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ГОСУДАРСТВЕННОЕ АГЕНТСТВО ИНТЕЛЛЕКТУАЛЬНОЙ СОБСТВЕННОСТИ И ИННОВАЦИЙ 

ПРИ КАБИНЕТЕ МИНИСТРОВ КЫРГЫЗСКОЙ РЕСПУБЛИКИ (КЫРГЫЗПАТЕНТ)
(12)  ОПИСАНИЕ  ИЗОБРЕТЕНИЯ
к патенту Кыргызской Республики под ответственность заявителя

(21) 20230004.1

(22) 27.01.2023

(46) 30.11.2023, Бюл. №11
(76) Шакирова Айнура Таласбаевна; Балтабаев Мир-Али Курбан-Алиевич; Койбагарова Асель Алмазбековна (KG)
(56) Шакирова А.Т.; Койбагарова А.А.; Осмоналиев М.К.; Кожанов А.С.; Калыбекова Г.М. Флуконазол в сочетании с цинковой мазью в лечении пеленочного дерматита. / Тенденции развития науки и образования. Самара. Декабрь 2019. №57. Часть 9. Стр. 57-62
(54) Способ лечения пеленочного дерматита
(57) Изобретение относится к медицине, а именно к дерматологии, и предназначено для использования в комплексном лечении пеленочного дерматита. 

Задачей изобретения является разработка способа лечения пеленочного дерматита, обеспечивающего высокоэффективный фунгистатический и выраженный антибактериальный эффект при отсутствии побочных реакций.

Поставленная задача решается в способе лечения пеленочного дерматита, включающем назначение флуконазола 50 мг 1 раз в день 3 дня в сочетании с цинковой мазью, где дополнительно назначают фермент панкреатин 5000 ЕД 1 раз в день 7 дней; цинковая мазь назначается 2 раза в день курсом 7 дней. 

Сущность изобретения состоит в том, что к пероральному флуконазолу в сочетании с цинковой мазью был дополнительно назначен ферментный препарат. 

Способ не сложный, экономически выгодный, с отсутствием побочных эффектов (эритема и мацерация). Применение способа позволило добиться положительных клинических результатов и поэтому может быть рекомендовано для внедрения в практическое здравоохранение.

1 н. п. ф.
Изобретение относится к медицине, а именно к дерматологии, и предназначено для использования в комплексном лечении пеленочного дерматита. 

Известно применение средства (Патент RU 2736940, кл. A61K 31/047 и др., 22.06.2017) для лечения различных форм бактериально инфицированной экземы, а также дерматомикозов, кандидоза и разноцветного лишая, особенно при локализации поражений в паховой области и в крупных складках кожи. Фармацевтическая композиция противовоспалительного, антибактериального, противогрибкового, регенерирующего действия для наружного применения содержит 0,01-1 мас. % гентамицина, 0,05-1,5 мас. % мометазона, 0,1-5 мас. % эконазола или их фармацевтически приемлемых солей, 0,5-10 мас. % декспантенола, а также дополнительные вспомогательные вещества.

Однако, при использовании данного средства возникли побочные эффекты, что обусловлено действием глюкокортикоидов на пролиферацию кератиноцитов, фибробластов и жировых клеток: ингибирование пролиферации кератиноцитов приводит к истончению эпидермиса, задержке заживления раневых поверхностей, повышает восприимчивость кожи к инфекции.

Также, известно применение кремнийцинкборсодержащего глицерогидрогеля для местного применения, обладающего ранозаживляющей, регенерирующей, бактерицидной и противогрибковой активностью, состав которого отвечает формуле mSi(C3H7O3)4⋅ ZnC3H6O3⋅nHB(C3H6O3)2⋅xC3H8O3⋅yH2O, где 1≤m≤3, 1≤n≤2, 9≤х≤15, 28≤у≤70, получен взаимодействием тетраглицеролата кремния в избытке глицерина Si(C3H7O3)4⋅xC3H8O3, где 1,5≤х≤4,5, моноглицеролата цинка в избытке глицерина ZnC3H6O3⋅6C3H8O3, бисглицеролата бора НВ(C3H6O3)2 и воды в мольном соотношении Si(C3H7O3)4 : ZnC3H6O3 : HB(C3H6O3)2 : C3H8O3 : H2O, равном (1÷3) : 1 : (1÷2) : (9÷15) : (28÷70), при температуре 40-60(C и перемешивании. Изобретение обеспечивает создание средства, безопасного в применении, обладающего широким спектром фармакологической активности – ранозаживляющей, регенерирующей, бактерицидной и фунгистатической (противогрибковой), в удобной форме для местного применения, стабильного при хранении, хорошо воспроизводимого в способе получения при использовании доступного сырья.

Однако, опять-таки известные вещества не обладают выраженной антибактериальной (бактерицидной) активностью.

Прототипом изобретения является способ лечения пеленочного дерматита (Шакирова А.Т., Койбагарова А.А., Осмоналиев М.К., Кожанов А.С., Калыбекова Г.М. Флуконазол в сочетании с цинковой мазью в лечении пеленочного дерматита. / Тенденции развития науки и образования. Самара. Декабрь 2019. №57. Часть 9. Стр. 57-62 https://doicode.ru/doifile/lj/57/lj12.2019_p9.pdf). Комплекс лечения включает флуконазол в дозе 50 мг 1 раз в сутки в течение 3 дней в сочетании с цинковой мазью. 

Известный комплекс лечения дал хороший терапевтический эффект, но не всегда приводил к полному излечению, в связи с чем возникла необходимость поиска более совершенных методов лечения.

Задачей изобретения является разработка способа лечения пеленочного дерматита, обеспечивающего высокоэффективный фунгистатический и выраженный антибактериальный эффект при отсутствии побочных реакций.

Поставленная задача решается в способе лечения пеленочного дерматита, включающем назначение флуконазола 50 мг 1 раз в день 3 дня в сочетании с цинковой мазью, где дополнительно назначают фермент панкреатин 5000 ЕД 1 раз в день 7 дней; цинковая мазь назначается 2 раза в день курсом 7 дней. 

Сущность изобретения состоит в том, что к пероральному флуконазолу в сочетании с цинковой мазью был дополнительно назначен ферментный препарат – Микразим®.
Возникновение пеленочного дерматита – результат действия нескольких факторов: избыточная влажность кожи, механическое раздражение памперсом, раздражающее действие кала и мочи, местная микробная флора. Проблема усугубляется многочисленными складками кожи, затрудняющими поддержание местной чистоты.
Механизм действия флуконазола основан на целенаправленном угнетении системы цитохрома Р 450 грибов, в результате чего нарушается синтез эргостерола, повышается проницаемость клеточной мембраны гриба, и клетка погибает. Флуконазол обладает активностью против большинства видов грибов рода Candida, за исключением Candida krusei и Candida glabrata. Он, как никакой другой антимикотик, обладает высокой биодоступностью. Прием пищи не влияет на всасываемость. Флуконазол хорошо проникает во все биологические среды и ткани организма, в том числе через гематоэнцефалический барьер. Содержание его в спинномозговой жидкости достигает 80 % от уровня в плазме и обычно хорошо переносится. Флуконазол считается препаратом выбора при лечении всех форм кандидоза у новорожденных, даже менингита у недоношенных детей. При этом не отмечается каких-либо побочных реакций, которые непременно возникают при использовании амфотерицина В.
Цинковая мазь оказывает вяжущее, адсорбирующее, антисептическое действие, уменьшает выраженность экссудативных процессов. При местном применении уменьшает проявления воспаления и раздражения кожи, смягчает и подсушивает ее. При наружном применении компоненты цинковой мази практически не абсорбируются в системный кровоток и не проявляют резорбтивного действия. 

Самой распространенной проблемой у новорожденных является нарушение баланса кишечной микрофлоры, или транзиторный дисбиоз, – он встречается у 90 % малышей. Когда ребенок находится в утробе матери, его организм стерилен. Собственная микрофлора кишечника начинает формироваться через десять часов после рождения, в это время организм начинают заселять различные бактерии.

Причиной дисбиоза также может стать искусственное вскармливание, ведь даже самые лучшие смеси не содержат достаточный запас полезных веществ, которыми богато материнское молоко. Зачастую дисбаланс микрофлоры возникает при введении прикорма. Дело в том, что за расщепление пищи в желудке отвечает фермент пепсин, который присутствует в желудочном соке. У грудничков пепсина мало, поэтому справиться с какой-либо пищей, кроме молока, ему бывает непросто.
Основными повреждающими факторами являются протеазы и липазы каловых масс. Активность липаз и протеаз резко повышается при ускоренном пассаже кишечных масс, что типично для диареи. Поэтому пеленочный дерматит типичен для детей с нарушением стула. Частота пеленочного дерматита ниже среди младенцев, находящихся на грудном вскармливании, что объясняют меньшей кислотностью мочи и каловых масс при естественном вскармливании. При диарее могут быть назначены разные группы препаратов, в том числе ферментные средства. Дело в том, то при кишечных расстройствах страдает вся пищеварительная система, нарушается процесс переваривания питательных веществ, развивается относительная ферментная недостаточность. Все это усугубляет состояние и требует коррекции. Поэтому в схему лечения рекомендуется включать Микразим®. Это современный ферментный препарат, активное вещество – панкреатин, который дополняет действие панкреатического сока и улучшает процесс переваривания.

Способ осуществляют следующим образом.

При подтвержденном диагнозе – Пеленочный дерматит назначают:

Флуконазол 50 мг 1 раз в день перорально 3 дня; панкреатин 5000 ЕД 1 раз в день перорально непосредственно в пеллетах, (предварительно смешав их с жидкостью или жидкой пищей) 7 дней; наружно – цинковая мазь 2 раза в день курсом 7 дней.

По предложенной схеме пролечены 2 группы детей в возрасте 2 месяца – 1,5 года: 

1 группа – контрольная, лечилась по схеме: флуконазол 50 мг 1 раз в день – 3 дня + цинковая мазь 2 раза в день – 3 дня;

2 группа – лечилась по новой предложенной схеме.

На фоне проведенной терапии через 5 дней у детей 1 группы сохранялись – эритема, легкая мацерация, слабое шелушение. У детей 2 группы показатели оказались гораздо лучшими – исчезли эритема, сухость, шелушение. Положительный клинический эффект был стойким в 100 % случаев. Переносимость лечения у всех детей была хорошей, нежелательных побочных эффектов не выявлено. 
Способ не сложный, экономически выгодный, с отсутствием побочных эффектов (эритема и мацерация). Применение способа позволило добиться положительных клинических результатов и поэтому может быть рекомендовано для внедрения в практическое здравоохранение.

Формула изобретения
Способ лечения пеленочного дерматита, включающий назначение флуконазола 50 мг 1 раз в день 3 дня в сочетании с цинковой мазью, отличающийся тем, что дополнительно назначают фермент панкреатин 5000 ЕД 1 раз в день 7 дней; цинковая мазь назначается 2 раза в день курсом 7 дней.
Выпущено отделом подготовки официальных изданий
_____________________________________________________________________________________

Государственное агентство интеллектуальной собственности и инноваций

при Кабинете Министров Кыргызской Республики (Кыргызпатент)
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