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Введение. Сегодня существует дефицит данных по применению различных средств наружной терапии бляшеч-
ного псориаза в повседневной практике врачей-дерматологов, которые позволяли бы оценить их эффектив-
ность, экономичность и восприятие врачами и пациентами. Данное исследование было проведено с целью 
восполнения данного пробела и направлено на изучение длительной (до 52 недель) наружной терапии россий-
ских пациентов с псориазом комбинированным препаратом кальципотриола и бетаметазона дипропионата в ле-
карственной форме геля с акцентом на показатели удовлетворенности лечением и приверженности терапии.
Материалы и методы. Первичными целями были оценка эффективности длительной (до 52 недель) наружной 
терапии псориаза тела фиксированной комбинацией кальципотриола и бетаметазона дипропионата в лекар-
ственной форме геля на основании 5-балльных шкал оценки врачом (PsGA) и пациентами (PаGA), а также 
удовлетворенность пациента лечением (4-балльная шкала и опросник предпочтений пациента), приверженность 
терапии, оценка качества жизни (индекс DLQI) и готовность пациентов приобретать препарат за свой счет.
Лечение назначалось пациентам дерматологами в рамках повседневной практики без связи с данным ис-
следованием, продолжительность стартовой терапии гелем кальципотриола и бетаметазона дипропионата 
составляла до 8 недель. В рамках второго этапа наблюдение за пациентами продолжалось до 52 недель, 
в течение которых они могли получать лечение по поддерживающей или интермиттирующей схеме. В иссле-
довании приняли участие 128 дерматологов и 612 пациентов из различных городов РФ, из этой группы 544 
(88,7 %) пациента прошли этап длительной терапии.
Результаты. Все 612 включенных пациентов получили стартовую терапию гелем кальципотриола и бетаме-
тазона дипропионата; в рамках периода последующего наблюдения лечение по любой схеме получили 410 
(76,1 %) пациентов из 539, подлежащих оценке. Показатель общей успешности лечения на основании оценки 
врачом (PsGA) составил: исходно — 3,0 ± 0,54, через ~ 8 недель — 1,3 ± 0,80 и через ~ 52 недели —  
1,1 ± 0,96; на основании оценки пациентом (PаGA): исходно — 3,0 ± 0,54, через ~ 8 недель — 1,5 ± 0,88 и че-
рез ~ 52 недели — 1,1 ± 0,99. Доля пациентов, указавших, что они «удовлетворены» или «абсолютно удовле-
творены» лечением, составила 92,3 % после стартовой терапии и 93,1 % на визите через ~ 52 недели. Также 
на визите после стартовой терапии 93,8 % пациентов указали, что считают проведенное лечение «более 
эффективным», чем средства наружной терапии, которые они применяли ранее. Приверженность лечению 
была удовлетворительной — средняя частота нанесений препарата на последних 7 днях стартовой терапии 
составила 5,6 ± 2,6 дня, т.е. 6 из 7 дней лечения не были пропущены. Индекс качества жизни DLQI исходно 
составлял 13,6 ± 5,95 балла и снизился до 3,89 ± 5,95 после стартовой терапии (p < 0,001), что говорит о по-
ложительном влиянии проведенного лечения на психосоциальное благополучие пациентов.
Заключение. Результаты исследования дают дополнительные сведения о наружной терапии бляшечного 
псориаза в повседневной практике врачей-дерматологов. Они демонстрируют, что наружная терапия гелем 
кальципотриола/бетаметазона эффективна как при кратких, так и при длительных курсах, на основании оцен-
ки дерматологами и самими пациентами. Отмечаются хорошая приверженность пациентов лечению и высокий 
показатель удовлетворенности лечением, а также положительное влияние лечения на психосоциальное благо-
получие пациентов на основании индекса качества жизни DLQI.
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Introduction. Currently there is insufficient data regarding routine use of various topical treatments for plaque psori-
asis outside from randomized clinical trials, their efficacy, cost-effectiveness and perception by dermatologists and 
patients. The primary rationale for this study was local data generation for the long-term (up to 52 weeks) treatment of 
body psoriasis in Russian patients’ population with fixed-dose combination of calcipotriol and betamethasone dipropi-
onate in the formulation of gel to evaluate patient’s adherence to the therapy and their satisfaction level.
Materials and methods. Primary study objectives were evaluation of the long-term (up to 52 weeks) treatment suc-
cess of body psoriasis with fixed-dose combination of calcipotriol and betamethasone dipropionate gel by Physician 
(Physician Psoriasis Global Assessment (PsGA, 5-point scale)) and by patient (Patient’s Global Psoriasis Assessment 
(PaGA, 5-point scale) and overall patient’s satisfaction using 4-point scale), patient’s satisfaction with the treatment 
via Patient Preference Questionnaire (PPQ), patients’ adherence to the treatment using Questionnaire of Adherence, 
impact of treatment on patients’ quality of life using DLQI questionnaire, and patients’ readiness to buy topical therapy 
product out of pocket based on consumption of the study medication during follow up period. Patients received treat-
ment with topical calcipotriol/betamethasone gel which was prescribed as a routine medication without connection 
to the study purposes for up to 8 weeks. After the treatment patients were followed up for up to 52 weeks; during this 
period they were allowed to continue treatment with either maintenance or intermittent schedule. 128 dermatologists 
participated in the study, 612 patients with body plaque psoriasis (mean age 42.0 ± 13.30 years) were included; from 
this sample 544 (88.7 %) patients underwent follow up.
Results. All 612 included patients received initial therapy with calcipotriol/betamethasone gel; during follow-up period 
410 (76.1 %) patients received treatment by any schedule (out of 539 assessed). Overall treatment success based on 
average PsGA score: initially 3.0 ± 0.54, after appr.8 weeks — 1.3 ± 0.80 and after appr.52 week 1.1 ± 0.96; based 
on average PaGA score — initially 3.0 ± 0.54, after appr.8 weeks — 1.5 ± 0.88 and after appr.52 week 1.1 ± 0.99. 
The proportion of patients which described their overall satisfaction with the treatment as “satisfied” or “absolutely 
satisfied” equaled 92.3 % at visit at the end of active treatment and 93.1 % at visit up to 52 weeks afterwards. Also at 
visit at the end of active treatment 93.8 % of patients considered their current treatment as “more effective” than previ-
ous topical treatment they received. Patients’ adherence to the therapy was satisfactory — average application rate 
of calcipotriol/betamethasone (should be applied daily) gel at the last 7 days of treatment at visit at the end of active 
treatment comprised 5.6 ± 2.6 days, which means that 6 out of 7 days of the treatment were not missed. Initial DLQI 
score was 13.6 ± 5.95 and it reduced down to 3.89 ± 5.95 at visit at the end of active treatment (p < 0.001) reflecting 
positive impact of successful therapy on patients’ psychosocial wellbeing.
Discussion. Results of this study provides additional information regarding routine topical therapy in patients with 
plaque psoriasis. These findings demonstrate that the therapy of body plaque psoriasis with calcipotriol/betametha-
sone gel is effective both in short and long term according to the evaluation by dermatologists and by patients them-
selves. This therapy provides good rate of adherence and patients’ satisfaction as well as affects positively at patients’ 
psychosocial wellbeing assessed by DLQI score.
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Введение
Псориаз представляет собой хроническое воспа-

лительное заболевание кожи мультифакториальной 
природы с доминирующим значением в развитии ге-
нетических факторов, характеризующееся ускоренной 
пролиферацией кератиноцитов и нарушением их диф-
ференцировки, дисбалансом между провоспалитель-
ными и противовоспалительными цитокинами, с воз-
можным поражением опорно-двигательного аппарата 
[1]. Заболевание протекает в легкой, среднетяжелой 
или тяжелой формах. Тяжесть и распространенность 
дерматоза являются ключевыми факторами, влияющи-
ми на выбор терапии у пациентов [2].

Лечение данного дерматоза при легких формах мо-
жет быть ограничено применением средств топической 
терапии; включать в себя методы фотолечения (пре-
имущественно при среднетяжелых формах) либо сред-
ства с системным действием, такие как метотрексат, 
циклоспорин, системные ретиноиды, малые молекулы 
и генно-инженерные биологические препараты (при тя-
желом течении). При среднетяжелых и тяжелых формах 
псориаза различные топические лекарственные пре-
параты применяются в комбинации с методами фото- 
или системной терапии [3–6].

Среди средств для наружного применения при псо-
риазе высокую эффективность в рамках проведенных 
рандомизированных клинических исследований про-
демонстрировали следующие группы препаратов: то-
пические глюкокортикостероиды; топические аналоги 
витамина D; а также фиксированные комбинации топи-
ческих глюкокортикостероидов с салициловой кисло-
той или аналогами витамина D [1, 7, 8]. При этом про-
веденный метаанализ показал, что комбинированные 
препараты топических кортикостероидов с витамином 
D имеют более высокий уровень доказательности, чем 
их комбинация с салициловой кислотой. Более того, 
установлено, что добавление салициловой кислоты 
к глюкокортикостероидам не повышает эффективность 
такой фиксированной комбинации топических средств 
[9]. Наоборот, добавление синтетического аналога ви-
тамина D позволяет существенно усилить эффектив-
ность топических глюкокортикостероидов в составе 
комплексных топических средств [7, 8].

Известно, что кальципотриол снижает экспрессию 
и уровень белков, участвующих в поддержании кожного 
воспаления и пролиферации Т-лимфоцитов и керати-
ноцитов. Данное вещество способно подавлять проли-
ферацию и стимулировать процесс дифференциации 
кератиноцитов в псориатических бляшках, оказывая 
обратный эффект гиперпролиферации и нарушенной 
дифференциации, характерных для псориаза.. Рецепто-
ры к витамину D обнаруживаются на фибробластах кожи, 
Т- и В-лимфоцитах, моноцитах и макрофагах, активация 
которых может играть роль в реализации антипсориа-
тического эффекта кальципотриола [10]. Бетаметазона 
дипропионат подавляет воспаление в кератиноцитах, 
связанное с IL-1α, а кальципотриол значительно потен-
цирует противовоспалительный эффект бетаметазона, 
ингибируя дифференцировку и активность Th1- и Th17-
клеток. Более того, фиксированная комбинация данных 
веществ усиливает супрессивное действие в отношении 
ряда провоспалительных цитокинов, ассоциированных 
с Th1 и Th17, и оказывает дополнительное иммуномоду-
лирующее действие за счет промотирования экспрессии 

цитокинов Th2 and T reg, тем самым существенно увели-
чивая эффективность [11, 12].

Таким образом, комбинированное использова-
ние аналога витамина D и бетаметазона дипропиона-
та в составе одного топического средства позволяет 
оказывать терапевтическое действие в отношении 
основных патогенетических механизмов, участвую-
щих в формировании и поддержании существования 
псориатических эффлоресценций на коже — таких 
как гиперпролиферация кератиноцитов, нарушенная их 
дифференцировка, воспалительная инфильтрация эпи-
дермиса и дермы, а также неоангиогенез [11–13].

Именно данное обстоятельство определило тот 
факт, что в мире препараты с фиксированной комби-
нацией кальципотриола и бетаметазона дипропионата 
рассматриваются как топические средства первой ли-
нии для монотерапии пациентов с легкими формами 
псориаза [13–16]. Совместное использование топиче-
ских средств на основе кальципотриола с циклоспо-
рином, системными ретиноидами, фотохимиотерапией 
или узкополосной средневолновой ультрафиолетовой 
терапией 311 нм позволяет потенцировать терапевти-
ческий ответ у больных среднетяжелыми и тяжелыми 
формами данного дерматоза [17–20].

Псориаз является хроническим заболеванием, 
и современные лекарственные препараты должны 
контролировать его течение, препятствовать воз-
никновению очередного рецидива и пролонгировать 
ремиссию. В этой связи возможность долгосрочно-
го применения лекарственных средств, в том чис-
ле наружно, является их важным преимуществом. 
В настоящее время опубликованы результаты ряда 
рандомизированных клинических исследований, 
демонстрирующие высокую эффективность и без-
опасность, а также хорошую переносимость долго-
срочного использования фиксированной комбина-
ции кальципотриола и бетаметазона дипропионата 
у лиц, страдающих псориазом в сроки до 12 месяцев 
[21–23]. Вместе с тем вопросы использования данной 
группы топических лекарственных средств в услови-
ях реальной клинической практики в современной 
литературе практически не освещались. В частности, 
помимо вопросов клинической эффективности пре-
паратов на основе фиксированной комбинации каль-
ципотриола и бетаметазона, требуют детализации та-
кие проблемы, как оценка приверженности пациентов 
лечению и уровень их удовлетворенности.

В России проведено долгосрочное наблюдатель-
ное исследование у пациентов с псориазом «Гель 
Ксамиол® при псориазе тела: долгосрочное лечение 
обычного псориаза с помощью геля Ксамиол® в повсе-
дневной клинической практике российских дерматоло-
гов» (BODYGUARD).

Материалы и методы
Исследование BODYGUARD соответствовало руко-

водству по Надлежащей фармако-эпидемиологической 
практике (GCP), текущей версии Хельсинкской декла-
рации и требованиям действующего законодательства.

В исследовании приняли участие 128 дерматологов 
и 612 пациентов с вульгарным псориазом (из них 306 
(50,2 %) женщин и 303 (49,8 %) мужчины). Возраст боль-
ных составил 42,0 ± 13,3 года. Средняя длительность 
заболевания 16,5 ± 14,39 года (медиана = 12,0 года). 
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Среднее значение общей площади пораженной кожи 
на скрининге составило 20,20 ± 15,47 % (медиана = 
18,00 %). У всех пациентов наблюдался диссеминиро-
ванный характер поражения кожного покрова, при этом 
наиболее часто элементы псориатической сыпи лока-
лизовались в области верхних конечностей (в 80,1 % 
случаев справа и в 77,1 % — слева) и на волосистой 
части головы (у 64,5 % больных).

Дизайн исследования BODYGUARD представ-
лял собой долгосрочное (до 12 месяцев) наблюда-
тельное неинтервенционное проспективное иссле-
дование у пациентов с псориазом тела, основанное 
на параметрах, определяемых самими пациентами, 
и на врачебных оценках. Наружная терапия гелем 
кальципотриола/бетаметазона назначалась пациен-
там специалистами-дерматологами в рамках повсед-
невной клинической практики без привязки к участию 
в данном исследовании. Все пациенты подписывали 
информированное согласие.

Первичными целями исследования были: а) оцен-
ка общей частоты успеха лечения по мнению исследо-
вателя (проводилась с помощью индекса глобальной 
оценки псориаза врачом (PsGA) после первого пери-
ода лечения; б) оценка общей частоты успеха лечения 
по мнению пациента (использовали шкалу глобаль-
ной оценки псориаза пациентом (PaGA) после пер-
вого периода лечения. Вторичные цели: а) оценить 
общую частоту успеха лечения по мнению исследова-
теля (PsGA) на визите наблюдения в пределах 1 года; 
б) оценить общую частоту успеха лечения по мнению 
пациента (PaGA) на визите наблюдения в пределах 
1 года; в) оценить общий успех лечения на основа-
нии удовлетворенности пациента с использованием 
четырехбалльной шкалы удовлетворенности после 
первого периода лечения, а также на визите наблюде-
ния в пределах 1 года; г) оценить удовлетворенность 
пациентов лечением гелем кальципотриола/бетамета-
зона по сравнению с предыдущей терапией (на основа-
нии данных Опросника предпочтений пациента, PPQ) 
после первого периода лечения; д) провести оценку 
приверженность пациентов лечению гелем кальципо-
триола/бетаметазона на основании данных Опросника 
приверженности лечению после первого периода лече-
ния; е) оценить влияние терапии гелем кальципотрио-
ла/бетаметазона на качество жизни пациентов на осно-
вании данных Опросника по качеству жизни пациентов 
с дерматологическими заболеваниями (DLQI) после 
первого периода лечения; ж) оценить готовность паци-
ентов приобретать гель кальципотриола/бетаметазона 
(применение исследуемого препарата за период по-
следующего наблюдения, на основании данных о его 
применении, внесенных в историю болезни).

В исследование включались пациенты с псориазом, 
соответствовавшие следующим критериям включения: 
возраст старше 18 лет; планируемое местное лечение 
гелем кальципотриола/бетаметазона по поводу псориа-
за тела в соответствии с назначением врача-дерматоло-
га; подписание информированного согласия на участие 
в данном протоколе. Критериями невключения были: 
любое продолжающееся на момент начала исследо-
вания лечение местными препаратами глюкокортико-
стероидов, салициловой кислоты или их комбинацией; 
другое топическое лечение псориаза тела; очень легкая 
форма заболевания («чистая» или «почти чистая» кожа 
согласно опроснику PsGA); беременность или планиро-

вание беременности в период лечения; наличие проти-
вопоказаний в соответствии с информацией о назначе-
нии препарата.

Пациенты — участники исследования получали 
топическое лечение гелем кальципотриол/бетамета-
зон, который назначался в качестве лекарственного 
средства на срок до 8 недель. После лечения пациенты 
находились под наблюдением до 52 недель; в течение 
этого периода им было разрешено продолжить лечение 
либо с поддерживающим, либо с прерывистым (интер-
миттирующим) графиком.

Результаты и их обсуждение
Общая частота успеха лечения (чистая или почти 

чистая кожа) по оценке врача на основании опросника 
PsGA после первого периода лечения длительностью 
8 недель составила 60,5 % [95 % доверительный интер-
вал (ДИ) 56,6; 64,3 %]. Данный показатель в пределах 
лечения и последующего наблюдения у специалиста 
и возможного лечения по прерывистой или интермитти-
рующей схеме в течение 1 года значительно увеличил-
ся и составил 70,5 % [95 % ДИ 66,5; 74,2 %]. Таким об-
разом, было продемонстрировано, что долгосрочное 
использование геля кальципотриола/бетаметазона 
способствует дальнейшему нарастанию его терапевти-
ческого эффекта и вполне согласуется с данными ра-
нее опубликованных рандомизированных клинических 
исследований (рис. 1).

Аналогичные данные были получены на основании 
анализа результатов опросника PaGA, который запол-
няли сами пациенты. Общая частота успеха лечения 
(чистая кожа и очень легкая степень заболевания) 
на визите через 8 недель участия в исследовании со-
ставила 50,9 % [95 % ДИ 46,9; 54,9 %]; на визите наблю-
дения в пределах 1 года — соответственно 68,8 % [95 % 
ДИ 64,8; 72,6 %]. Динамика оценок эффективности 
проведенной топической терапии, полученная от участ-
ников исследования, была вполне сопоставима с дан-
ными, зарегистрированными врачами-дерматологами. 
При этом пациенты после 8 недель лечения более кри-
тично оценивали достигнутые результаты топической 
терапии, чем специалисты. Однако зарегистрирован-
ный на 8-й неделе диссонанс в трактовке достигнутых 
результатов между дерматологами и пациентами с псо-
риазом сменился фактическим консенсусом мнений 
об эффективности геля кальципотриола/бетаметазона 
при долгосрочном его применении (рис.2).

Доля пациентов, которые описали свою общую 
удовлетворенность лечением как «удовлетворен» 
или «полностью удовлетворен», составила 92,3 % 
при посещении в конце активного лечения (8 не-
дель терапии) и 93,1 % при посещении до 52-й не-
дели участия в исследовании. Как отдельно взятый 
важный показатель удовлетворенность пациентов 
эффективностью лечения отражена на рисунке 3. 
Также при посещении в конце активного лечения 
93,8 % пациентов считали свое текущее лечение «бо-
лее эффективным», чем предыдущий опыт примене-
ния иных топических средств, которые они получали 
ранее. Приверженность пациентов к терапии была 
удовлетворительной — средняя норма применения 
геля кальципотриол/бетаметазон в последние 7 дней 
лечения при посещении в конце активного лечения 
составила 5,6 ± 2,6 дня, что означает, что 6 из 7 дней 
лечения не были пропущены.
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Рис. 1. Оценка общего успеха терапии врачом (данные опросника PsGA), по визитам
Fig. 1. Doctors’ assessment of the overall outcome of the therapy (data from the PsGA questionnaire), by visits
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Рис. 2. Оценка общего успеха терапии пациентом (данные опросника PaGA), по визитам
Fig. 2. Patients’ assessment of the overall outcome of the therapy (data from the PaGA questionnaire), by visits
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Рис. 3. Оценка удовлетворенности пациентов эффективностью лечения по 4-балльной шкале, по визитам
Fig. 3. Patients’ satisfaction with the treatment according to a 4-point scale, by visits
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При оценке качества жизни установлено, что аб-
солютное значение индекса DLQI до применения геля 
кальципотриола/бетаметазона составило 13,6 ± 5,95. 
После окончания 8 недель терапии данный показатель 
статистически достоверно уменьшился до 3,89 ± 5,95 
(р < 0,001), что отражает положительное влияние 
предпринятой топической терапии на психосоциаль-
ное благополучие пациентов (рис. 4). Изменения дан-
ного показателя на визите в пределах 1 года участия 
в исследовании не были статистически достоверными 
(p > 0,01), что фактически демонстрирует сохранение 
весьма высокого уровня качества жизни в долгосроч-
ной перспективе у лиц, получавших данный топический 
лекарственный препарат.

Наконец, в рамках исследования BODYGUARD был 
проведен анализ готовности пациентов приобретать 
гель кальципотриола/бетаметазона в последующем 
за счет собственных средств. 97,5 % пациентов на визи-
те через 8 недель терапии и, соответственно, 96,8 % — 
на визите в пределах 1 года участия в исследовании 
заявили о своей готовности приобретать данный ле-
карственный препарат для лечения в последующем. 
Данный показатель фактически можно рассматривать 
как интегративный, отражающий различные аспекты 
использования геля кальципотриола/бетаметазона, 
важные для пациента, такие как эффективность, пере-
носимость и удобство применения.

Заключение
Среди средств для топической терапии псориаза 

препараты, содержащие фиксированную комбинацию 
кальципотриола и бетаметазона, занимают особое ме-
сто благодаря их способности воздействовать на клю-
чевые патогенетические механизмы формирования 
данного дерматоза. Препараты этой группы могут 
применяться как в виде монотерапии, так и потенциро-
вать терапевтические эффекты методов фотолечения 
псориаза или применяемых системных лекарственных 
средств, включая биологические препараты.

Гель кальципотриола/бетаметазона является высо-
коэффективным лекарственным средством для топиче-
ской терапии больных псориазом как при ежедневном 
использовании в сроки до 8 недель, так и при долго-
срочном применении по поддерживающей или интер-
миттирующей схемах как с точки зрения врачей-дер-
матовенерологов, так и по мнению самих пациентов, 
страдающих данным дерматозом.

Подавляющее большинство пациентов удовлетворе-
но либо полностью удовлетворено проведенной топиче-
ской терапией гелем с фиксированной комбинацией каль-
ципотриола и бетаметазона в сроки от 8 недель до 1 года.

Предпринятая терапия обеспечивает хорошую при-
верженность пациентов к проводимому лечению, а так-
же оказывает положительное влияние на психосоци-
альное благополучие пациентов.
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