
Р
оссийским врачам доступен

широкий спектр нестероид-

ных противовоспалительных

препаратов — не менее 18 различ-

ных наименований. И речь идет, ра-

зумеется, не о дженериках, которых

на порядок больше, а о т. н. между-

народных непатентованных наиме-

нованиях (МНН). Такое обилие чет-

ко указывает на тот факт, что ни

один из представителей этой ле-

карственной группы не может счи-

таться идеальным по своим фарма-

кологическим свойствам. Ведь если

бы существовал НПВП, обладающий

наилучшим сочетанием клиничес-

ких достоинств, едва ли врачи про-

должали бы использовать в своей

практике его заведомо худших кон-

курентов.

Тем не менее динамика назначения

НПВП определенно указывает на

некоторых лидеров среди них. Од-

ним из таких препаратов в нашей

стране, несомненно, является ниме-

сулид (Найз®). Масштаб примене-

ния нимесулида в России можно

оценить по объему продаж: с 2006

по 2010 г. реализация нимесулида

выросла с 7 до 18 млн упаковок в

год. На сегодняшний день этот пре-

парат по уровню использования об-

гоняют лишь диклофенак, который

представлен в нашей стране почти

сотней дженериков, и безрецептур-

ный анальгетик ибупрофен [3].

Почему нимесулид столь популярен

в России? Этот вопрос не раз под-

нимался российскими и зарубежны-

ми экспертами на медицинских

конференциях, особенно в свете

серьезных ограничений, которые

наложены в ряде стран мира на ис-

пользование этого препарата из-за

его предполагаемой гепатотоксич-

ности, что является крайне спор-

ным.

Следует отметить, что использова-

ние анальгетиков в России имеет

значительное отличие от практики,

существующей в западных странах.

Как известно, обезболивающая те-

рапия базируется на «трех китах»:

парацетамоле, НПВП и опиоидах —

трех основных классах препаратов,

используемых для лечения острой и

хронической боли.

Парацетамол — достаточно мягкий

анальгетик, не обладающий значи-

мым противовоспалительным дей-

ствием и используемый в основном

для купирования умеренно выра-

женной боли. Он рекомендуется

при многих хронических заболева-

ниях, в частности при остеоартрозе

(ОА), как средство «первой линии»,

но, разумеется, не из-за своей эф-

фективности, а благодаря относи-

тельной безопасности. Парацета-

мол отчетливо уступает НПВП по

своему анальгетическому потенциа-

лу, кроме того, короткий период

действия этого препарата требует

его назначения 3—4 раза в сутки,

что весьма неудобно. Поэтому рос-

сийские врачи относительно редко

применяют парацетамол при ОА и

дорсалгиях — нозологических фор-

мах, которые являются главной

причиной развития хронической

боли в современной популяции.

В качестве примера преимущества

НПВП в сравнении с парацетамолом

можно привести данные российско-

го исследования ДИНАМО. В ходе

этой работы в течение 1 года про-

водилось сравнение эффективнос-

ти нимесулида 100—200 мг/сут и

парацетамола 3 г/сут у больных ОА.

Нимесулид оказался значительно

эффективнее: можно сказать, что 1

таблетка этого препарата (а многие

больные испытывали облегчение

после приема 100 мг нимесулида в

течение суток) оказывала лучшее

действие, чем 6 таблеток парацета-

мола [4].

Опиоиды обладают мощным аналь-

гетическим потенциалом и считают-

ся наиболее сильным средством

для купирования боли. Удивитель-

но, но в некоторых странах эти пре-
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Почему российские 
врачи используют нимесулид?
Нестероидные противовоспалительные препараты (НПВП) — одна из наиболее востребованных групп лекар-

ственных средств. Это универсальные анальгетики, которые с успехом применяются во всех отраслях медици-

ны в тех случаях, когда перед лечащим врачом стоит задача борьбы с острой или хронической болью. Сочета-

ние обезболивающего и противовоспалительного потенциала (уникальное для этого класса лекарств), удобст-

во применения и эффективность сделали НПВП незаменимым инструментом как для ургентной анальгезии, так

и для длительного контроля симптомов при хронических заболеваниях опорно-двигательного аппарата [1, 2].
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параты сегодня применяются гораз-

до чаще, чем НПВП. Например, та-

кая ситуация сложилась в медицин-

ской практике США — государства,

которое во многом является «зако-

нодателем мод» в обезболивающей

терапии. Либеральные законы США

в отношении медицинского исполь-

зования наркотических анальгети-

ков позволяют их свободное назна-

чение при неонкологических забо-

леваниях, в т. ч. при ОА и дорсал-

гии. Предпочтения американских

врачей можно оценить по динамике

продаж обезболивающих средств,

показанной на сайте www.drugs.

com. Этот сайт представляет собой

интернет-энциклопедию по различ-

ным аспектам лекарственной тера-

пии, его поддерживает ряд госу-

дарственных и негосударственных

учреждений общественного здра-

воохранения США, такие как FDA

(Food and Drug Administration). На

рисунке 1 представлены некоторые

данные по продажам 100 наиболее

популярных в США лекарств за

2012 г. Как видно, единственный

представитель НПВП, вошедший в

«золотую сотню», — целекоксиб

значительно уступает наркотичес-

ким анальгетикам: 4,1 млн назначе-

ний против 39 млн для гидрокодона

(рис. 1) [5].

В России из-за жестких ограниче-

ний на выписку опиоидов амбула-

торное назначение препаратов это-

го ряда при ОА и дорсалгии крайне

затруднено — даже относительно

мягкого трамадола или его комби-

нации с парацетамолом. По сути,

сегодня НПВП в России являются

единственным приемлемым с точки

зрения эффективности и доступным

для врачей терапевтических специ-

альностей классом анальгетиков.

Нимесулид является ярким предста-

вителем своего класса, достоинства

данного препарата отмечают мно-

гие эксперты, например итальян-

ские ученые C. Mattia et al., кото-

рые представили свое мнение в

большой обзорной статье, посвя-

щенной 25-летию начала использо-

вания нимесулида в Италии (август

2010 г.). Авторы подчеркивают яв-

ное преобладание положительных

качеств этого лекарства: эффектив-

ности, быстродействия, преимуще-

ственной селективности в отноше-

нии циклооксигеназы 2-го типа

(ЦОГ-2) в сравнении с его недостат-

ками [6].

Нимесулид (Найз®) — удачное

средство для купирования острой

боли, поскольку его высокая биодо-

ступность позволяет добиться быст-

рого клинического эффекта. Уже

через 30 мин после перорального

приема достигается значимая кон-

центрация препарата в крови, со-

ставляющая не менее 25% от мак-

симальной. Полный обезболиваю-

щий и противовоспалительный эф-

фект нимесулида отмечается через

1—3 ч после приема [7—9].

Как известно, фармакологическое

действие всех НПВП связано с бло-

кадой ЦОГ-2, а ассоциированные с

их приемом осложнения со стороны

желудочно-кишечного тракта (ЖКТ)

в основном определяются подавле-

нием активности ЦОГ-1 в слизистой

оболочке ЖКТ. Но ЦОГ-1 также при-

нимает участие в развитии воспале-

ния, и поэтому локальное снижение

ее активности в области поврежде-

ния следует рассматривать как по-

ложительный фактор. Таким дейст-

вием обладает нимесулид — он

лишь в небольшой степени влияет

на «структурную» ЦОГ-1 слизистой

желудка, но существенно снижает

эффекты этого фермента в области

воспаления [7—10].

В последнее время активно обсуж-

дается вопрос о центральных эф-

фектах НПВП, связанных с их спо-

собностью проникать в ткань цент-

ральной нервной системы и влиять

на развитие ряда звеньев патогене-

за хронической боли, связанной с

активацией центральной болевой

системы (феномен «центральной

сенситизации») [11—14]. Нимесу-

лид, очевидно, обладает таким дей-

ствием, что подтверждают данные

экспериментальных и клинических

исследований. Доказательством

этого, в частности, стали результаты

M. Bianchi et al., которые исследо-

вали концентрацию простагландина

Е2 (ПГЕ2) и фактор некроза опухо-

ли-α (ФНО-α) в ликворе крыс после

периферической болевой стимуля-

ции. Концентрация обеих субстан-

ций при развитии боли резко воз-

растала: ПГЕ2 — с 30 до 180 пг/мл

и ФНО-α — с 12 до 40 пг/мл. Одна-

ко, если до появления боли живот-

ному вводился НПВП (в экспери-

менте был использован нимесулид)

или парацетамол, концентрация

ПГЕ2 не повышалась в сравнении с

контролем; аналогичный, но не-

сколько менее выраженный эффект

давал трамадол. В отношении ФНО-α
ситуация была иной: лишь прием

НПВП и комбинация парацетамол +

трамадол снижали концентрацию
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этого вещества до уровня контроля;

ни парацетамол, ни трамадол по от-

дельности такого эффекта не обес-

печивали [15].

Есть серьезные основания предпо-

лагать, что нимесулид обладает ря-

дом фармакологических эффектов,

не зависимых от класс-специфичес-

кого воздействия на ЦОГ-2. В част-

ности, он подавляет гиперпродук-

цию главных провоспалительных

цитокинов (интерлейкин-6, ФНО-α),

снижает активность металлопротеи-

наз (ответственных, в частности, за

разрушение гликопротеинового

комплекса хрящевой ткани при ОА),

показывает антигистаминный эф-

фект. Среди не-ЦОГ-2-ассоцииро-

ванных эффектов нимесулида сле-

дует особо отметить способность

подавлять фермент фосфодиэстера-

зу IV и тем самым снижать актив-

ность макрофагов и нейтрофилов,

играющих в патогенезе острой вос-

палительной реакции столь важную

роль [8, 9].

Эффективность нимесулида для ку-

пирования острой и хронической

боли при ревматических заболева-

ниях (РЗ) подтверждается серией

клинических испытаний. Так, име-

ются данные о его использовании

при послеоперационном обезболи-

вании. Например, в исследовании

A. Binning et al. 94 пациентам, пе-

ренесшим артроскопическую опе-

рацию, в качестве анальгетика на 3

дня назначались нимесулид 200 мг,

напроксен 1 000 мг или плацебо.

Согласно результатам исследования,

оба НПВП демонстрировали пре-

восходство над плацебо. Но ниме-

сулид обеспечивал более высокий

обезболивающий эффект в первые

6 ч после операции, чем препарат

контроля [16].

При остром ревматическом воспа-

лении околосуставных мягких тка-

ней — энтезитах, бурситах и тенди-

нитах он демонстрирует хороший

терапевтический потенциал, сопос-

тавимый или более выраженный,

чем действие высоких доз «тради-

ционных» НПВП — диклофенака и

напроксена. В частности, W. Wober

et al. провели исследование, в ходе

которого 122 пациента с субакро-

миальным бурситом и тендинитом в

течение 14 дней принимали ниме-

сулид 200 мг/сут или диклофенак

150 мг/сут. При этом «хороший»

или «отличный» ответ на лечение

несколько чаще отмечался у лиц,

принимавших нимесулид, — 82,3%

в сравнении с 78,0% в группе дик-

лофенака. Субъективная оценка пе-

реносимости использованных ле-

карств демонстрировала еще более

значимое преимущество нимесули-

да: 96,8% больных оценили его пе-

реносимость как «хорошую» или

«отличную», в то время как анало-

гичные оценки диклофенаку дали

лишь 72,9% (р < 0,05) [17].

Нимесулид эффективно действует

при острой боли в нижней части

спины (БНЧС). По данным клиниче-

ского испытания, проведенного

финскими учеными (n = 102), ниме-

сулид в дозе 100 мг 2 раза в сутки

превосходил ибупрофен в дозе

600 мг 3 раза в сутки как по выра-

женности обезболивающего эффек-

та, так и по восстановлению функ-

ции позвоночника. К 10-му дню те-

рапии использование нимесулида

обеспечило улучшение функцио-

нальной активности более чем в 2

раза. Среди больных, получавших

нимесулид, индекс Освестри сни-

зился в среднем с 38 до 15 баллов

(-23), а при приеме ибупрофена —

с 35 до 20 баллов (-15), р = 0,02.

При этом нимесулид вызывал по-

бочные эффекты со стороны ЖКТ

почти в 2 раза реже (7 и 13% соот-

ветственно), чем препарат контроля

[18].

Большой интерес представляет ра-

бота сербских ученых L. Konstanti-

novic et al., которые изучали эф-

фективность низкоэнергетической

лазерной терапии при острой БНЧС,

сопровождающейся люмбоишиал-

гией. Авторы оценивали действие

лазеротерапии у больных, которые

одновременно использовали ниме-

сулид в дозе 200 мг/сут. Всего в ис-

следование были включены 546

больных, составивших 3 группы.

Пациенты 1-й группы получали ни-

месулид + настоящую лазеротера-

пию, во 2-й группе — только ниме-

сулид, а в 3-й — сочетание этого

препарата и ложной лазеротерапии

(плацебо). Согласно полученным

данным, в 1-й группе эффект был

максимальным — уровень обезбо-

ливания достоверно превосходил

результаты, полученные в 2 кон-

трольных группах. Тем не менее

весьма интересно отметить тот

факт, что нимесулид сам по себе

(2-я группа) и в комбинации с

плацебо давал весьма существен-

ное облегчение не только «меха-

нической» боли в спине, но и ра-

дикулярной (нейропатической).

В среднем болевые ощущения в

спине у пациентов каждой группы

уменьшились на 44, 18 и 22 мм, а в

ноге — на 33, 17 и 20 мм (по визу-

ально-аналоговой шкале). Перено-

симость лечения была очень хоро-

шей — ни лазеротерапия, ни прием

нимесулида не привели к развитию

каких-либо серьезных осложнений

[19].

Нимесулид показал свою эффектив-

ность не только при острой боли, но

и как удачное средство для купиро-

вания основных симптомов при РЗ,

таких как ОА. Так, P. Locker et al.

провели сравнение нимесулида

200 мг или этодолака 600 мг у

199 больных ОА в ходе 3-месячного

исследования. Лечебное действие

нимесулида оказалось более эф-

фективным — его оценили как «хо-

рошее» или «превосходное» 80%

больных, и лишь 68% дали анало-

гичную оценку этодолаку [20].

В 6-месячном исследовании

E. Huskisson et al. нимесулид в дозе

200 мг/сут сравнивался с диклофе-

наком в дозе 150 мг/сут у 279 боль-

ных ОА. Эффективность изучаемых

препаратов, которая оценивалась

по динамике самочувствия пациен-

тов и функциональному индексу

Лекена, была практически одинако-

вой. Но переносимость нимесулида
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была значительно лучше: так, ЖКТ-

осложнения были отмечены у 36%

больных, получавших этот препарат,

и у 47% принимавших диклофенак

(p < 0,05) [21].

В длительном (12 мес.) и масштаб-

ном исследовании нимесулида при

ОА, проведенном W. Kriegel et al.,

препаратом сравнения был напрок-

сен в дозе 750 мг, а число участни-

ков составило 370. Результаты этой

работы оказались близкими к дан-

ным, которые получили E. Huskisson

et al. Эффективность обоих препа-

ратов оказалась сопоставимой, хотя

нимесулид показал некоторое пре-

имущество: так, динамика суммар-

ного индекса WOMAC к моменту

окончания исследования составила

22,5 и 19,9% соответственно. В

сравнении с напроксеном частота

осложнений на фоне приема ниме-

сулида была ниже — 54,5 и 47,5%

соответственно [22]. Следует осо-

бенно отметить, что в данных рабо-

тах при использовании нимесулида

не было отмечено серьезных кар-

диоваскулярных осложнений.

Одним из наиболее ценных для ре-

альной клинической практики до-

стоинств нимесулида является хо-

рошая переносимость со стороны

ЖКТ. Ведь именно развитие патоло-

гии пищеварительной системы, ко-

торая относится к числу класс-спе-

цифических осложнений НПВП, яв-

ляется одним из главных парамет-

ров, определяющих соотношение

риска и пользы для этого класса

обезболивающих средств.

Среди работ, подтверждающих хо-

рошую переносимость нимесулида,

следует выделить исследование

F. Bradbury. Он оценил частоту

ЖКТ-осложнений при использова-

нии диклофенака (n = 3 553), ни-

месулида (n = 3 807) и ибупрофе-

на (n = 1 470) в реальной клини-

ческой практике. Общая частота

этой патологии на фоне приема

нимесулида была значительно ни-

же, чем при приеме диклофенака,

— 12,1%, но не отличалась от та-

ковой при использовании ибупро-

фена — 8,1 и 8,6% [23]. Достаточ-

но низкий риск осложнений со

стороны ЖКТ при использовании

нимесулида был также показан в

работе итальянских эпидемиологов

A. Conforti et al., которые провели

анализ 10 608 спонтанных сообще-

ний о серьезных побочных эффек-

тах (1988—2000 гг.), связанных с

приемом различных НПВП. Ниме-

сулид становился причиной разви-

тия тех или иных осложнений со

стороны ЖКТ в 2 раза реже, чем

другие НПВП. Число спонтанных

сообщений о проблемах, связан-

ных с этим препаратом, составило

лишь 10,4% от их общего числа.

При этом доля сообщений об ос-

ложнениях при использовании

диклофенака составила 21,2%, ке-

топрофена — 21,7%, а пироксика-

ма — 18,6% случаев [24].

В масштабном эпидемиологическом

исследовании J. Laporte et al. оце-

нивалась опасность развития ЖКТ-

кровотечения на фоне приема раз-

личных НПВП. Материал для иссле-

дования был получен при анализе

причин 2 813 эпизодов этого ос-

ложнения и состояния 7 193 паци-

ентов в качестве контроля. Нимесу-

лид оказался более безопасен, чем

многие другие популярные в Евро-

пе НПВП: так, относительный риск

(ОР) кровотечения для нимесулида

составил 3,2, для диклофенака —

3,7, для мелоксикама — 5,7, а для

рофекоксиба — 7,2 [25].

В 2013 г. были опубликованы дан-

ные нового европейского популяци-

онного исследования, подтверждаю-

щего относительную безопасность

нимесулида в отношении развития

язв и кровотечений верхних отделов

ЖКТ. J. Castellsague et al. оценили

риск развития серьезных ЖКТ-ос-

ложнений в одной из областей Ита-

лии за период с 2001 по 2008 г. Все-

го в этой области было зафиксиро-

вано 588 827 лиц, получавших раз-

личные НПВП, и отмечен 3 031 эпи-

зод серьезных ЖКТ-осложнений.

Суммарно НПВП значимо повышали

риск развития патологии ЖКТ — ОР

3,28 (доверительный интервал

2,86—3,71). Однако индивидуальные

значения этого риска существенно

различались. Как видно на рисунке

2, нимесулид демонстрировал наибо-

лее низкий риск, так же как и селек-

тивные ЦОГ-2 ингибиторы целекок-

сиб и рофекоксиб (рис. 2) [26].

Вопрос сравнительного риска раз-

вития инфаркта миокарда при ис-

пользовании нимесулида, по всей

видимости, был освещен лишь в од-

ной крупной работе, проведенной

финскими учеными. В ходе этого

масштабного исследования было

проанализировано 33 309 эпизодов

инфаркта миокарда, при этом кон-

троль, соответствующий по полу и

возрасту, составили 138 949 лиц.

Согласно полученным результатам,

ОР инфаркта для нимесулида соста-

вил 1,69. Это значение было близ-
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РИСУНОК 2. Относительный риск развития серьезных ЖКТ-осложнений 

при использовании различных НПВП (Италия, 2001–2008 гг.) [26]

1 – кетопрофен, пироксикам. 

Высокий риск (ОР > 5)

2 – целекоксиб, рофекоксиб, нимесулид.

Наименьший риск (ОР < 2)

3 – напроксен, ибупрофен, диклофенак,

мелоксикам, эторикоксиб. 

Средний риск (ОР2-5)

1

2

3



ким соответствующему показателю,

определенному для мелоксикама,

набуметона, этодалака и неселек-

тивных НПВП [27].

В России изучение лечебного дей-

ствия и безопасности нимесулида

проводится на протяжении послед-

них 15 лет. Ранее нами был опуб-

ликован обзор отечественных кли-

нических исследований, в которых

определялись сравнительная эф-

фективность и безопасность этого

препарата. За период с 1995 по

2009 г. в нашей стране было прове-

дено 21 испытание, в которых ни-

месулид назначался в дозе от 200

до 400 мг/сут на срок от 7 дней до

12 мес. (всего 1 590 больных).

Причем помимо пациентов с РЗ

здесь были и больные с острыми

травмами, после стоматологических

операций и страдающие урологиче-

ской патологией. Активным контро-

лем являлись лица, которые полу-

чали иные НПВП (в основном дик-

лофенак), парацетамол, трамадол и

гомеопатический препарат артро-

фоон (n = 526).

Согласно полученным данным, ни-

месулид превосходил или, по край-

ней мере, не уступал препаратам

сравнения: число больных, у кото-

рых отмечалось значительное улуч-

шение, составляло от 40 до 90%. В

плане безопасности он также пока-

зал себя с самой лучшей стороны.

Так, число больных с диспепсией

при использовании нимесулида со-

ставило 9,1%, препаратов сравне-

ния — 10,8%; язвы ЖКТ развились

у 1,6 и 10,6% (р < 0,001); повыше-

ние артериального давления (АД)

отмечено у 1,6 и 5,5% (р < 0,001);

повышение уровня аланинаминот-

рансферазы (АЛТ) — у 0,9 и 2,5%

(р < 0,05); потребовалась отмена у

1,4 и 2,5% (р < 0,05). У единичных

больных отмечались отеки и кож-

ные аллергические реакции [28].

Разумеется, мы не можем говорить,

что нимесулид не вызывает побоч-

ных эффектов. Однако его перено-

симость была значительно лучше,

чем у диклофенака, который наибо-

лее часто использовался в качестве

активного контроля.

Несколько лет назад был проведен

ретроспективный анализ частоты

осложнений со стороны ЖКТ, кар-

диоваскулярной системы и печени у

322 больных с РЗ, находившихся на

стационарном лечении в клинике

НИИР РАМН в 2007—2008 гг. и не

менее 12 мес. до поступления при-

нимавших нимесулид в дозе 200

мг/сут. Всем больным была прове-

дена гастроскопия, определялась

динамика АД и биохимических по-

казателей крови [29].

Ни у кого из пациентов применение

нимесулида не осложнилось разви-

тием серьезной патологии ЖКТ —

кровотечения или перфорации яз-

вы. Язвы желудка и двенадцатипер-

стной кишки были обнаружены у

13,3% обследованных пациентов.

Это было примерно на 1/
3

меньше,

чем число язв, возникающих на

фоне приема неселективных НПВП.

В частности, ранее нами было пока-

зано, что в группе больных (4 931

человек), получавших неселектив-

ные НПВП (преимущественно дик-

лофенак), язвы верхних отделов

ЖКТ были выявлены у 18,1%.

Несмотря на наличие серьезного

коморбидного фона по заболевани-

ям сердечно-сосудистой системы,

за 12-месячный период приема ни-

месулида инфаркт миокарда был

зафиксирован лишь у 1 пациента.

Это мужчина 68 лет, страдавший

ревматоидным артритом (РА), а так-

же ишемической болезнью сердца

и высокой артериальной гипертен-

зией (АГ) в течение многих лет.

Еще у 2 пациенток на фоне приема

нимесулида была отмечена отрица-

тельная динамика на ЭКГ, описан-

ная кардиологом как «постинфаркт-

ный кардиосклероз».

Стойкое повышение АД в период

госпитализации было отмечено у

11,5% больных. Среди лиц, исходно

имевших эту патологию, частота де-

стабилизации АГ была существенно

выше, чем в целом по группе, и со-

ставила 26,8%.

Клинически выраженная патология

печени — желтуха, гепатомегалия,

симптомы печеночной недостаточ-

ности — не была выявлена ни у ко-

го из наших пациентов. Существен-

ное повышение уровня печеночных

ферментов (более чем в 2 раза вы-

ше в сравнении с нормой), возник-

ло лишь у 7 больных (2,2%). Эти па-

циенты страдали РА и, помимо ни-

месулида, получали цитотоксичес-

кие препараты (метотрексат и леф-

луномид), которые являются потен-

циально гепатотоксичными [29].

Обсуждая тему безопасности ниме-

сулида, следует обратить особое

внимание на проблему осложнений

со стороны печени. НПВП-гепатопа-

тия представляет собой проявление

метаболической идиосинкразии и

возникает редко (в сравнении с

другими лекарственными осложне-

ниями). По многолетней статистике,

серьезные гепатотоксические ос-

ложнения, проявляющиеся выра-

женным внутрипеченочным холес-

тазом или острой печеночной недо-

статочностью, возникают примерно

у 1 из 10 тыс. больных, регулярно

принимающих НПВП [30—33].

Что касается нимесулида, то за 15-

летний период (1985—2000 гг.)

применения этого препарата в 50

различных странах было отмечено

лишь 192 случая серьезных ослож-

нений со стороны печени. Учиты-

вая, что на 2000 г. нимесулидом

было пролечено 280 млн больных,

суммарная частота опасных гепато-

токсических реакций составила ме-

нее 1 случая на 1 млн проведенных

курсов лечения [34].

Но в начале XXI в. отношение к

проблеме гепатотоксичности ниме-

сулида стало абсолютно иным. Кон-

тролирующие органы ряда европей-

ских стран, последней из которых

была Ирландия, прекратили исполь-

зование этого препарата на своей

территории, основываясь на статис-

тике отдельных сообщений о тяже-

лых гепатотоксических реакциях.

Так, фармаконадзор Ирландии

(IMB) обосновал свою резолюцию
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информацией о 53 эпизодах серь-

езных осложнений со стороны пе-

чени, отмеченных за 12 лет исполь-

зования нимесулида в этой стране.

Девять подобных осложнений при-

вели к развитию острой печеноч-

ной недостаточности, которая в 4

случаях закончилась летальным ис-

ходом [35].

Однако European Medicines Agency

(EMEA) — основной орган Европей-

ского союза, обеспечивающий кон-

троль над оборотом лекарственных

препаратов в Европе, после рассмо-

трения этой проблемы не нашел ос-

нований для прекращения исполь-

зования нимесулида (пресс-релиз

от 21.09.2007). EMEA приняла ком-

промиссное решение рекомендо-

вать ограничение длительности

приема нимесулида в странах Евро-

пы — не более 15 дней и в дозе, не

превышающей 200 мг/сут. С этой

целью странам — членам Евросою-

за было рекомендовано изъять из

аптечной сети упаковки, которые

содержали более 30 стандартных

доз нимесулида в виде таблеток

или саше [36].

Очень важно, что в этом документе,

по мнению авторов упомянутого

выше обзора по нимесулиду

2010 г., содержится признание того

факта, что гепатотоксичность ниме-

сулида не превышает гепатотоксич-

ность многих других НПВП, которые

активно применяются в современ-

ной медицине [6].

Новое обсуждение проблемы гепа-

тотоксичности нимесулида было

проведено медицинским руководст-

вом Евросоюза 23 июня 2011 г. По-

следнее решение EMEA подтверди-

ло основные положения, обозна-

ченные в пресс-релизе от 21 сентя-

бря 2007 г.: достоинства нимесули-

да при кратковременном купирова-

нии острой боли явно превышают

его недостатки, что делает оправ-

данным его дальнейшее использо-

вание [37].

На самом деле, непредвзятый ана-

лиз имеющихся литературных дан-

ных показывает, что гепатотоксич-

ность нимесулида не выше, чем

многих других представителей

класса НПВП [41, 42]. По данным

клинических исследований, нега-

тивная динамика лабораторных би-

охимических показателей, свиде-

тельствующая о развитии патологии

печени, отмечается при использо-

вании нимесулида с такой же час-

тотой, как и на фоне приема других

НПВП. При назначении нимесулида

коротким курсом (не более 30

дней) повышение уровня АЛТ и АСТ

в два и более раза отмечается лишь

у 0,4% больных и не превышает

1,5% при длительном многомесяч-

ном приеме [32, 33].

Важные данные о реальной гепато-

токсичности нимесулида можно

почерпнуть из работы D. Sanchez-

Matienzo et al. [38]. Обычно это ис-

следование как раз используют в

качестве доказательства того факта,

что осложнения со стороны печени

при использовании нимесулида

возникают достоверно чаще в срав-

нении с другими НПВП. Но при тща-

тельном исследовании представ-

ленного материала можно сделать

совсем другие выводы.

Так, авторы провели сопоставление

частоты осложнений, связанных с

приемом разных НПВП. При этом

материалом для анализа являлись

спонтанные сообщения практикую-

щих врачей, собранные со всего

мира американской организацией,

занимающейся контролем за оборо-

том лекарственных средств (FDA), и

Всемирной организацией здравоо-

хранения (ВОЗ). Так, на 2003 г. ВОЗ

получила 185 253 таких сигнала,

большинство из которых, естествен-

но, касалось типичных для НПВП

осложнений со стороны ЖКТ и сер-

дечно-сосудистой системы. При

этом число сообщений об осложне-

ниях со стороны печени составило

для всех НПВП лишь 2,7%.

У диклофенака эта пропорция была

иной: доля сообщений о гепатоток-

сических реакциях среди всех ос-

ложнений, связанных с этим препа-

ратом, выросла до 4,7%. Наименее

удачной эта пропорция оказалась

для нимесулида — 14,4%. Основы-

ваясь на этих цифрах, казалось бы,

можно принять решение, что ниме-

сулид более опасен для печени, чем

другие НПВП.

Ситуация представляется совсем

иной при анализе абсолютных дан-

ных. Так, общее число сообщений о

гепатотоксических реакциях при

использовании диклофенака соста-

вило 990, ибупрофена — 590, а ни-

месулида — лишь 152. Самое глав-

ное, что угрожающая жизни патоло-

гия — печеночная недостаточность

была зафиксирована ВОЗ у 21 боль-

ного, получавшего диклофенак, и у

32 больных, получавших ибупро-

фен. На фоне приема нимесулида

это осложнение было отмечено

лишь в 4 случаях (!) [37].

Становится понятным, что осложне-

ния со стороны печени при исполь-

зовании нимесулида возникают

крайне редко, а их абсолютное чис-

ло в сравнении с другими популяр-

ными НПВП очень невелико.

Итальянские ученые G. Traversa

et al. провели анализ частоты гепа-

тотоксических реакций у 397 537

больных, получавших НПВП за пе-

риод с 1997 по 2001 г. Суммарная

частота осложнений со стороны пе-

чени на фоне приема этих препара-

тов составила 29,8 на 100 тыс. па-

циентов-лет. Показатель ОР гепато-

токсических реакций для всех

НПВП оказался равным 1,4. Это оз-

начает, что на фоне приема НПВП

риск развития гепатотоксических

реакций на 40% препаратов. Часто-

та серьезных осложнений со сторо-

ны печени при использовании ни-

месулида составила 35,3 случая на

100 тыс. человек в год, что было

меньше, чем при приеме диклофе-

нака (39,2) и ибупрофена (44,6),

хотя и выше, чем в целом по группе

[39].

В 2013 г. отсутствие особой гепато-

токсичности нимесулида было под-

тверждено еще одним популяцион-

ным исследованием. Это работа

S. Gulmez et al., которые изучали

67

ПОЧЕМУ РОССИЙСКИЕ ВРАЧИ ИСПОЛЬЗУЮТ НИМЕСУЛИД?

2015 | 1–2 (57–58) | СТАЦИОНАРОЗАМЕЩАЮЩИЕ ТЕХНОЛОГИИ | Амбулаторная ХИРУРГИЯ



причины развития острой печеноч-

ной недостаточности у 9 479 чело-

век, вошедших в список нуждав-

шихся в экстренной трансплантации

печени (Евросоюз, 2005—2007 гг.).

НПВП стали этиологическим факто-

ром этого потенциально фатального

осложнения в 40 случаях, парацета-

мол — в 192. ОР острой печеноч-

ной недостаточности для различных

препаратов представлен на рисун-

ке 3. Как видно, нимесулид был ме-

нее опасен, чем парацетамол и ибу-

профен, и фактически равен таким

препаратам, как диклофенак и кето-

профен (рис. 3) [40].

Мы можем видеть, что работы за-

рубежных и российских ученых

подтверждают наличие у нимесу-

лида серьезных клинических до-

стоинств, выделяющих его среди

других НПВП. В России накоплен

большой положительный опыт дли-

тельного использования этого ле-

карства в различных отраслях ме-

дицины. Результаты серии отечест-

венных клинических исследований

подтверждают, что риск осложне-

ний со стороны ЖКТ (эндоскопиче-

ские язвы) и сердечно-сосудистой

системы (дестабилизация артери-

альной гипертензии) на фоне при-

ема нимесулида значительно ниже,

чем при применении других несе-

лективных НПВП, в частности дик-

лофенака.

Важным фактором, способствую-

щим сохранению позиции нимесу-

лида среди наиболее популярных

представителей этой лекарственной

группы, является низкая стоимость,

делающая его доступным для по-

давляющего большинства жителей

нашей страны. Ведь основные по-

требители НПВП — пациенты, стра-

дающие хроническими заболевани-

ями суставов и позвоночника, люди

пожилого возраста с низким дохо-

дом.

Вопрос о гепатотоксичности ниме-

сулида остается открытым. На наш

взгляд, клинические и популяцион-

ные исследования не подтверждают

существенный риск осложнений со

стороны печени при использовании

этого препарата. Следует отметить

важный факт: хотя нимесулидом в

России были пролечены миллионы

людей, в отечественной медицин-

ской литературе не зафиксировано

ни одного случая развития тяжелых

гепатотоксических реакций, связан-

ных с этим препаратом. Очевидно,

что на сегодняшний день нет суще-

ственной необходимости во введе-

нии каких-либо ограничений на ис-

пользование нимесулида, выходя-

щих за пределы существующих нор-

мативов назначения любых других

НПВП.

Таким образом, во втором 10-летии

XXI в. нимесулид (Найз®) сохраняет

свою репутацию эффективного ана-

льгетика с весьма благоприятным

профилем переносимости, универ-

сального инструмента, позволяюще-

го успешно лечить острую и контро-

лировать хроническую боль.

Заключение

— Нимесулид был и остается одним

из наиболее популярных анальгети-

ков в России.

— Главными достоинствами ниме-

сулида являются быстрый анальге-

тический эффект, хорошее проти-

вовоспалительное действие, отно-

сительная безопасность (по сравне-

нию с «традиционными» НПВП) и

невысокая стоимость.

— Риск гепатотоксических реакций

при приеме нимесулида не выше,

чем при использовании других

НПВП (таких как ибупрофен и дик-

лофенак).

— В России была проведена серия

клинических исследований, под-

твердивших эффективность и отно-

сительную безопасность нимесули-

да.

— За более чем 15-летний период

применения нимесулида в России

(который получили миллионы паци-

ентов) в отечественной медицин-

ской литературе не было зафикси-

ровано ни одного случая опасных

осложнений со стороны печени.
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PHLEBOLOGY

V.Y. BOGACHEV, MD, Prof., the Pirogov Russian National

Research Medical University, Moscow  

THE POTENTIAL OF TROXEVASIN® 

IN THE TREATMENT OF LOWER EXTREMITY 

CHRONIC VENOUS DISEASE

C
hronic venous disease (CVD) of the lower extremities

is among the most common peripheral vascular

pathologies, found in 2/
3

of people under the age of

60. Epidemiological studies conducted over the last decade

demonstrate a sustained "rejuvenation" of CVD which makes

the social and economic burden of the disease even heavier.

The incidence of earlier "exotic" forms of CVD, such as  as

hormone-dependent phlebopathy or gaming addiction syn-

drome, etc., is growing. A characteristic feature of new types

of CVD and their early stages is the fact that pathomorpho-

logical changes in the venous bed are dominated by the spe-

cific symptoms and syndromes. Phleboprotective therapy is

a major way of treatment of such disorders. Phlebotropic

medicines (PM) represent a heterogeneous group of biologi-

cally active substances obtained through processing of veg-

etable raw materials or chemical synthesis, all of them hav-

ing the ability to increase venous tone and reduce the sever-

ity of the specific symptoms and syndromes. PMs are an

integral part of conservative, pathogenetically substantiated

treatment of patients with primary chronic venous diseases.

Timely and adequate use of PM can successfully eliminate

the specific vascular symptoms and syndromes. 

Keywords: chronic venous disease, specific vascular symptoms

and syndromes, troxerutin

A.V. Murashko, MD, Prof., Department of Obstetrics and

Gynaecology №1, Faculty of General Medicine, the Sechenov

First Moscow Medical University

CHRONIC VENOUS INSUFFICIENCY AND PREGNANCY

C
hronic venous insufficiency (CVI) of the lower extremi-

ties is a clinical morphological syndrome which refers to

malfunction or abnormality of venous outflow [13]. CVI

is currently the most common disorder of the human vascular

system. The disease affects more than 1/
3

of Russians, whereas

in women the incidence is 2—3 times higher [7, 11, 14, 21,

28]. CVI is most frequently manifested in varicose veins found

in one in five adults, while in women, according to various

sources, the incidence is 1—73%.

Keywords: pregnancy, venous insufficiency, diagnostics, com-

pression therapy

V.Y. BOGACHEV, MD, Prof., P.V. ERSHOV, the Pirogov Russian

National Research Medical University, Moscow

THE PROFILE OF RUSSIAN PATIENT 

WITH CHRONIC VENOUS DISEASE

T
he article presents the results of the Russian part of the

International Research Program "VEIN ACT" aimed at

studying the patient profile and the structure of conser-

vative treatment variants for chronic venous diseases in the

Russian Federation, assessing its efficacy and safety, as well as

monitoring of patient compliance. 

Keywords: chronic venous disease, CVD, compression therapy,

phlebotropic therapy, MPFF, Detralex

L.I. BOGDANETS, MD, Prof., Department of Faculty Surgery №1,

Faculty of General Medicine, the Pirogov Russian National

Research Medical University

HOW TO PREVENT FORMATION AND RECURRENCE 

OF VENOUS ULCERS IN PATIENTS WITH VARICOSE VEINS

C
hronic venous insufficiency is one of the most common

pathologies. It is found in almost 60% of people around

the world and embraces a variety of diseases: varicose

disease, thrombosis, thrombophlebitis and congenital venous

diseases. In addition, venous stasis can occur in high-risk

groups: pregnant women, patients with overweight, taking hor-

monal drugs, living a sedentary lifestyle, etc. In developed

countries, varicose veins of the lower extremities occur in up

to 25% of adult population, 40% of whom eventually develop

cutaneous and subcutaneous trophic lesions resulting in

trophic ulcers. Such ulcers significantly reduce the quality of

life of patients and require immediate treatment including

both venous insufficiency as the cause of the disease and the

resultant ulcers.

Keywords: chronic venous insufficiency, varicose veins of the

lower extremities, trophic ulcer, wound dressings, Silkofix

O. SHIRINBEK, Medical holding "SM-Klinika", Moscow

PHARMACOTHERAPY OF CHRONIC 

VENOUS DISEASE: THE POTENTIAL OF SULODEXIDE

C
hronic venous disease (CVD) is among the most com-

mon peripheral vascular pathologies. CVD affect more

than half of the world's population. CVD are highly rel-

evant for healthcare; they also produce a significant social

and economic impact amplified by the recent rejuvenation of

the type of disease. Direct action anticoagulants, in particu-

lar Sulodexide, are used in multimodal treatment of CVD. In
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the treatment of CVD  with edema and trophic lesions,

Sulodexide can slow down the progression of signs and symp-

toms of the disease in patients with any severity class of CVD

(from C1 to C6).

Keywords: chronic venous disease, pathophysiology, hemody-

namics, direct action anticoagulant 

SURGERY

P.A. KIRIENKO, PhD in medicine, Department of Anesthesiology

and Intensive Care of the Faculty of Postgraduate Education, the

Pirogov Russian National Research Medical University

NONSTEROIDAL ANTI-INFLAMMATORY DRUGS IN THE COM-

PLEX POSTOPERATIVE ANALGESIA

P
ost-operative pain and pain relief will never lose their

relevance due to the fact that both anaesthetists and

surgeon seek to reduce the suffering of patients in the

postoperative period as well as to make the period as comfort-

able as possible. They also understand the role of pain that

was not addressed in the formation of complications.

Keywords: pain, analgesics, non-steroidal anti-inflammatory

therapy 

INSTRUMENTAL METHODS OF DIAGNOSIS

S.A. OSIPOV, ultrasonic medical investigation specialist, the

Central Clinical Hospital of the Russian Academy of Sciences,

A.R. ZUBAREV, MD, Prof., E.A. MARUSCHAK, PhD in medicine,

the Pirogov Russian National Research Medical University

THE EXPERIENCE OF SONOGRAPHIC NAVIGATION USING 

VIRTUAL BIOPSY ROUTE DURING MEDICAL DIAGNOSTIC 

PROCEDURES IN PATIENTS AT A MULTIDISCIPLINARY HOSPITAL

C
urrently,  the purpose of minimally invasive intervention

guided by ultrasound can be  diagnosis, therapy or diag-

nosis and therapy. They are routinely applied in practice

for patients of different profile, age and severity of the dis-

ease. This is explained by their minimal invasiveness, high

efficiency, low complication rate, relative ease of performance,

comfort in positioning the needle with the help of sonograph-

ic navigation using virtual biopsy route, as well as a relatively

low cost. The article summarizes the global and personal expe-

rience of the authors in ultrasonic navigation during minimal-

ly invasive procedures: aspiration puncture for cytological

studies, fine needle biopsy, drainage of cavity or organ for the

purpose of treatment or diagnosis and treatment.

Keywords: minimally invasive procedures, ultrasound navigation,

biopsy, drainage, LOGIQ E9 Ultrasound

UROLOGY
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CURRENT ASPECTS OF CHOICE OF ANTIMICROBIAL DRUGS

FOR UNCOMPLICATED URINARY TRACT INFECTIONS

T
he choice of antibiotics for the treatment of uncompli-

cated urinary tract infections today includes quite a

wide range of drugs. However, the relative heterogeneity

of the disease (upper or lower urinary tract infection, severity,

frequency of episodes, etc.), the constantly changing global

and local pattern of resistance of uropathogens, new findings

on the so-called "parallel damage" from antibiotics, as well as

their profile and availability make it difficult to adequately

choose the right drug. In light of the recent global guidelines

and the Russian specifics, the article discusses the criteria for

selecting drugs for the treatment of the most common uncom-

plicated cystitis and pyelonephritis.

Keywords: antibiotic therapy, urinary tract infections,

ciprofloxacin, levofloxacin
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CLINICAL AND BIOMECHANICAL RATIONALE 

FOR INTRAARTICULAR INJECTION THERAPY IN PATIENTS

WITH KNEE OSTEOARTHRITIS

O
steoarthritis is a widespread degenerative-dystrophic

joint disease associated with persistent pain, impair-

ment of joint function, which reduces the quality of life

and can cause disability in elderly patients. Intra-articular

injection therapy with hyaluronic acid preparation Hyruan Plus

allows to achieve osteoarthritis remission by acting on the

pathogenetic links of the disease. A study of biomechanical

parameters of gait helps to identify the functional profile of

locomotor pathology and evaluate the effectiveness of therapy

in patients with knee osteoarthritis. 

Keywords: osteoarthritis, gonarthrosis, intra-articular injection

therapy, hyaluronic acid, Hyruan Plus

A.E. KARATEYEV, MD, Research Institute of Rheumatology

named after V.A. Nasonova RAMS, Moscow

WHY DO RUSSIAN PHYSICIANS USE NIMESULIDE?

N
onsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) represent

one of the most popular group of medicines. These are

universal analgesics which are successfully applied in

all branches of medicine in cases where the physician has to

address acute or chronic pain. The combination of analgesic

and anti-inflammatory effect (unique for this class of drugs),

ease of use and efficacy have made NSAIDs an indispensable

tool for urgent analgesia as well as for long-term management

of symptoms in chronic musculoskeletal disorders.

Keywords: pain therapy, non-steroidal anti-inflammatory drugs,

nimesulide
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