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The article shows the key role of IL-17 in the psoriasis pathogenesis and the opportunities of its management via monoclonal antibod-

ies product secukinumab. The review of international randomized trials on clinical efficacy and safety of genetically engineered biologic 

drug secukinumab in children and adolescents with psoriasis is presented. During treatment periods of 12 to 52 weeks, secukinumab 

has shown high therapeutic efficacy for psoriasis severity and skin lesion areas and has improved quality of life of children and adoles-

cents according to dynamic assessments of PASI, IGA 0/1 mod 2011 indices, CDLQI questionnaire. The safety profile of secukinumab 

in children is estimated as favorable and comparable to using it in adults.
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В статье показана ключевая роль IL-17 в патогенезе псориаза и возможность его блокирования секукинумабом — 

препаратом на основе моноклональных антител. Представлен обзор международных рандомизированных иссле-

дований клинической эффективности и безопасности генно-инженерного биологического препарата секукинумаб 

у детей и подростков, больных псориазом. В сроки лечения от 12 до 52 нед секукинумаб демонстрирует высокую 

терапевтическую эффективность в отношении тяжести псориаза и площади поражения кожи, благоприятное влияние 

на качество жизни детей и подростков по данным динамической оценки индексов PASI, IGA 0/1 mod 2011, опросни-

ка CDLQI. Профиль безопасности препарата секукинумаб у детей оценивается как благоприятный и сопоставимый с 

таковым при применении препарата у взрослых.
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ПРОБЛЕМА ПСОРИАЗА В ДЕТСКОМ ВОЗРАСТЕ
Проблема псориаза у детей и подростков является 

весьма актуальной. Общая заболеваемость псориазом 

в России в возрасте 0–14 лет в 2017 г. составила 74,5 на 

100 тыс. детского населения, в возрасте 15–17 лет — 

326,0 на 100 тыс. [1]. Более того, помимо традицион-

ного пика заболеваемости в возрасте 15–17 лет, стали 

отмечать второй пик манифестации псориаза в возрасте 

5–7 лет [2, 3].

Псориаз перестали рассматривать как исключительно 

патологию кожи [4]. Произошло это вследствие:

• появления новых данных о патогенезе заболевания, 

а именно фокус внимания сместился с патологии 

кератиноцитов (клеток, выстилающих эпидермис) на 

роль системных нарушений иммунитета, ассоции-

рованных главным образом с провоспалительными 

цитокинами [5];

• разработки в клинической практике новых методов 

ранней диагностики псориатического артрита, дебют 

которого может происходить в детском и подростко-

вом возрасте [6, 7];

• расширения знаний об ассоциации псориаза с рядом 

коморбидных состояний, таких как артериальная 

гипертензия, дислипидемия, нарушение толерантно-

сти к углеводам, сахарный диабет и ожирение, тре-

вожно-депрессивные расстройства [8, 9].

Таким образом, псориаз необходимо рассматривать 

как хроническое, системное, иммуноассоциированное 

заболевание, характеризующееся гиперпролиферацией 

кератиноцитов, нарушением их дифференцировки, вос-

палительной инфильтрацией в дерме, частым вовлечени-

ем в процесс опорно-двигательного аппарата, развитием 

коморбидных состояний.

ПАТОГЕНЕЗ ПСОРИАЗА, НОВЫЕ ВОЗМОЖНОСТИ 
ТАРГЕТНОГО ВОЗДЕЙСТВИЯ
После стимуляции различными триггерами дендрит-

ных антигенпрезентирующих клеток происходит актива-

ция Т-лимфоцитов, которые продуцируют значительные 

количества IL-12 и IL-23 [10]. Под действием последних 

начинается пролиферация Т-лимфоцитов с их последую-

щей дифференцировкой и экспрессией генов, отвечаю-

щих за синтез цитокинов, определяющих профиль клеток 

Th1 и Th17 [10]. IL-1 стимулирует активность дендритных 

клеток, а высвобождение IL-17 поддерживает ткане-

вое воспаление на высоком уровне не только в коже, 

но и в соединительнотканных структурах [10]. IL-17-

опосредованная активация хондроцитов и фибробластов 

приводит к выбросу металлопротеиназ и окиси азота, что 

обусловливает повреждение хрящевой ткани суставов. 

Кроме того, IL-17 стимулирует остеокласты, которые, 

в свою очередь, активируют рецепторы нуклеарного фак-

тора каппа В (receptor activator of nuclear factor kappa-B 

ligand, RANKL), что клинически реализуется появлением 

костных эрозий в проекции суставов [11]. Избыточное 

количество хемокинов и цитокинов начинают выраба-

тывать и кератиноциты, в результате чего в коже раз-

виваются акантоз и нарушения дифференцировки клеток 

эпидермиса [12–14].

Лечение псориаза у детей включает использование 

при легких формах топических средств (глюкокортикосте-

роидов, кальципотриола), а при среднетяжелых и тяжелых 

формах заболевания — фототерапии (узкополосной сред-

неволновой ультрафиолетовой терапии с длиной волны 

311 нм, общей и местной фотохимиотерапии с внутрен-

ним или наружным применением фотосенсибилизаторов, 

эксимерного света с пиковой длиной волны 308 нм) 

или системной терапии (метотрексата, ароматических 

ретиноидов) [8, 9, 15]. Вместе с тем в последнее десяти-

летие для лечения детей и подростков с псориазом стали 

применять генно-инженерные биологические препараты 

(ГИБП). В России по этому показанию зарегистрированы 

этанерцепт, адалимумаб, устекинумаб, которые проде-

монстрировали свою эффективность в лечении педиа-

трических пациентов с псориазом, резистентных к другим 

средствам и методам терапии [16, 17]. К преимуще-

ствам применения ГИБП при псориазе относят: высо-

кую терапевтическую эффективность, в т.ч. у больных 

с поражением ногтевых пластинок и кожного покрова 

в «проблемных» зонах (волосистая часть головы, лицо, 

складки, ладони и подошвы, половые органы); возмож-

ность достижения стойкой медикаментозной ремиссии 

дерматоза и контроля над его течением в долгосрочной 

перспективе; предотвращение прогрессирования псори-

атического артрита; повышение качества жизни [18, 19]. 

Несомненно, что такие преимущества ГИБП обусловлены 

их таргетным действием — способностью селективного 

блокирования ключевых провоспалительных цитокинов, 

играющих важную роль в иммунопатогенезе псориаза.

Одним из таких препаратов является секукинумаб — 

селективный ингибитор IL-17. Секукинумаб показал свою 

высокую эффективность и удовлетворительный профиль 

безопасности у взрослых, страдающих псориазом [20–

22]. В настоящее время более 400 тыс. пациентов полу-

чили его во всем мире в условиях реальной клинической 

практики [23].

СЕКУКИНУМАБ В ЛЕЧЕНИИ ДЕТЕЙ С ПСОРИАЗОМ
В 2021 г. секукинумаб зарегистрирован в России для 

лечения детей в возрасте старше 6 лет со среднетяжелым 

и тяжелым бляшечным псориазом при наличии показа-

ний для системной терапии [24]. Регистрации препарата 

предшествовала публикация результатов открытого ран-

домизированного клинического исследования фазы III 

по оценке безопасности, переносимости и эффектив-

ности секукинумаба в низкой и высокой дозах у детей со 

среднетяжелым и тяжелым бляшечным псориазом [25].

Критериями включения были: возраст от 6 до 18 лет 

на момент рандомизации; индекс распространенности 

и тяжести псориаза (Psoriasis Area and Severity Index; PASI) 

 12; шкала глобальной оценки исследователем модифи-

цированная от 2011 г. (Investigator Global Assessment, 

IGA mod 2011)  3; площадь кожи, пораженной псориа-

зом (body surface area, BSA),  10% при рандомизации; 

длительность анамнеза бляшечного псориаза  3 мес до 

рандомизации.

Критерии невключения: формы псориаза, отличные 

от хронического бляшечного, с сохранением активности 

на момент рандомизации; наличие активных воспали-

тельных и хронических рецидивирующих инфекционных 

заболеваний (кроме псориаза); лимфопролиферативные 

и злокачественные новообразования на момент скри-

нинга для включения в исследование или в анамнезе; 

пациентки женского пола фертильного возраста, способ-

ные забеременеть.

Согласно дизайну, доза секукинумаба для инъекций 

рассчитывалась по массе тела: < 25 кг — низкая и высо-

кая дозы (по 75 мг); от 25 до < 50 кг — низкая (75 мг), 

высокая (150 мг) дозы;  50 кг — низкая (150 мг), высокая 

(300 мг) дозы. Секукинумаб вводился подкожно ежене-

дельно сразу после рандомизации (точка 0), затем через 

1, 2, 3, 4 нед и далее 1 раз в 4 нед. Первичные конеч-

ные точки исследования: превосходство секукинумаба 

над плацебо в достижении PASI 75 и IGA mod 2011 0/1 
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на 16-й нед исследования. Вторичные конечные точки: 

превосходство секукинумаба над плацебо в достиже-

нии PASI 90 и PASI 100 на 16-й нед исследования, PASI 

75/90/100 и IGA 0/1 через 52 нед, а также клиническая 

безопасность и переносимость препарата. Кроме того, на 

24-й нед исследования была проведена оценка качества 

жизни с помощью адаптированного для детей опросника 

Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI).

В исследовании приняли участие 84 пациента (54% 

женского пола) в 40 центрах по всему миру. Среди них 

в возрасте от 6 до 12 лет было 33 (39%) пациента, от 

12 до 18 лет — 51 (61%); с массой тела < 25 кг — 8 (9%), 

от 25 до 50 кг — 25 (30%);  50 кг — 51 (61%). Средний 

индекс массы тела у участников исследования составил 

21,9 кг/ м2. Исходные значения индекса PASI  20 конста-

тировали у 51 (61%); PASI > 20 — у 33 (39%). Исходный IGA 

mod 2011 составил 3 балла (средняя тяжесть псориаза) 

у 58 (69%); 4 балла — у 26 (31%) участников исследова-

ния. Средняя длительность псориаза (время после уста-

новления диагноза) составила около 4 лет.

В результате через 16 нед терапии секукинумабом 

индекс PASI 75 (уменьшение тяжести и распространен-

ности псориаза на 75%) был достигнут у 93% пациен-

тов, получавших низкие дозы, и у 91% — высокие дозы 

препарата; индекс PASI 90 — у 83 и 79%; индекс PASI 

100 (абсолютно чистая кожа) — у 62 и 55%; индекс гло-

бальной оценки псориаза IGA mod 2011 0/1 (чистая или 

почти чистая кожа) — у 88 и 86% детей соответственно. 

Оценка качества жизни детей, выполненная на 24-й нед 

исследования, не выявила влияния псориаза на качество 

жизни (значения 0/1 согласно опроснику CDLQI) 61% 

детей, получавших низкие дозы, и 67% — высокие дозы 

секукинумаба.

В течение 24 нед непрерывного применения секуки-

нумаба различные инфекции были зарегистрированы 

в 33 (39%) случаях, в т.ч. назофарингиты — в 10 (12%), 

инфекции верхних дыхательных путей — в 3 (4%), кан-

дидозный вульвовагинит — в 1 (1%); нейтропения обна-

ружена у 3 (4%) больных. При этом профиль безопасно-

сти секукинумаба совпадал с аналогичным показателем 

в исследованиях с участием взрослых [25]. У 1 пациента, 

получавшего высокие дозы секукинумаба, наблюдалась 

диарея геморрагического характера, позднее был уста-

новлен диагноз «синдром раздраженного кишечника». 

Случаев смерти либо отмены ГИБП из-за возникших 

нежелательных явлений не зафиксировано. 

В другом рандомизированном клиническом исследо-

вании фазы III эффективность секукинумаба изучалась 

в когорте детей с тяжелым бляшечным псориазом в срав-

нении с плацебо (двойной слепой контроль) и активным 

контролем — этанерцептом (с ослеплением исследовате-

ля, оценивавшего исходы лечения) [26].

Критерии включения: возраст от 6 до 18 лет на момент 

рандомизации; наличие тяжелого бляшечного псориаза 

(оценка PASI  20, IGA 0/1 mod 2011  4 и/или пораже-

ние  10% площади поверхности тела); бляшечный псори-

аз в анамнезе  3 мес; наличие показаний к системной 

терапии псориаза по оценке исследователей.

Критерии невключения: хронические формы псори-

аза, отличные от бляшечного; пациентки женского пола 

фертильного возраста, способные забеременеть; нали-

чие активных воспалительных заболеваний, инфекций 

(хронических и рецидивирующих инфекций в анамнезе, 

а также выявляемых при рентгенографии грудной клет-

ки), лимфопролиферативных заболеваний в анамнезе; 

наличие сопутствующих состояний, при которых подавле-

ние иммунных функций может представлять угрозу для 

пациентов, включая метаболические, гематологические, 

легочные, неврологические, эндокринные, кардиологи-

ческие, инфекционные, желудочно-кишечные, а также 

болезни почек и печени.

Пациентов рандомизировали в четыре группы: тера-

пия секукинумабом в низких и высоких дозировках, пла-

цебо (с последующей рерандомизацией в группы секуки-

нумаба в низких и высоких дозировках) и этанерцепта. 

Низкая дозировка секукинумаба при весе < 25 кг состав-

ляла 75 мг, от 25 до 50 кг — 75 мг,  50 кг — 150 мг, 

высокая дозировка – 75/150/300 мг соответственно. 

Секукинумаб и плацебо вводили подкожно сразу после 

рандомизации, затем через 1, 2, 3, 4 нед (индукцион-

ная фаза), далее — 1 раз в месяц. Плацебо применяли 

в течение 12 нед; затем после расслепления пациентов 

рерандомизировали в группы низкой и высокой дози-

ровки секукинумаба, который вводили в режиме индук-

ционной (12, 13, 14, 15, 16-я нед) и поддерживающей 

(1 раз в месяц) терапии. Наконец, детям, рандомизи-

рованным в группу этанерцепта, еженедельно начиная 

со дня рандомизации вводили этанерцепт подкожно по 

0,8 мг/кг, максимум — 50 мг на введение. Первичные 

конечные точки исследования: превосходство секукину-

маба над плацебо в достижении ответа по PASI 75 и IGA 

mod 2011 0/1 на 12-й нед. Вторичные конечные точки: 

превосходство секукинумаба над плацебо в достиже-

нии ответа по PASI 90/100 на 12-й нед, в достижении 

ответа по PASI 75/90/100 и IGA mod 2011 0/1 через 

52 нед, а также клиническая безопасность и переноси-

мость терапии.

В исследование были включены 162 пациента (60% 

женского пола), средний возраст — 13,5 года, в т.ч. в воз-

расте от 6 до 12 лет — 37 (22,8%) человек. Масса тела при 

включении в исследование < 25 кг была у 12 (7,4%) чело-

век; от 25 до 50 кг — у 65 (41%);  50 кг — у 85 (52,5%). 

Средний индекс массы тела у детей, принимавших уча-

стие в данном протоколе, составил 21,2 ± 4,8 кг/ м2. 

Длительность псориаза составила 5,2 ± 4,5 года. 

Псориатический артрит был верифицирован у 14 (8,6%) 

детей, в среднем за 2,9 ± 2,9 лет до включения в исследо-

вание. Преобладали пациенты с тяжелым псориазом (по 

1 случаю PASI  20 и IGA mod 2011 0/1 соответственно).

Через 12 нед непрерывного лечения индекс PASI 75 

был достигнут у 80 и 77,5% больных на низких и высоких 

дозах секукинумаба соответственно, у 15% — в группе 

плацебо, у 63% — в группе этанерцепта. Терапевтический 

ответ с уменьшением тяжести и площади поражения кожи 

на 90% (PASI 90) в эти сроки был достигнут у 72,5; 67,5; 

2,4 и 29,3% больных; полное разрешение псориатиче-

ского процесса (PASI 100) — у 30; 27,5; 0 и 17% больных 

соответственно. При оценке терапевтического ответа по 

IGA mod 2011 полное / почти полное разрешение процес-

са на коже (оценка 0/1 балл) констатировали в 70 и 60% 

случаев на низких и высоких дозах секукинумаба соответ-

ственно, у 5% детей — в группе плацебо, у 34% — в группе 

этанерцепта.

Чрезвычайно важными оказались данные по эффек-

тивности секукинумаба у детей по данным индексов PASI 

75/90/100 и IGA mod 2011 0/1 через 52 нед непрерыв-

ного лечения. Уменьшение тяжести псориаза и площади 

кожного поражения на 75% (PASI 75) по сравнению 

с исходными данными констатировали у 94 и 87,5% участ-

ников исследования, получавших секукинумаб в режиме 

низких и высоких доз соответственно (у 68% — полу-

чавших этанерцепт). Здесь важно отметить, что именно 

достижение значений PASI 75 в настоящее время рассма-

тривается в качестве цели лечения больных псориазом 
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[27]. Ответ по индексу PASI 90 отмечен у 81; 78 и 51%; 

полное очищение кожи от псориатических эффлорес-

ценций (PASI 100) — у 62,5; 56 и 22% больных соответ-

ственно. В подгруппах пациентов, рерандомизированных 

после приема плацебо на введение секукинумаба в низ-

кой или высокой дозировке, наблюдалась аналогичная 

динамика анализируемых показателей.

Анализ безопасности долгосрочного (52 нед наблю-

дения) применения секукинумаба у детей с тяжелым 

псориазом показал следующее. Случаев смерти среди 

участников клинического исследования зарегистрирова-

но не было. Было выявлено 10 (8,8%) случаев серьезных 

нежелательных явлений, в т.ч. 3 (2,6%) потребовавших 

отмены секукинумаба. Наиболее частыми нежелатель-

ными явлениями были: назофарингиты — 34 (29,8%); 

головная боль — 17 (14,9%); фарингиты — 12 (10,5%); 

риниты — 9 (7,9%). Особый интерес представляет ана-

лиз нежелательных явлений, возникновение которых 

могло быть связано с блокировкой мишени секукинума-

ба — IL-17 — одного из ключевых провоспалительных 

цитокинов тканевого воспаления и противокандидозной 

защиты. Нейтропению констатировали в 3 (2,6%) случаях; 

кандидоз — в 2 (1,8%), по 1 случаю вульвовагинального 

кандидоза и кандидоза ногтевых пластинок; реакции 

в месте инъекции — в 7 (6,1%). Случаев туберкулеза, 

заболеваний сердечно-сосудистой системы, онкологиче-

ской патологии, а также воспалительных заболеваний 

кишечника зарегистрировано не было. Профиль безопас-

ности секукинумаба, зарегистрированный в данном кли-

ническом исследовании, оказался сопоставимым с тако-

вым в исследованиях препарата с участием взрослых 

пациентов с псориазом [28, 29].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Результаты клинических исследований указывают на 

высокую эффективность секукинумаба через 12 и 52 нед 

терапии у детей, страдающих среднетяжелым или тяжелым 

бляшечным псориазом. Отмечается быстрая регрессия 

основных клинических симптомов болезни (выраженность 

эритемы, инфильтрации, шелушения, зуда, а также распро-

страненность псориатического процесса). Эффективность 

низких и высоких доз секукинумаба на 12-й и 52-й нед 

непрерывного лечения, оцененная по PASI, IGA mod 

2011 0/1, была значительно выше, чем на плацебо. Через 

12 нед использования разных доз секукинумаба отмечено 

и повышение качества жизни детей. Также секукинумаб 

продемонстрировал высокую безопасность, профиль кото-

рой был сопоставим с таковым при применении препарата 

у взрослых пациентов с псориазом.
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человека, описаны иммунобиологические препараты для активной 

и пассивной иммунизации детей и взрослых разных возрастных 

групп и разного состояния здоровья. Особое внимание уделено 

описанию инфекционных болезней, предотвратимых с помощью 

вакцинации. Отдельная глава посвящена новой коронавирусной 

инфекции COVID-19, в том числе, принципам плановой вакцина-

ции в период пандемии, описаны новые препараты для защиты 

от SARS-CoV-2.
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