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В статье представлены результаты 3 лет применения нетакимаба (НТК), моноклонального антитела к интерлейкину 17, у 
пациентов с псориатическим артритом (ПсА) в исследовании фазы III PATERA.  
Цель исследования – оценить долгосрочную эффективность и безопасность применения НТК у пациентов с ПсА в течение 3 лет. 
Материал и методы. PATERA – двойное слепое многоцентровое рандомизированное клиническое исследование фазы III. 194 паци- 
ента с активным ПсА были рандомизированы в соотношении 1:1 в группу НТК или в группу плацебо/НТК. НТК или плацебо вводили 
на неделях 0, 1, 2, 4, 6, 8, 10 и 14. Пациенты группы плацебо, у которых не было достигнуто 20% улучшение по критериям ACR 
(ACR20) на неделе 16, получали НТК на неделях 18 и 22. Пациентам, достигшим ACR20, на неделях 18 и 22 вводили плацебо. Далее 
все пациенты получали НТК. На неделе 54 пациентов, не достигших ACR20, исключали из исследования, остальные продолжили 
участие в продленном этапе. Общая длительность применения НТК во всех группах составила 3 года. 
Результаты и обсуждение. В продленном этапе исследования сохранялся терапевтический ответ, достигнутый на 1-м году 
лечения. Отмечалось выраженное долговременное уменьшение клинических проявлений ПсА на фоне применения НТК. Нежелательные 
явления были представлены в основном отклонениями лабораторных показателей и инфекционными заболеваниями, преимущественно 
легкой и средней степени тяжести. Антитела к НТК выявлялись у 9,3% пациентов и в большинстве случаев формировались в конце 
1-го – начале 2-го года терапии.  
Заключение. НТК продемонстрировал благоприятный профиль безопасности при долговременном применении на протяжении 3 лет. 
Клинический эффект в отношении всех проявлений ПсА длительно сохранялся без выраженной потери ответа у большинства па-
циентов. 
 
Ключевые слова: нетакимаб; интерлейкин 17А; моноклональное антитело; псориатический артрит. 
Контакты: Татьяна Викторовна Коротаева; tatianakorotaeva@googlemail.com 
Для ссылки: Коротаева ТВ, Мазуров ВИ, Лила АМ, Гайдукова ИЗ, Бакулев АЛ, Самцов АВ, Хайрутдинов ВР, Зинкина-Орихан АВ, 
Линькова ЮН, Еремеева АВ. Нетакимаб для лечения псориатического артрита: результаты 3 лет исследования фазы III BCD-
085-8/PATERA. Современная ревматология. 2024;18(4):33–42. DOI: 10.14412/1996-7012-2024-4-33-42 

 

Netakimab for the treatment of psoriatic arthritis: 3-year results  
of the phase III BCD-085-8/PATERA study 

Korotaeva T.V.1, Mazurov V.I.2, Lila A.M.1,3, Gaidukova I.Z.2,4, Bakulev A.L.5,  
Samtsov A.V.6, Khairutdinov V.R.6,7, Zinkina-Orikhan A.V.8, Linkova Yu.N.8,  

Eremeeva A.V.8 



Псориатический артрит (ПсА) – серонегативный спон-
дилоартрит, характеризующийся разнообразными симпто-
мами, обычно ассоциированными с псориазом. При ПсА 
наблюдаются нарушения со стороны как костно-мышечной 
системы, так и других органов и систем, включая поражение 
кожи, ногтей и внутренних органов [1]. ПсА часто возникает 
у молодых людей, приводя к инвалидизации, снижению ка-
чества жизни и трудоспособности [2, 3].  

Согласно рекомендациям EULAR (European Alliance of 
Associations for Rheumatology), одной из основных целей 
лечения ПсА является максимальное улучшение качества 
жизни посредством минимизации всех симптомов, предот- 
вращения структурных повреждений, нормализации физи-
ческой и социальной функций, в том числе за счет уменьшения 
воспаления [4]. В качестве терапии первой линии ПсА в 
течение короткого времени могут быть использованы не-
стероидные противовоспалительные препараты, внутрису-
ставные глюкокортикоиды с последующим назначением ме-
тотрексата или других синтетических базисных противовос-
палительных препаратов у пациентов с моно-, олиго- или 
полиартритом, особенно при наличии факторов неблаго-
приятного прогноза [4]. У ряда пациентов такая терапия или 
не приводит к клинически значимому ответу, или влияет не 
на все имеющиеся симптомы. В этих случаях необходимо 

рассмотреть назначение генно-инженерных биологических 
препаратов (ГИБП) либо ингибиторов Янус-киназ (иJAK) 
или ингибиторов фосфодиэстеразы 4-го типа.  

В Российской Федерации для лечения ПсА зарегистри-
рованы ингибиторы фактора некроза опухоли α (иФНОα), 
ингибиторы интерлейкина (иИЛ) 17, иИЛ12/23, иИЛ23,  
а также иJAK тофацитиниб и упадацитиниб. Несмотря на до-
ступность большого числа ГИБП с разным механизмом дей-
ствия для лечения ПсА, остаются нерешенные вопросы, свя-
занные с разнообразием клинической картины и недостаточным 
контролем над заболеванием. Установлено, что иИЛ17 пре-
восходят иФНОα в отношении влияния на кожные, а в неко-
торых случаях и на суставные проявления ПсА [5, 6]. Хотя 
иИЛ12/23 и иИЛ23 высокоэффективны при псориазе, они не 
оказывают значимого влияния на аксиальные симптомы [7–
10]. Ингибиторы фосфодиэстеразы 4-го типа эффективны в 
основном при ограниченных формах псориаза и моно- или 
олигоартрических вариантах ПСА. Кроме того, необходимо 
принимать во внимание разнообразную коморбидность, 
которая влияет на выбор терапии. 

У пациентов с преобладанием аксиальных симптомов, 
энтезита, дактилита, тяжелого периферического артрита, 
особенно в сочетании с такими сопутствующими проявле-
ниями, как тяжелый псориаз кожи и ногтей, иИЛ17 являются 
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This article presents the results of the 3-year use of netakimab (NTK), a monoclonal antibody against interleukin 17, in patients with psoriatic 
arthritis (PsA) as part of the phase III PATERA study. 
Objective: to evaluate the long-term efficacy and safety of NTK in patients with PsA over a period of 3 years. 
Material and methods. PATERA is a double-blind, multicenter, randomized, phase III clinical trial. 194 patients with active PsA were randomized 
1:1 to NTX or placebo/NTX. NTX/placebo was administered at weeks 0, 1, 2, 4, 6, 8, 10 and 14. Placebo patients who did not achieve a 20% 
improvement according to ACR criteria (ACR20) at week 16 received NTX at weeks 18 and 22. Patients who achieved ACR20 received placebo 
at weeks 18 and 22. Subsequently, all patients received NTX. At week 54, patients who did not meet ACR20 criteria were withdrawn from the 
study and the remaining patients were treated in the extension phase. The total duration of NTX use in all groups was 3 years.  
Results and discussion. Therapeutic response achieved in the first year of treatment was maintained in the extended phase of the study. Against 
the background of NTX use, a significant long-term decrease in clinical manifestations of PsA was observed. Adverse events occurred mainly in 
the form of laboratory abnormalities and infectious diseases, which were mostly mild to moderate. Antibodies against NTK were detected in 9.3% 
of patients and in most cases they were formed at the end of the first and beginning of the second year of therapy. 
Conclusion. NTK showed a favorable safety profile with long-term use over 3 years. The clinical effect on all manifestations of PsA was maintained 
in most patients over a long period of time without significant loss of response. 
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препаратами первой линии. Нетакимаб 
(НТК), представляющий собой 
иИЛ17А, показал эффективность у па-
циентов с псориазом, анкилозирующим 
спондилитом (АС) и ПсА [11–17]. В 
2019 г. НТК был впервые зарегистри-
рован для лечения пациентов на тер-
ритории Российской Федерации.  

В двойном слепом плацебо-конт-
ролируемом исследовании фазы III у 
пациентов с ПсА PATERA было дока-
зано превосходство НТК над плацебо, 
установлен значимый, быстро разви-
вающийся и сохраняющийся на про-
тяжении 1 года клинический ответ в 
отношении всех оцениваемых симпто-
мов заболевания [18–20].  

Цель настоящей работы – пред-
ставить результаты изучения эффек-
тивности НТК в рамках долговременного наблюдения (2-й 
и 3-й год исследования) пациентов с ПсА в исследовании 
PATERA, а также полные результаты изучения безопасности 
3 лет исследования. 

Пациенты и методы. PATERA – международное много-
центровое двойное слепое рандомизированное плацебо-
контролируемое клиническое исследование фазы III. Оно 
одобрено центральными регуляторными органами стран-
участниц, этическими комитетами каждого центра, заре-
гистрировано в базе Национальных институтов здравоохра-
нения США (ClinicalTrials.gov; NCT03598751) и проведено 
в соответствии с принципами Хельсинкской декларации и 
надлежащей клинической практики. Набор пациентов осу-
ществлялся в 24 исследовательских центрах в Российской 
Федерации и Республике Беларусь. Перед включением в ис-
следование все пациенты подписали форму информированного 
согласия (ИС). 

Критерии отбора. В исследование включали пациентов 
в возрасте 18 лет и старше с диагнозом ПсА, установленным 
в соответствии с критериями CASPAR (ClaASification 
criteria for Psoriatic Arthritis) [21], с числом болезненных 
суставов (ЧБС) ≥3 из 68 и числом припухших суставов 
(ЧПС) ≥3 из 66, имеющих как минимум одну псориати-
ческую бляшку диаметром ≥2 см, и/или псориаз ногтей, 
и/или документальное подтверждение бляшечного псориаза 
в анамнезе. Более подробно критерии отбора были описаны 
ранее [19]. 

Дизайн. Пациентов, соответствовавших критериям отбора, 
рандомизировали в соотношении 1:1 в группу НТК 120 мг 
(n=97) или плацебо (n=97). Стратификация проводилась по 
предшествующему применению ГИБП (да/нет), сопутствую-
щей терапии метотрексатом на момент включения в иссле-
дование (да/нет). НТК или плацебо вводили на неделях 0, 1, 
2, 4, 6, 8, 10 и далее 1 раз в 4 недели начиная с недели 14. Па-
циенты группы плацебо, у которых не достигнуто 20% улуч-
шение по критериям ACR (American College of Rheumatology, 
ACR20) на неделе 16, были переведены на активную терапию 
с сохранением заслепления и получали НТК на неделях 18 и 
22. Пациенты, достигшие ACR20, продолжали получать пла-
цебо на неделях 18 и 22. С недели 24 все пациенты использо-
вали НТК. На неделе 54 пациентов, не достигших ACR20, 
исключали из исследования, остальные продолжали участие 

в продленном этапе исследования [группа НТК – до недели 
154, группа плацебо/НТК – до недели 170 (пациенты, не до-
стигшие ACR20 на неделе 16) и до недели 178 (пациенты, 
достигшие ACR20 на неделе 16)]. Общая продолжительность 
применения НТК во всех группах составила 3 года (рис. 1). 

Параметры оценки. Оценивались следующие показатели 
эффективности: 

– достижение 20%, 50% и 70% улучшения по критериям 
ACR (соответственно ответ ACR20, ACR50 и ACR70); 

– ответ в соответствии с критериями PsARC (Psoriatic 
Arthritis Response Criteria); 

– улучшение по индексу PASI (Psoriasis Area Severity 
Index – площадь и степень тяжести псориаза) на 75% 
(PASI75), 90% (PASI90) и 100% (PASI100) у пациентов 
с BSA ≥3 (Body Surface Area – общая площадь 
поражения кожи псориазом); 

– минимальная активность заболевания, определяемая на-
личием как минимум 5 из 7 следующих критериев: ЧБС 
≤1, ЧПС ≤1, PASI ≤1 или BSA <3, оценка боли по визу-
альной аналоговой шкале (ВАШ) ≤15 мм, оценка актив-
ности заболевания пациентом по ВАШ ≤20 мм,  
HAQ-DI ≤0,5 (Health Assessment Questionnaire Disability  
Index – оценка нарушения функциональных способностей 
пациента), число воспаленных энтезисов ≤1; 

– активность заболевания по индексам DAS28-СРБ(4) 
(Disease Activity Score 28-joint count C-reactive protein – 
индекс активности с учетом уровня СРБ) и DAPSA 
(Disease Activity in Psoriatic Arthritis – индекс для 
оценки активности ПсА); 

– функциональный статус по HAQ-DI; 
– LEI (Leeds Enthesitis Index – Лидский индекс энтезита) 

– у пациентов с LEI >0; 
– LDI (Leeds Dactylitis Index – Лидский индекс дактилита) 

– у пациентов с LDI >0; 
– NAPSI (Nail Psoriasis Severity Index – индекс тяжести 

псориаза ногтей) – у пациентов с NAPSI >0;  
– BASDAI (Bath AS Disease Activity Index – Батский 

индекс активности АС) и ASDAS-СРБ (Ankylosing 
Spondylitis Disease Activity Score – индекс активности 
АС с учетом уровня СРБ) – у пациентов с воспали-
тельной болью в спине; 

– рентгенологическая оценка состояния суставов с ис-

Рис. 1. Дизайн исследования. NR – пациенты, не достигшие ACR20; R – пациенты, 
достигшие ACR20 

Fig. 1. Study design. NR – patients who did not reach ACR20; R – patients who reached 
ACR20
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пользованием mTSS (van der Heijde modified Total Sharp 
Score – модифицированный индекс Шарпа). 

Анализ безопасности включал оценку доли пациентов с 
развитием нежелательных явлений (НЯ), в том числе серьезных 
НЯ (СНЯ), тяжелых НЯ, досрочного прекращения участия в 
исследовании в связи с развитием НЯ/СНЯ. НЯ регистрировали 
в соответствии с Общими терминологическими критериями 
для обозначения НЯ (CTCAE, версия 5.0) и обобщали с ис-
пользованием медицинского словаря MedDRA. Согласно ICH 
E2A, как НЯ определялось любое неблагоприятное с меди-
цинской точки зрения событие, выявленное у субъекта клини-
ческого исследования после применения 
исследуемой терапии, которое может и 
не иметь причинно-следственной связи 
с ее использованием. Под неблагопри-
ятными реакциями (НР) понимали все 
негативные реакции, связанные с при-
менением исследуемой терапии. 

Иммуногенность оценивали по-
средством анализа образцов сыворотки 
крови пациентов на наличие связываю-
щих (САТ) или нейтрализующих (НАТ) 
антител к препарату. САТ определяли 
методом твердофазного иммунофер-
ментного анализа (ELISA), НАТ – с 
помощью валидированного клеточного 
метода на культуре клеток WEHI-13VAR. 

Статистический анализ. Анализ 
эффективности проводили в популяции 
ITT (intention-to-treat), включавшей 
всех рандомизированных пациентов 
(по 97 в каждой группе). Были оценены указанные выше по-
казатели эффективности. Для количественных показателей 
представлены средние значения и стандартные отклонения 
по группам и по всей популяции, для категориальных пока-
зателей – абсолютные и относительные частоты. При анализе 
количественных показателей эффективности замещение 
пропущенных значений не применялось. При анализе кате-
гориальных показателей эффективности пациенты с отсут-

ствующими данными или досрочно прекратившие участие в 
исследовании расценивались как не ответившие на терапию 
(non-responder imputation). 

Результаты заслепленного периода, включавшего сравне-
ние групп НТК и плацебо (недели 0–24), были опубликованы 
ранее [19]. В связи с разной длительностью применения 
НТК в рамках открытого периода исследования прямого 
сравнения между группами не проводилось. 

Поскольку дизайн исследования подразумевал переход 
пациентов группы плацебо на НТК на неделе 16 или 24, 
для группы плацебо длительность применения НТК от-

считывали от начала лечения НТК. В связи с этим результаты 
исследования для обеих групп представлены по неделям 
применения НТК.  

Анализ безопасности проводился в популяции пациентов, 
получивших хотя бы одно введение НТК (по 97 больных в 
каждой группе). Оценивались доли пациентов с НЯ, СНЯ, 
НР, а также досрочно выбывших по причинам, связанным с 
безопасностью. Прямое сравнение между группами не вы-

Рис. 3. Частота достижения ответа ACR20/50/70 и PASI75/90/100 в разные сроки наблюдения, % 
Fig. 3. Frequency of achieving ACR20/50/70 and PASI75/90/100 in different observation periods, %
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полнялось. В статье представ-
лены результаты оценки безо- 
пасности за весь период ис-
следования, без учета периода 
применения плацебо в группе 
плацебо/НТК. 

Статистическую обработ-
ку результатов поводили с ис-
пользованием программного 
пакета для статистического 
анализа SAS 9.4 (SAS Institute 
Inc.). 

Результаты 
Исходные характеристи-

ки. 194 пациента были ран-
домизированы в соотноше-
нии 1:1 в группу НТК (n=97) 
или плацебо/НТК (n=97). 
Подробное описание исход-
ных характеристик в каждой 
группе было представлено ра-
нее [19]. Полностью завер-
шили исследование 166 
(85,6%) пациентов – по 83 
(85,6%) в каждой группе. 
Наиболее частой причиной 
досрочного выбывания был 
отзыв ИС: у 4 (4,1%) паци-
ентов в группе НТК и у  
8 (8,2%) в группе плацебо/ 
НТК (рис. 2). 

Оценка эффективности. 
Результаты оценки эффек-
тивности на неделях 24  
и 54 исследования были опи-
саны ранее [19, 20]. На неделе 
54 применения НТК в общей 
популяции ACR20 достигли 
169 (87,1%) пациентов, на не-
делях 102 и 154 – 156 (80,4%) 
и 151 (77,8%) соответственно. 
К неделям 102 и 154 ответ 
ACR50/70 зарегистрирован у 
126 (64,9%), 126 (64,9%) и  
89 (45,9%), 92 (47,4%) паци-
ентов соответственно (табл. 1, 
рис. 3). 

На неделях 54, 102 и 154 
применения НТК минималь-
ная активность заболевания 
наблюдалась соответственно 
у 110 (56,7%), 107 (55,2%) и 
101 (52,1%) пациентов в об-
щей популяции. Ответ по 
критериям PsARC после 3 лет 
лечения зафиксирован у 81 
(83,5%) пациента в группе 
НТК и у 80 (82,5%) в группе 
плацебо/НТК (см. табл. 1, 
рис. 3). На неделях 54, 102 и 
154 применения НТК среднее 
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изменение индекса DAS28-СРБ(4) по 
сравнению с исходными значениями 
составило -2,3±1,1, -2,1±1,1 и  
-2,2 ±1,2, а среднее изменение индекса 
DAPSA – -25,2±13,3, -24,2±13,4 и  
-24,4 ±14,7 соответственно (см. табл. 1). 
Доля пациентов, достигших ремиссии 
и низкой активности по DAPSA, со-
ставляла около 50 и 30–40% соответ-
ственно во всех точках оценки в рамках 
анализируемого периода как в общей 
популяции, так и в каждой группе  
(см. табл. 1). 

Оценка кожных проявлений ПсА 
показала, что ответ PASI75/90/100 был 
достигнут у 120 (81,1%), 101 (68,2%) и 
81 (54,7%) пациента с исходным BSA 
≥3 через 1 год после начала применения 
НТК и у 115 (77,7%), 97 (65,5%) и 82 
(55,4%) после 3 лет терапии. Среди па-
циентов, исходно имевших псориати-
ческое поражение ногтей, NAPSI0 на 
неделях 54, 102 и 154 применения НТК 
выявлен соответственно у 71 (53,8%), 
79 (61,7%) и 80 (64,5%). LEI0 зареги-
стрирован у 74 (87,1%), 76 (93,8%) и 79 
(98,8%) пациентов после 1, 2 и 3 лет 
лечения соответственно. Также у боль-
шинства пациентов наблюдалось ста-
бильное полное разрешение дактилита 
(см. табл. 1).  

Среднее изменение индекса  
ASDAS-СРБ относительно исходных 
значений у пациентов с воспалительной 
болью в спине на неделях 54, 102 и 154 
применения НТК составило соответ-
ственно -1,8±1,1, -1,7±1,1 и -1,6±1,2. 
Стабильное сохранение изменений, 
достигнутых в 1-й год лечения, также 
отмечалось для индекса BASDAI, общей 
и ночной боли в спине. К моменту 
окончания наблюдения BASDAI50 за-
фиксирован у 58 пациентов (65,2%; 
см. табл. 1). После 3 лет применения 
НТК неактивное заболевание или низ-
кая активность заболевания по  
ASDAS-СРБ выявлена у 34 (38,2%) и 
23 (25,8%) пациентов соответственно 
(см. табл. 1). 

Рентгенологическая оценка суста-
вов показала, что после недели 154 
применения НТК отсутствие прогрес-
сирования, определявшееся как изме-
нение mTSS ≤0,5 отмечалось у 74 
(66,7%) пациентов, имевших как ми-
нимум одну эрозию на момент скри-
нинга, и у 73 (90,1%) пациентов, не 
имевших эрозий при скрининге. 

Оценка безопасности. За весь пе-
риод исследования хотя бы 1 НЯ было 
зарегистрировано у 146 (75,3%) паци-

Таблица 2. Оценка безопасности терапии НТК, n (%) 
Table 2. Evaluation of the safety of NTK therapy, n (%)

Показатель                                                                 НТК                        Плацебо/НТК          Всего 
                                                                                       (n=97)                     (n=97)                         (n=194)

Любые НЯ (включая СНЯ)                                   77 (79,4)                 69 (71,1)                     146 (75,3) 
 
Любые НР                                                                  22 (22,7)                 16 (16,5)                     38 (19,6) 
 
Любые СНР                                                               0                               2 (2,1)                         2 (1,0) 
 
Тяжелые НЯ 3–5 ст. т.                                             12 (12,4)                 9 (9,3)                         21 (10,8) 
 
Тяжелые НР 3–5 ст. т.                                             2 (2,1)                      2 (2,1)                         4 (2,1) 
 
Досрочное выбывание                                           1 (1,0)                      2 (2,1)                         3 (1,5)  
по причине НЯ/СНЯ 
 

Частые НЯ (≥5%) 
Гиперхолестеринемия                                            35 (36,1)                 10 (10,3)                     45 (23,2) 
Повышение уровня АЛТ                                       19 (19,6)                 11 (11,3)                     30 (15,5) 
Лимфопения                                                             12 (12,4)                 13 (13,4)                     25 (12,9) 
Инфекция дыхательных путей                            12 (12,4)                 13 (13,4)                     25 (12,9) 
COVID-19                                                                   12 (12,4)                 7 (7,2)                         19 (9,8) 
Повышение уровня АСТ                                       11 (11,3)                 7 (7,2)                         18 (9,3) 
Нейтропения                                                             8 (8,2)                      8 (8,2)                         16 (8,2) 
Анемия                                                                        8 (8,2)                      2 (2,1)                         10 (5,2) 
Гипербилирубинемия                                             6 (6,2)                      4 (4,1)                         10 (5,2) 
Лимфоцитоз                                                              2 (2,1)                      8 (8,2)                         10 (5,2) 
 

Тяжелые НЯ 3–5 ст. т. 
Повышение уровня АЛТ 3 ст. т.                           2 (2,1)                      4 (4,1)                         6 (3,1) 
Гиперхолестеринемия 3–4 ст. т.                           6 (6,2)                      0                                   6 (3,1) 
Повышение уровня АСТ 3 ст. т.                           2 (2,1)                      3 (3,1)                         5 (2,6) 
Нейтропения 3 ст.т.                                                 3 (3,1)                      1 (1,0)                          4 (2,1) 
АГ 3 ст. т.                                                                     3 (3,1)                      1 (1,0)                          4 (2,1) 
Пневмония, обусловленная                                 1 (1,0)                      2 (2,1)                         3 (1,5) 
COVID-19 3 ст. т. 
COVID-19 3 ст. т.                                                      2 (2,1)                      0                                   2 (1,0) 
Гастроэнтерит 3 ст. т.                                               1 (1,0)                      0                                   1 (0,5) 
Острый синусит 3 ст. т.                                           0                               1 (1,0)                          1 (0,5) 
Периодонтит 3 ст. т.                                                 0                               1 (1,0)                          1 (0,5) 
Пневмония 3 ст. т.                                                    1 (1,0)                      0                                   1 (0,5) 
Лейкопения 3 ст. т.                                                   1 (1,0)                      0                                   1 (0,5) 
Постгеморрагическая анемия 5 ст. т.                 1 (1,0)                      0                                   1 (0,5) 
Тромбоцитопения 4 ст. т.                                       0                               1 (1,0)                          1 (0,5) 
Кровотечение из дуоденальной                          1 (1,0)                      0                                   1 (0,5) 
язвы 5 ст. т. 
Ангионевротический отек 3 ст. т.                        0                               1 (1,0)                          1 (0,5) 
Церебральная ишемия 3 ст. т.                               0                               1 (1,0)                          1 (0,5) 
Конкремент мочевыводящих                              0                               1 (1,0)                          1 (0,5)  
путей 3 ст. т. 
Межменструальные                                                0                               1 (1,0)                          1 (0,5) 
кровотечения 3 ст. т. 
Стенокардия 3 ст. т.                                                 1 (1,0)                      0                                   1 (0,5) 
 

НР 
Лимфопения                                                             6 (6,2)                      5 (5,2)                         11 (5,7) 
Гиперхолестеринемия                                            7 (7,2)                      1 (1,0)                          8 (4,1) 
Латентный туберкулез                                            2 (2,1)                      3 (3,1)                         5 (2,6) 
Повышение уровня АЛТ                                       3 (3,1)                      1 (1,0)                          4 (2,1) 
Лейкопения                                                               1 (1,0)                      2 (2,1)                         3 (1,5) 
Нейтропения                                                             2 (2,1)                      1 (1,0)                          3 (1,5) 
АГ (систолическая и диастолическая)              3 (3,1)                      0                                   3 (1,5) 
Положительный результат                                   1 (1,0)                      1 (1,0)                          2 (1,0) 
исследования на Mycobacterium  
tuberculosis 
Инфекция дыхательных путей                            1 (1,0)                      1 (1,0)                          2 (1,0) 
Гипербилирубинемия                                             2 (2,1)                      0                                   2 (1,0) 
Анемия                                                                        1 (1,0)                      0                                   1 (0,5) 
Лимфоцитоз                                                              1 (1,0)                      0                                   1 (0,5) 
Повышение уровня АСТ                                       1 (1,0)                      0                                   1 (0,5) 
Бронхит                                                                       1 (1,0)                      0                                   1 (0,5) 
Грибковая инфекция уха                                       0                               1 (1,0)                          1 (0,5) 
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ентов. Большинство НЯ были представлены отклонениями 
лабораторных показателей и инфекциями. Наиболее частыми 
НЯ были гиперхолестеринемия (n=45, 23,2%), повышение 
уровня аланинаминотрансферазы – АЛТ (n=30, 15,5%), ин-
фекция дыхательных путей и лимфопения (n=25, 12,9%). 
Реже сообщалось о COVID-19, повышении уровня аспарт- 
атаминотрансферазы (АСТ), нейтропении, анемии, гипер-
билирубинемии и лимфоцитозе (табл. 2). Местные реакции 
в ходе исследования не зафиксированы.  

Связь с НТК имелась в 38 (19,6%) случаях. В основном 
НР были представлены единичными событиями. Самыми 
частыми НР были лимфопения (n=11, 5,7%), гиперхолесте-
ринемия (n=8, 4,1%), латентный туберкулез (n=5, 2,6%), по-
вышение уровня АЛТ (n=4, 2,1%), лейкопения, нейтропения 
и артериальная гипертензия – АГ (n=3, 1,5%). Другие НР 
регистрировались менее чем в 1% случаев. 

Тяжелые НЯ 3–5-й степени тяжести возникли у  
21 (10,8%) участника. Чаще всего они были представлены 
повышением уровня АЛТ и гиперхолестеринемией (n=6, 
3,1%). Другие тяжелые НЯ отмечены менее чем в 3% случаев. 
Тяжелые НЯ в основном соответствовали 3-й степени тяжести. 
Сообщалось о гиперхолестеринемии и тромбоцитопении  
4-й степени тяжести, зарегистрирован 1 летальный исход 
(5-я степень тяжести). В группе НТК зафиксировано крово-
течение из язвы двенадцатиперстной кишки, осложненное 
постгеморрагической анемией, приведшее к смерти пациента. 
Событие не имело связи с исследуемой терапией.  

О тяжелых НР сообщалось в 2 (2,1%) случаях в каждой 
группе. Тяжелые НР были представлены АГ (3-я степень тя-
жести) у 2 (2,1%) пациентов в группе НТК, острым синуситом 
(3-я степень тяжести) и церебральной ишемией (3-я степень 
тяжести) у 1 (1,0%) пациента в группе плацебо/НТК. Острый 
синусит и церебральная ишемия также являлись единствен-
ными серьезными нежелательными реакциями (СНР), за-
регистрированными на протяжении исследования. 

Три пациента досрочно прекратили участие в исследо-
вании из-за развития НЯ. Причинами выбывания были це-
ребральная ишемия в группе плацебо/НТК, положительный 
результат исследования на комплекс Mycobacterium tuberculosis 
в группах НТК и плацебо/НТК. 

Инфекции и инвазии. Инфекции и инвазии были одними 
из наиболее частых НЯ в настоящем исследовании. Чаще 
всего сообщалось об инфекции дыхательных путей раз-
личной этиологии (n=25, 12,9%), несколько реже –  
о COVID-19 (n=19, 9,8%). Согласно протоколу, латентный 
туберкулез диагностировался на основании заключения 
фтизиатра в случае положительного теста на туберкулез в 
ходе исследования. В 2 (1,0%) случаях положительный ре-

зультат исследования на Mycobacterium 
tuberculosis не был расценен как при-
знак латентного туберкулеза. У 5 (2,6%) 
пациентов диагностирован латентный 
туберкулез. Все пациенты с НР «ла-
тентный туберкулез» продолжили уча-
стие в исследования, в 2 случаях была 
назначена лекарственная терапия. Ак-
тивный туберкулез не зарегистрирован. 
Сообщалось о 2 случаях грибковой 
инфекции, связанных с исследуемой 
терапией: грибковая инфекция уха в 
группе плацебо/НТК и кандидоз по-

лости рта в группе НТК, потребовавший назначения ле-
карственной терапии.  

Отклонения лабораторных показателей. Гиперхолестери-
немия была самым частым НЯ (n=45, 23,2%) и одной из 
самых частых НР (n=8, 4,1%). Регистрировались отклонения 
в общем анализе крови, представленные (в порядке умень-
шения частоты) лимфопенией, нейтропенией, анемией, а 
также повышение уровня печеночных трансаминаз (АЛТ, 
АСТ), гипербилирубинемия. 

Оценка иммуногенности. САТ выявлены у 9 (9,3%) паци-
ентов в каждой группе, НАТ – у 2 (2,1%) в группе 
плацебо/НТК. В основном формирование САТ наблюдалось 
в конце 1-го – начале 2-го года применения НТК. Влияния 
САТ/НАТ на терапевтический ответ в ходе исследования не 
зафиксировано. 

Обсуждение. В продленном этапе исследования PATERA 
сохранялся ответ, достигнутый в течение 1-го года применения 
НТК. Эффективность НТК при долговременном лечении 
была ожидаема в свете показанной ранее эффективности 
других зарегистрированных иИЛ17.  

Доля пациентов, достигших ACR20/50/70 после 3 лет 
терапии, для НТК составила 77,8; 64,9 и 47,4% соответственно. 
Частота достижения минимальной активности заболевания 
в группе НТК равнялась 52,1%, что сопоставимо с эффек-
тивностью других иИЛ17, показанной в других исследованиях 
(прямых сравнений иИЛ17 в клинических исследованиях 
не проводилось) [22–24]. 

Оценка динамики кожных симптомов показала, что 
после 3 лет применения иИЛ17 около 70% пациентов достигли 
PASI75: 77,7% на фоне терапии НТК, 64–76% при лечении 
другими препаратами. Сходные результаты были получены 
для PASI90/100. 

Терапия НТК приводила к значительному снижению 
выраженности псориатического поражения ногтей, разре-
шению дактилита, энтезита и аксиальных симтомов у паци-
ентов, исходно имевших воспалительную боль в спине.  

Профиль безопасности НТК в исследовании PATERA в 
целом был сопоставим с профилем безопасности НТК у па-
циентов с псориазом и АС и был характерен для профиля 
безопасности иИЛ17 [13, 17].  

Известно, что применение иИЛ17 сопряжено с риском 
развития инфекционных заболеваний. У пациентов с ПсА, 
получавших НТК, инфекции дыхательных путей наблюдались 
в 25 (12,9%) случаях и были наиболее частыми НЯ. Значи-
тельная часть исследования PATERA проводилась в период 
пандемии COVID-19 – эта инфекция зарегистрирована у 
9,8% пациентов. Серьезные инфекционные осложнения 
были единичными, тяжелая пневмония, вызванная инфекцией 
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Показатель                                                                 НТК                        Плацебо/НТК          Всего 
                                                                                       (n=97)                     (n=97)                         (n=194)

Кандидоз полости рта                                            1 (1,0)                      0                                   1 (0,5) 
Конъюнктивит                                                         0                               1 (1,0)                          1 (0,5) 
Герпес полости рта                                                  0                               1 (1,0)                          1 (0,5) 
Острый синусит                                                       0                               1 (1,0)                          1 (0,5) 
Дерматит                                                                     0                               1 (1,0)                          1 (0,5) 
Дисгидротическая экзема                                     1 (1,0)                      0                                   1 (0,5) 
Афтозная язва                                                           1 (1,0)                      0                                   1 (0,5) 
Гипергликемия                                                         1 (1,0)                      0                                   1 (0,5) 
Церебральная ишемия                                           0                               1 (1,0)                          1 (0,5)

Примечание. Ст. т. – степень тяжести.
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SARS-CoV-2 (НЯ 3-й степени тяжести), развилась у 3 (1,5%) 
пациентов, что соответствует результатам 3 лет наблюдения 
в исследовании НТК у пациентов с АС и подтверждает от-
сутствие риска ухудшения течения COVID-19 при назначении 
НТК [13].  

Сообщалось о нескольких случаях латентного туберкулеза, 
ни один из которых не послужил причиной досрочного вы-
бывания пациентов из исследования. Случаев активного ту-
беркулеза не зарегистрировано. Туберкулез является энде-
мическим заболеванием на территории проведения иссле-
дования PATERA. Случаи получения положительного ре-
зультата исследования на Mycobacterium tuberculosis, как и 
выявление латентного туберкулеза, описаны на фоне при-
менения иксекизумаба [25]. 

Из НЯ, представляющих интерес для препарата группы 
иИЛ17, зарегистрирована нейтропения, включая случаи тя-
желой нейтропении (3-я степень тяжести), а также случаи 
грибковых инфекций (грибковая инфекция уха и кандидоз 
полости рта). О воспалительных заболеваниях кишечника 
не сообщалось. Не выявлено временной связи между развитием 
нейтропении и инфекций. 

В постмаркетинговом наблюдении для секукинумаба 
и иксекизумаба были отмечены случаи экзематозных ре-
акций с разнообразными клиническими проявлениями, в 
том числе тяжелого течения [26, 27]. В исследовании  

PATERA сообщалось о случаях развития аллергического 
контактного дерматита и дисгидротической экземы (2-я 
степень тяжести). 

Одной из наиболее частых НР в исследовании PATERA 
была гиперхолестеринемия, в том числе 3–4-й степени тя-
жести, зарегистрирован также 1 случай церебральной ишемии. 
Известно, что у пациентов с псориазом и ПсА зачастую на-
блюдаются повышенный уровень холестерина, а также другие 
факторы сердечно-сосудистого риска, такие как атеросклероз 
и ожирение [28–30]. Некоторые данные позволяют предпо-
лагать, что ИЛ 17 является связующим звеном между воспа-
лением при ПсА и псориазом и заболеваниями сердечно-
сосудистой системы [31]. Однако пока не удалось подтвердить 
положительного влияния иИЛ17 на сердечно-сосудистый 
риск, включая уровень холестерина [32, 33]. 

Заключение. Терапия НТК на протяжении 3 лет приво-
дила к длительно сохраняющемуся снижению активности 
и выраженности всех клинических проявлений ПсА, таких 
как псориатическое поражение кожи и ногтей, перифери-
ческий артрит, энтезит, дактилит, аксиальные симптомы. 
Высокая клиническая эффективность, сопоставимая с та-
ковой препаратов со сходным механизмом действия, в со-
четании с благоприятным профилем безопасности позволяет 
рекомендовать НТК как препарат выбора для лечения па-
циентов с ПсА.
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