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Целью настоящего исследования являлось изучение эффективности и безопасности препарата Тералиджен® (алимемазин) раствор для внут-
римышечного введения (ампулы 5,0 мг алимемазина тартрата в 1 мл, 5 мл) у взрослых больных атопическим дерматитом (АтД) средней степе-
ни тяжести в сочетании с тревожно-депрессивным расстройством. В исследовании приняли участие 69 пациентов – 42% женщин (n=29) и 58%
мужчин (n=40) – в возрасте 18–65 лет (в среднем 31,3 года) с диагнозом «АтД средней степени тяжести» (по шкале индекса зуда SCORAD) в
сочетании с тревожно-депрессивным расстройством (по Госпитальной шкале тревоги и депрессии – HADS), а также с установленным негатив-
ным влиянием заболевания на качество жизни пациента (по опроснику дерматологического индекса качества жизни). Пациенты получали курс
лечения препаратом алимемазин (Тералиджен®) внутримышечно по 25 мг (5 мл) 2 раза в день. В рамках исследования также разрешалась на-
ружная терапия (мази, кремы, гели, растворы для наружного применения и т.д.) препаратами, содержащими глюкокортикостероидные гормо-
ны, антибактериальные, противовирусные и противогрибковые средства, а также мази, кремы и гели, смягчающие кожные покровы. Длитель-
ность приема Тералиджена составила 10 дней (начиная с момента введения первой дозы препарата) с дальнейшим периодом наблюдения
28±1 день. Все пациенты, получавшие терапию Тералидженом, отмечали постепенное улучшение состояния, заключавшееся в уменьшении
степени выраженности основных симптомов АтД. Среднее значение абсолютных значений шкалы индекса зуда (SCORAD) к 11-му дню умень-
шилось в 18,7 раза (p<0,0001), среднее значение индекса зуда (по шкале SCORAD) к 11-му дню терапии снизилось в 4,95 раза (p<0,0001). Доля
пациентов, достигших уровня индекса SCORAD 29 баллов и менее к 11-му дню, достигла 100% (p<0,0001). Доля пациентов с исчезновением или
уменьшением проявления симптома «кожный зуд» (2 балла и менее) к 11-му дню составила 98,4% пациентов. Доля пациентов с полным исчез-
новением кожного зуда к 11-му дню составила 71,9% (p<0,0001). На терапии Тералидженом существенно уменьшилась сопутствующая тревож-
но-депрессивная симптоматика, значительно увеличилась доля пациентов, достигших целевого уровня 10 баллов или менее по уровню тревоги
и депрессии по шкале HADS (p<0,0001). Достигнутый к концу лечения низкий уровень тревоги и депрессии оставался практически неизменным
весь период наблюдения (38±1 день). Пациенты отметили существенное уменьшение негативного влияния заболевания на социальную и функ-
циональную активность. Кроме того, установлен высокий профиль безопасности исследованного препарата, у 3,1% (2 пациента) было выявле-
но только одно нежелательное явление – сонливость легкой степени. Таким образом, препарат Тералиджен® (алимемазин) раствор для внут-
римышечного введения целесообразно применять для комплексной терапии АтД, сопровождающегося тревожно-депрессивными и иными пси-
хоневрологическими расстройствами.
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Abstract
The purpose of this trial was to study the effectiveness and safety of the preparation Teraligen® (alimemazine) solution for intramuscular injection (ampoules 
5.0 mg of alimemazine tartrate in 1 ml, 5 ml) in adults with moderate atopic dermatitis combined with anxiety-depressive disorder. The study involved 69 pati-
ents (42% women and 58% men, the average age was 31.3 years with a diagnosis of moderate atopic dermatitis (on the SCORAD index of itching), combined
with anxiety (according to the Hospital Anxiety and Depression Scale – HADS), as well as with the negative impact of the disease on the quality of life of the
patient (based on the Dermatology life Quality Index). Patients received a course of treatment with Teraligen® by intramuscular injection of 25 mg (5 ml) 2 ti-
mes in day. The duration of alimemazine treatment was 10 days (starting with the first dose of the drug) with a further observation period of 28±1 days. All pa-
tients treated with Teraligen® (alimemazine) noted a gradual improvement in the condition, expressed by a decrease in the severity of the underlying symp-
toms of atopic dermatitis. The mean value of the absolute values of the SCORAD index of pruritus by the 11th day decreased by 18.7 times (p<0.0001), the
average value of the itching index (according to the SCORAD scale), by the 11th day of therapy decreased by 4.95 times (p<0.0001). The proportion of pati-
ents who reached the level of SCORAD index of 29 points or less by day 11 reached 100%. The proportion of patients with disappearance or decrease in the
manifestation of the symptom "skin pruritus" (2 points or less) by day 11 was 98.4% of patients. The proportion of patients with complete disappearance of
skin pruritus by the 11th day was 71.9% (p<0.0001). Therapy with Teraligen® marked a significant increase in the proportion of patients who have reached the
target level of 10 points or less in terms of anxiety and depression (HADS); p<0.0001; attained at the end of the treatment, the low level of anxiety and de-
pression remained virtually unchanged throughout the observation period (38±1 days). Patients noted a significant decrease in the negative impact of the di-
sease on social and functional activity. In addition, a high safety profile of the study drug was established, only one adverse event was identified – drowsiness
of a mild degree 3.1% (in 2 patients). Thus, Teraligen® (alimemazine) is useful for complex therapy of atopic dermatitis, accompanied by anxiety-depressive
and other psychoneurological disorders.
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Введение
В настоящее время лечение атопического дерматита

(АтД) остается актуальной проблемой отечественного и
мирового здравоохранения. Проблема патогенетического
лечения АтД не только не утрачивает своей актуальности,
но и приобретает все большую значимость в связи с не-
уклонным ростом заболеваемости во всем мире, увеличе-
нием количества торпидных к традиционным методам
лечения и часто рецидивирующих форм, приводящих к
значительному снижению качества жизни (КЖ) больных
и их социальной дезадаптации.

Согласно современным сведениям, распространенность
АтД среди детей составляет 15–30%, а среди взрослых –
2–10% [1–3]. Самые высокие показатели заболеваемости
АтД отмечаются в урбанизированных регионах. Начинаясь
в раннем возрасте (у 45% детей АтД начинается в возрасте
от 0 до 6 мес, у 60% – в течение первого года и у 85% – в тече-
ние первых 5 лет жизни [1–3]), АтД быстро принимает хро-
ническое рецидивирующее течение, вызывает огромные
страдания больного, значительно ухудшает КЖ и является
экономическим, психологическим и социальным бременем
как для самого пациента, так и для всех членов его семьи.
Хроническое течение АтД, мучительный приступообраз-
ный или постоянный зуд, осознание больным и его род-
ственниками невозможности окончательно избавиться от
этого серьезного заболевания, сложности с питанием и бы-
том делают заболевание серьезной социальной проблемой.

На развитие АтД оказывает влияние целый ряд факторов:
генетически обусловленные особенности иммунного стату-
са организма, дисбаланс регуляторных механизмов внутри
клеток, психофизиологические и психосоматические осо-
бенности, отклонения в равновесии симпатической и пара-
симпатической нервных систем и др. [4–6]. Как уже говори-
лось, основным характерным признаком АтД является зуд,
который иногда может сохраняться после исчезновения ви-
зуальных кожных проявлений и вызывать значительные
неудобства для пациентов, вплоть до психических рас-
стройств, что, безусловно, сказывается на КЖ пациентов с
АтД [7–9]. Стоит также отметить, что психогенные факторы
в 44–81,3% случаев влияют соответственно на возникнове-
ние и обострение АтД [6, 9]. Справедливо и обратное: про-
явления АтД могут спровоцировать развитие или обостре-
ние психических расстройств, причем их наибольший про-
цент выявлялся среди женщин в основном с поражением
кожных покровов на открытых участках тела. Отмечается
также, что наиболее частой реакцией на АтД являются тре-
вожно-депрессивные (ТДР) и фобические расстройства
(тревога, тревожная депрессия, ипохондрическая депрес-
сия, фобия и др.), связанные со страхом относительно исхо-
да заболевания и косметических дефектов [6, 7]. При этом
прослеживается прямая зависимость между степенью тяже-
сти АтД и выраженностью сопутствующего психического
расстройства [6, 7, 10].

На сегодняшний день основное направление терапии
при АтД – это локальное купирование воспаления кожных
покровов и максимальное ослабление зуда [5]. При этом
следует отметить, что в силу особенностей патогенеза бо-
лее целесообразным является комплексный подход к лече-
нию АтД, сочетающий и противозудное (на уровне как
центральной, так и периферической нервной системы), и
седативное, противотревожное действие [6]. Одним из та-
ких препаратов является Тералиджен® (международное
непатентованное наименование – алимемазин), противо-
зудное действие которого проявляется вне зависимости от
локализации зуда и причин его возникновения. Кроме
этого, препарат обладает противотревожным и седатив-
ным действием, а также вегетокорректирующим, что в со-
вокупности клинических эффектов позволяет успешно
применять его в терапии кожных заболеваний, сопровож-
дающихся зудом, в том числе и при АтД, в сочетании с
имеющимися тревожными расстройствами и дисфункци-
ей вегетативной нервной системы.

Целью настоящего исследования было изучение эффек-
тивности и безопасности препарата Тералиджен® (алиме-
мазин) раствор для внутримышечного введения у взрослых
больных АтД средней степени тяжести в сочетании с ТДР.

Задачи исследования:
1. Оценить эффективность препарата Тералиджен® (али-

мемазин) по влиянию на тяжесть основного проявле-
ния заболевания (кожный зуд) при симптоматическом
лечении АтД (динамика среднего значения шкалы ин-
декса зуда SCOring Atopic Dermatitis – SCORAD*).

2. Оценить влияние препарата Тералиджен® (алимема-
зин) на выраженность тревоги и депрессии у больных
АтД по Госпитальной шкале тревоги и депрессии
(Hospital Anxiety and Depression Scale – HADS), а также
по шкале тревоги Спилбергера и по опроснику де-
прессии Бека (Beck Depression Inventory).

3. Оценить влияние терапии Тералидженом на КЖ
больных АтД по опроснику дерматологического ин-
декса качества жизни (ДИКЖ).

4. Оценить безопасность и переносимость препарата Те-
ралиджен® (алимемазин) у больных АтД.

Материалы и методы
Клиническое исследование проводилось на базе област-

ных клинических кожно-венерологических диспансеров
Липецка, Челябинска и Рязани.

Критерии включения пациентов:
1. Возраст 18–65 лет.
2. Установленный диагноз АтД средней степени тяжести

не менее чем в течение 1 года.
3. Наличие кожного зуда с 3 признаками и более:

• типичная локализация кожного поражения – локте-
вые сгибы, подколенные ямки, передняя поверхность
лодыжек, шея, лицо;

*Для оценки тяжести АтД используется шкала SCORAD. Она основана на объективных и субъективных (интенсивность
дневного кожного зуда и нарушение сна) критериях. Объективные критерии – интенсивность 6 признаков: 1) эритема (гипере-
мия); 2) отек/папулообразование; 3) мокнутие/корки; 4) экскориация; 5) лихенификация; 6) сухость. Каждый признак оценива-
ется от 0 до 3 баллов (0 – отсутствие, 1 – легкая выраженность, 2 – умеренная выраженность, 3 – сильная выраженность). Об-
щий балл 0 баллов – свидетельствует об отсутствии зуда, 18 баллов – максимальный зуд. Оценивается также распространен-
ность кожных поражений (%) по правилу «девяток» и детально изображается на оценочном листе на рисунках контуров тела
спереди и сзади. Субъективные признаки – интенсивность зуда и степень нарушения сна – оцениваются каждый отдельно по
10-балльной шкале (от 0 до 10). Значение индекса рассчитывается по формуле и варьирует от 0 – нет заболевания до 103 – мак-
симально тяжелое течение АтД.
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• семейный анамнез: наличие бронхиальной астмы,
или поллиноза, или любого атопического заболева-
ния у близких родственников;

• склонность к сухой коже, особенно в течение послед-
него года;

• видимые признаки дерматита в области сгибов;
• манифестация заболевания в раннем детстве (до 2 лет).

4. Наличие выраженности кожного зуда от 3 до 7 баллов
по субшкале индекса зуда SCORAD.

5. Наличие от 30 до 60 баллов по индексу SCORAD.
6. Наличие от 6 до 20 баллов по опроснику ДИКЖ (мак-

симальное значение индекса – 30, чем больше значе-
ние, тем более негативно заболевание сказывается на
КЖ пациента).

7. Наличие от 11 до 18 баллов по каждой из подшкал
(тревоги и депрессии) HADS [11 и более баллов по
каждой из подшкал свидетельствует о клинически
выраженной (очень значимой) тревоге или депрес-
сии, 0–7 баллов – «норма» (отсутствие достоверно вы-
раженных симптомов тревоги и депрессии), 8–10 бал-
лов – «субклинически выраженная тревога/депрес-
сия»/значимая тревога или депрессия).

8. Для женщин – отрицательный тест на беременность и
согласие придерживаться адекватных методов контра-
цепции в течение всего периода лечения в исследова-
нии и в течение 1 нед после завершения периода лече-
ния; для мужчин – согласие придерживаться адекват-
ных методов контрацепции в течение всего периода
лечения в исследовании и в течение 1 нед после завер-
шения периода лечения.

Критерии исключения:
1. Необходимость назначения системной глюкокортико-

стероидной терапии.
2. Применение глюкокортикостероидных гормонов перо-

рально или парентерально в течение последнего месяца
до включения в исследование.

3. Вакцинация за последнюю неделю до включения в ис-
следование.

4. Закрытоугольная глаукома.
5. Гиперплазия предстательной железы.
6. Тяжелая печеночная и/или почечная недостаточность.
7. Паркинсонизм.
8. Миастения.
9. Синдром Рейе.
10. Одновременное применение ингибиторов моноами-

ноксидазы и/или их применение в предшествующие 14
дней до включения в исследование.

11. Порфирия.
12. Беременность, период родовой деятельности, период

лактации.
13. Синдром апноэ во сне.
14. Коматозные состояния или другие виды глубокого

угнетения центральной нервной системы.
15. Алкогольная интоксикация, острые интоксикации се-

дативными, снотворными лекарственными препарата-
ми, наркотическими анальгетиками.

16. Алкогольная и/или наркотическая зависимость в анам-
незе.

17. Тяжелые, декомпенсированные или нестабильные со-
матические заболевания.

18. Наличие в анамнезе онкологических заболеваний, ту-
беркулеза.

19. Положительный результат анализа крови на ВИЧ, си-
филис, вирусные гепатиты В и С.

20. Повышенная чувствительность к активным и вспомо-
гательным компонентам препарата Тералиджен® (али-
мемазин), а также к фенотиазинам.

21. Участие пациента в любом другом клиническом иссле-
довании в последние 30 дней.

В исследовании приняли участие 69 пациентов – 42% (29)
женщин и 58% (40) мужчин, средний возраст 31,3 года – 
с диагнозом АтД средней степени тяжести по шкале 
SCORAD в сочетании с ТДР по HADS, а также с установ-
ленным негативным влиянием заболевания на КЖ паци-
ента (по опроснику ДИКЖ) согласно критериям включе-
ния. Аллергологический анамнез был в норме у 60,9%
(n=42) и отягощен у 39,1% (n=27) пациентов. Удовлетво-
ряли не всем критериям включения/невключения и были
исключены из анализа эффективности 5 (3,6%) пациентов.
Поскольку данные пациенты приняли по крайней мере 
1 дозу препарата, то они были включены в ITT-популяцию
(Intention-To-Treat analyses) и для них была проведена
оценка параметров безопасности.

Пациенты получали курс лечения препаратом Тералид-
жен® (алимемазин) раствор для внутримышечного введе-
ния (ампулы 5,0 мг алимемазина тартрата в 1 мл, 5 мл).
Тералиджен® вводили внутримышечно по 25 мг (5 мл) 
2 раза в день. Длительность приема алимемазина соста-
вила 10 дней (начиная с момента введения первой дозы
препарата) с дальнейшим периодом наблюдением 
28±1 день, таким образом с учетом периода скрининга
длительность исследования для каждого пациента со-
ставляла 39±1 день. Разрешенной в рамках настоящего
исследования являлась наружная терапия (мази, кремы,
гели, растворы для наружного применения и т.д.) препа-
ратами, содержащими глюкокортикостероидные гормо-
ны, антибактериальные, противовирусные и противо-
грибковые средства, а также мази, кремы и гели, смяг-
чающие кожные покровы.

После скрининга и рандомизации (визит 0–1) в период
лечения было запланировано еще 6 визитов, во время ко-
торых проводилась оценка клинического статуса и иссле-
дуемых параметров, включающая физикальное обследова-
ние пациентов с указанием значений жизненно важных
показателей (артериальное давление, частота сердечных
сокращений, частота дыхания) и температуры.

Рис. 1. Динамика абсолютных средних значений шкалы SCORAD
в течение терапии Тералидженом (алимемазин); дни 0–11, 
визиты 0–5.
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Эффективность назначенной терапии оценивалась в ди-
намике и на 11-й день (следующий день после прекраще-
ния лечения) по влиянию на продолжительность и тя-
жесть проявлений АтД и ТДР (по основным и дополни-
тельным критериям эффективности), а также дополни-
тельно изучался на 24±1 день и 38±1 день (от момента на-
чала терапии, соответственно 6 и 7-й визиты) уровень тре-
воги по HADS и шкале тревоги Спилбергера и уровень де-
прессии по опроснику депрессии Бека.

Основными критериями эффективности (первичные
конечные точки эффективности), которые оценивались в
динамике и к 11-му дню от момента начала лечения, были:
1. Изменение среднего значения шкалы SCORAD.
2. Изменение среднего уровня тревоги и депрессии по

HADS.
Также оценивались дополнительные критерии эффектив-
ности:
1. Сроки уменьшения индекса SCORAD до 29 баллов и ме-

нее.
2. Доля пациентов с уменьшением индекса SCORAD до 29

баллов и менее к 4, 6, 8 и 11-му дням от момента начала
лечения.

3. Доля пациентов с исчезновением/уменьшением симп-
тома «кожный зуд» по шкале SCORAD от момента на-
чала лечения (0 баллов/2 балла к 4, 6, 8 и 11-му дням от
момента начала лечения).

4. Изменение среднего значения индекса КЖ пациентов
(по опроснику ДИКЖ исходно и на 11-й день, 5-й ви-
зит).

5. Изменение среднего значения уровня тревоги по шкале
тревоги Спилбергера и среднего значения уровня де-

прессии по опроснику депрессии Бека (исходно и на 3,
5-й визиты – 10 дней терапии, а также 6-й – 24±1 день –
и 7-й визиты – 38±1 день).

6. Возможное возникновение нежелательных явлений 
(в том числе серьезных), контроль витальных функций
(измерение частоты сердечных сокращений, артериаль-
ного давления, температуры тела, частоты дыхательных
движений).

7. Оценка сопутствующей терапии.

Статистический анализ
Статистический анализ полученных данных проводили

как с учетом, так и без учета преждевременно выбывших
испытуемых (PP – per protocol – и ITT-анализ). Параметры
эффективности были проанализированы для всех пациен-
тов, закончивших исследование без существенных откло-
нений от протокола и имеющих к 11-му дню лечения дан-
ные оценок по шкалам SCORAD и HADS (PP-популяция,
n=64), а параметры безопасности – для всех пациентов, ко-
торые приняли по крайней мере 1 дозу препарата и у кото-
рых хотя бы для одной временной точки имелись данные
по оценке безопасности после его приема (ITT-популяция,
n=69). Для демографических, лабораторных параметров
эффективности и др. в зависимости от типа переменной
вычислялись значения минимальных и максимальных
значений, арифметического среднего, стандартного откло-
нения, 95% доверительного интервала для среднего, ме-
дианы, межквартильного размаха и доли (в %). Для анали-
за основных критериев эффективности применялись соот-

Таблица 1. Доля пациентов с уменьшением индекса SCORAD до 29 баллов и менее на терапии препаратом Тералиджен® (алимемазин)

Терапия День 1 (визит 1) День 4 (визит 2) День 6 (визит 3) День 8 (визит 4) День 11 (визит 5)

Тералиджен® 0/64 (0,0%) 22/64 (34,4%) 55/64 (85,9%) 63/64 (98,4%) 64/64 (100%)

Рис. 3. Динамика абсолютных средних значений (в баллах)
тревоги и депрессии по субшкалам HADS в течение терапии
Тералидженом (алимемазин) – дни 0–11 – и после ее окончания –
дни 11–38.

Ди
на

ми
ка

 тр
ев

ог
и 

и 
де

пр
ес

си
и 

по
 ш

ка
ле

 H
AD

S,
ба

лл
ы

14

12

10

8

6

4

2

0
0 (1) 6 (3) 11 (5) 24 (6) 38 (7)

День (визит)

Подшкала тревоги

Подшкала депрессии

Рис. 4. Изменение ДИКЖ на терапии Тералидженом (алимемазин)
на 11-й день исследования (визит 5) по отношению к визиту
скрининга.

ДИ
КЖ

, б
ал

лы
12

10

8

6

4

2

0
Исходно день 0 (визит 1) День 11 (визит 5)

Исходно

Динамика через 10 дней

Таблица 2. Доля пациентов с исчезновением/уменьшением симптома «кожный зуд» на терапии препаратом Тералиджен® (алимемазин)

День 1 (визит 1) День 4 (визит 2) День 6 (визит 3) День 8 (визит 4) День 11 (визит 5)

Исчезновение симптома (0 баллов) 0/64 (0,0%) 0/64 (0,0%) 2/64 (3,1%) 11/64 (17,2%) 46/64 (71,9%)

Уменьшение симптома (≤2 баллов) 0/64 (0,0%) 25/64 (39,1%) 51/64 (79,7%) 92/64 (96,9%) 63/64 (98,4%)

Таблица 3. Доля пациентов с уменьшением уровней тревоги и депрессии по HADS до 10 баллов и менее (0–11-й день, визиты 3 и 5)

День 1 (визит 1) День 6 (визит 3) День 11 (визит 5)

Уменьшение уровня тревоги 0/64 (0,0%) 63/64 (98,4%) 64/64 (100,0%)

Уменьшение уровня депрессии 0/64 (0,0%) 22/64 (34,4%) 39/64 (60,9%)
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ветствующие параметрические и непараметрические те-
сты. Динамику изменения показателей к различным визи-
там от начала лечения оценивали с использованием дис-
персионного анализа с повторными измерениями (RM-
ANOVA). При сравнении сроков уменьшения индекса
SCORAD до 29 баллов и менее (time-to-event) применяли
метод Каплана–Мейера и регрессию Кокса. Анализ без-
опасности по отсутствию статистически значимых разли-
чий между визитом скрининга и визитом 5 по лаборатор-
ным и жизненно важным показателям в зависимости от
типа распределения данных осуществлялся с использова-
нием параметрического (парный t-тест Стьюдента) и непа-
раметрического тестов (критерий Уилкоксона).

Результаты
Влияние алимемазина на интенсивность и распро-

страненность кожных поражений АтД
Включенные в анализ 64 (100,0%) пациента, получавшие

терапию препаратом Тералиджен® (алимемазин), закончи-
ли исследование без отклонения от протокола. На фоне те-
рапии раствором алимемазина все пациенты отмечали
улучшение состояния – уменьшение степени выраженности
симптомов как АтД, так и ТДР. Редукция зуда и других про-
явлений заболевания, свидетельствующая об улучшении со-
стояния, наблюдалась уже на 4-й день лечения (данные
шкалы SCORAD; рис. 1). Среднее значение абсолютных
значений шкалы SCORAD к 4-му дню (визит 2) уменьши-
лось в 2 раза – с 5,6 до 2,8, к 8-му дню (визит 4) – в 4 раза – до
1,2 и к 11-му дню от начала лечения составило 0,3±0,6 бал-
ла, достоверно уменьшившись в итоге в 18,7 раза (первич-
ная конечная точка эффективности); p<0,0001.

Аналогичным образом наблюдалась положительная ди-
намика среднего значения индекса зуда (по шкале 
SCORAD), он снизился в 4,95 раза (с 44,63 до 9,01 балла) к
11-му дню терапии (p<0,0001), что также свидетельствует о
значительном системном улучшении клинического тече-
ния АтД (рис. 2).

Также при лечении алимемазином было отмечено стати-
стически значимое увеличение доли пациентов, достиг-
ших со временем уровня индекса SCORAD 29 баллов и ме-
нее (p<0,0001), так, уже на 6-й день доля пациентов соста-
вила 85,9% (n=55), а к 11-му дню достигли этого уровня все
100% (n=64) пациентов (табл. 1).

Кроме этого, установлена существенно выраженная поло-
жительная динамика, проявляющаяся в росте доли пациен-
тов с исчезновением или уменьшением проявления симпто-
ма «кожный зуд» (2 балла и менее). Так, к 6-му дню лечения
она наблюдалось в 79,7% (n=51) случаев, к 11-му – 98,4%
(n=63) соответственно. Доля пациентов с полным исчезно-
вением кожного зуда к 11-му дню составила 71,9% (n=46),
что свидетельствует о статистически значимом положитель-
ном эффекте от проводимой терапии (p<0,0001); табл. 2.

Анализ уменьшения уровня тревоги и депрессии
На терапии Тералидженом отмечалось значительное

увеличение доли пациентов, достигших целевого уровня
10 баллов или менее по уровню тревоги и депрессии по
HADS (p<0,0001); табл. 3.

Согласно данным динамики шкалы HADS значительный
эффект от терапии алимемазином отмечался уже на 6-й
день лечения, это выражалось в увеличении доли пациен-
тов до 98,4% с субклиническим уровнем тревоги, а депрес-
сии – соответственно до 34,4% (снижение уровня тревоги
и депрессии до 10 баллов и менее, свидетельствующее об
уменьшении тяжести на 1 уровень в сравнении с исход-
ным), а уже к 11-му дню все 100% пациентов отметили
снижение уровня тревоги и 60,9% – уменьшение выражен-
ности депрессии до субклинического (см. табл. 3).

Среднее изменение уровня тревоги и депрессии к 11-му
дню исследования составило -8,2 и -3,2 балла соответ-

ственно. Таким образом, к концу лечения (на 11-й день)
количество баллов по субшкале тревоги HADS составило
4,3 и 9,9 балла по субшкале депрессии (рис. 3). Следует об-
ратить особое внимание на то, что в данном клиническом
исследовании был подтвержден длительный терапевтиче-
ский эффект алимемазина в отношении редукции ТДР, так
как достигнутый к концу лечения уровень тревоги и де-
прессии оставался практически неизменным весь период
наблюдения до конца исследования – он составил на 38-й
день 4,5 балла по субшкале тревоги и 9,4 балла по субшкале
депрессии шкалы HADS (рис. 3).

Также наблюдалась положительная динамика редукции
тревожно-депрессивной симптоматики по шкале тревоги
Спилбергера и опроснику депрессии Бека: количество бал-
лов существенно снизилось на 11-й день лечения и соста-
вило соответственно 38,1 балла (исходно 43,2) и 1,0 балла
(исходно 6,4); табл. 4. Причем соответственно у 57,8%
(n=37) и у 82,8% (n=53) пациентов не изменился достигну-
тый на терапии сниженный уровень тревоги и депрессии и
не наблюдалось увеличения этих показателей (на 1 балл и
более по шкале Спилбергера и опроснику Бека) в течение
всего периода наблюдения (38-й день).

Для оценки степени негативного влияния кожного забо-
левания на разные аспекты жизни больного (отношения в
семье с родственниками, с друзьями, коллегами по работе,
занятия спортом, сексом, социальная активность и т.д.) в
исследовании был использован русифицированный вари-
ант специфического опросника ДИКЖ. ДИКЖ также ис-
пользуется как критерий оценки тяжести состояния боль-
ного и эффективности проводимой терапии. Согласно
данным ДИКЖ на фоне терапии алимемазином пациенты
отмечали существенное улучшение, что соответственно
выражалось в уменьшении количества баллов с 10,4 до 3,4
(-7,1±2,8) на 11-й день лечения (визит 5); рис. 4. Таким об-
разом, фармакотерапия препаратом Тералиджен® измени-
ла влияние заболевания на КЖ пациентов с «умеренного»
уровня градации на «незначительное», что, безусловно,
свидетельствует об эффективности и позитивном вос-
приятии данной терапии пациентами.

Что касается вопроса безопасности терапии алимемази-
ном, то следует отметить, что в ходе клинического исследо-
вания у пациентов было зафиксировано только одно неже-
лательное явление – сонливость легкой степени тяжести,
которая была выявлена у 2 (3,1%) пациентов, связь этого
нежелательного явления с приемом назначенного препара-
та была отмечена врачом-исследователем как вероятная.

Выводы
Все пациенты, получавшие терапию Тералидженом

(алимемазин) раствор для внутримышечного введения, от-
мечали постепенное улучшение состояния, заключавшееся
в уменьшении степени выраженности основных симптомов
АтД. Редукция зуда и других проявлений заболевания, по-
казывающая динамику улучшения состояния, наблюдалась
уже на 4-й день лечения, среднее значение абсолютных
значений шкалы индекса зуда SCORAD к 4-му дню умень-
шилось в 2 раза, с 5,6 до 2,8, к 8-му дню – в 4 раза – до 1,2 и к
11-му дню составило 0,3±0,6 балла, уменьшившись в итоге
в 18,7 раза (p<0,0001). Аналогичным образом наблюдалась
положительная динамика среднего значения индекса зуда
(по шкале SCORAD) – к 11-му дню терапии он снизился в
4,95 раза (с 44,63 до 9,01 балла; p<0,0001), что также свиде-
тельствует о значительном системном улучшении клини-
ческого течения АтД. Также был отмечен статистически
достоверный тренд увеличения доли пациентов, достиг-
ших уровня индекса SCORAD 29 баллов и менее
(p<0,0001), уже на 6-й день доля пациентов составила
85,9% (n=55), а к 11-му дню достигли этого уровня все
100% (n=64) пациентов. Кроме этого, установлена положи-
тельная динамика, проявляющаяся в значимом увеличе-
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нии доли пациентов с исчезновением или уменьшением
проявления симптома «кожный зуд» (2 балла и менее).
Так, к 6-му дню лечения она наблюдалось в 79,7% (n=51)
случаев, к 11-му дню – 98,4% (n=63), соответственно почти
у всех пациентов. Доля пациентов с полным исчезновени-
ем кожного зуда к 11-му дню составила 71,9% (n=46), что,
безусловно, также свидетельствует о значительном эффек-
те от проводимой терапии (p<0,0001).

На терапии Тералидженом существенно уменьшилась
сопутствующая тревожно-депрессивная симптоматика.
Среднее изменение уровня тревоги и депрессии к 11-му
дню исследования составило -8,2 и -3,2 балла – значение
составило 4,3 и 9,9 балла по субшкалам HADS, отмечалось
значительное увеличение доли пациентов, достигших це-
левого уровня (10 баллов или менее) тревоги и депрессии
по HADS (p<0,0001). Стоит отметить, что значительный
эффект от терапии отмечался уже на 6-й день лечения (по
шкале HADS), это сопровождалось увеличением доли па-
циентов с субклиническим уровнем тревоги до 98,4% и де-
прессии – до 34,4%, свидетельствующим об уменьшении
тяжести на 1 уровень в сравнении с исходным. А уже к 
11-му дню все 100% пациентов отметили снижение уровня
тревоги и 60,9% – уменьшение выраженности депрессии
до субклинического. Также положительная динамика бы-
ла показана и по шкале тревоги Спилбергера (количество
баллов снизилось с 43,2 до 38,1), и по опроснику депрессии
Бека (с 6,4 баллов до 1,0). Существенно важным представ-
ляется то, что достигнутый к концу лечения низкий уро-
вень тревоги и депрессии оставался практически неизмен-
ным весь период наблюдения (38 дней исследования), он
составил 4,5 балла по субшкале тревоги и 9,4 балла по суб-
шкале депрессии шкалы HADS. Аналогично в течение все-
го периода исследования постоянный, сниженный от ис-
ходного уровень тревоги и депрессии (без повышения на 
1 балл и более) наблюдался соответственно по шкале
Спилбергера и опроснику Бека у 57,8% (n=37) и у 82,8%
(n=53) пациентов. В итоге можно сделать вывод, что в дан-
ном клиническом исследовании был подтвержден как
быстрый, так и пролонгированный терапевтический эф-
фект алимемазина в отношении редукции ТДР.

На фоне фармакотерапии алимемазином (Тералиджен®)
пациенты отметили существенное уменьшение негативно-
го влияния заболевания на социальную и функциональ-
ную активность (отношения в семье с родственниками,
друзьями, коллегами по работе; занятия спортом, сексом 
и т.д.) с «умеренного» уровня градации на «незначитель-
ное» (по опроснику ДИКЖ на 11-й день лечения количе-
ство баллов уменьшилось с 10,4 до 3,4 – -7,1±2,8 балла). Та-
ким образом, на фоне терапии алимемазином в исследова-
нии, безусловно, показаны существенное улучшение КЖ и
позитивное восприятие данной терапии пациентами – все

пациенты завершили терапию препаратом и последующее
наблюдение.

Кроме того, установлен высокий профиль безопасности
исследованного препарата, у пациентов было выявлено
только одно нежелательное явление – сонливость легкой
степени (у 2 пациентов).

Таким образом, на фоне терапии все пациенты отмечали
улучшение состояния, причем уменьшение степени выра-
женности симптомов как АтД, так и сопутствующего ТДР.
Результаты проведенного клинического исследования ука-
зывают на высокую (достоверную) эффективность, без-
опасность, хорошую переносимость и высокую компла-
ентность терапии препаратом Тералиджен® (алимемазин)
у больных АтД средней степени тяжести в сочетании с
ТДР. Следовательно, препарат Тералиджен® (алимемазин)
целесообразно применять для комплексной терапии АтД,
сопровождающегося ТДР и иными психоневрологически-
ми расстройствами.
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Таблица 4. Динамика редукции (в баллах) тревожно-депрессивной симптоматики по шкале тревоги Спилбергера и опроснику
депрессии Бека (0–38-й день, визиты 0, 3, 5 и 7)

Шкалы

Скрининг День 6 (визит 3) День 11 (визит 5) День 38 (визит 7)

Баллы Баллы
(изменение)

Баллы
(изменение)

Пациенты без увеличения уровня тревоги 
и депрессии на ≥1 балл по шкалам

абс. %
Шкала тревоги Спилбергера 43,2 40,3 (-2,9) 38,1 (-5,0) 37 57,8

Опросник депрессии Бека 6,4 2,6 (-3,8) 1,0 (-5,4) 53 82,8




