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Фактор некроза опухоли альфа (ФНО-α) — один из ключевых воспалительных цитокинов, участвующих в пато-
генезе псориаза и псориатического артрита, и его специфичное ингибирование с помощью генно-инженерных 
биологических препаратов позволяет контролировать основные симптомы этих заболеваний. Цертолизумаба 
пэгол — ингибитор ФНО-α, зарегистрированный для лечения среднетяжелого и тяжелого вульгарного псориаза 
и псориатического артрита, представляющий собой антигенсвязывающий (Fab’)-фрагмент антитела к ФНО-α, 
соединенный с полиэтиленгликолем. В обзоре представлены результаты рандомизированных клинических ис-
следований эффективности и безопасности цертолизумаба пэгола у больных псориазом (CIMPASI 1, CIMPASI 2 
и CIMPACT) и псориатическим артритом (Rapid-PsA), в которых продемонстрирована высокая эффективность 
цертолизумаба пэгола, в том числе после предшествующего применения других ингибиторов ФНО-α или ингиби-
торов интерлейкина 17. Показано, что цертолизумаба пэгола можно применять на протяжении всей беременно-
сти, так как он не содержит Fc-фрагмент и обладает минимальным уровнем трансплацентарного переноса.
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Tumor necrosis factor alpha (TNF-α) is one of the key inflammatory cytokines in the pathogenesis of psoriasis and 
psoriatic arthritis, and its inhibition with genetically engineered biological drugs ensures control of the main symptoms 
of these diseases. Certolizumab pegol is a PEGylated (linked to polyethylene glycol) Fab’ fragment of a monoclonal 
antibody that inhibits human TNF-α. It is approved for treatment of moderate to severe plaque psoriasis and psoriatic 
arthritis. This review summarizes the results of randomized clinical trials of efficacy and safety of certolizumab pegol 
in plaque psoriasis (CIMPASI 1, CIMPASI 2, and CIMPACT) and psoriatic arthritis (Rapid-PsA). The represented data 
demonstrate high efficacy of certolizumab pegol is bio-naïve patients and in patients previously exposed to other TNF 
inhibitors or IL17 inhibitors. The absence of the Fc-fragment in certolizumab pegol ensures minimal to no placental 
transfer of the drug and enables its usage during the entire pregnancy.
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Введение
Псориаз — хроническое иммуноопосредованное 

воспалительное заболевание с вовлечением кожи и су-
ставов [1]. В патогенезе псориаза ключевое значение 
имеют провоспалительные цитокины — фактор некро-
за опухоли альфа (ФНО-α), интерлейкин-23 (ИЛ-23) 
и интерлейкин-17 (ИЛ-17). Активация плазмацитоидных 
дендритных клеток, вызванная травмой, инфекцией, 
действием лекарственных препаратов или других триг-
геров, в сочетании с генетической предрасположенно-
стью приводит к секреции интерферонов I типа (ИНФ-α 
и ИНФ-β), которые стимулируют созревание миелоид-
ных дендритных клеток и образование ФНО-α, ИЛ-23 
и ИЛ-12. ИЛ-23 и ИЛ-12 стимулируют дифференциров-
ку и пролиферацию Th17- и Th1-лимфоцитов. Активи-
рованные Th17-клетки продуцируют ИЛ-17A, ИЛ-17F, 
ИЛ-22, ФНО-α, хемокины (CXCL)1 и CXCL8. ФНО-α 
и интерлейкин 17 активируют кератиноциты, усиливают 
пролиферацию эпидермиса, рекрутируют воспалитель-
ные клетки, такие как нейтрофилы и моноциты, а также 
вызывают продукцию антимикробных пептидов, в свою 
очередь, активирующих дендритные клетки, которые 
еще больше усиливают развитие воспаления. В ре-
зультате в резидентных клетках кожи и тканей суставов 
(кератиноциты, фибробласты и эндотелиальные клет-
ки) возникает гиперпролиферация, нарушаются про-
цессы дифференцировки [2].

У 30–40 % пациентов с псориазом диагностируется 
и псориатический артрит (ПА) [3]. Часто кожные симп-
томы появляются на несколько лет раньше суставных, 
возможно одновременное поражение кожи и суставов, 
реже наблюдается манифестация заболевания сустав-
ным синдромом [4–6]. Клинические проявления ПА 
включают олигоартрит или полиартрит, энтезит и дакти-
лит. Псориатическая ониходистрофия встречается у бо-
лее чем половины пациентов с псориазом (с симптомом 
«наперстка», лейконихией, симптомом «масляного пят-
на», онихолизисом и др.) и является одним из основных 
предикторов развития ПА наряду с высоким индексом 
PASI, псориазом волосистой части головы, инверсным 
псориазом, высоким ИМТ (≥35) и увеитом [7, 8]. К рас-
пространенным коморбидным состояниями пациентов 
с псориазом относятся сердечно-сосудистые заболева-
ния, метаболический синдром, хронические нарушения 
функции почек, нарушения психики, увеит и воспали-
тельные заболевания кишечника [7].

Для лечения псориаза начиная с 2008 г. в РФ за-
регистрированы ингибиторы ФНО-α: инфликсимаб, 
адалимумаб и этанерцепт. В декабре 2018 г. в РФ 
для лечения пациентов со среднетяжелым и тяжелым 
вульгарным псориазом, которым показана системная 
терапия, зарегистрирован новый ингибитор ФНО-α — 
цертолизумаба пэгол, с 2014 г. зарегистрированный 
в РФ для лечения псориатического артрита.

Структура цертолизумаба пэгола
Цертолизумаба пэгол представляет собой инги-

битор фактора некроза опухоли альфа с уникальной 
структурой. Молекула цертолизумаба пэгола состоит 
из антигенсвязывающего (Fab’) фрагмента гуманизиро-
ванного моноклонального антитела к ФНО-α, ковалент-
но связанного с высокомолекулярным полиэтиленгли-
колем (ПЭГ, ~40 кДа). Использование Fab’-фрагмента 
вместо полноразмерного антитела (как в случае других 
ГИБП), а также присоединение ПЭГ, представляющего 

собой гидрофильный, инертный, нетоксичный полимер, 
обеспечивает быстрое проникновение и накопление 
цертолизумаба пэгола в воспаленных тканях [9, 10]. Мо-
лекула цертолизумаба пэгола является моновалентной, 
т.е. способной связываться только с одной молекулой 
ФНО-α, благодаря чему цертолизумаба пэгол не участву-
ет в образовании крупных иммунных комплексов, тогда 
как другие ГИБП, представляющие собой бивалентные 
антитела (способные одновременно связать две моле-
кулы ФНО-α), могут образовывать крупные иммунные 
комплексы, в которых одна молекула антитела может 
быть связана с двумя молекулами ФНО-α, каждая из ко-
торых, будучи тримером, может быть, в свою очередь, 
связана с тремя молекулами антител, образуя разветв-
ленную сеть [10, 11]. Такие крупные комплексы быстрее 
выводятся из кровотока, что может снижать эффектив-
ную концентрацию препарата [12]. Важным с клиниче-
ской точки зрения является тот факт, что цертолизума-
ба пэгол на сегодняшний день является единственным 
ГИБП, который не проходит через плаценту и не попадает 
в кровоток плода по Fc-зависимому механизму, что поз-
воляет применять его при наличии клинической необхо-
димости на протяжении всей беременности без негатив-
ного воздействия на развивающийся плод [13].

Результаты клинических исследований цертолизумаба 
пэгола для лечения вульгарного псориаза
Эффективность цертолизумаба пэгола в отно-

шении вульгарного псориаза была доказана в ходе 
международных рандомизированных контролируемых 
исследований третьей фазы с участием более 1100 па-
циентов со среднетяжелым и тяжелым бляшечным псо-
риазом (PASI ≥12, BSA ≥10, PGA ≥3): (табл. 1) [14, 15].

Цертолизумаба пэгол продемонстрировал стати-
стически значимые отличия от плацебо и высокую эф-
фективность в отношении псориатического поражения 
кожи на неделе 16 при применении как в дозе 400 мг 
1 раз в 2 недели, так и в дозе 200 мг 1 раз в 2 неде-
ли (табл. 2) [14, 16]. Эффект был стойким и сохранялся 
в течение года терапии: PASI75 на неделе 48 сохранялся 
у 98 и 88 % пациентов, достигших PASI75 на неделе 16 
и получавших дозу 400 мг 1 раз в 2 недели или 200 мг 
1 раз в 2 недели соответственно [15].

Возможность использования двух режимов дози-
рования позволяет оптимизировать терапию и снизить 
лекарственную нагрузку при достижении эффекта. Так, 
по данным исследования CIMPACT, PASI75 на неде-
ле 48 сохранялся у 80,0 % пациентов, которые до не-
дели 16 получали цертолизумаба пэгол в дозе 400 мг / 
2 нед. и достигли PASI75, а потом были переведены 
на дозу 200 мг / 2 нед. [15]. С учетом индивидуальных 
особенностей пациента и активности заболевания мож-
но использовать один из следующих режимов:

- 400 мг цертолизумаба пэгола 1 раз в 2 недели 
с возможностью снижения дозы до 200 мг ЦЗП 1 раз 
в 2 недели при достижении стабильного клинического 
ответа;

- после индукционной дозы 400 мг цертолизумаба 
пэгола в недели 0, 2 и 4 перехода на поддерживающую 
дозу 200 мг 1 раз в 2 недели c возможностью увеличе-
ния дозы до 400 мг / 2 нед. при недостаточном ответе.

При возникновении необходимости прерывания 
лечения терапия цертолизумаба пэголом может быть 
продолжена в той же дозе с сохранением эффектив-
ности [17]. Так, в исследовании II фазы пациенты полу-
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чали цертолизумаба пэгол в течение 12 недель, после 
чего прекращали терапию и возобновляли прием той 
же дозы в случае обострения симптомов заболева-
ния. Перерыв в лечении мог продолжаться до 24 не-
дель (в среднем около 15 недель). Эффективность 
через 12 недель после возобновления терапии была 
сравнимой с первоначальной эффективностью на не-
деле 12 (табл. 3).

У трети (n = 154) пациентов, получавших цертоли-
зумаба пэгол в исследованиях CIMPASI 1 и 2, наблю-
далась псориатическая ониходистрофия в исходный 
период. Модифицированный индекс тяжести псориати-

ческого поражения ногтей (mNAPSI) составлял в сред-
нем 5,2 ± 3,0. Терапия цертолизумаба пэголом была 
эффективна в отношении поражения ногтей: к неде-
ле 48 индекс mNAPSI снижался в среднем на 4,4 балла, 
и полное разрешение ониходистрофии (mNAPSI = 0) от-
мечалось у 66,2 % пациентов с mNAPSI > 0 в исходный 
период (n = 133; объединенный анализ двух режимов 
дозирования в исследованиях CIMPASI 1 и 2; анализ 
пациентов, продолжающих лечение на неделе 48 (OC, 
observed cases) [18].

В исследованиях цертолизумаба пэгола принимали 
участие как пациенты, ранее никогда не получавшие 

Таблица 1. Исследования III фазы цертолизумаба пэгола для лечения вульгарного псориаза
Table 1. Phase III studies of Сertolizumab pegol for the treatment of vulgar psoriasis 

Таблица 3. PASI75 при возобновлении терапии после перерыва (количество пациентов, %)
Table 3. PASI75, resuming therapy after a break

Таблица 2. Основные результаты исследований III фазы цертолизумаба пэгола для лечения вульгарного псориаза (количество пациентов, %)
Table 2. Results of the phase III studies of Сertolizumab pegol for the treatment of vulgar psoriasis 

Название исследования n Группы исследования Первичные конечные точки

CIMPASI 1 [14] 234
Плацебо

200 мг ЦЗП 1 раз в 2 недели*
400 мг ЦЗП 1 раз в 2 недели

PASI75 на неделе 16
PGA0/1 на неделе 16

CIMPASI 2 [14] 227
Плацебо

200 мг ЦЗП 1 раз в 2 недели*
400 мг ЦЗП 1 раз в 2 недели

PASI75 на неделе 16
PGA0/1 на неделе 16

CIMPACT [15] 559
Плацебо

200 мг ЦЗП 1 раз в 2 недели*
400 мг ЦЗП 1 раз в 2 недели

50 мг этанерцепта 2 раза в неделю

PASI75 на неделе 12 по сравнению с плацебо
PASI75 на неделе 12 по сравнению с этанерцептом

Примечание: * — после индукционной дозы 400 мг ЦЗП в недели 0, 2 и 4.
Note: * — after an induction dose of 400 mg of CZP at weeks 0, 2 and 4.

200 мг / 2 недели 400 мг / 2 недели

Неделя 12 после начала терапии цертолизумаба пэголом 74,6* (44/59) 82,8 (48/58)

Неделя 12 после возобновления терапии цертолизумаба пэголом после перерыва в лечении 67,7** 86,5

Примечание: * — после индукционной дозы 400 мг в недели 0, 2 и 4. ** — при возобновлении терапии пациенты получали цертолизумаба пэгол в первоначально назначен-
ной дозе: 400 мг/2 недели или 200 мг / 2 недели после индукционной дозы (400 мг в недели 0, 2 и 4). Перерыв в лечении составлял до 24 недель.
Note: * — after an induction dose of 400 mg of CZP at weeks 0, 2 and 4. ** — for re-treatment patients recieved Certolizumab pegol in the same dose as they recieved in the first 
treatment period: 400 mg / 2 weeks or 200 mg / 2 weeks after the induction dose (400 mg in weeks 0, 2, and 4). A break in treatment was up to 24 weeks.

Неделя 16 Неделя 48

плацебо 200 мг* / 2 нед. 400 мг / 4 нед. 200 мг* / 2 нед. 400 мг / 4 нед.

PASI75 [14] 9,9 76,7 82,0 70,7 83,6

PGA0/1 [14] 2,7 56,8 65,3 61,0 68,9

PASI90 [14] 2,5 45,9 52,2 50,0 61,6

PASI ≤5 [16] 12,2 77.6 83.0 73.1 82.3

PASI ≤3 [16] 6,8 65.1 70.5 63.7 75.2

PASI ≤1 [16] 2,6 36.2 39.9 39.9 48.2

DLQI 0/1 [14] 7,0 46,8 48,0 41,4 50,9

Примечание: * — после индукционной дозы 400 мг ЦЗП в недели 0, 2 и 4. Объединенные данные исследований CIMPASI 1 и CIMPASI 2. Статистическая обработка данных 
проведена методом подстановки MCMC (Markov chain Monte Carlo, алгоритм Монте-Карло с применением цепей Маркова) [14] и NRI (non-responder imputation, метод подста-
новки данных отсутствия ответа) [16]. PASI75 (Psoriasis Area and Severity Index 75, 75 % улучшение индекса распространенности и тяжести псориаза); PASI90 (Psoriasis Area 
and Severity Index 90, 90 % улучшение индекса распространенности и тяжести псориаза); PGA0/1 (Physician Global Assessment 0/1, общая оценка врача (чистая / почти чистая 
кожа); DLQI (Dermatology Life Quality Index, Дерматологический индекс качества жизни).
Note: * — after an induction dose of 400 mg of CZP at weeks 0, 2 and 4. The combined data from CIMPASI 1 and CIMPASI 2. Statistical data processing was performed by the MCMC 
imputation method (Markov chain Monte Carlo) [14] and NRI (non-responder imputation) [16]. PASI75 (75 % improvement in Psoriasis Area and Severity Index); PASI90 (90 % improve-
ment in Psoriasis Area and Severity Index); PGA0/1 (Physician Global Assessment 0/1 (clean / almost clean skin)); DLQI (Dermatology Life Quality Index).
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генно-инженерные биологические препараты, так и па-
циенты, ранее получавшие другие ингибиторы ФНО-α 
(инфликсимаб, адалимумаб, этанерцепт) или ингиби-
торы ИЛ-17 (секукинумаб, иксекизумаб, бродалумаб). 
Эффективность цертолизумаба пэгола была сопоста-
вимой у пациентов с псориазом, никогда ранее не полу-
чавших другие ГИБП (n = 597), и у пациентов, получав-
ших ранее ингибиторы ФНО-α (n = 116) или ингибиторы 
ИЛ-17 (n = 110) (табл. 4) [19].

Результаты клинических исследований цертолизума-
ба пэгола для лечения псориатического артрита
Эффективность цертолизумаба пэгола в отноше-

нии основных симптомов псориатического артрита оце-
нивали в рамках рандомизированного плацебо-контро-
лируемого исследования III фазы Rapid-PsA (n = 409) 
(табл. 5). Для лечения ПА после индукционной дозы 
(400 мг ЦЗП в недели 0, 2 и 4) рекомендованная под-
держивающая доза составляет 200 мг 1 раз в 2 неде-
ли. После ответа на терапию возможно использование 
альтернативного режима дозирования — 400 мг 1 раз 
в 4 недели. Облегчение симптомов артрита (различия 
в сравнении с плацебо по ACR20) наблюдалось уже 
после первой недели терапии, а различия в сравнении 
с плацебо по ACR50 и ACR70 — на 4-й неделе терапии 
[20]. Эффект был стойким и сохранялся на протяжении 
4 лет (табл. 5) [21].

Терапия цертолизумаба пэголом сопровождалась 
минимальным прогрессированием деструктивных из-
менений суставов [21]. Структурные изменения оцени-
вали с помощью модифицированного общего индекса 
Шарпа (mTSS) по результатам рентгенологических ис-
следований. Отсутствием прогрессирования суставной 
деструкции считали изменение mTSS по сравнению 
с исходным значением не более чем на 0,5 балла. Мини-
мальное прогрессирование суставной деструкции отме-
чалось как через 2, так и через 4 года терапии, доля па-
циентов с отсутствием прогрессирования на неделе 216 
оставалась высокой (табл. 6).

Среди пациентов, принимавших участие в иссле-
довании Rapid-PsA, в исходный период более чем 
у ~73 % отмечалась псориатическая ониходистрофия, 
у ~64 % — энтезит и у ~26 % — дактилит. Терапия церто-
лизумаба пэголом была эффективна в отношении ука-
занных симптомов, обеспечивая их полное разрешение 
у более чем 70 % пациентов. Стойкий эффект сохранял-
ся на протяжении всех 4 лет наблюдения (табл. 7).

Концепция лечения псориатического артрита до дости-
жения цели подразумевает достижение ремиссии или низкой 
активности заболевания, а также предотвращение и мини-
мизацию костно-деструктивных изменений. Среди пациен-
тов, продолжающих терапию цертолизумаба пэголом в тече-
ние 4 лет, ремиссия (индекс DAPSA ≤ 4) наблюдалась у ~44 %, 
а низкая активность заболевания (DAPSA ≤14) — у ~76 %.

Таблица 4. Эффективность терапии вне зависимости от предшествующего приема других ГИБП. Количество пациентов (%), достигших PASI75, PGA0/1 и PASI90 на неделе 16
Table 4. Therapy efficacy, regardless of the previous intake of other genetically engineered biological drugs. Number of patients (%) reaching PASI75, PGA0/1 and PASI90 at week 16

Таблица 5. Эффективность цертолизумаба пэгола в лечении псориатического артрита (динамика ACR)
Table 5. Certolizumab pegol efficacy in the treatment of psoriatic arthritis (ACR dynamics)

Пациенты, не принимавшие ранее другие ГИБП (n = 597) Пациенты, принимавшие ранее другие ГИБП (n = 253)

PASI75

Плацебо 8,5 2,5

200 мг / 2 недели 68,2 71,7

400 мг / 2 недели 77,0 72,0

PGA0/1

Плацебо 4,3 0

200 мг / 2 недели 49,8 53,8

400 мг / 2 недели 60,9 57,9

PASI90

Плацебо 1,7 0

200 м г/ 2 недели 38,4 45,3

400 мг / 2 недели 47,7 47,7

Примечание: объединенные данные двух режимов дозирования в исследованиях CIMPASI 1, CIMPASI 2 и CIMPACT. Статистическая обработка данных проведена методом 
подстановки данных отсутствия ответа (NRI).
Note: combined data from two dosing regimens in the CIMPASI 1, CIMPASI 2, and CIMPACT studies. Statistical data processing was performed by the non-responder imputation method (NRI).

Неделя 12 [20]† Неделя 24 [20]† Неделя 48 [21] Неделя 216 [21]

Пбо 200 мг /  
2 недели*

400 мг /  
4 недели Пбо 200 мг /  

2 недели*
400 мг /  
4 недели

объединенный анализ двух 
режимов дозирования

объединенный анализ двух 
режимов дозирования

ACR20 24,3 58,0 51,9 23.5 63,8 56,3 77,0§ (66,3†) 80,5§ (54,6†)

ACR50 11,0 36,2 32,6 12,5 44,2 40,0 55,7§ (48,0†) 63,8§ (43,2†)

ACR70 2,9 24,6 12,6 4,4 28,3 23,7 38,7§ (33,3†) 51,4§ (34,8†)

Примечание: * — после индукционной дозы 400 мг в недели 0, 2 и 4. Статистическая обработка данных проведена † — методом подстановки данных отсутствия ответа (NRI) 
или представлен § — анализ пациентов, продолжающих терапию (OC). ACR20/50/70 (American College of Rheumatology 20/50/70, 20 % / 50 % / 70 % — улучшение показателя 
оценки воспаления суставов Американской коллегии ревматологов).
Note: * — after an induction dose of 400 mg of CZP at weeks 0, 2 and 4. Statistical processing of data was carried out † — by the non-responder imputation method (NRI) or presented 
§ — analysis of observed cases (OC). ACR20/50/70 (American College of Rheumatology 20/50/70, 20 % / 50 % / 70 % improved joint inflammation scores by the American College of 
Rheumatology).
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Безопасность и переносимость цертолизумаба пэгола
Профили безопасности разных схем дозирования 

цертолизумаба пэгола в исследованиях вульгарно-
го псориаза были схожи между собой и сопоставимы 
с плацебо на неделе 16 (табл. 8) [6, 18, 22]. Цертолизу-
маба пэгол обладает приемлемым профилем безопас-
ности, соответствующим профилю безопасности препа-
ратов этого класса (ингибиторов ФНО-α) [16].

Поскольку ГИБП обладают иммунодепрессивным 
действием, их применение может ассоциироваться с по-
вышенной частотой инфекционных заболеваний. В ис-
следованиях цертолизумаба пэгола наиболее частыми 
нежелательными явлениями был назофарингит и ин-
фекции верхних отделов дыхательных путей. В иссле-
дованиях бляшечного псориаза (CIMPASI 1, CIMPASI 2 
и CIMPACT) принимали участие более 1100 пациентов, 
и за 96 недель наблюдения (1470 пациенто-лет) был 

зарегистрирован только 1 случай реактивации латент-
ного туберкулеза (0,1 %, IR = 0,1, 95 % ДИ: 0,0–0,4). 
В исследовании псориатического артрита (Rapid-PsA) 
за 4 года наблюдений 409 пациентов (1320 пациен-
то-лет) не было зарегистрировано ни одного случая 
развития туберкулеза.

Применения цертолизумаба пэгола во время 
беременности и лактации
Актуальной проблемой является терапия пациен-

ток со среднетяжелым и тяжелым псориазом в период 
планирования беременности, на протяжении гестации 
и лактации. На фоне беременности у 21 % пациенток 
активность псориаза стабилизируется, у 55 % наблю-
дается улучшение состояния, а у каждой четвертой 
пациентки происходит обострение симптомов псори-
аза. После родов обострение псориаза происходит 

Таблица 6. Деструкция суставов у пациентов с псориатическим артритом, получающим терапию цертолизумаба пэгола
Table 6. Joint destruction in patients with psoriatic arthritis receiving the Certolizumab pegol therapy 

Таблица 8. Профиль переносимости цертолизумаба пэгола в исследованиях CIMPASI 1, CIMPASI 2 и CIMPACT [22]
Table 8. Safety overview of Certolizumab pegol in the CIMPASI 1, CIMPASI 2 and CIMPACT studies [22]

Таблица 7. Динамика активности псориатического артрита у пациентов, получающих цертолизумаба пэгол
Table 7. Dynamics of psoriatic arthritis in patients receiving Certolizumab pegol

Неделя 96 Неделя 216

ΔmTSS ≤0,5 84,1 % (n = 180) 78,0 (n = 145)

ΔmTSS ≤0 73,4 % (n = 157) 65,1 % (n = 121)

Примечание: представлены объединенные данные для доз ЦЗП 200 мг / 2 недели и 400 мг / 4 нед. ΔmTSS — изменение модифицированного общего индекса Шарпа (modified 
Total Sharp Score) по сравнению с исходным значением (16,03). Представлен анализ наблюдавшихся случаев (OC, observed cases).
Note: combined data for CZP doses of 200 mg / 2 weeks and 400 mg / 4 weeks. ΔmTSS is the change in the modified Total Sharp Score compared to the initial value (16.03). An analysis of 
observed cases is presented (OC, analysis of patients continuing therapy).

n/N, частота НЯ [количество случаев на 100 пациенто-лет] (95 %ДИ)

все дозы ЦЗП 200 мг ЦЗП / 2 недели 400 мг ЦЗП / 2 недели плацебо

Неделя 16 414/692
319,1 (289,1–351,4)

197/350
292,1 (252,8–335,9)

217/342
348,3 (303,5–397,9)

97/157
342,6 (277,8–417,9)

Неделя 48 709/962
219,6 (203,7–236,4)

321/460
221,2 (197,6–246,7)

444/627
228,6 (207,8–250,9) —

Неделя 96 820/995
172,7 (161,1–184,9)

514/726
161,4 (147,8–176,0)

528/711
186,4 (170,9–203,0) —

Показатель
Доля пациентов, %

неделя 24* неделя 48* неделя 216*

Полное разрешение энтезита (LEI = 0) 65,2§ (64,0‖) 71,1§ (68,0‖) 77,3§ (70,9‖)

Полное разрешение дактилита (LDI = 0) 73,8§ (69,9‖) 88,7§ (80,8‖) 92,0§ (80,8‖)

Полное разрешение псориатической ониходистрофии (mNAPSI = 0) 38,5§ (36,5‖) 54,1§ (50,8‖) 71,2§ (64,5‖)

Ремиссия (DAPSA ≤4) 25,3§ (23,4†) 28,5§ (25,6†) 44,3§ (35,9†)

Низкая активность или ремиссия (DAPSA ≤ 4) 55,0§ (51,6†) 66,2§ (60,4†) 76,2§ (66,3†)

Примечание: * — представлены объединенные данные для доз ЦЗП 200 мг / 2 недели и 400 мг / 4 нед. Статистическая обработка данных проведена † — методом подстановки 
данных отсутствия ответа (NRI) или представлен § — анализ наблюдавшихся случаев (OC) или ‖ — анализ данных последнего визита (LOCF). LDI (Leeds Dactylitis Index, Лидский 
индекс дактилита), LEI (Leeds Enthesitis Index, Лидский индекс энтезита); mNAPSI (Modified Nail Psoriasis Severity Index, модифицированный индекс тяжести псориатического 
поражения ногтей); DAPSA (Disease Activity in PSoriatic Arthritis, индекс активности псориатического артрита (количество болезненных суставов (0–68) + количество припухших 
суставов (0–68) + СРБ (мг/дл) + активность ПсА по оценке пациента (0–10) + боль по оценке пациента (0–10)). Низкая активность ПсА: 4 < DAPSA ≤ 14; ремиссия: DAPSA ≤4)).
Note: Combined data for CZP doses of 200 mg / 2 weeks and 400 mg / 4 weeks. Statistical processing of data was performed by † — the non-responder imputation method (NRI) or by § — 
analysis of observed cases (OC) or ‖ — analysis of data from the last visit (LOCF). LDI (Leeds Dactylitis Index,LEI (Leeds Enthesitis Index, Lida Index of Enthesitis); mNAPSI (Modified Nail 
Psoriasis Severity Index); DAPSA (Disease Activity in Psoriatic Arthritis (the number of painful joints (0–68) + number of swollen joints (0–68) + CRP (mg/dl) + PsA activity according to the 
patient’s assessment (0–10) + pain according to the patient (0–10)). Low PsA activity: 4 < DAPSA ≤ 14; remission: DAPSA ≤4)).
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более чем у 50 % пациенток [23]. Планирование бере-
менности рекомендуется после достижения ремиссии 
основного заболевания и проведения соответствую-
щей коррекции лекарственной терапии. Однако часто 
(в ~50 % случаев) беременность возникает незаплани-
рованно [24]. Высокая активность псориаза может быть 
ассоциирована с повышенной частотой неблагоприят-
ных исходов беременности (преждевременными рода-
ми, низким весом плода и др.), поэтому важно контро-
лировать активность заболевания на протяжении 
гестации [25]. ГИБП представляют собой антитела (или 
рекомбинантные молекулы, включающие фрагменты 
антител), относящиеся к иммуноглобулинам класса G. 
Во II–III триместрах беременности в синцитиотрофобла-
стах плаценты начинает экспрессироваться рецептор 
к Fc-фрагменту, который связывается с иммуноглобу-
линами G и обеспечивает их перенос из крови матери 
в кровоток плода [26–28]. Таким образом все ГИБП, со-
держащие Fc-фрагмент, попадают в организм плода, 
где их концентрация может превышать концентрацию  
в крови матери в 2–4 раза [29]. Цертолизумаба пэгол 
благодаря отсутствию Fc-фрагмента не транспорти-
руется через плаценту по Fc-зависимому механизму 
и, по данным фармакокинетического исследования CRIB 
(16 пациенток), не проникает в кровоток плода или про-
никает на очень низком уровне (обнаружен в минималь-
ном количестве у одного младенца) [13]. Анализ данных 
об исходах беременности (n = 538), протекающей на фоне 
терапии цертолизумаба пэголом, показывает отсутствие 
повышенных рисков врожденных пороков развития [30]. 
При наличии клинической необходимости терапия цер-
толизумаба пэголом может быть продолжена на протя-
жении всего периода гестации. В исследовании CRADLE 
продемонстрировано, что концентрация цертолизумаба 
пэгола в грудном молоке является очень низкой и на-
ходится в безопасном диапазоне [31]. Таким образом, 

цертолизумаба пэгол является единственным ГИБП, ко-
торый может обеспечить эффективный контроль заболе-
вания пациентки не только до беременности, но также 
при наличии клинической необходимости на всем про-
тяжении беременности и в период грудного вскармли-
вания. Назначение цертолизумаба пэгола пациенткам 
репродуктивного возраста (18–45 лет) до наступления 
беременности оставляет возможность контролировать 
активность псориаза и псориатического артрита на про-
тяжении всей беременности в случае ее незапланиро-
ванного возникновения без необходимости смены ле-
карственной терапии.

Заключение
Поскольку ФНО-α является ключевым цитокином, 

лежащим в основании воспалительных сигнальных 
каскадов аутоиммунных и иммуновоспалительных 
заболеваний, его ингибирование позволяет снизить 
активность псориаза кожи и ониходистрофии, пери-
ферического артрита, спондилита, увеита, дактилита 
и энтезита. Цертолизумаба пэгол эффективен при всех 
указанных состояниях, а особенная структура обеспе-
чивает ему дополнительные преимущества.

Цертолизумаба пэгол рекомендован пациентам 
со среднетяжелым и тяжелым бляшечным псориазом, 
которым показана системная терапия, в том числе 
пациентам с псориатическим артритом с учетом стой-
кого торможения деструкции суставов; пациентам, ра-
нее не получавшим генно-инженерные биологические 
препараты или получавшим другие ингибиторы ФНО-α 
или ингибиторы интерлейкина 17; пациенткам репро-
дуктивного возраста до наступления беременности 
для снижения активности заболевания и обеспечения 
контроля активности заболевания на протяжении всей 
беременности и в период грудного вскармливания 
при наличии клинической необходимости.
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