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【导语】 

 日前，第 31 届欧洲皮肤病与性病学会（EADV）年会在意大利米兰顺利举行，并于 9

月 10 日圆满落幕。本次会议围绕银屑病、斑秃、特应性皮炎、痤疮等多种疾病展开了讨论

和交流，为全球皮肤病研究者提供了学术碰撞的平台。金秋丰收季，我们将精选 2022 年

EADV 会议的热点主题，与您共飨学术盛宴。 

 

【银屑病更高的治疗目标—达到皮损完全清除】 

2022 EADV 大会专题讨论了银屑病的治疗新时代，患者和医生有望去实现皮损的完全

清除。其中 Jo Lambert 教授分享了她对于银屑病治疗的观点，治疗应力求快速、全面、长

期应答（Striving for rapid, complete and long-term responses in psoriasis treatment）

[1]。 

银屑病患者在实现皮损完全清除的治疗目标上仍面临挑战。一项对 500 例美国中重度

银屑病患者的调查显示，94%患者期待实现更高比例的皮损清除。同时银屑病患者期待能在

2 周左右达到皮损清除 50%，4 周左右达到皮损完全清除[2]。然而，通过对全球 8,338 例银

屑病患者研究发现，大多数（57%）的患者无法经过现有治疗达到自测的皮损清除/几乎完

全清除。在这些患者中，超过半数并不认为自己可以达到这一目标[3]。不少中重度银屑病患

者还存在治疗不充分，甚至未接受过治疗的状况[4]。 



 

值得关注的是，早期达到并长期维持皮损的完全清除对于银屑病患者的意义深远，可减

少累积生命过程的损害[5]。因此，EuroGuiDerm 指南指出银屑病更高的治疗目标为 PASI 

90/100。并且治疗目标从关注指标百分比的降低转变为了最终结局（例如 PASI≤2、DLQI<2

或 PGA 清除或几乎清除）[6]。银屑病达标治疗相关的比利时共识也提出医师在制定银屑病

治疗方案时应把患者的治疗期待和目标纳入考虑，满足患者对皮损完全清除的治疗需求[7]。

此外需要注意的是，早期达到皮损清除对整体治疗非常关键。研究显示，早期治疗应答者（第

2 周/第 4 周达到 PASI 50）能维持长期稳定的皮损清除[8]。那么如何能实现皮损完全清除

呢？Jo Lambert 教授认为随着治疗的进展，银屑病患者是有可能实现这一目标的[1]。在一

项对北欧国家 609 例银屑病患者的调查中，44%患者已通过现有的治疗达到了皮损完全清

除/几乎完全清除[9]。 

在随后的会议上，Richard Warren 博士分享了他对于通过快速、高度和持久皮损清除

实现银屑病患者治疗目标的观点（Reaching patient targets through speed, high skin 

clearance and durability）[10]。在新型抗 IL-17A/F 人源化生物制剂 Bimekizumab 治疗



中重度斑块状银屑病的 3 期临床试验（BE VIVID、BE 17ASURE、BE RADIANT）中，通过

分别与全人源生物制剂——司库奇尤单抗、乌司奴单抗、阿达木单抗进行头对头比较，发现

Bimekizumab 较以上全人源生物制剂有更高的皮损清除率。但和这些全人源生物制剂相比，

Bimekizumab 口腔念珠菌不良事件的发生率较高[11-13]。随着更多治疗药物的上市和治疗策

略（例如达标治疗）的更新，银屑病皮损的完全清除未来有望在更多患者中成为现实。 

 

【面对真实世界的考验，如何达到皮损完全清除】 

毫无疑问，生物制剂的问世给银屑病治疗带来了显著的变化，并将治疗目标转向更高的

皮损清除水平。然而目前存在的问题是，如何将临床试验数据转化到真实世界？在 2022 

EADV 会议上，Anna Balato 博士分享了“从比较有效性的研究中获得的经验”话题（Lessons 

Learned from Comparative Effectiveness Research），从她的角度专业解读了银屑病中

是否存在（临床研究中）疗效和（真实世界中）有效性的差异[14]。 

首先 Anna Balato 博士指出了真实世界中存在三类因素可能导致疗效-有效性的差异，

包括医疗卫生系统特点、药效评价方法、药物生物学效应与真实世界因素之间复杂的相互作

用[15]。而随机对照试验（RCT）入组的银屑病人群无法完全代表真实世界的人群。与符合临

床研究入组标准者相比，不符合的银屑病患者往往存在疗效低、不良反应风险增加等情况[16]。 

接下来 Anna Balato 博士介绍了国外药物监管机构对真实世界证据（RWE）的观点。

美国 FDA 关于的 RWE 文件概述了许多与 RWE 相关的重要工作，以探索使用 RWE 帮助支

持药物新适应症的批准或满足批准后研究的要求[17]。欧洲 EMA 则提出 RWE 可以构成临床

证据生命周期的一部分，作为获批申报资料关键 RCT 数据的补充，在获批后可能发挥更大

的作用[18]。尽管目前 RWE 在有效性比较研究（CER）中应用面临着不少挑战，例如 CER 过

度依赖于 RCT、RWE 方法学上的局限性等。但是 RWE 仍被寄予厚望，有望在医疗保健决



策中发挥重要的作用[19]。 

 

 另一方面，在这场会议上 Andreas Pinter 博士也分享了“了解真实世界数据对于银屑

病管理的获益”话题（Understanding the Benefit of Real-World Data in Managing Your 

Psoriasis Patients）。其中他对于银屑病健康结局研究（PSoHO）进行了详细介绍[20]。这项

研究纳入了大样本量的银屑病患者和 11 种治疗方法，包括近期获批的生物制剂[21]。在

PSoHO 研究中，银屑病患者分别会接受依奇珠单抗（n=272）、司库奇尤单抗（n=120）、

布罗利尤单抗（n=29）、古塞奇尤单抗（n=155）、阿达木单抗（n=111）、乌司奴单抗（n=52）、

risankizumab（n=86）、tildrakizumab（n=54）。主要研究终点为第 12 周 PASI 90 和/或

sPGA（0,1）应答率[20,22]。 

 结果显示，在治疗第 12 周时各生物制剂组 PASI 90 和/或 sPGA（0,1）应答率上，依

奇珠单抗组排在首位（应答率为 75.0%），其次是布罗利尤单抗组（应答率为 68.3%）。在

第 12 周 PASI 100 应答率上，依奇珠单抗组应答率显著优于布罗利尤单抗以外的其他生物

制剂[20]。此外，PSoHO 研究长期结果证实，治疗 6 个月和 12 个月时，仍能在依奇珠单抗

组观察到较高的皮损清除率[22]。 



 
治疗 12 周时比较依奇珠单抗与其他生物制剂 PASI 90 和/或 sPGA 0/1 应答率 

NRI results are depicted by top/solid lines, and asobserved results are depicted by bottom/dashed 

lines 

图片来自： Pinter A, et al. Comparative effectiveness of biologics in clinical practice: week 12 

primary outcomes from an international observational psoriasis study of health outcomes 

(PSoHO). J Eur Acad Dermatol Venereol. 2022;10.1111/jdv.18376. 

  

【管理难治部位银屑病，助力皮损完全清除】 

 银屑病常累及面部、头皮、生殖器、指甲、掌跖等难治部位，加重了疾病负担。在 2022 

EADV 会议上，Tiago Torres 博士分享了如何管理银屑病难治部位的话题（How to manage 

difficult-to-treat locations）。目前常用的银屑病严重程度评估指标 PASI、BSA 等并未将

指甲等难治部位纳入考量，导致临床医师对这些部位的皮损关注不足。但是，难治部位银屑

病不仅会阻碍银屑病患者实现皮损完全清除，还会严重影响患者的生活质量，带来诸多问题，

例如疼痛和瘙痒症状的恶化、焦虑和抑郁症状的加重、行动力和性功能的受损等。因此，难

治部位银屑病的管理不容忽视[23-24]。 

Tiago Torres 博士认为目前系统性治疗（特别是生物制剂），是治疗难治部位不错的选

择[23]。对于中重度银屑病的头皮皮损，光疗和外用制剂不易操作，传统系统治疗药物（例如



甲氨蝶呤、环孢素、阿维酸）的疗效未被正式研究评估过[23]。而生物制剂包括依奇珠单抗、

司库奇尤单抗、古塞奇尤单抗均有在 3 期临床试验的亚组分析和回顾性队列研究中展示出

良好的治疗效果[25-27]。在甲银屑病的治疗上，外用制剂疗效不佳，而传统系统治疗药物由

于毒性限制无法长期使用[23]。目前研究已证实 IL-17 抑制剂（依奇珠单抗、司库奇尤单抗）

能有效改善甲银屑病严重指数（NAPSI）[28-29]。对于生殖器银屑病，外用制剂是一线选择。

在外用制剂疗效不佳的情况下，可考虑系统性治疗[23]。IXORA-Q 研究显示，在初始接受依

奇珠单抗治疗的中重度银屑病患者中，73%患者在第 12 周达到生殖器皮损清除或几乎完全

清除，75%患者在第 52 周达到皮损清除或几乎完全清除[30]。 

 
图片来自：Merola JF, et al. Underdiagnosed and undertreated psoriasis: Nuances of treating 

psoriasis affecting the scalp, face, intertriginous areas, genitals, hands, feet, and nails. Dermatol 

Ther. 2018;31(3):e12589.  

 

【总结】 

 随着银屑病研究的不断深入和越来越多新型药物的上市，银屑病治疗有了更高的目标，

力求皮损的完全清除。生物制剂不仅能清除中重度斑块状银屑病皮损，且对于累及头皮、生



殖器、指甲等难治部位的斑块状银屑病均体现出优异的疗效，助力医生和患者实现银屑病完

全清除的目标。目前国际上真实世界证据可支持药物新适应症的批准和批准后的研究，是医

疗保健决策中重要的一环。展望未来，亟需更多高质量的真实世界研究来支持临床医生做出

治疗决策，填补特定疾病领域的空白。 
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