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Длительное применение нимесулида 
при остеоартрите :  оценка потребности , 
эффективности и  безопасности . 
Данные открытого трехмесячного 
наблюдательного исследования НОРМА 
(Нимесулид при Остеоартрите :  Различные 
Медицинские Аспекты)
А.Е. Каратеев1, Е.Ю. Полищук1, А.М. Лила1,2, Ю.А. Галышева3 , Л.Е. Сивордова4,  
Г.В. Любиева5, Ю.В. Полякова4

Длительная терапия нестероидными противовоспалительными препаратами (НПВП) может быть целесо-
образна у пациентов с остеоартритом (ОА), испытывающих хроническую боль.
Цель исследования – оценить эффективность и безопасность нимесулида при 3-месячном лечении остео-
артрита.
Материал и методы. Исследуемую группу составили 282 пациента, из которых 79,4% – женщины (возраст – 
54,5±8,9 года), с ОА коленного сустава (50,0%), ОА тазобедренного сустава (12,4%) и генерализованным 
ОА (37,6%). Все больные имели коморбидную патологию, в т. ч. 94,3% – артериальную гипертензию (АГ), 
22,7% – сахарный диабет 2-го типа. Все пациенты не менее 3 месяцев испытывали умеренную или сильную 
боль (≥4 по числовой рейтинговой шкале (ЧРШ 0–10). Всем пациентам был назначен нимесулид по 100 мг 
2 раза в день. При уменьшении боли предлагалось снижение дозы нимесулида до 100 мг в сутки или переход 
к приему препарата в режиме «по требованию».
Результаты. Через 1 и 3 мес. терапии постоянный прием нимесулида продолжали 82,3 и 49,3% пациентов, 
прием «по требованию» – 17,4 и 39,7%. Прекратили прием препарата к 3 мес. 11,0% больных, в основном 
из-за полного или существенного уменьшения боли. Через 1 и 3 мес. у всех пациентов отмечалось значи-
тельное улучшение выраженности основных симптомов ОА. Так, боль при движении (по ЧРШ) снизилась 
с 6,7 до 4,3 и 2,0 соответственно; боль по WOMAC (Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis 
Index) – с 11,3 до 7,3 и 3,9 соответственно; нарушение функции (ЧРШ) – с 5,4 до 3,4 и 1,6 соответственно; 
функция по WOMAC – с 38,9 до 25,4 и 14,7 соответственно (по всем параметрам p<0,001). По всем пара-
метрам более чем у 75% больных отмечалось улучшение ≥50% от исходного уровня. 83% больных отметили 
приемлемое для себя состояние симптомов (индекс PASS (Patient Acceptable Symptom State)). Через 3 мес. 
у пациентов не было отмечено серьезных нежелательных реакций (НР). У 3,9% была отмечена диспепсия, 
по 3,2% – нарушение стула и гастроэзофагеальная рефлюксная болезнь, у 4,6% – АГ, у 1,1% – гиперглике-
мия. Не было отмечено случаев отмены нимесулида из-за НР.
Заключение. Нимесулид эффективен и относительно безопасен при длительном лечении пациентов с ОА 
и хронической болью.
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LONG-TERM NIMESULIDE USE IN OSTEOARTHRITIS: ASSESSMENT OF REQUIREMENT, 
EFFICACY AND SAFETY. DATA FROM THE OPEN-LABEL 3-MONTH OBSERVATIONAL STUDY NORMA 

(NIMESULIDE IN OSTEOARTHRITIS: VARIOUS MEDICAL ASPECTS)

Andrey E. Karateev1, Elena Yu. Polishchuk1, Alexander M. Lila1,2, Yuliya A. Galysheva3,  
Larisa E. Sivordova4, Galina V. Lyubieva5, Yuliya V. Polyakova4

Long-term therapy with non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) may be appropriate in patients with osteo-
arthritis (OA) who have chronic pain.
The aim – to evaluate the efficacy and safety of nimesulide in the 3-month treatment of osteoarthritis.
Material and methods. The study group consisted of 282 patients, 79.4% women (age 54.5±8.9 years), with knee OA 
(50.0%), hip OA (12.4%) and multi-joint OA (37.6%). All patients had comorbidity, including 94.3% arterial hyper-
tension (AH) and 22.7% type 2 diabetes mellitus. All patients had moderate to severe pain (≥4 on a numerical rating 
scale (NRS 0–10)) for at least 3 months. All patients were prescribed nimesulide 100 mg twice daily. If pain decreased, 
a reduction in the dose of nimesulide to 100 mg daily or a switch to an on-demand regimen was suggested.
Results. After 1 and 3 months of therapy, 82.3% and 49.3% of patients continued to take nimesulide regularly, and 17.4% 
and 39.7% continued to take it ‘on demand’. 11,0% of patients stopped taking the drug by 3 months, mainly because 
of pain control or significant pain reduction. In 1 and 3 months all patients showed significant improvement in the sever-
ity of the main symptoms of OA. Thus, pain on movement (NRS) decreased from 6.7 to 4.3 and 2.0; WOMAC pain 
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from 11.3 to 7.3 and 3.9; impaired function (NRS) from 5.4 to 3.4 and 1.6; WOMAC function from 38.9 to 25.4 and 14.7 
(for all parameters p<0.001). For all parameters, more than 75% of patients showed improvement ≥50% from baseline. 
83% of patients reported an acceptable symptom state (PASS). After 3 months, no serious adverse events (AEs) were 
noted. Dyspepsia was noted in 3.9%, stool disturbance and gastroesophageal reflux disease in 3.2% each, AH in 4.6%, 
and hyperglycaemia in 1.1%. No withdrawal of nimesulide due to HP was noted.
Conclusion. Nimesulide is effective and relatively safe in the long-term treatment of patients with OA and chronic pain.
Key words: osteoarthritis, NSAIDs, nimesulide, Nise, long-term use, efficacy, safety
For citation: Karateev AE, Polishchuk EYu, Lila AM, Galysheva YuA, Sivordova LE, Lyubieva GV, Polyakova YuV. 
Long-term nimesulide use in osteoarthritis: Assessment of requirement, efficacy and safety. Data from the open-
label 3-month observational study NORMA (Nimesulide in Osteoarthritis: vaRious Medical Aspects). Nauchno-
Prakticheskaya Revmatologia = Rheumatology Science and Practice. 2024;62(5):549–557 (In Russ.).
doi: 10.47360/1995-4484-2024-549-557 

Нестероидные противовоспалительные 
препараты (НПВП) – базовое средство для контр-
оля скелетно-мышечной боли, применение кото-
рого патогенетически обосновано, а эффектив-
ность доказана большим массивом клинических 
исследований [1]. НПВП были и остаются пре-
паратом выбора для симптоматической терапии 
остеоартрита (ОА), проявляющегося умеренно 
выраженной или сильной суставной болью. Ис-
пользование этого класса анальгетиков занима-
ет одно из центральных мест в отечественных 
и международных рекомендациях (ACR (Ameri-
can College of Rheumatology), OARSI (Osteoar-
thritis Research Society International), ESCEO (Eu-
ropean Society for Clinical and Economic Aspects 
of Osteoporosis, Osteoarthritis and Musculoskeletal 
Diseases)) по лечению ОА [2–5].

Несмотря на огромный клинический 
опыт применения НПВП при ОА, до настоя-
щего времени их терапевтический потенциал 
и безопасность вызывают серьезные вопро-
сы. Так, согласно работе R. Moore и соавт. [6], 
представляющей метаанализ 10 рандомизиро-
ванных контролируемых исследований (РКИ) 
(n=3554), применение различных НПВП (это-
рикоксиб, целекоксиб, напроксен, ибупро-
фен) в течение 12 нед. обеспечило сниже-
ние боли ≥50% от исходного уровня у 40–50% 
пациентов. При этом плацебо обеспечива-
ло аналогичный результат у 20–25% участни-
ков РКИ. 

Согласно метаанализу 192 РКИ (n=102 829), 
проведенному В. da Costa и соавт. [7], НПВП 
при ОА оказывали статистически более зна-
чимое анальгетическое действие, чем мак-
симальные дозы парацетамола (4 г/сут.) 
и опиоидные анальгетики. В то же время со-
гласно работе L. Puljak и соавт. [8], представ-
ляющей метаанализ 36 РКИ (n=17 036) НПВП 
при ОА, включенных в Кохрановскую библио-
теку, эффективность целекоксиба превосходи-
ла эффективность плацебо в отношении боли 
лишь на 3%, в отношении функции – лишь 
на 4% (абсолютные значения). Но при этом 
целекоксиб не уступал по своей эффективно-
сти другим НПВП, таким как напроксен, ибу-
профен и диклофенак. В любом случае авторы 
считали эффект НПВП при ОА незначитель-
ным и не достигающим порога минимального 
клинического улучшения.

Большой интерес представляет траекто-
рия терапевтического действия НПВП. Не-
давно был опубликован метаанализ 72 РКИ 
(9 разных НПВП, в среднем – 323 пациента), 
в своем большинстве имеющих продолжи-
тельность до 13 нед. Согласно расчетам авто-
ров, максимум эффекта НПВП приходится 
на 2-ю неделю приема – стандартизирован-
ное различие средних значений (СРС) соста-
вило –0,43 (95%-й доверительный интервал 
(95% ДИ): –0,48; –0,38). В дальнейшем уро-
вень эффекта этих препаратов снижался [9]. 
Следует отметить, что эти выводы не соответ-
ствуют длительным исследованиям НПВП. 
Например, в работе К. Gottesdiener и со-
авт. [10], где оценивалась эффективность раз-
личных доз НПВП, действие этих препаратов 
действительно нарастало в первые 2 недели, 
но затем, при наблюдении до 6 нед., эффект 
не только не снижался, но несколько увели-
чивался. Весьма показательна работа Т. Neogi 
и соавт. [11], где оценивалась сравнительная 
эффективность ингибитора фактора роста не-
рвов танизумаба (n=2996) и различных НПВП 
(целекоксиб, напроксен, диклофенак (n=996) 
в течение 56 нед. Согласно полученным дан-
ным, максимум эффекта НПВП по сниже-
нию боли приходился на 12–20-ю недели 
и эффект сохранялся на приемлемом уровне 
в течение всего периода наблюдения.

В отношении риска развития осложнений 
НПВП, прежде всего со стороны желудочно-
кишечного тракта (ЖКТ) и сердечно-сосуди-
стой системы (ССС), считается, что максимум 
данных проблем приходится на первые недели 
использования препаратов [1]. Однако в не-
давно опубликованной работе C. Zeng и со-
авт. [12], представляющей метаанализ 122 РКИ 
(n=47 113), было показано линейное нараста-
ние частоты осложнений со стороны ЖКТ, 
ССС и летальности в течение наблюдения 
до 12 мес.

Таким образом, многие аспекты приме-
нения НПВП в реальной клинической пра-
ктике остаются неясными и требуют даль-
нейшего изучения. В связи с этим большой 
интерес представляет оценка различных ас-
пектов терапевтического действия и развития 
нежелательных реакций (НР) при длительном 
использовании НПВП.
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В качестве конкретного лекарства для настоящего ис-
следования наиболее целесообразным представлялось ис-
пользовать нимесулид. Этот представитель группы НПВП 
давно и широко используется в нашей стране и по праву счи-
тается одним из препаратов выбора как для лечения острой, 
так и для контроля хронической боли, в т. ч. при ОА. 

Цель исследования – оценить эффективность и безопа-
сность нимесулида при 3-месячном лечении осте о артрита.

Материал и  методы

Дизайн исследования. НОРМА (Нимесулид при Остео-
артрите: Различные Медицинские Аспекты) представля-
ет собой открытое неинтервенционное наблюдательное 
исследование. В ходе этой работы была проведена про-
спективная оценка результатов применения нимесули-
да у больных ОА различной локализации, испытывающих 
хроническую боль (на протяжении ≥3 мес.) умеренной 
или высокой интенсивности (≥4 по числовой рейтинговой 
шкале (ЧРШ 0–10), где 0 – отсутствие боли, 10 – невыно-
симая боль).

Критерии включения в исследование:
1. Диагноз ОА в соответствии с критериями, приня-

тыми Ассоциацией ревматологов России.
2. Пациенты в возрасте до 65 лет.
3. Умеренная или выраженная боль (≥4 по ЧРШ) 

на протяжении не менее 3 мес. до включения в исследо-
вания.

4. Наличие коморбидной патологии – контролиру-
емой лекарственной терапией артериальной гипертензии  
и/или сахарного диабета 2-го типа.

5. Необходимость назначения нимесулида по мне-
нию лечащего врача.

6. Информированное согласие пациента на участие 
в исследовании НОРМА.

Критерии исключения:
1. Противопоказания для назначения нимесулида.
2. Наличие патологии, требующей, по мнению леча-

щего врача, локального инъекционного введения глюко-
кортикоида (ГК).

3. Тяжелая функциональная недостаточность или ко-
морбидная патология, препятствующая визитам пациента.

Нимесулид (препарат Найз®) был предложен па-
циентам в соответствии с утвержденной Минздравом ин-
струкцией фирмы-производителя и общими рекомендаци-
ями по применению НПВП в клинической практике.

Исследуемая группа
Исследуемую группу составили 282 пациента, кото-

рые наблюдались в течение 3 мес. Большинство участни-
ков исследования составляли женщины средней и старшей 
возрастной группы, в основном с ОА коленного сустава 
(КС) или генерализованным ОА (ГОА). Реже были пред-
ставлены пациенты с ОА тазобедренного сустава (ТБС). 
Все больные имели коморбидную патологию: подавля-
ющее большинство – артериальную гипертензию, более 
1/5 – диспепсию и сахарный диабет 2-го типа (табл. 1).

Рекомендованная терапия
Всем пациентам был рекомендован прием нимесули-

да (Найз®) в таблетках по 100 мг. При наличии персисти-

рующей умеренной/выраженной боли было рекомендова-
но использовать препарат в максимальной суточной дозе: 
по 100 мг 2 раза в день. При снижении интенсивности боли 
или периодическом ее появлении был рекомендован при-
ем нимесулида в режиме «по требованию» (например, 
100 мг вечером). При полном/практически полном отсут-
ствии болевых ощущений использование нимесулида сле-
довало прекратить. 

Допустимая сопутствующая терапия
В соответствии с наблюдательным характером иссле-

дования проводимая терапия соответствовала реальной 

Таблица 1. Клиническая характеристика исследуемой группы 
с остеоартритом (n=282) 

Параметры Значения

Женский пол, n (%) 224 (79,4) 

Возраст (лет) 54,5±8,9

ИМТ (кг/м2) 28,3±5,3

Длительность болезни (лет) 5,0 [3,0; 8,0]

Курение, n (%) 47 (16,8)

Диагнозы, n (%)

ОА коленного сустава 142 (50,0)

ОА тазобедренного сустава 35 (12,4)

Генерализованный ОА 106 (37,6)

Неспецифическая боль в спине 9 (3,2)

Рентгенологическая стадия, n (%)

1-я стадия 23 (8,2)

2-я стадия 214 (75,9)

3-я стадия 45 (15,9)

Работает, n (%) 189 (68,0)

Работа офисная 144 (76,2)

Работа физическая 23 (12,2)

Пенсионер 87 (32,0)

Инвалидность, n (%) 18 (6,4)

II группа 2 (0,7)

III группа 16 (5,7)

Коморбидные заболевания, n (%)

Язвенный анамнез 25 (8,9)

ГЭРБ 43 (15,3)

Диспепсия 60 (21,3)

Метеоризм 34 (12,1)

Артериальная гипертензия 265 (94,3)

СН 29 (10,3)

Хроническая болезнь почек 3 (1,1)

Сахарный диабет 2-го типа 64 (22,7)

Прием антигипертензивных препаратов 258 (93,8)

Прием антитромботических препаратов 7 (2,5)

Прием ингибиторов протонной помпы 64 (23,3)

Прием гипогликемических препаратов 54 (19,6)

Прием дополнительных препаратов в период 
исследования МДСС

179 (63,5)

Примечание: ИМТ – индекс массы тела; ОА – остеоартрит; ГЭРБ – гастроэзо-
фагеальная рефлюксная болезнь; СН – сердечная недостаточность; МДСС – 
медленнодействующие симптоматические средства
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клинической практике. Допускалось использование пе-
роральных медленнодействующих симптоматических 
средств (МДСС), миорелаксантов (при боли в спине), 
препаратов витаминов группы В, любая терапия комор-
бидной патологии и нежелательных реакций. Все данные 
по сопутствующей терапии заносились в исследователь-
скую карту.

В ходе исследования проводилась оценка следующих 
параметров:
1) динамика выраженности боли при движении, в по-

кое и ночью по ЧРШ 0–10;
2) динамика нарушения функции и утомляемости 

по ЧРШ 0–10;
3) динамика индекса WOMAC боль, скованность, 

функция, общий;
4) удовлетворенность больных своим состоянием 

(индекс PASS – положительный ответ на вопрос «Счи-
таете ли Вы свое состояние приемлемым, учитывая уро-
вень боли, нарушения функции, усталости и других прояв-
лений болезни?»;

5) динамика применения нимесулида (регулярность 
приема, доза). Этот параметр оценивался на основании 
данных опроса пациентов на каждом визите («Сколько 
дней вы принимали нимесулид в начале терапии до стаби-
лизации состояния?» «Как вы принимали препарат в даль-
нейшем – постоянно или по требованию?» «Если по требо-
ванию, то как часто за неделю?»), а также анализа дневника 
пациента, который должен был заполняться с 1-го по 84-й 
день исследования;

6) динамика лабораторных показателей (гемогло-
бин, СОЭ по Вестегрену, АЛТ и АСТ, глюкоза);

7) развитие любых нежелательных реакций (НР).

Статистическая обработка
Для создания компьютерной базы данных была исполь-

зована программа Microsoft Excel. Статистический анализ 
полученных данных проводился на персональном компью-
тере с использованием приложения Microsoft Excel и стан-
дартного пакета для статистического анализа Statistica 10 
for Windows (StatSoft Inc., USA). Количественные перемен-
ные представлены в виде средних значений и соответству-
ющего стандартного отклонения (М±σ), при отсутствии 
нормального распределения в группах – как медиана с со-
ответствующим интерквартильным интервалом – Ме [25-й; 
75-й перцентили]. Качественные переменные представле-
ны абсолютными значениями и их относительными ча-
стотами (процентами). Для количественных переменных 
проводилось исследование на соответствие нормальному 
закону распределения. При оценке полученных результатов 
использовали методы статистического анализа: χ2-критерий 
Пирсона (анализ таблиц сопряженности), парный крите-
рий Т – Вилкоксона, U-критерий Манна–Уитни. Различия 
считали статистически значимыми при достигнутом уровне 
статистической значимости p<0,05.

Этические аспекты
Настоящее исследование проводилось на основе 

этических норм Хельсинкской декларации. Все пациенты 
подписывали информированное согласие на участие в ис-
следовании. Исследование было одобрено Этическим ко-
митетом ФГБНУ «НИИР им. В.А. Насоновой» (протокол 
№ 14 от 15.06.2023 г.).

Таблица 2. Динамика использования нимесулида

Параметры, число (%)
1 мес.

(n=282)

3 мес.

(n=281)

Не использовали 1 (0,3%) 31 (11,0%)

Постоянный прием 232 (82,3%) 139 (49,3%)

Непостоянный прием /  
Прием «по требованию»

49 (17,4%) 112 (39,7%)

Непостоянный прием /  
Прием «по требованию»
1–2 раза в нед.
3–4 раза в нед.
5–6 раз в нед.

49 (100%)

2 (4,1)

15 (30,6)

32 (65,3)

112 (100%)

15 (13,4%)

64 (57,1%)

33 (29,5%)

Причина прекращения приема 
препарата:
НР
отсутствие эффекта
отсутствие боли
уменьшение боли
Другая причина*

1 (n=1)

0

0

0

1 (100%)

0

31 (n=31)

0

0

23 (74,2%)

6 (19,3%)

2 (6,5%)

Причина перехода на прием 
«по требованию»
НР
отсутствие эффекта
отсутствие боли
уменьшение боли
Другая причина*

49 (n=49)

5 (10,2%)

3 (6,1%)

16 (32,7%)

25 (51,0%)

0 

112 (n=112)

5 (4,5%)

1 (0,9%)

51 (45,5%)

54 (48,2%)

1 (0,9%)

*Опасения развития осложнений со стороны ЖКТ

Таблица 3. Динамика клинических показателей (n=282)

Параметры Исходно 1 мес. 3 мес. 

Боль при движении, ЧРШ 6,7±1,6 4,3±1,5* 2,0±1,2*

Боль в покое, ЧРШ 4,5±2,1 2,4±1,7* 0,8±1,1*

Боль ночью, ЧРШ 3,9±2.2 2.1±1,7* 0.7±1,0*

Усталость, ЧРШ 4,7±2.1 2.9±1,6* 1.3±1,2*

Нарушение функции  
суставов, ЧРШ

5,4±1.9 3.4±1,5* 1.6±1,2*

Сумма баллов WOMAC 54,8±13,7 35,7±13,5* 19,9±12,0*

Боль (сумма баллов) 11,4±3,0 7,3±3,1* 3,9±2,8*

Скованность (сумма баллов) 4,5±1.4 3,0±1,3* 1,7±1,2*

Функции (сумма баллов) 38,9±10,3 25,4±9,9* 14,4±8,6*

Синовит КС, число (%) 112 (39,7) 41 (14,5)* 8 (2,8)*

 *p<0,001

Результаты

Согласно полученным данным, подавляющее боль-
шинство пациентов (82,3%) к 1 мес. наблюдения и почти 
половина пациентов (49,3%) к 3 мес. наблюдения продол-
жали постоянный (ежедневный) прием нимесулида. Сре-
ди пациентов, перешедших к 3 мес. к приему нимесулида 
«по требованию», большая часть (57,1%) принимали этот 
препарат 3–4 раза в нед. (таблица 2).

На фоне проводимой терапии отмечалось существен-
ное улучшение состояния пациентов: достоверное сниже-
ние выраженности боли, нарушения функции и устало-
сти, индекса WOMAC и числа пациентов с синовитом КС, 
р<0,05 (табл. 3, рис. 1).
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Рис. 1. Динамика индекса WOMAC на фоне приема нимесулида
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Рис. 2. Различие исходных и конечных показателей (Δ) Рис. 3. Число пациентов с улучшением ≥50% от исходного 
уровня через 3 мес. терапии нимесулидом
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Рис. 4. Удовлетворенность пациентов своим состоянием (индекс 
PASS) на фоне проводимой терапии
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PASS + Различие между клиническими показателями исход-
но и через 3 мес. (дельта, Δ) было статистически достовер-
ным по всем параметрам, р<0,001 (рис. 2).

По всем оцениваемым параметрам через 3 мес. у по-
давляющего большинства пациентов отмечалось значимое 
(≥50% от исходного уровня) улучшение (рис. 3).

Мы оценили суммарный результат лечения с ис-
пользованием индекса PASS (состояние симптомов, при-
емлемое для пациентов). Через 1 и 3 мес. положительный 
PASS был зафиксирован у подавляющего большинства па-
циентов (рис. 4).

Нами была проведена дополнительная оценка эф-
фективности лечения в зависимости от диагноза: ОА КС, 
ОА ТБС и ГОА.

К 3 мес. наблюдения во всех подгруппах пациен-
тов с различной локализацией ОА отмечалось существен-
ное улучшение по исследуемым клиническим параметрам. 
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При этом различие между исходными параметрами и их 
значением через 3 мес. (Δ) было достоверно выше в под-
группе ОА КС, чем ГОА, по таким показателям, как боль 
при движении, в покое и ночью, усталости и нарушения 
функции (табл. 4).

Был проведен анализ динамики уровня лабораторных 
показателей (на момент включения в исследование и через 
3 мес.). Согласно полученным данным, существенной нега-
тивной динамики всех оцениваемых лабораторных параме-
тров не отмечалось. Более того, на фоне проводимого лече-
ния отмечалось достоверное снижение уровня СОЭ (табл. 5).

Через 3 мес. наблюдения у 9,9% пациентов отмеча-
лось повышение АЛТ/АСТ выше нормального уровня. 
При этом ни у одного пациента не отмечалось повышения 
АЛТ/АСТ более чем 2 нормальных значений.

На фоне проводимой терапии отмечались НР, 
однако их выраженность в основном была слабой 
и не требовала каких-либо терапевтических мероприя-
тий. При развитии умеренно выраженных НР для их конт-
роля проводилась кратковременное прерывание приема 
нимесулида, назначение ИПП при диспепсии и кор-
рекция антигипертензивной терапии при повышении 
артериального давления. Среди пациентов с сахарным 
диабетом 2-го типа дестабилизация уровня глюкозы 
в крови была отмечена у 4 больных через 1 мес. и 3 боль-
ных через 3 месяца наблюдения. При этом только 1 па-
циент отметил данную НР и на 2-м, и на 3-м визите. 
Серьезных НР, потребовавших госпитализации и специ-
ального лечения, не отмечалось (рис. 5).

Обсуждение

Согласно полученным данным, препарат Найз® 
показал себя весьма эффективным средством для конт-
роля боли при ОА. Существенное (≥50%) уменьшение 
интенсивности болевых ощущений и других проявле-
ний болезни (усталость и нарушение функции), а также всех 
параметров индекса WOMAC через 3 мес. лечения было 
отмечено у >75% пациентов. Подавляющее большинство 
(83%) пациентов после курса терапии считали состояние 
своих симптомов приемлемым (PASS +). 

Таблица 5. Динамика лабораторных показателей в процес-
се лечения

Параметры До лечения После лечения Р

Гемоглобин, г/л 133,3±11,4 132,7±13,0 0,450

АЛТ, Ед/л 24,8±11,03 25,5±8,3 0,173

АСТ, Ед/л 24,1±10,4 25,3±7,9 0,065

Глюкоза, ммоль/л 5,34±1,21 5,25±0,92 0,163

СОЭ, мм/ч 18,0±9,3 13,5±5,7 0,000

Рис. 5. НР на фоне лечения нимесулидом
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Таблица 4. Различие исходных и конечных показателей (Δ) в подгруппах ОА КС, ОА ТБС и ГОА

Параметры ОАКС (n=138) ОАТБС (n=35) ГОА (n=106) р1–2/р1–3/р2–3

Δ Боль при движении, ЧРШ 5,1±2,2 4,7±1,7 4,2±2,0 1,0/0,01/0,52

Δ Боль в покое, ЧРШ 4,1±2,3 3,6±2,2 3,1±2,0 0,87/0,00/0,47

Δ Боль ночью, ЧРШ 3,8±2,3 3,4±2,0 2,4±2,0 1,00/0,00/0,04

Δ Усталость, ЧРШ 3,8±2,2 3,7±2,1 2,7±2,4 1,00/0,00/0,06

Δ Нарушение функции суставов, ЧРШ 4,2±2,0 3,9±1,8 3,1±1,9 1,00/0,00/0,14

Δ Сумма баллов WOMAC 36,1±12,6 34,9±10,5 33,4±12,9 1,00/0,48/1,00

Δ Боль (сумма баллов) 7,9±3,2 7,4±3,0 7,2±3,2 0,98/0,21/1,00

Δ Скованность (сумма баллов) 2,9±1,5 3,1±1,4 2,5±1,4 1,00/0,18/0,12

Δ Функции (сумма баллов) 25,2±9,2 24,3±7,1 23,7±9,5 1,00/0,86/1,00
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Нимесулид также демонстрировал значимый проти-
вовоспалительный эффект. Так, исходно синовит КС был 
отмечен у 39,7% пациентов, к концу периода наблюдения 
он сохранялся лишь у 2,8% больных. 

Полученные нами данные подтверждают результаты 
серии зарубежных исследований, в которых также изуча-
лась эффективность нимесулида при длительном примене-
нии. Так, в работе R. Dreiser и D. Benevelli [13] нимесулид 
показал высокий терапевтический потенциал и безопас-
ность при использовании ≥1 года у 134 пациентов с ОА. 
Нимесулид также продемонстрировал хороший анальге-
тический и противовоспалительный эффект в исследова-
нии Р. Blardi и соавт. [14], в ходе которой данный препарат 
назначался на 3 мес. 40 больным ОА. Вероятно, наиболее 
крупным из длительных клинических испытаний нимесу-
лида при ОА следует считать работу W. Kriegel и соавт. [15], 
в ходе которой этот препарат в дозе 200 мг/сут и напроксен 
1000 мг/сут были использованы у 370 пациентов. Продол-
жительность терапии составила 12 мес. К концу периода 
наблюдения интенсивность боли снизилась в группе ни-
месулида на 24,4%, напроксена – на 19,9%. Хорошую и от-
личную оценку препаратам дали 59,3 и 56,4% больных. 
При этом НР со стороны ЖКТ в группе нимесулида на-
блюдались достоверно реже: у 47,5 и 54,5% пациентов со-
ответственно.

Следует отметить, что результаты лечения сущест-
венно возрастали за период наблюдения: динамика боли, 
нарушения функции и усталости (ЧРШ), а также всех по-
казателей индекса WOMAC через 3 мес. терапии были су-
щественно выше, чем при оценке через 1 мес.

На самом деле мнение о том, что максимальный эф-
фект НПВП отмечается в первые 2 нед., а затем результа-
ты лечения снижаются, представляется достаточно спор-
ным. В качестве примера иной динамики можно привести 
138-нед. исследование J. Reginster и соавт. [16], в ходе ко-
торого проводилось сопоставление эторикоксиба 60 мг 
и напроксена 1000 мг у 997 больных ОА. Через 12 нед. интен-
сивность боли (100-мм ВАШ) снизилась на 26,4 и 26,5 мм, 
через 52 нед. – на 27,6 и 27,8 мм соответственно. Весьма 
показательны данные исследования DISSCO, в ходе кото-
рого сравнивалось терапевтическое действие НПВП (це-
лекоксиб) и МДСС (диацереин) у 288 больных ОА. Сни-
жение индекса WOMAC боль в группе НПВП (исходно 
28,7) через 60 дней составило -9,6; через 120 дней -10,5, 
через 180 дней -10,0, т. е. эффект препарата в течение 6 мес. 
лечения не только не уменьшался, но даже нарастал [17]. 

Любопытно отметить, что к концу 1 мес. практи-
чески все пациенты в исследуемой группе продолжали 
прием нимесулида (причем большинство ежедневно), 
а к 3 мес. прием продолжали 89% (из них 49,3% – пос-
тоянно). Этот факт указывает на наличие потребно-
сти в длительном использовании НПВП у подавляюще-
го большинства пациентов с хронической болью. Следует 
напомнить, что в настоящее исследование включались 
пациенты с исходной персистенцией умеренно выражен-
ной или сильной боли ≥3 мес.

Тот факт, что многие пациенты с ОА нуждаются 
в длительном приеме НПВП, подтверждается многими 
продолжительными исследованиями данных препаратов. 
Вероятно, наиболее показательным здесь будет мас-
штабная работа MEDAL, в ходе которой 23 504 больных 
ОА и ревматоидным артритом в течение 18 мес. получа-
ли эторикоксиб 60 или 90 мг или диклофенак 150 мг/сут. 

Среди больных ОА через 12 мес. число принимавших этори-
коксиб составило 69,6%, диклофенак – 66,5% от исходного 
числа. При этом выпадение примерно 30% больных было 
связано как с НР, так и отсутствием необходимости даль-
нейшего приема препарата (купирование боли) [18].

Нами был отмечен несколько более низкий резуль-
тат при лечении больных ОА ТБС в сравнении с ОА КС. 
Это касается параметров боли, функции и усталости, 
но не показателей WOMAC. Вероятно, ОА ТБС характери-
зуется более серьезными структурными и биомеханически-
ми нарушениями, что приводит к более стойким болевым 
ощущениям. Несомненно, данный факт требует дальней-
шего анализа и осмысления.

Важным аспектом настоящей работы стала оцен-
ка безопасности нимесулида при его использовании в те-
чение 3 мес. Необходимо отметить, что в ходе исследо-
вания не наблюдалось эпизодов серьезных осложнений 
или выпадения пациентов из-за НР. Хотя определенное 
число больных отмечали развитие НР, однако из-за их уме-
ренной или слабой выраженности никто из участников ис-
следования не отказывался от лечения нимесулидом (толь-
ко 1,7% пациентов перешли на прием «по требованию»).

Тот факт, что НР отмечались достаточно редко, пред-
ставляется особенно интересным, учитывая серьезный ко-
морбидный фон. Так, практически все пациенты имели 
артериальную гипертензию (94,3%), каждый пятый – СД 
2-го типа (22,7%). При этом дестабилизация АД была от-
мечена через 3 мес. лишь у 4,6%, а гипергликемия – у 1,1% 
пациентов.

Не было отмечено негативной динамики лаборатор-
ных показателей. Повышение АЛТ/АСТ было зафиксиро-
вано менее чем у 10% больных, причем ни в одном случае 
уровень этих ферментов не превысил 2-кратного значения 
нормы, т. е. не соответствовал значимому осложнению.

Вообще хорошая переносимость – одно из глав-
ных достоинств нимесулида. Так, данный факт нагляд-
но демонстрирует популяционное исследование FVG-GI, 
проведенное итальянскими учеными J. Castellsague и со-
авт. [19]. В анализ были включены 588 827 лиц, принимав-
ших НПВП, среди которых был отмечен 3031 эпизод ЖКТ-
кровотечений за 2001–2008 гг. Отношение шансов (ОШ) 
для риска данного осложнения составило у принимавших 
нимесулид 1,53; диклофенак – 3,24, мелоксикам – 4,47, 
кетопрофен – 5,45. Довольно низкий риск развития ин-
фаркта миокарда у принимавших нимесулид – ОШ 1,12 
(95% ДИ 1,03–1,22) был показан в масштабном исследо-
вании G. Masclee и соавт. [20], в котором кардиоваскуляр-
ные осложнения исследовались в популяции 4 европей-
ских стран (всего 8,5 млн пациентов). 

Российские данные также подтверждают хороший 
профиль безопасности нимесулида. Это показывает ме-
тодический обзор 21 исследования, проведенного в 1995–
2009 гг., где нимесулид сравнивался с другими НПВП 
(n=2116). Было зафиксировано, что частота НР оказа-
лась достоверно ниже в группе нимесулида, чем препа-
ратов сравнения: диспепсия – 9,1 и 10,8%, язвы желуд-
ка – 1,6 и 10,6%, артериальная гипертензия – 1,6 и 5,5%, 
нарушение функции печени – 0,9 и 2,5% [21].

Таким образом, длительная (3 мес.) терапия ниме-
сулидом может быть целесообразна у большей части па-
циентов с ОА, испытывающих хроническую боль. Препа-
рат Найз® обеспечивает существенное уменьшение боли, 
снижение утомляемости и улучшение функции. При этом 
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нимесулид (Найз®) хорошо переносится и редко вызывает 
НР (слабо или умеренно выраженные), даже у пациентов 
с коморбидной артериальной гипертензией и сахарным ди-
абетом 2-го типа. 
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