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Фастум® Гель (кетопрофен 2,5% гель): клінічний огляд

Кетопрофен – НПЗП групи похідних пропіонової 
кислоти. Препарат уперше синтезований 1967 року 
у Франції, у 1973 р. він був схвалений у Великій Бри-
танії й інших країнах Західної Європи. На сьогодні 
к лініцисти мають великий досвід застосування 
топічного кетопрофену; лише за період 1998-2008 
рр. лікування кетопрофеном у формі гелю отримали 
понад 140 млн пацієнтів.

Основними показаннями для призначення кетопро-
фену 2,5% гелю є місцеве лікування м’язово-скелетного 
болю та запалення в м’язах і суглобах (забої, розтяг-
нення, болюче напруження, біль у шиї та спині тощо). 
Топічна доставка активної молекули створює достатні 
знеболювальний і протизапальний ефекти та завдяки 
низькій системній біодоступності рідше викликає по-
бічні ефекти порівняно з відповідним показником для 
системних лікарських форм (пероральних, ін’єкцій-
них). Щоб запобігти виникненню подразнювальної дії, 
топічний кетопрофен слід застосовувати лише не не-
ушкодженій шкірі.

Фармакокінетика та фармакодинаміка
Фармакокінетичний профіль топічного кетопро-

фену був досконало вивчений у дослідженнях in vitro 
та in vivo. В одному з перших досліджень препарат 
наносили на всю поверхню коліна тричі на день 
протягом 3 днів у пацієнтів, у яких планувалося 
хірургічне втручання. Концентрації кетопрофену 
в плазмі, синовіальній рідині та тканинах вимі-
рювали за допомогою високоефективної рідинної 
хроматографії. Кетопрофен визначався в  плазмі 
через 2 год після застосування, і його концентрація 
залишалася стабільною протягом наступних 12 год. 
Локальні тканинні концентрації в місці нанесення 
приблизно в 100 разів перевищували концентрацію 
у плазмі (Ballerini R. et al., 1986).

У дослідженні за участю здорових добровольців 
загальна кількість кетопрофену в сечі після 10 днів 
щоденного застосування топічного кетопрофену 
станови ла 2,6% ві д нанесеної дози. Період на-
півжиття незміненого кетопрофену дорівнював 
17,1±9,1 год, кумуляції не спостерігалося (Flouvat B. 
et al., 1989).

У дослідженні R. Parier (1994) було продемонстро-
вано, що топічний кетопрофен створює в синові-
альній рідині концентрації, зіставні з такими в разі 
внутрішьном’язового призначення.

У 20 02 р.  бул и п роведен і д ва досл і д жен н я 
(Marty J. P.; Pippi F.), у яких кетопрофен 2,5% гель 
був використаний як референтний стандарт для 
порівняння абсорбції через шкіру людини. Було 
встановлено, що системна абсорбція препарату є 
низькою: плазмові рівні були приблизно в 100 разів 
нижчими, а локальні тканинні рівні – у 100 разів 
вищими порівняно з такими після перорального 
призначення.

Фармакодинамічна активність кетопрофену, так 
само як і інших НПЗП, ґрунтується на пригніченні 
метаболізму арахідонової кислоти. Кетопрофен є 
одним з найпотужніших інгібіторів циклооксиге-
нази та завдяки інгібуванню синтезу простагландів 
забезпечує протизапальну, знеболювальну й анти-
піретичну дію. Поряд із цим кетопрофен демонструє 
інші фармакологічні ефекти, здатні сприяти його 

протизапальним і знеболювальним властивостям. 
Зокрема, кетопрофен зменшує надмірну активність 
брадикініну – важливого хімічного медіатора болю 
та запалення (Julou L. et al., 1976); захищає мембрани 
лізосом від осмотичного пошкодження (Migne J. 
et al., 1976); запобігає вивільненню лізосомальних 
ферментів, які беруть участь у деструкції тканин 
при запальних реакціях (Kantor T. G., 1986).

P. Preziosi у пацієнтів із синовітом вивчав вплив 
препарату Фастум® Гель (кетопрофен 2,5% гель) 
на концентрацію простагландинів у синовіальній 
рідині та рівні тромбоксану В2 тромбоцитів. Інгібу-
вання активності циклооксигенази тромбоцитів 
було зіставним з таким у разі перорального при-
значення кетопрофену, при цьому відбувалося зна-
чне зниження концентрацій PGE2 та 6-кето-PGF1α 
у синовіальній рідині.

Ефективність
Ефективність кетопрофену 2,5% гелю вивчалась 

у  низці контрольованих досліджень порівняно 
з плацебо або іншим знеболювальним препаратом 
(диклофенаком, етофенаматом тощо) в широкій 
популяції пацієнтів із гострими і хронічними бо-
льовими станами (спортивними травмами, болем 
у  спині, тен динітом, ОА, ревмати чним болем 
у м’яких тканинах). У цих дослідженнях гель ке-
топрофену наносили двічі на день у дозах 40-600 мг 
(зазвичай 100-300 мг) упродовж 2-42 днів (здебіль-
шого 7-20 днів). У групах топічного кетопрофену 
спостерігали значне зменшення спонтанного болю 
та болю під час пальпації, а також ознак запалення 
та  болю в  суглобах під час активних і  пасивних 
рухів. Ці позитивні ефекти були виражені значно 
сильніше при застосуванні кетопрофену 2,5% та 5% 
гелю порівняно з 1% гелем, проте статистична різ-
ниця між двома вищими дозування була відсутньою. 
Подібні результати відзначалися в інших досліджен-
нях, у яких оцінювали ефективність топічного ке-
топрофену в поєднанні з фізіотерапією, зокрема 
з іонтофорезом і сонофорезом.

Ефективність топічного кетопрофену була під-
тверджена декількома метааналізами. Moore і спів
авт. (1998) виконали систематичний огляд 86 ран-
домізованих контрольованих досліджень за участю 
10 160 пацієнтів і встановили значні переваги топіч-
ного кетопрофену над плацебо в полегшенні болю 
при гострих і хронічних станах; при цьому показник 
NNT (number needed to treat – кількість пацієнтів, 
яким необхідно призначити препарат для значного 
полегшення болю) становив лише 2,6. Метааналіз 
L. Mason і співавт. (2004), який охопив 26 подвій-
них сліпих плацебо-контрольованих досліджень 
за участю 2853 пацієнтів, показав, що кетопрофен 
2,5% гель є значно ефективнішим у лікуванні гост
рого болю порівняно з усіма іншими топічними 
НПЗП. Ефективність топічного кетопрофену також 
була продемонстрована в  Кокранівському мета
аналізі (Massey T. et al., 2010); автори дійшли вис-
новку, що топічні НПЗП у разі призначення для лі-
кування гострих м’язово-скелетних больових станів 
можуть забезпечувати високі рівні знеболення без 
системних побічних ефектів, властивих перораль-
ним НПЗП.

З урахуванням наведених результатів, а також 
з огляду на оптимальне загальне співвідношення 
«ефективність/безпека» топічні НПЗП, зокрема ке-
топрофен 2,5% гель, слід вважати першою лінією 
лікування ОА коліна та кисті.

Безпека 
та переносимість

Кетопрофен 2,5% гель добре переноситься. Ре-
зультати метаана лізів, які охоплюва ли широку 
популяцію пацієнтів, показу ють,  що лока льні 
та системні побічні ефекти, пов’язані з призначен-
ням топічного кетопрофену, є дуже рідкісними 
та  в  більшості випадків мають легкий характер. 
У подвійному сліпому плацебо-контрольованому 
дослідженні протягом 7 днів лікування препаратом 
Фастум® Гель не спостерігалося жодного побічного 
ефекту (Odaglia G., 1987). Подібні результати від-
значались у багатьох інших дослідженнях, у яких 
топічний кетопрофен не асоціювався з жодними 
локальними або системними побічними ефектами. 
У деяких інших дослідженнях єдиними небажаними 
подіями були легке свербіння і почервоніння шкіри 
в місці нанесення, що не потребували відміни лі-
кування. Важливо, що застосування кетопрофену 
у формі гелю не впливає на гематологічні показники 
(Spaggiari G., 1985).

Об’єднані дані, отримані в  післямаркетинго-
вому періоді від 273 млн пацієнтів, пролікованих 
кетопрофеном 2,5% гелем із січня 2001 по липень 
2010 року, засвідчили дуже низьку частоту серйоз-
них небажаних подій – 0,16 випадку на  100  тис. 
Більшість таких подій були з боку шкіри (реакції 
гіпер- або фоточутливості). Для зменшення імо-
вірності реакцій фоточутливості рекомендується 
захищати від сонячного світла ділянки шкіри, на які 
наноситься препарат, протягом його застосування 
і ще 2 тижні по тому.

У разі топічного застосування кетопрофену лі-
карські взаємодії є малоймовірними, про випадки 
передозування не повідомлялося.

Висновки
Кетопрофен 2,5% гель широко використовується 

в лікуванні пацієнтів із ревматичним і м’язовим 
болем та  запаленням. Топічне нанесення діючої 
речовини забезпечує локальний ефект при нижчому 
ризику системних побічних ефектів. Ефективність 
і безпека топічного кетопрофену були продемон-
стровані в контрольованих дослідженнях та в умо-
вах реальної клінічної практики.

Фармакокінетичні дослідження свідчать, що си-
роваткові концентрації діючої речовини після на-
несення кетопрофену 2,5% гелю становлять менш 
ніж 1% від таких у разі перорального прийому, що 
потенційно покращує безпеку лікування. У порів-
няльних дослідженнях нанесення кетопрофену 
2,5% гелю 5-15 см (100-300 мг) двічі на добу забез-
печувало бажаний знеболювальний ефект у біль-
шості пацієнтів із широким спектром симптомів. 
Крім того, топічний кетопрофен може підвищувати 
ефективність фізіотерапевтичних методів і приско-
рювати реабілітацію. Кетопрофен 2,5% гель добре 
переноситься, потенційні системні побічні ефекти 
малоймовірні.

Порівняно з пероральними НПЗП топічний кетопро­
фен 2,5% гель (Фастум® Гель) має більш сприятливий 
терапевтичний профіль для полегшення болю внаслі­
док гострих і хронічних м’язово-склетних розладів. 
Препарат ефективно зменшує симптоми болю та за­
палення при низьких плазмових концентраціях, що 
забезпечує вигідне співвідношення «користь/ризик» 
і низьку частоту побічних ефектів.

Список літератури знаходиться в редакції.
Стаття друкується в скороченні.

Coaccioli S. Ketoprofen 2.5% gel: a clinical overview. 
Eur Rev Med Pharmacol Sci. 2011 Aug; 15(8): 943-949.

Переклав з англ. Олексій Терещенко

У пацієнтів з гострими та хронічними м’язово-скелетними розладами для полегшення 
болю широко застосовуються нестероїдні протизапальні препарати (НПЗП). Топічні 
лікарські форми НПЗП забезпечують такий же знеболювальний ефект, як і пероральні, 
проте асоціюються з меншою системною експозицією і, відповідно, з нижчим ризиком 
розвитку тяжких побічних ефектів. Настанови Європейської антиревматичної ліги 
(EULAR) і Міжнародного товариства з дослідження остеоартриту (OARSI) рекомендують 
надавати перевагу топічним НПЗП у пацієнтів з легким або помірно тяжким 
остеоартритом (ОА) коліна або кисті з невеликою кількістю уражених суглобів і/або 
гіперчутливістю до пероральних НПЗП в анамнезі. Вигідне співвідношення користі 
та ризиків топічних НПЗП також було доведено в Кокранівському метааналізі  
47 рандомізованих контрольованих досліджень. Кетопрофен – ефективний НПЗП 
з хорошою переносимістю, що використовується в лікуванні гострого та хронічного 
болю ревматичного і травматичного походження, а також післяопераційного болю. 
У цьому огляді проаналізовано переваги топічного кетопрофену у формі 2,5% гелю 
(Фастум® Гель, Berlin-Chemie AG, Німеччина) на підставі даних клінічних досліджень 
і застосування в умовах реальної клінічної практики.
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НА ПІДСТАВІ ДОСВІДУ

Клінічні випадки респіраторних 
інфекцій у терапевтичній практиці

Клінічний випадок 3
Хворий Р., 67 років, звернувся до лікаря зі скар­

гами на кашель з виділенням гнійного мокротиння, 
підвищення температури тіла до 38,7°C, посилення за­
дишки, загальну слабкість. Захворів 5 днів тому. Окрім 
цього, хворіє на ішемічну хворобу серця, гіпертонічну 
хворобу з хронічною серцевою недостатністю (отри­
мує дігоксин, статини, антигіпертензивні препарати). 
При аускультації легень на тлі жорсткого дихання ви­
слуховуються дифузні сухі хрипи. Рентгенологічне 
обстеження органів грудної клітки: інфільтративних 
змін у легенях не виявлено. Діагностовано гострий 
бронхіт. Призначено лікування: Роваміцин® по 3 млн 
МО 2 р/добу впродовж 5 днів; муколітичні засоби.

Гострий бронхіт – це гостре захворювання, яке роз­
вивається в пацієнта за відсутності хронічної патології 
легень і характеризується кашлем (продуктивним чи 
непродуктивним), а також іншими скаргами чи симпто­
мами, які свідчать про наявність інфекції нижніх відділів 
дихальних шляхів (відходження мокротиння, задишка, 
хрипи в легенях, дискомфорт чи болі в грудній клітці) 
та не мають іншого пояснення (синусит, бронхіальна 
астма, пневмонія тощо) (Woodhead M. et al., 2005). Гост­
рий бронхіт зазвичай зумовлюють віруси грипу А і В, 
вірус парагрипу, респіраторно­синцитіальний вірус, 
корона­, адено­, риновіруси, метапневмовірус людини. 
Бактеріальна флора в етіологічній структурі гострого 
бронхіту на сьогодні частіше представлена атиповими 
внутрішньоклітинними патогенами (M. pneumoniae, C. 
pneumoniae), а також B. pertussis, B. parapertussis. Неінфек­
ційними причинами гострого бронхіту можуть бути інга­
ляція алергенів у робочих та побутових умовах, куріння, 
вдихання аміаку, інших повітряних полютантів. Призна­
чення АБТ у разі гострого бронхіту доцільне при інфіку­
ванні B. pertussis (контакт із хворим на коклюш, у періоди 
епідемічних спалахів), M. pneumoniae, C. pneumoniae (спа­
лахи в організованих колективах); в осіб віком >65 років 
із супутньою патологією (цукровий діабет, злоякісні 
захворювання, хронічна серцева недостатність, невро­
логічні захворювання); на тлі вираженої симптоматики 
(тривалість лихоманки понад 5 днів, тахікардія >100 
уд./хв, задишка >24/хв, гнійне мокротиння, локальні 
вологі хрипи), у дітей дошкільного віку, в яких не від­
значено клінічного покращення впродовж тижня від 
початку захворювання.

Як антибактеріальні препарати першого ряду 
в таких випадках рекомендовано використовувати 
макроліди.

Роваміцин®  має велику доказову базу застосування 
у пацієнтів із супутньою патологією і продемонстру­
вав високий рівень безпеки в зазначених категорій 
пацієнтів, оскільки цей засіб не метаболізується через 
систему цитохрому P450, не має ризиків медикаментоз­
них взаємодій, не впливає на метаболізм інших лікар­
ських засобів (Марушко Ю. В., 2010). Імовірність меди­
каментозних взаємодій у спіраміцину значно нижча 
порівняно з такою інших макролідів, що є особливо 

 важливим для пацієнтів із супутньою патологією, зму­
шених приймати велику кількість препаратів (Соро­
кина Е., Белов В., 2012). Інші макролідні антибіотики 
можуть взаємодіяти з антацидами, антиаритмічними 
засобами I групи, антигістамінними препаратами, ал­
калоїдами маткових ріжків, дигоксином, ксантинами, 
непрямими антикоагулянтами, оральними контрацеп­
тивами, преднізолоном, рифампіцином, статинами.

Клінічний випадок 4
Пацієнтка М., 25 років, звернулася до сімейного 

лікаря зі скаргами на сухий кашель, підвищення тем­
ператури тіла до 38,5°C, загальну слабкість. Хворіє упро­
довж 5 днів. Захворювання розпочалося з першіння 
в горлі, болю в суглобах, субфебрильної температури 
тіла. Раніше не хворіла. Загальний стан задовільний. 
Частота дихання 20/хв, частота серцевих скорочень 
84 хв, артеріальний тиск 120/80 мм рт. ст. При аускуль­
тації дихання жорстке, хрипи не вислуховуються. Рен­
тгенологічне обстеження: дрібновогнищева периброн­
хіальна інфільтрація в нижній частці правої легені. 
Загальний аналіз крові: кількість лейкоцитів у межах 
норми, паличкоядерного зсуву немає, швидкість 
осідання еритроцитів 28 мм/год. Діагноз: негоспітальна 
пневмонія нижньої частки правої легені, легкий перебіг, 
І клінічна група. Призначено Роваміцин® 3 млн МО 
2 р/добу перорально впродовж 10 днів.

Пневмонія – гостре інфекційне захворювання, пе­
реважно бактеріальної етіології, яке характеризується 
вогнищевим ураженням респіраторних відділів легень 
та наявністю внутрішньоальвеолярної ексудації.

Найбільше практичне значення має класифікація 
пневмонії на негоспітальну (виникає за межами ста­
ціонару або пізніше 4 тиж після виписки із нього, або 
діагностована в перші 48 год від моменту госпіталі­
зації) та госпітальну (нозокоміальну, набуту в ліку­
вальному закладі). Своєю чергою, НП поділяються 
на типові (в осіб з відсутністю виражених порушень 
імунітету), пневмонії у пацієнтів з вираженими пору­
шеннями імунітету (при ВІЛ/СНІДі чи інших захво­
рюваннях з імунодефіцитом), аспіраційні пневмонії.

Розподіл пацієнтів з НП на клінічні групи ви­
значає тактику лікування. Виокремлення груп про­
водиться з урахуванням наявності супутньої пато­
логії (хронічне обструктивне захворювання легень, 
цукровий діабет, застійна серцева недостатність, 
цереброваскулярні захворювання, дифузні захво­
рювання печінки і нирок з порушенням їх функції, 
хронічна алкогольна залежність тощо), попередньої 
АБТ (прийом системних антибіотиків упродовж ≥2 
послідовних днів за останні 3 міс) та важкості пере­
бігу захворювання.

В амбулаторних умовах проводять лікування па­
цієнтів з НП легкого перебігу (І та ІІ клінічні групи; 
табл.), хворі на НП середньої важкості (ІІІ клінічна 
група) потребують направлення в терапевтичне (пуль­
монологічне) відділення, а хворих на НП важкого пе­
ребігу (IV клінічна група) необхідно госпіталізувати 
у відділення інтенсивної терапії.

При підозрі на атипову етіологію захворювання 
першочерговим є застосування макролідів. У пацієн­
тів молодого віку атипові збудники (М. pneumoniae, 
C. pneumoniae) є причиною негоспітальних пневмоній 
більше ніж у 30% випадків, ще приблизно в третині 
випадків має місце змішана (хламідійно­мікоплаз­
мово­пневмококова) етіологія НП (Чучалін О. Г., 
2010). Мікоплазмова та хламідійна пневмонії зазви­
чай дебютують респіраторним синдромом (трахео­
бронхіт, назофарингіт, ларингіт); характеризуються 
субфебри льною температурою ті ла, мізерними 
аускультативними даними, позалегеневими проя­
вами (шкірними, суглобовими, гастроентерологіч­
ними), відсутністю лейкоцитозу та нейтрофільного 
зсуву в загальному аналізі крові; рентгенологічно 
проявляються посиленням легеневого рисунка, пе­
рибронхіальною або субсегментарною інфільтрацією. 
Підтвердити мікоплазмову або хламідійну етіологію 
пневмоній можна за допомогою серологічних тестів 
і полімеразної ланцюгової реакцїї. Відсутність клініч­
ного ефекту від стартового призначення β­лактамного 
антибіотика при лікуванні НП може вказувати 
на ймовірність атипової етіології захворювання.

Виражена дія спіраміцину на внутрішньоклітинні 
патогени, хороший профіль безпеки дозволяє ефек­
тивно використати його в цьому клінічному випадку.

Висока клінічна ефективність спіраміцину зумов­
лена низкою унікальних особливостей цього антибак­
теріального препарату:

• створення і тривале збереження високих концен­
трацій у тканинах;

• накопичення у великих кількостях внутрішньо­
клітинно, що забезпечує бактерицидний ефект щодо 
внутрішньоклітинних збудників; депонуючись у ма­
крофагах і нейтрофілах, спіраміцин надходить у вог­
нище запалення; крім того, спіраміцин посилює фа­
гоцитарну активність;

• яскраво виражений постантибіотичний ефект 
(у цьому аспекті спіраміцин має перевагу над іншими 
макролідами);

• імуномодулюючий ефект, що полягає в здатності 
знижувати утворення інтерлейкіну­2 і стимулювати 
фагоцитоз.

Згідно з інструкцією для медичного застосу­
вання лікарського засобу, режим дозування препа­
рату  Роваміцин® передбачає призначення дорослим 
по 6­9 млн МО (2­6 таблетки на добу на 2­3 прийоми), 
дітям віком >6 років – 1,5­3 млн МО на 10 кг маси тіла 
на добу на 2­3 прийоми. Тривалість лікування визна­
чає лікар залежно від клінічної ситуації (у середньому 
до 10 днів).

У клінічній практиці спіраміцин застосовують 
при лікуванні інфекційних захворювань верхніх 
та нижніх дихальних шляхів, ротової порожнини, 
шкірних та урогенітальних інфекцій, токсоплаз­
мозу, криптоспоридіозу в пацієнтів з імунодефі­
цитом, а також для профілактики менінгококо­
вого менінгіту в осіб, які мали контакт із хворими 
на менінгіт, та ревматизму в пацієнтів з алергією 
на β­лактамні антибіотики.

Тривалий час використання спіраміцину підтвер-
див ефективність та безпеку цього антибіотика при 
лікуванні інфекцій дихальних шляхів. Низка клінічно 
значущих особливостей препарату Роваміцин® включає 
активність щодо типових та атипових мікроорганізмів, 
оптимальну фармакокінетику та сприятливий профіль 
безпеки. Ці особливості дозволяють успішно застосо-
вувати Роваміцин® при лікуванні респіраторних інфек-
цій в амбулаторній практиці.

Підготувала Лариса Стрільчук

Продовження. Початок у № 23.

Таблиця. Антибактеріальна терапія хворих на НП в амбулаторних умовах
Група хворих Можливий збудник Препарат вибору Альтернативний препарат

I група
(НП легкого перебігу в осіб без 
супутньої патології і тих, хто 
не приймав антибактеріальних 
препаратів за останні 3 міс)

S. pneumoniaе, M. 
pneumoniaе, C. pneumoniaе, 
H.іnfluenzae, респіраторні 
віруси

Пероральний прийом: амок-
сицилін
або
макролід

Пероральний прийом: 
макролід або доксициклін, або 
фторхінолон III-IV покоління 
за неефективності амінопе-
ніциліну; амінопеніцилін або 
фторхінолон ІІІ-ІV покоління 
за неефективності макроліду

II група
(НП легкого перебігу в осіб 
із супутньою патологією і/або 
тих, хто приймав за останні 
3 міс антибактеріальні препа-
рати) 

S. pneumoniae, H. influenzae, 
M. pneumoniaе, 
С. Pneumoniaе, 
S. aureus, M. catarrhalis, 
родина Enterobaсteriaceae, 
респіраторні віруси

Пероральний прийом: амокси-
цилін/клавуланат 
або цефуроксиму аксетил 

Пероральний прийом: додати 
до β-лактама макролід або мо-
нотерапія фторхінолоном 
III-IV покоління
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