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Кетопрофен в форме лизиновой соли включен в Клинические рекомендации по рациональному использо-
ванию нестероидных противовоспалительных препаратов» [1].

Боль — клинический симптом многих острых па-
тологических состояний, травм и хронических забо-
леваний, снижающий качество жизни и  негативно 
влияющий на  трудоспособность и  социальную ак-
тивность пациентов. Лечение боли относится к чис-
лу первоочередных задач медицинской помощи. 
Нестероидные противовоспалительные препара-
ты (НПВП)  — универсальный инструмент, исполь-
зуемый в  клинической практике для  купирования 
острого и хронического болевого синдрома. В 2015 г. 
группой ведущих российских экспертов были разра-
ботаны Рекомендации по рациональному использо-
ванию НПВП, включающие алгоритм индивидуаль-
ного назначения этих препаратов с учетом наличия 
факторов риска со  стороны желудочно-кишечного 
тракта (ЖКТ) и  сердечно-сосудистой системы (ССС). 
В  2017  г. Рекомендации были обновлены и  допол-
нены с  учетом новых данных, которые расширили 
представления об  эффективности и  безопасности 
различных представителей этой группы лекарствен-
ных средств [1].

Современная концепция эффективного и  безо-
пасного использования НПВП направлена на  сни-
жение риска лекарственных осложнений на  фоне 
терапии основного заболевания. В рамках этой кон-
цепции инновационная молекула кетопрофен ли-
зиновая соль (ОКИ) заслуживает особого внимания. 
По данным клинических и популяционных исследо-
ваний, кетопрофен в  соединении с  аминокислотой 
лизин характеризуется оптимальным соотношением 
анальгетической и  противовоспалительной эффек-
тивности, высокой скоростью обезболивания, а так-
же благоприятным профилем безопасности с  функ-
цией гастропротекции, что  выгодно отличает его 
от  обычного кетопрофена и  других представителей 
группы НПВП [7, 8, 19, 20].

Показания для назначения НПВП в качестве сред-
ства для контроля боли [1]:

• Болезни костно-мышечной системы и  соедини-
тельной ткани: остеоартрит, неспецифическая боль 
в  спине, ревматоидный артрит, спондилоартриты, 
подагра и  другие метаболические артропатии, ло-
кальное воспаление мягких тканей ревматического 
характера (тендинит, тендовагинит, бурсит) и др.

• Травмы и  иные состояния, сопровождающиеся 
болью, вызванной повреждением или острым воспа-
лением, в частности, при стоматологических заболе-
ваниях

• Послеоперационная боль
• Почечная и билиарная колика
• Головная боль напряжения и мигрень
• Онкологические заболевания (как  компонент 

паллиативной обезболивающей терапии)
• Гинекологические заболевания, дисменорея
Эффективность различных НПВП при  использо-

вании в  средних и  высоких терапевтических дозах 
не отличается. Это подтверждают данные многочис-
ленных рандомизированных клинических иссле-
дований, в  которых сравнивалось анальгетическое 
и  противовоспалительное действие неселективных 
и  селективных НПВП при  травмах, операциях и  за-
болеваниях опорно-двигательного аппарата [2–4]. 
И  поэтому анализ преимуществ каждого предста-
вителя класса НПВП позволяет сделать правильный 
выбор в назначении индивидуальной схемы фарма-
котерапии для пациента, нуждающегося в обезболи-
вании.

Механизм действия кетопрофена. 
Преимущества лизиновой соли кетопрофена

Основным механизмом анальгетического и  про-
тивовоспалительного действия кетопрофена являет-
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ся неселективное ингибирование циклооксигеназы 
(ЦОГ), уменьшающее образование простагландина 
E2 (ПГЕ2) (рис. 1). Также ингибирующее влияние ке-
топрофена направлено на  липоксигеназный мета-
болический путь каскада арахидоновой кислоты [5], 
что  приводит к  снижению синтеза лейкотриенов. 
Кетопрофен обладает антибрадикининовой актив-
ностью (брадикинин — один из вазоактивных аген-
тов, понижающий порог болевой чувствительности, 
который также рассматривается как одно из звеньев 
патогенеза головной боли при  мигрени). Под  вли-
янием кетопрофена наблюдается стабилизация 
мембран лизосом, препятствующая выходу лизосо-
мальных гидролаз, повреждающих ткани; тормозит-
ся активность нейтрофилов [5]. Важным является 
тот факт, что кетопрофен блокирует ПГЕ2 не только 
на  периферии, но  и  в  ЦНС, обеспечивая централь-
ный и периферический механизм обезболивания [6]. 
Жаропонижающее действие препарата обусловлено 
угнетением ПГЕ2 в тепловом центре гипоталамуса.

В  результате соединения обычного кислотного 
кетопрофена с аминокислотой лизин образуется ке-
топрофен лизиновая соль (КЛС)  — инновационная 
молекула с  улучшенными свойствами. В  сравнении 
с обычным кетопрофеном, КЛС обладает гораздо бо-
лее выраженной липофильностью и  гидрофильно-
стью, поэтому в 4 раза быстрее всасывается и дости-
гает Cmax. В  частности, после перорального приема 
КЛС наблюдалось более быстрое и  полное всасы-
вание молекулы с высокой пиковой концентрацией 
в  плазме, достигаемой через 15 мин, по  сравнению 

с  60 мин после введения кетопрофена [22]. Кроме 
того, улучшенная растворимость, а также биодоступ-
ность КЛС имеет особое преимущество в снижении 
токсичности молекулы для  ЖКТ. Присоединение 
лизина дает молекуле большую лиофильность и ги-
дрофильность, а  значит и  более быстрое и  полное 
всасывание в  ткани и  проникновение в  очаг воспа-
ления. Если суммировать вышеизложенные тезисы, 
то  присоединение лизина к  молекуле кетопрофена 
дает молекуле следующие эффекты:

• Лучшую всасываемость в ЖКТ, а значит более бы-
строе действие;

• Гастропротективный эффект;
• Улучшенное проникновение в очаг воспаления.
КЛС быстро проникает через гематоэнцефаличе-

ский барьер и определяется в спинномозговой жид-
кости через 15 минут, что благоприятно сказывается 
на  скорости анальгезии, демонстрируя сочетание 
центрального и  периферического механизмов обе-
зболивающего действия [23]. Кроме того, существен-
но повышается профиль безопасности препарата.

Оптимальный баланс анальгетической 
и противовоспалительной эффективности 
кетопрофена с точки зрения доказательной 
медицины

В 2019 г. были опубликованы результаты Междуна-
родного консенсуса ведущих экспертов по лечению 
боли из  Италии, США, Швейцарии, Испании, Фран-
ции и  Германии  — «На  пути к  эффективному и  без-
опасному лечению воспалительной боли» (Towards 

Рисунок 1. Механизм противовоспалительного и обезболивающего действия кетопрофена [5, 6].

ЦОГ-1 — циклооксигеназа-1; ЦОГ-2 — циклооксигеназа-2; ЛОГ — липооксигеназа.
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an Effective and Safe Treatment of Inflammatory Pain: 
A  Delphi-Guided Expert Consensus) [7]. Международ-
ная группа экспертов провела независимый каче-
ственный систематический поиск литературы с  ис-
пользованием MEDLINE, EMBASE и  Кокрейновского 
центрального регистра контролируемых исследо-
ваний, получив достоверные доказательства следу-
ющего клинического факта  — не  все НПВП имеют 
одинаковый профиль эффективности и  безопасно-
сти. Еще  в  1991  г. McCormack K. и  Brune  K.  Сравни-

вали клиническую анальгетическую эффективность 
и  противовоспалительную активность различных 
НПВП [8]. В этом исследовании были получены сле-
дующие результаты  — кетопрофен обладает наи-
лучшим соотношением противовоспалительной 
и  анальгетической активности по  сравнению с  дру-
гими НПВП (рис. 2).

Данные, полученные McCormack K. и Brune K. [8], 
были подтверждены метаанализом, в  который 
включили 13 рандомизированных контролируемых 

Кетопрофен показал самый низкий риск 
ишемического инсульта в исследовании SOS

Для служебного использования. Конфиденциально. 

*Safety of non-steroidal anti-inflammatory drugs Final Report Summary - European Commission – Community Research and Development Information Service
https://cordis.europa.eu/result/rcn/54210_en.html

О
тн

ош
ен

ие
 ш

ан
со

в

8,9 млн
пациентов

35,7 тыс. случаев
ишемического
инсульта

Рисунок 2. Кетопрофен обладает наилучшим соотношением противовоспалительной и анальгетической активности [8].

Рисунок 3. Кетопрофен показал самый низкий риск ишемического инсульта в исследовании SOS [19].
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исследования [9]. Коллектив авторов метаанали-
за, Sarzi-Puttini  P., Atzeni  F., Lanata  L. и  Bagnasco  M., 
привели достоверные доказательства того, что  эф-
фективность кетопрофена в  облегчении умеренной 
и сильной боли была значительно выше по сравне-
нию с  пациентами, принимавшими ибупрофен и/
или диклофенак [9]. Было доказано, что у пациентов 
с  хроническими ревматическими заболеваниями, 
такими как  остеоартрит и  ревматоидный артрит, 
анальгетическая эффективность перорального при-
ема кетопрофена превышает таковую для напроксе-
на и  ацетилсалициловой кислоты [9]. В  метаанали-
зе Atzeni F. и соавт. 2021 года было также доказано, 
что  кетопрофен оказался более эффективным в  ле-
чении ревматоидного артрита, чем  ибупрофен  [24]. 
В  сравнительном многоцентровом исследовании 
по  оценке эффективности и  переносимости ке-
топрофена и  диклофенака натрия у  пациентов 
с  острыми ревматическими и  травматическими со-
стояниями было продемонстрировано уменьшение 
болевой симптоматики, при этом полное устранение 
боли наблюдалось у  25 % пациентов,  получавших 
 кетопрофен, и у 10 % пациентов, получавших дикло-
фенак [10]. В многоцентровом двойном слепом иссле-
довании Robbins D. и соавт. с участием 165 пациентов 
со  спортивной травмой было проведено сравнение 
анальгетической эффективности недели лечения 
 кетопрофеном (50 мг два раза в сутки per os) и ибупро-
феном (600 мг два раза в сутки per os). В нем было по-
казано, что ослабление боли на 50 % было достигнуто 
быстрее и  у  большей части пациентов, получавших 
кетопрофен (76 % против 58 %; p < 0,05) [11].

Кроме того, в  четырех исследованиях [11–14] 
было также обнаружено, что  кетопрофен начинает 
действовать раньше ибупрофена и  диклофенака. 
В частности, в исследовании Cherubino и соавт.  [12] 
было показано статистически значимое различие 
начала анальгетического эффекта кетопрофена 
и диклофенака.

На  основании метаанализа 13 рандомизирован-
ных исследований был сделан вывод, что  кетопро-
фен эффективнее диклофенака и ибупрофена и вра-
чам следует принимать это во внимание при выборе 
НПВП [9].

Профиль безопасности кетопрофена
В 2012 г. были опубликованы результаты масштаб-

ного исследования безопасности традиционных 
НПВП и коксибов с точки зрения наличия факторов 
риска со стороны ССС и ЖКТ — Safety of non-steroidal 
anti-inflammatory drugs Final Report Summary, кото-
рое финансировалось Европейской комиссией [19]. 
Было проанализировано 8,9 млн историй болезней 
пациентов и выявлено 35,7 тыс случаев ишемическо-
го инсульта. Кетопрофен продемонстрировал самый 
низкий риск ишемического инсульта в этом исследо-
вании, которое получило название SOS (рис. 3) [19].

В  2000–2004  гг. Helin-Salmivaara  А. и  соавт. [20] 
провели среди жителей Финляндии амбулаторное 
общенациональное исследование «случай-кон-
троль» на  основе данных регистров. Случаи с  пато-
логическими явлениями в верхних отделах ЖКТ (n = 
9191) были взяты из Регистра выписок из больницы 
и индивидуально сопоставлены с контрольной груп-

Рисунок 4. Профиль гастробезопасности кетопрофена [20].
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in a general population. Scand JGastroenterol. 2007 Aug;42(8):923-32. 2. Johnsen SP, et al. Arch Intern Med 2005;165:978–84
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пой (n = 41780) из  Регистра населения. Целью этой 
работы было изучение риска неблагоприятных собы-
тий со стороны ЖКТ на фоне применения различных 
НПВП. Полученные результаты продемонстрировали 
превосходящую безопасность неселективных НПВП 
над селективными в плане безопасности ЖКТ. А про-
филь гастробезопасности кетопрофена оказался 
лучшим среди всех представителей НПВП с различ-
ной степенью селективности к  обеим изоформам 
ЦОГ (рис. 4) [20].

При применении кетопрофена в форме лизиновой 
соли профиль безопасности препарата имеет тенден-
цию к улучшению по сравнению с обычным кетопро-
феном и  даже демонстрирует гастропротективные 
свойства, подтвержденные в  специальном исследо-
вании на  экспериментальной модели гастрита (клет-
ки желудка, обработанные этанолом), проведенном 
Cimini А. и соавт. в 2014 г. [21]. В исследовании тех же 
авторов 2017 года эти данные были дополнены: при-
сутствие лизина в KЛС определяло значительное уве-
личение жизнеспособности клеток, противодейству-
ющее эффектам этанола, в  то  время как  ибупрофен 
ухудшал эффекты этанола, еще  больше повреждая 
слизистую. Полученные данные свидетельствуют о га-
стропротективном действии L-лизина на целостность 
слизистой оболочки желудка. Такие свойства препа-
рата предпочтительны при  длительной противовос-
палительной терапии у  пациентов с  хроническими 
заболеваниями суставов и позвоночника.

Преимущества лизиновой соли кетопрофена 
в инновационной лекарственной форме

В  России КЛС представлен в  различных лекар-
ственных формах и  известен под  торговой маркой 
ОКИ производства итальянской фармкомпании 
Dompe — разработчика молекулы КЛС.

В  конце 2021  г. в  арсенале российских врачей 
появилась инновационная лекарственная форма 
лизиновой соли кетопрофена ОКИ АКТ  — гранулы 
для  приема без  воды. Это единственный в  России 
НПВП в таком формате [15]. 26 августа 2022 г. Минз-
дравом РФ утверждена обновленная инструкция 
ОКИ АКТ с расширенным списком показаний к при-
менению: скелетно-мышечная боль, альгодисме-
норея, зубная боль, в  новую редакцию добавлены 
головная боль и  невралгии различного генеза [16]. 
Новые показания значительно расширяют сферу на-
значения препарата, так как  согласно данным ВОЗ, 
головную боль, которая нуждается в  фармакотера-
певтическом купировании, в  течение года испыты-
вают до  75 % взрослых [17]. ОКИ АКТ входит в  рос-
сийские и международные рекомендации; доза 25 мг 
является оптимальной для  лечения головной боли 
напряжения [25, 26].

Благодаря инновационной формуле микрогра-
нулы ОКИ АКТ растворяются во  рту слюной и  вса-
сываются, достигая терапевтической концентрации 
в плазме крови через 5 минут, обеспечивая практи-
чески молниеносный обезболивающий эффект [18]. 
Именно по  скорости обезболивания пациент оце-
нивает эффективность препарата. Преимуществом 
новой формы лекарственного средства является 
мятно-цитрусовый вкус, что способствует формиро-
ванию у пациентов принципиально нового подхода 
к управлению болью.

Новая форма препарата  — гранулы, растворя-
ющиеся во  рту (ОКИ АКТ), открывает дополнитель-
ные возможности для  терапии различных болевых 
синдромов. Это КЛС в  дозировке 40  мг (соответ-
ствует 25  мг обычного кетопрофена). По  данным 
Panerai A. E. и соавт., кетопрофен в низкой дозе 25 мг 
демонстрирует более высокую эффективность, 
чем ибупрофен в дозировке 400 мг [18]. Данная фор-
ма представляет особый интерес из-за максимально 
быстрой доставки лекарственного средства к  ме-
сту воспаления, т.  к. путь активного вещества, рас-
творяемого слюной, с  одной стороны, сопоставим 
с  сублингвальным, а  с  другой стороны  — и  с  мест-
ным проникновением. Сочетание двух способов 
доставки является несомненным преимуществом 
для  повышения  эффективности терапии. ОКИ АКТ 
разработан для  эпизодического приема и  хорошо 
подходит для  пациентов, ведущих активный образ 
жизни. А  возможность принять препарат без  воды 
в любое время, чтобы за 5 минут купировать боль — 
это новый шаг в индивидуальном управлении болью.
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