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Резюме
Хроническая скелетно- мышечная боль (СМБ), связанная с заболеваниями скелетно- мышечной системы, – одна из глобаль-
ных причин страданий, утраты трудоспособности, снижения качества жизни и ее продолжительности сотен миллионов 
жителей Земли. Поэтому эффективный контроль боли относится к числу первоочередных и наиболее важных задач лече-
ния скелетно- мышечных заболеваний. С этой целью используется комплекс медикаментозных препаратов и нефармако-
логических подходов  (кинезиотерапия, психологические методы, образовательные программы и  др.). Принципиальную 
роль среди анальгетиков играют эффективные, доступные и  удобные нестероидные противовоспалительные препара-
ты (НПВП). Они относятся к препаратам «первой линии» для контроля СМБ. Однако при их назначении обязательно сле-
дует учитывать наличие коморбидной патологии как факторов риска лекарственных осложнений. При этом наиболее 
безопасным НПВП с точки зрения кардиоваскулярного риска является напроксен. Эффективность этого препарата дока-
зана как при кратковременном лечении острой, так и при длительной терапии хронической боли. Напроксен превосходит 
по  эффективности парацетамол и  не  уступает слабым опиоидам и  другим НПВП, таким как ибупрофен и  кеторолак. 
Данные клинических, наблюдательных и когортных исследований, а  также их метаанализ подтверждают минимальный 
риск кардиоваскулярных осложнений при лечении напроксеном. Актуальной проблемой лечения СМБ является сочетание 
этой патологии с нарушениями сна, что определяет значительное ухудшение самочувствия и качества жизни пациентов. 
Применение комбинированного безрецептурного препарата напроксен и дифенгидрамина для кратковременной тера-
пии инсомнии представляет новые возможности фармакотерапии в данной клинической ситуации. 
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Abstract
Chronic musculoskeletal pain (CMSP) associated with diseases of the musculoskeletal system is one of the global causes of suf-
fering, disability, and a decrease in the quality of life and its duration for hundreds of millions of people on Earth. Therefore, 
effective pain control is among the first and most important tasks of the treatment of musculoskeletal diseases. For this purpose, 
a complex of medications and non-pharmacological approaches (kinesiotherapy, psychological methods, educational programs, 
etc.) is used. Effective, affordable and convenient nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) play a fundamental role among 
analgesics. They belong to the “first line” drugs for the control of SMB. However, when prescribing them, it is necessary to take 
into account the presence of comorbid pathology as risk factors for drug complications. At the same time, naproxen is the safest 
NSAID in terms of cardiovascular risk. The effectiveness of this drug has been proven both in the short-term treatment of acute 
and long-term therapy of chronic pain. Naproxen is more effective than paracetamol and is not inferior to weak opioids and 
other NSAIDs, such as ibuprofen and ketorolac. The data of clinical, observational and cohort studies, as well as their meta-anal-
ysis, confirm that the  risk of  cardiovascular complications in  the treatment with naproxen is minimal. An  urgent problem 
in the treatment of CMSP is the combination of this pathology with sleep disorders, which determines a significant deterioration 
in the well-being and quality of life of patients. The use of the combined over-the-counter drug naproxen and diphenhydramine 
for short-term therapy of insomnia presents new possibilities of pharmacotherapy in this clinical situation. 
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ВВЕДЕНИЕ 

Острая и  хроническая боль, связанная с  патологией 
скелетно- мышечной системы  (скелетно- мышечная боль, 
СМБ), – источник серьезных страданий, социальной деза-
даптации, снижения качества жизни, причина утраты 
социальной и  трудовой активности сотен миллионов 
жителей Земли  [1–3]. Международный проект изучения 
глобального бремени болезней (исследование Всемирной 
организации здравоохранения GBD-2019) показал, что 
заболевания опорно- двигательного аппарата, проявляю-
щиеся СМБ, прежде всего остеоартрит (ОА) и хроническая 
неспецифическая боль в спине (НБС), являются лидирую-
щей причиной потери трудоспособности и  инвалидиза-
ции в современной популяции [4]. Кроме этого, хрониче-
ская СМБ оказывает крайне негативное влияние на здо-
ровье, представляя серьезную угрозу жизни пациента. 
Связанные с  болью ограничение движений, постоянная 
активация симпатоадреналовой системы, гиперкорти-
цизм, саркопения, нарушения сна, депрессия и  тревож-
ность значительно повышают риск развития и прогресси-
рования коморбидных заболеваний, прежде всего со сто-
роны сердечно- сосудистой системы (ССС) [1–3]. 

Так, активация симпатоадреналовой системы и  ком-
пенсаторное снижение активности парасимпатической 
системы, определяемые по  вариабельности сердечного 
ритма, у пациентов с СМБ были подтверждены метаана-
лизом 20 работ, опубликованных Е. Rampazo в 2023 г. [5]. 

Связь между СМБ и развитием хронических заболева-
ний подтверждает метаанализ 13  когортных исследова-
ний (n = 3 086 612). Было показано, что хроническая боль 
ассоциируется с повышением риска висцеральной пато-
логии на  17%  – отношение шансов  (ОШ) 1,17  (95% ДИ 
1,13–1,22) [6]. В этом плане весьма показательной явля-
ется работа С. Oliveira et al. [7], которые провели метаана-
лиз 20 исследований, где изучалась связь СМБ и кардио-
васкулярных заболеваний. Было показано, что лица 
со СМБ имеют значительно более высокую частоту пато-
логии ССС в  сравнении с  лицами, не  испытываю щими 
боль: отношение рисков  (ОР) 1,91  (95% ДИ 1,64–2,21). 
Ранее было опубликовано исследование А. Fayaz  [8], 
представляющее систематический обзор и  метаанализ 
25  работ, оцениваю щих связь кардиоваскулярных ката-
строф и  СМБ. Было показано, что лица, испытываю щие 
хроническую боль, имели повышенный риск заболеваний 
сердца – ОР 1,73 (95% ДИ 1,42–2,04), цереброваскуляр-
ных осложнений – ОР 1,81 (95% ДИ 1,51–2,10) и гибели 
от кардиоваскулярных причин – 1,20, (95% ДИ 1,05–1,36). 
Весьма показательна работа D. Smith et  al.  [9], которые 
использовали данные двух когортных наблюдений: 
English Longitudinal Study of Ageing (n = 6 324) и North 
Staffordshire Osteoarthritis Project  (n  = 10  985)  – для 
определения взаимосвязи хронической СМБ и  кардио-
васкулярной летальности у  пациентов  ≥  50  лет. Было 
показано, что боль, влиявшая, с точки зрения пациентов, 
на  их жизнь или вызывавшая серьезное беспокойство, 
ассоциировалась с  повышением риска смерти пример-
но  на  30%  – относительный риск  (ОР) составил 

1,29 и 1,3 соответственно. Хроническая СМБ, оказываю-
щая, с  точки зрения пациента, значительное влияние 
на жизнь, ассоциировалась с повышением риска леталь-
ного исхода на 88% (ОР 1,88).

Негативное влияние СМБ на ССС определяет повыше-
ние риска развития и прогрессирования кардиоваскуляр-
ных заболеваний и  общего риска гибели у  пациентов, 
страдаю щих, казалось  бы, несмертельными болезнями 
скелетно- мышечной системы, такими как хроническая 
НБС и ОА. 

Взаимосвязь хронической НБС и развития атероскле-
роза  – важнейшей причины сосудистых осложнений  – 
хорошо известна и подтверждена серией эпидемиологи-
ческих исследований, в  т. ч. Фрамингемским  [10, 11]. 
Корейские ученые I. Ha et  al.  [12], наблюдая когорту 
13 841 жителя, отметили достоверную взаимосвязь между 
наличием хронической НБС и заболеваний ССС: ОШ для 
мужчин составило 2,16  (95% ДИ 1,34–3,49), для жен-
щин – 2,26 (95% ДИ 1,51–3,38). Близкие результаты были 
показаны К. Zhu et  al.  [13], наблюдавших когорту 
из  1  484  женщин  ≥  70  лет с  хронической НБС. Стойкая 
СМБ, которая наблюдалась ежедневно примерно у  чет-
верти пациенток, была связана со значительным нараста-
нием риска гибели вследствие кардиоваскулярных 
осложнений – ОР 2,03 (95% ДИ 1,14–3,60).

Имеется четкая ассоциация между риском кардиова-
скулярных осложнений и ОА. Анализ трех длительных попу-
ляционных исследований, проведенный S. Mathieu  [14], 
показал у пациентов  ОА существенное повышение риска 
инфаркта миокарда (ОР 1,22; 95% ДИ 1,02–1,45) и ише-
мического инсульта (ОР 1,43; 95% ДИ 1,38–1,48). Данные 
двух метаанализов демонстрируют повышение риска 
гибели у  пациентов с  ОА  – ОР 1,21 (95% ДИ 0,83–1,78) 
и 1,24 (95% 0,87–1,76) [15]. 

Хорошим примером здесь может служить работа 
А. Mendy et al. [16], которые оценили вероятность леталь-
ного исхода в когорте из 51 938 жителей США, у 40,6% 
из которых был диагностирован ОА. Наличие этого забо-
левания существенно повышало риск гибели пациен-
тов – суммарно на 43% (ОР 1,43). При этом раннее начало 
ОА способствовало еще более значимому увеличению 
риска летального исхода – на 53% (ОР 1,53).

Учитывая столь существенное негативное влияние СМБ 
на здоровье и жизнь пациентов, становится понятным, что 
контроль боли, независимо от вызвавшей ее нозологиче-
ской формы, является самостоятельной и первоочередной 
задачей, стоящей перед практикующим врачом. 

СОВРЕМЕННАЯ КОНЦЕПЦИЯ ТЕРАПИИ  
СКЕЛЕТНО- МЫШЕЧНОЙ БОЛИ

В настоящее время большинство экспертов и практи-
кующих врачей, чья работа связана с ведением пациен-
тов с СМБ, считают наиболее целесообразным подходом 
для эффективного контроля хронической боли комплекс-
ное мультимодальное  (многокомпонентное) лечение, 
обязательно включаю щее как фармакологические сред-
ства, так и немедикаментозные методы [1, 17]. 
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Комбинированное лечение хронической СМБ оправда-
но сложным, комплексным механизмом развития этого 
страдания. Так, патогенез СМБ определяется такими про-
цессами, как повреждение клеток и межклеточного матрик-
са, вызванное травмой, аутоиммунной агрессией, метабо-
лическим или механическим стрессом; хроническим вос-
палением с повышением продукции цитокинов, хемокинов 
и различных медиаторов; периферической и центральной 
сенситизацией; стойким локальным напряжением мышц, 
психоэмоциональными нарушениями и др. [18–20]. 

Так, согласно российским и международным рекомен-
дациям при хронической НБС наилучший результат обе-
спечивает комбинированное применение кинезиотера-
пии, психологических методов, образовательных программ 
и  персонифицированное назначение анальгетических 
средств [21–24]. Терапия ОА, самого частого хронического 
заболевания суставов, также базируется на  комплексном 
подходе, включаю щем образование пациентов, использо-
вание немедикаментозных средств и лекарственных пре-
паратов с различным механизмом действия, а также физи-
ческой и социальной реабилитации [17, 25, 26].

Следует отметить, что применение нефармакологиче-
ских методов при СМБ имеет серьезную доказательную 
базу. В частности, это касается кинезиотерапии (динамиче-
ские и статические техники, направленные на уменьшение 
болезненного гипертонуса мышц, повышение их эластич-
ности и объема движений, улучшение трофики и подавле-
ние местной воспалительной реакции)  [27, 28]. Столь  же 
важны психологические методы  (когнитивно- функцио-
нальная терапия) и образование пациентов, направленное 
на  объяснение причины возникновения и  особенностей 
болезни, формирование правильного двигательного сте-
реотипа [28, 29]. Примером хорошего результата примене-
ния немедикаментозных методов при хронической НБС 
может служить недавно представленный М. Hochheim [30] 
метаанализ 15 исследований (n = 1 531), в которых изуча-
лась эффективность биопсихосоциальных методик при 
данной патологии. Было показано достоверное снижение 
интенсивности боли непосредственно после курса – стан-
дартизированное различие средних (СРС) = -1,09 (95% ДИ 
от  -1,84 до  -0,34, p  = 0,004), а  также в  краткосрочной 
(СРС =  -0,23, 95% ДИ от  -0,39 до  -0,08, p = 0,004), долго-
срочной  (СРС = -0,79, 95% ДИ от  -1,42 до -0,17, p = 0,01) 
и очень долгосрочной перспективе  (СРС = -1,13, 95% ДИ 
от -1,93 до -0,33, p = 0,005). 

Столь  же действенны нефармакологические подходы 
и методы медицинской реабилитации при ОА [31, 32]. Так, 
J. Tong et al. [33] выполнили метаанализ 10 рандомизиро-
ванных контролируемых исследований, РКИ  (n  = 614) 
и определили значимое снижение боли при ОА на фоне 
магнитотерапии: СРС = 0,71 (95% ДИ 0,08–1,34, p = 0,03). 
Метаанализ 22  РКИ  (n  = 1  063), представленный М. 
Stausholm  [34], продемонстрировал очевидные достоин-
ства низкоинтенсивной лазерной терапии при ОА: по срав-
нению с плацебо уменьшение боли через 1–12 нед. после 
курса лечения составило 15,92  мм ВАШ  (95% ДИ  
6,47–25,37). Согласно данным метаанализа 13  РКИ 
(n = 1 398), проведенного J. Thorlund [35], терапевтический 

результат курса физических упражнений при ОА не усту-
пает «ответу» на  нестероидные противовоспалительные 
препараты  (НПВП) и  опиоиды. По  данным А. Pitsillides 
et al. [36], которые провели анализ результатов 6 исследо-
ваний, применение когнитивно- поведенческой терапии 
обеспечивало значимое снижение боли при ОА: динамика 
индекса WOMAC «боль» = -1,42 (95% ДИ -1,76, -1,09). 

Фармакотерапия СМБ включает использование пре-
паратов с  различным механизмом действия. Это лекар-
ства, позволяющие добиться кратковременного снижения 
интенсивности боли (нестероидные противовоспалитель-
ные препараты – НПВП, опиоиды и парацетамол), пода-
вить местное воспаление  (локальные инъекции глюко-
кортикоидов), замедлить катаболические, дегенератив-
ные процессы и стимулировать регенерацию тканей (мед-
леннодействующие симптоматические препараты для 
лечения ОА, препараты гиалуроновой кислоты, обога-
щенная тромбоцитами плазма и др.), снизить избыточную 
активацию ноцицептивной системы  (габапентиноиды, 
антидепрессанты) и влияние психоэмоциональных нару-
шений  (антидепрессанты, анксиолитики), устранить 
мышечный спазм (миорелаксанты) и др. [1, 17]

Использование этих средств должно быть персонифи-
цировано и учитывать особенности клинической картины, 
характеристики боли и наличие коморбидных заболева-
ний, которые могут быть серьезными факторами риска 
развития тех или иных нежелательных реакций (НР). 

ПРОБЛЕМА КОМОРБИДНОСТИ

Одним из наиболее важных аспектов выбора анальге-
тического препарата является учет коморбидной патоло-
гии, что в первую очередь связано с безопасностью паци-
ента. Например, патология сердечно- сосудистой систе-
мы  (ССС), желудочно- кишечного тракта  (ЖКТ) и  почек 
в зависимости от тяжести может стать ограничением или 
противопоказанием для применения НПВП; дыхательные 
и когнитивные нарушения, лекарственная зависимость – 
для применения опиоидов; патология гепатобилиарной 
системы, в т. ч. связанная со злоупотреблением алкоголя, – 
для применения парацетамола [37–40].

К  сожалению, очень многие пациенты с  СМБ имеют 
различные сопутствующие болезни, особенно если речь 
идет о  лицах старших возрастных групп. Эта проблема 
имеет особое значение для терапии пациентов с ОА. Так, 
согласно данным S. Swain et al. [41], представившим метаа-
нализ 42 эпидемиологических исследований из 16  стран, 
вероятность наличия одного коморбидного заболевания 
при ОА в сравнении с лицами без ОА составила (коэффици-
ент распространенности) 1,21  (95% ДИ 1,02–1,45), двух 
коморбидных заболеваний – 1,58 (95% ДИ 1,03–2,42), трех 
и  более коморбидных заболеваний  – 1,94 (95% ДИ 
1,45–2,59). Основными сопутствующими заболеваниями, 
связанными с ОА, были инсульт (ОР 2,61; 95% ДИ 2,13–3,21), 
язвенная болезнь желудка  (ОР 2,36; 95% ДИ 1,71–3,27) 
и  метаболический синдром  (ОР 1,94; 95% ДИ 1,21–3,12). 
Хорошей иллюстрацией данной проблемы может служить 
канадское популяционное исследование, показавшее 
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распространенность коморбидных заболеваний среди 
497 362 пациентов с ОА. В целом по группе и у пациентов, 
имеющих хотя бы одно коморбидное заболевание, артери-
альная гипертензия была отмечена у 29% (53,1%), депрес-
сия у  19,9%  (36,5%), ХОБЛ у  18,6%  (33,9%), диабет 
у  9,5%  (17,3%), сердечная недостаточность у  5,6%  (10,3%), 
инфаркт миокарда и  цереброваскулярные заболевания 
у 2,2% (4,0%) [42]. 

Аналогичная ситуация наблюдается и при хронической 
НБС. Например, по данным В. Rafn [43], среди 2 083 паци-
ентов с  этой патологией 49% имели как минимум одно 
хроническое коморбидное заболевание, а  20%  – два 
и  более. Эти данные подтверждает работа Н. Park  [44], 
представляющая корейское национальное исследование, 
участниками которого стали 2  693  пациента с  хрониче-
ской НБС и 14 345 лиц в качестве контроля. При хрониче-
ской НБС в сравнении с контролем частота артериальной 
гипертензии составила 32,6% (18,1%); диабета 11,5% (7,0%), 
ишемической болезни сердца (ИБС) 4,9% (1,8%). 

Высокая представленность коморбидной патологии 
у лиц, нуждаю щихся в приеме анальгетиков, была показа-
на в исследовании «КОРОНА-2», включавшем 21 185 паци-
ентов из  России и  8  стран СНГ. Частота артериальной 
гипертензии достигла 37,7%, ИБС – 17.8%, инфаркта мио-
карда и цереброваскулярных осложнений – 7,8%, сахар-
ного диабета – 8,2%, язвенной болезни – 11,3% [45]. 

НЕСТЕРОИДНЫЕ ПРОТИВОВОСПАЛИТЕЛЬНЫЕ 
ПРЕПАРАТЫ

НПВП – класс анальгетиков, оказываю щих обезболиваю-
щее и  противовоспалительное действие за  счет блокады 
фермента циклооксигеназы (ЦОГ) и снижения синтеза важ-
нейшего медиатора боли и воспаления – простагландина 
Е2. Препараты имеют доказанную эффективность при 
острой и хронической боли, они доступны и удобны в при-
менении. Во  всем мире это наиболее востребованный 
класс обезболиваю щих препаратов [46]. Так, В США ежегод-
но выписывается 143 млн рецептов на НПВП (13,7% от всех 
назначений лекарств за  2015  г., суммарно на  1,9  млрд 
долл.)  [47]. Большинство  (96%) лиц старше 65  лет время 
от  времени или регулярно принимают НПВП. В  США 
и Европе среди пациентов с ОА и хронической НБС поряд-
ка 40–50% постоянно используют НПВП, что соответствует 
10–15% общей популяции этих стран [48]. 

Целесообразность терапии НПВП при ОА доказана 
в ходе метаанализа 192 РКИ (n = 102 829). Согласно полу-
ченным данным, НПВП превосходят по своему лечебному 
действию опиоиды и  парацетамол в  высоких дозах 
(4 г/сут) [49]. Имеется серьезная доказательная база эффек-
тивности НПВП при острой НБС. В частности, Кохрановский 
метаанализ 32  РКИ  (n  = 5  356) продемонстрировал, что 
снижение интенсивности боли на фоне приема НПВП пре-
восходит действие плацебо на  7,29  мм по  ВАШ  (95% ДИ 
3,61–10,98) [50]. Применение НПВП для лечения хрониче-
ской НБС позволяет добиться относительно небольшого, 
но статистически значимого, в сравнении с плацебо, умень-
шения выраженности болевых ощущений [51]. 

Хотя действие НПВП преимущественно симптомати-
ческое и они не оказывают какого-либо значимого влия-
ния на прогрессирование ОА и воспалительных и дегене-
ративных изменений при хронической НБС, эти препара-
ты являются важной составной частью комплексной 
терапии хронической СМБ. В  то  же время НПВП могут 
вызывать широкий спектр осложнений, прежде всего 
со стороны ССС, ЖКТ и почек [1, 52]. Поэтому выбор кон-
кретного препарата из этой группы должен базироваться 
прежде всего на  оценке риска осложнений, связанных 
с коморбидными заболеваниями и состояниями. 

НАПРОКСЕН: ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ

Одним из  наиболее популярных в  мире препаратов 
из  группы НПВП является напроксен. Этот препарат 
широко используется в  клинической практике с  1976  г. 
и завоевал доверие врачей как лекарственное средство, 
демонстрирующее отличный анальгетический потенциал 
во всех клинических ситуациях, когда назначение НПВП 
может быть оправданно: от  кратковременного лечения 
зубной боли и обезболивания при небольших хирургиче-
ских вмешательствах до длительного контроля хрониче-
ской боли при системных ревматических заболеваниях 
и онкологической патологии [53]. 

Востребованность напроксена видна из  исследова-
ния P. McGettingan и  D. Henry  [54], которые оценили 
тенденции использования НПВП в  15  государствах 
мира  (Юго- Восточная Азия, Австралия, Новая Зеландия, 
Великобрита ния и  Канада). Напроксен оказался среди 
наиболее назначаемых НПВП, его применяли 26,8% 
пациентов, получавших эти препараты; по популярности 
он уступал только диклофенаку, который получали 
от  8,3  до  43,4% больных, и  ибупрофену, назначаемому 
с частотой от 3,3 до 16,0%. 

Преимущества напроксена демонстрирует недавно 
пред  став  ленный S. Weisman  [55] метаанализ 15  РКИ 
(n = 1 583), в которых оценивалась эффективность этого 
препарата при острой послеоперационной боли. Было 
показано, что применение напроксена сопровождалось 
снижением интенсивности боли ≥ 50% у 46–49%, плаце-
бо  – лишь у  7–16% пациентов. Напроксен не  уступал 
по эффективности другим НПВП и превосходил действие 
кодеина, трамадола и парацетамола. Индекс NNT напрок-
сена  (Number Needed to Treat  – число пациентов, кото-
рым надо назначить препарат, чтобы определить задан-
ное отличие от плацебо) для улучшения ≥ 50% составил 
2,7 (95% ДИ 2,3–3,2). Среднее время действия напроксе-
на после однократного приема составило  >  8  ч, плаце-
бо – только 2 ч. 

В  качестве примера успешного применения напрок-
сена можно привести РКИ М. Fathi et  al.  [56], которые 
сравнили лечебное действие этого препарата в  дозе 
250  мг и  опиоидного анальгетика оксикодона 5  мг 
у 150 пациентов с травматическим повреждением мягких 
тканей. Эффект обоих лекарств оказался сходным: 
боль  (оценка по  ВАШ) снизилась с  6,21  ±  0,9 
и 6,0 ± 1,0 балла до 4,5 ± 1,4 и 4,4 ± 1,2 через 30 мин 
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и 2,5 ± 1,3 и 2,6 ± 1,3 балла через 60 мин. При этом число 
НР на фоне использования напроксена оказалось досто-
верно меньше, чем на оксикодоне.

Ценная «модель» для определения обезболиваю щего 
и  противовоспалительного потенциала НПВП  – острый 
подагрический артрит. Напроксен оказался весьма дей-
ственным средством при данной патологии. Это демон-
стрируют результаты РКИ, проведенного Н. Janssens [57], 
в ходе которого действие напроксена 1000 мг/сут срав-
нивалось с  применением преднизолона 35  мг/сут 
у  120  больных с  острым подагрическим артритом. 
Эффективность напроксена и  преднизолона оказалась 
сходной: через 90 ч средняя интенсивность болевых ощу-
щений снизилась на 46,0 и 44,7% от исходного уровня.

Напроксен по  своему обезболиваю щему действию 
не  уступает такому мощному анальгетику, как кеторолак. 
Доказательством этого стало РКИ, проведенное 
Р. Plapler [58], в ходе которого 83 пациента с острой НБС 
в  течение 5  дней получали напроксен 250  мг 3  раза 
в сутки или кеторолак 10 мг 3 раза в сутки. После курса 
лечения уменьшение выраженности боли и функциональ-
ных нарушений (опросник Роланда – Морриса) в группах 
напроксена и  кеторолака достоверно не  отличалось. 
Однако потребность в приеме кеторолака за 5 дней была 
в два раза выше, чем в использовании напроксена.

Напроксен хорошо подходит для использования 
в  режиме «по требованию»: даже невысокие, «безрецеп-
турные» дозы этого препарата обеспечивают значимое 
снижение боли. Это демонстрирует анализ 4 РКИ (n = 818), 
в  которых эффективность напроксена 440  и  660  мг/сут 
сравнивалась с плацебо. Через 7 дней терапии результат 
использования напроксена был достоверно выше, чем 
в контроле: динамика боли в покое, при пассивной и актив-
ной нагрузке составила 0,6 и 0,4; 0,7 и 0,4; 1,1 и 0,8 по ВАШ 
0–4 соответственно (во всех случаях p < 0,05) [59]. 

Напроксен в  «безрецептурных» дозах более эффек-
тивен, чем высокие дозы парацетамола. Так, Н. Golden 
et al. [60] сравнили данные двух идентичных по построе-
нию РКИ, в  ходе которых 445  пациентов с  ОА прошли 

курс напроксена 440/660  мг/сут, парацетамола 4  г/сут 
или плацебо. Через 7 дней ответ на терапию был досто-
верно лучше в  группе напроксена: по всем параметрам 
в сравнении с плацебо по ряду параметров, в частности 
боли при ходьбе, при сгибании, подъеме и  наклонах, 
в сравнении с парацетамолом (рис. 1).

Аналогичный результат был получен М. Schiff и М. Mi -
nic [61] в ходе двух идентичных по построению работах, 
где сравнивался напроксен 440/660  мг/сут, ибупрофен 
1 200 мг/сут и плацебо у 444 больных ОА. Через 7 дней 
результат применения напроксена достоверно превосхо-
дил плацебо и как минимум не уступал, а по некоторым 
параметрам превосходил ибупрофен.

Большой интерес представляет работа S. Smith 
et al.  [62], которые провели метаанализ РКИ, оцениваю-
щих анальгетический потенциал ряда НПВП, включая 
напроксен, по сравнению со слабыми (трамадол) и силь-
ными опиоидными препаратами (оксикодон и гидромор-
фон) у пациентов с ОА. Оказалось, что динамика индекса 
WOMAC «боль»  (0–100  мм) при использовании НПВП, 
трамадола и других опиоидов при наблюдении до 12 нед. 
не  различалась: в  среднем -18, -18  и  -19  мм соответ-
ственно. При этом на фоне приема напроксена уменьше-
ние WOMAC составило от 11 до 25 мм, т. е. анальгетиче-
ский эффект этого препарата не уступал опиоидам. 

Не следует думать, что напроксен предназначен лишь 
для кратковременного использования. Имеется серия 
работ, в которых изучалось длительное применение этого 
препарата. В  частности, H. Williams et  al.  [63] провели 
2-летнее РКИ, в  ходе которого сравнивалось действие 
напроксена 750 мг/сут и парацетамола 3 г/сут у 178 паци-
ентов с  ОА. К  концу периода наблюдения наметилась 
отчетливая тенденция к  большему контролю симптомов 
в  группе напроксена. Динамика боли  (по ВАШ 0–10) 
в покое составила от 3,0 ± 2,2 до 1,0 ± 1,8 и от 3,0 ± 2,2 
до  2,0  ±  2,4; при движении  – от  5,0  ±  2,7 до  3,0  ±  2,2 
и от 5,0 ± 3,3 до 4,0 ± 3,0 соответственно. Время, необхо-
димое для прохождения расстояния 50  футов  (пример-
но  15  м), изменилось с  16,0  ±  10,8 до  12,0  ±  5,8 с 

 Рисунок 1. Сравнение динамики клинических проявлений остеоартрита через 7 дней приема напроксена 440/660 мг/сут, 
парацетамола 4000 мг/сут и плацебо у 465 больных ОА [60]

 Figure 1. Comparison of changes in clinical presentations of osteoarthritis after a 7-day course of naproxen 440/660 mg/day, 
paracetamol 4000 mg/day and placebo in 465 patients with OA [60]
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и с 14,0 ± 5,6 до 14,0 ± 6,7 с соответственно (р = 0,03). При 
этом число отмен вследствие НР на фоне приема напрок-
сена и парацетамола не различалось, составив 23 и 18%. 

Сходные результаты были получены в  12-месячном 
РКИ A. Temple et  al.  [64], которые назначили напроксен 
по  375  мг 2  раза в  день или парацетамол по  1  000  мг 
4  раза в  день 571  больному ОА. Напроксен в  средней 
дозе работал так  же, как высокие дозы парацетамола: 
динамика индекса WOMAC не  отличалась. Число эпизо-
дов прерывания лечения вследствие НР составило у при-
нимавших напроксен 22,2%, парацетамол – 24,7%. 

Среди оценок длительного применения напроксена 
самым масштабным представляется РКИ J. Reginster 
et  al.  [65], которые сопоставили действие напроксена 
1 000 мг/сут и эторикоксиба 60 мг/сут у 997 больных ОА 
при сроке наблюдения 2,5 года. Анальгетический потен-
циал этих препаратов оказался близким: значение 
индекса WOMAC «боль» уменьшилось с  67  и  67  мм 
в начале терапии до 33 и 34 мм через 2,5  года. Очень 
важно, что кардиоваскулярные НР существенно реже 
отмечались при использовании напроксена  (6  случаев), 
чем эторикоксиба (13 случаев).

Неоспоримым преимуществом напроксена, выделяю-
щим его среди других НПВП, является низкий риск разви-
тия кардиоваскулярных осложнений. Это подтверждает 
масштабное исследование N. Bhala et al. [66], оценивших 
сравнительный риск кардиоваскулярных событий при 
использовании наиболее популярных НПВП по  данным 
метаанализа 280  РКИ, где эти препараты сравнивались 
с плацебо (n = 124 513) и 474 РКИ, где НПВП сравнива-
лись между собой  (n  = 229  296). Для напроксена был 
показан наименьший риск гибели от патологии ССС: ОШ 
1, 08 (95% ДИ 0,48–2,47); для эторикоксиба, целекоксиба, 
диклофенака и  ибупрофена этот риск был значимо 
повышен (рис. 2). 

Аналогичные данные были представлены Р. McGettigan 
и  D. Henry  [67], которые оценили соотношение относи- 

тельных рисков развития больших кардиоваскулярных 
событий (инфаркт, ишемический инсульт, кардиоваскуляр-
ная смерть) для разных НПВП на основании метаанализа 
30  исследований «случай  – контроль» (184  946  больных 
с  кардиоваскулярными осложнениями) и  21  когортного 
исследования (>2,7  млн лиц). Максималь ный риск был 
показан для эторикоксиба  – 2,05  (95% ДИ 1,45–2,88) 
и  диклофенака 1,40  (95% ДИ 1,27–1,55), умеренный для 
целекоксиба – 1,17  (95% ДИ 1,08–1,27) и ибупрофена – 
1,18 (95% ДИ 1,11 – 1,25), и минимальный для напроксе-
на  – 1,09  (95% ДИ 1,02–1,16). При этом для всех НПВП 
была показана дозозависимость кардиоваскулярного 
риска, за  исключением напроксена, для которого опас-
ность осложнений со стороны ССС была минимальной при 
использовании как низких, так и высоких доз. 

Значение напроксена как наиболее кардиобезопас-
ного анальгетика подчеркивают C. Stiller и Р. Hjemdahl [68] 
в недавно опубликованном обзоре «Уроки, извлеченные 
за  20  лет работы с  ингибиторами ЦОГ-2…»: «Наблюда-
тельные исследования показывают повышение сердечно- 
сосудистого риска через нескольких недель после начала 
лечения ингибиторами ЦОГ-2 и высокими дозами тради-
ционных НПВП, в отличие от напроксена, который являет-
ся наиболее безопасной альтернативой».

НАПРОКСЕН В КОМБИНАЦИИ 
С ДИФЕНГИДРАМИНОМ ПРИ ИНСОМНИИ, 
СВЯЗАННОЙ С БОЛЬЮ

Нарушения сна – одна из серьезных проблем, связан-
ных с хронической болью. Развитие инсомнии при СМБ 
связано с  влиянием воспаления  (повышение системной 
концентрации цитокинов), нейроэндокринного дисбалан-
са и иммунных нарушений на ЦНС. Инсомния существен-
но усиливает страдания, ухудшает общее самочувствие 
и  значительно снижает качество жизни пациентов 
с СМБ [69, 70]. В этом плане весьма показательны резуль-
таты Y. Sun et  al.  [71], изучавших данную проблему 
с  помощью метаанализа 12  исследований  (n  = 3  597), 
в  которых нарушение сна оценивалось с  помощью 
Питтсбургского опросника PSQI, и  8  исследований 
(n = 2 578), оцениваю щих инсомнию с помощью опросни-
ка ISI. Было показано, что у пациентов с хронической СМБ 
инсомния определялась в 75,3 и 72,9% случаев (в популя-
ции лиц без боли – у 5–10%). 

Конечно, эффективная комплексная обезболиваю щая 
терапия сама по  себе способна уменьшить проблемы 
со  сном у  пациентов с  СМБ. Тем не  менее нередко для 
коррекции инсомнии при СМБ целесообразно прибегать 
к использованию снотворных средств. В этом плане боль-
шой интерес представляет дифенгидрамин  – блокатор 
гистаминовых Н1-рецепторов, оказываю щий противоал-
лергическое, мягкое седативное и снотворное действие. 
Недавно опубликованный систематический обзор 
S. Almond  [72] показывает для этого препарата, широко 
известного в  качестве безрецептурного средства для 
кратковременного лечения инсомнии, способность улуч-
шать засыпание и предотвращать раннее пробуждение. 

 Рисунок 2. Риск гибели от кардиоваскулярных причин 
на фоне приема НПВП (данные метаанализа 280 РКИ, 
где НПВП сравнивались с плацебо (n = 124 513), и 474 РКИ, 
где НПВП сравнивались между собой (n = 229 296) [61] 

 Figure 2. Risk of death from cardiovascular causes while tak-
ing NSAIDs (meta-analysis data from 280 RCTs where NSAIDs 
were compared with placebo (n = 124,513), and 474 RCTs whe-
re NSAIDs were compared with each other (n = 229,296) [61] 
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Для лечения инсомнии, возникаю щей на  фоне СМБ, 
была предложена комбинация напроксена и  дифенги-
драмина. Доказательством эффективности комбинации 
этих препаратов для контроля боли и  нарушений сна 
стала работа S. Cooper et al. [73]: авторами были проведе-
ны два исследования (n = 712 и n = 267), в которых опре-
делялся результат использования комбинированного 
средства у пациентов с острой инсомнией на фоне пере-
несенной экстракции зуба. Изучалось действие разных 
сочетаний напроксена и  дифенгидрамина: 220  + 50, 
440 + 50, 440 + 25 мг. Основными конечными точками для 
определения терапевтического действия являлась интен-
сивность боли, общее время бодрствования после насту-
пления сна  (WASO) и  задержка сна  (sleep latency). 
Согласно полученным результатам наилучший эффект 
в  отношении купирования боли и  контроля нарушений 
сна был отмечен для комбинации напроксена 440  мг 
и дифенгидрамина 50 мг. 

Недавно были опубликованы данные многоцентрового 
российского исследования Е.Р. Баранцевича и  соавт.  [74], 
в  котором изучалась эффективность 3-дневного приема 
комбинации напроксена 440 мг и дифенгидрамина 50 мг 
(Новема® Найт) в сравнении с монотерапией на прок сеном 
550  мг и  приемом комбинации парацетамола 1000  мг 
и дифенгидрамина 50 мг у 235 пациентов с НБС и наруше-
нием сна. По  результатам исследования комбинация 
напроксена и дифенгидрамина обеспечивала достоверно 
более значимое улучшение сна в сравнении с монотера-
пией напроксена (по динамике WASO, p = 0,0174) и более 
значимое снижение боли  (ВАШ) в  сравнении с  обе  ими 
контрольными группами (p < 0,001 и p < 0,05). 

Возможность использования в реальной клинической 
практике комбинации напроксена и  дифенгидрамина 
была обозначена в  ходе междисциплинарного совета 
экспертов, состоявшегося в  Москве в  2022  г. Согласно 
резолюции совета препарат Новема® Найт  (напроксен 
220  мг + дифенгидрамин 25  мг) целесообразно приме-
нять короткими курсами – до 3 дней для симптоматиче-
ской терапии боли, сопровождаю щейся нарушением сна. 

Препарат также может рассматриваться как дополнитель-
ное средство для кратковременного лечения боли, 
сопровождаю щейся нарушениями сна, в  рамках ком-
плексной терапии хронической СМБ [75].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Контроль хронической СМБ – сложная, но совершен-
но необходимая часть работы врача, занимаю щегося 
ведением пациентов с  патологией скелетно- мышечной 
системы. Терапия боли основывается на  комплексном 
мультимодальном подходе с  применением нефармако-
логических и медикаментозных методов. Среди анальге-
тических средств ведущую позицию занимают старые 
добрые НПВП. Использование этих препаратов обяза-
тельно включает предупреждение возможных осложне-
ний – со стороны ССС, ЖКТ и почек. Среди коморбидных 
заболеваний наиболее часто присутствует кардиоваску-
лярная патология. Поэтому особую ценность имеет препа-
рат напроксен, обладаю щий минимальным кардиоваску-
лярным риском среди всех НПВП. Этот препарат проде-
монстрировал свою эффективность во всех клинических 
ситуациях, когда целесообразно использовать НПВП. 
Следует учитывать, что хроническая СМБ нередко сопро-
вождается нарушениями сна. Поэтому появление нового 
безрецептурного препарата напроксен для кратковре-
менного лечения боли  (Новема®) и  нормализации сна 
у пациентов, испытываю щих боль (комбинация с дифен-
гидрамином, Новема® Найт), представляется важным 
расширением возможностей терапии данной патологии. 
Причем наличие линейки препаратов  Новема® позволя-
ет дифференцировать лечение: использовать Новему® 
при отсутствии нарушений сна и  Новему Найт при 
их  наличии. Целесообразно также комбинированное 
использование этих продуктов  – применение Новемы® 
в утренние часы и Новемы® Найт на ночь.  
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