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(n=62) получали НМ по 100 мг 2 р/сут и 60

больных – диклофенак по 75 мг 2 р/сут

в течение 14 дней. Оба препарата обеспе


чивали отчетливое уменьшение боли и уве


личение подвижности плечевых суставов.

После 14 дней лечения симптомы заболе


вания у большинства пациентов в обеих

группах были устранены. Эффект лечения

как хороший или очень хороший оценили

79% больных, получавших НМ, и 78% при


нимавших диклофенак. В целом эффек


тивность обоих препаратов была сопоста


вимой. Однако НЯ достоверно чаще встре


чались на фоне лечения диклофенаком и

в большинстве случаев были связаны с по


ражением ЖКТ. Кроме того, из
за побоч


ных эффектов диклофенак отменялся ча


ще, чем НМ.

Среди других НПВС НМ выделяется сво


им быстродействием. Хорошее всасывание

препарата позволяет добиваться отчетливо


го клинического улучшения в очень корот


кие сроки. Это может быть особенно важно

для больных острым артритом, который

обычно сопровождается весьма интенсив


ными болями. Ф.М. Кудаева и соавт.

изучили эффективность НМ и диклофенака

у 90 больных острым подагрическим артри


том. НМ назначали по 100 мг 2 р/сут, дикло


фенак – по 75 мг 2 р/сут. В этой группе

НМ обеспечивал отчетливое уменьшение

боли уже через 20 мин после приема внутрь.

В то же время пациенты, получавшие дик


лофенак, отмечали улучшение только через

час после приема первой дозы. Через час по


сле приема препарата улучшение у боль


ных, получавших НМ, было достоверно бо


лее значимым. В течение последующих 7

дней лечения отмечено дальнейшее умень


шение интенсивности боли в покое и при

движениях, причем у больных, получавших

НМ, это снижение происходило быстрее.

Переносимость лечения на протяжении

курса в целом была вполне благоприятной.

НЯ со стороны ЖКТ были зафиксированы

только у отдельных больных, получавших

диклофенак.

НМ также способен очень быстро

уменьшать интенсивность артралгий

у больных ревматоидным артритом (РА).

M. Bianchi и соавт. при назначении НМ

больным РА наблюдали отчетливый аналь


гетический эффект уже через 15 мин после

приема препарата внутрь. P.M. Балабанова

и соавт. оценивали эффективность и пере


носимость НМ у 52 больных РА, получав


ших препарат в течение 12 нед. В этом ис


следовании доза препарата корректирова


лась в зависимости от полученного эффек


та. В начале лечения НМ назначался всем

больным по 100 мг 2 р/сут. Впоследствии

при хорошей переносимости и отсутствии

достаточного улучшения суточную дозу

препарата повышали. У 8 больных она бы


ла увеличена до 400 и у 1 – до 300 мг. На

фоне лечения НМ отмечено значительное

уменьшение болей в покое и при движе


нии, а также утренней скованности в су


ставах. Более чем на треть от исходной ве


личины уменьшилось количество воспа


ленных и болезненных суставов.

У 85% больных зафиксировано улучше


ние функционального статуса, которое со


провождалось повышением способности

к самообслуживанию, передвижению и

выполнению работы. Оценка эффектив


ности препарата в целом по мнению врача

и больного практически совпадала: значи


тельное улучшение отмечено в 11 (23,4%) и

улучшение – в 33 (70,2%) случаях. Лишь у 3

(6,4%) пациентов терапия НМ была неэф


фективной. В 4 случаях лечение было пре


кращено из
за НЯ, связанных с приемом

НМ: у 2 больных отмечены изменения со

стороны ЖКТ и еще у 2 – отеки. Все НЯ

полностью купировались в течение 7
10

дней после отмены НМ без какого
либо

дополнительного лечения. При эзофаго


гастродуоденоскопии, выполненной у 18

пациентов, признаки развития эрозивно


язвенного поражения слизистой оболочки

желудка или двенадцатиперстной кишки,

а также усугубление имеющейся патологии

(преимущественно хронического гастри


та) не выявлено ни в одном случае.

Особенности фармакокинетики НМ (ко


роткий период полувыведения, отсутствие

клинически значимого накопления в орга


низме) и способность избирательно воз


действовать на ЦОГ
2 определяют в целом

хорошую переносимость препарата. Он го


раздо реже, чем неселективные НПВС,

вызывает НЯ со стороны ЖКТ. По данным

мониторинга побочных эффектов лекарст


венных препаратов по Северной Италии за

12
летний период, НМ вызывал нарушения

со стороны ЖКТ вдвое реже, чем такие пре


параты, как диклофенак, кетопрофен и пи


роксикам. При анализе результатов обсле


дования пациентов с желудочно
кишечны


ми кровотечениями в 18 европейских меди


цинских центрах (в общей сложности 2813

случаев) установлено, что риск возникнове


ния этого осложнения для НМ сопоставим

с таковым для селективных ингибиторов

ЦОГ
2 и гораздо ниже, чем у неселектив


ных НПВС. Кроме того, получены благо


приятные результаты при назначении НМ

пациентам, у которых отмечены аллерги


ческие реакции на другие НПВС.

Определенную озабоченность вызвали

сообщения о том, что НМ чаще, чем дру


гие НПВС, может вызывать НЯ со сторо


ны печени. Данная информация послужи


ла причиной того, что в 2002 г. использова


ние НМ в Финляндии и Испании было

прекращено. Однако годом позже была

опубликована работа G. Traversa и соавт.,

в которой представлен анализ результатов

2 млн назначений НПВС у 400 тыс. боль


ных. Было показано, что патология пече


ни, связанная с применением НПВС,

встречается исключительно редко. Частота

таких изменений при назначении НМ так


же чрезвычайно мала (35,2 на 100 тыс. че


ловеко
лет), хотя и чуть выше, чем при

использовании остальных НПВС (28,3 на

100 тыс. человеко
лет). При этом НМ реже

вызывал патологию печени, чем такие пре


параты, как диклофенак, ибупрофен и ке


торолак. В то же время назначение селек


тивных ингибиторов ЦОГ
2 вместо несе


лективных НПВС в течение одного года

помогает избегать 8 осложненных НЯ со

стороны ЖКТ на каждую тысячу больных.

Эти данные позволяют говорить, что

значительное снижение угрозы медика


ментозных осложнений при использова


нии НМ в клинической практике сущест


венно превышает риск неблагоприятных

изменений, которые в очень редких случа


ях могут возникать при наличии индиви


дуальной непереносимости препарата.

Сегодня нимесулид* остается одним из
наиболее востребованных НПВС и очень ши7
роко применяется в клинической практике.
При ревматических заболеваниях он может
быть с успехом использован для коррекции
нарушений, связанных с поражением перифе7
рических суставов, позвоночника, околосу7
ставных мягких тканей. По эффективности
нимесулид не уступает другим НПВС, но зна7
чительно реже, чем неселективные препара7
ты, вызывает нежелательные явления со сто7
роны желудочно7кишечного тракта.

Список литературы находится в редакции.

Фарматека, 2009, № 15.

Использование нимесулида в терапии ревматических болезней
Ю.А. Олюнин, д.м.н., заведующий лабораторией стандартизации терапии ревматических заболеваний Научно�исследовательского института ревматологии РАМН, г. Москва, РФ

Продолжение. Начало на стр. 46.

*В Украине зарегистрирован препарат нимесулида

Нимесил компании «Берлин Хеми» – Прим. ред. З
У
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Всего 233 пациента были рандомизированы в одну

из двух активных групп терапии (низкими или высоки


ми дозами препарата) либо группу плацебо. Первичной

конечной точкой служил показатель по шкале Монтго


мери
Асберга для оценки депрессии (Montgomery

Asberg Depression Rating Scale – MADRS).

Это было поисковое клиническое исследование. Хо


тя в целом разница, наблюдаемая между группами те


рапии и плацебо, не была достоверной, имеются дан


ные, доказывающие клинически значимый эффект ле


чения препаратом в высоких дозах по сравнению с пла


цебо. Результаты переносимости карипразина указы


вают на необходимость дальнейших исследований

в этой популяции пациентов. Около 9% участников,

принимавших высокие дозы карипразина, по сравне


нию с 3% в группе плацебо досрочно прекратили ис


следование из
за развития неблагоприятных явлений.

Компании рассматривают возможность проведения

дополнительных исследований II фазы, в которых бу


дут изучаться дозозависимые эффекты препарата.

Об исследовании
Данное рандомизированное двойное слепое плаце


бо контролируемое исследование различных доз пре


парата проводилось с целью оценки эффективности,

безопасности и переносимости приема карипразина

1 р/сут у пациентов с биполярным депрессивным рас


стройством. После недельного отмывочного периода,

в течение которого не назначались антипсихотические

препараты, 233 пациента из клинических центров

США в возрасте от 18 до 65 лет были рандомизированы

в одну из трех групп терапии: приема карипразина в до


зе 0,25
0,75 мг/сут, либо в дозе 1,5
3,0 мг/сут, либо же

в группу плацебо. Первичной конечной точкой было

изменение общего балла по шкале MADRS с момента

включения в исследование к 8
й неделе у пациентов,

принимающих карипразин, по сравнению с плацебо.

О карипразине
Карипразин – частичный агонист дофаминовых ре


цепторов D3/D3 – был открыт исследователями ком


пании Gedeon Richter; преимущественно он связыва


ется с рецепторами D3, применяется перорально.

Кроме того, карипразин имеет минимальное сродство

к другим рецепторам, таким как серотониновые ре


цепторы 2С (5
HT2C), Н1
рецепторы гистамина, мус


кариновые и адренергические рецепторы, с действием

на которые связаны нежелательные явления. Ранее

в клинических исследованиях II фазы карипразин

продемонстрировал уменьшение симптомов шизо


френии и биполярной мании.

О компании Gedeon Richter Plc.
Gedeon Richter (www.richter.hu; штаб
квартира –

г. Будапешт) является ведущей фармацевтической ком


панией Венгрии и одной из крупнейших в Централь


ной и Восточной Европе. В 2009 г. консолидированные

продажи компании составили 1 млрд евро (1,3 млрд

долларов США), рыночная капитализация – 3 млрд

евро (4 млрд долларов США). Gedeon Richter –

транснациональная компания в Центральной и Восточ


ной Европе и странах СНГ – одновременно посредст


вом своих стратегических партнеров наращивает при


сутствие в США и с помощью своих коммерческих до


черних компаний – в ключевых странах Европейского

Союза. Сегодня Gedeon Richter обладает крупнейшим

научно
исследовательским подразделением в Цент


ральной и Восточной Европе. Собственные разработки

компании сфокусированы исключительно на заболева


ниях центральной нервной системы; среди основных

научных направлений – шизофрения, тревожное рас


стройство, хроническая боль и депрессия. Являясь об


щепризнанным лидером в области синтеза стероидов,

компания Gedeon Richter существенно улучшает репро


дуктивное здоровье женщин во всем мире.

О компании Forest Laboratories
Американская фармацевтическая компания Forest

Laboratories, Inc. (NYSE: FRX) на протяжении многих

лет успешно строит партнерские отношения, занима


ется разработкой и маркетингом продуктов, изменяю


щих жизнь человека к лучшему. Помимо своих упро


чившихся франчайзинговых лицензий на препараты

для лечения заболеваний центральной нервной и кар


диоваскулярной систем, Forest Laboratories обладает

собственным портфелем инновационных продуктов,

находящихся на разных стадиях разработки и предна


значенных для применения в различных терапевти


ческих областях. Штаб
квартира компании находится

в г. Нью
Йорке. Дополнительную информацию о

Forest Laboratories можно получить, посетив сайт

www.frx.com.

Подготовила Ольга Татаренко

Оригинальный пресс�релиз предоставлен 
представительством компании Gedeon Richter Plc. в Украине

ПРЕСС�РЕЛИЗ

Компании Gedeon Richter Plc. и Forest Laboratories Inc. огласили результаты клинического
исследования II фазы карипразина в терапии биполярного депрессивного расстройства

30августа компании Gedeon Richter Plc. и Forest Laboratories Inc. огласили
предварительные результаты 8*недельного клинического исследования II фазы

инновационного препарата группы антипсихотиков карипразина в терапии биполярного
депрессивного расстройства. Карипразин в настоящее время проходит клинические
исследования III фазы по таким показаниям, как шизофрения и биполярная мания.
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