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болей в нижней части спины.
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Summary
54 pts with osteochondrosis o f lumbosacral spine area aggravated by low back pain were studied 

for efficacy and tolerability o f Movalis (30 pts) as compared with Diclofenac (24 pts).
Movalis was as effective as Diclofenac and gave less gastrointestinal side effects than Diclofenac. 

It was concluded that Movalis could be recommended as an effective and safe drug in the treatment 
o f pts with low back pain.
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Резюме
Изучена сравнительная эффективность и переносимость мелоксикама 7,5 мг/сут. и дикло- 

фенака 100мг/сут. у 9323 больных О А в 4-х недельном многоцентровом международном двойном 
слепом исследовании.

Установлено, что по уменьшению боли, объективных признаков поражения суставов и улуч
шению состояния пациентов мелоксикам равен диклофенаку, превосходя его по переносимости.

Ключевые словам ОА. мовалис. диклофенак.

Ревматические болезни -  системные за
болевания, характеризующиеся хроническим 
воспалением различных структур опорно-дви
гательного аппарата, соединительной ткани и 
сосудов, нарушением иммунной регуляции и 
развивающиеся в связи с воздействием ряда 
факторов у предрасположенных лиц. Значи
мость основных ревматических заболеваний

(остеоартроз, ревматоидный артрит и другие 
хронические артриты) определяется их распро
страненностью -  до 10% всего населения Рос
сии страдает данными заболеваниями.

Воспаление является наиболее универ
сальным патологическим процессом, лежащим 
в основе клинических проявлений ревматичес
ких болезней, в том числе, как показано в пос-

собность к самообслуживанию без посторон
ней помощи, что позволяет рекомендовать мо-

Таблица 5.
Общая эффективность мовалиса и диклофенака 

в оценке врачей и больных

Очень
Хорошо Хорошо Плохо Очень

Плохо
Врачи:
Мовалис 14 15 1
ДФ 12 10 2 -

Больные:
Мовалис 10 17 3
ДФ 10 12 2

валис в качестве эффективного и безопасного 
средства при лечении больных с синдромом
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ледние годы, при первичном остеоартрозе[ 2].
Хроническое иммунное воспаление раз

вивается в случае неспособности организма 
ограничить действие повреждающего фактора, 
при этом воспалительный процесс усиливает
ся продуктами тканевой деструкции, возника
ет аутоиммунное и иммунокомплексное вос
паление, происходит нарушение функции по
врежденных органов и/или систем.

Первичный остеоартроз (по международ
ной терминологии -  остеоартрит) -  одно из 
самых распространенных заболеваний челове
ка, при котором в патологический процесс вов
лекаются гиалиновый хрящ, субхондральная 
кость, синовиальная оболочка и другие струк
туры сустава, такие как внутрисуставные 
связки, суставная капсула и прилежащие к су
ставу мышцы и сухожилия.

Лечение остеоартроза (ОА) в конечном 
итоге может рассматриваться как антивоспа- 
лительное [2, 7], несмотря на то, что противо
воспалительный эффект различных лекар
ственных средств реализуется неодинаковыми 
механизмами[1, 10].

Нестероидные противовоспалительные 
препараты (НПВП) являются самыми часто 
используемыми при ОА лекарственными сред
ствами. НПВП, применяемые при ОА, должны 
обладать бесспорной антивоспалительной ак
тивностью при минимальном риске возникно
вения побочных реакций (ПР), сочетаться с 
целым рядом других лекарственных средств 
(гипотензивные, антидиабетические и др.) и не 
оказывать повреждающего действия на хрящ. 
Эти требования обусловлены, прежде всего, 
возрастом пациентов, страдающих ОА, и на
личием у данных больных так называемых со
путствующих болезней -  артериальной гипер
тонии, сахарного диабета, язвенной болезни 
желудка и двенадцатиперстной кишки и дру
гих. Следует учитывать, что с возрастом 
уменьшается масса печени, замедляется ток 
крови, снижается скорость фильтрации в клу
бочках почек, повышается вес тела, что в це
лом увеличивает риск возникновения токсичес
ких реакций при применении НПВП у пациен
тов О А [4, 5].

Основным механизмом антивоспалитель- 
ного действия НПВП является подавление ак
тивности фермента циклооксигеназы (ЦОГ) и 
биосинтеза простагландинов[8]. Согласно ги
потезе J.Vane [10], провоспалительный эффект 
НПВП обусловлен их способностью ингибиро

вать ЦОГ-2 -  провоспалительный изофермент. 
Развитие ПР, присущих большинству НПВП, 
связано с одновременным подавлением физио
логического фермента -  ЦОГ-1. Диссоциация 
лечебного и побочного эффектов НПВП стала 
возможной в связи с разработкой нового типа 
НПВП, способных селективно ингибировать 
ЦОГ-2. Препаратом подобного действия явля
ется М овалис (мелоксикам) компании 
Boehringer Ingelheim, обладающий высокой 
антивоспалительной и минимальной ульцеро- 
генной активностью [3, 6] и не оказывающий 
отрицательного воздействия на гиалиновый 
хрящ при О А [2].

Показано, что мелоксикам ингибирует 
синтез ПГЕ-2 в культуре человеческих хонд- 
роцитов, предотвращая хондролизис и наруше
ния синтеза протеогликанов и коллагена II типа
[9].

В целях изучения сравнительной эффек
тивности и переносимости мелоксикама 7,5 мг/ 
сут и диклофенака 100 мг/сут у 9323 больных 
ОА проведено 4-недельное многоцентровое (27 
стран, включая Россию) двойное слепое иссле
дование (Meloxicam Large International Study 
Safety Assessment -  MELISSA). Установлено, 
что по уменьшению боли, объективных призна
ков поражения суставов и улучшению состоя
ния пациентов мелоксикам равен диклофена- 
ку, превосходя последний по переносимости [6].

В ходе исследования анализировались 
общая частота, частота желудочно-кишечных 
ПР, в том числе язв, кровотечений и перфора
ций, досрочное исключение из исследования в 
связи с ПР, возникновение выявляемой лабо
раторными тестами клинически значимой па
тологии и фармакоэкономическая оценка с 
учетом случаев госпитализации в связи с ПР. 
Общая частота желудочно-кишечных ПР при 
назначении диклофенака (19%) была достовер
но выше, чем при лечении мелоксикамом (13%) 
(р<0,001).

Терапия была прервана из-за возникнове
ния желудочно-кишечных(Ж-К) ПР у 3,02% па
циентов при назначении мелоксикама и у 6,14% 
больных, получавших диклофенак (р<0,001). 
Особое внимание было обращено на частоту и 
спектр серьезных побочных реакций, выявлен
ных в процессе исследования. У 4 пациентов, 
получавших диклофенак, отмечены признаки 
печеночной недостаточности, у 3 больных -  
симптомы сердечной недостаточности. Отме
ченные ПР при лечении мелоксикамом не за-
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регистрированы.
Установлено, что при назначении мелок

сикама госпитализация из-за возникновения 
Ж-К ПР потребовалась в 3 случаях (0,06%), в

ходе терапии диклофенаком в 11 случаях 
(0,23%). Особо следует подчеркнуть, что язвы 
верхнего отдела желудочно-кишечного трак

та при назначении мелоксикама (2 случая) воз
никали в 3 раза реже, чем при лечении дикло
фенаком (6 случаев), и не сопровождались кро

вотечением и/или перфорацией, т.е. не носили 
угрожающего жизни характера.

В международную программу MELISSA 
в России было включено 89 больных ОА (таб

лица 1). При сравнении боль
ных, получавших мелокси
кам (I-ая группа) и диклофе
нак (II-ая группа), установле
но, что в I-ой группе более 
40% составили женщины в 
возрасте 60 лет и старше, в 4 
раза чаще, чем во Н-ой груп
пе, имевшие сопутствую
щую ОА язвенную болезнь 
желудка и/или 12-перстной 
кишки, длительно принимав
шие НПВП, т.е. потенциаль
но имевшие большую вероят
ность возникновения желу
дочно-кишечных ПР.

При анализе переноси
мости терапии выявлено, что 
в целом ПР при приеме ме
локсикама отмечались в 3 
раза реже, чем при приеме 
диклофенака (6,8% и 22,2% 

соответственно) и отличались по характеру 
(таблица 2). Существенно, что желудочно-ки
шечные расстройства при назначении мелок

сикама выявлены почти в 3 
раза реже, чем при лечении 
диклофенаком, причем в пос
леднем случае они потребо
вали дополнительного лече
ния. Повышение уровней кре- 
атинина, мочевины, аланино- 
вой и аспарагиновой транса- 
миназ отмечалось только на 
фоне лечения диклофенаком, 
что совпало с международны
ми данными программы 
M ELISSA и результатами 
многоцентрового исследова
ния [3] сравнительной эффек
тивности и переносимости 
мелоксикама и пироксикама 
[SELECT], представленными 
в таблице 3.

Общая переносимость 
мелоксикама оценена врача

ми как хорошая (91%) и удовлетворительная 
(9%), переносимость диклофенака -  как хоро
шая (84%), удовлетворительная (9%) и неудов-

Таблица 1.
Основная клиническая характеристика больных

Мелоксикам
N=44

Диклофенак
N=45

Пол
М 12 13
Ж 32 32
Средний возраст (годы) 

< 60 (%)
> 60 (%)

61,1 + 12,7
57.5
42.5

61,1 + 12,3 
69 
31

Вес, кг 75,3+12,7 74,4+11,6
Рост, см 162,0+6,6 161,5+5,8
Длительность ОА,месяцы 112,5 111,2
Предшествующая терапия 
НПВП (%) 98 86

Язвенная болезнь желудка и/или
двенадцатиперстной кишки вне 
обострения (%)

9,09 2,22

Таблица 2
Сравнительная характеристика побочных реакций (%)

Мелоксикам
N=44

Диклофенак
N=45

Общая частота побочных 
реакций 6,82 22,22

Желудочно-кишечные 
побочные реакции (боли в 
эпигастрии, диспепсия, диарея)

4,55 13,33

Повышение АД 0 2,22
Нарушение вкусовых 
ощущений 2,27 0

Головная боль 0 2,22
Повышение уровней ACT/AJIT 0 4,44
Повышение уровней 
креатинина и мочевины 0 2,22
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летворительная (7%).
Высокая эффективность мовалиса (ме

локсикама) в дозе 7,5 и 15 мг/сут, сочетающа
яся с малой частотой ПР (6,5%), была проде
монстрирована в так называемых “условиях

стандартного применения”, т.е. в клинической 4. 
практике, с более расширенными, по сравне
нию с клиническими исследованиями, показа
ниями у 630 больных ОА крупных суставов 
[12]. Установлено, что даже при наличии тако
го фактора риска, как хронические болезни же
лудочно-кишечного тракта(35,9%), в том чис
ле язвы желудка (7%), серьезных ПР (кровоте
чение и перфорации) не возникало. Зависимос
ти частоты ПР от дозы мовалиса не установ
лено.

Сходные результаты были получены в 
ФРГ при проведении 12-месячного фармакоэ- 
пидемиологического исследования эффектив
ности и переносимости мелоксикама и неселек
тивных НПВП: ибупрофена, диклофенака и пи- 
роксикама [11]. При одинаковой клинической 
эффективности частота желудочно-кишечных 
ПР при приеме мелоксикама была ниже (1,8%), 
чем при приеме неселективных НПВП (3,2%). 
Тяжелые осложнения (изъязвление, перфорация 
желудка, геморрагический гастрит, мелена и 
др.) выявлены у 0,1% и 0,7% больных - соот
ветственно.

Представленные материалы позволяют 
обсудить один из самых сложных вопросов те
рапии -  соотношение пользы и риска. Свой
ственная мовалису (мелоксикаму) избиратель
ная ингибиция ЦОГ-2 позволяет уменьшить 
риск возникновения ПР при сохранении высо
кого клинического эффекта, снизить затраты

на лечение как основного заболевания, так и 
возможных осложнений, что позволяет опреде
лить данный метод лечения ОА как доминиру
ющую альтернативу.
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Summary
Comparative o f efficacy and tolerability o f Meloxicam (7,5 mg/day) and Diclofenac (100 mg/ 

day) was performed on 9323 pts with О A in four-week multicentral international double-blind study.
It was demonstrated that Meloxicam was equal to Diclofenac in decreasing o f pain, objective 

symptoms o f articular lesions and improving o f pts condition but it was better tolerated.
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Резюме
У мужчин 28 и 42 лет описано развитие узелкового полиартериита, осложнившегося раз

рывом аневризмы почечных артерий с последующим развитием язв кишечника, закончившиееся 
фатальным исходом.
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Узелковый полиартериит (УП) является 
одним из наиболее часто встречающиеся сис
темных васкулитов [2, 5]. При УП в процесс 
вовлекаются артерии среднего и мелкого ка
либра, нередко с образованием аневризм [3,5,
6]. Разрыв аневризм является грозным и фаталь
ным осложнением заболевания, особенно при

запоздалом его распознавании [4]. Опасным 
висцеральным проявлением УП является так
же абдоминальный синдром, который включа
ет различные сосудистые поражения брюшной 
полости. Наиболее частыми клиническими про
явлениями его могут быть боли в животе, тош
нота, рвота, метеоризм. Типичным проявлени




