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Заболевания суставов являются социально значимой

проблемой, что определяется их широкой распространенно-

стью, наличием хронического воспаления, приводящего к

постепенной деградации тканей сустава и деструктивным

изменениям, и персистирующей боли, ухудшающей качест-

во жизни. Наиболее частой причиной обращения к врачу яв-

ляется остеоартроз (ОА). Известно, что у лиц старше 65 лет

его распространенность может достигать 97%, при этом в

В обзоре представлены данные о безопасности нимесулида при лечении хронических заболеваний суставов. На любом этапе лечения
заболевания суставов препаратами первой линии являются нестероидные противовоспалительные препараты (НПВП). В послед-
ние годы возникают вопросы относительно безопасности применения нимесулида, однако эпидемиологические данные и клинический
опыт подтверждают положительный профиль польза/риск нимесулида при лечении острой боли. На международном согласитель-
ном совещании (Вена, 2014 г.) было отмечено, что риск развития тяжелых нежелательных реакций (НР) со стороны печени при ис-
пользовании НПВП низок, а частота повреждения печени при приеме нимесулида полностью аналогична таковой при применении
других НПВП. Приведены данные литературы о частоте серьезных НР со стороны печени на фоне приема различных НПВП и па-
рацетамола. Частота таких реакций при приеме всех НПВП на 1 млн пациентов-лет составляет 1,55, а при приеме нимесулида –
1,88. Члены международной консенсусной группы заключили, что нимесулид, при надлежащем применении, остается ценным и 
безопасным препаратом для лечения различных состояний, характеризующихся наличием острой воспалительной боли, благодаря
быстрому началу обезболивающего действия и положительному, основанному на доказательствах, профилю польза/риск.
Многолетний успешный опыт применения нимесулида в нашей стране свидетельствует о том, что препарат может с успехом ис-
пользоваться в лечении хронической и острой боли (включая дисменорею) в суточной дозе ≤200 мг/сут. Профиль безопасности пре-
парата вполне удовлетворительный в отношении всех НР, свойственных НПВП, включая и негативное влияние на печень.
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The review gives data on the safety of nimesulide used for the treatment of chronic joint diseases. The first-line treatment at its any stage for
joint diseases is nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs). Questions have recently arisen of the safety of nimesulide; however, epi-
demiological findings and clinical experience confirm a positive benefit/risk profile of nimesulide in the treatment of acute pain. The
International Consensus Meeting (Vienna, 2014) noted that the risk of severe adverse hepatic NSAID reactions was low and the rate of liver
damage associated with nimesulide was completely similar to that observed with other NSAIDs. There are data available in the literature on
the rate of serious adverse liver reactions to different NSAIDs and paracetamol. The rate of such reactions to all NSAIDs per million patient-
years was 1.55 and that to nimesulide was 1.88. The members of the International Consensus Group concluded that nimesulide, if properly used,
remained a valuable and safe drug for the treatment of various conditions, characterized by the presence of acute inflammatory pain, by virtue
of the rapid onset of analgesic action and an evidence-based positive benefit/risk profile.
The long successful experience with nimesulide in our country suggests that the agent may be successfully used to treat chronic and acute pain
(including dysmenorrhea) in a daily dose of 200 mg/day. The safety profile of the drug is quite satisfactorily for all adverse reactions typical of
NSAIDs, including its negative effect on the liver.
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40% случаев поражаются крупные суставы (коленные, тазо-

бедренные) [1]. ОА не принято относить к группе заболева-

ний, характеризующихся хроническими артритами, но хо-

рошо известно, что хронический синовит является облигат-

ным проявлением ОА как в ранней, так и в поздней стадии

[2, 3]. Внедрение технологий, позволяющих достоверно за-

регистрировать воспалительные изменения в суставах (УЗИ,

магнитно-резонансная томография), позволяет подтвердить

наличие активного синовита при ОА, сходного в ряде случа-

ев с таковым при ревматоидном артрите (РА) [4]. Именно

высокая частота поражения крупных суставов максимально

ограничивает социальную активность больных ОА, ухудша-

ет качество жизни и приводит к инвалидизации [5, 6]. Хро-

нический синовит при РА или других хронических перифе-

рических артритах обычно имеет большую выраженность,

чем при ОА, что приводит к многолетнему персистированию

боли. Именно боль вызывает функциональную недостаточ-

ность опорно-двигательного аппарата уже в ранних стадиях

болезни, дестабилизацию сердечно-сосудистой системы

(ССС), что сопровождается развитием тревоги и депрессии.

Кроме того, гиперэкспрессия циклооксигеназы 2 (ЦОГ2) в

нейронах спинальной хорды обусловливает феномен вто-

ричной гипералгезии и появление общих симптомов болез-

ни, таких как лихорадка, утомляемость. При отсутствии ре-

миссии заболевания суставов важным компонентом терапии

являются нестероидные противовоспалительные препараты

(НПВП), оказывающие анальгетическое, противовоспали-

тельное и антипиретическое действие. Естественно, что ос-

новными требованиями к этому классу лечебных средств,

помимо эффективности в отношении основных клиниче-

ских симптомов (боль, воспаление), являются хорошая пе-

реносимость как при краткосрочном, так и при долгосроч-

ном применении, отсутствие негативного влияния на ко-

морбидные состояния и негативных взаимодействий с пре-

паратами, используемыми для лечения сопутствующих забо-

леваний. В международной практике в качестве первого

анальгетического средства (особенно при ОА) применяется

парацетамол [7]. В нашей стране этот препарат не столь по-

пулярен, поскольку по эффективности уступает НПВП [8], а

его переносимость, как показал метаанализ 8 когортных ис-

следований, включавших 665 789 больных [9], далека от иде-

альной. Отмечено дозозависимое увеличение шансов разви-

тия сердечно-сосудистых осложнений (OR11,68; 95% ДИ2

1,58–1,68), осложнений со стороны желудочно-кишечного

тракта – ЖКТ (OR 1,49; 95% ДИ 1,34–1,66), ренальных ос-

ложнений с ≤30% снижением клубочковой фильтрации (OR

2,19; 95% ДИ 1,2–3,43) [9].

Широкое внедрение в клиническую практику НПВП с

преимущественным подавлением ЦОГ2 явно уменьшило

частоту неблагоприятных реакций со стороны ЖКТ. Это

подтверждено данными когортного исследования, посвя-

щенного оценке риска развития поражения ЖКТ на фоне

применения нимесулида и других НПВП, включавшего 

588 827 больных [10]. Авторы отметили, что риск поврежде-

ния верхних отделов ЖКТ в пересчете на 1000 пациентов-

лет с 2001 по 2008 г. снизился с 4,45 до 2,21. Относительный

риск (RR) для таких НПВП, как рофекоксиб, целекоксиб и

нимесулид, был <2 (1,03; 1,57 и 1,41 соответственно), для

напроксена, ибупрофена, диклофенака, эторикоксиба и ме-

локсикама – <5 (2,97; 3,11; 3,26 и 2,98 соответственно) и для

кетопрофена, пироксикама и кеторолака – 5. Интересно,

что смена НПВП (что часто наблюдается в реальной клини-

ческой практике) увеличивала относительный риск ослож-

нений до 4,92 [10].

В последние годы широко обсуждается проблема сер-

дечно-сосудистых осложнений при приеме НПВП, тем бо-

лее что они имеют не меньшее медицинское и социальное

значение, чем осложнения со стороны ЖКТ [11]. Все

НПВП, независимо от механизма действия, способны нега-

тивно влиять на ССС. Как показал метаанализ 51 РКИ,

включавшего данные 130 451 пациента [12], прием селек-

тивных НПВП достоверно увеличивает риск развития арте-

риальной гипертензии (АГ) по сравнению с плацебо (ОR

1,49; 95% ДИ 1,18–1,88; р=0,04). При этом не выявлено су-

щественной разницы между неселективными и селектив-

ными НПВП (р=0,23). Тромбоэмболические осложнения

также характерны и для селективных, и для неселективных

НПВП [13]. Особенно возрастает риск осложнений со сто-

роны ССС у больных, перенесших инфаркт миокарда и опе-

рации на сердце и сосудах, он составляет для целекоксиба

2,57, для диклофенака 2,40, для ибупрофена 1,50 [14].

Вопрос об унификации оценки факторов риска и алго-

ритма назначения НПВП обсуждался на Экспертном совете

с участием членов Ассоциации ревматологов России, Рос-

сийского общества по изучению боли, Российской гастро-

энтерологической ассоциации, Российского кардиологиче-

ского общества, Ассоциации травматологов-ортопедов Рос-

сии, Ассоциации междисциплинарной медицины, Россий-

ской ассоциации паллиативной медицины. Результатом

этого обсуждения явилось создание Клинических рекомен-

даций по рациональному применению НПВП в клиниче-

ской практике 2015 г. [15].

Хотя в этих Клинических рекомендациях из селектив-

ных НПВП приведен только целекоксиб, известно, что час-

тота повреждения слизистой ЖКТ при использовании ниме-

сулида или мелоксикама (данные А.Е. Каратеева) сопостави-

ма с таковой при назначении целекоксиба: 11,3; 9,9 и 7,3%

соответственно.

Нимесулид3 много лет используется в клинической пра-

ктике за рубежом и в России. Препарат зарегистрирован и

для лечения детей с соответствующим особо тщательным

контролем по безопасности. Он относится к селективным

ингибиторам ЦОГ2, что доказано в исследованиях in vitro на

молекулярных моделях [16] и in vivo [17]. Хорошую перено-

симость нимесулида в отношении ЖКТ отмечали отечест-

венные [18, 19] и зарубежные авторы на основании данных

контролируемых исследований [20, 21], постмаркетингового

изучения переносимости препарата в 17 странах у 118 831 385

больных [22, 23], анализа 25-летнего опыта его применения

[24]. При обобщении данных о побочных реакциях со сто-

роны почек за 10 лет (с 1988 по 1997 г.) применения нимесу-

лида у 100 тыс. пациентов было выявлено всего 11 таких со-

общений, при этом только в 4 случаях проводилась моноте-

рапия нимесулидом [25]. Исходя из этих данных, возможно

применение нимесулида (как и других ингибиторов ЦОГ2)

при хронической почечной недостаточности 1–2 степени в

неизменной суточной дозе, необходимой для подавления

воспалительного процесса. 
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1OR – отношение шансов. 
2ДИ – доверительный интервал.
3Найз®, ООО «Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.» (Индия), рег. удосто-

верение П N012824/03 от 26.05.2009.
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Оценке течения АГ при примене-

нии нимесулида посвящено несколь-

ко отечественных исследований [13,

26], в которых не выявлено изменения

течения АГ или гемодинамики на фо-

не применения этого препарата.

До сих пор дискутируется вопрос

о гепатотоксичности нимесулида.

Известно, что многие НПВП, осо-

бенно диклофенак, вызывают неже-

лательные реакции (НР) со стороны

печени. 

По статистическим данным:

• при кратковременном использо-

вании нимесулида повышение уровня

аспартатаминотрансферазы (АСТ) и

аланиаминотрансферазы (АЛТ) отме-

чается у 0,4% больных, при использо-

вании его >6 мес – у 1,5% больных

[27]. Напомним, что прием диклофе-

нака вызывает повышение уровня АСТ

и АЛТ примерно у каждого 5-го боль-

ного;

• по сообщению органов здравоохранения Финляндии,

с 1985 по 2002 г. во мире зарегистрировано лишь 195 случа-

ев непереносимости нимесулида со стороны печени

(www/pharmabiz.com);

• при регистрации нимесулида для использования в дет-

ской практике в Индии было проведено исследование его

безопасности 600 педиатрами, при этом не было ни одного

сообщения о тяжелых гепатотоксических реакциях [28];

• в крупном популяционном исследовании гепатоток-

сичности нимесулида [29] представлен анализ частоты ле-

карственного поражения печени у 400 тыс. больных, полу-

чавших различные НПВП в 1997–2001 гг. Было показано,

что нимесулид вызывал гепатопатии в 35,3 случаев на 

100 тыс. пациентов-лет, что значительно реже, чем при ис-

пользовании диклофенака – 39,2 и ибупрофена – 44,6. Тя-

желое поражение печени (цитолиз, холестатический син-

дром) при применении НПВП – редкое осложнение (1 слу-

чай на 10 тыс. больных).

• по данным ВОЗ на 2003 г., из 185 253 сообщений о НР

при приеме НПВП в 2,7% случаев отмечены осложнения со

стороны печени: при приеме диклофенака – в 990 случаях,

ибупрофена – в 590, нимесулида – в 152; при этом потенци-

ально жизнеугрожающая печеночная недостаточность была

зафиксирована у 21 больного, получавшего диклофенак, у

32 больных – ибупрофен и только у 4 – нимесулид [30].

Оценка факторов риска развития НР при лечении

НПВП представлена в табл. 1.

Найз используется в Российской Федерации более 15 лет,

при этом отечественные авторы свидетельствуют о его бла-

гоприятной переносимости со стороны печени [13], в том

числе и при лечении подагры – заболевания с частым ко-

морбидным поражением печени [19]. А.Е. Каратеевым и

М.В. Журавлевой [31] проведен анализ спонтанных сооб-

щений о гепатотоксичности нимесулида (найз), по данным

Росздравнадзора, полученным с января 2009 г. по октябрь

2014 г. Такой метод анализа широко используется и за рубе-

жом [32, 33]. За оцениваемый период Росздравнадзор полу-

чил 138 спонтанных сообщений о НР при приеме нимесу-

лида. Средний возраст больных составил 50,3±16,5 года

(хотя было 3 сообщения о развитии НР у детей), 69,3% бы-

ли женщины. В 128 (92,8%) случаях НР возникли при перо-

ральном приеме препарата, в остальных – при применении

локальной формы в виде геля4. Чаще всего отмечались кож-

но-аллергические реакции (50,7% всех НР), в основном ти-

па крапивницы (43 из 70 случаев). Зарегистрированы и

опасные состояния (22 из 70 случаев): отек Квинке (15),

анафилактический шок (4), эпидермальный некролиз (3),

которые возникали только при использовании перораль-

ной формы препарата. На втором месте по частоте были ре-

акции со стороны ЖКТ – 42 (30,4 %) случая, кровотечения

из верхних отделов ЖКТ – 6 случаев, мелена при неустано-

вленном источнике кровотечения – 2 случая и ректальное

кровотечение – 1 случай. Эрозивно-язвенное повреждение

слизистой оболочки ЖКТ зарегистрировано в 9,4% (13) на-

блюдений, гастралгии – в 7%, тошнота, рвота, диарея и НР,

обозначенные как «гастрит», – еще в 7,1%.

Среди прочих НР наиболее часто выявлялись: брон-

хоспазм – у 8 (5,8%) пациентов, стенокардия, сердечная

недостаточность и АГ – по 1 случаю. В 9 наблюдениях воз-

никли НР со стороны почек: острая почечная недостаточ-

ность (2), интерстициальный нефрит (2) и перифериче-

ские отеки (5). В 5 (3,6%) сообщениях описаны НР со сто-

роны печени, среди них острая печеночная недостаточ-

ность у 41-летнего мужчины, причем в графе «Лекарствен-

ная терапия НЯ» было указано «Самолечение»; 2 случая

лекарственного гепатита без уточнения, были ли это толь-

ко изменения лабораторных показателей или же имелась и

клиническая картина повреждения печени; 4 случая повы-

шения уровня трансаминаз. 

В большинстве сообщений врачи оценили связь с при-

емом нимесулида как вероятную (51,4%), в 3 раза реже

(14,5%) – как определенную и в 2 раза реже (26,1%) – как

возможную. Условная и сомнительная связь регистрирова-

лись редко – в 5,8 и 2,2% случаев соответственно. В каждом

Риск                     ЖКТ-риск                                             КВ-риск

Таблица 1. Оценка факторов риска развития НР при лечении НПВП

Высокий

Умеренный

Низкий

Примечание. ГК – глюкокортикоиды; КВ – кардиоваскулярный; ИБС – ишемическая бо-
лезнь сердца; ИМ – инфаркт миокарда; ТИА – транзиторная ишемическая атака; 
ХСН – хроническая сердечная недостаточность; СД – сахарный диабет; ХБП – хрониче-
ская болезнь почек.

Язвенный анамнез
ЖКТ-кровотечение или перфо-
рация в анамнезе
Прием низких доз аспирина
(<250 мг/сут), иных антитром-
ботических средств и/или анти-
коагулянтов

Возраст >65 лет
Диспепсия
Курение
Прием ГК
Инфицирование H. pylori

Отсутствие факторов ЖКТ-риска

Без подсчета SCORE:
ИБС
ИМ в анамнезе
ишемический инсульт/ТИА 
в анамнезе
ХСН
СД 2-го типа
ХБП
С подсчетом SCORE:
SCORE >5%

SCORE 1–4%

SCORE <1% и отсутствие каких-либо
сердечно-сосудистых  заболеваний

4Найз® гель.



5-м (21,7%) наблюдении указывался прием и других препа-

ратов, способных вызвать НР. Так в 4 из 5 сообщений о ге-

патотоксичности зафиксирован одновременный прием дру-

гих гепатотоксичных препаратов – аторвастатина, параце-

тамола, диклофенака, азитромицина и цефтриаксона. 

Несмотря на серьезность описанных в сообщениях

НР, подавляющее большинство из них (табл. 2) разреши-

лось благополучно. Исключение составляет только одна

смерть 60-летней пациентки от ЖКТ-кровотечения вслед-

ствие одновременного приема нимесулида, ибупрофена и

метилпреднизолона. 

Авторы анализа [31] попытались экстраполировать дан-

ные спонтанных сообщений о НР на число больных, полу-

чающих нимесулид, что косвенно можно сделать с учетом

продаж препарата. С 2011 г. продажи нимесулида под торго-

вым наименованием «Найз» достигают около 20 млн упако-

вок в год. При условии приема препарата по 100 мг 2 раза в

день и нередкого назначения его пациентам с ОА (а таких

большинство) короткими курсами ориентировочное число

больных, использующих найз, составляет 3–4 млн. Следо-

вательно, примерно на 150 тыс. пациентов, получивших ни-

месулид, приходится одно спонтанное сообщение о НР и на

несколько миллионов больных в год – одно спонтанное со-

общение о НР со стороны печени.

Напомним, что НПВП-индуцированная гепатопатия но-

сит характер метаболической или иммунологической идио-

синкразии. Факторами риска ее развития являются: пожилой

возраст, женский пол, патология гепатобилиарной системы,

тяжелые сопутствующие заболевания, сочетанный прием

препаратов, влияющих на метаболизм НПВП, генетические

аномалии, гипоальбуминемия, гепатотоксические реакции в

анамнезе. Таким образом, тщательно собранный анамнез, ис-

ключение сочетанного приема потенциально гепатотоксиче-

ских препаратов и лабораторный контроль переносимости

нимесулида позволят еще уменьшить риск развития гепато-

токсической реакции. Анализ исходов гепатотоксических ре-

акций при приеме нимесулида, по данным спонтанных сооб-

щений врачей [31], не подтвердил мнение, что хотя поврежде-

ние печени при приеме нимесулида встречается нечасто, но

это всегда очень тяжелые, потенциально жизнеопасные реак-

ции. Так, в одном из сообщений фигурирует острая печеноч-

ная недостаточность, но по этому поводу врачебных меропри-

ятий не последовало, и пациент занимался «самолечением»,

что ставит под сомнение тяжесть такой НР. Как уже упомина-

лось, исход большинства НР был благополучным. 

Европейское агентство по лекарственным препаратам

(European Medicines Agency – EMEA) дважды за послед-

ние годы (в 2007 и 2011 гг.) обсуждало проблему безопас-

ности нимесулида и не нашло оснований для его запрета

[34, 35], было принято решение ограничить длительность

приема нимесулида 2 нед и дозу 200 мг/сут. Решение

EMEA от 23 июня 2011 г. касалось и превалирования поль-

зы от кратковременного применения нимесулида при ост-

рой боли над недостатками препарата, что делает оправ-

данным его назначение. 

Возможностям нимесулида в купировании острой боли

было посвящено международное согласительное совещание

(Вена, 4 ноября 2014 г.) [36]. Члены консенсусной группы оце-

нили нимесулид как высокоэффективный НПВП для лече-

ния некоторых ситуаций, сопровождающихся болью, с ост-
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Исход                                                                 Число случаев, %

Таблица 2. И с х о д  Н Р,  п о  д а н н ы м  с п о н т а н н ы х
с о о б щ е н и й  в р а ч е й

Выздоровление без последствий 59,4

Улучшение 17,4

Выздоровление с последствиями 0,7

Без изменений 6,5

Смерть 0,7

Неприменимо 7,2

Неизвестно 7,9

Препарат                                       Число                                             Число                           Число            Частота на 1 млн
принятых                пациентов-лет                         случаев                                 пациентов-лет
дневных доз                                                                                                                                   (95% ДИ)

Таблица 3. С е р ь е з н ы е  Н Р  с о  с т о р о н ы  п е ч е н и  п р и  п р и м е н е н и и  р а з л и ч н ы х  Н П В П  и  п а р а ц е т а м о л а

Кетопрофен 924 284 586 1 940 610 3 1,55 (0,32–4,52)

Диклофенак 577 064 726 3 862 528 6 1,55 (0,57–3,38)

Напроксен 715 412 058 1 228 279 2 1,63 (0,20–5,89)

Нимесулид 1 356 255 833 4 254 758 8 1,88 (0,81–3,70)

Целекоксиб 378 228 209 928 041 2 2,16 (0,26–7,79)

Ибупрофен 1 337 737 363 5 703 137 13 2,28 (1,21–3,90)

Индометацин 91 806 826 254 435 1 3,93 (0,12–21,89)

Кеторолак 38 679 431 102 906 2 19,44 (2,33–70,26)

Все НПВП 9 155 852 040 25 091 279 40 1,59 (1,14–2,17)

Парацетамол: 
терапевтические дозы 6 222 660 612 24 475 651 81 3,31 (2,63–4,11)
все случаи 6 227 660 612 24 475 651 192 7,84 (6,77–9,04)
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рым воспалительным компонентом, включая первичную дис-

менорею. Хотя в последние годы возникают вопросы относи-

тельно безопасности нимесулида, устойчивые эпидемиологи-

ческие данные и клинический опыт подтверждают положи-

тельный профиль польза/риск нимесулида при лечении неко-

торых форм острой боли. На совещании было отмечено, что

риск развития тяжелых НР со стороны печени при использо-

вании НПВП низок, а частота повреждения печени при при-

еме нимесулида полностью аналогична таковой при примене-

нии других НПВП. Сравнительные данные о серьезных НР со

стороны печени на фоне приема различных НПВП и параце-

тамола, по данным литературы, суммированы в табл. 3 [29,

37–41]. Видно, что частота таких реакций при приеме всех

НПВП на 1 млн пациентов-лет составляет 1,55, а при приеме

нимесулида – 1,88. Члены международной консенсусной

группы заключили, что нимесулид, при надлежащем приме-

нении, остается достаточно ценным и безопасным препара-

том для лечения различных состояний, характеризующихся

наличием острой воспалительной боли, благодаря быстрому

началу обезболивающего действия и положительному, осно-

ванному на доказательствах, профилю польза/риск.

Таким образом, нимесулид (найз) может с успехом ис-

пользоваться в лечении хронической и острой боли в суточ-

ной дозе не более 200 мг/сут. Профиль безопасности препа-

рата вполне удовлетворительный в отношении всех НР,

свойственных НПВП, включая и негативное влияние на пе-

чень, что подтверждается многолетним успешным опытом

применения найза в нашей стране.
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