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Резюме

Цель –  сравнительная оценка эффективности и переносимости препарата флудерм (крем для наружного примене-
ния производства ООО «Фармацевтическая компания «Здоровье») и препарата Кутивейт (крем производства компании 
«ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз С. А.») при наружной терапии у пациентов с атопическим дерматитом (АД).

Материалы и методы. Под наблюдением находились 80 больных с АД в возрасте от 18 до 65 лет. Клиническое исследова-
ние проводилось как открытое контролируемое рандомизированное в двух параллельных группах по 40 человек, все паци-
енты находились на амбулаторном лечении в КНП «Городской кожно-венерологический диспансер № 1» ХГС.

Результаты. Доказана высокая терапевтическая эффективность препарата флудерм и уменьшение индекса SCORAD 
у 94,87% пациентов с АД.

Выводы. Назначение препарата флудерм способствовало быстрой редукции элементов высыпаний, уменьшению выра-
женности субъективных жалоб, уменьшению площади поражения кожи. Данные проведенного исследования подтверждают, 
что исследуемый препарат хорошо переносится больными. Среди преимуществ препарата –  высокая эффективность, удоб-
ство в применении, легкость текстуры, доступная цена, что обеспечивает его доступность для большинства больных АД.
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Введение
Проблема атопического дерматита (АД) приобретает 

все большее значение в современной медицине. Рост 
заболеваемости в последние десятилетия, хроническое, 
с частыми рецидивами, течение, недостаточная эффек-
тивность существующих методов лечения и профилак-
тики сегодня ставят это заболевание в ряд наиболее ак-
туальных проблем медицины.

Термин «атопия» (от греч. «атопос» –  необычный, 
чуждый) впервые введен A. F. Coca в 1922 г. для опреде-
ления наследственных форм повышенной чувствитель-
ности организма к различным воздействиям внешней 
среды [5]. АД представляет собой аллергическое заболе-
вание кожи с наследственной предрасположенностью, 

сопровождающееся зудом и характеризующееся хрони-
ческим рецидивирующим течением [1].

Название дерматоза претерпевало многочислен-
ные изменения. Он обозначался как конституцио-
нальная экзема, атопическая экзема, диффузный или 
диссеминированный нейродермит, пруриго Бенье. 
Отечественные дерматологи до настоящего времени 
широко используют название «диффузный нейродер-
мит», в то время как в зарубежной литературе с 30-х го-
дов прошлого столетия утвердился термин «атопиче-
ский дерматит».

АД –  одно из наиболее распространенных заболе-
ваний, встречающихся во всех странах, у лиц обо-
его пола и в разных возрастных группах. По данным 
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многочисленных авторов, заболеваемость варьирует 
от 6,0 до 20,0 на 1000 населения; чаще болеют жен-
щины (65%), реже – ​мужчины (35%). Заболеваемость 
АД у жителей мегаполисов выше, чем у жителей сель-
ской местности. У детей АД встречается в 1–4% слу-
чаев (до  10–15%) среди всей популяции, тогда как 
у взрослых – ​в 0,2–0,5% случаев [6, 12].

АД представляет собой полиэтиологическое заболева-
ние с наследственной предрасположенностью, причем 
наследование носит полигенный характер с наличием 
ведущего гена, определяющего поражение кожи, и до-
полнительных генов. Следует заметить, что передается 
по наследству не болезнь как таковая, а совокупность 
генетических факторов, способствующих формирова-
нию аллергической патологии [8, 9].

Показано, что АД развивается у 81% детей, если оба 
родителя страдают этим заболеванием, и у 56% – ​когда 
болен только один родитель, причем риск увеличива-
ется, если больна мать. У больных АД до 28% родствен-
ников страдают атопией дыхательных путей. При ис-
следовании близнецовых пар было установлено, что 
частота АД у гомозиготных близнецов составляет 80%, 
а у гетерозиготных – ​20%.

Можно предположить, что есть главный (ведущий) 
ген, который участвует в  реализации наследственной 
предрасположенности, приводя к манифестации про-
цесса под воздействием неблагоприятных внешних воз-
действий – ​средовых факторов риска.

Экзогенные факторы способствуют развитию обо-
стрений и хронизации процесса. Восприимчивость 
к средовым факторам зависит от возраста больного 
и  его конституциональных особенностей (морфо-
функциональные характеристики желудочно-ки-
шечного тракта, нервной, эндокринной, иммунной 
систем).

Среди экзогенных факторов, оказывающих провоци-
рующее влияние на возникновение и развитие кожного 
процесса у лиц с генетической предрасположенностью, 
наибольшее значение имеют пищевые продукты, ин-
галяционные аллергены, наружные раздражители фи-
зического характера, животного и растительного про-
исхождения, стрессовые факторы, метеовоздействие, 
инсоляция [2, 4, 10].

Пусковым механизмом развития АД с  большой 
вероятностью является пищевая аллергия, которая 
проявляется уже в раннем детстве. Пищевые белки 
как растительного, так и  животного происхожде-
ния чужеродны для иммунной системы человека. 
Поступающие с  пищей белки расщепляются в  пи-
щеварительном тракте человека до  полипептидов 
и  аминокислот. Полипептиды частично сохраняют 
иммуногенность и способны стимулировать иммун-
ную систему. Именно они и являются триггерами ал-
лергии в детском возрасте. В ряде случаев пищевая 
аллергия проявляется редкими эпизодами высыпа-
ний на коже. У многих детей этот процесс разреша-
ется без вмешательства извне; лишь у части малень-
ких пациентов процесс становится хроническим.

Основной целью терапии АД должно быть уменьше-
ние выраженности симптомов, обеспечение длитель-
ного контроля над заболеванием путем предотвращения 
или снижения тяжести обострений. В первую очередь 
необходимо минимизировать факторы, которые могут 
спровоцировать обострение АД, например, неблагопри-
ятное воздействие окружающей среды, контактных, ин-
галяционных и пищевых аллергенов, химических раз-
дражителей и др.

Наружная терапия является патологически обосно-
ванной и необходимой для каждого пациента с АД, по-
скольку может изменить течение и исход болезни [11]. 
Для блокировки воспалительного процесса в  коже 
в  период обострения используют топические глюко-
кортикостероиды (ГКС), которые оказывают проти-
вовоспалительное действие и способствуют снижению 
образования провоспалительных цитокинов. Местная 
стероидная терапия является неотложной скорой по-
мощью больным с АД.

Под воздействием ГКС:
•	 снижается уровень гистамина;
•	 уменьшается проницаемость стенок сосудов 

и отечность тканей;
•	 снижается чувствительность нервных оконча-

ний;
•	 притормаживается синтез нуклеиновах кислот, 

мукополисахаридов;
•	 замедляется миграция нейтрофилов, моноцитов 

и эозинофилов [3].
При выборе лекарственного препарата учитывается 

его эффективность, безопасность, экономическая целе-
сообразность [7]. Одним из таких препаратов является 
крем для наружного применения флудерм производ-
ства ООО  «Фармацевтическая компания «Здоровье», 
действующим веществом которого является флутика-
зона пропионат.

Крем флудерм для местного применения является 
ГКС-препаратом с высокой противовоспалительной 
активностью и очень низким уровнем угнетения ги-
поталамо-гипофизарно-надпочечниковой системы, 
поэтому его терапевтический индекс является одним 
из самых широких из всех имеющихся на сегодня то-
пических ГКС. Обладает сильным противовоспали-
тельным, противоотечным и противоаллергическим 
действием. Подавляет пролиферацию тучных кле-
ток, эозинофилов, лимфоцитов, макрофагов, ней-
трофилов. Уменьшает продукцию медиаторов вос-
паления и  других биологически активных веществ 
(гистамина, простагландинов, лейкотриенов, цито-
кинов) во время ранней и поздней фазы аллергиче-
ской реакции.

Цель работы  – ​сравнительная оценка эффек-
тивности и  переносимости препарата флудерм 
(крем для наружного применения производства 
ООО  «Фармацевтическая компания «Здоровье») 
и  препарата Кутивейт (крем производства компа-
нии «ГлаксоСмитКляйн Фармасьютикалз С. А.») при 
наружной терапии у пациентов с АД.
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Материалы и методы исследования
Под наблюдением находились 80 больных АД в воз-

расте от  18 до  65  лет. Клиническое исследование 
проводилось как открытое контролируемое рандо-
мизированное в  двух параллельных группах у  па-
циентов, находящихся на  амбулаторном лечении 
в КНП «Городской кожно-венерологический диспан-
сер № 1» ХГС.

Пациентам основной группы (40 человек) был на-
значен препарат флудерм, крем для наружного при-
менения, производства ООО «Фармацевтическая ком-
пания «Здоровье»; пациентам контрольной группы 
(40 человек)  – ​референтный препарат Кутивейт, 
крем производства компании «ГлаксоСмитКляйн 
Фармасьютикалз С. А.».

Критерии включения в исследование:
•	 мужчины и женщины в возрасте от 18 до 65 лет;
•	 диагноз: АД в  фазе обострения (диагноз уста-

навливался на  основании критериев Hanifin 
и Rajka);

•	 степень тяжести заболевания соответствует 
средней или тяжелой (30–70 баллов по шкале 
SCORAD  – ​Severity scoring of atopic dermati-
tis: Consensus Report of the European Task Force 
on Atopic Dermatitis);

•	 площадь пораженного участка <30 % поверхно-
сти тела;

•	 для женщин репродуктивного возраста  – ​от-
рицательный тест на  беременность к  моменту 
включения в  исследование, а  также возмож-
ность применения эффективной контрацепции 
в период исследования;

•	 информированное письменное согласие паци-
ента на участие в исследовании.

В ходе исследования пациентам проводили обследо-
вание:

•	 объективный осмотр, включающий измерение 
артериального давления, ЧСС, температуры 
тела (еженедельно);

•	 оценка выраженности клинических признаков 
АД по шкале SCORAD (еженедельно);

•	 общий анализ крови: эритроциты, гемоглобин, 
лейкоциты, тромбоциты, СОЭ (в  начале лече-
ния и после его завершения);

•	 общий анализ мочи: рН, удельный вес, белок, 
сахар, лейкоциты, эритроциты, эпителиальные 
клетки, цилиндры (в начале лечения и после его 
завершения);

•	 биохимическое исследование крови: АЛТ, АСТ, 
билирубин, креатинин, глюкоза (в начале лече-
ния и после его завершения);

•	 тест на беременность (в начале исследования).
Исследование включало следующие этапы: скри-

нинг – ​1–2 дня и период лечения – ​28 дней. Препараты 
наносили на пораженные участки кожи 1 раз в сутки, 
без окклюзионных повязок. Курс лечения мог быть 
сокращен в  случае достижения полной клиниче-
ской ремиссии. В период лечения пациенты получали 

назначенное лечение и посещали врача каждые 7 дней. 
Все полученные данные обследования заносились в ам-
булаторную карту и индивидуальную регистрационную 
форму больного.

Результаты и их обсуждение
Все испытуемые прошли необходимые процедуры 

на этапе скрининга и были включены в исходный ана-
лиз. Распределение пациентов по возрасту приведено 
в таблице 1, по половому признаку – ​в таблице 2.

При включении пациентов в исследование учитывали 
данные анамнеза. У преобладающего большинства па-
циентов четко прослеживался отягощенный семейный 
анамнез по  атопии. Среди сопутствующих заболева-
ний преобладали аллергические заболевания, а также 
болезни дыхательной и  пищеварительной системы. 
Заболевания находились в стадии ремиссии и не тре-
бовали дополнительного лечения или изменения схемы 
применяемой терапии.

Длительность заболевания, по данным анамнеза, со-
ставила в  основной группе 9,14  года, в  контрольной 
группе – ​10,26 года. Во всех случаях заболевание носило 
хронически-рецидивирующий характер и характеризо-
валось обострениями, возникающими часто сезонно, 
с  улучшением или исчезновением в  летний период. 
Частота обострений колебалась от 1 до 5 раз в год.

Все испытуемые были включены в  клиническое 
исследование в  период обострения заболевания. 
Пациенты жаловались на  постоянный зуд различной 
интенсивности. Зуд в большинстве случаев был силь-
ным и  продолжительным, особенно в  ночное время, 
вызывая нарушения сна. Вследствие почесывания по-
раженного участка кожи возникали неоднородные вы-
сыпания красного цвета. У большинства испытуемых 
кожный процесс носил распространенный характер 
и проявлялся в виде ограниченных очагов поражения 
с  преимущественной локализацией на  сгибательных 
поверхностях локтевых, коленных, лучезапястных 

Таблица 2. Распределение пациентов 
по половому признаку в группах

Пол

Основная
группа

Контрольная
группа

Всего

n % n % n %

Мужчины 16 40,0 18 45,0 34 42,5

Женщины 24 60,0 22 55,0 46 57,5

Всего 40 100,0 40 100,0 80 100,0
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Таблица 1. Распределение пациентов по возрасту

Возраст, 
лет

Основная группа (n=40)
Контрольная 
группа (n=40)

Абс. % Абс. %

18–30 7 17,5 5 12,5

31–40 7 17,5 8 20,0

41–50 15 37,5 17 42,5

51–65 11 27,5 10 25,0



суставов, шее, лице, кистях, туловище. Высыпания 
были представлены мелкопапулезными элементами, 
многочисленными экскориациями, очаговой или диф-
фузной эритемой, инфильтрацией, лихенификацией.

Площадь поражения кожи оценивали по правилу «де-
вяток», принимая во внимание только воспалительные 
очаги. Распределение испытуемых по  площади пора-
жения представлено в таблице 3, по степени тяжести 
АД – ​в таблице 4.

Как следует из  данных таблицы  3, в  обеих группах 
преобладали пациенты, у которых площадь поражения 
составляла 10–20%. Пациентов с распространенными 
формами поражения (более 30% поверхности кожи) 
в исследование не включали.

Во время обследования не было выявлено патологи-
ческих изменений при аускультации сердца и легких, 
пальпации и перкуссии живота. Данные объективного 
осмотра свидетельствовали об отсутствии обострения 
хронических заболеваний, препятствующих участию 
испытуемых в исследовании. На этапе скрининга был 
проведен лабораторный анализ крови и мочи. Все ла-
бораторные показатели находились в пределах нормы 
или незначительно отклонялись от показателей нормы.

Из включенных в исследование 80 испытуемых пол-
ный курс терапии в течение 28 дней получили 78 паци-
ентов. Из исследования выбыли 2 пациентки: одна – ос-
новной группы и одна – контрольной группы. Случаев 
выбывания из исследования, связанных с возникнове-
нием серьезных побочных реакций, не было. Таким об-
разом, в анализ эффективности были включены 78 па-
циентов, в анализ переносимости – ​80 пациентов.

После проведенного курса лечения у 16 (41,03%) па-
циентов основной группы и 13 (33,33%) пациентов кон-
трольной группы была достигнута полная клиническая 
ремиссия заболевания. Во всех остальных случаях было 
достигнуто значительное снижение индекса SCORAD. 
Поскольку критерием эффективности было снижение 
выраженности клинических признаков АД по  шкале 
SCORAD на 75% и более, был проведен анализ отно-
сительного уменьшения индекса SCORAD (табл. 5).

На  основании представленных в  таблице  5 данных 
была произведена оценка эффективности лечения ис-
следуемыми препаратами по  первичной переменной. 
Результаты оценки эффективности лечения представ-
лены в таблице 6.

Во  время проведения клинического исследования 
одновременно с определением эффективности препа-
ратов изучали их переносимость. С  этой целью были 
детально проанализированы данные объективного 
и лабораторного обследования пациентов в динамике, 
принято во внимание появление субъективных жалоб 
у больных при лечении.

На протяжении исследования не было зарегистриро-
вано побочных реакций или побочных явлений. Не от-
мечалось ни одного случая, когда из-за нежелательного 
явления больной прекратил участие в  исследовании. 
Не наблюдались местные аллергические кожные реак-
ции ни на какой из компонентов препарата. Не было 

отмечено системного действия ГКС вследствие резорб-
ции. Что касается субъективных ощущений, то все ис-
пытуемые подчеркивали отсутствие каких-либо непри-
ятных ощущений при нанесении препарата флудерм 
в виде крема для наружного применения. Препарат хо-
рошо впитывался в кожу уже через несколько минут по-
сле нанесения, не пачкал одежду, не оставлял жирного 
блеска, особенно на коже лица. Учитывая отсутствие 
субъективных жалоб со стороны испытуемых, а также 
отсутствие негативных изменений при объективном 
и  лабораторном обследовании, переносимость лече-
ния у всех испытуемых основной и контрольной групп 
была расценена как «хорошая».

Выводы
Препарат флудерм в виде крема для наружного при-

менения производства ООО «Фармацевтическая ком-
пания «Здоровье» обладает высокой терапевтиче-
ской эффективностью (94,87%) при лечении больных 
АД. Назначение препарата способствует быстрой ре-
дукции элементов высыпаний, уменьшению выра-
женности субъективных жалоб, уменьшению площади 
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Таблица 3. Исходное распределение 
испытуемых по площади поражения кожи

Площадь 
поражения кожи, %

Основная группа
(n = 40)

Контрольная группа
(n = 40)

До 5% 6 (15,0%) 5 (12,5%)

5–10% 8 (20,0%) 6 (15,0%)

10–20% 15 (37,5%) 17 (42,5%)

20–30% 11 (27,5%) 12 (30,0%)

Более 30% – –

Таблица 4. Исходное распределение 
испытуемых по степени тяжести АД

Степень тяжести АД
Основная 

группа
(n = 40)

Контрольная 
группа
(n = 40)

Легкая (менее 20 баллов 
SCORAD)

– –

Ссредняя (20–40 баллов SCORAD) 16 (40,0%) 13 (32,5%)

Тяжелая (более 40 баллов 
SCORAD)

24 (60,0%) 27 (67,5%)

Таблица 5. Распределение испытуемых по степени 
относительного уменьшения индекса SCORAD

Степень относительного 
уменьшения индекса 

SCORAD, %

Основная 
группа
(n = 39)

Контрольная 
группа
(n = 39)

На 75% и более 37 (94,87%) 36 (92,31%)

На 50–75% 2 (5,13%) 3 (7,69%)

Менее, чем на 50% – –

Таблица 6. Оценка общей эффективности в группах

Эффективность
Основная 

группа (n = 39)
Контрольная 

группа (n = 39)

Препарат эффективен 37 (94,87%) 36 (92,31%)

Препарат неэффективен 2 (5,13%) 3 (7,69%)
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поражения кожи. Данные проведенного исследования 
подтверждают, что исследуемый препарат хорошо пере-
носится больными, не вызывает серьезных и неожидае-
мых побочных реакций, резких колебаний показателей 
гемодинамики и негативных изменений лабораторных 
показателей крови и мочи.

Среди преимуществ препарата – ​удобство в приме-
нении, легкость текстуры, невысокая стоимость, что 

обеспечивает его доступность для большинства боль-
ных АД.

На  основании результатов клинического иссле-
дования можно рекомендовать препарат флудерм, 
крем производства ООО  «Фармацевтическая компа-
ния «Здоровье» к широкому медицинскому примене-
нию в  качестве топического ГКС при аллергических 
дерматитах.
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НА ДОПОМОГУ ПРАКТИЧНОМУ ЛІКАРЮ: ВІТЧИЗНЯНИЙ ПРЕПАРАТ ДЛЯ ЛІКУВАННЯ 
АТОПІЧНОГО ДЕРМАТИТУ

І. В. Кадигроб1,2, Н. В. Хитрина1, Н. В. Гуцу1

1 КНП «Міський шкірно-венерологічний диспансер № 1» ХМР 
2  Харківський національний університет ім. В. Н. Каразіна

Резюме

Мета  – ​порівняльна оцінка ефективності та  переносимості препарату флудерм (крем для зовнішнього застосування ви-
робництва ТОВ «Фармацевтична компанія «Здоров’я») і препарату Кутівейт (крем виробництва компанії «ГлаксоСмітКляйн 
Фармасьютікалз С. А.») при зовнішній терапії у пацієнтів з атопічнім дерматитом (АД).

Матеріали та методи. Під наглядом перебували 80 хворих на АД віком від 18 до 65 років. Клінічне досліджування проводи-
лось як відкрите контрольоване рандомізоване у двох паралельних групах по 40 пацієнтів, які перебували на амбулаторному 
лікуванні в КНП «Міський шкірно-венерологічний диспансер № 1» ХМР.

Результати. Доведена висока терапевтична ефективність препарату флудерм й зменшення індексу SCORAD у 94,87% па-
цієнтів з АД.

Висновки. Призначення препарату флудерм сприяло швидкій редукціі елементів висипу, зменшенню вираженості суб’єк-
тивних скарг, зменшенню площі ураження шкіри. Дані проведеного дослідження підтверджують, що досліджуваний препа-
рат добре переноситься хворими. Серед переваг препарату – ​висока ефективність, зручність у використанні, легкість тек-
стури, невисока ціна, що забезпечує його доступність для більшості хворих на АД.

Ключові слова: атопічний дерматит, лікування, флудерм, ефективність, безпека.

IN AID OF PRACTICING PHYSICIAN: A DOMESTIC DRUG FOR ATOPIC DERMATITIS TREATMENT

I. V. Kadygrob1,2, N. V. Khytryna1, N. V. Gutsu1

1 Kharkiv municipal dermatovenerologic Dispensary № 1 
2 Karazin Kharkiv National University

Abstract

The objective – ​сomparative evaluation of the effectiveness and tolerability of the fluderm drug, which was in a form of a cream for 
an external usage, made by Pharmaceutical Сompany «Zdorovye» Ltd, and a drug Cutivate, which was in a form of a cream for an ex-
ternal usage, made by GlaxoSmithKline Pharmaceuticals for external therapy in patients with atopic dermatitis.
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Materials and methods. 80 patients with AD at the age of 18 to 65 years old were under observation. A clinical study was conducted 
as an open, controlled, randomized, in two parallel groups of 40 people each, in patients undergoing outpatient treatment at Kharkiv 
municipal dermatovenerologic Dispensary № 1.

Results. High therapeutical effectiveness of this drug and a decrease of SCORAD index at 94,87% in all patients with atopic derma-
titis has been proven.

Conclusion. The prescription of this drug promoted quick reduction of skin lesions, decline of patient’s subjective complaints and 
damaged skin areas. The results of this research prove that this drug is well-tolerated by patients. Among advantages of this drug – ​
high effectiveness, comfortable usage, light texture, affordable price, – ​all of the above provides easy availability for the majority 
of patients with atopic dermatitis.

Key words: atopic dermatitis, treatment, fluderm, effectiveness, safety.
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