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АннотацияАннотация
Актуальность. Представлены результаты клинических исследований применения тримебутина малеата при 

функциональных расстройствах желудочно-кишечного тракта (ЖКТ).
Цель работы — анализ применения тримебутина в клинической практике с позиции эффективности и безопасно-

сти согласно результатам проведённых клинических исследований, опубликованных в литературе.
С конца 1960-х годов тримебутина малеат нашёл широкое применение в терапии функциональных расстройств 

ЖКТ, включая функциональную диспепсию (ФД), функциональные расстройства билиарного тракта и синдром раз-
дражённого кишечника (СРК). Тримебутин обычно классифицируется как спазмолитик, однако его уникальные свой-
ства делают его многофункциональным препаратом.

Эффективность тримебутина в лечении СРК была подтверждена в нескольких метаанализах и обзорах. В одном из 
первых клинических исследований было показано, что препарат эффективно воздействует на стресс-индуцированные 
нарушения моторики и абдоминальную боль у пациентов с СРК. В метаанализе, включающем 26 рандомизированных 
контролируемых исследований (РКИ), была продемонстрирована высокая эффективность и безопасность тримебутина 
в сравнении с другими спазмолитиками и плацебо. Также его эффективность была подтверждена в терапии функци-
ональной абдоминальной боли и диспепсии в метаанализе 22 РКИ, в котором участвовали 1778 пациентов с СРК. 
В 2011 году тримебутин был включён в Кокрейновский систематический обзор препаратов с различными механизмами 
действия для лечения СРК.

Многочисленные исследования продемонстрировали влияние тримебутина на моторику верхних отделов ЖКТ 
и его эффективность как спазмолитика и прокинетика при лечении ФД. Безопасность применения тримебутина так-
же была отмечена при послеоперационной паралитической непроходимости кишечника. Нежелательные реакции, 
такие как головокружение, тошнота, рвота, диарея и сухость во рту, были зарегистрированы в 4,1 % случаев (у 14 из 
340 пациентов).

Следует отметить также безопасность применения тримебутина в педиатрической практике. Согласно проведён-
ным клиническим исследованиям, нежелательные реакции лёгкой и средней степени тяжести наблюдались у 7 % па-
циентов на фоне терапии тримебутином получавших лечение тримебутином, при этом ни один нежелательный эффект 
не был зарегистрирован у более чем 1,8 % пациентов, и некоторые из них могли быть связаны с состоянием здоровья 
пациента, а не с лекарственным препаратом.
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AbstractAbstract
Actuality. This article presents the results of clinical studies of trimebutine maleate in functional gastrointestinal disor-

ders (GIT). 
The objective of the work is to analyze the use of trimebutine in clinical practice from the standpoint of efficacy and safety 

according to the results of clinical studies published in the literature.
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Since the late 1960s, trimebutine maleate has found wide application in the treatment of functional GIT disorders, includ-
ing functional dyspepsia (FD), functional biliary tract disorders (FDBT), and irritable bowel syndrome (IBS). Trimebutine is 
usually classified as an antispasmodic, but its unique properties make it a multifunctional drug.

The efficacy of trimebutine for treating IBS has been confirmed in several meta-analyses and reviews. One of the first 
clinical studies showed that the drug effectively affected stress-induced motility disorders and abdominal pain in patients with 
IBS. A meta-analysis including 26 randomized controlled trials (RCTs) demonstrated the high efficacy and safety of trimebutine 
compared with other antispasmodics and placebo. Its efficacy was also confirmed for treating functional abdominal pain and 
dyspepsia in a meta-analysis of 22 RCTs involving 1,778 patients with IBS. In 2011, trimebutine was included in the Cochrane 
systematic review of drugs with different mechanisms of action for treating IBS. Numerous studies have demonstrated the ef-
fect of trimebutine on upper gastrointestinal motility and its efficacy as an antispasmodic and prokinetic agent for treating FD. 
The safety of trimebutine was also noted in postoperative paralytic ileus. Adverse reactions such as dizziness, nausea, vomiting, 
diarrhea, and dry mouth were reported in 4.1% of cases (14 of 340 patients).

It should also be noted that trimebutine is safe to use in pediatric practice. According to clinical studies, mild to moderate 
adverse reactions were observed in 7% of patients treated with trimebutine, while no adverse effects were reported in more than 
1.8% of patients, and some of them could be related to the patient's health condition rather than the drug.
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Введение / Introduction
Функциональные расстройства желудочно-ки-

шечного тракта (ЖКТ) представляют собой доста-
точно большую группу заболеваний и встречаются 
существенно чаще, чем органическая патология. 
Высокая распространённость этой группы болез-
ней (около трети населения страдает одной или не-
сколькими функциональными патологиями ЖКТ, 
эти расстройства выявляются приблизительно 
у 50 % всех пациентов, направленных к врачу-га-
строэнтерологу) делает их важной медико-социаль-
ной проблемой. Так, по данным Всемирной гастро-
энтерологической организации, функциональная 
диспепсия (ФД) отмечается у 42–87 % пациентов 
с синдромом раздражённого кишечника (СРК) [1], 
и это сочетание заболеваний ассоциируется с более 
тяжёлыми клиническими проявлениями [2].

Тримебутина малеат широко используется с кон-
ца 1960-х годов для лечения функциональных рас-
стройств ЖКТ, включая ФД, функциональные рас-
стройства билиарного тракта (ФРБТ) и СРК. Обычно 
его относят к классу спазмолитиков, но его свойства 
делают тримебутин непревзойдённым и многофунк-
циональным препаратом. Эффективность в отноше-
нии облегчения боли в животе была продемонстри-
рована в ходе различных клинических исследований 
с использованием различных протоколов лечения. 
Сначала считалось, что основной эффект обусловлен 
исключительно его антиспастической активностью, 
но дальнейшие исследования подтвердили более 
широкое воздействие на ЖКТ [3].

Цель работы / Objective — анализ применения 
тримебутина при функциональных расстройствах 
ЖКТ с позиции эффективности и безопасности на 
основании результатов проведённых клинических ис-
следований, опубликованных в научной литературе.

Фармакодинамические особенности 
тримебутина / Pharmacodynamic properties 
of trimebutine

Тримебутин обладает модулирующей прокине-
тической активностью, оказывает «балансирую-
щее» воздействие на моторику ЖКТ, то есть явля-
ется особым спазмолитиком для ЖКТ. Действуя на 
периферические δ-, μ- и k- рецепторы, в том числе 
находящиеся непосредственно на гладкой мускула-
туре на всём протяжении ЖКТ, он регулирует мото-
рику без влияния на центральную нервную систему. 
Благодаря своей активности на различных уровнях, 
от моторики ЖКТ до контроля боли, тримебутин 
можно считать уникальным препаратом, а благо-
даря спектру действия его можно использовать для 
лечения как гипермоторных, так и гипомоторных 
расстройств, включая СРК, ФД и другие функцио-
нальные заболевания ЖКТ.

Тримебутин восстанавливает нормальную фи-
зиологическую активность мускулатуры кишечни-
ка при различных заболеваниях ЖКТ, связанных 
с нарушениями моторики. Нормализуя висцераль-
ную чувствительность, тримебутин обеспечивает 
анальгетический эффект при абдоминальном бо-
левом синдроме [3]. Его биохимические свойства 
и сложные механизмы действия, а также широко 
изученная фармакологическая безопасность дела-
ют это соединение по-прежнему абсолютно акту-
альным и незаменимым.

Фармакокинетические особенности 
тримебутина / Pharmacokinetic properties 
of trimebutine

Оценка основных фармакокинетических 
свойств тримебутина проводилась у здоровых до-
бровольцев [47].

https://doi.org/10.37489/2949-1924-0084
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В одноцентровом, рандомизированном, двой-
ном слепом, плацебо-контролируемом, комплекс-
ном исследование I фазы оценивалась безопасность 
и фармакокинетика тримебутина после однократ-
ных восходящих доз и многократных восходящих 
доз, а также влияние пищи на фармакокинетику 
у здоровых добровольцев [47]. Наиболее часто со-
общаемые нежелательные явления (НЯ), связанные 
с приёмом препарата, были связаны с нервной си-
стемой и ЖКТ. Наиболее распространённые НЯ 
включали головную боль, сонливость и тошноту.

После приёма однократной дозы Tmax тримебу-
тина варьировался от 1,0 до 1,5 часов. Сmax и AUC0-t 
были линейными (нелинейность p ≥0,05) и пропор-
циональными (p <0,05) в исследуемом диапазоне 
доз. Пища увеличивала Cmax и AUC тримебутина; 
отношение геометрических наименьших квадра-
тов средних (90 % ДИ) составляло 140 % (84–234) 
и 174 % (138–221) соответственно. В части иссле-
дования многократных восходящих доз Tmax три-
мебутина варьировался от 0,5 до 2 часов, а AUC0-t 
увеличилась с 38 до 170 нг·ч/мл. AUC0-t и Cmax были 
линейными и пропорциональными в исследуемом 
диапазоне доз [47].

Оценка влияния приёма пищи на фармакоки-
нетику препарата, проведённая у части пациентов 
в клиническом исследовании III фазы, показала, что 
приём препарата одновременно с высококалорий-
ной пищей увеличивает биодоступность нортри-
мебутина на 25,9 % (отношение медиан AUC0-t) по 
сравнению с приёмом натощак [28].

Обзор эффективности тримебутина 
в клинической практике / Review of the 
efficacy of trimebutine in clinical practice

Применение тримебутина при синдроме раз-
дражённого кишечника / Use of trimebutine in 
irritable bowel syndrome. Эффективность тримебу-
тина в лечении СРК была подтверждена в несколь-
ких метаанализах [4–7] и обзорах [8]. В одном из 
первых клинических исследований, проведённых 
Lüttecke K., было показано, что препарат фокусиру-
ется на стресс-индуцированных нарушениях мото-
рики и абдоминальной боли у пациентов с СРК [9, 
10]. Позже Galeone M.  et  al. установили, что при-
ём 600–800 мг тримебутина нормализует моторику 
толстой кишки у пациентов с СРК [11].

В другом исследовании на здоровых доброволь-
цах Shannon  S.  et  al. продемонстрировали, что ис-
пользование тримебутина даже в дозе 200 мг приво-
дит к синхронизации постпрандиальной двигатель-
ной активности сигмовидной кишки у пациентов 
с запорами, не влияя при этом на моторику ЖКТ [12].

Исследование Schang  JC  et  al. также показа-
ло, что тримебутин сокращает время кишечного 

транзита с 105±9 до 60±11 часов у пациентов с СРК, 
не влияя на нормальную тощаковую и постпранди-
альную моторику ЖКТ [13].

Эффективность применения тримебутина в ле-
чении СРК в сравнении с другими спазмолитиками 
и плацебо была впервые продемонстрирована в ме-
таанализе, включающем 26 РКИ [4].

Таргетная эффективность тримебутина в ле-
чении симптомов СРК, связанных с висцераль-
ной гиперчувствительностью, была подтверждена 
в систематическом обзоре, проведённом Delvaux M 
и Wingate D [8].

Результаты экспериментальных данных 
и 12 РКИ показали эффективность тримебутина 
при СРК в виде устранения характерного болевого 
синдрома, увеличения порога болевой чувствитель-
ности и положительного влияния на субъективное 
восприятие висцеральной боли. В последующих 
исследованиях тримебутин, помимо коррекции 
симптомов СРК, оказывал положительное воздей-
ствие на психологическое состояние пациентов, 
снижая уровень тревожности и негативное воспри-
ятие своего заболевания [14].

Эффективность тримебутина при лечении 
функциональной абдоминальной боли и дис-
пепсии была также подтверждена в метаанализе 
22 РКИ, посвящённом применению спазмолити-
ков с различным механизмом действия и включив-
шем 1778 пациентов с СРК [15]. Эффективность 
спазмолитиков как класса препаратов у пациен-
тов с СРК составила 53–61 % и была выше, чем 
у плацебо (31–41 %). По мнению экспертов, все 
спазмолитики, включая тримебутин, несмотря на 
некоторые неизбежные при изучении функцио-
нальных заболеваний методологические дефекты 
исследований, при лечении СРК оказались более 
эффективны, чем плацебо (отношение шансов 
(ОШ) 0,68; 95 % ДИ 0,57–0,81).

В 2011 г. тримебутин был включён в Кокрей-
новский систематический обзор препаратов с раз-
личными механизмами действия, применяемых 
для лечения СРК. Согласно данным Ruepert L et al., 
тримебутин является эффективным спазмолитиком 
для купирования абдоминальной боли у пациентов 
с СРК [6]. В этом исследовании оценивалось влия-
ние терапии на выраженность абдоминального бо-
левого синдрома при СРК (56 РКИ с участием 3725 
пациентов) [6]. Сравнивались эффективность пла-
цебо, растительной клетчатки и псиллиума (12 ис-
следований), четырёх спазмолитиков (29 исследо-
ваний) — дицикломина, мятного масла, пинавери-
ума, тримебутина, двух антидепрессантов (15 ис-
следований) — ингибиторов обратного захвата 
серотонина и амитриптилина. Результаты показали, 
что растительная клетчатка не оказывала влияния 
на выраженность абдоминальной боли при СРК, 
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в то время как спазмолитики продемонстрировали 
эффективность в лечении болевого синдрома. Ин-
гибиторы обратного захвата серотонина и трици-
клические антидепрессанты также показали свою 
эффективность, однако результат зависел от инди-
видуальных особенностей пациентов.

В дальнейшем эффективность тримебутина оце-
нивалась в сравнении с наиболее распространённы-
ми спазмолитиками для лечения СРК: пинавериумом 
и мебеверином. По данным обоих РКИ, тримебутин 
не менее эффективно, чем пинаверия бромид и ме-
беверин, снижал абдоминальную боль и увеличивал 
частоту дефекаций у пациентов с СРК [16, 17].

Исследование Rahman M Z et al. продемонстри-
ровало статистически значимое улучшение симпто-
мов СРК согласно данным валидированного теста 
IBS-QOL и повышение качества жизни у 122 па-
циентов в возрасте от 15 до 60 лет после 6 недель 
терапии тримебутином. Это свидетельствует о том, 
что тримебутин может эффективнее улучшать со-
стояние пациентов с СРК в сравнении с другими 
спазмолитиками [17].

В 2015 году данные о положительном влиянии 
тримебутина были подтверждены в обзоре Канад-
ского агентства по лекарствам и технологиям в здра-
воохранении. Это исследование показало, что триме-
бутин не только более эффективен в улучшении ка-
чества жизни, в том числе и в детской популяции, но 
и обладает более безопасным профилем по сравне-
нию с другими спазмолитиками, такими как миоре-
лаксанты и антихолинергические средства, которые 
могут вызывать ряд нежелательных эффектов, вклю-
чая запоры, головокружение, сухость во рту, паралич 
аккомодации, задержку мочи и возможную спутан-
ность сознания, а также другие нежелательные явле-
ния, особенно у пожилых пациентов [18, 19].

Уровень доказательности, согласно проведён-
ным исследованиям, соответствует категории I, 
а уровень практических рекомендаций — категории 
A, что подчёркивает высокую надёжность получен-
ных данных.

Kang SH et al. провели исследование с участи-
ем 197 пациентов с СРК, которым назначался три-
мебутин по 150 мг три раза в день на протяжении 
8 недель. Результаты показали, что применение 
тримебутина связано с 30 % уменьшением боли или 
дискомфорта в животе, что является значительным 
улучшением для пациентов с функциональной па-
тологией ЖКТ [20].

Применение тримебутина в лечении функ-
циональной диспепсии / Use of trimebutine in 
the treatment of functional dyspepsia. Данные 
проведённых исследований показали положитель-
ные результаты лечения тримебутином в качестве 
спазмолитика и прокинетика при функциональной 

диспепсии (ФД). Курсовой приём тримебутина эф-
фективно уменьшал общее время нахождения пищи 
в желудке у пациентов с ФД [8].

Было проведено многоцентровое, рандомизи-
рованное, двойное слепое, плацебо-контролиру-
емое, проспективное исследование, включающее 
211 пациентов с ФД. Первичной конечной точкой 
исследования было облегчение симптомов, которое 
оценивалось по шкале тяжести диспепсии Глазго 
(GDSS). Вторичной конечной точкой исследования 
было влияние лечения на качество жизни пациен-
та, оценённое с помощью индекса качества жиз-
ни ЖКТ (GIQLI). Применение тримебутина с ФД 
(108 в группе тримебутина и 103 — в группе плаце-
бо) в дозе 300 мг два раза в день в течение 4 недель 
приводило к достоверным различиям в отношении 
эффективности по шкале Glasgow Dyspepsia Sever-
ity Score в пользу тримебутина. Это позволило сде-
лать вывод о том, что монотерапия тримебутином 
является эффективной и безопасной линией тера-
пии пациентов с ФД [21].

Кроме того, согласно некоторым данным, три-
мебутин способен эффективно стимулировать 
моторику выходного отдела желудка даже у ко-
морбидных и тяжёлобольных пожилых пациентов 
с гастропарезом на фоне цереброваскулярной па-
тологии и сниженным уровнем сознания, а также 
способствовать разрешению послеоперационного 
пареза желудка и кишечника, гастропареза при ин-
сулинзависимом сахарном диабете [22, 23].

В метаанализе, включающем 27 плацебо-кон-
тролируемых РКИ с применением тримебутина 
и других прокинетиков (1844 пациента получали 
лечение, 1591 — плацебо), показана эффективность 
применения тримебутина краткосрочным курсом 
(в дозе 600 мг в течение 7 дней) для коррекции сим-
птомов ФД [24].

В метаанализе Yang YJ et al. также сравнивалась 
эффективность различных прокинетиков при лече-
нии ФД (25 РКИ, 4473 пациента).

При курсовом применении тримебутин проде-
монстрировал вторую по эффективности позицию 
после метоклопрамида в отношении симптомов ФД 
[25]. Терапевтическая эффективность тримебутина 
почти не отличалась от эффективности метокло-
прамида (ОШ 1,32; 95 % доверительный интервал  
(ДИ) 0,27–6,06) и была выше, чем у мозапри-
да (ОШ 1,99; 95 % ДИ 0,87–4,72), домперидона 
(ОШ 2,04; 95 % ДИ 0,92–4,60) и итоприда (ОШ 2,79; 
95 % ДИ 1,29–6,21).

Учитывая риски нежелательных явлений при 
терапии метоклопрамидом или домперидоном, па-
циентам с ФД рекомендуется назначение коротких 
курсов данных препаратов или с позиции большей 
безопасности — использование тримебутина или 
мозаприда.
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Следует отметить, что результаты проведённых 
РКИ и метаанализов продемонстрировали высокий 
уровень эффективности тримебутина в группе па-
циентов с более выраженными симптомами в на-
чале заболевания, а также перекрёстом симптомов 
функциональных заболеваний ЖКТ.

В России эффективность тримебутина у пациен-
тов с ФД, СРК и их сочетанием была подтвержде-
на в наблюдательном исследовании, включавшем 
254 пациента: 30 — с СРК, 67 — с ФД, и 157 — 
с комбинацией этих состояний [26]. Данное иссле-
дование было проведено с целью изучения прак-
тических алгоритмов фармакологического лечения 
и сравнительной эффективности регуляторов мо-
торики и пробиотиков у данных пациентов. В рам-
ках исследования тримебутин применялся в стан-
дартной дозировке по курсовой схеме. Результаты 
показали, что тримебутин достоверно превосходил 
по эффективности схемы лечения, включавшие 
спазмолитики, за исключением симптомов запора 
и нарушения консистенции кала (твёрдый кал), для 
которых эффективность тримебутина была сопо-
ставима с эффектом спазмолитиков.

Большинство РКИ с применением тримебути-
на оценивали его эффективность и безопасность 
при курсах терапии продолжительностью от двух 
до четырёх недель, за исключением исследований 
у пациентов отделений интенсивной терапии. При 
сравнении курсового и краткосрочного (один — 
три дня) лечения тримебутина, было отмечено, что 
положительный эффект от препарата проявляется 
наиболее явно не в первые дни, а после двух и бо-
лее недель терапии [27].

Учитывая активный пресистемный метаболизм 
тримебутина, было высказано предположение, что 
увеличение разовой дозы до 300 мг при сохранении 
суточной дозы 600 мг может повысить эффектив-
ность лечения и одновременно улучшить привер-
женность пациентов за счёт сокращения частоты 
приёма препарата до двух раз в день. Это измене-
ние могло бы способствовать более удобному режи-
му терапии и повышению эффективности терапии 
в долгосрочной перспективе [28].

Применение тримебутина при синдроме функ-
ционального перекрёста (OVERLAP-синдром) / 
Use of trimebutine in functional overlap syndrome 
(OVERLAP syndrome). При наличии сочетания ФД 
и СРК, с преобладанием диареи, применение триме-
бутина малеата также продемонстрировало высокую 
степень эффективности и безопасности [29].

Особенно важным эффектом тримебутина при 
синдроме функционального перекрёста является 
его способность восстанавливать различные фор-
мы расстройств моторики ЖКТ, охватывая как 
верхние отделы — желудок и двенадцатиперстную 

кишку, так и толстый кишечник [30]. Такой широ-
кий спектр действия делает тримебутин ценным 
препаратом для коррекции комплексных наруше-
ний моторики у пациентов с разными вариантами 
функциональных расстройств ЖКТ.

Применение тримебутина при функциональ-
ных расстройствах билиарного тракта / Use of 
trimebutine in functional disorders of the biliary 
tract. В исследовании оценки эффективности три-
мебутина при патологии билиарного тракта была 
выявлена его способность регулировать моторику 
и модулировать тонус сфинктера Одди у пациентов 
после холецистэктомии, в зависимости от характера 
аномалии его базальной подвижности [31]. Эти дан-
ные подтверждают роль тримебутина в восстанов-
лении функции сфинктера и улучшении моторных 
нарушений в постхолецистэктомическом периоде.

В исследовании применения тримебутина у па-
циентов с функциональными расстройствами били-
арного тракта (ФРБТ) показана его эффективность 
для купирования симптомов функциональных 
и диспептических нарушений у большинства боль-
ных с дисфункциями желчного пузыря и сфинктера 
Одди [32].

Так, четырехнедельный курс терапии тримебу-
тином по 200 мг три раза в день приводил к норма-
лизации сократительной функции желчного пузыря 
как у пациентов с гипомоторным, так и с гипермо-
торным типом дисфункции.

Важно отметить, что лечение тримебутином 
достоверно снизило необходимость проведения 
сфинктеротомии, поскольку у 77 % пациентов кон-
сервативное лечение позволяло избежать хирурги-
ческого вмешательства [33]. Таким образом, кон-
сервативная терапия тримебутином может служить 
альтернативой эндоскопической сфинктеротомии, 
поскольку после промежуточного периода наблю-
дения показатели успешности обоих подходов ока-
зались сопоставимыми [34].

Обзор безопасности тримебутина по 
результатам клинических исследований / 
Trimebutine safety review from clinical trials

Тримебутин — это препарат, который отлича-
ется высокой безопасностью и хорошей перено-
симостью благодаря своей селективности. Иссле-
дования показали, что его использование связано 
с минимальным количеством нежелательных эф-
фектов и не оказывало значительного влияния на 
клинические и биохимические анализы крови [32], 
а также на частоту сердечных сокращений и работу 
автономной нервной системы [35].

Согласно проведённым метаанализам безо-
пасность терапии тримебутином сопоставима 
с плацебо [25]. Это особенно актуально в случае 
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послеоперационной паралитической непроходимо-
сти кишечника, для которой было проведено мно-
жество исследований (5 контролируемых и 11 от-
крытых исследований). В них участвовало 1123 па-
циента (контролируемые исследования: 340 паци-
ентов и открытые исследования: 783 пациента).

В контролируемых клинических исследовани-
ях тримебутина малеат вводился в дозах от 100 до 
400 мг внутривенно или внутримышечно. Общие 
результаты показали, что тримебутина малеат хо-
рошо переносился пациентами. Интервал времени 
до прохождения первого кишечного газа был ко-
роче у пациентов, получавших тримебутина мале-
ат (52±9 часов) по сравнению с группой плацебо 
(73±17 часов). Кроме того, возобновление мотори-
ки кишечника было значительно быстрее (68±11 ча-
сов) по сравнению с плацебо (88±18 часов) (p <0,05). 
Кроме того, пациенты в группе тримебутина малеа-
та испытывали меньший дискомфорт в животе, чем 
пациенты в группе плацебо. Нежелательные эффек-
ты, такие как головокружение, тошнота и/или рво-
та, диарея и сухость во рту, были зарегистрированы 
у 14 из 340 пациентов (4,1 %). Эти нежелательные 
эффекты были лёгкой степени тяжести и не требо-
вали сопутствующего лечения [36].

В проспективном исследовании применения 
тримебутина при ФД из 211 пациентов 26 (12,3 %) 
сообщили о нежелательных явлениях (НЯ). Из 
26 пациентов 15 (57,7 %) были в группе плацебо 
и 11 (42,3 %) в группе тримебутина. Из 108 пациен-
тов в группе тримебутина в 10,2 % случаях отмеча-
лись НЯ (11 пациентов). Аналогично, из 103 паци-
ентов в группе плацебо в 14,6 % случаях отмечались 
НЯ (15 пациентов). НЯ были в основном лёгкой 
степени тяжести [21].

Ещё одним свидетельством безопасности три-
мебутина является его применение в педиатриче-
ской практике. В клинических исследованиях не-
желательные эффекты лёгкой и средней степени тя-
жести на фоне терапии тримебутином отмечались 
в 7 % случаев. Ни одно НЯ не было зарегистрирова-
но у более чем 1,8 % пациентов, и некоторые из них 
могли быть связаны с состоянием пациента, а не 
с лекарственным препаратом.

Наиболее часто НЯ встречались со стороны 
ЖКТ (сухость во рту, неприятный привкус, диа-
рея, диспепсия, боль в эпигастрии, тошнота и за-
пор) и центральной нервной системы (ЦНС) (сон-
ливость, усталость, головокружение, ощущение 
жара/холода и головные боли) у 3,1 и 3,3 % паци-
ентов. У 0,4 % пациентов выявлены аллергические 
реакции в виде сыпи. Кроме того, нечасто встреча-
лись и другие нежелательные реакции, такие как 
нарушения менструального цикла, болезненное 
увеличение груди, задержка мочи, глухота лёгкой 
степени и общее беспокойство [37].

Безопасный профиль тримебутина в детской 
практике показан при купировании острого и хро-
нического болевого синдроме в животе, включая 
пациентов с функциональными заболеваниями 
ЖКТ [38–40]. Согласно многочисленным обзорам 
[41], применение тримебутина у детей с СРК высо-
коэффективно и безопасно. В турецком исследова-
нии, проведённом на 345 детях (в возрасте от 4 до 
18 лет) с СРК, эффективность тримебутина была 
отмечена у 94,9 % пациентов по сравнению с 20,5 % 
в группе сравнения, где использовались немедика-
ментозные методы (р <0,0001) [39].

Доказана эффективность и безопасность триме-
бутина у пациентов детского и подросткового воз-
раста с гастроэзофагеальной рефлюксной болезнью 
(ГЭРБ) [42], функциональными расстройствами 
желчного пузыря и сфинктера Одди [43], а также 
ФД [40].

ГЭРБ встречается у 25–51 % пациентов с СРК. 
Тримебутин оказался эффективным у некоторых 
пациентов с СРК, модулируя моторику толстой 
кишки. Кроме того, он увеличивал скорость опо-
рожнения желудка и контролировал моторику пи-
щевода. Эффективность терапии тримебутином 
у 69 пациентов с ГЭРБ и СРК оценивалась в про-
спективном исследовании. В группе тримебутина 
(n=40) проводилась терапия омепразолом и три-
мебутином в течение 3 месяцев: у 32 пациентов 
с положительным результатом на H.  pylori была 
введена стандартная тройная схема эрадикации. 
29 пациентов лечились омепразолом в течение 
3 месяцев: у 24 пациентов с положительным ре-
зультатом на H.  pylori была применена та же са-
мая терапия эрадикации. Согласно проведённому 
исследованию при добавлении к терапии тримебу-
тина наблюдалось значительное улучшение сим-
птомов ГЭРБ (р=0,003) и СРК (р <0,0001), а также 
эзофагита (p=0,029) по сравнению со стандартной 
терапией при благоприятном профиле безопасно-
сти [48].

Благодаря своему уникальному и многогран-
ному действию, тримебутин органично вписался 
в концепцию комплексного лечения функциональ-
ных расстройств ЖКТ, что нашло отражение в кли-
нических рекомендациях Российской гастроэнте-
рологической ассоциации и Министерства здра-
воохранения Российской Федерации. Тримебутин 
также включён в рекомендации Общества детских 
гастроэнтерологов, гепатологов и нутрициологов 
для лечения функциональных расстройств органов 
пищеварения [44, 45].

Таким образом, тримебутин может быть надёж-
ным модулятором моторики ЖКТ и потенциаль-
ным кандидатом для лечения как гиперкинетиче-
ских, так и гипокинетических расстройств [8, 46]. 
Его биохимические свойства и сложные механизмы 
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действия, наряду с хорошо изученным фармако-
логическим эффектом, делают это соединение ак-
туальным и ценным в терапии различных патоло-
гий ЖКТ. Благодаря избирательности действия на 
моторику пищеварительной трубки и свойствам 
как спазмолитика, так и прокинетика, назначение 
тримебутина является оптимальным выбором при 
абдоминальной боли, нарушениях стула у пациен-
тов с функциональными расстройствами органов 
пищеварения.

Заключение / Conclusion
Тримебутин является лекарственным препара-

том, который действует как агонист перифериче-
ских µ-, δ- и κ-опиатных рецепторов и регулирует 
моторику ЖКТ на всём его протяжении. Его двой-
ственный механизм действия позволяет при гипер-
моторике снижать тонус мышечных компонентов 
ЖКТ, а при гипотонусе — повышать моторную 
активность. Такой механизм способствует увели-
чению эвакуаторной функции желудка, которая ча-
сто снижена при ФД, восстанавливает нарушенную 
моторику нижних отделов ЖКТ, характерную для 
СРК, а также гармонизирует моторную активность 
желчного пузыря и желчевыводящих путей.

Тримебутин обладает значительной доказатель-
ной базой в рамках терапии СРК. Он безопасен при 
длительном применении и эффективен при лечении 
сочетанных функциональных нарушений, таких 
как комбинация СРК и ФД. Кроме того, препарат 
существенно уменьшает частоту и выраженность 
абдоминальной боли.

Результаты проведённых исследований показа-
ли высокий уровень безопасности тримебутина, хо-
рошую переносимость, что, по-видимому, связано 
с высокой селективностью препарата. Он характе-
ризуется малым числом нежелательных эффектов, 
не оказывает негативного влияния на показатели 
клинического и биохимического анализов крови, 
а также на частоту сердечных сокращений и пока-
затели автономной нервной системы. Согласно ме-
таанализам, безопасность тримебутина была сопо-
ставима с плацебо.

Результаты проведённых исследований подтвер-
ждают безопасность и хорошую переносимость 
тримебутина у пациентов с различными функци-
ональными расстройствами ЖКТ. Это делает его 
эффективным средством для лечения таких состоя-
ний, обеспечивая терапевтическую выгоду и мини-
мальные риски для пациентов.
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