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IN THE ARTICLE, THE AUTHORS DISCUSS THE LOCAL TREATMENT OF ATOPIC
ECZEMA. THEY GIVE DATA FROM THE SERIES OF CLINICAL STUDIES ON
THE APPLICATION OF NONSTEROID MEDICATION IN THE CHILDREN —
CALCINEURIN BLOCKER PIMECROLIMUS. THIS GROUP IS SPECIFICALLY
ESSENTIAL IN THE EVENT OF THE SENSITIVE SKIN AREAS INJURY, WHERE
THE SKIN ABSORPTIVE CAPABILITY AND SIDE EFFECTS DEVELOPMENT
PROBABILITY ARE THE HIGHEST DURING THE LONG=TERM APPLICATION OF
THE TOPIC GLUCOCORTICOSTEROIDS. THE AUTHORS PRESENT TO COL=
LEAGUES THE FIRST RESULTS OF THEIR EXPERIENCE IN TREATMENT OF THE
CHILDREN WITH ATOPIC ECZEMA. 
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В СТАТЬЕ ОБСУЖДАЕТСЯ МЕСТНОЕ ЛЕЧЕНИЕ АТОПИЧЕСКОГО ДЕРМАТИТА. ПРИВОДЯТСЯ ДАННЫЕ РЯДА КЛИНИЧЕСКИХ
ИССЛЕДОВАНИЙ ПО ПРИМЕНЕНИЮ У ДЕТЕЙ НЕСТЕРОИДНОГО ПРЕПАРАТА — БЛОКАТОРА КАЛЬЦИНЕВРИНА ПИМЕКРО=
ЛИМУСА. ОСОБУЮ АКТУАЛЬНОСТЬ ДАННАЯ ГРУППА ПРЕПАРАТОВ ПРЕДСТАВЛЯЕТ ПРИ ПОРАЖЕНИИ ЧУВСТВИТЕЛЬНЫХ
УЧАСТКОВ КОЖИ У ДЕТЕЙ, ГДЕ НАИБОЛЕЕ ВЫСОКА АБСОРБТИВНАЯ СПОСОБНОСТЬ КОЖИ И ВЕРОЯТНОСТЬ РАЗВИТИЯ
НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ ЭФФЕКТОВ ПРИ ДЛИТЕЛЬНОМ ПРИМЕНЕНИИ ТОПИЧЕСКИХ ГЛЮКОКОРТИКОСТЕРОИДОВ. АВТОРЫ
ЗНАКОМЯТ С ПЕРВЫМИ РЕЗУЛЬТАТАМИ СОБСТВЕННОГО ОПЫТА ПО ЛЕЧЕНИЮ ЭТОЙ КАТЕГОРИИ ДЕТЕЙ.
КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: АТОПИЧЕСКИЙ ДЕРМАТИТ, ЛЕЧЕНИЕ, БЛОКАТОРЫ КАЛЬЦИНЕВРИНА, ПИМЕКРОЛИМУС,
ДЕТИ.

Атопический дерматит (АтД) — хроническое воспалительное заболевание
кожи, сопровождающееся зудом; в типичных случаях начинается в раннем
детском возрасте, может продолжаться или рецидивировать в зрелом возра=
сте и приводить к физической и эмоциональной дезадаптации пациента и
членов его семьи [1]. Распространенность болезни возросла за последние
3 десятилетия и составляет в развитых странах 10–15% среди детей в возрас=
те до 5 лет и 15–20% — среди школьников.
АтД в большинстве случаев развивается у лиц с наследственной предрасполо=
женностью и часто сочетается с другими аллергическими болезнями, такими
как бронхиальная астма, аллергический ринит, пищевая аллергия, а также с
рецидивирующими кожными инфекциями [2]. 
АтД оказывает существенное влияние на качество жизни детей [3]. По степе=
ни негативного влияния на качество жизни атопический дерматит превосхо=
дит псориаз и сравним с таким серьезным заболеванием, как дебют сахарно=
го диабета [4] . 
По данным Pauli=Pott U. и соавт. и Finlay A.Y., АтД влияет на физические воз=
можности ребенка, его эмоциональное состояние, поведение, социальную
адаптацию и психологическое развитие [5, 6]. В то же время он оказывает
достаточно сильное влияние на эмоциональное и социальное благосостояние
многих родителей, которые чувствуют себя более уставшими, раздраженными
и обеспокоенными поведенческими проблемами своих детей по сравнению с
родителями здоровых детей [7, 8]. Хронический зуд, кожные инфекции, недо=
статок сна, заниженная самооценка угнетает и ослабляет как пациентов, так
и членов их семей, ограничивает свободное время родителей, снижает семей=
ную активность, влияет на взаимоотношения в семье [9]. 
В исследованиях Ben=Gashir M.A. и Staab D. и соавт. была показана корреля=
ция между степенью тяжести атопического дерматита и качеством жизни как
пациентов, так и их родителей [10–12].
В 2004–2006 гг. было проведено первое международное крупномасштабное
исследование оценки качества жизни у пациентов с АтД (International Study Of
Life with Atopic Eczema [ISOLATE]), в которое было включено 2002 участника из
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8 стран, из них 60% составили пациенты старше 13 лет и
40% — родители детей от 2 до 13 лет. У 68% пациентов был
диагностирован АтД среднетяжелого течения и у 32% —
тяжелого течения. Результаты данного исследования пока=
зали, что АтД существенно влияет на физическое и эмоци=
ональное состояние как пациентов, так и их родителей.
Отсутствие контроля над болезнью приводит к потере сна,
снижению концентрации внимания, успеваемости в шко=
ле. Обострения АтД негативно влияют также на самооцен=
ку, настроение, самоуверенность, способность строить вза=
имоотношения и управлять ими. Несмотря на наличие
современных эффективных лекарственных средств, не
всегда удается достичь комплаентности и, соответственно,
контроля над болезнью. Большинству пациентов (65%) в
данном исследовании для купирования обострения АтД бы=
ли рекомендованы топические глюкокортикостероиды
(ТГКС). Однако 49% респондентов были обеспокоены при=
менением данной группы препаратов (страх возникнове=
ния побочных эффектов), что способствовало неадекватно=
му их использованию. Так, например, начальная терапия
обострения ТГКС откладывалась в среднем на 7 дней.
39% пациентов применяли их значительно реже и более
коротким курсом, чем им было рекомендовано, а 66% боль=
ных использовали ТГКС в крайних случаях, только как сред=
ство спасения. Подобная тактика приводила к удлинению
периода обострения, плохому контролю над болезнью и, ес=
тественно, снижению качества жизни пациентов. По мне=
нию 75% респондентов, достижение контроля над АтД явля=
ется единственно необходимым для улучшения качества их
жизни. Таким образом, результаты данного исследования
демонстрируют важную необходимость достижения контро=
ля над болезнью с целью повышения качества жизни па=
циентов, страдающих АтД, а также их родителей [13]. 
В лечении АтД уже более чем полвека используются смяг=
чающие средства для увлажнения кожи и ТГКС для лечения
обострений [14–18]. 
Несомненно, ТГКС — наиболее эффективные препараты
для лечения обострений болезни и применение их корот=
ким курсом безопасно, однако длительное и неограничен=
ное их использование лимитировано в связи с возможным
развитием местных и системных побочных эффектов
[19–24].
Системные побочные эффекты связаны с проникновени=
ем ТГКС через кожу в кровеносное русло (чрескожная
абсорбция). Факторами риска, способствующими повы=
шенной чрескожной абсорбции ТГКС, являются распрост=
раненный характер болезни и возраст пациентов. Дети
находятся в группе повышенного риска из=за высокого
индекса, определяемого соотношением поверхности тела
к массе тела. 
Для предотвращения возникновения побочных эффектов
придерживаются коротких курсов применения ТГКС, одна=
ко АтД — это хроническая длительная воспалительная
болезнь кожи, требующая комплексного подхода, постоян=
ного ухода за кожей и лечения обострений [25–26].
Постоянный страх развития побочных эффектов при при=
менении ТГКС («стероидофобия») способствовал плохому
комплаенсу, особенно в детской популяции, что во многих
случаях приводило к снижению эффективности лечения
данными препаратами [27–29]. 
В связи с этим возникла необходимость создания совре=
менного безопасного противовоспалительного средства
для наружной терапии АтД, которое позволяло бы контро=
лировать его течение на ранних стадиях и предупреждать
формирование тяжелого течения болезни. Таким препара=
том является пимекролимус крем 1% — нестероидный про=
тивовоспалительный препарат, топический ингибитор
кальциневрина. Он селективно ингибирует высвобожде=

ние провоспалительных цитокинов и медиаторов из тучных
и Т клеток кожи [30–33]. В отличие от ТГКС он не способст=
вует атрофии кожи, минимально всасывается и не угнетает
гипоталамо=гипофизарно=надпочечниковую систему.
Пимероклимус является производным макролактама аско=
мицина, обладает высокой противовоспалительной актив=
ностью, доказанной на преклинических моделях и в клини=
ческой практике у больных АтД, благоприятной топической
переносимостью и минимальным уровнем системной
абсорбции [34–36]. 
Клинические исследования показали, что системная аб=
сорбция пимекролимуса после местного применения была
низкой или незначительной даже у пациентов, наносивших
препарат на большую площадь поражения (вплоть до 92%
всего тела). Эти данные наблюдались независимо от воз=
раста пациентов и длительности лечения. 
В исследовании, включающем детей с распространенным
АтД, концентрация в крови пимекролимуса после частого
применения на большой поверхности тела была, как пра=
вило, около или ниже допустимой концентрации (0,1 нг/мл)
без признаков накопления [37].
Мультицентровые контролируемые исследования у детей
с АтД показали, что лечение пимекролимусом 1% кремом
способствует быстрому купированию симптомов, предот=
вращает обострения, уменьшает потребность в использо=
вании ТГКС и хорошо переносится [30, 31, 38, 39]. Приме=
нение 1% крема пимекролимуса не способствовало
развитию тахифилаксии и «синдрома отмены», характер=
ных для ТГКС [40].
В многоцентровом рандомизированном двойном слепом
плацебоконтролируемом исследовании Eichenfield c соавт.
(2002), включавшем 403 пациента с АтД легкого и средне=
тяжелого течения в возрасте 1–17 лет, были показаны вы=
раженная эффективность 1% крема пимекролимуса по
сравнению с плацебо, его хорошая переносимость и безо=
пасность. Пимекролимус (1% крем) продемонстрировал
быстрое начало действия, терапевтические эффекты отме=
чались в течение 1 недели от начала применения [35].
В данном исследовании ни у одного пациента не было от=
мечено атрофии кожи или ее истончения, что также
подтверждается и другими исследованиями [41–42]. 
Для оценки эффективности и переносимости 1% крема
пимекроклимуса у новорожденных в течение 2 лет
1133 пациента в возрасте 3–23 мес, страдающих АтД
различной степени тяжести, получали лечение 1% кремом
пимекролимуса [43]. Комбинированный анализ результа=
тов 4 фармакокинетических и 6 клинических исследований
показал, что концентрация пимекролимуса в крови после
наружного применения была низкой независимо от степе=
ни тяжести болезни и распространенности процесса и про=
должала оставаться низкой при интермиттирующем лече=
нии в течение 1 года. Уровень системного воздействия у
новорожденных был сопоставим с таковым у детей более
старшего возраста, включенных в данное исследование,
что указывает на отсутствие повышенного риска систем=
ной абсорбции 1% крема пимекролимуса у новорожден=
ных, несмотря на высокий индекс, определяемый соотно=
шением поверхности тела к массе тела. 
По данным Paul и соавт. (2006), 1098 новорожденных,
страдающих АтД (исходно 60% имели среднетяжелое и тя=
желое течение) и получавших лечение пимекролимусом
(от 4 нед до 2 лет), были включены в 6 клинических иссле=
дований. Двойные слепые исследования показали, что уро=
вень наиболее часто встречающихся побочных эффектов
был сходным у пациентов, получающих пимекролимус 1%
крем и плацебо. Частота возникновения бактериальных,
вирусных, грибковых и паразитарных инфекций кожи у па=
циентов, получающих пимекролимус 1% крем и плацебо,

Ped_farm_„5-2008.qxd  01.11.2008  15:39  Page 44



46

О
р

и
ги

н
а

л
ь

н
а

я
 с

та
ть

я

была сопоставима. У младенцев, получающих интермитти=
рующее лечение пимекролимусом 1% кремом в течение
2 лет, не было отмечено признаков иммуносупрессии, они
демонстрировали хороший иммунный ответ на вакцина=
цию, и не было отмечено повышения частоты развития
системных и кожных инфекций со временем [43]. 
В многоцентровом рандомизированном двойном слепом
плацебоконтролируемом исследовании Breuer (2004),
включавшем 195 пациентов с различной степенью тяже=
сти АтД, в возрасте от 3 до 23 мес, было показано, что ле=
чение пимекроклимусом приводило к быстрому купирова=
нию морфологических признаков экземы по сравнению с
плацебо, что подтверждалось различными оценочными
шкалами, такими как Eczema Area and Severity Index
(EASI), Investigators' Global Assessment (IGA) и Scoring
Atopic Dermatitis Index (SCORAD). В данном исследовании
была впервые показана корреляция между данными ин=
дексами [39]. 
В многочисленных клинических исследованиях эффектив=
ность лечения пимекролимусом оценивалась через 1 неде=
лю от начала терапии, в то же время исследований по оцен=
ке клинической эффективности пимекролимуса с учетом
тяжести процесса в первые дни лечения недостаточно
[35, 36]. В исследовании Breuer (2004) было впервые пока=
зано, что статистически значимые различия между группа=
ми пациентов, получающих пимекролимус и плацебо, были
выявлены уже на 4=й день лечения [39]. Таким образом,
применение пимекролимуса 1% крема в лечении АтД раз=
личной степени тяжести у детей является важной альтерна=
тивой топическим ТГКС. 
Особенно это актуально при локализации АтД на чувстви=
тельных участках кожи, к которым относятся лицо, веки,
шея, область естественных кожных складок, локтевые и под=
коленные ямки, аногенитальная область. Для данных участ=
ков характерна высокая резорбционная способность жиро=
растворимых веществ, которая еще больше увеличивается
при воспалительных процессах, что приводит к быстрому
всасыванию лекарственных средств, применяемых для на=
ружной терапии, и требует применения современных, высо=
коэффективных и безопасных препаратов.

Согласно консенсусу по АтД Европейской академии ал=
лергологии и клинической иммунологии и Американской
академии аллергии, астмы и иммунологии (PRACTALL
Consensus Report, 2008), для лечения АТД на чувстви=
тельных участках кожи с успехом применяют топический
ингибитор кальциневрина (пимекролимус).
С 2007 г. в России проводится национальное многоцент=
ровое (35 центров) открытое наблюдательное исследо=
вание по изучению эффективности и безопасности пи=
мекролимуса 1% крема у детей старше 3 мес и взрослых
с легким и умеренным АтД на чувствительных участках
кожи. Одним из центров является отделение восстанови=
тельного лечения детей с аллергическими болезнями
НИИ профилактической педиатрии и восстановительно=
го лечения Научного центра здоровья детей РАМН.
На данный момент в центре в исследование включено
10 пациентов в возрасте от 11 мес до 8 лет, среди кото=
рых преобладают девочки (70%). Исходно у большинства
пациентов (60%) был диагностирован умеренный АтД,
при этом у всех были поражены чувствительные участки
кожи (лицо, шея, складки кожи), у половины пациентов в
процесс также были вовлечены верхние и нижние ко=
нечности, а также туловище. У 30% детей отмечался
умеренно выраженный зуд, у 30% — слабый, у остальных
зуд отсутствовал. 
Все пациенты применяли пимекролимус 1% крем дважды
в день. Продолжительность наблюдения составила 6 не=
дель (3 визита: исходно, через 1 нед, через 6 нед). Для
оценки эффективности препарата использовалась общая
глобальная оценка исследователя (ГОИ) для всего тела
(включая область лица, шеи и складок кожи) и отдельно
ГОИ для чувствительных участков кожи (лицо, шея, склад=
ки кожи). ГОИ является статистической оценкой, т.е. осно=
вывается исключительно на клинической картине болез=
ни у пациента на момент обследования (табл. 1). Оценка
тяжести зуда проводилась по 4=балльной шкале (табл. 2).
При втором визите (ориентировочно через 1 нед от нача=
ла терапии) по данным ГОИ для всего тела, а также ГОИ
для чувствительных участков кожи у половины пациентов
с легким АтД отмечалась чистая кожа (без признаков вос=

Количество баллов Определение

Нет признаков воспаления

1 = почти чистая кожа
Едва определяемая эритема, едва определяемые признаки
инфильтрации/образования папул

Слабая эритема, слабая инфильтрация/слабо выраженные папулы

3 = умеренный АтД Умеренная эритема, умеренная инфильтрация/умеренно выраженные папулы

Сильная эритема, сильная инфильтрация/сильно выраженные папулы4 = тяжелый АтД

0 = чистая кожа 

2 = легкий АтД

5 = очень тяжелый АтД
Сильная эритема, тяжелая инфильтрация/сильно выраженные папулы
с выделениями/образование корочек

Таблица 1. Общая глобальная оценка исследования для всего тела (включая чувствительные участки кожи) и отдельно —
для чувствительных участков кожи (лицо, шея, складки кожи)

Количество баллов Определение

Нет зуда/расчесов

Единичные расчесы, слабый зуд

2 = умеренный зуд
Постоянный или интермиттирующий зуд/расчесы, которые мешают
пациенту спать

Тяжелый беспокоящий зуд/расчесы, не дающие пациенту нормально спать3 = тяжелый зуд

0 = нет зуда 

1 = слабый зуд

Таблица 2. Оценка тяжести зуда
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паления), у другой половины кожа была почти чистой
(едва определяемые признаки воспаления). У 1 пациента
(10%) с умеренно выраженным АтД через неделю терапии
кожа очистилась, у 2 пациентов отмечалась почти чистая
кожа, а у оставшихся сохранялись легкие проявления АтД.
У 90% пациентов зуд отсутствовал, и только у одного
ребенка сохранялся слабый зуд. 
При третьем визите (ориентировочно через 6 нед) у 80%
пациентов, независимо от степени тяжести АтД, кожа
очистилась, у оставшихся 20% отмечалась почти чистая
кожа, зуд отсутствовал у всех. За период наблюдения ни у

одного ребенка побочных эффектов от применения пиме=
кролимуса не было отмечено. 
Таким образом, пимекролимус 1% крем занимает важное
место в лечении АтД у детей, особенно при локализации
поражения на чувствительных участках кожи, поскольку
имеет высокий профиль безопасности и эффективности. 
Данное наблюдение продолжается, всего в исследование
планируется включить приблизительно 500 человек,
полученные данные будут проанализированы и опублико=
ваны для выработки оптимального алгоритма лечения АтД
у детей, особенно на чувствительных участках тела. 
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