
A double-blind parallel group evaluation 

of the safety and efficacy of aceclofenac 

100 mg bid compared with diclofenac 50 

mg in patients with rheumatoid arthritis [a 

twelve week study ] 

 

The groups were 153 (105) patients and 

154 (90) patients respectively, in a double-

blind randomized study of 12 weeks 

duration. Aceclofenac was at least equal to 

diclofenac in terms of efficacy but there 

were notable differences between therapies 

in terms of frequency and severity of AE 

reported, in favour of aceclofenac. A 

significant difference was detected between 

the treatment groups with more subjects on 

diclofenac experiencing AE considered to 

be related to treatment (p=0.012). Fifty-

nine subjects (39%) in the diclofenac group 

and 37 (25%) in the aceclofenac group had 

treatment-related AE. This was particularly 

reflected in the gastro- intestinal AE, that 

were the ones reported at an incidence of 

over 5%. Nausea was the most common 

AE in aceclofenac group (6,5%). In the 

diclofenac group dyspepsia (8,9%), 

diarrhoea (6,4%), abdominal pain (5,7%) 

and nausea (5,7%) were the most common 

AE reported. 

Для сравнительной оценки безопасности и 

эффективности ацеклофенака (100 мг) и 

диклофенака (50 мг) было проведено двойное 

слепое исследование в параллельных группах 

продолжительностью 12 недель. 
 

Группы для двойного слепого 

рандомизированного исследования 

продолжительностью 12 недель включали 163 

(105) и 154 (90) пациентов, соответственно. По 

эффективности ацеклофенак как минимум не 

уступал диклофенаку, однако между группами 

отмечены значимые различия частоты и тяжести 

побочных явлений в пользу ацеклофенака. 

Различие между группами лечения было 

значимым: в группе диклофенака было больше 

пациентов с нежелательными явлениями (НЯ), 

расцененными как связанные с лечением (р = 

0,012). НЯ, связанные с лечением, 

зарегистрированы у 59 (39%) пациентов в группе 

диклофенака и у 37 (25%) в группе ацеклофенака. 

В частности, это относится к желудочно-

кишечным НЯ; сообщается, что их частота 

превышала 5%. В группе ацеклофенака самым 

распространенным НЯ была тошнота (6,5%). В 

группе диклофенака наиболее частыми 

зарегистрированными НЯ были диспепсия (8,9%), 

диарея (6,4%), боли в животе (5,7%) и тошнота 

(5,7%). 

 

  

 

 


