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Новый представитель группы 
нестероидных противовоспалительных препаратов
в терапевтическом арсенале российского врача: 

пелубипрофен
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Нестероидные противовоспалительные препараты (НПВП) – основной класс анальгетиков, используемых в российской медицин-

ской практике для контроля острой и хронической боли при различных заболеваниях и патологических состояниях. НПВП облада-

ют доказанной эффективностью, они удобны в применении и финансово доступны. С другой стороны, НПВП потенциально небез-

опасны: применение этих лекарств четко ассоциируется с повышением риска класс-специфических осложнений со стороны желу-

дочно-кишечного тракта, сердечно-сосудистой системы и почек. 

Ни один из представленных на современном фармакологическом рынке НПВП не может считаться идеальным по соотношению эф-

фективности и безопасности. Это определяет целесообразность разработки новых препаратов из данной лекарственной группы. 

Так, в настоящее время в терапевтический арсенал российских врачей вошел новый НПВП – представитель семейства производ-

ных 2-арилпропионовой кислоты пелубипрофен. Этот препарат, структурно близкий ибупрофену, является умеренным селектив-

ным ингибитором циклооксигеназы-2 с весьма благоприятным профилем фармакологических свойств. Пелубипрофен прошел серь-

езную проверку в ходе серии двойных слепых рандомизированных контролируемых исследований, в которых он сравнивался с ацек-

лофенаком и целекоксибом. Эти работы показали эффективность и низкую частоту нежелательных явлений при лечении новым

препаратом неспецифической боли в спине, остеоартрита и ревматоидного артрита.
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A new representative of the group of non-steroidal anti-inflammatory drugs 
in the therapeutic arsenal of a Russian doctor: pelubiprofen
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Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) are the main class of analgesics used in Russian medical practice to control acute and chron-

ic pain in various conditions. NSAIDs have proven to be effective, easy to use and affordable. On the other hand, NSAIDs are potentially unsafe:

the use of these drugs is clearly associated with an increased risk of class-specific complications in the gastrointestinal tract, cardiovascular sys-

tem and kidneys.

None of the NSAIDs available on the modern pharmaceutical market can be considered ideal in terms of efficacy/safety ratio. This determines

the feasibility of developing new drugs from this group.

A new NSAID has now found its way into the therapeutic arsenal of Russian doctors – a member of the 2-arylpropionic acid derivative family,

pelubiprofen. This drug, which is structurally similar to ibuprofen, is a moderately selective inhibitor of cyclooxygenase 2 with a very favorable

profile of pharmacological properties. Pelubiprofen has been extensively tested in a series of double-blind, randomized and controlled trials com-

paring it with aceclofenac and celecoxib. These studies have shown the efficacy and low incidence of adverse events in the treatment of non-spe-

cific back pain, osteoarthritis and rheumatoid arthritis with the new drug.
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Н е с т е р о и д н ы е  п р о т и в о в о с п а л и т е л ь н ы е  
п р е п а р а т ы  в л е ч е н и и  б о л и
Нестероидные противовоспалительные препараты

(НПВП) – эффективный, надежный, проверенный вре-

менем инструмент для контроля острой и хронической

боли, широко востребованный представителями различ-

ных медицинских специальностей. НПВП были и остают-

ся одним из основных фармакологических средств для

симптоматической терапии скелетно-мышечных заболе-

ваний и последствий травм; эти препараты занимают важ-

ное место в системе комплексного контроля послеопера-

ционной и онкологической боли; они незаменимы для ку-

пирования острой висцеральной боли (почечная и били-

арная колики) и лечения дисменореи; играют роль

средств «первой линии» при головной боли напряжения

и мигрени [1–3]. Соответственно, использование НПВП

является частью повседневной клинической работы вра-

чей общей практики, хирургов-ортопедов, ревматологов,

неврологов, гинекологов и онкологов. Так, согласно дан-

ным опроса 2102 врачей из России и девяти стран СНГ,

выполненного в рамках программы КОРОНА-2 (Количе-

ственная Оценка Риска Осложнений у Нуждающихся

в Анальгетиках), число пациентов со скелетно-мышечной

патологией, нуждающихся в назначении НПВП, состав-

ляет на амбулаторном приеме у ревматологов более 90%,

неврологов – 54,2%, хирургов-ортопедов – 60,0%, врачей

общей практики – 34,3% [4]. 

Наиболее широко НПВП применяются при таких

распространенных заболеваниях скелетно-мышечной сис-

темы, как остеоартрит (ОА) и неспецифическая боль

в спине (НБС). Так, по данным метаанализа Z. Yang и со-

авт. [5], куда вошли данные 51 наблюдательного исследо-

вания (n = 6 494 509), НПВП при ОА используют в среднем

43,8% больных. По данным когортного исследования

G. Coates и соавт. [6] (21 357 пациентов с хронической

НБС), лица с данной патологией регулярно принимают

НПВП примерно в 30% случаев. 

Применение НПВП всегда предполагает индивиду-

альный, персонифицированный подход. Все представители

данной лекарственной группы имеют общую фармакологи-

ческую мишень – фермент циклооксигеназу-2 (ЦОГ-2), ко-

торый синтезируется клетками макрофагального и лейко-

цитарного ряда в области повреждения и воспаления и от-

вечает за образование одного из главных медиаторов боли

и воспаления, простагландина Е2 (ПГЕ2). Однако разные

НПВП имеют фармакологические особенности, определя-

ющие скорость наступления, длительность и выраженность

обезболивающего и противовоспалительного эффекта,

а главное, существенные различия по переносимости и ри-

ску развития нежелательных явлений (НЯ). Последнее име-

ет принципиальное значение: НПВП могут вызывать серь-

езные «класс-специфические» осложнения, прежде всего со

стороны желудочно-кишечного тракта (ЖКТ), сердечно-

сосудистой системы (ССС) и почек. Частота угрожающих

жизни НЯ, таких как желудочно-кишечные кровотечения

или тромбоэмболические события, при регулярном исполь-

зовании НПВП достигает 0,5–2 случаев на 100 пациен-

тов/лет. Поэтому при использовании этих препаратов все-

гда следует учитывать коморбидную патологию и факторы

риска, повышающие вероятность развития лекарственных

осложнений [7]. 

Ц е л е с о о б р а з н о с т ь  с о з д а н и я  Н П В П
Казалось бы, для решения терапевтических задач рос-

сийские врачи имеют более чем достаточно разных НПВП:

на отечественном фармакологическом рынке их представ-

лено более 20 (имеются в виду международные непатенто-

ванные наименования – МНН). Однако если спросить лю-

бого практикующего доктора, будет ли он заинтересован

в появлении нового препарата из группы НПВП, практиче-

ски каждый даст положительный ответ. И связано это с тем,

что ни один из используемых в настоящее время НПВП не

может считаться идеальным. Например, диклофенак, кото-

рый в прежние годы назывался «золотым стандартом» обез-

боливающей терапии, и сейчас рассматривается многими

докторами как весьма действенный, надежный анальгети-

ческий и противовоспалительный препарат [8]. Но его тера-

певтические возможности существенно лимитирует нега-

тивное влияние на ЖКТ и особенно на ССС, что делает ис-

пользование диклофенака неприемлемым по современным

стандартам безопасности у большинства пациентов [9]. На-

проксен также весьма эффективен, а главное, обладает наи-

лучшим профилем кардиоваскулярной безопасности среди

всех НПВП. Однако риск серьезных осложнений со сторо-

ны ЖКТ при использовании этого препарата еще выше, чем

у диклофенака [9]. Эторикоксиб – препарат, который отно-

сится к группе селективных ингибиторов ЦОГ-2 (коксибов)

и обладает хорошей переносимостью в отношении ЖКТ.

Но, к сожалению, этот препарат весьма небезопасен в отно-

шении ССС, что особенно четко проявляется в его способ-

ности дестабилизировать артериальную гипертензию [10].

Это в значительной степени ограничивает применение это-

рикоксиба у лиц старших возрастных групп (составляющих

основную категорию «потребителей» НПВП), большинство

из которых имеют повышенное давление и получают регу-

лярную антигипертензивную терапию. Перечисление проб-

лем можно продолжить практически для всех НПВП, ис-

пользуемых в реальной клинической практике.

Несовершенство современных НПВП определяет це-

лесообразность создания и внедрения в практику новых

представителей этой лекарственной группы. За последние

два десятилетия фармакологи пытались реализовать не-

сколько направлений для их улучшения. Так, был предло-

жен препарат, способный совместно блокировать ЦОГ-2

и липооксигеназу 5 (фермент, отвечающий за синтез лейко-

триенов), – ликофелон; препарат, имеющий в своем соста-

ве донатор NO-группы (проект CINOD), – напроксинод;

препарат, блокирующий ингибиторы индуцируемой NO-

синтетазы (iNOS), – амтолметингуацил; препараты, пред-

ставляющие собой комбинацию НПВП и гастропротекто-

ров (напроксен + эзомепразол, нимесулид + пантопразол,

ибупрофен + фамотидин и др.) [11]. Продолжается разра-

ботка молекул, способных блокировать потенциально более

интересную «мишень», чем ЦОГ-2, – микросомальную

ПГЕ2-синтетазу-1 (mPGES-1) [12]. 

К сожалению, эти лекарства не решили проблему

безопасного применения НПВП. Некоторые из разработок

так и не вошли в реальную практику, и их продвижение ос-

тановилось на уровне клинических испытаний II–III фазы.

Другие были зарегистрированы и используются (или ис-

пользовались) врачами, в том числе в нашей стране, но не

показали существенных преимуществ в сравнении с НПВП,

уже имеющимися на фармакологическом рынке.
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Одним из перспективных направлений создания новых

НПВП может быть модификация имеющихся молекул, т. е.

разработка оригинального препарата «внутри» уже существу-

ющей фармакологической группы. В этом плане большой

интерес представляет семейство производных 2-арилпропи-

оновой кислоты (профены), к которой относится один из са-

мых популярных в мире анальгетических препаратов ибупро-

фен. В настоящее время эту группу входят более 20 препара-

тов (МНН), в том числе широко используемые в нашей стра-

не кетопрофен, декскетопрофен и напроксен. 

Следует напомнить, что ибупрофен, синтезирован-

ный Стюартом Адамсом и Джоном Николсоном из компа-

нии Boots UK Limited в 1961 г., в течение многих лет считал-

ся одним из наиболее эффективных и безопасных НПВП

[13]. Клиническое использование этого препарата для лече-

ния ревматоидного артрита (РА) было начато в 1963 г.,

а с 1969 г. ибупрофен под торговым наименованием «Бру-

фен» вошел в медицинскую практику СССР [14]. В даль-

нейшем, с 1983 г., ибупрофен был зарегистрирован как без-

рецептурный препарат (OTC) и вскоре завоевал позицию

наиболее востребованного средства для амбулаторного ле-

чения патологических состояний, сопровождающихся бо-

лью и лихорадкой [15]. В качестве подтверждения эффек-

тивности безрецептурного ибупрофена можно привести ра-

боту R. Moore и соавт. [16], представляющую метаанализ

456 РКИ (около 50 тыс. пациентов), в которых изучалось

действие однократного приема различных анальгетиков для

купирования острой боли. По индексу NNT (Number

Needed to Treat; число больных, которых нужно пролечить

для получения заданного отличия от плацебо) для снижения

боли на 50% и более ибупрофен занял одно из первых мест:

для дозы 200 мг этот индекс составил 2,7, для 400 мг – 2,5. 

До настоящего времени ибупрофен достаточно широ-

ко применяется и с целью длительного лечения боли при

ревматических заболеваниях, таких как РА, ОА и анкилози-

рующий спондилит. В частности, ибупрофен часто исполь-

зовался в качестве активного контроля для «новых» (на тот

момент) НПВП в масштабных клинических исследованиях.

Однако в этом случае ибупрофен назначается с высоких

(максимальных) суточных дозах – по 800 мг 3 раза в день.

И тогда его главное преимущество (хороший профиль безо-

пасности), характерное для применения низких безрецеп-

турных доз, полностью теряется [17–19]. Это четко показы-

вает масштабное исследование N. Bhala и соавт. [9], кото-

рые провели метаанализ 280 рандомизированных контроли-

руемых исследований (РКИ), где число НЯ при использова-

нии НПВП сравнивалось с плацебо (n = 124 513), и 474

РКИ, в которых проводилось сравнение с другими НПВП

(n = 229 296). Согласно полученным результатам, риск (от-

ношение шансов) для желудочно-кишечных кровотечений

и кардиоваскулярных осложнений составил для ибупрофе-

на 3,97 и 1,44, для диклофенака – 1,89 и 1,41, для напроксе-

на – 4,22 и 0,93, для коксибов – 1,81 и 1,37 соответственно.

Как видно, вероятность развития серьезных осложнений

при использовании ибупрофена была выше, чем в случае

применения других популярных НПВП.

Очевидно, что в современных условиях, учитывая же-

сткое отношение медицинского сообщества к проблеме ле-

карственной безопасности, уровень осложнений при дли-

тельном использовании высоких доз ибупрофена не может

считаться допустимым. 

Соответственно, мы нуждаемся в появлении препара-

та, который, с одной стороны, имел бы преимущества ибу-

профена (или всей группы профенов) в отношении анальге-

тического и противовоспалительного эффекта, с другой –

не имел его недостатков в плане развития НЯ при использо-

вании в высоких противовоспалительных дозах. 

П е л у б и п р о ф е н
Таким препаратом может стать новый представитель

группы НПВП, зарегистрированный в России в 2024 г., –

пелубипрофен1. Этот препарат (по химической структуре –

2-[4-(оксоциклогексилиденметил) фенил] пропионовая ки-

слота) был синтезирован в лаборатории фармакологической

фирмы Daewon Pharmaceuticals (Южная Корея) и разрешен

к использованию в клинической практике с 2007 г. [21].

Пелубипрофен структурно близок своему «прародите-

лю» ибупрофену и относится к неселективным ингибито-

рам ЦОГ-2. Однако, по данным J. Shin и соавт. [20], 50% ин-

гибирующая концентрация нового препарата (IC50) для

ЦОГ-1 и ЦОГ-2 составляет 10,66±0,99 и 2,88±1,01 мкмоль

соответственно, т. е. 1: 3,7. Поскольку ингибирующая кон-

центрация препарата для ЦОГ-1 почти в 4 раза выше, чем

для ЦОГ-2, пелубипрофен должен рассматриваться как

преимущественно селективный ингибитор ЦОГ-2. 

Следует отметить, что, согласно методическому об-

зору серии фармакологических исследований М. Pairet

и J. van Ryn [21], для преимущественно селективных

НПВП, таких как нимесулид и мелоксикам, соотношение

ингибирующих концентраций ЦОГ-1/ЦОГ-2 (по данным

разных работ и в зависимости от метода определения) ко-

леблется от 3 до 30. 

Помимо класс-специфического влияния на ЦОГ-2,

для пелубипрофена описаны ряд других фармакологиче-

ских эффектов, которые могут усиливать его терапевтиче-

ское действие. Это, в первую очередь, блокада фермента β-

киназы IκB (IKK-β), участвующего в синтезе NF-κB – ядер-

ного фактора, задействованного в одном из центральных

внутриклеточных сигнальных путей (TAKl / IKK-β / NF-

κB), ответственных за развитие воспаления и программиру-

емой гибели клетки (апоптоз). Кроме этого, при использо-

вании пелубипрофена на животных моделях было показано

опосредованное снижение экспрессии ЦОГ-2, индуцируе-

мого оксида азота (iNOS), фактора некроза опухоли α,

а также основных провоспалительных интерлейкинов

(ИЛ) – ИЛ1β и ИЛ6 [20]. 

Препарат обладает высокой биодоступностью и после

перорального приема практически полностью (99%) и бы-

стро абсорбируется из ЖКТ. Прием пищи не оказывает вли-

яния на фармакокинетику пелубипрофена. Максимальная

концентрация препарата в крови (Cmax)определяется в сред-

нем уже через 2 ч после приема. Связывание пелубипрофе-

на и его метаболитов с альбумином плазмы достигает 98,9%.

Большая часть активного вещества метаболизируется с об-

разованием метаболитов (транс-OH, цис-OH формы, нена-

сыщенная OH форма и насыщенная кетонная форма), ко-

торые выводятся почками (60%) и через кишечник (40%)

в течение суток [20].

1Регистрационное удостоверение ЛП-№(005121)-(РГ-RU); доступно

по ссылке: https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=

c78c87d9-238b-45d8-b564-52ab47b02c6e



Пелубипрофен прошел серьезную проверку терапев-

тического потенциала и безопасности в ходе серии из не-

скольких двойных слепых РКИ, соответствующих высоким

требованиям «доказательной медицины» [22–24]. Так, он

успешно выдержал сравнение с ацеклофенаком – предста-

вителем группы НПВП, который в нашей стране считается

одним из наиболее удачных по соотношению эффективно-

сти и низкого риска класс-специфических осложнений.

Лечебное действие пелубипрофена и ацеклофенака

изучали в ходе двух 4-недельных РКИ у пациентов с наибо-

лее частыми скелетно-мышечными заболеваниями – ОА

и хронической НБС. 

В первой из этих работ южнокорейские ученые В. Shin

и соавт. [22] применили пелубипрофен в дозе 30 мг 3 раза

в сутки и ацеклофенак 100 мг 2 раза в сутки у 263 пациентов

с хронической НБС. К концу периода наблюдения динами-

ка боли (по 100-миллиметровой визуальной аналоговой

шкале – ВАШ) была несколько выше при использовании

нового НПВП, в сравнении с контрольным: 30,0±19,85

и 28,88±17,86 мм, различие было статистически незначи-

мым (р=0,6764). Авторами исследования был проведен до-

полнительный анализ по динамике отдельных разделов оп-

росника Освестри. Эти данные показали преимущество пе-

лубипрофена по ряду параметров. Так, в разделе «интенсив-

ность боли» динамика составила соответственно 1,27±0,99

и 1,10±0,97 (р<0,001), в разделе «стояние» – 0,71±0,85

и 0,49±0,90 (р<0,0001), «сон» – 0,71±0,85 и 0,45±0,63

(р=0,0340), «путешествия» – 0,90±0,88 и 0,55±0,84

(р=0,0039). Общее число пациентов с улучшением состоя-

ния (оценка 4 и 5 по 5-балльной шкале Ликерта) не разли-

чалось и достигло в группе пелубипрофена 85,4%, ацекло-

фенака – 80,4% (р=0,344). Суммарное число НЯ было не-

сколько ниже в группе нового препарата (28,57%) в сравне-

нии с контролем (28,46%; р=0,9843). 

В ходе второго 4-недельного РКИ, проведенного

J. Shin и соавт. [23], пелубипрофен в дозе 30 мг 3 раза в сутки

и ацеклофенак в дозе 100 мг 2 раза в сутки были назначены

191 пациенту с ОА, испытывавшему умеренную/выражен-

ную суставную боль. К концу периода наблюдения интен-

сивность болевых ощущений (по 100-миллиметровой

ВАШ) в группе пелубипрофена снизилась с 57,9±11,9

до 35,9±18,8 мм, в группе ацеклофенака – с 56,3±11,9

до 34,4±18,3 мм (различия статистически незначимы;

см. рисунок). Пелубипрофен не уступал ацеклофенаку

и в динамике индекса WOMAC: боль -2,2 и -3,1; функция

-8,3 и -10,2, скованность -1,2 и -1,3 (различия статистиче-

ски незначимы). Число пациентов с хорошим и отличным

результатом терапии (по шкале Ликерта) составило 71,3

и 73,3% (р=0,772). Потребность в дополнительном анальге-

тике (парацетамол) на 4-й неделе терапии составила 3,9±2,9

и 4,3±3,2 таблетки в неделю (р=0,673). 

Но при этом общее число НЯ в группе нового препа-

рата оказалось существенно меньше, более чем в 2 раза: 11

и 27% соответственно (р=0,005); это касалось, в первую оче-

редь, осложнений со стороны ЖКТ, частота которых соста-

вила 3 и 11% соответственно (р=0,048; см. рисунок). 

Еще одно исследование, выполненное I. Choi и соавт.

[24], предусматривало сравнение пелубипрофена и целеко-

ксиба. Последний, как известно, общепризнанно считается

НПВП с наилучшем суммарным профилем ЖКТ- и карди-

оваскулярной безопасности. В ходе этого 6-недельного

РКИ пелубипрофен 30 мг 3 раза в сутки и целекоксиб 200 мг

2 раза в сутки были назначены 145 пациентам с РА, испыты-

вающим умеренную/сильную боль. Все пациенты, помимо

назначенных НПВП, также получали стабильную базисную

терапию метотрексатом, сульфасалазином, гидроксихлоро-

хином и лефлуномидом; 66% – низкие дозы глюкокортико-

идов. Динамика боли по ВАШ при использовании этих пре-

паратов составила 26,2±19,5 и 21,2±20,8 мм соответственно

(различие было статистически незначимым). Аналогичный

результат был отмечен в отношении снижения выраженно-

сти нарушений функции (индекс HAQ): 0,2±0,5 и 0,2±0,5

соответственно. Потребность в дополнительном анальгети-

ке (парацетамол) к 6-й неделе терапии составила 1,6±3,1

и 1,5±3,6 таблетки в сутки (различие статистически незна-

чимо). Общее число НЯ в обеих группах не различалось, со-

ставив 50,6 и 36,8% соответственно (р=0,09).

Таким образом, новый представитель семейства произ-

водных 2-арилпропионовой кислоты – пелубипрофен – не

уступает по своей эффективности и переносимости при лече-

нии НБС, ОА и РА популярным НПВП с наилучшим сочета-

нием хорошего лечебного действия и благоприятного профи-

ля безопасности – ацеклофенаку и целекоксибу. Хотя данные

по клиническому применению пелубипрофена ограничен-

ны, тем не менее результаты РКИ свидетельствуют о серьез-

ных перспективах нового представителя группы НПВП для

контроля боли при скелетно-мышечных заболеваниях. 
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