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Изучена эффективность декскетопрофена (препарата Дек%
салгин, производство Berlin%Chemie/Menarini, Германия)
для уменьшения выраженности симптомов у пациентов с тя%
желым синдромом хронической тазовой боли (СХТБ), кате%
гории ІІІА по классификации NIH. 64 пациента с СХТБ кате%
гории ІІІА были рандомизированы на 2 группы по 32 челове%
ка в каждой. Одна группа получала таблетки Дексалгина по
25 мг 2 раза в сутки, другая – нимесулид в форме таблеток по
100 мг 2 раза в сутки. Всем пациентам проводили лечение в
течение 6 нед и обследование перед началом исследования
(исходные показатели), через 1, 2, 4, 6 и 8 нед лечения. Об%
следование включало Шкалу симптомов хронического про%
статита (NIH%CPSI) и Общую субъективную оценку
(SGA=ОСО). Дисперсионный анализ с повторными измере%
ниями использовался для оценки эффективности терапии в
динамике. В течение всей терапии (с 0%й до 6%й недели) на%
блюдалось снижение общего показателя шкалы NIH%CPSI с
23,91±5,27 до 15,88±2,51 в группе Дексалгина и с 24,25±5,09
до 19,50±2,50 в группе нимесулида. Статистически достовер%
ное снижение наблюдалось в Подшкале Боли (р<0,006),
Подшкале Качества Жизни (р<0,032) и по общему показате%
лю шкалы NIH%CPSI (р<0,015) через 2, 4 и 6 нед, но не изме%
нялась Подшкала Мочеиспускания. Кроме того, 38% паци%
ентов группы Дексалгина и 13% группы нимесулида имели,
как минимум, умеренное улучшение показателя ОСО. Одна%
ко после прерывания терапии чрез 2 нед показатели шкалы
NIH%CPSI и ОСО достоверно не различались между группа%
ми. Результаты исследования свидетельствуют, что декске%
топрофен обеспечивал значительное улучшение симптомов,
которое зависело от длительности терапии у пациентов с тя%
желым СХТБ категории ІІІА, по сравнению с нимесулидом. 
Ключевые слова: простатит; синдром хронической тазовой
боли, нестероидные противовоспалительные препараты.

Хронический простатит/синдром хронической тазовой
боли (ХП/СХТБ) является довольно распространен"

ным синдромом неясной этиологии со значительным влия"
нием на качество жизни [1]. ХП/СХТБ делится на воспали"
тельный (классификация NIH IIIA) и невоспалительный
(NIH IIIB). При категории ІІІА могут выявляться лейкоци"
ты в анализе секрета предстательной железы (СПЖ), в моче
после массажа предстательной железы (ПЖ) и в сперме. В
категории ІІІB лейкоциты не определяются [2].

На сегодняшний день не существует четких стандартов
терапии ХП/СХТБ. Традиционно, терапия СХТБ включает
в себя антибиотики, альфа"блокаторы, фитотерапию и дру"
гие препараты [3–7, 21, 22]. Однако часть пациентов имеют
рефрактерные симптомы, несмотря на разнообразные подхо"
ды к терапии [8, 21, 22].

Пациенты с СХТБ имеют более высокие уровни тумор"
некротизирующего фактора" (TNF") и воспалительного

цитокина интерлейкина 1 (ИЛ"1) в СПЖ и сперме, по
сравнению с нормальными мужчинами [9]. Этот цитокин
может повышать экспрессию гена циклооксигеназы"2 (ЦОГ"
2), которая усугубляет процесс воспаления [10]. Действие
декскетопрофена базируется на снижении синтеза проста"
гландинов за счет угнетения ЦОГ. В частности, тормозится
преобразование арахидоновой кислоты в циклические эндо"
пероксиды PGG2 и PGH2, из которых образуются проста"
гландины PGE1, PGE2, PGF2 PGD2, а также простациклин
PGI2 и тромбоксаны ТхА2 и ТхВ2. Кроме этого, угнетение
синтеза простагландинов может влиять на другие медиаторы
воспаления, такие, как кинины, что может также опосредо"
ванно влиять на основное действие препарата. Выявлено уг"
нетающее действие декскетопрофена трометамола на актив"
ность ЦОГ"1 и ЦОГ"2. 

Этот препарат может снижать воспаление и боль при ми"
нимальных желудочно"кишечных побочных реакциях (как
язвы желудка), которые распространены на фоне приема
других неселективных нестероидных противовоспалитель"
ных препаратов (НПВП). Однако при СХТБ важен разрыв
дуги болевого рефлекса, поэтому главным является именно
анальгезирующее действие препаратов. У декскетопрофена
более выражен обезболивающий эффект, но в Украинском
институте сексологии и андрологии было проведено сравне"
ние его с другим НПВП, действие которого направлено на
воспалительный компонент, – нимесулидом.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Пациенты были включены в обследование с августа

2013 г. по январь 2015 г. в рандомизированное контролируе"
мое исследование. Возраст пациентов составлял от 18 до 58
лет, все имели клинический диагноз ХП/СХТБ (категория
IIIA) в соответствии с классификацией NIH. ХП/СХТБ у
этих пациентов должен был быть рефрактерным (неудовлет"
воренность предыдущими курсами) к стандартным терапев"
тическим схемам (антибиотики, альфа"блокаторы). Крите3
риями включения были: возраст от 18 до 60 лет, симптомы
СХТБ >6 мес; 1 мес терапии соответствующими антибио"
тиками и/или альфа"блокаторами; отрицательный скрининг
на инфекции, включая трехстаканный анализ мочи и бакте"
риальный посев мочи и СПЖ; показатель Шкалы симпто"
мов хронического простатита (NIH"CPSI) 14 и больше; по"
казателем Подшкалы Боли NIH"CPSI – 8 и больше в начале
исследования. Критериями исключения были: наличие хро"
нического бактериального простатита по результатам 3"ста"
канной пробы и анализа СПЖ; наличие заболеваний, пере"
дающихся половым путем (ЗППП), или других уропатоге"
нов в течение последнего года; онкология урогенитального
тракта; хоть один случай рецидива генитального герпеса в
течение последнего года; стриктура мочеиспускательного
канала; воспалительные заболевания кишечника; лучевая
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терапия области таза или системная химиотерапия в анамне"
зе; внутрипузырная химиотерапия в анамнезе; операции на
ПЖ или мочевом пузыре, а также нейрогенный мочевой пу"
зырь. Все пациенты проходили физический осмотр, тща"
тельно собирали анамнез болезни и жизни, проводили 3"ста"
канную пробу мочи, микроскопию и культуральное исследо"
вание СПЖ и спермы, а также проводили уретральный со"
скоб на инфекции, передающиеся половым путем.

Исследование проводили в течение 8 нед. После вводного 2"
недельного периода, когда пациенты получали только фитотера"
пию, все пациенты были рандомизированы на прием Дексалгина
по 25 мг 2 раза в сутки или нимесулида по 100 мг 2 раза в сутки.
Рандомизацию проводили при помощи компьютерной програм"
мы (Microsoft Excel, версия 7.0). Все пациенты получали основ"
ное лечение в течение 6 нед. Исследование было одобрено этиче"
ским комитетом ГУ «Институт урологии НАМН Украины» и
письменное согласие было получено от всех пациентов. 

В начале исследования все пациенты были обследованы
одним и тем же урологом, при помощи стандартного опроса,
проводили физический осмотр, оценку симптомов при по"
мощи Шкалы NIH"CPSI для определения трех аспектов
СХТБ, таких, как боль, нарушения мочеиспускания и качес"
тво жизни. После 1, 2, 4 и 6 нед терапии всем пациентам про"
водили физические обследования и они заполняли опросни"
ки NIH"CPSI снова. Кроме того, в течение 1, 2, 4 и 6 нед пос"
ле начального обследования проводили ОСО [12–15].

Чтобы отделить тех, кто отвечал на терапию, от тех, кто не
отвечал, пациенты со снижением показателя Шкалы NIH"
CPSI более чем на 25% считались отвечающими на терапию.
Более того, степень субъективного улучшения определяли на
1, 2, 4"й и 6"й неделях терапии при помощи ОСО. По показа"
телю ОСО пациентов разделяли на тех, кто не отвечал на те"
рапию (25% улучшения), ответ которых был незначитель"
ным (25–50% улучшения) умеренным (50–75% улучшения),
или выраженным (>75%). Последние две группы считались
пациентами, которые, действительно, отвечали на терапию. 

Различия между и внутри каждой группы лечения оце"
нивали при помощи дисперсионного анализа с повторными
измерениями. Этот анализ позволил нам определить основ"
ной эффект терапии (декскетопрофен по сравнению с ниме"
сулидом), эффект во времени и период взаимодействия с
препаратами. Все статистические анализы проводили при
помощи программы SPSS (для Windows, 16.0)

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 
И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

Дексалгин и нимесулид хорошо переносились пациента"
ми. Все 64 пациента закончили исследование. Из трех паци"

ентов, которые сообщали о клинически значимых побочных
эффектах, у 2 в группе Дексалгина установлена легкая диа"
рея и небольшая сыпь на коже, а у 1 в группе нимесулида –
тошнота. Однако эти побочные эффекты не привели к выхо"
ду пациентов из исследования. Эффект терапии (различия
между группами терапии по разнице между результатом ле"
чения и начальными показателями) показан на рисунке. 

Дисперсионный анализ с повторными измерениями вы"
явил достоверную разницу с течением времени между груп"
пами в отношении Подшкалы Боли (р<0,001), Подшкалы
Мочеиспусканий (р<0,01), Подшкалы Качества жизни
(р<0,001) и общего показателя Шкалы NIH"CPSI (р<0,001)
в группе декскетопрофена, по сравнению с группой нимесу"
лида. Окончательный анализ показал, что Дексалгин досто"

Âðåìåííûå äèàãðàììû ýôôåêòèâíîñòè äåêñêåòîïðîôåíà 
è íèìåñóëèäà ó ïàöèåíòîâ ñ òÿæåëûì ÕÏ/ÑÕÒÁ. Äàííûå
ïðåäñòàâëåíû â âèäå ñðåäíåãî ±ÑÎ. À, Â è Ã, äîñòîâåðíîå
ñíèæåíèå ïîêàçàòåëåé Ïîäøêàëû Áîëè, Ïîäøêàëû Êà÷åñòâà
æèçíè è Îáùåãî áàëëà øêàëû NIH-CPSI ÷åðåç 2, 4 è 6 íåä.
Îäíàêî äîñòîâåðíîé ðàçíèöû íå íàáëþäàåòñÿ â Ïîäøêàëå
Ìî÷åèñïóñêàíèÿ (Á).
NIH – Íàöèîíàëüíûé èíñòèòóò çäîðîâüÿ;
CPSI – Øêàëà ñèìïòîìîâ õðîíè÷åñêîãî ïðîñòàòèòà.
*р<0,05 по сравнению с терапией декскетопрофеном (независимый t�тест)

Таблица
Ïàöèåíòû, êîòîðûå îòâå÷àëè íà òåðàïèþ äåêñêåòîïðîôåíîì, 

ïî ñðàâíåíèþ ñ ãðóïïîé íèìåñóëèäà ñðåäè ïàöèåíòîâ ñ òÿæåëûì ÕÏ/ÑÕÒÁ

Показатель

Декскетопрофен Нимесулид

1�я

неделя

2�я

неделя

4�я

неделя

6�я

неделя

8�я

недель*

1�я

неделя

2�я

неделя

4�я

неделя

6�я

неделя

8�я

недель*

Снижение
NIH�CPSI
25% 22% 81% 84% 78% 31% 16% 25% 34% 31% 19%

Улучшение
ОСО
25%
50%

42%
3%

75%
9%

66%
22%

56%
38%

28%
13%

31%
0%

31%
3%

38%
13%

41%
13%

22%
6%

Примечания: данные представлены как процент пациентов, ответивших на терапию. 
Пациенты (n=32 в каждой группе) получали по 25 мг декскетопрофена или 100 мг нимесулида 2 раза в день в течение 6 нед. 
NIH – Национальный институт здоровья; CPSI – Шкала симптомов хронического простатита; ОСО = общая субъективная оценка.
* – две недели после прекращения 6�недельной терапии.
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верно снижал показатели Подшкал Боли (р<0,006), Качест"
ва жизни (р<0,032) и общего показателя Шкалы NIH"CPSI
(р<0,015), по сравнению с нимесулидом после 2, 4 и 6 нед.
Однако эта терапия не имела достоверного влияния на Под"
шкалу Мочеиспускания. Мы также наблюдали за длитель"
ностью симптомов после прекращения терапии. Достовер"
ной разницы между группами по показателям Шкалы NIH"
CPSI и соответствующих подшкал после прекращения тера"
пии не наблюдалось. Таким образом, наши результаты сви"
детельствуют, что декскетопрофен уменьшает выраженность
симптомов у мужчин с тяжелым СХТБ IIIА, но его действие
ограничено длительностью самой терапии или, возможно,
немного длительней, но без стойкого эффекта, поддержива"
ющегося с течением времени. В таблице приведен процент
пациентов, которые отвечали на терапию в каждой из групп. 

На 6"й неделе достоверное больший процент пациентов в
группе Дексалгина демонстрировали 25% и больше сниже"
ние общего показателя Шкалы NIH"CPSI по сравнению с
группой нимесулида (78% по сравнению с 31%, для 25%
снижения NIH"CPSI). Также анализ изменения ОСО пока"
зал улучшение в группе Дексалгина по сравнению с нимесу"
лидом (56% по сравнению с 41%, для 25% улучшения и 38%
по сравнению с 13% для 50% улучшения показателя ОСО).

Этиология ХП/СХТБ до сих пор окончательно неизве"
стна, что значительно затрудняет ведение пациентов с таким
заболеванием. Обычная терапия часто бывает неэффектив"
ной и не может улучшить симптоматику у большинства па"
циентов с СХТБ [3]. Таким образом, до сих пор не существу"
ет формально рекомендаций по лечению ХП/СХТБ. 

В последнее время изучали роль провоспалительных ци"
токинов в этиологии ХП/СХТБ [16, 17]. Цитокины являют"
ся растворимыми сигнальными молекулами, продуцируе"
мыми лейкоцитами, а также клетками эндотелия, эпителия и
другими типами клеток. Они действуют локально на корот"
ких межклеточных пространствах и являются инициатора"
ми и модуляторами иммунных и воспалительных ответов.
Повышенные концентрации TNF" и ИЛ"1 наблюдались в
СПЖ и сперме [9, 16]. Эти цитокины могут повышать экс"
прессию гена циклооксигеназы"2 (ЦОГ"2), которая усугуб"
ляет процесс воспаления [10]. Эти данные привели к мыс"
лям о возможной роли провоспалительных цитокинов в па"
тогенезе СХТБ и препараты, которые ингибируют ЦОГ, мо"
гут приводить к облегчению симптомов.

Предыдущие пилотные исследования свидетельствова"
ли, что декскетопрофен может быть эффективным у мужчин
с СХТБ [13]. На фоне дозы 25 мг в день отмечали статисти"
чески достоверное, но только умеренное, улучшение по срав"
нению с плацебо. Zeng и соавторы [18] оценивали эффектив"
ность и безопасность препаратов, влияющих на ЦОГ"2 в те"
рапии ХП/СХТБ категории ІІІА, и получали средние пока"
затели шкалы NIH"CPSI, которые достоверно отличались от
плацебо. Однако на сегодня не проведено клинических ис"
следований, показывающих действие НПВП при тяжелых
формах СХТБ. Таким образом, мы изучили эффективность
декскетопрофена в сравнении с нимесулидом именно у та"
ких пациентов с рефрактерным СХТБ.

Утвержденную шкалу симптомов (NIH"CPSI) использу"
ют для мужчин с симптомами, схожими на ХП/СХТБ для
количественной оценки этих проявлений и оценки ответа на
терапию. Этот опросник доказал свою высокую внутреннюю
согласованность и достоверность при самостоятельном за"
полнении в клинической практике пациентами с ХП/СХТБ. 

Используя показатели, полученные при помощи опросни"
ка NIH"CPSI, мы сравнили эффективность декскетопрофена с
нимесулидом у пациентов с тяжелым СХТБ. Мы наблюдали
достоверное облегчение симптомов, связнных с хроническим
простатитом в этот период. Улучшение показателей Подшка"

лы Боли, Подшкалы Качества жизни и общего балла Шкалы
NIH"CPSI достигало достоверной разницы по сравнению с ни"
месулидом, через 6 нед терапии, но изменения Подшкалы Мо"
чеиспусканий не наблюдалось. Кроме того, большая часть па"
циентов, принимающих Дексалгин, имели 25% снижение об"
щего показателя NIH"CPSI по сравнению с нимесулидом. В
конце терапии (6 нед) 13% группы нимесулида имели 50%
снижение ОСО по сравнению с 38% в группе Дексалгина.

ХП/СХТБ является клиническим синдромом, который
характеризуется болью в промежности, тазу, надлобковой об"
ласти или наружных половых органах, с различной степенью
нарушения мочеиспускания. Для терапии ХП/СХТБ было
предложено использование альфа"блокаторов, в связи с тем,
что была гипотеза происхождения СХТБ, связанная с ди"
сфункциональным мочеиспусканием в начале 80"х годов
ХХ ст. [19]. Эта теория была не так давно частично подтвер"
ждена результатами других исследований [20]. В нашем иссле"
довании мы определили, что улучшение данных Подшкалы
Мочеиспусканий не достигло достоверных уровней у Дексал"
гина, по сравнению с нимесулидом, после 6 недель терапии.
Этот результат свидетельствует о том, что у препарата декске"
топрофен преимущественное действие на болевой синдром. 

ВЫВОД
Мы сделали заключение, что терапия препаратом Дек"

салгин (производство Berlin"Chemie/Menarini, Германия)
хорошо переносится и обеспечивает достоверное улучшение
у мужчин с тяжелым ХП/СХТБ. Однако необходимы иссле"
дования на больших популяциях пациентов с плацебо конт"
ролем для обеспечения более достоверной информации об
эффективности и безопасности Дексалгина. 

Зменшення вираженості симптомів у чоловіків 
з важким синдромом хронічного тазового болю
категорії ІІІА при використанні 
препарату Дексалгін
І.І. Горпинченко, М.Г. Романюк, А.М. Корнієнко,
П.В. Аксьонов

Вивчено ефективність декскетопрофену (препарату Дексалгін,
виробництво Berlin"Chemie / Menarini, Німеччина) для зменшен"
ня вираженості симптомів у пацієнтів з важким синдромом
хронічного тазового болю (СХТБ) категорії ІІІА за класифікацією
NIH. 64 пацієнта з СХТБ категорії ІІІА були рандомізовані на 2
групи по 32 чоловіка в кожній. Одна група отримувала таблетки
Дексалгін по 25 мг 2 рази на добу, інша – німесулід у формі табле"
ток по 100 мг 2 рази на добу. Усім пацієнтам проводили лікування
протягом 6 тиж і обстежування перед початком дослідження
(вихідні показники), через 1, 2, 4, 6 і 8 тиж лікування. Обстеження
включало Шкалу симптомів хронічного простатиту (NIH"CPSI) і
Загальну суб’єктивну оцінку (SGA – ЗСО). Дисперсійний аналіз
з повторними вимірами використовували для оцінювання ефек"
тивності терапії в динаміці. Протягом усієї терапії (з 0"ї до 6"го
тижня) спостерігали зниження загального показника Шкали
NIH"CPSI з 23,91±5,27 до 15,88±2,51 у групі Дексалгіну і з
24,25±5,09 до 19,50±2,50 у групі німесуліду. Статистично до"
стовірне зниження спостерігалося в Підшкалі Болю (р<0,006),
Підшкалі Якості Життя (р<0,032) і за загальним показником
Шкали NIH"CPSI (р<0,015) через 2, 4 і 6 тиж, але не змінювалася
Підшкала Сечовипускання. Крім того, 38% пацієнтів групи Дек"
салгіну і 13% групи німесуліду мали, як мінімум, помірне
поліпшення показника ЗСО. Однак після переривання лікування
через 2 тиж показники Шкали NIH"CPSI і ЗСО достовірно не
розрізнялися між групами. Результати дослідження свідчать, що
декскетопрофен забезпечував значне поліпшення симптомів, яке
залежало від тривалості терапії у пацієнтів з важким СХТБ кате"
горії ІІІА, порівняно з німесулідом.
Ключові слова: простатит; синдром хронічного тазового болю,
НПЗП.
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Deksalgin reduces symptoms in men with severe
chronic pelvic pain syndrome Category IIIa
I.I. Gorpynchenko, M.G. Romanyuk,
O.M. Kornyenko, P.V. Aksonov

We investigated the effectiveness of dexketoprofen in reducing symp"
toms in patients with difficult chronic pelvic pain syndrome (CPPS),
NIH category IIIA. Sixty"four patients with category IIIA CPPS were
randomized into two groups of 32 subjects each. One group was treat"
ed with dexketoprofen (25 mg twice a day) and the other with nime"
sulid (100 mg twice a day). All patients underwent treatment for 6
weeks and were evaluated clinically before (baseline) and after 1, 2, 4,
6, and 8 weeks of treatment. The evaluation included the NIH"Chronic
Prostatitis Symptom Index (NIH"CPSI) and a subjective global
assessment (SGA). Repeated measures analysis of variance was used to
evaluate treatment and time effects and their interaction. A decrease

(means ± SD) in total NIH"CPSI score from 23.91±5.27 to 15.88±2.51
in the dexketoprofen group and from 24.25±5.09 to 19.50±2.50 in the
nimesulid group was observed during treatment (0 to 6 weeks). A sta"
tistically significant decrease was observed in pain subscore
(P<0.006), quality of life subscore (P<0.032) and total NIH"CPSI
score (P<0.015) after 2, 4 and 6 weeks, but not in urinary subscore. In
addition, 38% of the dexketoprofen and 13% of the nimesulid subjects
had at least a moderate improvement in SGA. The trend was similar for
the NIH"CPSI scores. However, the response to treatment in terms of
total NIH"CPSI score or subscore was not significantly different from
nimesulid after interruption of treatment for 2 weeks. Our results show
that dexketoprofen provides significant symptomatic improvement
limited to the duration of the therapy in patients with difficult catego"
ry IIIA CPPS compared to nimesulid.

Key words: Prostatitis; Chronic pelvic pain syndrome, NSAIDs.
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