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Клінічне дослідження короткострокової 
та відтермінованої ефективності 
ізотретиноїну в лікуванні хворих 
із вульгарними та конглобатними акне 

Мета роботи — визначити довготривалу ефективність ізотретиноїну «Лідоз» порівняно з класичним ізотретиноїном.

Матеріали та методи. До дослідження було включено 194 хворих (124 жінки та 70 чоловіків) віком 18—40 років 
із середньотяжкими та тяжкими формами акне. Залежно від методу лікування хворих було розділено на дві групи. 
До групи А (порівняння) включено 95 пацієнтів з вульгарними або конглобатними акне, яким призначали ізо-
третиноїн; до групи Б (дослідної) — 99 хворих, які приймали ізотретиноїн «Лідоз». Обстеження було проведено 
до лікування, через 3 та 6 міс від його початку. Через 6 міс пацієнтів кожної з груп було розділено на 4 підгрупи 
залежно від кумулятивної дози отриманого ізотретиноїну: А1 — отримали препарат у дозі нижче 120 мг/кг за таку 
звичайного ізотретиноїну; Б1 — нижче 120 мг/кг ізотретиноїну «Лідоз»; А2 — 120 мг/кг звичайного ізотретиноїну; 
Б2 — 120 мг/кг ізотретиноїну «Лідоз»; А3 — 150 мг/кг звичайного ізотретиноїну; Б3 — 150 мг/кг ізотретиноїну 
«Лідоз»; А4 — понад 150 мг/кг звичайного ізотретиноїну із додатковим призначенням у дозі 10 мг/добу після 
досягнення кумулятивної дози до 12-го місяця лікування; Б4 — понад 150 мг/кг ізотретиноїну «Лідоз» за додат-
кового призначення 8 мг/добу після досягнення кумулятивної дози до 12-го місяця лікування. Пацієнтів 8 підгруп 
було обстежено через 12 міс від початку лікування. Бальну оцінку тяжкості акне за шкалою IGA, а також анкету-
вання пацієнтів та лікарів для оцінки ефективності лікування здійснено через 6 і 12 міс від початку терапії, якість 
життя оцінено за авторизованим українським перекладом DLQI.

Результати та обговорення. У хворих через 3 та 6 міс від початку лікування відзначено меншу кількість елементів 
висипки та нижчу бальну оцінку за IGA в групі ізотретиноїну «Лідоз» порівняно з показниками за використання 
класичного ізотретиноїну. У підгрупах хворих, які отримували ізотретиноїн «Лідоз», через 12 міс від початку 
терапії кількість рубців постакне була на 14—30 % меншою, ніж за використання класичного ізотретиноїну. Рециди-
ви захворювання частіше відзначено у підгрупах, пацієнти яких не отримували ізотретиноїн у повній кумулятив-
ній дозі (нижче 120 мг/кг). Аналіз оцінки ефективності терапії пацієнтами і лікарями через 12 міс від її початку 
засвідчив аналогічні результати: вищу оцінку за використання ізотретиноїну «Лідоз» стосовно відповідних куму-
лятивних доз класичного ізотретиноїну. Оцінка якості життя у підгрупах через 12 міс від початку лікування пока-
зала статистично кращі результати у підгрупах, учасникам яких призначали ізотретиноїн «Лідоз», порівняно з 
такими в підгрупах класичного ізотретиноїну.

Висновки. Застосування ізотретиноїну «Лідоз» забезпечило достовірніше зменшення кількості елементів акне та 
зниження бальної оцінки за шкалою IGA порівняно з показниками в підгрупах класичного ізотретиноїну. 
Призначення ізотретиноїну «Лідоз» для лікування пацієнтів із середньотяжкими та тяжкими формами акне спри-
яло зменшенню вірогідності виникнення рубців постакне та зниженню ризику розвитку рецидивів захворювання. 
Найбільш ефективною кумулятивною дозою ізотретиноїну для запобігання рецидиву вульгарних і конглобатних 
акне є 150 мг/кг з подальшою підтримувальною низькою дозою 8—10 мг/добу.
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Вульгарні вугрі (acne vulgaris) є одним з най-
поширеніших хронічних запальних захворю-

вань шкіри, яке вражає не тільки підлітків і 
молодих людей, а й осіб дорослого віку. Значним 
викликом сьогодення є конглобатні акне (acne 
conglobate), що зазвичай потребують проведення 
тривалої терапії, часто рецидивують, попри про-
ведене лікування, та призводять до появи спо-
творюючих рубців.

Згідно з результатами дослідження GBD 
(«Глобальний тягар хвороб») вугровий висип 
вражає приблизно 85 % молодих людей віком від 
12 до 25 років. Акне незмінно входить до трійки 
найпоширеніших захворювань шкіри серед насе-
лення загалом, що підтверджують дані глобаль-
них досліджень, проведених у Великобританії, 
Франції та США [11]. У минулому цей дерматоз 
вважали виключно підлітковим захворюванням 
через пік захворюваності у віковій групі 15— 
20 років. На сьогодні ця гіпотеза більше не зна-
ходить підтримки, оскільки поширеність висипу 
вугрів у дорослих пацієнтів неухильно зростає. 
Результати досліджень, проведених упродовж 
останніх десятиліть, доводять, що акне може 
виникати також у людей похилого віку [5]. 
За новітніми статистичними даними щороку 
понад 3,5 млн людей встановлюють діагноз 
«акне». У підлітковому віці акне частіше вияв-
ляють у чоловіків, а у дорослому віці — у жінок. 
Близько як у 20 % хворих виникають важкі 
форми акне. Цей відсоток має викликати триво-
гу як у лікарів, так і у пацієнтів, оскільки необ-
хідне раннє та швидке лікування, адже важкі 
форми захворювання часто призводять до утво-
рення рубців постакне [10].

Акне справляє негативний психосоціальний 
вплив на пацієнтів з огляду на те, що цей дерма-
тоз виникає на відкритих ділянках шкірного 
покриву (часто на обличчі), що суттєво впливає 
на зовнішній вигляд людини та погіршує якість 
її життя. Встановлено, що пацієнти з акне часто 
стигматизуються та стикаються зі значними про-
фесійними та соціальними труднощами, що при-
зводить до зниження їхньої трудової продуктив-
ності. Психологічний дискомфорт, спричинений 
акне, пов’язаний також з фізичним болем, оскіль-
ки запальні елементи висипки часто асоціюють-
ся з больовими симптомами. Все це може спри-
чиняти тривогу, депресію, соціальну ізоляцію та 
зниження самооцінки. Психосоціальний тягар 
часто ігнорують, але він є одним з основних ком-
понентів загальної проблеми [14].

Тяжкий перебіг акне потребує призначення 
не лише топічних засобів (ретиноїдів, азелаїнової 
кислоти, бензоїлпероксиду тощо), а й системної 
терапії (антибактеріальних засобів, антиандро-

генних препаратів). Для успішного лікування 
хворих із середньотяжкими і тяжкими, резис-
тентними папуло-пустульозними формами і 
нодулярними/конглобатними акне у сучасній 
практиці використовують системні ретиноїди [2]. 

Пероральний ізотретиноїн традиційно є непе-
ревершеним за ефективністю при цьому дерма-
тозі. Препарат впливає на всі ланки патогенезу 
акне: знижує продукцію себуму на 90 % протягом 
4 тиж, усуває гіперкератоз у ділянці сально-воло-
сяного юніта, запобігаючи утворенню комедонів, 
зменшує колонізацію Cutibacterium acnes. 

Показаннями до застосування ізотретиноїну 
залишаються виражена себорея та важкі форми 
акне; вугрі середньої тяжкості за неефективнос-
ті інших видів терапії; схильність до регресу акне 
з утворенням рубців; вугрі у поєднанні з вираже-
ними психоемоційними розладами, пов’язаними 
із захворюванням [4].

Однак є певні особливості та обмеження у 
використанні ретиноїдів, пов’язані перш за все з 
їхньою тератогенністю [12, 13]. 

Слід відзначити, що у частини пацієнтів з акне 
після курсу системних ізотретиноїнів виникають 
рецидиви, що зумовлено поєднанням біологіч-
них, клінічних і поведінкових факторів. Основні 
причини, що призводять до рецидиву акне:
1. Генетична та індивідуальна схильність. Зу  мов-

лювати рецидив акне можуть відмінності в 
активності сальних залоз, а також особливості 
кератинізації та запальної відповіді шкіри.

2. Тяжкість та форма акне до початку терапії. 
У пацієнтів з важкими нодулярними/ кістоз-
ними формами та тривалим анамнезом акне 
існує вищий ризик повторного загострення.

3. Гормональні чинники. У жінок важливу роль 
відіграє гіперандрогенія. Слід пам’ятати, що 
системні ретиноїди прямо або опосередковано 
впливають майже на всі механізми розвитку 
акне, проте вони не чинять дії на гіперандро-
генію. Навіть після курсу системного ізотре-
тиноїну некоригована гіперандрогенія може 
стимулювати функціональну активність саль-
них залоз.

4. Тригери способу життя. Високий глікемічний 
індекс їжі, надлишок молочних продуктів, 
хронічний стрес тощо можуть посилювати 
вираженість себореї та запалення.

5. Супутні дерматологічні стани. Себорейний 
дерматит, фолікуліти та інші хронічні захво-
рювання шкіри здатні імітувати або посилю-
вати прояви акне після лікування.

6. Недостатня кумулятивна доза препарату. 
Якщо сумарна доза нижча за 120—150 мг/кг, 
ризик рецидиву значно зростає. Неповний 
курс або переривання лікування через побічні 
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ефекти також спричиняє рецидиви захворю-
вання. Останнім часом світові дерматологічні 
платформи публікують повідомлення про 
необов’язковість дотримання кумулятивної 
дози для ефективного лікування акне. Супе-
речливі погляди на кумулятивну дозу систем-
них ретиноїдів потребують подальших науко-
вих досліджень і аналізу відтермінованої 
ефективності по завершенні лікування.

7. Відсутність підтримувальної терапії. Для 
пацієнтів з високим ризиком рецидиву реко-
мендовано застосування підтримувальних 
топічних засобів (ретиноїдів, азелаїнової 
кислоти тощо) або системних ретиноїдів у 
низьких дозах. У жінок з гіперандрогенією 
обов’язковим є проведення додаткової терапії 
антиандрогенами або комбінованими перо-
ральними контрацептивами [15].

8. Особливості молекули ізотретиноїну, що вико-
ристовують у лікуванні пацієнта. Слід па  м’я-
тати, що ізотретиноїн належить до погано 
розчинних сполук, його метаболізм в організ-
мі вкрай варіабельний, а всмоктування зале-
жить від їжі, що вимагає споживання великої 
кількості жирів з кожною дозою і може при-
звести до різниці у добовій дозі та тривалості 
експозиції та стати причиною рецидиву акне 
після лікування [8].
Протягом тривалого часу багато дослідників 

працювали над удосконаленням молекули, збіль-
шенням кількості розчинної фракції ізотретино-
їну в препараті та підвищенням його біодоступ-
ності для зменшення імовірності виникнення 
рецидивів [12, 17]. 

Завдяки численним науковим дослідженням 
вдалося створити засіб нового покоління — 
 мікронізований ізотретиноїн «Лідоз». Іннова-
ційна форма препарату в желатиновій капсулі є 
суспензією, в якій значна частина активної 
речовини перебуває в розчиненому вигляді, що 
забезпечує високу біодоступність і меншу інди-
відуаль ну мінливість метаболізму в організмі та 
зменшує ймовірність розвитку побічних ефектів. 
Так, завдяки підвищеній розчинності кількість 
ізотретиноїну, доступного для всмоктування у 
водному середовищі травного тракту, а також 
розчиненої фракції активної речовини у цій 
формі збільшено на 13,5 % порівняно з такими 
стандартної форми. При цьому вміст неактивно-
го ізотретиноїну знижено на 50 %, що дає змогу 
зменшити вірогідність виникнення побічних дій 
і збільшити доступність препарату для пацієнтів 
[16, 18]. 

Отже, інноваційна форма препарату — ізо-
третиноїн «Лідоз» — забезпечує високу біодос-
тупність та меншу індивідуальну мінливість 

метаболізму в організмі, а також знижує ймовір-
ність розвитку побічних ефектів.

Клінічна ефективність ізотретиноїну «Лідоз» 
зумовлена його потужною дією щодо основних 
ланок патогенезу: гіперпроліферації фолікуляр-
них кератиноцитів, гіперактивності себоцитів, 
надмірної колонізації Cutibacterium acnes та іму-
ноопосередкованого запалення [1]. Ізотре тиноїн 
«Лідоз» включено до новітніх рекомендацій 
Американської академії дерматології, що під-
тверджує його клінічну значущість та доведену 
ефективність. Результати клінічного досліджен-
ня за участі пацієнтів з акне показали, що після 
20-тижневого лікування із застосуванням зви-
чайного ізотретиноїну в середній кумулятивній 
дозі у 41 % пацієнтів виникли рецидиви акне [6]. 
Результати клінічного дослідження за участі 
166 пацієнтів, які приймали ізотретиноїн «Лідоз» 
натще протягом 20 тиж, засвідчили, що 82,5 % з 
них не потребували додаткового лікування по 
завершенні терапії, а ризик рецидивів у них стано-
вив близько 17,5 %, з яких лише 4,2 % хворим було 
показане повторне призначення препарату [9].

Перевагами ізотретиноїну «Лідоз» у лікуванні 
хворих із тяжкими та резистентними формами 
акне є висока ефективність, зниження кумулятив-
ної дози ізотретиноїну на 20 % зі збережен ням 
показників результативності терапії, гарна пере-
носність, швидке всмоктування, захист активного 
інгредієнта від окиснення, екстрабіодоступ ність, 
незалежність від їжі, низький ризик рецидивів, 
зниження ризику виникнення небажаних явищ. 
Препарат майже не залежить від споживання їжі, 
що є надзвичайно актуальним у сучасних умовах, 
коли пацієнти нерідко пропускають пов ноцінні 
прийоми їжі, що своєю чергою може впливати на 
ефективність звичайного ізотретиноїну.

Дозування ізотретиноїну «Лідоз» залежить 
від клінічних проявів хвороби, переносності пре-
парату пацієнтом, вірогідного виникнення побіч-
них дій залежно від коморбідних станів хворих, 
попередньої терапії та її ефективності. У біль-
шості випадків стартова доза ізотретиноїну 
«Лідоз» становить 0,4—0,5 мг/кг на добу. Через 
4 тиж лікування постає необхідність в індивіду-
альному підборі добової дози в межах від 0,1 до 
1 мг/кг (для більшості пацієнтів — 0,4—0,8 мг/кг). 
Препарат у максимальній добовій дозі (1 мг/кг) 
можна використовувати лише протягом обмеже-
ного часу. Однак можливий тривалий прийом 
ізотретиноїну «Лідоз» у низьких дозах як з тера-
певтичною, так і з профілактич ною метою (за 
наявності факторів ризику щодо загострення 
акне та акнеформих дерматозів). Терапія ізотре-
тиноїном у низьких дозах показана пацієнтам, 
які погано переносять препарат у рекомендова-
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ному дозуванні, проте його застосування в дозі 
< 0,4 мг/кг на добу збільшує тривалість лікуван-
ня та підвищує ризик рецидиву захворювання. 
Якщо пацієнт протягом курсу лікування не досяг 
кумулятивної дози 100—120 мг/кг, ймовірність 
рецидиву також значно підвищується. Для 
досягнення терапевтичного результату здебіль-
шого достатньо одного терапевтичного курсу. За 
підтвердження виникнення рецидиву можна 
рекомендувати повторний курс, який слід роз-
починати не раніше ніж через 8 тиж, оскільки 
лікувальна дія препарату продовжується і після 
його відміни. 

За необхідності призначення іншої терапії з 
огляду на наявність супутніх захворювань (на -
приклад, антибіотиків тетрациклінового ряду 
тощо) варто пам’ятати, що період напіввиведен-
ня ізотретиноїну «Лідоз» становить 7—39 год. 
Для повного виведення прийнятого ізотретино-
їну з організму потрібно 12—14 діб [7].

Мета роботи — визначити довготривалу ефек-
тивність ізотретиноїну «Лідоз» порівняно з 
класичним ізотретиноїном.

Матеріали та методи
Під нашим спостереженням перебували 194 хво-
рих віком 18—40 років із середньотяжкими та 
тяжкими формами акне, яким було показано 
застосування системного ізотретиноїну.

Дослідження було схвалено локальними комі-
сіями з питань етики при лікувальних закладах. 

Критерії включення пацієнтів в усі групи: 
– вік від 18 до 40 років; 
– наявність клінічних проявів вульгарних або 

конглобатних акне середньотяжкого і тяж кого 
ступеня;

– показання до застосування для лікування 
системного ізотретиноїну;

– підписана інформована згода на участь у 
дослідженні. 
Критерії вилучення з дослідження: 

– наявність інших дерматологічних захворювань; 
– відома або передбачувана гіперчутливість 

до складових препарату; 
– період вагітності та годування груддю, плану-

вання вагітності, небажання дотримуватись 
рекомендованих методів контрацепції;

– наявність тяжких супутніх захворювань і 
психічних хвороб;

– відсутність комплаєнсу в застосуванні пре-
парату з боку пацієнта.
У процесі дослідження пацієнтів було розді-

лено на дві групи. До групи А (порівняння) 
включено 95 хворих з вульгарними або конгло-
батними акне, яким призначали системний ізо-
третиноїн; до групи Б (дослідної) — 99 хворих, 

які застосовували ізотретиноїн «Лідоз». Обсте-
жен ня проводили до, через 3 та 6 міс від початку 
лікування.

Через 6 міс від початку лікування пацієнтів 
як дослідної, так і групи порівняння було розді-
лено на 4 підгрупи залежно від кумулятивної 
дози отриманого ізотретиноїну:
– А1 (19 хворих) отримали препарат у дозі 

нижче 120 мг/кг за таку звичайного ізотрети-
ноїну;

– Б1 (23 хворих) — нижче 120 мг/кг ізотрети-
ноїну «Лідоз»;

– А2 (21 хворий) — 120 мг/кг звичайного 
 ізотретиноїну;

– Б2 (18 хворих) — 120 мг/кг ізотретиноїну 
«Лідоз»;

– А3 (22 хворих) — 150 мг/кг звичайного 
 ізотретиноїну;

– Б3 (19 хворих) — 150 мг/кг ізотретиноїну 
«Лідоз»;

– А4 (26 хворих) — у дозі вище 150 мг/кг за таку 
звичайного ізотретиноїну з додатковим при-
значенням 10 мг/добу після досягнення куму-
лятивної дози до 12-го місяця лікування;

– Б4 (31 хворий) — вище 150 мг/кг ізотрети-
ноїну «Лідоз» із додатковим призначенням 
8 мг/добу після досягнення кумулятивної 
дози до 12-го місяця лікування.
Пацієнтів 8 підгруп обстежили через 12 міс 

від початку лікування. 
Через 6 міс від початку терапії 7 пацієнтів 

групи порівняння та 8 — дослідної групи вибули 
з дослідження з різноманітних причин і не були 
обстежені через 12 міс від початку лікування, 
тому їх не було включено в підгрупи після 
12-місячного лікування.

Наукова новизна дослідження полягає в 
науковому обґрунтуванні кумулятивної дози 
ізотретиноїну «Лідоз» для запобігання рециди-
вам при лікуванні хворих з вульгарними та кон-
глобатними формами акне середньотяжкого та 
тяжкого перебігу. 

Усіх пацієнтів було обстежено згідно з чинни-
ми стандартами, що включали анамнестичні, 
клінічні та біохімічні методи. Для об’єктивної 
оцінки клінічних проявів акне та їхніх динаміч-
них змін протягом лікування використовували 
бальну оцінку тяжкості акне за шкалою IGA.

Проводили анкетування пацієнтів та лікарів 
для оцінки ефективності лікування через 6 і 
12 міс від його початку за такими балами: неза-
довільно було прийнято за –1, без змін — за 0, 
задовільно — за 1, добре — за 2, відмінно — за 3.

Якість життя оцінювали за авторизованим 
українським перекладом DLQI [3]. Для оцінки 
ефективності запропонованого лікування хворих 
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на акне визначали відсоткове зниження індексу 
DLQI (DLQI, %), а також відсоток хворих, у 
яких індекс DLQI наприкінці лікування був 
нижчим за 5 балів (DLQI < 5, %).

Отримані результати оброблено статистично 
за допомогою стандартних комп’ютерних про-
грам із застосуванням парного критерію Стью-
дента з розрахунком середньої арифметичної (М) 
та стандартної помилки середньої арифметичної 
(m) або критерію знаків Вілкоксона залежно від 
нормальності розподілу різниць. Нормальність 
розподілу даних перевіряли за допомогою кри-
терію Шапіро—Уїлка за рівня значущості 0,01. 
При застосуванні усіх статистичних методів, 
окрім критерію Шапіро—Уїлка, рівень значущос-
ті брали рівним 0,05, а різницю між даними вва-
жали достовірною за р < 0,05. Для порівняння 
клінічної ефективності лікування проведено 
ранговий дисперсійний аналіз за критерієм 
Краскела—Уолліса. Для визначення структурних 
зв’язків виконано кореляційний аналіз із визна-
ченням коефіцієнтів парної кореляції — r.

Результати та обговорення
З анамнезу з’ясовано, що тривалість захворюван-
ня на момент обстеження становила від 4 міс до 
12 років. Серед хворих було 124 (63,9 %) жінки 
і 70 (36,1 %) чоловіків.

У обстежених до початку лікування відзна-
чали наявність вульгарних або конглобатних 
акне, оцінка тяжкості за IGA в середньому ста-
новила 3,6±0,3 бала (табл. 1). 

Протягом 3-місячного лікування клінічна 
картина в обох групах суттєво покращилася: 
достовірно (р < 0,05) зменшилася кількість від-
критих і закритих комедонів, папул, пустул, кіст 

та знизилася загальна оцінка тяжкості захворю-
вання за бальною оцінкою IGA. Звертали на себе 
увагу менша кількість елементів висипки та 
нижча бальна оцінка за IGA в групі, учасники 
якої отримували ізотретиноїн «Лідоз», порівняно 
з показниками в групі використання класичного 
ізотретиноїну. Аналогічні дані виявлено і за 
результатами аналізу проявів акне через 6 міс від 
початку лікування. Клінічна картина покращи-
лася порівняно з результатами, отриманими піс-
ля 3-місячного лікування (див. табл. 1); кількість 
елементів висипки була меншою і, відповідно, 
бальна оцінка тяжкості захворювання за IGA — 
нижчою в групі ізотретиноїну «Лідоз». У цій 
групі також був вищим відсоток двобального 
зниження IGA. 

Наведене вище свідчить про ефективність 
застосування ізотретиноїну, особливо ізотрети-
ноїну «Лідоз», у лікуванні пацієнтів з акне серед-
ньотяжкого та тяжкого ступеня (рис. 1—3). 

Для оцінки ефективності лікування хворих із 
вульгарними і конглобатними акне із застосуван-
ням різних форм молекул ізотретиноїну було 
проаналізовано кількість рубців постакне та реци-
дивів, що дає можливість об’єктивно оцінити 
перебіг захворювання протягом року. Пацієн тів 
кожної з двох дослідних груп розділили на чотири 
підгрупи залежно від кумулятивної дози отрима-
ного препарату. Встановлено, що кількість рубців 
через 12 міс від початку лікування була макси-
мальною у підгрупах, учасники яких не отримали 
препарат у повній кумулятивній дозі (нижче 
120 мг/кг), мінімальною — у підгрупах, пацієнти 
яких продовжували підтримувальну терапію ізо-
третиноїном у низьких дозах після досягнення 
кумулятивної дози 150 мг/кг (табл. 2). 

Таблиця 1. Динаміка елементів висипки та бальна оцінка тяжкості акне за шкалою IGA 
протягом лікування (М ± m)

Показник, одиниця 
вимірювання

До 
лікування

Через 3 міс лікування Через 6 міс лікування

Група А (n = 95) Група Б (n = 99) Група А (n = 92) Група Б (n = 95)

Відкриті комедони, кількість 52,3 ± 3,9 14,6 ± 1,2 10,3 ± 1,1* 7,4 ± 0,7 5,1 ± 0,5*

Закриті комедони, кількість 49,4 ± 3,2 13,8 ± 1,4 9,4 ± 0,9* 7,6 ± 0,6 5,9 ± 0,6

Папули, кількість 19,3 ± 1,1 7,4 ± 0,6 5,5 ± 0,5* 3,9 ± 0,4 2,1 ± 0,2*

Пустули, кількість 20,8 ± 1,6 4,5 ± 0,4 2,1 ± 0,3* 3,9 ± 0,4 3,0 ± 0,3

Вузли 4,4 ± 0,4 3,6 ± 0,4 2,2 ± 0,2* 1,3 ± 0,2 0,6 ± 0,08*

Кісти 2,5 ± 0,2 1,6 ± 0,2 1,1 ± 0,1* 0,6 ± 0,07 0,3 ± 0,04*

IGA, бала 3,6 ± 0,3 1,5 ± 0,11 1,1 ± 0,10* 1,3 ± 0,1 0,9 ± 0,08*

% двобального зниження IGA 53,8 63,2 60,0 76,7

Примітка. * Достовірна різниця (р < 0,05) після лікування між відповідними показниками в терапевтичних групах,
в яких використовували ізотретиноїн «Лідоз» і класичний ізотретиноїн.
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Рис. 1. Пацієнтка С., 20 років. 
Клінічні прояви вульгарних акне до початку терапії 
та під час лікування ізотретиноїном «Лідоз»

Рис. 2. Пацієнт Л., 19 років. 
Клінічні прояви конглобатних акне до початку 
терапії та під час лікування ізотретиноїном «Лідоз»

Рис. 3. Пацієнт Т., 24 роки. 
Клінічні прояви конглобатних акне до початку 
терапії та під час лікування ізотретиноїном «Лідоз» Та

б
ли

ц
я 

2.
 Н

а
я

вн
іс

ть
 р

у
б

ц
ів

 п
о

с
та

к
н

е
 і 

ві
д

с
о

то
к

 р
е

ц
и

д
и

ві
в 

у
 х

во
р

и
х

 ч
е

р
е

з 
1

2
 м

іс
 в

ід
 п

о
ча

тк
у

 л
ік

у
ва

н
н

я

П
ок

аз
ни

к,
 о

ди
ни

ця
 в

им
ір

ю
ва

нн
я

К
ум

ул
ят

ив
на

 д
оз

а 
пр

еп
ар

ат
у 

ни
ж

ча
 1

20
 м

г/
кг

К
ум

ул
ят

ив
на

 д
оз

а 
пр

еп
ар

ат
у 

12
0 

м
г/

кг
К

ум
ул

ят
ив

на
 д

оз
а 

пр
еп

ар
ат

у 
15

0 
м

г/
кг

К
ур

со
ва

 д
оз

а 
пр

еп
ар

ат
у 

по
на

д 
15

0 
м

г/
кг

П
ід

гр
уп

а 
А

1 
(n

 =
 1

9)
П

ід
гр

уп
а 

Б
1 

(n
 =

 2
3)

П
ід

гр
уп

а 
А

2 
(n

 =
 2

1)
П

ід
гр

уп
а 

Б
2 

(n
 =

 1
8)

П
ід

гр
уп

а 
А

3 
(n

 =
 2

2)
П

ід
гр

уп
а 

Б
3 

(n
 =

 1
9)

П
ід

гр
уп

а 
А

4 
(n

 =
 2

6)
П

ід
гр

уп
а 

Б
4 

(n
 =

 3
1)

К
іл

ьк
іс

ть
 р

уб
ці

в,
 о

ди
ни

ця
20

,2
 ±

 2
,7

#
18

,4
 ±

 1
,9

#
17

,6
 ±

 1
,6

#
15

,4
 ±

 1
,5

#
15

,3
 ±

 1
,0

12
,2

 ±
 1

,1
*

12
,6

 ±
 1

,0
9,

7 
±

 0
,0

8*

С
пі

вв
ід

но
ш

ен
ня

 р
уб

ці
в 

у 
ві

дп
ов

ід
ни

х 
гр

уп
ах

 А
 і 

Б
, %

11
9,

8
11

4,
3

12
5,

4
12

9,
9

Н
ая

вн
іс

ть
 р

уб
ці

в 
по

рі
вн

ян
о 

з 
ві

дп
ов

ід
ни

м
и 

по
ка

зн
ик

ам
и 

в 
гр

уп
ах

 з
 к

ум
ул

ят
ив

но
ю

 д
оз

ою
 в

ищ
е 

15
0 

м
г/

кг
, %

16
0,

3
19

0
14

0
15

9
12

1
12

6

Р
ец

ид
ив

и,
 %

21
,1

17
,4

14
,3

11
,1

9,
1

5,
3

3,
8

3,
2

С
пі

вв
ід

но
ш

ен
ня

 р
ец

ид
ив

ів
 у

 в
ід

по
ві

дн
их

 п
ід

гр
уп

ах
 А

 і 
Б

1,
21

1,
29

1,
72

1,
19

П
р

и
м

ітк
а

. *
 Д

о
с

то
ві

р
на

 р
із

ни
ц

я 
(р

 <
 0

,0
5)

 п
іс

ля
 л

ік
ув

а
нн

я 
м

іж
 в

ід
по

ві
д

ни
м

и
 п

о
ка

зн
и

ка
м

и
 в

 т
е

р
а

пе
вт

и
чн

и
х 

гр
уп

а
х,

 п
а

ц
іє

нт
и

 я
ки

х 
ви

ко
р

и
с

то
ву

ва
ли

 із
о

тр
е

ти
но

їн
 «

Л
ід

о
з»

 і 
кл

а
с

и
чн

и
й

 із
о

тр
е

ти
но

їн
; 

#  д
о

с
то

ві
р

на
 р

із
ни

ц
я 

(р
 <

 0
,0

5)
 м

іж
 в

ід
по

ві
д

ни
м

и
 п

о
ка

зн
и

ка
м

и
 в

 г
р

уп
і х

во
р

и
х,

 я
кі

 о
тр

и
м

ув
а

ли
 п

р
е

па
р

а
т 

у 
ку

м
ул

ят
и

вн
ій

 д
о

зі
 п

о
на

д
 1

50
 м

г/
кг

, т
а

 в
 ін

ш
и

х 
гр

уп
а

х.
 



Український журнал дерматології, венерології, косметології  •  № 3 (98)  •  202562

ФАРМАКОТЕРАПІЯ В ДЕРМАТОВЕНЕРОЛОГІЇ  /  PHARMACOTHERAPY IN DERMATOLOGY AND VENEREOLOGY

Оцінюючи кількість рубців постакне у хво-
рих, у яких застосовували різні молекули ізо-
третиноїну, виявлено, що у підгрупах, учасники 
яких отримували ізотретиноїн «Лідоз», кількість 
рубців була на 14—30 % меншою. 

Важливим був аналіз частоти рецидивів хво-
роби у підгрупах. Рецидиви частіше реєстрували 
у підгрупах, які не отримували ізотретиноїн у 
повній кумулятивній дозі (нижче 120 мг/кг) 
(див. табл. 2). У підгрупах ізотретиноїну «Лідоз» 
частота рецидивів захворювання була нижчою, 
ніж у підгрупах, пацієнтам яких призначали 
класичний ізотретиноїн (див. табл. 2). Також 
виявлено позитивний кореляційний взаємо-
зв’язок між частотою рецидивів та бальною 
оцінкою тяжкості захворювання за IGA (r = 0,71). 
Усе це, по-перше, свідчить про ефективність 
застосування ізотретиноїну для профілактики 
рубців постакне та рецидивів захворювання; 
по-друге, про вищу ефективність саме ізотрети-
ноїну «Лідоз»; по-третє, про необхідність засто-
сування препарату в курсовій дозі 150 мг/кг з 
подальшою підтримувальною терапією. Саме 
використання препарату в дозі 150 мг/кг дає 
можливість максимально запобігти виникненню 
рубців постакне та розвитку рецидивів хвороби.

Для об’єктивізації задоволеності лікуванням 
було проведене анкетування пацієнтів і лікарів 
щодо оцінки його ефективності. Результати цьо-
го аналізу через 6 та 12 міс від його початку пред-
ставлено в табл. 3 та 4. Через 6 міс від початку 
терапії учасники дослідження здебільшого пози-
тивно оцінили ефективність лікування акне. 
Якщо пацієнти, які отримували ізотретиноїн 
«Лідоз», в більшості випадків оцінили ефектив-
ність лікування як добру, то у разі лікування 
класичним ізотретиноїном — переважно як задо-
вільну. Виявлено статистично достовірну різни-
цю між групами після 6-місячного лікування: у 
разі застосування ізотретиноїну «Лідоз» умовне 
середнє значення було статистично достовірно 
вищим, ніж у групі порівняння. Аналізуючи 
оцінку ефективності терапії через 12 міс від її 
початку, встановлено, що за використання ізо-
третиноїну «Лідоз» пацієнти краще оцінювали 
ефективність лікування за порівняння аналогіч-
них кумулятивних доз з такими класичного ізо-
третиноїну. Оцінка лікування пацієнтами через 
12 міс була статистично достовірно кращою за 
використання ізотретиноїну у високих кумуля-
тивних дозах (понад 150 мг/кг) порівняно з 
такою з більш низькими дозами.

За даними аналізу анкетування лікарів через 
6 та 12 міс від початку лікування було зафіксо-
вано аналогічні результати, що й при анкетуван-
ні пацієнтів: найбільш ефективним виявилось 

застосування ізотретиноїну в кумулятивній дозі 
вище 150 мг/кг з подальшим підтримувальним 
лікуванням. Це підтверджено і результатами 
застосування рангового дисперсійного аналізу за 
критерієм Краскела—Уолліса. 

Отримані результати підтвердили, що медіани 
відносної частоти ефективності лікування як 
пацієнтами, так і лікарями у підгрупі з високою 
кумулятивною дозою (понад 150 мг/кг) ізотре-
тиноїну «Лідоз» та іншими групами статистично 
значуще відрізнялись (р < 0,05). Це дає підставу 
стверджувати, що існують суттєві відмінності 
між оцінкою ефективності в підгрупі пацієнтів, 
які отримали ізотретиноїн у високій дозі, та в 
інших підгрупах.

Протягом дослідження було визначено якість 
життя хворих на акне (табл. 5). Як видно з табл. 5, 
індекс DLQI на момент включення в досліджен-
ня становив (21,4 ± 2,0) бала, що свідчить про 
значний вплив акне середнього та тяжкого сту-
пеня на якість життя пацієнтів. Погіршення ста-
ну шкіри, наявність патологічних висипань і 
суб’єктивних ознак захворювання призводили 
до зниження якості їхнього життя. Високі зна-
чення індексу DLQI у хворих на акне перш за все 
пов’язані з локалізацією висипань на відкритих 
ділянках шкіри. Результати, отримані через 6 міс 
від початку терапії в обох дослідних групах, вка-
зують на достовірне зменшення індексу DLQI 
порівняно з показником до лікування. Отримана 
статистично достовірна різниця між оцінкою 
якості життя у хворих двох терапевтичних груп 
через 6 міс від початку лікування свідчить про 
те, що завдяки покращенню клінічної картини 
поліпшилася якість їхнього життя. Статистично 
достовірно нижчий індекс DLQI, більший відсо-
ток різниці DLQІ у групі ізотретиноїну «Лідоз» 
порівняно з таким до лікування свідчить про 
його високу ефективність, що позначається і на 
якості життя. Причому в групі, яка отримувала 
ізотретиноїн «Лідоз», вже через 6 міс від початку 
лікування середня оцінка була меншою за 5 ба -
лів, що свідчить про нормалізацію якості життя 
більше ніж у половини пацієнтів.

Оцінюючи якість життя у пацієнтів усіх під-
груп через 12 міс від початку лікування, було 
виявлено подальше зниження індексу DLQІ. 
Відзначено статистично кращі результати у під-
групах ізотретиноїну «Лідоз» порівняно з такими 
в підгрупах класичного ізотретиноїну. Також 
виявлено закономірність кращої оцінки якості 
життя та її динаміки протягом 12-місячного 
лікування з підтримувальною дозою до досягнен-
ня кумулятивної дози препарату. Це підтверджу-
ють і результати проведеного кореляційного 
аналізу. Так, встановлено зворотну кореляційну 
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залежність середньої сили між бальною оцінкою 
DLQI та дозою ізотретиноїну «Лідоз» (r = 0,67) 
і класичного ізотретиноїну (r = 0,61). Виявлено 
також прямий кореляційний зв’язок середньої 
сили між DLQI < 5 % та кумулятивною дозою 
ізотретиноїну «Лідоз» (r = 0,63) і класичного 
ізотретиноїну (r = 0,58). Усе це дозволяє стверд-
жувати, що системні ретиноїди, особливо ізо-
третиноїн «Лідоз», позитивно впливають не 
ли ше на клінічну картину, а й на якість життя 
хворих на акне. При цьому найбільш ефективним 
виявилось застосування ізотретиноїну «Лідоз» у 
дозі 150 мг/кг з подальшою підтримувальною 
терапією препаратом у дозі 8 мг/добу. 

Висновки
1. Застосування ізотретиноїну «Лідоз» забезпе-
чує достовірно виразніше зменшення кількості 
елементів акне та зниження бальної оцінки за 
шкалою IGA порівняно з показниками у разі 
призначення класичного ізотретиноїну. Під час 
лікування ізотретиноїном «Лідоз» відзначено 
вищий відсоток двобального зниження IGA, що 
свідчить про ефективність і переваги ізотрети-
ноїну «Лідоз».

2. Застосування ізотретиноїну «Лідоз» у ліку-
ванні хворих із середньотяжкими та тяжкими 
формами акне зменшує вірогідність виникнення 
рубців постакне та знижує ризик рецидивів 
захворювання.

3. Найбільш ефективною кумулятивною до -
зою ізотретиноїну для запобігання рецидиву 
вульгарних і конглобатних акне визнано 150 мг/кг 
з подальшим застосуванням препарату в підтри-
мувальній низькій дозі 8—10 мг/добу.

Перспективи подальших досліджень поляга-
ють у вивченні ефективності застосування ізо-
третиноїну «Лідоз» у лікуванні хворих з іншими 
акнеформними дерматозами.
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аналіз та інтерпретація даних; написання статті, реда -
гування статті; остаточне затвердження статті — О.В. Ве -
ретельник, К.О. Веретельник, Н.Ю. Резніченко, 
Я.О. Єм ченко, Н.Ю. Оніщенко.
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Clinical study of short-term and delayed efficacy of isotretinoin 
in treatment of patients with acne vulgaris and acne conglobata
Objective — to determine the long-term effectiveness of isotretinoin Lidose in comparison with classic isotretinoin.

Materials and methods. The study included 194 patients (124 women and 70 men) aged 18—40 years with moderate and 
severe acne. Depending on the treatment method, the patients were divided into two groups. Group A (comparison) included 
95 patients with acne vulgaris or conglobata who used isotretinoin; group B (experimental) included 99 patients who used 
Isotretinoin Lidose. The examination was performed before treatment, 3 and 6 months after its initiation. After 6 months, 
patients of both groups were divided into 4 subgroups each depending on the cumulative dose of received isotretinoin: 
A1 — received less than 120 mg/kg of regular isotretinoin; B1 — less than 120 mg/kg of isotretinoin Lidose; A2 — 120 mg/kg 
of regular isotretinoin; B2 — 120 mg/kg of isotretinoin Lidose; A3 — 150 mg/kg of regular isotretinoin; B3 — 150 mg/kg 
of isotretinoin Lidose; A4 — more than 150 mg/kg of regular isotretinoin due to additional administration of 10 mg/day 
after reaching the cumulative dose by the 12th month of treatment; B4 — more than 150 mg/kg of isotretinoin Lidose due 
to additional administration of 8 mg/day after reaching the cumulative dose by the 12th month of treatment. Patients of 
8 subgroups were examined 12 months after treatment initiation. A score assessment of acne severity was performed using 
the IGA scale, and a questionnaire was administered to patients and doctors to assess the effectiveness of treatment 6 and 
12 months after the start of therapy. The assessment of quality of life was carried out using the authorized Ukrainian 
translation of the DLQI.

Results and discussion. Patients had less acne elements count and a lower IGA score in the group receiving isotretinoin 
Lidose at 3 and 6 months after the initiation of treatment compared to classic isotretinoin. In subgroups of patients receiving 
isotretinoin Lidose the number of post-acne scars was 14—30 % lower in 12 months after the initiation of therapy than in 
subgroups receiving classic isotretinoin. Relapses were more common in subgroups that did not receive the full cumulative 
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dose of isotretinoin (less than 120 mg/kg). Analysis of the assessment of the effectiveness of therapy by patients and doctors 
in 12 months after its initiation showed similar results: a higher assessment score with isotretinoin Lidose compared to the 
corresponding cumulative doses with classic isotretinoin. Assessment of life quality in subgroups in 12 months after treatment 
initiation showed statistically better results in subgroups receiving isotretinoin Lidose compared to subgroups using classic 
isotretinoin.

Conclusions. The use of isotretinoin Lidose provides a significantly better reduction in the number of acne elements and 
the IGA score compared to classic isotretinoin. The use of isotretinoin Lidose in the treatment of moderate and severe forms 
of acne reduces the post-acne scars and the disease relapse. The most effective cumulative dose of isotretinoin to prevent 
recurrence of acne vulgaris and acne conglobata is 150 mg/kg with a subsequent low maintenance dose of 8—10 mg/day.

Keywords: acne vulgaris, acne conglobata, effectiveness of therapy, life quality, isotretinoin Lidose.
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