
Спектр лекарственных средств, используемых при бо-

левом синдроме различной этиологии, достаточно широк –

от анальгетиков до адъювантных препаратов, действие ко-

торых направлено на усиление болеутоляющего эффекта

при их совместном применении с анальгетиками.

В настоящее время разрабатываются анальгетические

средства с двойным механизмом действия, которые востре-

бованы в различных отраслях медицины [1]. Как правило,

комбинированные анальгетики содержат два активных ин-

гредиента – парацетамол и трамадол, ибупрофен и кодеин,

метамизол и кодеин и др. Значительно меньше группа пре-

паратов, в которых одна активная субстанция обладает

двойным механизмом действия. Примером такого препара-

та является трамадол – рацемическая смесь право- и лево-
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Лечение острой боли – принципиальная задача для врачей разных специальностей. Одним из наиболее востребованных в мире аналь-

гетиков, эффективных при выраженной острой боли, является тапентадол, в котором сочетаются свойства агониста опиоид-

ных рецепторов и ингибитора обратного захвата норадреналина.

Представлен обзор международных публикаций, посвященных исследованию фармакологических свойств, эффективности и безо-

пасности тапентадола немедленного высвобождения (НВ) при острой боли. Рассмотрены данные рандомизированных контроли-

руемых исследований (РКИ) II и III фазы, в которых тапентадол НВ (50, 75 и 100 мг) применялся при умеренной и сильной боли в

хирургической и терапевтической практике. В ряде работ проведена сравнительная оценка тапентадола с группами плацебо и

классическими опиоидами (оксикодон, морфин). Приведены результаты двух метаанализов и систематических обзоров, посвящен-

ных эффективности и безопасности этого анальгетика у пациентов с острой болью.

В международных многоцентровых РКИ продемонстрирована высокая эффективность тапентадола НВ в дозах 50, 75 и 100 мг у

пациентов в раннем послеоперационном периоде. Сравнение с другими опиоидными аналгетиками показало, что по болеутоляюще-

му действию тапентадол превосходит плацебо и соответствует оксикодону.

Сделано заключение, что тапентадол обладает лучшим профилем безопасности и переносимости по сравнению с классическими опио-

идами. Частота нежелательных явлений на фоне терапии этим препаратом ниже, чем при использовании оксикодона или морфина.
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The treatment of acute pain is a fundamental goal for doctors of various specialties. Tapentadol, which combines the properties of an opioid

receptor agonist and a noradrenalin reuptake inhibitor, is one of the most popular analgesics in the world that is effective in severe acute pain. 

We provide a review of international publications about pharmacological properties, efficacy and safety of tapentadol immediate release (IR)

in acute pain. Data from phase II and III of randomized controlled trials (RCTs), in which tapentadol IR (50, 75 and 100 mg) was used for

moderate to severe pain in surgical and therapeutic practice is discussed. A number of studies have compared tapentadol with placebo groups

and classical opioids (oxycodone, morphine). The results of two meta-analyzes and systematic reviews of efficacy and safety of this analgesic

in patients with acute pain are presented. 

International multicenter RCTs have demonstrated high efficacy of tapentadol IR 50, 75 and 100 mg in patients in the early postoperative period.

Comparison with other opioid analgesics showed that tapentadol was superior to placebo and comparable to oxycodone in analgesic effect. 

It was concluded that tapentadol has a better safety and tolerability profile than classical opioids. The incidence of adverse events on this drug

is lower than on oxycodone or morphine.
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вращающих энантиомеров, механизмы обезболивающего

действия которых существенно различаются (см. таблицу).

Преимущества подобных анальгетиков по сравнению с

комбинированными препаратами связаны с лучшим про-

филем безопасности и переносимости. В нашей стране тра-

мадол уже более четверти века применяется у пациентов с

острой и хронической болью [2]. 

Представителем нового поколения анальгетиков с

двойным механизмом действия является тапентадол. Этот

препарат, зарегистрированный в России в 2014 г., имеет две

лекарственные формы для приема внутрь – таблетки, по-

крытые пленочной оболочкой, с немедленным высвобож-

дением (НВ) активного вещества и таблетки пролонгиро-

ванного действия. 

Представляем обзор международных публикаций, по-

священных исследованию фармакокинетики, фармакоди-

намики, эффективности и безопасности применения та-

пентадола НВ при острой боли.

В нашей стране опиоидные анальгетики в лекарствен-

ной форме для приема внутрь доступны для лечения острой

(послеоперационная, травма, ожоги) и хронической (обу-

словленной онкологическим заболеванием) боли [3]. К ним

относятся: морфин, бупренорфин (в комбинации с налок-

соном), пропионилфенилэтоксиэтилпиперидин (проси-

дол), дигидрокодеин, оксикодон (в комбинации с налоксо-

ном), фентанил, тримеперидин и трамадол. Последний об-

ладает смешанным механизмом действия, который обусло-

вливает его опиоидный и неопиоидный обезболивающий

эффекты (см. табл. 1). Трамадол является слабым опиоид-

ным анальгетиком, поэтому его назначают при умеренной

боли. Появление обезболивающего лекарственного средст-

ва с более выраженным анальгетическим потенциалом по

сравнению с трамадолом позволит рассматривать его в ка-

честве препарата выбора или «второй линии» терапии у па-

циентов с умеренной или сильной болью, у которых пред-

шествующая терапия оказалась неэффективной или плохо

переносилась (см. рисунок). 

Тапентадол – инновационный центральный анальгетик

с двумя механизмами действия: агонист μ-опиоидных ре-

цепторов и ингибитор обратного захвата норадреналина 

[4, 5]. Тапентадол НВ рекомендован взрослым пациентам с

умеренной или сильной острой болью. Эффективность и

переносимость тапентадола хорошо изучена на модели пос-

леоперационной боли [6–8].
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Параметр                                                                   Тапентадола гидрохлорид                                          Трамадола гидрохлорид

Особенности механизма действия и различия некоторых фармакокинетических свойств трамадола и тапентадола
The features of the mechanism of action and differences in pharmacokinetics of tramadol and tapentadol

Молекулярная формула

Молекулярная масса

Механизм обезболивания

Лекарственная форма для приема внутрь

Соотношение опиоидного и неопиоидного

потенциала

Характеристика

Суточная доза

Метаболизм

Метаболиты, проявляющие свойства

анальгетика

Время достижения Сmax после приема

внутрь

Анальгетический потенциал по сравнению

с морфином

Принадлежность к списку учетных 

препаратов

С14Н23NO.HCl

257,80

μ-опиоидный. Тормозит обратный захват

норадреналина

Таблетки НВ 50, 75 и 100 мг, таблетки про-

лонгированного действия 50, 100, 150, 200 

и 250 мг

Опиоидный механизм – 40%, ингибитор

обратного захвата норадреналина – 60%

Одна молекула с двойным механизмом

аналгезии

1-й день приема – до 700 мг/сут, далее – 

до 600 мг/сут

Активное вещество с анальгетическим 

потенциалом; метаболизируется при уча-

стии CYP2C9- и CYP2C19-изоферментов до

N-дезметилтапентадола

Отсутствуют

1,25 ч

Ниже в 2–3 раза

Включен в список сильнодействующих 

и ядовитых веществ

С16Н25NO2.HCl

263,38

μ-опиоидный. Тормозит обратный захват

серотонина и норадреналина

Таблетки/капсулы 50 мг, таблетки пролон-

гированного действия 100, 150 и 200 мг

Опиоидный механизм – 30%, ингибитор

обратного захвата серотонина и норадре-

налина – 70%

Рацемат (эквимолярная смесь двух энантио-

меров): правовращающий (+) демонстри-

рует μ-опиоидную активность, левовраща-

ющий (-)– неопиоидный механизм

Максимально – 400 мг

Пролекарство, выявлено 11 метаболитов;

метаболизм при участии преимущественно

CYP2D6-изофермента, основной метабо-

лит О-дезметилтрамадол обладает опиоид-

ной активностью

Метаболит (М1) – агонист μ-опиоидных

рецепторов: Ki M1(+) >(+/-) трамадол 

в 700 раз

2 ч

Ниже в 5–10 раз

Включен в список сильнодействующих 

и ядовитых веществ



У больных терапевтического профиля тапентадол при-

меняли при острой боли, обусловленной остеоартритом [9].

Тапентадол НВ в дозах 50 и 75 мг оказался эквивалентен по

болеутоляющему действию оксикодону в дозе 10 мг. Но, в

отличие от оксикодона, тапентадол характеризуется луч-

шим профилем переносимости, вызывая меньше нежела-

тельных явлений (НЯ) со стороны желудочно-кишечного

тракта (ЖКТ) [10].

Механизм действия 
Тапентадол связывается преимущественно с μ-опиоид-

ными рецепторами, является их агонистом, обладает свойст-

вами опиоидного анальгетика. В лабораторно-эксперимен-

тальных исследованиях установлено, что аффинность к 

μ-опиоидным рецепторам у тапентадола существенно слабее

(в 50 раз), чем у морфина. У человека сродство к μ-опиоид-

ным рецепторам тапентадола оказалось в 18–20 раз слабее,

чем к таковым морфина [5, 11]. Антагонистом тапентадола

является налоксон, введение которого устраняло эффекты,

характерные для агонистов μ-опиоидных рецепторов. Влия-

ние тапентадола на нисходящие (эфферентные) пути боле-

вой импульсации, которое характеризуется ингибированием

обратного захвата норадреналина в нейронах ЦНС, рассма-

тривается в качестве неопиоидного механизма действия это-

го анальгетика. В доклинических исследованиях выявлено,

что тапентадол эффективен при ноцицептивной и невропа-

тической боли, в том числе обусловленной воспалением.

Фармакокинетические свойства 
Тапентадол при приеме внутрь быстро всасывается в

ЖКТ. Его максимальная концентрация (Cmax) в плазме крови

регистрируется через 1,25 ч. Сmax и площадь под кривой «кон-

центрация – время» (AUC) после приема препарата повыша-

лись пропорционально его дозе и находились в пределах те-

рапевтических значений. Тапентадол подвергается интенсив-

ному пресистемному метаболизму, его

биодоступность составляет около 32%.

Метаболизм препарата осуществляется

в печени, метаболизируется почти 97%

соединения. Связываясь с глюкуроно-

вой кислотой, тапентадол образует не-

активные вещества (основной его ме-

таболит – тапентадол-О-глюкуронид),

которые не обладают свойствами

анальгетика. Важно отметить, что ме-

таболизм тапентадола посредством ин-

дукции изоферментов цитохрома Р450

(CYP2C9, CYP2C19 и CYP2D6) имеет

существенно меньшее значение по

сравнению с конъюгаций с глюкуроно-

вой кислотой. Прием пищи незначи-

тельно влияет на фармакокинетику

препарата, поэтому его можно назна-

чать до и после еды. Связывание с бел-

ками у тапентадола низкое (<20%). Та-

пентадол и его метаболиты выделяются

через почки (99%). Общий клиренс по-

сле внутривенного введения –

1530±177 мл/мин. Период полувыведе-

ния после приема внутрь таблетки, по-

крытой пленочной оболочкой, – в сре-

днем 4 ч. У пациентов с легким или умеренным нарушением

функции почек не требуется коррекции однократной и су-

точной дозы препарата, при более выраженной почечной не-

достаточности применение тапентадола противопоказано.

С нарастанием выраженности печеночной недоста-

точности отмечалось увеличение AUC тапентадола-О-

глюкуронида. При легкой степени печеночной недоста-

точности нет необходимости в изменении дозы препарата,

при умеренной – прием тапентадола начинают с мини-

мальной дозы (50 мг) не чаще 3 раз в сутки. У пациентов с

выраженной печеночной недостаточностью тапентадол не

применяют. 

Классические опиоиды (морфин, оксикодон, фента-

нил) оказывают анальгетическое действие благодаря связы-

ванию с μ-опиоидными рецепторами, что приводит к разви-

тию НЯ: нарушение моторики ЖКТ, угнетение функции

внешнего дыхания, появление зависимости и др. Эти НЯ

вызваны опиоидным компонентом [12]. Иная ситуация с

тапентадолом, анальгетический эффект которого реализу-

ется посредством двух отдельных механизмов, один из кото-

рых неопиоидный. Если опиоидный потенциал тапентадо-

ла, обусловливающий его обезболивающий эффект, не яв-

ляется 100%, то каково соотношение у этого препарата

опиоидного и неопиоидного компонентов («μ-загрузка»,

или «mu-Load», по определению R.B Raffa и соавт. [12]) по

сравнению с таковым, например, у морфина? Аналогичный

вопрос возникает в отношении НЯ, таких как депрессия

дыхания, привыкание, угнетение моторики ЖКТ. Согласно

данным указанных выше авторов, вклад μ-опиоидного ком-

понента в развитие побочных эффектов тапентадола, ти-

пичных для классических опиоидов («mu-Load»), – угнете-

ние дыхания – составляет примерно 40% такового у морфи-

на и других опиоидов с одним механизмом действия (этот

эффект изучался в экспериментальном исследовании на

животных, а также у добровольцев в условиях дозированной
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Схема использования тапентадола  НВ при острой боли
Scheme of using tapentadol IR in acute pain
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гиперкапнии с оценкой изменения функции внешнего ды-

хания при введении опиоидов) [12].

Показанием для назначения тапентадола является

острый умеренный или выраженный болевой синдром,

когда предшествующие обезболивающие лекарственные

средства (парацетамол, нестероидные противовоспали-

тельные препараты – НПВП, – трамадол) оказались не-

эффективными. 

К противопоказаниям относятся: повышенная чувстви-

тельность к тапентадолу или любому из вспомогательных

веществ, входящих в его состав, острая интоксикация алко-

голем, снотворными препаратами, анальгетиками цент-

рального действия или психотропными лекарственными

средствами. Не следует назначать тапентадол больным, ко-

торым агонисты μ-опиоидных рецепторов противопоказа-

ны (случаи выраженного нарушения функции внешнего

дыхания, в частности хроническая обструктивная болезнь

легких и бронхиальная астма). При наличии кишечной не-

проходимости или подозрении на нее препарат также про-

тивопоказан. Необходимо отказаться от назначения тапента-

лола у пациентов, которые получают ингибиторы моноами-

ноксидазы или принимали их в течение последних 14 дней, у

лиц моложе 18 лет, а также у больных с тяжелой почечной

или печеночной недостаточностью. 

Клинические исследования эффективности 
тапентадола НВ в послеоперационном периоде 

Клинические исследования тапентадола НВ при уме-

ренной или сильной острой боли проводились у пациентов

хирургического и терапевтического профиля. Оценива-

лись результаты II и III фаз клинических исследований, а

также эффективность тапентадола НВ в челюстно-лице-

вой хирургии, стоматологии, абдоминальной хирургии и

кардиохирургии. 

В качестве необходимого этапа изучения эффективно-

сти и переносимости и для проведения сравнительной

оценки со стандартными анальгетиками в III фазе клиниче-

ских исследований применяли модель острой боли после

ортопедических операций (бунионэктомия, операции на

плечевом суставе, протезирование тазобедренного сустава –

ТБС – и др.). Боль после этих операций носила предсказуе-

мый характер – была интенсивной и длительной, сохранялась

несколько дней после операции. Так, исследование II фазы

(n=269) показало, что применение тапентадола НВ 50 или

100 мг эффективно уменьшало острую боль после бунионэк-

томии. Анальгетическое действие препарата было сравнимо с

действием оксикодона НВ в дозе 10 мг. Тапентадол НВ 50 мг

демонстрировал более предпочтительный профиль перено-

симости по сравнению с тапентадолом НВ 100 мг и оксико-

доном НВ 10 мг: частота НЯ со стороны ЖКТ (тошнота,

рвота, запор) была значимо меньше [13].

В исследовании III фазы S.E. Daniels и соавт. [7] изуча-

лась эффективность трех доз тапентадола НВ (50, 75 и 100 мг)

по сравнению с оксикодоном НВ (15 мг) и плацебо при ле-

чении послеоперационной боли после бунионэктомии

(n=603). Многократный прием тапентадола НВ (50, 75 и 

100 мг) сопровождался развитием обезболивающего эффек-

та, существенно превышающего таковой в группе плацебо.

Оценка суммарной разницы в интенсивности боли (Sum of

Pain Intensity Differences, SPID) через 48 ч в этом исследова-

нии показала, что тапентадол НВ 100 мг оказывал не мень-

ший анальгетический эффект, чем оксикодон НВ 15 мг.

Применение тапентадола НВ 100 мг статистически значимо

реже сопровождалось развитием тошноты и/или рвоты

(53% по сравнению с 70% соответственно; p=0,007). 

В РКИ III фазы S. Daniels и соавт. [6] (n=901) также ис-

пользовалась модель бунионэктомии. Проводилось сравне-

ние эффективности и переносимости тапентадола НВ и ок-

сикодона НВ у пациентов с умеренной или сильной болью.

Тапентадол НВ 50 или 75 мг, оксикодон НВ 10 мг или плаце-

бо назначали каждые 4–6 ч в течение 3 сут после операции. 

В первые 12 ч после приема внутрь дозы исследуемого препа-

рата разрешалось введение парацетамола до 2 г/сут. Для

оценки эффективности и сравнения в группах применяли

показатель SPID, регистрируемый за 48 ч (SPID48). Помимо

сравнения эффективности анальгетиков оценивали частоту и

характер НЯ. Результаты исследования демонстрируют более

высокие средние показатели SPID48 при применении тапен-

тадола НВ 50 и 75 мг и оксикодона НВ 10 мг по сравнению с

плацебо (во всех случаях p<0,001). Эффективность тапента-

дола НВ 50 и 75 мг была сопоставима с таковой оксикодона

НВ 10 мг. Частота НЯ (тошнота и/или рвота, возникшие во

время исследования) оказалась ниже при применении тапен-

тадола НВ, чем оксикодона НВ 10 мг: 35 и 59% соответствен-

но (p<0,001). На основании этих данных авторы сделали за-

ключение, что в раннем периоде после бунионэктомии эф-

фективность обезболивания в группе тапентадола НВ 50 и 

75 мг выше, чем в группе плацебо. При оценке первичной ко-

нечной точки SPID48 эффект тапентадола НВ 50 и 75 мг был

сравним с эффектом оксикодона НВ 10 мг. Частота случаев

тошноты и/или рвоты при приеме тапентадола НВ 50 мг ока-

залась ниже, чем при применении оксикодона НВ 10 мг.

G.J. Vorsanger и соавт. [14] в исследовании III фазы

сравнивали эффективность и переносимость тапентадола

50 и 100 мг и оксикодона 5 и 10 мг у пациентов после плано-

вых артроскопических операций на плечевом суставе

(n=378). Первичной конечной точкой исследования явля-

лось определение SPID за 3 дня. Интенсивность боли после

артроскопической операции на плече в группах пациентов,

получавших тапентадол НВ и оксикодон НВ, не различа-

лась. Установлено, что по эффективности препараты срав-

нимы, но переносимость первого лучше. 

Наконец, еще в одном РКИ (n=352) тапентадол изуча-

ли после операций у больных с hallux valgus. Первичной ко-

нечной точкой было определение SPID48. Показано, что у

пациентов после ортопедических вмешательств тапентадол

НВ сильнее уменьшал интенсивность острой боли, чем пла-

цебо. НЯ регистрировались в 2 раза чаще в группе тапента-

дола, чем в группе плацебо [15].

В РКИ Y.J. Chen и соавт. [16] была изучена эффектив-

ность тапентадола НВ в дозах 50 и 75 мг у больных (n=60),

перенесших бунионэктомию. Дизайн исследования и пер-

вичная конечная точка (SPID48) были такими же, как и в

описанном выше исследовании. Пациентам назначали та-

пентадол НВ 50 или 75 мг каждые 4–6 ч в течение 3 дней.

Показаны эффективность и хорошая переносимость тапен-

тадола при острой послеоперационной боли. 

Другой моделью послеоперационной боли является

удаление третьего моляра. D. Shah и соавт. [17] сравнивали

обезболивающий эффект тапентадола НВ 50 мг и кеторола-

ка 10 мг у 32 пациентов после хирургической экстракции зу-

ба. Эффективность препаратов была сравнимой, как и ин-
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тенсивность боли по ВАШ. Таким образом, оба препарата

могут быть использованы при острой послеоперационной

боли умеренной интенсивности. Эффективность тапента-

дола в различных дозах при стоматологических процедурах,

в том числе в сравнении с морфином, ибупрофеном изуче-

на R. Kleinert и соавт. [18]. Показано, что тапентадол НВ в

дозе 75 мг и выше при однократном приеме был эффекти-

вен у пациентов с острой болью умеренной и сильной ин-

тенсивности. По сравнению с морфином переносимость та-

пентадола была лучше. 

Таким образом, результаты перечисленных исследова-

ний и публикации других авторов в области стоматологии

[19] демонстрируют, что тапентадол является быстродейст-

вующим и эффективным анальгетиком с благоприятным

профилем безопасности и переносимости.

Применение тапентадола НВ в абдоминальной хирур-

гии ограничено единичными публикациями. Так, в РКИ

(n=60), проведенном G. Yadav и соавт. [20], исследовали уп-

реждающий эффект тапентадола НВ при лапароскопиче-

ской холецистэктомии. За 1 ч до хирургического вмеша-

тельства пациенты принимали тапентадол 75 мг или плаце-

бо. Необходимость первого введения обезболивающего

препарата в послеоперационном периоде, интенсивность

боли и уровень седации сравнивали в течение 24 ч после

операции. В группе тапентадола потребность в дополни-

тельном обезболивании оказалась ниже, как и интенсив-

ность боли, оцениваемая по вербальной шкале. Уровни се-

дации по Ramsay были одинаковыми. НЯ со стороны ЖКТ

(в основном тошнота и рвота) отмечены у 10 пациентов в

группе тапентадола и у 16 в группе плацебо. Таким образом,

однократный прием тапентадола 75 мг был эффективен для

снижения потребности в анальгетиках и интенсивности бо-

ли в раннем послеоперационном периоде, при этом не от-

мечено развития дополнительных НЯ.

Результаты применения тапентадола у пациентов после

кардиохирургических вмешательств представлены в РКИ

(n=60) S.K. Iyer и соавт. [21]. Авторы сравнивали эффектив-

ность тапентадола НВ 50 мг и трамадола 100 мг у пациентов

после экстубации, нуждавшихся в назначении болеутоляю-

щих средств. Все пациенты в плановом порядке получали

парацетамол. По визуальной аналоговой шкале (ВАШ) оце-

нивали интенсивность боли в покое и при кашле через 3 ч и

перед каждым последующим приемом препарата. Регистри-

ровались НЯ, а также показатели функции жизненно важ-

ных систем организма на протяжении 48 ч. У пациентов, по-

лучавших тапентадол, отмечался лучший эффект через 3 ч

после приема препарата в отношении боли и кашля, чем в

группе трамадола. Различия во влиянии тапентадола и тра-

мадола на уровень креатинина в крови, температуру тела,

показатели частоты дыхания, системного артериального да-

вления, пульсоксиметрии не были клинически значимыми.

В группе тапентадола наблюдались менее выраженная сон-

ливость и меньше случаев тошноты или рвоты по сравнению

с группой трамадола. Сделан вывод, что при сопоставлении

с трамадолом тапентадол НВ является более сильным аналь-

гетиком и его прием сопровождается меньшей частотой НЯ.

Клинические исследования эффективности тапентадола НВ 
у пациентов терапевтического профиля 

В многоцентровом РКИ изучались эффективность и

переносимость тапентадола НВ у пациентов с остеоартри-

том, у которых планировалась операция эндопротезирова-

ния сустава и которые испытывали умеренную или сильную

боль. Кроме того, проводилось сравнение по отдельным

критериям эффективности и переносимости тапентадола

НВ и оксикодона НВ. Установлено, что тапентадол НВ в до-

зе 50 и 75 мг не уступал по анальгетической эффективности

оксикодону НВ в дозе 10 мг и при этом имел лучший про-

филь переносимости со стороны ЖКТ [22].

В РКИ D. Biondi и соавт. [23] проводилось изучение эф-

фективности и переносимости тапентадола НВ и оксикодо-

на НВ у пациентов (n=645) с острой болью в спине с ирра-

диацией в нижнюю конечность. Оценивалась динамика бо-

ли на протяжении до 10 дней у пациентов, получавших та-

пентадол НВ 50, 75 или 100 мг или оксикодон НВ 5, 10 или

15 мг каждые 4–6 ч. Основным критерием эффективности

был показатель SPID в течение 120 ч. Выявлены сопостави-

мая анальгетическая эффективность и безопасность тапен-

тадола НВ и оксикодона НВ. При этом тапентадол НВ хара-

ктеризовался более благоприятным профилем переносимо-

сти со стороны ЖКТ.

Метаанализы и систематические обзоры, 
посвященные применению тапентадола НВ

В метаанализе, объединившем 9 РКИ (n=3961), иссле-

дована эффективность и переносимость тапентадола НВ 50,

75 и 100 мг у пациентов с умеренной или сильной болью.

Определяли SPID в различные периоды наблюдения (через

12, 24 и 48 ч). Выявлено уменьшение интенсивности боли

при применении всех доз тапентадола, и по SPID48 эти зна-

чения не отличались от соответствующих показателей в

группе сравнения (оксикодон НВ 10 мг). Не отмечено ста-

тистически значимых различий между всеми тремя дозами

тапентадола НВ и оксикодона НВ 10 мг по SPID48 и обще-

му облегчению боли (Total pain relief, TOTPAR) за 48 ч (во

всех случаях р>0,05). По сравнению с тапентадолом НВ 50 мг

тапентадол НВ 75 мг продемонстрировал значительное об-

легчение как умеренной, так и сильной боли на основании

показателей SPID48 и TOTPAR48 (во всех случаях р<0,05).

Общее количество НЯ, в частности тошноты и запора

(р<0,05), в группах тапентадола НВ 50 и 75 мг было значи-

тельно ниже, чем в группе оксикодона НВ 10 мг. Установле-

но, что тапентадол НВ в дозах 50, 75 и 100 мг эффективен

при умеренной/сильной боли, сравним по анальгетическо-

му потенциалу с оксикодоном НВ 10 мг. Анальгетическая

эффективность тапентадола в дозе 75 мг выше, чем в дозе 

50 мг. Профиль переносимости (частота НЯ) у тапентадола

НВ 50 и 75 мг лучше, чем у оксикодона НВ 10 мг. Таким об-

разом, по мнению авторов, в терапии пациентов с умерен-

ной или сильной болью оптимальной будет доза тапентадо-

ла НВ 75 мг [24].

E.R. Viscusi и соавт. [8] проанализировали три РКИ

(n=1447), в которые включали пациентов после операций

эндопротезирования ТБС, абдоминальной гистерэктомии и

бунионэктомии. Эффективность и переносимость тапента-

дола сопоставляли с таковыми оксикодона и морфина (ле-

карственные формы с быстрым высвобождением препара-

та). Первичная конечная точка исследования – выявление

показателя эффективности, в качестве которого в одном ис-

следовании была выбрана SPID за первые 24 ч лечения

(SPID24) после гистерэктомии, а и в двух других – SPID48.

Переносимость оценивали по отчетам о НЯ. Установлено,
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что тапентадол НВ обладает выраженной анальгетической

эффективностью и хорошо переносится после различных

хирургических вмешательств у пациентов с умеренной или

сильной болью. 

Наконец, в метаанализе X. Wang и соавт. [25], в который

было включено 13 РКИ (n=12 814), сравнивали эффектив-

ность и переносимость тапентадола НВ 50, 75 и 100 мг, ок-

сикодона НВ 5, 10, 15 мг, морфина НВ, трамадола и плаце-

бо. Наиболее часто регистрировались такие показатели, как

SPID и частота НЯ. Эффективность тапентадола НВ и клас-

сических опиоидов оказалась сравнимой. В более высоких

дозах при острой боли тапентадол вызывал меньшее число

НЯ со стороны ЖКТ. По мнению авторов, тапентадол мож-

но рассматривать в качестве опиоида первой линии при ост-

рой боли умеренной или сильной интенсивности.

Заключение
Данные международных исследований демонстрируют

высокую эффективность тапентадола НВ в дозах 50, 75 и 

100 мг при умеренный и сильной острой боли. Сравнение с

другими опиоидными анальгетиками позволяет сделать за-

ключение о том, что тапентадол по болеутоляющему дейст-

вию превосходит плацебо и как минимум не уступает окси-

кодону в дозе 10–15 мг. Преимуществом тапентадола по

сравнению с сильными опиоидами является лучший про-

филь безопасности и переносимости.
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