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Апремиласт :  
обновленные данные об эффективности
и безопасности при длительном лечении
больных псориатическим артритом
Корсакова Ю.Л., Коротаева Т.В.

Псориаз (Пс) является хроническим воспалительным заболеванием кожи; его распространенность в мире

составляет от 1 до 3%. Псориатический артрит (ПсА) – хроническое воспалительное заболевание из группы

спондилоартритов (СпА), ассоциированное с Пс, характеризующееся разнообразными проявлениями: пери-

ферическим артритом, энтезитом, дактилитом, спондилитом, а также поражением ногтей. Терапия энтези-

тов и дактилитов при ПсА представляет трудную задачу в клинической практике. 

Эффективность и безопасность апремиласта (АПР), таблетированного ингибитора фосфодиэстеразы 4, бы-

ли продемонстрированы при лечении больных активным ПсА в четырех плацебоконтролируемых исследова-

ниях III фазы в рамках оценки долгосрочной клинической эффективности и безопасности при ПсА –

PALACE (Psoriatic Arthritis Long-term Assessment of Clinical Efficacy). Был проведен анализ эффективности

и безопасности длительного лечения АПР, в котором 1493 пациента получали терапию данным препаратом

в течение 260 нед в рамках рандомизированных клинических исследований (РКИ) PALACE 1–3: в группе

плацебо (ПЛ) – 495 больных, в группе АПР 30 мг дважды в день – 497, АПР 20 мг дважды в день – 500.

На 260-й неделе среди больных, получавших АПР 30 мг дважды в день, критериям ACR20 (Американской

коллегии ревматологов), ACR50 и ACR70 отвечали 67,2; 44,4 и 27,4% больных соответственно. По данным

РКИ PALACE 4, через 208 нед лечения среди 250 больных ПсА критериям ACR20, ACR50 и ACR70 отвечали

68,2; 43,4 и 23,1% больных соответственно. Согласно данным, полученным в РКИ ACTIVE, у больных ПсА,

не имевших опыта терапии ГИБП, эффект лечения АПР наблюдается уже на 2-й неделе, далее эффектив-

ность терапии нарастает к 52-й неделе лечения. При приеме АПР 30 мг дважды в день через 52 нед критери-

ям ACR20, ACR50 и ACR70 соответствовали 67,1; 36,7 и 21,3% пациентов соответственно. По данным, полу-

ченным в РКИ PALACE 1, 2 и 3 за 156 нед наблюдения, отражающим влияние АПР на энтезиты и дактили-

ты, через 24 нед лечения АПР 30 мг дважды в день отмечалось более выраженное уменьшение индекса

MASES (-1,3 vs -0,9; p<0,05) и счета дактилитов (-1,8 vs -1,3; p<0,01) по сравнению с ПЛ. Среди пациентов,

получавших АПР 30 мг дважды в день в течение 24 нед, доля больных, у которых индекс энтезитов достиг

нуля, была значительно выше по сравнению с группой ПЛ. На 24-й неделе среднее значение счета дактили-

тов в группе АПР 30 мг дважды в день значительно уменьшилось по сравнению с исходным и по сравнению

с группой ПЛ (p≤0,01).

Таким образом, АПР, новый таргетный синтетический БПВП, ингибитор фосфодиэстеразы 4, является эф-

фективным средством, улучшающим проявления ПсА и Пс. Этот препарат характеризуется благоприятным

профилем безопасности, может применяться как в виде монотерапии, так и в комбинации с БПВП.
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APREMILAST: AN UPDATE ON ITS EFFICACY AND SAFETY DURING LONG-TERM TREATMENT 
OF PATIENTS WITH PSORIATIC ARTHRITIS 

Korsakova Yu.L. Korotaeva T.V. 

Psoriasis (PS) is a chronic inflammatory disease of the skin; its prevalence in the world is 1 to 3%. Psoriatic arthritis

(PsA) is a chronic inflammatory disease from a group of spondylarthritides (SpA) associated with PS, which is charac-

terized by various manifestations: peripheral arthritis, enthesitis, dactylitis, spondylitis, and nail involvement. Therapy

for enthesitis and dactylitis in PsA is a difficult task in clinical practice. 

The efficacy and safety of apremilast (APR), a tableted phosphodiesterase 4 inhibitor, have been demonstrated in the

treatment of patients with active PsA in four phase III PALACE (Psoriatic Arthritis Long-term Assessment of Clinical

Efficacy) placebo-controlled studies evaluating its long-term clinical efficacy and safety in PsA. The investigators ana-

lyzed the efficacy and safety of long-term APR treatment, in which 1493 patients received therapy with this drug for

260 weeks during the randomized clinical trials (RCTs) of PALACE 1–3: a placebo (PL) group consisted of 495 patients;

a twice-daily APR 30 mg group included 497 patients, and twice-daily APR 20 mg group comprised 500 patients.

At week 260, the percentage of patients who met the American College of Rheumatology (ACR) response criteria for

20%, 50%, and 70% improvement (ACR20, ACR50, and 70% ACR) with APR 30 mg twice daily were 67.2, 44.4, and

27.4%, respectively. The data of 208-week PALACE 4 showed that among 250 PsA patients, the percentage of those

who met the ACR20, ACR50, and ACR70 were 68.2, 43.4, and 23.1%, respectively. The ACTIVE RCTs demonstrated

that the effect of APR therapy in patients with PsA, which earlier had not received biological agents, was observed just

at week 2, and then the efficiency of therapy increased at 52 weeks of treatment. After 52 weeks of taking APR 30 mg

twice a day, the ACR20, ACR50 and ACR70 response rates were 67.1; 36.7% and 21.3%, respectively. The data of

PALACE 1, 2, and 3 during a 156-week follow-up that reflected the effect of APR on enthesitis and dactylitis at

24 weeks of treatment with APR 30 mg twice daily indicated that there was a more pronounced reduction in the MASES

index (-1.3 vs -0.9; p<0.05) and dactylitis scores (-1.8 vs -1.3; p<0.01) compared to PL. Among the patients treated

with APR 30 mg twice daily for 24 weeks, the proportion of patients, in whom the enthesitis index reached zero, was
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Псориаз (Пс) является хроническим воспалитель-

ным заболеванием кожи; его распространенность в мире

составляет от 1 до 3% [1] в зависимости от этнических

и географических особенностей в различных регионах [2,

3]. Больные Пс часто испытывают проблемы с социальной

и профессиональной адаптацией, страдают от заболеваний

сердечно-сосудистой системы, метаболических наруше-

ний и психических расстройств [4]. Поэтому Пс может

привести к значительному снижению связанного со здо-

ровьем качества жизни [5], а также уменьшению произво-

дительности труда [6]. Поскольку Пс является хрониче-

ским заболеванием, необходим тщательный врачебный

контроль в течение всей жизни пациента. Для лечения это-

го заболевания применяют различные виды терапии: мест-

ное лечение, фототерапию, традиционные системные ле-

карственные средства и генно-инженерные биологические

препараты (ГИБП) [7]. У трети больных Пс наблюдается

псориатический артрит (ПсА).

Псориатический артрит (ПсА) – хроническое воспа-

лительное заболевание из группы спондилоартритов

(СпА), ассоциированное с Пс, характеризуется разнооб-

разными проявлениями: периферическим артритом, энте-

зитом, дактилитом, спондилитом, а также поражением

ногтей [8–10]. Энтезиты и дактилиты являются отличи-

тельными чертами ПсА, которые могут быть связаны с бо-

лее тяжелым течением заболевания, трудно поддаются ле-

чению, приводят к инвалидности и негативно влияют на

качество жизни [11–15]. Терапия этих проявлений ПсА

представляет трудную задачу в клинической практике

в связи с ограниченной эффективностью базисных проти-

вовоспалительных препаратов (БПВП), в том числе

и в комбинации с локальным введением глюкокортикои-

дов. Доказанной эффективностью обладают ГИБП, одна-

ко их доступность для пациентов в реальной практике по-

ка ограничена. 

По современным представлениям, лечение ПсА

должно не только приводить к снижению активности всех

основных проявлений заболевания и улучшению функцио-

нального состояния больных, но и иметь благоприятный

профиль безопасности [16]. Действительно, применение

некоторых БПВП, ГИБП может приводить, например,

к развитию или обострению серьезных инфекций. Данные

группы препаратов ограниченно используются у пациентов

с поражением печени, почек, кишечника, а также при на-

личии метаболических нарушений [17, 18]. Также на фоне

применения БПВП, ГИБП требуется регулярный монито-

ринг безопасности терапии. В связи с этим сохраняется по-

требность во внедрении новых лекарственных средств, ко-

торые способны безопасно и эффективно воздействовать

на разнообразные проявления ПсА, особенно с учетом на-

личия сопутствующей патологии у большинства больных. 

Эффективность и безопасность апремиласта (АПР),

таблетированного ингибитора фосфодиэстеразы 4, были

продемонстрированы при лечении больных активным ПсА

в четырех плацебоконтролируемых исследованиях III фазы

в рамках оценки долгосрочной клинической эффективно-

сти и безопасности при ПсА – PALACE (Psoriatic Arthritis

Long-term Assessment of Clinical Efficacy) [19–22].

В рандомизированных клинических исследованиях

(РКИ) PALACE 1, 2 и 3 изучалась эффективность АПР

у больных с предшествующим опытом лечения синтетиче-

скими БПВП (сБПВП) и/или ГИБП и допускалось одно-

временное использование АПР и сБПВП [19–21].

В PALACE 4 была изучена эффективность монотерапии

АПР у пациентов, не имевших опыта лечения БПВП

и ГИБП [22]. 

А. Kavanaugh и соавт. [23] провели анализ эффектив-

ности и безопасности длительного лечения АПР, в котором

1493 пациента получали терапию данным препаратом в те-

чение 260 нед в рамках РКИ PALACE 1–3: в группе плаце-

бо (ПЛ) – 495 больных, в группе АПР 30 мг дважды

в день – 497, АПР 20 мг дважды в день – 500. Среди паци-

ентов, изначально рандомизированных в группу АПР 30 мг

дважды в день, 44,5% (221 из 497) завершили терапию на

260-й неделе, и из тех, кто находился на терапии АПР на

52-й неделе лечения, независимо от времени начала лече-

ния (исходно, на 16-й или 24-й неделе), 63,2% (331 из 524)

продолжали терапию до 260-й недели. Среди пациентов,

перешедших на пятый год лечения, 89,1% (221 из 248) за-

вершили 260-ю неделю лечения.

На 260-й неделе среди больных, получавших АПР

30 мг дважды в день, улучшение показателей артрита на

20% согласно критериям Американской коллегии ревмато-

логов (ACR20), ACR50 и ACR70 отмечалось у 67,2; 44,4

и 27,4% больных соответственно (см. рисунок). 

На 260-й неделе у пациентов, получавших АПР 30 мг

дважды в день, число припухших суставов (ЧПС) и число

болезненных суставов (ЧБС) уменьшились на 82,3 и 72,7%

соответственно.

О б з о р ы

significantly higher than in the PL group. At week 24 in the twice-daily APR 30 mg group, the mean dactylitis scores decreased significantly com-

pared to baseline and to that in the PL group (p ≤ 0.01).

Thus, APR, a new targeted synthetic disease-modifying antirheumatic drug (DMARD), a phosphodiesterase 4 inhibitor, is an effective agent that

alleviates the manifestations of PsA and PS. This drug has a favorable safety profile and can be used alone and in combination with DMARD.

Keywords: psoriatic arthritis; apremilast; enthesitis; dactylitis.

For reference: Korsakova YuL, Korotaeva TV. Apremilast: an update on its efficacy and safety during long-term treatment of patients with psoriatic

arthritis. Nauchno-Prakticheskaya Revmatologiya = Rheumatology Science and Practice. 2018;56(5):649-654 (In Russ.).

doi: 10.14412/1995-4484-2018-649-654

Доля пациентов в РКИ PALACE 1–3, соответствующих критериям
ACR20, ACR50, ACR70 [23]
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Был проведен анализ результатов лечения АПР

у больных, не достигших критериев удовлетворительного

ответа на терапию ACR20 на 104-й неделе терапии [24].

У этих пациентов наблюдалось улучшение показателей

ЧБС, ЧПС, оценки активности заболевания врачом. Недо-

стижение индекса ACR20 было связано с недостаточным

улучшением таких показателей, как общая оценка актив-

ности заболевания пациентом, оценка пациентом боли,

HAQ-DI (Health Assessment Questionnaire-Disability Index)

и уровень С-реактивного белка (СРБ).

По данным РКИ PALACE 4, через 208 нед лечения

среди 250 больных ПсА критериям ACR20, ACR50

и ACR70 отвечали 68,2; 43,4 и 23,1% больных соответст-

венно [22, 25].

В 2018 г. опубликованы данные, полученные в РКИ

PALACE 1, 2 и 3 за 156 нед наблюдения, отражающие вли-

яние АПР на энтезиты и дактилиты [26]. До начала лече-

ния энтезит был выявлен у 945 больных, а дактилит –

у 633. Энтезит оценивался с помощью индекса MASES

(Maastricht Ankylosing Spondylitis Enthesitis Score), дакти-

лит – с помощью счета дактилита. Через 24 нед лечения

АПР 30 мг дважды в день отмечалось более выраженное

уменьшение индекса MASES (-1,3 vs -0,9; p<0,05) и счета

дактилитов (-1,8 vs -1,3; p<0,01) по сравнению с ПЛ. Сре-

ди пациентов, получавших АПР 30 мг дважды в день в те-

чение 24 нед, доля больных, у которых индекс энтезитов

достиг нуля, была значительно выше по сравнению

с группой ПЛ.

В популяции больных, продолживших прием АПР

в дозе 30 мг два раза в день, через 3 года среднее значение

и медиана улучшения индекса MASES оставались на преж-

нем уровне. В частности, на 156-й неделе среднее значение

изменений индекса энтезита, по сравнению с состоянием

до начала лечения, было -2,7 в группе АПР 30 мг дважды

в день (табл. 1).

На 104-й неделе лечения индекс MASES уменьшил-

ся в среднем по сравнению с 0-й неделей на 65,2% в груп-

пе АПР 30 мг два раза в день и на 57,6% в группе 20 мг два

раза в день, и медиана изменения составила 100% в обеих

группах (см. табл. 1). На 156-й неделе у 55,0% пациентов

из группы АПР 30 мг дважды в день и у 55,1% из группы

АПР 20 мг дважды в день достигнуто значение индекса

MASES=0. Было изучено прогрессирование энтезита

у больных, у которых на 0-й неделе исследования значе-

ние индекса MASES было равно 0 баллов. Среди таких

пациентов в группе ПЛ энтезит на 24-й неделе развился

у 32,7%.

На 24-й неделе среднее значение счета дактилитов

в группе АПР 30 мг дважды в день значительно уменьши-

лось по сравнению с исходным и по сравнению с группой

ПЛ (p≤0,01; табл. 2). Процент изменения счета дактили-

тов (среднее значение и медиана) оказался незначительно

больше в обеих группах, получавших АПР, по сравнению

с ПЛ. Тем не менее среднее значение процентного изме-

нения от исходного уровня в группе АПР 30 мг дважды

в день статистически значимо по сравнению с ПЛ

(p=0,06; см. табл. 2). Разница в доле пациентов, которые

достигли количества дактилитов, равного нулю, не была

статистически значимой. У пациентов, продолживших

лечение АПР в течение 3 лет, улучшение среднего значе-

ния и медианы счета дактилитов было статистически зна-

чимым. На 156-й неделе среднее значение изменения сче-

та дактилитов составило -3,0 (в группе АПР 30 мг дважды

в день) и -2,4 (в группе АПР 20 мг дважды в день). Сред-

ний процент изменения счета дактилитов был -83,6

(в группе АПР 30 мг дважды в день) и -73,4 (в группе АПР

20 мг дважды в день), медиана процента изменения по

сравнению с исходным составила -100,0% на 156-й неде-

ле в обеих группах. На 156-й неделе у 79,6% больных,

принимавших АПР 30 мг дважды в день, и 73,9% в группе

получавших АПР 20 мг дважды в день, число дактилитов

снизилось до нуля. Среди пациентов, у которых изна-

чально не было дактилитов, через 24 нед в группе ПЛ

у 15,8% появился дактилит.

О б з о р ы

Таблица 1 Динамика индекса энтезита MASES при лечении АПР в течение 156 нед [26]

Неделя

24-я 52-я 104-я 156-я

MASES†

ПЛ 
АПР 30 мг АПР 20 мг АПР 30 мг АПР 20 мг АПР 30 мг АПР 20 мг АПР 30 мг АПР 20 мг 

(n=302)
2 раза в день 2 раза в день 2 раза в день 2 раза в день 2 раза в день 2 раза в день 2 раза в день 2 раза в день 

(n=315) (n=298) (n=377) (n=326) (n=302) (n=261) (n=278) (n=227)

До начала лечения 4,8 4,4 4,6 4,4 4,5 4,3 4,6 4,2 4,4

Изменение MASES -0,9 -1,3* -1,2 -2,0 -2,2 -2,6 -2,6 -2,7 -2,8
по сравнению 
с исходным 
(среднее значение)

Изменение MASES -7,0 -23,6* -19,3 -43,5 -42,2 -57,5 -55,2 -65,2 -57,6
по сравнению 
с исходным, % 
(среднее значение)

Изменение MASES -21,1 -50,0* -40,0 -66,7 -66,7 -85,7 -100,0 -100,0 -100,0
по сравнению 
с исходным, % 
(медиана)§

MASES=0, n/m (%) 70/311 90/327 84/307 142/377 134/326 147/302 135/261 153/278 125/227 
(22,5) (27,5) (27,4) (37,7) (41,1) (48,7) (51,7) (55,0) (55,1)

Примечание. Зарегистрированная в Российской Федерации дозировка – 30 мг дважды в сутки. n – на 24-й неделе представляет пациентов с исходным значением
MASES >0 и ≥1, значение на неделе 0 и до недели 24 (число пациентов, принимающих АПР, независимо от того, когда начала обработка данных – исходно, на 16-й
или 24-й неделе); † – MASES колеблется от 0 до 13, причем 0 означает отсутствие боли; * – p<0,05 по сравнению с плацебо; § – процентное изменение отмечено бо-
лее чем у 50% пациентов; m – число пациентов с достаточными данными для оценки.



652 Научно-практическая ревматология. 2018;56(5):649–654

Таким образом, полученные данные убедительно до-

казывают, что длительное лечение АПР положительно

влияет на такие проявления ПсА, как энтезит и дактилит.

В РКИ PALACE 1–3 было выявлено улучшение со-

стояния кожных покровов у больных ПсА. В случаях, ко-

гда общая площадь поражения кожи по индексу BSA

(Body Surface Area) была ≥3%, определялся индекс рас-

пространенности и тяжести псориаза PASI (Psoriasis Area

Severity Index). Улучшение индекса PASI на 50 и 75%

(PASI50 и PASI75) на 260-й неделе лечения АПР 30 мг

дважды в день составило 65,8 и 43,6% соответственно

(табл. 3) [23].

Полученные данные свидетельствуют о том, что тера-

пия АПР способна значительно уменьшить выраженность

кожных проявлений у больных ПсА.

Исследования PALACE 1–4 продемонстрировали

положительное влияние на все проявления ПсА в тече-

ние длительного периода наблюдения и лечения [19–22,

27, 28].

Однако в РКИ PALACE 1–4 не было показано, как

быстро наступает терапевтический эффект АПР, в связи

с чем было проведено исследование эффективности моно-

терапии АПР ACTIVE (Assessing Apremilast Monotherapy in a

Clinical Trial of BIologic-NaiVE Patients With Psoriatic

Arthritis), в котором участвовали больные ПсА, не прини-

мавшие прежде ГИБП, но имевшие опыт лечения одним

БПВП. В РКИ ACTIVE оценивалась эффективность лече-

ния, начиная со 2-й недели. Также анализу подвергались

дополнительные показатели, включая утреннюю скован-

ность, энтезиты, с помощью индекса энтезитов Гладман

(Gladman Enthesitis Index – GEI) [29]. 

В исследовании ACTIVE пациенты были рандоми-

зированы в соотношении 1:1; таким образом, пациенты

были разделены на группу, получавшую АПР, и группу,

получавшую ПЛ. На 24-й неделе все больные начинали

принимать АПР вплоть до 52-й недели [30]. Согласно по-

лученным результатам, среди 219 больных (группа АПР –

110 пациентов, группа ПЛ – 109 пациентов) на 2-й неде-

ле лечения ACR20 наблюдалось чаще в группе АПР –

16,4% (18 из 110), в группе ПЛ – 6,4% (7 из 109; р=0,025);

на 16-й неделе критериям ACR20 соответствовали значи-

тельно больше пациентов из группы принимавших АПР,

по сравнению с группой ПЛ [38,2% (42 из 110) vs 20,2%

(22 из 109); р=0,004]. На 2-й неделе терапии в группе

АПР было выявлено улучшение таких показателей, как

индекс активности заболевания DAS28-СРБ (Disease

Activity Score), ЧПС, HAQ-DI, а также уменьшение вы-

раженности энтезитов и утренней скованности. На 16-й

неделе в группе АПР значительно чаще, чем в группе ПЛ,

наблюдалось уменьшение активности ПсА согласно из-

менениям индексов DAS28-CРБ (р<0,0001), HAQ-DI

(р=0,023) и GEI (р=0,001). Положительная динамика

в отношении симптомов ПсА наблюдались в течение

всех 52 нед лечения. 

Согласно данным, полученным в РКИ ACTIVE,

при приеме АПР 30 мг дважды в день через 52 нед критери-

ям ACR20, ACR50 и ACR70 соответствовали 67,1; 36,7

и 21,3% пациентов соответственно [30].

О б з о р ы

Таблица 2 Динамика счета дактилитов при лечении АПР в течение 156 нед [26]

Неделя

24-я 52-я 104-я 156-я

Счет дактилитов†

ПЛ 
АПР 30 мг АПР 20 мг АПР 30 мг АПР 20 мг АПР 30 мг АПР 20 мг АПР 30 мг АПР 20 мг 

(n=194)
2 раза в день 2 раза в день 2 раза в день 2 раза в день 2 раза в день 2 раза в день 2 раза в день 2 раза в день 

(n=214) (n=202) (n=249) (n=225) (n=200) (n=182) (n=181) (n=577)

До начала лечения 3,3 3,2 3,4 3,4 3,3 3,4 3,2 3,4 3,0

Изменение -1,3 -1,8* -1,6 -2,5 -2,3 -2,9 -2,4 -3,0 -2,4
счета дактилитов 
по сравнению 
с исходным 
(среднее значение)

Изменение -38,2 -48,6 -43,2 -67,9 -70,2 -80,0 -75,6 -83,6 -73,4
счета дактилитов 
по сравнению 
с исходным, % 
(среднее значение)

Изменение -66,7 -79,3 -75,0 -100,0 -100,0 -100,0 -100,0 -100,0 -100,0
счета дактилитов 
по сравнению 
с исходным, % 
(медиана)§

Счет дактилитов = 80/205 102/221 95/207 168/249 150/225 155/200 132/182 144/181 116/157 
0, n/m (%) (39,0) (46,2) (45,9) (67,5) (66,7) (77,5) (72,5) (79,6) (73,9)

Примечание. n – на 24-й неделе представляет пациентов с исходным значением счета дактилитов >0 и ≥1 на неделе 0 и до недели 24 (число пациентов, принимав-
ших АПР, независимо от времени, когда у них счет дактилита стал больше нуля: исходно, на 16-й или 24-й неделе); † – счет дактилитов – это сумма всех баллов для
каждой из 20 цифр, при этом каждая цифра оценивается как 0 (отсутствие) или 1 (наличие дактилита); * – p<0,01 по сравнению с ПЛ; § – процентное изменение от-
мечено более чем у 50% пациентов, m – число пациентов с достаточными данными для оценки.

Таблица 3 Доля пациентов в РКИ PALACE 1–3, 
достигших улучшения со стороны кожного 
процесса по индексу PASI на 50 и 75% [23], %

Улучшение
Неделя

52-я 104-я 156-я 208-я 260-я

PASI50 55,7 61,4 62,0 65,3 65,8

PASI75 33,9 38,1 41,5 41,5 43,6
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Через 52 нед показатели профиля безопасности АПР

не отличались от данных других РКИ [19–22]. В течение

первых 24 нед лечения диарея наблюдалась в группе АПР

у 11,0% больных, а в группе ПЛ – у 8,3%; серьезные НР

встречались у 2,8% пациентов в группе АПР и у 4,6%

в группе ПЛ. Наиболее частыми НР как в плацебоконтро-

лируемом периоде, так и в открытой фазе лечения АПР

были диарея, тошнота, назофарингит, головная боль.

Ни у одного из пациентов не было значительного сниже-

ния массы тела, которое расценивалось бы как НР.

У 78,9% больных, принимавших АПР, наблюдалось коле-

бание массы тела в пределах ±5% от ее значений до нача-

ла терапии. Спустя 52 нед снижение массы тела в среднем

составило 1,2 кг, и у 15,7% наблюдалось ее уменьшение

более чем на 5%.

Исследователями был сделан вывод, что у больных

ПсА, не имевших опыта лечения ГИБП, эффект лечения

АПР наблюдается уже на 2-й неделе, далее эффективность

терапии нарастает к 52-й неделе лечения [30].

Нежелательные лекарственные реакции (НЛР) при

лечении АПР со стороны желудочно-кишечного тракта,

вероятно, связаны с повышением уровня циклического

аденозинмонофосфата (цАМФ) в клетках слизистой обо-

лочки. Так, диарея у некоторых больных возникает за счет

активации хлоридных каналов и выделения жидкости

в просвет кишечника [31]. Ксантины (например, кофеин),

содержащиеся в кофе, чае и некоторых безалкогольных на-

питках, могут увеличить концентрацию цАМФ и, соответ-

ственно, вероятность возникновения диареи, поэтому сле-

дует минимизировать поступление данных веществ в орга-

низм. Снижение массы тела, связанное с АПР, является об-

щим явлением для класса препаратов, подавляющих фос-

фодиэстеразу 4, например таких, как рофлумиласт [32],

и может ассоциироваться с увеличением уровня глюкагон-

подобного пептида 1. Поэтому препараты данной группы

не усугубляют течение сахарного диабета 2-го типа и без-

опасны для применения при наличии у пациента данной

сопутствующей патологии [33].

АПР обладает противовоспалительным, но не имму-

носупрессивным действием. На фоне лечения этим препа-

ратом отсутствует повышенный риск развития оппортуни-

стической инфекции, не было отмечено случаев реактива-

ции туберкулеза во время длительного лечения и наблюде-

ния во время РКИ. Недавно было опубликовано клиниче-

ское наблюдение успешного применения АПР у пациента

с вирусом иммунодефицита человека и гепатитом С [34].

Кроме того, вследствие низкой токсичности АПР и отсут-

ствия значительных отклонений от нормы лабораторных

показателей на фоне его применения не требуется частого

лабораторного мониторинга. 

Таким образом, АПР, новый таргетный сБПВП, ин-

гибитор фосфодиэстеразы 4, является эффективным сред-

ством, уменьшающим проявления ПсА и Пс. Этот препа-

рат характеризуется благоприятным профилем безопасно-

сти, может применяться как в виде монотерапии, так

и в комбинации с БПВП.
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