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Обоснование. Псориаз — это распространенное хроническое заболевание кожи с частыми патологическими 
изменениями опорно-двигательного аппарата, оказывающее значительное влияние на здоровье и имеющее негативное 
социально-экономическое воздействие. Данные о контроле заболевания и стратегиях лечения в рутинной клинической 
практике в России ограничены.
Цель исследования. Описать тяжесть заболевания, ответ на терапию и качество жизни у пациентов, получавших 
непрерывную системную терапию в течение ≥ 24 недель по поводу среднетяжелого и тяжелого псориаза.
Методы. В Российской Федерации в ретроспективном наблюдательном поперечном исследовании CRYSTAL приняли 
участие взрослые (18–75 лет) пациенты (n = 100) со среднетяжелым и тяжелым псориазом, получавшие непрерывное 
системное лечение в течение ≥ 24 недель.
Результаты. Для большинства пациентов (99,0%) текущее лечение проводилось в виде монотерапии, включавшей ГИБП 
(96,0% пациентов) или другие системные препараты (3,0% пациентов); 1 пациент получал комбинированную терапию. 
Средний абсолютный PASI в группе ГИБП и других системных препаратов составил соответственно 3,4 ± 4,0 и 6,7 ± 9,6. 
Абсолютные значения PASI > 1, > 3 и > 5 наблюдались соответственно у 55,2%, 39,6% и 28,1% пациентов, получавших 
ГИБП, и у 66,7%, 66,7% и 33,3% пациентов, принимавших другие системные препараты. Средний общий балл DLQI 
составил 2,6 ± 4,2.
Заключение. У значительной части пациентов наблюдались низкие абсолютные значения по индексу PASI после 
непрерывного лечения в течение не менее 24 недель и хорошая удовлетворенность терапией. Однако только у 21,0% 
пациентов удалось достичь регресса псориатических высыпаний, а более одной трети пациентов сообщили о влиянии 
заболевания на качество жизни, что все еще указывает на необходимость улучшения стратегии лечения в России 
для оптимизации результатов у пациентов со среднетяжелым и тяжелым псориазом.
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Background. Psoriasis is a common chronic skin disease with frequent pathological musculoskeletal changes which 
has a significant impact on health and has a negative socioeconomic effect. Data on disease control and treatment 
strategies in routine clinical practice in Russia are limited.
Aim. To describe the severity of the disease, response to therapy, and quality of life in patients who received 
continuous systemic therapy for ≥ 24 weeks for moderate to severe psoriasis.
Methods. In the Russian Federation, CRYSTAL retrospective observational crossover study enrolled adult (18–75 years 
old) patients (n = 100) with moderate to severe psoriasis who received continuous systemic treatment for ≥ 24 weeks.
Results. For most patients (99.0 %), their current treatment was monotherapy with a genetically engineered biological 
agent (GEBA) (96.0 % of patients) or other systemic drugs (3.0 % of patients); 1 patient received combination therapy. 
The average absolute PASI score was 3.4 ± 4.0 and 6.7 ± 9.6 in GEBA group and the group receiving other systemic 
drugs, respectively. Absolute PASI score of > 1, > 3, and > 5 was observed in 55.2 %, 39.6 %, and 28.1 % of patients 
receiving GEBA, and in 66.7 %, 66.7 %, and 33.3 % of patients receiving other systemic drugs. The average overall 
DLQI score was 2.6 ± 4.2.
Conclusion. A significant number of patients had low absolute PASI scores after continuous treatment for at least 
24 weeks and good satisfaction with the therapy. However, only 21.0 % of patients achieved regression of psoriatic lesions, 
and more than one-third of patients reported that the disease had an impact on their quality of life, which still indicated the 
need to improve treatment strategies in Russia to optimize outcomes in patients with moderate to severe psoriasis.
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  Обоснование
Псориаз является хроническим, иммуноопосредо-

ванным воспалительным заболеванием кожи, пора-
жающим 2–4% населения в целом в западных странах 
и создающим большое бремя с точки зрения каче-
ства жизни пациентов, сопутствующих заболеваний 
и социальных последствий [1–4]. Группа «Глобальное 
бремя болезней» (Global Burden of Disease) опубли-
ковала данные о 64,6 млн случаев псориаза во всем 
мире в 2017 г. и 4 622 594 новых случаях в 2019 г. [5, 6]. 
По данным официальной государственной статистики 
в Российской Федерации распространенность псори-
аза в 2022 г. составила 252,6 заболевания на 100 тыс. 
населения,; заболеваемость — 64,1 на 100 тыс. насе-
ления [7].

Тяжесть псориаза в значительной степени зависит 
от распространенности поражений на коже, которые 
могут быть представлены единичными красноватыми 
шелушащимися бляшками или поражать значитель-
ную площадь поверхности тела, что серьезно влия-
ет на качество жизни человека. Ряд факторов, таких 
как тяжесть заболевания, пол, возраст, особая лока-
лизация поражения кожи (лицо, половые органы и др.), 
сопутствующие заболевания, психологический стресс 
и нагрузка, а также необходимость для пациента затра-
чивать время на проведение терапии, приводит к сни-
жению качества жизни, связанного со здоровьем [8]. 
Большинство пациентов с псориазом также испытыва-
ют негативное влияние заболевания на продуктивность 
работы, психоэмоциональное состояние и межличност-
ные отношения [9].

Несмотря на доступность разных вариантов тера-
пии, пациенты часто не достигают регресса псориати-
ческих высыпаний и клинически значимого улучшения 
качества жизни [10, 11]. В качестве меры удовлетво-
ренности пациентов терапией в условиях рутинной 
клинической практики предложены эффективность 
и удобство лечения, при этом схемы терапии могут кор-
ректироваться лечащими врачами для достижения мак-
симальной эффективности [12].

Существуют различные инструменты, с помощью 
которых можно оценить тяжесть псориаза и эффектив-
ность доступных методов лечения. В настоящее время 
оценка ответа на терапию основана на степени улуч-
шения кожного процесса, исчисляемой при помощи ин-
декса распространенности и тяжести псориаза — PASI. 
Исходы, сообщаемые пациентами в отношении влия-
ния псориаза на качество жизни, также учитываются 
при оценке тяжести заболевания [13].

В клинических исследованиях в качестве конечной 
точки эффективности зачастую используют относитель-
ное снижение по индексу PASI по сравнению с исход-
ным уровнем. Однако в рутинной практике абсолютное 
значение PASI может давать преимущества при опреде-
лении ответа на терапию по сравнению с относительны-
ми изменениями [14]. На международном уровне приня-
то, что абсолютный показатель PASI со значениями ≤ 2 
или ≤ 3 баллов следует рассматривать в качестве цели 
лечения независимо от исходного балла PASI. Более 
того, в настоящее время признано, что абсолютное зна-
чение PASI лучше коррелирует с дерматологическим 
индексом качества жизни (DLQI), чем относительное 
значение PASI [15, 16].

В настоящее время Российские клинические реко-
мендации по ведению больных псориазом согласуются 

с клиническими руководствами, действующими в дру-
гих странах. Клинические рекомендации предполагают 
использование разнообразных средств и методов лече-
ния псориаза в зависимости от тяжести и распростра-
ненности заболевания. Как правило, при легких фор-
мах заболевания применяют топические препараты. 
Для лечения среднетяжелых и тяжелых форм псориаза 
используют фототерапию, системные лекарственные 
препараты (метотрексат, циклоспорин, системные рети-
ноиды). При отсутствии клинического эффекта от при-
менения системных методов терапии либо в случаях 
непереносимости или наличия противопоказаний к их 
применению пациентам с распространенными высыпа-
ниями (псориазом средней и тяжелой степени тяжести) 
назначают генно-инженерные биологические препара-
ты (ГИБП) [17, 18].

Биологическая терапия показала хорошую эффек-
тивность в условиях рутинной клинической практики 
и более высокие результаты в улучшении качества жиз-
ни пациентов по сравнению с обычными средствами 
[19–21]. Однако последние данные о применении ГИБП 
у больных псориазом в условиях рутинной практики 
в Российской Федерации ограничены.

Цель исследования — описание тяжести псори-
аза с использованием абсолютных значений индекса 
PASI у пациентов со среднетяжелым и тяжелым псори-
азом, получавших непрерывную системную терапию 
в реальной клинической практике. Дополнительные 
задачи включали описание схем терапии, качества 
жизни, производительности труда и повседневной ак-
тивности, а также удовлетворенности терапией у дан-
ных пациентов.

Методы 
Дизайн исследования
Настоящее наблюдательное исследование явля-

лось эпидемиологическим, международным, многоцен-
тровым, ретроспективным и поперечным. Исследование 
включало один визит, во время которого оценивалось 
соответствие пациента критериям включения, собира-
лись данные, а также подписывалось информирован-
ное согласие. Терапия псориаза проводилась в соот-
ветствии с рутинной клинической практикой.

Критерии соответствия
В исследование были включены пациенты, отвечав-

шие всем критериям отбора и подписавшие информи-
рованное согласие.

Критерии включения: 
�� возраст 18–75 лет; 
�� наличие подтвержденного диагноза среднетяже-
лого или тяжелого хронического бляшечного псо-
риаза; 
�� какая-либо одобренная системная терапия псориа-
за (монотерапия или комбинированная) непрерыв-
но в течение не менее 24 недель; 
�� наличие оцененного абсолютного показателя PASI 
в начале текущей системной терапии (включая 
30 дней до и 7 дней после ее начала); 
�� возможность оценки абсолютного значения PASI 
при включении (т.е. на визите исследования).

Критерии исключения: пациенты, которым про-
водилось любое экспериментальное вмешательство 
или лечение в течение 1 месяца или 5 периодов полу-
выведения препарата 
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Условия проведения
Исследование CRYSTAL проводилось в 29 кли-

нических центрах/клиниках/учреждениях (государ-
ственных или частных) дерматологического профи-
ля из семи стран Центральной и Восточной Европы: 
Болгарии, Эстонии, Венгрии, Латвии, Литвы, Румынии 
и России [22]. Публикуемые результаты являются ча-
стью многонационального исследования и включают 
данные, полученные в четырех клинических центрах 
России (Государственный научный центр дермато-
венерологии и косметологии, Москва; Клинический 
кожно-венерологический диспансер, Краснодар; 
Уральский научно-исследовательский институт дер-
матовенерологии и иммунопатологии, Екатеринбург; 
Тульский областной клинический кожно-венерологи-
ческий диспансер, Тула).

Продолжительность исследования
Исследование проводилось в период с сентября 

2020 по февраль 2021 г.

Описание исследования
Ретроспективное наблюдательное попереч-

ное исследование без активного медицинского 
вмешательства. Все виды лечения проводились 
в соответствии с рутинной клинической практикой.

Исходы исследования
Основным исходом исследования являлся абсо-

лютный балл PASI на визите исследования, при этом 
значения <  2 или <  3 указывают на успех лечения, 
а > 5 — на необходимость изменения текущей терапии 
независимо от исходных значений. Дополнительные ко-
нечные точки включали оценку качества жизни, произ-
водительности труда и повседневной активности, удов-
летворенности пациентов терапией.

Анализ в подгруппах
Исходы, сообщаемые пациентами, и распределе-

ние пациентов по баллам PASI проводилось в анали-
зируемых субпопуляциях в зависимости от варианта 
текущей системной терапии. Показатели домена «На-
рушение производительности труда и повседневной 
активности – Псориаз» (WPAI–PSO) были проанализи-
рованы по различным значениям абсолютного значения 
PASI на визите исследования.

Методы регистрации исходов
Во время исследовательского визита у пациентов 

были собраны: социально-демографические и антро-
пометрические данные, данные о статуcе табакоку-
рения, тяжести заболевания по абсолютному значе-
нию PASI, клинические характеристики, информация 
о сопутствующих заболеваниях, лечении псориаза, 
дерматологическом индексе качества жизни (DLQI), 
нарушении производительности труда и повседнев-
ной активности (WPAI) и удовлетворенности пациен-
тов терапией [23, 24]. Ретроспективными данными, 
собиравшимися для последующего анализа, были 
характеристики заболевания при постановке диа-
гноза псориаза, клинически значимый медицинский 
анамнез (включая псориатический артрит), пред-
шествующее лечение псориаза и информация о те-
кущем лечении с момента его начала до включения 
в исследование. Все данные были введены врачом 

в защищенную паролем электронную систему сбора 
данных через интернет.

Пациенты заполняли опросник DLQI, опросник ка-
чества жизни EQ-5D-5L (включая визуальную анало-
говую шкалу EuroQol (EQ–ВАШ)) и WPAI–PSO (бумаж-
ные формы), по каждому из которых были подсчитаны 
баллы [25].

Этическая экспертиза
Во всех странах-участницах были получены раз-

решения на проведение исследования от националь-
ных и/или локальных этических комитетов (выписка 
из протокола № 12 Независимого междисциплинарно-
го Комитета по этической экспертизе клинических ис-
следований от 03.07.2020). Исследование разработано 
и проведено в соответствии с Хельсинкской деклара-
цией, рекомендациями по надлежащей фармакоэпи-
демиологической практике Международного обще-
ства по фармакоэпидемиологии, а также местными 
нормативными актами.

Статистический анализ
Принципы расчета размера выборки. Расчет 

размера выборки для исследования CRYSTAL основы-
вался на первичной конечной точке. Дополнительно-
го определения размера выборки для каждой страны 
не проводилось. В Российской Федерации было вклю-
чено 100 пациентов.

Методы статистического анализа данных. Ста-
тистический анализ носил в основном описательный 
характер и проводился в анализируемой группе всех 
включенных в исследование пациентов с доступными 
данными. В соответствии с задачами исследования 
в подгруппах также проводился дополнительный ана-
лиз по варианту текущей системной терапии и по аб-
солютному значению PASI на визите исследования, где 
это было применимо. Непрерывные переменные были 
представлены с помощью среднего значения, стан-
дартного отклонения (СО), медианы, межквартильного 
размаха, минимума и максимума, а также исследова-
ны с помощью теста Шапиро–Уилка на нормальность 
распределения. Качественные переменные были пред-
ставлены с помощью частот, долей и процентов. Срав-
нение полученных данных с уже опубликованными дан-
ными или с данными глобального исследования было 
выполнено с использованием точного критерия Фише-
ра или критерия Хи-квадрат Пирсона, а также с помо-
щью вычисления отношения шансов. Статистический 
анализ проводился с использованием пакета статисти-
ческого программного обеспечения SAS (США).

Результаты 
Объекты (участники) исследования
В исследовании CRYSTAL приняли участие 694 па-

циента, из них 100 пациентов — из России.
Исходные демографические и клинические ха-

рактеристики российских пациентов представлены 
в табл. 1. Медиана возраста при включении в иссле-
дование составила 42,7 года, большинство пациен-
тов были мужчинами (67; 67,0%). Более четверти (26; 
26,0%) пациентов имели хотя бы одно сопутствующее 
заболевание (см. табл. 1). На момент начала текущей 
системной терапии псориаза активный псориатиче-
ский артрит, в том числе дактилит, спондилит, энтезит, 
наблюдали соответственно у 32 (32,0%), 25 (25,0%), 
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23 (23,0%) и 12 (12,0%) пациентов. У 47 (47,0%) паци-
ентов была псориатическая ониходистрофия (пораже-
ние ногтевых пластин).

Медиана продолжительности заболевания со-
ставила 13,9 года (межквартальный размах: 9,4–20,9) 
(табл. 2). К моменту начала текущей системной те-
рапии 94 (94,0%) пациента ранее получали лечение 
по крайней мере одним методом терапии в виде си-
стемных (85; 85,0%) и топических (92; 92,0%) препара-
тов, использование которых было прекращено к началу 
текущей системной терапии. Предшествующая систем-
ная терапия включала традиционные препараты (62,0% 
пациентов (55,0% — метотрексат, 17,0% — ацитретин, 
15,0% — циклоспорин, 4,0% — апремиласт, 3,0% — 
тофацитиниб, 1,0% — дексаметазон)), фото(химио)
терапию (70,0%), ГИБП (34,0% (21,0% — ингибито-
ры ФНО, 9,0% — ингибиторы IL-12/23 и 7,0% — инги-
биторы IL-17)). Предшествующая топическая тера-
пия включала в основном кортикостероиды (91,0%) 
и средства, содержащие кератолитические агенты, 
такие как салициловая кислота (83,0%). Медиана про-
должительности текущей системной терапии соста-
вила 14,3 месяца. Монотерапию получали 99 (99,0%) 
пациентов с псориазом, среди которых монотерапия 
ГИБП проводилась 96 (96,0%) пациентам, другими 
системными препаратами — 3 (3,0%) пациентам, 
а 1 пациент находился на комбинированном лечении 
(см. табл. 2).

На момент визита исследования активный псориа-
тический артрит, в том числе дактилит, спондилит, эн-
тезит, наблюдали соответственно у 8 (8,0%), 6 (6,0%), 
9 (9,0%) и 7 (7,0%) пациентов. У 23 (23,0%) пациентов 
была псориатическая ониходистрофия. Свободная 
от высыпаний кожа (отсутствие псориатических бля-
шек) отмечалась в 21,0% случаев.

Основные результаты исследования
Оценка PASI. Средний (СО) абсолютный балл PASI 

составил 3,5 (4,3) в общей популяции пациентов (см. 
табл. 2), 3,4 (4,0) и 6,7 (9,6) среди пациентов, получав-
ших соответственно ГИБП и другие системные препа-
раты. Абсолютные значения PASI ≤  1, ≤  3 и ≤  5 были 
отмечены соответственно у 45,0%, 60,0% и 72,0% паци-
ентов. Абсолютный балл PASI < 1 был достигнут у 44,8% 
и 33,3% пациентов, получавших соответственно ГИБП 
(монотерапия) и небиологические препараты. Абсолют-
ные значения PASI > 1, > 3 и > 5 наблюдались соответ-
ственно у 55,2%, 39,6% и 28,1% пациентов, получавших 
монотерапию ГИБП, и у 66,7%, 66,7% и 33,3% пациен-
тов, получавших монотерапию другими системными 
препаратами (рис. 1).

Наблюдаемые между группами системной биоло-
гической терапии и других системных препаратов раз-
личия в долях пациентов с абсолютным баллом PASI 
≤  3 — 60,4% по сравнению с 33,3% (отношение шан-
сов (ОШ) = 3,05; 95%-й доверительный интервал (ДИ): 
(0,267; 34,850); p  =  0,563, точный критерий Фишера), 
а также в долях пациентов с абсолютным баллом > 5 — 
28,1% по сравнению с 33,3% (ОШ  =  0,783; 95%-й ДИ 
(0,068; 8,991); p = 1, точный критерий Фишера) не яв-
лялись статистически значимыми. Следует отметить, 
что доля пациентов, получавших монотерапию ГИБП 
и имевших абсолютные баллы PASI > 3 и > 5, в россий-
ской популяции была выше, чем в общей популяции ис-
следования CRYSTAL, — соответственно 39,6% против 

Таблица 1. Социально-демографические, антропометрические, клинические 
характеристики и показатели образа жизни пациентов, полученные на визите 
исследования (N = 100)
Table 1. Socio-demographic, anthropometric, clinical, and lifestyle characteristics 
of patients collected at the study visit (N = 100)

Показатель Значение

Медиана (МКР) возраста, годы 42,7 (32,1–50,7)

Мужской пол, n (%) 67 (67,0)

Раса, n (%):

европеоидная 99 (99,0)

не уточняется 1 (1,0)

Место жительства, n (%):

городской 85 (85,0)

полугородской 6 (6,0)

деревенский 9 (9,0)

Уровень образования, n (%):

7–9 лет обучения 4 (4,0)

10–12 лет обучения 17 (17,0)

≥ 13 лет обучения 78 (78,0)

не сообщается 1 (1,0)

Семейное положение, n (%):

замужем/женат 66 (66,0)

одинокая/одинокий 26 (26,0)

разведена/разведен 7 (7,0)

вдова/вдовец 1 (1,0)

Статус занятости, n (%):

наемный работник или самозанятый 68 (68,0)

безработный 18 (18,0)

пенсионер 3 (3,0)

ведение домашнего хозяйства 7 (7,0)

студент 4 (4,0)

Средняя (СО) масса тела, кг* 82,5 (16,6)

Средний (СО) рост, см* 172,2 (9,2)

Средний (СО) ИМТ** 27,8 (4,8)

Статус курения, n (%):

никогда не курил 75 (75,0)

периодический курильщик 12 (12,0)

текущий курильщик 9 (9,0)

бывший курильщик 4 (4,0)

Потребление алкоголя в предыдущем месяце, n (%):

нет 52 (52,0)

периодически (1–2 единицы в неделю) 48 (48,0)

Клинически значимый медицинский/
хирургический анамнез и сопутствующие 
заболевания, n (%):

28 (28,0)

по крайней мере одно перенесенное медицинское 
событие/ заболевание/операция в прошлом 8 (8,0)

по крайней мере одно сопутствующее 
заболевание 26 (26,0)

Примечание. N — общее количество пациентов; МКР — межквартиль-
ный размах; СО — стандартное отклонение; n (%) — количество (про-
цент) пациентов в каждой категории; ИМТ — индекс массы тела. * — 
по данным, полученным от 99 пациентов; ** — по данным, полученным 
от 95 пациентов.

Notes: N — total number of patients; IQR — interquartile range; SD — 
standard deviation; n (%) – number (percentage) of patients in each category; 
BMI — body mass index. * — data were available for 99 patients. ** — data 
were available for 95 patients.
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Таблица 2. Медицинский и фармакологический анамнез российских пациентов, включенных в исследование CRYSTAL (N = 100)
Table 2. Medical and pharmacological history of Russian patients enrolled in CRYSTAL (N = 100)

Показатель Значение

Медиана (МКР) возраста, годы:
появления признаков и симптомов псориаза 24,1 (17,5–32,7)

на момент постановки диагноза бляшечного псориаза 24,6 (18,2–34,4)

Медиана (МКР) времени, годы:
от появления признаков и симптомов псориаза до постановки диагноза бляшечного псориаза 0,1 (0,0–0,7)

от появления признаков и симптомов псориаза до визита исследования 14,7 (10,8–21,6)

от постановки диагноза бляшечного псориаза до визита исследования 13,9 (9,4–20,9)

Степень тяжести псориаза при первоначальном диагнозе, n (%):

легкая 19 (19,0)

средняя 51 (51,0)

тяжелая 7 (7,0)

неизвестно 23 (23,0)

Медиана (МКР) балла PASI при первоначальном диагнозе псориаза* 7,0 (2,0–13,0)

Наличие псориаза в семейном анамнезе, n (%):

да 29 (29,0)

нет 63 (63,0)

неизвестно 8 (8,0)

Псориатический артрит в анамнезе, n (%): 

да 32 (32,0)

нет 66 (66,0)

неизвестно 2 (2,0)

Характеристики заболевания в начале текущей системной терапии псориаза, n (%):

активный псориатический артрит 32 (32,0)

дактилит 25 (25,0)

спондилит 23 (23,0)

энтезит 12 (12,0)

псориатическая ониходистрофия 47 (47,0)

Характеристики заболевания на момент визита исследования, n (%):

активный псориатический артрит 8 (8,0)

дактилит 6 (6,0)

спондилит 9 (9,0)

энтезит 7 (7,0)

псориатическая ониходистрофия 23 (23,0)

наличие псориатических бляшек на коже 79 (79,0)

регресс псориатических высыпаний 21 (21,0)

Сильный зуд за последние 7 дней, n (%) 8 (8,0 %)

Предшествующая терапия псориаза, n (%):

По крайней мере один предшествующий метод терапии 94 (94,0)

Системные препараты 85 (85,0)

ГИБП
В том числе 34 (34,0)

ингибиторы ФНО 21 (21,0)
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Показатель Значение

ингибиторы IL-12/23 9 (9,0)

ингибиторы IL-17 7 (7,0)

Другие системные препараты
В том числе: 62 (62,0)

метотрексат 55 (55,0)

ацитретин 17 (17,0)

циклоспорин 15 (15,0)

апремиласт 4 (4,0)

тофацитиниб 3 (3,0)

дексаметазон 1 (1,0)

Фото(химио)терапия 70 (70,0)

Топические препараты
В том числе: 92 (92,0)

кортикостероиды 91 (91,0)

салициловая кислота 83 (83,0)

ингибитор кальциневрина 16 (16,0)

аналог витамина D 14 (14,0)

препарат на основе дегтя 3 (3,0)

Текущая системная терапия псориаза, n (%):

Монотерапия ГИБП
В том числе: 96 (96,0)

ингибитор IL-17 55 (55,0)

ингибитор IL-23 17 (17,0)

ингибитор ФНО 17 (17,0)

ингибитор ILЛ-12/23 7 (7,0)

Монотерапия другими системными препаратами 3 (3,0)

Комбинированная терапия 1 (1,0)

Ингибитор ФНО + другой системный препарат 1 (1,0)

Медиана (МКР) продолжительности текущей системной терапии, месяцы 14,3 (9,1–28,4)

Монотерапия
В том числе: 14,6 (9,1–29,6)

ГИБП 14,7 (9,1–31,1)

Другие системные препараты 9,7 (7,0–20,9)

Комбинированная терапия 7,8 (7,8–7,8)

Изменение дозировки/режима дозирования препарата текущей системной терапии, n (%):

Монотерапия

ГИБП: 
изменение дозировки 29 (30,2)

изменение режима дозирования 0 (0,0)

Другие системные препараты: 
изменение дозировки 1 (33,3)

изменение режима дозирования 1 (33,3)

Таблица 2. Продолжение
Table 2. Continuation
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28,0% (ОШ = 1,682; 95%-й ДИ (1,077; 2,626); p = 0,029, 
критерий Хи-квадрат Пирсона) и 28,1% против 17,4% 
[ОШ = 1,861; 95%-й ДИ (1,138; 3,042); p = 0,018, крите-
рий Хи-квадрат Пирсона).

Качество жизни. Средний (СО) суммарный балл 
по опроснику DLQI в общей популяции составил 2,6 (4,2) 
(табл. 3). У 38,0% пациентов балл по опроснику DLQI 
был > 1, а у 13% пациентов — > 5 (рис. 2).

Средний (СО) балл анкеты EQ-5D-5L в общей по-
пуляции составил 0,9 (0,2). Наиболее часто пациенты 
сообщали о проблемах, связанных с болью/дискомфор-
том и подвижностью. Средний (СО) балл по EQ–ВАШ 
составил 78,0 (28,8) (см. табл. 3).

Производительность труда и нарушение по-
вседневной активности. Всего опросник WPAI–PSO 
заполнили 100 (100,0%) пациентов, из них 68 (68,0%) 
были трудоустроены (см. табл. 3). Наибольшее влияние 
тяжесть заболевания оказывала на домены «презен-
теизм» (снижение трудоспособности при фактическом 
присутствии на работе), «потеря производительности 
труда» и «нарушение активности». Влияние псориаза 
на производительность труда и повседневную актив-
ность нарастало при более высоких значениях PASI 
(рис. 3, табл. 4).

Удовлетворенность пациента. Все пациенты 
(100,0%) заполняли опросник удовлетворенности тера-
пией. Большинство пациентов (98,0%) были удовлетво-
рены контролем заболевания, достигнутым с помощью 
текущей системной терапии. Доля пациентов, удов-
летворенных системным лечением, составила 97,9%, 
100,0% и 100,0% среди пациентов, получавших соот-
ветственно монотерапию ГИБП, монотерапию другими 
системными препаратами и комбинированную терапию 
(см. табл. 3).

Обсуждение
Субанализ данных многонационального исследо-

вания CRYSTAL позволил получить информацию о су-
ществующих подходах к лечению и ответе на терапию 
псориаза у российских пациентов в условиях рутинной 
клинической практики, влиянии псориаза на качество 
жизни, повседневную активность и удовлетворенность 
пациентов терапией. 

Подходы к лечению псориаза были в первую оче-
редь основаны на биологической терапии, что обуслов-
лено появлением за последнее десятилетие большого 
количества ГИБП с доказанной эффективностью и без-
опасностью.

Таблица 2. Окончание
Table 2. Ending

Показатель Значение

Комбинированная терапия: 
изменение дозировки 0 (0,0)

изменение режима дозирования 0 (0,0)

Медиана (МКР) балла PASI в начале текущей системной терапии 24,4 (20,9–32,1)

Монотерапия 24,7 (21,0–32,3)

ГИБП 24,9 (21,4–32,3)

Другие системные препараты 20,8 (15,0–26,1)

Комбинированная терапия 14,0 (14,0–14,0)

Средний (СО) балл PASI на визите исследования 3,5 (4,3)

Монотерапия 3,6 (4,3)

ГИБП 3,4 (4,0)

Другие системные препараты 8,8 (10,6)

Комбинированная терапия 0,3 (-)

Медиана (МКР) балла PASI на визите исследования 1,4 (0,4–5,6)

Монотерапия 1,5 (0,4–5,7)

ГИБП 1,4 (0,4–5,6)

Другие системные препараты 4,8 (0,8–20,8)

Комбинированная терапия 0,3 (0,3–0,3)

Примечание. N — общее количество пациентов; МКР — межквартильный размах; n (%) – количество (процент) пациентов в каждой категории; СО — 
стандартное отклонение; ФНО — фактор некроза опухоли; IL — интерлейкин. Проценты рассчитаны относительно числа пациентов с доступными 
данными. Продолжительность лечения (месяцы) рассчитывали как: (Дата визита в рамках исследования – Дата начала лечения + 1)  / 30,42. Все 
частичные отсутствующие даты были вписаны: 1) для дат начала, если отсутствовали только день или месяц, они устанавливались как первый день 
месяца или первый месяц года соответственно; 2) для дат окончания применялось обратное; 3) если был доступен только год, день и месяц, рассчи-
тывались, как описано в 1) и 2). * — рассчитано для 11 пациентов с доступными данными.

Notes: N — total number of patients; IQR — interquartile range; n (%) — number (percentage) of patients per category; SD — standard deviation; TNF — tumor 
necrosis factor; IL — interleukin. Percentages are calculated relative to the number of patients with available data. The percentages were calculated based on 
the number of patients with available data. (Date of the study visit — Date of treatment initiation + 1) / 30.42. All partially missing dates were filled in: (i) for start 
dates, if only the day or month was missing, it was set to the first day of the month or the first month of the year, respectively; (ii) for end dates, the opposite was 
applied; (iii) if only the year was available, the day and month were calculated as described in (i) and (ii). * Calculated for 11 patients with available data.
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Рис. 1. Распределение пациентов по баллам PASI на визите исследования 
в общей популяции и по группам текущей системной терапии (популяция 
полного анализа)
Fig. 1. Distribution of patients by PASI score at the study visit in the overall 
population and by current systemic therapy groups (full analysis set)
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Рис. 2. Распределение пациентов по баллам DLQI в общей популяции и по 
группам текущей системной терапии (популяция полного анализа)
Fig. 2. Distribution of patients by DLQI score in the overall population and by 
current systemic therapy groups (full analysis set)

Медиана возраста пациентов во время установки 
первоначального диагноза составляла 24,6 года, боль-
шинство пациентов (67,0%) были мужчинами и более 
четверти (26,0%) имели сопутствующие заболевания. 
Характеристики пациентов в проведенном исследова-
нии типичны для популяции больных псориазом и со-
поставимы с теми, которые ранее сообщались для рос-
сийской выборки в исследовании ATLAS, и с данными 
регистра пациентов с псориазом Российского общества 
дерматовенерологов и косметологов [18, 26].

Социально-демографические, антропометриче-
ские, клинические характеристики и показатели обра-
за жизни российских и европейских пациентов имеют 
как сходства, так и отличия. В глобальном исследо-
вании CRYSTAL большую часть (64,9%) пациентов, 
как и в российской популяции, составляли мужчины. 
Медиана возраста, в котором был установлен диа-
гноз псориаза пациентам глобального исследования 
CRYSTAL, составила 32,9 года, медиана длительности 
заболевания — 11,8 года, при этом практически поло-
вина из них (46,5%) имели сопутствующие заболева-
ния. В обеих популяциях пациентов основную массу со-

ставляли городские жители трудоспособного возраста, 
более 2/3 состояли в браке. В общей популяции иссле-
дования CRYSTAL было больше текущих курильщиков 
(22,8%) по сравнению с российской популяцией (9%). 
Частота встречаемости в анамнезе псориатического 
артрита в общей популяции исследования CRYSTAL 
и у российских пациентов была сопоставима и состав-
ляла около 30,0%.

У подавляющего большинства пациентов из России 
и стран Европы текущая системная терапия псориаза 
включала монотерапию ГИБП, медиана продолжитель-
ности которой у российских пациентов (14,3 месяца) 
была практически вдвое меньше, чем в общей попу-
ляции исследования (27,7 месяца). Российским паци-
ентам чаще всего назначали ингибиторы IL-17 (55,0%), 
реже — ингибиторы IL-23 (17,0%), ингибиторы ФНО 
(17,0%) и ингибиторы IL-12/23 (7,0%). В общей популя-
ции исследования, напротив, ингибиторы ФНО (48,6%) 
назначали пациентам чаще, чем ингибиторы IL-17 
(24,2%), ингибиторы IL-12/23 (12,9%) и ингибиторы IL-23 
(2,8%).

Было выявлено, что после системной терапии про-
должительностью 1,2 года (медиана), преимуществен-
но состоявшей из монотерапи ГИБП (у 96,0% пациен-
тов), более половины (55,0%) российских участников 
с первоначальным псориазом средней и тяжелой степе-
ни имели абсолютный балл PASI > 1, а у 40,0% и 28,0% 
пациентов абсолютные значения PASI составляли соот-
ветственно > 3 и ≤ 5. У пациентов из России, а также 
в общей популяции исследования CRYSTAL средний 
показатель абсолютного балла PASI на фоне моно-
терапии ГИБП оказался примерно в 2 раза ниже, чем 
при монотерапии другими системными препаратами.

В целом полученные в исследовании данные сви-
детельствуют о лучшей эффективности системной 
терапии биологическими препаратами по сравнению 
с другими системными препаратами, что соответствует 
предыдущим наблюдениям [27]. Однако более досто-
верные выводы можно сделать на более крупной вы-
борке пациентов (в российской популяции в подгруппе 
традиционной системной терапии было 3 пациента).

Влияние псориаза на качество жизни, о котором 
свидетельствовали баллы DLQI > 1 и > 5, констатирова-
но соответственно у 38 (38,0%) и 13 (13,0%) пациентов. 
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Рис. 3. Оценки домена WPAI–PSO по абсолютным баллам PASI на визите исследования (популяция полного анализа)
Fig. 3. WPAI-PSO domain scores based on absolute PASI scores at the study visit (full analysis set)
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Таблица 4. Оценки домена WPAI–PSO по абсолютным баллам PASI на визите исследования (популяция полного анализа)
Table 4. WPAI-PSO domain scores based on absolute PASI scores at the study visit (full analysis set)

n Среднее СО Медиана МКР Мин–Макс p-value

Общая популяция (любая терапия, монотерапия или комбинация) (N = 100; Nработ = 68)

Абсентеизм 68 0,5 3,5 0,0 0,0–0,0 0,0–28,6 < 0,001

Презентеизм 68 8,2 16,1 0,0 0,0–10,0 0,0–80,0 < 0,001

Потеря производительности труда 68 8,7 16,5 0,0 0,0–10,0 0,0–80,0 < 0,001

Нарушение активности 100 12,6 20,3 0,0 0,0–20,0 0,0–100,0 < 0,001

Субпопуляция с PASI ≤ 1 на визите исследования (N = 45; Nработ = 38)

Абсентеизм 38 0,1 0,8 0,0 0,0–0,0 0,0–5,0 < 0,001

Презентеизм 38 4,2 14,5 0,0 0,0–0,0 0,0–80,0 < 0,001

Потеря производительности труда 38 4,3 14,5 0,0 0,0–0,0 0,0–80,0 < 0,001

Нарушение активности 45 5,6 19,6 0,0 0,0–0,0 0,0–100,0 < 0,001

Субпопуляция с PASI > 1 на визите исследования (N = 55; Nработ = 30)

Абсентеизм 30 1,0 5,2 0,0 0,0–0,0 0,0–28,6 < 0,001

Презентеизм 30 13,3 16,9 10,0 0,0–20,0 0,0–70,0 < 0,001

Потеря производительности труда 30 14,2 17,4 10,0 0,0–20,0 0,0–70,0 < 0,001

Нарушение активности 55 18,4 19,1 20,0 0,0–30,0 0,0–70,0 < 0,001

Субпопуляция с PASI ≤ 3 на визите исследования (N = 60; Nработ = 47)

Абсентеизм 47 0,1 0,7 0,0 0,0–0,0 0,0–5,0 < 0,001

Презентеизм 47 4,0 13,3 0,0 0,0–0,0 0,0–80,0 < 0,001

Потеря производительности труда 47 4,1 13,4 0,0 0,0–0,0 0,0–80,0 < 0,001

Нарушение активности 60 5,8 17,6 0,0 0,0–0,0 0,0–100,0 < 0,001

Субпопуляция с PASI > 3 на визите исследования (N = 40; Nработ = 21)

Абсентеизм 21 1,4 6,2 0,0 0,0–0,0 0,0–28,6 < 0,001

Презентеизм 21 17,6 18,1 20,0 0,0–20,0 0,0–70,0 0,002

Потеря производительности труда 21 18,8 18,5 20,0 0,0–20,0 0,0–70,0 0,007

Нарушение активности 40 22,8 20,0 20,0 5,0–30,0 0,0–70,0 < 0,001

Субпопуляция с PASI ≤ 5 на визите исследования (N = 72; Nработ = 54)

Абсентеизм 54 0,6 3,9 0,0 0,0–0,0 0,0–28,6 < 0,001

Презентеизм 54 4,4 12,7 0,0 0,0–0,0 0,0–80,0 < 0,001

Потеря производительности труда 54 5,0 13,4 0,0 0,0–0,0 0,0–80,0 < 0,001

Нарушение активности 72 7,1 18,1 0,0 0,0–5,0 0,0–100,0 < 0,001

Субпопуляция с PASI > 5 на визите исследования (N = 28; Nработ = 14)

Абсентеизм 14 0,0 0,0 0,0 0,0–0,0 0,0–0,0 NA

Презентеизм 14 22,9 19,8 20,0 10,0–30,0 0,0–70,0 0,052

Потеря производительности труда 14 22,9 19,8 20,0 10,0–30,0 0,0–70,0 0,052

Нарушение активности 28 26,8 18,9 25,0 15,0–35,0 0,0–70,0 0,082

Примечание. Для доменов «Абсентеизм», «Презентеизм» и «Потеря производительности труда» количество пропусков рассчитано на основе под-
множества «Работающие в настоящее время». n — количество пациентов с доступными данными для каждой категории и домена; СО — стандартное 
отклонение; МКР — межквартильный размах; Мин — минимум; Макс — максимум; N — общее количество пациентов; Nработ — пациенты, работающие 
на момент визита исследования; NA — не применимо.

Notes. For the «Absenteeism», «Presenteeism», and «Loss of productivity» domains, the number of absences was calculated based on the «Currently 
working» subset. n — number of patients with available data per category and domain; nabs — number of patients with missing data; SD — standard 
deviation; IQR — interquartile range; Min — minimum; Max — maximum; N — total number of patients; Nwork — patients who were working at the time of 
the study visit.
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Наибольшее негативное влияние заболевания на каче-
ство жизни было отмечено у пациентов, получавших 
традиционные системные препараты, по сравнению 
с пациентами, получавшими биологическую терапию. 
Однако даже среди последних о влиянии псориаза 
на качество жизни сообщили 36,4% пациентов. В ис-
следуемой популяции пациентов, получающих лечение 
в течение не менее 24 недель, было подтверждено со-
храняющееся отрицательное влияние заболевания 
на качество жизни. В другом исследовании, проведен-
ном в России, также было показано, что псориаз оказы-
вает негативное влияние на качество жизни пациентов 
(со средним значением индекса DLQI, равным 7,1) и их 
работоспособность (снижение на 33,2%), которое на-
растало по мере увеличения тяжести заболевания [28].

В проведенном исследовании показатели опрос-
ника нарушения производительности труда и повсед-
невной активности (WPAI–PSO) были низкими в общей 
популяции за счет пациентов, применявших системную 
биологическую терапию, для которых установлено по-
ложительное воздействие на производительность тру-
да [29–31]. Более выраженное негативное воздействие 
заболевания отмечалось при более высоких значениях 
показателя PASI и соответствующем увеличении тяже-
сти псориаза. Удовлетворенность пациентов текущей 
системной терапией была высокой во всех группах. 
Схожие результаты были отмечены и в общей популя-
ции исследования CRYSTAL.

Данное исследование имеет ряд ограничений, к ко-
торым относятся небольшой размер выборки, описа-
тельный характер статистических анализов, ретроспек-

тивный дизайн исследования, основанный на методе 
поперечных срезов. Поперечный дизайн исследования 
не позволил изучить динамику исходов, сообщаемых 
пациентами, с течением времени относительно из-
менения тяжести заболевания. Поскольку в подходах 
к лечению преобладала биологическая терапия, вли-
яние псориаза на качество жизни и восприятие паци-
ентом достижения терапевтической цели следует рас-
сматривать в более широком временном диапазоне, 
учитывая такие важные особенности ГИБП, как явле-
ние иммуногенности и выживаемость терапии. Кроме 
того, исследование проводилось в период пандемии 
COVID-19; таким образом, исходы, сообщаемые паци-
ентами, и воспринимаемое качество жизни могли быть 
искажены, что затрудняет прямые сравнения с другими 
исследованиями.

Заключение
У значительной части российских пациентов со 

среднетяжелым и тяжелым псориазом (из которых 
96,0% получали системную монотерапию ГИБП) по-
сле не менее 24 недель непрерывной терапии наблю-
дались низкие абсолютные значения PASI, свидетель-
ствующие об эффективности проводимого лечения, 
и хорошая удовлетворенность терапией. Тем не менее 
только у 21,0% пациентов был отмечен регресс псори-
атических высыпаний, а более одной трети сообщали 
о влиянии заболевания на качество жизни, что все еще 
указывает на необходимость улучшения стратегий ле-
чения в России для оптимизации исходов у пациентов 
со среднетяжелым и тяжелым псориазом. 
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