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Abstract 

Introduction and Objective 

Isotretinoin remains one of the most effective medications for the treatment of severe acne, but 

its potential impact on patients' mental health is controversial. Despite numerous studies, 

outside of depression and suicidal behavior, it's unclear which psychiatric adverse events (AEs) 

require priority monitoring. Acne, Isotretinoin, and Depression: What Patients Need to Know. 

Isotretinoin is one of the most effective treatments for moderate to severe acne. It helps where 

creams, antibiotics, and cosmetic procedures fail. However, it remains a source of considerable 

concern, particularly related to the potential risk of depression. 
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Аннотация 

Введение и цель 

Изотретиноин остаётся одним из наиболее эффективных препаратов для лечения 

тяжёлых форм акне, однако его возможное влияние на психическое здоровье пациентов 

вызывает дискуссии. Несмотря на многочисленные исследования, за пределами 

депрессии и суицидального поведения недостаточно ясно, какие именно 

психиатрические нежелательные явления (НЯ) требуют первоочередного 
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мониторинга.Акне, изотретиноин и депрессия: что нужно знать пациентуИзотретиноин 

— одно из самых эффективных средств для лечения среднетяжёлых и тяжёлых форм 

акне. Он помогает там, где кремы, антибиотики и косметологические процедуры не дают 

результата. Однако вокруг него до сих пор много страхов, особенно связанных с 

возможным рискoм депрессии. 

Разберёмся, что говорят исследования и клинический опыт. 

Как действует изотретиноин 

Изотретиноин (торговые названия: Роаккутан, Акнекутан, Изотрекс и др.) — 

производное витамина A. 

Он воздействует на все основные звенья патогенеза акне: 

 • уменьшает продукцию кожного сала, 

 • подавляет размножение Cutibacterium acnes, 

 • снижает воспаление, 

 • препятствует образованию новых комедонов. 

Результат — стойкое очищение кожи и длительная ремиссия. 

 

Цель данного исследования — определить спектр и приоритетность психиатрических 

НЯ, связанных с применением изотретиноина, с использованием данных 

фармаконадзора FAERS. 

Методы 

Проведён ретроспективный анализ сообщений о психиатрических НЯ, связанных с 

изотретиноином, зарегистрированных в базе данных FAERS (Food and Drug 

Administration Adverse Event Reporting System) за период с января 2005 по июнь 2025 

года. 

Для выявления статистически значимых сигналов использовался метод 

диспропорционального анализа с расчётом коэффициента отчётных шансов (ROR). 

Положительным считался сигнал при ROR > 1. 

Разработанная система клинической приоритизации позволила ранжировать значимость 

сигналов по клиническому риску. 

Дополнительно проведён анализ времени до начала симптомов (time-to-onset) с 

построением временных кривых и моделированием паттернов проявлений. 

Проведены чувствительные анализы для проверки устойчивости результатов. 

Результаты 

В общей сложности было выявлено 21350 случаев психиатрических НЯ, 

ассоциированных с применением изотретиноина. 

Обнаружено 55 положительных сигналов, каждый из которых включал более 22 

сообщений. 

Из них 26 сигналов признаны клинически значимыми и сгруппированы в следующие 

категории: 

 • депрессивные расстройства, 

 • суицид и самоповреждение, 

 • тревожные расстройства, 

 • изменения настроения, 

 • биполярное расстройство, 

 • психоз, 

 • аффективные расстройства. 
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Пациенты, получавшие изотретиноин по поводу акне, демонстрировали большее 

количество значимых сигналов, чем пациенты, использующие препарат по иным 

показаниям. 

Медианное время до начала симптомов для сигналов среднего приоритета составило 80 

дней (IQR: 31–265), что соответствует паттерну раннего проявления (early failure-type) 

(α = 0,55; 95% ДИ: 0,54–0,56). 

Обсуждение 

Полученные результаты подтверждают, что изотретиноин может быть связан с широким 

спектром психиатрических НЯ, выходящих за рамки депрессии и суицидального 

поведения. Наибольшее внимание заслуживают нарушения настроения, суицидальные 

тенденции и психотические эпизоды, особенно у пациентов с тяжёлым акне. 

Ранняя фаза лечения представляет наиболее уязвимый период, что обосновывает 

необходимость интенсивного наблюдения в первые 2–3 месяца терапии, с последующим 

регулярным контролем психоэмоционального состояния. 

Несмотря на выявленные сигналы, причинно-следственная связь между 

изотретиноином и психиатрическими НЯ остаётся неоднозначной, а само наличие акне 

может быть независимым фактором риска психических нарушений. 

Ограничения Исследование имеет поперечный (cross-sectional) дизайн и основано на 

спонтанных сообщениях, что ограничивает возможность установления причинно-

следственных связей. 

Кроме того, в базе FAERS возможны недоучёт или дублирование случаев, а также 

недостаток клинических данных о дозировках, длительности терапии и сопутствующих 

заболеваниях. 

Заключение 

Ключевыми психиатрическими нежелательными явлениями, требующими прицельного 

мониторинга при терапии изотретиноином, являются нарушения настроения, 

суицидальные и самоповреждающие действия, а также психоз. 

Пациенты с акне нуждаются в усиленном раннем наблюдении, с последующей 

постоянной оценкой психического состояния в ходе лечения. 

Такая стратегия может снизить риск неблагоприятных исходов и повысить безопасность 

применения изотретиноина в клинической практике. 
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