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ВВЕДЕНИЕ

Боль в нижней части спины (БНЧС) является од-
ной из наиболее частых разновидностей болезнен-
ных ощущений и причин обращения людей за меди-
цинской помощью. Популяционные исследования 
по данной проблеме свидетельствуют о ее высокой 
медико-социальной значимости; в частности, по дан-
ным Borenstein D. (2003), БНЧС возникает эпизоди-
чески в течение жизни у 65–80 % населения в мире 
и ежегодно — у 25–40 % [1].

В последние годы наблюдается увеличение часто-
ты встречаемости болей данной локализации сре-
ди лиц молодого возраста в связи с актуализацией 
здорового образа жизни и стремительного развития 
фитнес-технологий (экспоненциальный рост БНЧС 
приходится на возраст 35–45 лет, но среди детей 
и подростков эпизодическая боль в пояснице встре-
чается в 12–26 % случаев) [2].

БНЧС, или ишиас, чаще возникает у трудоспособ-
ного населения. В связи с этим проблемы лечения 
боли в спине касаются также работодателей и других 
заинтересованных сторон.

Зачастую болевой синдром в нижней части спи-
ны появляется или усиливается именно во время 
или вскоре после выполнения физической нагрузки.

Боль в нижней части спины является распро-
страненной причиной потери трудоспособности, 
что приводит не только к отсутствию на рабочем 
месте, но также снижает производительность труда 
у тех, кто продолжает работать. БНЧС представляет 
большие сложности для пациента и работодателя 
из-за непредсказуемости повторных эпизодов. Не-
трудоспособность способствует ухудшению благосо-
стояния пациентов из-за потери дохода, усугубляет 
бедность. А в нашем обществе основными факто-
рами (драйверами) социальных градиентов в здра-
воохранении являются работа (занятость) и соци-
ально-экономический статус. Потеря работы может 
способствовать изменению собственного восприя-
тия, развитию психологического стресса и социаль-
ной изоляции, но поспешное возвращение на рабо-
ту, до стабилизации состояния, может отрицательно 
сказаться как на физическом, так и на психологиче-
ском здоровье. Однако для многих людей раннее 
возвращение на работу может быть эффективным 
средством улучшения физической формы, сниже-
нием риска хронической инвалидности из-за БНЧС 
и может способствовать уменьшению боли и улуч-
шению других аспектов здоровья, качества жизни 
и благополучия [3].

Один из важнейших факторов, участвующих 
в формировании боли в спине и процессах хрони-
зации, — поражение хрящевой ткани, вовлекающее 
как межпозвонковые диски, так и межпозвонковые 

суставы. Именно оно вызывает стойкие биомехани-
ческие нарушения, которые способствуют возобнов-
лению болевого синдрома и провоцируют дальней-
шее прогрессирование патологического процесса 
в структурах позвоночника.

Несмотря на обилие публикаций по различным 
аспектам заболеваний позвоночника и суставов, 
проявляющихся болью в нижней части спины, во-
прос всё еще требует дальнейшего изучения. Так, 
например, интерпретация БНЧС чрезвычайно разно-
образна и зависит от специализации врача, оказыва-
ющего помощь пациенту с данной патологией.

Причины боли в нижней части спины можно 
подразделить на органические и неорганические. 
Органические факторы включают спондилоген-
ные, нейрогенные, висцерогенные (пищеваритель-
ная, мочеполовая системы) и сосудистые факторы, 
в то время как неорганические факторы включают 
психиатрические и психосоциальные проблемы [4].

Нередко дифференциальная диагностика боле-
вого синдрома проводится по «упрощенному сце-
нарию»: специфическая/неспецифическая (специ-
фическая боль в пояснице с неврологическими 
симптомами и неспецифическая боль в пояснице 
без неврологических симптомов) или ноцицептив-
ная/нейропатическая боль, хотя более логично 
было бы придерживаться классического подхода 
в интерпретации симптомов и синдромов — «укла-
дывать» их в рамки нозологического диагноза (на-
пример, дорсопатия).

Трудности дифференциальной диагностики БНЧС 
обусловлены многообразием причин их возникно-
вения: микротравматизация суставно-связочного 
аппарата позвоночника (70 % случаев), дегенера-
тивно-дистрофические изменения позвоночника 
(10 % случаев), остеопороз, спондилоартроз и грыжа 
межпозвоночного диска (по 4 % случаев), спиналь-
ный стеноз (3 % случаев), спондилолистез и спон-
дилолиз (по 2 % случаев), прочие (миофасциальный 
синдром, туберкулезный спондилит, остеомиелит 
и новообразования позвоночника, гормональные 
спондилопатии и др. — 1 % случаев) [5]. В то же вре-
мя Deyo и Weinstein [6] сообщали, что неспецифиче-
ская боль в нижней части спины, для которой нельзя 
поставить точный патолого-анатомический диагноз, 
составляет 85 % пациентов с изолированной болью 
в пояснице.

С учетом достигнутого к настоящему моменту 
прогресса в возможностях для визуализации, таких 
как МРТ и т. д., мы склонны думать, что полученные 
из обследования данные в изображениях прямо 
указывают на причину боли в нижней части спины, 
но это не всегда так. Как указали Уайт и Гордон [7], 
связь между симптомами и результатами визуали-
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зации является слабой. Таким образом, мы должны 
иметь в виду, что диагностическая визуализация 
является лишь вспомогательным средством для по-
нимания симптомов и определения того, представ-
ляют ли результаты исследования на самом деле 
причину боли в нижней части спины или нет.

Несмотря на актуальность проблемы, на теку-
щий момент исследования при патологии ниж-
ней части спины занимают лишь незначительную  
долю от общей массы всех проводимых исследова-
ний. Так, на  настоящий момент (11.11.2019) в базе 
ClinicalTrials.gov зарегистрировано 380 исследова-
ний по боли в нижней части спины (lower back pain) 
со статусами активного текущего и планируемо-
го набора пациентов. Если отфильтровать только 
активные на текущий момент, то получится и того 
меньше — 239, а, например, такая редкая (орфан-
ная) нозология, как кистозный фиброз (муковисци-
доз), имеет активными на текущий момент не сильно 
меньше исследований — 202 [8].

Поэтому необходимо привлекать внимание к во-
просу дальнейшего изучения хронической боли в ниж-
ней части спины и проводить современные сравни-
тельные исследования эффективности препаратов 
в терапии пациентов этой группы. Это позволит расши-
рить глубины понимания механизмов патологических 
процессов и связанных с ними принципов терапии 
остеоартроза суставов позвоночника. В отдаленной 
перспективе такие исследования видятся отправной 
точкой создания алгоритмов оказания помощи паци-
ентам с болью в нижней части спины, расширения по-
казаний к назначению препаратов и потенциально — 
улучшению результатов лечения пациентов.

В этой связи в период с III квартала 2018 г. по I квар-
тал 2019 г. была проведена наблюдательная про-
грамма по сбору и анализу дополнительных данных 
об эффективности и безопасности препарата Алфлу-
топ для внутримышечного введения («К. О. Биотех-
нос С. А.», Румыния) при лечении пациентов с хро-
нической болью в нижней части спины в сравнении 
с терапией НПВП.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Целями и задачами настоящего наблюдения яв-

лялся сбор дополнительных данных по эффективно-
сти и безопасности препарата Алфлутоп у пациентов 
с хронической болью в нижней части спины с режи-
мом назначения 1 мл в/м № 20 + Мелоксикам в дозе 
7,5 мг 20 дней в сравнении с Мелоксикамом в дозе 
7,5 мг 20 дней.

Всего в наблюдение было включено 100 пациен-
тов, соответствующих всем критериям включения 
и не имеющих каких-либо критериев невключения. 
Вся выборка пациентов была разделена на две груп-

пы в соотношении 1:1. Группа лечения пациенту на-
значалась случайным образом (c помощью рандоми-
зации). Группа 1 включала 50 пациентов, получающих 
препарат Алфлутоп в/м по 1,0 мл № 20 + Мелоксикам 
в таблетках в дозе 7,5 мг, а 50 пациентов в группе 2 
получали только Мелоксикам в дозе 7,5 мг. Курс тера-
пии в обеих группах продолжался в течение 20 дней.

Критерии включения:
1) пациенты мужского или женского пола в воз-

расте от 30 до 60 лет;
2) наличие подтвержденного диагноза остеохон-

дроз/спондилез с хронической болью в нижней ча-
сти спины;

3) умеренный или выраженный болевой синдром 
≥ 50 мм по ВАШ;

4) хроническое рецидивирующее или персисти-
рующее течение с давностью текущего обострения 
не менее трех месяцев;

5) пациенты, соблюдающие указания врача;
6) наличие подписанного и датированного ин-

формированного согласия пациента на участие в ис-
следовании.

Критерии невключения:
1) повышенная чувствительность к компонентам 

препарата;
2) выраженный болевой синдром более 90 мм 

по ВАШ;
3) длительность текущего обострения менее трех 

месяцев;
4) прием медленно действующих препаратов 

(хондроитина сульфат, глюкозамина сульфат, пиа-
скледин, диацереин) в течение последних трех меся-
цев;

5) хирургические вмешательства на позвоночни-
ке, запланированные на время проведения исследо-
вания (например, операция на позвоночнике);

6) неконтролируемая артериальная гипертензия 
и/или ХСН IIa, IIb, III стадии (II–IV ФК по NYHA); кардио-
васкулярные катастрофы (ОНМК, ИМ); декомпенси-
рованный сахарный диабет 2 типа или сахарный ди-
абет 1 типа; инсулинозависимый диабет; ИБС;

7) заболевания, проявляющиеся повышенной 
кровоточивостью (геморрагические диатезы, гемо-
филия, тромбоцитопения и т. д.), или состояния с вы-
соким риском развития кровотечения; терапия анти-
коагулянтами, аспирином, клопидогрелем и др.;

8) тяжелые, декомпенсированные или нестабиль-
ные соматические и неврологические заболевания 
(любые заболевания или состояния, которые угрожа-
ют жизни больного или ухудшают прогноз основного 
заболевания, а также делают невозможным проведе-
ние клинического исследования у больного);

9) язва желудка или двенадцатиперстной кишки, 
обострения в течение последних трех месяцев;
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10) острые заболевания печени (например, гепа-
тит) или тяжелый цирроз печени (класс C Child-Pugh);

11) психические заболевания, сведения о злоупо-
треблении наркотическими/лекарственными препа-
ратами и/или алкоголизме;

12) наличие в анамнезе злокачественных образо-
ваний, за исключением пациентов, у которых реци-
див заболевания не наблюдался в течение послед-
них 5 лет;

13) одновременное участие в клиническом иссле-
довании других лекарственных средств;

14) плохое общее состояние или другие причины, 
по которым пациенту будет трудно совершать регу-
лярные визиты в исследовательский центр;

15) отказ от использования адекватных методов 
контрацепции в течение исследования;

16) лечение глюкокортикоидами в течение по-
следних двух месяцев;

17) ВИЧ/СПИД, туберкулез;
18) отсутствие письменного согласия на участие 

пациента в исследовании.
Общая продолжительность исследования для па-

циента составила не более трех месяцев и включала 
в себя следующие визиты:

— визит 0 (скрининг);
— визит 1 (начало терапии, 0–3 дня от скрининга);
— визит 2 (промежуточный визит, сразу после за-

вершения курса лечения препаратом Алфлутоп);

— визит 3 (заключительный визит, через 3 меся-
ца (±7 дней) от начала курса лечения препаратом 
 Алфлутоп).

Детальную информацию по визитам и процеду-
рам лучше всего описывает схема в табл. 1.

Если говорить о результатах, то, как уже было ска-
зано ранее, оценивались параметры эффективности 
и безопасности. Оценка параметров эффективности 
производилась по нескольким показателям:

1. Интенсивность болевого синдрома по ВАШ.
Исходное среднее значение выраженности боли 

по ВАШ в обеих группах было сопоставимым и соста-
вило 68,4 балла в группе 1 и 67,86 баллов в группе 2. 
К 3-му визиту наблюдалось снижение интенсивности 
болевого синдрома в обеих группах, среднее значе-
ние по ВАШ в группе 1 составило 18,32 балла, в груп-
пе 2–25,54 балла. Таким образом, в группе пациентов, 
получавших Алфлутоп, наблюдалось более эффектив-
ное снижение показателя по сравнению с группой, по-
лучавшей мелоксикам, между визитами 1 и 2 (рис. 1).

2. Потребность пациентов в НПВП.
Потребность в НПВП оценивалась во время каждо-

го визита и после окончания курса лечения при оценке 
эффективности (во время визита 3). В группе 1 у паци-
ентов, получавших Алфлутоп, наблюдалась статистиче-
ски значимая меньшая потребность в НПВП (p < 0,01).

Таблица 1. Общая схема наблюдательного исследования

Процедура
Визит

0 1 2 3

Подписание информированного согласия Х

Физикальный осмотр, антропометрия Х Х

Анамнез, сопутствующие заболевания Х

R-грамма позвоночного столба (поясничного отдела) Х

Контроль АД/ЧСС Х Х Х Х

Регистрация ЭКГ в 12 отведениях Х Х

Рандомизация в группу 1 или группу 2 Х

Опросник DN4 для диагностики нейропатической боли Х Х Х Х

Индекс активности боли в поясничном отделе (SBI) Х Х Х Х

Шкала самооценки состояния при боли в спине (с помощью ВАШ) Х Х Х Х

Опросник Роланда-Морриса «Боль в нижней части спины и нарушение жизнедеятельности» Х Х Х Х

Общий анализ крови Х Х

Потребность в НПВП Х Х Х Х

Проверка наличия критериев включения/невключения Х Х

Регистрация нежелательных явлений Х Х Х

Эффективность и безопасность применения препарата Алфлутоп при лечении болевого синдрома в нижней части спины
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3. Опросник DN4.
Этот диагностический инструмент используется 

для дифференцировки вида боли и оценки дина-
мики выраженности нейропатического компонен-
та болевого синдрома. Исходно набранные группы 
были сопоставимы по выраженности нейропатиче-
ского компонента болевого синдрома. В группе 1 
нейро патический компонент болевого синдрома 
был верифицирован у 23 пациентов, в группе 2 — 
у 21 пациента. При анализе выявлены статистиче-
ски значимые различия по показателю уменьшения 
нейропатического компонента болевого синдрома 
уже ко второму визиту среди пациентов, получавших 
 Алфлутоп (рис. 2).

4. Индекс активности боли в поясничном отделе (SBI).
Индекс SBI использовался для характеризации 

болевой активности. Данный опросник оценива-
ет активность боли по трем градациям: отсутствие, 
средний и выраженный уровень болевой активно-
сти; также учитывается локализация и характеристи-
ка боли: в ногах, онемение или покалывание в стопах 
или паховой области, слабость в ногах или стопах, 
а также боль в спине/ногах в положении сидя.

В результате наблюдалось статистически значи-
мое снижение показателя индекса активности боли 
в поясничном отделе к 3-му визиту в обеих группах, 
но среди пациентов, принимавших Алфлутоп, наблю-
далось более интенсивное снижение индекса уже 
ко 2-му визиту (p < 0,01) (рис. 3–6).

Интересна также взаимосвязь показателя уровня 
боли по ВАШ и индекса активности боли. Так, в груп-
пе пациентов с эффективным снижением ВАШ (более 
чем на 40 пунктов) статистически значимо преобла-
дали индивиды с высокой активностью показателя 
«Боль в спине или в ногах в положении сидя» — 75,6 % 
против 50 % в группе с ΔВАШ ≤ 40 (ΔВАШ — измене-

Рис. 1. Диаграмма изменения значения показателя ВАШ 
по визитам (приведено значение p теста межгруппо-
вых различий Манна-Уитни)

Рис. 2. Диаграмма распределения пациентов по значе-
ниям показателя DN4 между визитами

Рис. 3. Диаграмма распределения групп пациентов  
(индекс активности боли в поясничном отделе (SBI), 
1 — боль в ногах)
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Рис. 4. Диаграмма распределения групп пациентов 
(индекс активности боли в поясничном отделе (SBI), 
2 — онемение или покалывание в стопах или паховой 
области)
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ние показателя ВАШ по разнице между визитами 1 
и 3). Внимания заслуживают и значимые различия 
между группами по показателю «Онемение или по-
калывание в стопах или паховой области» (табл. 2).

5. Оценка качества жизни.
Оценка качества жизни производилась с ис-

пользованием опросника Роланда-Морриса «Боль 
в нижней части спины и нарушение жизнедеятель-
ности». Этот опросник заполняется пациентом само-
стоятельно, без участия лечащего врача и включает 
различные вопросы, характеризующие боль в спи-
не. Исходно средний балл по опроснику составил 
8,43 в группе 1 и 7,86 в группе 2. Уже ко 2-му визи-
ту в обеих группах наблюдалось статистически зна-
чимое снижение показателя до 4,07 и 4,67 баллов 

соответственно. К 3-му визиту положительная ди-
намика оставалась стабильной, наблюдалось более 
интенсивное улучшение у пациентов в группе, полу-
чавшей Алфлутоп: средний балл составил 3,02 и 4,02 
для групп 1 и 2 соответственно (рис. 7).

В начале данного наблюдательного проекта ис-
следователями было инициировано проведение до-
полнительного пилотного наблюдения с выборкой 
в 40 пациентов. Дизайн, план визитов исследования 
были сходными. Однако его целью ставилось также 
изучение динамики уровней провоспалительных ци-
токинов TNF-α (табл. 3),  транскрипционного  фактора  
NF-κB (рис. 8) и высокочувствительного C-реак-
тивного белка (рис. 9) у пациентов с назначенной 
терапией препаратом  Алфлутоп 1 мл × 20 в/м инъ-
екций ежедневно. Данные показатели исследовали 
в образцах сыворотки крови. Образцы забирали 
на визите скрининга/рандомизации, и затем наблю-
далось некоторое снижение фактора TNF-α и транс-
крипционного фактора NF-κB, также наблюдалась 
некоторая положительная динамика в виде сниже-
ния концентрации С-реактивного белка (высокочув-
ствительного).

Говоря об анализе параметров безопасности, сто-
ит отметить, что в ходе двух проведенных наблюда-
тельных исследований не было зарегистрировано 
нежелательных явлений, связанных с препаратом. 
Единственное зарегистрированное нежелательное 
явление было в группе 1 — зуд в месте инъекции, око-
ло 15 минут, разрешилось самостоятельно. Не было 
случаев досрочного выбывания из исследования.

Важно отметить: как в самом начале исследо-
вания — на скрининге, так и на визите завершения 
исследования не было получено данных о статисти-
чески значимых различиях между группами по пока-
зателю «артериальное давление» (как систолическое, 
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Рис. 5. Диаграмма распределения групп пациентов 
(индекс активности боли в поясничном отделе (SBI), 
3 — слабость в ногах или стопах)
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Рис. 6. Диаграмма распределения групп пациентов  
(индекс активности боли в поясничном отделе (SBI), 
4 — боль в спине или в ногах в положении сидя)
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Рис. 7. Диаграмма изменения значения оценки функци-
ональной активности (тест Роланда-Морриса) по ви-
зитам (приведено значение p теста межгрупповых 
различий Манна-Уитни и асимптотического рангового 
теста  Вилкоксона для парных данных)
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так и диастолическое). Были выявлены некоторые 
статистические значимые различия между группа-
ми по показателю ЧСС на 3-м визите (тест Стьюдента, 
критерий Манна-Уитни — p < 0,05).

Следует отметить, что в проведенные наблюда-
тельные исследования включали пациентов с раз-
личными сопутствующими заболеваниями, которые 
отвечали критериям включения/невключения. Вви-
ду особенностей наблюдательного исследования 
(минимальная интервенция в процессы терапевти-
ческого воздействия) критерии включения/невклю-
чения сильно не ограничивали выборку больных, 
благодаря этому пациенты по набору сопутствующих 
заболеваний максимально приближались к популя-
ции больных, наиболее часто встречающихся в ру-
тинной клинической практике врача.

Рис. 8. Динамика NF-kB Рис. 9. Динамика СРБвч

Таблица 3. Динамика концентрации TNF-α

Визит
Концентрация TNF-α

< 4,0 пг/мл > 4,0 пг/мл

1 16 23

3 22 17

N
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kB
, п

м
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л
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Таблица  2.  Сравнение  групп  пациентов  с  разной  степенью  снижения  показателя  ВАШ  от  1-го  к  3-му  визиту 
по показателям индекса активности боли (SBI)

Показатель Индекса SBI
Характеристика показателя, 

активность

Группы пациентов по эффективности снижения параметра ВАШ
Тест Фишера (p) 

ΔВАШ > 40 ΔВАШ ≤ 40

Боль в ногах Нет 2 5 0,66

Средняя 24 29

Высокая 15 24

Онемение или покалывание 
в стопах или паховой области

Нет 17 32 0,0398

Средняя 18 25

Высокая 6 1

Слабость в ногах или стопах Нет 36 42 0,13

Средняя 5 15

Высокая 0 1

Боль в спине или в ногах 
в положении сидя

Нет 1 5 0,032

Средняя 9 24

Высокая 31 29
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В ходе ранее проведенных исследований также 
не было зафиксировано каких-либо серьезных неже-
лательных реакций [9–11].

Кроме того, за более чем 20-летнее применение 
Алфлутопа в РФ накоплены данные о положитель-
ных результатах лечения и благоприятном профиле 
безопасности препарата.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Как видно из приведенных результатов, действие 

проводимой терапии препаратом Алфлутоп в груп-
пе 1 уже на третьей неделе (окончание курса) при-
вело к значимому снижению уровня боли по опро-
снику ВАШ (максимальный зарегистрированный 
уровень — 40 мм, минимальный зарегистрирован-
ный уровень — 20 мм).

В тесте Роланда-Морриса было показано сниже-
ние показателя в группе 1 с 8,43 до 3,02 (по срав-
нению с группой НПВП: исходное значение 7,86 
снизилось до 4,02) к 3-му визиту (через три месяца 
от начала лечения), что говорит о том, что после 
окончания терапии анальгетический эффект не пре-
кращается, а более того — нарастает.

Применение препарата Алфлутоп имеет значи-
тельные преимущества по сравнению с применени-
ем нестероидных противовоспалительных препара-
тов, что реализуется за счет:

1) воздействия на патогенетические пути возник-
новения болевого синдрома благодаря действию 
на поврежденную соединительную ткань и замедле-
ние дегенеративных процессов в хряще;

2) более выраженного наступления обезболива-
ющего эффекта в комбинации с НПВП по сравнению 
с монотерапией НПВП, а также уменьшения потреб-
ности в дальнейшем приеме анальгетиков после 
курса лечения;

3) возможности использования препарата Алфлутоп 
у пациентов различных возрастных групп — как у отно-
сительно здоровых молодого возраста, так и у пожилых 
и ослабленных больных за счет отсутствия значимых 
побочных эффектов и негативного влияния на желудоч-
но-кишечный тракт, как у НПВП, что значительно расши-
ряет возможности применения Алфлутопа.

Безопасность лечения препаратом Алфлутоп 
продемонстрирована более чем 20-летним опытом 
применения в РФ и странах СНГ. За это время было 
проведено большое количество различных исследо-
ваний. В двух последних проведенных и описанных 
наблюдательных исследованиях не было зареги-
стрировано никаких серьезных нежелательных яв-
лений, а также нежелательных явлений, связанных 
с препаратом.

ВЫВОДЫ
Принимая во внимание все вышеприведенные 

эффекты, можно сказать, что применение препарата 
Алфлутоп — безопасный и эффективный метод тера-
пии боли в нижней части спины. Кроме того, препа-
рат можно рассматривать как стартовый хондропро-
тектор при БНЧС.

Проведение последующих клинических и фунда-
ментальных исследований позволит выявить новые 
механизмы действия препарата у пациентов с хрони-
ческой болью и потенциально расширить показания 
к его применению.
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