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ОСОБЕННОСТИ ЛЕКАРСТВЕННОЙ Ф
ОРМ

Ы
 

САЛОФ
АЛЬК ГРАНУЛЫ

У 75-80%
 ПАЦИЕНТОВ ВЫ

ЯВЛЯЕТСЯ Д
ИСТАЛЬНАЯ Ф

ОРМ
А 

ЯЗВЕННОГО КОЛИТА

Гранулы
 Салоф

альк бы
ли специально разработаны

, чтобы
 создать вы

сокую
 концентрацию

 
5-АСК на всем протяж

ении толстой киш
ки, вклю

чая прямую

Гранулы
 Салоф

альк, за счет уникальной технологии двойного вы
свобож

дения 
обеспечивает равномерное вы

свобож
дение 5-АСК по всей толстой киш

ке вплоть
до прямой киш

ки

У взрослых пациентов язвенный колит (ЯК) чащ
е всего развивается в ф

орме проктосигмоидита или левосто-
роннего колита, часто объединяемых под термином «дистальный колит» (зона поражения не распространяется 
далее селезеночного изгиба). Примерно у 50-60%

 больных язвенным колитом выявляется проктосигмоидит, 
у 20-30%

 – левосторонний колит и только у 20-25%
 – распространенный или тотальный колит (панколит).

Гранулы Салоф
альк обеспечиваю

т высокую
 концентрацию

 5-АСК в толстой киш
ке за счет уникальной иннова-

ционной технологии двойного высвобождения: рН-зависимое (при рН 6,0) и пролонгированное с замедленным 
высвобождением. 

Поэтому при применении пероральных препаратов месалазина крайне необходимо точно доставить 5-АСК 
(5-аминосалициловая кислота) к пораженной слизистой толстой киш

ки с созданием высокой концентрации 
именно в дистальных отделах.

Такая технология позволяет избежать потерь активного вещ
ества в желудке и тонкой киш

ке, поскольку вы-
свобождение начинается при рН 6 в терминальном отделе подвздош

ной киш
ки, и обеспечить равномерное 

высвобождение по толстой киш
ке с созданием высокой концентрации 5-АСК на всем протяжении вплоть до 

дистальных отделов
2. 

Слизистая дистальны
х отделов толстой киш

ки всегда пораж
ается при язвенном колите

1

75-80%
 –

пациенты
с дистальны

м
колитом 

20-25%
 –

то
тал

ьны
й

ко
л

и
т 

20-30%
 –

л
ево

сто
р

о
нни

й
ко

л
и

т 

50-60%
 – пр

о
кто

си
гм

о
и

д
и

т 

Набухаю
щ

ая оболочка, 
покры

тая скользящ
им вещ

еством 
с приятны

м вкусом ванили
для легкого проглаты

вания

Гастро-резистентная
оболочка из эудрагита L.
Растворяется при pH ≥6,0

Оригинальное ядро  
на основе полимерной матрицы

 
обеспечивает постепенное 
вы

свобож
дение 5-АСК 

Размер 1,2 мм
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ГРАНУЛЫ
 САЛОФ

АЛЬК СОЗД
АЮ

Т ВЫ
СОКУЮ

 
КОНЦЕНТРАЦИЮ

 5-АСК НА ВСЕМ
 ПРОТЯЖ

ЕНИИ
ТОЛСТОЙ КИШ

КИ

ГРАНУЛЫ
 САЛОФ

АЛЬК УВЕЛИЧИВАЮ
Т ПЛОЩ

АД
Ь

КОНТАКТА АКТИВНОГО ВЕЩ
ЕСТВА С ПОРАЖ

ЕННОЙ 
СЛИЗИСТОЙ КИШ

ЕЧНИКА 

Гранулы
 Салоф

альк – вы
сокая концентрация 5-АСК по всей толстой киш

ке вплоть
до прямой киш

ки

Больш
ое количество гранул Салоф

алька обеспечивает контакт 5-АСК с сущ
ественно 

больш
ей (чем у таблетированны

х ф
орм) площ

адью
 поверхности пораж

енной
слизистой оболочки толстой киш

ки

Особые галеновые свойства ядра на основе полимерной матрицы в гранулах Салоф
алька обеспечиваю

т дли-
тельное непрерывное высвобождение активной субстанции на всем протяжении толстой киш

ки – вплоть до 
прямой киш

ки.

Увеличение площ
ади поверхности для повыш

ения контакта с окружаю
щ

ей средой является базовым естествен-
ным принципом (например, размельчение пищ

и путем пережевывания – пищ
а быстрее и более полно вступает 

в реакцию
 и лучш

е усваивается организмом). В гранулах Салоф
алька используется тот же принцип.

Д
анная технология позволяет создать высокую

 концентрацию
 5-АСК на всем протяжении пораженной слизи-

стой толстой киш
ки, вклю

чая дистальные отделы
2. Благодаря устойчиво высокой пристеночной концентрации 

препарата на всем протяжении киш
ечника, начиная с терминального отдела подвздош

ной киш
ки, гранулы Са-

лоф
алька рекомендую

тся для лечения всех локализаций язвенного колита, вклю
чая реф

лю
кс-илеит (backwash 

ileitis) и проктосигмоидит 5.

      Гранулы
 Салоф

альк вы
свобож

даю
т 5-АСК на всем протяж

ении толстой киш
ки

2, 3, 22

10  ч

6  ч

12  ч

Подвздош
ная киш

ка
Начало вы

свобож
-

дения месалазина
благодаря рН-зави-
симому растворе-
нию

 оболочки из 
эудрагита L

Толстая киш
ка

М
есалазин,

содерж
ащ

ийся в ядре
полимерной матрицы
гранулы

, равномерно
вы

свобож
дается на

всем протяж
ении

толстой киш
ки вплоть

до прямой киш
ки

В гранулах Салоф
алька используется базовы

й принцип нормальной ф
изиологии

Поверхность 384 мм
2

Поверхность 3072 мм
2

Ж
КТ

Легкие

Альвеолы
 

увеличиваю
т 

площ
адь 

газообмена 

Ворсинки киш
ечника

увеличиваю
т площ

адь
всасы

вания питательны
х

вещ
еств     

3
 г С

алоф
альк гранулы

 = 
3

50
0

 гранул =
поверхность 16 0

0
0

 м
м

2
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ГРАНУЛЫ
 САЛОФ

АЛЬК ОБЕСПЕЧИВАЮ
Т НАД

ЕЖ
НОЕ 

ВЫ
СВОБОЖ

Д
ЕНИЕ 5-АСК Д

АЖ
Е ПРИ УСКОРЕННОМ

 
КИШ

ЕЧНОМ
 ТРАНЗИТЕ 

ГРАНУЛЫ
 САЛОФ

АЛЬК ОБЕСПЕЧИВАЮ
Т ГАРАНТИРОВАННОЕ 

ВЫ
СВОБОЖ

Д
ЕНИЕ 5-АСК БЛАГОД

АРЯ ОБОЛОЧКЕ ИЗ 
ЭУД

РАГИТА L С РАСТВОРЕНИЕМ
 ПРИ рН>6 

Гранулы
 Салоф

альк обеспечиваю
т максимальную

 надеж
ность вы

свобож
дения 5-АСК даж

е 
при диарее у пациентов с язвенны

м колитом

Благодаря оболочке из эудрагита L с растворением при рН>6 (данны
й уровень рН 

достигается в подвздош
ной киш

ке у абсолю
тного больш

инства лю
дей), гранулы

 
Салоф

алька обеспечиваю
т гарантированное вы

свобож
дение 5-АСК

Поскольку скорость гастроинтестинального транзита может сущ
ественно ускоряться в период обострения яз-

венного колита, пероральные ф
ормы месалазина должны обеспечивать максимальную

 надежность высвобож-
дения 5-АСК.

Гранулы Салоф
альк, в отличии от других препаратов месалазина, обеспечивает эту надежность 2 способами: 

благодаря максимальной площ
ади контакта с пораженной слизистой и относительно низким рН=6, при котором 

растворяется наружная оболочка гранул.

Почему ж
е столь важ

ны
м является вы

свобож
дение месалазина при низком рН? В норме рН по-

степенно растет от желудка (рН – около 1) к терминальным отделам подвздош
ной киш

ки до рН=7. Затем рН 
вновь падает до 5 в восходящ

ей ободочной киш
ке. При ЯК рН=7 достигается только на очень короткий период 

времени. Тогда как рН=6, при котором растворяется оболочка гранул Салоф
альк, гарантированно достигается у 

всех пациентов. 

Эти данные подтверждаю
тся результатами исследований с использованием специальной радиотелеметриче-

ской капсулы с pH-датчиком, которые показали, что уровень внутрипросветного pH=6,0 достигается в прокси-
мальных отделах киш

ечника (в том числе в подвздош
ной киш

ке) у абсолю
тного больш

инства людей, в то время 
как уровень pH в 7,0 никогда не достигается у 25%

 даже здоровых людей ни в одном отделе желудочно-киш
еч-

ного тракта
6. При ВЗК отмечается дополнительное закисление среды киш

ечника из-за воспаления: время, когда 
рН превыш

ает 7, значительно сокращ
ается у больных с легким и умеренным ЯК (по данным Rubin DT

7, у 6 из 
10!!!) по сравнению

 со здоровыми добровольцами (0,3±0,17 vs. 9,3±5,3 ч). У некоторых пациентов этот период 
может быть настолько коротким, что его недостаточно для полного растворения оболочки таблетки

8. Это особен-
но следует учитывать при назначении препаратов, высвобождаю

щ
их месалазин при значениях pHt7,0 (напри-

мер, М
езавант, Асакол и др.), поскольку как минимум у четверти пациентов они могут быть малоэф

ф
ективны.

рH в разны
х отделах киш

ечника (здоровы
е добровольцы

)

Гранулы
 Салоф

альк 

Вы
свобож

дение
при рН>6

М
нож

ество частиц
с максимальной площ

адью

Диарея

Гарантированное
вы

свобож
дение

месалазина в киш
ке

М
аксимальное покры

тие
пораж

енной слизистой
киш

ечника 

У 25%
 пациентов не достигается pH>7!Препараты

 5-АСК 
с покры

тием 
эудрагит S

Салоф
альк

® 
(таблетки 
и гранулы

)

pH10 2 3 4 5 6 7 8

25%
 лю

дей с самы
м вы

соким pH
50%

 лю
дей со средним pH

25%
 лю

дей с самы
м низким pH
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ВЫ
СВОБОЖ

Д
ЕНИЕ 5-АCК ЗАВИСИТ ОТ 

ГАСТРОИНТЕСТИНАЛЬНОГО рН И ИМ
ЕЕТ СУЩ

ЕСТВЕННЫ
Е 

ОТЛИЧИЯ У РАЗНЫ
Х ПРЕПАРАТОВ М

ЕСАЛАЗИНА

ВЫ
СВОБОЖ

ДЕНИЕ 5-АCК ЗАВИСИТ ОТ 
ГАСТРОИНТЕСТИНАЛЬНОГО рН И ИМ

ЕЕТ СУЩ
ЕСТВЕННЫ

Е 
ОТЛИЧИЯ У РАЗНЫ

Х ПРЕПАРАТОВ М
ЕСАЛАЗИНА

Эти данные убедительно продемонстрированы в исследовании с использованием новой динамической модели 
высвобождения вещ

еств из лекарственных ф
орм, которая, в отличие от ранее изученных моделей (Goyanes A., 

2015
9), имитирует in vitro изменения гастроинтестинального рН (1.2, 6.0, 6.8, 7.2, 6.0 или 5.5, 7.0), вклю

-
чая падение рН в слепой киш

ке, как в норме (рН=6), так и у пациентов с язвенны
м колитом (ЯК) 

(рН 5,5). В данном исследовании, опубликованном в 2017 году
10 и представленном на конгрессе ЕССО в Барсе-

лоне, с помощ
ью

 данной модели был изучен проф
иль высвобождения 5-АСК у пероральных препаратов меса-

лазина (Пентаса таблетки 500 мг, Салоф
альк гранулы 500 мг, М

езавант таблетки 1200 мг) при разных значениях 
рН, идентичных изменениям в различных отделах Ж

КТ.

Вы
свобож

дение 5-AСК у препарата Пентаса («вы
свобож

дение по времени») при разны
х 

значениях рН, вклю
чая падение рН до 6,0 или до 5,5 в слепой киш

ке
10

Вы
свобож

дение 5-AСК у препарата Салоф
альк гранулы

 (вы
свобож

дение при pHt6) при разны
х 

значениях рН, вклю
чая падение рН до 6,0 или до 5,5 в слепой киш

ке
10

При высвобождении 5-АСК из таблеток Пентасы (высвобождение 5-АСК по времени) лиш
ь около 25%

 высво-
бождается в толстой киш

ке, что не позволяет обеспечить высокую
 концентрацию

 препарата в дистальных от-
делах толстой киш

ки. Эти данные подтверждаю
т результаты предыдущ

их исследований
11. Поэтому это требует 

применения более высоких дозировок при лечении пациентов с ЯК (4,0 и 2,0 г) и обязательной комбинации 
с ректальными ф

ормами месалазина (+ 1,0-2,0 г).

Гранулы Салоф
алька (рНt6) имею

т оптимальный проф
иль высвобождения 5-АСК, соответствую

щ
ий как ф

изи-
ологическим изменениям pH в Ж

КТ, так и уровню
 внутрипросветного pH, достигаемому у больш

инства пациен-
тов с ЯК (рНt6) 7, что позволяет обеспечить высокую

 концентрацию
 5-АСК в дистальных отделах толстой киш

ки 
при сущ

ественно более низких дозах препарата (3,0 и 1,5 г) 12, 13.
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месалазина

Barcelona
Spain

2017
Barcelona
Spain

2017
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ВЫ
СВОБОЖ

ДЕНИЕ 5-АCК ЗАВИСИТ ОТ 
ГАСТРОИНТЕСТИНАЛЬНОГО рН И ИМ

ЕЕТ СУЩ
ЕСТВЕННЫ

Е 
ОТЛИЧИЯ У РАЗНЫ

Х ПРЕПАРАТОВ М
ЕСАЛАЗИНА

КЛИНИЧЕСКОЕ ЗНАЧЕНИЕ ПРОФ
ИЛЯ ВЫ

СВОБОЖ
ДЕНИЯ 5-АСК 

У РАЗНЫ
Х ПРЕПАРАТОВ М

ЕСАЛАЗИНА

Вы
свобож

дение 5-AСК у препарата М
езавант (вы

свобож
дение при pH>7) при разны

х значениях 
рН, вклю

чая падение рН до 6,0 или до 5,5 в слепой киш
ке

10

Препараты месалазина с высвобождением 5-АСК при рН>7 (например, М
езавант) могут не полностью

 высво-
бождать активное вещ

ество, поскольку уровень внутрипросветного рН у части пациентов с ЯК не достигает 7, 
а если и достигает, то на более короткое время (около 18 минут 8), чем у здоровых. Кроме того, стремительное 
падение pH в слепой киш

ке может привести к замедленному высвобождению
 и потере 5-АСК (частичное или 

полное нерастворение таблетки) и соответствую
щ

ему снижению
 эф

ф
ективности. Полностью

 или частично не-
растворенные таблетки с замедленным pH-зависимым высвобождением (при pH>7) обнаруживались в стуле 
у пациентов с ЯК и здоровых добровольцев, участвовавш

их в клинических исследованиях
14.

Проф
иль высвобождения 5-АСК влияет на концентрацию

 активного вещ
ества в слизистой и просвете толстой 

киш
ки. В исследовании Olaisen M

. 15 были изучены концентрации 5-АСК в слизистой дистальных отделов киш
ки 

при приеме максимальных доз препаратов месалазина с высвобождением при рН>7 (М
езавант, Асакол) и «по 

времени» (Пентаса). Однако для достижения клинического эф
ф

екта, а именно эндоскопического и гистологи-
ческого заживления, по данным Frieri G. 16, требуется достижение концентраций 5-АСК в слизистой сигмовидной 
и прямой киш

ки в 8 раз выш
е!

По данным Safdi A.V. 14, увеличение дозы месалазина при применении таблеток с высвобождением 5-АСК при 
рНt7 не повыш

ает эф
ф

ективность лечения ЯК (частоту наступления ремиссии), поскольку у части пациентов 
эти препараты могут частично или полностью

 не растворяться, приводя к потере 5-АСК. Это подтверждается 
в исследовании Hussain

17, продемонстрировавш
его, что повыш

ение дозы месалазина с 2,4 г до 4,8 г не при-
водило к повыш

ению
 концентрации 5-АСК в слизистой. В других клинических исследованиях

14, 18 также было 
показано, что увеличение дозы М

М
Х-месалазина у пациентов с атакой ЯК не приводило к клинически или ста-

тистически значимому повыш
ению

 эф
ф

ективности.
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Суммарно 
высвобождается 

53-59% 
месалазина

2,71
1,71

0,76

3,22
2,31

0,58
1,61

1,09
0,37

0 5 10 15 20

М
езавант 4,8 г

Асакол 4,8 г
Пентаса 4,0 г

Нисходящ
ая

Сигмовидная
Прямая

Зависимость эндоскопического и гистологического
заж

ивления слизистой от концентрации 5-АСК
в слизистой прямой и сигмовидной киш

ки**

Концентрации 5-АСК в слизистой дистальны
х отделов толстой киш

ки
у пациентов с ЯК при приеме пероральны

х препаратов месалазина
в максимальны

х дозах*

Концентрация 5-АСК, нг/мг

* Olaisen M
. et al. M

ucosal 5-am
inosalicylic acid concentration, drug form

ulation and m
ucosal m

icrobiom
e in patients

w
ith quiescent ulcerative colitis. Alim

ent Pharm
acol Ther. 2019 M

ay; 49(10).

16,1
17,4

5,5

8,9

0 5 10 15 20

Эндоскопически
Гистологически

Есть заж
ивление

Нет заж
ивления

Концентрация 5-АСК, нг/мг

** Frieri G., Giacom
elli R., Pim

po M
. et al. M

ucosal 5-am
inosalicylic acid

concentration inversely correlates w
ith severity of colonic inflam

m
ation in patients

w
ith ulcerative colitis. Gut. 2000; 47: 410-414.
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ВЛИЯНИЕ Ф
АРМ

АКОКИНЕТИЧЕСКИХ СВОЙСТВ
ГРАНУЛ САЛОФ

АЛЬКА НА ЭФ
Ф

ЕКТИВНОСТЬ ЛЕЧЕНИЯ 
ЯЗВЕННОГО КОЛИТА

ВЛИЯНИЕ Ф
АРМ

АКОКИНЕТИЧЕСКИХ СВОЙСТВ
ГРАНУЛ САЛОФ

АЛЬКА НА ЭФ
Ф

ЕКТИВНОСТЬ ЛЕЧЕНИЯ 
ЯЗВЕННОГО КОЛИТА

Гранулы Салоф
альк имею

т оптимальный проф
иль высвобождения 5-АСК, соответствую

щ
ий как ф

изиологиче-
ским изменениям pH в Ж

КТ, так и уровню
 внутрипросветного pH, достигаемому у больш

инства пациентов с ЯК 
(рНt6), с непрерывным высвобождением активного вещ

ества, что позволяет обеспечить высокую
 концентра-

цию
 5-АСК как в проксимальных, так и дистальных отделах толстой киш

ки при сущ
ественно более низких дозах 

препарата (3,0 и 1,5 г). 

В
ы

со
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еи

)

П
р

и
 пр

о
кти

си
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о
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сси
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21)
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и
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ево
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д
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етки
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и
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ево

сто
р

о
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 ко
л

и
те

и
 пр

о
кто

си
гм

о
и

д
и

те – 75%
 пр

о
ти

в 43%
22)

Гистологическое заж
ивление 

(гистологическая рем
иссия + улучш

ение – 60%
21)

В
ы

со
кая эф

ф
екти

вно
сть на станд
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тны

х д
о

зах
12, 13 (не тр

ебует ↑ д
о

зы
 p
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s)

Гранулы
 С
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С
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й
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и
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р
ем

и
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Э
ф

ф
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о

ф
и

л
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л

о
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р
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л
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25)
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р
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26, 27

А
кти

вны
й

 ко
л

и
т: 3 г/сут о

д
но

кр
атно

19
П

о
д

д
ер

ж
ани

е р
ем

и
сси

и
: 1,5 г/сут о

д
но

кр
атно

19

Таким образом, различные системы защ
иты 5-АСК от инактивации в пероральных лекарственных ф

ормах ме-
салазина обеспечиваю

т соверш
енно разный ф

армакокинетический проф
иль различных препаратов, что по-

видимому, влияет на концентрацию
 активного вещ

ества в толстой киш
ке и имеет важное клиническое значение 

в скорости наступления эф
ф

екта, частоте заживления слизистой, эф
ф

ективности лечения дистальных ф
орм ЯК 

(проктосигмоидит) и дозе препаратов.

Проф
иль вы

свобож
дения месалазина из различны

х препаратов (по Trom
m

 et al., 1999)

Проф
иль вы

свобож
дения гранул Салоф

альк кардинально отличается от других препаратов 
месалазина и соответствует как ф

изиологическим изменениям pH в Ж
КТ, так и уровню

 
внутрипросветного pH, достигаемому у больш

инства пациентов с ЯК

Благодаря оптимальному проф
илю

 вы
свобож

дения гранулы
 Салоф

альк позволяю
т 

достичь многих клинических эф
ф

ектов лечения при сущ
ественно более низких дозах 

месалазина (3,0 и 1,5 г) 

Таблетки с покры
тием Eudragit S

Сульф
асалазин

Таблетки с покры
тием Eudragit S 

с матричны
м ядром (месалазин M

M
X)

Гранулы
 с покры

тием Eudragit L 
с полимерны

м матричны
м ядром (Салоф

альк
® гранулы

)

Терминальны
й

илеит

ЯКЧастота пораж
ения

Болезнь Крона
Локализация
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ф
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М
есалазин
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Клизмы
 и пена

Свечи

Таблетки и гранулы
 

с рН-зависимы
м 

вы
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дением

              Таблетки и гранулы
 

     с вы
свобож

дением 
«по времени»

Таблетки с покры
тием Eudragit L (Салоф

альк
® таблетки)

Таблетки с вы
свобож

дением 5-ACK «по времени»
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ЛЕЧЕНИЕ ОБОСТРЕНИЯ ЯЗВЕННОГО КОЛИТА: 
ГРАНУЛЫ

 САЛОФ
АЛЬК ОБЕСПЕЧИВАЮ

Т БЫ
СТРЫ

Й 
ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЙ ОТВЕТ УЖ

Е НА 11-12-й ДЕНЬ 
(НЕТ КРОВИ В СТУЛЕ, НЕТ ДИАРЕИ) 

Разный проф
иль высвобождения месалазина у разных препаратов обусловливает различную

 скорость насту-
пления клинического эф

ф
екта. Так время до наступления улучш

ения может сущ
ественно отличаться. Наиболее 

быстрый эф
ф

ект при ЯК достигается при использовании гранул Салоф
алька в дозе 3 г/сут однократно: пре-

кращ
ение ректального кровотечения и диареи достигается уже на 11-12-й день.

Оценка среднего времени (день от начала лечения) прекращ
ения ректального кровотечения 

и купирования диареи при использовании различны
х препаратов месалазина по данны

м РКИ
28, 29 
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Probert, 2014
&

 M
arteau, 2005

Д
ень от начала лечения
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72%
73%

86%

71%
67%

55%

0%

20%

40%

60%

80%

100%

Тотальны
й колит

Левосторонний колит
Проктосигмоидит

Салоф
альк гранулы

 1 х 3 г в день
Салоф

альк таблетки 3 х 1 г в день 

Почему при активном ЯК важ
но получить бы

стры
й клинический ответ?

• Согласно Российским рекомендациям по ЯК, терапевтический ответ оценивается через 
2 недели. При отсутствии эф

ф
екта от 5-АСК назначаю

тся стероиды
30

• Бы
строе прекращ

ение ректального кровотечения и диареи позволяет избеж
ать лож

ного 
реш

ения о назначении системны
х стероидов

Согласно рекомендациям ЕССО по ЯК, «у пациентов с проктосигмоидитом 
применение гранул 5-АСК (гранулы

 Салоф
альк), а не таблеток, позволяет с 

больш
ей вероятностью

 достигать клинической и эндоскопической ремиссии
31», 

что позволяет рассматривать гранулы
 Салоф

альк в качестве препарата вы
бора 

перорального месалазина при дистальны
х ф

ормах ЯК

Гранулы Салоф
альк обеспечивают высокую концентрацию 5-АСК в дистальных отделах киш

ки, что позволяет до-
биться высокой эф

ф
ективности у пациентов с активным проктосигмоидитом. По данным объединённого анализа 

4 проспективных рандомизированных двойных слепых исследований с участием 705 пациентов с активным язвен-
ным колитом, гранулы Салоф

альк в дозе 3 г/сут однократно (лечение 8 недель) были эф
ф

ективны у 86%
 пациентов 

с проктосигмоидитом в достижении клинической ремиссии, сущ
ественно превосходя таблетки

22.

При невозможности проведения терапии проктосигмоидита ректальными ф
ормами возможно применение гранул 

Салоф
альк, т.к. за счет замедленного высвобождения 5-АСК создается эф

ф
ективная концентрация месалазина 

и в дистальных отделах толстой киш
ки.

ЛЕЧЕНИЕ ОБОСТРЕНИЯ ЯЗВЕННОГО КОЛИТА: 
ГРАНУЛЫ

 САЛОФ
АЛЬК ОБЕСПЕЧИВАЮ

Т ВЫ
СОКУЮ

 
ЭФ

Ф
ЕКТИВНОСТЬ ПРИ ПРОКТОСИГМ

ОИДИТЕ – КЛИНИЧЕСКАЯ 
РЕМ

ИССИЯ НАСТУПАЕТ У 86%
 ПАЦИЕНТОВ
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ЛЕЧЕНИЕ ОБОСТРЕНИЯ ЯЗВЕННОГО КОЛИТА:
ГРАНУЛЫ

 САЛОФ
АЛЬК ПОЗВОЛЯЮ

Т Д
ОСТИЧЬ 

ГИСТОЛОГИЧЕСКОГО ЗАЖ
ИВЛЕНИЯ СЛИЗИСТОЙ

ОБОЛОЧКИ ПРИ ЯЗВЕННОМ
 КОЛИТЕ 

ЛЕЧЕНИЕ ОБОСТРЕНИЯ ЯЗВЕННОГО КОЛИТА: 
ГРАНУЛЫ

 САЛОФ
АЛЬК ОБЕСПЕЧИВАЮ

Т ВЫ
СОКУЮ

 
ЭФ

Ф
ЕКТИВНОСТЬ В ЗАЖ

ИВЛЕНИИ СЛИЗИСТОЙ 
ОБОЛОЧКИ ПРИ Д

ИСТАЛЬНОМ
 ЯЗВЕННОМ

 КОЛИТЕ 

Заживление слизистой оболочки при ВЗК согласно современным рекомендациям является одной из целей тера-
пии, а достижение заживления слизистой в клинической практике – как реальная возможность изменить течение 
ВЗК и сохранить ф

ункции киш
ечника.

Благодаря созданию высокой концентрации 5-АСК в дистальных отделах киш
ки, гранулы Салоф

альк обеспечи-
вают высокую эф

ф
ективность в заживлении слизистой оболочки толстой киш

ки. По данным объединенного ана-
лиза 4 проспективных рандомизированных двойных слепых исследований с участием 705 пациентов с активным 
язвенным колитом, гранулы Салоф

альк в дозе 3 г/сут однократно (лечение 8 недель) были эф
ф

ективны у 75%
 

пациентов с проктосигмоидитом и левосторонним колитом в достижении эндоскопической ремиссии, сущ
ественно 

превосходя таблетки
22.

В настоящ
ее время гистологическое заживление слизистой оболочки киш

ки является конечной точкой клинических 
исследований для оценки эф

ф
ективности биологической терапии и потенциальной целью лечения ВЗК. М

етаана-
лиз 15 исследований, изучавш

их влияние гистологической активности на возникновение рецидива у пациентов 
с ЯК, показал, что пациенты с язвенным колитом с гистологической ремиссией имеют достоверное снижение риска 
клинического рецидива/обострения на 52%

 по сравнению с таковыми с гистологической активностью, находящ
и-

мися только в клинической и эндоскопической ремиссии
40.

Благодаря созданию высокой концентрации 5-АСК в слизистой, гранулы Салоф
альк позволяют достичь гистоло-

гического заживления слизистой оболочки толстой киш
ки. По данным исследования с участием 54 клинических 

центров в 13 странах, 380 пациентов с обострением язвенного колита, Салоф
альк гранулы 3 г/сут в течение 8 не-

дель как при однократном, так и 3-кратном приеме были эф
ф

ективны почти у 60%
 пациентов в достижении гисто-

логического заживления слизистой (гистологическая ремиссия + улучш
ение) 21.

Гранулы
 Салоф

альк 3 г/сут позволяю
т достичь заж

ивления слизистой толстой киш
ки

у пациентов с активны
м ЯК, что сниж

ает риск рецидива
32

При проктосигмоидите и левостороннем колите гранулы
 Салоф

альк сущ
ественно 

эф
ф

ективнее таблеток в заж
ивлении слизистой, что позволяет рассматривать гранулы

 
Салоф

альк в качестве препарата вы
бора перорального месалазина при 

дистальны
х ф

ормах ЯК

59%

71%

49%

37%
43%
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20%

40%

60%

80%

Тотальны
й колит

Левосторонний колит
Проктосигмодит

Салоф
альк гранулы

 1 х 3 г  в день
Салоф

альк таблетки 3 х 1 г в день

75%

35%
41%

24%
17%
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10%

20%

30%

40%

50%

60%

70%

Салоф
альк гранулы

 1 раз в день
Салоф

альк гранулы
 3 раза в день

Гистологическая ремиссия
Гистологическое улучш

ение

Общ
ая эф

ф
ективность –

гистологическая ремиссия + улучш
ение  60%

 

Схема применения гранул Салоф
алька при левостороннем и тотальном ЯК

Лечение обострения:
Салоф

альк
® гранулы

 – 3 г/сут однократно
Для ускорения достиж

ения ремиссии к терапии мож
но добавить клизмы

 или пену (2-4 г/сут)
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ЛЕЧЕНИЕ ОБОСТРЕНИЯ ЯЗВЕННОГО КОЛИТА:
Д

ОЗЫ
 ПЕРОРАЛЬНЫ

Х ПРЕПАРАТОВ М
ЕСАЛАЗИНА 

Разный ф
армакокинетический проф

иль пероральных препаратов месалазина, по-видимому, влияя на концентра-
цию активного вещ

ества в толстой киш
ке, отражается и в разной эф

ф
ективной дозе 5-АСК для лечения обострения 

и ремиссии ЯК.

Благодаря оптимальному проф
илю высвобождения гранулы Салоф

альк обеспечивают высокую концентрацию
 

5-АСК в толстой киш
ке при сущ

ественно более низких дозах препарата по сравнению с другими препаратами ме-
салазина.

Д
оза гранул Салоф

алька для лечения активного ЯК, согласно оф
ициальной инструкции по медицин-

скому применению
 3 г/сут 1 раз в день, 6-8 недель.

М
аксимальны

е терапевтические дозы
 пероральны

х препаратов месалазина в соответствии 
с инструкциями по применению

*

ПОД
Д

ЕРЖ
ИВАЮ

Щ
АЯ ТЕРАПИЯ ЯЗВЕННОГО КОЛИТА:

Д
ОЗЫ

 ПЕРОРАЛЬНЫ
Х ПРЕПАРАТОВ М

ЕСАЛАЗИНА 

Д
оза гранул Салоф

алька для поддержания ремиссии ЯК, согласно оф
ициальной инструкции по медицинскому 

применению
 – 1,5 г/сут 1 раз в день.

Салоф
альк

® гранулы (в СШ
А зарегистрированы под названием Apriso

®) является единственным препаратом 
месалазина в мире, получивш

им одобрение для использования дозы всего 1,5 г/сут для поддержания ремис-
сии ЯК

33, 34. Это подтверждено реш
ением FDA по результатам клинических исследований эф

ф
ективности, про-

веденных в СШ
А

23, 24. 

Д
озы

 различны
х препаратов месалазина

для поддерж
ания ремиссии ЯК, одобренны

е FDA*
 33

Препарат
Д

оза для поддерж
ания ремиссии

Эф
ф

ективность (%
)

Пентаса
4 г/сут

60

М
езавант

2,4 г/сут
50

Гранулы Салоф
альк

1,5 г/сут
70

* FDA – управление по санитарному надзору за качеством пищ
евых продуктов и медикаментов М

инистерства здраво-
охранения и социальных служб СШ

А.

При переходе на поддерж
иваю

щ
ую

 дозу гранул Салоф
алька, необходимо убедиться в наступле-

нии эндоскопической ремиссии, поскольку по современны
м критериям эф

ф
ективности терапии, 

пока не достигнуто заж
ивление слизистой – ремиссия не достигнута.

Гранулы
 Салоф

альк обеспечиваю
т вы

сокую
 эф

ф
ективность в меньш

ей, по 
сравнению

 с другими препаратами месалазина, стандартной дозе – 3 г/сут
Гранулы

 Салоф
альк 1,5 г/сут – доза для поддерж

ания ремиссии ЯК, согласно инструкции, 
и минимально эф

ф
ективная доза месалазина, одобренная FDA для противорецидивной 

терапии ЯК

Практические рекомендации по ведению
 пациентов с ЯК

29

•  После индукционного курса лечения месалазином или стероидами рекомендуется вы
полнение 

ректороманоскопии или сигмоскопии для констатации эндоскопической ремиссии.
•  При отсутствии эндоскопической ремиссии – индукционная доза месалазина не сниж

ается. 
Повторная ректоскопия через 8 недель.

•  Индукционная доза месалазина сохраняется вплоть до достиж
ения эндоскопической ремис-

сии, после чего доза сниж
ается до поддерж

иваю
щ

ей.
•  Такой подход позволяет в 3 раза снизить частоту рецидивов ЯК в течение года

32.

* Дозы
 препаратов – согласно оф

ициальны
м инструкциям по данны

м Государственного
   реестра лекарственны

х средств. 

3,0 г 

4,8 г
 

4,0 г 
4,8 г
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М
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ПРИВЕРЖ
ЕННОСТЬ ЛЕЧЕНИЮ

 У ПАЦИЕНТОВ
С ЯЗВЕННЫ

М
 КОЛИТОМ

Д
ля всех больных с хроническими заболеваниями, в том числе ВЗК, характерен плохой комплаенс, т.е. не-

соблюдение рекомендованной схемы приема лекарств. Предикторами низкой приверженности, кроме частого 
приема лекарств, являю

тся мужской пол, пациенты с впервые выявленным ЯК и имею
щ

ие короткий срок за-
болевания, работаю

щ
ие полный рабочий день, много путеш

ествую
щ

ие, а также больш
ой размер таблеток, за-

трудняю
щ

ий проглатывание
35.

Пациенты предпочитаю
т однократный прием всей суточной дозы назначенного препарата, а не дробный прием 

в течение дня. По данным исследований однократный режим приема препарата обеспечивает более высокие 
показатели приверженности больных лечению

 по сравнению
 с дробным приемом. Так в исследовании, про-

веденном в Канаде (провинция Квебек), пациенты с легким и умеренным ЯК получали различные препараты 
месалазина с дробным и однократным приемом в день, оценивалась приверженность лечению

 на уровне 80%
 

и 50%
 принятых таблеток в течение 12 месяцев

36. 

По результатам исследования, на основании количества рецептов, выписанных врачами в течение 1 года, наи-
более часто назначаемым препаратом был Салоф

альк
36.

Количество назначений препаратов месалазина в течение 1 года, сделанны
х врачами в Канаде 

(Квебек) по данны
м исследования Lachaine J., 2013

36

Препарат
Количество рецептов, вы

писанны
х за 1 год

Асакол и дженерики
5944

Пентаса
1627

Салоф
альк

7317

М
езавант

2124

Прием месалазина 1 раз в день демонстрировал больш
ую

 приверж
енность по сравнению

 
с дробны

м реж
имом приема в течение дня

ОДНОКРАТНЫ
Й ПРИЕМ

 ГРАНУЛ САЛОФ
АЛЬК ОБЕСПЕЧИВАЕТ 

ВЫ
СОКУЮ

 ПРИВЕРЖ
ЕННОСТЬ ЛЕЧЕНИЮ

 (БОЛЕЕ 90%
) 

Гранулы Салоф
альк был специально разработан с целью

 повыш
ения приверженности пациентов с ЯК. По дан-

ным исследований
23, 37, гранулы Салоф

альк демонстрирую
т высокую

 приверженность лечению
 – более 90%

.

Такой высокий уровень приверженности пациентов связан с улучш
енными ф

армакологическими и потребитель-
скими свойствами гранул Салоф

алька, обеспечиваю
щ

ими удобный и комф
ортный длительный прием, что осо-

бенно важно для поддержания стойкой ремиссии:
•  Однократны

й прием всей суточной дозы
 препарата как в обострении (3 г), так и в ремиссии (1,5 г), 

что утверж
дено в оф

ициальной инструкции к препарату. 80%
 пациентов, принимавш

их гранулы Сало-
ф

альк предпочитали именно однократный прием
21.

•  Прием препарата вне зависимости от приема пищ
и, благодаря малому размеру гранул (около 1 мм), 

способствую
щ

ему беспрепятственному пассажу через желудок, что обеспечивает весомое преимущ
ество пе-

ред таблетками. Это особенно удобно для молодых активных пациентов, работаю
щ

их полный рабочий день и 
много путеш

ествую
щ

их.
•  М

алы
й размер гранул облегчает проглаты

вание по сравнению
 с больш

ими таблетками, что имеет 
важное значение при длительном приеме. Это особенно важно, поскольку по данным опроса пациентов с ЯК 
36%

 отмечаю
т трудности с проглатыванием таблеток, что приводит к снижению

 приверженности
38, а также в 

детском возрасте. 76%
 пациентов предпочитаю

т гранулы таблеткам по переносимости приема и размерам 
лекарственной ф

ормы, а переход с таблеток на гранулы способствует повыш
ению

 приверженности
39. 

•  Вы
сокий проф

иль безопасности при приеме гранул Салоф
альк подтвержден в многочисленных ис-

следованиях, в том числе и при длительном приеме в течение 2,5 лет, частота побочных эф
ф

ектов была на 
уровне плацебо

24. 

Вы
сокая приверж

енность пациентов гранулам Салоф
альк благодаря улучш

енны
м 

ф
армакологическим и потребительским свойствам

П
р

и
нял

и
 не м

енее
80%

 табл
ето

к
П

р
и

нял
и

 не м
енее

50%
 табл

ето
к

80%

50%

В общ
ем

Асакол

М
езавант
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Н
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аза
в д
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Н
азначал

ся
1 р

аз в д
ень

Независимо от приема пищ
и

Приверж
енность

>90%

Вы
сокая безопасность при длительном приеме
(побочны

е эф
ф

екты
 на уровне плацебо) 

Однократны
й прием 

М
аленький размер

Легкое проглаты
вание
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ОДНОКРАТНЫ
Й ПРИЕМ

 ГРАНУЛ САЛОФ
АЛЬК У ПАЦИЕНТОВ 

С ЯЗВЕННЫ
М

 КОЛИТОМ
 ОБЕСПЕЧИВАЕТ ДЛИТЕЛЬНЫ

Й 
БЕЗРЕЦИДИВНЫ

Й ПЕРИОД
 

После купирования обострения ЯК больные должны получать длительную
 противорецидивную

 терапию
 для 

устойчивого поддержания ремиссии. Оптимальным препаратом с точки зрения комплаенса (однократный при-
ем) и клинической эф

ф
ективности являю

тся гранулы Салоф
альк. 

Благодаря стойкому заживлению
 слизистой оболочки, однократный прием гранул Салоф

альк у пациентов с яз-
венным колитом обеспечивает длительный безрецидивный период. Применение гранул Салоф

алька, назна-
чаемого в дозе 1,5 г один раз в день для поддержания ремиссии при ЯК, обеспечивает отсутствие рецидивов 
в течение 6 месяцев у 79%

 пациентов. При этом уже через 1 месяц терапии вероятность оставаться в ремиссии 
при приеме гранул Салоф

алька была достоверно выш
е

23. 

Уж
е через 1 месяц вероятность сохранения ремиссии при приеме Салоф

альк
® гранулы

 
достоверно вы

ш
е (p<0.0001)

ДАЖ
Е У ПАЦИЕНТОВ С ЯЗВЕННЫ

М
 КОЛИТОМ

, 
ДОСТИГШ

ИХ РЕМ
ИССИИ НА КОРТИКОСТЕРОИДАХ, 

ОДНОКРАТНЫ
Й ПРИЕМ

 ГРАНУЛ САЛОФ
АЛЬК 

ОБЕСПЕЧИВАЕТ ДЛИТЕЛЬНЫ
Й БЕЗРЕЦИДИВНЫ

Й ПЕРИОД
 

По данным исследования Lichtenstein G.R. et al. 24, даже у пациентов с более тяжелыми ф
ормами язвенного 

колита, которые достигли ремиссии на кортикостероидах, поддерживаю
щ

ая терапия гранулами Салоф
алька 

в дозе 1,5 г/сут приводила к стойкой клинико-эндоскопической ремиссии у 77,1%
 пациентов и снижала риск 

рецидива на 55%
. Д

анный эф
ф

ект сохранялся длительно, период наблюдения составил 2,5 года. При этом 
гранулы Салоф

алька показали отличную
 переносимость, частота побочных эф

ф
ектов была на уровне плацебо.

Гранулы
 Салоф

альк 1,5 г/сут 1 раз в день у пациентов со стероид-индуцированной ремиссией ЯК 
сниж

аю
т риск рецидива на 55%

 по сравнению
 с плацебо

Салоф
альк

® 
гранулы (n=373)

0
2 мес

50
100

150
200

250

4 мес
6 мес

8 мес

0,2

0,4

0,6

0,8 1

Вероятность сохранения ремиссии (%)

Продолжительность лечения (дни)

Плацебо (n=189)

р<0,0001

P=0,0029

Вероятность оставаться в ремиссии (%)

Продолжительность лечения (дни)

Гранулы Салоф
альк

® 1,5 г/сут 

0
50

0
100

150
200

250

0,2

0,4

0,6

0,8 1

Плацебо

0%

20%

40%

60%

80%

100%

Салоф
альк

®

гранулы
Плацебо

79%

p<0.00162,4%

% пациентов без рецидивов

Салоф
альк гранулы в дозе 1,5 г один раз в день прекрасно переносился. Побочные эф

ф
екты наблюдались даже 

реже, чем при приме плацебо (59,4%
 vs. 63,8%

).

%
 пациентов без рецидивов через 6 месяцев

Схема применения гранул Салоф
альк

® при левостороннем и тотальном ЯК

Поддерж
ание ремиссии:

Салоф
альк гранулы

 – 1,5 г/сут, однократно
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ПРИМ
ЕНЕНИЕ ГРАНУЛ САЛОФ

АЛЬК В СХЕМ
АХ ЛЕЧЕНИЯ 

ЯЗВЕННОГО КОЛИТА СОГЛАСНО КЛИНИЧЕСКИМ
 

РЕКОМ
ЕНДАЦИЯМ

 М
ИНЗДРАВА РФ

 2020 

ПРИМ
ЕНЕНИЕ ГРАНУЛ САЛОФ

АЛЬК В СХЕМ
АХ ЛЕЧЕНИЯ 

ЯЗВЕННОГО КОЛИТА СОГЛАСНО КЛИНИЧЕСКИМ
 

РЕКОМ
ЕНДАЦИЯМ

 М
ИНЗДРАВА РФ

 2020 

ГКС – глю
кокортикостероиды

Есть эф
ф
ект                      Н

ет эф
ф
екта

Гранулы
 Салоф

альк
1,5 г/сут однократно** 

+
дополнительно

М
есалазин ректально
2 г 2 раза в неделю

(терапия «вы
ходного дня»)

О
ценка терапевтического ответа

через 2 недели

П
родолж

ить лечение
6-8 недель

О
ценка терапевтического ответа

через 2 недели

П
ри достиж

ении рем
иссии – 

противорецидивная терапия
длительно 

Гранулы
 Салоф

альк 3 г/сут 
однократно**

+
М
есалазин клизм

ы
4,0 г/сут

Добавить ректальны
е

ф
орм

ы
 ГКС:

Будесонид ректальная пена
2 м

г/сут
или

суспензия гидрокортизона 
125-250 м

г/сут в виде клизм
или

ректального капельного
введения

Топические ГКС
(Будесонид таблетки
киш

ечнорастворим
ы
е

с пролонгированны
м

вы
свобож

дением
,

покры
ты

е пленочной
оболочкой)

или
систем

ны
е ГКС перорально

 М
П

 – м
еркаптопурин

ГКС – глю
кокортикостероиды

Есть эф
ф
ект                      Н

ет эф
ф
екта

АЗА – азатиоприн

АЗА 2-2,5 м
г/кг или М

П
 1,5 м

г/кг

О
ценка терапевтического ответа

через 2 недели
О
ценка терапевтического ответа через 2 недели

П
родолж

ить лечение
6-8 недель

П
ри достиж

ении рем
иссии – 

противорецидивная терапия
не м

енее 2 лет

П
ри достиж

ении рем
иссии – 

противорецидивная терапия
 длительно 

Гранулы
 Салоф

альк
1,5 г/сут однократно** 

+
М
есалазин клизм

ы
2 г 2 раза в неделю

(терапия
«вы

ходного дня»)

Гранулы
 Салоф

альк
3 г/сут однократно**

+
М
есалазин клизм

ы
4,0 г/сут

Н
ет систем

ны
х

признаков воспаления:
Будесонид таблетки

киш
ечнорастворим

ы
е

с пролонгированны
м

вы
свобож

дением
,

покры
ты

е пленочной
оболочкой

9 м
г/сут 10 недель 

Есть систем
ны

е
признаки

воспаления:
П
реднизолон

внутрь 1 м
г/кг;

↓ дозы
 по 5 м

г
в 5-7 дней
до полной
отм

ены

↓ ГКС на фоне
гранул Салофалька

3 г/сут однократно**,
начиная с дозы

 ГКС,
эквивалентной

35-45 мг Преднизолона

Биологическая терапия 

Н
епереносим

ость 5-АСК
или

необходим
ость

повторного назначения
ГКС в течение ≤1 года – 

ком
бинация ГКС

с АЗА 2-2,5 м
г/кг

или
М
П

 1,5 м
г/кг

ЛЕВОСТОРОННИЙ И ТОТАЛЬНЫ
Й ЯЗВЕННЫ

Й КОЛИТ*
Легкая атака

ЛЕВОСТОРОННИЙ И ТОТАЛЬНЫ
Й ЯЗВЕННЫ

Й КОЛИТ*
Среднетяж

елая атака

*  Схема лечения легкой атаки левостороннего и тотального язвенного колита согласно клиническим рекоменда-
циям М

инздрава РФ
 по язвенному колиту 2020

30.

** Д
оза гранул Салоф

алька для лечения ЯК согласно оф
ициальной инструкции

19.

*  Схема лечения легкой атаки левостороннего и тотального язвенного колита согласно клиническим рекоменда-
циям М

инздрава РФ
 по язвенному колиту 2020

30.

** Д
оза гранул Салоф

алька для лечения ЯК согласно оф
ициальной инструкции

19.
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ПЕРЕХОД С ДРУГИХ ПРЕПАРАТОВ 5-АСК НА 
ГРАНУЛЫ

 САЛОФ
АЛЬК 1,5 г 1 РАЗ В ДЕНЬ ЗНАЧИТЕЛЬНО 

ЭФ
Ф

ЕКТИВНЕЕ ПОДДЕРЖ
ИВАЕТ РЕМ

ИССИЮ
 ЯЗВЕННОГО КОЛИТА 

Преимущ
ества перехода на гранулы Салоф

альк с других препаратов 5-АСК для повыш
ения эф

ф
ективности 

поддержания ремиссии были убедительно показаны в исследовании Lichtenstein G.R. et al. 37. Причинами пере-
хода на гранулы Салоф

альк, явилась недостаточная эф
ф

ективность препаратов 5-АСК, требовавш
ая для под-

держания ремиссии ЯК высоких доз (2,0-4,8 г/сут), и кратность приема препаратов – 2 и более раз в сутки. 
Замена других препаратов 5-АСК на поддерживаю

щ
ую

 терапию
 гранулами Салоф

альк в дозе 1,5 г 1 раз в сутки 
приводила к стойкой клинико-эндоскопической ремиссии у 78,3%

 пациентов и снижала риск рецидива на 55%
 

в течение 6 месяцев. Прием гранул Салоф
альк продемонстрировал отличную

 переносимость. Также была от-
мечена высокая приверженность пациентов лечению

, которая составила более 90%
, благодаря улучш

енным 
ф

армакологическим и потребительским свойствам гранул Салоф
алька.

Уж
е через 1 месяц вероятность сохранения ремиссии при переходе с других препаратов 5-АСК

на Салоф
альк

® в гранулах достоверно вы
ш

е (p<0.001)

ПЕРЕХОД С ДРУГИХ ПРЕПАРАТОВ М
ЕСАЛАЗИНА НА 

ГРАНУЛЫ
 САЛОФ

АЛЬК ПРИ ПОДДЕРЖ
ИВАЮ

Щ
ЕЙ ТЕРАПИИ 

У ПАЦИЕНТОВ С ЯЗВЕННЫ
М

 КОЛИТОМ

Д
ополнительные преимущ

ества гранул Салоф
алька при поддерживаю

щ
ей терапии язвенного колита были 

продемонстрированы в исследовании, в котором пациенты, получавш
ие различные препараты месалазина 

в таблетках, были переведены на гранулы Салоф
алька в дозе 1,5 г однократно в день

48. Причинами перевода 
с таблеток месалазина на гранулы Салоф

альк явились низкий комплаенс (52%
), желание пациентов перейти на 

альтернативный вариант лечения гранулами (36%
) и сохраняю

щ
иеся симптомы ЯК (12%

).

Следует отметить, что до перехода на гранулы Салоф
алька 97%

 всех пациентов для поддержания ремиссии 
получали месалазин в дозе не менее чем 2,0 г в день (диапазон: 2,0-3,6 г в день). Наиболее часто назначаемой 
дозой (91%

 всех случаев) была доза 2,4 г месалазина в день. Кратность приема месалазина у 88,5%
 пациентов 

составляла 3 раза в день, у 11,5%
 – два раза в день.

Через 6 месяцев после перехода на Салоф
альк в гранулах объективное улучш

ение, оцениваемое как достовер-
ное снижение индекса W

alm
sley, отмечалось у 70%

 пациентов. У оставш
ихся 30%

 больных течение заболевания 
не изменилось.

%
 пациентов с объективны

м улучш
ением (достоверное сниж

ение индекса W
alm

sley)
через 6 месяцев после перехода на гранулы

 Салоф
алька

Переход на гранулы
 Салоф

алька через 6 месяцев приводит к сниж
ению

 количества 
госпитализаций, обращ

ений к врачу и курсов стероидной терапии

0%

20%

40%

60%

80%

100%

0%

Улучш
ение

Без изменений
Ухудш

ение

70%
30%

-70%
-60%
-50%
-40%
-30%
-20%
-10% 0%

47%
60%

44%
50%

Общ
ее число

госпитализаций
Число

госпитализаций,
связанных с

обострениями ЯК

Количество
обращ

ений к врачу
общ

ей практики

Число курсов
стероидной

терапии

Общ
ее количество госпитализаций при этом уменьш

илось на 47%
, число госпитализаций, связанных с обо-

стрением язвенного колита, – на 60%
, количество визитов к врачу общ

ей практики – на 44%
, число курсов 

стероидной терапии сократилось на 50%
.

Абсолю
тное больш

инство пациентов предпочли одноразовый режим приема, при этом 85%
 всех пациентов при-

знались, что ранее не имели никакой инф
ормации об альтернативных вариантах дозирования. Экономическая 

эф
ф

ективность перехода на гранулы Салоф
алька составила около 30 000 ф

унтов стерлингов в год.

P<0,001

Вероятность оставаться в ремиссии (%)
Продолжительность лечения (дни)

Гранулы Салоф
альк

® 1,5 г/сут 

0
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0
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0,6
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Применение гранул Салоф
альк

® для проф
илактики колоректального рака 

у пациентов с язвенны
м колитом

Если ремиссия поддерж
ивается месалазином:

Салоф
альк

® гранулы
 – 1,5–3 г/сут, однократно

 Если ремиссия поддерж
ивается цитостатиками или ингибиторами Ф

НО:
Салоф

альк
® гранулы

 – 1,5 г/сут, однократно

Согласно рекомендациям ЕССО поддерж
иваю

щ
ее лечение следует продолж

ать длительно,
что мож

ет снизить риск КРР
31

Алгоритм проф
илактики колоректального рака у пациентов 

с язвенны
м колитом согласно рекомендации ECCO

31, 44

ПРИМ
ЕНЕНИЕ ГРАНУЛ САЛОФ

АЛЬК ДЛЯ ПРОФ
ИЛАКТИКИ 

КОЛОРЕКТАЛЬНОГО РАКА У ПАЦИЕНТОВ С ЯЗВЕННЫ
М

 КОЛИТОМ
 

ГРАНУЛЫ
 САЛОФ

АЛЬК ДЛЯ ПРОФ
ИЛАКТИКИ 

КОЛОРЕКТАЛЬНОГО РАКА У ПАЦИЕНТОВ С ЯЗВЕННЫ
М

 КОЛИТОМ
 

При язвенном колите наблюдается 8,8-23-кратное повыш
ение риска развития колоректального рака (КРР):

• совокупный риск развития КРР через 25 лет составляет до 34%
;

• при тотальном колите через 10 лет риск КРР возрастает на 0,5-1,0%
 в год;

• раннее начало заболевания (до 15-летнего возраста) – дополнительный ф
актор риска.

М
есалазин дозозависимо ингибирует рост клеток колоректальной карциномы, активируя механизмы контро-

ля над репликацией, что было показано в многочисленных исследованиях
41. Ингибирование клеточного цикла 

5-АСК – обратимый процесс, поэтому для достижения химиопроф
илактического эф

ф
екта требуется длительная 

и непрерывная терапия месалазином. Поскольку риск развития КРР связан с наличием длительно сущ
ествую

-
щ

его воспаления, заживление слизистой должно быть основной целью
 проф

илактики КРР. Это подтвердили 
данные метаанализа, показавш

ие, что заживление слизистой сущ
ественно снижает риск развития КРР

4.

По данным метаанализа Bonovas и соавт., 2017, вклю
чаю

щ
ем 31 независимое обсервационное исследование 

(2137 пациентов), прием месалазина снижает риск колоректальной неоплазии на 50%
, причем данный эф

ф
ект 

является дозозависимым
42. Д

оза месалазина более 1,2 г/сут демонстрирует более выраженный защ
итный эф

-
ф

ект (OR = 0,51; 95%
 Д

И: 0,29-0,88) по сравнению
 с меньш

ими дозами. При этом сульф
асалазин не эф

ф
екти-

вен для химиопроф
илактики КРР

43.

Д
лительное применение гранул Салоф

альк является эф
ф

ективным подходом к проф
илактики КРР, доза 

1,5 г/сут обеспечивает выраженный защ
итный эф

ф
ект (более 1,2 г/сут) при удобном и безопасном приеме (1 раз 

в день, независимо от приема пищ
и, легкое проглатывание), что особенно важно при длительном поддержива-

ю
щ

ем лечении.

Д
лительное назначение гранул Салоф

альк необходимо всем больным с ЯК с целью
 проф

илактики КРР, даже 
если их ремиссия поддерживается цитостатиками (азатиоприн, метотрексат) или биологическими препаратами 
(инф

ликсимаб, адалимумаб и др.). 

Д
оза месалазина более 1,2 г/сут демонстрирует 

более вы
раж

енны
й защ

итны
й эф

ф
ект для проф

илактики КРР
43 

О
бъединенное отнош

ение ш
ансов возникновения КРР при прием

е м
есалазина в суточной 

дозе >1,2 г в сравнении с прием
ом

 в дозе <1,2 г в сутки  

Study
IDEaden
Jess
Rubin 2013
van Staa
Overall (I-squared = 38,6%

, p=0,181)

NOTE: Weights are from random effects analysis

Odds
Ratio (95%

 CI)

0,19 (0,06, 0,61)
1,60 (0,33, 7,76)
0,52 90,27, 1,00)
0,56 (0,30, 1,04)
0,51 (0,29, 0,89)

%Weight

17,39
10,62
35,01
36,98
100,00

1
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1
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РО
Н
Н
И
Й

 КО
Л
И
Т

ТО
ТА

Л
ЬН

Ы
Й

 КО
Л
И
Т

Ч
ерез 10 лет с начала болезни

Ч
ерез 8 лет с начала болезни

Н
ет дисплазии или легкая степень

Н
ет дисплазии или легкая степень

Тяж
елая дисплазия

• Колоноскопия в ф
азу рем

иссии (при ЯК+
П
С
Х – еж

егодно!)
• Биопсия всех подозрительны

х участков киш
ки

• Биопсия через каж
ды

е 10-15 см
 по 2-4 ф

рагм
ента

• Хром
оэндоскопия с прицельной биопсией

Контроль каж
ды

е 1-2 года
КО

Л
ЭКТО

М
И
Я

Контроль каж
ды

е 1-2 года

Х
им

иопроф
илактика К

РР – длительны
й прием

 препаратов:
5-А

СК
 (Салоф

альк®) 1‚5 г/сутки – 5-10 лет‚
УД

Х
К

 (Урсоф
альк®) 8-15 м

г/кг – в течение 3 лет и более
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ПРИМ
ЕНЕНИЕ ГРАНУЛ САЛОФ

АЛЬК 
У ПОЖ

ИЛЫ
Х ПАЦИЕНТОВ С ЯЗВЕННЫ

М
 КОЛИТОМ

 

Согласно оф
ициальной инструкции, гранулы

 Салоф
альк показаны

 
при ЯК, в том числе пациентам старш

е 65 лет

Воспалительные заболевания киш
ечника (ВЗК) в пожилом возрасте не являю

тся редкими. Распространенность 
ВЗК среди пожилых людей постепенно увеличивается на 5,2%

 ежегодно. Д
о 15%

 ВЗК в Северной Америке 
и Азии диагностированы в возрасте старш

е 60 лет. Уровень заболеваемости варьирует в пределах 4-8 на 100 000 
лиц старш

е 60 лет. Д
ля пожилых пациентов с ЯК характерно левостороннее поражение, реже проксимальное 

распространение и чащ
е колэктомия, чем у молодых.

Лечение пожилых пациентов с ВЗК представляет сложную
 клиническую

 задачу, связанную
 с коморбидностью

, 
необходимостью

 приема различных препаратов и связанного с этим риска лекарственных взаимодействий, 
больш

ей частотой серьезных побочных эф
ф

ектов системных стероидов (остеопороз), иммуносупрессоров (ин-
ф

екции), меньш
ей эф

ф
ективностью

 тиопуринов и анти-Ф
НО.

Наиболее безопасными и эф
ф

ективными препаратами для лечения ВЗК легкого и средне-тяжелого течения 
у пожилых являю

тся препараты 5-АСК. Популяционные исследования показываю
т, что более 2/3 пожилых паци-

ентов с язвенным колитом и болезнью
 Крона получаю

т терапию
 месалазином.

Высокая эф
ф

ективность гранул Салоф
алька

® (500 мг и 1000 мг), выявленная в контролируемых исследованиях, 
была подтверждена в исследовании

46 у пациентов с ЯК, лечивш
ихся амбулаторно, в том числе и в возрастных 

группах 12-17 лет и 71-81 год. Снижение индекса клинической активности наблюдалось как при монотерапии 
гранулами Салоф

альк, так и при комбинированной терапии. Более простой прием препарата, не связанный 
с едой, был хорош

о воспринят пациентами, что сущ
ественно повысило комплайенс.

Алгоритм диагностики ВЗК у пож
илы

х пациентов, предлож
енны

й Американской 
гастроэнтерологической ассоциацией

45

Пож
илой пациент с наличием симптомов:

• Хроническая диарея
• Ректальное кровотечение
• Сниж

ение веса
• Боль в ж

ивоте

Средняя/вы
сокая

вероятность ВЗК
Подозрение на

микроскопический колит

Колоноскопия с биопсией
Ф

екальны
й

кальпротектин

Ф
екальны

й кальпротектин повы
ш

ен

Другие причины
 исклю

чены

ВЗК подтверж
ден

Альтернативны
е заболевания вы

явлены
:

• М
икроскопический колит

• Иш
емический колит

• Сегментарны
й колит при дивертикуле

• Другие причины

Исклю
чить

альтернативны
е причины

Низкая вероятность ВЗК
Вы

сокая вероятность альтернативны
х заболеваний

САЛОФ
АЛЬК

® – ПРИМ
ЕНЕНИЕ У Д

ЕТЕЙ,
БЕРЕМ

ЕННЫ
Х И КОРМ

ЯЩ
ИХ Ж

ЕНЩ
ИН

Применение Салоф
алька у детей

Салоф
альк

® также является препаратом выбора и в терапии ВЗК у детей. Эф
ф

ективность и безопасность меса-
лазина в педиатрической практике была неоднократно подтверждена клиническими исследованиями. Гранулы 
Салоф

алька – единственный в мире гранулированный препарат месалазина (5-АСК), разреш
енный к примене-

нию
 у детей (в возрасте 6 лет и старш

е). Д
етям 6 лет и старш

е при обострении язвенного колита в зависимости 
от возраста и тяжести заболевания Салоф

альк
® назначается от 30-50 мг/кг (средняя доза) до 75 мг/кг (высо-

кая доза) в сутки в 3 приема или на 1 прием (гранулы), но не более 4 г/сут 57. Д
ля поддержания ремиссии ЯК

Салоф
альк

® применяется в дозе 15-30 мг/кг в сутки.

У грудных детей и детей раннего возраста пока нет оф
ициальных рекомендаций по применению

 Салоф
алька 

при ЯК, поскольку опыт использования препарата в этом возрасте недостаточен. Таким пациентам Салоф
альк

® 
назначается по усмотрению

 лечащ
его врача при согласии и детальном инф

ормировании их родителей.

Применение Салоф
алька у беременны

х

Д
о настоящ

его времени исследования на животных не продемонстрировали риска тератогенности при приеме 
месалазина (категория В безопасности препаратов во время беременности по классиф

икации FDA, СШ
А). Ис-

клю
чение составляет один из представленных в России лекарственных препаратов месалазина – М

есакол, ко-
торый перемещ

ен FDA в категорию
 безопасности С. Это связано с присутствием в оболочке таблетки М

есакола 
дибутилф

талата. У беременных животных применение дибутилф
талата ассоциируется с пороками развития 

урогенитального тракта у потомства, что, однако, пока не было подтверждено у человека. Вместе с тем употре-
бление ф

талатов беременными женщ
инами сопряжено с риском преждевременного полового развития у детей, 

в связи с чем при наступлении беременности пациенткам, принимаю
щ

им М
есакол, рекомендуется заменить 

его на другой препарат месалазина, например гранулы Салоф
альк

58. М
есалазин (Салоф

альк
®) в дозах, не пре-

выш
аю

щ
их 2-3 г/сут, является безопасным во время беременности при лечении активных ф

орм ВЗК и для 
проф

илактики рецидивов как в виде пероральных (гранулы, таблетки), так и ректальных (свечи, клизмы, пена) 
лекарственных ф

орм
59. Если беременность наступила во время проведения лекарственной терапии, отменять 

препараты не следует из-за риска повыш
ения активности заболевания.

Применение Салоф
алька у кормящ

их ж
енщ

ин

При приеме матерью
 месалазина в грудном молоке обнаруживаю

тся лиш
ь следы данного препарата, и лиш

ь 
незначительное количество 5-АСК может попасть через молоко в организм ребенка

60. Согласно работам 
Сonnell, 1996; Dignass, 2001; Friedm

an &
 Regueiro, 2002; Schaefer et al., 2001; Schroeder, 2002; и Subhani &

 
Ham

iliton, 1998; Silverm
an et al., 2005; M

ottet et al., 2009, применение пероральных или местных препаратов 
месалазина в период лактации можно считать безопасным. М

ладенцы могут находиться на грудном вскарм-
ливании, в то время как их матери применяю

т препарат. Внимание, однако, следует уделить возможности воз-
никновения диареи у детей на грудном вскармливании – в этих случаях кормление грудью

 рекомендуется пре-
кратить. На основании этих исследований в Европейском сою

зе лактация (грудное вскармливание) не является 
противопоказанием к применению

 гранул Салоф
алька.

Общ
ая рекомендация по подбору дозы

 препарата Салоф
альк

® у детей при язвенном колите: 
При массе тела до 40 кг – примерно половина взрослой дозы

;
При массе тела свы

ш
е 40 кг – обы

чная взрослая доза
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ПУТИ УСИЛЕНИЯ ЭФ
Ф

ЕКТА ТЕРАПИИ ЯЗВЕННОГО КОЛИТА 

Комбинированная терапия пероральным и ректальным месалазином при активном дистальном язвенном коли-
те позволяет сущ

ественно сократить сроки клинического улучш
ения (более быстрое прекращ

ение ректального 
кровотечения) и достижения ремиссии (в 2 раза!) 47.

Д
аже при терапии гранулами Салоф

алька, эф
ф

ективно высвобождаю
щ

ими месалазин на всем протяжении тол-
стой киш

ки, дополнительное назначение ректальных ф
орм может обеспечить так называемую

 турборемиссию
, 

т.е. более быстрое (раннее) наступление клинической, эндоскопической и гистологической ремиссии.

Комбинированная терапия обеспечивает более бы
строе наступление ремиссии

В случае частых рецидивов добавление к пероральному приему месалазина ректальных ф
орм всего 2 раза в не-

делю
 по выходным на ночь (т.н. длительная терапия «выходного дня») сущ

ественно снижает частоту рецидивов 
язвенного колита (на 43%

), а также позволяет избежать госпитализаций и снизить стоимость лечения обостре-
ний на 48%

 по сравнению
 только с пероральной терапией

48.

В ряде случаев у пациентов, достигш
их клинической ремиссии, но с длительно сохраняю

щ
имися эндоскопиче-

скими изменениями и риском рецидива, необходимо увеличение стандартной поддерживаю
щ

ей дозы гранул 
Салоф

альк с 1,5 г до 3 г/сут. Только у данной группы пациентов назначение дозы 3 г/сут обеспечивало досто-
верный прирост сохранения частоты ремиссии

49.

ПУТИ УСИЛЕНИЯ ЭФ
Ф

ЕКТА ТЕРАПИИ ЯЗВЕННОГО КОЛИТА 

Также препаратом, способствую
щ

им повыш
ению

 эф
ф

ективности терапии ВЗК месалазином, является масляная 
кислота (бутират). Раньш

е масляная кислота для лечения ВЗК применялась только в клизмах, однако в насто-
ящ

ий момент она доступна в комбинации с пребиотиком инулином в лекарственной ф
орме NM

X под торговым 
названием Закоф

альк
®. 

При ВЗК бутират стимулирует синтез муцина и увеличивает экспрессию
 ф

актора TFF3, снижаю
щ

его воспаление 
и инициирую

щ
его репарацию

 колоноцитов и заживление слизистой киш
ки. Также бутират опосредует актива-

цию
 перестройки плотных контактов колоноцитов, нормализует проницаемость и восстанавливает целостность 

слизистой киш
ки. Кроме того, масляная кислота снижает выработку провоспалительных цитокинов и регулиру-

ет активацию
 Т-клеток, предотвращ

ая их гиперактивацию
, подавляет окислительный стресс, оказывая прямое 

противовоспалительное действие
50.

Важным эф
ф

ектом бутирата является снижение висцеральной гиперчувствительности, наличие которой, по-
видимому, провоцирует появление СРК-подобных симптомов у пациентов в ремиссии ЯК.

Было показано, что добавление к терапии месалазином масляной кислоты (Закоф
альк) в дозе 2 таблетки в сут-

ки пациентам с остаточными симптомами 
ЯК в ремиссии и повыш

ением ф
екального 

кальпротектина, в течение 12 месяцев
51:

•  сущ
ественно 

повыш
ает 

эф
ф

ективность 
поддержания стойкой ремиссии; 

•  сущ
ественно снижает частоту остаточных 

симптомов (боль в животе, вздутие);
•  уже к 6-му месяцу стойко нормализу-

ет уровень ф
екального кальпротектина, 

С-РБ и СОЭ.

Бутират потенцирует 
противоспалительную

 активность 
месалазина и позволяет сохранять 

стойкую
 ремиссию

 ЯК

Применение препарата Закоф
альк

® для усиления терапии ЯК:
Салоф

альк
® гранулы

 – 1,5-3,0 г/сут, однократно, независимо от приема пищ
и

+
Закоф

альк
® – 2 таблетки в день до еды

, 6-12 месяцев

48%

83%

0%

20%

40%

60%

80%

100%

М
есалазин

М
есалазин + Бутират

Ремиссия через 12 месяцев

+ 35%р=0,022

При использовании гранул Салоф
альк

® сопутствую
щ

ая терапия ЯК ректальны
ми ф

ормами 
не является обязательной, однако добавление клизм (пены

) к лечению
 гранулами приводит 

к более бы
строму наступлению

 ремиссии и более стойкому ее поддерж
анию

0 20 40 60 80 90

10010 30 50 70

1-я неделя

%
 пациентов без крови в стуле

2-я неделя
6-я неделя

только per rectum

только per os

комбинация
3,0 г в день

Турборемиссия

Гранулы
Салоф

алька

Гранулы
Салоф

алька
+ Салоф

альк
ректально

11–12 дней

1,5 г в день
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ГРАНУЛЫ
 САЛОФ

АЛЬК ПРИ 
ДИВЕРТИКУЛЯРНОЙ БОЛЕЗНИ ТОЛСТОЙ КИШ

КИ 

Гранулы Салоф
альк продемонстрировали эф

ф
ективность в лечении пациентов с дивертикулярной болезнью

 
толстой киш

ки. Так, по данным многоцентрового исследования, применение гранул Салоф
альк по 3 г/сут в тече-

ние 6 недель достоверно превосходило плацебо в скорости купирования острого болевого синдрома у пациентов 
с симптоматической неосложненной дивертикулярной болезнью

 (8 дней против 22 дней) 52.

Гранулы
 Салоф

альк 3 г/сут бы
стро купирую

т остры
й болевой синдром 

в ж
ивоте у пациентов с неослож

ненной дивертикулярной болезнью
 

Кроме того, терапия гранулами Салоф
алька снижала по-

требность в анальгетиках и спазмолитиках для купирова-
ния абдоминальной боли при симптоматической неослож-
ненной дивертикулярной болезни.

Также гранулы Салоф
альк следует применять у пациентов 

при первой атаке острого дивертикулита с последую
щ

ей 
прерывистой терапией (10 дней каждого месяца в течение 
1 года) с целью

 проф
илактики дивертикулита, поскольку 

при первом эпизоде дивертикулита весьма вероятно раз-
витие незначительного ф

иброза и более сильного воспа-
ления слизистой

53. В такой ситуации можно рассчитывать 
на эф

ф
ект месалазина в отнош

ении воспаления, а следо-
вательно и симптомов, и рецидива заболевания. 

Схема применения гранул Салоф
альк при дивертикулярной болезни

Неослож
ненная симптоматическая дивертикулярная болезнь: Салоф

альк гранулы
 – 3 г/сут

на ф
оне терапии антибиотиками, спазмолитиками, 6 недель

Лечение и проф
илактика рецидивов первой атаки дивертикулита: Салоф

альк гранулы
 – 3 г/сут 

первы
й месяц, далее – 1,5-2 г/сут, по 10 дней еж

емесячно в течение 1 года
на ф

оне терапии пищ
евы

ми волокнами (М
укоф

альк
®)

СОВРЕМ
ЕННЫ

Й АЛГОРИТМ
 ЛЕЧЕНИЯ ДИВЕРТИКУЛЯРНОЙ 

БОЛЕЗНИ, ПО ДАННЫ
М

 КЛИНИЧЕСКИХ РЕКОМ
ЕНДАЦИЙ

54, 55 
И РАНДОМ

ИЗИРОВАННЫ
Х ИССЛЕДОВАНИЙ

Гранулы
 Салоф

альк 3 г/сут сниж
аю

т интенсивность 
болевого синдрома в ж

ивоте у пациентов 
с неослож

ненной дивертикулярной болезнью
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(М

есалазин? А
нтибиотики? 

М
онотерапия или

в ком
бинации?)

– Д
инам

ическая 
колоноскопия
– Ф

екальны
й 

кальпротектин в динам
ике

Радикальное 
удаление 

пораж
енного 

дивертикулезом
 

отдела толстой 
киш

ки: 
– не требуется 
дальнейш

его 
наблю

дения

Н
еполное удаление 

пораж
енного 

дивертикулезом
 

отдела толстой 
киш

ки:  
– дальнейш

ее 
ведение как при 
неослож

ненном
 

дивертикулите

М
есалазин 

(Салоф
альк)  

для сохранения 
рем
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проф
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дивертикулита 

Рем
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П
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щ
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 – П
ероральны

е 
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– П
ищ

евы
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волокна 
(М
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– Д
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низким
 

содерж
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красного м
яса
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ф
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О
слож

ненны
й 

дивертикулит

Д
ивертикулез 

без сим
птом

ов
Д

ивертикулит, 
обнаруж

енны
й при 

эндоскопии:
– абдом

инальная боль
 – изм

енение ритм
а 

деф
екации или 

ректальное 
кровотечение

Д
ивертикулит 

обнаруж
ен при 

К
Т органов 

брю
ш

ной 
полости 

Н
еослож

ненная 
дивертикулярная 

болезнь
с сим

птом
ам

и:
– Боль  в ж

ивоте 
(левая подвздош

ная 
область) > 24 ч

– Н
аруш

ение стула 
(изменение ритма 

дефекации)
" ф

екального 
кальпротектина

– П
ищ

евы
е волокна 

(М
укоф

альк)
– Спазм

олитики
– М

асляная 
кислот

а – 
бут

ират
 

(Закоф
альк) 56

– Риф
аксим

ин
– М

есалазин 
(Салоф

альк)

Тяж
елое течение 

или с сочетанной 
патологией, у 
пож

илы
х, при 

им
м

уносупрес-
сии:

– Стационарное 
лечение

– «П
окой киш

ки»
– Внутривенны

е 
антибиотики

Д
И

ВЕРТИ
КУЛЯРН

А
Я БО

ЛЕЗН
Ь О

БО
Д

О
ЧН

О
Й

 КИ
Ш

КИ
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ГРАНУЛЫ
 САЛОФ

АЛЬК ПРИ СИНДРОМ
Е РАЗДРАЖ

ЕННОЙ КИШ
КИ

Опубликованы предварительные данные пилотного исследования
61, в котором пациенты с СРК с диареей полу-

чали в течение 12 недель гранулы месалазина (Apriso, Салоф
альк

®) (1,5 г/ сут или 750 мг/сут) или плацебо. 
Эф

ф
ективность оценивалась по доле пациентов, отвечавш

их на терапию
 (купирование абдоминальной боли, 

нормализация консистенции стула) в течение 1,2 или 3 месяцев. Среди пациентов, получавш
их гранулы месала-

зина, доля ответивш
их на терапию

 к концу 3-го месяца составила 65%
 по сравнению

 с 44%
 плацебо. При этом 

доля ответивш
их в первые 2 месяца в группе на гранулах Салоф

алька составила 47%
 (против 28%

 плацебо, 
р<0,005).

%
 пациентов с СРК, ответивш

их на лечение гранулами Салоф
алька и плацебо

в течение 1, 2 или 3 месяцев

Схема применения препарата Салоф
альк

® при синдроме раздраж
енной киш

ки
(при неэф

ф
ективности стандартной терапии СРК)

Салоф
альк

® гранулы
 – 1,5-2 г в сутки (однократно)

или 
Салоф

альк
® таблетки – 2 г в сутки (500 мг 4 раза в день), 2–4 недели

35,3%
 

56,0%
 

17,6%
 

16,0%

44%
65%

 
25,5%

 

12,0%
 

21,6%
 

16,0%
 

0,0%
 

20,0%
 

40,0%
 

60,0%
 

80,0%
 

100,0%
 

Гранулы
Салоф

альк
 

Плацебо
 

Ответ 3 мес.

Ответ 2 мес.

Ответ 1 мес.

Не ответили

ОСОБЕННОСТИ ЛЕКАРСТВЕННОЙ Ф
ОРМ

Ы
 САЛОФ

АЛЬК ГРАНУЛЫ

Особые галеновые свойства ядра на основе полимерной матрицы в гранулах Салоф
алька обеспечиваю

т по-
степенное высвобождение активной субстанции на всем протяжении толстой киш

ки – вплоть до прямой киш
ки

2, 
при этом в ряде случаев в стуле пациента могут обнаруживаться неперевариваемые остатки полимерной матри-
цы, выполняю

щ
ей исклю

чительно транспортную
 ф

ункцию
. После выхода действую

щ
его вещ

ества матрица не 
теряет свою

 ф
орму, визуально практически не изменяясь. Это абсолю

тно нормальное, даже предусмотренное 
явление, никоим образом не свидетельствую

щ
ее о недостаточном высвобождении действую

щ
его вещ

ества из 
гранул.

В терминальных отделах тонкой киш
ки при рН>6 растворяется оболочка

гранулы из эудрагита L.

Весь месалазин постепенно и равномерно выходит в просвет толстой киш
ки.

Нерастворимое ядро гранулы из эудрагита NE40 (уже без месалазина) может
выходить со стулом.

Вы
свобож

дение месалазина из гранул Салоф
алька

Набухаю
щ

ая оболочка,
покрытая скользящ

им
вещ

еством с приятным
 вкусом ванили

Оболочка, устойчивая
к кислой среде желудка

М
алый размер гранул

(диаметр около 1,2 мм)

pH-зависимое высвобождение
   (pH≥

6,0)

Д
ля облегчения проглатывания

Предупреждает преждевременное
высвобождение активного вещ

ества

Беспрепятственный пассаж
через желудок. М

ожно принимать
независимо от приема пищ

и

Начало высвобождения
действую

щ
его вещ

ества
в терминальных отделах 
подвздош

ной киш
ки

Ядро на основе полимерной
 матрицы, обеспечиваю

щ
ее

пролонгированное высвобождение
действую

щ
его вещ

ества

Равномерное распределение активного
вещ

ества по всей толстой киш
ке вплоть

до прямой киш
ки

Надев т
по

Равномерное

   (pH≥
6,0)

йееа

Рвд Р
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Надежное и эффективное 
высвобождение месалазина

  благодаря оригинальному 
матричному ядру и максимальной 
площади поверхности гранул 
(более 100 см2 на 3 г месалазина)

Равномерное распределение 
месалазина по толстой кишке

 благодаря особым галеновым 
свойствам ядра полимерной 
матрицы и большому числу 
гранул (3 г = около 3500 гранул)

Возможность назначения вне 
зависимости от приема пищи

 благодаря малому размеру гранул 
(около 1 мм), обеспечивающему 
беспрепятственный пассаж через 
желудок

Месалазин

OH

COOH

H 2
N

Внешняя оболочка, 
покрытая любрикантом 
со вкусом ванили, 
облегчает проглатывание
 

2
Запатентованное 
матричное ядро  
обеспечивает длительное непре-
рывное выделение месалазина на 
всем протяжении толстой кишки 
вплоть до 
прямой 
кишки

Кишечнорастворимая защитная 
оболочка обеспечивает 
pH-зависимое высвобождение 
месалазина, начиная 
с терминального 
отдела подвздошной 
кишки

Преимущества гранул Салофалька®

Инновационная технология двойного высвобождения –
гарантия эффекта на всем протяжении толстой кишки,

в том числе при дистальном язвенном колите

1

Гранулы Салофалька®


