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25 лет назад в клиническую практику нашей страны вошел новый представитель группы нестероидных про-
тивовоспалительных препаратов (НПВП) – мелоксикам (Мовалис®). Этот препарат стал первым воплоще-
нием концепции селективной блокады циклооксигеназы 2 – основного пути, по которому шла фармаколо-
гическая наука для создания безопасного НПВП. Серия масштабных, хорошо организованных рандомизи-
рованных контролируемых исследований и наблюдательных пострегистрационных работ подтвердила хоро-
шую эффективность и низкую частоту нежелательных реакций (НР) при использовании мелоксикама. 
В нашей стране этот препарат стал одним из наиболее популярных анальгетиков. До настоящего времени 
оригинальный мелоксикам пользуется высоким уровнем доверия российских врачей и пациентов. 
Причиной этого является длительный и весьма обширный опыт клинического использования мелоксикама 
(за 25 лет было реализовано 63,7 млн упаковок оригинального препарата, а значит, им были пролечены мил-
лионы наших сограждан), а также большое число клинических исследований, проведенных российскими 
учеными. Так, на сегодняшний день насчитывается 36 российских работ (n=8498), оценивающих эффектив-
ность и безопасность оригинального мелоксикама при самых разных заболеваниях и клинических состояни-
ях. Практически все эти исследования показали хороший терапевтический результат: в среднем уменьшение 
боли – на 50–75% от исходного уровня; хорошая или превосходная оценка действия препарата 70–80% 
пациентов. Частота НР в среднем составила 10,5±5,4%, причем не было отмечено серьезных, угрожающих 
жизни осложнений.
В настоящем обзоре кратко представлены данные российских и основных зарубежных клинических иссле-
дований, в которых изучались терапевтический потенциал и безопасность мелоксикама. 
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AN OLD FRIEND: 25 YEARS OF MELOXICAM USE IN RUSSIA 

Andrey E. Karateev1, Evgeny L. Nasonov1,2, Elena Yu. Pogozheva1, Ekaterina S. Filatova1, Vera N. Amirdzhanova1, 
Vadim A. Nesterenko1

25 years ago, a new non-steroidal anti-inflammatory drug (NSAID) – meloxicam (Movalis®) – entered the clinical 
practice of our country. This drug was the first embodiment of the concept of selective blockade of cyclooxygenase 2 – 
the main pathway followed by pharmacological science to create a safe NSAID. A series of large-scale, well-organized 
randomized controlled trials and observational post-registration studies have confirmed the good efficacy and low 
incidence of adverse reactions (ADR) when using meloxicam. In our country, this drug has become one of the most 
popular analgesics. Until now, the original meloxicam has enjoyed a high level of trust among Russian doctors and 
patients. The reason for this is a long and very extensive experience in the clinical use of meloxicam (over 25 years, 
63.7 million packages of the original drug were sold, which means that millions of our Russian citizens were treated 
with it), as well as a large number of clinical studies conducted by Russian scientists. So, to date, there are 36 Russian 
studies (n=8498) assessing the efficacy and safety of the original meloxicam in a variety of diseases and clinical condi-
tions. Practically all of these studies have shown good therapeutic results: on average, pain relief is 50–75% of the ini-
tial level; good or excellent assessment of the drug effect in 70–80% of patients. The incidence of HP was on average 
10.5±5.4%, and there were no serious life-threatening complications.
This review briefly presents the data of Russian and major foreign clinical studies, which studied the therapeutic 
potential and safety of meloxicam.
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Оценка преимуществ того или иного ле-
карства основывается прежде всего на таких 
категориях, как эффективность, безопасность 
и удобство применения. Но эти параметры, 
хотя и являются принципиально важными, 
далеко не единственные, ведь любое лекарст-
во – это рабочий инструмент в арсенале вра-
ча, предназначенный для решения конкрет-
ной клинической задачи. Практикующий 
доктор должен быть уверен, что назначенный 

препарат будет помогать большинству па-
циентов. Важно знать, что эффективность 
и безопасность лекарства не будут менять-
ся со временем (как это, к сожалению, не-
редко происходит в реальной жизни); сле-
довательно, его производитель должен быть 
надежным, а лекарство – качественным. 
Фармакологическое средство должно иметь 
длительную позитивную историю, связан-
ную с многолетним успешным опытом его 
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применения в реальной клинической практике, т. е. иметь 
хорошую репутацию. В целом, суммируя все эти характери-
стики, следует обозначить ключевую позицию для оценки 
преимуществ препарата: доверие к нему со стороны врача 
и пациента. 

Доверие – точное слово, которым можно в наилучшей 
степени обозначить отношение российского медицинско-
го сообщества к оригинальному мелоксикаму (Мовалис®), 
который в течение четверти века используется в отечест-
венной клинической практике [1, 2]. 

Мелоксикам появился в нашей стране в 1996 г. 
как принципиально новый представитель группы несте-
роидных противовоспалительных препаратов (НПВП), 
обладающий свойствами преимущественно селективного 
ингибитора циклооксигеназы (ЦОГ) 2, и интерес к этому 
препарату был далеко не случаен [1, 2]. 

Контроль боли, наиболее тягостного проявления раз-
личных заболеваний и патологических состояний, отно-
сится к числу приоритетных задач медицинской практи-
ки. Сотни миллионов жителей нашей планеты страдают 
из-за выраженной боли, связанной прежде всего с послед-
ствиями травм и скелетно-мышечными заболеваниями, 
такими как неспецифическая боль в спине (НБС), остео-
артрит (ОА), ревматоидный артрит (РА) и спондилоартри-
ты (СпА) [3]. Так, по официальной статистике за 2018 г., 
в России было зарегистрировано более 12,1 млн лиц, пере-
несших серьезные травмы, и 13,3 млн случаев заболеваний 
костно-мышечной системы и соединительной ткани [4].

Хроническая боль является причиной значитель-
ного снижения качества жизни, функциональных на-
рушений, временной и стойкой потери трудоспособ-
ности, утраты социальной и повседневной активности. 
Ее развитие представляет собой сложный, многофак-
торный процесс, включающий повреждение и локаль-
ную воспалительную реакцию; активацию и сенситиза-
цию периферических болевых рецепторов, связанную 
с гиперпродукцией алгогенов, а также медиаторов боли 
и воспаления, цитокинов, хемокинов и факторов роста; 
дегенеративные процессы (фиброз, неоангиогенез, ге-
теротопическую оссификацию), существенно изменя-
ющие биомеханику поврежденной ткани и снижающие 
ее устойчивость к механическому стрессу; нейропласти-
ческие процессы, вызывающие изменение функции но-
цицептивной системы и приводящие к формированию 
феномена центральной сенситизации; психоэмоциональ-
ные расстройства и негативные поведенческие реакции. 
Соответственно, лечение боли должно быть направлено 
на основные элементы ее патогенеза и носить комплек-
сный характер. Принципиальную позицию здесь занимает 
использование НПВП, подавляющих начальные, «перифе-
рические» механизмы развития ноцицептивной реакции – 
синтез основных медиаторов боли, активацию и сенсити-
зацию периферических болевых рецепторов [3, 5–7]. 

НПВП являются наиболее востребованным клас-
сом анальгетиков. По данным американских эпидемио-
логов J. Davis и соавт. [8], НПВП используют около 20% 
взрослых жителей США (9,5% – рецептурные препараты). 
Ежегодно в этой стране выписывается около 140 млн ре-
цептов на НПВП: на 2015 г. это составило более 13% всех 
назначений [9]. В развитых странах мира примерно 50% 
пациентов с НБС и ОА регулярно используют НПВП, 
что позволяет оценить число «потребителей» этих препа-
ратов как 10–15% общей популяции [10]. 

НПВП являются одним из первых классов синтетиче-
ских лекарственных препаратов, вошедших в клиническую 
практику. Начало их использования следует отсчитывать 
с 1860 г., когда A. Kolbe разработал синтез салицилата на-
трия, ставшего на долгие годы основным средством для ле-
чения «ревматизма» [11]. В дальнейшем, в 1884 г., в арсе-
нале врачей появился феназон (антипирин), а через 12 лет 
(в 1896 г.) – известный всем аспирин [12]. 

С тех времен НПВП стали незаменимым инструмен-
том борьбы с болью и лихорадкой; но уже на заре своей 
истории эти лекарства проявили свой основной недоста-
ток – серьезные осложнения, связанные с поражением же-
лудочно-кишечного тракта (ЖКТ) [5, 13, 14]. И в насто-
ящее время, как и в XIX веке, несмотря на длительную 
эволюцию НПВП, назначающий эти лекарства врач дол-
жен оценивать баланс между предполагаемой пользой 
и возможным вредом, связанным с нежелательными реак-
циями (НР). При этом спектр рисков, связанных с НПВП, 
существенно расширился: кроме патологии ЖКТ, прихо-
дится учитывать вероятность развития осложнений со сто-
роны кардиоваскулярной и ренальной систем [5, 10, 14].

Разумеется, фармакологи стремились улучшить 
переносимость НПВП, пытаясь создать, образно вы-
ражаясь, «безопасный аспирин». Эта работа привела 
к синтезу множества новых молекул и определила совре-
менное многообразие представителей данного фармако-
логического класса. К сожалению, до 90-х годов XX века 
ни один из этих препаратов – даже диклофенак, «золотой 
стандарт» тех лет, – не устраивал лечащих врачей в отно-
шении риска НР [12].

Мелоксикам:  первый представитель семейства 
селективных ЦОГ-2 ингибиторов

Серьезный прогресс в решении проблемы безопа-
сности НПВП наметился после открытия изомеров ЦОГ, 
позволившего разработать концепцию принципиально но-
вого НПВП – селективного ингибитора ЦОГ-2. Именно 
этот фермент, отвечающий за синтез простагландинов 
(ПГ) – центральных медиаторов боли и воспаления, явля-
ется основной «мишенью» для всех НПВП. Но неселектив-
ные ингибиторы ЦОГ (н-НПВП), к которым относятся все 
«традиционные» представители данного класса, не спо-
собны дифференцировать ЦОГ-2 и ее структурный ана-
лог ЦОГ-1 – конституциональный фермент, отвечающий 
за синтез ПГ в слизистой оболочке (СО) ЖКТ. Как извест-
но, ПГ обладают мощным цитопротективным действием, 
обеспечивая устойчивость СО к повреждающим факто-
рам, таким как соляная кислота желудочного содержимого 
или условно-патогенные бактерии кишечника. Поэтому, 
блокируя ЦОГ-1, н-НПВП повышают риск пептического 
или бактериального повреждения СО ЖКТ, вызывающего 
появление эрозий, язв и кровотечения [2, 5, 15]. 

Препарат, отражающий новую концепцию без-
опасного НПВП, был создан фармакологами компании 
Boehrenher Ingelhaim в 1994 г.: так появился мелоксикам, 
представленный в качестве первого селективного ЦОГ-
2 ингибитора под брендом Mobic® [2, 16, 17]. Новое ле-
карство было встречено медицинской общественностью 
с большим интересом, тем более что в его продвижении 
самое активное участие принял сэр Джон Вейн – леген-
дарный нобелевский лауреат, открывший механизм дей-
ствия НПВП [18]. 
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Сразу же стало понятно, что мелоксикам сущест-
венно расширяет практику использования НПВП: ле-
чащий врач, назначая это лекарство, мог в большей 
степени уделять внимание его эффективности, а не про-
филактике разнообразных осложнений. Именно поэтому 
одной из центральных областей применения мелоксикама 
стал контроль хронической боли при ОА, наиболее распро-
страненной болезни суставов, для которой типична мно-
жественная коморбидность, определяющая высокий риск 
НР [1, 19]. 

В качестве доказательства преимуществ нового пре-
парата его создатели предоставили мировой общественно-
сти данные серии рандомизированных контролируемых 
исследований (РКИ) и наблюдательных работ, уровень ор-
ганизации и масштаб которых до настоящего времени вы-
зывает приятное удивление. Почти 18 тыс. пациентов стали 
участниками РКИ MELISSA и SELECT, в которых эффек-
тивность и безопасность мелоксикама сравнивалась с ди-
клофенаком и пироксикамом [20, 21]. Ученые из Германии 
F. Degner и соавт. [22] в ходе открытого наблюдательного 
исследования, продолжавшегося 6 мес., оценили терапев-
тические свойства мелоксикама у 4526 больных. Несколько 
позднее H. Zeidler и соавт. [23] провели наблюдательную 
программу, в которой приняли участие 2155 врачей, на-
значивших Mobic® 13307 пациентам. Выводы британских 
ученых D. Layton и соавт. [24] по эффективности и безопа-
сности нового НПВП основывались на опыте его примене-
ния более чем у 19 тыс. пациентов. 

Эти и многие другие исследования показали наибо-
лее важное преимущество мелоксикама в сравнении с н-
НПВП – относительно низкий риск ЖКТ-осложнений. 
Хорошей иллюстрацией этого факта является работа 
P. Schoenfeld [25], который провел метаанализ 12 РКИ, 
где мелоксикам сравнивался с диклофенаком, пироксика-
мом и напроксеном у больных ОА, РА и НБС. Согласно по-
лученным данным, отношение шансов (ОШ) для развития 
всех ЖКТ-осложнений при использовании мелоксикама 
составило 0,64 (95% доверительный интервал (ДИ): 0,59–
0,69), для диспепсии – 0,73 (95% ДИ: 0,64–0,84), для сим-
птоматических язв, кровотечения и перфораций – 0,52 
(95% ДИ: 0,28–0,96), для отмены терапии из-за всех пере-
численных НР – 0,59 (95% ДИ: 0,52–0,67). 

К началу XXI века мелоксикам прошел скрупулезную 
оценку при различных заболеваниях и патологических со-
стояниях: его применяли при ОА, РА, анкилозирующем 
спондилите (АС), НБС, для купирования хирургической 
и травматологической боли. Во всех клинических рабо-
тах мелоксикам не уступал другим НПВП по лечебному по-
тенциалу и демонстрировал статистически значимо мень-
шую частоту НР со стороны ЖКТ [26–31]. 

Мелоксикам:  доказательства безопасности 
в  XXI  веке

Новое время дало новые подтверждения преиму-
ществ мелоксикама. Важные данные были получены 
при проведении сетевого метаанализа 36 РКИ (n=112351), 
в которых оценивался риск НР при использовании се-
лективных (коксибов) и умеренно селективных НПВП, 
к которым относится мелоксикам. Частота развития се-
рьезных ЖКТ-осложнений на фоне приема умеренно се-
лективных НПВП статистически значимо не отлича-
лась от соответствующего показателя для коксибов. ОШ 

для развития язв желудка или двенадцатиперстной кишки 
(ДПК), осложненных кровотечением или перфорацией, 
составило 1,38 (95% ДИ: 0,47–3,27), для клинически вы-
раженных язв – 1,02 (95% ДИ: 0,09–3,92), для общего ко-
личества гастроинтестинальных НР – 1,04 (95% ДИ: 0,87–
1,25), для прерывания терапии вследствие НР, связанных 
с ЖКТ, – 1,02 (95% ДИ: 0,57–1,74). Во всех случаях отли-
чие было статистически не значимым (p>0,05) [32]. 

Помимо низкого риска ЖКТ-осложнений, мелокси-
кам демонстрирует низкую частоту НР со стороны сердеч-
но-сосудистой системы (ССС) и почек. Подтверждением 
этого является работа W. Asghar и F. Jamali [33], которые 
провели метаанализ 19 исследований (3 РКИ, 4 когор-
тных исследования и 12 исследований «случай – контр-
оль»), где сравнивалась частота инфаркта миокарда (ИМ), 
ишемического инсульта (ИИ) и тромбоэмболии легоч-
ной артерии, а также ренальных осложнений при исполь-
зовании мелоксикама и 7 других НПВП – рофекоксиба, 
целекоксиба, ибупрофена, напроксена, диклофенака, 
индометацина и этодолака. Суммарно исследуемая груп-
па включала 131755 пациентов. Проведенные расче-
ты показали, что объединённый риск кардиоваскуляр-
ных и ренальных НР для мелоксикама составлял (ОШ) 
1,14 (95% ДИ: 1,04–1,25). Это было ниже в сравнении 
с целекоксибом (ОШ=1,27) и особенно с диклофенаком 
(ОШ=1,47). В отличие от других НПВП, которые демон-
стрировали достоверную зависимость риска НР от дозы, 
при использовании 7,5 мг и 15 мг мелоксикама различия 
в частоте осложнений не было. 

Ценную информацию о влиянии мелоксикама 
на ССС представил общеевропейский проект SOS (Safety 
Of non-Steroidal anti-inflammatory drugs), инициированный 
Европейским агентством лекарственных средств в 2008 г. 
для изучения безопасности НПВП. 

Так, в рамках исследования SOS на основании ана-
лиза пяти популяционных баз данных, включающих ин-
формацию о 37 млн жителей из четырех европейских стран 
(Нидерланды, Италия, Германия и Великобритания), была 
изучена вероятность госпитализаций по поводу сердечной 
недостаточности (СН) при использовании 27 различных 
НПВП. При этом за период наблюдения (2000–2010 гг.) 
были выявлены 92163 госпитализации по поводу СН 
и проведено сопоставление их причин с группой контроля 
из 8246403 человек, подобранных по полу, возрасту и году 
включения в когорту. Согласно полученным данным, ме-
локсикам не увеличивал риск развития СН (табл. 1) [34]. 

Другая часть программы представляла анализ шести 
национальных электронных баз данных (около 30 млн жи-
телей) с целью оценки риска ИИ, связанного с приемом 
32 различных НПВП. Данная работа была также постро-
ена по типу «случай – контроль», и для каждого эпизода 
ИИ были отобраны до 100 сопоставимых по полу и воз-
расту участников контрольной группы. Суммарно среди 
4593778 пациентов, получавших НПВП, было выявлено 
9170 случаев ИИ. Мелоксикам так же, как в предыдущем 
исследовании, не ассоциировался с риском развития ИИ 
(табл. 1) [35]. 

Еще одна работа в рамках проекта SOS была направ-
лена на оценку риска развития ИМ на фоне приема 28 раз-
личных НПВП. Дизайн исследования соответствовал пре-
дыдущим работам и включал анализ информации из шести 
популяционных баз данных четырех европейских стран: 
GePaRD из Германии, OSSIFF и SISR из Италии, IPCI 
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и PHARMO из Нидерландов и THIN из Великобритании, – 
охватывающих популяцию около 32 млн человек. 
Исследуемую когорту составили 8535952 пациента. У 79553 
из них развился ИМ. Согласно полученным данным, при-
менение мелоксикама ассоциировалось с относительно не-
высоким риском данного осложнения – более низким, чем 
при использовании диклофенака, ибупрофена и эторикок-
сиба (табл. 1) [36]. 

Оригинальный мелоксикам в  России

Мелоксикам был встречен врачебным сообще-
ством России с огромным энтузиазмом: в тот пери-
од отечественная медицина остро нуждалась в эффек-
тивном и безопасном анальгетическом препарате [1, 2]. 
Оригинальный мелоксикам (МовалисÒ), появивший-
ся в нашей стране на волне мирового успеха, с серьезной 
доказательной базой высокого терапевтического потен-
циала и хорошей переносимости, практически сразу за-
воевал большую популярность среди врачей и пациентов. 
Здесь будет уместно привести цитату из статьи академика 
В.А. Насоновой, опубликованной в 2000 г. и оценивающей 
5-летний опыт применения нового препарата: «…за срав-
нительно короткое время препарат зарекомендовал себя 
как эффективное анальгетическое и противовоспалитель-
ное средство, расширяющее возможность относитель-
но безопасного лечения наиболее тяжелых больных» [1].

Несомненным «плюсом» оригинального мелокси-
кама стал набор лекарственных форм, существенно об-
легчающий выбор персонифицированной схемы лечения: 
стандартных таблеток 7,5 и 15 мг, суспензии, раство-
ра для внутримышечных инъекций и ректальных све-
чей. С 1997 по начало 2020 гг. в России было реализова-
но 63 млн 764 тыс. упаковок оригинального мелоксикама. 
Таким образом, применение этого лекарства позволило 
облегчить боль и повысить качество жизни миллионов жи-
телей нашей страны, перенесших травмы или страдающих 
скелетно-мышечными заболеваниями [37].

Мелоксикам, начиная с 1996 г., активно изучал-
ся российскими учеными. Накопление собственного на-
ционального научного и клинического опыта – необхо-
димая часть оценки нового лекарственного средства, даже 

при наличии самой обширной доказательной базы, пред-
ставленной в международных исследованиях, ведь попу-
ляция любого государства (и разумеется, такого огромного 
и многонационального, как Россия) имеет свои особенно-
сти, с которыми может быть связана значительная вариа-
бельность «ответа» пациентов на лечение. 

В 2016 г. в связи с двадцатой годовщиной появления 
оригинального мелоксикама в нашей стране мы провели 
анализ результатов российских исследований этого пре-
парата. Для поиска информации мы использовали элек-
тронную базу данных электронной библиотеки eLIBRARY, 
русскоязычный сектор поисковой системы Google, 
а также ссылки, любезно предоставленные фирмой 
Boehringer Ingelheim. В итоге нами была собрана инфор-
мация о 29 исследованиях эффективности и безопасности 
оригинального мелоксикама, выполненных в нашей стра-
не за последние 20 лет [38]. 

За прошедшие 5 лет к этим работам прибавились еще 
как минимум 7 исследований, расширивших наши зна-
ния об эффективности и безопасности данного препарата. 
Краткое описание всех этих работ приведено в таблице 2. 

Большая часть исследований были посвящены изуче-
нию терапевтического потенциала мелоксикама при ске-
летно-мышечных заболеваниях – ОА (6 исследований) 
и НБС, включая люмбоишалгию (14 исследований). Два 
исследования оценивали применение мелоксикама при ОА 
и РА, а также только при РА, по одной работе приходится 
на лечение АС, других СпА, подагры, хронической боли 
в плече и кокцигодинии. 

Серия исследований оценивала эффективность и без-
опасность мелоксикама при хирургической и висцераль-
ной патологии. Так, три из них посвящены применению 
этого препарата для купирования боли после ортопедиче-
ских хирургических вмешательств, и по одному – при бо-
лях, связанных с гинекологической патологией, при пер-
вичной дисменорее и хроническом простатите [39–78]. 

Всего в указанных 36 исследованиях принимали 
участие 8498 пациентов, из которых 8048 получали ме-
локсикам в дозе 7,5–15 мг/сут., а 447 составили активный 
или пассивный контроль (препаратами, использованны-
ми для активного контроля, были ацеклофенак, дикло-
фенак, кеторолак, кетопрофен, пироксикам, трамадол, 

Таблица 1. Относительный риск развития кардиоваскулярной патологии при использовании различных НПВП по данным 
метаанализа популяционных исследований (адаптировано из исследований [34, 35, 36]), ОШ (95% ДИ)

НПВП
Риск развития кардиоваскулярной патологии

СН [34] ИИ [35] ИМ [36]

Кеторолак 1,83 (1,66–2,02) 1,46 (1,13–1,78) 2,06 (1,83–2,32)

Диклофенак 1,19 (0,89–1,52) 1,26 (1,2–1,32) 1,31 (1,17–1,48)

Индометацин 1,51 (1,33–1,71) 1,24 (1,02–1,51) 1,47 (1,27–1,70)

Ибупрофен 1,18 (1,12–1,23) 1,15 (1,09–1,22) 1,24 (1,0401,48)

Пироксикам 1,27 (1,19–1,35) 1,13 (1,01–1,27) 1,17 (0,99–1,37)

Нимесулид 1,18 (1,14–1,23) 1,14 (1,06–1,23) 1,16 (1,11–1,22)

Напроксен 1,16 (1,07–1,27) 1,03 (0,91–1,16) 1,19 (0,95–1,49)

Декскетопрофен 0,86 (0,41–1,81) 1,35 (0,72–2,53) Не оценивался

Ацеклофенак 1,03 (0,93–1,15) 1,17 (0,98–1,39) 1,04 (0,9–1,19)

Кетопрофен 1,03 (0,96–1,11) 0,94 (0,83–1,07) 1,12 (1,03–1,22)

Мелоксикам 1,02 (0,94–1,11) 0,96 (0,85–1,08) 1,18 (1,08–1,25)

Лорноксикам 1,06 (0,8–1,41) 0,65 (0,36–1,18) 1,08 (0,77–1,51)

Эторикоксиб 1,51 (1,41–1,62) 1,08 (0,96–1,22) 1,28 (1,17–1,40)

Целекоксиб 0,96 (0,9–1,02) 0,99 (0,91–1,08) 1,15 (0,91–1,46)
Примечание: СН – сердечная недостаточность; ИИ – ишемический инсульт; ИМ – инфаркт миокарда
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Таблица 2. Основные российские исследования эффективности и безопасности оригинального мелоксикама 

Автор Характер и план исследования
Число 
больных

Срок Эффективность Безопасность

ОА, РА, АС и подагра

Цветкова Е.С. 
(1999) [39]

Открытое многоцентровое 
исследование: мелоксикам 
7,5–15 мг/сут. при ОА

630 2–5 нед. 

Уменьшение в группах 1, 2 и 3 (1 – мовалис 
7,5 мг; 2 – 15 мг; 3 –переход с 7,5 на 15 мг) 
боли в покое – с 2,5, 2,8 и 2,6 до 1,3, 2,0 и 1,7; 
боли при движении – с 3,35, 3,79 и 3,57 до 2,3, 
2,6 и 2,9 соответственно (во всех случаях ста-
тистически значимое отличие от исходного 
уровня, р<0,05)

НР – у 6,5% (диспепсия, 
головные боли, аллергия), 
отмена – у 2,5% (диспеп-
сия, аллергия)

Цветкова Е.С. 
(2005) [40]

Открытое исследование «сту-
пенчатой» терапии: мелокси-
кам в/м 15 мг 3 дня, затем 
15 мг перорально 20 дней 
при РА и ОА

646 3 нед.

Боль в покое до и после курса (ОА и РА): 
5,1±2,3 и 5,6±2,1; 0,8±1,2 и 1,5±1,7 балла. 
Оценка больных («хороший» – «отличный» 
результат, ОА и РА) – 88,8% и 88,5% соответст-
венно

Частота НР при ОА и РА – 
7,3 и 8,4%; отмена – у 1,3% 
(n=9; аллергия – у 3, язва 
желудка – у 1, боль в эпи-
гастрии – у 2, головная 
боль, головокружение – 
у 3)

Цветкова Е.С. 
и соавт. (2007) 
[41]

Открытое РКИ: сравнение 
парацетамола 2  г/сут., ГС, ХС 
и мелоксикама 15–7,5 мг/сут. 
при ОА

80 18 мес.

Статистически значимое снижение боли в покое 
и ночью (WOMAC) в группах ГС, ХС и мовалиса, 
но не парацетамола. Отсутствие прогрессирова-
ния ОА по данным рентгенографии, УЗИ, МРТ 
и артроскопии в группах ГС, ХС и мовалиса, 
в отличие от парацетамола

Частота НР в группе мелок-
сикама – 40% (слабо выра-
жены), нет отмен. 2 отмены 
в группе парацетамола 
(повышение уровня АЛТ)

Коган К.М. 
и соавт. (1999) 
[42]

Открытое многоцентровое 
исследование: мелоксикам 
7,5–15 мг/сут. при ОА

113 1–4 нед,
Оценка эффективности терапии «хорошая» 
и «очень хорошая» у 91,2% больных

Отмены из-за НР у 2 боль-
ных (аллергия, боль в эпи-
гастрии)

Якушин С.С. 
и соавт. (1999) 
[43]

Открытое исследование: 
мелоксикам 7,5 мг/сут. при ОА

20 4 нед.
Высокая эффективность в отношении сниже-
ния боли и улучшения функции

Отмены из-за НР у 2 боль-
ных (боли в эпигастрии)

Лыткина К.А. 
и соавт. (2008) 
[44]

Открытое исследование: 
мелоксикам 15 мг/сут. при ОА

30 10 дней
Существенное улучшение качества жизни 
(опросник EQ-5D)

НР не отмечены

Замятина Е.А.,  
Багирова Г.Г. 
(2012) [45]

Открытое РКИ: мелоксикам 
15 мг vs ацеклофенак 200 мг 
при ОА

60 10 дней
Уменьшение боли в группах мовалиса и аце-
клофенака с 7,5 и 7,4 до 4,5 и 5,0 соответст-
венно (р>0,05 между группами)

НР в группах мовалиса 
и ацеклофенака – соответ-
ственно у 2 и 1 больного 
(артериальная гипертен-
зия); отмен не было

Шмидт Е.И. 
и соавт. (2005) 
[46]

Открытое исследование: 
мелоксикам 15 мг в/м при РА

42 6 дней
Выраженный положительный эффект у 79% 
больных

Частота НР – 7,1% (диспеп-
сия, язва желудка)

Антипова О.В. 
и соавт. (2001) 
[47]

Открытое РКИ: мелоксикам 
15 мг vs пироксикам 20 мг и 
диклофенак 100 мг/сут. при 
периферическом СпА

64 2 нед.
Купирование признаков артрита в группах 
мовалиса, пироксикама и диклофенака у 85,7, 
86,9 и 92,0% больных соответственно (р>0,05)

НР в группах мовалиса, 
пироксикама и диклофена-
ка – у 4,7, 21,7 и 35,0% 
больных соответственно; 
отмен не было

Мазуров В.И. 
и соавт. (2001) 
[48]

Открытое исследование мелок-
сикама при АС 

15 4 нед.
Хорошая эффективность в отношении боли 
и функции

Отмена из-за НР – у 1 боль-
ного (аллергия)

Громова М.А. 
и соавт., 2020 
[49] 

Открытое исследование: 
мелоксикам 7,5 мг + алллопу-
ринол до 300 мг при подагре

143 12 нед.
Отсутствие рецидивов подагры у 90,9% боль-
ных

НР не отмечены

Боль в спине

Шостак Н.А. 
и соавт. (1999) 
[50]

Открытое исследование: 
мелоксикам 15–7,5 мг/сут. 
при НБС

22 3 нед.
Исчезновение или значительное уменьшение 
боли у 81,8% больных

НР у 1 больного

Шостак Н.А., 
Шеметов Д.А. 
(2001) [51]

Открытое РКИ: сравнение 
мелоксикама 15 мг и диклофе-
нака 75 мг/сут. при НБС

54 3 нед.
Уменьшение боли (группы мовалиса и дикло-
фенака): с 6,2 и 6,4 см до 2,4 и 2,3 см соответ-
ственно (по ВАШ) (р>0,05) 

НР: 2 в группе мовалиса 
(аллергия, диспепсия), 
3 в группе диклофенака 
(диспепсия, диарея). 
1 отмена в группе мовалиса 
(аллергия)

Одинак М.М., 
Емелин А.Ю. 
(2004) [52]

Открытое исследование «сту-
пенчатой» терапии: мелокси-
кам в/м 15 мг 3 дня, затем 
15 мг перорально 20 дней 
при НБС

30 3 нед.
Уменьшение боли в покое с 3,55 до 0,55 балла, 
полное купирование боли в покое у 70%, значи-
тельное улучшение – у 20% больных

НР у 6 больных (у 3 – 
диспепсия и изжога; у 2 – 
головная боль; у 1 – ане-
мия); 1 отмена (изжога)
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Автор Характер и план исследования
Число 
больных

Срок Эффективность Безопасность

Алексеева Л.И. 
и соавт. (2005) 
[53]

Открытое исследование «сту-
пенчатой» терапии: мелокси-
кам в/м 15 мг 3 дня, затем 
15 мг перорально 10 дней 
при НБС

30 2 нед.
Уменьшение боли в покое с 56,3±19,2 
до 28,0±21,1 мм по ВАШ

НР у 6 больных, 3 отмены 
из-за НР  (бронхоспазм, 
отеки, трещина заднего 
прохода)

Филатова Е.Г. 
и соавт. (2005) 
[54]

Открытое исследование «сту-
пенчатой» терапии: мелокси-
кам в/м 15 мг 5 дней, затем 
15 мг перорально 2 нед. 
при НБС

30 2,5 нед.
Оценка эффекта пациентами «хорошая» 
и «отличная» в 93% случаев

НР у 2 больных (6,6%)

Герасимова О.Н., 
Парфенов В.А. 
(2012) [55]

Наблюдательное исследование 
«ступенчатой» терапии: мелок-
сикам в/м 15 мг 3 дня, затем 
15 мг перорально 20 дней 
при НБС и радикулопатии

280 1–5 нед. 
Динамика острой боли в спине: 7,92–1,04 
по ЧРШ

НР у 5 больных (1,8%), 
отмена – 1 случай (диспеп-
сия)

Алексеев В.В. 
(2012) [56]

Открытое исследование «сту-
пенчатой» терапии: мелокси-
кам в/м 15 мг 3 дня, затем 
15 мг перорально 3–4 нед. 
при люмбоишалгии

767 3–4 нед.

Уменьшение боли в покое и при движении: 
соответственно с 5,0 и 6,7 до 0,7 и 1,3 
(по ЧРШ); хороший эффект лечения – у 78,0% 
больных

Частота НР – 4,7%, об их 
характере и отменах не 
сообщается 

Гузева В.И. 
и соавт. (2004) 
[57]

Открытое РКИ: мелоксикам 
15 мг в/м и диклофенак 75 мг 
в/м при НБС

78 6 дней
Уменьшение боли (группа мовалиса и дикло-
фенака): с 7,6±1,5 и 7,3±1,8 до 0,7±1,2 
и 1,7±0,9 (p<0,001)

Частота НР: 4% – в группе 
мовалиса, 15% – в группе 
диклофенака. Отмены – 
у 3 больных в группе 
диклофенака (диспепсия), 
1 «тяжелое» осложнение 
при использовании дикло-
фенака (не указано, какое)

Меркушкина И.В. 
и соавт. (2010) 
[58]

Открытое РКИ: мелоксикам 
15 мг в/м 5 дней + 5 дней 
перорально, диклофенак 
150 мг в/м 5 дней + 5 дней 
перорально при НБС и радику-
лопатии

42 10 дней
Хороший» и «отличный» результаты в группе 
мелоксикама и диклофенака в 81% и 71% слу-
чаев соответственно (р>0,05)

Частота НР – 14% в группе 
мовалиса и 28% – в группе 
диклофенака

Акарачкова Е.С. 
и соавт. (2012) 
[59]

Открытое исследование: 
мелоксикам 1 мг в/м 3 дня + 
7–10 дней перорально, 
с последующим наблюдением 
6 мес.

85
10–14 
дней

Снижение боли на 50% и более у >70% боль-
ных

НР не отмечены

Андреев В.В., 
Баранцевич Е.Р. 
(2018) [60]

Открытое сравнение: мелокси-
кам 15 мг в/м 3 дня, затем 
перорально vs диклофенак 
150 мг/сут. при пояснично-
крестцовой радикулопатии

79 14 дней
Снижение боли в группах мелоксикама и 
диклофенака с 8,1±1,1 до 4,8±1,2 и с 7,8±1,4 
до 6,1±1,1 см по ВАШ соответственно (p<0,05)

НР не отмечены

Герасимова О.Н. 
и соавт. (2018) 
[61]

Открытое исследование: 
мелоксикам 15 мг в/м 3 дня, 
затем перорально

140 14 дней Снижение боли с 6,4 до 0,99 см по ВАШ НР не отмечены

Каратеев А.Е. 
и соавт. (2018) 
[62]

Открытое наблюдательное 
исследование: мелоксикам 
15 мг при острой/подострой 
НБС

2078 14 дней Снижение боли с 6,69±1,65 до 2,4±1,24 по ЧРШ НР у 4,6% больных

Широков В.А. 
и соавт. (2008) 
[63]

Открытое сравнение эффекта 
введения мелоксикама 15 мг 
в «триггерные» точки vs в/м 
с последующим пероральным 
приемом при люмбоишалгии

94 3 нед.

Частота уменьшения боли при введении 
в «триггерые» точки, в/м и в контроле (физио-
терапия) – соответственно 75,6, 64,3 и 33,4% 
(р>0,05 – в группах активной терапии; p<0,05 – 
с контролем)

НР не отмечены

Иные показания

Батышева Т.Т. 
и соавт. (2004) 
[64]

Открытое РКИ: мелоксикам 
15 мг vs стандартная терапия 
при боли в плече у больных 
после инсульта

60 3 нед.
Уменьшение боли в группах мелоксикама 
и стандартной терапии с 6,7 и 6,31 до 2,4 и 1,1 
(по ЧРШ) соответственно (p<0,05)

НР не отмечены

Власкин С.С. 
(2011) [65]

Открытое исследование: 
мелоксикам 15 мг в/м 3 дня +  
перорально 15 мг при кокциго-
динии 

45 2 нед.
«Хороший» и «отличный» эффект у 75% боль-
ных

НР не отмечены
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Автор Характер и план исследования
Число 
больных

Срок Эффективность Безопасность

Загородний Н.В. 
и соавт. (2008) 
[66]

Открытое РКИ: мелоксикам 
15 мг 3 дня в/м или свечи + 
5 дней перорально vs кеторо-
лак в/м 3 дня + 5 дней дикло-
фенак перорально после орто-
педических операций (эндо-
протезирование, стопа, 
сколиоз)

204 8 дней
Уменьшение боли в группах мовалиса и контр-
оля: с 7,9–8,7 и 8,0–8,6 до 2,1–3,4 и 2,9–3,5 
(по ЧРШ) соответственно (р>0,05)

НР: 1 – в группе мовалиса, 
2 – в группе контроля (боли 
в эпигастрии); об отменах 
не сообщалось

Логвиненко В.В. 
и соавт. (2012) 
[67]

Открытое РКИ: мелоксикам 
15 мг 2 дня в/м + перорально 
10 дней vs кетопрофен в/м 
2 дня + 10 дней перорально 
при ТЭ ТБС

40 12 дней

Уменьшение боли в группах мелоксикама 
и кетопрофена: с 3,9 и 3,8 до 1,75 и 3,35 
(1-й день), 1,25 и 1,9 через 12 дней (по ЧРШ) 
соответственно (p<0,05)

Частота НР в группе мелок-
сикама – 10%, кетопрофе-
на – 20%

Акарачкова Е.С., 
Захарова И.А. 
(2009) [68]

Наблюдательное исследова-
ние: мелоксикам 15 мг в све-
чах при болях на фоне гинеко-
логической патологии

50 10 дней
Уменьшение боли: с 6,4–7,0 до 0–3,6 (5 дней) 
и 0 во всех группах (10 дней) (по ЧРШ)

НР не отмечены

Лебедев В.А. 
(2008) [69]

Открытое исследование: 
мелоксикам 7,5–15 мг в свечах 
при первичной дисменорее 

52
3–5 дней 
(3 цикла)

Частота прекращения боли с 67.3 до 96.2% 
(1–3-й цикл)

НР не отмечены

Ткаченко Е.В. 
(2010) [70]

Открытое исследование: 
мелоксикам 15 мг в свечах 
с антибиотиками или без них 
vs антибиотики без НПВП 
при обострении хронического 
простатита

65 4 нед.
Уменьшение боли в группах мелоксикама 
и контроля: с 16,2–16,4 и 14,3 до 3,4–3,5 
и 6,5 баллов по NIH-CPSI

НР у 3 больных (6,4%) 
в группе мелоксикама 
(метеоризм, диарея)

Фирсов С.А. 
и соавт. (2018) 
[71]

Открытое наблюдательное 
исследование: мелоксикам 
15 мг 7 дней до и 3 нед. после 
(первые 3 дня в/м) vs трамадол 
по требованию у больных с ТЭ 
ТБС

120 3 мес.

Оценка боли до, через 2 дня и 3 мес. после 
операции: уменьшение с 85,0±2,3 до 69,0±2,1 
и 10,0±2,1 vs с 84,0±2,1 до 82,0±3,4 и 35,0±12,6 
(p<0,001)

НР не отмечены

Каратеев А.Е. 
и соавт. (2019) 
[72]

Открытое наблюдательное 
исследование: мелоксикам 
у больных с ПОМТ

1227 14 дней
Уменьшение боли с 6,58±1,61 до 2,48±1,60 
(по ЧРШ)

НР у 15,0% больных

Каратеев А.Е. 
и соавт. (2020) 
[73]

Открытое наблюдательное 
исследование: мелоксикам 
15 мг у больных с переломом 
лучевой кости, травмой колен-
ного сустава и голени

1115 4–8 нед.
Уменьшение боли при движении с 7,03±1,66 
до 2,21±1,38 (по ЧРШ) (p<0,001)

НР у 20,8%; отмена из-за 
НР – у 2,6% больных

Педиатрическая практика

Жолобова Е.С. 
и соавт. (2012) 
[74]

Исследование эффективности 
и безопасности мелоксикама у 
детей с ювенильными артрита-
ми

50 6–12 мес. Снижение активности у большинства больных НР не отмечены 

Ретроспективные исследования безопасности мелоксикама 

Беляева И.Б. 
и соавт. (2008) 
[75]

Ретроспективный анализ влия-
ния мелоксикама и диклофе-
нака на состояние ССС у боль-
ных ОА и РА, страдающих кли-
нически выраженной ИБС

46 и 110

От 3 мес. 
до 3 лет 
(в сред-
нем 
8–9 мес.)

Не оценивалась

В группах мовалиса 
и диклофенака частые при-
ступы стенокардии в 14 
и 32%; экстрасистолия – 
в 17 и 57% случаев соот-
ветственно

Каратеев А.Е. 
(2006) [76]

Ретроспективный анализ дан-
ных эндоскопического иссле-
дования у больных, принимав-
ших мелоксикам и диклофенак

425 и 
2428

– Не оценивалась

Частота язв и МЭ в группах 
мовалиса и диклофенака: 
без язвенного анамнеза – 
6,2 и 24,5%, с язвенным 
анамнезом – 11,9 и 40,1% 
(p<0,001)

Каратеев А.Е. 
(2015) [77]

Оценка эффективности и без-
опасности мелоксикама 15 мг 
и «традиционных» НПВП при 
ОА и НБС (НПВП по выбору 
лечащих врачей)

274 2–4 нед. Нет различия по эффективности

НР (группа мелоксикама 
и контроль): гастралгии 
и диспепсия – 6,2 и 14,5% 
(p<0,05); артериальная 
гипертензия – 0,4 и 4,7% 
(p<0,05). Отмены из-за НР 
не отмечены. 
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парацетамол, глюкозамин и хондроитин сульфат). Все 
представленные работы носили открытый характер, дли-
тельность терапии в основном не превышала четырех не-
дель. Продолжительное использование мелоксикама оце-
нивалось лишь в работе Е.С. Цветковой и соавт. [41], 
изучавших влияние этого препарата на прогрессирование 
ОА в течение 18 месяцев, и в работе Е.С. Жолобовой и со-
авт. [74], проводивших оценку эффективности и безопа-
сности мелоксикама в педиатрической практике на протя-
жении 6–12 месяцев.

Из-за большой гетерогенности изучаемых групп па-
циентов, серьезных различий в планировании исследова-
ний и методах оценки эффективности терапии полноцен-
ный метаанализ всего массива полученных данных весьма 
затруднителен. Однако мы можем заключить, что все ра-
боты показали хороший терапевтический потенциал ори-
гинального мелоксикама. Все исследователи зафиксирова-
ли статистически значимое снижение интенсивности боли 
(на 50–75% от исходного уровня), при этом «отличный» 
и «хороший» результат терапии был отмечен ≥75% пациен-
тов и врачей. 

В последние годы было выполнено несколь-
ко масштабных многоцентровых наблюдательных ис-
следований, оценивающих применение оригиналь-
ного мелоксикама в реальной клинической практике. 
Так, в исследовании КАРАМБОЛЬ (Клинический 
Анализ Результатов Аналгезии Мелоксикамом 
и его Безопасности при Острой Люмбалгии) данный 
препарат был использован у 2078 пациентов с острой 
НБС. На фоне приема мелоксикама (86,1% пациентов 

в течение первых 3 дней получали его в виде внутримы-
шечных (в/м) инъекций) отмечалось выраженное умень-
шение боли и улучшение общего самочувствия (рис. 1). 
Через 14 дней боль была полностью купирована у 75,2% па-
циентов, при этом 83,7% участников исследования оцени-
ли результат лечения как хороший или превосходный [62]. 

В исследовании ЭНТРОПИЯ (ЭНтезопатия 
и Тендинит при Ревматической и Ортопедической 
Патологии: Исследование Явления) мелоксикам выступил 
в роли основного препарата для лечения 1227 пациентов 
с патологией околосуставных мягких тканей. Через 2 неде-
ли лечения существенное улучшение было отмечено у по-
давляющего большинства больных (рис. 2) [72]. 

В исследовании РАПТОР (Рациональная Анальгезия 
После Травм: Оценка Результатов) мелоксикам в дозе 
15 мг/сут. применялся для контроля боли у 1115 амбула-
торных пациентов, перенесших перелом лучевой кости, 
травму области коленного сустава или связок области го-
леностопного сустава. Через 4–8 недель после травмы боль 
в среднем снизилась на 68,5% (рис. 3) [73]. 

Большой интерес представляет недавно опубли-
кованная работа С.А. Фирсова и соавт. [71], в которой 
оценивались результаты пред- и послеоперационного 
применения оригинального мелоксикама у больных, пе-
ренесших тотальное эндопротезирование тазобедренного 
сустава. Мелоксикам назначался за три дня до операции 
перорально в дозе 15 мг, а затем, после хирургическо-
го вмешательства, – на 3 недели (первые 3 дня – в/м, за-
тем перорально). Пациенты контрольной группы полу-
чали трамадол в послеоперационном периоде в режиме 

Рис. 1. Динамика боли и общего самочувствия (от 0 до 10 
по ЧРШ) у 2078 пациентов с НБС, получавших оригинальный 
мелоксикам в дозе 15 мг/сут. до 2 недель (исследование 
КАРАМБОЛЬ) [62]

Рис. 2. Динамика боли и функции (от 0 до 5 по ЧРШ) у 1227 па-
циентов с патологией околосуставных мягких тканей, получав-
ших оригинальный мелоксикам в дозе 15 мг/сут. до 2 недель 
(исследование ЭНТРОПИЯ) [72]
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больных

Срок Эффективность Безопасность

Каратеев А.Е. 
и соавт. (2018) 
[78]

Ретроспективный анализ дан-
ных эндоскопического иссле-
дования у больных, принимав-
ших различные НПВП 

6341, из 
которых 
мелок-
сикам 
прини-
мали 
1177

- Не оценивался

Частота язв и МЭ в группе 
мелоксикама – 7,1%, 
диклофенака – 12,0%, 
кетопрофена – 12,7%, 
индометацина – 13,2%, 
ибупрофена – 18,8% 
(p<0.05)

Примечание: ГС – глюкозамин сульфат; ХС – хондроитин сульфат; УЗИ – ультразвуковое исследование; МРТ – магнитно-резонансная томография; АЛТ – аланина-
минотрансфераза; ВАШ – визуально-аналоговая шкала; ЧРШ – числовая рейтинговая шкала; ТЭ ТБС – тотальное эндопротезирование тазобедренного сустава; NIH-
CPSI – индекс шкалы симптомов хронического простатита и синдрома тазовых болей у мужчин по версии Национального института здоровья США (National Institute 
of Health – Chronic Prostatitis Symptom Index); ПОМТ – поражение околосуставных мягких тканей; ИБС – ишемическая болезнь сердца; МЭ – множественные эрозии
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«по требованию». Согласно полученным данным, регуляр-
ное применение мелоксикама обеспечивало значительно 
лучший контроль боли. Так, ее интенсивность до операции, 
через 2 дня и 3 месяца после операции в основной груп-
пе составила 85,0±2,3, 69,0±2,1 и 10,0±2,1 мм по ВАШ; 
в контрольной группе – 84,0±2,1, 82,0±3,4 и 35,0±12,6 мм 
соответственно (p<0,001). 

Еще одно важное исследование – работа М.А. Гро-
мовой и соавт. [49], изучавших возможность профилак-
тики рецидивов подагрического артрита у 143 пациентов, 
получающих уратснижающую терапию (аллопуринол). 
Применение мелоксикама по 7,5 мг/сут. в течение 12 не-
дель позволило добиться отсутствия рецидивов артрита 
у 90,9% больных. При этом, несмотря на серьезный комор-
бидный фон (типичный для подагры), значимые НР отме-
чены не были. 

Важно подчеркнуть, что все отечественные работы 
продемонстрировали весьма благоприятный профиль без-
опасности мелоксикама. Частота зафиксированных в них 
НР колебалась от 0 до 20,8% (в среднем – 10,5±5,4%), 
при этом не было отмечено ни одного эпизода серьез-
ных, угрожающих жизни лекарственных осложнений. 
В контрольных группах (применение других НПВП) 
НР были зафиксированы с частотой от 28 до 35% (в сред-
нем – 29,8±18,4%). Частота отмен из-за НР (преимуще-
ственно аллергические реакции и диспепсия) составила 
в группах мелоксикама 0–2,6% (в среднем – 1,8±2,3%), 
в контрольных группах НПВП – от 0 до 10% (в среднем – 
2,5±5,3%) (рис. 4). 

 Следует отметить, что ценность полученных данных 
несколько снижает тот факт, что российские исследования 
в основном носили открытый и наблюдательный характер. 
Тем не менее, столь большой массив однозначно позитив-
ных результатов, полученных в разных клинических и на-
учных центрах, четко свидетельствует о преимуществах из-
учаемого препарата. 

При этом российские данные по частоте НР на фоне 
приема мелоксикама вполне соответствуют результа-
там РКИ MELISSA и SELECT, а также открытых постре-
гистрационных исследований, проведенных зарубеж-
ными исследователями. Например, общая частота НР 
при использовании мелоксикама в РКИ MELISSA соста-
вила 13,3%, частота отмен – 3,0%, в РКИ SELECT – 10,3% 
и 3,8% соответственно. 

Важные данные о реальном профиле безопасно-
сти мелоксикама демонстрируют российские ретроспек-
тивные наблюдения [75–78]. Очень интересной представ-
ляется работа И.Б. Беляевой и соавт. [75], которые оценили 
НР со стороны ССС у 156 больных РА и ОА, страдавших 
ишемической болезнью сердца и получавших мелокси-
кам или диклофенак. Конечно, сегодня, в период весь-
ма жесткого отношения медицинского сообщества к про-
блеме кардиоваскулярных осложнений НПВП, длительное 
использование мелоксикама и диклофенака у больных 
с очень высоким кардиоваскулярным риском представ-
ляется совершенно невозможным. Тем интереснее дан-
ная работа, которая показывает не столь давнюю реальную 
клиническую практику. Так, на фоне приема мелоксика-
ма приступы стенокардии возникали в 2,5 раза реже, чем 
при использовании диклофенака – 14% и 32% случаев со-
ответственно (p<0,05). 

Недавно было опубликовано исследование, пред-
ставляющее анализ частоты язв и МЭ желудка и ДПК, 
которые возникают на фоне приема различных НПВП. 
Материалом для этой работы стал архив эндоскопическо-
го кабинета ФГБНУ НИИР им. В.А. Насоновой, в котором 
имеются данные о результатах эндоскопического исследо-
вания 6341 больного, получавшего НПВП (за 10-летний 
период). В данной группе было 1177 пациентов, принимав-
ших мелоксикам. Согласно проведенному анализу, частота 
язв и МЭ при использовании этого препарата была стати-
стически значимо меньше, в сравнении с диклофенаком, 
кетопрофеном, индометацином и ибупрофеном (p<0,05), 
и статистически значимо не отличалась от частоты подоб-
ных осложнений на фоне приема ацеклофенака, нимесу-
лида, целекоксиба и эторикоксиба [78] (рис. 5). 

Ценные данные о безопасности мелоксикама дает ана-
лиз т. н. «спонтанных сообщений» о НР, которые поступают 
от практикующих врачей. Согласно государственной систе-
ме регистрации лекарственных осложнений, информация 
о НР, возникших на фоне приема того или иного лекарст-
ва, должна отмечаться в соответствующей медицинской до-
кументации, а описание каждого случая НР («Извещение 
о нежелательной реакции или отсутствии терапевтиче-
ского эффекта лекарственного препарата») – направлять-
ся в Росздравнадзор. Конечно, эта система несовершенна: 
многие медицинские работники, находящиеся под бре-
менем рутинной работы, игнорируют эту процедуру из-за 

Рис. 3. Динамика боли (от 0 до 10 по ЧРШ) у 1115 пациентов 
с переломами лучевой кости, травмами колена и области голено-
стопного сустава, получавших оригинальный мелоксикам в дозе 
15 мг/сут. (исследование РАПТОР) [73]

Рис. 4. Частота нежелательных реакций и отмен терапии из-за 
плохой переносимости на фоне приема оригинального мелокси-
кама и других неселективных НПВП (суммарный анализ 36 рос-
сийских исследований; n=8498)
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недостатка времени или мотивации. Тем не менее, анализ 
спонтанных сообщений рассматривается как один из важ-
ных инструментов изучения частоты и характера НР. 

По информации фирмы Boehrenher Ingelhaim, 
с 2016 по 2020 гг. (т. е. за 5 последних лет) были за-
фиксированы 95 сообщений о нежелательных явле-
ниях, которые развились в период лечения ориги-
нальным мелоксикамом. Подавляющее большинство 
из них были представлены эпизодами повышения арте-
риального давления, НР со стороны ЖКТ и аллергиче-
скими реакциями (табл. 3). Шестнадцать из них были рас-
ценены как серьезные или угрожающие жизни, однако 
летальных исходов зафиксировано не было. 

Необходимо отметить, что к нежелательным явле-
ниям при использовании мелоксикама были отнесены 
и сообщения о его неэффективности, передозировке (без 
серьезных последствий) или неправильном («off-label») на-
значении. Вероятно, оценивать данные сообщения в ка-
честве лекарственных осложнений не совсем правильно. 
В частности, совершенно очевидно, что отсутствие улуч-
шения при использовании препарата в большинстве случа-
ев определяется не его фармакологическими свойствами, 
а клинической ситуацией и особенностями пациента. 

За период с 2016 по 2021 гг. было реализовано более 
15 млн упаковок оригинального мелоксикама. У нас нет ин-
формации о том, какое именно число больных получали 
этот препарат за последние 5 лет. Однако известно, что боль-
шинство пациентов, использующих НПВП, – это лица с ОА 
и НБС, а также перенесшие травмы. Рутинный курс терапии 
НПВП при этих заболеваниях составляет 2–4 недели, следо-
вательно, каждый больной обычно использовал 2–3 упаков-
ки препарата. Соответственно, расчетное число пациентов, 
получавших оригинальный мелоксикам, должно составлять 
не менее 5 млн. В этом случае 1 «спонтанное сообщение» 
о нежелательном явлении приходится на 52,6 тыс. проле-
ченных пациентов – частота, без сомнения, крайне низкая, 
однозначно подтверждающая хороший профиль безопасно-
сти оригинального мелоксикама. 

Заключение

Четверть века, прошедшие с 1996 г., – огромный срок 
для медицинской науки и практики. За это время были от-
крыты многие фундаментальные закономерности пато-
логических процессов, изменилась и совершенствовалась 
концепция терапии наиболее сложных и социально зна-
чимых заболеваний (в частности, аутоиммунных и онко-
логических болезней), были созданы новые, революцион-
ные классы фармакологических средств. Появился, вошел 
в практику и (с немалыми потерями!) пережил тяжелый 
кризис новый класс НПВП – высокоселективные ЦОГ-2 
ингибиторы (коксибы). 

И за все эти долгие годы мелоксикам нисколько 
не утратил своей актуальности – напротив, сегодня он рас-
сматривается как один из наиболее удачных и сбаланси-

рованных по соотношению эффективности, безопасности 
и удобства использования представителей группы НПВП 
[79–84]. 

Высокий уровень доверия к этому лекарству 
в нашей стране основывается на колоссальном опыте его 
применения в реальной клинической практике (им были 
пролечены миллионы наших сограждан) и, конечно, 
на однозначно положительных результатах длитель-
ной серии отечественных клинических исследований. 
Разумеется, мелоксикам пытались копировать; появле-
ние множества генериков – совершенно естественный 
процесс, отражающий достоинства оригинального пре-
парата. Но, тем не менее, большинство российских вра-
чей испытывают доверие и уверенно отдают предпочте-
ние именно оригинальному мелоксикаму, появившемуся 
в нашей стране 25 лет назад под названием Мовалис®.
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Таблица 3. Нежелательные явления при использовании 
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