
С О В P E М Е Н Н А Я  Р Е В М А Т О Л О Г И Я  № 4 ’ 1 7

О Б З О Р Ы

89Современная ревматология. 2017;11(4):89–94.

Каждое лекарство представляет собой инструмент для

решения определенной клинической задачи. Ценность ле-

карственного средства для практикующего врача – в его эф-

фективности и безопасности, которые можно оценить лишь

в сравнении с другими препаратами и методами лечения и

на основании длительного опыта применения в реальной

клинической практике. Очень важно, чтобы лекарство име-

ло собственную нишу: заболевание, при котором его приме-

нение становится наиболее целесообразным и имеет боль-

ше преимуществ. 

Ацеклофенак – надежный, многократно проверенный

в клинических испытаниях нестероидный противовоспали-

тельный препарат (НПВП), который уже более 25 лет с ус-

пехом используется во многих странах мира [1–3]. Молеку-

ла ацеклофенака была запатентована фирмой Almirall

Prodespharma S.A. (Испания) в 1984 г. Первая публикация о

клиническом испытании препарата (сравнение с парацета-

молом для купирования боли после эпизиотомии), представ-

ленная в системе PubMed, датирована 1988 г. [4]. С тех пор

ацеклофенак прошел проверку в большой серии хорошо

спланированных рандомизированных контролируемых ис-

пытаний (РКИ). Его преимущества отчетливо показаны в

работе M. Doоley и соавт. [5], представляющей собой мета-

анализ 13 РКИ с активным контролем (n=3574), а также се-

рии наблюдательных, когортных и нерандомизированных

исследований (n=142 746). Согласно полученным результа-

там, ацеклофенак обладает высоким терапевтическим по-

тенциалом в отношении купирования боли у пациентов с

Ацеклофенак – популярный нестероидный противовоспалительный препарат, который более 25 лет используется для контро-
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рых стали 4096 больных. Эти работы подтверждают высокую эффективность ацеклофенака: при терапии этим препаратом

боль уменьшалась в сравнении с исходным уровнем на 52,9+15,9%. Число нежелательных реакций (НР) составляло в среднем око-
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ревматическими и неревматическими заболеваниями, а

также улучшения функции суставов и позвоночника. Име-

ются доказательства значимого влияния препарата на число

воспаленных суставов и утреннюю скованность при ревма-

тоидном артрите (РА) и анкилозирующем спондилите. По

обезболивающему и противовоспалительному действию

ацеклофенак не уступал таким популярными НПВП, как

диклофенак, кетопрофен, ибупрофен и напроксен, а в ряде

работ и очевидно превосходил их. При этом число нежела-

тельных реакций (НР) при приеме ацеклофенака, особенно

со стороны желудочно-кишечного тракта (ЖКТ), было од-

нозначно меньше. 

Эффективность и благоприятный профиль безопасно-

сти определили популярность ацеклофенака. По данным

сайта www.drugs.com, в настоящее время на мировом фарма-

кологическом рынке представлено 298 (!) коммерческих

препаратов ацеклофенака, включая локальные формы,

комбинированные средства с парацетамолом, опиоидами и

миорелаксантами. Он используется в 19 европейских стра-

нах: Болгарии, Бельгии, Великобритании, Венгрии, Голлан-

дии, Германии, Греции, Испании, Италии, на Кипре, в Лат-

вии, Литве, Португалии, Польше, Сербии, Словакии, Ру-

мынии, Франции и Эстонии.

Ацеклофенак – универсальный анальгетик: он с успе-

хом применяется для купирования как острой боли (в том

числе в спине, а также в хирургической и травматологиче-

ской практике), так и боли при хронических ревматических

заболеваниях. Тем не менее основной нишей для использо-

вания препарата можно считать лечение наиболее распро-

страненного заболевания суставов – остеоартрита (ОА). 

Как известно, НПВП занимают важнейшее место в

комплексной терапии ОА. НПВП являются основным клас-

сом лекарственных средств, применение которых позволяет

добиться быстрого и эффективного подавления хрониче-

ского катаболического воспаления, лежащего в основе раз-

вития и прогрессирования ОА. Так, профессор J.P. Pelletier,

один из ведущих мировых экспертов в области ОА, считает,

что нестероидные противовоспалительные препараты –

краеугольный камень в лечении ОА: «Non-steroidal anti-

inflammatory drugs (NSAIDs) are at the cornerstone of treat-

ment for osteoarthritis (OA)» [6]. 

К сожалению, активное применение НПВП при ОА ог-

раничено из-за множества коморбидных заболеваний, су-

щественно повышающих риск развития НР, прежде всего со

стороны сердечно-сосудистой системы (ССС) и ЖКТ. Это

определяет необходимость взвешенного и осторожного

подхода к выбору НПВП. Благодаря хорошей переносимо-

сти ацеклофенак можно использовать у большинства паци-

ентов с ОА. 

Еще одним важным достоинством ацеклофенака, опре-

деляющим целесообразность его назначения при ОА, явля-

ется положительное влияние на метаболизм суставного хря-

ща. Доказательством этого стало исследование J. Dingle [7],

в котором оценивали действие 13 различных НПВП на со-

стояние хрящевой ткани. Всего изучено 650 проб, получен-

ных у больных с ОА и 180 лиц без патологии суставов. Пра-

ктически все НПВП, в том числе индометацин, ибупрофен

и диклофенак, in vitro не проявляли положительного дейст-

вия или даже оказывали негативное влияние на суставной

хрящ. Ацеклофенак же, напротив, не только не усиливал де-

струкции хряща, но и способствовал его активному восста-

новлению, подавляя катаболическое разрушение. 

Аналогичные результаты получены L. Blot и соавт. [8],

которые изучали биоптаты медиального надмыщелка бедра,

полученные у 40 больных с умеренно выраженным или тя-

желым ОА коленного сустава. Проводилась инкубация хря-

щевой ткани с добавлением меченого глюкозамина в при-

сутствии или отсутствии ацеклофенака, мелоксикама и ди-

клофенака. В дальнейшем оценивалась концентрация мар-

керов активности хрящевого метаболизма – хондроитина и

гиалуроновой кислоты. Как оказалось, ацеклофенак и ме-

локсикам демонстрировали достоверное стимулирующее

влияние на метаболизм хряща в отличие от диклофенака, не

оказывающего такого действия. 

Недавно преимущества ацеклофенака при ОА получили

новое веское подтверждение в исследовании P.B. Patel и 

T.K. Patel [9]. Эти авторы провели метаанализ 9 РКИ, длитель-

ностью от 6 до 12 нед (n=2422), в которых ацеклофенак 

200 мг/сут сравнивался с диклофенаком 150 мг, напроксеном

1000 мг, пироксикамом 20 мг и парацетамолом 3 г/сут. Соглас-

но проведенным расчетам, все изученные НПВП не имели

достоверных различий по анальгетическому эффекту и улуч-

шению функции суставов. Уменьшение боли при использова-

нии ацеклофенака оказалось более выраженным, чем при

применении других НПВП, однако ненамного: суммарно

лишь на 0,75 см по визуальной аналоговой шкале (ВАШ) 

10 см. Стандартизированное отличие средних (SMD) состави-

ло -0,30 (95% доверительный интервал, ДИ от -0,62 до -0,01).

Однако суммарное число НР, особенно осложнений со сторо-

ны ЖКТ, при использовании ацеклофенака оказалось досто-

верно меньше: НР со стороны ЖКТ на фоне приема ацекло-

фенака и препаратов сравнения возникли в 21,9 и 33,2% слу-

чаев (отношение шансов – 0,69; 95% доверительный интер-

вал – 0,57–0,83; рис. 1). При этом ацеклофенак достоверно

превосходил по клинической эффективности парацетамол. 

В России ацеклофенак (Аэртал®1) зарегистрирован еще

в 1996 г., однако начало его широкого использования прихо-

дится на первое десятилетие XXI в. За это время он завоевал

доверие как у врачей, так и у пациентов и вошел в число

наиболее популярных НПВП в нашей стране.

Нередко мнение российских экспертов в отношении

достоинств того или иного препарата основывается исклю-

чительно на данных зарубежных исследований. Отчасти это

Рис. 1. Сравнение частоты НР при использовании ацеклофе-
нака и других НПВП (диклофенак, напроксен, пироксикам, па-
рацетамол): данные метаанализа 9 РКИ при ОА (n=2422) [9]
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1Оригинальный препарат компании «Гедеон Рихтер».
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Примечание. Исследования представлены в хронологическом порядке. АЦЕ – ацеклофенак; РеА – реактивный артрит; РЗ – ревматиче-
ские заболевания; ССА – серонегативный спондилоартрит; н. д. – различия недостоверны; ЭГДС – эзофагогастродуоденоскопия.
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3-недельное исследование эффе-
кта АЦЕ 200 мг у больных РА,
РеА и ОА

3-недельное применение АЦЕ 
у пациентов с различными РЗ
(ОА, РА, ССА, подагра)

3-недельное сравнение АЦЕ 
200 мг и парацетамола 2 г 
у больных с остеопоротическим 
переломом позвоночника

2-недельное сравнение у пациен-
тов с НБС: АЦЕ 200 мг против
диклофенака 150 мг

10-дневное сравнение АЦЕ 200 мг
и мелоксикама 15 мг при ОА

3-месячное сравнение АЦЕ 200 мг
и диклофенака 150 мг при ОА

10–14-дневное исследование 
эффекта АЦЕ 200 мг + толпери-
зон 150 мг при НБС

4-недельное сравнение АЦЕ 200
мг и нимесулида 200 мг при РА

3-месячное сравнение у больных
ОА: АЦЕ 200 мг против 
диклофенака 150 мг

АЦЕ саше 200 мг в течение 
10 дней при острой НБС

2-недельное наблюдение эффек-
та АЦЕ саше при ОА

Наблюдение применения АЦЕ 
саше 1–3 нед при НБС

6-недельное сравнение 
у больных ОА: АЦЕ 200 мг 
против диклофенака 150 мг

4-недельное наблюдение эффек-
та АЦЕ 200 мг у пациентов с ОА, 
НБС и ревматической патологи-
ей мягких тканей

Уменьшение боли по ВАШ 
с 40,6 до 15,4 мм

Уменьшение боли по ВАШ 
с 70 до 20 мм

Уменьшение боли по ВАШ с
53 до 30 мм при лечении АСЕ
и с 41 до 36 мм при терапии
парацетамолом (р<0,05)

Уменьшение боли по ВАШ с
61 до 28 мм при лечении АЦЕ
и с 68 до 39 мм при терапии
диклофенаком (р<0,05)

Нет различий 
в эффективности

Уменьшение боли по WOMAC
с 205,1 до 119,7 при лечении
АЦЕ и с 208,9 до 129,1 при на-
значении диклофенака; значи-
тельное улучшение у 95,8% па-
циентов при лечении АСЕ
против 76,2% при терапии ди-
клофенаком

Уменьшение боли по ВАШ 
10 см с 7,29 до 1,31 см при ле-
чении АСЕ

Уменьшение боли по ВАШ с
56,7 до 39,8 мм при терапии
АСЕ и c 58,9 до 42,1 мм
при лечении нимесулидом

Уменьшение боли по ВАШ на
75% при лечении АСЕ и на
70% при терапии диклофена-
ком (н. д.)

Уменьшение боли по ВАШ 
с 76 до 25 мм

Уменьшение боли по WOMAC
с 262,7 до 198,5

Купирование или значитель-
ное уменьшение боли (точно
не указано)

Уменьшение боли по ВАШ с
74 до 38 мм при лечении АСЕ
и c 74 до 54 мм при терапии
диклофенаком (н. д.)

Уменьшение боли по ЧРШ с
6,9 до 2,2 балла

НР (диспепсия) развилась 
у 1 пациента 

НР возникла у 11,4% пациен-
тов, не было отмен из-за НР

Диспепсия отмечалась у
30,4% пациентов при назна-
чении АСЕ по сравнению с
40,0% при теарпии парацета-
молом

Диспепсия – у 3,1% пациен-
тов при терапии АСЕ по срав-
нению с 16,7% при использо-
вании диклофенака

Нет различий в НР

НР – у 3% пациентов группы
АСЕ по сравнению с 12% при
использовании диклофенака
(p<0,05)

Отмена лечения из-за НР у 1
пациента 

Изменения при ЭГДС выяв-
лены у 18% пациентов группы
АСЕ по сравнению с 28%
группы нимесулида (p<0,05)

Отмена лечения из-за НР у
3% пациентов группы АСЕ по
сравнению с 12% группы дик-
лофенака

Отсутствие значимых НР

Отсутствие значимых НР 

НР (диспепсия) – 
у 1 пациента 

Лучший профиль 
безопасности АЦЕ

НР – у 2,2% пациентов
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справедливо: такие исследования часто более беспристраст-

ны и выполнены на высоком методическом уровне, с со-

блюдением всех постулатов доказательной медицины. Од-

нако анализ отечественных публикаций не менее важен,

ведь он отражает собственный клинический опыт россий-

ских специалистов и особенности применения лекарства в

национальной медицинской практике.

В связи с этим представляется интересным рассмотреть

российские исследования, в которых оценивались эффек-

тивность и безопасность ацеклофенака (Аэртал®).

Для изучения данного вопроса мы использовали наци-

ональную научную электронную библиотеку eLIBRARY.ru,

а также поисковую систему Google.ru.

На сайте eLIBRARY.ru поисковый запрос «ацеклофе-

нак» дает 389 ссылок на русскоязычные работы. Правда, по-

давляющее большинство из них – обзоры и лишь около 5% –

оригинальные исследования. Среди этих работ и публика-

ции в белорусских и украинских медицинских журналах,

содержащие весьма ценный научный материал, однако мы

не включали их в общий анализ, поскольку он был направ-

лен на изучение собственно российского опыта. 

Нам удалось найти 14 российских исследований ацекло-

фенака, выполненных с 2005 по 2016 г. [10–23] (см. табли-

цу). Суммарно в этих исследованиях участвовали 4096 паци-

ентов (женщин – 63,7%, мужчин – 36,3%, средний возраст –

54,7±15,4 года), причем большая часть – в наблюдательном

исследовании АЛИСА (n=3304) [23]. 

Основная часть исследований посвящена применению

ацеклофенака при ОА и неспецифической боли в спине

(НБС). Препаратами сравнения были диклофенак (в 4 ис-

следованиях), нимесулид, мелоксикам и парацетамол 

(по 1 исследованию). 

План исследований имел отличия, касавшиеся длитель-

ности (от 7 до 12 нед), нозологий и критериев оценки дина-

мики боли (ВАШ, числовая рейтинговая шкала – ЧРШ,

WOMAC, простая оценка удовлетворенностью лечением),

которые затрудняют проведение полноценного анализа эф-

фективности ацеклофенака. Тем не менее, по расчетным

данным (уменьшение выраженности боли в процентах от

исходного уровня, которые также имели широкий разброс –

от 25 до 75%), средний уровень уменьшения боли составил

52,9±15,9% (рис. 2). 

НР при использовании ацеклофенака возникали редко.

Здесь также отмечался большой разброс данных: от полного

отсутствия осложнений до их наличия в 30,4% случаев. 

В среднем, как показали результаты наиболее крупных рос-

сийских исследований, частота НР при использовании аце-

клофенака составила около 3%. По данным исследований с

активным контролем, частота НР при использовании ацекло-

фенака была достоверно меньше в сравнении с диклофена-

ком и нимесулидом и не отличалась от таковой парацетамо-

ла и мелоксикама. Суммарный показатель НР в этих иссле-

дованиях составил 8,8% для ацеклофенака и 20,2% для пре-

паратов контроля (рис. 3).

Рис. 2. Уменьшение боли при использовании ацеклофенака:
данные 14 российских исследований (n=4096; представлены
средние значения в % от исходного уровня, исходный уровень

равен 100%)
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Рис. 3. Суммарное число НР при использовании ацеклофенака
и препаратов контроля: данные 14 российских исследований

(n=4096)
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Рис. 4. Сравнение эффективности и безопасности 3-месячно-
го приема ацеклофенака и диклофенака у 200 больных ОА [15]
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Рис. 5. Полное купирование боли у пациентов с острой/подо-
строй болью, преимущественно связанной с ОА и НБС, на фо-

не комбинированной терапии, при которой ацеклофенак 
200 мг был первым назначением (АЛИСА, n=3304) [23]
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Наиболее длительное контролируемое исследование

эффективности и безопасности ацеклофенака проведено

Е.П. Шараповой и соавт. [15]: 200 больных ОА в течение 

3 мес получали ацеклофенак 200 мг/сут или диклофенак 

150 мг/сут. Согласно полученным результатам, ацеклофенак

оказывал более значимое обезболивающее действие и суще-

ственно реже вызывал НР (рис. 4). 

Самой масштабной российской работой, в которой

оценивался лечебный потенциал ацеклофенака, стала

программа АЛИСА. Это наблюдательное исследование, в

котором определяли возможность использования сис-

темного алгоритма для лечения скелетно-мышечной бо-

ли в амбулаторной практике. Ацеклофенак был предло-

жен как «первая ступень» для купирования острой/подо-

строй боли. По показаниям к терапии рекомендовалось

добавлять миорелаксант (в подавляющем большинстве

случаев – толперизон). В дальнейшем, оценивая резуль-

таты применения НПВП с/без миорелаксанта, врачи

могли изменять лечение: назначать другой НПВП, доба-

влять трамадол, использовать локальные инъекции глю-

кокортикоидов с/без местных анестетиков, антидепрес-

санты и антиконвульсанты. Такой подход к терапии поз-

волил в течение 4 нед добиться полного купирования бо-

ли у подавляющего большинства пациентов (рис. 5); из-

менения в лечении при этом потребовались лишь при-

мерно 10% больных [23]. 

Единственное исследование, в котором оценивалось

влияние ацеклофенака на эндоскопическую картину ЖКТ, –

АЭРОПЛАН (сравнение ацеклофенака и нимесулида у 

60 больных РА). По данным этой работы, применение ацек-

лофенака достоверно реже приводило к появлению ослож-

нений со стороны желудка и двенадцатиперстной кишки

(только единичные эрозии), чем назначение нимесулида

(эрозии, множественные эрозии и язва) [17].

Таким образом, российские исследования подтверждают

опыт наших зарубежных коллег: ацеклофенак (Аэртал®) –

эффективный обезболивающий и противовоспалительный

препарат, обладающий благоприятным профилем безопас-

ности. Его использование оправдано для лечения ревмати-

ческих заболеваний, особенно ОА, при котором наблюдает-

ся высокий риск лекарственных осложнений из-за наличия

множественной коморбидной патологии. 
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