
https://doi.org/10.26442/00403660.2021.08.200919

ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЙ АРХИВ. 2021; 93 (8): 897–903. TERAPEVTICHESKII ARKHIV. 2021; 93 (8): 897–903. 897

ОРИГИНАЛЬНАЯ СТАТЬЯ

Эффективность тримебутина в рамках лечения 
функциональных заболеваний желудочно-кишечного тракта  
и желчных путей: наблюдательное многоцентровое исследование
И.В. Маев, Д.Н. Андреев от имени коллектива исследователей протокола ТМД-06-02-2018

ФГБОУ ВО «Московский государственный медико-стоматологический университет им. А.И. Евдокимова» Минздрава России,  
Москва, Россия

Аннотация 
Цель. Оценка практики применения тримебутина (таблетки с пролонгированным высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 
300 мг) для лечения пациентов с функциональными заболеваниями (ФЗ) желудочно-кишечного тракта (ЖКТ) и желчных путей в условиях 
первичного звена здравоохранения.
Материалы и методы. Проведено проспективное наблюдательное многоцентровое неинтервенционное исследование, в которое включа-
лись пациенты обоего пола в возрасте от 18 до 60 лет с верифицированным диагнозом ФЗ ЖКТ и желчных путей (функциональная дис-
пепсия, синдром раздраженного кишечника, дисфункция желчевыводящих путей, дисфункция сфинктера Одди, постхолецистэктомиче-
ский синдром). Тримебутин назначался в соответствии с инструкцией по медицинскому применению: внутрь, по 1 таблетке 2 раза в день  
(с перерывом в 12 ч), длительность – 28 дней. Выраженность клинических симптомов измеряли в баллах по 5-балльной вербальной шкале.
Результаты. В исследование включены 4433 пациента, выборку per protocol составил 3831 человек. Доля пациентов с ФЗ ЖКТ, у которых 
наблюдалось значимое снижение выраженности боли в области живота после лечения, составила 74,73% (95% доверительный интервал – 
ДИ 73,32–76,11%). После лечения наблюдалось статистически значимое снижение выраженности боли/чувства жжения в эпигастральной 
области (среднее значение в баллах на 1-м визите составило 1,21 [95% ДИ 1,18–1,25], на 2-м визите – 0,22 [95% ДИ 0,2–0,23]; p<0,001), 
боли в области живота (1-й визит – 2,01 [95% ДИ 1,98–2,04], 2-й визит – 0,33 [95% ДИ 0,31–0,35]; p<0,001), билиарной боли (1-й визит – 
1,22 [95% ДИ 1,18–1,26], 2-й визит – 0,2 [95% ДИ 0,19–0,22]; p<0,001), чувства переполнения желудка и раннего насыщения/чувства тяже-
сти (1-й визит – 1,29 [95% ДИ 1,25–1,32], 2-й визит – 0,21 [95% ДИ 0,19–0,22]; p<0,001), выраженности изжоги (1-й визит – 0,92 [95% ДИ 
0,88–0,95], 2-й визит – 0,18 [95% ДИ 0,17–0,20]; p<0,001), выраженности отрыжки (1-й визит – 1,13 [95% ДИ 1,09–1,16], 2-й визит – 0,22 
[95% ДИ 0,21–0,24]; p<0,001), а также вздутия живота (1-й визит – 1,99 [95% ДИ 1,96–2,03], 2-й визит – 0,43 [95% ДИ 0,41–0,45]; p<0,001).
Заключение. Настоящее проспективное наблюдательное многоцентровое неинтервенционное исследование продемонстрировало высо-
кую эффективность тримебутина в рамках лечения пациентов с ФЗ ЖКТ.

Ключевые слова: функциональные заболевания, функциональная диспепсия, синдром раздраженного кишечника, дисфункция желчевы-
водящих путей, дисфункция сфинктера Одди, постхолецистэктомический синдром
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Efficacy of trimebutine in the treatment of functional gastrointestinal disorders:  
an observational multicenter study 
Igor V. Maev, Dmitry N. Andreev on behalf of the team of researchers of the TMD-06-02-2018 protocol

Yevdokimov Moscow State University of Medicine and Dentistry, Moscow, Russia

Abstract 
Aim. Evaluation of the practice of using trimebutine (tablets, 300 mg, extended release), for the treatment of patients with functional gastrointestinal 
disorders (FGID) in primary health care.
Materials and methods. A prospective observational multicenter non-interventional study was carried out, which included patients of both sexes 
aged 18 to 60 years with a verified diagnosis of functional gastrointestinal disorders (functional dyspepsia, irritable bowel syndrome, biliary tract 
dysfunction, sphincter of Oddi dysfunction, postcholecystectomy syndrome). Trimebutine was prescribed in accordance with the instructions for 
medical use: orally, 300 mg twice per day for 28 days. The severity of simptoms was evaluated by five-point rating scale. 
Results. The study included 4433 patients, the per protocol sample consisted of 3831 people. The proportion of patients with a significant 
decrease in the severity of abdominal pain after treatment was 74.73% (95% confidence interval – CI 73.32–76.11). At the and of the study a 
statistically significant decrease in the severity of FGID` simptoms was observed: epigastric pain/burning  (mean score at the 1st visit was 1.21 
[95% CI 1.18–1.25], at the 2nd visit – 0.22 [95% CI 0.2–0.23]; p<0.001), abdominal pain (1st visit – 2.01 [95% CI 1.98–2.04), 2nd visit – 0.33 
[95% CI 0.31–0.35]; p<0.001), biliary pain (1st visit – 1.22 [95% CI 1.18–1.26], 2nd visit – 0.2 [95% CI 0.19–0.22]; p<0.001), postprandial 
fullness and early satiation (1st visit – 1.29 [95% CI 1.25–1.32], 2nd visit – 0.21 [95% CI 0.19–0.22]; p<0.001), severity of heartburn (1st visit – 
0.92 [95% CI 0.88–0.95], 2nd visit – 0.18 [95% CI 0.17–0.20]; p<0.001), belching (1st visit – 1.13 [95% CI 1.09–1.16], 2nd visit – 0.22 [95% 
CI 0.21–0.24]; p<0.001), as well as abdominal distention (1st visit – 1.99 (95% CI 1, 96, 2.03), 2nd visit – 0.43 [95% CI 0.41–0.45]; p<0.001).
Conclusion. The present prospective observational multicenter non-interventional study has demonstrated that trimebutine is an effective 
approach to treating FGID. 
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Введение
Согласно последней дефиниции, предложенной экс-

пертами Римского консенсуса IV пересмотра (2016 г.), 
функциональные заболевания (ФЗ) желудочно-кишечного 
тракта (ЖКТ) – это группа расстройств, характеризующая-
ся нарушением взаимодействия между центральной нерв-
ной системой (головной мозг) и периферическим звеном 
нервной системы, обеспечивающим деятельность органов 
ЖКТ (ось «головной мозг–ЖКТ») [1, 2]. Последние систе-
матические обзоры и метаанализы демонстрируют, что ФЗ 
ЖКТ являются крайне распространенными в общемировой 
популяции, достигая 15–25% взрослого и молодого насе-
ления развитых стран [3–6]. Преимущественно страдают 
лица работоспособного возраста, а в гендерной структуре 
преобладают женщины [2, 3, 6, 7]. Согласно данным недав-
него мультинационального исследования A. Sperber и соавт. 
(2021 г.), полученным при использовании интернет-опро-
са, среди 73 076 взрослых респондентов диагностическим 
критериям как минимум одного ФЗ ЖКТ соответствовали 
40,3% субъектов (95% доверительный интервал – ДИ 39,9–
40,7) [7]. При этом в субгруппе из Российской Федерации 
данный показатель составил 44,6% (95% ДИ 42,4–46,8) [7]. 
Клиническое значение ФЗ ЖКТ определено существенным 
снижением качества жизни пациентов как за счет показа-
телей физического здоровья, так и эмоционально-психоло-
гических составляющих, а также частой коморбидностью 
с тревожными и депрессивными расстройствами [8–11]. 
Отдельную проблему представляет собой субоптимальный 
профиль эффективности большинства средств фармако-
терапии ФЗ ЖКТ, что иллюстрируется последними мета-
анализами, демонстрирующими высокие показатели NNT 
(среднее число пациентов, которых необходимо лечить, 
чтобы достичь определенного благоприятного исхода) при 
применении традиционных медикаментозных методов ле-
чения [12–16]. Вместе с тем стоит отметить, что компла-
ентность пациентов с ФЗ ЖКТ не всегда является очень 
высокой из-за нередкой полипрагмазии и использования 
препаратов, требующих высокой кратности приема в тече-
ние суток. Так, при одном из наиболее распространенных 
ФЗ ЖКТ – синдроме раздраженного кишечника (СРК), при 
котором нередко используются комбинации различных ле-
карственных средств, частота низкой приверженности фар-
макотерапии может достигать 38,3–50,9% [17, 18].

Тримебутин (Тримедат®), агонист периферических µ-, δ-, 
κ-опиатных рецепторов, является лекарственным препаратом, 
регулирующим моторику ЖКТ, действуя на всем его протя-
жении [19]. При гипермоторике тримебутин способствует 
снижению тонуса мышечных компонентов ЖКТ, тогда как 
при преобладании гипотонуса – повышению моторной ак-
тивности [20, 21]. Такой двойственный механизм действия 
позволяет препарату увеличивать эвакуаторную функцию же-
лудка, сниженную при функциональной диспепсии (ФД), вос-
станавливать нарушенную моторику нижних отделов ЖКТ, 
наблюдающуюся при СРК, а также гармонизировать мотор-
ную активность желчного пузыря и желчевыводящих путей 
[19–21]. Помимо этого тримебутин способствует регрессу 
висцеральной гиперчувствительности за счет взаимодействия 
с κ-опиатными рецепторами и блокады Na+-каналов перифе-
рических окончаний чувствительных нейронов, связанных с 

висцеральными афферентными C-волокнами [21]. В 2017 г. 
в РФ зарегистрирован тримебутин в лекарственной форме 
таблетки (300 мг) с пролонгированным высвобождением для 
приема 2 раза в день (Тримедат® форте).

Цель исследования – оценка практики применения 
тримебутина (таблетки с пролонгированным высвобожде-
нием, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг; Тримедат® 
форте) для лечения пациентов с ФЗ ЖКТ в условиях пер-
вичного звена здравоохранения.

Материалы и методы
Дизайн исследования
Проведено проспективное наблюдательное много-

центровое неинтервенционное исследование применения 
препарата Тримедат® форте в рамках лечения пациентов 
с ФЗ ЖКТ и желчных путей в условиях первичного звена 
здравоохранения. Исследуемый препарат назначался в со-
ответствии с инструкцией по медицинскому применению: 
внутрь, по 1 таблетке 2 раза в день (с перерывом в 12 ч).

В исследование включались пациенты обоего пола в воз-
расте от 18 до 60 лет с верифицированным диагнозом ФЗ 
ЖКТ и желчных путей и клиническими проявлениями функ-
циональных расстройств, которым для лечения этого забо-
левания назначен Тримедат® форте в случае их соответствия 
критериям включения/невключения. Решение о назначении 
пациенту препарата Тримедат® форте четко отделено от ре-
шения о включении пациента в исследование: оно принима-
лось до включения пациента в исследование в рамках обыч-
ной клинической практики и не было связано с проведением 
данного исследования, т.е. исследуемый препарат не назна-
чался пациенту с целью включения в исследование. Набор 
пациентов производился 538 исследователями в 60 городах 
России.

Неинтервенционный дизайн исследования предполагал 
сбор информации путем простого наблюдения событий 
в их естественном течении. Наблюдение за пациентом в 
рамках данного исследования проводилось исключительно 
в период приема препарата Тримедат® форте. После пре-
кращения приема Тримедат® форте пациент завершал свое 
участие в исследовании.

Для реализации поставленных целей и задач в рамках 
исследования предусмотрено две записи:

•  1-я производилась в день включения пациента в иссле-
дование (день 0);

•  2-я выполнялась в последний день приема препарата 
Тримедат® форте.

В соответствии с инструкцией по медицинскому при-
менению Тримедат® форте курс лечения абдоминальной 
боли, связанной с ФЗ ЖКТ и желчных путей, составля-
ет 28 дней. Таким образом, 2-я запись запланирована на 
28-й день исследования, и, следовательно, максимальная 
продолжительность наблюдения за пациентом в рамках 
данного исследования составляла 28 дней. Если врач на-
значал Тримедат® форте на срок менее 28 дней, 2-я запись 
производилась в последний день приема Тримедат® форте, 
и дальнейшее наблюдение за пациентом прекращалось.

Критерии включения:
1)  пациенты мужского и женского пола в возрасте от 18 

до 60 лет включительно;

Keywords: functional gastrointestinal disorders, functional dyspepsia, irritable bowel syndrome, biliary dysfunction, sphincter of Oddi 
dysfunction, postcholecystectomy syndrome
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2)  амбулаторные пациенты с верифицированным диагно-
зом ФЗ ЖКТ и желчных путей и клиническими прояв-
лениями этих функциональных расстройств: боль, спаз-
мы и дискомфорт в области живота, ощущение вздутия 
(метеоризм) и урчание, моторные расстройства кишеч-
ника с изменением частоты стула (диарея или запор), 
диспепсия, изжога, отрыжка, тошнота, рвота, связан-
ные с ФЗ ЖКТ и желчных путей (ФД, СРК, дисфункция 
желчевыводящих путей; дисфункция сфинктера Одди, 
постхолецистэктомический синдром);

3)  пациенты, которым врач назначил препарат Тримедат® 
форте, таблетки с пролонгированным высвобожде-
нием, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг, АО «Ва-
лента Фарм»;

4)  информированное согласие в письменной форме на 
участие в исследовании, предоставленное пациентом 
или законным представителем.

Критерии невключения:
1)  прием препаратов тримебутина в течение 4 нед до 

подписания формы информированного согласия;
2)  злокачественные опухоли в настоящий момент или в 

течение 10 лет до скрининга;
3)  хирургические вмешательства на ЖКТ (за исключе-

нием аппендэктомии, холецистэктомии и операции 
по удалению желчных камней) в анамнезе;

4)  прочие заболевания ЖКТ, включая целиакию, кроме 
ФЗ ЖКТ и желчных путей;

5)  беременность, кормление грудью, невозможность 
использования адекватной контрацепции во время 
исследования и в течение одного месяца после по-
следнего приема исследуемого препарата;

6)  повышенная чувствительность к компонентам, вхо-
дящим в состав препарата Тримедат® форте;

7)  наличие противопоказаний, которые указаны в 
утвержденных инструкциях по применению лекар-
ственных препаратов, используемых в исследовании;

8)  участие в других клинических исследованиях в те-
чение одного месяца перед включением в данное ис-
следование;

9)  употребление наркотиков, алкоголизм, психические 
заболевания пациента;

10)  наличие активного туберкулеза, вирусного гепати-
та B или C либо ВИЧ в анамнезе;

11)  заболевания и состояния, которые, по мнению ис-
следователя, могут препятствовать участию пациен-
та в исследовании;

12)  пациенты, которые получали следующую терапию 
за 28 дней и менее до начала исследования:

•  средства, воздействующие на ЖКТ (слабительные 
препараты, прокинетики, спазмолитики, агонисты 
опиатных рецепторов, ветрогонные средства);

•  антибиотики;
•  нестероидные противовоспалительные препараты 

(разрешается применение анальгетиков для купиро-
вания болей, не связанных с проявлениями ФЗ ЖКТ 
и желчных путей, но не чаще 2 приемов в неделю);

•  психотропные препараты.

Критерии и методы оценки клинических эффектов 
исследуемого препарата
Первичный критерий. Доля пациентов, у которых отме-

чалось снижение выраженности боли в области живота на 
2 балла и более от исходного значения на 2-м визите иссле-
дования. Выраженность боли измеряли в баллах по 5-бал-
льной вербальной шкале, где 0 – отсутствие проявлений, 

1 – слабовыраженные проявления, 2 – проявления средней 
интенсивности, 3 – сильные проявления и 4 – очень силь-
ные проявления. Значимым снижением в этом исследо-
вании считали снижение на 2 балла и более от исходного 
значения. При исходно слабовыраженной боли в области 
живота (1 балл) значимым считалось снижение выражен-
ности боли на 1 балл.

Вторичные критерии:
1.  Динамика результатов оценки отдельных симптомов 

ФЗ ЖКТ и желчных путей по 5-балльной вербальной 
шкале на фоне лечения.

2. Динамика характера стула на фоне лечения.
3.  Оценка пациентом эффективности лечения (выра-

женное улучшение/улучшение/без изменений/неко-
торое ухудшение/выраженное ухудшение).

4.  Субъективная оценка пациентом отдельных симпто-
мов ФЗ ЖКТ и желчных путей, если применимо для 
диагностированного заболевания (значительное улуч-
шение/умеренное улучшение/без улучшения).

5.  Оценка врачом эффективности лечения (выражен-
ное улучшение/улучшение/без изменений/некоторое 
ухудшение/выраженное ухудшение).

6.  Оценка пациентом удобства применения Тримедат® 
форте (очень удобно/удобно/неудобно/очень неудобно).

7.  Оценка необходимости в приеме дополнительных ле-
карственных препаратов (помимо Тримедат® форте) 
для лечения ФЗ ЖКТ и желчных путей (с указанием 
конкретных препаратов).

8.  Оценка среднего времени наступления эффекта 
Тримедат® форте (снижение выраженности боли в 
животе) за последнюю неделю исследования после 
приема утренней дозы Тримедат® форте (менее 1, 
1–2, 3–8, 8–24, более 24 ч после приема препарата).

Динамика количества актов дефекации представлена в 
виде динамики характера стула (диарея, запор, чередование 
диареи и запора, стул в норме) между 1 и 2-м визитом.

Этика
Исследование, включая архивирование основных доку-

ментов по исследованию, выполнено в соответствии с пра-
вилами надлежащей клинической практики, утвержден-
ными Евразийской экономической комиссией и ICH GCP. 
Обязательным условием участия в исследовании являлось 
информированное согласие в письменной форме, предо-
ставленное пациентом или законным представителем.

Статистическая обработка
Статистическая обработка данных осуществлялась с 

помощью специального программного обеспечения R вер-
сии 3.5 в среде RStudio.

Первичный критерий эффективности исследуемого 
препарата анализировался с помощью параметров:

1)  доля пациентов, у которых достигался критерий эф-
фективности (%);

2) биноминальный 95% ДИ.
При оценке значимости динамики использовались ме-

тоды аналитической статистики: χ2 Пирсона, или точный 
критерий Фишера, или тест МакНемара (категориальные 
данные), тесты Фридмана или Уилкоксона (количествен-
ные данные).

Результаты
Популяция пациентов
В исследование включены 4433 пациента. Число лиц, 

данные которых пригодны для анализа характеристик  
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популяции включенных пациентов, составило 3962. С це-
лью обобщения полученных данных диагнозы, указанные 
врачами согласно кодировке Международной классифика-
ции болезней 10-го пересмотра, распределены на несколь-
ко групп (по основному диагнозу): ФД, СРК, дискинезия 
желчевыводящих путей (в том числе дисфункция сфинкте-
ра Одди и постхолецистэктомический синдром), неэрозив-
ная форма гастроэзофагеальной рефлюксной болезни (не-
эрозивная рефлюксная болезнь – НЭРБ). При НЭРБ часто 
определяется перекрест с ФЗ ЖКТ, тогда как тримебутин, 
согласно инструкции по медицинскому применению пре-
парата, рекомендован к применению при этих нозологиях. 
При указании врачом наличия у пациента двух и более ди-
агнозов, относящихся к ФЗ органов ЖКТ и желчных пу-
тей, пациент распределен в каждую группу указанных ди-
агнозов. Большая часть пациентов в исследовании имели 
диагноз СРК (n=2246, 56,7%, 2246/3962). Средний возраст 
участников исследования составил 38,14 года (95% ДИ 
37,80–38,49). В гендерном составе преобладали женщины 
(68,57%).

Сопутствующие заболевания имели 623 пациента. 
У некоторых зафиксировано несколько сопутствующих за-
болеваний, поэтому на это число пациентов приходилось 
799 случаев сопутствующих заболеваний. Самым часто 
встречающимся сопутствующим заболеванием стала ги-
пертоническая болезнь (у 80 пациентов, 12,84% от обще-
го числа пациентов с сопутствующими заболеваниями). 
Медикаментозную терапию сопутствующих заболеваний 
получали 103 пациента, на это число пациентов приходи-
лось 142 случая назначений лекарственных препаратов. 
Большую часть препаратов из сопутствующей терапии со-
ставили средства для лечения сердечно-сосудистых забо-
леваний (антигипертензивные препараты), что согласуется 
с данными о сопутствующих заболеваниях участников ис-
следования.

Клиническая эффективность тримебутина
В анализ клинических эффектов Тримедат® форте 

включены данные пациентов, которые придерживались 
рекомендованного режима лечения без существенных от-
клонений и у которых собран необходимый объем данных 
(популяция per protocol, n=3831). Из них 99,1% пациентов 
принимали Тримедат® форте 28 дней. Завершили свое уча-
стие в исследовании досрочно 33 пациента. Причинами до-
срочного завершения исследования служили: купирование 
болевого синдрома и явлений диспепсии ранее чем через 
28 дней (n=10), утрата соответствия критериям включения/
невключения (n=1), отказ от участия в исследовании (n=1), 
в остальных случаях (n=21) причина досрочного заверше-
ния исследования не указана.

Из 3831 пациента, включенного в анализ клинических 
эффектов Тримедат® форте, 1252 (32,68%) больным допол-
нительно назначены иные помимо Тримедат® форте лекар-
ственные препараты для лечения ФЗ ЖКТ. Наиболее часто 
в дополнение к Тримедат® форте при лечении ФЗ ЖКТ и 
желчных путей пациентам назначали ингибиторы про-
тонной помпы (получали 509 пациентов из 1252; 40,65%), 
панкреатин (получали 339 пациентов из 1252; 27,08%), 
урсодезоксихолевую кислоту (получали 228 пациентов из 
1252; 18,21%). Следовательно, 67,32% пациентов не пона-
добилось назначение дополнительных лекарственных пре-
паратов для лечения ФЗ ЖКТ и желчных путей во время 
приема Тримедат® форте.

Доля пациентов, у которых наблюдалось значимое 
снижение выраженности боли в области живота после 

лечения, составила 74,73% (95% ДИ 73,32–76,11). Общее 
число пациентов, имеющих данные для оценки описывае-
мого параметра, составило 3803 человека. Выявлена стати-
стически значимая разница в распределении пациентов по 
группам выраженности боли в области живота в начале и 
конце исследования (p<0,001); рис. 1. В популяции пациен-
тов, которые из желудочно-кишечных средств принимали 
только Тримедат® форте, доля лиц со значимым снижением 
выраженности боли в области живота составила 77,35% 
[95% ДИ 75,64–78,99] (общее число пациентов, имеющих 
данные для оценки описываемого параметра, составило 
2450 человек). Сопоставляя полученные в двух выборках 
результаты, можно сделать вывод о том, что этот клиниче-
ский эффект связан с приемом Тримедат® форте.

 Динамика выраженности отдельных симптомов.
После лечения в общей выборке пациентов наблюдалось 
статистически значимое снижение выраженности боли/
чувства жжения в эпигастральной области (среднее значе-
ние выраженности боли/чувства жжения в эпигастральной 
области в баллах на 1-м визите составило 1,21 [95% ДИ 
1,18–1,25], на 2-м – 0,22 [95% ДИ 0,2–0,23]; p<0,001), боли 
в области живота (среднее значение выраженности боли в 
области живота в баллах на 1-м визите составило 2,01 [95% 
ДИ 1,98–2,04], на 2-м – 0,33 [95% ДИ 0,31–0,35]; p<0,001), 
билиарной боли (среднее значение выраженности билиар-
ной боли в баллах на 1-м визите составило 1,22 [95% ДИ 
1,18–1,26], на 2-м – 0,2 [95% ДИ 0,19–0,22]; p<0,001), чув-
ства переполнения желудка и раннего насыщения/чувства 
тяжести (среднее значение выраженности чувства перепол-
нения в желудке и раннего насыщения/чувства тяжести в 
баллах на 1-м визите составило 1,29 [95% ДИ 1,25–1,32], 
на 2-м – 0,21 [95% ДИ 0,19–0.22]; p<0,001), выраженности 
изжоги (среднее значение выраженности изжоги в баллах 
на 1-м визите составило 0,92 [95% ДИ 0,88–0,95], на 2-м – 
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Рис. 1. Распределение пациентов по выраженности боли  
в области живота в начале и конце исследования  
в популяции «все участники исследования».
Fig.1. Patient distribution by the severity of abdominal pain 
at the beginning and at the end of the study in the «all study 
participants» population.
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0,18 [95% ДИ 0,17–0,20]; p<0,001), выраженности отрыжки 
(среднее значение выраженности отрыжки в баллах на 1-м 
визите составило 1,13 [95% ДИ 1,09–1,16], на 2-м – 0,22 
[95% ДИ 0,21–0,24]; p<0,001), а также вздутия живота 
(среднее значение выраженности вздутия живота в баллах 
на 1-м визите составило 1,99 [95% ДИ 1,96–2,03], на 2-м – 
0,43 [95% ДИ 0,41–0,45]; p<0,001); рис. 2.

Динамика характера стула на фоне лечения. Общее 
число пациентов, имеющих данные для оценки описывае-
мого параметра, составило 3801 человека. К концу исследо-
вания число пациентов с диареей уменьшилось с 839 до 77, 
с запором – с 827 до 116, с чередованием диареи и запора – с 
535 до 71. Число пациентов с нормальным стулом увеличи-
лось с 1600 до 3537 (рис. 3). Выявлена статистически значи-
мая разница в распределении характера стула между двумя 
визитами (p<0,001).

Оценка пациентом эффективности лечения. Общее 
число пациентов, имеющих данные для оценки описы-
ваемого параметра, составило 3823 человек; 59,38% па-
циентов оценили результаты лечения как «выраженное 
улучшение» (2270/3823; 59,38%; 95% ДИ 57,76–61,02), 
38,90% – как «улучшение» (1487/3823; 38,90%; 95% ДИ 
37,27–40,53).

Оценка врачом эффективности лечения. Общее 
число пациентов, имеющих данные для оценки описывае-
мого параметра, составило 3826 человек. У 61,29% паци-
ентов врачи оценили результаты лечения как «выраженное 
улучшение» (2345/3826; 61,29%; 95% ДИ 59,70–62,92), у 
37,56% пациентов – как «улучшение» (1437/3826; 37,56%; 
95% ДИ 35,96–39,19).

Оценка пациентом удобства применения Тримедат® 

форте. Общее число пациентов, имеющих данные для оцен-
ки описываемого параметра, составило 3816 человек; 58,81% 
пациентов оценили удобство применения Тримедат® фор-
те как «очень удобно» (2244/3816; 58,81%; 95% ДИ 57,18–
60,45), 40,17% – как «удобно» (1533/3816; 40,17%; 95% ДИ 
38,55–41,82).

Оценка среднего времени наступления эффекта  
Тримедат® форте. Общее число пациентов, имеющих 
данные для оценки описываемого параметра, составило 
3803 человека; 41,31% пациентов отметили наступление 
эффекта в течение 1–2 ч после приема Тримедат® форте 
(1571/3803; 41,31%; 95% ДИ 39,60–43,06), 31,13% пациен-

тов отметили наступление эффекта в течение менее 1 ч по-
сле приема Тримедат® форте (1184/3803; 31,13%; 95% ДИ 
29,42–32,88).

Обсуждение
Высокая распространенность ФЗ ЖКТ в общемировой 

популяции, преимущественное поражение лиц работоспо-
собного возраста, а также значимое снижение качества 
жизни больных обусловливают медико-социальную зна-
чимость этой группы расстройств [1, 2, 7]. Несмотря на 
гетерогенность паттерна моторных нарушений, общими 
для большинства ФЗ ЖКТ являются связь симптоматики 
с тревогой и депрессией, наличие висцеральной гиперчув-
ствительности, нередкий постинфекционный генез заболе-
вания, изменения микробиоты ЖКТ (ассоциация с синдро-
мом избыточного бактериального роста в тонкой кишке), 
повышение проницаемости слизистой оболочки кишечни-
ка и воспаление слизистой оболочки низкой степени актив-
ности (от англ. low-grade inflammation) [22–27]. Эффектив-
ная фармакотерапия ФЗ ЖКТ остается трудной задачей в 
условиях рутинной клинической практики, так как у мно-
гих пациентов наблюдается субоптимальный комплаенс, 
что диктует необходимость использования лекарственных 
форм препаратов с большей дозой действующего вещества 
или пролонгированным высвобождением [18, 28].

В настоящем исследовании мы решили оценить эф-
фективность тримебутина (таблетки с пролонгированным 
высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг) 
при лечении ФЗ ЖКТ и желчных путей в рамках проспек-
тивного наблюдательного многоцентрового исследования. 
Согласно полученным результатам доля пациентов, у кото-
рых наблюдалось значимое снижение выраженности боли 
в области живота после лечения, составила 74,73%. После 
лечения в общей выборке пациентов наблюдалось стати-
стически значимое снижение выраженности боли/чувства 
жжения в эпигастральной области, боли в области живота, 
билиарной боли, чувства переполнения желудка и раннего 
насыщения/чувства тяжести, выраженности изжоги, от-
рыжки, а также вздутия живота. Полученные результаты 
совпадают с рядом других работ, демонстрирующих высо-
кую эффективность тримебутина в терапии ФЗ ЖКТ. Так, 
в недавнем рандомизированном плацебо-контролируемом 
исследовании J. Kountouras и соавт. (2020 г.) по примене-
нию тримебутина в рамках монотерапии ФД первичная 
конечная точка (облегчение симптомов) достоверно до-
стигнута в группе, принимавшей тримебутин, ко 2-му ви-
зиту пациентов (через 2 нед) и последнему (через 4 нед); 

2,5

2

1,5

1

0,5

0

С
р
ед

н
и

й
 б

ал
л
 п

о
 5

-б
ал

л
ь
н

о
й

 
в
ер

б
ал

ь
н

о
й

 ш
к
ал

е

1,21

2,01

0,33

1,22 1,29

0,92

0,18

1,13

1,99

0,43
0,220,210,20,22

Б
о
л
ь
/ч

у
в
ст

в
о
 ж

ж
ен

и
я

в
 э

п
и

га
ст

р
ал

ь
н

о
й

о
б
л
ас

ти
 (

p<
0
,0

0
1
)

Б
о
л
ь
 в

 о
б
л
ас

ти
 ж

и
в
о
та

(p
<

0
,0

0
1
)

Ч
у
в
ст

в
о
 п

ер
еп

о
л
н

ен
и

я

ж
ел

уд
к
а 

и
 р

ан
н

ег
о

н
ас

ы
щ

ен
и

я
/ч

у
в
ст

в
о

тя
ж

е
ст

и
 (

p<
0
,0

0
1
)

Б
и

л
и

ар
н

ая
 б

о
л
ь

 (
p<

0
,0

0
1
)

И
зж

о
га

 (
p<

0
,0

0
1
)

О
тр

ы
ж

к
а 

(p
<

0
,0

0
1
)

В
зд

у
ти

е 
ж

и
в
о
та

 

(p
<

0
,0

0
1
)

1-й визит (начало исследования) 2-й визит (через 28 дней)

Рис. 2. Динамика выраженности отдельных симптомов ФЗ 
ЖКТ и желчных путей по 5-балльной вербальной шкале на 
фоне лечения в популяции «все участники исследования».
Fig. 2. Dynamics of FGID` symptoms severity under 
treatment according to a five-point rating scale.

22,07

21,76

14,07

42,10

2,03

3,05

1,87

93,05

1-й визит 

(начало исследования)

П
ац

и
ен

ты
, 
%

100

90

80

70

60

50

40

30

20

10

0

Диарея Запор Стул в нормеЧередование диареи и запора

2-й визит 

(через 28 дней)
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Fig. 3. Dynamics of stool characteristics under treatment.
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p=0,02) [29]. При этом сцинтиграфическое исследование 
с применением 99mTc-Tin продемонстрировало, что триме-
бутин способствует ускорению эвакуаторной функции же-
лудка достоверно эффективнее, чем плацебо (p=0,036) [29]. 
Эффективность тримебутина в рамках купирования боли 
при лечении ФЗ ЖКТ (СРК, ФД и их сочетания) в срав-
нении с другими спазмолитиками продемонстрирована в 
исследовании В.Т. Ивашкина и соавт. (2015 г.). Данная ра-
бота показала, что схемы лечения, в которые включен три-
мебутин, продемонстрировали большую эффективность по 
сравнению со схемами, в которые включали спазмолити-
ки [30]. Важно отметить, что тримебутин влияет на общий 
патогенетический момент, характерный для ФЗ ЖКТ, – 
висцеральную гиперчувствительность, что проявляется 
в регрессии абдоминальной боли, которая существенно 
влияет на качество жизни пациентов [19–21]. При этом 
для эффективного достижения этой цели терапия должна 
длиться не менее 4 нед, о чем свидетельствуют результа-
ты настоящего исследования и других независимых работ, 
оценивающих эффективность лекарственных препаратов в 
рамках нивелирования феномена висцеральной гиперчув-
ствительности у пациентов с ФЗ ЖКТ [31–33]. Согласно 
рекомендациям Российской гастроэнтерологической ас-
социации (РГА) и Ассоциации колопроктологов России 
по диагностике и лечению СРК (2017 г.) тримебутин безо-
пасен при длительном применении, эффективен для лече-
ния сочетанной функциональной патологии (в частности, 

при ФД и СРК), а также эффективно уменьшает частоту 
и выраженность абдоминальной боли [34]. В рекомен-
дациях РГА по диагностике и лечению ФД (2017 г.) так-
же упоминается, что тримебутин ускоряет замедленную 
эвакуацию содержимого желудка у пациентов с ФД. По-
скольку тримебутин также нормализует моторику нижних 
отделов ЖКТ, его можно применять и при сочетании ФД и 
СРК [35]. Вместе с тем в рекомендациях РГА по лечению 
дискинезии желчевыводящих путей (2018 г.) постулиру-
ется, что тримебутин эффективен при лечении большин-
ства пациентов с дисфункцией сфинктера Одди III типа и 
значительной части пациентов с дисфункцией II типа (по 
Милуокской классификации) [36].

Заключение
Настоящее проспективное наблюдательное много-

центровое неинтервенционное исследование продемон-
стрировало высокую эффективность применения пре-
парата Тримедат® форте, таблетки с пролонгированным 
высвобождением, покрытые пленочной оболочкой, 300 мг, 
для лечения пациентов с ФЗ ЖКТ в условиях первичного 
звена здравоохранения в РФ.
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