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Вступ
Перспективи застосування нестероїд-

них протизапальних препаратів (НПЗП) 
у ревматології та інших галузях клінічної 
медицини на сьогодні не викликають 
сумнівів (Годзенко А.А., 2006; Ковален-
ко В.Н. и соавт., 2006; Борткевич О.П., 
Викторов А.П., 2008; Викторов А.П., 2009; 
Шуба Н.М., Воронова Т.Д., 2009).

Про ефективність НПЗП у лікуванні 
больового синдрому та запалення досто-
вірно свідчать публікації провідних спеціа-
лістів (Насонов Е.Л. и соавт., 2006; Кара-
теев А.Е., 2007; Свінцицький А.С., Ко-
зак Н.П., 2007).

Разом з тим однією з найактуальніших 
проблем сучасної лікарської практики є як 
усунення болю та інших ознак запалення, 
так і відсутність чи принаймні мінімальний 
ризик шкідливого впливу НПЗП на організм 
пацієнта. Як тривалий, так і короткочасний 
прийом НПЗП може спричинити розвиток 
побічної реакції (ПР), що вимагає відповід-
них заходів щодо її усунення (Викторов А.П., 
2009).

Серед системних проявів ПР, які часто 
відзначають при медичному застосуванні 
НПЗП, виділяють порушення з боку шлун-
ково- кишкового тракту, гепатотоксичні 
прояви, алергічні реакції, порушення з боку 
серцево-судинної системи, прояви не-
фротоксичності, розлади мозкового крово-
обігу, порушення з боку системи крові та ін. 
(Коваленко В.М. та співавт., 2004; Насо-
нов Е.Л., 2005; Грацианский Н.А., 2005; 
Graham D.J., et al., 2005; Викторов А.П., 
2009; Шуба Н.М., Воронова Т.Д., 2009).

Найбільший обсяг випадків ПР, спри-
чинених прийомом НПЗП, в Україні вияв-
ляють при застосуванні диклофенаку, 
2-ге місце за обсягом виявлених випадків 
посідає німесулід (Кашуба О.В., 2005; Ка-
шуба О.В., 2009). 3-тю сходинку за обсягом 
випадків ПР при застосуванні сучасних 
НПЗП займає мелоксикам (Кашуба О.В., 
2005).

Таким чином, в наведених вище публі-
каціях підтверджуються як висока ефек-
тивність НПЗП при їх застосуванні в ме-
дичній практиці, так і ризик розвитку 
спричинених цими препаратами ПР. 
В окремих бібліографічних джерелах на-
віть представлено результати проведено-
го в Україні аналізу клінічних особливос-
тей ПР, спричинених такими НПЗП, як 
диклофенак, німесулід і мелоксикам (Ка-
шуба О.В., 2005; Кашуба О.В., 2009). 
Проте в усіх публікаціях відсутні дані 
 дослідження ситуації щодо ПР, спричине-
них сучасними НПЗП в кожному окремо 
 взятому регіоні України, не зроблено 
об’єктивної оцінки ступеня ризику розвит-
ку властивих для прийому кожного з НПЗП 
системних ускладнень. Останнє стосуєть-
ся не тільки традиційного НПЗП — несе-
лективного інгібітора циклооксигеназ 
(ЦОГ) диклофенаку чи селективних інгібі-
торів ЦОГ-2 німесуліду і мелоксикаму, а й 
високоселективних (специфічних) інгібі-
торів ЦОГ-2 рофекоксибу та целекок-
сибу.

Мета дослідження — вивчити клінічні 
особливості розвитку ПР, спричинених 
НПЗП диклофенаком, німесулідом, мелок-
сикамом, рофекоксибом та целекоксибом 
в Україні загалом і в кожному її регіоні, 
оцінити частоту виявлення системних про-
явів, характерних при прийомі зазначених 
НПЗП, визначити профіль безпеки та місце 
цих лікарських засобів (ЛЗ) в раціональній 
фармакотерапії.

Об’єкт і методи 
дослідження
Відповідно до зазначеної вище мети 

нами було проведене аналітичне дослід-
ження випадків ПР при медичному засто-
суванні диклофенаку, німесуліду, мелокси-
каму, рофекоксибу та целекоксибу. За-
значені випадки ПР як об’єкт даного 
дослідження відзначали в різній кількості 

в кожній з областей України, в Автономній 
Республіці Крим, містах Києві та Севасто-
полі.

Повідомлення з описом вказаних вище 
випадків ПР надіслані лікувально- профі-
лактичними закладами України у 1996–
2009 рр. (за станом на 23.07.2009 р.), 
вивчені відділом фармакологічного на-
гляду Державного підприємства (ДП) 
«Державний фармакологічний центр» 
(ДФЦ) Міністерства охорони здоров’я 
(МОЗ) України та відділом клінічної фар-
макології з лабораторією функціональної 
діагностики Національного наукового 
центру (ННЦ) «Інститут кардіології ім. акад. 
М.Д. Стра жеска» Академії медичних наук 
(АМН) України.

Враховуючи викладене вище, згідно 
з державною політикою України щодо 
контролю безпеки ЛЗ при їх медичному 
застосуванні, методологічною основою для 
проведених досліджень були чинні на пе-
ріод 1996–2009 рр. нормативно-правові 
акти України.

Для оцінки причино-наслідкового 
зв’язку «прийом ЛЗ — розвиток ПР» було 
використано якісний метод оцінки Всесвіт-
ньої організації охорони здоров’я (ВООЗ).

Результати 
та їх обговорення
За період 1996–2009 рр. (за станом 

на 23.07.2009 р.) відділом фармакологіч-
ного нагляду ДП «ДФЦ» МОЗ України та 
відділом клінічної фармакології з лабора-
торією функціональної діагностики ННЦ 
«Інститут кардіології ім. акад. М.Д. Стра-
жеска» АМН України було зареєстровано 
1480* випадків ПР при медичному застосу-
ванні таких НПЗП: диклофенаку — 68,42%, 
німесуліду — 19,04%, мелоксикаму — 
6,3%, рофекоксибу — 4,8% та целекокси-
бу — 1,44% (рис. 1). 

*Вказану абсолютну кількість в даному разі 
вважати такою, що відповідає частці у 100,0%.

Побічні реакції, 
спричинені нестероїдними 

протизапальними препаратами: 
сучасний стан проблеми в Україні

О.В. Кашуба

Національний науковий центр «Інститут кардіології ім. академіка М.Д. Стражеска» АМН України, Київ

Резюме. Результати вперше проведених в 2003–2009 рр. в Україні аналітичних досліджень являють собою дані 
про 1480 зареєстрованих в 1996–2009 рр. випадків побічних реакцій, спричинених такими нестероїдними проти-
запальними препаратами, як диклофенак, німесулід, мелоксикам, рофекоксиб та целекоксиб. Проаналізовано 
68,42% випадків побічних реакцій, спричинених диклофенаком, 19,04% — німесулідом, 6,3% — мелоксикамом, 
4,8% — рофекоксибом і 1,44% — целекоксибом.
Ключові слова: нестероїдні протизапальні препарати, інгібітори циклооксигеназ, диклофенак, німесулід, мелоксикам, 
рофекоксиб, целекоксиб, побічна реакція, системний прояв, аналітичне дослідження.

ЛІКАРЮ-ПРАКТИКУ



www.umj.com.ua | ÓÊÐ. ÌÅÄ. ×ÀÑÎÏÈÑ, 5 (73) – IX/X 2009

81

   Рис. 1 
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Обсяг випадків ПР, спричинених за-
значеними НПЗП

Як свідчать дані, представлені на рис. 1, 
за частотою виявлених ПР диклофенак за-
ймає 1-шу позицію порівняно з іншими 
НПЗП, 2-гу позицію після диклофенаку за-
ймає німесулід, 3-тю — мелоксикам, 4-ту — 
рофекоксиб, 5-ту — целекоксиб.

Більшість випадків, спричинених за-
значеними НПЗП, реєстрували за період 
2003–2009 рр. (за станом на 23.07.2009 р.) 
(табл. 1). 

Зауважимо, що з 2003 р. нами прово-
дяться аналітичні дослідження з вивчення 
особливостей ПР, спричинених зазначени-
ми НПЗП. Обсяг інформативних документів, 
що ідентифікують згадані ПР, як вже згаду-
валося вище, зареєстрованих за період 
2003–2009 рр. (за станом на 23.07.2009 р.), 
займає домінуючу частку серед усіх (1480) 
інформаційних повідом лень про ПР за весь 
період 1996–2009 рр., а саме — 95,0% усіх 
повідомлень. Останнє завдячує активному 
впровадженню сучасних принципів отри-
мання та аналізу інформації про ПР при ме-
дичному застосуванні ЛЗ у процесі дослі-
джень, що викону ються.

Випадки ПР при застосуванні даних 
НПЗП зафіксовані в усіх регіонах України. 
Все ж проведемо уточнення ситуації щодо 
ПР, спричинених кожним із зазначених 
НПЗП, окремо в цих регіонах (табл. 2).

При аналізі ситуації щодо спричинених 
НПЗП ПР передусім привертає увагу обсяг 
виявлених випадків ПР при медичному 
застосуванні диклофенаку порівняно з 
такими при застосуванні німесуліду і ме-
локсикаму, рофекоксибу та целекоксибу 
в кожному з представлених регіонів Украї-
ни. У всіх без винятку зазначених регіонах 
(див. табл. 2) за обсягом зареєстрованих 
випадків ПР диклофенак займає 1-ше 
місце. Найбільшу кількість випадків ПР 
при медичному застосуванні диклофена-
ку виявлено в Харківській обл., а наймен-
шу — у Волинській обл.

Що стосується німесуліду, то макси-
мальний обсяг випадків ПР, спричинених 
його прийомом, як вказується у табл. 2, 
виявлено саме в місті Києві, а мінімаль-
ний — у Закарпатській обл.

Щодо мелоксикаму, то найбільше ви-
падків ПР, спричинених цим НПЗП, вияв-
лено у Харківський та Донецькій областях, 
а найменше — у Чернігівській, Житомир-
ській, Рівненській, Івано-Франківській, 
Сумській, Кіровоградській, Херсонській, 
Миколаївській областях та місті Севасто-

поль. Випадків ПР, спричинених мелокси-
камом, не виявлено в Київській, Черкаській, 
Волинській та Закарпатській областях.

Найбільшу кількість випадків ПР, спри-
чинених рофекоксибом, зафіксовано 
в Києві, а найменшу — у Луганській обл. 
(див. табл. 2). Випадків ПР при медичному 
застосуванні рофекоксибу не виявлено 
в таких регіонах, як Київська, Черкаська, 
Волинська, Хмельницька, Івано-Фран-
ківська, Закарпатська, Чернівецька, Сум-
ська, Кіровоградська, Одеська, Херсон-
ська, Донецька, Миколаївська області та 
місто Севастополь.

Максимальний обсяг випадків ПР, спри-
чинених целекоксибом, виявлено у Харків-
ській обл., а мінімальний — у Київській, 
Житомирській, Одеській, Луганській об-
ластях, а також в АР Крим та Севастополі. 
Не виявлено випадків ПР, спричинених це-
лекоксибом, у Києві, Чернігівській, Черкась-
кій, Полтавській, Рівненській, Волинській, 
Хмельницькій, Закарпатській, Чернівецькій, 
Сумській, Кіровоградській, Донецькій, Хер-
сонській та Миколаївській областях 
(див. табл. 2).

Окрім відомостей, розглянутих вище, 
нами були також проаналізовані дані 
про системні прояви ПР, спричинені зазна-
ченими НПЗП (табл. 3).

До виявлених в Україні системних про-
явів ПР, спричинених усіма без винятку 
зазначеними НПЗП, належать порушення 
з боку шлунково-кишкового тракту, зміни 

з боку шкіри та її похідних, алергічні реакції, 
розлади з боку серцево-судинної системи 
та порушення з боку центральної та пери-
феричної нервової системи (див. табл. 3).

Розглядаючи окремо ситуацію, пов’ яза-
ну з порушеннями з боку шлунково- кишко-
вого тракту, спричиненими диклофенаком, 
німесулідом, мелоксикамом, рофекоксибом 
та целекоксибом, зауважимо, що ці систем-
ні прояви ПР відзначають у 34,72% з 1480 ви-
явлених в Україні випадків, про що вже зга-
дувалося вище. Слід зазначити, що за об-
сягом зареєстрованих випадків шкідливого 
впливу на шлунково- кишковий тракт згадані 
вище НПЗП помітно відрізняються (рис. 2).

Так, загальна кількість порушень з боку 
шлунково-кишкового тракту, спричинених 
диклофенаком, домінує порівняно з інши-
ми НПЗП, прийом яких призвів до зазна-
чених системних проявів ПР.

На 2-й позиції після гастроінтестиналь-
них проявів ПР, спричинених диклофена-
ком, німесулідом, мелоксикамом, рофе-
коксибом та целекоксибом, — зміни з боку 
шкіри та її похідних. В Україні зареєстрова-
но 30,2% випадків порушень з боку шкіри 
та її похідних із загальної кількості випадків 
системних проявів ПР (1480), спричинених 
зазначеними НПЗП. Співвідношення зазна-
чених вище системних проявів ПР при ме-
дичному застосуванні диклофенаку, німе-
суліду, мелоксикаму, рофекоксибу та це-
лекоксибу є схожим із таким щодо 
гастроінтестинальних проявів (рис. 3).

Таблиця 1 Обсяг виявлених випадків ПР, спричинених згаданими НПЗП, у різні 

роки за період 1996–2009 рр. (за станом на 23.07.2009 р.)

НПЗП

Обсяг зареєстрованих випадків ПР у різні роки, %

1996–

2002
2003 2004 2005 2006 2007 2008

2009 

(за станом 

на 23.07.2009)
Диклофенак 4,52 6,18 7,14 10,04 8,6 12,2 13,8 5,94
Німесулід 0,36 0,84 1,44 3,12 4,02 3,08 5,04 1,14
Мелоксикам 0,06 0,12 0,42 0,42 1,32 1,02 2,34 0,6
Рофекоксиб – 1,71 0,71 0,77 0,24 0,24 1,01 0,12
Целекоксиб 0,06 0,12 0,12 0,12 0,12 0,48 0,3 0,12
Разом усіх вказаних НПЗП 5,0 8,97 9,83 14,47 14,3 17,02 22,49 7,92

Таблиця 2 Обсяг випадків ПР, спричинених зазначеними НПЗП, в регіонах України

Регіон України
Обсяг випадків ПР, спричинених зазначеними НПЗП, %

диклофенак німесулід мелоксикам рофекоксиб целекоксиб
Київ 4,26 2,36 0,3 0,72 –
Київська область 1,26 0,48 – – 0,06
Чернігівська область 1,98 0,24 0,06 0,42 –
Черкаська область 1,98 0,24 – – –
Полтавська область 3,18 1,14 0,12 0,48 –
Дніпропетровська область 3,06 0,48 0,54 0,64 0,12
Запорізька область 2,76 1,08 0,42 0,27 0,12
Житомирська область 1,98 0,6 0,06 0,27 0,06
Рівненська область 0,54 0,24 0,06 0,27 –
Волинська область 0,18 0,18 – – –
Хмельницька область 1,08 0,6 0,18 – –
Вінницька область 4,08 2,1 0,3 0,27 0,12
Львівська область 4,08 0,76 0,54 0,18 0,12
Івано-Франківська область 1,68 0,7 0,06 – 0,12
Закарпатська область 0,42 0,06 – – –
Чернівецька область 1,74 0,54 0,18 – –
Сумська область 0,36 0,18 0,06 – –
Харківська область 18,72 2,26 0,86 0,56 0,48
Кіровоградська область 1,98 0,24 0,06 – –
Луганська область 3,18 0,9 0,42 0,16 0,06
Донецька область 2,08 0,48 0,86 – –
Одеська область 0,64 0,12 0,24 – 0,06
Херсонська область 0,48 0,24 0,06 – –
Миколаївська область 1,08 0,24 0,06 – –
Автономна Республіка Крим 4,56 2,22 0,8 0,56 0,06
Севастополь 1,08 0,36 0,06 – 0,06
Разом по всіх регіонах України 68,42 19,04 6,3 4,8 1,44
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За обсягом спричинених порушень 
з боку шкіри та її похідних (див. рис. 3) 
диклофенак займає 1-шу позицію порів-
няно з німесулідом, мелоксикамом, рофе-
коксибом та целекоксибом. Що стосуєть-
ся німесуліду, то за обсягом зареєстрова-
них системних проявів ПР з боку шкіри та 
її похідних даний НПЗП «відсунуто» на 2-ге 

місце. Мелоксикам (див. рис. 2, 3) за об-
сягом порушень з боку шкіри та її похідних 
перебуває на 3-й позиції після диклофе-
наку та німесуліду. Рофекоксиб, що за-
ймає 4-те місце за кількістю випадків 
спричинених ним шкірних проявів ПР, 
після диклофенаку, німесуліду та мелок-
сикаму, так само незначним чином від-
суває на 5-те місце рофекоксиб, як і 
на рис. 2 (за обсягом шлунково- кишкових 
проявів ПР).

На 3-му місці серед системних проявів 
ПР, спричинених згаданими вище НПЗП,  —  
алергічні реакції, які виявляють у 26,5% 
випадків. Співвідношення зазначених вище 
НПЗП за обсягом алергічних реакцій (рис. 4) 
схоже на представлене на рис. 2 і 3.

Так, диклофенак теж посідає 1-ше міс-
це за обсягом випадків спричинених його 
прийомом алергічних реакцій порівняно 
з тими ж німесулідом, мелоксикамом, ро-
фекоксибом і целекоксибом. Німесулід 
за вказаною вище категорією поступаєть-
ся диклофенаку. 3-тю позицію за обсягом 
зазначених вище ускладнень після дикло-
фенаку та німесуліду займає мелоксикам. 
На 4-й позиції за вказаною категорією  — 

рофекоксиб, за ним на 5-му місці — целе-
коксиб.

На 4-му місці серед спричинених ди-
клофенаком, німесулідом, мелоксикамом, 
рофекоксибом та целекоксибом системних 
проявів ПР — порушення з боку серце-
во- судинної системи: зареєстровано 
3,45% таких випадків (з 1480). Співвідно-
шення в обсязі розладів з боку серцево-
судинної системи серед зазначених вище 
НПЗП (рис. 5) дещо відрізняється від пред-
ставленого на рис. 2–4.
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Обсяг випадків розладів з боку серце-
во- судиннної системи, спричинених 
диклофенаком, німесулідом, мелокси-
камом, рофекоксибом, целекоксибом

Згідно з даними, представленими 
на рис. 5, диклофенак значно перевищує 
інші згадані НПЗП за обсягом спричинених 
розладів з боку серцево- судинної систе-
ми. Після диклофенаку 2-ге місце за цією 
категорією займає рофекоксиб. За обся-
гом зазначених проявів ПР 3-тє місце 
посідає німесулід, поступаючись рофекок-
сибу. На 4-му місці за обсягом кардіовас-
кулярних розладів — мелоксикам, попе-
реду нього (на 3-й позиції) — німесулід, 
позаду (5-та) — целекоксиб 

На 5-му місці за обсягом виявлених 
випадків системних проявів ПР, спричине-
них диклофенаком, німесулідом, мелокси-
камом, рофекоксибом та целекоксибом, 
зафіксовані порушення з боку центральної 
та периферичної нервової системи, що 
становить 3,03% випадків. Провідне місце 
за згаданою вище категорією посідає ди-
клофенак (рис. 6).
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Обсяг випадків порушень з боку цент-
ральної та периферичної нервової 
системи, спричинених диклофенаком, 
німесулідом, мелоксикамом, рофекок-
сибом та целекоксибом

Таблиця 3 Системні прояви ПР, спричинені НПЗП

Системні прояви ПР
Обсяг випадків системних проявів ПР, спричинених НПЗП, %

диклофенак німесулід мелоксикам рофекоксиб целекоксиб
Порушення з боку шлунково-
кишкового тракту 

25,64 5,04 1,92 1,52 0,6

Порушення з боку печінки 
та жовчовивідних шляхів 

0,06 0,06 0,06 – –

Зміни з боку шкіри 
та її похідних 

18,86 8,66 1,74 0,82 0,12

Алергічні реакції 19,42 4,02 1,56 0,9 0,6
Розлади з боку серцево-
судинної системи

1,62 0,42 0,36 0,99 0,06

Судинні екстракардіальні 
порушення

0,06 – – –

Порушення з боку центральної 
та периферичної нервової 
системи

1,26 0,66 0,48 0,57 0,06

Порушення зору – – 0,06 – –
Порушення з боку скелета 
та м’язів

0,06 – – – –

Дихальні розлади 0,6 – 0,12 – –
Ниркові розлади 0,48 0,06 – – –
Гематологічні ускладнення 0,12 – – – –
Загальні порушення з боку 
організму

0,24 0,12 – – –

Разом усіх випадків 

системних проявів ПР

68,42 19,04 6,3 4,8 1,44
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Порушення з боку шлунково- кишково-
го тракту, спричинені диклофенаком, 
німесулідом, мелоксикамом, рофекок-
сибом та целекоксибом
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Обсяг випадків алергічних реакцій, 
спричинених диклофенаком, німесулі-
дом, мелоксикамом, рофекоксибом та 
целекоксибом
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Зміни з боку шкіри та її похідних, спри-
чинені диклофенаком, німесулідом, ме-
локсикамом, рофекоксибом, целекок-
сибом
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Так, диклофенак за обсягом системних 
проявів ПР з боку центральної та перифе-
ричної нервової системи на 1-му місці се-
ред усіх зазначених вище НПЗП (див. 
рис. 6). Далі йдуть німесулід та рофекок-
сиб, який у свою чергу випереджає мелок-
сикам, а завершую цю п’ятірку целекок-
сиб.

Таким чином, зареєстровано 68,42% 
випадків системних проявів ПР, спричине-
них диклофенаком (див. табл. 3), які роз-
ташовані у такому порядку за частотою 
виникнення:

1. порушення з боку шлунково- кишко-
вого тракту;

2. алергічні реакції;
3. порушення з боку шкіри та її похід-

них;
4. розлади з боку серцево- судинної 

системи;
5. порушення з боку центральної та пе-

риферичної нервової системи;
6. дихальні розлади;
7. ниркові розлади;
8. загальні порушення з боку організму;
9. гематологічні порушення;
10. порушення з боку печінки та жовчо-

вивідних шляхів, порушення з боку скелета 
та м’язів, судинні екстракардіальні пору-
шення.

Згідно з даними табл. 3 випадки сис-
темних проявів ПР, спричинених німесулі-
дом (19,04%), розподіляються за обсягом 
у такій послідовності:

1. зміни з боку шкіри та її похідних;
2. порушення з боку шлунково- кишко-

вого тракту;
3. алергічні реакції;
4. порушення з боку центральної та пе-

риферичної нервової системи;
5. розлади з боку серцево- судинної 

системи;
6. загальні порушення з боку організму;
7. порушення з боку печінки та жовчо-

вивідних шляхів, ниркові розлади.
Серед випадків системних проявів ПР, 

спричинених мелоксикамом (6,3%), за об-
сягом відповідно до табл. 3 їх визначено 
у такому порядку:

1. порушення з боку шлункового тракту;
2. зміни з боку шкіри та її похідних;
3. алергічні реакції;
4. порушення з боку центральної та пе-

риферичної нервової системи;
5. розлади з боку серцево- судинної 

системи;
6. дихальні розлади;
7. порушення зору, ускладнення з боку 

печінки та жовчовивідних шляхів.
В табл. 3 також представлені випадки 

системних проявів ПР, спричинених рофе-
коксибом (4,8%), що за обсягом розміще-
ні так:

1. порушення з боку шлунково- кишко-
вого тракту;

2. розлади з боку серцево-судинної сис-
теми;

3. порушення з боку шкіри та її похідних;
4. алергічні реакції;
5. порушення з боку центральної та пе-

риферичної нервової системи.
З 1,44% випадків системних проявів 

ПР, спричинених целекоксибом (див. 

табл. 3), за обсягом відповідно відзначають 
такі:

1. порушення з боку шлунково-кишкового 
тракту та алергічні реакції;

2. порушення з боку шкіри та її похід-
них;

3. порушення з боку центральної, пери-
феричної нервової системи та кардіовас-
кулярні розлади.

Щодо летальних випадків, спричине-
них прийомом зазначених НПЗП, то їх обсяг 
виявився мізерним. Летальні випадки мали 
місце при медичному застосуванні дикло-
фенаку, німесуліду, мелоксикаму та рофе-
коксибу. Що стосується целекоксибу, то 
за станом на 23.07.2009 р. випадків смер-
ті внаслідок прийому цього НПЗП не ви-
явлено . Загалом зареєстровано 0,42% (від 
загальної кількості ПР) летальних випадків, 
спричинених зазначеними вище НПЗП 
(рис. 7). 
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Обсяг летальних випадків, спричине-
них диклофенаком, німесулідом, ме-
локсикамом та рофекоксибом

Ці мізерні, але все ж достатньо важли-
ві дані, представлені на рис. 7, свідчать, що 
найбільший, хоч і незначний обсяг леталь-
них випадків виявлено саме при медично-
му застосуванні диклофенаку. Німесулід 
за обсягом випадків летальності на 2-му, 
а мелоксикам з рофекоксибом — на 3-му 
місці.

До 0,12% летальних випадків, спричи-
нених диклофенаком, відзначено при алер-
гічних реакціях і 0,06% — при гематологіч-
них порушеннях.

0,12% летальних випадків, спричине-
них німесулідом, сталися в результаті 
алергічних реакцій. Ці ж ПР були причиною 
смерті (0,06%) і при прийомі мелокси-
каму.

Прийом рофекоксибу спричинив роз-
лад з боку серцево-судинної системи 
у 0,06% випадків ПР, що і призвело до ле-
тального кінця.

Підсумовуючи результати наших до-
сліджень, слід зазначити, що виникає чи-
мало запитань щодо причин та закономір-
ностей розвитку ПР, спричинених прийо-
мом таких сучасних НПЗП, як диклофенак, 
німесулід, мелоксикам, рофекоксиб та 
целекоксиб. На зазначені вище запитання 
на сьогодні неможливо відповісти через 
відсутність об’єктивних даних про частоту 
призначень цих НПЗП у медичній практиці 
та анамнестичних даних пацієнтів, яким ці 
ЛЗ призначають. Але мету даного аналітич-
ного дослідження слід вважати досягнутою. 

Результати проведеного дослідження да-
дуть об’єктивне уявлення про пов’язану з 
ПР, спричиненими згаданими вище НПЗП, 
ситуацію в Україні, яка ніколи до нинішньо-
го часу спеціально не вивчалася.

Висновки
Прийом диклофенаку, німесуліду, ме-

локсикаму, рофекоксибу, целекоксибу 
здатний спричинити ПР з проявами пору-
шень з боку різних органів та систем.

Здатність викликати розвиток таких 
системних проявів ПР, як порушення з боку 
шлунково-кишкового тракту, зміни з боку 
шкіри та її похідних, алергічні реакції, роз-
лади з боку серцево-судинної системи, 
порушення з боку центральної та перифе-
ричної системи є спільною клініко- фарма-
кологічною особливістю диклофенаку, ні-
месуліду, мелоксикаму, рофекоксибу та 
целекоксибу

До спричинених диклофенаком, німе-
сулідом, мелоксикамом, рофекоксибом та 
целекоксибом системних ПР, що найбільш 
часто виявляють, належать порушення 
з боку шлунково-кишкового тракту.

Серед випадків ПР при медичному за-
стосуванні диклофенаку, німесуліду, ме-
локсикаму, рофекоксибу та целекоксибу 
найчастіше розвиваються ПР, спричинені 
диклофенаком.

Практична важливість результатів да-
ного дослідження ситуації стосовно ПР, 
спричинених диклофенаком, німесулідом, 
мелоксикамом, рофекоксибом та целекок-
сибом, в Україні полягає не так у їх відмін-
ності між собою за обсягом виявлених 
системних порушень, які виникли при при-
йомі цих НПЗП, як вже у самій наявності цих 
системних порушень незалежно від об-
сягу.

Лікування розглянутими вище НПЗП 
повинно проводитися з обов’язковим ура-
хуванням таких факторів ризику, як алер-
гологічний анамнез, наявність в анамнезі 
захворювань з боку шлунково-кишкового 
тракту, серцево-судинної системи, тих чи 
інших відділів нервової системи, хвороб 
шкіри; особливо при цьому є бажаним за-
стосування ЛЗ-«прикриття» при прийомі 
НПЗП пацієнтами зі схильністю до гастро-
патій, алергічних реакцій, кардіо- та цере-
броваскулярних розладів та ін.
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Побочные реакции, 
обусловленные 
нестероидными 
противовоспалительными 
препаратами: 
современное состояние 
проблемы в Украине

А.В. Кашуба

Резюме. Результаты впервые проведен-
ных в 2003–2009 гг. в Украине аналити-
ческих исследований представляют со-
бой данные о 1480 зарегистрированных 
в 1996–2009 гг. случаях побочных реак-
ций, обусловленных такими нестероид-
ными противовоспалительными препа-
ратами, как диклофенак, нимесулид, 
мелоксикам, рофекоксиб и целекоксиб. 
Проанализированы 68,42% случаев по-
бочных реакций, обусловленных дикло-
фенаком, 19,04% — нимесулидом, 6,3% — 
мелоксикамом, 4,8% — рофекоксибом 
и 1,44% — целекоксибом.
Ключевые слова: нестероидные противо-
воспалительные препараты, ингибиторы 
циклооксигеназ, диклофенак, нимесулид, 
мелоксикам, рофекоксиб, целекоксиб, 
побочная реакция, системное проявление, 
аналитическое исследование.

Adverse reactions caused 
by non-steroidal anti-
infl ammatory drugs: 
modern status of problem 
in Ukraine

O.V. Kashuba

Summary. The article presents results of 
first analytical studies have been carried 
out in 2003–2009 in Ukraine. The results 
contain data of 1480 cases of adverse reac-
tions (registered in 1996–2009) caused by 
non-steroidal anti-inflammatory drugs such 
as diclofenac, nimesulide, meloxicam, ro-
fecoxib and celecoxib. Data analysis re-
vealed 68.42% cases of adverse reactions 
caused by diclofenac, 19.04% — by nime-
sulide, 6.3% — by meloxicam, 4.8% — by 
rofecoxib, and 1.44% — by celecoxib.
Key words: non-steroidal anti-infl ammatory 
drugs, inhibitors of cyclo-oxygenase, di-
clofenac, nimesulide, meloxicam, rofecoxib, 
celecoxib, adverse reaction, system manifes-
tation, analytical study.
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Эксперты FDA единодушно рекомендуют 

одобрение Votrient™

По материалам us.gsk.com; www.forbes.com; 
www.washingtonpost.com
5 октября члены экспертного комитета Управления по кон-

тролю за пищевыми продуктами и лекарственными средствами 
США (Food and Drug Administration — FDA) единодушно прого-
лосовала за то, чтобы рекомендовать к одобрению препарат 
Votrient™ (пазопаниб, «GlaxoSmithKline»). Группа экспертов со-
гласилась с тем, что инновационный препарат для лечения 
почечно-клеточного рака обладает положительным соотноше-
нием польза/риск для лечения пациентов с прогрессирующей 
гипернефромой.

Ранее в отчете FDA предполагалось, что применение Votri-
ent может быть связано с высоким риском серьезного пораже-
ния печени. Однако эксперты, участвовавшие в публичной 
дискуссии, указали, что побочные эффекты, связанные с при-
менением Votrient, не намного выше в сравнении с побочными 
эффектами подобных продуктов, которые в настоящее время 
присутствуют на рынке.

Члены экспертной комиссии предложили обязать компа-
нию «GlaxoSmithKline» представлять результаты продолжаю-
щихся исследований данного препарата для того, чтобы от-
следить, увеличивается ли негативное воздействие на печень 
препарата при его применении в течение длительного време-
ни. Леонард Сифф (Leonard Seeff ) из Национального институ-
та здоровья США (National Institutes of Health) отметил, что 

регуляторные органы нуждаются в большем количестве ин-
формации.

Ожидается, что FDA вынесет окончательное решение об 
одобрении Votrient до 19 октября.

Противоастматические препараты могут 

оказаться неэффективны у 10% детей

По материалам www.guardian.co.uk; news.bbc.co.uk; 
www.brighton.ac.uk
Существует вероятность, что часто применяющиеся в те-

рапевтической практике ингаляционные препараты сальбута-
мола не способны предотвратить приступ бронхиальной астмы 
у более чем 10% детей, ― сообщило 6 октября издание «The 
Guardian».

К такому заключению пришли исследователи из медицин-
ской школы Брайтона и Суссекса (Brighton and Sussex Medical 
School), а также университета Данди (University of Dundee), 
которые обнаружили у детей и подростков специфическую 
вариативность гена, делающего их нечувствительными к тера-
пии сальбутамолом.

В исследование, которое возглавляли Сомнат Мухопадьяй 
(Somnath Mukhopadhyay) из Брайтона и Колин Палмер (Colin 
Palmer) из Данди, были вовлечены около 1200 детей. Его ре-
зультаты были опубликованы в журнале «Journal of Allergy and 
Clinical Immunology». В ходе этого исследования было выяснено, 
что специфические вариативности гена Arg16 могут обуслов-
ливать то, что сальбутамол является не настолько эффективным, 
как рассчитывают пациенты.
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