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Êîìïîçèöè  ñîäåðæèò îäèí èëè áîëåå

êîðòèêîñòåðîèäîâ è/èëè ãîðìîíàëüíûõ ñòåðîèäîâ â
ïðåäåëàõ îò 0,025 ìàñ.% äî 5 ìàñ.% îò îáùåé
ìàññû êîìïîçèöèè è ãèàëóðîíèäàçó â êîëè÷åñòâå îò
25 UTR äî 4000 UTR íà 1 ã êîìïîçèöèè â ñðåäå
ïîäõîä ùåãî íîñèòåë . Êîìïîçèöè  ìîæåò
ñîäåðæàòü íåãîðìîíàëüíûå
ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûå àãåíòû. Êîìïîçèöè  ìîæåò
áûòü âûïîëíåíà â ðàçëè÷íûõ ëåêàðñòâåííûõ
ôîðìàõ, òàêèõ êàê ãåëü, ìàçü, êðåì, àýðîçîëü, ñ

äîáàâêàìè, èçâåñòíûìè ñðåäíåìó ñïåöèàëèñòó
ñîîòâåòñòâóþùåãî ïðîôèë . Ïðåäïî÷òèòåëüíûì
êîðòèêîñòåðîèäîì  âë åòñ  áåòàìåòàçîí.
Ïðåäïî÷òèòåëüíîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìîé
 âë åòñ  ìàçü. Ïðè ëå÷åíèè ôèìîçà ñ ïîìîùüþ
ìåñòíîãî ïðèìåíåíè  êîðòèêîñòåðîèäîâ â
ñî÷åòàíèè ñ ãèàëóðîíèäàçîé óëó÷øåíèå ñîñòî íè 
äîñòèãàåòñ  ó 90% ïàöèåíòîâ, ïîñëå ëå÷åíè  èõ
êðàéí   ïëîòü ëåãêî îòò ãèâàåòñ . 2 í. è 9 ç.ï. ô-
ëû, 3 òàáë.
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(57) Abstract: 
FIELD: medicine, pharmacy.
SUBSTANCE: invention proposes a composition

comprising one or more corticosteroids and/or
hormonal steroids in the range from 0.025 to 5
wt.-% of the total composition mass and
hyaluronidase in the amount from 25 to 4000 UTR
per 1 g of the composition in the suitable
carrier medium. The composition can comprise
nonhormonal anti-inflammatory agents. The
composition can be prepared in different
medicinal formulations, such as gel, ointment,

cream, aerosol with additives known from a person
skilled in the art of the corresponding field.
Betamethasone is the preferable corticosteroid.
Ointment is the preferable medicinal formulation.
Treatment by using corticosteroids in combination
with hyaluronidase provides the improvement of
state in 90% of patients, and after their
treatment their prepuce can be drawn off easily.

EFFECT: improved medicinal properties of
composition, enhanced effectiveness of treatment.

11 cl, 6 ex
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Íàñòî ùèì èçîáðåòåíèåì ïðåäëàãàåòñ  ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  äë  ëå÷åíè 
ôèìîçà ïóòåì ìåñòíîãî ïðèìåíåíè  êîðòèêîñòåðîèäà è/èëè ãîðìîíàëüíûõ ñòåðîèäîâ â
ñî÷åòàíèè ñ ïðîòåîëèòè÷åñêèì äèôôóíäèðóþùèì ôåðìåíòîì â ïðèñóòñòâèè èëè â
îòñóòñòâèå íåãîðìîíàëüíûõ ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûõ àãåíòîâ. Îáëàñòüþ ïðèìåíåíè 
ïðåäëàãàåìîãî èçîáðåòåíè   âë þòñ  ôàðìàöåâòè÷åñêà  ïðîìûøëåííîñòü, óñëóãè ïî
èçãîòîâëåíèþ ëåêàðñòâ ïî ðåöåïòàì è óñëóãè âðà÷åé.

Ôèìîç ãîðàçäî ÷àùå ïðåäïîëàãàåòñ , ÷åì îáíàðóæèâàåòñ  íà ñàìîì äåëå. ×àùå âñåãî
îêàçûâàåòñ , ÷òî íà ñàìîì äåëå ýòî ñðàùåíèå êðàéíåé ïëîòè ñ ãîëîâêîé ïîëîâîãî ÷ëåíà,
êîòîðîå îáû÷íî ÷åðåç îïðåäåëåííîå âðåì  óñòðàí åòñ  ñàìî. Ó íîâîðîæäåííîãî ìàëü÷èêà
êðàéí   ïëîòü, êàê ïðàâèëî, ñðàùåíà ñ ãîëîâêîé ïîëîâîãî ÷ëåíà è îáíàæåíèå åå ïîýòîìó
íåâîçìîæíî, íî ñ òå÷åíèåì âðåìåíè, ÷àùå âñåãî â òå÷åíèå ïåðâûõ ÷åòûðåõ ëåò æèçíè ýòà
ïðîáëåìà ðåøàåòñ  åñòåñòâåííûì îáðàçîì áåç ïîñòîðîííåãî âìåøàòåëüñòâà. Ïî ìåðå
ðîñòà ïîëîâîãî ÷ëåíà ïîä êðàéíåé ïëîòüþ íàêàïëèâàþòñ  îòìåðøèå ýïèòåëèàëüíûå
êëåòêè, â ðåçóëüòàòå ÷åãî êðàéí   ïëîòü â êîíå÷íîì èòîãå îòäåë åòñ  îò ãîëîâêè
ïîëîâîãî ÷ëåíà. Äàæå â ñòðàíàõ, ãäå íå ðàñïðîñòðàíåí îáð ä îáðåçàíè  êðàéíåé ïëîòè,
íåîáõîäèìîñòü âî âðà÷åáíîì âìåøàòåëüñòâå âîçíèêàåò íå÷àñòî. Îáû÷íî ñ íàñòóïëåíèåì
ïîëîâîãî ñîçðåâàíè  ïðîáëåìà ðåøàåòñ  ñàìà ñîáîé.

Ðàñïðîñòðàíåííîñòü ôèìîçà ó ïîäðîñòêîâ ñíèçèëàñü ñ 8% äî 1% (ñì. ñòàòüþ Oster J.
(Äæýé. Îñòåð) "Further Fate of Foreskin" ("Äàëüíåéøà  ñóäüáà êðàéíåé ïëîòè"),
îïóáëèêîâàííóþ â Arch. Dis. Child., 1968 ãîä, 43:200-3. ×èñëî ñëó÷àåâ ôèìîçà íåâåëèêî:
âñåãî 0,4 íà 1000 ìàëü÷èêîâ â ãîä.

Â òå÷åíèå ïîñëåäíèõ íåñêîëüêèõ ëåò ãîð ÷î äåáàòèðîâàëàñü òåìà îáðåçàíè  êðàéíåé
ïëîòè. Ýòà ïðîöåäóðà ìîæåò áûòü ýôôåêòèâíûì ñðåäñòâîì áîðüáû ñ ôèìîçîì, íî îíà
ìîæåò ïðèâåñòè ê êðîâîòå÷åíèþ, ñòåíîçó ìî÷åèñïóñêàòåëüíîãî êàíàëà è ïîâðåæäåíèþ
òêàíåé, ðåçóëüòàòîì ÷åãî, â ñâîþ î÷åðåäü, ìîæåò ñòàòü âîçíèêíîâåíèå ñâèùà
ìî÷åèñïóñêàòåëüíîãî êàíàëà èëè íåîáõîäèìîñòü àìïóòàöèè ãîëîâêè ïîëîâîãî ÷ëåíà. Â
1981 ãîäó â ÑØÀ áûëî ïîäâåðãíóòî îáðåçàíèþ 80% ìàëü÷èêîâ. Â ïîñëåäóþùèå
äåñ òèëåòè  ýòîò ïðîöåíò ñíèçèëñ .

Øèðîêî óïîòðåáë åìûé òåðìèí "ôèìîç" íå èìååò äîñòàòî÷íî ÷åòêîãî îïðåäåëåíè , â
öåëîì ýòèì òåðìèíîì îáîçíà÷àþò òàêîå ñîñòî íèå, êîãäà íåâîçìîæíî îáíàæåíèå ãîëîâêè
ïîëîâîãî ÷ëåíà ïóòåì îòò ãèâàíè  êðàéíåé ïëîòè. Ñîãëàñíî îïèñàíèþ Ðèêâóä (Rikwood),
èñòèííûé ôèìîç ýòî òàêîå ñîñòî íèå, êîãäà íàëè÷åñòâóåò áåëîâàòîå ñêëåðîòè÷åñêîå
êîëüöî, ïðåï òñòâóþùåå îáíàæåíèþ ãîëîâêè ïîëîâîãî ÷ëåíà. Èññëåäîâàíè , ïðîâåäåííûå
â Âåëèêîáðèòàíèè, ïîêàçûâàþò, ÷òî âðà÷è ïîêà íå íàó÷èëèñü îòëè÷àòü ñðàùåíèå êðàéíåé
ïëîòè ñ ãîëîâêîé ïîëîâîãî ÷ëåíà, ÷òî  âë åòñ  íîðìàëüíîé ñòàäèåé ðàçâèòè , îò ôèìîçà,
÷òî  âë åòñ  ïàòîëîãèåé. Ýòî óêàçûâàåò íà òî, ÷òî çà ôèìîç ïðèíèìàåòñ  òî, ÷òî
 âë åòñ  íîðìîé. Â ðåçóëüòàòå ïðîâîäèòñ  ìíîãî íåíóæíûõ îïåðàöèé ïî îáðåçàíèþ
êðàéíåé ïëîòè.

Ñóùåñòâóþùåå ñîñòî íèå â îáëàñòè ëå÷åíè  ôèìîçà îïèñûâàåòñ  â ñòàòüå Dewan P.A.,
Tiv Í.Ñ., Chieng B.S. (Ïè.Ýé. Äåâàí, Ýé÷.Ñè. Òèâ è Áè. Ýñ.×èåíã) "Phimosis: Is
Circumcision Necessary" ("Ôèìîç - íåîáõîäèìî ëè îáðåçàíèå"), îïóáëèêîâàííîé â Journal
of Paediatrics & Child Health, òîì 32(4), àâãóñò 1996 ãîäà, ñòðàíèöû 284-289, â êîòîðîé
îáñóæäàåòñ  ýôôåêòèâíîñòü íåêîòîðûõ âèäîâ ëå÷åíè  ôèìîçà áåç õèðóðãè÷åñêîãî
âìåøàòåëüñòâà â âèäå îáðåçàíè  êðàéíåé ïëîòè.

Â ñòàòüå Golubivic Z., Milanovic D. and al. (Çýä. Ãîëóáîâè÷, Äè. Ìèëàíîâè÷ è äð.)
"The Conservative Treatment of Phimosis in Boys"("Êîíñåðâàòèâíîå ëå÷åíèå ôèìîçà ó
ìàëü÷èêîâ"), îïóáëèêîâàííîé â Áðèòàíñêîì æóðíàëå óðîëîãèè (British Journal of
Urology), òîì 78(5), íî áðü 1996 ãîäà, ñòðàíèöû 786-788, îïèñàíî óñïåøíîå ëå÷åíèå
ìàëü÷èêîâ â âîçðàñòå áîëåå òðåõ ëåò, ïðè êîòîðîì ïðîèçâîäèëîñü ìåñòíîå ïðèìåíåíèå
êðåìà, ñîäåðæàùåãî 0,05% áåòàìåòàçîíà, ïî ñðàâíåíèþ ñ ïàöèåíòàìè, â îòíîøåíèè
êîòîðûõ ïðîèçâîäèëîñü ìåñòíîå ïðèìåíåíèå òîëüêî íåéòðàëüíîãî êðåìà (âàçåëèíà). Â
ñòàòüå Pless Ò.Ê., Spjeldness N., Jorgensen T.M. (Òè. Êýé. Ïëåñå, Ýí. Ñïéåëäíåññ, Òè.
Ýì. Éîðãåíñåí) â æóðíàëå Ugeskrift for Laeger (Äàíè ), òîì 161(47), ñòðàíèöû 6493-
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6495, 1999 ãîä, îïèñàíî ëå÷åíèå òîãî æå òèïà, òî åñòü ìåñòíîå ïðèìåíåíèå êðåìà ñ
ñîäåðæàíèåì 0,05% áåòàìåòàçîíà.

Åùå îäíà ñòàòü , â êîòîðîé îïèñàíî ìåñòíîå ïðèìåíåíèå êðåìà ñ ñîäåðæàíèåì 0,05%
áåòàìåòàçîíà, äë  ëå÷åíè  ôèìîçà ó ìàëü÷èêîâ - ýòî ñòàòü  Orsola A., Caffaratti J.,
Garat J.M. (Ýé. Îðñîëà, Äæýé. Êàôôàðàòòè, Äæýé. Ýì. Ãàðàò) "Conservative Treatment of
Phimosis in Children Using a Topic Steroid" ("Êîíñåðâàòèâíîå ëå÷åíèå ôèìîçà ó äåòåé ñ
ïîìîùüþ ìåñòíîãî ïðèìåíåíè  ñòåðîèäà"), îïóáëèêîâàííà  â Urology (Online), 56(2): 307-
10, 01 àâãóñòà 2000 ãîäà.

Ðåçóëüòàòû ëå÷åíè  ôèìîçà ïóòåì ìåñòíîãî ïðèìåíåíè  ïîñëå ãèãèåíè÷åñêîé
ïðîöåäóðû, êðåìà, ñîäåðæàùåãî 0,06% áåòàìåòàçîíà, îïèñàíû òàêæå â ñòàòüå Chu Ñ.Ñ.,
Chen K.C., Diau G.Y. (Ñè. Ñè. ×Ó, Êýé. Ñè. ×ÝÍÜ, Äæè. Óàé. ÄßÎ) "Topical Steroid
Treatment of Phimosis in Boys" ("Ëå÷åíèå ôèìîçà ó ìàëü÷èêîâ ïóòåì ìåñòíîãî ïðèìåíåíè 
ñòåðîèäà"), îïóáëèêîâàííîé â Æóðíàëå óðîëîãèè (Journal of Urology), òîì 162 (3-1),
ñåíò áðü 1999 ãîäà, ñòðàíèöû 861-863. Â ñòàòüå Monsour M.A., Rabinovitch H.H., Dean
G.E. (Ýì. Ýé. Ìîíñóð, Ýé÷. Ýé÷. Ðàáèíîâè÷, Äæè. È. Äèí) "Medical Management of
Phimosis in Children: Our Experience with Topical Steroids" ("Ëå÷åíèå ôèìîçà ó
äåòåé - Íàø îïûò ìåñòíîãî ïðèìåíåíè  ñòåðîèäîâ"), îïóáëèêîâàííîé â Æóðíàëå óðîëîãèè
(Journal of Urology), òîì 162(3-11), ñåíò áðü 1999 ãîäà, ñòðàíèöû 1162-1164,
îïèñûâàåòñ  óñïåøíîå ëå÷åíèå ìàëü÷èêîâ ñ ñèìïòîìàìè ôèìîçà ïóòåì ìåñòíîãî
ïðèìåíåíè  êðåìà, ñîäåðæàùåãî 0,05% áåòàìåòàçîíà.

Ê ÷èñëó ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ìåñòíîãî ïðèìåíåíè  äë  ëå÷åíè  ôèìîçà îòíîñ òñ 
íåñêîëüêî òèïîâ ñòåðîèäîâ, íàïðèìåð â âèäå êðåìîâ, ñîäåðùàùèõ áåòàìåòàçîí â
êîíöåíòðàöèè 0,5%, ãèäðîêîðòèçîí â êîíöåíòðàöè õ 1% è 2% è áåòàìåòàçîí â êîíöåíòðàöèè
0,05%, êïîáåòàçîë â êîíöåíòðàöèè 0,05%, èíúåêöèè êîðòèêîñòåðîèäà âìåñòå ñ
õîðèîíè÷åñêèì ãîíàäîòðîïèíîì ÷åëîâåêà, 0,05% áåòàìåòàçîíà, 0,1% ñòðîãåíà, 1%
ãèäðîêîðòèçîíà è ò.ä.

Ñîãëàñíî ñîîáùåíèþ Ðàéò (Wright) ïðè ëå÷åíèè ôèìîçà ñ ïîìîùüþ áåòàìåòàçîíîâîãî
êðåìà áûëî äîñòèãíóòî çíà÷èòåëüíîå óëó÷øåíèå ó 88 èç 111 ïàöèåíòîâ (ñì. ñòàòüþ Wright
J.E., (Äæýé. È. Ðàéò) "The treatment of Childhood Phimosis with Topical Steroid"
("Ëå÷åíèå ôèìîçà ó äåòåé ïóòåì ìåñòíîãî ïðèìåíåíè  ñòåðîèäà"), îïóáëèêîâàííóþ â
Æóðíàëå õèðóðãèè Àâñòðàëèè è Íîâîé Çåëàíäèè (Aust. New Zeal. J. Surg.), 1994 ãîä, òîì
64, ñòðàíèöû 327-330). Ñîãëàñíî ñîîáùåíèþ Ëèíäõàãåí (Lindhagen), ïðè ëå÷åíèè ôèìîçà ñ
ïîìîùüþ êëîáåòàçîëà ïðîïèîíàòà, ñèëüíîãî êîðòèêîñòåðîèäà, áûëî äîñòèãíóòî óñïåøíîå
èçëå÷åíèå ó 70% ïàöèåíòîâ, îäíàêî ýòîò ïðåïàðàò òðåáóåò î÷åíü îñòîðîæíîãî îáðàùåíè 
(ñì. ñòàòüþ Lindhagen Ò. (Ò. Ëèíäõàãåí) "Topical Clobetasol Propionate Compared with
Placebo in the Treatment of Unretractable Foreskin" ("Ìåñòíîå ïðèìåíåíèå êëîáåòàçîëà
ïðîïèîíàòà ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî ïðè ëå÷åíèè ñîñòî íè  íåîòò ãèâàíè  êðàéíåé
ïëîòè"), îïóáëèêîâàííóþ â Æóðíàëå åâðîïåéñêîé õèðóðãèè (Eur. J. Surg.), 1996 ãîä, òîì
162, ñòðàíèöû 968-972). Ñîãëàñíî ñîîáùåíèþ Êèðèêîñ è äð. (Kirikos et al.) (ñì. ñòàòüþ
Kirikos C.S., Beasley S.W. and Wood A.A. (Ñè. Ýñ.Êèðèêîñ, Ýñ.Äàáëúþ. Áèçëè è Ýé. Ýé.
Âóä) "The Response of Phimosis to Local Steroid Application" ("Äåéñòâèå ìåñòíîãî
ïðèìåíåíè  ñòåðîèäà íà ôèìîç"), îïóáëèêîâàííóþ â Pediatric Surgery, 1993 ãîä, òîì 8,
ñòðàíèöû 329-332) ïðè ïðèìåíåíèè 2%-íîãî ãèäðîêîðòèçîíà áûëî äîñòèãíóòî
âûçäîðîâëåíèå ó ïðèáëèçèòåëüíî 80% ïàöèåíòîâ. Íå ïîñòóïàëî ñîîáùåíèé î êàêèõ-ëèáî
îòðèöàòåëüíûõ äåéñòâè õ ìåñòíîãî èëè ñèñòåìíîãî õàðàêòåðà (ïëîùàäü âñàñûâàíè 
êîðòèêîñòåðîèäà â äàííîì ñëó÷àå ñîñòàâë åò âñåãî 0,1% îò ïëîùàäè òåëà). Ïðè ýòèõ
èññëåäîâàíè õ áûëè çàäåéñòâîâàíû ãðóïïû ïàöèåíòîâ, ñðåäíèé âîçðàñò êîòîðûõ ñîñòàâë ë
6 ëåò (ìàëü÷èêè îò 2 äî 15 ëåò).

Êîíñåðâàòèâíîå ëå÷åíèå  âë åòñ  áîëåå äåøåâûì, ÷åì õèðóðãè÷åñêîå. Ïðèìåíåíèå
áåòàìåòàçîíîâîãî êðåìà â òå÷åíèå ÷åòûðåõ íåäåëü ñ ãàðàíòèåé óñïåõà îò 70% äî 75%
ñëó÷àåâ îáõîäèòñ  äåøåâëå, ÷åì îáðåçàíèå êðàéíåé ïëîòè (ñì. ñòàòüþ Van-Howe R.S. (Àð.
Ýñ.Âàí-Õîó "Cost-Effective Treatment of Phimosis" ("Ýêîíîìè÷íîå ëå÷åíèå ôèìîçà"),
îïóáëèêîâàííóþ â Pediatrics, 1998 ãîä, 102(4):Å43).
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Â ðàçðåøåííûõ ãîñóäàðñòâîì èññëåäîâàíè õ (ñì. ñòàòüþ Atilla Ê.Ê., Dündaroz R.,
Odabas Ö., Öztürk H., Akin R. and Gökcay (Ê. Ê. Àòèëëà, Ð. Äþíäàðîç, Î. Îäàáàñ, X.
Îçòþðê, Ð. Àêèí è Ãåê÷àé) "A Nonsurgical Approach to the Treatment of Phimosis: Local
Nonsteroidal Anti-Inflammatory Ointment Application" ("Íåõèðóðãè÷åñêèé ïîäõîä ê
ëå÷åíèþ ôèìîçà - ìåñòíîå ïðèìåíåíèå íåñòåðîèäàëüíîé ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíîé ìàçè"),
îïóáëèêîâàííóþ â Æóðíàëå óðîëîãèè (J. Urology), 1997 ãîä, òîì 158, ñòðàíèöû 196-197)
âìåñòî êîðòèêîñòåðîèäà â êà÷åñòâå àëüòåðíàòèâû äë  ñëó÷àåâ, êîãäà êîðòèêîñòåðîèäû
ïðîòèâîïîêàçàíû, èñïîëüçîâàëñ  íåñòåðîèäàëüíûé ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûé àãåíò.
Ðåçóëüòàòîì áûëî ïîëíîå èëè ÷àñòè÷íîå èçëå÷åíèå 75% ïàöèåíòîâ.

Â îò÷åòàõ ïî ðåçóëüòàòàì íåäàâíèõ èññëåäîâàíèé îïèñûâàåòñ  áîëåå êîíñåðâàòèâíûé
ïîäõîä ê ëå÷åíèþ ôèìîçà, îïèðàþùèéñ  íà ìåñòíîå ïðèìåíåíèå (â îáëàñòè ôèáðîçíîãî
êîëüöà) êàê ñòåðîèäîâ, òàê è íåñòåðîèäàëüíûõ ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûõ àãåíòîâ. Ñîãëàñíî
ýòèì îò÷åòàì, óäîâëåòâîðèòåëüíûå ðåçóëüòàòû äîñòèãàëèñü â 67%-95% ñëó÷àåâ, ïðè ýòîì
íå îòìå÷åíî êàêèõ-ëèáî âðåäíûõ ýôôåêòîâ (ñì. ñòàòüþ Marzaro M., Carmignola G.,
Zoppellaro F., Schiavon G., Ferro M., Fusaro F., Bastian F., Perrino G. (M Ìàðöàðî,
Äæ. Êàðìèíüîëà, Ô. Äçîïïåëëàðî, Äæ. Ñêü âîí, M. Ôåððî, Ô. Ôóçàðî, Ô. Áàñòàçèí, Äæ.
Ïåððèíî) "Fimosi: quando and patologia di interesse chirurgico?", îïóáëèêîâàííóþ â
Minerva Pediatr, 1997 ãîä, òîì 49(6), ñòðàíèöû 245-248).

Â ñòàòüå Lamprokopoulos Å.À. (Ý.À. Ëàìïðîêîïóëîñ) "Use of betamethasone and
hyaluronidase injections in the treatment of Peyronie's disease" ("Ïðèìåíåíèå
èíúåêöèé áåòàìåòàçîíà è ãèàëóðîíèäàçû ïðè ëå÷åíèè ôèáðîïëàñòè÷åñêîé èíäóðàöèè
ïîëîâîãî ÷ëåíà"), îïóáëèêîâàííîé â Ñêàíäèíàâñêîì æóðíàëå óðîëîãèè è íåôðîëîãèè
(Scandinavian Journal of Urology and Nephrology), òîì 34, ¹6, 2000 ãîä, ñòðàíèöû 355-
360, ÕÐ 008011731, ðàññêàçûâàåòñ  î ëå÷åíèè ïóòåì èíúåêöèé, òðåáóþùåì ïîìîùè
òðåòüåãî ëèöà, ïàöèåíòîâ, ñòðàäàþùèõ ïîìèìî îñíîâíîãî çàáîëåâàíè  ôèìîçîì ðàçëè÷íîé
ïðèðîäû. Õîò  è ôèáðîïëàñòè÷åñêà  èíäóðàöè  ïîëîâîãî ÷ëåíà, íàçûâàåìà  òàêæå
áîëåçíüþ Ïåéðîíè, è ôèìîç îòíîñ òñ  ê ïîëîâîìó ÷ëåíó, èõ íåëüç  ñ÷èòàòü ñõîäíûìè
çàáîëåâàíè ìè, òàê êàê îíè ïîðàæàþò ìåæêëåòî÷íûå ñòðóêòóðû ðàçëè÷íîãî òèïà. Ôèìîç
îáû÷íî ïðî âë åòñ  â íåâîçìîæíîñòè èëè çàòðóäíåííîñòè îáíàæåíè  ãîëîâêè ïîëîâîãî
÷ëåíà èç-çà ñóæåíè  êðàéíåé ïëîòè, â òî âðåì  êàê ôèáðîïëàñòè÷åñêà  èíäóðàöè 
ïîëîâîãî ÷ëåíà õàðàêòåðèçóåòñ  ôèáðîçîì ìåìáðàíû áåëî÷íîé îáîëî÷êè, çàõâàòûâàþùèì
ïåùåðèñòîå òåëî ïîëîâîãî ÷ëåíà.

Ôèìîç îáû÷íî ëå÷èòñ  ïóòåì îáðåçàíè  êðàéíåé ïëîòè (êîæíîãî îáðàçîâàíè ,
çàêðûâàþùåãî ãîëîâêó ïîëîâîãî ÷ëåíà), êîòîðà  óäàë åòñ  â îñíîâíîì õèðóðãè÷åñêèì
ïóòåì. Àíòèñåïòè÷åñêîå ëå÷åíèå ôèìîçà ïðåäïîëàãàåò ìåñòíîå ïðèìåíåíèå
êîðòèêîñòåðîèäîâ, â ÷àñòíîñòè ñîãëàñíî ïðåäëàãàåìîìó èçîáðåòåíèþ êîðòèêîñòåðîèäîâ â
ñî÷åòàíèè ñ ãèàëóðîíèäàçîé.

Ëå÷åíèå ôèáðîïëàñòè÷åñêîé èíäóðàöèè ïîëîâîãî ÷ëåíà îáû÷íî ñîñòîèò â õèðóðãè÷åñêîì
óäàëåíèè ôèáðîçíîé îìîçîëåíîñòè. Íî èìåþòñ  ñîîáùåíè  î ìåäèêàìåíòîçíîì ëå÷åíèè
ýòîé áîëåçíè ïóòåì èíúåêöèé â îáëàñòü ìåæêëåòî÷íîãî ôèáðîçíîãî âåùåñòâà
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, òàêèõ êàê âåðàïàìèë, êîëëàãåíàçà, êîðòèêîñòåðîèäû, èëè æå
êîìáèíàöè  ýòèõ ñðåäñòâ, íàïðèìåð, ñ ãèàëóðîíèäàçîé, êàê ýòî îïèñàíî â óïîìèíàâøåéñ 
âûøå ñòàòüå Å.À.Ëàìïðàêîïóëîñ (ëå÷åíèå ñ ïîìîùüþ èíúåêöèé). Ñëåäóåò çàìåòèòü, ÷òî
ôèáðîïëàñòè÷åñêà  èíäóðàöè  ïîëîâîãî ÷ëåíà ÷àùå áûâàåò â çðåëîì âîçðàñòå.

Öåëüþ ïðåäëàãàåìîãî èçîáðåòåíè   âë åòñ  ðàçðàáîòêà ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà,
îáëàäàþùåãî ñâîéñòâàìè ëå÷åíè  ôèìîçà, ïðè ýòîì äîëæíà áûòü îáåñïå÷åíà âîçìîæíîñòü
ëåãêîãî ïðèìåíåíè  òàêîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ñàìèì ïàöèåíòîì, ÷òîáû èçáåæàòü
òàêèì îáðàçîì íåîáõîäèìîñòè ïîñòîðîííåé ïîìîùè, è, ïðèíèìà  âî âíèìàíèå, ÷òî
áîëüøèíñòâî ïàöèåíòîâ ýòî ìîëîäûå ëþäè èëè äåòè (ôèìîç ÷àùå âñåãî ïðî âë åòñ  â
äåòñêîì èëè ïîäðîñòêîâîì âîçðàñòå), ÷òîáû ïðèìåíåíèå ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà íå
ïðè÷èí ëî áîëè, ÷òî áûëî áû íåæåëàòåëüíî ïðè äëèòåëüíîì ïðèìåíåíèè, è óñïåõ ëå÷åíè ,
ñëåäîâàòåëüíî, áûë áû äîñòèæèì ñ áîëüøèì òðóäîì, êðîìå òîãî, ÷òî íå ìåíåå âàæíî,
òàêîå ëå÷åíèå íàìíîãî áîëåå óäîáíî ïî ñðàâíåíèþ ñ õèðóðãè÷åñêèì âìåøàòåëüñòâîì â
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âèäå îáðåçàíè  êðàéíåé ïëîòè.
Ìåäèêàìåíòîçíîå ëå÷åíèå ôèìîçà îòëè÷àåòñ  îò ìåäèêàìåíòîçíîãî ëå÷åíè 

ôèáðîïëàñòè÷åñêîé èíäóðàöèè ïîëîâîãî ÷ëåíà, òàê êàê ïðè ëå÷åíèè ôèìîçà ìåñòíîå
ïðèìåíåíèå ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ñîñòîèò â âîçäåéñòâèè íà êîæó, â òî âðåì  êàê ïðè
ëå÷åíèè ôèáðîïëàñòè÷åñêîé èíäóðàöèè ïîëîâîãî ÷ëåíà ïðèìåí þòñ  èíúåêöèè.

Íè â îäíîé èç âûøåóïîì íóòûõ ñòàòåé íå ãîâîðèòñ  î ìåñòíîì ïðèìåíåíèè ñòåðîèäîâ â
ñî÷åòàíèè ñ äèôôóíäèðóþùèìè àãåíòàìè - äë  ïîâûøåíè  ýôôåêòèâíîñòè ëå÷åíè .

Â öåë õ èçáåæàíè , êîãäà ýòî âîçìîæíî, áîëåçíåííîé îïåðàöèè îáðåçàíè  êðàéíåé
ïëîòè è òåì ñàìûì, ñâ çàííûõ ñ íåþ êðîâîòå÷åíè  (îò 4% äî 6% ñëó÷àåâ),  çâû è ñòåíîçà
ìî÷åèñïóñêàòåëüíîãî êàíàëà (11% ñëó÷àåâ), èíôåêöèè (îò 4% äî 6% ñëó÷àåâ), ñâèùà
ìî÷åèñïóñêàòåëüíîãî êàíàëà, à òàêæå îøèáî÷íîãî óäàëåíè  íå òîãî êîëè÷åñòâà êîæè,
êîòîðîå òðåáîâàëîñü, ÷òî ìîæåò ñòàòü ïðè÷èíîé íîâîãî ôèìîçà, çà âèòåëåì áûë
ðàçðàáîòàí íîâûé ñïîñîá ëå÷åíè , ïðåäïîëàãàþùèé ìåñòíîå ïðèìåíåíèå êîðòèêîñòåðîèäà
â ñî÷åòàíèè ñ äèôôóíäèðóþùèì ôåðìåíòîì, è ýòî ëå÷åíèå îêàçàëîñü ýôôåêòèâíûì. Áûëî
óñòàíîâëåíî, ÷òî ïðè ëå÷åíèè ôèìîçà èìååò ìåñòî ñèíåðãèçì äåéñòâè  ïðîòåîëèòè÷åñêèõ
ôåðìåíòîâ è êîðòèêîñòåðîèäîâ, è äîñòèãàþòñ  áîëåå ïåðñïåêòèâíûå ðåçóëüòàòû, ÷åì â
ñëó÷àå ïðèìåíåíè  ñòåðîèäîâ èëè êîðòèêîñòåðîèäîâ â îòñóòñòâèå òàêèõ ôåðìåíòîâ, ê
òàêèì ðåçóëüòàòàì îòíîñèòñ , â ÷àñòíîñòè, èñ÷åçíîâåíèå ñèìïòîìîâ ôèìîçà çà áîëåå
êîðîòêèå ïåðèîäû âðåìåíè.

Öåëüþ ïðåäëàãàåìîãî èçîáðåòåíè   âë åòñ  ñîçäàíèå íîâîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé
êîìïîçèöèè äë  ìåñòíîãî ïðèìåíåíè  äë  ëå÷åíè  ôèìîçà, ñïîñîáñòâóþùåé îòäåëåíèþ
êðàéíåé ïëîòè îò ãîëîâêè ïîëîâîãî ÷ëåíà ïóòåì âëè íè  íà ïðîöåññ äåïîëèìåðèçàöèè
ãèàëóðîíîâîé êèñëîòû â ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè ìåæäó êðàéíåé ïëîòüþ è ãîëîâêîé ïîëîâîãî
÷ëåíà ñ îáåñïå÷åíèåì èçëå÷åíè  çà êîðîòêîå âðåì , ñ ìèíèìàëüíûìè ïîáî÷íûìè
ýôôåêòàìè, ýôôåêòèâíî è íåäîðîãî ïóòåì èñïîëüçîâàíè  êîðòèêîñòåðîèäîâ, â ñî÷åòàíèè ñ
ãîðìîíàëüíûìè ñòåðîèäàìè èëè áåç íèõ, èëè â ñî÷åòàíèè ñ íåñòåðîèäíûìè
ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûìè àãåíòàìè è ïðîòåîëèòè÷åñêèìè äèôôóíäèðóþùèìè ôåðìåíòàìè.

Ïðè ïðèìåíåíèè ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè ïî ïðåäëàãàåìîìó èçîáðåòåíèþ
îáåñïå÷èâàåòñ  èçëå÷åíèå ôèìîçà ó 90% ïàöèåíòîâ â âîçðàñòå îò 1 ãîäà äî 30 ëåò.
Ñëåäîâàòåëüíî, ïàöèåíò, êîòîðûé â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ  âë åòñ  ðåáåíêîì, íå
ïîäâåðãåòñ  õèðóðãè÷åñêîìó òðàâìèðîâàíèþ è ñâ çàííîìó ñ íèì ðèñêó. Êîæà êðàéíåé ïëîòè
îñòàåòñ  öåëîé, áëàãîäàð  ÷åìó óäàåòñ  èçáåæàòü ñåíñîðíîãî è ïñèõîëîãè÷åñêîãî
äèñêîìôîðòà.

Ýòî íîâîå ëå÷åíèå ôèìîçà ïóòåì ìåñòíîãî ïðèìåíåíè  ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, â
êà÷åñòâå êîòîðîãî èñïîëüçóåòñ  ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  äë  ìåñòíîãî ïðèìåíåíè ,
â êîòîðîé èñïîëüçîâàíû êîðòèêîñòåðîèäû è/èëè ãîðìîíàëüíûå ñòåðîèäû â ñî÷åòàíèè ñ
ïðîòåîëèòè÷åñêèìè äèôôóíäèðóþùèìè ôåðìåíòàìè, â ïðèñóòñòâèè èëè â îòñóòñòâèå
íåãîðìîíàëüíûõ ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûõ àãåíòîâ, ñïîñîáñòâóåò îòäåëåíèþ êðàéíåé ïëîòè
îò ãîëîâêè ïîëîâîãî ÷ëåíà ïóòåì âëè íè  íà ïðîöåññ äåïîëèìåðèçàöèè ãèàëóðîíîâîé
êèñëîòû â ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè ìåæäó êðàéíåé ïëîòüþ è ãîëîâêîé ïîëîâîãî ÷ëåíà ñ
îáåñïå÷åíèåì òàêèì îáðàçîì íåòðèâèàëüíûõ ðåçóëüòàòîâ.

Ïðè ïðèìåíåíèè ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè ïî ïðåäëàãàåìîìó èçîáðåòåíèþ
îáåñïå÷èâàåòñ  èçëå÷åíèå ôèìîçà ó 90% ïàöèåíòîâ â âîçðàñòå îò 1 ãîäà äî 30 ëåò.
Ñëåäîâàòåëüíî, ýòè ïàöèåíòû, áîëüøèíñòâî èç êîòîðûõ äåòè, íå ïîäâåðãàþòñ 
õèðóðãè÷åñêîìó òðàâìèðîâàíèþ è ñâ çàííîìó ñ íèì ðèñêó. Êîæà êðàéíåé ïëîòè îñòàåòñ 
öåëîé, áëàãîäàð  ÷åìó óäàåòñ  èçáåæàòü ñåíñîðíîãî è ïñèõîëîãè÷åñêîãî äèñêîìôîðòà.

Öåëüþ ïðåäëàãàåìîãî èçîáðåòåíè   âë åòñ  ñîçäàíèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè,
ïðèãîäíîé äë  ëå÷åíè  ôèìîçà êàê ó äåòåé, òàê è ó âçðîñëûõ ñ ïîìîùüþ ìåñòíîãî
ïðèìåíåíè  êîðòèêîñòåðîèäà â ñî÷åòàíèè ñ äèôôóíäèðóþùèì ôåðìåíòîì áåç
íåîáõîäèìîñòè îáðåçàíè  êðàéíåé ïëîòè (õèðóðãè÷åñêîå ëå÷åíèå) ñ ëó÷øèìè, ÷åì ïðè
ìåñòíîì ïðèìåíåíèè ñòåðîèçíûõ èëè íåñòåðîèäíûõ ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûõ àãåíòîâ,
ðåçóëüòàòàìè (90%).

Ñî÷åòàíèå êîðòèêîñòåðîèäà ñ äèôôóíäèðóþùèìè ïðîòåîëèòè÷åñêèìè ôåðìåíòàìè
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ñïîñîáñòâóåò îòäåëåíèþ êðàéíåé ïëîòè îò ãîëîâêè ïîëîâîãî ÷ëåíà ïóòåì âëè íè  íà
ïðîöåññ äåïîëèìåðèçàöèè ãèàëóðîíîâîé êèñëîòû â ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè ìåæäó êðàéíåé
ïëîòüþ è ãîëîâêîé ïîëîâîãî ÷ëåíà ñ îáåñïå÷åíèåì òàêèì îáðàçîì ýôôåêòà ìåñòíîé
àíåñòåçèè è ëèçèñà ñïàéêè ìåæäó êðàéíåé ïëîòüþ è ãîëîâêîé ïîëîâîãî ÷ëåíà ñ
îáåñïå÷åíèåì ëó÷øèõ ðåçóëüòàòîâ, ÷åì ïðè ïðèìåíåíèè èçâåñòíûõ ñðåäñòâ ëå÷åíè 
ôèìîçà.

Íàêîíåö, áûëî óñòàíîâëåíî, ÷òî ñî÷åòàíèå ìåñòíîãî ïðèìåíåíè  êîðòèêîñòåðîèäà ñ
äèôôóíäèðóþùèìè ïðîòåîëèòè÷åñêèìè ôåðìåíòàìè áîëåå ýôôåêòèâíî, ÷åì âñå
ñóùåñòâóþùèå ñïîñîáû ìåäèêàìåíòîçíîãî ëå÷åíè  ôèìîçà, è  âë åòñ  íîâàòîðñêîé
òåðàïèåé êàê âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ, òàê è äåòåé.

Çà âèòåëåì ðàçðàáîòàíà ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  äë  ëå÷åíè  ôèìîçà ñ
ïîìîùüþ ìåñòíîãî ïðèìåíåíè  îäíîãî èëè áîëåå êîðòèêîñòåðîèäîâ, ñîäåðæàíèå êîòîðûõ â
ñîñòàâå ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè ñîñòàâë åò îò 0,025% äî 5% îò îáùåé ìàññû
ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè, â ñî÷åòàíèè ñ íåãîðìîíàëüíûìè ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûìè
àãåíòàìè èëè áåç íèõ, è îäíîãî èëè áîëåå ïðîòåîëèòè÷åñêèõ äèôôóíäèðóþùèõ ôåðìåíòîâ
â êîëè÷åñòâå ïðèáëèçèòåëüíî îò 25 UTR íà ãðàìì äî 4000 UTR íà ãðàìì â ñðåäå
ïîäõîä ùåãî íîñèòåë , â ðàçëè÷íûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðìàõ, ñ äîáàâêàìè, èçâåñòíûìè
ñðåäíåìó ñïåöèàëèñòó ñîîòâåòñòâóþùåãî ïðîôèë .

Ïðèãîäíûå äë  èñïîëüçîâàíè  â ñîñòàâå ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè ïî
ïðåäëàãàåìîìó èçîáðåòåíèþ êîðòèêîñòåðîèäû ìîãóò áûòü âûáðàíû, íàïðèìåð, èç
ñëåäóþùåãî íåèñ÷åðïûâàþùåãî ïåðå÷í : áåòàìåòàçîí, ãèäðîêîðòèçîí, êîðòèçîí, àöåòàò,
áóòåïðàò, áóòèðàò èëè âàëåðàò ãèäðîêîðòèçîíà, êëîáåòàçîë èëè ïðîïèîíàò êëîáåòàçîëà,
ïðîïèîíàò, äèïðîïèîíàò, âàëåðàò, ôîñôàò, àöåòàò èëè äðóãèå ñëîæíûå ýôèðû
áåòàìåòàçîíà, äèïðîïèîíàò àëêîìåòàçîíà, äåîêñèìåòàçîí, ïèâàëàò êëîêîðòîëîíà, äèàöåòàò
äèôëîðàçîíà, àöåòîíèä èëè ôëóðàíäðåíîëèä ôëóîöèíîëîíà, àöåòàò ìåòèëïðåäíèçîëîíà,
ôóðîàò ìîìåòàçîíà, äèàöåòàò, àìöèíîíèä èëè ôëóîöèíîíèä äèôëîðàçîíà, ïðîïèîíàò èëè
äåçîíèä ãàëîáåòàçîëà, àöåòîíèä òðèàìöèíîëîíà è ñìåñè ýòèõ âåùåñòâ.

Â ïðåäïî÷òèòåëüíîì âàðèàíòå îñóùåñòâëåíè  ïðåäëàãàåìîãî èçîáðåòåíè  ñîäåðæàíèå
îäíîãî èëè áîëåå êîðòèêîñòåðîèäîâ èç ñåìåéñòâà áåòàìåòàçîíà, òàêèõ êàê, íàïðèìåð, 2-
ôåíèë-1,2-áåíçèçîñåëåíàçîë-3(2Í)-îí è åãî ïðîèçâîäíûå, â ñîñòàâå ôàðìàöåâòè÷åñêîé
êîìïîçèöèè ïî ïðåäëàãàåìîìó èçîáðåòåíèþ ñîñòàâë åò ïðèáëèçèòåëüíî îò 0,5% äî 3% îò
îáùåé ìàññû ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè.

Áåòàìåòàçîí ïðåäñòàâë åò ñîáîé ñèíòåòè÷åñêèé ôòîðèðîâàííûé êîðòèêîñòåðîèä,
èìåþùèé âèä êðèñòàëëè÷åñêîãî ïîðîøêà áåëîãî èëè ïî÷òè áåëîãî öâåòà, íåðàñòâîðèìûé â
âîäå, ÷àñòè÷íî ðàñòâîðèìûé â àëêîãîëå. Îí èñïîëüçóåòñ  äë  ïðèìåíåíèé ýòîãî òèïà, â
ïðåäïî÷òèòåëüíîì âàðèàíòå îñóùåñòâëåíè  ïðåäëàãàåìîãî èçîáðåòåíè  - â âèäå ñëîæíûõ
ýôèðîâ òàêèõ êèñëîò, êàê âàëåðèàíîâà  (âàëåðàò áåòàìåòàçîíà), ïðîïèîíîâà  (ïðîïèîíàò
áåòàìåòàçîíà), äèïðîïèîíîâà  (äèïðîïèîíàò áåòàìåòàçîíà), ôîñôîðíà  (ôîñôàò
áåòàìåòàçîíà) èëè óêñóñíà  (àöåòàò áåòàìåòàçîíà).

Èç ãîðìîíàëüíûõ ñòåðîèäîâ â ñîñòàâå ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè ïî ïðåäëàãàåìîìó
èçîáðåòåíèþ ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí, íàïðèìåð, òåñòîñòåðîí.

Íèæå ïðèâåäåíà ñòðóêòóðíà  ìîëåêóë ðíà  ôîðìóëà áåòàìåòàçîíà â åãî íàèáîëåå
ïîäõîä ùåé äë  èñïîëüçîâàíè  ôîðìå - â âèäå âàëåðàòà áåòàìåòàçîíà (Ôîðìóëà 1).
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Â àëüòåðíàòèâíîì âàðèàíòå îñóùåñòâëåíè  ïðåäëàãàåìîãî èçîáðåòåíè  ãîðìîíàëüíûé
ñòåðîèä ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí â ñî÷åòàíèè ñ îäíèì èëè áîëåå íåãîðìîíàëüíûõ
ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûõ àãåíòîâ, êîòîðûå ìîãóò áûòü âûáðàíû, íàïðèìåð, èç ñëåäóþùåãî
íåèñ÷åðïûâàþùåãî ïåðå÷í : äèêëîôåíàê, èáóïðîôåí, íàïðîêñåí, ôåíîïðîôåí, òîëìåòèí,
ñóëèíäàê, ìåêëîôåíàìàò, êåòîïðîôåí, ïèðîêñèêàì, ôëóðáèïðîôåí, îêñàïðîçèí.

Ïðåäëàãàåìûì èçîáðåòåíèåì ïðåäïîëàãàåòñ  èñïîëüçîâàíèå â ñî÷åòàíèè ñ
âûøåóêàçàííûìè êîìïîíåíòàìè îäíîãî èëè áîëåå ïðîòåîëèòè÷åñêèõ äèôôóíäèðóþùèõ
ôåðìåíòîâ, íàïðèìåð ãèàëóðîíèäàçû, â êîëè÷åñòâå ïðèáëèçèòåëüíî îò 25 UTR íà ãðàìì äî
4000 UTR íà ãðàìì, â ïðåäïî÷òèòåëüíîì âàðèàíòå îñóùåñòâëåíè  ïðåäëàãàåìîãî
èçîáðåòåíè  - ïðèáëèçèòåëüíî â êîëè÷åñòâå îò 75 UTR íà ãðàìì äî 2000 UTR íà ãðàìì.

Êîììåð÷åñêè äîñòóïíà  ãèàëóðîíèäàçà ïðèãîòîâë åòñ  èç áû÷üèõ èëè áàðàíüèõ  è÷åê,
èëè æå ñ ïîìîùüþ áèîòåõíîëîãè÷åñêîãî ïðîöåññà, è âûïóñêàåòñ  íà ðûíîê â âèäå
ñòåðèëüíîãî èëè íåñòåðèëüíîãî éîôèëà (yophl).

Ïîä äåéñòâèåì ãèàëóðîíèäàçû ïðîèñõîäèò äåïîëèìåðèçàöè  ãèàëóðîíîâîé êèñëîòû â
ñîñòàâå èíòåðñòèöèàëüíîé òêàíè, â ÷àñòíîñòè êîæè è ñèíîâèàëüíîé æèäêîñòè. Ìîëåêóëà
ãèàëóðîíîâîé êèñëîòû ñîñòîèò èç öåïè ãëþêóðîí-N-àöåòèëãëèêîçàìèíîâûõ áëîêîâ,
ïîëèìåðèçèðîâàííûõ ñ ïîìîùüþ ñòàáèëüíûõ ãëèêîçèäíûõ ñâ çåé, êîòîðûå ðàñùåïë þòñ 
ïîä äåéñòâèåì ãèàëóðîíèäàçû. Ñëåäñòâèåì ýòîãî  âë åòñ  óìåíüøåíèå â çêîñòè, ÷òî
ñïîñîáñòâóåò äèôôóçèè âåùåñòâ ñêâîçü òêàíè.

Äë  óñêîðåíè  âñàñûâàíè  è óìåíüøåíè  ìåñòíîãî ðàñò æåíè  òêàíåé ãèàëóðîíèäàçà
ìîæåò áûòü äîáàâëåíà ê ïàðåíòåðàëüíîìó ðàñòâîðó, íàïðèìåð ñëþíû, ãëþêîçû, ëàêòàòà
èëè ïëàçìû. Âñàñûâàíèå â îáëàñòè òðàâìàòè÷åñêîãî îòåêà èëè â îáëàñòè, íàõîä ùåéñ  â
ñîñòî íèè ïîñëå õèðóðãè÷åñêîé îïåðàöèè, èëè æå â îáëàñòè ãåìàòîìû ìîæåò áûòü óñêîðåíî
ïóòåì èíôèëüòðàöèè ãèàëóðîíèäàçû è èñïîëüçîâàíè  ãàððîòû (garrote). Àíàëîãè÷íî ìîæåò
áûòü óìåíüøåíî âîñïàëåíèå, âûçâàííîå ñëó÷àéíûì ïðîëèòèåì ðàçäðàæàþùèõ ðàñòâîðîâ.

Çà âèòåëåì ðàçðàáîòàíû ïðåèìóùåñòâåííî ëåêàðñòâåííûå ôîðìû ìåñòíîãî
ïðèìåíåíè  ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè ïî ïðåäëàãàåìîìó èçîáðåòåíèþ. Ñëåäóåò
çàìåòèòü, ÷òî ãèàëóðîíèäàçà áûñòðî òåð åò ñâîå äåéñòâèå â âîäíûõ ñðåäàõ, è ýòî
 âèëîñü ïðè÷èíîé òîãî, ïî÷åìó ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  ïî ïðåäëàãàåìîìó
èçîáðåòåíèþ áûëà ðàçðàáîòàíà ïðåèìóùåñòâåííî â âèäå ìàñë íîé ïîìàäû, íå
ñîäåðæàùåé âîäû.

Ðàçðàáîòêà ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè íå  âë åòñ  î÷åâèäíûì ïðîöåññîì.
Ïðîôåññèîíàë â äàííîé îòðàñëè, êîòîðîìó èçâåñòíî ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî, íàïðèìåð, â
ôîðìå äë  èíúåêöèé, ñîäåðæàùåå îïðåäåëåííîå êîëè÷åñòâî àêòèâíîãî êîìïîíåíòà, íå
ñìîæåò âûâåñòè ôàðìàöåâòè÷åñêóþ êîìïîçèöèþ, êîòîðà  ýôôåêòèâíî è ñ õîðîøåé
áèîëîãè÷åñêîé äîñòóïíîñòüþ ìîãëà áû áûòü ïðèìåíåíà â êàêîé-ëèáî ëåêàðñòâåííîé ôîðìå
äë  ïåðîðàëüíîãî ïðèåìà, èëè æå â ôîðìå ïîìàäû, êðåìà è ò.ä.

Îäíàêî íå ìîæåò áûòü òàêæå èñêëþ÷åíà âîçìîæíîñòü ðàçðàáîòêè ôàðìàöåâòè÷åñêîé
êîìïîçèöèè, êîòîðà  ïðåäíàçíà÷åíà äë  ïðèãîòîâëåíè  ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà äë 
íåìåäëåííîãî ïðèìåíåíè , íàïðèìåð, êîãäà ëèîôèëèçèðîâàííà  ôîðìà
ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè ïî ïðåäëàãàåìîìó èçîáðåòåíèþ íåïîñðåäñòâåííî ïåðåä
ïðèìåíåíèåì ïîäâåðãàåòñ  ðàçáàâëåíèþ âîäíûì íîñèòåëåì.

Åùå îäíèì, ïîìèìî ñòàáèëüíîñòè ôåðìåíòà, ïðåèìóùåñòâîì ôàðìàöåâòè÷åñêîé
êîìïîçèöèè ïî ïðåäëàãàåìîìó èçîáðåòåíèþ, êîòîðîå ïðî âë åòñ  â ñëó÷àå åå ïðèìåíåíè 
â òàêîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìå, êàê ìàñë íà  ïîìàäà,  âë åòñ  òî, ÷òî ïîñëå ïðèìåíåíè 
îíà îñòàåòñ  â êîíòàêòå ñ ìåæêëåòî÷íûìè ñòðóêòóðàìè êðàéíåé ïëîòè â òå÷åíèå áîëåå
äëèòåëüíîãî ïåðèîäà âðåìåíè, òàê êàê îíà íå ìîæåò áûòü ëåãêî ñìûòà ìî÷îé, ïîòîì èëè
âîäîé âî âðåì  êóïàíè .

Îäíèì èç ïðåäïî÷òèòåëüíûõ âàðèàíòîâ îñóùåñòâëåíè  ïðåäëàãàåìîãî èçîáðåòåíè 
 âë åòñ  ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  äë  ëå÷åíè  ôèìîçà ïóòåì ìåñòíîãî ïðèìåíåíè ,
àêòèâíûìè êîìïîíåíòàìè êîòîðîé  âë þòñ  êîðòèêîñòåðîèäû (îäèí èëè áîëåå) ñåìåéñòâà
áåòàìåòàçîíà, ñîäåðæàíèå êîòîðûõ íàõîäèòñ  â ïðåäåëàõ ïðèáëèçèòåëüíî îò 0,025% äî 5%
îò îáùåé ìàññû ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè, è ïðîòåîëèòè÷åñêèå äèôôóíäèðóþùèå
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ôåðìåíòû (îäèí èëè áîëåå) ñåìåéñòâà ãèàëóðîíèäàçû â êîëè÷åñòâå ïðèáëèçèòåëüíî îò 25
UTR íà ãðàìì äî 4000 UTR íà ãðàìì â ñðåäå ïîäõîä ùåãî íîñèòåë , â ðàçëè÷íûõ
ëåêàðñòâåííûõ, ôîðìàõ, ñ äîáàâêàìè, èçâåñòíûìè ñðåäíåìó ñïåöèàëèñòó
ñîîòâåòñòâóþùåãî ïðîôèë .

Â îäíîì èç áîëåå êîíêðåòíûõ âàðèàíòîâ ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  ïî
ïðåäëàãàåìîìó èçîáðåòåíèþ îñóùåñòâëåíà â ëåêàðñòâåííîé ôîðìå ïîìàäû äë  ëå÷åíè 
ôèìîçà ïóòåì ìåñòíîãî ïðèìåíåíè , àêòèâíûìè êîìïîíåíòàìè êîòîðîé  âë þòñ 
êîðòèêîñòåðîèäû (îäèí èëè áîëåå) ñåìåéñòâà áåòàìåòàçîíà, ñîäåðæàíèå êîòîðûõ
íàõîäèòñ  â ïðåäåëàõ ïðèáëèçèòåëüíî îò 0,025% äî 5% îò îáùåé ìàññû
ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè, è ïðîòåîëèòè÷åñêèå äèôôóíäèðóþùèå ôåðìåíòû (îäèí
èëè áîëåå) ñåìåéñòâà ãèàëóðîíèäàçû â êîëè÷åñòâå ïðèáëèçèòåëüíî îò 25 UTR íà ãðàìì äî
4000 UTR íà ãðàìì â ñðåäå ïîäõîä ùåãî íîñèòåë , â ðàçëè÷íûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðìàõ, ñ
äîáàâêàìè, èçâåñòíûìè ñðåäíåìó ñïåöèàëèñòó ñîîòâåòñòâóþùåãî ïðîôèë .

Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  ïî ïðåäëàãàåìîìó èçîáðåòåíèþ ìîæåò áûòü
îñóùåñòâëåíà òàêæå â òàêèõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðìàõ, êàê ãåëü, ìàçü, êðåì, àýðîçîëü, èëè
æå â ëþáîé äðóãîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìå, ïðèãîäíîé äë  ìåñòíîãî ïðèìåíåíè .

Íèæå ðàññìàòðèâàåòñ  íåñêîëüêî ïðèìåðîâ îñóùåñòâëåíè  ôàðìàöåâòè÷åñêîé
êîìïîçèöèè ïî ïðåäëàãàåìîìó èçîáðåòåíèþ.

Ïðèìåð 1
Â îòíîøåíèè 100 (ñòà) ïàöèåíòîâ ìóæñêîãî ïîëà ñ äèàãíîñòèðîâàííûì ôèìîçîì áûëè

ïðîâåäåíû ïåðñïåêòèâíûå èññëåäîâàíè . Ïàöèåíòû áûëè ðàçáèòû íà äâå ãðóïïû: 39
(òðèäöàòü äåâ òü) ïàöèåíòîâ áûëè â âîçðàñòå îò 1 ãîäà äî 5 ëåò (ñðåäíèé âîçðàñò ýòîé
ãðóïïû ñîñòàâë ë 3,25 ãîäà) - ýòî áûëà ãðóïïà ¹1, à îñòàëüíûå 61 ïàöèåíò áûëè â
âîçðàñòå îò 6 ëåò äî 30 ëåò (ñðåäíèé âîçðàñò ýòîé ãðóïïû ñîñòàâë ë 12,49 ãîäà) - ýòî
áûëà ãðóïïà ¹2. Íè îäèí ïàöèåíò ðàíåå íå ïîäâåðãàëñ  ìåñòíîìó èëè õèðóðãè÷åñêîìó
ëå÷åíèþ, íè ó îäíîãî ïàöèåíòà íå íàáëþäàëñ  ìåñòíûé âîñïàëèòåëüíûé ïðîöåññ. Ëå÷åíèå
âñåõ ïàöèåíòîâ ñîñòî ëî â ìåñòíîì ïðèìåíåíèè ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè,
ïðèãîòîâëåííîé â ôîðìå ìàçè, ñ ñîäåðæàíèåì 0,2% áåòàìåòàçîíà è 150 UTR
ãèàëóðîíèäàçû. Ïàöèåíòàì ïðîïèñûâàëîñü ïðèìåíåíèå ìàçè îäèí èëè äâà ðàçà â äåíü äî
èçëå÷åíè , íî íå äîëüøå 12 íåäåëü.

Ïðèìåíåíèå ìàçè îñóùåñòâë ëîñü ñàìèì ïàöèåíòîì èëè ðîäèòåë ìè ðåáåíêà, ìàçü
íàíîñèëàñü íà ôèáðîçíîå êîëüöî, ïîñëå ÷åãî êðàéí   ïëîòü ïîäâåðãàëàñü îñòîðîæíîìó
îòò ãèâàíèþ. Îñòîðîæíîñòü íåîáõîäèìà äë  íåäîïóùåíè  ïðè÷èíåíè  ïàöèåíòó áîëè èëè
êðîâîòå÷åíè .

Áûëî óñòàíîâëåíî, ÷òî ëå÷åíèå, ïðîâåäåííîå â òå÷åíèå âûøåóêàçàííîãî ïåðèîäà,
 âë åòñ  ýôôåêòèâíûì è ïðèâîäèò ê ïîëíîìó èçëå÷åíèþ ôèìîçà.

Ïàöèåíòû îïðàøèâàëèñü íà ïðåäìåò íàëè÷è  ñèìïòîìîâ ìåñòíîãî ðàçäðàæåíè ,
ðàññòðîéñòâà ìî÷åèñïóñêàíè  èëè êðîâîòå÷åíè  âî âðåì  ëå÷åíè .

Äë  àíàëèçà è âû âëåíè  âîçìîæíîé çàâèñèìîñòè ýôôåêòèâíîñòè ìåäèêàìåíòîçíîãî
ëå÷åíè  îò âîçðàñòà ïàöèåíòà è ïðîäîëæèòåëüíîñòè ïåðèîäà ëå÷åíè , íåîáõîäèìîãî äë 
äîñòèæåíè  óëó÷øåíè  êëèíè÷åñêîãî ñîñòî íè , ðåçóëüòàòû, ïîëó÷åííûå ïî
âûøåóêàçàííûì äâóì ãðóïïàì, íà êîòîðûå áûëè ðàçáèòû ïàöèåíòû, áûëè ïîäâåðãíóòû
ñðàâíåíèþ. Äë  ñòàòèñòè÷åñêîé îáðàáîòêè ðåçóëüòàòîâ áûë ïðèìåíåí Ò-êðèòåðèé
Ñòüþäåíòà (Student's T-Test) äë  ñðàâíåíè  ñðåäíèõ çíà÷åíèé, ïðè ýòîì áûë ïðèí ò 5%-
íûé óðîâåíü çíà÷èìîñòè.

Ðåçóëüòàòû
Ó 90% (äåâ íîñòà ïðîöåíòîâ) ïàöèåíòîâ, ïðîøåäøèõ êëèíè÷åñêîå ëå÷åíèå, áûëî

îòìå÷åíî èçëå÷åíèå îò ôèìîçà, ïðè ýòîì ó 32% ïàöèåíòîâ ñòàëî âîçìîæíûì çíà÷èòåëüíîå
îòò ãèâàíèå êðàéíåé ïëîòè áåç áîëè èëè êðîâîòå÷åíè , à ó 58% ïàöèåíòîâ íàáëþäàëîñü
ïîëíîå èñ÷åçíîâåíèå ñèìïòîìîâ ôèìîçà.

Ñèìïòîìû ìåñòíîãî ðàçäðàæåíè , òàêèå êàê ãèïåðåìè  è ÷óâñòâî ìåñòíîãî ææåíè ,
èìåëè ìåñòî ó 5% ïàöèåíòîâ, íî ýòè ñèìïòîìû ïîëíîñòüþ èñ÷åçëè ïîñëå ïåðåðûâà â
ëå÷åíèè. ×åðåç íåñêîëüêî äíåé ïåðåðûâà, êîãäà ìàçü íå ïðèìåí ëàñü, ýòè ïàöèåíòû
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âîçîáíîâèëè ëå÷åíèå, êîòîðîå äàëî óäîâëåòâîðèòåëüíûå ðåçóëüòàòû. 5% (ï òü ïðîöåíòîâ)
Ïàöèåíòîâ íóæäàëèñü â ïîâòîðíîì ëå÷åíèè, êîòîðîå äàëî óäîâëåòâîðèòåëüíûå
ðåçóëüòàòû.

Ñðåäíåå âðåì  èñïîëüçîâàíè  ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè ïî ïðåäëàãàåìîìó
èçîáðåòåíèþ ñîñòàâèëî 38 äíåé äë  ãðóïïû ïàöèåíòîâ â âîçðàñòå îò 1 ãîäà äî 5 ëåò
(ãðóïïà ¹1) è 42 äí  äë  ãðóïïû ïàöèåíòîâ â âîçðàñòå îò 6 ëåò äî 30 ëåò (ãðóïïà ¹2).

Â ðåçóëüòàòå ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà íå áûëî âû âëåíî çíà÷èìûõ ðàçëè÷èé ìåæäó
ýòèìè äâóì  ãðóïïàìè ïàöèåíòîâ â îòíîøåíèè êëèíè÷åñêîé ðåàêöèè èëè
ïðîäîëæèòåëüíîñòè ïðèìåíåíè  ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè, ñòàòèñòè÷åñêèå
ðåçóëüòàòû äë  äâóõ âîçðàñòíûõ ãðóïï îêàçàëèñü ñõîäíûìè (p>0,05).

Ïðèìåð 2
Áûëà ïðèãîòîâëåíà ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  äë  ìåñòíîãî ïðèìåíåíè  â ôîðìå

êðåìà, êîòîðûé ñîäåðæàë ñëåäóþùèå êîìïîíåíòû:
Áåòàìåòàçîí - 0,2% îò îáùåé ìàññû ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè;
Ãèàëóðîíèäàçà - 150 UTR;
Ìàçü - 1 ã.
Ïðîöåäóðà ïðèìåíåíè  ïîëó÷åííîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè áûëà ïîäîáíà òîé,

êîòîðà  áûëà îïèñàíà â  ïðåäûäóùåì  ïðèìåðå, ëå÷åíèþ ïîäâåðãàëîñü ñëåäóþùèå òðè
ïàöèåíòà ñ äèàãíîñòèðîâàííûì ôèìîçîì.

Ïàöèåíò ¹1
Ïàöèåíòó 18 ìåñ öåâ îò ðîäó, äèàãíîñòèðîâàí ôèìîç, äî ýòîãî ïîäâåðãàëñ  ëå÷åíèþ ñ

ïîìîùüþ 0,05%-íîé ãèäðîêîðòèçîíîâîé ìàçè, íî áåçðåçóëüòàòíî. Ëå÷åíèå áûëî íà÷àòî ñ
ìåñòíîãî ïðèìåíåíè  âûøåóêàçàííîãî êðåìà äâàæäû â äåíü â òå÷åíèå ÷åòûðåõ íåäåëü, â
ðåçóëüòàòå ÷åãî áûëî äîñòèãíóòî ïîëíîå èñ÷åçíîâåíèå ñèìïòîìîâ ôèìîçà.

Ïàöèåíò ¹2
Âîçðàñò ïàöèåíòà - 16 ëåò, þíîøà, äîñòèãøèé ïîëîâîé çðåëîñòè, óñòàíîâëåíî íàëè÷èå

ôèìîçà. Òî æå ñàìîå ëå÷åíèå ïðîâîäèëîñü â òå÷åíèå 8 íåäåëü, ïðè ýòîì âñå ïðèçíàêè
èçëå÷åíè  ïðî âèëèñü óæå íà øåñòîé íåäåëå ëå÷åíè . Ýòî  âë åòñ  ñâèäåòåëüñòâîì
ïðèìåíèìîñòè ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè è äë  ïàöèåíòîâ áîëåå ñòàðøèõ âîçðàñòîâ.

Ïàöèåíò ¹3
Âîçðàñò ïàöèåíòà - 7 ëåò, ðåöèäèâ ôèìîçà ïîñëå ëå÷åíè  ïóòåì ìàññàæà,

ñïîñîáñòâóþùåãî îáíàæåíèþ ãîëîâêè ïîëîâîãî ÷ëåíà ñîãëàñíî èíñòðóêöèè âðà÷à-ïåäèàòðà.
Áûëî ðåøåíî, ÷òî äë  ëå÷åíè  âòîðè÷íîãî ôèìîçà ïîòðåáóåòñ  12 íåäåëü. Ýôôåêò
èçëå÷åíè  áûë äîñòèãíóò ÷åðåç 10 íåäåëü ïðèìåíåíè  êðåìà.

Òàáëèöà1

Ïàöèåíò ¹ Âîçðàñò Àêòèâíûå êîìïîíåíòû êðåìà Ïðîäîëæèòåëüíîñòü ïðèìåíåíè  Èçëå÷åíèå

1 18 ìåñ öåâ Áåòàìåòàçîí 0,2% è ãèàëóðîíèäàçà 150 UTR Äâà ðàçà â äåíü â òå÷åíèå 4 íåäåëü Ïîëíîå

2 16 ëåò Áåòàìåòàçîí 0,2% è ãèàëóðîíèäàçà 150 UTR Äâà ðàçà â äåíü â òå÷åíèå 8 íåäåëü Íàäëåæàùåå

3 7 ëåò Áåòàìåòàçîí 0,2% è ãèàëóðîíèäàçà 150 UTR Âòîðè÷íûé ôèìîç, äâà ðàçà â äåíü â òå÷åíèå 10 íåäåëü Ýôôåêòèâíîå

Ýòî ïðèìåðû ðàçëè÷íûõ êëèíè÷åñêèõ ñèòóàöèé, â êîòîðûõ äîñòèãíóòû õîðîøèå
êëèíè÷åñêèå ðåçóëüòàòû áëàãîäàð  ïðèìåíåíèþ âûøåóêàçàííîãî êðåìà, ïðè ýòîì áûëî
îáåñïå÷åíî íåäîïóùåíèå õèðóðãè÷åñêîãî òðàâìèðîâàíè , è óäàëîñü èçáåæàòü
äîïîëíèòåëüíûõ ðàñõîäîâ.

Ïðèìåð 3
Ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè  ïî ïðåäëàãàåìîìó èçîáðåòåíèþ áûëà ïðèãîòîâëåíà ñ

èñïîëüçîâàíèåì ñëåäóþùèõ êîìïîíåíòîâ:
Áû÷ü  ãèàëóãîíèäàçà 150 UTR;

Âàëåðàò áåòàìåòàçîíà 2,5 ìã;

Ïàðàáåíîìåòèë 1,3 ìã;

Ìèíåðàëüíîå ìàñëî 42,9 ìã;

PEG 400 31,2ìã;

Òâåðäûé âàçåëèí q.s.p. 1 ã.

Ïðèìå÷àíèå: PEG 400 - ïîëèýòèëåíãëèêîëü ñ ìîëåêóë ðíîé ìàññîé 400.
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Ïðèìåðû 4, 5 è 6
Â ïðèâîäèìîé íèæå òàáëèöå ïîêàçàíû òðè ïðèìåðà îñóùåñòâëåíè  ôàðìàöåâòè÷åñêîé

êîìïîçèöèè ïî ïðåäëàãàåìîìó èçîáðåòåíèþ.
Òàáëèöà2

Êîìïîíåíòû Ïðèìåð 4 I Ïðèìåð 5 Ïðèìåð 6

Ãèàëóðîíèäàçà 300 UTR I 200 UTR 100 UTR

Âàëåðàò áåòàìåòàçîíà 2,5ìã 2,5ìã 2,5 ìã

Êàðáîâàêñ 4000 16,5 ìã 82,5 ìã 0

Íèïèãàì 1 ìã 1 ìã 1 ìã

Òàáëèöà3

Ìèíåðàëüíîå ìàñëî 46,5 ìã 0 162,5 ìã

Ñïèðò 96°Ñ 0,007 ìë 0,007 ìë 0,007 ìë

Êàðáîâàêñ 400 0 0 62,5 ìã

Êàðáîâàêñ 1.500 0 137,5ìã 0

Äåèîíèçèðîâàííà  âîäà 0 0,0016 ìë 0

Òâåðäûé âàçåëèí q.s.p. 1 ã 0 q.s.p. 1 ã

Êàðáîâàêñ 400 0 q.s.p. 1 ã 0

Ôîðìóëà èçîáðåòåíè 
1. Ïðèìåíåíèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè, ñîäåðæàùåé êîðòèêîñòåðîèä, äë 

ïðèãîòîâëåíè  ìåäèêàìåíòà äë  ëå÷åíè  ôèìîçà ñ ïîìîùüþ ìåñòíîãî ïðèìåíåíè ,
õàðàêòåðèçóþùååñ  òåì, ÷òî êîìïîçèöè  ñîäåðæèò îäèí èëè áîëåå êîðòèêîñòåðîèäîâ è/èëè
ãîðìîíàëüíûõ ñòåðîèäîâ â ïðåäåëàõ ïðèáëèçèòåëüíî îò 0,025 äî 5% îò îáùåé ìàññû
ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè â ñî÷åòàíèè ñ íåãîðìîíàëüíûìè ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûìè
àãåíòàìè èëè áåç íèõ è ãèàëóðîíèäàçó â êîëè÷åñòâå ïðèáëèçèòåëüíî îò 25 äî 4000 UTR íà
1 ã ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè â ñðåäå ïîäõîä ùåãî íîñèòåë  â ðàçëè÷íûõ
ëåêàðñòâåííûõ ôîðìàõ ñ äîáàâêàìè, èçâåñòíûìè ñðåäíåìó ñïåöèàëèñòó ñîîòâåòñòâóþùåãî
ïðîôèë .

2. Ïðèìåíåíèå ïî ï,1, õàðàêòåðèçóþùååñ  òåì, ÷òî â ñîñòàâå ôàðìàöåâòè÷åñêîé
êîìïîçèöèè ñîäåðæàíèå êîðòèêîñòåðîèäîâ íàõîäèòñ  â ïðåäåëàõ ïðèáëèçèòåëüíî îò 0,05
äî 3% îò îáùåé ìàññû ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè, ñîñòî ùåé èç îäíîãî èëè áîëåå
êîðòèêîñòåðîèäîâ.

3. Ïðèìåíåíèå ïî ï.1, õàðàêòåðèçóþùååñ  òåì, ÷òî èñïîëüçóåìûå â ñîñòàâå
ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè êîðòèêîñòåðîèäû âûáðàíû èç ñëåäóþùåãî ïåðå÷í :
áåòàìåòàçîí, ãèäðîêîðòèçîí, êîðòèçîí, àöåòàò, áóòåïðàò, áóòèðàò èëè âàëåðàò
ãèäðîêîðòèçîíà, êëîáåòàçîë èëè ïðîïèîíàò êëîáåòàçîëà, ïðîïèîíàò, äèïðîïèîíàò,
âàëåðàò, ôîñôàò, àöåòàò èëè äðóãèå ñëîæíûå ýôèðû áåòàìåòàçîíà, äèïðîïèîíàò
àëêëîìåòàçîíà, äåîêñèìåòàçîí, ïèâàëàò êëîêîðòîëîíà, äèàöåòàò äèôëîðàçîíà, àöåòîíèä
èëè ôëóðàíäðåíîëèä ôëóîöèíîëîíà, àöåòàò ìåòèëïðåäíèçîëîíà, ôóðîàò ìîìåòàçîíà,
äèàöåòàò, àìöèíîíèä èëè ôëóîöèíîíèä äèôëîðàçîíà, ïðîïèîíàò èëè äåçîíèä
ãàëîáåòàçîëà, àöåòîíèä òðèàìöèíîëîíà è ñìåñè ýòèõ âåùåñòâ.

4. Ïðèìåíåíèå ïî ï.1, õàðàêòåðèçóþùååñ  òåì, ÷òî ñîäåðæàíèå â ôàðìàöåâòè÷åñêîé
êîìïîçèöèè ãèàëóðîíèäàçû íàõîäèòñ  â ïðåäåëàõ ïðèáëèçèòåëüíî îò 75 äî 2000 UTR íà 1 ã
ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè.

5. Ïðèìåíåíèå ïî ï.1, õàðàêòåðèçóþùååñ  òåì, ÷òî êîðòèêîñòåðîèä, èñïîëüçîâàííûé â
ñîñòàâå ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè, âûáðàí èç êîðòèêîñòåðîèäîâ ñåìåéñòâà
áåòàìåòàçîíà è èõ ïðîèçâîäíûõ.

6. Ïðèìåíåíèå ïî ï.5, õàðàêòåðèçóþùååñ  òåì, ÷òî êîðòèêîñòåðîèä, èñïîëüçîâàííûé â
ñîñòàâå ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïîçèöèè, - ýòî 2-ôåíèë-1,2-áåíçèçî-ñåëåíàçîë-3(2Í)-îí
ïðåèìóùåñòâåííî â ôîðìå ñëîæíûõ ýôèðîâ òàêèõ êèñëîò, êàê âàëåðèàíîâà  (âàëåðàò
áåòàìåòàçîíà), ïðîïèîíîâà  (ïðîïèîíàò áåòàìåòàçîíà), äèïðîïèîíîâà  (äèïðîïèîíàò
áåòàìåòàçîíà), ôîñôîðíà  (ôîñôàò áåòàìåòàçîíà) èëè óêñóñíà  (àöåòàò áåòàìåòàçîíà).

7. Ïðèìåíåíèå ïî ï.1, õàðàêòåðèçóþùååñ  òåì, ÷òî â ñîñòàâå ôàðìàöåâòè÷åñêîé
êîìïîçèöèè èñïîëüçîâàíû ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûå àãåíòû, ïðåäïî÷òèòåëüíî âûáðàííûå èç
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ñëåäóþùåãî ïåðå÷í : äèêëîôåíàê, èáóïðîôåí, íàïðîêñåí, ôåíîïðîôåí, òîëìåòèí,
ñóëèíäàê, ìåêëîôåíàìàò, êåòîïðîôåí, ïèðîêñèêàì, ôëóðáèïðîôåí, îêñàïðîçèí, ïðè ýòîì
ïðåäïî÷òèòåëüíî èñïîëüçîâàíèå äèêëîôåíàêà.

8. Ïðèìåíåíèå ïî ï.1, õàðàêòåðèçóþùååñ  òåì, ÷òî â ñîñòàâå ôàðìàöåâòè÷åñêîé
êîìïîçèöèè â êà÷åñòâå ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíîãî àãåíòà èñïîëüçîâàí äèêëîôåíàê.

9. Ïðèìåíåíèå ïî ï.1, õàðàêòåðèçóþùååñ  òåì, ÷òî â ñîñòàâå ôàðìàöåâòè÷åñêîé
êîìïîçèöèè â ñî÷åòàíèè ñ êîðòèêîñòåðîèäàìè èñïîëüçîâàíû ãîðìîíàëüíûå ñòåðîèäû,
òàêèå, êàê òåñòîñòåðîí.

10. Ïðèìåíåíèå ïî ï.1, õàðàêòåðèçóþùååñ  òåì, ÷òî ôàðìàöåâòè÷åñêà  êîìïîçèöè 
âûïîëíåíà â òàêèõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðìàõ, êàê ãåëü, ìàçü, êðåì, àýðîçîëü, èëè æå â
ëþáîé äðóãîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìå, ïðèãîäíîé äë  ìåñòíîãî ïðèìåíåíè .

11. Ìàçü äë  ëå÷åíè  ôèìîçà, â ñîñòàâå êîòîðîé èñïîëüçîâàíû êîðòèêîñòåðîèäû
ìåñòíîãî ïðèìåíåíè , õàðàêòåðèçóþùà ñ  òåì, ÷òî îíà ñîäåðæèò áåòàìåòàçîí â ïðåäåëàõ
ïðèáëèçèòåëüíî îò 0,025 äî 5% ïî îòíîøåíèþ ê îáùåé ìàññå ôàðìàöåâòè÷åñêîé
êîìïîçèöèè â êà÷åñòâå êîðòèêîñòåðîèäà ñ ïðîòåîëèòè÷åñêèì äèôôóíäèðóþùèì ôåðìåíòîì
ãèàëóðîíèäàçîé â êîëè÷åñòâå ïðèáëèçèòåëüíî îò 25 äî 4000 UTR íà 1 ã ôàðìàöåâòè÷åñêîé
êîìïîçèöèè â ñðåäå ïîäõîä ùåãî íîñèòåë  ñ äîáàâêàìè, èçâåñòíûìè ñðåäíåìó
ñïåöèàëèñòó ñîîòâåòñòâóþùåãî ïðîôèë .
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