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Резюме __________________________________________________________________________________________________ 

В статье изложены сведения об эффективности и безопасности применения ацекло-
фенака при лечении пациентов с заболеваниями костно-мышечной системы. Резуль-
таты многочисленных клинических исследований указывают на сопоставимую или 
превосходящую эффективность ацеклофенака при лечении анкилозирующего спон-
дилита, ревматоидного артрита, боли в нижней части спины, остеоартрита. Ацекло-
фенак характеризуется хорошей переносимостью, редко вызывает нежелательные 
явления и обладает высокой приверженностью пациентов к лечению.
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Abstract __________________________________________________________________________________________________ 

The article presents the information about the effectiveness and safety of the use of 
аceclofenac in the treatment of patients with diseases of the musculoskeletal system. 
The results of numerous clinical studies indicate comparable or superior efficacy of 
аceclofenac in the treatment of ankylosing spondylitis, rheumatoid arthritis, lower back 
pain, osteoarthritis. Aceclofenac is characterized by good tolerability, rarely causes 
adverse events and has a high adherence of patients to treatment.
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Ацеклофенак – нестероидное противовоспалительное средство (НПВС), облада-
ющее противовоспалительным и анальгетическим действием. В настоящее время 
ацеклофенак является одним из наиболее часто рекомендуемых НПВС для лечения 
пациентов с различными скелетно-мышечными заболеваниями, такими как боль в 
нижней части спины (БНЧС), плечелопаточный периартрит, остеоартрит (ОА), ревма-
тоидный артрит (РА), анкилозирующий спондилит (АС). 

Результаты многочисленных крупных клинических исследований эффективности 
и безопасности ацеклофенака, в том числе и сравнительных исследований с други-
ми НПВС, убедительно подчеркивают достоинства данного лекарственного средства 
при лечении пациентов с АС, ОА, РА и БНЧС. В большинстве случаев ацеклофенак 
действует быстро и эффективно купирует основные симптомы воспаления, характе-
ризуется хорошей переносимостью и высокой приверженностью пациентов к лече-
нию. 

Ацеклофенак представляет собой производное фенилуксусной кислоты [1, 2], ин-
гибирует активность циклооксигеназы (ЦОГ) – ключевого фермента синтеза проста-
гландинов и тромбоксанов, имеет преимущественную селективность в отношении 
ЦОГ-2 [1, 3]. Ацеклофенак впервые был одобрен в Евросоюзе в 1990 г. и стал при-
меняться в Испании в 1992 г. С тех пор он был одобрен в 69 странах по всему миру 
и применен в терапии более 171 миллиона пациентов. Показания к применению 
ацеклофенака несколько варьируют в разных странах, но в большинстве случаев он 
рекомендован при лечении воспалительных процессов и состояний, характеризую-
щихся болевым синдромом, например, БНЧС, зубная боль, плечелопаточный пери-
артрит, ОА, РА, АС [4]. Фармакологические свойства, эффективность и переносимость 
ацеклофенака хорошо изучены [1, 2]. 

Как известно, основные проявления воспалительного процесса обусловлены 
синтезом и физиологическими действиями простагландинов (ПГ, например, ПГЕ2) 
в отношении поврежденных тканей, что приводит прежде всего к вазодилатации 
(вследствие чего возникает гиперемия и отек) и воспалению [5]. Действие ПГЕ2 на 
периферические сенсорные нейроны и центральные участки в спинном и головном 
мозге приводит к возникновению боли [5]. В воспаленных суставах ПГЕ2 активирует 
остеокласты, что приводит к костной резорбции и деструктивным процессам в су-
ставах [6].

ПГ продуцируются под действием ЦОГ, фермента с двумя основными изофор-
мами  – ЦОГ1 и ЦОГ-2. ЦОГ-1 экспрессируется в большинстве тканей и отвечает за 
продукцию ПГ для обеспечения функций гомеостаза (например, защита слизистой 
оболочки желудочно-кишечного тракта) [7]. Продукция ЦОГ-2 индуцируется медиа-
торами воспаления (цитокинами, ростовыми факторами, бактериальными эндоток-
синами) и увеличивает продукцию простагландинов, что приводит к воспалению, 
боли и лихорадке [7]. 

Механизм действия ацеклофенака в большинстве своем основан на ингибиро-
вании продукции ПГ путем селективного ингибирования ЦОГ-2 [1]. В клинических 

Keywords: rheumatic diseases, diseases of the musculoskeletal system, nonsteroidal 
drugs, aceclofenac

Применение ацеклофенака с анальгетической  
и противовоспалительной целью при скелетно-мышечных заболеваниях



271«Рецепт», 2022, том 25, № 3

исследованиях ацеклофенак продемонстрировал способность ингибировать синтез 
ПГ в синовиальной жидкости у пациентов с обострением ОА и в лейкоцитах пери-
ферической крови при ОА [1]. Терапия ацеклофенаком в дозе 100 мг 2 раза в день 
в течение 3 месяцев приводила к ингибированию синтеза ЦОГ-2 в синовиальной 
мембране коленного сустава у 30 пациентов с ОА, ожидающих протезирования, по 
сравнению с пациентами, которые не получали НПВС (контрольная группа). Резуль-
таты исследования показали, что ацеклофенак достоверно снижает уровень ПГЕ2 
(p<0,05) и экспрессию белков (p<0,05) в синовиальной жидкости и синовиальной 
мембране при ОА [8]. 

В другом исследовании [9] 30 пациентов с ОА, ожидающих протезирования, при-
нимали 3 месяца ацеклофенак, что привело к уменьшению ИЛ-1-бета опосредован-
ной выработки ПГЕ2 и уменьшению синтеза ЦОГ-2 и синтаз микросомального ПГЕ 
(mPGES)-1 в суставном хряще и хондроцитах. Кроме того, применение ацеклофенака 
позволило снизить ИЛ-1-бета индуцированную экспрессию ФНО-альфа и ИЛ-1-бета 
в культуре хондроцитов пациента с ОА [9]. Также наблюдалось уменьшение адгезии 
лимфоцитов в исследовании in vitro и увеличение продукции гликозаминогликанов 
в хряще у пациентов с ОА [1, 2]. 

При приеме внутрь ацеклофенак быстро и полностью всасывается, пик концен-
трации в плазме наблюдается через 1,25–3,0 часа после приема [1, 2]. После проник-
новения в синовиальную оболочку концентрация ацеклофенака достигает не менее 
57% от концентрации в плазме. Препарат хорошо (более 99%) связывается с белками 
и имеет объем распределения около 25 литров. Ацеклофенак в основном циркули-
рует в неизмененном состоянии, метаболизируется главным образом в 4’-гидрокси-
ацеклофенак и несколько менее значимых метаболитов, включая 5-гидроксиацекло-
фенак, диклофенак, 4’-гидроксидиклофенак. Около 75% назначенного ацеклофенака 
выделяется с мочой, среднее время полувыведения около 4 часов [1, 2].

Проведено большое количество клинических исследований по ацеклофенаку, 
которые убедительно доказали его эффективность в отношении болевого синдрома, 
улучшения функциональной активности у пациентов со скелетно-мышечными забо-
леваниями, включая ОА, РА, АС, по сравнению с плацебо, а также выявили опреде-
ленные преимущества при сравнении с другими НПВС [1, 2]. 

При ОА использование ацеклофенака в течение 12 недель в дозе 100 мг 2 раза в 
день оказалось сопоставимым по эффективности с применением диклофенака, на-
буметона, напроксена, пироксикама и более эффективным, чем парацетамол, в отно-
шении боли и облегчения тяжести симптомов и улучшении функциональной актив-
ности у взрослых пациентов [10, 11]. 

При оценке врачом интенсивности боли в 2 исследованиях по ОА [12, 13] не выяв-
лено различий между группами пациентов, получающих ацеклофенак, диклофенак 
или напроксен. Однако при оценке болевого синдрома пациентами преимущество 
было за ацеклофенаком по cравнению с диклофенаком (71% против 59%, р=0,005) 
[12]. На фоне лечения ацеклофенаком пациенты отметили снижение боли в суставах, 
уменьшение отечности и улучшение подвижности, в частности сгибания и разгиба-
ния коленных суставов.

Имеются два 8-недельных исследования, где ацеклофенак показал преимуще-
ства в по сравнению с диклофенаком в отношении купирования болевого синдро-
ма в суставах [14, 15]. Также применение ацеклофенака приводило к улучшению  
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функциональной способности по индексу WOMAC, улучшению качества жизни, по-
ложительной динамике глобальной оценки самочувствия пациентом и врачом. 
Ацеклофенак продемонстрировал превосходящую эффективность по сравнению 
с диклофенаком и парацетамолом по показателям активности болезни и степени 
функциональных ограничений [14, 15]. 

В ходе метаанализа исследований [11, 14–17] не было выявлено значительных 
различий между ацеклофенаком и препаратами сравнения в отношении времени 
уменьшения болевого синдрома, но получено преимущество ацеклофенака в купи-
ровании активности болезни. 

Лечение АС главным образом базируется на регулярном применении НПВС.  
В связи с тем, что НПВС при данном заболевании обладают патогенетическим дей-
ствием, чем объясняется их регулярное использование, возрастают требования к 
безопасности избранного для лечения НПВС. Кроме того, выраженный и постоян-
ный болевой синдром при АС диктует необходимость применения НПВС с высокой 
эффективностью.

Применение при АС ацеклофенака в дозе 100 мг 2 раза в день оказалось более 
эффективным, чем применение индометацина, напроксена и теноксикама, в отно-
шении скорости купирования болевого синдрома и утренней скованности, а также 
более значимо улучшало функциональный статус пациентов согласно результатам 
трех 12-недельных рандомизированных контролируемых исследований. В течение 
12 недель лечения интенсивность боли (по оценочной шкале) была значительно 
снижена (p<0,01) по сравнению с ее исходным уровнем у пациентов, получавших 
ацеклофенак или препараты сравнения (индометацин, напроксен и теноксикам), с 
отсутствием различий между группами [18, 19]. Лечение ацеклофенаком и другими 
НПВС также приводило к значительному уменьшению продолжительности утренней 
скованности и увеличению подвижности позвоночника [18, 19], при этом было вы-
явлено преимущество ацеклофенака по сравнению с теноксикамом. 

При сравнении результатов применения монотерапии ацеклофенаком и его ком-
бинированного назначения с трамадолом/парацетамолом в дозе 37,5 мг / 325 мг 
2 раза в день на 12-й неделе лечения критериев ASAS20 достигли 53% пациентов, 
получавших ацеклофенак и адъюванты, и 31% пациентов, получавших монотера-
пию ацеклофенаком. Не установлено различий между комбинированной терапией 
и монотерапией в уменьшении боли по ВАШ (46% против 26%) и величине индекса 
BASDAI (среднее изменение –2,2 против –1,5). Кроме того, не получено различий в 
улучшении подвижности позвоночника и динамике качества жизни [20], что под-
твердило преимущество монотерапии ацеклофенаком.

У пациентов с активным РА ацеклофенак в дозе 100 мг 2 раза в день показал себя 
эффективнее диклофенака, индометацина, кетопрофена и теноксикама в купирова-
нии интенсивности боли, воспаления суставов и улучшении утренней скованности и 
силы кистей [21]. 

Значительная положительная динамика при оценке по индексу Ричи наблюда-
лась уже на 15-й день лечения у пациентов, получавших ацеклофенак [21], диклофе-
нак [22] и теноксикам [22]. Отмечалось значительное уменьшение числа болезнен-
ных и припухших суставов при лечении ацеклофенаком и индометацином [23]. 

В исследованиях [21, 23] наблюдалось значительное уменьшение болевого син-
дрома по шкале ВАШ при лечении ацеклофенаком, также значительное улучшение 
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было достигнуто при использовании диклофенака, кетопрофена и теноксикама, при 
этом существенных различий между группами пациентов, получавших разные НПВС, 
выявлено не было. 

У пациентов с БНЧС ацеклофенак в дозе 100 мг 2 раза в день показал эффектив-
ность, сопоставимую с диклофенаком в дозе 75 мг 2 раза в день, оценка эффективно-
сти с учетом анальгетической активности (среднее изменение ВАШ 61,6 против 57,3), 
различие между группами не было значимым [24]. 

В целом ацеклофенак характеризуется хорошей переносимостью. В клини-
ческих и постмаркетинговых исследованиях к наиболее частым нежелательным 
явлениям ацеклофенака относились расстройства со стороны желудочно-кишеч-
ного тракта и печеночные осложнения [3]. Они классифицировались как редкие –  
≥1/10000 – <1/1000 (пептические язвы или кровотечения) и очень редкие – <1/10000 
(перфорации кишечника). Однако даже редкие осложнения могут быть фатальными, 
особенно у пожилых пациентов с коморбидной патологией [3]. 

Ацеклофенак переносится лучше, чем некоторые НПВС, включая напроксен, пи-
роксикам, индометацин и кетопрофен [11, 13, 21–23], и имеет профиль переносимо-
сти, аналогичный теноксикаму [25, 26]. При анализе всех спонтанных нежелательных 
явлений в течение первого года после введения различных НПВС в Великобритании 
частота встречаемости общих нежелательных явлений, связанных с ацеклофенаком, 
была ниже, чем частота нежелательных явлений, ассоциированных с применением 
мелоксикама и рофекоксиба [27]. Ацеклофенак реже вызывал кровотечения, боль в 
животе и повышение артериального давления по сравнению с мелоксикамом или 
рофекоксибом. Ацеклофенак реже вызывал печеночную токсичность и тромбоэм-
болические кардиоваскулярные события, реже приводил к отекам по сравнению с 
рофекоксибом [28]. 

Ацеклофенак в целом обладает низким потенциалом желудочно-кишечных ос-
ложнений по сравнению с другими НПВС [28]. Большое 12-месячное проспективное 
клиническое исследование [29] показало, что у пациентов с РА, ОА и АС, получавших 
ацеклофенак, наблюдалась более низкая частота нежелательных явлений, чем у па-
циентов, получавших лечение диклофенаком [29]. Наиболее частыми нежелатель-
ными явлениями в обеих группах были желудочно-кишечные осложнения легкой и 
средней степени тяжести, при этом они встречались значительно реже у пациентов, 
получавших ацеклофенак, по сравнению с пациентами, которые принимали дикло-
фенак (11% против 15%, p<0,001). Наиболее частыми желудочно-кишечными ослож-
нениями были диспепсия, боль в животе, диарея и тошнота. Расстройства централь-
ной нервной системы, в основном легкие и умеренные, встречались менее чем у 3% 
пациентов в обеих группах, с большей частотой на ацеклофенаке по сравнению с 
диклофенаком (3% против 2%, p=0,007) [30].

В 6-недельном рандомизированном контролируемом клиническом исследо-
вании [30] у пациентов с ОА желудочно-кишечные осложнения наблюдались зна-
чительно реже при лечении ацеклофенаком по сравнению с диклофенаком (57% 
против 74%, p<0,001), все развившиеся нежелательные явления были легкими или 
средней степени тяжести. Наиболее частыми нежелательными явлениями были дис-
пепсия (26% против 38%, p=0,014), боль в животе (19% против 26%, p=0,037) и тош-
нота (7% против 6%). Два пациента выбыли из исследования в связи с возникшими 
желудочно-кишечными осложнениями [30].
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Два метаанализа доказали лучшую переносимость ацеклофенака относительно 
других НПВС. Метаанализ 7 клинических исследований ацеклофенака при ОА не об-
наружил существенной разницы между ацеклофенаком и препаратами сравнения 
(диклофенак, напроксен, пироксикам, парацетамол) в отношении частоты нежела-
тельных явлений, частоты досрочного прекращения лечения [17]. Однако относи-
тельный риск нежелательных явлений со стороны желудочно-кишечного тракта был 
у ацеклофенака на 31% ниже по сравнению с диклофенаком и пироксикамом [17].

В метаанализе 28 наблюдательных исследований оценивали относительный риск 
осложнений по верхним отделам ЖКТ и обнаружили, что ацеклофенак, ибупрофен и 
целекоксиб имеют относительный риск менее 2, в то время как другие НПВС имеют 
риск от 2 до 5 [31, 32]. Частота нежелательных явлений со стороны сердечно-сосу-
дистой системы, кожных покровов и почек варьировала от их отсутствия до очень 
редких. В популяции пожилых пациентов ацеклофенак не вызывал необходимости 
коррекции дозы [3] и хорошо переносился. 

Таким образом, ацеклофенак обладает высокой эффективностью и хорошей пе-
реносимостью у пациентов с заболеваниями костно-мышечной системы.

_________________________________________________________________________________________________
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