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Цель исследования – изучение клинико-экономических аспектов применения генно-инженерных биологических препаратов (ГИБП)
и таргетных синтетических базисных противовоспалительных препаратов (тсБПВП), ингибиторов Янус-киназ (иJAK), для
лечения псориатического артрита (ПсА). 
Пациенты и методы. В исследовании рассматривались взрослые пациенты (возраст ≥18 лет) с активным ПсА, бионаивные или
получавшие ранее лечение ГИБП. К технологиям сравнения были отнесены: адалимумаб (АДА), гуселькумаб, голимумаб, иксекизумаб,
секукинумаб (СЕК), тофацитиниб (ТОФА), цертолизумаба пэгол (ЦЗП), упадацитиниб (УПА), устекинумаб, этанерцепт. Эффек-
тивность и безопасность ГИБП и тсБПВП, включенных в исследование, оценивались по результатам систематического поиска и
анализа данных о сравнительной клинической эффективности и безопасности их применения. Прежде всего рассматривались
результаты рандомизированных контролируемых исследований III фазы препаратов, которые применяются для лечения активного
ПсА у взрослых пациентов в качестве активного лечения по сравнению с плацебо или с другим активным препаратом, либо систе-
матические обзоры с метаанализом (МА) и сетевые МА на их основе. За временную точку для оценки клинической эффективности
лекарственных препаратов (ЛП) был принят период с 12-й по 24-ю неделю после начала терапии, за показатели эффективности –
частота достижения критериев ACR20/50/70. В качестве критерия клинико-экономической эффективности и для анализа
влияния на бюджет использовался показатель стоимости на 1 пациента, ответившего на лечение (cost per responder, СpR),
рассчитанный исходя из затрат на терапию ПсА к моменту достижения ответа по критериям ACR20/50/70.
Результаты и обсуждение. Данные проведенного МА свидетельствуют о значимо большей эффективности анализируемых ГИБП и
иJAK по сравнению с плацебо по частоте достижения ответа по критериям АСR20/50/70 как в группе бионаивных пациентов, так и
в группе больных ПсА, имевших опыт лечения ГИБП. Не выявлено различий между ЛП, включенными в исследование, по частоте
достижения ответа по АСR20/50/70 при лечении ПсА. По данным исследования, к 24-й неделе терапии наименьшими затратами на
достижение критериев ACR20/50/70 у бионаивных пациентов и АСR20/50 у больных, имевших опыт использования ГИБП,
характеризовались АДА, УПА и СЕК 150 мг. Низкое значение CpR определялось в случае применения АДА 40 мг и УПА 15 мг при лечении
пациентов с ПсА, ранее не получавших ГИБП. Среди ингибиторов интерлейкина наименьшее значение CpR зарегистрировано для СЕК
150 мг. К 12-й неделе лечения показатель CpR для ТОФА 5 мг был выше по сравнению с таковым для УПА 15 мг. Показатели CpR по до-
стижению критериев ACR20/50 у больных, ранее применявших ГИБП, были ниже у УПА 15 мг и ЦЗП по сравнению с другими ЛП. 
Заключение. Результаты исследования демонстрируют клинико-экономическую целесообразность внедрения в реальную практику
различных вариантов лечения ПсА с использованием ГИБП и иJAK. При этом применение оригинальных ЛП не всегда сопряжено со
значительными затратами в расчете на 1 ответившего на лечение пациента. В отсутствие прямых сравнений важную информацию
об относительной эффективности и безопасности альтернативных методов лечения дает реальная клиническая практика ведения
пациентов с ПсА. 
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Ревматоидный артрит (РА), псориатический артрит (ПсА)
и анкилозирующий спондилит (АС) – три наиболее распро-
страненных воспалительных ревматических заболевания (РЗ)
[1], с которыми связана наибольшая медико-социальная на-
грузка на бюджет государства. По оценкам экспертов, в 2016 г.
в Российской Федерации экономическое бремя РА, ПсА и
АС составляло 176 млрд руб., что в расчете на 1 пациента с
РА равно 471,3 тыс. руб., а с ПсА и АС – по 441,1 тыс. руб. [2].

Появление генно-инженерных биологических препаратов
(ГИБП) существенно расширило возможности лечения больных
с РЗ, в том числе с ПсА. По данным зарубежных и отечественных
исследований, применение этих препаратов положительно
влияет на потребление ресурсов системы здравоохранения за
счет сокращения непрямых медицинских расходов [3, 4]. За
последнее десятилетие значительно изменилась парадигма ди-
агностики, лечения и мониторинга пациентов cо спондило-
артритами (СпА), включая ПсА [5]. После того как ремиссию
заболевания стали рассматривать в качестве основной цели
лечения, согласно концепции «Лечение до достижения цели»
(Treat to Target), роль таргетных препаратов в терапии СпА
возросла, что, безусловно, не могло не привести к увеличению
частоты их назначения. В соответствии с клиническими реко-
мендациями назначение ГИБП и таргетных синтетических
базисных противовоспалительных препаратов (тсБПВП) при
ПсА показано в случае неэффективности или недостаточного

ответа на патогенетическую терапию первой линии, к которой
относятся нестероидные противовоспалительные препараты
(НПВП), базисные противовоспалительные препараты (БПВП)
и локальные глюкокортикоиды. В то же время анализ текущей
практики лечения пациентов с РЗ, в частности с ПсА, выявил
проблемы, связанные с применением этих препаратов: несо-
ответствие имеющейся потребности и реальной частоты их
назначения [2, 6], а также высокую стоимость внедрения ин-
новационной терапии. В связи с этим важным аспектом до-
ступности передовых методов лечения является оптимизация
выбора терапии с учетом клинико-экономических параметров.
В условиях ограниченности бюджета системы здравоохранения
целесообразной представляется оценка экономических по-
следствий использования ГИБП и тсБПВП при оказании ме-
дицинской помощи пациентам с ПсА. 

Цель работы – изучение фармакоэкономических аспектов
применения таргетных препаратов при ПсА. 

Пациенты и методы. Выбор препаратов сравнения осу-
ществлялся на основании анализа клинических рекомендаций
и стандартов оказания медицинской помощи при ПсА, све-
дений о ЛП, использующихся для лечения данного заболе-
вания, размещенных в государственном реестре лекарственных
средств, действующих перечней ЛП для медицинского при-
менения, объемов государственных закупок. Зарегистриро-
ванные показания и схемы применения препаратов (способ
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Objective: to study the clinical and economic aspects of the use of biological disease modifying antirheumatic drugs (bDMARDs) and targeted
synthetic DMARDs (tsDMARDs), Janus kinase  inhibitors (JAKi), for the treatment of psoriatic arthritis (PsA).
Patients and methods. The study included adult patients (age ≥18) with active PsA, bionaive or previously treated with bDMARDs. Comparison
technologies included: adalimumab (ADA), guselcumab, golimumab, ixekizumab, secukinumab (SEC), tofacitinib (TOFA), certolizumab pegol
(CZP), upadacitinib (UPA), ustekinumab, etanercept. The efficacy and safety of the bDMARDs and tsDMARDs included in the study were 
evaluated based on the results of a systematic search and analysis of data on the comparative clinical efficacy and safety of their use. First of all,
the results of phase III randomized controlled trials of drugs that are used to treat active PsA in adult patients as active treatment compared with
placebo or with another active drug, or systematic reviews with meta-analysis (MA) and network MA based on them, were considered. The period
from the 12th to the 24th week after the start of therapy was taken as the time point for assessing the clinical efficacy of drugs, and the frequency
of achieving the ACR20/50/70 criteria was taken as the performance indicator. Cost per responder (СpR), calculated on the basis of the cost of
PsA therapy by the time a response is achieved according to the ACR20/50/70 criteria, was used as a criterion for clinical and economic efficiency
and to analyze the impact on the budget. 
Results and discussion. The data of the performed MA indicate a significantly greater effectiveness of the analyzed bDMARDs and JAKi compared
to placebo in terms of the frequency of achieving a response according to the ACR20/50/70 criteria both in the group of bionaive patients and in
the group of PsA patients, previously treated with bDMARDs. There were no differences between the drugs included in the study in terms of the
frequency of achieving ACR20/50/70 response during the treatment of PsA. According to the study, by the 24th week of therapy, ADA, UPA and
SEC 150 mg were characterized by the lowest costs to achieve the ACR20/50/70 criteria in bionaive patients and ACR20/50 in patients who were
previously treated with bDMARDs. A low CpR value was determined in cases of ADA 40 mg and UPA 15 mg use for the treatment of patients with
PsA who had not previously received bDMARDs. Among interleukin inhibitors, the lowest CpR value was registered for SEC 150 mg. By the 12th
week of treatment, the CpR of TOFA 5 mg was higher compared to that of UPA 15 mg. CpR indicators for achieving ACR20/50 criteria in patients
who were previously treated with bDMARDs were lower in UPA 15 mg and CZP compared to other drugs.
Conclusion. The results of the study demonstrate the clinical and economic feasibility of introducing different bDMARDs and JAKi into real
practice of PsA treatment. At the same time, the use of original drugs is not always associated with significant costs per 1 patient who responded
to treatment. In the absence of direct comparisons, real clinical practice provides important information about the relative efficacy and safety of
alternative therapies in the management of PsA patients.
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введения, доза) были определены в соответствии с инструк-
циями по их медицинскому применению. Исходя из принятого
алгоритма, к технологиям сравнения для дальнейшего анализа
были отнесены следующие ЛП: адалимумаб (АДА), гусель-
кумаб (ГУС), голимумаб (ГЛМ), иксекизумаб (ИКСЕ), се-
кукинумаб (СЕК), тофацитиниб (ТОФА), цертолизумаба
пэгол (ЦЗП), упадацитиниб (УПА), устекинумаб (УСТ), эта-
нерцепт (ЭТЦ). 

Эффективность и безопасность ГИБП и ингибиторов
Янус-киназ (иJAK), включенных в исследование, оценивалась
по результатам систематического поиска и анализа данных
о сравнительной клинической эффективности и безопасности
их применения.

В качестве источников информации при проведении си-
стематического поиска использовались база данных MEDLINE
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/), сведения, размещенные

в международном реестре клинических исследований Нацио-
нального института здоровья США (clinicaltrials.gov), Кокра-
новская библиотека (https://www.cochranelibrary.com/).
Рассматривались любые рандомизированные контролируемые
исследования (РКИ) III фазы препаратов, которые применяются
для лечения активного ПсА у взрослых пациентов (возраст
≥18 лет) в качестве активного лечения по сравнению с плацебо
или по сравнению с другим активным препаратом, либо, си-
стематические обзоры (СО) с метаанализом (МА) или сетевые
метаанализы (СМА) на их основе. В качестве временной точки
для оценки клинической эффективности ЛП учитывался
период с 12-й по 24-ю неделю после начала терапии, что со-
ответствует сроку оценки эффективности назначенной терапии
согласно действующим клиническим рекомендациям.

Временной горизонт поиска не ограничивался. При про-
ведении систематического поиска использовались дополни-

тельные фильтры: английский язык пуб-
ликаций, доступные полнотекстовые
версии статей. Исследования исключа-
лись из дальнейшего анализа, если они
не соответствовали заданным критериям
систематического поиска и отбора пуб-
ликаций [7]. Характеристика критериев
отбора исследований приведена в 
табл. 1. Последовательность отбора ис-
следований представлена на рис. 1 [8].

Систематический поиск не выявил
опубликованных результатов прямых
РКИ, СО с МА или СМА, в которых
бы сравнивались все выбранные аль-
тернативы. В связи с этим на основании
результатов выполненного СО для оцен-
ки эффективности препаратов был про-
веден собственный МА по методике
Сochrane [9]. Для МА было отобрано
15 исследований [10–24]. Характери-
стика исследований, включенных в МА,
представлена в табл. 2.

Подготовка данных для анализа
проводилась с использованием про-
граммного обеспечения MS Excel. Опре-
деление методологического качества
исследований было основано на оценке

О Р И Г И Н А Л Ь Н Ы Е  И С С Л Е Д О В А Н И Я  /  O R I G I N A L  I N V E S T I G A T I O N S

30 Современная ревматология. 2022;16(5):28–37

Таблица 1. Критерии включения в анализ исследований, отобранных в ходе систематического поиска
Table 1. Inclusion criteria  for the analysis of studies, selected in the systematic search

Параметр                          Признак соответствия критериям включения                            Признак несоответствия критериям включения

Популяция

Вмешательство
(препарат 
сравнения)

Дизайн 
исследования

Исходы

Взрослые пациенты ≥18 лет с установленным диаг-
нозом ПсА. Бионаивные пациенты и (или) паци-
енты, ранее получавшие ГИБП

Плацебо или препараты сравнения: АДА, ГЛМ,
ГУС, ИКСЕ, СЕК, ТОФА, УПА, УСТ, ЦЗП, ЭТЦ

РКИ III фазы или СО с МА, СМА на их основе,
включающие все альтернативные технологии

Доля достигших АCR20/50/70 с 12-й по 24-ю не-
делю. Иные клинические исходы к 24-й неделе. 
Наличие данных о стратификации пациентов в за-
висимости от использования ЛП до включения в
исследование

Пациенты >64 лет. Несоответствие диагноза, указанному 
в критериях отбора

Несравнительный дизайн исследований. Иные препараты
сравнения и медицинские технологии, не соответствующие
цели обзора

Исследования, не соответствующие критериям отбора, не-
сравнительные исследования, обсервационные исследования

Отсутствие сведений о выбранных конечных точках с 
12-й по 24-ю неделю. Отсутствие отдельных данных о био-
наивных пациентах и пациентах, ранее получавших ГИБП
и/или иJAK

Рис. 1. Последовательность отбора исследований [8]
Fig. 1. Sequence of study selection [8]

В
кл

ю
че

ни
е 

   
   

   
   

   
   

С
кр

ин
ин

г 
   

   
   

   
   

   
   

В
ы

яв
ле

ни
е

686 ссылок на публикации 
выявлено в результате поиска 

в базах данных

192 публикации проверены 
на соответствие критериям 

отбора

15 публикаций 
соответствовали 

критериям отбора

15 публикаций 
включены в анализ

494 ссылки на публикации 
исключены как дублирующиеся 

или не соответствующие 
критериям отбора

177 публикации исключены 
как не соответствующие 

критериям отбора



Та
бл

иц
а 

2.
 Х

ар
ак

те
ри

ст
ик

а 
ис

сл
ед

ов
ан

ий
, в

кл
ю

че
нн

ы
х 

в 
М

А
Ta

bl
e 

2.
 C

ha
ra

ct
er

is
ti

cs
 o

f t
he

 s
tu

di
es

 in
cl

ud
ed

 in
 M

A

И
сл

ед
ов

ан
ие

   
   

   
   

   
   

   
  Д

из
ай

н 
ис

сл
ед

ов
ан

ия
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

   
   

  Т
ех

но
ло

ги
я 

   
   

   
   

   
  П

оп
ул

яц
ия

 п
ац

ие
нт

ов
ср

ав
не

ни
я

P.
J.

 M
ea

se
 и

 с
оа

вт
.,

 
20

05
 [

10
]

A
. D

eo
dh

ar
 и

 с
оа

вт
.,

20
20

 [
11

]

P.
J.

 M
ea

se
 и

 с
оа

вт
.,

20
20

 [
12

]

I.
B

. M
cl

n
n

es
 и

со
ав

т.
, 2

01
5 

[1
3]

P.
 N

as
h

 и
 с

оа
вт

.,
20

18
 [

14
]

P.
 M

ea
se

 и
 с

оа
вт

.,
20

18
 [

15
]

P.
 M

ea
se

 и
 с

оа
вт

.,
20

17
 [

16
]

D
. G

la
dm

an
 

и
 с

оа
вт

.,
 2

01
7 

[1
7]

I.
B

. M
cI

n
n

es
 

и
 с

оа
вт

.,
 2

01
3 

[1
8]

C
. R

it
ch

lin
 и

 с
ов

т.
,

20
14

 [
19

] 

Д
во

й
н

ое
 с

ле
п

ое
 в

 п
ар

ал
ле

ль
н

ы
х 

гр
уп

п
ах

 п
ла

ц
еб

о-
ко

н
тр

ол
и

ру
ем

ое
 Р

К
И

 I
II

 ф
аз

ы
(A

D
E

P
T

).
 С

тр
ат

и
ф

и
ц

и
ро

ва
н

н
ая

 р
ан

до
м

и
за

ц
и

я 
1:

1.
 В

 и
сс

ле
до

ва
н

и
е 

вк
лю

че
н

о 
31

5
п

ац
и

ен
то

в.
 Д

ли
те

ль
н

ос
ть

 и
сс

ле
до

ва
н

и
я 

–
 2

4 
н

ед
. П

ер
ви

чн
ая

 к
он

еч
н

ая
 т

оч
ка

 –
оц

ен
ка

 А
С

R
20

 к
 1

2-
й

 н
ед

ел
е.

 В
то

ри
чн

ая
 к

он
еч

н
ая

 т
оч

ка
 –

 о
ц

ен
ка

 А
С

R
20

/5
0/

70
 к

24
-й

 н
ед

ел
е

М
н

ог
оц

ен
тр

ов
ое

 д
во

й
н

ое
 с

ле
п

ое
 п

ла
ц

еб
о-

ко
н

тр
ол

и
ру

ем
ое

 Р
К

И
 I

II
 ф

аз
ы

 
(D

IS
C

O
V

E
R

-1
).

 С
тр

ат
и

ф
и

ц
и

ро
ва

н
н

ая
 р

ан
до

м
и

за
ц

и
я 

1:
1:

1.
 Р

ан
до

м
и

зи
ро

ва
н

 3
81

 п
а-

ц
и

ен
т.

 П
ер

ви
чн

ая
 к

он
еч

н
ая

 т
оч

ка
 –

 о
ц

ен
ка

 А
С

R
20

 к
 2

4-
й

 н
ед

ел
е.

 В
то

ри
чн

ая
 к

он
еч

-
н

ая
 т

оч
ка

 –
 о

ц
ен

ка
 А

С
R

50
/7

0 
к 

24
-й

 н
ед

ел
е

М
н

ог
оц

ен
тр

ов
ое

  д
во

й
н

ое
 с

ле
п

ое
 п

ла
ц

еб
о-

ко
н

тр
ол

и
ру

ем
ое

 Р
К

И
 I

II
 ф

аз
ы

 
(D

IS
C

O
V

E
R

-2
).

 С
тр

ат
и

ф
и

ц
и

ро
ва

н
н

ая
 р

ан
до

м
и

за
ц

и
я 

1:
1:

1.
 Р

ан
до

м
и

зи
ро

ва
н

 7
41

 п
а-

ц
и

ен
т.

 П
ер

ви
чн

ая
 к

он
еч

н
ая

 т
оч

ка
 –

 о
ц

ен
ка

  А
С

R
20

 к
 2

4-
й

 н
ед

ел
е.

 В
то

ри
чн

ая
 к

о-
н

еч
н

ая
 т

оч
ка

 –
 о

ц
ен

ка
 А

С
R

50
/7

0 
к 

24
-й

 н
ед

ел
е

М
н

ог
оц

ен
тр

ов
ое

 д
во

й
н

ое
 с

ле
п

ое
 п

ла
ц

еб
о-

ко
н

тр
ол

и
ру

ем
ое

 Р
К

И
 I

II
 ф

аз
ы

 (
F

U
T

U
R

E
 2

).
С

тр
ат

и
ф

и
ц

и
ро

ва
н

н
ая

 р
ан

до
м

и
за

ц
и

я 
1:

1:
1:

1.
 Р

ан
до

м
и

зи
ро

ва
н

о 
39

7 
п

ац
и

ен
то

в.
 П

ер
-

ви
чн

ая
 к

он
еч

н
ая

 т
оч

ка
 –

 о
ц

ен
ка

 А
С

R
20

 к
 2

4-
й

 н
ед

ел
е.

 В
то

ри
чн

ая
 к

он
еч

н
ая

 т
оч

ка
 –

оц
ен

ка
 А

С
R

50
/7

0 
к 

24
-й

 н
ед

ел
е

М
н

ог
оц

ен
тр

ов
ое

 д
во

й
н

ое
 с

ле
п

ое
 п

ла
ц

еб
о-

ко
н

тр
ол

и
ру

ем
ое

 Р
К

И
 I

II
 ф

аз
ы

 (
F

U
T

U
R

E
 3

).
С

тр
ат

и
ф

и
ц

и
ро

ва
н

н
ая

 р
ан

до
м

и
за

ц
и

я 
1:

1.
 Р

ан
до

м
и

зи
ро

ва
н

о 
41

4 
п

ац
и

ен
то

в.
 П

ер
ви

ч-
н

ая
 к

он
еч

н
ая

 т
оч

ка
 –

 о
ц

ен
ка

 А
С

R
20

 к
 2

4-
й

 н
ед

ел
е.

 В
то

ри
чн

ая
 к

он
еч

н
ая

 т
оч

ка
 –

оц
ен

ка
 А

С
R

50
 к

 2
4-

й
 н

ед
ел

е

М
н

ог
оц

ен
тр

ов
ое

 д
во

й
н

ое
 с

ле
п

ое
 п

ла
ц

еб
о-

ко
н

тр
ол

и
ру

ем
ое

 в
 п

ар
ал

ле
ль

н
ы

х 
гр

уп
п

ах
Р

К
И

 I
II

 ф
аз

ы
 (

F
U

T
U

R
E

 5
).

 С
тр

ат
и

ф
и

ц
и

ро
ва

н
н

ая
 р

ан
до

м
и

за
ц

и
я 

2:
2:

2:
3.

 Р
ан

до
м

и
-

зи
ро

ва
н

о 
41

4 
п

ац
и

ен
то

в.
 П

ер
ви

чн
ая

 к
он

еч
н

ая
 т

оч
ка

 –
 о

ц
ен

ка
 А

С
R

20
 к

 1
6-

й
 н

ед
ел

е.
В

то
ри

чн
ая

 к
он

еч
н

ая
 т

оч
ка

 –
 о

ц
ен

ка
 А

С
R

50
/7

0 
к 

24
-й

 н
ед

ел
е

М
н

ог
оц

ен
тр

ов
ое

 с
 а

кт
и

вн
ы

м
 к

он
тр

ол
ем

 и
 п

ла
ц

еб
о-

ко
н

тр
ол

и
ру

ем
ое

 в
 п

ар
ал

ле
ль

н
ы

х
гр

уп
п

ах
 д

во
й

н
ое

 с
ле

п
ое

 Р
К

И
 I

II
 ф

аз
ы

 (
O

P
A

L
 B

ro
ad

en
).

 С
тр

ат
и

ф
и

ц
и

ро
ва

н
н

ая
 р

ан
-

до
м

и
за

ц
и

я 
в 

со
от

н
ош

ен
и

и
 2

:2
:2

:1
:1

. Р
ан

до
м

и
зи

ро
ва

н
о 

42
2 

п
ац

и
ен

та
. П

ер
ви

чн
ая

 к
о-

н
еч

н
ая

 т
оч

ка
 –

 о
ц

ен
ка

 А
С

R
20

 к
 1

2-
й

 н
ед

ел
е.

 В
то

ри
чн

ая
 к

он
еч

н
ая

 т
оч

ка
 –

 о
ц

ен
ка

А
С

R
50

/7
0 

к 
12

-й
 н

ед
ел

е

М
н

ог
оц

ен
тр

ов
ое

 д
во

й
н

ое
 с

ле
п

ое
 п

ла
ц

еб
о-

ко
н

тр
ол

и
ру

ем
ое

 Р
К

И
 I

II
 ф

аз
ы

 (
O

P
A

L
 

B
ey

on
d)

. С
тр

ат
и

ф
и

ц
и

ро
ва

н
н

ая
 р

ан
до

м
и

за
ц

и
я 

в 
со

от
н

ош
ен

и
и

 2
:2

:1
:1

. Р
ан

до
м

и
зи

ро
-

ва
н

о 
39

5 
п

ац
и

ен
то

в.
 П

ер
ви

чн
ая

 к
он

еч
н

ая
 т

оч
ка

 –
 о

ц
ен

ка
 А

С
R

20
 к

 1
2-

й
 н

ед
ел

е.
 В

то
-

ри
чн

ая
 к

он
еч

н
ая

 т
оч

ка
 –

 о
ц

ен
ка

 А
С

R
50

/7
0 

к 
12

-й
 н

ед
ел

е

М
н

ог
оц

ен
тр

ов
ое

 в
 п

ар
ал

ле
ль

н
ы

х 
гр

уп
п

ах
 п

ла
ц

еб
о-

ко
н

тр
ол

и
ру

ем
ое

 д
во

й
н

ое
 с

ле
п

ое
Р

К
И

 I
II

 ф
аз

ы
 (

P
S

U
M

M
IT

 1
).

 Р
ан

до
м

и
зи

ро
ва

н
о 

61
5 

п
ац

и
ен

то
в 

в 
со

от
н

ош
ен

и
и

 1
:1

:1
.

П
ер

ви
чн

ая
 к

он
еч

н
ая

 т
оч

ка
 –

 о
ц

ен
ка

 А
С

R
20

 к
 2

4-
й

 н
ед

ел
е.

 В
то

ри
чн

ая
 к

он
еч

н
ая

то
чк

а 
–

 о
ц

ен
ка

 А
С

R
50

/7
0 

к 
24

-й
 н

ед
ел

е

М
н

ог
оц

ен
тр

ов
ое

 д
во

й
н

ое
 с

ле
п

ое
 п

ла
ц

еб
о-

ко
н

тр
ол

и
ру

ем
ое

 Р
К

И
 I

II
 ф

аз
ы

 
(P

S
U

M
M

IT
 2

).
 Р

ан
до

м
и

зи
ро

ва
н

о 
31

2 
п

ац
и

ен
то

в 
в 

со
от

н
ош

ен
и

и
 1

:1
:1

А
Д

А
 4

0 
м

г/
П

Л

Г
У

С
 1

00
 м

г,
Q

4W
, Q

8W
/П

Л

Г
У

С
 1

00
 м

г,
Q

4W
, Q

8W
/П

Л

С
Е

К
 1

50
 м

г,
 

30
0 

м
г/

П
Л

С
Е

К
 1

50
 м

г,
 

30
0 

м
г/

П
Л

С
Е

К
 1

50
 м

г,
 

30
0 

м
г/

П
Л

Т
О

Ф
А

 1
0 

м
г,

 
5 

м
г/

 А
Д

А
 

40
 м

г/
П

Л

Т
О

Ф
А

 1
0 

м
г,

 
5 

м
г/

 П
Л

У
С

Т
 4

5 
м

г,
 

90
 м

г/
П

Л

У
С

Т
 4

5 
м

г,
 

90
 м

г,
 c

om
b/

П
Л

В
зр

ос
лы

е 
п

ац
и

ен
ты

 ≥
18

 л
ет

 с
о 

ср
ед

н
ет

яж
ел

ой
 и

 т
я-

ж
ел

ой
 ф

ор
м

ам
и

 П
сА

 с
 н

еа
де

кв
ат

н
ы

м
 о

тв
ет

ом
 н

а 
те

-
ра

п
и

ю
 Н

П
В

П

В
зр

ос
лы

е 
п

ац
и

ен
ты

 ≥
18

 л
ет

 с
 у

ст
ан

ов
ле

н
н

ы
м

 д
и

аг
-

н
оз

ом
 П

сА
 и

 н
еа

де
кв

ат
н

ы
м

 о
тв

ет
ом

 н
а 

Н
П

В
П

 и
Б

П
В

П
 и

ли
 и

х 
н

еп
ер

ен
ос

и
м

ос
ть

ю
, 3

0%
 б

ол
ьн

ы
х

и
м

ел
и

 о
п

ы
т 

ле
че

н
и

я 
и

Ф
Н

О
α

В
зр

ос
лы

е 
п

ац
и

ен
ты

 ≥
18

 л
ет

 с
 у

ст
ан

ов
ле

н
н

ы
м

 д
и

аг
-

н
оз

ом
 П

сА
 и

 н
еа

де
кв

ат
н

ы
м

 о
тв

ет
ом

 н
а 

Н
П

В
П

 и
Б

П
В

П
 и

ли
 и

х 
н

еп
ер

ен
ос

и
м

ос
ть

ю
, р

ан
ее

 н
е 

п
ол

у-
ча

вш
и

е 
Г

И
Б

П

В
зр

ос
лы

е 
п

ац
и

ен
ты

 ≥
18

 л
ет

 с
 у

ст
ан

ов
ле

н
н

ы
м

 д
и

аг
-

н
оз

ом
 П

сА
 и

 н
еа

де
кв

ат
н

ы
м

 о
тв

ет
ом

 н
а 

Н
П

В
П

 и
Б

П
В

П
 и

ли
 и

х 
н

еп
ер

ен
ос

и
м

ос
ть

ю
, в

 с
ре

дн
ем

 3
5%

бо
ль

н
ы

х 
и

м
ел

и
 о

п
ы

т 
ле

че
н

и
я 

и
Ф

Н
О

α

В
зр

ос
лы

е 
п

ац
и

ен
ты

 ≥
18

 л
ет

 с
 у

ст
ан

ов
ле

н
н

ы
м

 д
и

аг
-

н
оз

ом
 П

сА
 и

 н
еа

де
кв

ат
н

ы
м

 о
тв

ет
ом

 н
а 

Н
П

В
П

 и
Б

П
В

П
 и

ли
 и

х 
н

еп
ер

ен
ос

и
м

ос
ть

ю
, 3

0%
 б

ол
ьн

ы
х

и
м

ел
и

 о
п

ы
т 

ле
че

н
и

я 
и

Ф
Н

О
α

В
зр

ос
лы

е 
п

ац
и

ен
ты

 ≥
18

 л
ет

 с
 у

ст
ан

ов
ле

н
н

ы
м

 д
и

аг
-

н
оз

ом
 П

сА
 и

 н
еа

де
кв

ат
н

ы
м

 о
тв

ет
ом

 н
а 

Н
П

В
П

 и
Б

П
В

П
 и

ли
 и

х 
н

еп
ер

ен
ос

и
м

ос
ть

ю
, 3

0%
 б

ол
ьн

ы
х

и
м

ел
и

 о
п

ы
т 

ле
че

н
и

я 
и

Ф
Н

О
α

В
зр

ос
лы

е 
п

ац
и

ен
ты

 ≥
18

 л
ет

 с
 у

ст
ан

ов
ле

н
н

ы
м

 д
и

аг
-

н
оз

ом
 П

сА
, с

 н
еа

де
кв

ат
н

ы
м

 о
тв

ет
ом

 н
а 

Н
П

В
П

 и
Б

П
В

П
 и

ли
 и

х 
н

еп
ер

ен
ос

и
м

ос
ть

ю
, р

ан
ее

 н
е 

п
ол

у-
ча

вш
и

е 
Г

И
Б

П

В
зр

ос
лы

е 
п

ац
и

ен
ты

 ≥
18

 л
ет

 с
 у

ст
ан

ов
ле

н
н

ы
м

 д
и

аг
-

н
оз

ом
 П

сА
, с

 н
еа

де
кв

ат
н

ы
м

 о
тв

ет
ом

 н
а 

и
Ф

Н
О

α

В
зр

ос
лы

е 
п

ац
и

ен
ты

 ≥
18

 л
ет

 с
 а

кт
и

вн
ы

м
 П

сА
, р

ан
ее

н
е 

п
ол

уч
ав

ш
и

е 
и

Ф
Н

О
α

В
зр

ос
лы

е 
п

ац
и

ен
ты

 ≥
18

 л
ет

 с
 а

кт
и

вн
ы

м
 П

сА
 и

 н
е-

эф
ф

ек
ти

вн
ос

ть
ю

 п
ре

ды
ду

щ
ег

о 
ле

че
н

и
я,

 5
7%

 б
ол

ь-
н

ы
х 

и
м

ел
и

 о
п

ы
т 

ле
че

н
и

я 
и

Ф
Н

О
α

О Р И Г И Н А Л Ь Н Ы Е  И С С Л Е Д О В А Н И Я  /  O R I G I N A L  I N V E S T I G A T I O N S

Современная ревматология. 2022;16(5):28–37 31



риска систематических и случайных ошибок в РКИ, в
основе которой лежат критерии руководства Кокра-
новского сотрудничества [25]. Для каждого исследо-
вания, включенного в анализ, был определен уровень
доказательности, а для совокупности исследований –
уровень убедительности доказательств по соответ-
ствующим шкалам. Статистическая неоднородность
исследований оценивалась с помощью Q-теста на ос-
нове χ2 и I2: р>0,100 и I2≤25 указывали на отсутствие
существенной неоднородности исследований, I2 в диа-
пазоне от 25 до 50% – на умеренную неоднородность.

Результаты обобщенных точечных оценок эффекта
были выражены в виде отношения шансов (ОШ) и
95% доверительного интервала (95% ДИ). Для синтеза
количественных данных использовалось программное
обеспечение RevMan 5.4. Значимость обобщенных
ОШ определялась в соответствии с Z-тестом. Пока-
затели считали статистически значимыми при p<0,05.

При проведении анализа чувствительности в каж-
дом цикле исключалось по одному исследованию, что
позволяло оценить влияние отдельных наборов данных
на обобщенные точечные оценки.

Поскольку в опубликованных данных отсутствовали
необходимые сведения о достижении выбранных ко-
нечных точек к 24-й неделе, из дальнейшего анализа
были исключены ЭТЦ и ГЛМ.

Анализ экономических последствий применения
ГИБП и иJAK при ПсА проведен только с учетом
лекарственной терапии. Затраты на медикаментозное
лечение для рассматриваемых препаратов рассчиты-
вались исходя из временного горизонта исследования
и зарегистрированных предельных отпускных цен
производителя с учетом налога на добавленную стои-
мость (10%), установленного законодательством Рос-
сийской Федерации. В качестве источника инфор-
мации о ценах на препараты использованы сведения
реестра зарегистрированных предельных цен про-
изводителя. Расчет затрат выполнялся с учетом на-
личия биоаналогов ЛП, при этом предполагалось,
что эффективность воспроизведенных аналогов со-
ответствуют показателям эффективности оригиналь-
ных препаратов. Стоимость курса лечения на год
рассчитывалась на 52 нед терапии. При расчете стои-
мости курса лечения до достижения первичной ко-
нечной точки учитывалась длительность лечения в
соответствующих РКИ [10–24].

Для клинико-экономической оценки применения
ГИБП и иJAK был рассчитан показатель минимизации
затрат. В качестве критерия клинико-экономической
эффективности и для анализа влияния на бюджет
оценивался показатель стоимости на 1 пациента, от-
ветившего на лечение (cost per responder, СpR),
который был рассчитан исходя из затрат на терапию
ПсА к моменту достижения ответа по критериям
ACR20/50/70 [26].

Результаты. Данные проведенного МА свидетель-
ствуют о значимо большей эффективности анализи-
руемых ГИБП и иJAK по сравнению с плацебо по ча-
стоте достижения ответа по критериям АСR20/50/70
как в группе бионаивных пациентов, так и в группе
больных ПсА, имевших опыт лечения ГИБП (рис. 2 и 3).И
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Рис. 2. Клиническая эффективность ГИБП и иJAK по сравнению с плацебо по достижению критериев ACR20 (а), ACR50 (б) и
ACR70 (в) у бионаивных пациентов с ПсА

Fig. 2. Clinical efficacy of bDMARDs and JAKi compared with placebo in achieving ACR20 (a), ACR50 (б) and ACR70 (в) criteria in bionaive
patients with PsA

а

б

в



В группе бионаивных пациентов преимущества ГИБП и
иJAK по критерию ACR20 были более чем в 3 раза выше по
сравнению с плацебо (OШ 3,62; 95% ДИ 3,14–4,17; I2=23%;
p=0,23, модель фиксированного эффекта), как и по частоте
ответов по ACR50 (OШ 4,32; 95% ДИ 3,62–5,14; I2=20%;
p=0,26, модель фиксированного эффекта) и ACR70 
(OШ 6,46; 95% ДИ 4,81–8,68; I2=25%; p=0,23, модель фик-
сированного эффекта). Для данной когорты больных в на-
стоящем исследовании не выявлено различий в эффектив-
ности рассматриваемых ЛП по частоте достижения критериев
АСR20/50/70. 

Сходные результаты были получены и у пациентов,
раннее использовавших ГИБП, по критерию ACR20 по

сравнению с плацебо (OШ 4,24; 95% ДИ 3,43–5,24; I2=30%;
p=0,16, модель фиксированного эффекта) и АСR50 
(OШ 5,09; 95% ДИ 3,85–6,73; I2=9%; p=0,36, модель фикси-
рованного эффекта).

Сравнительная стоимость курсов лечения в расчете на 
1 пациента в год внутри фармакотерапевтических групп
(ФТГ) ГИБП и тсБПВП представлена на рис. 4. В ФТГ ин-
гибиторов интерлейкина (иИЛ) 17 и 23 меньшие затраты
приходились на лечение СЕК 150 мг, разница в стоимости
по сравнению с ИКСЕ составила 27,24%. Наибольших рас-
ходов требовало применение ГУС. В группе иФНОα исполь-
зование биоаналога АДА (Далибра®) характеризовалось мень-
шими затратами по сравнению с оригинальным АДА и ЦЗП
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Рис. 3. Клиническая эффективность ГИБП и иJAK по сравнению с плацебо по достижению критериев ACR20 (а) и ACR50 (б) 
у пациентов с ПсА, ранее получавших ГИБП

Fig. 3. Clinical efficacy of bDMARDs and JAKi compared with placebo in achieving ACR20 (a) and ACR50 (б) criteria in PsA patients, pre-
viously treated with bDMARDs

а

б



на 21,97 и 35,27% соответственно. В группе иJAK стоимость
лечения УПА была на 5% ниже таковой ТОФА.

За референсное значение была принята минимальная
стоимость годового курса лечения ПсА среди таргетных пре-
паратов – стоимость биоаналога АДА (Далибра®), составившая
484 388,33 руб., при этом расходы на лекарственную терапию
распределились следующим образом: 

– стоимость оригинальных препаратов УПА, СЕК, ТОФА
АДА, ИКСЕ, ЦЗП, УСТ была выше референсного значения
на 11,43; 15,03; 15,36; 21,97; 33,75; 35,27 и 42,99% соответ-
ственно;

– наибольших расходов по сравнению с референсным
значением требовало лечение ГУС – оно оказалось на 50,46%
дороже при введении препарата каждые 8 нед и на 73,33%
дороже при его использовании каждые 4 нед.

Для оценки экономической целесообразности приме-
нения альтернативных вариантов лечения ПсА также был

рассчитан показатель CpR, позволяющий определить эф-
фективность терапии в контексте затрат на 1 ответившего
на лечение пациента (рис. 5). 

Результаты проведенного анализа показали, что в группе
бионаивных больных ПсА показатель CpR был ниже при
использовании АДА (оригинальный препарат и биоаналог)
40 мг и УПА 15 мг. Наименьшее значение CpR в группе иИЛ
(иИЛ17, иИЛ23, иИЛ12/23) получено для СЕК 150 мг. 
К 12-й неделе показатель CpR для ТОФА 5 мг был выше по
сравнению с таковым для УПА 15 мг. В группе пациентов,
ранее использовавших ГИБП, показатель CpR в отношении
достижения ответа ACR20/50 был ниже для УПА 15 мг 
и ЦЗП по сравнению с другими препаратами (рис. 6).

Обсуждение. Проведенный МА показал эффективность
анализируемых ЛП по сравнению с плацебо как в группе
бионаивных пациентов, так и в группе пациентов с ПсА,
имевших предшествующий опыт лечения ГИБП. Не вы-
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Рис. 4. Стоимость первого года лечения в расчете на 1 пациента с ПсА в ФТГ ГИБП и иJAK, тыс. руб.
Fig. 4. The cost of the first year of treatment per 1 patient with PsA in the pharmacotherapeutic groups of bDMARDs

and JAKi, thousand rubles
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Рис. 5. Показатель СpR для альтернативных вариантов лечения бионаивных пациентов с ПсА, тыс. руб.
Fig. 5. СpR indicator for alternative treatment options for bionaive patients with PsA, thousand rubles
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явлено различий между ГИБП и тсБПВП по частоте до-
стижения ответа по АСR20/50/70 при лечении ПсА. По
данным исследования, к 24-й неделе терапии наименьшими
затратами на достижение ACR20/50/70 у бионаивных па-
циентов и АСR20/50 у больных, имевших опыт использо-
вания ГИБП, характеризовались АДА, УПА и СЕК 150 мг.
Низкое значение CpR определялось при применении АДА
40 мг и УПА 15 мг у пациентов с ПсА, ранее не получавших
ГИБП. Среди иИЛ наименьший показатель CpR получен
для СЕК 150 мг. К 12-й неделе лечения значение CpR для
ТОФА 5 мг было выше по сравнению с таковым для УПА
15 мг. Показатели CrP по достижению ACR20/50 у больных,
ранее применявших ГИБП, были ниже у УПА 15 мг и ЦЗП
по сравнению с другими ЛП. 

Хотя исследование проведено с позиции системы здра-
воохранения, в расчетах не учитывались расходы на сопут-
ствующую терапию и посещение специалистов в амбулаторном
звене, что является ограничением данной работы. В то же
время, принимая во внимание стоимость традиционных
БПВП и утвержденных нормативов финансовых затрат на
оказание медицинской помощи в рамках программы госу-
дарственных гарантий на амбулаторном этапе, можно пред-
положить, что существенного влияния на полученные ре-

зультаты это не оказало. При проведении клинико-эконо-
мической оценки также было принято допущение, что по-
казатели эффективности для биоаналогов сопоставимы с
эффективностью оригинальных ЛП.

Заключение. Таким образом, проведенное исследование
демонстрирует клинико-экономическую целесообразность
внедрения различных опций лечения ПсА с использованием
ГИБП и иJAK в реальную практику. Как показывают ре-
зультаты исследования, применение оригинальных препаратов
не всегда сопряжено со значительными затратами в расчете
на 1 ответившего на лечение пациента. 

В настоящее время объективный выбор оптимальных под-
ходов к лечению существенно затруднен из-за малого числа
прямых сравнительных исследований различных ГИБП и
иJAK между собой. Результаты СО и МА, СМА не всегда
могут дать убедительный ответ на вопрос о наличии значи-
мых преимуществ у одних препаратов перед другими вслед-
ствие имеющихся различий в дизайне РКИ и характери-
стиках включенных в них пациентов. В отсутствие прямых
сравнений важную информацию об относительной эф-
фективности и безопасности альтернативных методов лече-
ния РЗ, в частности ПсА, позволяет получить реальная
клиническая практика.

Рис. 6. Показатель СpR для альтернативных вариантов лечения пациентов с ПсА, ранее получавших ГИБП, тыс. руб.
Fig. 6. СpR indicator for alternative treatment options for patients with PsA who previously received bDMARDs, thousand rubles
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