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Обоснование. Традиционное лечение легкого 
и среднетяжелого язвенного колита (ЯК) вклю-
чает препараты 5-аминосалициловой кислоты 
(5-АСК) для перорального и  ректального вве-
дения, а  при их неэффективности рекомен-
дуются системные глюкокортикостероиды. 
Большим недостатком системных стероидов 
при их высокой эффективности считаются тя-
желые побочные эффекты и  развитие гормо-
нозависимости, что требует отмены препара-
та. Основные цели лечения ЯК  – достижение 
клинической и  эндоскопической ремиссии, 
отказ от стероидной терапии. Появление но-
вого топического стероида для лечения ЯК  – 
таблетированного мультиматричного (ММХ) 
будесонида (препарат Кортимент) позволяет 
расширить лечебный арсенал, в  ряде случаев 
отказаться от применения системных препара-
тов, избежать их побочных эффектов и добить-
ся необходимых целей лечения. Цель – оценить 
эффективность топического стероида буде-
сонида ММХ для индукции ремиссии при ЯК 
в реальной клинической практике. Материал 
и  методы. Проведен анализ 122  специально 
разработанных карт, заполненных в  пери-
од с  сентября 2018 по март 2019  г. в  лечеб-
ных учреждениях Московской, Воронежской 
и  Липецкой областей, Краснодарского 
и  Красноярского края. В  карты были внесены 
деперсонифицированные данные пациентов 
с  ЯК, получавших будесонид ММХ (препарат 
Кортимент). Учитывались результаты лече-
ния при разной тяжести и  протяженности ЯК 
и  в зависимости от назначения будесонида 

ММХ в  виде монотерапии или в  комбинации 
с  ректальным введением препаратов 5-АСК. 
Критерием оценки эффективности терапии 
было достижение клинико-эндоскопической 
ремиссии. Результаты. Общая эффективность 
по достижению положительной динамики 
клинических параметров (улучшение / ремис-
сия) через 4  недели лечения составила в  це-
лом 95%  (118  больных), клиническая ремис-
сия была индуцирована у 42,6% (52 пациента). 
Положительная эндоскопическая динамика 
в тот же срок (улучшение / ремиссия) отмечена 
у 93% (60 больных), а эндоскопическая ремис-
сия достигнута в  24,1%  (21  пациент) случаев. 
Заключение. Применение будесонида ММХ 
позволяет быстро достичь клинического улуч-
шения или клинической ремиссии у большин-
ства пациентов с легким и среднетяжелым ЯК 
преимущественно с  левосторонним пораже-
нием.
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Язвенный колит (ЯК)  – хроническое за-
болевание толстой кишки, характери-
зующееся иммунным воспалением ее 
слизистой оболочки на разном протя-

жении. ЯК отличает диффузный характер воспа-
ления в  пределах пораженного участка толстой 

кишки и обязательное вовлечение в патологиче-
ский процесс прямой кишки [1, 2].

Согласно Монреальской классификации 
и  существующим клиническим рекомендациям, 
основными характеристиками ЯК считаются 
характер течения (форма) заболевания (острая, 
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рецидивирующая, непрерывная), протяжен-
ность воспалительного процесса в толстой кишке 
(проктит, левосторонний колит, тотальный ко-
лит), тяжесть течения заболевания (легкая, сред-
няя, тяжелая) [1, 3].

Цели лечения ЯК в настоящее время определе-
ны стратегией "Treat-to-target" (Т2Т), что означает 
«лечение до достижения цели» [4, 5]. Эта концеп-
ция направлена на достижение долгосрочного 
эффекта лечения, снижение риска осложнений 
и  инвалидизации у  пациентов с  хроническими 
заболеваниями. В соответствии со стратегией Т2Т 
при ЯК, главной целью лечения должно быть до-
стижение клинико-эндоскопической ремиссии. 
Клиническая ремиссия оценивается пациентом 
по критерию PRO (англ. patient-reported outcome) 
и  выражается отсутствием крови в  стуле и  нор-
мализацией стула. Эндоскопическая ремиссия 
оценивается по эндоскопическому индексу Мейо, 
где «0 баллов» – оптимальная цель, «1 балл» – ми-
нимальная необходимая цель терапии. Значимой 
целью является отказ от глюкокортикостероидов 
(ГКС) и поддержание клинико-эндоскопической 
ремиссии без них.

Выбор терапии ЯК определяется рядом па-
раметров: протяженностью воспалительного 
процесса, тяжестью заболевания, частотой ре-
цидивирования, эффективностью предыдущей 
терапии, безопасностью и доказанной эффектив-
ностью выбранных средств, риском развития ос-
ложнений.

Лекарственные препараты, зарегистриро-
ванные в  России для лечения ЯК, включают 
в  настоящее время четыре группы: препараты 
5-аминосалициловой кислоты (5-АСК), ГКС, им-
муносупрессоры, генно-инженерные биологиче-
ские препараты и «малые молекулы» –ингибито-
ры янус-киназы.

Препараты 5-АСК (сульфасалазин и  месала-
зин) используются в лечении легких и среднетя-
желых форм ЯК разной протяженности для ин-
дукции и поддержания ремиссии перорально или 
ректально. Системные ГКС  – препараты первой 
линии при тяжелом ЯК, но назначаются также 
при среднетяжелом и даже легком течении в слу-
чаях неэффективности месалазина. Однако их 
применение сопровождается широким спектром 
тяжелых, часто необратимых побочных эффек-
тов, поэтому всегда негативно воспринимается 
пациентами [6]. Одна из главных целей стратегии 
Т2Т – избежать назначения системных ГКС [4].

Появление новых технологий позволило со-
здать препарат будесонид ММХ  – топический 
ГКС с  мультиматричной оболочкой. Технология 

ММХ обеспечивает равномерное пролонгиро-
ванное распределение препарата по всей длине 
толстой кишки, способствуя достаточной лечеб-
ной концентрации препарата во всех отделах. 
Благодаря своей структуре препарат почти не 
всасывается из кишки, что позволяет избежать 
побочных эффектов, свойственных системным 
ГКС, и  определяет преимущества топического 
стероида. Кроме того, технология ММХ защи-
щает активные субстанции от кислотной среды 
и  ферментов верхних отделов желудочно-ки-
шечного тракта [7]. Будесонид ММХ (препарат 
Кортимент) зарегистрирован для лечения лег-
ких и  среднетяжелых форм ЯК любой протя-
женности, но малоэффективен при тяжелом ЯК. 
Рекомендуемая доза – 9 мг/сут в течение 8–10 не-
дель с последующим снижением дозы с приемом 
через день в течение 2–3 недель.

Цель исследования – оценить эффективность 
топического стероида препарата будесонида 
ММХ для индукции ремиссии при ЯК в реальной 
клинической практике.

Материал и методы
Для оценки эффективности препарата были раз-
работаны специальные карты для заполнения 
врачами, в  которые вносились деперсонифици-
рованные данные о пациентах с ЯК, получающих 
будесонид ММХ (препарат Кортимент). В  карту 
были включены вопросы о демографических ха-
рактеристиках больных, протяженности и тяже-
сти течения ЯК, показаниях к назначению будесо-
нида ММХ и схемах лечения, включая будесонид 
ММХ и  другие препараты. В  период с  сентября 
2018 по март 2019 г. были заполнены и проанали-
зированы 122 такие карты из разных лечебных уч-
реждений Московской, Воронежской и Липецкой 
областей, Краснодарского и Красноярского края. 
Оценка эффективности проводилась через 4 не-
дели от начала приема препарата. Критериями 
эффективности в  соответствии со стратегией 
Т2Т были достижение клинического ответа или 
ремиссии по критерию PRO и  эндоскопическое 
улучшение / ремиссия [4].

Характеристика пациентов. В  анализ были 
включены данные по 122  пациентам, соотноше-
ние мужчин и женщин составило 67:55, средний 
возраст  – 33,4 ± 10,3  года. У  62  больных был то-
тальный ЯК, у 60 – левосторонний. В исследуемой 
группе преобладали пациенты со среднетяжелой 
формой ЯК – 103 человека, тяжелая форма была 
отмечена у 7 и легкая – у 12 пациентов.

Основным показанием к  назначению будесо-
нида ММХ в 51% случаев (63 больных) послужила 
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неэффективность применяемых ранее препара-
тов 5-АСК. У 19% (23 больных) при назначении си-
стемных ГКС быстро развились побочные эффек-
ты, в связи с чем они были заменены на будесонид 
ММХ. Как средство первой линии терапии ЯК 
будесонид ММХ был назначен 2% (3 пациентам). 
Следует отметить, что в 21% случаев (26 больных) 
будесонид ММХ назначался при неэффективно-
сти системных ГКС, в 5% (6 случаев) – при неэф-
фективности иммуносупрессоров, что не являет-
ся показаниями для назначения препарата.

В качестве монотерапии будесонид ММХ 
был назначен 28%  (34  пациентам), остальные 
72%  (88  больных) получали данный препарат 
в  комбинации с  ректальными формами 5-АСК 
согласно существующим клиническим рекомен-
дациям [1, 2].

Будесонид ММХ (Кортимент) назначали по 
9  мг в  сутки в  соответствии с  инструкцией по 
применению препарата.

Статистическую обработку данных вы-
полняли в  программе Statistica 13.2  (Dell. inc., 
США). Для обобщения и  оценки демографиче-
ских непрерывных и  дискретных переменных 
применяли методы описательной статистики. 
Количественные переменные были описаны с ис-
пользованием средних значений и стандартного 
отклонения. Качественные переменные харак-
теризовались абсолютной и  относительной (%) 
частотой. Сравнение качественных переменных 
в двух независимых группах проводили с помо-
щью критерия χ2.

Результаты
На фоне терапии будесонидом ММХ через 4 не-
дели более чем у половины (64 больных) было от-
мечено клиническое улучшение, проявляющееся 
уменьшением количества крови в стуле и сниже-
нием его частоты. Клинической ремиссии достиг-
ли 52 больных, у 6 пациентов терапия будесони-
дом ММХ была неэффективна (таблица).

Эндоскопический контроль воспалитель-
ных изменений через 4 недели проводили 87 па-
циентам. Из них у  подавляющего большинства 
(60  пациентов) было отмечено эндоскопическое 

улучшение, у  21  эндоскопическая ремиссия 
и у 6 пациентов – отсутствие положительной ди-
намики.

Рассматривалась взаимосвязь между эффек-
тивностью терапии и  тяжестью ЯК. Лишь один 
из 7 пациентов с тяжелым ЯК ответил на лечение 
будесонидом ММХ через 4  недели, у  остальных 
терапия была неэффективна. Среди пациентов 
с  легкой формой заболевания клинической ре-
миссии достигло большинство (84%, 10 больных), 
а при среднетяжелом ЯК – 41% (42 больных), раз-
личия были статистически значимы (рис. 1).

Была проанализирована зависимость эф-
фективности будесонида ММХ от протяженно-
сти ЯК. Так, при левостороннем ЯК все больные 
(60 человек) достигли положительной динамики 
в  отношении клинических симптомов, причем 
63%  из них (38  больных) достигли клинической 
ремиссии. Среди больных тотальным ЯК около 
10% (6 больных) не ответили на лечение, клини-
ческая ремиссия отмечена в статистически менее 
значимом проценте случаев, чем при левосторон-
нем колите (рис. 2).

Не было выявлено статистически значимой 
разницы в эффективности будесонида ММХ в за-
висимости от терапии в  моно- или комбиниро-
ванном режиме. Клинической ремиссии достигли 
15 (44%) пациентов на монотерапии и 37 (42%) па-
циентов на комбинированной терапии (p > 0,05).

Общая эффективность будесонида ММХ при язвенном колите

Количество пациентов, абс. (%) Эффективность терапии

улучшение ремиссия без эффекта

Клиническая динамика (n = 122) 64 (52,5) 52 (42,6) 6 (4,9)

Эндоскопическая динамика (n = 87) 60 (69) 21 (24,1) 6 (6,9)

Рис. 1. Эффективность будесонида ММХ в зависимости от тяжести язвенного колита;  
* p < 0,05
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Переносимость препарата у  всех пациентов 
была хорошей, нежелательных явлений не было 
зарегистрировано ни в одном случае.

Обсуждение
Наше исследование продемонстрировало вы-
сокую эффективность будесонида ММХ для 
индукции ремиссии при легком и среднетяже-
лом течении ЯК, то есть как раз при тех показа-
ниях, для которых препарат зарегистрирован. 
Общая эффективность по достижению поло-
жительной динамики клинических параметров 
(улучшение / ремиссия) через 4 недели лечения 
составила в  целом 95%, клиническая ремис-
сия была индуцирована у  42,6%  пациентов. 
Положительная эндоскопическая динамика 
(улучшение / ремиссия) в тот же срок составила 
93%, эндоскопическая ремиссия была достиг-
нута у 24,1%. Учитывая небольшой срок наблю-
дения – всего 4 недели – эти результаты можно 
оценить как очень хорошие. Обращает на себя 
внимание, что частота клинической ремиссии 
через 4 недели была вдвое выше частоты эндо-
скопической ремиссии: 42,6  и  24,1%  соответ-
ственно. Это объясняется тем, что эндоско-
пическая ремиссия, как правило, значительно 
отстает от клинической. Следует отметить, что 
6  больных, у  которых прием будесонида ММХ 
был неэффективен, – это пациенты с тяжелым 
тотальным ЯК с  развитием гормонозависимо-
сти и  отсутствием ответа на иммуносупрессо-
ры. Таким пациентам назначение будесонида 
ММХ не показано, в подобных случаях следует 
рассматривать назначение генно-инженерных 
биологических препаратов. Таким образом, 
6 больным была назначена менее эффективная 
терапия, чем они получали до этого, что объяс-
няет отсутствие у них эффекта от приема буде-
сонида ММХ.

Опубликовано лишь небольшое количество ра-
бот по будесониду ММХ, поэтому наши результа-
ты трудно было сравнить с другими. Существуют 
три публикации с результатами базовых исследо-
ваний CORE I и CORE II [8–10], один кокранов-
ский обзор [11] и одна недавняя статья с резуль-
татами реальной клинической практики [12]. 
В  базовых исследованиях оценивали эффектив-
ность индукции ремиссии ЯК будесонидом ММХ 
на 8-й неделе приема. Клинико-эндоскопическая 
ремиссия в  данном исследовании была достиг-
нута в  17,7%  случаев, в  то время как в  нашей 
работе на 4-й  неделе  – в  24,1%  случаев (р < 0,05). 
В исследованиях CORE I и CORE II клиническое 
улучшение на 8-й  неделе было отмечено у  37%, 
а  эндоскопическое  – у  41,8%  больных. В  нашем 
исследовании эти показатели на 4-й неделе соста-
вили 52,5 и 69% соответственно. Сравнивать эти 
данные было бы некорректно из-за абсолютно 
разного дизайна исследований, но хотелось бы 
обратить внимание на общую тенденцию. Наши 
данные подтверждают вывод базовых исследова-
ний об эффективности, безопасности и хорошей 
переносимости будесонида ММХ для индукции 
ремиссии при легком и среднетяжелом ЯК. В ко-
крановском обзоре [11] делается общий вывод об 
эффективности перорального будесонида MMX 
в  суточной дозе 9  мг для индукции ремиссии 
при активном ЯК, особенно у пациентов с лево-
сторонним поражением при наличии или в  от-
сутствие одновременной 5-АСК терапии, что 
полностью соответствует нашим результатам. 
Вместе с тем авторы обзора обращают внимание 
на то, что уровень доказательности недостаточ-
ный и требуются дополнительные исследования 
в  этой области. Наиболее интересно сравнить 
наши результаты с  данными последнего мно-
гоцентрового наблюдательного проспективно-
го когортного исследования будесонида ММХ 
в реальной клинической практике, которое было 
проведено в  странах Европы, Израиле и  Канаде 
и  включало 326  пациентов с  легким и  среднетя-
желым ЯК [12]. Первичной конечной точкой этой 
работы было достижение положительной кли-
нической динамики по клиническому индексу 
активности ЯК, что было достигнуто у 60% паци-
ентов, причем полное исчезновение симптомов 
(нормализация стула и  исчезновение крови) от-
мечено у 45% больных (в нашем исследовании – 
у  42,6%). Примечательно, что срок до наблюдае-
мого улучшения составил в  среднем 30  (28–36) 
дней, что соответствует нашему сроку наблюде-
ния. Эндоскопическую ремиссию в этом исследо-
вании не оценивали.

Рис. 2. Эффективность будесонида ММХ в зависимости от протяженности язвенного 
колита; * р < 0,05
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Заключение
Таким образом, по результатам нашей работы 
можно констатировать следующее:
• применение будесонида ММХ (препарат 

Кортимент) позволяет быстро достичь кли-
нической ремиссии почти у  43%  пациентов, 
а клинического улучшения – более чем у по-
ловины больных с  легким и  среднетяжелым 
ЯК преимущественно с левосторонним пора-
жением;

• улучшение наблюдается уже через 4  недели 
лечения будесонидом ММХ;

• эндоскопическая ремиссия через 4  недели 
отмечена у  половины пациентов, достигших 
в эти сроки клинической ремиссии;

• дополнительное ректальное применение пре-
паратов 5-АСК не повышает эффективность 
лечения будесонидом ММХ;

• практические врачи недостаточно ориентиро-
ваны в показаниях к назначению будесонида 
ММХ и его месте в терапии ЯК, так как назна-
чают препарат при тяжелом, гормонозависи-
мом течении заболевания или при неэффек-
тивности иммуносупрессоров 
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Rationale: Mild and moderate ulcerative colitis 
(UC) is conventionally treated with oral and rectal 
5-aminosalicylic acid (5-ASA) formulations and, if 
ineffective, with systemic glucocorticosteroids. 
A huge disadvantage of systemic steroids is that 
with highly efficacy they have severe side effects 
and the development of hormone-dependency 
requiring their withdrawal. The main goal of UC 
treatment is to achieve clinical and endoscopic 
remission, and possibility to stop steroids. The 
introduction of multimatrix (MMX) budesonide 
(Cortiment®), a new topical steroid for UC treat-
ment, widens the therapeutic armamentarium 
and allows in some cases to refrain from systemic 
agents, avoiding their side effects and achieving 
the necessary treatment goals. Aim: To evaluate 
the efficacy of topical steroid budesonide MMX 
for remission induction of UC in the real clini-
cal practice. Materials and methods: We have 
analyzed 122 specially designed case report 
forms filled in from September 2018 to March 
2019 in healthcare centers of Moscow, Voronezh, 
Lipetsk, Krasnodar, and Krasnoyarsk Regions 
of Russian Federation. The case report forms 
included anonymized data on the UC patients 
treated with budesonide MMX. The results of 
treatment were analyzed for various severity and 
extension of UC and depending on budesonide 

MMX monotherapy or combined therapy with 
rectal 5-ASA formulations. Treatment was con-
sidered effective if clinical and endoscopic re-
mission was achieved. Results: Total efficacy 
in terms of improvement of clinical parameters 
(improvement / remission) after 4 weeks of treat-
ment was 95% (118 patients), with clinical re-
mission induced in 42.6% (52 patients). Positive 
changes over time in the endoscopic findings 
(improvement / remission) within the same time 
period were observed in 93% (60 patients), with 
endoscopic remission in 24.1% (21 patients). 
Conclusion: Budesonide MMX allows for a rapid 
clinical improvement and/or clinical remission in 
the majority of the patients with mild and mod-
erate UC of predominantly left-sided location.

Key words: ulcerative colitis, remission induc-
tion, topical steroids, budesonide MMX
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