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ВВЕДЕНИЕ

В настоящее время лечение больных 
угревой болезнью является актуальной 
проблемой дерматокосметологии. По этому 
вопросу проводятся многочисленные кли-
нические многоцентровые исследования. 
В Украине разработан проект клинических 
указаний по диагностике и лечению акне, 
что значительно облегчит практическому 
врачук разработку программ лечения и 
реабилитации пациентов разной степени 
тяжести акне [1].

По мнению экспертов Глобального 
Альянса по улучшению последствий акне, 
пациентам с легкими и среднетяжелыми 
акне без выраженного воспаления элементов 
поражения препаратами первой линии явля-
ются топические ретиноиды [2, 3, 4, 13, 16].

Топические ретиноиды – это группа 
структурных аналогов витамина А (ретинол, 
ретиналь, полностью ретиноевая кислота  – 
третиноин, 13-цис-ретиноевая кислота – 
изотретиноин и 9-цис-ретиноевая кислота 
- аллилтретиноин), а также ретиноидоподоб-

ные вещества – синтетические производные 
нафтойных кислот (адапален и тазаратен), 
которые оказывают аналогичное фармако-
логическое действие. Ретиноиды играют 
ведущую роль в эмбриогенезе, репродукции, 
контроле клеточного роста и дифференци-
ровки клеток и тканей [11, 18, 24, 25].

Для наружной медикаментозной терапии 
акне применяется третиноин, изотретиноин, 
адапален и тазаратен, тогда как для систем-
ной используется только изотретиноин. В 
настоящее время отсутствуют достовер-
ные данные активности этих ретиноидов по 
отношению друг к другу.

Известно, что при наружном применении 
третиноина и изотретиноина нет возможно-
сти дифференцировать их терапевтическую 
активность, поскольку при нанесении на 
кожу изотретиноин в ходе реакции изомери-
зации быстро превращается в третиноин и 
наоборот [4, 7, 22, 23].

Клинические исследования показали, что 
при акне легкой степени тяжести изотрети-
ноин и третиноин оказывает приблизительно 
одинаковую клиническую эффективность, 
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но изотретиноин переносится лучше: он в 
более редких случаях оказывает раздраже-
ние [19, 25].

Механизм действия топических рети-
ноидов состоит в регулировании нор-
мализации процессов фолликулярной 
кератинизации, а также в уменьшении вос-
палительных проявлений. Естественные 
ретиноиды имеют менее выраженные про-
тивовоспалительные эффекты, тогда как их 
действие на процессы дифференцирования 
фолликулярного эпителия являются более 
сильными. Адапалену и тазаратену свой-
ственна выраженная противовоспалитель-
ная активность [5, 6, 9, 14, 21].

Топические ретиноиды не оказывают 
прямое себосупрессивное действие в отли-
чие от системного изотретиноина, который 
показан при тяжелой степени акне. Вместе с 
тем, они тормозят пролиферацию себоцитов 
и также опосредованно угнетают продукцию 
кожного сала [4, 19].

Монотерапию топическими ретинои-
дами рассматривают как терапию первой 
линии при легком комедоновом акне и как 
поддерживающую терапию при легком 
акне и альтернативную терапию при сред-
нетяжелом и тяжелом акне. Таким образом, 
топические ретиноиды могут применяться 
при любой степени тяжести акне. Оста-
ются открытыми вопросы, каким образом 
топические ретиноиды при длительном 
поддерживающем режиме воздействуют на 
уровень микробной резистентности. Уста-
новлено, что наиболее целесообразным 
является комбинация топических ретинои-
дов с антимикробными средствами (анти-
биотиками и/или антисептиками) [8, 10, 
12, 15, 17, 20].

Целью данного исследования была 
оценка терапевтической эффективности пре-
парата Дерива С (адапален + клиндамицин) 
и Дерива (адапален), гель в тубах по 15 г 
водный гель производства «Гленмарк Фар-
масьютикалз ЛТД», Индия в лечении угре-
вой болезни.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
ИССЛЕДОВАНИЯ

Препараты Дерива и Дерива С зареги-
стрированы 27.11.08 №  685 (регистраци-
онное свидетельство №  UA/9164/01/01) и 
17.12.08 № 751 (регистрационное свидетель-
ство №  UA/9245/01/01), однако настоящее 
исследование выполнялось в соответствии 
с требованиями, предъявляемыми Государ-
ственным фармакологическим центром МЗ 
Украины к клиническим испытаниям гене-
рических препаратов.

В исследовании приняли участие 60 паци-
ентов (24 мужчины и 36 женщин) в возрсте 
от 18 до 37 лет с давностью заболевания от 
6 месяцев до 5 лет, находившихся на амбу-
латорном лечении в отделе дерматологии, 
инфекционных и паразитарных заболеваний 
кожи ГУ «Институт дерматологии и венеро-
логии НАМН Украины» и соответствующих 
критериям включения/исключения.

Критериями включения были:
–– мужчины и женщины старше 18 лет;
–– больные угревой болезнью легкой и 

средней степени тяжести;
–– письменное информационное согласие 

пациента на участие в исследовании;
–– способность пациента к адекватному 

сотрудничеству в процессе исследования.
Критериями исключения были:
–– известная гиперчувствительность к 

компонентам препарата;
–– наличие вторичной пиодермии;
–– пациенты с множественными нодуляр-

ными элементами (более 5), кистами, фисту-
лозными угрями, абсцессивными свищами;

–– наличие сопутствующих декомпенси-
рованных заболеваний или острых состоя-
ний, способных, по мнению исследователя, 
существенно повлиять на результаты иссле-
дования;

–– прием нерекомендуемых препаратов 
менее чем за месяц до начала и в процессе 
исследования;

–– участие в любом другом клиническом 
испытании.
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Пациенты легкой степени тяже-
сти угревой болезни, преимущественно 
комедональными формами (І группа, 30 
больных) получали лечение препаратом 
Дерива, водный гель. Пациенты средней 
степени тяжести с наличием воспалитель-
ных элементов (ІІ группа, 30 больных) – 
препаратом Дерива С. В зависимости от 
выраженности воспалительных элементов 
курс лечения составлял 8–12 недель. В 
последующем назначали Дерива водный 
гель в качестве поддерживающей терапии 
в течение 4 недель. Перед применением 
геля кожные покровы очищали, высуши-
вали и легким прикосновением равномерно 
наносили препарат на пораженные участки 
кожи, один раз в день перед сном, избегая 
попадания препарата в глаза, на губы и 
слизистые.

В период применения препарата и 
оценки его эффективности не назначались 
другие как системные, так и топические 
антибактериальные препараты и аромати-
ческие ретиноиды. При этом назначались 
препараты для лечения сопутствующей 
соматической патологии.

Для оценки терапевтической эффектив-
ности и переносимости исследуемого пре-
парата, пациентам проводили обследование 
с применением следующих методов:

•	объективное обследование (осмотр 
кожных покровов лица, груди, спины*, под-
счет воспалительных и невоспалительных 
элементов сыпи);

•	регистрация субъективных жалоб;
•	общий анализ крови (гемоглобин, эри-

троциты, лейкоциты, СОЭ);
•	биохимический анализ крови (билиру-

бин общий, АЛТ, АСТ).
* – Осмотр кожи:
При осмотре кожи обращали внимание 

на тип высыпаний, распространенность и 
локализацию высыпаний, наличие воспале-
ния, выраженность себореи, производили 
подсчет воспалительных и невоспалитель-
ных элементов сыпи. Регистрацию данных 
производили по следующим параметрам:

•	гиперемия в очагах (в баллах);
•	инфильтрация в очагах (в баллах);
•	болезненность в очагах (в баллах);
•	количество открытых комедонов ;
•	количество закрытых комедонов;
•	количество папул;
•	количество пустул;
•	себорея (в баллах).
Степень выраженности признаков оцени-

валась по следующей шкале в баллах:
0 – отсутствие признака;
1 – незначительная степень выражен-

ности;
2 – умеренная степень выраженности;
3 – значительная степень выраженности.
Вычислительная и статистическая обра-

ботка полученных результатов выполнена с 
помощью стандартного пакета прикладных 
программ “Office Professional XP” фирмы 
Microsoft Corporation на ПК типа “Athlon”.

Вычисляли значения средней арифмети-
ческой (М), среднего квадратичного отклоне-
ния (G), погрешности определения средней 
арифметической (m), с помощью t-критерия 
Стьюдента-Фишера определяли достовер-
ность расхождений (р) сравниваемых груп-
повых средних.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

Распределение по клиническим формам и 
полу представлено в табл. 1.

Данные динамики клинических про-
явлений заболевания у больных І группы 
представлены в табл. 2. Установлено, что 
выраженная динамика воспалительных эле-
ментов сыпи отмечалась уже между 2-й и 
4-й неделями лечения. При этом количество 
папул уменьшилось на 59,8 %, пустул – на 
77,2 %, глубоких элементов – на 44,1 %, а 
количество открытых комедонов умень-
шилось на 61,6 %, а закрытых – на 41,8 %. 
К концу лечения (на 12-й неделе) регресс 
высыпаний был максимален: количество 
папул уменьшилось на 76,5 %, пустул – на 
88,6  % (рис. 1), глубоких элементов – на 
67,6 %, количество открытых комедонов – 
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на 78,8 %, закрытых на 63,4 %. В процессе 
наблюдения было отмечено, что максималь-
ное снижение себореи было выявлено на 

8-й неделе лечения, уменьшившись на 64 % 
(рис. 2). К концу лечения проявления себо-
реи были уменьшены на 96 %.

Таблица 1
Распределение больных по клиническим формам и полу

Группы больных Мужчины Женщины

І группа, n = 30 12 18

ІІ группа, n = 30 12 18

Итого 24 36

Таблица 2
Динамика проявлений угревой болезни больных І группы

Характеристика акне 0-я неделя 2-я неделя 4-я неделя 8-я неделя 12-я неделя

Комедоны открытые 17,7 ± 1,8 
3, 4, 5

15,6 ± 1,6 
3, 4, 5

6,8 ± 0,1 
1, 2, 4, 5

4,1 ± 0,1 
1, 2, 3, 5

3,75 ± 0,1 
1, 2, 3, 4

закрытые 12,9 ± 1,4 
3, 4, 5

12,1 ± 1,3 
3, 4, 5

7,5 ± 0,2 
1, 2, 4, 5

5,9 ± 0,1 
1, 2, 3, 5

4,7 ± 0,1 
1, 2, 3, 4

Папулы, кол-во 10,2 ± 1,1 
3, 4, 5

8,4 ± 1,2 
3, 4, 5

4,1 ± 0,1 
1, 2, 4, 5

3,5 ± 0,1 
1, 2, 3, 5

2,4 ± 0,1 
1, 2, 3, 4

Пустулы, кол-во 7,9 ± 0,9 
2, 3, 4, 5

5,4 ± 1,1 
1, 3, 4, 5

1,8 ± 0,1 
1, 2, 4, 5

0,9 ± 0,1 
1, 2, 3

0,9 ± 0,1 
1, 2, 3

Глубокие элементы, 
кол-во

3,4 ± 0,1 
2, 3, 4, 5

3,1 ± 0,1 
1, 3, 4, 5

1,9 ± 0,1 
1, 2, 4, 5

1,5 ± 0,1 
1, 2, 3, 5

1,1 ± 0,1 
1, 2, 3, 4

Гиперемия, баллы 2,1 ± 0,2 
3, 4, 5

1,8 ± 0,2 
3, 4, 5

1,4 ± 0,1 
1, 2, 4, 5

0,9 ± 0,1 
1, 2, 3

0,3 ± 0,01 
1, 2, 3

Инфильтрация, баллы 0 0 0 0 0

Болезненность, баллы 0 0 0 0 0

Себорея, баллы 2,5 ± 0,2 
3, 4, 5

2,4 ± 0,2 
3, 4, 5

2,1 ± 0,1 
1, 2, 4, 5

0,9 ± 0,1 
1, 2, 3, 5

0,1 ± 0,02 
1, 2, 3, 4

Коэффициент 
степени тяжести

28,3 ± 2,3 
3, 4, 5

26,1 ± 2,2 
3, 4, 5

10,6 ± 1,7 
1, 2, 4, 5

3,8 ± 0,2 
1, 2, 3, 5

1,7 ± 0,1 
1, 2, 3, 4

Примечание: 1 – отличие по сравнению с показателем на 0-й неделе достоверно (р < 0,05); 
2 – отличие по сравнению с показателем на 2-й неделе достоверно (р < 0,05); 3 – отличие по 
сравнению с показателем на 4-й неделе достоверно (р < 0,05); 4 – отличие по сравнению с 
показателем на 8-й неделе достоверно (р < 0,05); 5 – отличие по сравнению с показателем 
на 12-й неделе достоверно (р < 0,05)
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Данные динамики разрешения клиниче-
ских проявлений заболевания у больных ІІ 
группы представлены в табл. 3. Выявлено, 
что выраженная динамика воспалительных 
элементов сыпи отмечалась уже между 2-й и 
4-й неделями лечения. При этом количество 
папул уменьшилось на 44,6 %, пустул – на 
43,3 %, глубоких элементов – на 50,0 %, коли-
чество открытых комедонов уменьшилось на 
59,2 %, а закрытых – на 39,2 %. К концу лече-
ния (на 12-й неделе) регресс высыпаний был 
максимален: количество папул уменьшилось 

на 93,0 %, пустул – на 94,7 % (рис. 1), глу-
боких элементов – на 62,5  %, количество 
открытых комедонов – на 77,9 %, закрытых 
– на 74,4 %. В процессе наблюдения было 
отмечено, что максимальное снижение себо-
реи было выявлено на 8-й неделе лечения, 
уменьшившись на 83,3 %. К концу лечения 
проявления себореи были уменьшены на 
93,3  % (рис. 2). Болезненность элементов, 
которая наблюдалась у пациентов до лече-
ния, составляла 1,9 ± 0,2 балла и к 8-й неделе 
лечения полностью купировалась.

Таблица 3
Динамика проявлений угревой болезни больных ІІ группы

Характеристика акне 0-я неделя 2-я неделя 4-я неделя 8-я неделя 12-я неделя

Комедоны открытые 26,7 ± 2,1 
2, 3, 4, 5

18,1 ± 1,9 
1, 3, 4, 5

10,9 ± 1,3 
1, 2, 4, 5

7,5 ± 1,2 
1, 2, 3, 5

5,9 ± 0,2 
1, 2, 3, 4

закрытые 19,9 ± 1,8 
3, 4, 5

18,5 ± 1,7 
3, 4, 5

12,1 ± 1,4 
1, 2, 5

10,2 ± 1,3 
1, 2, 5

5,1 ± 0,2 
1, 2, 3, 4

Папулы, кол-во 15,7 ± 1,4 
3, 4, 5

14,9 ± 1,3 
3, 4, 5

8,7 ± 0,7 
1, 2, 4, 5

2,2 ± 0,1 
1, 2, 3, 5

1,1 ± 0,1 
1, 2, 3, 4

Пустулы, кол-во 17,1 ± 1,6 
3, 4, 5

15,8 ± 1,4 
3, 4, 5

9,7 ± 1,2 
1, 2, 4, 5

3,1 ± 0,2 
1, 2, 3, 5

0,9 ± 0,1 
1, 2, 3, 4

Глубокие элементы, 
кол-во

2,4 ± 0,2 
3, 4, 5

2,3 ± 0,2 
3, 4, 5

1,2 ± 0,1 
1, 2, 4, 5

0,9 ± 0,1 
1, 2, 3

0,9 ± 0,1 
1, 2, 3

Гиперемия, баллы 2,7 ± 0,3 
2, 3, 4, 5

2,1 ± 0,3 
1, 4, 5

1,9 ± 0,2 
1, 4, 5

0,3 ± 0,1 
1, 2, 3, 5

0,1 ± 0,01 
1, 2, 3, 4

Инфильтрация, баллы 1,5 ± 0,2 
3, 4, 5

1,3 ± 0,1 
3, 4, 5

0,6 ± 0,1 
1, 2, 4, 5

0,3 ± 0,1 
1, 2, 3, 5

0,1 ± 0,02 
1, 2, 3, 4

Болезненность, баллы 1,9 ± 0,3 
3, 4, 5

1,7 ± 0,2 
3, 4, 5

0,7 ± 0,2 
1, 2, 4, 5

0 
1, 2, 3

0 
1, 2, 3

Себорея, баллы 3,0 ± 0,3 
3, 4, 5

2,8 ± 0,2 
3, 4, 5

1,9 ± 0,1 
1, 2, 4, 5

0,5 ± 0,1 
1, 2, 3, 5

0,2 ± 0,04 
1, 2, 3, 4

Коэффициент 
степени тяжести

48,9 ± 5,3 
3, 4, 5

40,5 ± 4,7 
3, 4, 5

24,6 ± 2,5 
1, 2, 4, 5

12,4 ± 1,3 
1, 2, 3, 5

8,6 ± 0,8 
1, 2, 3, 4

Примечание: 1 – отличие по сравнению с показателем на 0-й неделе достоверно (р < 
0,05); 2 – отличие по сравнению с показателем на 2-й неделе достоверно (р < 0,05); 3 – 
отличие по сравнению с показателем на 4-й неделе достоверно (р < 0,05); 4 – отличие по 
сравнению с показателем на 8-й неделе достоверно (р < 0,05); 5 – отличие по сравнению с 
показателем на 12-й неделе достоверно (р < 0,05)
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Рисунок 1. Динамика воспалительных элементов акне в процессе лечения
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Рисунок 2. Динамика проявлений себореи при акне в процессе лечения

15 пациентов ІІ группы после купиро-
вания пустулезных элементов в процессе 
лечения Дерива С были переведены на при-
менение Дерива водный гель в течение 4 
недель. В процессе лечения не наблюдалось 
свежих пустулезных элементов, отмечалось 
разрешение воспалительных и невоспа-
лительных элементов сыпи и уменьшение 

выраженности себореи.
Оценка эффективности препаратов 

Дерива и Дерива С проводилась на основа-
нии вышеперечисленных критериев по сле-
дующей шкале:

–– высокая эффективность (3 балла) – 
уменьшение количества элементов сыпи 
более, чем на 50 %; уменьшение выражен-
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ности воспалительного процесса и себореи к 
окончанию курса лечения (0-1 балл);

–– умеренная эффективность (2 балла) – 
уменьшение количества элементов сыпи на 
25-50 %; уменьшение выраженности воспа-
лительного процесса и себореи к окончанию 
курса лечения (0-1 балл);

–– низкая эффективность (1 балл) – умень-
шение количества элементов сыпи менее, чем 
на 25 %; выраженность воспаления, себореи 
2-3 балла к окончанию курса лечения;

–– отсутствие эффективности (0 баллов) 
– отсутствие динамики изучаемых показате-
лей или ухудшение состояния пациента.

Проведенная оценка эффективности при-
менения препаратов Дерива и Дерива С у 
пациентов с акне легкой (І группа) и средней 
(ІІ группа) степени тяжести показала, что у 
всех пациентов к концу исследования была 
выявлена высокая терапевтическая эффек-
тивность (табл. 4).

Таблица 4
Эффективность терапии препаратами Дерива и Дерива С

Группы больных Эффективность

І группа, n = 30 2,87 ± 0,06

ІІ группа, n = 30 2,77 ± 0,08

Оценка переносимости препарата прово-
дилась исследователем в течение всего пери-
ода лечения на основании субъективных 
показателей и объективных данных, полу-
ченных в процессе лечения, а также дина-
мики лабораторных показателей.

Никто из больных во время лечения не 
отмечал изменений в общем состоянии. 
Отклонений от нормальных цифр артериаль-
ного давления и частоты сердечных сокра-
щений не отмечалось.

Переносимость препарата оценивалась 
по следующей шкале:

–– хорошая (2 балла) – не отмечались 
побочные эффекты;

–– удовлетворительная (1 балл) – наблю-
даются незначительные побочные эффекты, 
не причиняющие серьезных проблем паци-
енту и не требующие отмены препарата;

–– неудовлетворительная (0 баллов) – 
имеет место нежелательный побочный 

эффект, оказывающий значительное отри-
цательное влияние на состояние больного, 
требующий отмены препарата и применения 
дополнительных медицинских мероприятий.

Во время исследования не было зареги-
стрировано случаев индивидуальной непе-
реносимости препарата и аллергических 
реакций. Все больные, включенные в иссле-
дование, закончили лечение препаратами 
Дерива или Дерива С. Побочные реакции 
(такие как незначительное жжение, гипере-
мия и шелушение) были отмечены у 2 паци-
ентов І группы, и у 3 пациентов ІІ группы, 
что составило 8,3 % от общего числа боль-
ных. Указанные побочные реакции прохо-
дили самостоятельно и не требовали отмены 
препарата.

Результаты оценки переносимости иссле-
дуемого препаратами Дерива и Дерива С в 
комплексном лечении больных представ-
лены в табл. 5.

Таблица 5
Оценка переносимости у исследуемых больных

Группы больных Переносимость

І группа 1,93 ± 0,05

ІІ группа 1,90 ± 0,05
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Таким образом, переносимость препара-
тов Дерива и Дерива С как у больных с лег-
кой степенью тяжести акне, так и со средней 
можно оценить как хорошую. Достоверных 
отличий между бальной оценкой переноси-
мости в этих группах не отмечалось.

ВЫВОДЫ

1.	 Доказана высокая терапевтическая 
эффективность применения препаратов 
Дерива и Дерива С у пациентов с угревой 
болезнью легкой и средней степени тяжести.

2.	 Исследуемые препараты обладают 
хорошей переносимостью у больных как с 
легкой, так и со средней степенью тяжести 
акне.

3.	Максимальное снижение количе-
ства элементов как воспалительных, так и 
невоспалительных акне отмечено между 
2-й и 4-й неделями лечения, а максималь-
ное снижение проявлений себореи – между 
4-й и 8-й неделями, при этом максималь-

ная эффективность применения препара-
тов Дерива и Дерива С достигалась к концу 
12-й недели применения.

4.	 Подтверждено себостатическое дей-
ствие препаратов Дерива и Дерива С, что 
проявлялось снижением себореи к концу 
лечения у больных легкой степенью тяже-
сти на 96 % и у больных средней тяжести 
на 93,3 %.

5.	 На основании полученных данных 
рекомендуется к применению в клиниче-
ской практике при акне легкой степени 
тяжести препарат Дерива водный гель, а 
Дерива С гель – при средней при наличии 
пустулизации с последующим переходом на 
Дерива водный гель в качестве поддержива-
ющей терапии.

6.	Установлено, что частота побоч-
ных реакций, которые были выявлены при 
проведении клинических исследований, 
относились к несерьезным ожидаемым 
реакциям и не требовали отмены препара-
тов, составляла 8,3 %.
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ОЦІНКА ТЕРАПЕВТИЧНОЇ 
ЕФЕКТИВНОСТІ ТА 
ПЕРЕНОСИМОСТІ 
ПРЕПАРАТІВ ДЕРИВА 
І ДЕРИВА С У ЛІКУВАННІ 
ВУГРОВОЇ ХВОРОБИ

Кутасевич Я.Ф.,  
Олійник І.О.

ДУ „Інститут дерматології  
та венерології НАМН України”

Резюме. У статті наведено дані 
терапевтичної ефективності та 
переносимості препаратів Дерива 
і Дерива С у лікуванні вугрової хво-
роби та надано рекомендації щодо їх 
застосування при легкому та серед-
ньотяжкому ступенях.

Ключові слова: акне, топічні ретиноїди, 
терапія.

ASSESSMENT OF 
THERAPEUTIC EFFICACY 
AND TOLERABILITY 
DERIVA AND DERIVA C  
IN ACNE TREATMENT

Kutasevych Y.F.,  
Oliinyk I.O.

SE «The Institute of Dermatology and 
Venereology of NAMS of Ukraine»

Abstract. The article presents data of 
therapeutic efficacy and tolerability of 
Deriva and Deriva C in the treatment of 
acne and the recommendations on their 
use in mild and moderate stages.

Key words: acne, topical retinoids, therapy.
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