
МЕДИЦИНСКИЙ ВЕСТНИК СЕВЕРНОГО КАВКАЗА 
2015. Т. 10. № 1

105

Medical news of north caucasus
2015. Vоl. 10. Iss. 1

105105

Боль в спине является второй по часто-
те после респираторных заболеваний 
причиной обращения к врачу и третьей 

по частоте причиной госпитализации. Для 
лиц старше 45 лет она служит самой ча-
стой причиной нетрудоспособности [1, 2, 
3]. Очень часто боли имеют вертеброгенное 
происхождение и служат проявлением де-
генеративно-дистрофических процессов в 
позвоночнике со вторичными корешковым и 
рефлекторным синдромами. Источником бо-
лей в спине может быть болевая импульса-
ция, связанная как с самим позвоночником 
(связки, надкостница отростков, фиброзное 
кольцо, суставы, корешки), так и с другими 
структурами (мышцы, висцеральные орга-
ны, суставы) [4, 5].

Патогенетическая терапия вертеброген-
ных болевых синдромов по-прежнему являет-
ся весьма актуальной проблемой. В последнее 
время в комплексном лечении болей в спи-
не широко применяются миорелаксанты цен
трального действия. Однако сравнительная 
оценка эффективности данных средств не про-
водилась. Отсутствуют сравнительные данные 
о частоте развития нежелательных лекарствен-
ных реакций (НЛР) в связи с применением мио-
релаксантов у этих больных.

Цель работы – провести сравнительное про-
спективное исследование двух наиболее часто 

применяемых миорелаксантов центрального 
действия: толперизона (Мидокалм®  – «Гедеон 
Рихтер», Венгрия) и тизанидина (Сирдалуд®  – 
«Новартис», Швейцария) при вертеброгенных 
болевых синдромах; изучить их эффективность 
и частоту возникновения НЛР.

Материал и методы. В исследовании при-
няли участие 150 больных в возрасте от 21 года 
до 74 лет, из них 39 мужчин и 111 женщин. Все 
пациенты дали информированное согласие на 
проведение клинического исследования. Кри-
терии включения в исследование: обострение 
заболевания с умеренным или выраженным бо-
левым синдромом; верифицированный рентге-
нологически или методами нейровизуализации 
(КТ, МРТ) диагноз: остеохондроз, протрузия 
дисков. В исследования не включались паци-
енты с выраженной недостаточностью функции 
сердечно-сосудистой системы, печени, почек, 
пациенты, имеющие психические и когнитивные 
нарушения.

Отмечались стадия, локализация и дли-
тельность заболевания. Активность процес-
са определялась выраженностью болевого 
синдрома (по 10-балльной шкале), степенью 
напряжения прямых мышц спины и скованно-
стью при активных движениях по 4-балльной 
шкале (0 – отсутствует, 1 – лёгкая, 2 – умерен-
ная, 3 – выраженная). Всем больным проводи-
ли лабораторное обследование, включающее 
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общие анализы крови, мочи, определение 
уровня глюкозы, АЛТ, ACT, креатинина, моче-
вины, холестерина. Проводилось ежедневное 
двукратное измерение АД. Регистрировались 
все НЛР, которые возникали у пациентов во 
время приёма препаратов.

С использованием процедуры рандомизации 
были сформированы две сопоставимые группы 
пациентов. В первую группу вошло 74, во вто-
рую  – 76 больных. Больные первой группы по-
лучали толперизон  – Мидокалм (внутрь в дозе 
450 мг в сутки), второй – тизанидин – Сирдалуд 
(внутрь в суточной дозе 4 мг). В обеих группах 
миорелаксантные препараты использовались 
больными в течение 3 недель. Кроме того, па-
циентам сравниваемых групп назначали стан-
дартное лечение, включающее нестероидные 
противовоспалительные препараты (НПВП), со-
судистые средства, ноотропы, антиоксиданты, 
антигипоксанты. Оценка эффекта проводимой 
терапии и контроль безопасности проводились 
во время визитов через 7, 14 и 21 день от начала 
лечения.

Полученные данные подвергались стати-
стическому анализу с применением критери-
ев Стьюдента и Фишера. Различия считались 
статистически достоверными при значениях 
р<0,05.

Результаты и обсуждение. В ходе иссле-
дования было установлено, что оба препарата 
обладают сопоставимой эффективностью. При 
приёме Мидокалма и Сирдалуда ослабление 
болевого синдрома, снижение мышечного на-
пряжения и скованности при движениях проис-
ходило примерно в одни и те же сроки.

При анализе переносимости препаратов 
и оценке частоты возникновения НЛР было 

установлено, что препараты переносились по-
разному. У больных, получавших Сирдалуд, на-
блюдались сонливость – в 5,3 % случаев и общая 
слабость  – 1,3 %. Со стороны сердечно-сосу-
дистой системы отмечали снижение АД у 3,9 % 
больных. В 2,6 % случаев больные предъявляли 
жалобы на сухость во рту. При применении Ми-
докалма больные отмечали только боли в живо-
те – 1,3 %. Таким образом, общая частота НЛР 
при приёме сирдалуда составила 13,1 %, а при 
приёме мидокалма – 1,3 %.

Кроме того, во время курса лечения дозу 
Сирдалуда приходилось чаще корректировать в 
сторону снижения (5,3 %). При применении Ми-
докалма доза снижалась только в 1,3 % случаев.

В ходе исследования не было выявлено 
существенных возрастных и половых разли-
чий как в эффективности препаратов, так и 
в частоте возникновении НЛР. У пациентов 
с сопутствующей патологией (гипертониче-
ская болезнь, сахарный диабет) существен-
ных различий по частоте возникновения НЛР 
также не было выявлено. Не потребовалась и 
коррекция специфической терапии (антиги-
пертензивные средства, сахаропонижающие 
препараты).

Заключение. Как видно из полученных дан-
ных, при применении мидокалма частота НЛР 
меньше, чем при использовании сирдалуда. 
Кроме того, при проведении фармакотерапии 
с использованием мидокалма обычно не тре-
бовалась коррекция дозы. Терапия сирдалудом 
требовала «титрования» дозы препарата при 
посещениях врача на 7 или 14 дни лечения. При 
этом эффективность обоих препаратов при вер-
теброгенных болевых синдромах была практи-
чески одинаковой.
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