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Пимекролимус (1% крем) в лечении
атопического дерматита у детей:
эффективность и безопасность
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ОСНОВНАЯ ЦЕЛЬ ЛЕЧЕНИЯ АТОПИЧЕСКОГО ДЕРМАТИТА — ДОСТИЖЕНИЕ ПОЛНОГО КОНТРОЛЯ НАД СИМПТОМАМИ
ЗАБОЛЕВАНИЯ. НЕСМОТРЯ НА ВНЕДРЕНИЕ В КЛИНИЧЕСКУЮ ПРАКТИКУ РЕГЛАМЕНТИРУЮЩИХ ДОКУМЕНТОВ ПО
ЛЕЧЕНИЮ АТОПИЧЕСКОГО ДЕРМАТИТА У ДЕТЕЙ, ОХАРАКТЕРИЗОВАТЬ СТЕПЕНЬ КОНТРОЛЯ БОЛЕЗНИ В НАСТОЯЩЕЕ
ВРЕМЯ КАК «УДОВЛЕТВОРИТЕЛЬНАЯ» НЕ ПРЕДСТАВЛЯЕТСЯ ВОЗМОЖНЫМ. ТАКАЯ СИТУАЦИЯ ОБУСЛОВЛЕНА ДВУМЯ
ОСНОВНЫМИ ПРИЧИНАМИ: ВОAПЕРВЫХ, В 37,4% СЛУЧАЕВ ТЯЖЕСТЬ ЗАБОЛЕВАНИЯ ОЦЕНИВАЕТСЯ НЕВЕРНО, ЧТО
ВЛЕЧЁТ ЗА СОБОЙ НАЗНАЧЕНИЕ НЕАДЕКВАТНОЙ СТЕПЕНИ КЛИНИЧЕСКИХ ПРОЯВЛЕНИЙ ТЕРАПИИ; ВОAВТОРЫХ,
КАК СРЕДИ ВРАЧЕЙ, ТАК И ПАЦИЕНТОВ СОХРАНЯЕТСЯ ЯВЛЕНИЕ ГЛЮКОКОРТИКОИДОФОБИИ, ЧТО ПРИВОДИТ К
ИСПОЛЬЗОВАНИЮ В ТЕРАПИИ СРЕДСТВ С НИЗКИМ ПРОФИЛЕМ ЭФФЕКТИВНОСТИ, А В ДАЛЬНЕЙШЕМ, В СВЯЗИ С
ОТСУТСТВИЕМ КОНТРОЛЯ АТОПИЧЕСКОГО ДЕРМАТИТА, ОБУСЛОВЛИВАЕТ НЕОБХОДИМОСТЬ НАЗНАЧЕНИЯ
ПЕРОРАЛЬНЫХ ФОРМ ГЛЮКОКОРТИКОИДОВ. В ЭТОЙ СВЯЗИ РЕШЕНИЕМ ДАННОЙ ПРОБЛЕМЫ ДЛЯ ДЕТЕЙ, БОЛЬA
НЫХ ЛЁГКИМ И СРЕДНЕТЯЖЁЛЫМ АТОПИЧЕСКИМ ДЕРМАТИТОМ, С ЦЕЛЬЮ ДОСТИЖЕНИЯ ДОЛГОВРЕМЕННОГО
КОНТРОЛЯ НАД СИМПТОМАМИ БОЛЕЗНИ ЯВЛЯЕТСЯ ПРИМЕНЕНИЕ В КАЧЕСТВЕ БАЗИСНОЙ ТЕРАПИИ ИНГИБИТОA
РОВ КАЛЬЦИНЕВРИНА (ПИМЕКРОЛИМУС 1% КРЕМ — ЭЛИДЕЛ).
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Pimecrolimus (1% cream) 
in treatment of atopic 
dermatitis among children:
efficiency and safety

L.M. Ogorodova, I.A. Deyev, Ye.S. Kulikov, Ye.V. Deyeva

Siberian State Medical University, Tomsk

THE MAIN OBJECTIVE FOR TREATMENT OF ATOPIC DERMATITIS IS TO
ACHIEVE THE FULL CONTROL. DESPITE THE FACT THAT CONTROL FUNDAA
MENTALS FOR TREATMENT OF ATOPIC DERMATITIS AMONG CHILDREN ARE
IMPLEMENTED IN THE CLINICAL PRACTICE, IT'S PRACTICALLY IMPOSSIBLE
AS OF NOW TO DEEM THE CONTROL OF A DISEASE AS SATISFACTORY. SUCH
A SITUATION IS DUE TO TWO MAIN REASONS: FOR ONE THING, IN 37,4%
OF CASES THE SEVERITY OF A DISEASE IS INCORRECTLY ASSESSED,
WHICH ENTAILS THE PRESCRIPTION OF A THERAPY THAT IS INADEQUATE
TO THE DEGREE OF CLINICAL PRESENTATIONS; SECONDLY, AMONG BOTH
DOCTORS AND PATIENTS THERE IS STILL A GLUCOCORTICOIDOPHOBIA,
WHICH LEADS TO APPLICATION OF MEDICATIONS WITH LOW EFFICIENCY
PROFILE IN THERAPY AND THEN DUE TO NO CONTROL OF ATOPIC DERA
MATITIS IT JUSTIFIES THE NECESSITY TO PRESCRIBE PERORAL GLUCOA
CORTICOIDS. IN THIS RESPECT, APPLICATION OF CALCINEURIN
INHIBITORS (PIMECROLIMUS 1% CREAM — ELIDEL) AS A BASIC THERAPY
MAY BE A REAL SOLUTION TO THIS PROBLEM FOR THE CHILDREN, SUFA
FERING FROM MILD AND MODERATE ATOPIC DERMATITIS, TO ACHIEVE
THE LONGATERM CONTROL OVER THE DISEASE SYMPTOMS.
KEY WORDS: ATOPIC DERMATITIS, CHILDREN, PIMECROLIMUS, TREAT�
MENT, EFFICIENCY, SAFETY.

Современная концепция атопического дерматита (АтД), прежде всего, ассоA
циирована с персистирующим атопическим воспалением кожи и, как следстA
вие этого, — с процессами ремоделирования дермы и эпидермиса. По данA
ным эпидемиологических исследований, распространённость АтД в детской
популяции варьирует от 10 до 28% [1]. Актуальность проблемы АтД обусловлеA
на не только хроническим течением и высокой распространённостью заболеA
вания, но и значительной устойчивостью клинических проявлений к лекарстA
венной терапии [1, 2].
В настоящее время разработаны согласительные документы Союза педиатA
ров России по диагностике и лечению АтД у детей (Национальная программа,
Клинические рекомендации), в которых сформулированы критерии тяжести
болезни, изложены принципы профилактики и фармакотерапии заболеваA
ния. Тем не менее, проблема неконтролируемого течения АтД у большинства
больных детей сохраняется. Результаты Национального клиникоAэпидемиолоA
гического исследования АтД у детей позволяют выделить две основные приA
чины недостаточного контроля болезни. В первую очередь следует отметить
ошибочное определение степени тяжести АтД (в 30% случаев), зачастую всё
ещё основанное на клиническом суждении врача (без использования станA
дартизированных шкал оценки тяжести). Как следствие назначается терапия,
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неадекватная степени выраженности клинических проявA
лений. Вторая причина неудовлетворительного контроля
АтД заключается в сохраняющейся глюкокортикоидофоA
бии как со стороны пациентов, так и медицинских работA
ников, что приводит к назначению средств с низким проA
филем эффективности (кетотифен, монотерапия увлажняA
ющими средствами, народные средства и др.) существенA
ной части больных, особенно в отдельных регионах РосA
сии [3]. Проведённое эпидемиологическое исследование
также показало, что для детей с неконтролируемым АтД
характерны низкое качество жизни, частые госпитализаA
ции в течение года в связи с обострением болезни, обусA
ловливающим необходимость применения системных
глюкокортикоидов. Родители таких больных отмечают
низкую степень удовлетворения лечением [3].
Вместе с тем, в лечении АтД у детей в настоящее время суA
ществует альтернатива топическим глюкокортикоидам —
ингибитор кальциневрина пимекролимус (1% крем — ЭлиA
дел, Новартис, Швейцария). Как показало уже упомянутое
выше национальное эпидемиологическое исследование,
пимекролимус назначают неоправданно редко и, вопреки
показаниям, только тяжёлым больным. В согласительных
документах (Национальная программа, Клинические реA
комендации) пимекролимус (1% крем) рекомендован как
препарат стартовой терапии при лёгком и среднетяжёлом
АтД у детей (SCORAD < 40).
Пимекролимус принадлежит к классу аскомициновых маA
кролактаматов. Он обладает избирательным действием в
отношении провоспалительных медиаторов кожи и не
оказывает влияния на местный и системный иммунный
ответ. Пимекролимус обладает кожной селективностью,
что выгодно отличает его от топических глюкокортикоиA
дов, не имеющих такого механизма действия. Реализация
терапевтического эффекта препарата основана на тормоA
жении в Т лимфоцитах экспрессии и высвобождения таA
ких провоспалительных цитокинов, как ИЛ 2, ИЛ 4, ИЛ 8,
ИЛ 10 и др. У пимекролимуса выявлено ингибирующее
действие на пролиферацию Т лимфоцитов в ответ на стиA
муляцию Т клеточных рецепторов. Таким образом, препаA
рат селективно угнетает продукцию провоспалительных
цитокинов, вызывающих типичные для АтД патологичесA
кие изменения дермы и эпидермиса, что позволяет купиA
ровать клинические проявления болезни (отёк, гипереA
мию и зуд).
Учитывая, что 1% крем пимекролимуса на сегодняшний
день является единственным зарегистрированным на
территории России нестероидным противовоспалительA
ным средством для базисной терапии АтД у детей, интерес
исследователей к обсуждению его эффективности и безоA
пасности достаточно высок.

ЭФФЕКТИВНОСТЬ
Клиническая эффективность пимекролимуса оценена в
большом количестве публикаций, основанных на результаA
тах многоцентровых рандомизированных исследований.
Так, данные, полученные K. Papp et al. (дети, n = 76), свидеA
тельствуют о достижении стойкого контроля над клиничесA
кими проявлениями болезни при раннем начале терапии с
использованием 1% крема пимекролимуса у детей с АтД.
Применение данного препарата с момента появления перA
вых симптомов болезни у детей первого года жизни позвоA
ляло купировать гиперемию, отёк и зуд уже к третьему меA
сяцу лечения (снижение индекса EASI в 4 раза по сравнеA
нию с исходным значением) и контролировать течение АтД
на протяжении 24 мес терапии (рис. 1) [4].
В исследовании U. Wahn et al. (рандомизированное исслеA
дование, дети, n = 469) также показана эффективность

использования 1% крема пимекролимуса в отношении
обострений заболевания и достижения контроля над
симптомами АтД. Использование препарата на протяжеA
нии 12 мес ассоциировалось с выраженным снижением
индекса IGA (Investigators' Global Assessment scores) в
2 раза уже через полгода терапии (рис. 2) [5].
Исследования, проведённые M. Meurer et al. (рандомизиA
рованное исследование, дети, n = 1092) демонстрируют,
что использование в базисной терапии АтД 1% крема пиA
мекролимуса позволяет значительно снизить количество
обострений заболевания и уменьшить потребность в тоA
пических глюкокортикоидах. Среди детей, получавших в
качестве базисной терапии ингибитор кальциневрина в
течение 2 лет, у 67,6% обострения заболевания отсутствоA
вали и топические глюкокортикоиды не применялись. В то
же время, у 70% детей, не применявших ингибитор кальA
циневрина, возникла необходимость в терапии топичесA
кими глюкокортикоидами [6].
Регулярное применение 1% крема пимекролимуса (2 раза
в день) приводит не только к уменьшению количества обоA
стрений АтД, но и способствует увеличению интервала
между ними. Результаты E. Siegfried et al. (рандомизироA
ванное исследование, дети, n = 192) свидетельствуют о
возможном достижении длительной ремиссии заболеваA
ния, причём продолжительность интервалов между обостA
рениями у пациентов, получавших пимекролимус по сравA
нению с детьми, у которых в базисной терапии АтД ингиA
битор кальциневрина не использовали, увеличивалась в
2 раза (p = 0,02) (рис. 3). Аналогичные данные были полуA
чены этим же исследователем в 2006 г. на большей попуA
ляции детей с АтД (n = 275) [7, 8].

Рис. 1. Динамика индекса EASI у детей, больных АтД, на фоне
применения 1% крема пимекролимуса [4]

Примечание: 
* p < 0,05 по сравнению с исходными значениями.

Рис. 2. Динамика Investigators' Global Assessment score у детей,
больных АтД, на фоне применения 1% крема пимекролимуса [5]

Примечание: 
* p < 0,001 по сравнению с исходными значениями.
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Наибольшая эффективность пимекролимуса у детей,
страдающих АтД, по данным L. Eichenfield et al. (динамиA
ка индекса EASI — Eczema Area and Severity Index), отA
мечена при использовании крема на чувствительных
участках кожи. Установлено также значимое снижение
индекса EASI на других участках поражения в сравнении
с плацебо (рис. 4) [9]. Аналогичные результаты были поA
лучены J. Lubbe еt al. (2006) на популяции детей с АтД
(n = 947) [10].
Клинические исследования, проведённые у детей с АтД
(n = 19 000), убедительно доказали высокую эффективA
ность препарата при длительном его использовании. ПриA
менение 1% крема пимекролимуса было ассоциировано с
купированием симптомов АтД (особенно зуда кожи),
уменьшением площади поражения, степени тяжести забоA
левания, увеличением длительности ремиссии в 2 раза, а
также снижением количества обострений заболевания в
4 раза [11].
Результаты исследований клинической эффективности 1%
крема пимекролимуса, проведённые в России у детей с
АтД (n = 86), показали, что при лёгком АтД гиперемия коA
жи была купирована к концу вторых суток, а инфильтраA
ция кожи и высыпания — на 4–5Aе сут. Индекс SCORAD на
фоне применения ингибитора кальциневрина уменьшалA
ся в 5 раз через 6 дней терапии. Наиболее выраженный
эффект был получен у детей на ранних стадиях АтД, при
эритематоAсквамозной форме АтД и при аппликации креA
ма на чувствительные участки кожи [12].

По данным D. Simon et al. (открытое мультицентровое исA
следование, дети, n = 109), регулярное применение 1%
крема пимекролимуса (2 раза в день в течение 6 мес) позA
волило достичь критериев хорошего и полного контроля
АтД у 71,4% детей, сходные данные описаны в исследоваA
нии A. Kreuter et al. (2006) [13].
Таким образом, учитывая результаты значительного колиA
чества клинических исследований, показавших клиничесA
кую эффективность 1% крема пимекролимуса (Элидел)
можно утверждать, что данный препарат является средстA
вом, позволяющим достичь оптимального контроля АтД,
его использование ассоциировано с увеличением длиA
тельности ремиссии при лёгком и среднетяжёлом течении
заболевания.

БЕЗОПАСНОСТЬ
Относительно профиля безопасности 1% крема пимекроA
лимуса в настоящее время накоплено достаточное колиA
чество информации. Исследования в этой области провоA
дят особенно интенсивно. Результаты фармакокинетичесA
ких исследований демонстрируют, что после нанесения на
кожу препарат практически полностью задерживается в
верхних слоях эпидермиса, не проникая за кожный барьA
ер, при этом концентрация пимекролимуса в крови не
превышает 2 нг/мл, остаётся постоянно низкой на протяA
жении длительной терапии и не зависит от площади обраA
ботанных участков кожи. В этой связи ингибитор кальциA
неврина не имеет системных побочных эффектов, что опA
ределяет благоприятный профиль его безопасности [14].
Безопасность длительного использования препарата у деA
тей с АтД была убедительно доказана клиническими
исследованиями K. Papp et al. (n = 11 000, из них детей
грудного возраста 3 000). Применение 1% крема пимеA
кролимуса ассоциировано с низкой вероятностью возA
никновения ожидаемых нежелательных явлений, при
этом в большинстве работ появления непредсказанных
побочных эффектов не описано [15].
Исследования C. QueilleARoussel et al., посвящённые безоA
пасности использования 1% крема пимекролимуса, продеA
монстрировали отсутствие изменений толщины кожи по
данным ультразвукового исследования по сравнению с беA
таметазоном (p < 0,001) и триамцинолоном (p < 0,001), при
этом незначительные изменения дермы при назначении
пимекролимуса сопоставимы с таковыми плацебо [16].
Таким образом, использование 1% крема пимекролимуA
са (Элидела) позволяет контролировать симптомы забоA
левания (зуд, покраснение, отёк) у больных с АтД. ПримеA
нение крема в течение первых 3 нед у большинства паA
циентов с лёгким и среднетяжёлым АтД сопровождается
купированием основных симптомов болезни. Стратегия
терапии на основе крема 1% пимекролимуса — стратеA
гия долговременного контроля АтД, направленная на
предотвращение обострений болезни. 1% крем пимеA
кролимуса хорошо переносится взрослыми и детьми
(с 3Aмесячного возраста) даже при аппликациях на чувA
ствительные области лица и шеи, при этом в отличие от
топических глюкокортикоидов не приводит к атрофичесA
ким изменениям кожи. В связи с этим 1% крем пимекроA
лимуса в настоящее время позиционируется как препаA
рат выбора и средство первой линии терапии в случаях
лёгкого и среднетяжёлого АтД у детей. При назначении
препарата важно помнить, что предпочтительной при
его применении является стратегия ранней фармаколоA
гической интервенции, что позволяет достичь оптимальA
ной эффективности.

Рис. 3. Продолжительность интервала между обострениями у
детей, больных АтД [7]

Примечание: 
* p = 0,02 по сравнению с детьми, не получавшими

пимекролимус; 
** p < 0,001 по сравнению с детьми, не получавшими

пимекролимус.

Рис. 4. Среднее изменения индекса EASI на фоне терапии 1%
кремом пимекролимуса детей в зависимости от локализации
аппликаций [9]
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Информация Союза педиатров России

Об авторах журнала «Педиатрическая
фармакология», работы которых были
опубликованы в 2006 г.
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ЮЮ..ГГ..  ЛЛееввиинноойй (4 публикации по аллергологии и клинические реA
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лиева, Ю.И. Васильева, В.В. Васильченко, А.В. Васюнин, Х.М. ВахиA
тов, М.В. Вигант, Т.Д. Викторович, Л.М. Высоцкая, И.А. Гарбузова,
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Обидина, М.Л. Огнева, Ю.С. Огородникова, Г.Н. Окунева, Осама
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ннаашшии  ааввттооррыы  ппооккаажжуутт  ллууччшшиийй  ррееззууллььттаатт!!  
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