
Болезнь Крона (БК) – хроническое воспалительное за-
болевание кишечника (ВЗК), характеризующееся трансму-
ральным, сегментарным, гранулематозным поражением,
при котором в патологический процесс может вовлекаться
любой отдел желудочно-кишечного тракта (ЖКТ). Несо-
мненной проблемой в лечении БК являются поражения
анального канала и перианальной кожи. По данным литера-
туры, длительность заболевания БК свыше 10 лет увеличи-
вает риск развития перианальных поражений на 33%, а бо-
лее 20 лет – до 50% [1, 2]. Перианальные поражения при
БК имеют весьма широкое распространение, частота их
встречаемости составляет 25–85% [2–5]. Важно отметить,
что их формирование (в частности, параректальных сви-
щей) является значительной социальной проблемой, кото-
рая приводит к снижению качества жизни и инвалидизации
пациентов трудоспособного возраста [6].

До недавнего времени хирургическое лечение было ос-
новным направлением в лечении свищей при БК, однако

наиболее частым его осложнением, особенно при обшир-
ном иссечении свищей, является развитие анального недер-
жания [3, 7]. На сегодняшний день при отсутствии ослож-
нений, требующих хирургического вмешательства, прово-
дятся консервативные методы лечения [5, 8]. В то же время
не существует универсального подхода к консервативной
терапии БК с перианальными поражениями. Большинству
пациентов назначается иммуносупрессивная терапия, а в
тяжелых случаях возникает необходимость проведения
лечения гормональными и антибактериальными препарата-
ми [9]. Хотя глюкокортикостероиды обладают мощным
противовоспалительным действием и эффективны в отно-
шении воспалительного процесса, они не приводят к зажив-
лению свищей прямой кишки при БК [6]. Что касается ан-
тибактериальных препаратов, они широко используются в
качестве краткосрочной терапии у больных БК со свища-
ми прямой кишки. Однако, несмотря на их широкое приме-
нение, существует лишь ограниченное количество исследо-
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Опыт применения цертолизумаба пэгола в лечении пациентов 
с болезнью Крона с перианальными поражениями
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Ðåçþìå
Öåëü èññëåäîâàíèÿ: îöåíèòü ýôôåêòèâíîñòü êîíñåðâàòèâíîãî ëå÷åíèÿ áîëüíûõ áîëåçíüþ Êðîíà (ÁÊ) ñ ïåðèàíàëüíûìè ïîðàæåíèÿìè.
Ìàòåðèàëû è ìåòîäû. Â èññëåäîâàíèå âêëþ÷åíû 20 ïàöèåíòîâ ñ ÁÊ ñ ïåðèàíàëüíûìè ïîðàæåíèÿìè â âèäå ñâèùåé. Äî íà÷àëà êîí-
ñåðâàòèâíîé òåðàïèè 7 áîëüíûì ïðîâåäåíû äðåíèðîâàíèå ãíîéíûõ çàòåêîâ è óñòàíîâêà ëàòåêñíîé ëèãàòóðû. Â õîäå èññëåäîâàíèÿ
âñå ïàöèåíòû ïîëó÷àëè òåðàïèþ ïðåïàðàòîì öåðòîëèçóìàáà ïýãîë (ÖÏ) â òå÷åíèå ãîäà. Íà ìîìåíò íà÷àëà ëå÷åíèÿ è ÷åðåç 12 ìåñ
ó ïàöèåíòîâ ïðîâîäèëàñü îöåíêà èíäåêñà àêòèâíîñòè ÁÊ, êà÷åñòâà æèçíè ïî îïðîñíèêàì IBDQ, èíäåêñà àêòèâíîñòè ïåðèàíàëüíîé
áîëåçíè Êðîíà (ÈÀÏÁÊ). 
Ðåçóëüòàòû. ×åðåç ãîä îò íà÷àëà òåðàïèè ÖÏ êëèíè÷åñêàÿ ðåìèññèÿ äîñòèãíóòà ó 8 (40%) ïàöèåíòîâ, êëèíèêî-ýíäîñêîïè÷åñêàÿ ðå-
ìèññèÿ – â 7 (35%) íàáëþäåíèÿõ, îáëèòåðàöèÿ ñâèùåé ïðÿìîé êèøêè – ó 6 (30%) ïàöèåíòîâ. Òàêæå îòìå÷åíî ñíèæåíèå ÈÀÏÁÊ:
ñðåäíèé ïîêàçàòåëü ñîñòàâèë 3,6 áàëëà ïî ñðàâíåíèþ ñ 9,3 áàëëà (ð<0,05). Óñòàíîâëåíî ïîâûøåíèå êà÷åñòâà æèçíè ïàöèåíòîâ:
ñðåäíèé ïîêàçàòåëü êà÷åñòâà æèçíè ñîñòàâèë 182,2 áàëëà ïî ñðàâíåíèþ ñî 156 áàëëàìè (ð<0,05). 
Çàêëþ÷åíèå. Íàñòîÿùåå èññëåäîâàíèå ïîêàçàëî, ÷òî òåðàïèÿ ÖÏ ýôôåêòèâíà â îòíîøåíèè ÁÊ ñ ïåðèàíàëüíûìè ïîðàæåíèÿìè. 

Êëþ÷åâûå ñëîâà: áîëåçíü Êðîíà, ïåðèàíàëüíûå ïîðàæåíèÿ, öåðòîëèçóìàáà ïýãîë.

Certolizumab pegol in treatment of Crohn's disease with perianal lesions
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Aim. To assess the effectiveness of conservative treatment of Crohn's disease (CD) with perianal lesions.
Materials and methods. The study included 20 patients with CD with perianal fistulae. Prior to the start of conservative therapy, 7 patients un-
derwent fistulae drainage with setton placement. During the study, all patients received therapy with certolizumab pegol (CP) for a year. At the
time of treatment initiation and after 12 months, the CD activity index, the quality of life according to IBDQ questionnaires and the perianal
Crohn's disease activity index (PCDAI) were assessed. 
Results. After a year of CP therapy, clinical remission was achieved in 8 (40%) patients, endoscopic remission in 7 (35%) patients, fistula clo-
sure in 6 (30%) patients. There was also a decrease in the PCDAI with the average score 3.6 points compared to 9.3 points (p˂0.05) prior to
the treatment. An improvement in the quality of life of patients was also established, the average quality of life index was 182,2 points com-
pared to 156,0 points (p˂0.05) prior to the treatment.
Conclusion. This study showed that CP therapy is effective in treatment of CD with perianal lesions.
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БК – болезнь Крона
ВЗК – воспалительные заболевания кишечника
ДИ – доверительный интервал
ЖКТ – желудочно-кишечный тракт
ИАПБК – индекс активности перианальной болезни Крона

МРТ – магнитно-резонансная томография
ОШ – отношение шансов
УЗИ – ультразвуковое исследование
ФНО-α – фактор некроза опухоли-α
ЦП – цертолизумаба пэгол
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ваний, демонстрирующих эффект у данных пациентов [10].
Иммуносупрессоры обладают хорошим эффектом в лече-
нии воспалительного процесса в кишечнике, но данных об
их эффективности у больных БК со свищами прямой киш-
ки немного. Так, по данным метаанализа пяти контроли-
руемых исследований, в которых оценивалась эффектив-
ность азатиоприна и 6-меркаптопурина, положительный
эффект от проводимой терапии получен в 54% случаев по
сравнению с 21% группы плацебо в течение 6 мес лечения
(отношение шансов – ОШ – 0,4; 95% доверительный интер-
вал – ДИ – 1,5–13,2) [11]. В то же время у некоторых паци-
ентов отмечается непереносимость этих препаратов [12],
что требует проведения альтернативных методов лечения,
в частности использования антагонистов фактора некроза
опухоли-α (ФНО-α). Данные метаанализа эффективности
этой группы препаратов (инфликсимаба, адалимумаба) при
свищевой форме БК, в том числе и при свищах прямой
кишки, продемонстрировали их эффективное применение.
Суммарный анализ показал, что эти лекарственные сред-
ства более эффективны в облитерации свищей [13]. На се-
годняшний день, наряду с инфликсимабом и адалимумабом,
в России зарегистрирован препарат цертолизумаба пэгол
(ЦП), который в связи с особенностями строения молеку-
лы может демонстрировать иной профиль чувствительно-
сти по сравнению с другими анти-ФНО-препаратами [14]. 

В литературе описаны данные исследования PRECiSE 2
по определению сохраняющейся ремиссии БК с перианаль-
ными поражениями [14], включавшего 108 пациентов, ко-
торые получали индукционный курс ЦП 400 мг на 0, 2, 4-й
неделях. Ответившие на данную терапию пациенты (n=58)
рандомизированы на 2 группы: получавшие ЦП 400 мг
(n=28) и получившие плацебо (n=30) каждые 4 нед с 8-й по
24-ю неделю. На 26-й неделе от момента начала лечения
проводилась оценка закрытия свищей. Полное закрытие
свищей отмечено у 36% пациентов в группе ЦП, по сравне-
нию с 17% получавших плацебо (р=0,038). 

В другом исследовании – FACTS II [15] – при оценке за-
живления свищей у пациентов на 6-й и 26-й неделях тера-
пии авторами отмечено полное закрытие свищей у 36%
больных на 6-й неделе и у 55% на 26-й неделе терапии ЦП. 

Учитывая эти данные, а также отсутствие сведений 
об эффективности применения ЦП у больных БК с пе-
рианальными поражениями в российской популяции, на-
ми проведена работа по оценке эффективности данной
терапии. 

Ìàòåðèàëû è ìåòîäû 
В исследование включено 20 пациентов с БК, находив-

шихся на стационарном лечении в ФГБУ ГНЦК им. 
А.Н. Рыжих Минздрава России с 2014 по 2016 г. Критерия-
ми включения в исследование были диагноз БК, установ-
ленный на основании критериев J. Lennard-Jones (табл. 1),
а также наличие перианальных поражений в виде свищей. 

В исследование не включались больные БК с пери-
анальными поражениями в виде ректовагинальных свищей. 

Программа обследования пациентов включала клиниче-
ский осмотр, осмотр перианальной области, пальцевое ис-

следование анального канала и ректороманоскопию, коло-
носкопию с биопсией, а также лучевые методы исследова-
ния: ультразвуковое исследование (УЗИ) органов брюш-
ной полости, малого таза, УЗИ ректальным датчиком, ком-
пьютерную томографию органов брюшной полости и ма-
лого таза, магнитно-резонансную томографию (МРТ) орга-
нов малого таза. У пациентов проводилась оценка индекса
активности БК (индекс Беста), качества жизни по опросни-
кам IBDQ и оценка индекса активности перианальной БК
(ИАПБК) [17]. Данный индекс разработан в 1995 г. для
подсчета активности перианальной БК и включает в себя 
5 признаков, каждый из которых имеет градацию от 0 до 
5 баллов (табл. 2). 

Среди 20 пациентов с БК с перианальными поражения-
ми было 10 (50%) мужчин. Возраст пациентов на момент
госпитализации колебался от 20 до 54 лет, составив в сред-
нем 29,15 года. По распространенности воспалительного
процесса больные распределились следующим образом: 
у 2 (10%) пациентов – БК в форме илеита, у 6 (30%) паци-
ентов – в форме колита и у 12 (60%) – в форме илеоколита. 

Среди 20 больных БК состояние 8 при поступлении
расценивалось как легкое, индекс Беста составил 254,38
(220–280) балла, у 11 пациентов – средней тяжести, индекс
Беста равен 343,18 (310–430) балла, в одном случае – тя-
желое, индекс Беста составил 480 баллов. По активности
воспалительного процесса в кишке пациенты распредели-
лись следующим образом: минимальная активность воспа-
лительного процесса – у 7 (35%), умеренная – у 10 (50%), и
выраженная активность воспалительного процесса выявле-
на в 3 (15%) наблюдениях. 

У всех пациентов имелись перианальные поражения в
виде свищей, причем по характеру свищевого хода интра-
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Òàáëèöà 1. Êðèòåðèè J. Lennard-Jones [16]

№ Критерий

1 Поражение любого отдела ЖКТ от полости рта 
до анального канала: хроническое гранулематозное
поражение слизистой оболочки губ или щек; пило-
родуоденальное поражение, поражение тонкой 
кишки

2 Прерывистый характер поражения

3 Трансмуральный характер поражения: язвы-трещи-
ны, абсцессы, свищи

4 Фиброз: стриктуры

5 Лимфоидная ткань (гистология): афтозные язвы или
трансмуральные скопления

6 Муцин (гистология): нормальное содержание муцина
в зоне активного воспаления слизистой оболочки
толстой кишки

7 Наличие саркоидных гранулем (гистология)
Примечание. Наличие любых трех признаков или обнару-
жение саркоидных гранулем в сочетании с любым другим
признаком позволяет считать диагноз достоверным.



сфинктерный свищ выявлен у 1 пациента (5%), транс-
сфинктерные свищи – в 16 наблюдениях (80%) и экстрас-
финктерные – в 3 случаях (15%). 

Всем 20 пациентам проводилась терапия препаратом
ЦП. Индукционный курс проводился в дозе 400 мг подкож-
но на 0, 2, 4-й неделях. Поддерживающая терапия ЦП про-
водилась каждые 4 нед. Восьми (40%) пациентам, у кото-
рых терапия начата на фоне приема глюкокортикостерои-
дов, снижение их дозировки проводилось по схеме до пол-
ной отмены. Продолжили прием азатиоприна в дозировке 
2 мг/кг/сут 19 (95%) пациентов. До начала антицитокино-
вой терапии 7 (35%) пациентам потребовалось хирургиче-
ское вмешательство на промежности в связи с наличием
гнойных затеков в параректальной клетчатке. Проводилось
дренирование затеков и установка латексной лигатуры.  

Ðåçóëüòàòû
Оценка эффективности терапии у всех пациентов опре-

делялась через 12 мес после ее начала. 
Анализ тяжести заболевания по критериям индекса

Беста через 12 мес от начала терапии показал уменьшение
числа пациентов с тяжелой формой заболевания. Клиниче-
ская ремиссия достигнута в 8 (40%) наблюдениях, легкая
атака отмечена у 9 (45%) пациентов, а среднетяжелая атака
выявлена лишь в 3 (15%) наблюдениях (рис. 1).

Выраженность и динамику воспалительных изменений
оценивали на основании эндоскопических данных (колоно-
скопия с илеоскопией). Так, клинико-эндоскопическая ре-
миссия при контрольном обследовании через 12 мес достиг-

È.Ë. Õàëèô è ñîàâò. 
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Òàáëèöà 2. Èíäåêñ àêòèâíîñòè ïåðèàíàëüíîé ÁÊ (ÈÀÏÁÊ)

Признак Баллы Характеристика признака
Отделяемое 0 Отсутствие отделяемого

1 Минимальное выделение слизи
2 Умеренное слизистое или гнойное отделяемое
3 Значительное отделяемое
4 Микроскопическое присутствие кала

Боль и ограничение
деятельности

0 Отсутствие ограничения деятельности
1 Небольшой дискомфорт, отсутствие ограничения активности
2 Умеренный дискомфорт, некоторое ограничение активности
3 Значительный дискомфорт, значительное ограничение активности
4 Сильная боль, строгое ограничение активности

Огранечение сексуальной
активности

0 Отсутствие ограничения сексуальной активности
1 Незначительное ограничение сексуальной активности
2 Умеренное лимитирование сексуальной активности
3 Значительное ограничение сексуальной активности
4 Невозможность заниматься сексом

Тип перианальных
поражений

0 Отсутствие перианальных поражений и разрастаний кожи
1 Анальная трещина или разрыв слизистой оболочки
2 <3 перианальных свищей
3 >3 перианальных свищей
4 Свищевое изъязвление анального сфинктера со значительным подрывом кожи

Степень инфильтрации 0 Отсутствие уплотнения
1 Минимальное уплотнение
2 Умеренное уплотнение
3 Значительное уплотнение
4 Явная флюктуация или абсцесс

Сумма

Ðèñ. 1. Äèíàìèêà òÿæåñòè çàáîëåâàíèÿ ïàöèåíòîâ. Ðèñ. 2. Äèíàìèêà ýíäîñêîïè÷åñêîé àêòèâíîñòè ó ïàöèåí-
òîâ.

% %

Ремиссия Легкая Среднетяжелая Тяжелая Ремиссия Легкая Среднетяжелая Тяжелая

Начало лечения Через 12 мес Начало лечения Через 12 мес
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нута у 7 (35%) пациентов, минимальная активность воспали-
тельного процесса выявлена в 9 наблюдениях (45%). Воспа-
лительные изменения, характерные для умеренной активно-
сти, зарегистрированы у 4 (20%) пациентов (рис. 2).

При оценке качества жизни пациентов по опросникам
IBDQ отмечено достоверное его улучшение у пациентов
через 12 мес от начала терапии. Так, через 12 мес от начала
терапии удовлетворительное качество жизни (от 101 до
150) имели лишь двое пациентов, по сравнению с 12 слу-
чаями на момент начала лечения (p<0,05). В 10 наблюде-
ниях отмечено хорошее качество жизни (от 151 до 199), по
сравнению с 8 пациентами исходно (р>0,05). Также в 8 слу-
чаях через 12 мес от начала терапии выявлено прекрасное
качество жизни. 

Средний показатель качества жизни через 12 мес тера-
пии составил 182,2 балла, по сравнению со 156 баллами на
момент начала лечения (р>0,05; рис. 3).

При оценке ИАПБК через 12 мес от начала терапии
отмечено достоверное снижение средней величины с 9,31
балла до начала терапии до 3,65 балла (p<0,05; рис. 4). 

При анализе ИАПБК у пациентов, находившихся на те-
рапии препаратом ЦП, снижение данного индекса отмечено
в 18 наблюдениях. В 12 случаях из них (66%) выявлено
снижение ИАПБК за счет уменьшения количества отде-
ляемого, болевого синдрома, а также степени выраженно-
сти инфильтрации перианальной области, причем у 3 паци-
ентов отмечено полное исчезновение отделяемого и пре-
кращение болевого синдрома, несмотря на сохранение уме-
ренной инфильтрации перианальной области. 

Полная облитерация параректальных свищей через 
12 мес от начала терапии выявлена в 6 (30%) наблюдениях,
причем в 4 из них были транссфинктерные свищи, в одном
наблюдении – экстрасфинктерный свищ и в одном случае –
интрасфинктерный свищ. При местном осмотре через 
12 мес у этих пациентов не выявлено инфильтрации пери-
анальной области, отделяемого, а также признаков наличия
внутреннего отверстия свищей. При контрольном обследо-
вании с проведением УЗИ ректальным датчиком и МРТ
малого таза у всех 6 пациентов отмечена облитерация сви-
щевого хода (рис. 5, а, б).

Ëå÷åíèå áîëåçíè Êðîíà  

Ðèñ. 3. Äèíàìèêà ñðåäíåãî ïîêàçàòåëÿ êà÷åñòâà æèçíè ïà-
öèåíòîâ, áàëëû.

Ðèñ. 4. Äèíàìèêà ÈÀÏÁÊ, áàëëû.

Ðèñ. 5 (à, á). Äèíàìèêà ÌÐÒ ìàëîãî òàçà ïàöèåíòêè Ê., 26 ëåò, è/á 3176/15, è/á 2004/16. Äèàãíîç: ÁÊ òîëñòîé êèøêè.
Ïåðèàíàëüíûå ïîðàæåíèÿ: ïåðåäíèé è çàäíèé òðàíññôèíêòåðíûå ñâèùè.

à á



Важно отметить, что лишь в одном случае выявлено
нежелательное явление (прогрессирование альвеолита),
из-за которого пришлось отменить введение препарата. 
В 9 наблюдениях возникла необходимость смены тактики
терапии, причем в связи как с рецидивом воспалительно-
го процесса в кишечнике (n=6), так и с неэффектив-
ностью терапии перианальных поражений (n=3).

Что касается пациентов, у которых продолжена тера-
пия препаратом ЦП, клинико-эндоскопическая ремиссия на
фоне проводимой терапии достигнута в 7 (35%) наблюде-
ниях, при этом у 3 пациентов отмечено снижение ИАПБК
с уменьшением клинических проявлений перианальных по-
ражений (рис. 6, а, б).

Таким образом, через 12 мес от начала терапии уста-
новлено, что терапия препаратом ЦП способствует зажив-
лению параректальных свищей у 6 из 20 (30,0%) больных,
снижению ИАПБК до 3,65 балла, по сравнению с 9,31 бал-
ла (p<0,05) до лечения, приводит к наступлению клинико-
эндоскопической ремиссии в 7 из 20 наблюдений (35,0%). 

Çàêëþ÷åíèå
Данные, полученные в результате настоящего исследова-

ния, подтверждают эффективное применение ЦП у больных
БК с перинальными поражениями и свидетельствуют о том,
что поддерживающая терапия препаратом ЦП обеспечивает за-
живление свищей и улучшение клинических проявлений БК. 

È.Ë. Õàëèô è ñîàâò.  
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