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Резюме
Введение. Атопический дерматит (АтД) у детей характеризуется хроническим рецидивирующим течением, выраженным 
зудом, нарушением сна и снижением качества жизни. У пациентов со среднетяжелым и тяжелым течением сохраняется 
потребность в дополнительных противовоспалительных подходах, позволяющих улучшить контроль симптомов и снизить 
потребность в эскалации терапии.
Цель. Оценить опыт применения противовоспалительного препарата аммония глицирризината (Реглисам, ЗАО «ВИФИТЕХ», 
Россия) в составе комплексной терапии и для профилактики обострений АтД средней и тяжелой степени у детей.
Материалы и методы. Проведено открытое проспективное наблюдательное сравнительное исследование с участием 
60 пациентов 2–17 лет с АтД средней и тяжелой степени. Основную группу составили 30 детей, получавших стандарт-
ную терапию в сочетании с препаратом Реглисам в течение 84 дней; группу сравнения – 30 детей, получавших только 
стандартную терапию. Оценивали индекс SCORAD, клинические симптомы, зуд, нарушение сна, качество жизни по CDLQI, 
потребность в дополнительной терапии и безопасность.
Результаты. В основной группе наблюдалось выраженное снижение активности АтД: к 84-му дню индекс SCORAD был ниже, 
чем в группе сравнения, на 55% (p < 0,001). Легкая степень заболевания к окончанию наблюдения отмечалась у 90,0% паци-
ентов основной группы и у 23,3% группы сравнения. На фоне терапии препаратом Реглисам регистрировались меньшая 
распространенность и интенсивность кожного процесса, снижение воспалительных проявлений, зуда и нарушений сна, 
улучшение качества жизни. Эпизоды ухудшения течения АтД возникали реже (33% против 93%), потребность в топических 
глюкокортикостероидах и антигистаминных препаратах была ниже. Нежелательных явлений, связанных с приемом препа-
рата, не зарегистрировано.
Заключение. Включение противовоспалительного препарата Реглисам в состав стандартной терапии АтД среднетяжелого 
и тяжелого течения у детей в возрасте 2–17 лет можно рассматривать как эффективный и хорошо переносимый компонент 
комплексного лечения и профилактики обострений заболевания.
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ВВЕДЕНИЕ

Атопический дерматит (АтД) – это генетически де-
терминированное воспалительное заболевание кожи, 
неотъемлемыми характеристиками которого являют-
ся длительное рецидивирующее течение, наличие зуда 
и определенная эволютивная динамика. Нарушение эпи-
дермального барьера и хроническое воспаление кожи 
у таких больных создают условия для трансэпидермаль-
ного проникновения аллергенов и микробных продук-
тов, поддерживая системную Th2‑сенсибилизацию и спо-
собствуя последующему развитию аллергического ринита 
и бронхиальной астмы [1]. АтД существенно ухудшает со-
стояние здоровья и качество жизни пациентов, сопрово-
ждаясь интенсивным зудом, нарушением сна, снижением 
повседневной активности и работоспособности, что в со-
вокупности формирует значимое социально-экономиче-
ское и психоэмоциональное бремя [2].

Согласно данным Министерства здравоохранения Рос-
сийской Федерации, по оценочным расчетам, число па-
циентов с зарегистрированным АтД в 2021 г. превысило 
0,5 млн человек, что соответствует показателю 390,4 слу-
чая на 100 000 населения [3].

Гетерогенный характер патогенеза, базирующийся на 
взаимодействии генетических дефектов, иммунной ди-
срегуляции, измененного микробиома кожи и факторов 
внешней среды, приводит к разнообразию клинических 
форм и вариантов течения АтД, что затрудняет диагности-
ку и терапию данного заболевания [4, 5].

Ведущим субъективным симптомом АтД является зуд, 
тогда как среди клинических признаков чаще всего на-
блюдаются эритема, ксероз, эрозии, корки и очаги лихе-
нификации на фоне хронического или рецидивирую-
щего течения заболевания [6, 7]. Лечение больных АтД 
предполагает комплекс мер по уходу за кожей, избега-
ние провоцирующих факторов, диету и медикаментоз-
ную терапию, которая варьирует в зависимости от тяже-
сти заболевания. Так, терапия среднетяжелых и тяжелых 
форм АтД включает системную терапию и топические 
глюкокортикостероиды (ТГКС) средней и высокой степе-
ни активности. В свою очередь, повторное и длительное 
применение ТГКС при рецидивирующем течении АтД со-
пряжено с риском развития серьезных побочных реак-
ций, включая местные (атрофия кожи, стрии, телеанги-
эктазии, вторичное инфицирование, акне) и системные 
(надпочечниковая недостаточность) осложнения. Клини-
ческие исследования подтверждают: чем сильнее дей-
ствует кортикостероидный препарат, тем больше у него 
побочных реакций [8]. В этой связи, наряду со стандарт-
ными схемами терапии АтД, сохраняется необходимость 
изучения альтернативных протоколов, которые предпо-
лагают уменьшение интенсивности воздействия и про-
должительности применения ТГКС с сохранением устой-
чивого контроля заболевания  [9]. В данном контексте 
представляет интерес противовоспалительный препарат 
аммония глицирризината (Реглисам, ЗАО «ВИФИТЕХ», 
Россия), который может применяться в составе комплекс-
ной терапии АтД у  пациентов начиная с  5-месячного 
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Abstract
Introduction. Atopic dermatitis (AD) in children is characterized by a chronic relapsing course, marked pruritus, sleep disturbance, 
and reduced quality of life. In patients with moderate-to-severe disease, there remains a need for additional anti-inflammatory 
approaches that improve symptom control and reduce the need for treatment escalation.
Aim. To evaluate the use of the anti-inflammatory drug ammonium glycyrrhizinate (Reglisam, VIFITECH, Russia) in combination 
therapy and in the prevention of AD exacerbations in children with moderate-to-severe disease.
Materials and methods. An open-label, prospective, observational comparative study was conducted on 60 patients aged 
2–17 years with moderate-to-severe AD. The main group included 30 children who received standard therapy combined with 
Reglisam for 84 days; the comparison group included 30 children who received standard therapy alone. SCORAD index, clinical 
symptoms, pruritus, sleep disturbance, quality of life assessed by CDLQI, need for additional therapy, and safety were evaluated.
Results. In the main group, a significant reduction in AD activity was observed: by day 84, the SCORAD index was 55% lower 
than in the comparison group (p < 0.001). By the end of follow-up, mild degree of disease was observed in 90.0% of patients 
in the main group and in 23.3% of patients in the comparison group. During Reglisam therapy, the extent and severity of skin 
lesions, inflammatory manifestations, pruritus, and sleep disturbances decreased, and quality of life improved. AD exacerbations 
occurred less frequently (33% vs 93%), and the need for topical glucocorticosteroids and antihistamines was lower. No adverse 
events related to Reglisam were reported.
Conclusion. The addition of the anti-inflammatory drug Reglisam to standard therapy for moderate-to-severe AD in children 
aged 2–17 years may be considered an effective and well-tolerated component of comprehensive treatment and prevention 
of disease exacerbations.
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возраста1. Противовоспалительный эффект аммония гли-
цирризината основан на ингибировании группы фермен-
тов протеинкиназ, что приводит к снижению активности 
фосфолипазы А2 и выброса ключевых медиаторов вос-
паления (лейкотриенов, простагландинов и тромбокса-
нов) [10–12]. Противоаллергический эффект глицирри-
зиновой кислоты (фармакологической основы аммония 
глицирризината) определяется ее способностью модули-
ровать ключевые медиаторы аллергического воспаления. 
Так, показано, что эффекты глицирризиновой кислоты 
определяют снижение уровней цитокинов T2-типа (ИЛ-4, 
ИЛ-5, ИЛ-13). Также имеются данные о ее ингибирующем 
влиянии на липоксигеназу и синтез лейкотриенов, а так-
же на фермент гистидиндекарбоксилазу и образование 
гистамина [10–12]. В контексте лечения аллергии нема-
ловажен и мембраностабилизирующий эффект глицир-
ризиновой кислоты, который определяется снижением 
проницаемости плазматической мембраны клеток, что, 
в свою очередь, препятствует их дегрануляции и выбросу 
провоспалительных медиаторов и гистамина.

Накопленный клинический опыт безопасного приме-
нения препарата Реглисам при различных аллергических 
заболеваниях позволяет рассматривать его как перспек-
тивный компонент противовоспалительной терапии у па-
циентов с АтД [13, 14]. Учитывая хроническое рецидиви-
рующее течение АтД, выраженное влияние заболевания 
на качество жизни пациентов и сохраняющуюся потреб-
ность в дополнительных подходах к контролю воспаления, 
применение препарата Реглисам в составе комплексной 
терапии АтД у детей представляет научный и практиче-
ский интерес.

Цель – оценить опыт применения противовоспали-
тельного препарата Реглисам в составе комплексной те-
рапии и для профилактики обострений АтД средней и тя-
желой степени у детей.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Дизайн исследования
Исследование было выполнено в дизайне проспек-

тивной наблюдательной сравнительной программы, на-
правленной на оценку опыта применения препарата Ре-
глисам (аммония глицирризинат) в составе комплексной 
терапии АтД средней и тяжелой степени тяжести у детей 
на базе ГБУЗ «Детская городская клиническая больница 
им З.А. Башляевой» в период с января по декабрь 2025 г. 
В исследование были включены 60 пациентов в возрасте 
от 2 до 17 лет с установленным диагнозом АтД среднетя-
желого и тяжелого течения.

Критерии соответствия
Критериями включения в наблюдательную програм-

му являлись: возраст пациента от 2 до 17 лет; установлен-
ный диагноз АтД не менее чем за 8 мес. до скринингового 

1 Инструкция по применению лекарственного препарата Реглисам (гранулы для приготовления 
раствора для приема внутрь; таблетки). Государственный реестр лекарственных средств. 
Режим доступа: https://grls.minzdrav.gov.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=bef6920d-5cb9- 
42d8-b980-cda65e5c3ea0; https://grls.minzdrav.gov.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid= 
531b7ee7-56f5-48f5-baa0-ead5ebcbaf6b. 

визита; хроническое рецидивирующее течение заболе-
вания; наличие клинических проявлений АтД на момент 
включения; значение индекса SCORAD (Scoring of Atopic 
Dermatitis – шкала оценки тяжести АтД) более 20 баллов; 
готовность пациента и/или его родителей к заполнению 
дневников наблюдения; наличие подписанного информи-
рованного согласия родителей или законных представите-
лей на участие в программе.

Критериями невключения являлись: возраст младше 
2 лет или старше 17 лет; легкая степень АтД; обострение 
АтД, требующее назначения системных кортикостерои-
дов и/или антибиотиков либо госпитализации; наличие 
тяжелых или нестабильных сопутствующих заболева-
ний, которые могли затруднять интерпретацию результа-
тов наблюдения; тяжелые органические поражения серд-
ца и  паренхиматозных органов; глюкозо-галактозная 
мальабсорбция; участие в другом клиническом исследо-
вании менее чем за 8 нед. до скрининга; индивидуальная 
непереносимость компонентов препарата; отказ родите-
лей или законных представителей от участия в наблюда-
тельной программе.

Критериями исключения являлись: досрочное прекра-
щение участия по инициативе пациента или его закон-
ного представителя; несоблюдение процедур наблюда-
тельной программы; невозможность полноценной оценки 
динамики заболевания; развитие нежелательных реакций, 
требующих отмены препарата.

Анализ в подгруппах
Основную группу составили 30 детей, которым в до-

полнение к стандартной терапии был назначен проти-
вовоспалительный препарат Реглисам в форме гранул 
(25 мг в пакетике) или таблеток (50 мг в таблетке) в со-
ответствии с возрастной дозировкой. Препарат приме-
няли перорально ежедневно в течение 84 дней. Реше-
ние о назначении препарата Реглисам было принято 
исследователем до включения пациента в данную на-
блюдательную программу и  независимо от  участия 
в ней. Группу сравнения составили 30 детей, получав-
ших стандартную терапию АтД без применения препа-
рата Реглисам. Стандартная терапия АтД включала на-
значение ТГКС, топических ингибиторов кальциневрина 
и антигистаминных препаратов при наличии клиниче-
ских показаний.

Продолжительность исследования
Период наблюдения за пациентами составил 84 дня 

и включал пять визитов: В0 – 1-й день, В1 – 7-й день, В2 – 
14-й день, В3 – 42-й день и В4 – 84-й день наблюдения.

На каждом визите проводились осмотр врача, оценка 
жалоб, расчет индекса SCORAD, оценка качества жизни, 
анализ проводимой терапии и регистрация нежелатель-
ных явлений. Данные визитов фиксировались в индиви-
дуальных регистрационных картах пациентов.

На протяжении всего периода наблюдения пациен-
ты или их родители ежедневно заполняли дневники, в ко-
торых отражали выраженность зуда и  нарушений сна 
по визуальной аналоговой шкале от 0 до 10 баллов, где 
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0 соответствовал отсутствию симптома, а 10 – его макси-
мальной выраженности. Также фиксировались эпизоды 
ухудшения симптомов АтД, применение ТГКС, топических 
ингибиторов кальциневрина, антигистаминных препа-
ратов и других лекарственных средств. Оценка качества 
жизни пациентов с АтД проводилась на контрольных ви-
зитах с  использованием опросника CDLQI (Children’s 
Dermatology Life Quality Index – дерматологический ин-
декс качества жизни).

Этическая экспертиза
Протокол исследования  №1 был одобрен локаль-

ным этическим комитетом ГБУЗ «Детская городская 
клиническая больница им З.А. Башляевой» (заседание 
от 30.10.2024). Исследование проведено в соответствии 
с Хельсинкской декларацией. Информированное согласие 
законных представителей всех пациентов было получено 
до включения в исследование. У детей старшего возраста 
также было получено информированное согласие с уче-
том возраста и уровня понимания.

Статистический анализ
Статистический анализ проводился с использованием 

программы StatTech v.4.12.7. Количественные показате-
ли оценивали на соответствие нормальному распределе-
нию с помощью критерия Шапиро – Уилка или критерия 
Колмогорова – Смирнова. Количественные данные при 
нормальном распределении описывали с использовани-
ем среднего значения и стандартного отклонения, а при 
распределении, отличном от нормального, – с использо-
ванием медианы и межквартильного интервала. Категори-
альные показатели представляли в виде абсолютных зна-
чений и процентных долей.

Для сравнения двух независимых групп по количе-
ственным показателям использовали t-критерий Стьюден-
та, U-критерий Манна – Уитни или W-критерий Брунне-
ра – Мюнцеля в зависимости от характера распределения 
и равенства дисперсий. Для сравнения категориальных 
показателей применяли критерий χ2 Пирсона или точный 
критерий Фишера.

Для оценки динамики показателей в пределах груп-
пы использовали непараметрический критерий Фридма-
на с апостериорными сравнениями по критерию Конове-
ра – Имана с поправкой Холма. Для связанных бинарных 
показателей применяли Q-критерий Кохрена с апостери-
орным тестом МакНемара. Различия считались статистиче-
ски значимыми при p < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Объекты (участники) исследования
Медиана возраста детей, включенных в исследование, 

составила 6 [4; 10,5] лет. Мальчики составили 43,3%, де-
вочки – 56,7%. На момент включения у 86,7% пациентов 
заболевание соответствовало тяжелой степени тяжести 
по индексу SCORAD, у 13,3% – средней степени тяжести.

Группы были сопоставимы по возрасту, полу, исход-
ной оценке тяжести АтД по индексу SCORAD. Медиана 

возраста составила 7 [5; 11,5] лет в группе детей, полу-
чавших Реглисам, и 5,5 [4; 9,75] года в группе сравне-
ния (p = 0,476). Тяжелая степень АтД исходно отмечалась 
у 90,0% детей основной группы и у 83,3% детей группы 
сравнения (p = 0,706) (таблица).

Динамика объективных клинических симптомов
При анализе динамики индекса SCORAD на визитах 

В0–В2 в обеих группах отмечалось снижение тяжести 
АтД без статистически значимых межгрупповых разли-
чий, однако после 1-го мес. терапии в группе пациен-
тов, получавших Реглисам, фиксировалось достоверно 
более стойкое снижение тяжести симптомов заболева-
ния. На визите В3 медиана индекса SCORAD у пациен-
тов основной группы была на 47% ниже по сравнению 
с  группой сравнения (21,55  [14,22; 26,22] балла про-
тив 40,60 [36,17; 46,98] балла соответственно; p < 0,001). 
К визиту В4 различия между группами достигали 55%: 
медиана индекса SCORAD в основной группе состави-
ла 12,20 [7,65; 15,35] балла и 27,10 [23,02; 37,55] балла 
в группе сравнения (p < 0,001) (рис. 1).

Снижение общего индекса SCORAD сопровожда-
лось изменением распределения пациентов по сте-
пени тяжести заболевания. Согласно клиническим 

2  Таблица. Исходные характеристики исследуемых групп
2  Table. Baseline characteristics of the study groups

Исходные  
характеристики

Основная группа 
(Реглисам)

(n = 30)
Группа сравнения

(n = 30) p

Возраст (годы), 
Me [Q1; Q3]

7 [5,00; 11,50] 5,5 [4,00; 9,75] 0,476

Пол, % Мальчики – 12 (40%)
Девочки – 18 (60%)

Мальчики – 14 (46,7%)
Девочки – 16 (53,3%) 0,602

Оценка тяжести по 
SCORAD (баллы), 
Me [Q1; Q3]

60,45 [48,82; 68,70] 49,4 [44,05; 61,62] 0,122

Оценка тяжести по 
SCORAD, %

Средняя – 3 (10%)
Тяжелая – 27 (90%)

Средняя – 5 (16,7%)
Тяжелая – 25 (83,3%) 0,706

2  Рисунок 1. Динамика медианы индекса SCORAD в основ-
ной группе (Реглисам) и группе сравнения на визитах B0–B4
2  Figure 1. Dynamics of the median SCORAD index value in the 
treatment (Reglisam) and comparator groups at Visits B0–B4
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рекомендациям по лечению АтД, легкая степень тяжести 
заболевания коррелирует со значениями менее 25 баллов, 
средняя – от 25 до 50 баллов, а тяжелая – более 50 баллов. 
К 84-му дню наблюдения легкая степень АтД была зареги-
стрирована у 90,0% пациентов основной группы и только 
у 23,3% пациентов группы сравнения. Тяжелая степень за-
болевания к визиту В4 не регистрировалась ни у одного 
пациента основной группы, тогда как в группе сравнения 
сохранялась у 16,7% детей (p < 0,001) (рис. 2).

При детальном анализе распространенности кож-
ного процесса и общей интенсивности кожных симпто-
мов по данным SCORAD на визитах В3–В4 в основной 
группе также фиксировалось значимое преимущество. 
На визите В3 медиана распространенности кожного 
процесса составила 6,0  [3,62; 7,0] балла в  группе па-
циентов, получавших Реглисам, и 10,0 [9,0; 13,0] балла 
в группе сравнения. Таким образом, данный показатель 

был ниже на 40% в основной группе (p < 0,001). На ви-
зите В4 различия между группами составили 63%, при 
этом медиана в основной группе составила 3,0 [2,0; 4,0] 
балла, а в  группе сравнения – 8,0  [6,0; 10,75] балла 
(p < 0,001) (рис. 3).

Аналогичная динамика была получена при анализе 
общей интенсивности кожных симптомов. К 42-му дню 
медиана интенсивности составила 5,0 [3,25; 6,75] балла 
в группе пациентов, получавших Реглисам, и 9,5 [8,0; 11,0] 
балла в группе сравнения (p < 0,001). К последнему визиту 
показатель в основной группе был вдвое ниже по сравне-
нию с группой сравнения: медиана интенсивности кожных 
симптомов составила 3,0 [2,0; 4,0] и 6,0 [4,25; 8,0] балла 
соответственно (p < 0,001) (рис. 3).

Для дополнительной оценки воспалительных про-
явлений на коже был проанализирован суммарный по-
казатель, включавший выраженность эритемы и  оте-
ка. В группе пациентов, получавших Реглисам, к визиту 
В4 наблюдался стойкий регресс воспалительных изме-
нений в  виде уменьшения суммарного показателя на 
80% относительно исходного уровня. В группе сравне-
ния динамика была менее стабильной: после первона-
чального улучшения к визиту В3 отмечалось повторное 
усиление воспалительных проявлений до исходных зна-
чений, и к визиту В4 их выраженность оставалась значимо 
выше, чем в основной группе. На визите В3 медиана сум-
марного показателя воспалительных симптомов состави-
ла 1,0 [1,0; 2,0] балла в основной группе и 4,0 [2,25; 4,0] 
балла в группе сравнения; межгрупповые различия до-
стигали 75% (p < 0,001). На визите В4 выраженность вос-
палительных изменений кожи в группе пациентов, по-
лучавших Реглисам, была вдвое ниже, чем в  группе 
сравнения – 1,0 [0,0; 1,0] и 2,0 [1,0; 2,0] балла соответ-
ственно (p < 0,001) (рис. 4).

Отдельно была проанализирована выраженность су-
хости кожи. К 84-му дню сухость кожи была менее выра-
жена в основной группе: медиана составила 1,0 [1,0; 2,0] 
балла против 2,0  [2,0; 2,0] балла в  группе сравнения 
(p < 0,001).

2  Рисунок 2. Сравнение распределения пациентов по степени 
тяжести атопического дерматита (SCORAD) между визитами 
B0 и B4 в основной группе (Реглисам) и группе сравнения
2  Figure 2. Comparison of patient distribution according  
to the severity of atopic dermatitis (SCORAD) between visits 
B0 and B4 in the treatment (Reglisam) and comparator groups
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2  Рисунок 3. Динамика медианы распространенности и интенсивности кожных симптомов в основной группе (Реглисам) 
и группе сравнения на визитах B0–B4
2  Figure 3. Dynamics of the median prevalence and intensity of skin symptoms in the treatment (Reglisam) and comparator 
groups at Visits B0–B4
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Динамика субъективных симптомов атопического 
дерматита

За время наблюдения у пациентов, получавших Ре-
глисам, отмечалась меньшая выраженность субъективных 
симптомов АтД. Для оценки выраженности симптомов по 
данным дневников у каждого пациента рассчитывали сред-
ний балл зуда и нарушений сна за весь период наблюде-
ния, после чего показатели сравнивали между группами. 
В основной группе значение этого показателя для зуда 
было ниже, чем в группе сравнения: 1,83 [1,31; 2,29] про-
тив 2,82 [1,99; 4,15] балла (p < 0,001). Аналогичная динами-
ка отмечалась для нарушения сна: 0,52 [0,18; 1,36] против 
2,46 [0,40; 3,17] балла соответственно (p = 0,001) (рис. 5).

Согласно данным ежедневных дневников, медиана пе-
риода дней без зуда и без нарушений сна у пациентов, 
получавших Реглисам, за период наблюдения составила 
26 [0,25; 46,25] и 68 [32,5; 71] дней соответственно, тогда 
как в группе сравнения такие периоды, как правило, были 
единичными или отсутствовали (p < 0,001).

Полученные данные соотносятся с динамикой выражен-
ности субъективных симптомов на контрольных визитах. 
Для зуда статистически значимые межгрупповые различия 
отмечались начиная с визита В3, где медиана интенсивно-
сти зуда составила 1,5 [0,0; 3,0] балла в основной группе 
и 3,0 [3,0; 5,0] балла в группе сравнения (p < 0,001). К визи-
ту В4 у 66,7% пациентов основной группы зуд был полно-
стью купирован, за счет чего медиана интенсивности зуда 
снизилась до 0,0 [0,0; 1,0] балла, тогда как в группе сравне-
ния зуд сохранялся у 96,7% детей, а медиана интенсивно-
сти зуда составила 2,0 [1,0; 3,75] балла (p < 0,001) (рис. 6).

В  отношении нарушений сна преимущество груп-
пы пациентов, получавших Реглисам, наблюдалось уже 
с визита В2: медиана выраженности симптома состави-
ла 0,0 [0,0; 2,75] балла против 2,0 [0,0; 4,0] балла в груп-
пе сравнения (p = 0,015). На визитах В3 и В4 различия 
между группами также сохранялись: 1,0  [0,0; 1,0] про-
тив 3,0 [1,0; 3,0] балла (p < 0,001) и 0,0 [0,0; 0,0] против 
2,0 [0,0; 2,0] балла соответственно (p < 0,001) (рис. 6).

2  Рисунок 4. Динамика медианы суммарного показателя кож-
ных воспалительных симптомов (отек и эритема) в основной 
группе (Реглисам) и группе сравнения на визитах B0–B4
2  Figure 4. Dynamics of the median total skin inflammation 
symptom score (edema and erythema) in the treatment 
(Reglisam) and comparator groups at Visits B0–B4
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 Основная группа (Реглисам)  Группа сравнения

2  Рисунок 5. Сравнение выраженности зуда и нарушений 
сна в основной группе (Реглисам) и группе сравнения 
за 84 дня наблюдения
2  Figure 5. Comparison of the severity of itching and sleep 
disturbances in the treatment (Reglisam) and comparator 
groups within 84 days of observation
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 Основная группа (Реглисам)  Группа сравнения

2  Рисунок 6. Динамика медианы выраженности зуда и нарушений сна в основной группе (Реглисам) и группе сравнения 
на визитах B0–B4
2  Figure 6. Dynamics of the median severity of itching and sleep disturbances in the treatment (Reglisam) and comparator groups 
at Visits B0–B4

0

1

2

3

4

5

4 4

2

4

2

4

5

2

1 1

Визит 4
(84-й день)

Визит 3
(42-й день)

Визит 2
(14-й день)

Визит 1
(7-й день)

Визит 0
(1-й день)

0,0

0,5

1,0

1,5

2,0

2,5

3,0

2,82

2,46

0,52

1,83

Нарушения снаЗуд

0

3

6

9

12

15

14
13,5

10 10

8
9

12

8

6

3

Визит 4
(84-й день)

Визит 3
(42-й день)

Визит 2
(14-й день)

Визит 1
(7-й день)

Визит 0
(1-й день)

0

3

6

9

12

15

11
10,5

8

9,5

6

10

13

7

5

3

Визит 4
(84-й день)

Визит 3
(42-й день)

Визит 2
(14-й день)

Визит 1
(7-й день)

Визит 0
(1-й день)

0

25

50

75

49,4 50,1

34,7
40,6

27,1

45,8

60,5

29,9

21,6

12,2

Визит 4
(84-й день)

Визит 3
(42-й день)

Визит 2
(14-й день)

Визит 1 
 (7-й день)

Визит 0
(1-й день)

0%

20%

40%

60%

80%

100%

90 83,3

16,7

10

10

16,7

60
90

23,3

Визит 4
(84-й день)

Визит 0
(1-й день)

Визит 4
(84-й день)

Визит 0
(1-й день)

55%

47%

63%

40%

50%

75%

79%

35%

0

20

40

60

80

100

93,3 93,3

26,723,3

Усиление АГПотребность ТГКС

71%75%

0

20

40

60

80

100

93

33

Количество пациентов с ухудшением симптомов

64,5%

50%

47%

0

1

2

3

4

5

6

7

8

4

6

3 3

2

5

8

3

1,5
0

Визит 4
(84-й день)

Визит 3
(42-й день)

Визит 2
(14-й день)

Визит 1
(7-й день)

Визит 0
(1-й день)

0,0

0,5

1,0

1,5

2,0

2,5

3,0

3,5

4,0
4 4

2

3

22

3,5

0

1

0

Визит 4
(84-й день)

Визит 3
(42-й день)

Визит 2
(14-й день)

Визит 1
(7-й день)

Визит 0
(1-й день)

100%

50%

0

5

10

15

20

18

14

9,5

13

8

13

17

7,5

4

1
Визит 4

(84-й день)
Визит 3

(42-й день)
Визит 2

(14-й день)
Визит 1

(7-й день)
Визит 0

(1-й день)

88%

69%

100%100%

67%

О
це

нк
а 

ин
т

ен
си

вн
ос

т
и 

зу
да

, б
ал

лы

О
це

нк
а 

на
ру

ш
ен

ий
 с

на
, б

ал
лы

 Основная группа (Реглисам)  Группа сравнения

Интенсивность зуда Выраженность нарушений сна

2026;20(13):298–307



304 МЕДИЦИНСКИЙ СОВЕТ 2026;20(13):298–307

Д
ер

м
ат

ол
ог

ия

Объем проводимой терапии
За период наблюдения эпизоды усиления выраженно-

сти симптомов АтД на фоне различных провоцирующих 
факторов, таких как нарушение диеты, ОРВИ и др., реги-
стрировались реже у пациентов, получавших Реглисам. 
Доля пациентов с рецидивом обострения симптомов АтД 
составила 33% в основной группе и 93% в группе сравне-
ния (p < 0,001) (рис. 7).

У пациентов, получавших Реглисам, реже возникала 
необходимость в назначении дополнительной терапии на 
фоне повторного появления симптомов. Частота дополни-
тельного назначения ТГКС составила 23,3% у пациентов 
основной группы и 93,3% у пациентов группы сравнения 
(p < 0,001). Необходимость назначения антигистаминных 
препаратов отмечалась у 26,7% и 93,3% пациентов соот-
ветственно (p < 0,001) (рис. 8).

Динамика качества жизни
Клиническое улучшение сопровождалось более вы-

раженной положительной динамикой качества жиз-
ни у пациентов, получавших Реглисам, по данным опро-
сника CDLQI. На визите В3  медиана оценки качества 
жизни составила 4,0 [2,25; 8,0] балла в основной груп-
пе и 13,0 [8,0; 17,0] балла в группе сравнения (p < 0,001). 
К 84-му дню различия сохранялись: 1,0 [0,25; 2,0] балла 
в основной группе и 8,0 [4,5; 9,0] балла в группе сравне-
ния (p < 0,001) (рис. 9).

Нежелательные явления
За весь период наблюдения нежелательные явления, 

связанные с применением препарата Реглисам, не реги-
стрировались. Случаев отмены препарата или досрочного 
прекращения участия в исследовании по причине неже-
лательных явлений не отмечено.

ОБСУЖДЕНИЕ

Обсуждение основного результата исследования
Полученные данные свидетельствуют, что добав-

ление противовоспалительного препарата Реглисам 
(аммония глицирризинат) к стандартной терапии АтД 
среднетяжелого и тяжелого течения у детей позволя-
ет достичь более стойкого контроля симптомов забо-
левания. Контроль над хроническим воспалительным 
процессом проявлялся в выраженном снижении тяжести 
заболевания по индексу SCORAD: к окончанию наблю-
дения его значения в основной группе были ниже, чем 
в группе сравнения, на 55% (p < 0,001). При этом медиа-
на индекса SCORAD у пациентов, получавших Реглисам, 
соответствовала легкой степени тяжести АтД (12,20 бал-
ла), тогда как в группе сравнения сохранялись показа-
тели, характерные для среднетяжелого течения заболе-
вания (27,10 балла).

Детальный анализ составляющих индекса SCORAD 
подтвердил преимущество комбинированной тера-
пии: в  основной группе отмечалось более выражен-
ное уменьшение распространенности кожного процес-
са, общей интенсивности симптомов (рис. 10), а также 

2  Рисунок 7. Количество пациентов с усилением выраженно-
сти симптомов атопического дерматита на фоне провоциру-
ющих факторов
2  Figure 7. Number of patients with increased severity of atopic 
dermatitis symptoms due to precipitating factors
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2  Рисунок 8. Доля пациентов, которым потребовалось 
дополнительное назначение топических глюкокортикосте-
роидов и антигистаминных препаратов, в основной группе 
(Реглисам) и группе сравнения
2  Figure 8. Proportion of patients that were required to be 
treated with additional topical glucocorticosteroids and anti-
histamines in the treatment (Reglisam) and comparator groups

ТГКС – топические глюкокортикостероиды; АГ – антигистаминные препараты.
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2  Рисунок 9. Динамика показателей качества жизни в основ-
ной группе (Реглисам) и группе сравнения на визитах B0–B4
2  Figure 9. Dynamics of quality-of-life scores in the treatment 
(Reglisam) and comparator groups at Visits B0–B4
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суммарного показателя признаков острого воспаления 
кожи (эритема и отек) по сравнению с группой сравне-
ния на визитах В3 и В4; межгрупповые различия дости-
гали 40–75% (p < 0,001). Также к концу наблюдения су-
хость кожи была менее выражена у пациентов основной 
группы, что говорит об улучшении функции кожного ба-
рьера при длительном снижении воспалительной реак-
ции на фоне проводимой поддерживающей противовос-
палительной терапии препаратом Реглисам.

Среди субъективных симптомов АтД зуд является од-
ним из наиболее значимых. Выраженность зуда неред-
ко отражает активность воспаления кожи. Нарушение сна, 
в свою очередь, во многом связано с интенсивностью зуда 
и существенно ухудшает качество жизни ребенка и семьи. 
В настоящем исследовании применение препарата Регли-
сам сопровождалось менее выраженными проявления-
ми зуда и нарушений сна по сравнению с группой срав-
нения. У пациентов основной группы отмечалось большее 
количество дней без зуда и нарушений сна, а к финаль-
ному визиту у большинства пациентов выраженность дан-
ных симптомов была минимальной или они полностью от-
сутствовали, тогда как в группе сравнения практически не 
было дней без зуда и нарушений сна.

Улучшение контроля субъективных симптомов зако-
номерно сопровождалось повышением качества жиз-
ни пациентов. На фоне терапии препаратом Реглисам 
показатели CDLQI к 84-му дню соответствовали мини-
мальному влиянию заболевания на повседневную ак-
тивность (1,0 [0,25; 2,0] балла), тогда как в группе срав-
нения сохранялось умеренное влияние АтД на качество 
жизни (8,0 [4,5; 9,0] балла) (p < 0,001). С учетом того, что 
АтД относится к заболеваниям с высоким психоэмоци-
ональным бременем и значимым влиянием на повсед-
невную активность детей и их семей, такой эффект мо-
жет рассматриваться как один из ключевых результатов 
исследования

Дополнительным аргументом в пользу использова-
ния аммония глицирризината является снижение частоты 
эпизодов обострения и потребности в усилении терапии. 
На протяжении 84‑дневного периода у детей, получав-
ших Реглисам, эпизоды усиления симптомов АтД на фоне 

провоцирующих факторов (погрешности диеты, ОРВИ 
и др.) регистрировались существенно реже: 33% против 
93% в группе сравнения (p < 0,001). В связи с этим в ос-
новной группе реже возникала необходимость в эскала-
ции терапии ТГКС и антигистаминными препаратами. На 
фоне широко распространенной стероидофобии и с уче-
том известных рисков развития стероид‑ассоциирован-
ных нежелательных реакций у детей возможность сни-
жения кумулятивной дозы ТГКС имеет существенное 
клиническое значение.

Отдельно следует отметить благоприятный профиль 
безопасности: за весь период наблюдения не было заре-
гистрировано ни одного нежелательного явления, связан-
ного с приемом препарата Реглисам. Случаев отмены пре-
парата или досрочного прекращения участия по причине 
побочных реакций также не отмечено. В совокупности по-
лученные данные позволяют рассматривать аммония гли-
цирризинат как перспективный компонент комплексной 
терапии АтД средней и тяжелой степени у детей, особен-
но с точки зрения снижения стероидной нагрузки и обе-
спечения более надежного контроля симптомов заболе-
вания в реальной клинической практике.

Ограничения исследования
Интерпретация полученных результатов должна учи-

тывать ряд ограничений. Размер выборки был относи-
тельно небольшим (60 пациентов), а наблюдение прово-
дилось в рамках одного центра, что может ограничивать 
возможность обобщения полученных результатов на бо-
лее широкую популяцию детей с АтД. Дополнительным 
ограничением является отсутствие плацебо‑контроля 
и невозможность полностью исключить влияние сопут-
ствующих факторов (изменения в уходе за кожей, се-
зонные колебания активности заболевания, контроль 
провоцирующих факторов) на динамику симптомов. 
Тем не менее сопоставимость групп по исходным ха-
рактеристикам и статистически значимые различия по 
основным конечным точкам позволяют рассматривать 
полученные данные как важный аргумент в пользу даль-
нейшего изучения аммония глицирризината в составе 
комплексной терапии АтД.

2  Рисунок 10. Динамика кожных проявлений атопического дерматита у пациента с хронической экземой кистей до начала 
терапии (А) и на 42-й день комплексного лечения (B)
2  Figure 10. Dynamics of skin manifestations of atopic dermatitis in a patient with chronic hand eczema before starting therapy (A) 
and on day 42 of combination treatment (B)

A B
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Добавление противовоспалительного препарата Ре-
глисам (аммония глицирризинат) к стандартной терапии 
АтД средней и тяжелой степени тяжести у детей в возрас-
те 2–17 лет сопровождалось более выраженным и устой-
чивым снижением активности заболевания по индексу 
SCORAD по сравнению с применением только стандарт-
ной терапии. На фоне терапии препаратом отмечалось 
достоверное уменьшение распространенности кожного 
процесса и интенсивности высыпаний, выраженности зуда 
и нарушений сна, а также более благоприятная динамика 
качества жизни по данным CDLQI.

Использование аммония глицирризината сопро-
вождалось снижением частоты эпизодов обострения 
заболевания, уменьшением потребности в эскалации 

терапии ТГКС и антигистаминными препаратами и со-
кращением продолжительности их применения, что мо-
жет способствовать уменьшению стероидной нагрузки 
у данной категории пациентов. Препарат продемон-
стрировал благоприятный профиль безопасности: за 
период 84‑дневного наблюдения не было зарегистри-
ровано ни одного нежелательного явления, связанного 
с его приемом.

На основании проведенного исследования Регли-
сам (аммония глицирризинат) может быть рекомендован 
в качестве эффективного и безопасного компонента ком-
плексного лечения и профилактики обострений АтД сред-
ней и тяжелой степени тяжести у детей.� 0
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