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尼美舒利的临床应用及其不良反应 *
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摘要：尼美舒利具有强大的抗炎、镇痛和解热作用。临床主要用于急慢性疼痛、关节炎、月经痛、癌症疼痛和解热。其作用机理主要
是通过选择性抑制 COX-2而抑制前列腺素的合成。尼美舒利的不良反应与其他 NSAIDs相似，但对胃肠道副作用较少。本文总结
了尼美舒利的主要临床应用及不良反应。
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ABSTRACT: Nimesulide has strong anti-inflammatory, analgesic and antipyretic effects. Clinically, it is the principal treatment in

various acute and chronic pain conditions, joint in覲ammation in osteoarthritis, dysmenorrhoea, cancer pain, and anti-pyretic. Its mode of
action in these states is related to the preferential inhibition of the production of cyclo-oxygenase-2 (COX-2). The adverse reaction pro覱le
of nimesulide is like that of other NSAIDs. However, Nimesulide has a relatively low incidence of gastrointestinal (GI) side effects. This
review summarized the principal clinical applications and adverse reaction of nimesulide.
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前言

非甾体类抗炎药（NSAIDs）已有非常明确的抗炎和镇痛作
用[1,2]，其作用机制主要是抑制前列腺素的合成，但由于对环氧

化酶（COX）的抑制缺乏选择性，在发挥治疗作用的同时，可引
起胃肠的不良反应[3]。尼美舒利（Nimesulide）化学名为 4-硝基
-2-苯氧基甲磺酰苯胺，是磺酰苯胺的衍生物，具有高度选择性
抑制 COX-2活性，而对 COX-1抑制作用不明显，其在发挥有
效作用的同时，减少了其它 NSAIDs常见的消化性溃疡和出血
的不良反应[4]。尼美舒利胃肠道副作用少，肝、肾耐受性较好，是
抗炎、镇痛和解热常用的 COX-2 NSAIDs。本文就尼美舒利的
主要临床应用及不良反应作一概述。

1 临床应用

尼美舒利具有显著的抗炎、镇痛作用，能迅速缓解各种疼
痛，临床上主要用于治疗急慢性疼痛、炎症和解热等。
1.1 急性疼痛
尼美舒利镇痛作用强、起效迅速。尼美舒利治疗口腔疼痛

较甲芬那酸和安慰剂在可比剂量下更快、且疗效更好；对急性
疼痛比常用 NSAIDs（如萘普生、布洛芬、双氯芬酸、甲芬那酸、

塞来考昔和罗非昔布等）更有效，且胃肠道耐受性更好；在软组

织损伤、关节外创伤、各种耳鼻喉炎症和牙科手术等方面，与常
用 NSAIDs相比，疗效相当或更好[4]。
1.2 癌症疼痛
世界卫生组织的癌症镇痛分级疗法指南中，NSAIDs治疗

是第一阶梯，尼美舒利是首选药物之一，并在各种癌症中均有

镇痛作用；与其他 NSAIDs如双氯芬酸和萘普生疗效相当；其
栓剂镇痛不仅起效快，且作用持久。尼美舒利还能预防癌症，对
大肠癌、肺癌、头颈部癌、口腔癌、乳腺癌等均有预防作用[5]。
1.3 解热
尼美舒利能消除各种病因引起的发热。在中国、印度和俄

罗斯等国，尼美舒利广泛用于儿童退热。儿童上呼吸道感染发
热常口服尼美舒利，与对乙酰氨基酚、阿司匹林等相比，尼美舒
利退热幅度大、起效快、维持时间长、是较理想的退热药物。徐
金梅等[6]对尼美舒利、布洛芬和对乙酰氨基酚在儿童呼吸道感
染伴高热的退热疗效观察中发现，尼美舒利在治疗后 1 h及 6
h的体温下降和总有效率均优于后者，尼美舒利退热高效、安
全、口感好、不良反应小，值得在儿童呼吸道感染伴高热时推广
应用。口服尼美舒利在短期内（10天）的安全性与使用其他止
痛退热药类似，但应避免肝疾病患者使用和与肝毒性药物合
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用。就目前掌握的数据来看，6个月以下的婴儿还不能做出具
体的推断[7]。尼美舒利对外科手术、牙科及局部手术、耳鼻喉科
及痔切除等引起的中、重度疼痛有良好的止痛效果，且能消除
术后充血、水肿及促使术后升高的体温下降[8]。
1.4 其他疾病
尼美舒利能缓解偏头痛和非偏头痛症状。大多数 NSAID

（如阿司匹林、吲哚美辛等）在抑制支气管前列腺素合成的同时
也促使白三烯等炎症介质释放而致哮喘，使哮喘患者不宜用，

而尼美舒利具有抗过敏和抗组胺作用，因此可用于阿司匹林等

过敏的哮喘患者，且耐受良好。尼美舒利还用于治疗脑血栓及
其他抗血小板聚集治疗，与阿司匹林相比，尼美舒利抗凝作用

更为持久[9]。

2 不良反应

尼美舒利与其他 NSAIDs相比，不良反应的发生率较低，
但也有类似的脏器反应。从流行病学研究、药品不良反应监测、
临床对照调查、体内外实验等途径对尼美舒利不良反应和安全
性进行汇总，其不良反应和毒性主要发生在皮肤和免疫系统，

胃肠、肝、肾系统较少；而经典的 NSAIDs不良反应在胃肠系统
通常占主导地位[10]。
2.1 胃肠道
尼美舒利胃肠道反应比其他 NSAIDs少。意大利国家卫生
研究所研究表明，尼美舒利具轻到中度的胃肠道风险，而其它

的 NSAIDs如酮咯酸、毗罗昔康等胃毒性更大。尼美舒利与美
洛昔康、双氯芬酸、布洛芬相比，具有相对较好的胃肠道安全
性，尤其是短期治疗[11]。张莉等[12]报道因口服尼美舒利片后上消

化道出血的不良反应病例。尼美舒利严重的胃肠事件罕见，也
可能不是由于药物本身引起[13]。
2.2 肝
尼美舒利肝不良反应发生率与其它 NsAIDs相似，肝损害
发生率非常罕见（约 1/100万），尽管可能引起严重肝损害、肝
坏死等。意大利国家卫生研究所研究表明，尼美舒利服用者肝
不良反应症状轻微，因肝损伤而入院的大多数患者肝功能迅速

恢复正常，主要危险因素是老龄[11]。还有研究表明，尼美舒利高
浓度（100 μmol/L以上）时，其代谢物没有造成直接损害肝细胞
的细胞毒性，而对乙酰氨基酚或其他肝毒性药物则明显增加细

胞损伤。因此，这不是药物或其代谢物直接作用于肝细胞，可能
是由于尼美舒利对肝脏的特异性反应。有证据显示，大部分肝
脏不良反应是在已经服用肝毒性药物或在肝疾病患者中产生

的[14]，有些影响也可能与免疫及个体代谢差异有关。
尼美舒利肝不良反应在欧盟等国家和地区均有报告，包括

肝衰竭，甚至有导致死亡病例。欧洲药品管理局考虑到使用尼
美舒利利大于弊，未中止该药在欧洲所有的上市授权，但禁用

于解热及 12岁以下儿童，并建议连续使用最长不能超过 15
天。于荣华[15]对国内 1998～2007年有关尼美舒利不良反应进
行回顾性分析：尼美舒利致肝损害 5例、肝衰竭导致死亡 1例、
药物性肝炎 2例、占总不良反应的 53.33 %。朱锦秀等[16]对尼美

舒利口服制剂国内文献不良反应进行分析，20例不良反应中
肝脏损伤有 11例，其中死亡 2例：儿童 1例、老人 1例，这可能
与儿童肝、肾功能尚未发育完全；老年人肝、肾功能减退有关。

尼美舒利致肝严重不良反应引起高度关注和警惕。
2.3 肾
欧洲药物评价机构关于尼美舒利肝不良反应的评价中显

示，尼美舒利肾不良反应罕见。何平等[17]报道 5例 9-25天足月
晚期新生儿，因发热后服用尼美舒利颗粒后出现少尿、电解质
紊乱、代谢性酸中毒、氮质血症、水潴留等肾脏不良反应，其中
2例为合用其他非甾体类抗炎药、3例为合用头孢类抗生素，停
药治疗后肾功均恢复正常。老人出现肾功能受损与药物的肾清
除有关。
2.4 过敏性反应
尼美舒利往往伴随着轻微的皮肤过敏反应（如红斑皮疹

等），但发生率低。尼美舒利在其它 NSAIDs假变态反应和阿司
匹林敏感的哮喘患者中耐受性好。朱锦秀[16]等报道的 3例红斑
型药疹中，患者均具特异体质及多种药物过敏史。
2.5 心血管系统
尼美舒利的严重心血管反应（心肌梗死、充血性心力衰竭）

较少见，有轻度血压变化，这也与大多数 NSAIDs一样和可能
与 COX-2的抑制作用有关[18]。
2.6 药物相互作用
尼美舒利和其他药物之间有较少的药物相互作用[19]。尼美
舒利的药代动力学表明，在无肝肾疾病的老年患者经反复用药

后药物可能蓄积是罕见的，尼美舒利的分布不受年龄的影响，

但药代动力学参数在性别中存在差异。朱锦秀等[16]报道 20例
尼美舒利不良反应中有 3例存在联合用药情况。药物的相互作
用往往会影响药代动力学，如尼美舒利与速尿合用，降低速尿

的生物利用度、减少尿钠排泄、尿钾的排泄甚至更少。在慢性阻
塞性肺疾病患者中，茶碱与尼美舒利合用，茶碱血药浓度减少。
有些药物也可能影响尼美舒利蛋白结合，但还没有充分的临床

依据。

3 小结

尼美舒利临床主要用于急慢性疼痛、关节疼痛、月经痛、癌
症疼痛以及解热等，与其他 NSAIDs相比，具有相当甚至更好
的临床疗效，且起效快。在安全性方面，尼美舒利和其他常用的
解热镇痛药如布洛芬和对乙酰氨基酚相似，也有副作用如胃肠

道、皮肤、肾、肝脏反应，过敏反应较突出；但上消化道穿孔、出
血和溃疡的发生率很低；严重过敏、肾和肝脏反应的发病率较
低。
一般情况下，药物不良反应的发生，多与超量使用药物、用

药疗程过长、以及与其他禁忌药物合用有关。尼美舒利选择性
抑制 COX-2的活性，而人的肾脏存在环氧化酶并且需要它，这
就有可能对肝肾造成不利影响。尼美舒利导致严重不良反应的
机制还需进一步的探讨。
尼美舒利在我国常用于解热，特别是儿童退热；无论是成

人还是儿童剂型，一直是处方药，必须经医生处方并参照说明

书服用。在实际应用中，不少医生或者家长经常提高给药剂量，
以求获得更好的疗效。而非甾体类药物由于药名不同，临床上
针对同一患者出现叠加使用导致剂量过大的情况也时有发生。
使用尼美舒利时，要充分掌握其作用和特点，应对患者进行总

体风险的评估，特别是儿童及肝、肾功能不全者用药必须慎重，
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要密切监测肝、肾功能，根据病情及时调整剂量，把肝损害的危
险程度降至最低；尽量不要与其他药物合用，避免药物相互作

用。由于儿童用药不能进行临床试验，所以对儿童用药一定需
要特别谨慎。
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