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Е.В. Подчуфарова, Н.Н. Яхно

Кафедра нервных болезней Первого МГМУ им. И.М. Сеченова

Среди нестероидных противовоспалительных препаратов незначительное влияние на уровень артериального давления (АД) ока-

зывает мелоксикам. Цель исследования – изучить эффективность и безопасность амелотекса при острой скелетно-мышечной

боли в пояснично-крестцовой области и артериальной гипертензии (АГ). 

Пациенты и методы. Проведено открытое сравнительное исследование безопасности и эффективности амелотекса (инъекци-

онная форма мелоксикама) в дозе 15 мг/сут внутримышечно и диклофенака натрия в дозе 75 мг/сут внутримышечно у 120 паци-

ентов с острой скелетно-мышечной болью в пояснично-крестцовой области и АГ I степени. 

Результаты исследования. Амелотекс был сопоставим с диклофенаком натрия по снижению интенсивности боли и выраженно-

сти вертебрального синдрома, уменьшению ограничения повседневной активности у пациентов с острой люмбалгией и сопутст-

вующей АГ I степени. При применении амелотекса в течение 10 дней в указанной дозе достоверного повышения АД не отмечено. 

Заключение. Отмечены высокая эффективность и хорошая переносимость амелотекса при лечении острой скелетно-мышечной

боли в спине у пациентов с АГ I стадии.

Ключевые слова: мелоксикам, диклофенак, нестероидные противовоспалительные препараты, боль в спине, артериальная гипертензия. 
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Применение амелотекса для лечения пациентов 
с острой скелетно-мышечной болью в спине 

и артериальной гипертензией I степени

Use of amelotex to treat patients with acute musculoskeletal pain in the back and grade 1 essential hypertension 
E.V. Podchufarova, N.N. Yakhno

Department of Nervous Diseases, I.M. Sechenov First Moscow Medical University

Among nonsteroidal anti-inflammatory drugs, meloxicam has a slight effect on blood pressure (BP). 

Objective: to study the efficacy and safety of amelotex in acute musculoskeletal pain in the lumbosacral region and essential hypertension (EH). 

Subjects and methods. An open-label comparative trial of the safety and efficacy of amelotex (meloxicam injectable dosage form) in an intra-

muscular dose of 15 mg/day and diclofenac sodium in an intramuscular dose of 75 mg/day was conducted in 120 patients with acute muscu-

loskeletal pain in the lumbosacral region and grade 1 EH. 

Results. Amelotex was as effective as diclofenac sodium in reducing the intensity of pain and the degree of vertebral syndrome and decreasing

the restricted daily activity of patients with acute lumbalgia and concomitant grade 1 EH. Ten-day use of amelotex in the above dose caused

no significant BL elevation. 

Conclusion. Amelotex was observed to be highly effective and well tolerated in patients with grade 1 EH who were treated for acute muscu-

loskeletal pain in the back.

Key words: meloxicam, diclofenac, nonsteroidal anti-inflammatory drugs, back pain, essential hypertension. 
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Боль в спине является значительной медико-социаль-

ной проблемой в развитых странах. В течение жизни ее испы-

тывают до 85% пациентов, а ее точечная распространенность

достигает 40% [1–3]. На боль в спине приходится до 6% всех

прямых затрат на лечение различных заболеваний, 15% всех

дней нетрудоспособности и 18% причин инвалидизации [4].

Исследование коморбидности боли в спине с другими

заболеваниями, проведенное в Германии, показало, что арте-

риальная гипертензия (АГ) встречается у пациентов с болью в

спине достоверно чаще, чем в группе сравнения без боли в

спине, сопоставимой по полу и возрасту. На основании обсле-

дования  6365 респондентов было показано, что АГ страдает

26% опрошенных с болью в спине (28% женщин и 24% мужчин

и 7% пациентов обоего пола моложе 40 лет, 26% – 40–60 лет,

50% – старше 60 лет). Для сравнения: в группе опрошенных

без боли в спине АГ отмечалась в 21% случаев (у 22% женщин

и 21% мужчин, у 7% больных обоего пола моложе 40 лет, 

у 23% – 40–60 лет, у 44% – старше 60 лет) [5]. 

Хорошо известно, что АГ – независимый и второй по

значению (после возраста) фактор риска инсульта. Между

степенью повышения как систолического, так и диастоличе-

ского артериального давления (АД) и риском инсульта уста-

новлена прямая связь во всех возрастных группах [6]. Отно-

сительно небольшое повышение диастолического АД (5–6

мм рт. ст.) увеличивает риск развития кардиоваскулярных и

цереброваскулярных нарушений на 15 и 67% соответственно

[7]. В настоящее время АГ рассматривается как фактор рис-

ка развития не только инсульта, но и расстройств памяти и

других когнитивных (познавательных) функций – одного из

наиболее распространенных нарушений у людей пожилого и

старческого возраста. АГ играет важную роль в развитии и

прогрессировании когнитивных расстройств, вплоть до сте-

пени деменции [8–11]. Показано, что чем выше систоличе-

ское АД, тем ниже показатель когнитивных функций, оце-

ниваемый по краткой шкале оценки психического статуса

[12]. Повышенное диастолическое АД в возрастной группе

75 лет и старше является фактором риска развития когни-

тивных нарушений независимо от возраста и пола [13].

Необходимость учитывать наличие такой сопутствую-

щей патологии, как АГ, при ведении пациентов с болью в

спине обусловлена не только высокой коморбидностью

этих состояний, нарастающей при увеличении возраста па-

циентов,  но и тем, что для лечения острой и хронической

боли в спине широко применяются нестероидные противо-

воспалительные препараты (НПВП), эффективность кото-

рых хорошо доказана в многочисленных рандомизирован-

ных плацебоконтролируемых исследованиях. Имеются ка-

чественные доказательства того, что неселективные и селе-

ктивные ингибиторы циклооксигеназы 2 (ЦОГ 2)  достовер-

но снижают интенсивность острой и хронической боли в

спине [14–17]. Доказательств преимущества анальгетиче-

ской активности одного НПВП перед другим нет [15]. 

Метаанализ 50 исследований с участием 771 пациента

показал, что применение  неселективных НПВП в среднем

повышает АД на 5 мм рт. ст. без значительного влияния на

массу тела, экскрецию натрия и клиренс креатинина [18].

Повышение АД статистически значимо только у пациентов,

страдающих АГ и принимающих антигипертензивные пре-

параты. У пациентов без АГ на фоне приема НПВП АД по-

вышалось в среднем на 1,1 мм рт. ст., у пациентов с АГ – на

3,3 мм рт. ст. [18, 19]. Метаанализ влияния коксибов (селек-

тивных ингибиторов ЦОГ 2) на АД показал, что относитель-

ный риск развития АГ для коксибов по сравнению с  плаце-

бо составил 1,49 (для рофекоксиба – 1,87; для целекоксиба –

1,24; для эторикоксиба – 1,1), а по сравнению с неселектив-

ными НПВП – 1,12 (для рофекоксиба – 1,53; для целекок-

сиба – 0,89; для эторикоксиба – 1,52) [20]. НПВП повыша-

ют АД вследствие сужения периферических артерий на фо-

не снижения уровня простациклина при ингибировании

ЦОГ 2, а также через реноваскулярные и ренальные меха-

низмы. К последним относят снижение клубочковой

фильтрации на фоне относительного дефицита простаглан-

динов (простагландина I2), оказывающих сосудорасширяю-

щее действие. Другим ренальным механизмом повышения

АД на фоне приема НПВП является задержка натрия и во-

ды (влияние на синтез простагландина Е2 и усиление тубу-

лярной реабсорбции натрия). Редко применение НПВП вы-

зывает ренальные осложнения: интерстициальный нефрит

(относительно обратимое состояние при отмене НПВП, для

его регресса необходимо несколько недель), острый тубу-

лярный некроз (обратимое состояние, регрессирующее в те-

чение несколько дней  или недель после отмены НПВП),

гломерулонефрит (для его регресса требуется несколько не-

дель или месяцев) и папиллярный некроз (необратимое ос-

ложнение). В целом сужение периферических артерий и ре-

новаскулярные изменения считаются основными причина-

ми повышения АД на фоне применения НПВП [21, 22].

Среди НПВП на уровень АД незначительное влияние ока-

зывает мелоксикам. Поэтому на базе нескольких лечебно-

профилактических учреждений (дорожная клиническая

больница ст. Самара ОАО «Российские железные дороги»,

областная клиническая больница им. Н.Н. Бурденко, Пен-

за, кафедра неврологии Ростовского ГМУ, краевая клини-

ческая больница на базе Краснодарской государственной

медицинской  академии, ГКБ №1, Новосибирск, областная

клиническая больница, Омск) проведено открытое сравни-

тельное исследование безопасности и эффективности аме-

лотекса (инъекционная форма мелоксикама) у пациентов с

острой скелетно-мышечной болью в пояснично-крестцо-

вой области (люмбалгия) и АГ I степени. 

Пациенты и методы. Основная группа (60 пациентов)

получала амелотекс внутримышечно 15 мг 1 раз в сутки в те-

чение 5 дней,  при необходимости продолжения лечения от

5 до 10 дней (критерий – сохранение болевого синдрома >4

баллов по визуальной ранговой шкале – ВРШ) дополни-

тельно назначали амелотекс внутримышечно 15 мг 1 раз в

сутки в течение 5 дней. Контрольную группу составили 60

пациентов с острыми скелетно-мышечными болевыми син-

дромами пояснично-крестцовой локализации, которые по-

лучали диклофенак натрия внутримышечно 75 мг 1 раз в су-

тки в течение 5 дней, при необходимости продолжения ле-

чения –  амелотекс внутримышечно 15 мг 1 раз в сутки до-

полнительно в течение 5 дней. 

Критериями включения пациентов в исследование бы-

ли: возраст от 18 до 65 лет; интенсивность боли >40 мм по

ВРШ; наличие скелетно-мышечной боли в спине <1,5 мес;

АГ I степени (АД 140–159/90–99 мм рт. ст.). Критериями ис-

ключения являлись аллергическая реакция на мелоксикам

или диклофенак; язвенное поражение желудочно-кишечно-

го тракта (ЖКТ) в анамнезе; злокачественное новообразова-

ние в анамнезе; наличие частых эпизодов тошноты, диспеп-

сии, боли в эпигастральной области, диареи, отеков лица и
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конечностей, головокружения и головной боли; любые со-

матические или вертеброгенные потенциально опасные за-

болевания, являющиеся причиной боли в спине; прием

анальгетиков, включая опиаты, НПВП, парацетамол, в тече-

ние 3 ч перед включением в исследование; прием антикон-

вульсантов, антидепрессантов, барбитуратов, анксиолити-

ков, миорелаксантов менее чем за 24 ч до исследования. 

У всех пациентов оценивали интенсивность боли по

ВРШ в 1-й день осмотра (оценка боли в покое и при движе-

нии – до применения препарата, через 45 мин после первой

инъекции, оценка средней интенсивности боли за истек-

шие сутки), на 2–10-й день или 2–5-й день применения

препарата. Оценку боли и ее влияния

на жизнедеятельность проводили на

1; 5; 10-й дни наблюдения  с помо-

щью опросника Освестри. АД и час-

тоту сердечных сокращений измеря-

ли во время осмотра с 1-го по 10-й

день наблюдения. Оценку нежела-

тельных явлений проводили при еже-

дневных осмотрах и по данным днев-

ника пациентов. Стандартный биохи-

мический анализ крови, исследова-

ние ферментов печени и общий ана-

лиз крови выполняли на 1; 5 и 10-й

дни наблюдения. 

Средний возраст пациентов со-

ставил 45,49±9,33  года. Средняя ин-

тенсивность боли по ВРШ –

6,35±1,71 балла в группе, получавшей

диклофенак натрия, и 6,56±1,32 бал-

ла в группе, получавшей амелотекс.

Достоверных различий в исходной

интенсивности боли (средней за су-

тки, боли в покое и боли при движе-

нии на момент осмотра), степени ин-

валидизации и выраженности вертеб-

рального синдрома в группах не вы-

явлено. Пациенты основной и конт-

рольной групп достоверно не разли-

чались по полу, возрасту и длительно-

сти обострения. Не получено досто-

верных различий в уровне исходного

АД и количестве гипотензивных пре-

паратов, применяемых пациентами

обеих групп.

Результаты исследования. В обе-

их группах отмечалось достоверное

(p<0,05) уменьшение интенсивности

боли как в покое, так и при движении

уже через 45 мин после первой  инъ-

екции. При этом средняя интенсив-

ность боли в покое снизилась до сла-

бой (<4 баллов по ВРШ) у пациентов

обеих групп. На рис. 1 приведена ди-

намика интенсивности боли в тече-

ние первых 45 мин  после внутримы-

шечного введения 15 мг амелотекса и

75 мг диклофенака натрия (n=120). 

Достоверное (p<0,05) уменьше-

ние интенсивности болевого синдро-

ма как в покое, так и при движении отмечалось в обеих

группах уже со 2-го дня лечения. У большинства пациентов

приемлемый уровень обезболивания (средняя интенсив-

ность боли <4 баллов по ВРШ) был достигнут к 5-му дню

лечения, и они не нуждались в дальнейшей анальгетической

терапии. На рис. 2 приведена динамика выраженности бо-

левого синдрома  в течение 5 дней терапии у пациентов с

острой люмбалгией на фоне применения 15 мг/сут амелоте-

кса (n=60) и 75 мг/сут диклофенака натрия (n=59). 

В продолжении лечения нуждались 20 пациентов ос-

новной группы и 19 пациентов из группы сравнения. Досто-

верных различий в количестве пациентов, которые нужда-
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Рис. 1. Динамика интенсивности боли (балл по ВРШ) в течение первых 45 мин  после

внутримышечного введения 15 мг амелотекса и 75 мг диклофенака натрия (n=120)
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Рис. 2. Динамика интенсивности боли (балл по ВРШ) у пациентов с острой люм-

балгией на фоне применения 15 мг/сут амелотекса (n=60) и 75 мг/сут диклофена-
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лись в продолжении анальгетической

терапии, в основной и контрольной

группах не получено. Необходимость

продолжения терапии до 10 дней оп-

ределялась более высокой интенсив-

ностью боли (6,86±1,48 и 6,27±1,62

соответственно в группах, которым

потребовалось и не потребовалось

продолжение терапии), более выра-

женной степенью инвалидизации

(соответственно 29,94±18,80 и

16,03±7,42), более низкой самооцен-

кой настроения (соответственно

7,29±1,80 и 5,76+2,23). 

На рис. 3 приведена динамика

средней интенсивности болевого

синдрома по ВРШ в течение первых 5

дней наблюдения в обеих группах па-

циентов. Из данных рис. 3 видно, что

достоверное снижение средней ин-

тенсивности боли отмечалось уже на

2-й день лечения, при этом наблюда-

лась тенденция к большему сниже-

нию интенсивности боли в группе,

получавшей 15 мг амелотекса, по срав-

нению с группой, получавшей 75 мг

диклофенака натрия, однако стати-

стически достоверных различий меж-

ду основной и контрольной группами

не получено. При оценке объектив-

ных невроортопедических показате-

лей у пациентов обеих групп к 5-му и

10-му дню лечения амелотексом от-

мечено достоверное (p<0,01) умень-

шение выраженности вертебрального

синдрома. В обеих группах достовер-

но (p<0,01) уже к 5-му дню терапии

увеличилась амплитуда флексии в по-

ясничном отделе (тест Шобера). 

На фоне продолжения лечения

амелотексом до 10 дней (39 пациен-

тов) отмечено достоверное (p<0,01)

снижение интенсивности боли по

сравнению с ее уровнем на 5-й день

лечения (с 4,34±2,09 до 1,44±1,17

балла в покое и с 5,86±1,71 до

2,84±1,70 балла при движении). 

Исходное систолическое АД у

получавших амелотекс составило

138,65±10,37 мм рт. ст., диастоличе-

ское – 86,70±5,98 мм рт. ст., у лечен-

ных диклофенаком – 135,83±11,74 и

85,56±6,61 мм рт. ст. соответственно.

На рис. 4 и 5 приведены динамика АД в

течение 10 дней на фоне внутримы-

шечного применения амелотекса и ди-

намика АД в течение 5 дней на фоне

внутримышечного применения дикло-

фенака. На этих рисунках видно, что

достоверного повышения АД в течение

первых 5 дней на фоне применения

О Р И Г И Н А Л Ь Н Ы Е  И С С Л Е Д О В А Н И Я  И  М Е Т О Д И К И

Рис. 3. Динамика средней интенсивности боли (балл по ВРШ) за сутки у пациен-

тов с острой люмбалгией на фоне применения 15 мг/сут амелотекса (n=60) 

и 75 мг/сут диклофенака натрия (n=59)
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как амелотекса, так и диклофенака не было. Изменения

схемы антигипертензивной терапии не потребовалось ни

одному из пациентов. При этом применение амелотекса и в

течение 10 дней не привело к достоверному повышению

уровня как систолического, так и диастолического АД. 

Серьезных нежелательных явлений у пациентов обеих

групп не выявлено. Достоверных различий в частоте по всем

группам нежелательных явлений в основной и контрольной

группах не получено. Жалобы на боль в эпигастральной обла-

сти предъявляли 2 пациента в группе, получавшей диклофе-

нак натрия, и 3 больных из группы, получавшей амелотекс.

Тошнота отмечалась у 6 пациентов, леченных диклофенаком

натрия, и у 2 – амелотексом. Аллергические реакции в виде

кожного зуда и пятнисто-папулезных высыпаний отмечались

у 2 пациентов, получавших амелотекс, и у 3 – диклофенак на-

трия. На головную боль жаловались 2 пациента контрольной

группы, на головокружение несистемного характера – 2 па-

циента основной группы. В обеих группах отмечалось досто-

верное транзиторное повышение уровня АСТ с 21,68±10,25 до

23,33±12,04 Ед/л у получавших амелотекс и с 25,73±17,39 до

27,75±14,66 Ед/л у леченных диклофенаком натрия. Однако

указанные изменения являлись клинически не значимыми. 

Обсуждение. В открытом контролируемом исследова-

нии амелотекс (15 мг/сут внутримышечно) показал одина-

ковую с диклофенаком натрия (75 мг/сут внутримышечно)

эффективность в отношении снижения интенсивности бо-

ли, выраженности вертебрального синдрома и ограничения

повседневной активности у пациентов с острой люмбалгией

и сопутствующей АГ I степени. При применении амелотек-

са в течение 10 дней в указанной дозе достоверного повы-

шения АД не отмечено. Таким образом, можно констатиро-

вать высокую эффективность, хорошую переносимость

амелотекса в дозе 15 мг/сут внутримышечно при лечении

острой скелетно-мышечной боли в спине у пациентов с АГ

I стадии. Есть основание предполагать, что исходно более

выраженная инвалидизация (>20% по опроснику Освестри)

и высокая интенсивность боли (>6,5 баллов по 10-балльной

ВРШ) могут потребовать более длительного применения

НПВП – до 10 дней. 

Приведенное исследование имеет определенные огра-

ничения – относительно молодой возраст пациентов, мяг-

кая АГ и короткий, но достаточный для купирования остро-

го болевого синдрома период применения НПВП. Более

длительное использование НПВП для лечения пациентов с

разной выраженностью АГ в различных возрастных группах

нуждается в дальнейшем изучении. От применения НПВП

следует воздержаться у пациентов с любой степенью почеч-

ной недостаточности и выраженной сердечной недостаточ-

ностью. Пациенты с АГ, а также больные старше 65 лет нуж-

даются в тщательном контроле АД после назначения НПВП

с 1-й по 4-ю неделю их применения. Ранее проведенные ис-

следования показали, что клинически значимо АД повыша-

ется (систолическое АД – до 20 мм рт. ст.) в среднем у

20–25% пациентов, принимающих ингибиторы ангиотен-

зинпревращающего фермента, диуретики и блокаторы ангио-

тензиновых рецепторов [23]. Пациенты с сердечной недос-

таточностью нуждаются в постоянном наблюдении в тече-

ние первых 2 нед лечения НПВП для контроля АД, выявле-

ния отеков и оценки скорости клубочковой фильтрации.

При повышении АД на фоне применения НПВП и необхо-

димости продолжения терапии для коррекции АГ предпоч-

тительно применение блокаторов кальциевых каналов [23].  

Современные клинические рекомендации по ведению

пациентов с острыми скелетно-мышечными болевыми син-

дромами обязательно включают и методы нелекарственной

терапии. Важным является информирование пациента о до-

брокачественной природе и хорошем прогнозе заболевания,

а также исключение постельного режима [15, 24–26]. Ману-

альная терапия рекомендуется пациентам, не вернувшимся

к нормальному уровню повседневной активности. Клиниче-

ское рекомендации Королевского колледжа врачей общей

практики Великобритании для боли в спине, длящейся от 4

до 6 нед, содержат следующий подход: пациента, не вернув-

шегося к нормальному уровню повседневной активности че-

рез 4 нед после начала эпизода боли в спине, необходимо на-

править на мануальную терапию или на занятия лечебной

физкультурой (ЛФК) либо на иглорефлексотерапию, при

этом могут быть учтены предпочтения пациента. Мануаль-

ная терапия может включать мобилизацию и массаж, кото-

рые могут проводиться любым специалистом с соответству-

ющей подготовкой, или манипуляции, которые выполняет

квалифицированный специалист (мануальный терапевт).

Занятия ЛФК желательно проводить в группе,  состоящей не

более чем из 10 пациентов, иногда целесообразен и индиви-

дуальный подход [26]. Применение ЛФК с соответствующей

психологической поддержкой  позволяет снизить страх па-

циента перед движением – кинезиофобию – и способствует

более быстрому восстановлению повседневной активности

[24]. При недостаточной эффективности перечисленные ме-

тоды нелекарственной терапии можно чередовать. 

Пациентам, у которых не отмечается улучшения со-

стояния в течение 4 нед лечения, необходимы повторный

скрининг на маркеры потенциально опасных заболеваний,

проявлением которых может являться боль в спине, а также

определение признаков психосоциального неблагополучия

и коррекция терапии с учетом выявленных нарушений.
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Данные исследования ЦИРКАДИАН I свидетельствуют о неудовлетворительной диагностике депрессий в психиатрической пра-

ктике. Так, некоторые из диагнозов МКБ-10, использующихся для обозначения депрессивных состояний (дистимия, циклоти-

мия), применяются крайне редко. Считается, что для рубрик аффективных расстройств (F.30—F.33) предпочтительны только

сравнительно кратковременные и обратимые витальные депрессии. Любые «отклонения» от этой клинической картины (сенси-

тивные, тревожные симптомы, затяжное течение, отсутствие очерченных сезонных и суточных ритмов ухудшения настрое-

ния) рассматриваются как повод для отклонения диагноза аффективного расстройства. При этом депрессивные состояния ква-

лифицируются в пределах шизофрении, расстройств адаптации и т.д. 
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The data of the CIRCADIAN-I trial suggest that depressions are unsatisfactorily diagnosed in psychiatric practice. Thus, some of the ICD-10 diag-

noses used to denote depressive states (dysthymia, cyclothymia) are made extremely rarely. Only comparatively short-term and reversible vital

depressions are considered to be preferred for the categories of affective disorders (F.30—F.33). Any clinical deviations from this clinical presenta-

tion (sensitive, anxiety symptoms, a prolonged course, and no well-defined seasonal and circadian rhythms of mood worsening) are regarded as a

guide for ruling out the diagnosis of affective disorder. At the same time depressive states are classified as schizophrenia, adjustment disorders, etc. 
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