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В настоящее время функциональные гастроинте-

стинальные расстройства (ФГИР) рассматрива-

ются как наиболее распространенная патоло-

гия желудочно-кишечного тракта (ЖКТ), в основе которой 

лежат комбинированные морфологические и физиологи-

ческие отклонения, связанные с висцеральной гиперчув-

ствительностью, нарушениями моторики ЖКТ, защитно-

го  слизистого барьера, иммунной функции и  состава 

кишечной микробиоты, а также расстройствами со сторо-

ны центральной нервной системы (ЦНС).

Изучением патофизиологии ФГИР, разработкой, совер-

шенствованием и внедрением их классификации, диагнос-

тических критериев и практических алгоритмов веде ния 

пациентов занимается международная группа экспертов, 

результатом деятельности которой являются международ-

ные рекомендации, известные как «Римские критерии». 

Последняя редакция документа «Римские кри терии IV» 

(2016) определяет ФГИР как «расстройства взаимодей-

ствия («ЖКТ – ЦНС» – «кишка – головной мозг» (disorders 

of gut-brain interaction) [1]. Классификация основных 

ФГИР (группы А, В, С) приведена в таблице.

В качестве эталона для понимания патогенетической 

сути ФГИР рассматривается синдром раздраженного 

кишечника, являющийся наиболее распространенной и 

изученной патологией. 

Последняя редакция «Римских критериев IV» уточняет 

диагностические критерии и временной критерий СРК, 

под которым в настоящее время понимается наличие 

рецидивирующей абдоминальной боли в среднем как 

минимум 1 раз в неделю за предшествующие 3 месяца, 

ассоциированной с 2 и более симптомами/факторами: 1) 

дефекацией; 2) изменением частоты стула; 3) изменени-

ем формы стула. При этом симптомы СРК анамнестически 

должны отмечаться в течение последних 6 месяцев и 

более при отсутствии явных анатомических и физиологи-

ческих отклонений при проведении рутинного клиниче-

ского обследования [1, 2]. 

Из последней редакции определения СРК исключен 

термин «дискомфорт» на основании того, что не во всех 

мировых языках имеется данное слово, и часто неопреде-

ленная трактовка пациентами понятия «дискомфорт» при-

водит к ошибочному диагнозу. Фраза «облегчение после 

дефекации» модифицирована и заменена на «связанную с 

дефекацией» в связи с тем, что у довольно значительной 

части больных этого облегчения не происходит, а ряд паци-

ентов с СРК отмечают ухудшение после дефекации [2].
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В «Римских критериях IV» официальное признание 

получил синдром перекреста функциональных наруше-

ний (overlap syndrome), т. е. возможность наличия у паци-

ента одновременно нескольких функциональных нару-

шений и переход их из одной формы в другую, например 

сочетание СРК и ФД [1]. 

Практикующему врачу с учетом многообразия клини-

ческой картины функциональных нарушений приходится 

часто корректировать лечение в связи с меняющейся 

клинической картиной, в том числе при сочетанных функ-

циональных нарушениях, например СРК + ФД, СРК + 

билиарная дисфункция, ФД + билиарная дисфункция, а 

также при смене клинического варианта СРК. Все это 

требует пересмотра подхода к терапии и заставляет 

врача постоянно изменять тактику лечения. 

Соответственно, актуальным является оптимизация 

лекарственной терапии, подразумевающая в лечебной 

тактике ФГИР приоритет применения препаратов, обла-

дающих мультитаргетным эффектом, влияющим одновре-

менно на несколько патогенетических звеньев этих 

заболеваний или же оказывающим благоприятное дей-

ствие при наличии коморбидной патологии. 

К патогенетическим факторам ФГИР, которые можно 

считать доказанными в настоящее время, относятся нару-

шения моторики ЖКТ и висцеральная гиперчувствитель-

ность [3, 4].

Одним из широко применяемых и хорошо изученных 

регуляторов моторики является тримебутин  – универ-

сальный регулятор моторики ЖКТ, который является пол-

ным агонистом всех трех типов периферических опиоид-

ных рецепторов. Тримебутин – 2-(диметиламино)-2-фенил-

бутилэфир 3,4,5-триметоксибензойной кислоты – синте-

зирован Laboratoires Jouveinal (Франция) в 1969 г. По 

фармакологическому указателю тримебутин относится к 

группам «Спазмолитики миотропные» и «Стимуляторы 

моторики ЖКТ, в том числе рвотные средства». По АТХ – к 

группе «Препараты для лечения функциональных рас-

стройств кишечника» и имеет код A03AA05. 

Механизм действия тримебутина заключается в стиму-

ляции периферических опиоидных (энкефалиновых) ре цеп-

 торов (μ-, k-, δ-) на протяжении всего желудочно-кишеч  ного 

тракта (ЖКТ). Связывание с k-рецепторами приводит к 

снижению мышечной активности, а связывание с μ- и 

δ-рецеп торами вызывает ее стимуляцию. При этом препа-

рат не оказывает влияние на другие рецепторы. Тримебутин 

оказывает прямое действие на гладкомышечные клетки 

через рецепторы на миоцитах и в ганглиях энтеральной 

нервной системы, имитируя действие энкефалинов [5, 6]. 

Описано воздействие тримебутина на Na+-каналы, обу-

славливающие анестезирующее действие препарата и 

прямой спазмолитический эффект [7]. Тримебутин воздей-

ствует на антиноцицептивную систему организма с повы-

шением порога болевой чувствитель-

ности, модификацией оценки боли, 

снижением чувствительности рецеп-

торов к медиаторам воспаления. 

Более того, тримебутин обладает 

местным обезболивающим действи-

ем, которое в 17 раз превышает дей-

ствие лидокаина [8]. Отмечено и вли-

яние тримебутина на потенциал-зави-

симые Ca-каналы: L-тип Ca++-каналов/

BKca-каналы, что объясняет его физи-

ологичность – тримебутин поддержи-

вает гомеостаз мышечной клетки в 

ЖКТ за счет того, что ограничивает 

выход К+ из клетки [9].

Тримебутин стимулирует эвакуа-

торную функцию желудка, нормализу-

ет моторику кишечника, способствует 

купированию ощущения вздутия и 

дискомфорта, благоприятно действует 

как при гиперкинетических, так и при 

гипокинетических формах нарушений 

моторной деятельности ЖКТ [10, 11]. 

Действие тримебутина на висцераль-

ные сенсорные афферентные нервы 

дополняет его благоприятный эффект 

при лечении функциональных забо-

леваний ЖКТ. Кроме того, тримебутин 

оказывает влияние и на гуморальную 

регуляцию моторики ЖКТ, активируя 

энтеральную нервную систему, спо-

собствуя высвобождению желудочно-

Таблица.    Классификация функциональных гастроинтестинальных
расстройств (группы А, В, С) «Римские критерии IV» [1]

А. Эзофагеальные 
расстройства

А1. Функциональная загрудинная боль

А 2. Функциональная изжога

А 3. Рефлюксная гиперчувствительность

А 4. Ком в горле

А 5. Функциональная дисфагия

В. Гастродуоденальные 
расстройства

В 1. Функциональная 
диспепсия (ФД)

В 1а. Постпрандиальный дистресс-синдром (ПДС)

В 1b. Эпигастральный болевой синдром (ЭБС)

В 2. Расстройства 
отрыгивания

В 2а. Чрезмерная супрагастральная отрыжка

В 2b. Чрезмерная желудочная отрыжка

В 3. Тошнотные и 
рвотные расстройства

В 3а. Синдром хронической тошноты и рвоты

В 3b. Циклический рвотный синдром

В 3с. Синдром чрезмерной каннабиоидной рвоты

В 4. Руминационный синдром

С. Кишечные 
расстройства

С 1. Синдром 
раздраженного 
кишечника (СРК)

СРК с преобладанием запора

СРК с преобладанием диареи

СРК смешанного типа

Неклассифицируемый СРК

С 2. Функциональный запор

С 3. Функциональная диарея

С 4. Функциональное абдоминальное вздутие/растяжение

С 5. Неспецифический функциональный кишечный синдром

С 6. Опиод-индуцированный запор
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кишечных гормонов  – мотилина, вазоактивного интести-

нального пептида (ВИП), гастрина и глюкагона, обладаю-

щих прокинетическим потенциалом [5, 11, 12]. 

Таким образом, тримебутин является селективным 

желудочно-кишечным спазмолитиком с выраженной ана-

стезирующей и прокинетической активностью. На протя-

жении многих лет тримебутин применяется в различных 

странах мира для лечения функциональных нарушений 

ЖКТ у взрослых и детей.

После приема внутрь тримебутин быстро всасывается 

из ЖКТ. Cmax  в плазме крови достигается через 1–2 ч. 

Тримебутин биотрансформируется в печени и выводится 

с мочой преимущественно в виде метаболитов (пример-

но 70% в течение первых 24 ч). T1/2 – около 12 ч.

В нашем пилотном исследовании приняли участие 24 

пациента с СРК (19 женщин и 5 мужчин, средний возраст 

35,3 ± 2,4 года) с абдоминальной болью умеренной интен-

сивности 4–7 баллов (в среднем 5,1 ± 1,1 балла) по визуаль-

ной аналоговой шкале боли (оценка 0  – отсутствие боли, 

10 – максимальная, нестерпимая боль) и не принимавших 

ранее для купирования абдоминальной боли тримебутин.

На первом этапе исследования мы оценивали время 

наступления эффекта от приема пациентами 1 таблетки 

тримебутина (препарат Необутин®) в дозе 200 мг. Перед 

приемом препарата Необутин® пациенты оценивали боль 

по 10-балльной шкале боли. Через 20 мин после приема 

препарата все пациенты отметили исчезновение (21 паци-

ент, 87,5%) или существенное уменьшение боли (3 пациен-

та – 12,5%, из которых 2 пациента первоначально оцени-

вали боль на 6 баллов, через 20 мин на 1 балл, а 1 пациент, 

который первоначально оценивал боль на 7 баллов, через 

20 мин оценил ее в 2 балла). Спустя еще 10 мин эти 3 

пациента отметили полное исчезновение абдоминальной 

боли. Таким образом, прием тримебутина позволяет быстро 

купировать боль спустя 20 мин после его приема. 

Эффективность тримебутина при лечении синдрома 

раздраженного кишечника (СРК) продемонстрирована в 

ряде метаанализов [13–16] и обзоров [11, 17]. Тримебутин 

благоприятно действует как при гипокинетических, так и 

при гиперкинетических формах нарушений моторной 

деятельности кишечника. Тримебутин назначают по 100–

200 мг 3 раза в сутки перед едой (на курс 3-4 недели). У 

больных с СРК с преобладанием кишечной гипотонии 

исключительно эффективен тримебутин по 300  мг/сут, 

через 7  дней дозу увеличивают до 600  мг/сут [11]. 

Модулирующий эффект тримебутина на моторику кишеч-

ника у больных СРК продемонстрирован в российском 

исследовании [12], в котором через 4 недели терапии 

препаратом тримебутин в суточной дозе 600 мг у пациен-

тов с СРК с запорами частота стула увеличилась у 94% 

больных, а у пациентов с СРК с диареей уменьшилась у 

75% больных. В рандомизированном исследовании, про-

веденном в Китае, включавшем пациентов с функцио-

нальной диспепсией и СРК с диареей, показана высокая 

эффективность тримебутина в коррекции диареи [18]. 

При проведении клинических исследований разные 

авторы относили тримебутин к различным фармакологиче-

ским группам в зависимости от механизма влияния на ЖКТ. 

При изучении действия тримебутина на гиперкинетиче-

ские расстройства моторики и выраженность абдоминаль-

ной боли исследователи относили препарат к группе 

спазмолитиков [14], а при изучении его влияния при гипо-

кинетических расстройствах ЖКТ препарат расценивался 

как прокинетик [19]. Ретроспективное наблюдение в тече-

ние 4 лет за пациентами с СРК свидетельствует о наиболь-

шей эффективности в лечении СРК тримебутина в комби-

нации с анксиолитиками и пробиотиками [20]. Эффектив-

ность тримебутина в лечении пациентов с хроническим 

запором – увеличение толстокишечного транзита и часто-

ты стула – отмечена и в ряде других исследований [21–23].

В сравнительных исследованиях отмечена схожая 

клиническая эффективность тримебутина и других спаз-

молитиков: пинаверия бромида [24], мебеверина [25, 26] 

и феноверина [27] в лечении пациентов с СРК.

Тримебутин представляет собой препарат выбора при 

сочетанной патологии ФД и СРК как наиболее частой ассо-

циации нарушений моторики (желудок, двенадцатиперст-

ная кишка, кишечник). Эффект тримебутина связан с вос-

становлением разных форм расстройств моторики желу-

дочно-кишечного тракта (как верхних отделов – желудок, 

двенадцатиперстная кишка, так и толстого кишечника) 

[28–31]. Ускорение опорожнения желудка в сочетании со 

снижением висцеральной гиперчувствительности позволя-

ет тримебутину эффективно воздействовать и на симптомы 

ГЭРБ, что было продемонстрировано в греческом исследо-

вании при лечении тримебутином пациентов с СРК и 

сопутствующей ГЭРБ [32]. В исследовании прокинетических 

эффектов тримебутина было показано ускорение эвакуа-

ции жидкости из желудка на 19% и модулирующее дей-

ствие тримебутина на электрическую активность ЖКТ [33].

В одном из первых исследований применения тримебу-

тина при патологии билиарного тракта была отмечена его 

эффективность регуляции моторики и тонуса сфинктера 

Одди после холецистэктомии [34]. Дальнейшее исследова-

ние применения тримебутина в терапии пациентов с функ-

циональными расстройствами билиарной системы под-

твердило, что тримебутин эффективно купирует симптомы 

функциональных и диспепсических расстройств у боль-

шинства пациентов с дисфункциями желчного пузыря и 

сфинктера Одди [5, 35]. Четырехнедель ный курс терапии 

тримебутином 200 мг 3 раза в день приводит к нормализа-

ции сократительной функции желчного пузыря у больных с 

функциональными расстройствами как гипомоторного, так 

и гипермоторного типа. Тримебутин оказывает спазмолити-

ческое действие на сфинктер Одди у больных желчно-

каменной болезнью, перенесших холецистэктомию, что 

подтверждается существенным уменьшением диаметра 

холедоха к завершению курсовой терапии у большинства 

пациентов. При этом тримебутин хорошо переносится 

больными, не оказывает побочных эффектов и не влияет на 

показатели клинического и биохимического анализа крови, 

что подтверждает его безопасность [5]. Исследование на 

здоровых пациентах показало отсутствие влияния на ЧСС и 

показатели автономной нервной системы [36].

Еще одним свидетельством безопасности тримебутина 

является и опыт его применения в педиатрической прак-
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тике. Тримебутин в форме суспензии разрешен к приме-

нению с младенческого возраста, а в таблетированной 

форме – с 3-летнего возраста.

Согласно многочисленным обзорам [37, 38], примене-

ние тримебутина у детей с СРК высокоэффективно (имеет 

уровень доказательности В) и безопасно. В исследовании 

C. Dupont и соавт. [39] был показан достоверный положи-

тельный эффект применения тримебутина у детей с функ-

циональными нарушениями моторики желудочно-кишеч-

ного тракта. В турецком исследовании [40] у 345 детей 

(4–18 лет) с СРК терапия тримебутином была эффектив-

на у 94,9% группы тримебутина по сравнению с 20,5% 

группы сравнения, в которой использовались немедика-

ментозные методы (р < 0,0001).

В российском сравнительном исследовании оценки 

эффективности терапии пробиотиками или препаратами, 

координирующими моторику кишечника, у детей с СРК 

наиболее выраженный эффект от купирования симпто-

мов СРК был достигнут в группе комбинированной тера-

пии (тримебутин + пробиотик) [41]. В другом российском 

исследовании у детей с СРК с запорами и нарушениями 

кишечного микробиоценоза применение тримебутина и 

пребиотика инулина с масляной кислотой эффективно спо-

собствовало улучшению состояния пациентов, нормализа-

ции состава кишечной микрофлоры и спектра коротко-

цепочечных жирных кислот [42].

Эффективность и безопасность тримебутина в педиа-

трической практике при лечении СРК и других функцио-

нальных нарушений ЖКТ отмечена и в других отече-

ственных исследованиях [43–46]. Применение тримебу-

тина у детей с атопическим дерматитом в составе ком-

плексной терапии функциональных нарушений моторики 

органов пищеварения повышает общую эффективность 

лечения атопического дерматита [47]. Обосновано при-

менение тримебутина для лечения пациентов детского и 

подросткового возраста с ГЭРБ [48], функциональными 

расстройствами желчного пузыря и сфинктера Одди [49], 

хроническим панкреатитом [50].

С 2001 г. на российском фармацевтическом рынке отсут-

ствует оригинальный перпарат тримебутина (Debridat®),

и единственным препаратом тримебутина долгое время 

был российский генерический препарат Тримедат. 

В мае 2016 г. фармацевтическое предприятие «Оболен-

ское» (OBL Pharm) представило новый препарат тримебу-

тина  Необутин®. Необутин®  – безрецептурный препарат, 

который, как видно из представленного выше обзора, 

может решать сразу несколько проблем пациентов,  стра-

дающих заболеваниями желудочно-кишечного тракта: 

устранять боли и спазмы, нормализовать моторику ЖКТ.

Необутин® незаменим при функциональных наруше-

ниях ЖКТ, сопровождающихся  болями и коликами в 

брюшной полости, спазмами кишечника, метеоризмом, 

диареей  и/или запором, а также моторными расстрой-

ствами. Лекарственный препарат может применяться при 

ГЭРБ, помогает устранять  диспепсические расстройства 

при гастродуоденальных заболеваниях, патологии били-

арного тракта, назначается в случаях послеоперационной 

паралитической кишечной непроходимости, а также 
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во время подготовки к рентгенологическому и эндоско-

пическому исследованиям ЖКТ.

Необутин® выпускается в таблетированной форме с 

дози ровкой 100 и 200 мг. Препарат принимается внутрь до 

приема пищи. Взрослым и детям старше 12 лет сред-

ство назначается по 100–200 мг 3 раза в сутки. Эффект от 

препарата наступает сразу же, однако курс лечения во всех 

слу чаях составляет четыре недели. Для предотвращения реци-

дива Необутин® необходимо использовать до 12 недель.

В педиатрической практике удобнее пользоваться 

таблетками Необутин® 100 мг: рекомендуемая доза для 

детей от 5 до 12 лет – 50 мг 3 раза в сутки, детям с 3 до 

5 лет назначается по 25 мг 3 раза в сутки. 

Появление на российском фармацевтическом рынке 

препарата Необутин® повышает доступность эффектив-

ной и безопасной терапии функциональных гастроинте-

стинальных расстройств у взрослых пациентов и в педи-

атрической практике.
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