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В статье представлены результаты клинических исследований эффективности и безопасности при-
менения нового препарата генно-инженерной биологической терапии гуселькумаба. Гуселькумаб 
является первым представителем класса ингибиторов ИЛ-23 и имеет ряд преимуществ перед суще-
ствующей терапией. По данным прямых сравнительных рандомизированных клинических исследо-
ваний, гуселькумаб превосходит по эффективности в краткосрочной и, что особенно важно, в долго-
срочной перспективе большинство ГИБП, в том числе ингибиторы ФНО-α, секукинумаб, устекинумаб. 
В исследованиях фазы 3 (VOYAGE 1 и VOYAGE 2), исследовании ECLIPSE показано, что гуселькумаб 
позволяет достичь полного (PASI 100) и почти полного (PASI 90) очищения кожи уже к 16-й неделе от 
начала терапии у 37,4 и 73,3% пациентов соответственно, с последующим нарастанием доли паци-
ентов с чистой и почти чистой кожей к 24-й неделе до 44,4 и 80,2% соответственно и удержанием 
достигнутых показателей эффективности в течение 4 лет на уровне у 51,7 и 84,0% соответственно. 
Одним из потенциальных преимуществ ингибиторов ИЛ-23 также является длительное поддержание 
достигнутого эффекта после прекращения лечения. Терапия гуселькумабом характеризуется благо-
приятным профилем безопасности, сопоставимым с устекинумабом. В период наблюдения пациентов 
в ходе рандомизированных контролируемых исследований 3-й фазы были получены данные о высо-
кой безопасности препарата и отсутствии существенных рисков в отношении серьезных инфекций, 
сердечно-сосудистых событий, злокачественных новообразований или суицидальных наклонностей. 
Препарат эффективен при недостаточном ответе на адалимумаб и устекинумаб. 
В статье представлены 3 клинических случая применения гуселькумаба у пациентов с тяжелым, 
в том числе «проблемным псориазом», коморбидной патологией, с неэффективностью либо непе-
реносимостью системной терапии, с вторичной неэффективностью адалимумаба. У всех пациентов 
удалось достигнуть PASI 90/100. Нежелательные явления не отмечались.
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ные заболевания.
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The article presents the results of clinical studies of the efficacy and safety of the use of a new drug 
of genetically engineered biological therapy guselkumab. Guselkumab is the first representative of the 
interleukin-23 (IL-23) inhibitor class and has a number of advantages over existing therapy. 
According to direct comparative randomized clinical trials, guselkumab is superior in the short-term and, 
most importantly, in the long-term to most genetically engineered biologic drugs, including TNF-α inhibitors, 
secukinumab and ustekinumab. 
In phase 3 studies (VOYAGE 1 and VOYAGE 2), the ECLIPSE study shows that guselkumab can achieve 
complete (PASI 100) and almost complete (PASI 90) skin cleansing by 16 weeks from the start of therapy 
in 37.4 and 73.3% of patients, respectively, with a subsequent increase in the proportion of patients with 
clean and almost clean skin by 24 weeks to 44.4 and 80.2%, respectively, and maintaining the achieved 
performance indicators for 4 years at the level of 51.7 and 84.0% respectively.
One of the potential advantages of IL-23 inhibitors is also the long-term maintenance of the achieved effect 
after treatment cessation. Guselkumab therapy is characterized by a favorable safety profile comparable 
to ustekinumab. During the follow-up period of patients in the course of randomized controlled trials of 
phase 3, data were obtained on the high safety of the drug and the absence of significant risks for serious 
infections, cardiovascular events, malignancies or suicidal tendencies. The drug is effective for insufficient 
response to adalimumab and ustekinumab. 
The article presents 3 clinical cases of guselkumab use in patients with severe, including "problematic" 
psoriasis, comorbid pathology, with inefficiency or intolerance to systemic therapy, with secondary 
inefficiency of adalimumab. All patients managed to achieve a PASI of 90/100. No adverse events were 
observed.
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  Псориаз — хроническое иммуноопосредован-
ное заболевание. Согласно современным клинико- 
эпидемиологическим данным псориазом страдает 
от 1 до 2% населения планеты, при этом, по сведе-
ниям ВОЗ, в 2015 г. было зарегистрировано 125 млн 
больных псориазом [International Federation of Psoriasis 
Associations, 2015].

Причины развития псориаза сложны и определяются 
в первую очередь аберрантным иммунным ответом в коже, 
модифицируемым генетической восприимчивостью 
и различными стимулами (стресс, травма кожи, инфекция 
и прием препаратов) [1]. Псориаз является управляемым 
цитокинами заболеванием. Установлено, что выраженная 
пролиферация Т-лимфоцитов предшествует повышен-
ной пролиферации кератиноцитов и акантозу, однако 
последующая миграция Т-клеток из дермы в эпидермис 
связана с гиперпролиферацией кератиноцитов [1, 2]. 
Дальнейшие доказательства важности интраэпидермаль-
ных Т-клеток были получены путем демонстрации того, 
что антитела к VLA-1 рецептору экспрессируются исклю-
чительно на интраэпидермальных Т-клетках [2, 3]. Имму-
ноопосредованные воспалительные реакции, связанные 
с псориазом, не ограничены только кожей, часто сопрово-
ждаются поражением суставов (псориатический артрит, 
ПА) и обуславливают растущее число сопутствующих 
коморбидных состояний, включая кардиоваскулярные за-
болевания, в том числе инсульт, метаболический синдром 
(ожирение, гипертензия, дислипидемия и сахарный диа-
бет), хронические заболевания почек, заболевания орга-
нов ЖКТ, аффективные расстройства и злокачественные 
новообразования [2, 3]. 

Наиболее часто при псориазе гладкой кожи встреча-
ется псориатический артрит — до 40% случаев [4]. Спектр 
локализаций воспаления при ПA достаточно велик, от осе-
вого или периферического артрита до синовиального вос-
паления смежных мягких тканей, энтезита, остеитов, фор-
мирования тяжелых форм остеолиза, в ряде случаев эти 
симптомы сочетаются друг с другом [4]. 

В настоящее время в клинических рекомендациях 
по тактике ведения пациентов с псориазом рекоменду-
ется проводить активный диагностический поиск ран-
них признаков ПA при осмотре каждого пациента. Если 
ПA уже диагностирован, выбор терапевтических меро-
приятий основывается на возможности влиять не толь-
ко на кожные симптомы, но и на суставной синдром [5].

Арсенал методов, применяемых для лечения псори-
аза, включает местные и системные препараты, а также 
методы физиотерапии. Выбор метода лечения зависит 
прежде всего от тяжести псориатического процесса, 
локализации поражения, значимых сопутствующих за-
болеваний (коморбидностей), эффективности предыду-
щих методов и предпочтений пациента [6]. 

Согласно действующим в Российской Федерации 
клиническим рекомендациям РОДВК [Клинические 
рекомендации. Псориаз. 2020. Доступно на: http://
cr.rosminzdrav.ru/#!/schema/866. Дата обращения: 
23.07.2020], генно-инженерные биологические препа-
раты (ГИБП) применяются:

 � при среднетяжелом и тяжелом бляшечном псориазе;
 � в случаях, если системные иммуносупрессоры или 
фототерапия оказываются недостаточно эффектив-
ными либо у пациента развивается непереносимость 
или имеются противопоказания к их применению.

В РФ зарегистрированы 4 класса ГИБП по пока-
заниям бляшечный (вульгарный) псориаз: ингибиторы 

фактора некроза опухоли (ФНО-α), ингибиторы интер-
лейкина-17 (ИЛ-17), ингибитор интерлейкинов-12/23 
(ИЛ-12/23), ингибитор интерлейкина-23 (ИЛ-23).

Представитель нового 4-го класса ГИБП гусель-
кумаб — это моноклональное человеческое антитело 
типа IgG1λ, которое селективно связывается с белком 
интерлейкина-23 с высокой специфичностью и аффин-
ностью. ИЛ-23 — это регуляторный цитокин, который 
влияет на дифференцировку, миграцию и жизнеспособ-
ность субпопуляций Т-клеток (например, Тh17 и Тc17) 
и незрелых субпопуляций иммунных клеток, являющих-
ся источником эффекторных цитокинов, включая ИЛ-
17А, ИЛ-17F и ИЛ-22, участвующих в воспалительном 
каскаде. В исследованиях in vivo было показано, что се-
лективная блокада ИЛ-23 нормализует выработку этих 
цитокинов. В присутствии ИЛ-23 повышается выжи-
ваемость Th17-лимфоцитов, продуцирующих ИЛ-17 
и родственные ему цитокины. Кроме того, ИЛ-23 вы-
зывает фенотипические и функциональные изменения 
Т-регуляторных клеток, способствующих повышению 
продукции воспалительных цитокинов: интерферона-γ, 
ФНО-α, ИЛ-17A и ИЛ-22 [7, 8]. Поэтому ИЛ-23 счита-
ется ключевым цитокином в патогенезе псориаза. Это 
подтверждается его высоким содержанием как в сы-
воротке крови, так и в коже из псориатических очагов 
[9, 10]. В исследованиях in vitro было показано, что гу-
селькумаб подавляет биологическую активность ИЛ-23 
путем блокирования его взаимодействия с рецептором 
ИЛ-23 на поверхности клеток с последующим преры-
ванием опосредованных ИЛ-23 сигнальных, активиру-
ющих и цитокиновых каскадов. Клинические эффекты 
гуселькумаба при бляшечном псориазе связаны с бло-
кадой сигнального пути ИЛ-23 [11, 12].

По данным клинических исследований гуселькумаб 
обладает рядом преимуществ: более высокой эффек-
тивностью в сравнении с ингибиторами ФНО-α, секуки-
нумабом и устекинумабом, долгосрочным, устойчивым 
ответом на терапию, благоприятным профилем безо-
пасности и минимальной иммуногенностью [13–18]. 

Применение препарата гуселькумаб позволяет 
достичь полного (PASI 100), почти полного (PASI 90) 
очищения и PASI 75 уже к 16-й неделе от начала те-
рапии у 37,4, 73,3 и 91,2% пациентов соответственно, 
с последующим нарастанием доли пациентов с PASI 
100/90/75 к 24-й неделе до 44,4, 80,2, 71,2% соответ-
ственно и удержанием достигнутых показателей эф-
фективности в течение 4 лет на уровне 55,7% (49,1% 
на 52-й неделе), 82,2% (79,7% на 52-й неделе), 94,1% 
(93,8% на 52-й неделе) терапии соответственно [16, 18]. 
Гуселькумаб продемонстрировал превосходящую эф-
фективность у пациентов с тяжелым и среднетяжелым 
псориазом в сравнении с адалимумабом и устекинума-
бом, в том числе у больных с недостаточным ответом 
на терапию данными препаратами. В исследовани-
ях 3-й фазы (VOYAGE 1 и VOYAGE 2) было показано, 
что гуселькумаб превосходит адалимумаб на 16 и 24-й 
неделях по количеству пациентов, достигших очищения 
кожи на 75, 90 и 100% (PASI 75, PASI 90, PASI 100 соот-
ветственно), а также по влиянию на долю пациентов, до-
стигших полного/почти полного очищения кожи, при ис-
пользовании показателя Investigator Global Assessment 
(IGA), равного 0 или 1 баллу (IGA 0/1) [19]. Соответству-
ющие показатели PASI 90 на 16-й неделе были достиг-
нуты на гуселькумабе у 73,3% по сравнению с 49,7% 
пациентов из группы адалимумаба в VOYAGE 1 и 70,0% 
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по сравнению с 46,8% пациентов из группы адалимума-
ба в VOYAGE 2 (p<0,001 в обоих случаях) [16, 17]. 

В клинической практике одним из важных пока-
зателей эффективности применения ГИБП являет-
ся интегративное понятие «выживаемость» терапии, 
включающее не только стойкое сохранение высоких 
показателей ответа PASI на протяжении длительного 
времени лечения, но и стабильное отсутствие побочных 
эффектов, осложнений терапии. Применение гусельку-
маба обеспечивает длительный и стойкий эффект, так, 
достижение PASI 90 и PASI 100 на 1, 2, 3 и 4-м году тера-
пии составляет 80,6, 83,3, 84,0, 84,3 и 49,7%, 51,8, 51,8, 
57,1% соответственно [20], что и определяет, среди про-
чего, высокую «выживаемость» гуселькумаба, привер-
женность как врачей, так и пациентов к продолжению 
терапии этим препаратом.

Еще одним актуальным вопросом является лечение 
псориаза определенных (т.  н. проблемных) локализа-
ций (псориаз волосистой части головы, ладонно-подош-
венный псориаз, инверсный, псориатическая онихо-
дистрофия), что обусловлено торпидным течением, 
сложностями в выборе тактики ведения и выраженным 
отрицательным влиянием на качество жизни. Гусель-
кумаб достоверно превосходит адалимумаб в терапии 
«проблемного псориаза», демонстрируя устойчивый 
результат в течение года наблюдения [16, 18]. 

В прямом сравнительном исследовании эффектив-
ности и безопасности препаратов гуселькумаб и се-
кукинумаб у пациентов с тяжелым и среднетяжелым 
псориазом было показано преимущество гуселькумаба 
в сравнении с секукинумабом в отношении доли паци-
ентов, достигших PASI 90 к 48-й неделе терапии: 84,5 
и 70,0% пациентов соответственно (p<0,001) [14].

С целью оценки сравнительной эффективности 
и безопасности гуселькумаба по сравнению с други-
ми ГИБП в индукционном периоде (10–16 недель) был 
проведен систематический обзор и сетевой метаанализ 
[21]. Согласно результатам анализа 45 РКИ с включени-
ем 24 515 пациентов гуселькумаб превосходит в эффек-
тивности адалимумаб, этанерцепт, инфликсимаб, апре-
миласт, устекинумаб, тилдракизумаб и секукинумаб; 
препарат имеет благоприятное соотношение пользы 
и риска по сравнению с другими разрешенными к при-
менению лекарственными средствами для лечения тя-
желого и среднетяжелого псориаза. Следует отметить, 
что эффективность препарата не зависит от веса тела 
пациента [12].

«Эффект ускользания», или вторичная неэффек-
тивность ГИБП определяет смену тактики ведения па-
циентов, в том числе переключение на другой генно- 
инженерный препарат. В клинической практике это 
достаточно сложная задача, которая прежде всего 
касается выбора последующего препарата. Решение 
может быть достигнуто, например, при переключении 
на ГИБП с иным механизмом действия. В исследовании 
VOYAGE 1 и 2 у 73% пациентов, не достигших ответа 
на фоне 48-недельной терапии адалимумабом, отме-
чалось достижение ответа PASI 90 после переключе-
ния на терапию гуселькумабом [22]. В исследовании 
NAVIGATE прирост эффективности у пациентов с недо-
статочным ответом на устекинумаб при переключении 
их на терапию гуселькумабом составил 27% (р<0,001) 
при оценке доли пациентов, достигших PASI 90 к 52-й 
неделе терапии [12, 13]. Таким образом, данные кли-
нических исследований позволяют рекомендовать гу-

селькумаб в качестве препарата выбора при «эффекте 
ускользания» или недостаточной эффективности бло-
каторов иФНО-а, ИЛ-17 и ИЛ-12/23.

Гуселькумаб характеризуется низкой иммуноген-
ностью. Доля пациентов, у которых развились антитела 
к препарату, составила 5,5%, при этом не было отмече-
но влияния антител к препарату на показатели эффек-
тивности и безопасности проводимой терапии [12].

В клинических исследованиях гуселькумаб по-
казал хороший профиль безопасности: менее 3% па-
циентов прекратили лечение из-за развития нежела-
тельных явлений (НЯ) и менее 7% пациентов испытали 
серьезные нежелательные явления (СНЯ). Наиболее 
частыми НЯ были инфекции. При этом в клинических 
исследованиях не сообщалось о развитии у пациен-
тов, получавших гуселькумаб, оппортунистических 
инфекций, реактивации туберкулеза или реакций ги-
перчувствительности [11].

Одним из потенциальных преимуществ ингибито-
ров ИЛ-23 является длительное поддержание высокого 
уровня ответа после прекращения лечения. В популя-
ционном исследовании ингибитор ИЛ-12/23 (устекину-
маб) показал более высокую выживаемость терапии 
и более благоприятный профиль безопасности по срав-
нению с ингибиторами ИЛ-17 (секукинумаб, иксекизу-
маб) и ингибиторами ФНО-α (адалимумаб, этанерцепт, 
инфликсимаб) и апремиластом [23]. 

В клинических исследованиях среднее время поте-
ри ответа PASI 90 на терапию гуселькумабом составило 
23 недели. После последней инъекции гуселькумаба 
36% пациентов сохраняют ответ PASI 90, 60% пациен-
тов — PASI 75 в течение 28 недель [17]. У 80% паци-
ентов восстановление ответа PASI 90 отмечается уже 
после 3 введений гуселькумаба [24].

Псориаз нередко сочетается с системными комор-
бидными заболеваниями, включая метаболический 
синдром, ожирение, сахарный диабет II типа, ишеми-
ческую болезнь сердца, артериальную гипертензию, 
патологию гепатобилиарной системы, воспалительные 
заболевания кишечника [1, 2]. При этом основными це-
лями терапии пациентов с псориазом являются не толь-
ко достижение очищения кожи, повышение качества 
жизни пациентов, но и влияние на коморбидности, 
что невозможно без подбора наиболее безопасного 
генно-инженерного препарата, не имеющего ограниче-
ний при применении у пациентов с наиболее значимы-
ми сопутствующими заболеваниями [1].

Анализ безопасности терапии гуселькума-
бом, по данным объединенного анализа исследова-
ний 3-й  фазы VOYAGE 1, VOYAGE 2 [25], показал, 
что через 2 года лечения препаратом не было отмечено 
случаев активного туберкулеза, реактивации латент-
ной туберкулезной инфекции (ЛТБИ) как в группах па-
циентов без ЛТБИ, так и в группе пациентов с ЛТБИ+. 
В то же время два новых случая активного туберкулеза 
произошли с применением адалимумаба у пациентов 
с ЛТБИ-. Среди пациентов с ЛТБИ+ демографические 
данные соответствовали эпидемиологии туберкулеза; 
ЛТБИ чаще всего встречалась у пациентов из Азиат-
ско-Тихоокеанского региона. У 9 пациентов с ЛТБИ+, 
которые не следовали протоколу лечения и не получали 
противотуберкулезную терапию на фоне лечения гу-
селькумабом, не отмечалась активация туберкулезной 
инфекции. Лечение противотуберкулезными препара-
тами в сочетании с применением гуселькумаба было 
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эффективным и безопасным в течение 2 лет терапии. 
Показатели повышенных АЛТ, АСТ чаще наблюдались 
у пациентов, получавших противотуберкулезные препа-
раты, и скорее всего это не было связано с терапией 
гуселькумабом или адалимумабом. В целом результа-
ты анализа показали, что гуселькумаб имеет хороший 
профиль безопасности. Механизм подавления ФНО-α 
затрагивает механизмы защиты от туберкулезной ин-
фекции, в то время как механизм подавления ИЛ-23, 
вероятно, является безопасным и не вызывает актива-
цию туберкулезной инфекции.

Клинический случай № 1
Пациент Ч., 1971 г.р., болеет псориазом в тече-

ние 13 лет. Лечился амбулаторно топическими ГК 
средствами с хорошим эффектом. В сентябре 2014 
г. отметил распространение высыпаний на кожу 
верхних и нижних конечностей, туловища, а также 
появление болей и припухание в области 2-го и 3-го 
пальцев левой стопы. По данным рентгенологиче-
ского исследования выявлены признаки остеоар-
троза. Проконсультирован ревматологом, назначены 
нестероидные противовоспалительные препараты. 
В январе 2015 г. отмечалось ухудшение процесса, го-
спитализация в ГБУЗ ККВД с диагнозом: вульгарный 
псориаз, прогрессирующая стадия. Индекс PASI 23 
балла. Псориатический артрит (1–2-й степени тяже-
сти). Сопутствующие заболевания: гипертоническая 
болезнь, жировой гепатоз печени, дискинезия желче-

выводящих путей, ожирение 2-й  степени. В анализе 
крови: повышение СОЭ до 40 мм в час, С-реактив-
ный белок 52 мг/л. Назначено лечение метотрексатом 
в дозировке 20 мг 1 раз в неделю. После 2 месяцев 
приема метотрексата отмечались улучшение кожно-
го процесса (PASI 50), уменьшение боли в суставах. 
Однако после 6 месяцев терапии отмечено повыше-
ние трансаминаз крови в 3 и более раза (АЛТ-102 Е/л, 
АСТ 156 Е/л, ГГТ 235 Е/л), в связи с чем метотрексат 
был отменен. Учитывая распространенность кожного 
патологического процесса и появление болей и при-
пухлости в области 4-го и 5-го пальцев правой стопы, 
пациенту был назначен препарат адалимумаб в дози-
ровке 40 мг 1 раз в две недели. После 4-й инъекции 
пациент отмечал значительное улучшение кожного 
процесса, уменьшение болей в суставах, отсутствие 
припухлости. В анализе крови: СОЭ 20 мм в час, 
С-реактивный белок 10 мг/л, АЛТ-26 Е/л, АСТ 50 Е/л, 
ГГТ 42 Е/л. Констатировано достижение PASI 75.

Через 18 месяцев от начала приема препарата ада-
лимумаб пациент отметил появление новых высыпаний, 
боли в области шейного отдела позвоночника. Был го-
спитализирован в стационарное отделение ГБУЗ ККВД. 
В анализе крови: СОЭ 45 мм в час, С-реактивный белок 
50 мг/л. При осмотре: на коже волосистой части головы 
(затылочная область), туловища (грудь, спина, живот), 
верхних конечностей (разгибательные поверхности 
плеч, предплечий, локтевых суставов), нижних конеч-
ностей (передние и задние поверхности бедер, голеней, 

Рис. 1. Пациент Ч. до терапии
Fig. 1. Patient Ch. before therapy
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разгибательные поверхности коленных суставов) мно-
жественные инфильтрированные бляшки ярко-красного 
цвета, покрытые частично прилегающими серебристы-
ми чешуйками. Индекс PASI 46 баллов. Отмечается де-
формация мелких суставов кистей и стоп. 

Учитывая прогрессирование кожного процесса, 
суставного синдрома на фоне приема препарата ада-
лимумаб («эффект ускользания»), наличие у пациента 
сопутствующих соматических заболеваний, в том числе 
патологии печени, пациенту был назначен препарат гу-
селькумаб (Тремфея) в дозе 100 мг в виде п/к инъекций, 
вторая инъекция через 4 недели после первой, с после-
дующими введениями 1 раз каждые 8 недель.

К 12-й неделе терапии гуселькумабом была отме-
чена выраженная положительная динамика: достиже-
ние PASI 90. После 4 инъекций был отмечен полный ре-
гресс высыпаний: достижение PASI 100. В клиническом 
анализе крови и в биохимическом анализе крови откло-
нений не выявлено. После 9 месяцев терапии ремиссия 
сохранялась, жалоб со стороны суставов нет. 

Клинический случай № 2
Пациентка М., 1965 г.р., больна в течение 5 лет, ког-

да после перенесенного стресса появились высыпания 
на коже волосистой части головы, верхних конечностей. 
Поставлен диагноз: вульгарный псориаз, прогрессиру-
ющая стадия, индекс PASI 26 баллов. Лечилась амбула-
торно, периодически использовала ГКС мази. Во вре-

мя очередного обострения в связи с тяжестью кожного 
процесса (PASI 28 баллов) был назначен метотрексат 
15 мг п/к, 1 раз в неделю в течение полугода. После 
8 инъекций отмечалось незначительное улучшение: 
индекс PASI составил 19 баллов. Далее кожный пато-
логический процесс протекал без улучшений, в связи 
с чем метотрексат был отменен, обострение возникло 
через 3  месяца после отмены: индекс PASI 34 балла. 
Пациентка была госпитализирована в стационарное 
отделение ГБУЗ ККВД. При осмотре: на коже воло-
систой части головы, туловища (грудь, спина, живот), 
верхних конечностей (разгибательные поверхности 
плеч, предплечий), нижних конечностей (передние 
и задние поверхности бедер, голеней) множественные 
инфильтрированные по периферии папулы и бляшки 
ярко-красного цвета, покрытые частично прилегающи-
ми серебристыми чешуйками. В связи с неэффективно-
стью применения метотрексата назначен препарат аци-
третин 25 мг/сут, через 8 недель отмечено достижение 
PASI 75. На фоне приема ацитретина (6 месяцев) раз-
вились нежелательные явления: выраженная сухость 
кожи и слизистых, выпадение волос. Препарат был от-
менен. В ноябре 2019 г. — обострение кожного процес-
са: индекс PASI 31 балл. Сопутствующая соматическая 
патология: гипертоническая болезнь, сахарный диабет 
2-го типа. Учитывая тяжесть, торпидность течения за-
болевания, отсутствие эффективности от ранее прово-
димых методов системного лечения, наличие «псориа-

Рис. 2. Пациент Ч. после терапии гуселькумабом (20 недель), PASI 100
Fig. 2. Patient Ch. after therapy with guselkumab (20 weeks), PASI 100
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Рис. 3. Пациентка М. до терапии
Fig. 3. Patient M. before therapy

Рис. 4. Пациентка М. после терапии гуселькумабом (6 месяцев), PASI 90
Fig. 4. Patient M. after therapy with guselkumab (6 months), PASI 90



56 56 В ПОМОЩЬ ПРАКТИЧЕСКОМУ ВРАЧУ / GUIDELINES FOR PRACTITIONERS

Vestnik Dermatologii i Venerologii. 2020;96(4):49–59
Вестник дерматологии и венерологии. 2020;96(4):49–59

T. 96, № 4, 2020

за», рекомендована терапия препаратом гуселькумаб 
100 мг по схеме. После необходимого стандартного об-
следования для исключения туберкулеза, гепатитов В 
и С проведена первая инъекция. После 2-й инъекции гу-
селькумаба отмечена положительная динамика: умень-
шение папул, шелушения, инфильтрации, достижение 
PASI 50. После 6 месяцев лечения был отмечен регресс 
высыпаний, новых высыпаний нет, на месте разрешив-
шихся элементов пятна вторичной гиперпигментации, 
отсутствие шелушения, достижение PASI 90. В клиниче-
ском анализе крови и в биохимическом анализе крови 
отклонений не выявлено. 

Клинический случай № 3
Пациентка Б., 1958 г.р., болеет в течение 10 лет, 

когда впервые появились высыпания на коже верхних 
конечностей, туловища. К врачу не обращалась, лечи-
лась самостоятельно народными средствами. В июне 
2019 г. пациентка была госпитализирована в стаци-
онарное отделение ГБУЗ ККВД, был поставлен диа-
гноз: вульгарный псориаз, прогрессирующая стадия. 
Индекс PASI 18 баллов. Псориатический артрит 2-й 
степени активности, с поражением периферических 
суставов (межфаланговых суставов кистей и стоп) ФН 
1–2-й ст. Назначены дезинтоксикационная терапия, 
гипосенсибилизирующая терапия, гепатопротекторы, 
метотрексат 20 мг 1 раз в неделю, наружная терапия. 
СОЭ 50 мм/час, С-реактивный белок 58 мг/л. Осталь-
ные показатели в пределах нормы. Пациентка выписа-
на с улучшением, индекс PASI 50. После 5-й инъекции 
метотрексата отметила появление новых высыпаний. 
К врачу не обращалась. 

В январе 2020 г. пациентка была госпитализирована 
в стационарное отделение ГБУЗ ККВД в тяжелом состоя-
нии. При осмотре: на коже волосистой части головы, лица, 
занимая всю анатомическую область, туловища (грудь, 
спина, живот), верхних конечностей (разгибательные по-
верхности плеч, предплечий), нижних конечностей (перед-
ние и задние поверхности бедер, голеней) множествен-
ные инфильтрированные папулы и бляшки ярко-красного 
цвета, склонные к слиянию, покрытые обильными сере-
бристо-белыми чешуйками, боли в области суставов ки-
стей и стоп. Со стороны суставов: жалобы на утреннюю 
скованность, боль в пятке при хождении, болезненность 
правого плечевого сустава. Проконсультирована ревма-
тологом. Диагноз: вульгарный псориаз, тяжелая степень 
тяжести. Индекс PASI 40 баллов. Псориатический артрит. 
Сопутствующая соматическая патология: гипертониче-
ская болезнь, аритмия, сахарный диабет 2-го типа, хро-
нический гастрит, аутоиммунный тиреоидит. Лаборатор-
ные показатели: СОЭ 30 мм в час, С-реактивный белок 
32 мг/л, АЛТ 80 Е/л, АСТ 110 Е/л, ГГТ 60 Е/л. 

Учитывая прогрессирование кожного патологиче-
ского процесса, после стандартного обследования па-
циентке был назначен гуселькумаб в дозе 100 мг в виде 
п/к инъекций по схеме.

Уже к 12-й неделе терапии гуселькумабом отме-
чена положительная динамика: уменьшение инфиль-
трации папул и бляшек, шелушения, констатировано 
достижение PASI 90. После 4 месяцев лечения был от-
мечен полный регресс высыпаний: PASI 100. В клиниче-
ском анализе крови и в биохимическом анализе крови 
отклонений не выявлено. После 6 месяцев терапии кли-
ническая ремиссия сохраняется. 

Рис. 5. Пациентка Б. до терапии
Fig. 5. Patient B. before therapy
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Обсуждение результатов
Препарат гуселькумаб активно внедряется 

в практику дерматовенерологов для лечения псо-
риаза среднетяжелого и тяжелого течения. Осо-
бенно актуально использование данного препарата 
при «ускользании эффекта» от ранее проведенной 
генно-инженерной биологической терапии. Представ-
ленные клинические случаи демонстрируют высокую 
эффективность препарата гуселькумаб у пациентов 
с псориазом и псориатическим артритом как у био-

наивных пациентов, так и у пациентов при неэффек-
тивности блокатора ФНО. Также клинические случаи 
демонстрируют высокую эффективность гуселькума-
ба в отношении достижения PASI 90 и PASI 100 у па-
циентов с тяжелым псориазом, в том числе в сочета-
нии с ПА и сопутствующей коморбидной патологией. 
Лечение переносилось хорошо, нежелательных явле-
ний в течение терапии не выявлено. Данные клиниче-
ских исследований и практический опыт применения 
препарата определяют выбор гуселькумаба как пре-
парата с лучшим на текущий период профилем эф-
фективности, устойчивым профилем безопасности 
и возможностью применения у пациентов с сочетан-
ной коморбидной патологией. 

Выводы
Гуселькумаб является первым представителем 

класса ингибиторов ИЛ-23 и имеет ряд преимуществ 
перед существующей терапией. По данным мета-
анализа гуселькумаб превосходит по эффективности 
в краткосрочной и, что особенно важно, в долгосрочной 
перспективе большинство ГИБП, в том числе ингибито-
ры ФНО-α, секукинумаб, устекинумаб [21, 26]. 

Гуселькумаб эффективен не только в отношении 
бляшечного псориаза, но и псориаза «проблемной» ло-
кализации (псориаз волосистой части головы, псориаз 
ладоней и подошв, псориатическая ониходистрофия), 
превосходя результаты применения адалимумаба. 
Благодаря своему механизму действия гуселькумаб 
практически лишен противопоказаний и особых указа-
ний, связанных с использованием ингибиторов ФНО-α 
(сердечная недостаточность, аутоиммунное или демие-
линизирующее заболевание) и ингибиторов ИЛ-17 (вос-
палительное заболевание кишечника, кандидоз слизи-
стых оболочек и кожи) [17]. 

По данным клинических исследований гусельку-
маб улучшает показатели качества жизни и трудоспо-
собности, обладает благоприятным профилем безо-
пасности. Терапия гуселькумабом характеризуется 
удобным режимом дозирования, а также низкими 
показателями иммуногенности и позволяет суще-
ственно повысить эффективность и переносимость 
проводимой терапии, в том числе у пациентов с недо-
статочным ответом на терапию адалимумабом и усте-
кинумабом.

Гуселькумаб включен в российские клинические 
рекомендации РОДВК в 2020 г. по ведению больных 
псориазом [27]. Препарат показан следующим катего-
риям пациентов: бляшечный псориаз средней и тяже-
лой степени тяжести с непрерывно рецидивирующим 
характером течения заболевания (частота госпитали-
заций в связи с обострением кожного процесса бо-
лее 3 раз в год), выраженным нарушением качества 
жизни, при отсутствии эффекта или при плохой пере-
носимости/наличии противопоказаний к применению 
системных противовоспалительных препаратов (ме-
тотрексат, ацитретин, циклоспорин или генно-инже-
нерные биологические препараты) или угрозе утраты 
трудоспособности и инвалидизации. Отмечается эф-
фективность гуселькумаба у пациентов с псориазом 
ногтей, волосистой части головы, ладонно-подошвен-
ной области. Эффективность препарата не зависит 
от веса пациентов.

Опыт применения гуселькумаба в реальной клини-
ческой практике показал его высокую эффективность 

Рис. 6. Пациентка Б. после терапии гуселькумабом (4 месяца), PASI 100
Fig. 6. Patient B. after therapy with guselkumab (4 months), PASI 100
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у пациентов с тяжелым бляшечным псориазом, «про-
блемным» псориазом, в том числе в сочетании с ПА 
и другой коморбидной патологией. Долгосрочные дан-
ные клинического исследования VOYAGE 1 (204 недели) 
свидетельствуют об устойчивом поддержании высокого 

уровня ответа на препарат по показателям PASI 100, 
PASI 90, PASI 75, IGA 0, IGA 0/1 и, что не менее важно, по-
казателей качества жизни пациентов, что может опреде-
лять выбор препарата с учетом хронического, прогресси-
рующего характера течения заболевания. 
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