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Диклофенак калия саше (ДКС) – новая быстрорастворимая форма диклофенака, обладающая высоким 

анальгетическим потенциалом.

Цель исследования – оценить эффективность и безопасность ДКС и в/м инъекций диклофенака при острой 

интенсивной боли у пациентов с ревматическими заболеваниями (РЗ).

Материал и методы. Исследуемую группу составили 30 больных РЗ, 53,3% женщин и 46,7% мужчин, средний 

возраст 41,8±10,7 лет, с выраженной острой болью (≥7 см по визуальной аналоговой шкале, ВАШ 0–10 см). 

После подписания информированного согласия пациенты рандомизированно вошли в две группы: в группе 

1 был назначен ДКС 50 мг 3 раза в день, во группе 2 – диклофенак 75 мг в/м 2 раза в день. Первое введение 

препаратов было проведено в «слепом» режиме: больные группы 1, кроме раствора ДКС, получили в/м 

инъекцию плацебо (ПЛ), больные группы 2, кроме в/м диклофенака, – ПЛ перорального препарата. Курс 

лечения составил 3 дня. Анальгетический эффект оценивался через 15, 30, 60, 120, 180 мин после первого 

назначения, затем 3 раза в день и на утро 4-го дня. Так же была проведена оценка динамики биомаркеров 

в сыворотке крови: СРБ, ИЛ-6 и субстанции Р (суб Р). 

Результаты. В группе 1 снижение боли отмечалось уже через 15 мин – с 8,1±0,8 до 5,7±1,7 см ВАШ 

(р=0,012), в дальнейшем эффект терапии нарастал. В группе 2 достоверное снижение выраженности боли 

отмечалось через 1 ч после начала лечения – с 7,6±0,7 до 4,5±1,9 см ВАШ (р=0,04). Через 15 и 30 мин 

анальгетический эффект оказался более значимым в группе 1 по сравнению с группой 2 (р=0,019; р=0,037). 

Начиная с 3-го часа после начала лечения статистически значимого различия по уровню боли между иссле-

дуемыми группами уже не наблюдалось. К утру 4-го дня уменьшение боли по сравнению с исходным 

уровнем составило в группе 1 – 4,5±2,6, в группе 2 – 3,6±1,4 см ВАШ (р=0,545). Снижение выраженности 

функциональных нарушений составило 3,7±1,9 и 3,3±1,3 см ВАШ соответственно (р=0,837). Число боль-

ных, оценивших результат терапии как «хороший» и «отличный», составило в группе 1 – 77,0%, в группе 2 – 

61,5% (р=0,302). Не было выявлено корреляции между изменениями интенсивности боли и динамикой 

концентрации СРБ, ИЛ6 и суб. Р. В группе 1 были отмечены 3 случая диспепсии, в двух случаях ставшие 

причиной отмены терапии. В группе 2 также были отмечены 2 случая диспепсии, ставшие причиной отмены 

лечения, а также один случай артериальной гипертензии и развития язвы желудка. 

Заключение. ДКС не уступает по выраженности обезболивающего эффекта и быстродействию в/м 

инъекциям диклофенака. Число нежелательных лекарственных реакций при использовании ДКС ниже, чем 

на фоне в/м инъекций диклофенака. 
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IS THERE AN ALTERNATIVE TO DICLOFENAC I/M INJECTIONS FOR RAPID RELIEF OF SEVERE 
PAIN? RESULTS OF RANDOMIZED CONTROLLED AND PARTIALLY BLIND FORSAGE STUDY

Karateev A.E.1, Pogozheva E.Yu.1, Filatova E.S1, Lila A.M.1,2, Amirdjanova V.N.1, Nesterenko V.A.1

Diclofenac Potassium sachets (DPS) is a new faster-absorption and rapid onset of pain relief drug dosage form of 

Diclofenac with high analgesic potential. 
Objective. To assess efficacy and safety of Diclofenac sachets and intramuscular injections in relieving acute pain in 

patients with rheumatic diseases (RDs).

Materials and methods: The study group included 30 RD patients, 53.3% females and 46.7% males, mean age 41.8 ± 

10.7 years, with severe acute pain (≥7 cm VAS pain rating, VAS 0-10 cm). After signing informed consent patients 

were randomized into DPS 50 mg t.i.d. and Diclofenac 75 mg i/m b.i.d. The first administration of Diclofenac was 

blind, i.e., patients from both groups were also administered placebo – either placebo injection in Group 1 random-

ized to sachet or placebo sachet in Group 2. The study lasted for 3 days. Level of analgesia was assessed in 15, 30, 60, 

120, 180 minutes after the first administration, then three times a day during two following days and in the morning on 

day 4. Serum levels of CRP, IL-6 and P substance biomarkers were also monitored. 

Results. Pain relief in Group 1 was documented already in 15 min after administration – from 8.1±0.8 to 5.7±1.7 cm 

VAS (р=0.012), with continuing increase of analgesic effect thereafter. Group 2 demonstrated significant pain relief in 
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1 hour after Diclofenac administration – from 7.6±0.7 to 4.5±1.9 cm VAS (р=0.04). Based on obtained data analgesic effect was more powerful in 

Group 1 vs Group 2 in 15 and 30 minutes after drug administration (р=0.019; р=0.037). Starting from the 3rd hour post-administration there was no 

statistically significant difference in pain intensity between the two groups. Final assessment in the morning on day 4 showed significant pain reduc-

tion by 4.5±2.6 cm VAS in Group 1 vs baseline, and by 3.6±1.4 cm VAS in Group 2 (p=0.545). Functional improvement in both groups reached 

3.7±1.9 and 3.3±1.3 cm VAS, respectively (p=0.837). The results were rated as “good” and “excellent” by 77.0% in Group 1, and 61.5% – in Group 2 

(р=0.302). No correlation between decreasing pain intensity and fluctuating CRP, IL-6, and substance P concentrations was established. Three 

patients from Group 1 reported new-onset dyspepsia, resulting in discontinuation of treatment in 2 of them. Similarly, 2 discontinuations occurred in 

2 patients with new-onset dyspepsia in Group 2, plus one additional withdrawal due to gastric ulcer and elevated blood pressure.

Conclusion. DPS is not inferior to i/m Diclofenac injections in terms of analgesic potential and rapid onset of pain relief. Oral intake is associated 

with fewer adverse reactions compared to i/m injections.

Key words: acute pain, Diclofenac Potassium sachets, intramuscular Diclofenac injections, efficacy, safety
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Острая боль, вызванная воспалением или повреж-

дением тканей, – основное и наиболее тягостное прояв-

ление скелетно-мышечных заболеваний и травм. Острая 

боль вызывает системную реакцию организма, связанную 

с физическим и психологическим дистрессом и сопрово-

ждающуюся активацией вегетативной нервной системы, 

гиперпродукцией гормонов и биологически активных суб-

станций (кортизол, катехоламины, цитокины и др.), а также 

возбуждением центральной нервной системы. Это приво-

дит к неблагоприятным гемодинамическим реакциям (ар-

териальная гипертензия, тахикардия), протромботическим 

сдвигам в свертывающей системе крови, развитию тревож-

ности или, напротив, депрессивного состояния. Поэтому 

острая боль не только вызывает страдания и снижение каче-

ства жизни, но и представляет серьезную угрозу здоровью, 

способствуя развитию висцеральных осложнений и про-

грессированию коморбидных заболеваний [1–4]. Большое 

медицинское и социальное значение рационального обез-

боливания подчеркивается в декларации Всемирной ор-

ганизации здравоохранения, опубликованной в 2014 г.: 

«Облегчать боль и страдания – этический долг медицин-

ских работников» («ethical duty of health care professionals to 

alleviate pain and suff ering») [5]. Поэтому важной задачей лю-

бого врача, который занимается лечением пациента, испы-

тывающего острую интенсивную боль, становится ее быст-

рое и максимально полное устранение. Основную позицию 

среди лекарственных средств, используемых для ургентного 

обезболивания, занимают нестероидные противовоспали-

тельные препараты (НПВП). При этом многие врачи пред-

почитают использовать для лечения острой/подострой боли 

парентеральные формы этих лекарств, наиболее часто вну-

тримышечное (в/м) введение, считая, что это позволит до-

биться более быстрого клинического результата [1, 6].

Одним из наиболее популярных НПВП для в/м инъ-

екций является диклофенак. Это проверенный временем 

препарат с хорошим анальгетическим и противовоспали-

тельным потенциалом, эффективный как при острой, так 

и хронической боли. Однако в/м инъекции этого препа-

рата могут вызывать серьезные локальные осложнения – 

инфицирование с формированием абсцессов, некроз 

подкожной клетчатки (синдром Николау), повреждение 

мышц и нервов. Хотя эти осложнения возникают достаточ-

но редко (0,02%–0,05%), тем не менее они представляют 

реальную угрозу здоровью и жизни пациентов, что вызыва-

ет большое беспокойство практикующих врачей и органи-

заторов медицины [7–11]. Поэтому несомненный интерес 

представляет появление новых пероральных форм дикло-

фенака, обладающих быстродействием, сопоставимым 

с в/м инъекциями этого препарата. Так, в клиническую 

практику нашей страны вошло новое лекарственное сред-

ство – диклофенак калия саше (ДКС) для приготовления 

раствора, фармакологические свойства которого обеспе-

чивают начало анальгетического эффекта уже через 10 мин 

после перорального приема [12]. До настоящего времени 

в нашей стране не проводилось сравнение эффективности 

ДКС и в/м инъекций диклофенака.

Цель исследования – сравнить эффективность и без-

опасность ДКС и в/м инъекций диклофенака для лечения 

острой интенсивной скелетно-мышечной боли.

Материал и  методы

В рандомизированное, контролируемое исследо-

вания ФОРСАЖ (Форсированное Обезболивание: Ритм 

Снижения Активных Жалоб) были включены 30 паци-

ентов с ревматическими заболеваниями, находивших-

ся на стационарном лечении в клинике ФГБНУ НИИР 

им. В. А. Насоновой, которые соответствовали следующим 

критериям включения:

1. Возраст старше 18 лет.

2. Ревматическое заболевание: остеоартрит (ОА), 

спондилоартрит (СпА), ревматоидный артрит (РА), неспе-

цифическая боль в спине (НБС).

3. Появление или усиление скелетно-мышечной 

боли в течение последних 1–7 дней.

4. Выраженность боли ≥7 см по 10-сантиметровой 

визуальной аналоговой шкале (ВАШ), где 0 см – нет боли, 

10 см – максимальная боль, которую можно себе представить.

5. Наличие выраженных ограничений функции, свя-

занных с болью (≥5 см по 10-сантиметровой ВАШ, где 

0 см – нет ограничений, 10 см – невозможность двигаться 

из-за боли).

Критериями исключения были противопоказания 

или ограничения для использования НПВП (наличие кли-

нически выраженных заболеваний сердечно-сосудистой 

системы, высокий риск кардиоваскулярных осложнений 

(SCORE>4), эрозивно-язвенных изменений ЖКТ и др.). 

в соответствии с российскими рекомендациями по рацио-

нальному использованию НПВП [10].

Клиническая характеристика группы представлена 

в табл. 1. Число мужчин и женщин было примерно одина-

ковым, преобладали пациенты молодого и среднего возра-

ста, страдающие спондилоартритами (анкилозирующий 

спондилит, псориатический артрит).

Все пациенты подписали информированное согласие 

на участие в исследовании.

Пациенты были последовательно через одного включе-

ны в 2 исследуемые группы по 15 человек (1 и 2). Пациенты 
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группы 1 получали ДКС (Диалрапид) 50 мг в виде раствора 

в 100–150 мл воды 3 раза в день; пациенты группы 2 получали 

диклофенак в виде в/м инъекций 3 мл (75 мг) 2 раза в день.

Для обеспечения «слепой» оценки результата приме-

нения первой дозы препарата пациентам группы 1 после 

принятия раствора ДКС была проведена инъекция пла-

цебо (3 мл физиологического раствора), пациенты группы 

2 перорально приняли плацебо (тоник без газа), а затем им 

было проведено в/м введение диклофенака. Все последу-

ющие приемы или в/м инъекции препаратов проводились 

без использования плацебо (открытая фаза). Курс лечения 

продолжался в течение 3 дней.

Результаты лечения оценивались через 15, 30, 60, 

120 и 180 мин после первого приема/инъекции препара-

тов, в дальнейшем – 3 раза в сутки (в 09:00, 15:00 и 21:00). 

Последняя оценка состояния пациентов проводилась 

в 09:00 на 4-й день.

Основным критерием оценки эффективно-

сти препаратов являлась динамика боли по ВАШ 

0–10 см. Дополнительными критериями оценки была ди-

намика функциональных нарушений по ВАШ 0–10 см, 

а также мнение пациентов о результатах лечения на 4-й 

день наблюдения (шкала 0–5 баллов, где 0 – отсутствие эф-

фекта, 5 –превосходный эффект).

Учитывались все нежелательные лекарственные ре-

акции (НЛР), возникшие на фоне проводимой терапии. 

Мы также провели анализ влияния терапии на показате-

ли гемодинамики – артериальное давление (АД) и частоту 

сердечных сокращений (ЧСС).

Также была проведена оценка концентрации трех 

биомаркеров (до и после лечения): С-реактивного белка 

(СРБ), интерлейкина (ИЛ) 6 и субстанции Р (суб. Р) в сы-

воротке крови. СРБ определялся методом нефелометрии, 

ИЛ6 и суб Р – иммуноферментным анализом с использо-

ванием реагентов Cloud-Clone Corp. (США). Образцы кро-

ви для получения сыворотки забирались утром первого дня 

исследования (до приема препаратов) и утром 4-го дня. 

Для сравнения уровня биомаркеров у пациентов и здоро-

вых лиц были получены образцы крови у 8 добровольцев, 

соответствующих пациентам по возрасту и полу и не имев-

ших хронических заболеваний.

Протокол исследования был одобрен Комитетом 

по этике ФГБНУ НИИР им. В. А. Насоновой (протокол 

№ 8 от 21 марта 2019 г.).

Информация из исследовательских карт была исполь-

зована для создания единой компьютерной базы данных 

и последующего статистического анализа. Математическая 

обработка данных приводилась с помощью программы SPSS 

17.0. Количественные показатели представлены в виде M±σ, 

при отсутствии нормального распределения признака – 

в виде медианы (Ме), 25 и 75 перцентилей, качественные па-

раметры – в виде процентного отношения. При сравнении 

количественных значений применялся критерий Уилкоксона 

для связанных выборок, критерий Манна–Уитни для неза-

висимых выборок, качественных параметров – точный тест 

Фишера. Различия считались значимыми при p <0,05.

Результаты

В группе 1 статистически значимое уменьшение ин-

тенсивности боли отмечалось уже через 15 мин после на-

чала лечения: с 8,1±0,8 до 5,7±1,7 см ВАШ (р=0,012), 

в дальнейшем эффект терапии нарастал (рис. 1 а). В груп-

пе 2 статистически значимое снижение выраженности 

болевых ощущения было зафиксировано лишь через 1 ч по-

сле начала лечения: с 7,6±0,7 до 4,5±1,9 см ВАШ (р=0,04). 

Через 15 и 30 мин анальгетический эффект оказался более 

значимым в группе 1 по сравнению с группой 2 (р=0,019; 

р=0,037). Начиная с 3-го часа после начала лечения ста-

тистически значимого различия по уровню боли между 

исследуемыми группами уже не наблюдалось, за исклю-

чением ее интенсивности при оценке в 21:00 первого дня 

Таблица 1. Клиническая характеристика исследуемой группы 
(N=30)
Параметры Значение

Пол Ж: М,% 53,3:46,7

Возраст, лет 41,8±10,7

ИМТ, кг/м 2

ИМТ 30,%

25,9 ±4,1

14,3

Диагнозы,%:

Спондилоартриты

Ревматоидный артрит

Остеоартрит

Неспецифическая боль в спине

65,5

24,1

3,4

6,9

ФАКТОРЫ РИСКА

ЖКТ:

Язвенный анамнез

Диспепсия

Прием глюкокортикоидов

ССС:

SCORE 1–4

Артериальная гипертензия

Сахарный диабет 2 типа

3,4

44,8

37,9

13,8

13,8

3,4

Курение,% 27,6

Динамика боли, ВАШ

8,1

5,7
4,8

3,7 3,3

3,6

7,6

7,1
6,3

4,5
3,5

3,5

0
1
2
3
4
5
6
7
8
9

исходно 15 мин 30 мин 1 ч 2 ч 3 ч

ДКС

ДИК В/М

Рис. 1а. Динамика интенсивности боли в покое (первые 3 ч по-
сле начала лечения)
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8,1

4,1

2,8 3,1 2,9 3,2 3,2
3,8 3,8 3,6

7,6

4,2 4,4 4,0 4,1 4,6
3,6 3,8 3,9 4,0

0,0
1,0
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0
7,0
8,0
9,0

9 ч 15ч 21ч 9 ч 15 ч 21ч 9 ч 15 ч 21ч 9 ч

ДКС

ДИК В/М

Рис. 1б. Динамика интенсивности боли в покое (с утра первого 
дня до утра четвертого дня наблюдения)
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наблюдения, когда она составила в группе 1–2,8±1,5, 

в группе 2–4,4±1,4 см ВАШ (р=0,019) (рис. 1 б).

К моменту завершения периода наблюдения 

(09:00 утра 4-го дня) снижение интенсивности боли 

по сравнению с исходным уровнем составило в груп-

пе 1–4,5±2,6, в группе 2–3,6±1,4 см ВАШ (р=0,545). 

Снижение выраженности функциональных нарушений 

по сравнению с исходным уровнем составило на момент 

завершения исследования 3,7±1,9 и 3,3±1,3 см ВАШ соот-

ветственно (р=0,837) (рис. 2).

В группах 1 и 2 число пациентов с отсутствием улуч-

шения (снижение интенсивности боли менее 20%) со-

ставило 15,3 и 7,7%, с уменьшением боли от 20 до 50% – 

30,8 и 23,0%, с уменьшением боли ≥50–53,9 и 69,3% 

соответственно (р=0,650). Число больных, оценивших 

результат терапии как «хороший» и «отличный», со-

ставило в группе 1–77,0%, в группе 2–61,5% (р=0,302) 

(рис. 3).

Таблица 2. Динамика лабораторных показателей

Показатель (Me, 
25; 75 перцентили)

Контроль
Группа 1 Группа 2

р
До лечения После лечения До лечения После лечения

СРБ, мг/мл 1,56 [0,64; 3,97] 12,1 [1,9; 22,6] 5,6 [0,9; 15,5] 14,2 [4,1; 40,6] 12,3 [4,6; 59,6] <0,05*, 0,106**

ИЛ6, пг/л 0,1 [0,1; 0,1] 0,2 [0,1–0,3] 0,2 [0,1; 0,4] 0,1 [0,1; 0,2] 0,1 [0,1; 0,2] >0,05*, 0,071**

Суб Р, пг/л 42,3 [36,7; 47,3] 17,8 [5,9; 28,0] 20,2 [3,7; 45,7] 17,6 [13,8; 23,8] 17,4 [13,5; 31,8] <0,05*, 0,978**
Примечание. *Достоверность отличия между исходными значениями показателей в группах 1 и 2 и контрольной группой. **Достоверность отличия между значени-
ями в группах 1 и 2 в конце исследования.

7,7

3,9 4,0

8,1
7,6 7,7

3,6

4,4

0,0
1,0
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0
7,0
8,0
9,0

Группа  1 (боль) Группа  2 (боль) Группа  1 (функция ) Группа  2 (функция )

Исходно 4-й день

Рис. 2. Динамика боли в покое и функциональных нарушений на фоне лечения 
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Рис. 3. Оценка эффекта терапии больными (шкала 1–5, где 1 – отсутствие эффекта или 
ухудшение, 5 – отличный эффект)

Динамика лабораторных пока-

зателей (СРБ, ИЛ6 и суб Р) у пациен-

тов группы 1 и 2 представлена в табл. 2.

Следует отметить, что исход-

ный уровень СРБ был достовер-

но выше, а суб Р – достоверно ниже 

в обеих исследуемых группах по срав-

нению с контролем. Не было досто-

верного отличия уровня ИЛ-6 в ис-

следуемых и контрольной группах. 

На фоне лечения отмечалась стати-

стически значимая динамика только 

одного показателя – снижение уров-

ня СРБ в группе 1 (с 12,1 до 5,6 мг/л, 

р=0,009). Различие в динамике 

остальных показателей – до и по-

сле лечения в каждой из исследуе-

мой групп, а также между группами 

1 и 2 – было статистически недо-

стоверным. Не было выявлено кор-

реляции между динамикой (Δ) вы-

раженности боли (в общей группе) 

и изменениями уровня СРБ (r=0,148; 

p=0,479), ИЛ6 (r=0,228; p=0,272) 

и суб. Р (r=-0,249; p=0,230).

НЛР (диспепсия) отмечались 

у 3 пациентов (20%) на фоне прие-

ма ДКС, причем в двух случаях это 

осложнение стало причиной преры-

вания терапии. В группе больных, по-

лучавших диклофенак в/м, НР были 

отмечены у 4 пациентов (26,7%) – ди-

спепсия в двух случаях (которая ста-

ла причиной прерывания лечения), 

гастралгия и развитие язвы желудка 

(выявлена при проведении эндоскопического исследова-

ния на 4-й день) и артериальная гипертензия (АГ) в одном 

случае. Мы оценили динамику гемодинамических показа-

телей (АД и ЧСС) на фоне лечения в группах 1 и 2. За пе-

риод наблюдения не было отмечено существенных измене-

ний уровня этих показателей в обеих исследуемых группах, 

за исключением упомянутого выше эпизода артериальной 

гипертензии в группе 2 (рис. 4 а и 4 б).

Обсуждение

Согласно полученным данным, ДКС быстро и суще-

ственно снижал интенсивность боли. Через 3 дня на фоне 

применения данного препарата выраженность болевых 

ощущений уменьшилась в среднем на 55,6%, при этом 

улучшение ≥50% от исходного уровня было достигнуто 

более чем у половины пациентов (53,9%). ДКС не уступал 

по своему анальгетическому потенциалу в/м инъекциям 



О р и г и н а л ь н ы е  и с с л е д о в а н и я

Научно-практическая ревматология. 2020;58(4):387–394 391

диклофенака. Более того, первый препарат демонстри-

ровал более быстрый обезболивающий эффект, который 

отмечался уже через 15 мин после его перорального при-

ема. Полученные нами данные подтверждают результаты 

ряда двойных слепых РКИ, показавших отсутствие разли-

чия в обезболивающем действии НПВП при пероральном 

и в/м введении [13–15]. В этом плане весьма наглядными 

представляются результаты РКИ М. Neighbor и К. Puntillo 

[16], которые сравнили действие кеторолака 60 мг в/м 

и ибупрофена 800 мг перорально у 119 пациентов с острой 

болью. В этой работе аналогично плану нашего исследова-

ния для обеспечения «слепой» оценки эффекта препаратов 

дополнительно использовали в группе кеторолака ПЛ пе-

рорального средства, а в группе ибупрофена – в/м введе-

ние физиологического раствора. Уменьшение боли отме-

чалось уже через 15 мин после начала лечения (в среднем 

с 7,0 до 6,1 см ВАШ), причем эффект обоих препаратов 

не отличался. Через 1 ч уровень боли в группе в/м кеторо-

лака и перорального ибупрофена снизился до 4,6 и 4,7 см 

ВАШ соответственно. Важно отметить, что через 2 ч сниже-

ние боли до уровня <5 баллов ВАШ суммарно было отме-

чено у 60% больных в обеих исследуемых группах. В нашем 

исследовании результат был выше: 

через 2 ч средний уровень боли ока-

зался меньше 3,5 см ВАШ как в груп-

пе ДКС (3,3±1,6), так и в группе в/м 

диклофенака (3,5±1,9).

Диклофенак является весь-

ма эффективным анальгетическим 

препаратом, признанным «золотым 

стандартом» обезболивающей тера-

пии [17, 18]. Доказательством этого 

служит исследование А. van Walsem 

и соавт. [19], которые провели ме-

таанализ 176 РКИ длительностью 

от 6 до 12 нед (n=146,524). В иссле-

довании диклофенак 100–150 мг/сут 

сравнивался с целекоксибом 200 мг, 

напроксеном 1000 мг, ибупрофеном 

2400 мг, эторикоксибом 60 мг, па-

рацетамолом 4000 мг и плацебо при 

ОА и РА. По основным параметрам 

эффективности, таким как дина-

мика интенсивности болевых ощу-

щений, общая оценка активности 

болезни пациентом и прерывание 

лечения из-за недостаточного «отве-

та» на препарат, диклофенак превос-

ходил другие НПВП и парацетамол. 

Диклофенак калия, в отличие от на-

триевой соли этого вещества, имеет 

более высокую скорость абсорбции 

и обеспечивает максимально быст-

рый обезболивающий эффект. Это 

позволяет использовать диклофе-

нак калия как средство для подавле-

ния острой интенсивной боли. Так, 

R. Moore и S. Derry [20] провели ме-

таанализ 8 РКИ, в котором изучалась 

эффективность диклофенака ка-

лия при острой послеоперационной 

боли и дисменорее (n=1809). Индекс 

NNT (numbers needed to treat, чи-

сло пациентов, которых необходимо 

пролечить для достижения заданного отличия от плацебо) 

для снижения интенсивности боли ≥50% составило для 

диклофенака калия в дозе 50 мг 2,2 (95% ДИ 1,9–2,6). Это 

свидетельствует о высоком анальгетическом потенциале 

этого препарата.

ДКС представляет собой стабилизированное буфе-

ром саше – лекарственную форму, позволяющую добить-

ся максимального повышения биодоступности и скорости 

всасывания активной субстанции. Экспериментальные 

исследования показали, что пиковая концентрация (С
max

) 

диклофенака при пероральном приеме раствора ДКС до-

стигается существенно быстрее (10 мин), чем при в/м вве-

дении этого препарата (20–30 мин) [21, 22]. Вероятно, 

этим объясняется более быстрое наступление обезболи-

вающего действия ДКС по сравнению с в/м инъекция-

ми диклофенака, отмеченное в настоящем исследовании. 

Подтверждением преимуществ ДКС стала, в частности, 

работа G. Gazal и К. Al-Samadani [23], которые сравнили 

эффект однократного приема быстро растворимого ди-

клофенака калия 50 мг, ибупрофена 400 мг и парацета-

мола 1000 мг у 120 пациентов после стоматологических 

вмешательств. Исследуемые лекарства принимались 
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Рис. 4а. Гемодинамика у больных группы 1
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Рис. 4б. Гемодинамика у больных группы 2

САД – систолическое артериальное давление, ДАД – диастолическое артериальное давле-
ние, ЧСС – частота сердечных сокращений
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пациентами за 15 мин до начала хирургических манипу-

ляций, интенсивность болевых ощущений оценивалась 

через 2, 4 и 6 ч. Согласно полученным данным, снижение 

боли на фоне ДКС оказалось более выраженным по срав-

нению с действием парацетамола через 2, 4 и 6 ч (p <0,05) 

и ибупрофена через 4 и 6 ч (p <0,05).

Недавно мы провели оценку применения ДКС в ре-

альной российской клинической практике (исследование 

ДРАйВ). Участниками этого многоцентрового проекта ста-

ли 7300 больных ОА и НБС, испытывавших сильную боль 

(≥7 пунктов по числовой рейтинговой шкале 0–10). На 

фоне 3-дневного приема ДКС 3 раза в день снижение боли 

≥50% было зафиксировано у 58,7% пациентов. Важным ре-

зультатом этого исследования стала оценка безопасности 

нового анальгетика. Так, у 12,1% пациентов возникла ди-

спепсия, у 5,9% – артериальная гипертензия, у 0,9% – от-

еки. Но серьезных, угрожающих здоровью больных НЛР 

зафиксировано не было [24].

Одной из задач нашего исследования была оценка 

значения ряда лабораторных показателей – уровня СРБ, 

ИЛ-6 и суб Р как возможных биомаркеров интенсивно-

сти боли. Согласно литературным данным, концентрация 

этих субстанций коррелирует с выраженностью болевых 

ощущений при различных заболеваниях, а их динамика 

отражает эффективность анальгетической терапии [25–

32]. К сожалению, полученные нами данные не подтвер-

дили эти положения. Возможно, это связано с корот-

ким периодом проведения исследования, а также тем, 

что большинство пациентов страдали спондилоартрита-

ми, при которых уровень исследуемых субстанций повы-

шается вследствие системной воспалительной реакции. 

Вероятно, 3-дневного курса диклофенака недостаточно 

для достижения значимого противовоспалительного эф-

фекта, что привело к отсутствию существенной динамики 

СРБ, ИЛ-6 и суб Р.

Частота НР в группах 1 и 2 была относительно неве-

лика и в целом соответствовало спектру лекарственных 

осложнений, возникающих на фоне приема диклофе-

нака. Важно отметить, что НР при использовании ДКС 

возникали не чаще, чем при в/м инъекциях диклофена-

ка. Более того, у одного из пациентов группы 2 разви-

лась язва желудка (серьезная НР), чего не наблюдалось 

в группе 1. Однако небольшое число наблюдений не по-

зволяет говорить о значимости отличий в переносимости 

между ДКС и в/м диклофенаком. Мы не выявили небла-

гоприятного влияния ДКС и в/м диклофенака на гемо-

динамические показатели. За исключением одного слу-

чая, у пациентов обеих групп не отмечалось повышения 

АД или изменения ЧСС. Следует учесть, что включенные 

в исследование пациенты не имели высокого риска кар-

диоваскулярных заболеваний (это являлось критерием 

исключения), а также среди них было относительно нем-

ного лиц с АГ. Несомненно, что НПВП могут вызывать 

ухудшение течения при уже имеющийся гипертониче-

ской болезни [6]. Риск дестабилизации АГ особенно ве-

лик у пациентов пожилого возраста, уже имеющих гипер-

тоническую болезнь и получающих антигипертензивную 

терапию, эффективность которой НПВП могут в зна-

чительной мере снижать [33]. С другой стороны, часто-

та развития АГ на фоне даже длительного приема НПВП 

не очень велика, особенно, если сравнивать ее с частотой 

АГ в популяции. Это, в частности, демонстрирует мета-

анализ 8 РКИ (n=4770, средний возраст 53,6–62,2 лет), 

в которых сравнивалась эффективность и безопасность 

различных НПВП при длительности приема не менее 

12 нед. Суммарная частота развития или дестабилизации 

АГ в этих исследованиях составила от 2,9% (напроксен 

1000 мг/сут) до 6,6% (ибупрофен 2400 мг/сут). При ис-

пользовании эторикоксиба АГ была отмечена с частотой 

от 4,0% (60 мг/сут) до 4,9% (120 мг/сут) [34]. Однако при 

кратковременном использовании НПВП у лиц относи-

тельно молодого возраста, не страдающих гипертониче-

ской болезнью, «прогипертензивное» действие этих пре-

паратов практически не выражено. Так, К. Dilger и соавт. 

[35] оценили влияние целекоксиба 400 мг и диклофенака 

150 мг/сут на динамику АД у 12 молодых (средний возраст 

32 года) и 12 пожилых (средний возраст 68 лет) пациен-

тов, не имевших артериальной гипертензии. Через 2 нед 

приема НПВП повышение САД составило у пожилых па-

циентов в среднем 2,1 и 4,8 мм рт.ст., при этом у молодых 

пациентов повышения АД отмечено не было. По данным 

серии РКИ, кратковременное использование НПВП для 

лечения острой боли не сопровождается значительным 

повышением АД. Более того, НПВП способны устранять 

неблагоприятные гемодинамические явления (такие как 

АГ или, напротив, гипотония, а также тахикардия), свя-

занные с острой болью и болезненными медицинскими 

манипуляциями [36–41].

Таким образом, ДКС не уступает по своему обезболи-

вающему потенциалу в/м инъекциям диклофенака. Более 

того, ДКС обеспечивает более быстрый анальгетический 

эффект и в целом лучше переносится, что позволяет рас-

сматривать новый препарат как альтернативу инъекци-

онным формам НПВП при лечении острой интенсивной 

боли.
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