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Анальгетический эффект кетопрофена

проявляется под действием S(+)�энанти�

омера (декскетопрофена), а R(�)�энан�

тиомер лишен этого свойства. В то же

время R(�)�энантиомер обладает ульце�

рогенной активностью, по крайней мере,

у животных. Следовательно, применение

только декскетопрофена позволяет до�

стичь анальгетического эффекта, экви�

валентного таковому при использовании

в 2 раза большей дозы рацемического

кетопрофена, но с меньшим риском

побочных эффектов. В исследовании

Laporte и соавт. (2004), проведенном

в Испании, тяжелые гастроинтестиналь�

ные осложнения развивались значи�

тельно реже при лечении декскетопро�

феном по сравнению с кетопрофеном.

Перспективным подходом, имеющим

теоретическое обоснование, считается

также применение активного энантио�

мера в виде трометамоловой соли. 

Большое значение имеет лекарствен�

ная форма, особенно при использова�

нии трометамоловой соли с целью

быстрой абсорбции. У здоровых добро�

вольцев всасывание декскетопрофена

из капсул, содержащих декскетопрофе�

на трометамол, происходило аналогич�

но таковому кетопрофена, в то время

как степень абсорбции декскетопро�

фена в виде свободной кислоты была

значительно ниже по сравнению с кето�

профеном. Декскетопрофена троме�

тамол характеризовался наибольшей

скоростью всасывания, наибольшей

максимальной концентрацией в плазме

и наиболее коротким периодом времени

до ее достижения; скорость абсорбции

кетопрофена была средней, а дек�

скетопрофена в виде свободной кис�

лоты – самой низкой. После приема

повторных доз декскетопрофена троме�

тамола фармакокинетические пара�

метры были такими же, как и при на�

значении однократной дозы, что сви�

детельствует об отсутствии кумуляции

препарата. Пища замедляет всасывание

декскетопрофена, даже если он исполь�

зуется в виде трометамоловой соли.

Декскетопрофен* зарегистрирован

в различных странах мира. Пероральная

форма препарата была одобрена

для применения в Европейском Союзе

13 февраля 1998 г., инъекционная –

25 октября 2002 г. Со времени заверше�

ния доклинических и клинических ис�

следований (около 15 лет назад) декс�

кетопрофен не был предметом изучения

в обзорах. Поэтому мы поставили перед

собой задачу систематизировать опуб�

ликованные и неопубликованные дан�

ные, полученные в рандомизированных

клинических исследованиях декскето�

профена, с целью оценки имеющихся

доказательств эффективности и без�

опасности препарата.

Преимущество систематических обзо�

ров состоит в том, что они позволяют

объединить результаты всех исследова�

ний по какой�либо теме – в данном

случае рандомизированных двойных

слепых сравнительных исследований

декскетопрофена при состояниях, сопро�

вождающихся болью. Оценивая качество

и достоверность исследований, можно

отсеять те из них, которые с высокой

вероятностью содержат ошибку в рас�

четах (в таких исследованиях, как прави�

ло, эффект терапии переоценивается).

Объединение данных нескольких ис�

следований снижает вариабельность

показателей эффективности (вследствие

случайности) и делает более достоверной

оценку безопасности.

Материал и методы
Поиск рандомизированных контроли�

рованных исследований, в которых при�

менялся декскетопрофен для лечения

боли любой этиологии, проводили по ба�

зам данных PubMed и Cochrane Central

до октября 2008 г. Стратегия поиска

включала использование ключевых слов

«декскетопрофен» и «рандомизирован�

ное исследование». Дополнительно про�

водили поиск в ссылках на источники

литературы в найденных статьях и об�

зорах. Кроме того, изучались копии

опубликованных и неопубликованных

исследований (последние в виде отчетов

клинических испытаний), изданные

Menarini Group.

Для включения в систематический

обзор исследование должно было быть

как минимум рандомизированным,

с использованием декскетопрофена

(≥1 дозы, любой путь введения) и пре�

парата сравнения для лечения взрослых

пациентов с болью любой этиологии

(≥10 пациентов в каждой группе).

После изучения абстрактов получали

полнотекстовые версии потенциально

полезных статей. Оценку методологичес�

кого качества (ОМК) включенных иссле�

дований проводили с помощью 5�бал�

льной Оксфордской шкалы качества,

которая учитывает описание рандомиза�

ции, «слепого» метода и выбывания па�

циентов из исследования. Максимальная

оценка составляет 5 баллов; исследования

с оценкой <2 баллов (1 балл за рандо�

мизацию и 1 – за использование «сле�

пого» метода) в обзор не включали.

Достоверность результатов исследований

определяли с помощью Оксфордской

шкалы достоверности анальгетического

эффекта (OPVS). Для вычисления показа�

теля NNT (количества больных, которым

необходимо назначить лечение, чтобы

у 1 пациента боль уменьшилась на ≥50%)

использовали только исследования, кото�

рые были одновременно рандомизиро�

ванными и двойными слепыми.

Эффективность лечения оценивали по

общепринятым показателям:

• категориальной шкале облегчения

боли («отсутствие», «незначительное»,

«среднее», «хорошее» и «полное»);

• категориальной шкале интенсивнос�

ти боли («отсутствие», «легкая», «сред�

няя», «сильная»);

• визуальной аналоговой шкале

(ВАШ) облегчения боли;

• ВАШ интенсивности боли;

• категориальной глобальной шкале

эффективности («низкая», «удовлетвори�

тельная», «хорошая», «очень хорошая»,

«отличная»).

Дополнительно оценивали частоту

досрочного выхода из исследования (по

любым причинам, вследствие низкой

эффективности и неблагоприятных со�

бытий – НС) и НС (количество пациен�

тов, у которых произошло по крайней

мере одно НС; тяжелые НС; специфи�

ческие НС). 

Результаты
Всего было найдено 35 исследований

декскетопрофена при острой и хроничес�

кой боли, из них 32 имели ОМК ≥3/5 и 30 –

оценку по OPVS ≥9/16 (табл. 1). В 10

исследованиях каждая группа терапии

состояла не менее чем из 100 пациентов.

В целом в исследованиях приняли учас�

тие 6380 больных, из них 3381 пациент

получал декскетопрофен. Препарат чаще

назначался перорально (4249 пациентов,

Систематический обзор декскетопрофена 
при острой и хронической боли
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Таблица 1. Общие характеристики рандомизированных исследований, включенных в обзор 

Состояние, сопровождающееся болью

Количество исследований Количество пациентов
Декскетопрофен

лучше
плацебо/всего

Декскетопрофен как
минимум не уступал

другому
анальгетику/всего

всего с ОМК ≥≥3/5 с OPVS ≥≥9/16
с размером
групп ≥≥100

всего
получавших

декскетопрофен

Зубная боль 7 6 6 0 994 618 4/4 3/4

Послеоперационная боль 13 11 11 2 2185 1022 7/7 11/11

Почечная колика 3 3 3 3 838 526 3/3

Гинекологическая боль 2 2 1 1 350 200 1/1 2/2

Травма нижней конечности 1 1 1 0 122 65 1/1

Растяжение связок голеностопного сустава 1 1 1 1 209 106 1/1

Острая боль в костях при раке 1 1 1 0 115 57 1/1

Острая боль в нижней части спины 5 5 5 3 1267 635 5/5

Остеоартроз/ревматоидный артрит 2 2 2 0 300 152 2/2

Всего 35 32 31 10 6380 3381 12 29/30

Таблица 2. Результаты исследований, в которых изучалась однократная доза декскетопрофена
по сравнению с плацебо и кетопрофеном у пациентов с зубной и послеоперационной болью

Декскетопрофен по сравнению с плацебо

Доза декскетопро$
фена, мг

Количество
Процент пациентов, у

которых боль уменьшилась
как минимум на 50%

Относитель$
ная польза
(95% ДИ)

NNT 
(95% ДИ)

исследований пациентов
декскетопро$

фен
плацебо

Все исследования

10/12,5 5 462 45 17 3,4 (2,2$5,6) 3,5 (2,7$4,9)

20/25 5 455 50 17 3,9 (2,4$6,3) 3,0 (2,4$3,9)

50 1 67 56 8 6,7 (1,7$26,0) 2,1 (1,5$3,5)

Зубная боль

10/12,5 3 261 47 13 3,5 (2,2$5,6) 3,0 (2,3$4,4)

20/25 3 254 52 13 3,9 (2,4$6,3) 2,6 (2,0$3,5)

50 1 67 56 8 6,7 (1,7$26,0) 2,1 (1,5$3,5)

Послеоперационная боль

10/12,5 2 201 43 21 2,1 (1,4$3,3) 4,4 (2,8$9,7)

20/25 2 201 47 21 2,3 (1,5$3,6) 3,7 (2,5$7,0)

Декскетопрофен по сравнению с кетопрофеном

Доза декскетоп$
рофена/кетопро$

фена, мг

Количество
Процент пациентов, у

которых боль уменьшилась
как минимум на 50%

Относитель$
ная польза
(95% ДИ)

NNT 
(95% ДИ)

исследований пациентов
декскетопро$

фен
кетопрофен

Все исследования

12,5 vs 50 3 287 44 35 0,8 (0,5$1,2) не вычисляли

25 vs 50 3 284 51 35 1,1 (0,7$1,5) не вычисляли

50 vs 100 1 247 82 77 1,1 (0,9$1,2) не вычисляли

25/50 vs 50/100 4 531 65 54 1,2 (1,1$1,4) 8,8 (5,1$33)*В Украине зарегистрирован препарат Дексалгин® компании «Берлин�Хеми АГ (Менарини Груп)»
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из них 2270 получали декскетопрофен),

чем внутримышечно (в/м) или внутри�

венно (в/в; 2131 больной, из них 1111 по�

лучали декскетопрофен).

Результаты 16 исследований (46%)

с участием 3253 пациентов (51%) ранее не

публиковались или публиковались толь�

ко в виде абстрактов (информация полу�

чена из отчетов клинических исследова�

ний). Все 16 исследований имели ОМК

≥3/5 и оценку по OPVS ≥9/16. В боль�

шинстве исследований препарат назна�

чался на непродолжительное время при

острых состояниях или недавно появив�

шемся болевом синдроме. В 2 исследова�

ниях изучалась эффективность терапии

при хроническом заболевании, сопро�

вождающемся болью (остеоартрозе). 

Во всех 12 рандомизированных иссле�

дованиях, сравнивавших декскетопро�

фен с плацебо, исследуемый препарат

в любых дозах статистически превосхо�

дил плацебо (табл. 1). В 30 исследованиях

декскетопрофен сравнивали с другим

активным препаратом; в 29 из них дек�

скетопрофен проявлял как минимум та�

кую же эффективность, как и препарат

сравнения с доказанной анальгетической

эффективностью.

Исследования одно$ и многократных
доз при зубной боли

В 7 рандомизированных исследовани�

ях оценивали анальгетическую эффек�

тивность пероральной формы декскето�

профена у 994 пациентов на модели боли

при экстракции третьего моляра, 618 из

которых получали декскетопрофен. Одно

исследование было опубликовано в виде

абстракта; его данные получены из отче�

та клинического исследования. Шесть из

7 исследований были рандомизирован�

ными двойными слепыми с ОМК 4�5

баллов из 5 возможных и оценкой по

OPVS ≥9/16. Одно открытое исследова�

ние имело оценку 1/5.

В 3 исследованиях с высоким методо�

логическим качеством использовались

стандартные модели боли; интен�

сивность или облегчение боли через

4�6 ч после приема первой дозы оценива�

ли у пациентов со средней и интенсивной

болью. В этих исследованиях декскето�

профен в дозах 10 или 12,5 мг (рис. 1), 20

или 25 мг (рис. 2) и 50 мг был значитель�

но эффективнее плацебо, при этом пока�

затель NNT (облегчение боли по крайней

мере на 50% в течение 6 ч по сравнению

с плацебо) составлял 3,0 (2,3�4,4); 2,6

(2,0�3,5) и 2,1 (1,5�3,5) соответственно

(табл. 2). В двух других исследованиях

декскетопрофен в дозе 25 и 50 мг также

достоверно превосходил плацебо.

На этапе оценки эффекта однократной

дозы исследования, в котором изучали

многократный прием препаратов, декске�

топрофен 12,5 и 25 мг был значительно

эффективнее дипирона 575 мг. В одном

исследовании было установлено, что на�

значение декскетопрофена до или после

операции характеризуется одинаковой

эффективностью. Результаты исследова�

ния, в котором декскетопрофен 25 мг

сравнивали с ибупрофеном 600 мг, трудно

интерпретировать, так как в нем прини�

мали участие пациенты с легкой болью,

что, как известно, снижает чувствитель�

ность исследований по оценке боли.

Исследования одно$ и многократных
доз при послеоперационной боли

В 13 исследованиях оценивали аналь�

гетическую эффективность декскетопро�

фена у 2135 пациентов с послеопераци�

онной болью, 997 из которых получали

декскетопрофен. Данные одного иссле�

дования, опубликованного в виде аб�

стракта, были получены из отчета клини�

ческого исследования. Двенадцать из 13

исследований были рандомизированны�

ми двойными слепыми, 11 имели ОМК

≥3/5 и оценку по шкале OPVS ≥9/16

(табл. 1). В 8 исследованиях (1212 паци�

ентов) декскетопрофен назначали перо�

рально, в 4 (923 участника) – в/м или в/в.

В 8 исследованиях пациенты подверга�

лись крупным ортопедическим операци�

ям (в основном на коленном и тазобед�

ренном суставах); в остальных выполня�

лись такие вмешательства, как артро�

скопия, бурсэктомия, герниопластика,

абдоминальная гистерэктомия и опера�

ции на органах брюшной полости. 

В 2 исследованиях с высоким методо�

логическим качеством использовались

стандартные модели боли; интенсив�

ность или облегчение боли через

4�6 ч после приема первой дозы оценива�

ли у пациентов со средней и интенсивной

болью. В этих исследованиях декскето�

профен в дозах 10 или 12,5 мг (рис. 1) и 20

или 25 мг (рис. 2) был значительно эф�

фективнее плацебо, при этом показатель

NNT (облегчение боли по крайней мере

на 50% в течение 6 ч по сравнению с пла�

цебо) составлял 4,4 (2,8�9,7) и 3,7

(2,5�7,0) соответственно (табл. 2). В 4 из 9

исследований с пероральным назначени�

ем терапии декскетопрофен сравнивали

с плацебо; в трех исследованиях он был

достоверно эффективнее плацебо не

менее чем по одному показателю. В двух

исследованиях декскетопрофен в дозе

50 мг статистически не превосходил

плацебо.

В исследованиях с другими активными

препаратами декскетопрофен 25 мг по

эффективности соответствовал трамадолу

50 мг, диклофенаку 50 мг и комбинации

парацетамол 500 мг + кодеин 22,5 мг.

В 3 исследованиях декскетопрофен 25 мг

сравнивали с кетопрофеном 50 мг; в од�

ном исследовании эффективность препа�

ратов была сопоставимой, а в 2 других

кетопрофен уступал декскетопрофену.

В 2 исследованиях использовали внутри�

мышечное введение декскетопрофена

в дозе 25 или 50 мг 2 раза в день; в 2

других исследованиях препарат назна�

чался в дозе 50 мг в/в 2 или 3 раза в день.

Междозовые интервалы составляли 6�8

и 12 ч в разных исследованиях. В 3 иссле�

дованиях с плацебо декскетопрофен во

всех трех дозах был значительно эффек�

тивнее плацебо не менее чем по одному

показателю. Во всех 4 исследованиях

с активным препаратом сравнения

декскетопрофен не уступал кетопрофену

100 мг, трамадолу 100 мг и диклофенаку

75 мг, 2 раза в день. По сравнению

Продолжение на стр. 54.
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с диклофенаком декскетопрофен обеспе�

чивал более выраженное облегчение боли

в период между 3�м и 8�м часом после

назначения и позволял уменьшить дозу

морфина.

Общие результаты исследований
однократной дозы декскетопрофена
при острой боли. Сравнение
с кетопрофеном

В 3 исследованиях с экстракцией

третьего моляра и 2 исследованиях после�

операционной боли суммарный показа�

тель NNT декскетопрофена в дозах 12,5;

25 и 50 мг составил соответственно 3,5

(2,7�4,9); 3,0 (2,4�3,9) и 2,1 (1,5�3,5) без

существенных различий между дозами

12,5 и 25 мг.

В 7 исследованиях декскетопрофен

сравнивали с кетопрофеном (табл. 2).

В большинстве их них процент пациен�

тов с облегчением боли на ≥50% был вы�

ше при назначении декскетопрофена,

но различие не достигало статистичес�

кой значимости. Однако достоверное

различие в пользу декскетопрофена

наблюдалось при сравнении 25 или

50 мг декскетопрофена vs 50 или 100 мг

кетопрофена (т. е. в 2 раза большей

дозе); показатель NNT составил

8,8 (5,1�33,0). Это означает, что на каж�

дых 9 пациентов, получивших декскето�

профен 25 или 50 мг, будет приходиться

на 1 пациента больше с облегчением бо�

ли на ≥50%, чем если бы тем же боль�

ным был назначен кетопрофен в дозе

50 или 100 мг.

Исследования однократной дозы 
при почечной колике

В 3 исследованиях с участием 838 па�

циентов (526 получали кетопрофен)

изучали анальгетическую эффективность

декскетопрофена 25 и 50 мг в/м или в/в.

Все 3 исследования были рандомизиро�

ванными двойными слепыми с ОМК

≥3/5 и оценкой по OPVS ≥9/16.

Ни в одном из исследований в качестве

контроля не использовали плацебо и во

всех изучали эффективность однократ�

ной дозы препарата в облегчении сред�

ней или интенсивной боли на протяже�

нии 6 ч после введения. Декскетопрофен

25 и 50 мг в/м по эффективности соот�

ветствовал дипирону 2000 мг в/м; декс�

кетопрофен 25 и 50 мг в/в – дипирону

2000 мг в/в; декскетопрофен 50 мг в/в –

кетопрофену 100 мг в/в.

Исследования многократных доз при
острой боли в нижней части спины

В 5 исследованиях оценивали кратко�

срочное (в среднем около 1 нед) исполь�

зование декскетопрофена при острой боли

в нижней части спины. Все исследования

были рандомизированными двойными

слепыми с ОМК ≥3/5 и оценкой

по OPVS ≥9/16. В одном более кратко�

срочном исследовании декскетопрофен

50 мг в/м 2 раза в день сравнивали с дикло�

фенаком 75 мг примерно у 400 больных.

В 4 исследованиях с пероральным прие�

мом препаратов у пациентов с острой

болью в нижней части спины (средней

или интенсивной) декскетопрофен 25 мг

3 раза в день по эффективности со�

ответствовал диклофенаку 150 мг/сут,

трамадолу 150 мг/сут и комбинации

парацетамол 800 мг + декстропропокси�

фен 60 мг/сут.

Исследования одно$ и многократных
доз при других состояниях, 
сопровождающихся острой болью

В 5 исследованиях изучали анальгети�

ческую эффективность декскетопрофена

при других состояниях, сопровождаю�

щихся острой болью (в целом 796 пациен�

тов, из них 428 получали декскетопрофен,

как правило, в дозе 25 мг). Все исследова�

ния были рандомизированными двойны�

ми слепыми с ОМК ≥3/5 и оценкой по

OPVS ≥9/16. Контроль плацебо исполь�

зовался только в одном исследовании,

в котором оценивали эффективность декс�

кетопрофена 12,5 и 25 мг по сравнению

с кетопрофеном 50 мг у 52 женщин

с дисменореей; все три группы активной

терапии показали достоверно лучшие

результаты по сравнению с плацебо, од�

нако между собой не различались.

Декскетопрофен 25 мг перорально был

эффективнее, чем инъекционное введе�

ние мепивакаина в шейку матки, что вы�

ражалось в значительном снижении ин�

тенсивности боли в пределах 30�120 мин

после гистероскопии, а также превосхо�

дил по эффективности диклофенак 50 мг

у пациентов с травмой нижней конечнос�

ти через 15�60 мин после назначения.

У пациентов с растяжением связок го�

леностопного сустава, получавших ле�

чение на протяжении 4 дней, декскето�

профен 25 мг 3 раза в день обеспечивал

такой же анальгетический эффект, как и

комбинация парацетамол 500 мг + коде�

ин 60 мг. У онкологических больных со

средней и интенсивной болью, которые

за 15 дней до включения в исследование

не получали опиоидов и НПВП, эффек�

тивность декскетопрофена 25 мг со�

ответствовала таковой кеторолака 10 мг

на протяжении 7�дневной терапии.

Исследования многократных 
доз при артрите

В 2 исследованиях декскетопрофен

25 мг 3 раза в день сравнивали с кетопро�

феном 150 мг/сут и диклофенаком

150 мг/сут у пациентов с верифицирован�

ным артритом. Оба исследования были

рандомизированными двойными слепы�

ми с ОМК и оценкой по OPVS не менее

чем 3/5 и 9/16 соответственно. Препара�

ты назначались во время обострений

после отмены ранее принимаемой тера�

пии. На протяжении 2� или 3�недельного

периода лечения различия между декс�

кетопрофеном и диклофенаком в указан�

ных дозах отсутствовали, однако декс�

кетопрофен 75 мг/сут был значительно

эффективнее кетопрофена 150 мг/сут.

Общее сравнение декскетопрофена
с кетопрофеном

Большинство сравнительных исследо�

ваний декскетопрофена и кетопрофена

проводились у пациентов с зубной и

послеоперационной болью. Кроме того,

в 3 исследованиях сравнение осуществля�

ли при других патологических состояни�

ях. У пациентов с почечной коликой

внутривенное назначение декскетопро�

фена 50 мг и кетопрофена 100 мг характе�

ризовалось одинаковой эффективностью.

В двух исследованиях с пероральным

приемом препаратов декскетопрофен

в дозах 12,5 и 25 мг по эффективности со�

ответствовал кетопрофену 50 мг. В иссле�

довании с участием пациентов с артритом

декскетопрофен 25 мг оказался значи�

тельно эффективнее кетопрофена 50 мг.

Неблагоприятные события
Частота НС в целом была низкой.

Из�за существенных различий в длитель�

ности терапии (от приема однократной

дозы до 3 нед), путях введения, исполь�

зуемых дозах, препаратах сравнения и

т. д. чувствительный анализ НС провести

не представлялось возможным. Однако

учитывая, что отмена терапии вследствие

НС является значимым событием, мы

попытались изучить частоту досрочного

прекращения лечения по этой причине

в исследованиях, участники которых

получили как минимум 2 дозы декс�

кетопрофена. Наиболее вероятно, что

частота отмены терапии вследствие НС

зависит от количества принятых доз, что

видно из различий между краткосроч�

ными исследованиями (обычно менее

2 дней; при зубной и послеоперационной

боли) и более длительными наблюдения�

ми (2 дня и больше; при других острых

состояниях, сопровождающихся болью,

боли в нижней части спины, артрите)

(табл. 3).

Выбор исследований с применением не

менее чем 2 доз основан на том, что после

приема однократной дозы препарата до�

срочный выход пациента из исследования

невозможен в принципе, так как дальней�

шее лечение не проводится.

Частота отмены терапии вследствие НС

у пациентов, получавших декскетопро�

фен, была низкой – около 2% и ниже при

зубной и послеоперационной боли и не�

сколько выше в исследованиях с большей

продолжительностью. По этому показате�

лю декскетопрофен в целом не отличался

от других активных препаратов, однако

малое количество НС не позволяет сделать

однозначный вывод в этом отношении.

Тяжелых НС, в частности случаев мас�

сивных гастроинтестинальных кровоте�

чений, инфаркта миокарда и смерти, не

наблюдалось ни в одном исследовании.

Обсуждение
Настоящий обзор включил 34 рандо�

мизированных исследований декскето�

профена с высоким методологическим

Продолжение. Начало на стр. 52.

Систематический обзор декскетопрофена при острой
и хронической боли

Р.Э. Мур, Дж. Барден, кафедра анестезиологии, Оксфордский университет (Великобритания)

Таблица 3. Частота отмены терапии вследствие развития НС в исследованиях, участники которых
приняли не менее чем 2 дозы препарата 

Препарат

Зубная и послеоперационная боль
Другая острая боль, артрит, 

боль в спине

Количество
пациентов

Отмена терапии
вследствие НС, %

Количество
пациентов

Отмена терапии
вследствие НС, %

Плацебо 236 2,5 $ $

Декскетопрофен 652 1,8 844 3,2

Кетопрофен 301 1,3 152 7,9

Диклофенак 80 0,0 272 3,7

Трамадол 72 1,4 247 9,7

Парацетамол + опиоид 100 0,0 167 1,2

Диаметр кругов показывает размер
исследования. Светлые круги – исследования при
зубной боли, темные круги – исследования при
послеоперационной боли

Рис. 1. График Л'Аббе, изображающий отдельные
исследования декскетопрофена 10/12,5 мг по

сравнению с плацебо при зубной
и послеоперационной боли 

Диаметр кругов показывает размер
исследования. Светлые круги – исследования при
зубной боли, темные круги – исследования при
послеоперационной боли

Рис. 2. График Л'Аббе, изображающий отдельные
исследования декскетопрофена 20/25 мг по

сравнению с плацебо при зубной
и послеоперационной боли

Диаметр кругов показывает размер
исследования. Светлые круги – 25 vs 50 мг,
темный круг – 50 vs 100 мг

Рис. 3. График Л'Аббе, изображающий отдельные
исследования декскетопрофена по сравнению с

двойной дозой кетопрофена при зубной
и послеоперационной боли
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качеством, благодаря чему вероятность

получения ошибочных результатов прак�

тически исключается. С целью полного

анализа в обзор включали все рандоми�

зированные исследования, однако для

вычисления показателя NNT использо�

вали данные только исследований с более

высоким качеством (рандомизированных

и одновременно двойных слепых). Почти

половина исследований (в них участво�

вали 51% пациентов) ранее не публико�

вались в полном объеме; таким образом,

данный обзор удвоил имеющуюся до�

казательную базу эффективности декс�

кетопрофена.

Большинство исследований соответс�

твовали критериям методологического

качества и оценки по OPVS. Продолжи�

тельность 2 исследований с участием

больных с артритом была значительно

короче общепринятой (в настоящее вре�

мя – 6�12 нед). Исследования, как прави�

ло, были относительно небольшими: по

различным группам терапии распреде�

ляли в среднем 190 пациентов. Этого

количества достаточно для получения

статистически значимых результатов от�

носительно направленности эффектов

терапии, однако недостаточно для досто�

верной оценки их выраженности. Группы

по 100 человек и более использовались в

10 исследованиях.

Небольшой размер и малая продолжи�

тельность исследований ограничивают

значение полученных результатов для

клинической практики. Эти исследова�

ния четко указывают, что декскетопро�

фен является эффективным анальгети�

ком, однако не содержат информации

о том, как его лучше всего использовать

при конкретных состояниях, сопровож�

дающихся болью.

Метаанализ всех исследований, вклю�

ченных в обзор, невозможен из�за раз�

личий в патологических состояниях, до�

зах и пути введения декскетопрофена,

длительности терапии и используемых

показателях эффективности. Тем не ме�

нее во всех 12 исследованиях с контро�

лем плацебо декскетопрофен был значи�

тельно эффективнее плацебо, а в 29 из

30 исследований – как минимум не усту�

пал другому препарату с известной

анальгетической активностью (табл. 1).

Ситуацией, где метаанализ возможен,

является назначение однократной дозы

перорально при зубной и хирургической

боли. Данные, представленные в таблице

2, свидетельствуют о наличии дозозави�

симого ответа, при этом показатель NNT

ниже (т. е. лучше) при использовании бо�

лее высоких доз.

Наиболее достоверные данные срав�

нительной эффективности декскетопро�

фена и других активных препаратов по�

лучены в исследованиях с применением

модели зубной боли, так как в них при�

нимали участие пациенты с одинаковы�

ми характеристиками, использовались

одни и те же проверенные методы и ко�

нечные точки. Показатель NNT декске�

топрофена по сравнению с плацебо для

облегчения боли на ≥50% на протяжении

4�6 ч составлял 2,6, что сравнимо

с ибупрофеном 200�600 мг (NNT 2,2�2,8)

и диклофенаком 50 мг (NNT 2,1) и луч�

ше, чем у парацетамола 1000 мг (NNT

3,7). Небольшое число участников в исс�

ледованиях с этими препаратами не поз�

воляет провести более детальное сравне�

ние, однако можно утверждать, что декс�

кетопрофен, назначаемый перорально

в дозе 25 мг, является эффективным

обезболивающим препаратом согласно

современным стандартам. Системати�

ческие обзоры исследований однократ�

ных доз других анальгетиков практичес�

ки не проводились, вследствие чего неп�

равомочно сравнивать длительность

обезболивающего эффекта (например,

по таким показателям, как среднее время

до повторного назначения препарата

и процент пациентов, нуждающихся

в нем в определенный промежуток вре�

мени), хотя эта дополнительная инфор�

мация, безусловно, оказалась бы полез�

ной для клинической практики.

Накопленные к настоящему времени

доказательства свидетельствуют о том,

что анальгетическая эффективность

декскетопрофена эквивалентна таковой

кетопрофена в удвоенной дозе. В ряде

исследований с использованием однок�

ратной дозы при острой боли декскетоп�

рофен обеспечивал более выраженный

обезболивающий эффект по сравнению

с кетопрофеном в удвоенной дозе (рис. 3,

табл. 2), а в остальных исследованиях не

уступал ему.

Нами был выполнен описательный

анализ частоты отмены терапии вслед�

ствие развития НС в исследованиях,

участники которых получили не менее

чем 2 дозы декскетопрофена (метаанализ

побочных эффектов был неправомочен

из�за существенных различий между

исследованиями). Как видно из таблицы

3, частота отмены терапии повышалась

с увеличением длительности лечения, что

является вполне ожидаемым. На основа�

нии имеющихся данных можно заклю�

чить, что частота отмены декскетопрофе�

на вследствие НС была не выше, чем при

использовании других эффективных

анальгетиков.

Небольшая продолжительность лече�

ния не позволяет оценивать тяжелые

НС, такие как массивные гастроинтес�

тинальные кровотечения и кардиовас�

кулярные события, равно как и смерт�

ность. В рандомизированных исследо�

ваниях у пациентов с артритом частота

тяжелых гастроинтестинальных крово�

течений и кардиоваскулярных событий

составляла около 1% в год. Длитель�

ность исследований с декскетопрофе�

ном составляла всего 3 нед при артрите

и менее 1 нед при большинстве других

патологических состояний. При такой

продолжительности терапии развития

тяжелых НС можно ожидать только у 1

пациента из 5 тыс. Кроме того, боль�

шинство участников исследований,

включенных в обзор, были значительно

моложе больных с артритом и, следова�

тельно, имели более низкий риск НС,

(т. е. потенциальный риск даже ниже,

чем 1 на 5 тыс.). Однако отсутствие тя�

желых НС не следует расценивать как

отсутствие риска их развития, так как

количество, тип и продолжительность

исследований не позволяют прийти

к такому заключению.

Выводы
Настоящий обзор удвоил доказатель�

ную базу анальгетической эффективнос�

ти декскетопрофена. Однократная доза

препарата характеризовалась выражен�

ным обезболивающим эффектом при

зубной и послеоперационной боли, при

этом показатель NNT для облегчения

боли на ≥50% на протяжении 4�6 ч по

сравнению с плацебо не отличался от

других эффективных анальгетиков. В 29

из 30 исследований декскетопрофен был,

по крайней мере, настолько же эффек�

тивным, как и другие анальгетики. Час�

тота отмены терапии вследствие развития

НС была одинаково низкой для декс�

кетопрофена и препаратов сравнения.

Оценка безопасности исследуемых пре�

паратов в отношении тяжелых НС, таких

как гастроинтестинальные кровотечения

и кардиоваскулярные события, не про�

водилась с учетом незначительной

продолжительности лечения.

Статья напечатана в сокращении.

Список литературы находится в редакции.
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Рейтинги конкурса «Фавориты успеха» охватывают практически все отрасли отечественного рынка

товаров и услуг, что отражено в целом ряде номинаций. Конкурс проводится на основе ежегодных

рейтинговых исследований всеукраинского масштаба при обязательном участии не только экспертов

в соответствующей отрасли, но и непосредственных потребителей товаров и услуг. Подсчет голосов и

определение победителей проводит независимая маркетингово�исследовательская компания InMind.

В списке победителей 2009 г. – не только новые для конкурса имена, но и абсолютные «Фавориты

успеха», подтверждающие свой высокий статус из года в год.

Как отметил глава оргкомитета конкурса «Фавориты успеха» Алексей Кузнецов, все 7 лет

существования проект постоянно развивается, с каждым годом интерес общественности к нему

возрастает, увеличивается количество номинаций. По его словам, получить высокий статус победителя

этого конкурса – привилегия лучших торговых марок, заслуживших авторитет как у экспертов, так и

у потребителей.

Успешность торговой марки основывается на совокупности множества факторов, каждый из

которых чрезвычайно важен. В работе, ориентированной на людей, есть только один ключ к успеху –

доверие потребителей. Если же говорить о лекар�

ственных препаратах, доверие приобретает особое

значение, поскольку это один из ключевых прин�

ципов медицины. Золотая медаль «Фаворита успе�

ха», вручаемая медицинскому препарату, – показа�

тель его надежности, эффективности и социальной

значимости. И действительно, все препараты

безусловного лидера минувшего года – Группы

«санофи�авентис» – хорошо известны каждому.

В числе этих лекарственных средств – Но�шпа®,
победитель в номинации «Обезболивающий и проти�

вовоспалительный препарат», многие десятилетия

применяющийся для лечения спазмов гладких

мышц и боли спастического характера. Для получе�

ния награды, присужденной этому препарату, на

сцену концерт�холла поднялся региональный
директор объединенных компаний «cанофи�авентис»
и «Зентива» в Украине Жан�Поль Шоер. 

«Мы очень гордимся, что получили эту награду,

ведь это действительно отражает признание

пациентов и высокую оценку профессионализма

нашей международной команды. Во всем мире

«санофи�авентис» прилагает максимальные

усилия для того, чтобы обеспечить пациентов высококачественными препаратами», – заявил

Жан�Поль Шоер, принимая диплом «Фаворита успеха» из рук певицы Анжелики Рудницкой.

Следующим победителем от «санофи�авентис» стал

Фестал® – абсолютный «Фаворит успеха» в номинациях
«Препарат от тяжести в желудке» и «Препарат, способствую�

щий кишечному пищеварению». Кроме того, второй год под�

ряд в номинации «Препарат от насморка» лидировал расти�

тельный препарат Пиносол®, завоевавший абсолютное

большинство голосов потребителей. 

В номинации «Препарат от изжоги» победила известная
торговая марка «Маалокс®», а в номинации «Витаминный
комплекс для беременных» – препарат Магне�В6. Не в первый
раз победителем в номинации «Препарат для лечения заболе�

ваний печени и желчевыводящих путей» признан
Эссенциале® ФОРТЕ Н, основным активным

компонентом которого являются природные эс�

сенциальные фосфолипиды, восстанавливающие

структуру клеток печени. 

Напомним, что 22 сентября 2009 г. международ�

ная фармацевтическая Группа «санофи�авентис»

официально объявила об успешном завершении

процесса объединения с компанией Zentiva. Это

позволило группе занять ведущие позиции на рын�

ках Центральной и Восточной Европы. Слияние

усилило позиции в отраслях инновационных про�

дуктов, брендированных генериков и безрецептур�

ных препаратов.  

Как говорил Генри Форд, настоящий успех
начинается с отдачи. А «Фаворитами
успеха» становятся лишь те компании,
чья ежедневная работа приносит пользу
обществу, делает окружающий нас мир
лучше!

Подготовила Катерина Котенко

Безусловный фаворит 
на фармацевтическом рынке

12 мая в концерт	холле «FreeДом» г. Киева состоялась 7	я ежегодная церемония награждения победителей конкурса торговых марок 

«Фавориты успеха». Безусловным фаворитом конкурса стала Группа «санофи	авентис», получившая наибольшее количество наград.
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