достигших ремиссии (DAPSA ≤4) или МАБ (5 критериев из 7) на фо-

не терапии ТОФА и АДА.

Результаты и обсуждение. До начала терапии в 1-й группе медиана DAPSA составляла 44,2 [37,8; 55,3]: умеренная активность

ПсА была у 5 (12,2%), высокая – у 36 (87,8%) больных. Во 2-й группе медиана DAPSA равнялась 35,8 [21,1; 52]: низкая активность

выявлена у 3 (8,6%), умеренная – у 11 (31,4%), высокая – у 21 (60%) больного (доступны данные 35 пациентов). Через 6 мес после

начала лечения у пациентов 1-й и 2-й групп произошло значимое снижение всех показателей активности ПсА по сравнению с ис-

ходными. Мeдиана DAPSA составила соответственно 11 [4,3; 17,3] и 9,1 [6; 19,6]; ремиссии по DAPSA достигли соответственно

11 (26,8%) и 6 (20,8%) больных, низкой активности – 15 (36,6%) и 13 (44,8%), МАБ – 16 (40%) и 9 (30%). Число пациентов с да-

ктилитом значимо уменьшилось: с 22 (53,7%) до 5 (13,2%) и с 13 (36,1%) до 6 (20%) соответственно в 1-й и 2-й группах. Мeдиа-

на HAQ снизилась с 1 [0,625; 1,5] дo 0,5 [0; 0,875] и с 0,875 [0,5; 1,38] дo 0,5 [0; 0,875]; мeдиана BASDAI – с 6 [4,2; 7] дo 1,4 [0,6;

3,2] и с 4,4 [1,9; 5,8] дo 3 [0,8; 4,5] соответственно. В 1-й группе число пациентов с BSA >3% сократилось с 16 (39%) до 8 (26,7%;

p<0,225), а во 2-й группе из-за недостаточного объема данных (5 пациентов) динамику BSA оценить не удалось.

Заключение. Показана сопоставимая эффективность ТОФА и АДА в реальной клинической практике в отношении всех клиниче-

ских проявлений ПсА: через 6 мес терапии у большинства пациентов с ПсА отмечено достижение МАБ, низкой активности болез-

ни и ремиссии по DAPSA и BASDAI.
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Objective: to compare the clinical efficacy in real clinical practice of the targeted synthetic disease-modifying antirheumatic drug (sDMARD)

tofacitinib (TOFA) and the biologic DMARD (bDMARD), an inhibitor of tumor necrosis factor alpha (TNFα), adalimumab (ADA) in patients

with psoriatic arthritis (PsA), included in the Russian nationwide register of patients with PsA. 

Patients and methods. The study included 77 patients with PsA (43 men and 34 women) who met the CASPAR criteria and were observed in the

Russian nationwide register. Patients were divided into two groups depending on the treatment. Group 1, in which oral TOFA was prescribed, 

5 mg 2 times a day, included 41 patients: 24 (58.5%) men and 17 (41.5%) women, the median age was 41 [34; 50] years, the median duration

of PsA was 72 [35; 120] months. Group 2, in which subcutaneous ADA was used, 40 mg every 2 weeks, included 36 patients: 19 (52.8%) men

and 17 (47.2%) women, the median age was 44 [34; 51] years, the median duration of PsA was 59 [22; 102] months. Combination therapy,

including methotrexate (MT), received 80.5% of patients in the TOFA group and 52.8% of patients in the ADA group. 

At the beginning of the study and every 6 months further, the activity and efficacy of PsA therapy were assessed in all patients according to

DAPSA and criteria for minimal disease activity – MDA (number of painful joints ≤1, number of swollen joints ≤1, PASI ≤1 or BSA ≤3 , pain

score ≤15, patient's general assessment of disease activity ≤20 mm on a visual analogue scale, HAQ ≤0.5, enthesitis ≤1), dynamics of BASDAI

and BSA were also assessed. The number of patients who achieved remission (DAPSA ≤4) or MDA (5 criteria out of 7) during therapy with

TOFA and ADA was determined. 

Results and discussion. Before the start of the therapy in the 1st group, the median DAPSA was 44.2 [37.8; 55.3]: moderate PsA activity was in

5 (12.2%) patients, high in 36 (87.8%) patients. In group 2, the median DAPSA was 35.8 [21.1; 52]: low activity was detected in 3 (8.6%),

moderate – in 11 (31.4%), high – in 21 (60%) patients (data from 35 patients was available). 6 months after the start of treatment in patients

of the 1st and the 2nd group, there was a significant decrease in all indicators of PsA activity compared to the baseline. The median DAPSA was

11 [4.3; 17.3] and 9.1 [6; 19.6]; remissions according to DAPSA reached 11 (26.8%) and 6 (20.8%) patients, respectively, low activity – 

15 (36.6%) and 13 (44.8%), MDA – 16 (40%) and 9 (30%). The number of patients with dactylitis in the 1st and in the 2nd group significantly

decreased: from 22 (53.7%) to 5 (13.2%) and from 13 (36.1%) to 6 (20%), respectively. Median HAQ decreased from 1 [0.625; 1.5] to 0.5 [0;

0.875] and from 0.875 [0.5; 1.38] to 0.5 [0; 0.875]; median BASDAI – from 6 [4.2; 7] to 1.4 [0.6; 3.2] and from 4.4 [1.9; 5.8] to 3 [0.8; 4.5],

respectively. In group 1, the number of patients with BSA> 3% decreased from 16 (39%) to 8 (26.7%; p<0.225), and in group 2, due to insuf-

ficient data (5 patients), we failed to evaluate BSA dynamics. 

Conclusion. In real clinical practice TOFA and ADA both had comparable efficacy on all clinical manifestations of PsA: after 6 months of 

therapy, most patients with PsA achieved MDA, low disease activity and remission according to DAPSA and BASDAI.

Key words: psoriatic arthritis; tofacitinib; adalimumab; biologic disease-modifying antirheumatic drug; targeted synthetic disease-modifying

antirheumatic drug; remission; minimal disease activity.
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Псориатический артрит (ПсА) – хроническое иммуно-

воспалительное заболевание, характеризующееся наличием

периферического артрита, энтезита, дактилита, спондилита

и псориаза [1]. Согласно рекомендациям EULAR (European

League Against Rheumatism) 2019 г., терапия ПсА включает в

себя нестероидные противовоспалительные препараты

(НПВП); синтетические базисные противовоспалительные

препараты (сБПВП), такие как метотрексат (МТ), сульфа-

салазин (СУЛЬФ) и лефлуномид (ЛЕФ); таргетные синте-

тические базисные противовоспалительные препараты

(тсБПВП), в том числе ингибитор фосфодиэстеразы 4 апре-

миласт, ингибитор Янус-киназ (JAK) тофацитиниб (ТОФА);

генно-инженерные биологические препараты (ГИБП), та-

кие как ингибиторы фактора некроза опухоли α (иФНОα) и

ингибиторы интерлейкинов (ИЛ) 12/23 и ИЛ17 [2]. Назна-

чение тех или иных групп препаратов зависит от доминиру-

ющего клинического фенотипа ПсА (поли-, олигоартрит,

энтезит, спондилит, псориаз) и его активности, наличия фа-

кторов неблагоприятного прогноза (полиартрит, повыше-

ние показателей СОЭ/СРБ, структурные повреждения сус-

тавов, дактилит, псориаз ногтей) и клинически значимых

коморбидных заболеваний (например, увеит, воспалитель-

ные заболевания кишечника, кардиоваскулярные заболева-

ния) [2, 3]. 

Многие годы иФНОα используются в терапии ПсА как

эффективные и безопасные препараты. K. Murray и соавт.

[4] отметили высокий уровень достижения ремиссии

(91,2%) у больных ПсА через 12 лет лечения адалимумабом

(АДА) и этанерцептом, которые применялись у большинст-

ва у пациентов (61%). Хотя иФНОα остаются «золотым

стандартом» лечения ПсА, ряд вопросов пока не решен, в

частности проблема «выживаемости» терапии ГИБП. В ис-

следовании A. Haddad и соавт. [5] показано, что одним из

наиболее часто назначаемых иФНОα (29% из 2958 случаев

применения ГИБП) является АДА, однако через 20 мес те-

рапию ГИБП продолжают 40% пациентов, а через 5 лет –

лишь 20%. Отмечено также снижение эффективности 2-й и

последующих линий терапии иФНОα, что связано с разны-

ми причинами, в том числе с иммуногенностью [6]. Поэто-

му поиск новых лекарственных средств (ЛС), которые были

бы сопоставимы по эффективности с ГИБП и не вызывали

ответную продукцию нейтрализующих антител, является

актуальным для клинической практики.

В последнее время возможности терапии ПсА значи-

тельно расширились, в том числе благодаря появлению но-

вого класса пероральных ЛС – ингибиторов JAK. ТОФА –

первый зарегистрированный в Российской Федерации

представитель этого класса, который блокирует преимуще-

ственно сигнальные пути JAK3 и JAK1 с функциональной

селективностью к JAK2 [7]. Ингибирование JAK приводит к

подавлению продукции важных цитокинов, участвующих в

патогенезе ПсА, включая ФНОα, ИЛ17, ИЛ6, ИЛ23 [8, 9],

что определяет его клиническую эффективность. Способ-

ность ТОФА снижать активность артрита, дактилита, энте-

зита и сдерживать прогрессирование структурных измене-

ний в суставах продемонстрирована в рандомизированных

плацебо-контролируемых исследованиях (РПКИ) OPAL

(Oral Psoriatic Arthritis triaL) Broaden и OPAL Beyond [10–12]

и ряде наблюдательных исследований [13]. В этих исследо-

ваниях АДА был препаратом активного сравнения, что поз-

волило доказать сопоставимую эффективность АДА и ТОФА

в отношении всех клинических доменов ПсА. РПКИ пря-

мого сравнения ГИБП и ТОФА пока не проводились. 

В связи с этим представляет интерес сравнительный

анализ эффективности ТОФА и иФНОα, в частности АДА,

в реальной клинической практике, по данным Общерос-

сийского регистра пациентов с ПсА. 

Цель исследования – сравнение клинической эффек-

тивности тсБПВП ТОФА и ГИБП АДА через 6 мес терапии

у больных активным ПсА в реальной клинической практи-

ке по данным Общероссийского регистра пациентов с ПсА. 

Пациенты и методы. В исследование включено 77 боль-

ных ПсА (43 мужчины, 34 женщины), соответствовавших

критериям CASPAR (2006), наблюдавшихся в Общероссий-

ском регистре пациентов с ПсА. Пациенты были разделены

на две группы в зависимости от проводимой терапии. В 1-ю

группу, получавшую ТОФА по 5 мг 2 раза в день, вошел 

41 пациент: 24 (58,5%) мужчины и 17 (41,5%) женщин, ме-

диана возраста – 41 [34; 50] год, длительности ПсА – 72 [35;

120] мес. Во 2-ю группу, в которой назначали АДА по 

40 мг/2 нед подкожно, включено 36 больных: 19 (52,8%)

мужчин и 17 (47,2%) женщин, медиана возраста – 44 [34; 51]

года, длительности ПсА – 59 [22; 102] мес. Больные наблю-

дались в течение 24 нед и получали в основном комбиниро-

ванную терапию. В группе ТОФА МТ в различных дозах

(7,5–20 мг/нед) принимали 33 (80,5%) пациента, СУЛЬФ

(2,0 г/сут) – 4 (9,8%), ЛЕФ (20 мг/сут) – 2 (4,9%). В группе

АДА терапию МТ использовали 19 (52,8%) пациентов,

СУЛЬФ – 3 (8,3%), ЛЕФ – 1 (2,8%) и не получали БПВП 

13 (36,1%) больных. 

До лечения, а также через 24 нед после начала терапии

ТОФА или АДА проводилось стандартное ревматологиче-

ское обследование. Оценивали число болезненных суставов

(ЧБС) из 68, число припухших суставов (ЧПС) из 66, выра-

женность боли в суставах и активность заболевания по мне-

нию пациента (ОЗП) и врача (ОЗВ) с помощью визуальной

аналоговой шкалы (ВАШ). Определяли число пальцев с да-

ктилитом, а также число воспаленных энтезисов с помощью

Лидского индекса энтезита (Leeds Enthesitis Index, LEI).

Оценивали функциональный индекс состояния здоровья

(Health Assessment Questionnaire, HAQ) и дерматологиче-

ский индекс качества жизни (Dermatology Life Quality Index,

DLQI). Проводили лабораторные исследования: общий и

биохимический анализы крови с определением уровня глю-

козы, билирубина, аминотрансфераз, мочевой кислоты,

креатинина, мочевины, общего холестерина и его фракций,

СРБ (в мг/л), гемоглобина, клеточного состава крови и

СОЭ (в мм/ч, по Вестергрену). 

Активность периферического артрита оценивали по

индексу DAPSA (Disease Activity in Psoriatic Arthritis), актив-

ность спондилита – по индексу BASDAI (Bath Ankylosing

Spondylitis Disease Activity Index). Значение DAPSA >28 со-

ответствовало высокой, 15–28 – умеренной, 5–14 – низкой

активности, 0–4 – ремиссии. BASDAI ≥4 указывал на высо-

кую активность спондилита.

С помощью BSA (Body Surface Area, от 0 до 100%) опре-

деляли площадь псориатического поражения кожи. При

BSA >3% рассчитывали индекс распространенности и тяже-

сти псориаза – PASI (Psoriasis Area and Severity Index). Отме-

чали наличие или отсутствие псориаза ногтей.

Для оценки эффективности терапии использовали кри-

терии минимальной активности болезни – МАБ (ЧБС ≤1,
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ЧПС ≤1, PASI ≤1 или BSA ≤3, боль ≤15 мм, ОЗП ≤20 мм,

HAQ ≤0,5, число воспаленных энтезисов ≤1). МАБ считали

достигнутой при наличии у пациента 5 из 7 критериев. Оп-

ределяли количество пациентов, достигших ремиссии/низ-

кой активности ПсА по DAPSA, BASDAI. Для общей оцен-

ки эффективности терапии анализировали индивидуаль-

ную динамику всех параметров активности ПсА, распро-

страненности псориаза и качества жизни. 

Основными критериями включения больных в исследо-

вание были умеренная или высокая воспалительная актив-

ность ПсА по индексу DAPSA и недостаточный ответ или

плохая переносимость предшествующего лечения сБПВП,

и/или тсБПВП, и/или ГИБП. 

Пациенты двух групп практически не различались по

возрасту, соотношению мужчин и женщин, длительности

ПсА и псориаза, индексу массы тела (ИМТ), степени

функциональных нарушений, наличию энтезита и дакти-

лита. Однако в 1-й группе показатели активности перифе-

рического артрита, спондилита и псориаза были значимо

выше, чем во 2-й группе. Так, на момент включения в ис-
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Показатель                                                    1-я группа (n=41)                                   2-я группа (n=36)                                            р

Таблица 1. Клинико-демографическая характеристика пациентов 1-й и 2-й групп
Table 1. Clinical and demographic characteristics of patients in group 1 and group 2

Примечание. Данные представлены как Ме [25-й; 75-й перцентили], если не указано иное (здесь и в табл. 2). ПФ – подошвенная фасция;

ГК – глюкокортикоиды.

Возраст, годы 41 [34; 50] 44 [34; 51] 0,674

Мужской пол, n (%) 24 (58,5) 19 (52,8) 0,611

ИМТ, кг/м2 27,4 [23,9; 32,6] 27,2 [24,2; 29,9] 0,99

Длительность псориаза, мес 192 [98; 312] 192 [58; 250] 0,317

Длительность ПсА, мес 72 [35; 120] 59 [22; 102] 0,313

ЧПС из 66 11 [8; 16] 7 [3; 13] 0,021

ЧБС из 68 19 [12; 24] 11 [5; 20] 0,0129

Боль по ВАШ, мм 65 [50; 75] 70 [40; 74] 0,59

ОЗП 70 [50; 80] 60 [50; 70] 0,302

ОЗВ 60 [50; 70] 65 [50; 75] 0,492

DAPSA 44,2 [37,8; 55,3] 35,8 [21,1; 52] 0,03

DAPSA, n (%):

ремиссия 0 0

низкая активность 0 3 (8,6) 0,0324

умеренная активность 5 (12,2) 11 (31,4)

высокая активность 36 (87,8) 21 (60); n=35

BASDAI 6 [4,2; 7] 4,4 [1,9; 5,8] 0,005

HAQ 1 [0,625; 1,5] 0,88 [0,5; 1,38] 0,301

Наличие энтезита, n (%) 27 (65,9) 12 (44,4); n=27 0,0794

LEI + ПФ 1 [0; 2] 1,5 [0,5; 2] 0,79

Наличие дактилита, n (%) 22 (53,7) 13 (36,1) 0,123

СРБ, мг/л 23,4 [5,6; 45] 18,6 [8; 23,2] 0,826

СОЭ, мм/ч 28 [12; 52] 29,5 [20; 41,5] 0,547

BSA >3, n (%) 16 (39) 5 (35,7) 0,786

PASI 14,5 [7; 23,8] 0,7 [0; 13,8] 0,002

DLQI 5 [2; 12] 9 [4; 14] 0,278

Сопутствующая терапия: 

не проводилась – 13 (36,1)

МТ 33 (80,5) 19 (52,8)

ЛЕФ 2 (4,9) 1 (2,8)

СУЛЬФ 4 (9,8) 3 (8,3)

ГК – 4 (11,1)



следование медиана индекса DAPSA в 1-й группе состав-

ляла 44,2 [37,8; 55,3], при этом у 36 (87,8%) пациентов ак-

тивность заболевания по DAPSA была высокой (DAPSA

>28), а у 5 (12,2%) – умеренной (15≤DAPSA≤28). Во 2-й

группе мeдиана индекса DAPSA исходно составила 35,8

[21,1; 52]: высокая активность отмечена у 21 (60%), уме-

ренная – у 11 (31,4%), низкая (5≤DAPSA≤14) – у 3 (8,6%)

пациентов (доступны данные 35 больных). В 1-й группе

выявлена высокая активность спондилита по индексу

BASDAI (медиана 6 [4,2; 7]). Во 2-й группе активность

спондилита была несколько ниже – медиана BASDAI со-

ставила 4,4 [1,9; 5,8] (доступны данные 30 больных). Обе

группы характеризовались наличием умеренных ограни-

чений при выполнении повседневных действий, о чем

свидетельствует значение функционального индекса

HAQ, медиана которого составляла 1 [0,625; 1,5] в 1-й

группе и 0,88 [0,5; 1,38] – во 2-й группе. Более чем у трети

пациентов в группах ТОФА и АДА (39 и 35,7%) наблюдал-

ся распространенный псориаз (BSA >3%), при этом пло-

щадь поражения и его тяжесть были большими в 1-й груп-

пе: медиана PASI – 14,5 [7; 23,8] и 0,7 [0; 13,8] (р=0,002).

Общая характеристика больных ПсА, включенных в ис-

следование, представлена в табл.1.

Статистическая обработка данных выполнена с исполь-

зованием программы Statistica 10.0 (StatSoft Inc., США).

Рассчитывали средние значения показателей (M) и стан-

дартное отклонение (SD), медиану и интерквартильный

размах (Me [25-й; 75-й перцентили]), 95% доверительный

интервал (ДИ), Min-Max. Сравнение полученных количест-

венных данных по подгруппам проводили с помощью 

t-критерия Стьюдента, двустороннего Z-критерия для срав-

нения долей, критерия Пирсона χ2 и непараметрических

критериев Манна–Уитни и Вилкоксона. Различия считали

статистически значимыми при р<0,05. 

Результаты. Через 24 нед после начала лечения в обе-

их группах отмечена положительная динамика почти

всех проявлений ПсА, включая артрит, спондилит, дак-

тилит, энтезит и псориаз, значимо снизились основные

показатели активности заболевания по сравнению с ис-

ходными (табл. 2).

К 24-й неделе терапии в 1-й группе количество паци-

ентов с дактилитом значимо уменьшилось: с 22 (53,7%) до

5 (13,2%; р=0,001), в отличие от 2-й группы, в которой этот

показатель снизился с 13 (36,1%) до 6 (20%) и различия бы-

ли незначимыми (р=0,15). Количество пациентов с энте-

зитом снизилось в обеих группах, но не достигло статисти-
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Показатель                                                      1-я группа (n=41)                                 р                            2-я группа (n=36)                                р
исходно                       через 24 нед                                    исходно                       через 24 нед

Таблица 2. Динамика клинико-лабораторных показателей активности ПсА у пациентов 1-й и 2-й групп через 24 нед лечения
Table 2. Dynamics of clinical and laboratory parameters of PsA activity in patients of group 1 and group 2 after 24 weeks of treatment

Боль по ВАШ, мм 65 (50–75) 17 (5–30) 0,001 70 (40–74) 28,5 (10–48) 0,001

ЧПС из 66 11 [8; 16] 1 [0; 3] 0,001 7 [3; 13] 1 [0; 3] 0,001

ЧБС из 68 19 [12; 24] 3 [0; 7] 0,001 11 [5; 20] 3 [1; 7] 0,001

ОЗП 70 [50; 80] 20 [10; 30] 0,001 60 [50; 70] 30 [10; 48] 0,001

ОЗВ 60 [50; 70] 20 [10; 30] 0,001 65 [50; 75] 20 [10; 40] 0,001

DAPSA 44,2 [37,8; 55,3] 11,1 [4,3; 17,3] 0,001 35,8 [21,1; 52] 9,1 [6; 19,6] 0,001

DAPSA, n (%); 0,001 0,001

ремиссия 0 11 (26,8) 0 6 (20,8)

низкая активность 0 15 (36,6) 3 (8,6) 13 (44,8)

умеренная активность 5 (12,2) 13 (31,7) 11 (31,4) 5 (17,2)

высокая активность 36 (87,8) 2 (4,9) 21 (60); n=35 5 (17,2); n=29 

BASDAI 6 [4,2; 7] 1,4 [0,6; 3,2] 0,001 4,4 [1,9; 5,8] 3 [0,8; 4,5] 0,002

BASDAI ≥4 37 (90,2) 6 (14,6) 0,001 16 (53,3); n=30 6 (26,1); n=23 0,046

Наличие энтезита, n (%) 27 (65,9) 12 (30,8) 0,002 12 (44,4); n=27 4 (18,2); n=22 0,052

LEI и ПФ 1 [0; 3] 0 [0; 1,5] 0,001 1,5 [0,5; 2] 0 [0; 1] 0,059

Наличие дактилита, n n (%) 22 (53,7) 5 (13,2) 0,001 13 (36,1) 6 (20); n=30 0,15

BSA >3, n (%) 16 (39) 8 (26,7); n=30 0,225 5 (35,7); n=14 5 (33,3); n=15 0,892

PASI 14,5 [7; 23,8] 5,6 [0; 10,4] 0,006 0,7 [0; 13,8] 0 [0; 0] 0,144

DLQI 5 [2; 12] 2 [0; 4] 0,001 9 [4; 14] 2 [0; 13] 0,221

HAQ 1 [0,625; 1,5] 0,5 [0; 0,875] 0,001 0,875 [0,5; 1,38] 0,5 [0; 0,875] 0,001

СРБ, мг/л 21,3 [5,3; 31,3] 1,9 [0,8; 6,2] 0,001 14,6 [6; 34,2] 1,18 [0,2; 8,3] 0,001

СОЭ, мм/ч 28 [12; 52] 10 [6; 16] 0,001 29,5 [20; 41,5] 16 [8; 20] 0,001



ческой значимости (р=0,052): среди принимавших ТОФА –

с 27 (65,9%) до 12 (30,8%), среди получавших АДА – с 

12 (44,4%) до 4 (18,2%) (во 2-й группе были доступны дан-

ные 27 пациентов исходно и 22 в динамике).

Meдиана BASDAI уменьшилась с 6 [4,2; 7] дo 1,4 [0,6;

3,2] в 1-й группе и с 4,4 [1,9;5,8] дo 3 [0,8; 4,5] во 2-й. При

этом процент пациентов с высокой активностью по 

BASDAI ≥4 к 24-й неделе терапии был несколько выше в

группе АДА: 26,1 против 14,6%. Отмечалось также значимое

снижение уровня СРБ и СОЭ. Meдиана HAQ уменьшилась

с 1 [0,625; 1,5] дo 0,5 [0; 0,875] в группе ТОФА и с 0,875 [0,5;

1,38] дo 0,5 [0; 0,875] в группе АДА. В 1-й группе число па-

циентов с BSA >3% снизилось с 16 (39%) до 8 (26,7%)

(p=0,225); во 2-й группе из-за малого объема данных оце-

нить динамику BSA не удалось, различия статистически не-

значимы (р=0,892). 

К 24-й неделе терапии медиана DAPSA значимо умень-

шилась как в 1-й группе: с 44,2 [37,8; 55,3] до 11 [4,3; 17,3],

так и во 2-й: с 35,8 [21,1; 52] до 9,1 [6; 19,6] (см. рисунок).

Разница в относительном эффекте (снижение активности

через 6 мес по сравнению с исходным уровнем) между 1-й и

2-й группой составила 11,6 (95% ДИ 3,9–19,4).

Ремиссии по DAPSA в 1-й и 2-й группах достигли соот-

ветственно 11 (26,8%) и 6 (20,8%) пациентов, низкой актив-

ности – 15 (36,6%) и 13 (44,8%), МАБ

– 16 (40%) и 9 (30%), различия стати-

стически незначимы (табл. 3).

Обсуждение. В последние годы

возможности терапии ПсА стреми-

тельно расширяются благодаря вне-

дрению в практику новых классов ЛС,

в частности ингибиторов JAK. Пер-

вым среди них был ТОФА, который

сначала использовался для лечения

ревматоидного артрита (РА) [14, 15] и

сравнительно недавно начал приме-

няться для лечения ПсА. Считают, что

с точки зрения иммунопатогенеза ПсА

и псориаза наиболее обоснованным

является опосредованное через

Jak1/Jak3-сигнальные пути ингибиро-

вание биологических эффектов ИЛ23,

ИЛ12, ИЛ17, ИЛ36, ИЛ18 и ФНОα,

что объясняет клиническую эффек-

тивность ТОФА в отношении артрита,

дактилита, энтезита и спондилита,

продемонстрированную как в РПКИ,

так и в небольших наблюдательных

исследованиях [16, 17]. 

Результаты РПКИ фазы III свиде-

тельствуют об эффективности ТОФА в

отношении всех основных клинических проявлений ПсА у

пациентов, резистентных к сБПВП (OPAL Broaden) [10] и

иФНОα (OPAL Beyond) [11], при этом отмечено значимое

улучшение качества жизни [12]. Как и иФНОα АДА, ТОФА

обладает способностью замедлять прогрессирование струк-

турных изменений в суставах при ПсА [11, 18].

Прямые сравнения различных ЛС при ПсА проводятся

редко. В настоящее время доступны результаты двух РПКИ –

SPIRIT H2H и EXEED, – в которых проводилось прямое

сопоставление двух ГИБП с различными механизмами дей-

ствия – иФНОα и иИЛ17 [19, 20]. Имеются данные о срав-

нительной эффективности иФНОα этанерцепта и сБПВП

МТ (SEAM), а также иФНОα голимумаба и МТ при ранних

формах ПсА [21]. 

Сравнению иФНОα и ТОФА пока посвящен только се-

тевой метаанализ, в котором показано, что в отношении

профиля «риск–польза» ГИБП различных классов характе-

ризуются большими величиной эффекта и безопасностью

по критериям ACR20 и PASI75 в индукционный период те-

рапии ПсА (первые 12–16 нед) по сравнению с тсБПВП ТО-

ФА и апремиластом [22]. Между тем организация подобных

исследований была бы крайне важна с практической точки

зрения.
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Сравнительная оценка эффективности ТОФА и АДА по индексу активности DAPSA
через 6 мес терапии

Comparative assessment of the effectiveness of TOFA and ADA according to the DAPSA 
activity index after 6 months of therapy

DAPSA исходно   

DAPSA через 6 мес

Ме; 25-й; 75-й перцентили; 

Min–Max

АДА                                                      ТОФА

100  

80  

60  

40  

20  

0

Показатель               1-я группа                  2-я группа                                                            OШ (ДИ 95%)                             р
абс. (%)                   n                         абс. (%)                    n

Таблица 3. Динамика показателей активности ПсА по индексу DAPSA и МАБ к 24-й неделе терапии в 1-й и 2-й группах
Table 3. Dynamics of PsA activity indicators according to the DAPSA and MDA index by the 24th week of therapy in groups 1 and group 2

DAPSA: 

ремиссия 11(26,8) 41 6 (20,8) 29 1,406 (0,453–4,366) 0,556

низкая активность 15 (36,6) 41 13 (44,8) 29 0,710 (0,269–1,872) 0,489

MAБ достигнута 16 (40) 40 9 (30) 30 1,556 (0,569–4,249) 0,389

Примечание. ОШ – отношение шансов.



В РПКИ OPAL Broaden [10] представлены данные о со-

поставимой эффективности ТОФА и наиболее часто приме-

няемого иФНОα АДА, касающейся всех проявлений ПсА,

включая эрозивные изменения суставов. Исследование по-

казало, что на фоне терапии ТОФА в дозах 5 и 10 мг 2 раза в

сутки улучшение по ACR20 отмечалось уже через 3 мес в 50

и 61% случаев соответственно по сравнению с плацебо

(33%), а при использовании АДА 40 мг 1 раз в 2 нед – в 52%

случаев. Через 12 мес частота ACR50/ACR70 в группах ТОФА

5 и 10 мг/сут и АДА была сопоставима (ACR50 – 45/48/41%,

ACR70 – 23/31/39% соответственно). По влиянию на основ-

ные клинические проявления ПсА (псориаз, артрит, дакти-

лит, энтезит и спондилит) через 12 мес терапии эффектив-

ность ТОФА была сходна с таковой иФНОα АДА [10]. Од-

новременно с уменьшением числа пораженных суставов, эн-

тезитов и дактилитов значимо снизилась утомляемость па-

циентов по шкале FACIT, улучшились ментальный и физи-

ческий компоненты опросника SF-36 и функциональный

индекс HAQ. МАБ через 3 мес достигнута у 21 и 23% пациен-

тов в группе ТОФА 5 и 10 мг и у 25% в группе АДА, а через 

12 мес – соответственно у 34 и 40% и 41% больных. 

Аналогичные результаты получены и в нашем исследова-

нии, основанном на данных Общероссийского регистра па-

циентов с ПсА, целью которого было оценить достижение ре-

миссии или МАБ на фоне терапии. Сравнительный анализ

клинической эффективности тсБПВП ТОФА и ГИБП АДА

показал, что через 6 мес терапии оба препарата значимо сни-

жали активность ПсА: ремиссия по DAPSA в группах ТОФА и

АДА достигнута в 26,8 и 20,8% случаев, низкая активность – в

36,6 и 44,8%, МАБ – в 40 и 30% соответственно. В группе 

ТОФА выявлена значимая динамика индекса тяжести псори-

аза (PASI), что совпадает с данными клинических исследова-

ний. В то же время различия в динамике BSA в обеих группах

были незначимы, что обусловлено, с одной стороны, недоста-

точным объемом данных в группе АДА, а с другой – необхо-

димостью применения при тяжелых формах псориаза более

высокой дозы ТОФА (20 мг/сут). Отмечена также сопостави-

мая эффективность ТОФА и АДА в отношении снижения ак-

тивности спондилита по BASDAI. Этот факт представляется

крайне важным в связи с возможностью применения ингиби-

торов JAK для лечения аксиального спондилоартрита и анки-

лозирующего спондилита (AC). 

Недавно опубликованы результаты РПКИ III фазы,

свидетельствующие об эффективности ТОФА 10 мг/сут у

больных АС [23]. Хотя подобных работ при аксиальном ПсА

не проводилось, имеются единичные наблюдательные ис-

следования, в которых оценивалась эффективность ТОФА у

пациентов с активным по данным магнитно-резонансной

томографии сакроилиитом при ПсА [24]. Все это значитель-

но расширяет профиль пациентов, которым может быть на-

значен данный вид терапии. 

Таким образом, ТОФА и АДА оказали сопоставимое

влияние на все клинические проявления ПсА: перифериче-

ский артрит, спондилит, энтезит и дактилит, улучшили

функциональный статус и качество жизни больных.

Ограничением нашего исследования является отсутст-

вие данных о сравнительной безопасности терапии АДА и

ТОФА с точки зрения как серьезных инфекций и малигниза-

ции, так и повышенного риска тромбоэмболических ослож-

нений, характерных для всего класса ингибиторов JAK. Сей-

час активно обсуждаются предварительные результаты кли-

нического исследования ORAL Surveillance, касающиеся

безопасности 5-летнего применения ТОФА 5 и 10 мг дважды

в день и ингибиторов ФНОα (этанерцепт и АДА) в отноше-

нии возникновения сердечно-сосудистых событий (ССС) у

пациентов с РА. Сравнительный анализ исходов лечения

ТОФА с применением обеих доз и ингибиторами ФНОα
показал, что в группе ТОФА в дозе 10 мг 2 раза в день риск

ССС был выше, чем в других группах. При этом больные

РА были старше 50 лет и изначально имели по крайней ме-

ре один фактор кардиоваскулярного риска (курение, арте-

риальная гипертензия, дислипидемия, сахарный диабет,

ишемическая болезнь сердца, инфаркт миокарда в анамне-

зе и др.) [25]. Есть мнение, что риск тромбообразования по-

вышается при использовании дозы ТОФА 20 мг/сут, кото-

рая зарегистрирована для лечения тяжелого псориаза [26].

В нашем исследовании 5 пациентов получали данную дозу

в течение 3 мес из-за распространенного псориаза, но ука-

занных нежелательных реакций у них не отмечено. Очевид-

но, требуется более длительное наблюдение. Также этот

факт следует учитывать при проведении персонифициро-

ванной терапии. 

Заключение. В реальной клинической практике показа-

на сопоставимая эффективность ТОФА и АДА в отношении

всех клинических проявлений ПсА: через 6 мес терапии за-

фиксировано достижение МАБ, низкой активности болез-

ни и ремиссии по DAPSA у большинства больных активным

ПсА с недостаточным ответом на предшествующую терапию

сБПВП и/или ГИБП. Помимо сходного с ГИБП профиля

эффективности и безопасности, преимуществами ТОФА яв-

ляются отсутствие иммуногенности, таблетированная фор-

ма и простые условия хранения. Полученные нами резуль-

таты подтверждают возможность применения ТОФА нарав-

не с ГИБП в терапии больных активным ПсА.
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