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Нестероидные противовоспалительные пре-
параты (НПВП) — одни из наиболее часто 

применяющихся в медицинской практике ле-
карственных средств, которыми ежедневно 
пользуются десятки миллионов пациентов. Их 
популярность и необычайно широкое примене-
ние обусловлены значительным противовоспа-
лительным эффектом. Их используют для об-
легчения боли при разных состояниях, включая 
артриты и другую костно-мышечную патологию. 
Однако, помимо лечебных преимуществ, НПВП 

характеризуются повышенным риском развития 
многочисленных побочных эффектов (ПЭ), в 
том числе опасных для жизни. Проспективный 
анализ показал, что в Великобритании НПВП — 
основной класс препаратов, вызывающих ПЭ (в 
среднем — у 30 % из более 18 тыс. госпитализи-
рованных пациентов), а в США ПЭ НПВП — 
15-я по частоте причина смертности.

Одни из наиболее клинически значимых ПЭ — 
НПВП-индуцированные гастроинтестинальные 
(ГИ) повреждения, которые развиваются в сред-
нем у 30 % НПВП-пользователей даже при от-
сутствии язвообразования, а НПВП-ин ду ци ро-
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цель — сравнить частоту развития эрозивно-язвенных поражений гастродуоденальной зоны вслед-
ствие приема диклофенака на фоне профилактического применения ингибитора протонной помпы 
или ребамипида.

Материалы и методы. Проведено рандомизированное сравнительное исследование, в котором приня-
ли участие 118 больных в возрасте от 25 до 65 лет (средний возраст — (45 ± 18) лет), из них 94 с остеоарт-
розом и 24 с ревматоидным артритом. Пациенты в течение 1 мес принимали диклофенак («Диклоберл») 
в дозе 100 мг 1 раз в сутки. В зависимости от дополнительного лечения больных с помощью метода слу-
чайных чисел в соотношении 1 : 1 рандомизировали на три группы. В течение 1 мес пациенты 1-й 
группы (n = 42) дополнительно принимали омепразол («Омез») в дозе 20 мг/сут, а пациенты 2-й (n = 46) — 
ребамипид («Мукоген») в дозе 100 мг 3 раза в сутки. Пациенты контрольной группы (n = 30) принимали 
только диклофенак. Основным критерием эффективности была кумулятивная частота развития эрозий 
и язв гастродуоденальной зоны, которую определяли после окончания лечения по данным эндоскопии, 
вторичными критериями — частота развития диспепсических симптомов и побочных эффектов.

Результаты. Пептические язвы желудка и двенадцатиперстной кишки в течение 1 мес непрерывного 
приема диклофенака были обнаружены соответственно у 2 (4,8 %) и 2 (4,8 %) больных в 1-й группе, 
у 3 (6,5 %) и 2 (4,3 %) — во 2-й группе, у 5 (16,6 %) и 3 (10,0 %) — в контрольной группе, причем 1 язва 
желудка и 1 язва двенадцатиперстной кишки манифестировали желудочно-кишечным кровотечением. 
Частота развития НПВП-индуцированных диспепсических симптомов и осложнений в 1-й и 2-й груп-
пах, за исключением диарейного синдрома, достоверно не отличалась и была достоверно ниже, чем 
в конт рольной группе. У 2 больных контрольной группы развились желудочно-кишечные кровотечения, 
остановленные консервативным путем, которых не было в 1-й и 2-й группах.

Выводы. Применение ребамипида у больных, требующих длительного приема нестероидных противо-
воспалительных препаратов, следует рассматривать как безопасный метод профилактики развития 
НПВП-гастропатий и их осложнений, по своей эффективности не уступающий профилактическому 
приему ингибитора протонной помпы.
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ван ные язвы и кровотечения — причина 61 % 
смертей, связанных с ПЭ лекарств [14, 23].

Классическим и наиболее изученным НПВП-
индуцированным ГИ-повреждением являются 
эрозивно-язвенные поражения гастродуоде-
нальной зоны, получившие международное на-
звание «НПВП-гастропатии». Их основные 
критерии — хронологическая связь с приемом 
НПВП, асимп томность или стертая клиниче-
ская картина, высокий риск манифестации яз-
венным кровотечением, наличие острых, ча-
сто — множественных повреждений, локализо-
ванных в основном в антральном отделе желуд-
ка, отсутствие воспалительного вала вокруг 
язвы, фовеолярная гиперплазия слизистой обо-
лочки, достаточно быстрое заживление при от-
мене НПВП [7, 25].

Установлено, что среди пациентов, принимаю-
щих НПВП, риск возникновения пептических 
язв и их осложнений повышается в 3 — 4 раза. 
Относительный риск развития кровотечения, 
перфорации и смерти вследствие НПВП-ин ду-
ци рованных язв, по обобщенным данным не-
скольких исследований, составляет соответ-
ственно 3, 6 и 7,6. Около 50 — 60 % пациентов с 
желудочным кровотечением на фоне приема 
НПВП не имеют предшествующих ГИ симпто-
мов. У 40 % пациентов, длительно употребляю-
щих НПВП, определяются асимптомные язвы, 
выявляемые только при эндоскопии. Симптомы 
желудочной диспепсии даже в отсутствие язво-
образования у НПВП-пользователей возникают 
на 36 % чаще, чем в контроле [4, 5, 7, 11 — 14, 25].

Проблема НПВП-гастропатии является акту-
альной, поскольку количество госпитализаций 
и смертей, связанных с приемом НПВП, а также 
экономические затраты на лечение НПВП-
гастропатий c каждым годом возрастают, а гаст-
родуоденальные изъязвления и кровотечения, 
индуцированные приемом НПВП, по-прежнему 
остаются одной из главных клинических про-
блем внутренней медицины. В настоящее время 
интенсивно изучают эффективность разных 
стратегий профилактики НПВП-гастропатий, 
таких как первичный эндоскопический скри-
нинг, первичная профилактика НПВП-гаст ро-
патий с учетом риск-факторов, парентеральное 
или ректальное введение НПВП, применение 
кишечнорастворимых форм НПВП, использо-
вание наименее токсичных НПВП (ибупрофе-
на, селективных или высокоселективных инги-
биторов циклооксигеназы (ЦОГ)-2), профилак-
тический прием ингибиторов протонной помпы 
(ИПП) или гастропротекторных средств, эради-
кация H. pylori [2, 6, 25, 28].

Общепринятой стратегией, рекомендуемой 
всеми международными соглашениями, являет-
ся профилактическое применение ИПП. Разные 
ИПП (омепразол, лансопразол, пантопразол, ра-
бепразол, эзомепразол) являются эффективны-
ми и хорошо переносимыми агентами, защища-
ющими желудок и двенадцатиперстную кишку 
во время приема НПВП. По данным метаанали-
за, применение ИПП у больных с НПВП-гаст ро-
па тиями ассоциировалось с более низким рис-
ком эндоскопического выявления язв желудка 
(относительный риск (ОР)  — 0,40; 95 % довери-
тельный интервал (ДИ) — 0,32 — 0,51) и двенад-
цатиперстной кишки (ОР — 0,19; 95 % ДИ — 
0,09 — 0,37) по сравнению с плацебо. Общее ко-
личество эндоскопически выявляемых язв при 
длительном приеме НПВП составляло 14,5 % 
при применении ИПП против 35,6 % в группе 
плацебо [2, 24]. Появившиеся в последние годы 
данные о неблагоприятных ПЭ длительного 
приема ИПП (нарушение всасывания витамина 
В12 и микроэлементов, остеопороз, повышение 
риска переломов, кишечных инфекций и пневмо-
ний, снижение эффективности действия других 
лекарств, повышение риска инфаркта миокарда 
и развития хронической болезни почек) ограни-
чивают их длительное непрерывное применение 
в определенных группах больных [29]. Имеются 
также данные о том, что длительный прием ИПП 
может способствовать развитию синдрома избы-
точного бактериального роста в тонкой кишке, 
являющегося одним из основных факторов раз-
вития НПВП-энтеропатий [19, 27]. Поэтому в 
последние годы вновь возрос клинический инте-
рес к гастроцитопротекторам — препаратам, спо-
собным предупреждать или снижать риск разви-
тия НПВП-гастропатий без неблагоприятных 
эффектов, свойственных ИПП [3, 15, 20, 28]. В 
этом плане одним из наиболее эффективных пре-
паратов, давно применяющихся в клинической 
практике, является ребамипид [3, 28].

Ребамипид (Otsuka Pharmaceutical Co., Япо-
ния) — это цитопротекторный противоязвенный 
препарат, который повышает защитные меха-
низмы слизистой оболочки желудка (СОЖ) пу-
тем увеличения продукции желудочной слизи и 
стимуляции продукции эндогенных простаглан-
динов. Кроме этого, ребамипид ингибирует про-
дукцию суперпероксида, связывает свободные 
радикалы, улучшает кровоток и блокирует по-
вышенную кишечную проницаемость, повышает 
выработку эпидермального фактора роста и 
ускоряет заживление язв гастродуоденальной 
зоны. Эффективность ребамипида в предотвра-
щении НПВП-индуцированных поражений же-
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лудка подтверждена у здоровых добровольцев 
при их лечении индометацином [3, 15, 16]. Одна-
ко данных относительно эффективности реба-
мипида в профилактике развития НППП-ин ду-
ци рованных поражений желудочно-кишечного 
тракта (ЖКТ) пока недостаточно.

Цель исследования — сравнить частоту разви-
тия эрозивно-язвенных поражений гастродуоде-
нальной зоны вследствие приема диклофенака 
на фоне сопутствующего профилактического 
применения ингибитора протонной помпы или 
ребамипида.

Материалы и методы
Проведено рандомизированное сравнитель-

ное исследование с участием 118 больных в воз-
расте от 25 до 65 лет (средний возраст — (45 ± 18) 
лет) с остеоартрозом (94 больных) и ревматоид-
ным артритом (24 пациента), которые в течение 
1 мес принимали диклофенак («Диклоберл») в 
дозе 100 мг 1 раз в сутки. В исследование не 
включали больных с тяжелыми сопутствующи-
ми заболеваниями печени или почек, клиничес-
ки значимой патологией верхних отделов ЖКТ, 
подтвержденной при проведении эзофагогастро-
дуоденоскопии (ЭГДС), (гастроэзофагеальная 
болезнь, варикозное расширение вен пищевода, 
пептические язвы или опухоли), пациентов пос-
ле операций на желудке и принимавших в тече-
ние последних 4 нед антисекреторные препара-
ты, цитопротекторы, прокинетики, НПВП, кор-
тикостероиды и антикоагулянты.

В зависимости от дополнительного лечения 
больные с помощью компьютерного метода слу-
чайных чисел в соотношении 1 : 1 были рандоми-
зированы на три группы (табл. 1). В течение 

1 мес пациентам 1-й группы (n = 42) дополни-
тельно назначали омепразол («Омез») в дозе 
20 мг/сут, а пациентам 2-й группы (n = 46) — ре-
бамипид («Мукоген») в дозе 100 мг 3 раза в сут-
ки. Пациенты контрольной группы (n = 30) при-
нимали только диклофенак.

Всем больным до начала исследования выпол-
нена скрининговая ЭГДС, которую проводили 
повторно либо по окончании лечения (через 
4 нед), либо в случае появления выраженного бо-
левого синдрома и/или диспепсических симпто-
мов, не купирующихся дополнительным прие-
мом антацидов, признаков явного или скрытого 
желудочного кровотечения, развития анемии. 
Язва при эндоскопии определялась как подры-
тый дефект слизистой оболочки 3 мм и более в 
диаметре, измеренный с помощью биопсийных 
щипцов. Эрозии определялись как поверхност-
ные дефекты слизистой оболочки менее 3 мм в 
диаметре, а внутрислизистые кровоизлияния — 
как геморрагические поражения без поверхност-
ных дефектов слизистой оболочки. Эндоскопи-
ческое поражение слизистой оболочки оценива-
ли при помощи модифицированной шкалы Lanza 
числом от 0 до 5 в процессе скрининга и в конце 
исследования. Во всех случаях во время скри-
нинговой эндоскопии проводии быстрый уреаз-
ный тест на наличие инфекции H. pylori, а также 
фото- и видеодокументирование процедуры.

Основным критерием эффективности была ку-
мулятивная частота развития эрозий и язв гаст-
родуоденальной зоны, которую определяли после 
окончания лечения по данным эндоскопии, вто-
ричными критериями — частота развития дис-
пепсических симптомов и ПЭ. Оценку диспеп-
сии, проверку дневника симптомов, а также кон-

Таблица 1. Характеристика групп больных

Показатель 1-я группа (n = 42) 2-я группа (n = 46) Контрольная группа (n = 30)

Мужчины/женщины 12/30 18/28 10/20

Возраст, годы 47 ± 12 49 ± 11 43 ± 15

Наличие H. pylori 27 (64,3 %) 28 (60,9 %) 18 (60 %)

Длительность заболевания, годы 7,1 ± 2,8 8,1 ± 3,2 7,4 ± 2,7

Эндоскопические изменения слизистой 
оболочки желудка по шкале Lanza
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троль приема исследуемого препарата и диклофе-
нака проводили каждую неделю в течение 1 мес. 
Тяжесть симптомов диспепсии оценивали по 
4-балльной шкале. Кроме того, оценивали часто-
ту и характер ПЭ, к которым относили: 1) симпто-
мы диспепсии (раннее насыщение, вздутие живо-
та, тошнота и рвота, изжога и отрыжка кислым, 
нарушения стула); 2) развитие осложнений, та-
ких как некупирующаяся эпигастральная боль 
или диспепсия. Критерием некупирующейся 
боли в животе была умеренная боль по 4-балль-
ной шкале в течение более 3 дней, критерием не-
купирующихся симптомов диспепсии — умерен-
ная боль по 4-балльной шкале в течение более 
5 дней между контрольными осмотрами.

Для анализа результатов исследования исполь-
зовали методы вариационной статистики с расче-
том частотных характеристик исследуемых пока-
зателей, средних величин (средней арифметиче-
ской) и оценки их вариабельности. Для характе-
ристики статистических параметров и возмож-
ностей их оценки для генеральной совокупности 
пациентов рассчитывали среднюю ошибку соот-
ветствующего показателя (m), критерий χ2 для 
сравнения частотных характеристик, t-критерий 
для сравнения частотных характеристик и сред-
них величин, а также критерий Вилкоксо-
на — Манна — Уитни. Статистическую обработку 
проводили с использованием пакетов статисти-
ческих программ Stata 11 и Statistica 6.

Результаты и обсуждение
Пептические язвы желудка и двенадцати-

перстной кишки в течение 1 мес непрерывного 
приема диклофенака выявлены соответственно у 
4 (9,6 %) больных в 1-й группе и у 5 (10,8 %) — во 

2-й группе, у 8 (26,6 %) — в контрольной группе 
(табл. 2), причем в 2 (6,6 %) случаях язвы (1 язва 
желудка и 1 язва двенадцатиперстной кишки) 
манифестировали желудочно-кишечным крово-
течением. Совокупная частота возникновения 
пептических язв в группах омепразола и ребами-
пида статистически значимо не отличалась (в 
среднем — 10,2 %; р = 0,787), однако статистиче-
ски значимо превышало таковую в контрольной 
группе (р = 0,0310). У всех больных с пептиче-
скими язвами отмечены сопутствующие эрозив-
ные изменения гастродуоденальной зоны (от 1 до 
5 по шкале Lanza). Частота эндоскопически ви-
димых повреждений гастродуоденальной зоны в 
группах омепразола и ребамипида (соответствен-
но 19 и 23,9 %) статистически значимо не отлича-
лась (в среднем — 21,6 %; р = 0,685), однако ста-
тис тически значимо превышала таковую в конт-
рольной группе (46,6 %; р = 0,0336).

Большинство больных с НПВП-индуциро-
ван ными гастродуоденопатиями в 1-й, 2-й и 
конт рольной группах (соответственно, 87,5, 90,9 
и 85,7 %) были инфицированы H. pylori. Эти дан-
ные подтверждают мнение о том, что инфекция 
H. pylori и НПВП оказывают синергическое по-
вреждающее действие на СОЖ, а также то, что в 
качестве одной из эффективных стратегий про-
филактики НПВП-гастропатий может быть эра-
дикация H. pylori.

Данные о частоте развития диспепсических и 
абдоминальных ПЭ представлены в табл. 3.

Частота развития НПВП-индуцированных 
диспепсических симптомов и осложнений в 1-й 
и 2-й группах, за исключением диарейного син-
дрома, статистически значимо не отличалась и 
была статистически значимо ниже, чем в кон-

Таблица 2. Частота развития НПВП-индуцированных гастродуоденопатий

Показатель 1-я группа (n = 42) 2-я группа (n = 46) Контрольная группа (n = 30)

Язвы желудка 2 (4,8 %)* 3 (6,5 %)* 5 (16,6 %) 

Дуоденальные язвы 2 (4,8 %)* 2 (4,3 %)* 3 (10,0 %) 

Всего пептических язв 4 (9,6 %)* 5 (10,9 %)* 8 (26,6 %) 

Эндоскопические изменения слизистой 
оболочки желудка по шкале Lanza

0
1
2
3
4
5

 8 (19,0 %)* 

34
5
3
0
0
0

 11 (23,9 %)* 

35
5
3
3
0
0

14 (46,6 %) 
 

16
3
5
4
1
1

Примечание. * Различия относительно контрольной группы статистически значимы (р < 0,05).
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трольной группе (см. табл. 2). Кроме того, у 
2 больных конт рольной группы развились же-
лудочно-кишечные кровотечения, остановлен-
ные консервативным путем, которые не наблю-
дали в 1-й и 2-й группах. Таким образом, при-
менение ребамипида у больных, требующих 
длительного приема НПВП, следует рассматри-
вать как безопасный метод профилактики раз-
вития НПВП-гаст ропатий и их осложнений, по 
эффективности не уступающий профилактиче-
скому приему ИПП.

Наши данные согласуются с результатами 6 за-
рубежных рандомизированных плацебоконтро-
лируемых исследований (РКИ). Так, H. G. Dam-
mann и соавт. сообщили, что ребамипид эффек-
тивно уменьшал НПВП-индуци ро ван ные по-
вреждения в антральном отделе желудка [1]. 
S. Ono и соавт. отметили, что применение реба-
мипида на 30 % уменьшает выраженность эрите-
мы в антральном отделе желудка, вызванную 
применением низких доз ацетилсалициловой 
кислоты (р = 0,0393) [21]. В исследовании, про-
веденном Т. Kawai и соавт., подсчитано количе-
ство желудочных повреждений на 1, 3 и 7-й день 
приема низких доз ацетилсалициловой кислоты 
изолированно или в сочетании с омепразолом 
или ребамипидом. При этом ребамипид проде-
монстрировал такой же эффект, как и омепразол: 
уже на 3-й день выраженность эритемы в желуд-
ке значительно уменьшилась по сравнению с 
приемом плацебо (р = 0,0327), а на 7-й день — пе-
техии (p = 0,0335) по сравнению с эрозиями или 
эритемой [9]. Два других исследования показа-
ли, что ребамипид защищает от гастропатий, ин-
дуцированных стандартными дозами НПВП [10, 
18]. Так, H. K. Кіm и соавт. зафиксировали 57,1 % 
исследуемых с НПВП-гастропатией в группе ре-

бамипида и 80,0 % — в группе плацебо, а Y. Naito 
и соавт. — 70 и 100 % соответственно.

В трех РКИ, сравнивающих эффективность 
ребамипида и ИПП, получены сходные резуль-
таты. Так, Т. Kawai и соавт. показали, что оме-
празол и ребамипид оказывают аналогичные 
эффекты [8]. Y. Zhu и соавт. выявили эквива-
лентные превентивные эффекты в отношении 
пептических язв, но отметили, что применение 
ребамипида экономически более выгодно (сни-
жает расходы на 51,4 %) [31]. P. Suyata и соавт. 
сообщили, что и ребамипид, и омепразол облег-
чали симптомы диспепсии (78,9 по сравнению с 
79,0 %; р < 0,05) и снижали тяжесть НПВП-гаст-
ро патии. Однако ребамипид несколько уступал 
омепразолу в улучшении эндоскопической кар-
тины и общей пользе [26].

В четырех РКИ показано, что по сравнению с 
ИПП ребамипид не оказывает негативного эф-
фекта на слизистую оболочку тонкого кишечни-
ка [3, 15, 17, 19]. В отличие от ИПП, способных 
провоцировать развитие избыточного бактери-
ального роста в тонкой кишке и возникновение 
НПВП-энтеропатий, ребамипид демонстриро-
вал защитные эффекты в отношении НПВП-
инду ци ро ван ных поражений тонкой кишки [20, 
22, 27, 30]. Кроме того, ни в одном из исследова-
ний на фоне приема ребамипида не выявлено 
каких-либо серьезных ПЭ.

Выводы
Проведенное нами исследование, подтвер-

дившее эффективность и безопасность ребами-
пида в профилактике НПВП-гастропатий, име-
ет некоторые недостатки и ограничения: срав-
нительно небольшой объем выборки, отсутствие 
сравнения с плацебо, небольшой срок примене-

Таблица 3. Частота развития НПВП-индуцированных диспепсических симптомов и осложнений

Показатель 1-я группа (n = 42) 2-я группа (n = 46) Контрольная группа (n = 30)

Боль в эпигастрии 3 (7,1 %)* 4 (8,7 %)* 8 (26,6 %)

Изжога 1 (2,4 %)* 2 (4,3 %)* 5 (16,6 %)

Тошнота 4 (9,5 %)* 5 (10,9 %)* 4 (13,3 %)

Рвота – – 3 (10,0 %)

Чувство переполнения в эпигастрии 2 (4,8 %)* 3 (6,5 %)* 4 (13,3 %)

Вздутие живота 4 (9,5 %) 4 (8,7 %) 3 (10,0 %) 

Диарея 5 (11,9 %)  2 (4,3 %)# 2 (6,6 %)

Желудочно-кишечное кровотечение – – 2 (6,6 %)

Всего 17 20 31

Примечание. * Различия относительно контрольной группы статистически значимы (р < 0,05).
# Различия относительно 1-й группы статистически значимы (р < 0,05).
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ния НПВП и ребамипида (1 мес). Тем не менее 
полученные результаты позволяют рекомендо-
вать более широкое применение ребамипида в 
качестве эффективного и безопасного метода 
профилактики НПВП-гастропатий.

Перспективы дальнейших исследований. Для 
уточнения протективных эффектов ребамипида 
на нижерасположенные отделы желудочно-ки-
шечного тракта необходимо провести дополни-
тельные исследования.

Конфликта интересов нет.
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Національний медичний університет імені О. О. Богомольця, Київ 

Ефективність	та	безпечність	ребаміпіду		
в	профілактиці	НПЗП-гастропатій	
Мета — порівняти частоту розвитку ерозивно-виразкових уражень гастродуоденальної зони внаслідок при-
йому диклофенаку на тлі профілактичного застосування інгібітора протонної помпи або ребаміпіду.
Матеріали та методи. Проведено рандомізоване порівняльне дослідження, в якому взяли участь 118 хво-
рих віком від 25 до 65 років (середній вік — (45 ± 18) років), з них 94 з остеоартрозом і 24 з ревматоїдним 
артритом. Пацієнти протягом 1 міс приймали диклофенак («Диклоберл») у дозі 100 мг 1 раз на добу. Залежно 
від додаткового лікування хворих за допомогою методу випадкових чисел у співвідношенні 1 : 1 рандомізували 
на три групи. Протягом 1 міс пацієнтам 1-ї групи (n = 42) додатково призначали омепразол («Омез») у дозі 
20 мг/добу, пацієнтам 2-ї групи (n = 46) — ребаміпід («Мукоген») у дозі 100 мг тричі на добу. Пацієнти контр-
ольної групи (n = 30) приймали лише диклофенак. Основним критерієм ефективності була кумулятивна час-
тота розвитку ерозій і виразок гастродуоденальної зони, яку визначали після закінчення лікування за даними 
ендоскопії, вторинними критеріями — частота розвитку диспепсичних симптомів і побічних ефектів.
Результати. Пептичні виразки шлунка і дванадцятипалої кишки протягом 1 міс безперервного прийому 
диклофенаку виявлено відповідно у 2 (4,8 %) і 2 (4,8 %) хворих 1-ї групи, 3 (6,5 %) і 2 (4,3 %) — 2-ї групи, 5 (16,6 %) 
і 3 (10,0 %) — контрольної групи, причому 1 виразка шлунка і 1 виразка дванадцятипалої кишки маніфестували 
шлунково-кишковою кровотечею. Частота розвитку НПЗП-індукованих диспепсичних симптомів і усклад-
нень у 1-й і 2-й групах, за винятком діарейного синдрому, достовірно не відрізнялася і була достовірно нижче, 
ніж у контрольній групі. У 2 хворих контрольної групи розвинулися шлунково-кишкові кровотечі, зупинені 
консервативним шляхом, яких не спостерігали в 1-й і 2-й групах.
Висновки. Застосування ребаміпіду у хворих, які потребують тривалого прийому нестероїдних протизапаль-
них препаратів, слід розглядати як безпечний метод профілактики розвитку НПЗП-гастропатій та їх усклад-
нень, котрий за своєю ефективністю не поступається профілактичному прийому інгібітора протонної помпи.
Ключові слова: ребаміпід, інгібітор протонної помпи, НПЗП-гастропатії.

L.	O.	Onischuk
O. O. Bogomolets National Medical University, Kyiv 

Efficacy	and	safety	of	rebamipid	in	the	prevention		
of	development	of	NSAID-induced	gastropathies
Objective — to compare frequency of the development of gastroduodenal erosive and ulcerative changes due to the 
diclofenac intake against the background of prophylactic administration the proton pump inhibitor or rebamipid.
Materials and methods. The randomized comparative trial involved 118 patients aged 25 to 65 years (the mean age 
45 ± 18 years), from them 94 patients were diagnosed osteoarthrosis and 24 patients had rheumatoid arthrosis diag-
mosis. All patients were administered diclofenac during 1 month in a dose of 100 mg once a day. Depending on the 
additional treatment, all patients were randomized into 3 groups. During 1 month, patients of the 1st group (42 sub-
jects) were administered omeprazole in a dose of 20 mg/day, and patients of the second group (46 subjects) received 
rebamipid in a dose of 100 mg 3 times/day. Patients of the control group (30 person) received diclofenac only. The 
main efficacy criterion was the cumulative frequency of development of gastroduodenal erosive and ulcerative chang-
es, that were detected endoscopically after the end of treatment. Secondary criteria were frequency of the develop-
ment of dyspeptic symptoms and adverse events.
Results. After one month of the continuous diclofenac intake, peptic gastric and duodenal ulcers were found in 4 of 
42 (4.8 %) and 4 of 42 (4.8 %) patients of the 1st group and in 3 of 46 (6.5 %) and 2 of 46 (4.3 %) patients of the 2nd 
group accordingly. In the control group there were peptic gastric and duodenal ulcers in 5 of 30 (16.6 %) and 3 of 
30 (10 %) patients; in addition, two cases of the ulcers (1 gastric and one duodenal) had clinical manifestation with 
gastrointestinal bleeding. The frequency of NSAIDs-induced dyspeptic symptoms and complications, except for the 
diarrhea syndrome, did not significantly differ in the 1st and 2nd groups, and was significantly lower than in the con-
trols. In two patients of the control group, the gastrointestinal bleeding developed, cured with conservative methods, 
which were not observed in patients of the 2 main groups.
Conclusions. The rebamipid administration to patients. requiring long-term treatments with NSAIDs. is the safe 
method of prevention of the NSAID-induced gastropathies and their complications. Its efficacy was not lower than 
that of the prophylactic proton pump inhibitor administration.
Key words: rebamipid, proton pump inhibitors, NSAID-gastropathy.
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