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Применение препарата имихимод 
в лекарственной форме крем 5% в терапии 
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Цель исследования. Оценить эффективность и безопасность применения препарата Алдара (имихимод, 5% крем для 
наружного применения) самостоятельно или в сочетании с криотерапией в терапии базально-клеточного рака кожи 
(БКРК).
Материал и методы. В исследование были включены 78 пациентов (22 женщины и 56 мужчин) с различными 
формами базально-клеточного рака кожи. Все пациенты были разделены на 3 группы: основную группу (n = 30) 
составили больные, получавшие терапию препаратом Алдара (имихимод, 5% крем для наружного применения), 
вторую (n = 21) — пациенты, получавшие терапию препаратом Алдара, а также 1 курс криотерапии, и группу 
сравнения (n = 27) — пациенты, получавшие терапию плацебо в форме крема для наружного применения. Терапия 
проводилась 3 раза в неделю, в течение 16 недель. Исследование проводилось в несколько этапов с гистологическим 
подтверждением диагноза, а также оценкой эффективности терапии и нежелательных эффектов.
Результаты. У 27 из 30 больных первой группы (90%) и у 21 из 21 пациента второй группы (100%), получавших 
лечение препаратом Алдара, достигнуто полное клиническое выздоровление. В группе сравнения клинического 
выздоровления у всех 27 больных не наблюдалось. Целесообразно отметить, что у всех больных второй группы 
(100%) уже к 75 ± 2 дню терапии (4-й визит) отмечалось клиническое выздоровление, в то время как у 27 
из 30 больных первой группы (90%) клиническое выздоровление наступало на 105-й и более дни (5-й и 6-й визиты). 
Рецидивов заболевания после окончания терапии не наблюдалось.
Заключение. Алдара (имихимод, 5% крем для наружного применения) обладает высокой эффективностью при 
терапии различных форм и размеров БКРК. Нежелательные эффекты терапии легко разрешаются при отмене 
препарата и не наблюдаются при ее возобновлении. В отличие от других иммуномодулирующих препаратов 
(кортикостероидов, ретиноидов, циклоспорина) применение препарата Алдара не способствует подавлению 
клеточного иммунитета. 
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Objective. to estimate efficiency and safety of application of a preparation of Aldara (imiquimod, 5% external application 
cream) it is independent or in combination with cryotherapy in therapy of the basal cell carcinoma of the skin (BCC).
Material and methods. research included 78 patients (22 women and 56 men) with various forms of a basal cell carcinoma 
of the skin. All patients were divided into 3 groups: the main group (n = 30) the patients receiving therapy by Aldara 
(imiquimod, 5% external application cream) made, second (n = 21) — the patients receiving therapy by Aldara’s, and 
also 1 course of cryotherapy, and the group of comparison (n = 27) receiving therapy of placebo in the form of external 
application cream. therapy was carried out 3 times a week, within 16 weeks. research was conducted in some stages with 
histologic confirmation of the diagnosis, and also an assessment of efficiency of therapy and undesirable effects.
Results. At 27 of 30 patients of the first group (90%) and at 21 of 21 patients of the second group (100%) receiving 
treatment by Aldara’s absolute clinical recovery is reached. In group of comparison of clinical recovery at all 27 patients 
it wasn’t observed. It is expedient to note that at all patients of the second group (100%) already to 75 ± to the 2nd day of 
therapy (the 4th visit) clinical recovery while at 27 of 30 patients of the first group (90%) the total disappearance (clinical 
recovery) came for 105 and more days (the 5th and 6th visits) was noted. recurrence of a disease after the end of therapy 
it wasn’t observed.
Conclusion. Aldara (imiquimod, 5% external application cream) possesses high efficiency at therapy of various forms and 
sizes of BCC. Undesirable effects of therapy are easily resolved at cancellation of a preparation and not observed at its 
renewal. Unlike other immunomodulatory preparations (corticosteroids, retinoid, cyclosporin) Aldar’s application doesn’t 
promote suppression of cellular immunity.
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 �Рак кожи является одним из  распространенных 
злокачественных опухолевых заболеваний в  онко­
логии, среди которых наиболее часто встречается 
базально­клеточный рак кожи (бКРК), что опреде­
ляется значительной его распространенностью [1] 
с тенденцией к повышению частоты заболеваемости, 
связанной, в  частности, с  ежегодным увеличением 
интенсивности инсоляции, воздействием иммуноде­
прессивных факторов, широким спектром его биоло­
гического поведения [2]. 

частота бКРК увеличивается во всем мире еже­
годно на  3—10% [3]. практически во  всех мировых 
регионах бКРК встречается достаточно часто, однако 
традиционное преобладание его замечено в областях 
с более высокой среднегодовой температурой и по­
вышенной инсоляцией, таких как юго­запад США [4], 
Испания [5], Саудовская Аравия [6]. увеличение часто­
ты заболеваемости бКРК отмечается и в европейских 
странах [2, 7, 8]. причем наиболее резкий рост числа 
бКРК связан с  участками кожи, не  подверженными 
хронической инсоляции. В  России бКРК, составляя 
88% от всех злокачественных кожных новообразова­
ний, продолжает увеличиваться в частоте [9—11]. 

Клинически подавляющее большинство (до  70—
80%) базально­клеточных раков кожи локализуется 
в области головы и шеи [11, 12]. по данным разных ав­
торов, поражение туловища и конечностей отмечается 
в 6—10% случаев бКРК [13, 14]. 

Наиболее частыми клиническими вариантами 
бКРК являются поверхностный, нодулярный, пигмент­
ный и морфеаподобный.

Гистологически выделяют следующие формы 
бКРК: поверхностный, нодулярный, микронодуляр­
ный, инфильтративный, фиброэпителиальный, бКРК 
с придатковой дифференцировкой, базально­плоско­
клеточный рак, кератотический и  другие варианты 
бКРК (кистозный, аденоидный, морфеаподобный, ин­
фундибулокистозный, пигментный, редкие варианты).

В  онкодерматологии деструктивные и  оператив­
ные методы лечения (криохирургия, хирургия по Mohs 
и эксцизионная биопсия) на сегодняшний день оста­
ются важными аспектами в  терапии бКРК, но  при­
менение новых лекарственных препаратов позволяет 
избегать агрессивных методов терапии. Среди отно­
сительно новых препаратов в лечении бКРК в странах 
Европы и Америки используется крем имихимод 5% 
(Алдара). Данный препарат также применяется для 
лечения аногенитальных и вульгарных бородавок [15], 
контагиозного моллюска [16], ограниченной склеро­
дермии [17], а также при болезни боуэна [18].

Алдара (имихимод, 5% крем для наружного при­
менения) является агонистом Toll­подобного рецеп­
тора­7, который увеличивает ответную реакцию как 
врожденного, так и  приобретенного иммунитета. 
Врожденный иммунитет активизируется за счет про­
дукции цитокинов IL­1, IL­6, IL­8, IL­10, в то время как 

при активизации приобретенного иммунного ответа 
участвуют ИфН­α, ИфН­γ и  IL­12 [19]. Вместе с  тем 
крем Алдара стимулирует клетки TH­1, чтобы произ­
вести ИфН­γ, который, в свою очередь, может акти­
вировать цитостатические Т­лимфоциты. Эти клетки 
обеспечивают за  счет эффекта хоуминга (СD45RO) 
долгосрочную память и могут участвовать в  защите 
от ранее внедренных вирусов или опухолевых клеток. 
Кроме того, Алдара (имихимод, 5% крем для наружно­
го применения) стимулирует клетки NK (натуральные 
киллеры) и увеличивает количество В­клеток в очагах 
поражения кожи [20]. при изучении морфологии и ми­
грации клеток Лангерганса (антигенпрезентирующие 
клетки) H. Suzuki и соавт. [21] обнаружили увеличение 
миграции клеток Лангерганса из эпидермиса в лим­
фатические узлы. по данным этих авторов, увеличе­
ние числа клеток Лангерганса ассоциировалось с ал­
лергической контактной гиперчувствительностью. 

Цель исследования: оценить эффективность 
и безопасность применения препарата Алдара (имихи­
мод, 5% крем для наружного применения) самостоя­
тельно или в сочетании с криотерапией в терапии ба­
зально­клеточного рака кожи.

Материал и методы
Для изучения нами были выбраны пациенты из не­

скольких разнопрофильных учреждений с  целью 
уменьшения специфики выбора различных форм и ло­
кализаций опухоли: из  специализированного област­
ного онкологического диспансера г. Санкт­петербурга, 
французской клиники кожных болезней пьера Воль­
кенштейна и дерматологического отделения универси­
тетского госпиталя Энри Мондор. 

параллельно или ретроспективно проводился ана­
лиз медицинской документации (амбулаторных карт, 
историй болезни, выписных эпикризов из  стациона­
ров), в некоторых случаях необходимая дополнитель­
ная информация (особенно подробности динамики 
формирования и  развития образования) была полу­
чена после общения с больными или их родственни­
ками. Из исследования были исключены случаи после 
удаления лазером с  коагуляционными изменениями 
тканей, а также рецидивные послеоперационные со­
стояния. 

В  исследования были включены 78 пациентов 
(22 женщины и  56  мужчин) с  различными формами 
бКРК за период 2012—2015 гг. и разделены на 3 груп­
пы: основную группу (n  =  30) составили больные, 
получавшие терапию препаратом Алдара (имихи­
мод, 5% крем для наружного применения), вторую 
(n = 21) — пациенты, получавшие терапию препаратом 
Алдара, а также 1 курс криотерапии, и группу сравне­
ния (n  =  27) —  лица, получавшие терапию плацебо 
в форме крема для наружного применения. Средний 
возраст больных составил 59,4  года. Исследования 
проводились в несколько этапов. 
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На  1­м этапе исследования был проведен отбор 
пациентов с бКРК по  основным клиническим пока­
зателям. Клиническая характеристика: локализация 
и максимальный размер образования, длительность 
существования опухоли, наличие изъязвления. у всех 
пациентов на момент осмотра были исключены сопут­
ствующие кожные заболевания. 

На 2-м этапе была проведена биопсия пораженных 
участков кожи и последующее гистологическое иссле­
дование. 

3-й этап исследования  — назначение терапии 
препаратом Алдара (имихимод, 5% крем для на­
ружного применения). пациентам основной группы 
была назначена терапия по  схеме: 3 раза в  неде­
лю на ночь. Крем наносился тонким слоем на пред­
варительно очищенную поверхность пораженных 
участков кожи с  оставлением на  коже до  следую­
щего утра в  течение 6—10  часов, в  последующем 
смывался мылом. больным второй группы в  день 
готовности анализов гистологического исследова­
ния проводилась криотерапия (аппаратом cryo Pro 
200) в течение 5 мин в 3 экспозиции по 15 с, а пре­
парат Алдара наносился через 18 дней после крио­
терапии на предварительно очищенную поверхность 
пораженных участков кожи. пациенты группы срав­
нения наносили плацебо­крем на пораженные участ­
ки по  аналогичной схеме. Лечение продолжалось 
во всех группах до 16 недель, во второй группе — 
до 14 недель, независимо от быстроты исчезнове­
ния клинических проявлений заболевания.

На  4-м этапе исследования проводилась оценка 
эффективности лечения и нежелательных эффектов. 
Оценка эффективности лечения и  нежелательных 
эффектов проводилась в 6 визитах: 1­й визит (день 
5 ± 2), 2­й визит (день 18 ± 2), 3­й визит (день 46 ± 2), 
4­й визит (день 75 ± 2), 5­й визит (105 ± 2) и 6­й визит 
(118 ± 2). 

при оценке нежелательных эффектов учитыва­
лись как субъективные (жжение, зуд, недомогание), 
так и  объективные симптомы заболевания (количе­
ство очагов поражения, эритема, отек, эрозия, везику­
ла/булла, корка). В случае нежелательных эффектов 
терапии препарат отменялся на 3 ± 2 дня до исчезно­
вения высыпаний и вновь использовался в прежнем 
режиме. 

Во время оценки эффективности от проведенной 
терапии учитывали следующие критерии: 1 — ухуд­
шение (появление новых очагов поражения, увели­
чение объема и размеров опухоли); 2 — отсутствие 
эффекта (сохранение размеров и  количества оча­
гов поражения); 3 — хороший клинический эффект 
(уменьшение объемов образований и их количества 
более чем на 70% по сравнению с исходными данны­
ми); 4  — клиническое выздоровление и  отсутствие 
рецидивов. 

Результаты и их обсуждение
Клинический анализ бКРК. Среди исследованных 

бКРК встречались: поверхностный вариант бКРК — 
38 (48,71%), нодулярный бКРК — 21 (26,92%), мор­
феаподобный бКРК  — 11 (14,12%), пигментный 
бКРК — 8 (10,25%).

Локализация. Из  78 бКРК подавляющее боль­
шинство локализовалось на  коже головы 64 (82%) 
и шеи — 11 (14,10%); реже поражалось туловище — 
3 случая (3,84%). 

Размеры. Диаметр опухоли колебался от 2 до 120 мм 
(в среднем — 23,0 ± 2,1 мм). 

Длительность существования опухоли до  на­
чала терапии составила от  2 до  89  мес. (в  сред­
нем 29,3 ± 4,2 мес.).

Гистологические варианты бКРК соответствовали 
клиническим проявлениям заболевания. 

В первой и второй группах исследование заверши­
ли все 30 из 30 пациентов (100%) и 21 из 21 больного 
(100%) соответственно; в группе сравнения — 10 из 27 
пациентов (37,0%). В третьей группе 17 из 27 больных 
(62,96%) отказались от  дальнейшего участия в  ис­
следовании через месяц от  начала терапии в  связи 
с неэффективностью лечения. Наблюдения больных, 
оценка эффективности терапии и нежелательных эф­
фектов представлены в табл. 1, 2.

Как видно из табл. 1, в первой и во второй груп­
пах наиболее частыми субъективными нежелатель­
ными симптомами являлись зуд, жжение, отек, эри­
тема, эрозии и корки. Эти перечисленные симптомы 
расценивались как ирритантный дерматит от  при­
менения препарата Алдара (имихимод, 5% крем для 
наружного применения). Симптомы наблюдались 
у 9 из 30 больных первой группы (30%) и у 4 из 21 
больного второй группы (19%). Как правило, эти 
симптомы встречались у одних и тех же пациентов. 
В группе сравнения среди нежелательных эффектов 
превалировали аллергические реакции (в виде оте­
ка глаз и губ, чихание, слезотечение) и зуд. Данные 
симптомы отмечались у 7 из 27 пациентов (25,92%). 
Важно отметить, что нежелательные эффекты те­
рапии быстро исчезали (в течение 2—4 дней) после 
отмены наружных препаратов и  при применении 
противоожоговых наружных препаратов (дермазин, 
сульфаргин) и  не  возникали после возобновления 
терапии. 

Согласно полученным данным, у 27 из 30 больных 
первой группы (90%) и  у  21 из  21 пациента второй 
группы (100%), получавших лечение препаратом Ал­
дара достигнуто полное клиническое выздоровление 
к окончанию исследования (рис. 1—6). К 16­й неделе 
исследования опухоли 100—120 мм (у 3 из 30 паци­
ентов первой группы (11,1%) с  нодулярной формой 
бКРК) разрешились более чем на 80% от общей пло­
щади поражения. Этим пациентам было рекомен­
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довано сочетание криотерапии (не менее 2 сеансов) 
и  продолжение применения препарата Алдара еще 
в течение 4—6 недель. целесообразно отметить, что 
у всех больных второй группы (100%) уже к 75 ± 2 дню 
терапии (4­й визит) отмечалось клиническое выздо­
ровление, в то время как у 27 из 30 больных первой 
группы (90%) клиническое выздоровление наступало 
на 105­й и более дни (5­й и 6­й визиты). В группе срав­
нения клинического выздоровления у всех 27 больных 

не наблюдалось. Различия в эффективности терапии 
между первой и третьей группами или второй и тре­
тьей группами были статистически достоверными 
(p < 0,01). 

Во всех группах в ходе терапии препаратом Алда­
ра показатели общеклинических анализов крови, мо­
чи и биохимических показателей были в норме. близ­
лежащие к  очагам поражения лимфатические узлы 
не были увеличены.

Таблица 1 Оценка нежелательных эффектов терапии в ходе исследования

Нежелательный  
эффект

1-я группа (n = 30) 2-я группа (n = 21) 3-я группа (n = 27)

Алдара (имихимод, 5% крем) Криотерапия + Алдара 
(имихимод, 5% крем) Плацебо-крем

 Визиты

1 2 3 4 5 6 1 2 3 4 5 6 1 2 3 4 5 6

Жжение 9 0 0 0 0 0 21 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Зуд 10 0 0 1 0 0 0 4 2 2 2 0 7 7 7 7 7 7

Отек 9 0 0 0 0 0 21 2 0 0 0 0 3 0 0 0 0 0

Эритема 9 9 8 6 6 0 21 17 12 0 0 0 3 7 7 7 0 0

Эрозия 9 5 5 3 0 0 21 21 9 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Корка 9 9 8 6 6 0 21 15 9 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Аллергическая реакция 1 1 1 1 1 1 0 2 2 2 2 2 7 7 7 7 7 7

Недомогание 0 0 0 0 0 0 10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Таблица 2 Оценка эффективности терапии в ходе исследования

Эффективность
терапии

1-я группа (n = 30) 2-я группа (n = 21) 3-я группа (n = 27)

Алдара (имихимод, 5% крем) Криотерапия + Алдара 
(имихимод, 5% крем) Плацебо-крем

Визиты 

1 2 3 4 5 6 1 2 3 4 5 6 1 2 3 4 5 6

Ухудшение 9 0 0 0 0 0 21 21 0 0 0 0 20 20 20 27 27 27

Отсутствие 30 30 20 0 0 0 21 21 5 0 0 0 27 27 27 27 27 27

хороший эффект 0 0 10 25 25 30 0 0 16 21 21 21 0 0 0 0 0 0

Клиническое выздоровление 0 0 0 0 25 30 0 0 9 21 21 21 0 0 0 0 0 0
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Рис. 1.

Визит 1. 3-й день после начала применения 
препарата Алдара. Здесь и далее пациент-
ка Б., 74 года, с базально-клеточным раком 
в области правой щеки и носа. Вокруг опу-
холей наблюдаются явления ирритантного 
дерматита

Рис. 2.
Визит на 4-й день после отмены препара-
та Алдара. Ирритантный дерматит вокруг  
базалиомы разрешается 

Рис. 3.

3-й визит от начала терапии препаратом Ал-
дара. Отмечается значительное улучшение 
очагов поражения. В области правой щеки 
очаги базалиомы исчезли. В области носа 
идет процесс затягивания кожи

Рис. 4.
Визит на 75-й день (4-й визит) лечения. 
В области носа имеется лишь участок руб-
цевания кожи. Расценено как хороший эф-
фект от терапии
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Рис. 5. На 5-м визите очаги базалиомы отсутствуют. 
Имеется поствоспалительная эритема кожи

Рис. 6. Визит 6-й. Очаги базально-клеточного рака 
отсутствуют. Клинически здорова

полученные результаты проведенного иссле­
дования доказывают высокую эффективность пре­
парата Алдара (имихимод, 5% крем для наружного 
применения) у  больных различными формами ба­
зально­клеточного рака кожи как при самостоя­
тельном применении, так и в качестве дополнения 
к криотерапии. при больших размерах бКРК (100 мм 
и более), в случае отсутствия показания к хирурги­
ческому вмешательству, он является первой линией 
терапии с целью уменьшения объема образования. 
Нежелательные эффекты (симптомы ирритантного 
дерматита) легко снимаются при своевременной от­
мене препарата на короткий срок (3—4 дня) и назна­
чении противоожоговых препаратов. Важно отме­

тить, что все нежелательные эффекты не возникают 
при повторном нанесении (возобновлении примене­
ния) препарата.

Заключение
Таким образом, Алдара (имихимод, 5% крем для 

наружного применения) обладает высокой эффек­
тивностью при терапии различных форм и размеров 
бКРК. Нежелательные эффекты терапии легко разре­
шаются при отмене препарата и не наблюдаются при 
возобновлении его применения. В отличие от других 
иммуномодулирующих препаратов (кортикостерои­
дов, ретиноидов, циклоспорина) он не  способствует 
подавлению клеточного иммунитета. 
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