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Мелоксикам – преимущественно селективный ингибитор ЦОГ-2, который широко 
используется во многих странах мира в качестве эффективного и удобного 
анальгетического средства. Его отличает хорошая переносимость (низкая частота 
диспепсии и кожных реакций) и относительно низкий риск серьезных 
осложнений со стороны ЖКТ и сердечно-сосудистой системы. Появление на 
российском рынке относительно нового генерика мелоксикама – Амелотекса 
расширяет возможности для контроля острой и хронической боли. Этот препарат 
доступен в виде различных лекарственных форм: для инъекций, перорального 
приема и локального применения (гель). Терапевтический потенциал Амелотекса 
подтверждается серией клинических исследований. В настоящем обзоре 
рассмотрены основные аспекты применения мелоксикама и его генерика 
Амелотекса в медицинской практике. 
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Meloxicam is a non-steroidal anti-inflammatory drug (NSAID) that selectively inhibits 
mostly COX-2 over COX-1. It is used widely in many countries due to effectiveness and 
convenience of application. It is characterized with well tolerance (low frequency of 
dyspepsia, skin reaction) and relatively low risk of serious complications from 
gastrointestinal tract and cardiovascular system. Appearance of new meloxicam generic 
called Amelotex at the Russian market expands new possibilities for the control of acute 
and chronic pain. This drug is available in various dosage forms, including injections, 
oral administration and topical application (gel). Therapeutic benefits of Amelotex have 
been confirmed by a series of clinical studies. This paper reviews main aspects of 
meloxicam and its generic preparation Amelotex usage in medical practice. 
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Основным направлением лечения любого заболевания является 
целенаправленный патогенетический подход. Он подразумевает четкое 
представление о механизме развития болезни и точное фармакологическое 
воздействие на его основные звенья, позволяющее остановить прогрессирование 
патологического процесса [1]. К сожалению, патогенетическое лечение не всегда 
приводит к быстрому терапевтическому успеху, поэтому не меньшее значение 
следует уделять симптоматической терапии, направленной на устранение 
наиболее неприятных проявлений заболевания, прежде всего, боли [2]. 

Особое значение рациональная анальгезия имеет при заболеваниях опорно-
двигательной системы, таких как остеоартроз (ОА) и боль в нижней части спины 
(БНЧС). С одной стороны, боль является их основным проявлением; с другой – 
рациональная патогенетическая терапия этих нозологических форм еще не 
разработана. 

По современным представлениям, хроническую боль следует рассматривать в 
качестве самостоятельного клинического синдрома, в наибольшей степени 
определяющего нарушение функции, снижение социального статуса, а во многом 
и продолжительность жизни пациента. Ведь боль сопровождается серьезными 
изменениями гомеостаза, которые связаны с реакцией симпатоадреналовой 
системы: повышением артериального давления, частоты сердечных сокращений и 
активацией тромбоцитов. В конечном счете, это приводит к существенному 
повышению риска развития осложнений со стороны сердечно-сосудистой 
системы (ССС), способных привести к гибели пациента [2, 3]. 

Есть веские данные, что потенциально «несмертельные» заболевания – ОА и 
БНЧС, которые сами по себе не сопровождаются висцеральной патологией, могут, 
тем не менее, весьма существенно влиять на продолжительность жизни за счет 
присутствия выраженной хронической боли. 

Наглядным примером влияния хронической боли на риск осложнений со стороны 
ССС является работа I.Haugen и соавт. Ученые в рамках фраменгеймского 
исследования проанализировали взаимосвязь между ОА суставов кистей, 
прогрессированием ишемической болезни сердца (ИБС), развитием инфаркта 
миокарда в когорте, состоящей из 1348 человек. Риск развития 
кардиоваскулярных осложнений у лиц с ОА (n=186) оказался выше более чем в 2 
раза – отношение шансов (ОШ) 2,26, но лишь в том случае, когда имелась четкая 
симптоматика заболевания, т.е. хроническая боль. Наличие лишь 
рентгенологических признаков ОА кистей (узелки Гибердена) без клинических 
проявлений, не повышало опасности прогрессирования заболеваний ССС [3]. 

Аналогичные данные были показаны в работах E.Nüesch и соавт. и M.Tsuboi и 
соавт., которые изучали риск гибели от кардиоваскулярных причин у больных ОА 
крупных суставов [4, 5]. 

Ученые из Австралии K.Zhu и соавт. в течение 5 лет наблюдали группу, состоящую 
из 1484 пожилых женщин (старше 70 лет), страдающих хронической БНЧС. Среди 
них 21,7% исходно и 26,9% в конце периода наблюдения испытывали болевые 
ощущения ежедневно. В этой подгруппе риск гибели от кардиоваскулярных 
осложнений оказался выше более чем в 2 раза – ОШ 2,13, в сравнении с теми 
пациентками, у которых боль отмечалась более редко [6]. 



Следует четко понимать, что пациенты обращаются к врачу в первую очередь за 
облегчением страданий. Поэтому быстрое и максимально полное купирование 
основных симптомов является наиболее действенным способом завоевать доверие 
пациента и добиться его приверженности длительной и сложной 
патогенетической терапии. И напротив, чрезмерное увлечение диагностическими 
мероприятиями и «базисными» средствами, в ущерб простым и эффективным 
методам контроля боли, может вызвать негативное отношение пациента к 
лечащему врачу и отвратить его от методов классической медицины [1, 2]. 

Однако добиться уверенного контроля хронической боли не так просто. 
Например, испанские ученые L.Arboleya и соавт. провели анализ 
удовлетворенности лечением 897 больных ОА, не менее 6 месяцев получавших 
анальгетики, наиболее часто – нестероидные противовоспалительные препараты 
(НПВП): диклофенак, ацеклофенак и пироксикам. Почти половина опрошенных 
– 46%, оказались недовольны действием назначенных лекарств, и лишь 1 из 6 
больных считал себя полностью удовлетворенным результатами проведенной 
терапии [7]. 

Основная проблема, с которой приходится сталкиваться при назначении 
анальгетической терапии, определяется сложным, многокомпонентным 
характером хронической боли. При заболеваниях опорно-двигательного аппарата 
ее развитие связано с местным воспалением, стойким напряжением мышц, 
повреждение структур связочного аппарата, нарушениями биомеханики, 
дисфункцией ноцицептивной системы (периферическая и центральная 
сенситизация, «истощение» противоболевых влияний и др.) [1, 2, 8, 9]. Поэтому 
добиться успеха при использовании какого-либо одного средства удается далеко 
не всегда. Наиболее перспективным здесь является комплексный подход, 
основанный на комбинированном применении лекарств с различными 
фармакологическими эффектами. 

Однако любая комплексная терапия должна иметь свою основу, и при лечении 
острой или хронической ноцицептивной боли этой основой является назначение 
НПВП. Они сочетают в себе анальгетическое, противовоспалительное и 
жаропонижающее действие, что обеспечивают эффективное воздействие на 
основные симптомы, вызванные заболеваниями опорно-двигательной системы [1, 
2]. 

Главный фармакологический эффект НПВП связан с блокадой фермента 
циклооксигеназы (ЦОГ) – 2, который образуется клетками «воспалительного 
ответа» и отвечает за активный синтез простагландинов (ПГ), важнейших 
медиаторов боли. Однако анальгетическое действие НПВП определяется не 
только снижением возбудимости периферических болевых рецепторов. 
Возможно, весьма существенное значение имеет и действие НПВП на 
центральные механизмы ноцицепции – феномен «центральной сенситизации», 
который также опосредован гиперпродукцией ПГ («асептическое нейрональное 
воспаление») и активацией глиальных клеток, возникающих в ответ на стойкое и 
мощное болевое раздражение структур нервной системы [1,2]. 

Очевидно, что важная роль процесса воспаления (даже субклинического, как при 
ОА и БНЧС) в развитии хронической боли, определяет целесообразность 
применения НПВП. Более того, в этой ситуации, как показывают данные 



большого числа клинических исследований, НПВП однозначно выигрывают в 
сравнении с анальгетиками других лекарственных групп – парацетамолом и 
опиоидами, которые не имеют значимого противовоспалительного эффекта [1, 2]. 

В настоящее время в России используется девятнадцать разных НПВП, 
представляющих собой самостоятельные химические субстанции. Общее 
количество оригинальных препаратов и генериков, созданных на их основе, 
превышает сотню. Такое разнообразие, к сожалению, достаточно четко 
показывает, что ни один из современных НПВП не может считаться идеальным 
(иначе проблемы выбора не было!), и каждый из них, если имеет определенное 
преимущество в сравнении с другими, наверняка будет иметь и какие-либо 
недостатки. 

Анальгетическое действие всех НПВП, при условии их применения в 
эффективной терапевтической дозе, практически одинаково. По крайней мере, 
нет неоспоримых данных, полученных в ходе хорошо спланированных 
рандомизированных контролируемых исследований (РКИ), что какой-либо 
препарат из этой группы существенно превосходит другие по обезболивающему 
потенциалу. Зато НПВП очень существенно отличаются по своей безопасности [2]. 

НПВП образуют две основных группы, в зависимости от селективности по 
отношению к их главной фармакологической «мишени» (ЦОГ-2): неселективные 
(н-НПВП) и высокоселективные – т.н. «коксибы». Селективность НПВП 
позволяет избежать подавления активности биохимического «собрата» ЦОГ-2 – 
фермента ЦОГ-1, работа которого необходима для поддержания многих 
жизненных функций – таких, как защитные свойства слизистой оболочки ЖКТ. 
Блокада ЦОГ-1, которая характерна для н-НПВП, приводит к значительному 
повышению риска развития угрожающей жизни патологии ЖКТ: т.н. НПВП-
гастропатии и НПВП-энтеропатии [2]. 

Коксибы вызывают осложнения со стороны ЖКТ гораздо реже. Однако 
избирательная блокада ЦОГ-2 может вызывать дисбаланс синтеза тромбоксана А2 
и простациклина, что повышает риск сосудистого тромбоза. У больных с 
заболеваниями ССС это может приводить к нарастанию риска 
«кардиоваскулярных катастроф» – инфаркта миокарда и ишемического инсульта 
[2]. 

Очевидно, что и н-НПВП, и коксибы могут применяться далеко не у всех больных. 
«Целевой группой» для первых являются либо пациенты без коморбидной 
патологии, либо больные с умеренным кардиоваскулярным риском, но без 
существенных факторов риска НПВП – гастропатии. Однако во многих случаях 
эти препараты могут быть использованы лишь в комбинации с мощными 
гастропротекторами (ингибиторами протонной помпы, ИПП). Коксибы наиболее 
«выигрышно» использовать у относительно молодых пациентов без клинически 
выраженной патологии ССС, но имеющих факторы риска НПВП-гастропатии 
и/или диспепсию, и нуждающихся в относительно кратковременном лечении 
боли (табл. 1). 

Среднее положение между н-НПВП и коксибами занимают препараты с 
умеренной селективностью в отношении ЦОГ-2, применение которых 
ассоциируется с меньшим риском осложнений со стороны ЖКТ, но при этом не 



приводит к значительному повышению частоты осложнений со стороны ССС. Это 
«золотая середина», препараты, которые могут использоваться у большинства 
пациентов. 

Такую позицию сегодня занимает умеренно селективный ЦОГ-2 ингибитор 
мелоксикам. Хотя он появился на фармакологическом рынке почти двадцать лет 
назад (в 1995 г.), до настоящего времени этот удобный и эффективный препарат 
активно используется почти во всех странах мира и остается одним из наиболее 
востребованных представителей группы НПВП. 

За два десятилетия мелоксикам прошел серьезную проверку; его терапевтический 
потенциал изучался при широком круге заболеваний и патологических 
состояний, начиная от анестезиологической практики и заканчивая 
хроническими заболеваниями суставов. Большое число клинических 
исследований однозначно подтвердило, что этот препарат не уступает по своей 
эффективности «традиционным» НПВП при наиболее распространенных 
заболеваниях, характеризующихся мышечно-скелетной болью: ОА, ревматоидном 
артрите и анкилозирующем спондилоартрите [10–16]. 

Следует отметить успешный опыт применения этого препарата при острой 
люмбалгии, в т.ч. сопровождавшейся радикулопатией. Эта патология является 
определенной «моделью» для оценки выраженности обезболивающего действия 
НПВП. При этом мелоксикам применялся в виде различных лекарственных форм 
– в т.ч. внутримышечно (в/м) и перирадикулярно, что обеспечивало более 
быстрый и более стойкий анальгетический эффект [17–20]. 

Но все же главным преимуществом мелоксикама следует считать его хорошую 
переносимость. Серия масштабных РКИ четко показала значительно меньшее 
число осложнений со стоны ЖКТ при использовании этого препарата, в 
сравнении с н-НПВП. 

Так, в ходе 4-недельного исследования MELISSA (n=9323) мелоксикам в дозе 7,5 
мг сравнивался с диклофенаком в дозе 100 мг/сут. Суммарное число побочных 
эффектов со стороны ЖКТ при использовании мелоксикама было достоверно 
меньше – 13,3% против 18,7% на диклофенаке. При этом число эпизодов 
прекращения терапии из-за осложнений у больных, получавших мелоксикам, 
было в 2 раза меньше: 3,0% и 6,1% соответственно (р<0,001). Опасные осложнения 
– клинически выраженные язвы, кровотечения и перфорации на фоне приема 
мелоксикама отмечались также реже (правда, недостоверно) – 5 и 7 случаев 
соответственно [21]. 

РКИ SELECT (n=8656) было проведено по аналогичному дизайну, однако в 
качестве сравнения использовался пироксикам 20 мг. Это исследование показало 
достоверное преимущество мелоксикама в отношении риска развития серьезных 
ЖКТ-осложнений, возникших у 7 и 16 больных соответственно (р<0,05). Так же, 
как и в MELISSA, диспепсия и связанные с ней эпизоды отмены терапии 
достоверно чаще отмечалась у больных, получавших препарат сравнения: 10,3% и 
3,8% vs. 15,4% и 5,3% соответственно (р<0,001) [22]. 

В работе D.Yocum и соавт. 774 больных с ОА в течение 3 месяцев получали 
мелоксикам в дозе 3,75 мг, 7,5 мг, 15 мг, диклофенак 100 мг или плацебо. 



Результаты исследования показали, что суммарно число осложнений со стороны 
ЖКТ на фоне приема мелоксикама было достоверно меньше, чем при 
использовании диклофенака – 19% и 28% соответственно (р <0,05) [23]. 

Безопасность мелоксикама была так же подтверждена рядом когортных 
исследований, таких как работа H.Zeidler и соавт., (2002). В исследовании 
приняли участие 2155 врачей Германии, наблюдавших 13307 больных 
ревматологического профиля, в течение от 1 до 3 месяцев получавших 
мелоксикам в дозе 7,5 мг (65%) или 15 мг (33%). Эффективность и переносимость 
препарата оценивалась путем анализа данных, предоставленных лечащими 
врачами в соответствующих анкетах. Хотя большинство больных были старше 60 
лет, а 12% имели язвенный анамнез, нежелательные эффекты со стороны ЖКТ 
были отмечены у 0,8%, а серьезные ЖКТ-осложнения возникли лишь у 5 больных 
(4 неосложненных язвы желудка и 1 перфорация) [24]. 

В 1999 г. P.Schoenfeld и соавт. провели метаанализ 12 РКИ длительностью от 1 до 
24 недель, в которых мелоксикам сравнивался с диклофенаком, пироксикамом и 
напроксеном у больных ОА, РА и дорсалгией. Было показано, что прием 
мелоксикама ассоциировался с достоверно меньшим суммарным числом ЖКТ-
осложнений: ОШ 0,64, развитием диспепсии – 0,73, симптоматических язв, ЖКК 
и перфораций – 0,52, а так же риском отмен терапии из-за ЖКТ-осложнений – 
0,59 [25]. 

Более поздний метаанализ G.Singh, включавший данные 28 РКИ (суммарно 24196 
больных), также подтверждает положение о большей гастроинтестинальной 
безопасности мелоксикама в дозе 7,5 мг по сравнению с традиционными НПВП 
[25]. Так, частота ЖКТ-кровотечений при использовании этой дозы мелоксикама 
составила лишь 0,03% (при приеме 15 мг – 0,2%), в то время как у получавших 
диклофенак 100–150 мг/сут – 0,15% [26]. 

Для оценки влияния мелоксикама на верхние отделы ЖКТ несколько лет назад 
мы провели ретроспективный анализ развития язв желудка и/или ДПК у 
ревматологических пациентов, находившихся в 2002–2005 гг. на стационарном 
лечении в клинике ФГБУ НИИР РАМН. Исследуемые группы составили лица, 
которым в этот период по различным причинам была проведена 
эзофагогастродуоденоскопия: 425 больных, получавших мелоксикам, и 2428 
больных, получавших диклофенак (рис. 1). Как видно, у пациентов, принимавших 
мелоксикам, язвы возникли почти в 2 раза реже – в т.ч. у лиц, которые имели 
такой серьезный фактор риска, как язвенный анамнез [27]. 

К сожалению, негативное влияние НПВП на ЖКТ не ограничивается только его 
верхними отделами. Большое клиническое значение имеет «НПВП-энтеропатия», 
ятрогенное повреждение тонкой кишки, которое сопровождается повышением ее 
проницаемости и развитием хронического воспаления, связанного с 
проникновением в кишечную стенку бактерий или их компонентов, 
содержащихся в химусе. Это осложнение может проявить себя тяжелыми 
кишечными кровотечениями, перфорацией и стриктурами тонкой кишки; однако 
наиболее характерным его признаком является субклиническая кровопотеря, 
приводящая к развитию хронической железодефицитной анемии (ЖДА) [2, 28, 
29]. В последнее время интерес к данной патологии очень велик, поскольку даже 
при отсутствии угрожающих жизни осложнений НПВП-энтеропатия может 



оказывать существенное негативное влияние на состояние здоровья пациента. 
Ведь хроническая ЖДА определяет существенное снижение кислородной емкости 
крови, уменьшение устойчивости к нагрузкам и, в конечном счете, повышение 
риска развития кардиоваскулярных катастроф. 

Это подтверждает работа G.Sands и соавт., которые провели метаанализ 51 РКИ 
сравнительной безопасности целекоксиба и н-НПВП (n=50116) для определения 
взаимосвязи между снижением уровня гемоглобина и системными 
осложнениями. Оказалось, что наличие анемии резко увеличивало риск развития 
кардиоваскулярных катастроф. Так, у 932 лиц, у которых развилось клинически 
выраженное снижение гемоглобина (более 20 г/л), частота инфаркта миокарда 
составила 0,6%, в то время как у пациентов, не имевших признаков анемии – 
лишь 0,2%. Аналогично, прогрессирование ИБС было отмечено у 1,2% и 0,3% 
больных [30]. 

Развитие НПВП-энтеропатии характерно для н-НПВП. Имеются веские 
доказательства, что с-НПВП значительно более безопасны в отношении риска 
развития данной патологии, в сравнении с «традиционными» НПВП [2]. 

Наиболее точным диагностическим методом, позволяющим выявлять патологию 
слизистой тощей и подвздошной кишки, возникающую на фоне приема НПВП, 
является видеокапсульная эндоскопия (ВКЭ). Именно она использовалась в ходе 
ряда исследований, в которых проводилось сравнение влияния коксибов и н-
НПВП на состояние тонкой кишки [2, 31]. 

В последнее время появились первые сообщения о сравнительно низкой частоте 
развития НПВП-энтеропатии при использовании мелоксикама, подтвержденные 
данными ВКЭ. Например, в ФГБНУ НИИР им. В.А.Насоновой было проведена 
работа, в которой изучалось влияние мелоксикама и диклофенака на состояние 
тонкой кишки у 15 больных АС. Выбор этой нозологической формы для изучения 
развития НПВП-энтеропатии был не случаен. Пациенты, страдающие АС, имеют 
повышенный риск развития патологии тонкой кишки – известна ассоциация 
между хроническими воспалительными заболеваниями кишки и 
серонегативными спондилитами. Кроме этого, больные АС весьма привержены 
терапии НПВП, которые нередко используют длительно и в высоких дозах [32]. 

Согласно полученным результатам, те или иные изменения слизистой тонкой 
кишки – наличие воспаления, геморрагий, эрозий или язв, выявлялись с 
одинаковой частотой на фоне приема мелоксикама 15 мг/сутки или диклофенака 
100–200 мг/сутки: 71,4% и 75% соответственно. Однако среднее число эрозий 
было недостоверно меньшим у получавших мелоксикам: 6,2 + 4,7 и 9,4 + 7,3 
соответственно [32]. 

Наши результаты согласуются с данными, опубликованными японскими учеными 
Y.Maehata и соавт. в 2012 г. Они провели ВКЭ 29 добровольцам с исходно 
нормальным состоянием слизистой ТК, которые в течение 2 недель получали 
мелоксикам 10 мг/сут или целекоксиб 200 мг/сут. Число лиц, у которых после 
курса НПВП была выявлена какая-либо патология ТК, при использовании 
мелоксикама оказалось ниже, чем на фоне приема коксиба – 26,7% и 42,9% 
соответственно [33]. 



О риске осложнений со стороны ССС в отношении мелоксикама можно сказать, 
что этот препарат, как минимум, не хуже, чем «традиционные» НПВП. Например, 
по данным упомянутого выше метаанализа 28 РКИ, проведенного G.Singh, 
частота инфаркта миокарда при использовании мелоксикама оказалась ниже, чем 
у диклофенака: 0,09% для дозы 7,5 мг/сут, 0,19% для 15 мг/сут и 0,22% для 
диклофенака 100–150 мг/сут [26]. 

Аналогичные данные были получены финскими эпидемиологами исследования 
A.Helin-Salmivaara А. и соавт. В этом масштабном исследовании (суммарно 33309 
больных с инфарктом миокарда, 138949 – контроль), соответствующий уровень 
риска для принимавших мелоксикам находился на среднем уровне – ОШ 1,25. Это 
было несколько больше, чем у принимавших напроксен (OШ 1,19), но явно 
меньше в сравнении с диклофенаком (OШ 1,35) и – особенно, нимесулидом (OШ 
1,69) (рис. 2) [34]. 

Наиболее полный материал по уровню риска развития инфаркта миокарда для 
отдельных НПВП (в т.ч. мелоксикама) дает исследование C.Varas-Lorenzo и соавт. 
Это метаанализ 25 популяционных исследований, включающих 18 независимых 
популяций и примерно ~100 000 эпизодов фатального и нефатального инфаркта. 
Согласно полученным данным, мелоксикам занимает промежуточную позицию 
между препаратами с наименьшим риском (таким как напроксен) и другими 
НПВП; ОШ для мелоксикама составило 1,25. Это существенно меньше, чем ОШ 
для диклофенака (1,37) и эторикоксиба (1,97) [35]. 

Следует обратить внимание на еще одно важное преимущество мелоксикама. Этот 
препарат, в отличие от «традиционных» НПВП, не обладает неблагоприятным 
взаимодействием с низкими дозами аспирина и не уменьшает 
антитромбоцитарный потенциал последних. Подтверждением этого факта стало 
эпидемиологическое исследование G.Singh и соавт., основанное на анализе 
Калифорнийской базы данных по больным, перенесшим инфаркт миокарда 
(n=15343). У пациентов, получавших мелоксикам в комбинации с аспирином, риск 
инфаркта миокарда был значительно ниже, в сравнении с лицами, получавшими 
этот препарат без аспирина: OШ 0,53 и 1,56, соответственно. В то же время, 
популярный анальгетик ибупрофен явно ухудшал эффект аспирина. У пациентов, 
получавших эти препараты вместе, риск инфаркта оказался даже несколько выше, 
в сравнении с принимавшими только ибупрофен: OШ 1,2 и 1,08 соответственно 
[36]. 

Продолжая обсуждение достоинств мелоксикама, нельзя не отметить низкий риск 
кожных аллергических реакций. Хотя эти осложнения при использовании НПВП 
возникают достаточно редко (в сравнении с ЖКТ и ССС), тем не менее, в ряде 
случаев они могут стать серьезной проблемой. Мелоксикам в этом плане 
достаточно безопасен. Так, по данным американских авторов, за первые два года 
использования этого препарата в США не было зафиксировано ни одного эпизода 
синдрома Стивенса–Джонсона или токсического эпидермального некролиза (к 
примеру, на фоне приема целекоксиба – 47 эпизодов) [37]. Низкая частота 
кожных реакций при использовании мелоксикама была также отмечена K.Ward и 
соавт., опубликовавших в 2010 г. методический обзор по данной проблеме [38]. 

Более того, имеется ряд работ, показавших возможность применения 
мелоксикама у пациентов, ранее имевших кожные аллергические или 



бронхоспастические реакции при использовании аспирина или других 
«традиционных» НПВП [39, 40]. 

Опасные осложнения со стороны печени также относятся к числу редких 
побочных эффектов НПВП. Тем не менее, оценка риска гепатотоксических 
осложнений актуальна для ряда представителей этой лекарственной группы, 
таких как диклофенак и нимесулид [2]. Например, среди 17289 участников 18-
месячного РКИ MEDAL (сравнение эторикоксиба и диклофенака), получавших 
диклофенак, 3-кратное повышение АЛТ было отмечено у 3,1%, а 10-кратное – у 
0,5% пациентов [41]. Хотя при этом не было зафиксировано ни одного эпизода 
развития печеночной недостаточности или желтухи, столь явная отрицательная 
динамика биохимических показателей вызывает беспокойство и является 
причиной прерывания терапии. 

Для мелоксикама подобные проблемы совершенно не свойственны. В 
медицинской литературе отмечены лишь единичные случаи клинически 
выраженных осложнений со стороны печени или существенного бессимптомного 
повышения трансаминаз на фоне лечения этим препаратом [42, 43]. 

Есть масштабное популяционное исследование, в котором изучалась 
сравнительная гепатотоксичность различных НПВП. Это работа итальянских 
авторов G.Traversa и соавт., оценивших частоту осложнений со стороны печени у 
397537 больных, получавших НПВП в 1997–2001 гг. Согласно полученным 
данным, мелоксикам демонстрировал наилучшую переносимость. Частота 
гепатотоксических реакций при его использовании составила 23,6 эпизода на 
100000 пациентов/лет. Аналогичный показатель для нимесулида, диклофенака и 
ибупрофена составил 35,2; 39,2 и 44,6, т.е. оказался существенно выше [44]. 

Однако оценка преимущества того или иного препарата зависит не только от 
данных клинических исследований, подтверждающих его терапевтический 
потенциал и хорошую переносимость. Едва ли не большее значение имеет 
репутация лекарства, которая приобретается с годами его широкого и успешного 
применения в реальной клинической практике. Несомненно, что у мелоксикама 
такая репутация есть: он хорошо известен врачам всего мира, они часто назначают 
его, доверяют ему и в целом вполне удовлетворены результатами его 
использования. Именно отличная репутация оригинального мелоксикама стала 
причиной появления его многочисленных генериков. Данный процесс отражает 
интерес потребителей (пациентов и врачей) к расширению возможностей 
использования этого препарата, в т.ч. за счет его большей финансовой 
доступности. 

Одним из относительно новых и весьма удачных «мелоксикамов» на российской 
рынке является АмелотексR. Этот препарат прошел серьезную проверку в ходе 
ряда открытых клинических исследований, причем его основной точкой 
приложения стало купирование выраженной боли, связанной с заболеваниями 
опорно-двигательного аппарата [45, 46]. 

Так, имеется ряд исследований, в которых АмелотексR с успехом использовался 
для лечения люмбалгии, причем основным методом его применения была т.н. 
«ступенчатая терапия» – начало с парентерального (в/м) введения в течение 
первых 5 дней, с дальнейшим переходом на пероральный прием. При этом 



АмелотексR обычно назначали в сочетании с комплексным препаратом 
витаминов группы В (КомплигамВR)– весьма популярным в нашей стране 
средством для комбинированной терапии различных видов боли в области спины 
[47–49]. 

Одной из наиболее интересных работ, демонстрирующих возможности 
Амелотекса, стало исследование В.А.Широкова и др. Ученые использовали 
оригинальную методику применения НПВП – локальные инъекции в 
«триггерные» точки, являющиеся характерным проявлением миофасциального 
болевого синдрома. 62 пациента, ставших участниками исследования, составили 
три исследуемые группы. В первой пациенты получали оригинальный 
мелоксикам (мовалис) в виде инъекций в «триггерные» точки в течение 3-х дней, 
с дальнейшим переходом на пероральный прием, во второй – мовалис в/м в 
течение трех дней с дальнейшим переходом на пероральный прием, в третьей 
лечение соответствовало схеме первой группы, но при этом был использован 
Амелотекс. Согласно полученным данным, генерик нисколько не уступал 
оригинальному препарату по скорости и выраженности обезболивающего 
действия. Так, через сутки после инъекции средняя выраженность боли (см ВАШ) 
снизилась в первой группе с 5,6 до 4,2, во второй – с 5,2 до 4,6, в третьей – с 5,9 до 
5; через 7 дней выраженность боли составила 2, 2 и 2,8 см соответственно 
(разница недостоверна). Переносимость Амелотекса также не отличалась от 
оригинального препарата: во всех группах она была очень хорошей [50]. 

Говоря о достоинствах нового генерика мелоксикама, нельзя не отметить 
появление новой безрецептурной лекарственной формы этого препарата – геля 
для накожного нанесения. Вообще, в последние годы интерес к локальным 
формам НПВП заметно возрос. Пристальное внимание медицинской 
общественности к проблеме осложнений, связанных с использованием этой 
лекарственной группы, определяет необходимость поиск подходов к их более 
безопасному использованию. Очевидно, что у существенного контингента 
больных с тяжелой коморбидной патологией (например, у лиц с ИБС, перенесших 
кардиоваскулярные катастрофы) системное назначение НПВП может 
представлять серьезную и вполне реальную угрозу жизни. Единственным методом 
безопасного применения НПВП у этих пациентов может считаться только 
использование локальных форм. 

В последние годы были опубликованы несколько масштабных работ, 
подтверждающих эффективность и хорошую переносимость локальных форм 
НПВП. Так, в 2010 г. были представлены данные метаанализа Cochrane, в котором 
определялись терапевтические возможности этого средства для купирования 
острой боли, связанной с мышечно-скелетной патологией. Его авторы – T.Massey 
и соавт., изучили результаты 47 РКИ, в которых участвовали 3455 больных, 
получавших НПВП в виде мази, геля или спрея, или плацебо, в течение 6–14 дней. 
Эта терапия оказалась эффективной в большинстве случаев. При этом число 
больных, которых было необходимо «пролечить» для наблюдения случая 
облегчения страданий как минимум на 50% (индекс NNT – «numbers needed to 
treat») составил в среднем 4,5. Основным осложнением были умеренно 
выраженные местные кожные реакции, но в целом их частота не отличалось от 
частоты осложнений, отмеченных в группах плацебо. Системные побочные 
эффекты отмечались крайне редко [51]. 



Следует отметить, что молекула мелоксикама представляет большой интерес как 
основа для локальных обезболивающих средств. Относительно крупные размеры 
и устойчивость в биологических средах позволяет мелоксикаму задерживаться в 
мягких тканях на достаточно долгий срок, обеспечивая длительное действие; 
этому же способствует более продолжительный, чем у многих других НПВП, 
период полувыведения этого препарата. В настоящее время разработаны методы 
эффективного чрескожного транспорта мелоксикама с использованием 
современных трансдермальных фармакологических систем. Лабораторные 
данные четко подтверждают эффективность мелоксикама в виде этой 
лекарственной формы [52–54]. 

Появление препарата Амелотекс-гельR существенно расширяет возможности 
анальгетической терапии. Очевидно, что для доктора, привыкшего работать с 
данным препаратом как в виде инъекционной, так и пероральной формы, будет 
удобно использовать его локальную форму. Показаниями к назначению этого 
препарата в виде геля будет умеренная боль (когда можно рассчитывать на ее 
контроль с помощью только локальной формы), для «усиления» системной 
терапии или в тех случаях, когда системное назначение Амелотекса невозможно 
из-за наличия жестких противопоказаний к назначению НПВП. 

Итак, мелоксикам (АмелотексR) – «золотая середина» в длинном перечне НПВП, 
используемых в современной клинической практике. Данное положение сегодня 
представляется очень важным (табл. 2). Мы не может утверждать, что этот 
препарат совершенно лишен побочных эффектов, собственно, как и любой другой 
препарат из группы НПВП. Однако его отличает удобство использования 
(однократный прием), низкая частота диспепсии и кожных реакций, а также 
относительно небольшой риск развития серьезных осложнений со стороны 
пищеварительной и кардиоваскулярной системы. Эти качества позволяют 
говорить о мелоксикаме как о весьма удачном средстве контроля острой и 
хронической боли, которое подходит для лечения большинства больных. 
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