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Введение
Легкие и среднетяжелые формы заболевания констати-

руются у большинства больных язвенным колитом (ЯК), 
преимущественно при проктите, проктосигмоидите и ле-
востороннем колите, в то время как тяжелые формы встре-
чаются только у 10–15% пациентов  [1, 2]. Как правило, 
тяжесть атаки ЯК коррелирует с протяженностью пораже-
ния толстой кишки [3]. 

Согласно результатам датского эпидемиологического 
исследования у 73% пациентов отмечался проктосигмо-
идит. Ретроградное распространение воспаления вы-
явлено у 23% пациентов в течение 7 лет наблюдения и 

служило прогностическим маркером тяжелого течения 
заболевания [1].

Современная стратегия лечения ЯК (treat to target – лече-
ние до достижения цели) предусматривает достижение не 
только клинической, но и эндоскопической ремиссии [4]. 

В соответствии с российскими и зарубежными клиниче-
скими рекомендациями в качестве 1-й линии терапии паци-
ентам с легкой и среднетяжелой атаками ЯК рекомендуют-
ся препараты 5-аминосалициловой кислоты (5-АСК) [5, 6]. 
Непатентованное название 5-АСК  – месалазин. Препарат 
широко используется для лечения как дистальных, так и 
распространенных форм ЯК. 
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Аннотация
Язвенный колит (ЯК) – хроническое иммуновоспалительное заболевание неизвестной этиологии, характеризующееся непрерывным негра-
нулематозным воспалением слизистой оболочки толстой кишки. Воспаление может ограничиваться прямой кишкой, но часто распространя-
ется на проксимальные отделы толстой кишки. Легкие и среднетяжелые формы ЯК констатируются у большинства пациентов, особенно при 
дистальном поражении толстой кишки. Цель терапии ЯК – достижение эндоскопической ремиссии. Клиническая ремиссия рассматривается 
как промежуточная цель. Современные российские и зарубежные клинические рекомендации в качестве 1-й линии терапии легких и средне-
тяжелых форм ЯК предлагают использовать 5-аминосалициловую кислоту (месалазин) – эффективное противовоспалительное лекарственное 
средство с наилучшим профилем безопасности среди всех используемых в настоящее время классов лекарственных средств. Клиническая 
эффективность месалазина зависит от его концентрации в слизистой оболочке пораженных отделов толстой кишки, поэтому для лечения 
дистального ЯК рекомендуются ректальные формы месалазина. При лечении язвенного проктита предпочтение отдается суппозиториям, так 
как они позволяют добиться наивысшей концентрации активного компонента в прямой кишке. Если воспаление распространяется на вы-
шележащие отделы толстой кишки, то оптимальными лекарственными формами для ректальной терапии являются микроклизмы или пена. 
При левостороннем и тотальном ЯК рекомендуется комбинированная терапия пероральными и ректальными формами месалазина. Гранулы 
месалазина по сравнению с таблетками создают более высокую концентрацию месалазина в дистальных отделах толстой кишки, поэтому они 
предпочтительны при левостороннем ЯК. Комбинация гранул месалазина с суппозиториями позволяет существенно повысить комплаенс лече-
ния. При недостаточной эффективности месалазина к лечению целесообразно добавить ректальное введение глюкокортикоида будесонида.  
По сравнению с системными глюкокортикоидами он обладает высокой местной противовоспалительной активностью и минимальным чис-
лом побочных эффектов. В настоящем обзоре литературы будут представлены современные схемы и алгоритм лечения дистального и то-
тального ЯК пероральными и ректальными формами месалазина, а также ректальной формой будесонида. 
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Abstract
Ulcerative colitis (UC) is a chronic immune-inflammatory disease of unknown etiology characterized by continuous non-granulomatous inflammation 
of the colon mucosa. Inflammation may be limited to the rectum but often extends to the proximal colon. Mild and moderate UC are diagnosed in 
most patients, especially in distal colon involvement. The goal of UC therapy is to achieve endoscopic remission. Clinical remission is an intermediate 
goal. Current Russian and international clinical guidelines recommend 5-aminosalicylic acid (mesalazine), an effective anti-inflammatory drug with 
the best safety profile among currently used classes of drugs, as fi rst-line therapy fo r mild and moderate UC. Th e clinical effi cacy of mesa lazine 
depends on its concentration in the mucosa of the affected colon; therefore, rectal formulations are recommended for the treatment of distal UC. 
Suppositories are preferred for the treatment of ulcerative proctitis, as they deliver the highest concentration of the active substance to the rectum. 
If the inflammation spreads to the proximal colon, the optimal rectal formulations are microclysters or foam. Combination therapy with oral and 
rectal formulations of mesalazine is recommended for left-sided and total UC. Mesalazine granules deliver a higher concentration of mesalazine 
in the distal colon than tablets, so they are preferred in left-sided UC. The combination of mesalazine granules with suppositories can significantly 
improve treatment compliance. In case of insufficient response to mesalazine, it is recommended to add rectal budesonide. Compared to systemic 
glucocorticoids, it has high local anti-inflammatory activity and minimal side effects.  This literature review presents current regimens and algorithms 
for the treatment of distal and total UC with oral and rectal formulations of mesalazine and rectal budesonide. 
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В настоящее время для лечения легких и среднетяжелых 
форм ЯК предлагаются различные пероральные и ректаль-
ные формы препарата месалазина. Выбор конкретного ле-
карственного препарата (ЛП) месалазина и способа его вве-
дения часто вызывает трудности у практикующих врачей. 
Лечение резистентных к терапии месалазином дистальных 
форм ЯК также представляет серьезную проблему. В этом 
случае к терапии рекомендуют добавить ректальные фор-
мы топического глюкокортикоида (ГК) – будесонида [6, 7]. 

Цель исследования  – на основании анализа источников 
литературы определить место месалазина и будесонида в со-
временных схемах лечения легких и среднетяжелых форм ЯК.

Выбор ЛП месалазина и способа его введения 
при легких и среднетяжелых формах ЯК 

Месалазин оказывает множество лечебных эффектов 
при ЯК:

• �подавляет синтез медиаторов воспаления (простаглан-
динов и лейкотриенов) путем ингибирования циклоок-
сигеназы;

• �ингибирует функции нейтрофильных гранулоцитов  –
миграцию, дегрануляцию, фагоцитоз и образование
свободных токсичных кислородных радикалов;

• �тормозит синтез фактора, активирующего тромбоциты;
• �оказывает антиоксидантное действие;
• �участвует в активации рецепторов, активирующих про-

лиферацию пероксисом γ, играющих ключевую роль в
поддержании целостности слизистой оболочки (СО)
кишечника;

• �значимо влияет на экспрессию генов, ответственных за
инвазивность, метаболизм и стрессоустойчивость бак-
терий;

• �эффективно ингибирует нуклеарный фактор каппа-би, 
отвечающий за регуляцию генной активности и синтез
провоспалительных цитокинов (интерлейкинов 1, 6, 8,
фактора некроза опухоли α).

Кроме того, месалазин стимулирует апоптоз (запро-
граммированную гибель клеток) клеток колоректального 
рака, подавляет митогенактивированную протеинкиназу и 
уменьшает скорость пролиферации СО толстой кишки у 
пациентов со спорадическими полипами [8, 9].

Месалазин обладает наилучшим профилем безопас-
ности по сравнению с базисными лекарственными сред-
ствами других фармакологических групп  – ГК, генно-ин-
женерными биологическими препаратами и таргетными 
иммуносупрессорами [10].

Первым ЛП для лечения ЯК, который содержал в соста-
ве молекулу 5-АСК, был сульфасалазин (салазосульфапи-
ридин). Молекула 5-АСК в сульфасалазине соединяется 
азотной связью с молекулой сульфаниламида – сульфапи-
ридина. В толстой кишке фермент бактерий азоредуктаза 
разрушает азотную связь, высвобождая активный проти-
вовоспалительный компонент препарата – 5-АСК. Сульфа-
пиридин выступает исключительно в качестве «носителя», 
позволяющего доставить 5-АСК в толстую кишку. По-
бочные эффекты при длительном приеме сульфасалазина 
встречаются у значительного числа больных.

Практически все побочные эффекты сульфасалазина обус
ловлены сульфапиридином. Его метаболизм осуществляется 
в печени посредством ацетилирования, поэтому у пациентов 
с медленным фенотипом данных реакций происходит нако-
пление токсических концентраций сульфапиридина даже 
при использовании терапевтических доз препарата. 

Большим достижением в лечении воспалительных за-
болеваний кишечника была разработка нового поколения 
ЛП, содержащих «чистый» месалазин. Эти ЛП позволяют 
избежать побочных эффектов, обусловленных сульфапи-
ридином, и создать высокую концентрацию 5-АСК в зоне 
воспаления. Препараты месалазина I поколения для пер
орального приема отличаются различной защитной обо-

лочкой таблетки, которая растворяется либо при опреде-
ленном рН внутрикишечной среды, либо независимо от 
рН (транзит, начало высвобождения месалазина происхо-
дит уже в желудке).

В таблетках Салофальк® действующее вещество месала-
зин заключено в оболочку из специального полимерного 
материала, которая растворяется при рН>6, т.е. в терми-
нальном отделе тонкой кишки и толстой кишке, поэтому 
в этих отделах кишечника создается наивысшая концен-
трация месалазина. Рекомендованная суточная доза та-
блеток Салофальк составляет 3,0–4,0 г, разделенных на 
3–4 приема. 

Введение в клиническую практику инновационных ле-
карственных форм месалазина на основе полимерных 
матриц (с возможностью однократного приема суточной 
дозы), таких как гранулы Салофальк®, способствует не 
только повышению эффективности стандартной тера-
пии воспалительных заболеваний кишечника, но и зна-
чительному улучшению комплаенса. Это инновационная 
двухкомпонентная лекарственная форма, сочетающая 
pH-контролируемое высвобождение активной субстан-
ции с длительным непрерывным выделением месалазина 
из ядра на основе оригинальной полимерной матрицы. 
Кишечнорастворимая защитная оболочка обеспечивает 
pH-зависимое высвобождение активной субстанции, на-
чинающееся в терминальном отделе подвздошной кишки 
и продолжающееся в нижележащих отделах кишечника. 
Потеря действующего вещества до подвздошной кишки 
при этом минимальна. Полимерное матричное ядро обес
печивает длительное непрерывное выделение активной 
субстанции на всем протяжении толстой кишки, включая 
прямую кишку. Нерастворимое ядро гранулы, которое вы-
полняет исключительно функцию доставки действующего 
вещества в толстую кишку, уже без месалазина может вы-
ходить со стулом. Это абсолютно нормальное предусмо-
тренное явление, никоим образом не свидетельствующее 
о недостаточном высвобождении действующего веще-
ства из гранул. Большое количество гранул (3 г препарата 
Салофальк вмещает примерно 3500 гранул) обеспечивает 
равномерное и эффективное распределение активной суб-
станции и благодаря очень большой площади поверхности 
(3 г гранул = 100 см2) гарантирует эффект даже при уско-
ренном пассаже по кишечнику при диарее. 

Препарат Салофальк в гранулах может назначаться всего 
лишь 1 раз в день. Благодаря малому размеру гранул (при-
близительно 1 мм), способствующему беспрепятственному 
пассажу через желудок, их можно принимать вне зависи-
мости от приема пищи.

Оптимальный профиль высвобождения гранул препа-
рата Салофальк позволяет достичь многих клинических 
эффектов лечения при существенно более низких дозах 
месалазина (3,0 и 1,5 г) по сравнению с другими препара-
тами месалазина. Так, по данным объединенного анализа 
4 проспективных рандомизированных двойных слепых 
исследований  [11] с участием 705 пациентов с активным 
ЯК, гранулы препарата Салофальк в дозе 3 г/сут однократ-
но (лечение 8 нед) были эффективны у 86% пациентов с 
проктосигмоидитом в достижении клинической ремиссии, 
существенно превосходя по эффективности действие та-
блеток. При этом гранулы ЛП продемонстрировали и бо-
лее высокую эффективность в отношении заживления СО 
по сравнению с таблетками (достижение эндоскопической 
ремиссии зарегистрировано у 75% пациентов с проктосиг-
моидитом и левосторонним колитом при приеме гранул 
препарата Салофальк). При распространенном колите 
гранулы и таблетки препарата Салофальк демонстрируют 
примерно равную эффективность.

Согласно рекомендациям ЕССО (Европейской органи-
зации по изучению болезни Крона и колита) по диагно-
стике и лечению ЯК [12] «у пациентов с проктосигмоиди-
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том применение гранул 5-АСК (гранул Салофальк), а не 
таблеток, позволяет с большей вероятностью достигать 
клинической и эндоскопической ремиссии», что делает 
возможным рассматривать гранулы Салофальк в качестве 
препарата выбора перорального месалазина при дисталь-
ных формах ЯК [11].

Благодаря созданию высокой концентрации 5-АСК в СО 
гранулы Салофальк позволяют достичь гистологического 
заживления СО толстой кишки. По данным исследова-
ния [13] с участием 54 клинических центров в 13 странах, 
380 пациентов с обострением ЯК, гранулы Салофальк по 
3 г/сут в течение 8 нед как при одно-, так и трехкратном 
приеме были эффективны почти у 60% пациентов в дости-
жении гистологического заживления СО толстой кишки 
(гистологическая ремиссия + улучшение). 

Гранулы Салофальк позволяют сохранять стойкую кли-
нико-эндоскопическую ремиссию у пациентов с ЯК, сни-
жая риск рецидива на 55% по сравнению с плацебо  [14]. 
Отсутствие рецидивов ЯК при приеме гранул Салофальк 
наблюдалось у 8 из 10 пациентов в течение 2,5 года. Это 
крайне важный момент, так как риск рецидива ЯК воз-
растает через 1 год после наступления ремиссии, что было 
показано в исследованиях с другими препаратами месала-
зина (гранулы Пентаса, Месалазин ММХ), где стойкость 
ремиссии оценивалась за 1 год наблюдения. 

Разные профили высвобождения месалазина из таблеток 
и гранул препарата Салофальк позволяют создать наивыс-
шую концентрацию активного компонента в том отделе 
кишечника, который поражен у конкретного больного. Для 
лечения ЯК, особенно дистальных форм, предпочтительны 
гранулы Салофальк, а для лечения идиопатического тер-
минального илеита – таблетки Салофальк.

Терапевтический эффект месалазина зависит от его 
концентрации в СО толстой кишки, поэтому так важен 
способ его доставки в пораженный сегмент. Для язвенно-
го проктита наивысшая концентрация месалазина в пря-
мой кишке создается при использовании суппозиториев. 
Фармакокинетические исследования с использованием 
радиоизотопов показали, что в случае применения суппо-
зиториев ректальных с месалазином активный компонент 
распределяется исключительно на СО прямой кишки. Если 
же использовать микроклизмы с суспензией месалазина, 
например микроклизмы Салофальк, в прямой кишке за-
держивается только 10% введенного препарата. Бóльшая 
часть распространяется ретроградно, достигая левого из-
гиба ободочной кишки [15]. При ректальном применении 
суспензии месалазина наблюдается низкая системная аб-
сорбция. В зависимости от времени удержания этот уро-
вень составляет 5–35% от введенной дозы. Концентрация 
месалазина в СО прямой кишки выше при его ежедневном 
введении [16]. 

Суппозитории Салофальк® наиболее эффективны при 
воспалении, ограниченном прямой и сигмовидной киш-
кой, и очень удобны для использования благодаря глад-
кой, скользящей поверхности и «торпедообразной» форме. 
Действующее вещество, высвобождаемое из суппозитори-
ев Салофальк, у пациентов с ЯК концентрируется в прямой 
кишке и ректосигмоидном отделе кишечника. Это было до-
казано сцинтиграфическими исследованиями с меченны-
ми радиоактивным 99mTc суппозиториями Салофальк по 
500 мг [17].

Рандомизированное клиническое многоцентровое ис-
следование показало, что при активном язвенном прок-
тите терапия суппозиториями Салофальк обеспечивала 
высокую частоту клинической ремиссии – почти у 90%  па-
циентов. Заживление СО прямой кишки было достигнуто 
в 86% случаев, а время до первого разрешения симптомов 
(стул ≤3  в сут при отсутствии кровотечения) наступало 
на 5–7-й  день терапии суппозиториями Салофальк  [18] 
(рис. 1, 2).

Широкая линейка лекарственных форм суппозиториев 
Салофальк (250 мг, 500 мг) позволяет подобрать индиви-
дуальную дозу для эффективного лечения. Суппозитории 
500 мг применяются (если суточная доза 1000 мг) по 1 суп-
позиторию утром и на ночь или 1 суппозиторий вечером 
(19:00–20:00) и на ночь.

Другая лекарственная форма препарата для ректально-
го применения  – пена Салофальк®. В 30 мл пены содер-
жится 1,0 г месалазина. Каждый баллончик рассчитан на 
14 впрыскиваний (по 1 г месалазина каждое). Салофальк 
в форме пены (аэрозоля) позволяет проводить эффек-
тивную местную терапию при воспалительных заболе-
ваниях кишечника, обеспечивая оптимальный контакт 
действующего вещества с поверхностью СО. Эффектив-
ность пены сопоставима с эффективностью клизм Сало-
фальк®, но при этом пациенты отдают предпочтение пене 
Салофальк как существенно более удобной в применении 
лекарственной форме. Следует отметить, что пена Сало-
фальк в целом лучше удерживается на СО кишки за счет 
повышенных адгезивных свойств, чем жидкая суспензия 
в клизмах, что особенно важно для использования у па-
циентов с нарушенной резервуарной функцией прямой 
кишки, неотложными позывами на дефекацию и тенез-
мами.
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Рис. 1. Эффективность терапии язвенного проктита  
суппозиториями Салофальк в дозах 500 и 1000 мг  
[адаптировано из: 18].

Fig. 1. The effectiveness of therapy of ulcerative proctitis  
with Salofalk suppositories at doses of 500 and 1000 mg 
[adapted from: 18].
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Рис. 2. Скорость наступления клинического ответа  
на терапию язвенного проктита суппозиториями Салофальк 
в дозах 500 и 1000 мг [адаптировано из: 18].

Fig. 2. The timing of clinical response to therapy of ulcerative 
proctitis with Salofalk suppositories at doses of 500 and 
1000 mg [adapted from: 18].
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Клиническая эффективность ректальных форм препа-
ратов месалазина определяется концентрацией месалази-
на в СО толстой кишки [19]. Эффективность местных пре-
паратов 5-АСК при проктите превосходит пероральные 
препараты, при использовании которых за счет быстрого 
транзита снижается контакт с воспаленной СО и умень-
шается концентрация ЛП в прямой кишке [20–22]. В ран-
домизированном слепом исследовании в течение 4 нед 
сравнивался пероральный препарат месалазина (таблетки 
по 800 мг 3 раза в сутки) с ректальными суппозиториями 
месалазина (400 мг суппозиториев 3 раза в сутки). Частота 
клинической, эндоскопической и гистологической ремис-
сий была существенно выше при использовании ректаль-
ных суппозиториев с месалазином, чем его пероральной 
формы [21]. 

В то же время при левостороннем ЯК комбинация пер
оральных и местных форм препарата 5-АСК пролонгиру-
ет контакт СО прямой и сигмовидной кишки с активной 
субстанцией и способствует достижению более ранней и 
глубокой ремиссии [23, 24]. Однако при язвенном прокти-
те сравнительных исследований комбинации пероральных 
и ректальных препаратов с монотерапией ректальными 
препаратами еще не проводилось [7].

Место будесонида в современных схемах 
лечения ЯК

Ректальные формы ГК следует подключать к терапии 
проктита и левостороннего колита при неэффективности 
или непереносимости местных и пероральных препаратов 
5-АСК. Оптимальным ЛП из группы ректальных стерои-
дов является пена будесонида (Буденофальк®). Ректальный 
будесонид предпочтительнее ректальных системных сте-
роидов в связи с более быстрым наступлением клиниче-
ского ответа и существенно меньшей частотой развития 
стероидных побочных эффектов [25]. 

Ректальная пена Буденофальк – единственный в России 
ЛП ГК для ректального применения, зарегистрирован-
ный для лечения легкой и среднетяжелой атаки язвенного 
проктита и проктосигмоидита. Пена будесонида длительно 
(примерно 6 ч) удерживается на СО прямой и сигмовид-
ной кишки, поддерживая высокую местную концентра-
цию будесонида, а малый объем (20 мл) решает проблему 
с удержанием препарата. Клинический ответ при примене-
нии пены будесонида наступает в среднем уже на 7-й день 
лечения. При язвенном проктите и левостороннем колите 
ректальную пену Буденофальк следует добавлять для уси-
ления терапии при отсутствии ответа (или недостаточном 
ответе) на ректальный месалазин или комбинацию рек-
тального и перорального месалазина до назначения си-
стемных стероидов [26].

Исследования показали эффективность пены будесо-
нида даже при тотальном ЯК, поскольку заживление СО 
дистальных отделов толстой кишки (начального «очага 
воспаления» при ЯК) способствует ремиссии заболевания 
вне зависимости от его распространенности [27].

По данным исследования T. Kobayashi и соавт. (2025 г.), 
пена будесонида обеспечивает раннее прекращение не-
отложных позывов к дефекации и анального недержания 
при ЯК [28]. 

Пена Буденофальк применяется при ЯК в дозе 2 мг 
(1 впрыскивание) 1 раз в день в течение 6–8 нед, при более 
выраженном воспалении доза может быть увеличена до 
4 мг/сут (2 впрыскивания в день).

 
Комбинированная терапия левостороннего  
и тотального ЯК

В российских клинических рекомендациях для купи-
рования легких и среднетяжелых атак ЯК предлагается 
комбинация таблеток или микрогранул месалазина с рек-
тальными микроклизмами или пеной с месалазином  [6]. 
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Комбинированная терапия быстрее и эффективнее ин-
дуцирует ремиссию за счет гораздо более высокого (чем 
при монотерапии) уровня месалазина в СО кишечника. 
У пациентов в ремиссии, получающих поддерживающую 
терапию пероральным месалазином, дополнительное на-
значение месалазина ректально, даже 2 раза в неделю по 
выходным («терапия выходного дня»), достоверно превос-
ходит по эффективности только пероральную терапию, 
приводя к снижению частоты рецидивов более чем в 4 раза 
(с 76,9 до 18,2%) [29].

Часть пациентов испытывают трудности при примене-
нии клизм с месалазином и отдают предпочтение суппо-
зиториям с месалазином как более удобным для исполь-
зования ректальным формам. Даже при наличии более 
распространенного колита заживление СО прямой кишки 
может улучшить клинические результаты. Поэтому для 
улучшения комплаенса комбинированной терапии легких 
и среднетяжелых атак ЯК может быть рекомендована ком-
бинация пероральных препаратов месалазина, обеспечи-
вающих высокую концентрацию на протяжении толстой 
кишки, включая ее дистальные отделы (гранул Салофальк 
3–4 г/сут), и ректальных суппозиториев с месалазином 
(суппозиториев Салофальк 1–1,5 г/сут). Предложенная 
комбинация препаратов позволяет создать высокую кон-
центрацию месалазина в левых отделах толстой кишки 
и существенно повысить эффективность проводимого  
лечения.

Рекомендуемый алгоритм лечения ЯК представлен на 
рис. 3.

Заключение 
Основным ЛП для лечения легких и среднетяжелых 

форм ЯК в настоящее время является 5-АСК (месалазин). 
Клиническая эффективность месалазина зависит от его 
концентрации в СО пораженных отделов толстой кишки. 
При лечении язвенного проктита предпочтение отдается 
ректальным суппозиториям, так как они позволяют до-
биться наивысшей концентрации месалазина в прямой 
кишке. Тактика терапии левостороннего и тотального ЯК 
заключается в комбинации пероральных и ректальных 
форм препаратов месалазина. В случае резистентности к 
месалазину пациентов с язвенным проктитом или прок-
тосигмоидитом рекомендуется применение топического 
ГК будесонида.
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ЯК легкой и среднетяжелой форм
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месалазин ректально + пена будесонида + пена будесонида Поддержание ремиссии: 

месалазин перорально + ректально

+ 5-АСК перорально 
или системные стероиды Системные кортикоиды

Рис. 3. Алгоритм лечения ЯК [26].

Fig. 3. Treatment algorithm for ulcerative colitis [26].
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