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Резюме
Нестероидные противовоспалительные препараты (НПВП) обычно назначаются либо локально (топические формы) на 
первом этапе, либо перорально на втором этапе, если эффект от местного облегчения боли при применении НПВП не был 
достигнут. Совместное применение разных форм с одной и той же молекулой НПВП позволит усилить и пролонгировать про-
тивовоспалительный и обезболивающий эффект, снизить дозировку перорального препарата и тем самым уменьшить риски 
развития нежелательных явлений (НЯ). Нимесулид – представитель класса сульфонанилидов среди НПВП, относится к препа-
ратам, ингибирующим преимущественно фермент циклооксигеназы-2 (ЦОГ-2), и не оказывает влияния на ЦОГ-1. Селективные 
ингибиторы ЦОГ-2 достоверно реже вызывают развитие НПВП-гастропатий. Нимесулид характеризуется низким интервалом 
значений относительных рисков (ОР) в сравнении с другими часто назначаемыми НПВП: <2 для рофекоксиба, целекоксиба, 
нимесулида; от 2 до < 5 для напроксена, ибупрофена, диклофенака, эторикоксиба, мелоксикама и ≥ 5 для кетопрофена, 
пироксикама, кеторолака. Противовоспалительный и обезболивающий эффект нимесулида осуществляется за счет инги-
бирования высвобождения фактора некроза опухоли альфа (ФНО-α), гистамина, торможения образования активных форм 
кислорода, высвобождения матриксных металлопротеаз (ММП), ингибирования апоптоза хондроцитов. Клиническая эффек-
тивность обезболивающего эффекта нимесулида доказана при болевом синдроме у пациентов с остеоартритом (ОА), болями 
в нижней части спины (БНЧС), болями в шее, головной болью напряжения, подагрическим артритом. Противовоспалительное 
действие нимесулида проявляется в подавлении провоспалительных цитокинов. Нимесулид обладает низким уровнем НЯ со 
стороны желудочно-кишечного тракта (ЖКТ), поэтому может быть рекомендован пациентам пожилого возраста. 
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Abstract
Nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) are usually prescribed either locally (topical forms) at the first stage, or orally at 
the second stage, if the effect of local pain relief when using NSAIDs has not been achieved. The combined use of different forms 
with the same NSAID molecule will enhance and prolong the anti-inflammatory and analgesic effect, reduce the dosage of the oral 
drug, and thereby reduce the risks of adverse events (AE). Nimesulide is a representative of the sulfonanilide class among NSAIDs, 
refers to drugs that inhibit mainly the enzyme cyclooxygenan-2 (COX-2), and has no effect on COX-1. Selective COX-2 inhibitors are 
significantly less likely to cause the development of NSAID-gastropathies. Nimesulide is characterized by a low range of relative 
risks (RR) compared to other commonly prescribed NSAIDs: <2 for rofecoxib, celecoxib, nimesulide; from 2 to < 5 for naproxen, ibu-
profen, diclofenac, etoricoxib, meloxicam; and ≥ 5 for ketoprofen, piroxicam, ketorolac. The anti-inflammatory and analgesic effect 
of nimesulide is achieved by inhibiting the release of tumor necrosis factor alpha (TNF-alpha), histamine, inhibiting the formation 
of reactive oxygen species, releasing matrix metalloproteases (MMPs), and inhibiting chondrocyte apoptosis. The clinical effective-
ness of the analgesic effect of nimesulide has been proven in pain syndrome in patients with osteoarthritis (OA), lower back pain 
(LBP), gouty arthritis. The anti-inflammatory effect of nimesulide is manifested in the suppression of pro-inflammatory cytokines. 
Nimesulide has a low level of AE from the gastrointestinal tract (GIT), therefore it can be recommended for elderly patients.
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ВВЕДЕНИЕ

Нестероидные противовоспалительные и  противо-
ревматические препараты (НПВП), согласно АТХ-клас-
сификации ВОЗ, относятся к  группе М01А «Препараты, 
обладающие обезболивающим, противовоспалительным 
и жаропонижающим действием», которые рекомендуют-
ся пациентам с острой, подострой или обострением хро-
нической боли в нижней части спины (БНЧС). НПВП имеют 
наивысший уровень достоверности доказательств (УДД) – 
1 и уровень убедительности рекомендаций (УУР) – А в отно-
шении подавления выраженности болевого синдрома, по-
вышения статуса функциональной активности пациента1 [1]. 

Согласно рекомендациям ВОЗ 2023 г., НПВП могут на-
значаться в рамках лечения взрослых пациентов с хрони-
ческой первичной БНЧС. В клинических рекомендациях 
«Скелетно-мышечные (неспецифические) боли в нижней 
части спины» 2023 г. указывается, что предпочтительнее 
использовать пероральные формы НПВП, поскольку па-
рентеральное применение не имеет преимуществ в отно-
шении эффективности, но существенно уступает в безо-
пасности [1]. У пациентов с риском осложнений со стороны 
желудочно-кишечного тракта (ЖКТ) рекомендуется исполь-
зовать НПВП с минимальным риском развития таких ос-
ложнений (например, нимесулид) [2] в низких дозах и не-
продолжительное время и/или рассмотреть возможность 
гастропротекции для профилактики таких осложнений.

В 2012 г. в рамках контроля лекарственного препа-
рата нимесулид со стороны европейских регуляторных 
органов проведено ретроспективное групповое иссле-
дование (n = 588 827) и групповое исследование типа 
«случай – контроль» в районе Фриули-Венеция-Джулия 
(Италия) [2] для того, чтобы оценить уровни риска разви-
тия осложнений со стороны верхних отделов ЖКТ у па-
циентов, принимающих и не принимающих различные 
НПВП, а также для того, чтобы сравнить риск, связанный 
с использованием препарата нимесулид и других НПВП, 
с риском у пациентов, не принимающих никаких НПВП. 
В ходе исследования получено, что нимесулид характери-
зуется низким или средним интервалом значений относи-
тельных рисков (ОР) среди исследуемых НПВП: ОР соста-
вил < 2 для рофекоксиба, целекоксиба и нимесулида; от 
2 до < 5 для напроксена, ибупрофена, диклофенака, это-
рикоксиба и мелоксикама и ≥ 5 для кетопрофена, пирок-
сикама и кеторолака [2].

Медикаментозную терапию болевого синдрома при 
остеоартрите (ОА) различной локализации (кисть, коле-
но, бедро), согласно рекомендациям Американского кол-
леджа ревматологии 2019 г. [3], следует начинать с топи-
ческих НПВП как препаратов с меньшими системными 
побочными нежелательными явлениями (НЯ), а при не-
эффективности топических форм переходить на перо-
ральные НПВП. Аналогичного мнения придерживаются 
эксперты Европейского общества по клиническим и эко-
номическим аспектам остеопороза и остеоартрита  [4]: 

1 Руководство ВОЗ по безоперационному лечению хронической первичной боли в нижней 
части спины у взрослых на уровне первичного и общинного звена здравоохранения: 
краткий обзор. 2023. Режим доступа: https://www.who.int/ru/publications/b/71563. 

препаратом выбора (шаг 1) после приема хондропротек-
торов (если симптомы сохраняются) являются местные 
формы НПВП и далее (шаг 2) при сохранении симптомов 
рекомендуются НПВП перорально.

НПВП С НИЗКИМ РИСКОМ РАЗВИТИЯ 
НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ ЯВЛЕНИЙ 

Основные положения по рациональному использова-
нию НПВП сформулированы экспертами Ассоциации рев-
матологов России, Российского общества по изучению боли 
(РОИБ), Российской гастроэнтерологической ассоциации, 
Российского научного медицинского общества терапевтов, 
Ассоциации травматологов-ортопедов России, Российской 
ассоциации паллиативной медицины [5], в которых отра-
жено (в сокращении), что все системные НПВП могут вызы-
вать НЯ в виде поражения верхних и нижних отделов ЖКТ 
(язвы, диспепсии, перфорации), НПВП-энтеропатии, со сто-
роны сердечно-сосудистой системы (ССС) повышать веро-
ятность развития кардиоваскулярных рисков (инсульт, ин-
фаркт миокарда, артериальная гипертензия (АГ)).

В настоящее время все НПВП разделяют на три группы: 
1) неселективные ингибиторы циклооксигеназы-1 (ЦОГ-1) 
и ЦОГ-2 (диклофенак, ибупрофен, кетопрофен, пирокси-
кам); 2) селективные ингибиторы ЦОГ-2, которые в мень-
шей степени оказывают влияние на ЦОГ-1 (нимесулид, ме-
локсикам, набуметон); 3) высокоселективные ингибиторы 
ЦОГ-2, практически не действующие на ЦОГ-1 (целекоксиб, 
эторикоксиб) [6, 7]. Неселективные ингибиторы ЦОГ-1 (или 
традиционные НПВП) оказывают жаропонижающий и про-
тивовоспалительный эффект, однако на фоне их примене-
ния могут развиваться НЯ (НПВП-гастропатии) вследствие 
блокады синтеза ЦОГ-1, что в дальнейшем ведет к наруше-
нию синтеза простагландинов Е2 (ПГ) и ПГ-I2, являющихся 
цитопротекторами слизистой оболочки ЖКТ. Селективные 
ингибиторы ЦОГ-2 достоверно реже вызывают развитие 
НПВП-гастропатий.

НПВП-ингибиторы ферментов как ЦОГ-1, так ЦОГ-2 вы-
зывают НЯ и в краткосрочной, и в долгосрочной перспекти-
ве. Именно степень негативного влияния на ЖКТ является 
основным отличием селективных НПВП от неселектив-
ных. Селективность препаратов в отношении ЦОГ-2, соот-
ношения ЦОГ-2/ЦОГ-1, совместимость с другими лекар-
ственными препаратами (ЛП) (например, гипотензивными) 
рассматриваются как основные критерии выбора НПВП. 
У пожилых пациентов с ОА и АГ препаратами выбора явля-
ются ингибиторы ЦОГ-2, которые в настоящее время реко-
мендованы Американской коллегией ревматологов в ка-
честве препаратов первой линии для лечения ОА крупных 
суставов. Селективные ингибиторы ЦОГ-2 (нимесулид, ме-
локсикам) уступают в проявлении прямых эффектов несе-
лективным НПВП, но в своих НЯ менее агрессивны в от-
ношении ЖКТ. Значительный риск НЯ со стороны ССС 
возникает у лиц, принимающих высокоселективные инги-
биторы ЦОГ-2 (коксибы – целекоксиб, эторикоксиб) [8].

Нимесулид (химическое название N-(4-нитро-2-фе-
ноксифенил)-метансульфонамид) – единственный пред-
ставитель класса сульфонанилидов среди НПВП, относится 

https://www.who.int/ru/publications/b/71563
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к препаратам, ингибирующим преимущественно ЦОГ-2, 
и не оказывает влияния на «физиологическую» ЦОГ-1 [9]. 
Нимесулид обладает низким уровнем НЯ со стороны ЖКТ, 
а также доказанной способностью снижать выработку ПГ, 
защищающих ЖКТ. Показатель соотношения ЦОГ-2/ЦОГ-1 
у нимесулида равен 0,038 [10]. В молекуле нимесулида 
карбоксильная группа заменена сульфонанилидом, что 
обеспечивает дополнительную защиту слизистой оболоч-
ки ЖКТ [11, 12]. У пациентов в возрасте ≥ 75 лет назна-
чение местных НПВП предпочтительнее пероральных, 
поскольку они обладают такой же эффективностью, как 
и пероральные препараты, но при этом снижают риск си-
стемных побочных эффектов [13]. 

МЕХАНИЗМЫ ДЕЙСТВИЯ НИМЕСУЛИДА

Активность нимесулида в  отношении ингибирова-
ния ЦОГ-2 в 5–50 раз превосходит таковую в отношении 
ЦОГ- 1 [14]. Противовоспалительный и обезболивающий 
эффект нимесулида осуществляется за счет ингибиро-
вания высвобождения фактора некроза опухоли альфа 
(ФНО-α), гистамина, торможения образования активных 
форм кислорода, высвобождения матриксных металло-
протеаз (ММП), ингибирования апоптоза хондроцитов [15]. 

Нимесулид индуцирует внутриклеточное фосфорили-
рование и активацию глюкокортикоидных рецепторов, 
связывание их с генами-мишенями, что повышает чув-
ствительность к эндо- и экзогенным глюкокортикоидам. 
Среди вероятных механизмов действия нимесулида вы-
деляется влияние на синтез факторов активации тром-
боцитов (ФАТ) – фосфолипидный медиатор воспаления, 
синтез лейкотриена В4, активацию интегрина, активность 
эластазы, коллагеназы и стромелизина, экспрессию интер-
лейкина-6 (ИЛ-6), урокиназы, синтез ингибитора активато-
ра плазминогена и высвобождение гистамина базофила-
ми и тучными клетками [16].

Обезболивающий эффект нимесулида оценивался 
в исследовании на нескольких экспериментальных жи-
вотных моделях, акцент в исследовании сделан на оцен-
ке центрального механизма боли [17]. Эффект нимесули-
да сравнивался в группах животных (4–10 самцов крыс) 
с различными моделями боли. Две отдельные группы крыс 
лечили или только нитроглицерином, или только нимесу-
лидом с последующим введением нитроглицерина. В ходе 
эксперимента получены клинические результаты: ниме-
сулид показал значительный обезболивающий эффект 
в обоих тестах (движение кончиком хвоста, тест с форма-
лином). В дальнейшем мозг крыс обрабатывали для им-
муноцитохимического определения белка Fos, маркера 
активации нейронов. Картирование ядер головного моз-
га, активированных введением нитроглицерина, показало, 
что предварительная обработка нимесулидом значитель-
но подавляла активацию нейронов в нескольких областях 
головного мозга (nucleus supraoptic, ventrolateral column 
locus coeruleus, nucleus tractus solitarius и area postrema 
ствола мозга). Авторами исследования сделан вывод [17]: 
нимесулид продемонстрировал устойчивую антиноци-
цептивную активность (в отношении боли и гипералгезии) 

у экспериментальных моделей (крысы); высказано пред-
положение, что это зависит от прямого воздействия пре-
парата на спинномозговые и супраспинальные структуры.

Для оценки фармакологического действия и полу-
чения профиля свойств (накопление в разных клетках 
и тканях организма человека) НПВП-гелей используется 
хемореактомный анализ. Хемореактомный анализ по ис-
следованию трансдермальных форм НПВП показал [18]: 
нимесулид отличается от других исследованных НПВП 
минимальным взаимодействием с ферментами метабо-
лизма липидов, антиоксидантов и витаминов. Средняя 
вероятность взаимодействия нимесулида с фермента-
ми метаболизма антиоксидантов (глутатионпероксидазы, 
глутатион S-трансферазы и др.), по данным анализа, со-
ставила 0,27 ± 0,10 у.е., что существенно ниже, чем у дру-
гих НПВП (0,50 ± 0,16 у.е.). Также проведенный хеморе-
активный анализ взаимодействий НПВП с метаболизмом 
нейротрансмиттеров показал, что нимесулид в большей 
степени взаимодействует с NMDA-рецепторами к глута-
мату, нежели другие НПВП. Проведенный хемореактом-
ный анализ выявил, что нимесулид обладает наибольшей 
селективностью трансдермального действия в сравнении 
с другими НПВП.

В одном из исследований дана оценка концентрации 
нимесулида и его основного метаболита (гидроксинимесу-
лида, ГН) в плазме крови и синовиальной жидкости после 
однократного перорального приема нимесулида (100 мг) 
и повторного (14-дневного) приема (100 мг 2 р/ сут) у па-
циентов (n = 10; средний возраст 72,3 ± 2,9 года) с ОА 
коленного сустава, имеющих выпот в суставе, выражен-
ный болевой синдром в колене [19]. В ходе исследования 
было получено: 1) в 1-й день эффективные концентра-
ции были достигнуты через 30 мин после приема первой 
дозы, а на 14-й день концентрация нимесулида в синови-
альной жидкости была значительно выше, чем в 1-й день; 
2) накопления в плазме на 1-й день не наблюдалось; 3) по-
сле 14 дней лечения концентрация ГН в плазме крови 
и синовиальной жидкости была значительно выше, чем 
в 1-й день. Авторами сделан вывод [19]: нимесулид быстро 
всасывается в плазму и распределяется в синовиальной 
жидкости, оказывая обезболивающее действие, у пациен-
тов с ОА коленного сустава, включая ОА, осложненный си-
новитом и выраженным болевым синдромом.

В исследованиях на добровольцах (n = 6) с использо-
ванием гамма-сцинтиграфического изображения было 
получено, что средний процент проникновения меченно-
го радиоактивными веществами (99mTc-NSD) нимесулид 
геля через кожу на спине составил до 36,37% через 5 мин 
с сохранением 2,86% через 240 мин [20]. 

ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ НИМЕСУЛИДА 
В ОТНОШЕНИИ ПРОВОСПАЛИТЕЛЬНЫХ ЦИТОКИНОВ 
В СРАВНЕНИИ С ДРУГИМИ НПВП (ИБУПРОФЕН, 
ЦЕЛЕКОКСИБ, НАПРОКСЕН)

В проспективном одиночном слепом исследовании 
дана сравнительная оценка влияния нимесулида и ибу-
профена на изменение уровня сывороточных ММП-3, 
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тканевого ингибитора ММП-1 (ТИММП-1), гиалуроновой 
кислоты (ГК), хрящевого провоспалительного гликопро-
теина (известного как YKL-40) после 28-дневного курса 
терапии [21]. В исследовании приняли участие пациен-
ты (n = 60) с ОА с синовиальным воспалением и выражен-
ным болевым синдромом, оцениваемым по визуально-
аналоговой шкале (ВАШ). Пациенты были разделены на 
2 группы: 1-я группа (n = 30; средний возраст 66 ± 9 лет) 
принимала внутрь нимесулид (200  мг/с), 2-я (n  = 30; 
66 ± 5 лет) – ибупрофен (1200 мг/с). В ходе исследова-
ния было получено: нимесулид существенно снижал уров-
ни ГК, ММП-3 в сыворотке крови, в то время как ибупро-
фен умеренно, но значительно повышал концентрацию 
ММП-3 в сыворотке крови и не оказывал влияния на кон-
центрацию ГК в сыворотке крови. Оба НПВП не влияли на 
уровень ТИММП-1 и YKL-40 в сыворотке крови. Таким об-
разом, полученные авторами [21] результаты свидетель-
ствуют о воздействии нимесулида на внутрисуставной ме-
таболизм при ОА.

В одном из исследований дана оценка обезболиваю
щего действия нимесулида и целекоксиба, а также про-
ведена оценка влияния на концентрацию субстанции П 
(СП), ИЛ-6 и ИЛ-8 в синовиальной жидкости у пациентов 
(n = 44) с ОА коленного сустава, у части из этих пациентов 
(n = 20) наблюдался суставной выпот [22]. Пациенты были 
рандомизированы на 2 группы: 1-я принимала внутрь ни-
месулид (100 мг 2 р/сут), 2-я – целекоксиб (200 мг 1 р/сут) 
в течение 2 нед. Интенсивность боли в суставах оценива-
ли по ВАШ. Образцы синовиальной жидкости были взя-
ты в 1-й день начала исследования (через 30 мин после 
первого приема препарата) и в 14-й день (через 30 мин 
после последнего приема препарата). В ходе исследова-
ния получено: 1) в группе пациентов, принимавших ниме-
сулид, обезболивающий эффект был более выраженным, 
чем в группе целекоксиба; 2) как после однократного, так 
и после многократного приема нимесулид статистиче-
ски значимо снижал концентрацию СП и ИЛ-6 в синови-
альной жидкости; 3) целекоксиб не изменял концентра-
цию СП и значительно снижал уровень ИЛ-6 только на 
14-й день; 4) ни один из препаратов не влиял на уровень 
ИЛ-8. Авторами сделан вывод [22]: нимесулид является 
эффективным средством симптоматического лечения ОА, 
за счет подавления активности медиаторов воспаления 
проявляет свое противовоспалительное действие, оказы-
вая быстрый обезболивающий эффект.

Проведено сравнительное исследование по оценке 
влияния нимесулида и напроксена на разрушение про-
теогликанового матрикса и синтез ММП в хрящевой тка-
ни при ОА  [23]. В исследование вошли пациенты с ОА 
(n = 11), которые перенесли полное протезирование ко-
ленного сустава, при этом ни один из пациентов не по-
лучал внутрисуставных инъекций стероидов в течение 
6 мес. до операции. Результаты, полученные в ходе ис-
следования, выявили: нимесулид статистически зна-
чимо снижал высвобождение протеогликанов с макси-
мальным ингибированием (на 25%) при терапевтических 
концентрациях в крови (3 мг/л; р < 0,002 по сравнению 
с контролем); напроксен статистически значимо снижал 

распад протеогликанов с максимальным ингибировани-
ем (на 25%) при самой низкой тестируемой концентрации 
(10 мг/л) и при терапевтической концентрации (90 мг/л; 
р < 0,04), хотя и был менее выраженным (12%); нимесу-
лид оказывал выраженное подавляющее действие на 
синтез стромелизина с максимальным ингибированием 
(45%) при терапевтической концентрации. Авторами сде-
лан вывод [23]: 1) в условиях in vitro оба НПВП значитель-
но снижают как деградацию протеогликанов, так и синтез 
стромелизина; 2) однако только нимесулид обладает спо-
собностью значительно снижать синтез коллагеназы. 

КЛИНИЧЕСКИЕ НАБЛЮДЕНИЯ, ОЦЕНИВАЮЩИЕ 
ОБЕЗБОЛИВАЮЩИЙ ЭФФЕКТ НИМЕСУЛИДА

Проведен ретроспективный анализ, в котором дана 
оценка эффективности и безопасности применения ни-
месулида (100 мг 2 р/сут) на протяжении 10 дней у паци-
ентов (n = 54; средний возраст 46,2 ± 9,1 года) с острой 
БНЧС, осложненной корешковым синдромом [24]. Без-
опасность терапии контролировалась путем учета НЯ, 
результатов физикального и лабораторного обследова-
ния (повышение в сыворотке крови уровня аспартата-
минотрансферазы, аланинаминотрансферазы, щелочной 
фосфатазы, общего билирубина или его фракций), кар-
диоваскулярная безопасность оценивалась по показате-
лям артериального давления и липидного спектра крови 
на 10-й день. Было показано, что на фоне терапии ниме-
сулидом отмечалось статистически значимое уменьше-
ние выраженности БНЧС как в состоянии покоя, так и при 
движении (сгибания при наклонах вперед, вправо, влево). 
Значительный обезболивающий эффект проявился на 5-е 
сут. лечения, при последующей терапии его выраженность 
увеличивалась. Наряду с купированием боли, наблюда-
лось и снижение интенсивности корешкового синдрома, 
увеличение подвижности в поясничном отделе позво-
ночника. Автором сделан вывод [25]: нимесулид обладает 
выраженным обезболивающим эффектом, что свидетель-
ствует о противовоспалительной активности препарата, 
высокой безопасностью (отсутствие изменений в биохи-
мических показателях крови и серьезных НЯ), хорошей 
переносимостью.

В  открытом рандомизированном клиническом ис-
следовании дана оценка скорости наступления аналь-
гетического и противовоспалительного эффекта табле-
тированного нимесулида и  диклофенака при остром 
подагрическом артрите [25]. В исследование вошли па-
циенты (n = 90) с подагрой, которые были разделены на 
группы: 1-я группа (n = 30; 49,9 ± 8,1 лет) принимала per os 
нимесулид по 100 мг 2 р/сут, 2-я (n = 30; 48,8 ± 11,4 лет) – 
per os диклофенак натрия по 75 мг 2 р/сут. Длительность 
каждого препарата составляла 7 дней. Результаты: 7-днев-
ный прием НПВП купировал приступ артрита у 73% боль-
ных 1-й группы, у 13% 2-й группы. На фоне приема ниме-
сулида отмечена хорошая переносимость, отсутствие НЯ 
со стороны ЖКТ. Авторами [25] показано заметное преи-
мущество нимесулида перед диклофенаком натрия при 
лечении подагрического артрита.
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В ряде статей описываются клинические случаи, де-
монстрирующие эффективность нимесулида при отсут-
ствии НЯ. Так, в одной из статей показана высокая клини-
ческая эффективность нимесулида в комплексной терапии 
пациента 27 лет с болями в шее и головной болью напря-
жения умеренной интенсивности (5 баллов по ВАШ) [26]. 
Уже через 10 дней лечения нимесулидом отмечается сни-
жение болевого синдрома на 50%, повышение функцио-
нальной активности, через 2 мес. боль полностью регрес-
сировала, повысились повседневная активность и качество 
жизни. Наблюдение за пациентом в течение 6 мес. показа-
ло устойчивость достигнутых терапевтических результатов.

В других исследованиях описаны клинические слу-
чаи наблюдения за пациентами с БНЧС [27, 28]. На фоне 
фармакотерапии нимесулидом (100 мг 2 р/сут в течение 
10 дней) наблюдалось быстрое облегчение болевого син-
дрома в пояснично-крестцовом отделе позвоночника: 
к 10-му дню терапии пациентка 34 лет сообщила о значи-
мом снижении болевого синдрома, через 1,5 мес. лечения 
боль регрессировала, нормализовалась повседневная ак-
тивность. Наблюдение за пациенткой в течение 6 мес. по-
казало устойчивость достигнутого терапевтического эф-
фекта [27]. На фоне острого эпизода БНЧС 46-летнему 
пациенту с интенсивной болью (6 баллов по ВАШ) был на-
значен внутримышечно декскетопрофен (2 мл/50 мг) в те-
чение 2 дней с последующим переходом на нимесулид 
(100 мг 2 р/д) течение 7 дней в комбинации с омепразо-
лом (20 мг/сут) [28]. На фоне терапии интенсивность боли 
снизилась на 67% от первоначального уровня, НЯ не за-
регистрированы.

КОМБИНИРОВАННОЕ НАЗНАЧЕНИЕ 
ТАБЛЕТИРОВАННОЙ И ТОПИЧЕСКОЙ ФОРМ НПВП

НПВП обычно назначаются либо локально (топические 
формы) на первом этапе, либо перорально на втором этапе, 
если эффект от местного облегчения боли при применении 
НПВП не был достигнут. Совместное применение разных 
форм с одной и той же молекулой НПВП позволит усилить 
и пролонгировать противовоспалительный и обезболиваю
щий эффект, снизить дозировку перорального препарата 
и тем самым уменьшить риски развития НЯ. 

Более четверти пациентов используют местные НПВП 
в сочетании с пероральными неопиоидными анальгетика-
ми, такими как парацетамол, для купирования боли при ОА. 
Проведено рандомизированное двойное слепое плацебо-
контролируемое клиническое исследование по оценке эф-
фективности одновременного применения парацетамола 
и топического НПВП (пластырь с кетопрофеном) у пациен-
тов (n = 43) с ОА коленного сустава [29]. Длительность на-
блюдения составила 4 нед. В исследовании было показано, 
что комбинация перорального приема парацетамола и то-
пического кетопрофена статистически значимо уменьшает 
боль (р = 0,03), улучшает показатели оценки по шкале об-
щей оценки врачом (р = 0,01) в сравнении с группой паци-
ентов, принимавших только парацетамол.

В  другом исследовании оценивали эффективность 
сочетанного применения таблетированного Кеторола 

(30 мг/сут) и топического Кеторол-геля (4 раза в день) 
в терапии пациентов (n = 60) с посттравматическим по-
вреждением (ушиб) коленного сустава и пациентов (n = 
60) с ОА коленного сустава [30]. Длительность терапии 
составила 7 дней. Каждая из групп была дополнительно 
рандомизирована на 2 подгруппы: 1-я включала моно-
терапию (таблетки Кеторол), 2-я – комплексную терапию 
(Кеторол таблетки + Кеторол-гель). С 3-х сут. в подгруппах 
с комплексной терапией болевой синдром был менее вы-
ражен, отмечено уменьшение местного воспалительного 
процесса, нежели в группах, где была только монотера-
пия. Выраженность болевого синдрома у пациентов групп 
(посттравматическая, ОА) с комплексной терапией умень-
шилась на 77 и 75% соответственно. В данном исследо-
вании продемонстрировано, что эффективность действия 
НПВП возрастает, если использовать сочетание перораль-
ной формы с его местным применением.

В сравнительном исследовании у пациентов (n = 63; 
средний возраст 54,7 ± 14,0 лет) с ОА коленного сустава 
изучали концентрацию нимесулида в синовиальной жид-
кости и плазме крови при использовании разных форм: 
топической (нанесение нимесулида геля над областью ко-
ленного сустава 3 р/сут) и пероральной (нимесулид 100 мг 
2 р/сут)  [9]. В ходе исследования получено: при перо-
ральном применении в сравнении с локальным концен-
трация нимесулида в плазме была увеличена в 300 раз 
(3 631,9 нг/мл), в синовиальной жидкости – в 100 раз 
(2 080,7 нг/мл). Данное исследование продемонстрирова-
ло, что нимесулид гель, трансдермально проникая в сино-
виальную жидкость, синовию и периартикулярные мягкие 
ткани, проявляет клиническую эффективность, воздей-
ствие на болевой синдром, тугоподвижность суставов. При 
местном нанесении нимесулид геля НЯ появляются гораз-
до реже, чем при пероральном применении. 

Поведено исследование по сравнению клиниче-
ской эффективности (скорость наступления и продол-
жительность анальгетического эффекта) двух локальных 
форм НПВП – нимесулида геля (n = 30; средний возраст 
59,1 ± 15,3 лет) и диклофенака у пациентов (n = 30; сред-
ний возраст 46,5 ± 15,1 лет) с ревматоидным артритом 
(РА) [31]. В ходе исследования было получено: в группе 
пациентов, использовавших нимесулид гель, число паци-
ентов с позитивными результатами было несколько боль-
ше, чем в группе «диклофенак». Во время проведения ис-
следования в обеих группах большее число пациентов 
принимало пероральные НПВП. Часть пациентов груп-
пы «нимесулид гель» снизили дозу перорального приема 
нимесулида на 100 мг. Таким образом, данное исследо-
вание подтверждает: 1) возможность усиления лечебно-
го эффекта комплексной терапии заболеваний суставов 
при добавлении к пероральным формам НПВП локаль-
ных (гелевые); 2) по анальгетическому эффекту нимесу-
лид-гель не уступает «классическому» НПВП диклофе-
наку. Автором сделан вывод [31]: нимесулид гель может 
использоваться в качестве аддитивного средства для уси-
ления противовоспалительного и противоболевого дей-
ствия у больных РА, что позволяет снизить дозу НПВП при 
системном приеме.
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Применение нимесулида в  таблетированной лекар-
ственной форме в комбинации с топической формой «гель 
для наружного применения» позволяет достичь большего 
эффекта, не ухудшая переносимость терапии, что особенно 
актуально для коморбидных пациентов [32]. Нимесулид об-
ладает выраженным противовоспалительным и анальгетиче-
ским эффектом, высокой скоростью развития обезболиваю
щего эффекта и хорошей переносимостью, в т. ч. у больных 
с НПВП-гастропатией, метаболическим синдромом, АГ. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

Широкое биохимическое и клеточное действие ниме-
сулида, наряду с его фармакокинетическими свойствами 
(быстрое всасывание, короткий период полувыведения из 
плазмы крови), лежит в основе его противовоспалитель-
ного действия, обладающего низким уровнем НЯ в срав-
нении с другими НПВП. Нимесулид продемонстрировал 
хорошую переносимость при наличии патологии ЖКТ, АГ, 
сахарного диабета и ожирения. В ряде клинических на-
блюдений продемонстрирован обезболивающий и про-
тивовоспалительный эффект нимесулида при разных но-
зологических формах: остеоартрит, боль в нижней части 
спины, боли в шее, головные боли напряжения. Быстрое 
наступление обезболивающего эффекта нимесулида про-
является оптимальным соотношением «польза – риск».

Важным обстоятельством безопасности нимесулида 
является тот факт, что у лиц пожилого возраста фармако-
кинетический профиль нимесулида не изменяется при на-
значении как однократных, так и многократных (повтор-
ных) доз. Скорость элиминации нимесулида не зависит 
от возраста и пола пациента. При повторном примене-
нии нимесулида кумулятивного эффекта не наблюдается.

Местные формы НПВП могут использоваться 
и  в  комбинации с  системными НПВП для повышения 

эффективности анальгетической терапии. Возможность 
совместного применения комбинированной терапии раз-
ных форм нимесулида (таблетированная, топическая), со-
держащего одну молекулу, имеет ряд преимуществ: мень-
ше рисков НЯ, предсказуемый результат по проявлению 
обезболивающего и противовоспалительного эффекта. 
Например, лекарственный препарат Найз® – нимесулид 
производства компании Dr. Reddy`s Laboratories, выпу-
скается в форме таблеток 100 мг и наружной формы Найз 
гель, Найз Активгель.

Использование одной молекулы НПВП как в начале 
терапии, так и для продолжения лечения оказывает одно-
временно и системное, и локальное действие: накопление 
относительно низкой концентрации нимесулида в плазме 
крови и высокой в синовиальной жидкости.

Таким образом, можно выделить следующие преиму-
щества применения пероральной и локальной форм од-
ного и того же НПВП: 1) использование одного и того же 
действующего вещества НПВП в виде пероральной и то-
пической формы обеспечивает кумулятивный эффект 
фармакодинамических и фармакокинетических свой
ств препарата, приводит к более выраженному терапев-
тическому воздействию; 2) применение одного действу-
ющего вещества НПВП в двух разных лекарственных 
формах позволяет упростить схему лечения (соблюдать 
режим лечения), терапевтический мониторинг; 3) при-
менение двух разных НПВП повышает риск лекарствен-
ных взаимодействий, приводит к усилению аддитивно-
го эффекта, тогда как применение одного действующего 
вещества НПВП в двух разных формах поможет избе-
жать такого риска, обеспечивая более безопасный те-
рапевтический подход. �
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