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Захворювання опорно-рухового апарату, провідним клінічним проявом яких є міофасціальний синд-
ром, посідають одне з провідних місць у структурі захворюваності та тимчасової непрацездатно-
сті, при цьому біль у нижній ділянці спини протягом життя відзначається у більшості дорослого 
населення, а первинні та вторинні форми міофасціального синдрому формуються під впливом 
м’язового перенапруження, психоемоційних чинників або структурно-дегенеративних, неврологіч-
них і вісцеральних порушень. Мета дослідження: Оцінка клінічної ефективності та безпечності за-
стосування лікарського засобу групи центральних міорелаксантів на основі толперизону гідрохло-
риду в добовому дозуванні 450 мг у пацієнтів з хронічним первинним та вторинним міофасціальним 
синдромом. Матеріали і методи. В дослідження було включено 60 пацієнтів (36 чоловіків і 24 жінки), 
середній вік яких складав 44±4,2 роки з підтвердженим діагнозом хронічного міофасціального синд-
рому. Всі пацієнти отримували препарат Толкімадо, діючою речовиною якого є толперизону гідро-
хлорид – міорелаксант з центральним механізмом дії, в дозуванні 150 мг тричі на добу після прийо-
му їжі протягом 14 днів. Дослідження проводилось згідно зареєстрованих показань для даного лі-
карського препарату, що включають купірування патологічного мʼязового спазму, асоційованого з 
захворюваннями опорно-рухового апарату. Оцінка клінічного статусу проводилася тричі: до поча-
тку терапевтичного курсу на етапі скринінгу та в динаміці на 7-й день та на 14-й день лікування. 
На етапі скринінгу всім пацієнтам проводились нейровізуалізаційні дослідження – КТ/МРТ. Для об'-
єктивізації результатів використовувався стандартизований набір інструментів, який включав 
аналогові шкали болю для кількісної та вербальної оцінки інтенсивності больового синдрому, Опи-
тувальник функціональних порушень Роланда-Морріса для оцінки ступеня обмеження повсякденної 
активності, Індекс м'язового синдрому для кількісного відображення стану скелетної мускулатури, 
а також Опитувальник якості життя EQ-5D-3L та Шкалу загального клінічного враження для фі-
нальної оцінки ефективності терапії. Результати. Аналгетична дія препарату Толкімадо стати-
стично достовірно проявлялась вже до завершення першого тижня (7-го дня) терапії, при цьому 
максимальна клінічна ефективність була зафіксована на 14-ту добу спостереження. За даними 
опитувальника Роланда-Морріса, обмеження життєдіяльності пацієнтів знизилося на 47% через 7 
днів терапії, а до 14-го дня це зменшення сягнуло 85%, що свідчить про значне відновлення рухових 
функцій. Було встановлено, що вихідний медіанний показник індексу м'язового синдрому (Me=12) на 
7-й день знизився до 7, а до 14-го дня – до 2 (p<0,001), що підтверджує виражену міорелаксаційну дію 
та зниження тонічного напруження мускулатури. Крім того, аналіз даних EQ-5D-3L засвідчив послі-
довне поліпшення якості життя пацієнтів, що відобразилося у статистично значущій позитивній 
динаміці кожного з п'яти параметрів опитувальника. Оцінка динаміки стану пацієнтів за шкалою 
загального клінічного враження продемонструвала стійку позитивну тенденцію, і до завершення 
14-денного циклу терапії переважна більшість учасників дослідження досягла вираженого клінічного 
ефекту. Висновки. Підсумки проведеного клінічного дослідження однозначно засвідчили високу кліні-
чну ефективність гідрохлориду толперизону в добовій дозі 450 мг. Препарат продемонстрував 
здатність істотно зменшувати інтенсивність больового синдрому при хронічному міофасціально-
му синдромі, поліпшувати функціональний статус та, як наслідок, значно підвищувати якість 
життя пацієнтів. Ці дані підтверджують доцільність та наукову обґрунтованість його застосу-
вання у лікувальних схемах при м'язово-тонічних синдромах.  
Ключові слова: остеохондроз, міофасціальний синдром, дорсалгія, хребцево-рухові сегменти, рефлекторний больовий 
синдром, міорелаксанти, лікування, якість життя, опитувальники.  
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Вступ 
Захворювання опорно-рухового апарату, ос-

новним клінічним проявом яких є міофасціаль-
ний синдром (МФС) займають значне місце у 
структурі захворюваності, посідаючи, згідно з 
національними статистичними даними, третю 
позицію після кардіоваскулярних та респіратор-
них патологій за кількістю днів тимчасової не-
працездатності [1]. Зокрема, біль у нижній діля-

нці спини є надзвичайно поширеною пробле-
мою: протягом життя з епізодичним болем сти-
каються до 92% дорослої популяції, і у 27,5% 
випадків він стає основною причиною звернення 
до амбулаторних закладів серед осіб працезда-
тного віку [2]. Ці показники корелюють з міжна-
родними даними, які свідчать, що щонайменше 
80% дорослого населення західних країн, вклю-
чаючи США, переживали епізод болю в спині, 
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хоча лише 25-30% з них звертаються за медич-
ною допомогою, що каже про гіподіагностику 
цього стану [1, 2]. В клінічній практиці майже з 
однаковою частотою зустрічається больовий си-
ндром в спині, що етіологічно є як первинним, 
так і вторинним МФС. Первинний міофасціаль-
ний синдром є самостійною патологією, яка ви-
никає за відсутності органічних та структурних 
уражень опорно-рухової системи та внутрішніх 
органів, і провокується частіше за все гострим 
або хронічним м’язовим перенапруженням через 
надмірне фізичне навантаження, одноманітні 
стереотипні рухи, позиційне перевантаження. 
Також в розвитку первинного МФС важливу роль 
відіграє мікротравматизація мʼязових волокон, 
хронічний стрес, тривожно-депресивні розлади, 
особистісні психотипічні риси невротичного спе-
ктру, гіподинамія [3]. Вторинний МФС частіше 
розвивається на фоні порушень структури хреб-
та, що призводять до дестабілізації хребцево-
рухових сегментів і, відповідно, до нерівномірно-
го перерозподілу статичного та динамічного на-
вантаження на мʼязовий корсет грудної клітки та 
спини. В ролі причин такої дестабілізації висту-
пають дегенеративно-дистрофічні, запальні, 
посттравматичні ураження хребта, вроджені та 
набуті деформації хребта (сколіоз, кіфоз), які 
призводять до порушення постави та нерівномі-
рного навантаження на мʼязи. Також вторинний 
МФС розвивається внаслідок неврологічних по-
рушень, серед яких радикулопатії та невропатії 
різного генезу, і вісцеральної патології (серцево-
судинні, шлунково-кишкові, урогенітальні захво-
рювання), коли надмірне напруження скелетних 
мʼязів є рефлекторною відповіддю на запальний 
або дистрофічний процес у внутрішніх органах 
[3].  

Незважаючи на те, що у більшості пацієнтів 
скелетно-м'язовий біль має минущий характер і 
зникає протягом кількох тижнів, у значної части-
ни хворих він набуває хронічного рецидивуючого 
перебігу [4]. Ускладнює діагностику ще і той 
факт, що патомеханізм формування больового 
синдрому є мультифакторіальним і велика кіль-
кість структурних елементів хребцево-рухового 
сегменту можуть виступати в ролі потенційних 
ноцицептивних джерел у ділянці хребта, які ге-
нерують больові імпульси – серед них капсули 
фасеткових та крижово-клубових суглобів, зв'яз-
ки, фасції, нервові закінчення зовнішньої трети-
ни фіброзного кільця, окістя тіл хребців, тверда 
мозкова оболонка, спінальні ганглії, периневра-
льна сполучна тканина та м’язи. Саме це зумов-
лює складнощі зі встановленням специфічного 
морфологічного діагнозу і, відповідно, з підбо-
ром індивідуалізованої патогенетично обгрунто-
ваної лікувальної та реабілітаційної програми 
для кожного окремого пацієнта, що страждає на 
МФС [5]. Основою для діагностичних заходів є 
всебічна клінічна оцінка та детальний збір анам-
нестичних відомостей щодо динаміки розвитку 
патологічного процесу. Інструментально-

лабораторна діагностика є невід'ємним елемен-
том верифікації та проведення диференційної 
діагностики між первинним та вторинним МФС, а 
також точної морфологічної ідентифікації причин 
вторинного МФС. Алгоритми ідентифікації охоп-
люють ураження міжхребцевого диска, фасетко-
вих суглобів, біль крижово-клубового зчленуван-
ня, дискогенну радикулопатію, стеноз хребетно-
го каналу, спондилолістез, травматичні пошко-
дження, невральні компресії. Найбільш пошире-
ними причинами вторинного МФС, що виявля-
ються при комплексному клінічно-
інструментальному обстеженні, є дегенератив-
но-дистрофічні ураження різних відділів хребта 
(ДДУХ) [6].  

Отже, початкова стратегія ведення пацієнта 
із МФС включає визначення етіології болю та 
виключення вторинних, специфічних причин ал-
гічного синдрому, спричинених органічними ура-
женнями хребта (наприклад, туберкульозним 
спондилітом, анкілозуючим спондилоартритом, 
пухлинним процесом). При виключенні вторин-
них причин першим кроком в менеджменті паці-
єнта є терапевтичний вплив з метою швидкого 
купірування больового синдрому [7]. Відповідно 
до сучасних клінічних настанов, які регламенту-
ють діагностику та лікування неспецифічних до-
рсалгій, лікарі повинні інформувати пацієнтів про 
зазвичай доброякісний перебіг захворювання, 
наголошуючи на важливості збереження фізич-
ної, соціальної та професійної активності [7].  

Не дивлячись на те, що згідно сучасних гайд-
лайнів в якості препаратів першої лінії для фар-
макологічного лікування МФС рекомендовані не-
стероїдні протизапальні препарати (НПЗП) та 
міорелаксанти центральної дії, саме викорис-
тання міорелаксантів поки не знайшло широкого 
визнання в рутинній клінічній практиці, особливо 
на рівні первинної та вторинної ланки надання 
медичної допомоги. Найчастіше використовують 
монотерапію НПЗП, але загальновідомо, що де-
генеративно-дистрофічні патології хребта не су-
проводжуються активним запальним процесом, 
а в основі МФС, що виникає на їх фоні, лежить 
не тільки запальний процес через дистрофію мі-
тохондріального апарату саркомерів, а в першу 
чергу – патологічне перенапруження та спазм 
окремих мʼязових волокон та груп мʼязів, і контр-
латеральне перерозтягнення через дестабіліза-
цію хребцево-рухових сегментів, тож ефект від 
прийому НПЗП є лише частковим та обмеженим. 
Отже, саме з метою впливу на спастико-тонічні 
процеси в мʼязах патогенетично обґрунтованим 
є рутинне використання міорелаксантів з 
центральним механізмом дії [8].  

В клінічній практиці понад півстоліття успішно 
використовується толперизону гідрохлорид, 
який є ефективним м'язовим релаксантом цент-
рального механізму дії. За своєю хімічною будо-
вою толперизон має подібність до структури мі-
сцевих анестетиків, особливо лідокаїну, і демон-
струє високу спорідненість до іонних каналів 
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нейронних клітинних мембран [9]. Гідрохлорид 
толперизону виступає як стабілізатор мембран 
нервових клітин і не має суттєвої афінності до 
холінергічних, адренергічних, дофамінергічних 
чи серотонінергічних рецепторів центральної 
нервової системи (ЦНС). Його фармакологічна 
дія проявляється у пригніченні патологічної ім-
пульсації моносинаптичних та полісинаптичних 
рефлексів на спінальному рівні, а також усуненні 
надмірного збудження у ретикулярній формації 
[9]. Це забезпечує міорелаксацію без розвитку 
седативного ефекту та ризику синдрому відміни, 
що є його ключовою перевагою перед іншими 
центральними міорелаксантами, зокрема бензо-
діазепінами, баклофеном або тизанідином. Про-
ведені багатоцентрові клінічні дослідження під-
твердили, що застосування гідрохлориду толпе-
ризону ефективно знижує болісне м'язове на-
пруження, а його включення до схеми комбіно-
ваного лікування з НПЗП при гострому неспе-
цифічному болю в нижній частині спини достові-
рно зменшує больовий синдром та прискорює 
функціональне відновлення пацієнтів [9]. 

Мета дослідження 
Оцінка клінічної ефективності та безпечності 

застосування лікарського засобу групи центра-
льних міорелаксантів на основі толперизону гід-
рохлориду в добовому дозуванні 450 мг у паціє-
нтів з хронічним первинним та вторинним міо-
фасціальним синдромом.  

Матеріали і методи дослідження 
В дослідження було включено 60 пацієнтів 

(36 чоловіків і 24 жінки), середній вік яких скла-
дав 44±4,2 роки з підтвердженим діагнозом хро-
нічного міофасціального синдрому; усі вони про-
ходили лікування у відділенні інтервенційної не-
врології Запорізької обласної клінічної лікарні.. 
Обов’язковою умовою включення була середня 
інтенсивність больових відчуттів у стані спокою 
вище 5 балів за 10-бальною візуально-
аналоговою шкалою (середнє значення болю 
становило 6,5±1,5 бали). Дослідження проводи-
лось згідно зареєстрованих показань для даного 
лікарського препарату, що включають купіруван-
ня патологічного мʼязового спазму, асоційовано-
го з захворюваннями опорно-рухового апарату.  

Дослідження виконані з дотриманням основ-
них положень «Правил етичних принципів про-
ведення наукових медичних досліджень за учас-
тю людини», затверджених Гельсінською декла-
рацією (1964-2024 рр.), ICH GCP (1996 р.), Дире-
ктиви ЄЕС № 609 (від 24.11.1986 р.), наказів 
МОЗ України № 690 від 23.09.2009 р., № 944 від 
14.12.2009 р., № 616 від 03.08.2012 р. Усі учас-
ники надали письмову інформовану добровільну 
згоду на участь у клінічному дослідженні. 

Під час проведення неврологічного обсте-
ження та оцінки результатів нейровізуалізацій-
них методів було встановлено, що 48 (80%) па-
цієнтів страждають від болю в поперековій діля-

нці, при цьому 31 (64,6%) з них має ДДУХ різно-
го ступеня вираженості, але без критичного сте-
нозу хребтового каналу та протрузій міжхребце-
вих дисків більше 4 мм, що відповідає І і ІІ сту-
пеню протрузії, а 17 (35,4%) пацієнтів мають пе-
рвинний МФС. 8 (13,3%) хворих мають торакал-
гії, і у 2 (25%) з них вони викликані ДДУХ на рівні 
грудного відділу, ще 4 (6,7%) пацієнтів мали це-
рвікалгії і не мали ознак дегенеративно-
дистрофічних патологічних змін хребта на рівні 
шийного відділу. Під час двотижневого курсу те-
рапії препаратом Толкімадо було встановлено 
суворе обмеження на призначення супутніх лі-
карських засобів, які могли б вплинути на кінцеві 
результати. Зокрема, пацієнтам не дозволялося 
приймати інші центральні міорелаксанти, опіоїд-
ні анальгетики, системні чи місцеві глюкокорти-
костероїди, а також будь-які місцеві препарати 
(аплікаційні чи ін'єкційні) на уражені ділянки. 
Критерії невключення були чітко визначені і охо-
плювали випадки гострої корінцевої компресії, 
значущі екструзії міжхребцевого диска більше 4 
мм, візуалізовані за допомогою магнітно-
резонансної томографії, вісцеровертебральні 
синдроми, дегенеративні ураження великих суг-
лобів, активну на момент обстеження супутню 
соматичну чи онкологічну патологію. Крім того, 
були враховані усі протипоказання згідно з офі-
ційною інструкцією до препарату Толкімадо, 
включаючи гіперчутливість до компонентів або 
хімічно спорідненого еперизону, лактозну недо-
статність, синдром мальабсорбції глюкози-
галактози, міастенію, вік молодше 18 років, а та-
кож вагітність та період лактації, та тяжкі пору-
шення функції нирок і печінки. 

Всі пацієнти отримували препарат Толкімадо, 
діючою речовиною якого є толперизону гідро-
хлорид – міорелаксант з центральним механіз-
мом дії, в дозуванні 150 мг тричі на добу після 
прийому їжі протягом 14 днів. Для забезпечення 
стабільної фармакокінетики та максимальної 
ефективності, хворим було рекомендовано при-
ймати препарат в один і той же час кожного дня. 
Клінічне дослідження тривало протягом двох 
тижнів і передбачало три візити: перший – до 
початку прийому препарату на етапі скринінгу, 
та два контрольні візити – на 7-й і 14-й дні після 
ініціації терапії. Під час кожного візиту фіксува-
лися дані за усіма шкалами клінічної оцінки, ре-
єструвалися можливі небажані явища та прийом 
будь-яких супутніх медикаментів, а результати 
ретельно вносилися до індивідуальної інформа-
ційно-реєстраційної карти пацієнта. 

Для об'єктивізації та структуризації суб'єктив-
них відчуттів болю застосовувалися аналогові 
шкали болю: візуально-аналогова шкала (ВАШ), 
де респондент самостійно відзначав інтенсив-
ність болю на шкалі від «болю немає» до «біль 
нестерпний», та вербальна шкала оцінки болю, 
що вимагала від пацієнта підбору слів, які най-
точніше описують його больові відчуття.  

Ступінь функціонального обмеження оціню-
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вали за допомогою опитувальника Роланда-
Морріса, який містить 18 бінарних запитань, від-
повідь на які передбачає «так» чи «ні», стосовно 
повсякденних фізичних функцій, включаючи хо-
дьбу, одягання, самообслуговування, сон та інші 
види повсякденної активності. Підсумкова оцінка 
отримувалася шляхом підсумовування позитив-
них відповідей і варіювала від 0 (повна відсут-
ність функціональних порушень та обмежень) до 
18 (виражена інвалідизація).  

Стан скелетної мускулатури оцінювався тра-
диційними клінічними методиками. Після візуа-
льного огляду проводилося кінестезичне дослі-
дження, що включало оцінку гіпотрофії, тонусу 
м'язів, кількості тригерних точок, що пальпують-
ся, тривалості больових відчуттів та іррадіації 
болю під час пальпації. З метою кількісного ви-
раження отриманих суб'єктивних та об'єктивних 
результатів використовувався Індекс м'язового 
синдрому (ІМС), що є сумою балів, нарахованих 
за усіма виявленими ознаками. У здорової особи 
без ознак мʼязових порушень та захворювань 
опорно-рухової системи нормальний ІМС дорів-
нює 1 балу (тонус м'язів). Інтерпретація резуль-
татів визначення ІМС передбачає виділення 
трьох ступенів тяжкості м'язового синдрому: 1-й 
ступінь (легкий) – до 8 балів; 2-й ступінь (помір-
ний) – від 9 до 15 балів; та 3-й ступінь (тяжкий) – 
понад 15 балів.  

Оцінка якості життя проводилася за допомо-
гою Європейського опитувальника якості життя 
EQ-5D-3L. Анкета вимагає від пацієнта обрати 
одне з трьох тверджень, яке найкраще відобра-
жає його актуальний стан здоров'я по п'яти по-
казниках: рухливість, самообслуговування, по-
всякденна діяльність, біль/дискомфорт, триво-
га/депресія. Кожен показник має три варіанти 
відповіді: «немає проблем», «деякі проблеми», 
«серйозні проблеми». Другий компонент опиту-
вальника – візуально-аналогова шкала EQ-VAS 
(або «термометр здоров'я»), на якій респондент 
суб'єктивно відзначає свій поточний стан здоро-
в'я на шкалі від 0 (найгірший стан) до 100 (най-
кращий можливий стан).  

Ефективність терапевтичного втручання оці-
нювалася з використанням опитувальника Зага-
льного клінічного враження про зміну стану 

(CGIC – Clinical Global Impression of Change). 
Реєстрація небажаних явищ та несприятливих 
реакцій ґрунтувалася на скаргах учасників та ре-
зультатах загального медичного огляду.  

Статистичний аналіз даних проводили з ви-
користанням програмного забезпечення 
Microsoft Excel 2015 та Statistica for Windows 13 
(StatSoft Inc., No JPZ804I382130ARCN10-J). Кі-
лькісні змінні спочатку тестувалися на відповід-
ність нормальному розподілу критерієм Шапіро-
Уілка. Якщо розподіл був ненормальним, кількі-
сні показники описувалися через медіану (Me) та 
нижній і верхній квартилі (Q1-Q3). Категоріальні 
дані подавалися із зазначенням абсолютних 
значень та відсоткових часток. Для порівняння 
кількісних показників із ненормальним розподі-
лом у двох пов'язаних групах застосовувався 
критерій Вілкоксона. Порівняння бінарних змін-
них, які характеризували дві пов'язані сукупності, 
здійснювалося за допомогою тесту Макнемара. 
Статистично достовірними вважалися відміннос-
ті при значенні рівня значущості p <0,05. 

Результати дослідження 
Дослідження проводилося протягом 14 діб і 

включало клінічне обстеження в рамках скринін-
гу до початку прийому препарату Толкімадо та 
контрольні візити динаміці – на 7-й і 14-й день 
від ініціації курсу лікування. З метою комплекс-
ної оцінки ефективності терапії пацієнти на кож-
ному візиті заповлювали шкали та опитувальни-
ки з оцінки больового синдрому, функціональних 
обмежень і якості життя, результати яких порів-
нювали з вихідними даними, що були отримані 
до початку лікування. Зважаючи на суб'єктивну 
природу больового синдрому і ступеня пору-
шення функціонування, викликаного болем, що 
ускладнює його об'єктивне вимірювання, для 
максимальної уніфікації та обʼєктивізації резуль-
татів застосовувалися стандартизовані методи-
ки – опитування з використанням візуально-
аналогової та вербально-аналогової шкали, під-
рахунок індексу мʼязового синдрому при 
обʼєктивному обстеженні та анкетування за до-
помогою опитувальника Роланда-Морріса. Ре-
зультати, отримані під час динамічного спосте-
реження приведені в табл. 1.  

Таблиця 1 
Динаміка стану пацієнтів за даними ВАШ, ІМС та опитувальника Роланда-Морріса на 7-й і 14-й день лікування 

До лікування 7-й день 14-й день Опитувальник 
Ме Q1-Q3 Ме Q1-Q3 

р 
Ме Q1-Q3 

р 

Вербально-аналогова шка-
ла 3,0 2,0-3,0 2,0 1,0-2,0 <0,001* 0,0 0,0-1,0 <0,001* 

Візуально-аналогова шкала 6,0 6,0-7,0 3,5 3,0-4,75 <0,001* 1,0 0,25-1,0 <0,001* 
Індекс м’язового синдрому 12,0 11,0-13,75 7,0 7,0-8,0 <0,001* 2,0 1,0-4,75 <0,001* 
Опитувальник Роланда-
Морріса 8,0 7,0-9,0 4,0 3,0-5,75 <0,001* 1,0 1,0-1,75 <0,001* 

Примітка: * – різниця статистично значуща (p<0,001).  

 
При вербальній оцінці пацієнтам пропонував-

ся єдиний набір дескрипторів – «немає болю», 
«слабкий біль», «біль середньої інтенсивності», 
«сильний біль», «дуже сильний біль», кожному з 

яких відповідав бал від 0 до 4. Водночас, візуа-
льно-аналогова шкала дозволяла отримати 
більш варіабельні дані, оскільки пацієнт само-
стійно обирав точку від 0 до 10 на відрізку, що 
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градуювався від «болю немає» до «біль нестер-
пний». В результаті було достовірно встановле-
но, що оцінка стану пацієнтів як за вербально-
аналоговою, так і за візуально-аналоговою шка-
лою статистично значуще знизилася вже на 7-й 
день від початку терапії (p<0,001).  

Стан скелетних м'язів, кількісно виражений за 
допомогою Індексу м'язового синдрому (ІМС), 
що акумулює бали суб'єктивних та об'єктивних 
ознак, також продемонстрував статистично зна-
чуще зниження на 7-й день (p<0,001).  

Оцінка функціонального обмеження життєді-
яльності за опитувальником Роланда-Морріса на 
7-й день лікування також виявила статистично 
достовірне зниження показників (p<0,001), що 
свідчить про позитивний результат терапії. Від-
сотково виражена зміна вихідного обмеження 
життєдіяльності, виміряна після семи днів ліку-
вання, досягла 47%. При оцінці динаміки показ-
ників, отриманих за допомогою включених в до-
слідження опитувальників, на 14-й день після 
початку лікування були зафіксовані результати, 
що показали статистично значущу позитивну 
динаміку в порівнянні з вихідними даними та да-
ними, отриманими на 7-й день лікування. Кількі-

сні показники інтенсивності болю (за вербально-
аналоговою та візуально-аналоговою шкалами) 
та стан скелетних м'язів (за ІМС) на тлі проведе-
ного лікування продовжували знижуватися. При 
цьому слід особливо наголосити, що за резуль-
татами опитувальника Роланда-Морріса на тлі 
14-денного курсу лікування не лише статистично 
достовірно знизилися абсолютні цифрові показ-
ники, але й відсоткова зміна вихідного обмежен-
ня життєдіяльності, що зросла до 85%.  

Опитувальник з оцінки якості життя EQ-5D-3L, 
що ґрунтується на преференціях пацієнта, є уні-
версальним інструментом для використання фа-
хівцями у сфері охорони здоров'я та дослідни-
ками. В анкеті пацієнт обирає одне з тверджень, 
що найбільш точно описує його стан здоров'я на 
поточний момент за п'ятьма показниками. Оцін-
ка за EQ-5D-3L має три варіанти відповіді для 
кожного показника, що вказують на відсутність 
проблем (варіант 1), наявність деяких проблем 
(варіант 2) та наявність серйозних проблем (ва-
ріант 3). Результати аналізу відповідей за опи-
тувальником EQ-5D-3L у динаміці на 7-й та 14-й 
день лікування порівняно з вихідними даними 
наведено в табл. 2.  

Таблиця 2 
Аналіз динаміки оцінки якості життя за даними опитувальника EQ-5D-3L на 7-й та на 14-й день лікування 

До лікування 7-й день 14-й день Показник Бали 
Абс. % Абс. % 

р 
Абс. % 

р 

1 24 40,0 42 70,0 58 96,7 
2 36 60,0 18 30,0 2 3,3 

Рухливість/ пересуван-
ня в просторі 

3 0 0,0 0 0,0 

0,013* 

0 0,0 

<0,001* 

1 14 23,3 36 60,0 58 96,7 
2 46 76,7 24 40,0 2 3,3 

Самообслуго-вування 

3 0 0,0 0 0,0 

<0,001* 

0 0,0 

<0,001* 

1 0 0,0 22 36,7 46 76,7 
2 56 93,3 38 63,3 14 23,3 

Повсякденна активність 

3 4 6,7 0 0,0 

0,004* 

0 0,0 

<0,001* 

1 0 0,0 4 6,7 40 66,7 
2 58 96,7 56 93,3 20 33,3 

Біль/ дискомфорт 

3 2 3,3 0 0,0 

0,083 

0 0,0 

<0,001* 

1 30 50,0 44 73,3 52 86,7 
2 26 43,3 14 23,3 8 13,3 

Тривога/ 
депресія 

3 4 6,7 2 3,3 

0,021 

0 0,0 

<0,001* 

Примітка: * – відмінності показників статистично значущі (p<0,05).  

 
Аналіз динамічних показників якості життя 

хворих, проведений на 7-й день лікування за до-
помогою тесту Макнемара, виявив, що розподіл 
пацієнтів за відповідями на питання «Рухли-
вість/пересування у просторі» та «Самообслуго-
вування» характеризувався статистично значу-
щою динамікою (p=0,013 та p<0,001 відповідно). 
До 7-го дня терапії спостерігалося суттєве зме-
ншення частки пацієнтів, які обирали відповідь 2 
(наявність деяких проблем), та збільшення част-
ки осіб, які обрали відповідь 1 (відсутність про-
блем). Аналіз відповідей на питання «Повсяк-
денна діяльність» також засвідчив статистично 
значущу динаміку розподілу (p=0,004); частка 
пацієнтів, які не відчували труднощів при по-
всякденній активності, зросла з 0% до 36,7%. 
Примітно, що відсутність можливості займатися 

звичною діяльністю, зафіксована до лікування у 
4 (6,7%) пацієнтів, на 7-й день не відзначалася 
вже у жодного пацієнта. Динаміка розподілу від-
повідей на питання «Біль/дискомфорт», оцінена 
за критерієм Вілкоксона, виявилася статистично 
незначущою (p=0,083) на 7-й день терапії. При 
цьому 2 (3,4%) пацієнти, які до лікування відзна-
чали дуже сильний біль або дискомфорт, на 7-й 
день повідомили про зниження рівня болю до 
помірного, а 4 (6,7%) пацієнти з помірним болем 
до лікування відзначили його повне зникнення 
на сьомий день. При оцінці відповідей на питан-
ня «Тривога/депресія» за допомогою критерію 
Вілкоксона встановлено статистично значущі 
зміни (p=0,021), зумовлені зниженням частки па-
цієнтів, які відчували виражену або помірну три-
вогу/депресію, при цьому частка пацієнтів, які 
відзначали повну відсутність тривоги чи депресії 
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на 7-й день, зросла з 50% до 73,3%. Аналіз ди-
наміки стану за даними опитувальника EQ-5D-3L 
на 14-й день після початку лікування продемон-
стрував подальше підвищення показників задо-
воленості якістю життя. Відповідно до отриманих 
даних, розподіл пацієнтів за відповідями на пи-
тання «Рухливість/пересування у просторі» та 
«Самообслуговування» характеризувався висо-
кою статистичною значущою динамікою (p<0,001 
в обох випадках). Частка пацієнтів, які обрали 
відповідь 1 (відсутність проблем), зросла з 40% 
до 96,7% в оцінці рухливості та з 23,3% до 96,7% 
в оцінці самообслуговування та догляду за со-
бою. Динаміка розподілу відповідей на питання 
«Повсякденна діяльність» також була статисти-
чно значущою (p<0,001); частка пацієнтів, які не 
відчували труднощів при повсякденній активнос-
ті, зросла до 76,7%, а в решті випадків (23,3%) 
відзначалися лише деякі незначні труднощі у 
повсякденній діяльності. Динаміка розподілу па-
цієнтів за відповідями на питання 
«Біль/дискомфорт» стала статистично високо 
значущою (p<0,001); частка пацієнтів, які відзна-
чали повну відсутність болю чи дискомфорту, 

зросла на 14-й день до 66,7%, тоді як у решті 
випадків (33,3%) відзначався лише помірний 
біль або дискомфорт. При оцінці відповідей на 
питання «Тривога/депресія» також встановлено 
статистично значущі зміни (p<0,001); частка па-
цієнтів, які відзначали відсутність тривоги та де-
пресії, збільшилася з 50% до 86,7%, при цьому 
виражена тривога або депресія на 14-й день 
спостереження була відсутня у всіх досліджува-
них пацієнтів. Другий розділ опитувальника оцін-
ки якості життя EQ-5D-3L – візуально-аналогова 
шкала EQ-VAS (або «термометр здоров'я»), до-
зволяє респондентам чисельно відобразити су-
б'єктивне сприйняття пацієнтом свого поточного 
стану здоров'я на шкалі від 0 до 100, де оцінка в 
100 балів відповідає найкращому можливому 
стану. Результати оцінки пацієнтами свого стану 
здоровʼя за EQ-VAS на 7-й та 14-й день, а також 
вихідна оцінка представлені в табл. 3. Оцінка 
пацієнтами свого здоров'я на момент огляду 
зросла до 7-го дня прийому препарату до медіа-
ни 75,0 (p<0,001), а до 14-го дня терапії досягла 
значення 90 (Me). 

Таблиця 3 
Динаміка якості життя пацієнтів за шкалою EQ-VAS станом на 7-й та 14-й день лікування 

До лікування 7-й день 14-й день Шкала EQ-VAS 
Ме Q1-Q3 Ме Q1-Q3 Ме Q1-Q3 

Загальна оцінка стану здоровʼя 60,0 50,0-60,0 75,0 66,25-75,0 90,0 85,0-95,0 

Примітка: *відмінності показників статистично значущі (p<0,001).  

 
Таблиця 4 

Аналіз динаміки ефективності лікування за даними шкали CGIC 
7-й день 14-й день Шкала CGIC 
Ме Q1-Q3 Ме Q1-Q3 

р 

Враження про зміну стану 3,0 2,0-3,0 4,0 4,0-4,0 <0,001* 

Коментар: *відмінності показників статистично значущі (p<0,001).  

 
Аналіз за допомогою критерію Вілкоксона за-

свідчив статистично значуще збільшення оцінок 
за шкалою Загального клінічного враження про 
зміну стану (CGIC) (p<0,001). Оцінка ефективно-
сті лікування в динаміці на 7-й та 14-й дні за 
шкалою CGIC представлена у табл. 4.  

Оцінка загального клінічного враження про 
зміни стану пацієнтів під впливом терапії за 
шкалою CGIC продемонструвала стійку позити-
вну тенденцію: до 14-го дня лікування препара-
том Толкімадо у більшості пацієнтів спостерігав-
ся виражений клінічний ефект, у 6 (10,0%) паціє-
нтів відзначалося явне поліпшення з частковою 
ремісією симптомів, і лише 2 (3,3%) пацієнти по-
требували продовження лікування через мініма-
льне покращення.  

Протягом дослідження у 8 (13,3%) пацієнтів 
були зареєстровані небажані реакції, які розці-
нили як пов'язані з прийомом препарату Толкі-
мадо. Усі небажані реакції були легкого ступеня 
тяжкості, проявляючись несистемним запаморо-
ченням протягом 2-3 днів у 6 (10,0%) пацієнтів 
та сонливістю протягом перших 3 днів прийому у 
2 (3,3%) пацієнтів. Жоден пацієнт не був виклю-

чений з дослідження. Сприятливий профіль без-
пеки та високий рівень клінічної ефективності 
дозволяє використовувати препарати толпери-
зону гідрохлориду в клінічній практиці в процесі 
комплексного лікування як первинного, так і вто-
ринного МФС.  

Обговорення 
Серед численних больових синдромів, які зу-

стрічаються в клінічній практиці, найбільшого 
поширення набули саме скелетно-м'язові бо-
льові синдроми (СМБ) [2]. При цьому неспеци-
фічний біль в спині міофасціального генезу та 
остеоартрити домінують серед захворювань, що 
викликають СМБ [1]. Для лікування МФС у якості 
препаратів першої лінії рекомендовані нестерої-
дні протизапальні препарати (НПЗП) та центра-
льні міорелаксанти [9]. Їхня дія спрямована на 
усунення асептичного запалення в структурах 
опорно-рухового апарату, спричиненого фізич-
ним перевантаженням, а також на купірування 
патологічного м'язового спазму, який виступає 
додатковим джерелом больової імпульсації.  

Доведено, що комбіноване застосування 
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НПЗП та центральних міорелаксантів забезпе-
чує потенціювання знеболювального ефекту та 
скорочення загальних термінів лікування [9]. Од-
ним із центральних міорелаксантів, який найчас-
тіше використовується у клінічній практиці для 
терапії МФС, є толперизон [4]. З хімічної точки 
зору, толперизон є бета-амінокетоном (2-метил-
1-(4-метилфеніл)-3-(1-піперидиніл)-1-пропанону 
гідрохлорид), і його структура має схожість з бу-
довою місцевих анестетиків, зокрема лідокаїну. 
Як і лідокаїн, толперизон є амфотерною молеку-
лою, містить гідрофільні та ліпофільні компонен-
ти і характеризується високою спорідненістю до 
іонних каналів клітинних мембран нейронів. Фа-
рмакологічна дія толперизону проявляється у 
дозозалежному пригніченні активності натрієвих 
каналів у структурах як периферичної, так і 
центральної нервової системи. Завдяки цій 
мембраностабілізуючій активності толперизон 
знижує частоту генерації потенціалів дії у ноци-
цептивних аферентних волокнах, пригнічує під-
вищену моносинаптичну та полісинаптичну ре-
флекторну активність на рівні спинного мозку та 
гальмує патологічно посилену імпульсацію з ре-
тикулярної формації стовбура мозку [10]. Важ-
ливою клінічною перевагою є те, що при засто-
суванні толперизону відсутня м'язова слабкість, 
яка часто спостерігається при використанні ін-
ших міорелаксантів [11]. Ця особливість може 
бути пов'язана з виключно слабкою афінністю 
толперизону до рухових нервових волокон. В 
експериментальних моделях на ізольованому 
нерві було продемонстровано, що толперизон 
здатен на 50% знизити проникність мембрани 
нейрона для іонів натрію [12]. У дослідженні, що 
порівнювало вплив толперизону та лідокаїну на 
потенціал-залежні натрієві канали, було встано-
влено, що толперизон інактивує переважно ка-
нали, які мають безпосереднє відношення до 
ноцицептивної імпульсації. На противагу цьому, 
лідокаїн блокує широкий спектр натрієвих кана-
лів, які беруть участь у регуляції проведення 
збудження, включаючи тактильні аферентні во-
локна [12]. Експерименти на щурах підтвердили, 
що толперизон у дозах 30 та 40 мг/кг (в/м) ви-
кликав статистично значуще підвищення порогу 
виникнення пізньої відповіді ноцицептивного 
флексорного рефлексу та знижував кількість 
спайків у цій фазі [13]. Підвищення порогу вини-
кнення пізньої фази та зниження кількості спай-
ків було помітне вже на 10-й хвилині, досягало 
максимуму до 30-ї хвилини і зберігалося протя-
гом 90 хвилин спостереження. Ці результати 
вказують на переважне гальмування толперизо-
ном сигналів, що поширюються по тонких неміє-
лінізованих C-аферентах [13].  

Окрім впливу на м'язовий тонус, толперизон 
також володіє здатністю посилювати перифери-
чний кровообіг. Судинорозширювальний ефект 
препарату був продемонстрований в експери-
ментах на тваринах, і пов’язують його з блока-
дою альфа-адренорецепторів, локалізованих у 

судинній стінці [14]. Позитивний вплив толпери-
зону на периферичну гемодинаміку зафіксовано 
у пацієнтів із цукровим діабетом, які страждають 
на діабетичну ангіопатію нижніх кінцівок різного 
ступеня тяжкості. У цих пацієнтів спостерігалося 
зменшення парестезій, болю у стопах та м'язах 
гомілки, а також збільшення швидкості кровотоку 
по тильній артерії стопи [7]. При міофасціально-
му больовому синдромі локальне введення роз-
чину толперизону в тригерні точки супроводжу-
ється не лише знеболенням, але й нормалізаці-
єю мікроциркуляції. Схожі позитивні клінічні ре-
зультати були отримані при локальній ін'єкційній 
терапії толперизоном міофасціальних больових 
синдромів шийно-плечової ділянки, при голо-
вному болю напруги, дорсалгіях та синдромі 
грушоподібного м'яза [10]. 

Клінічна ефективність толперизону, пов'язана 
з усуненням патологічного м'язового спазму, під-
тверджена численними дослідженнями. Напри-
клад, у 10-річному дослідженні у пацієнтів зі спа-
стичними розладами різної етіології призначен-
ня толперизону призводило до значного поліп-
шення рухових функцій та послаблення спасти-
чності, що вимірювалося за шкалою Ешворта [9]. 
Схожі результати отримані при лікуванні спасти-
чних розладів у пацієнтів з дитячим церебраль-
ним паралічем [9]. У пацієнтів з розсіяним скле-
розом внутрішньом'язове введення толперизону 
по 100 мг 1-2 рази на день протягом 7 діб з по-
дальшим переходом на таблетовану форму 
протягом 3 тижнів призводило до покращення 
неврологічного статусу, усунення спастичності у 
ногах та позитивних змін електроміографічних 
показників [14]. Застосування ін'єкційних форм 
толперизону у пацієнтів з дискогенною радику-
лопатією викликало статистично значуще зни-
ження вираженості больового синдрому, симп-
томів натягу та збільшення коефіцієнта побуто-
вої адаптації [15].  

Експериментальні дані засвідчили, що дода-
вання до схеми комбінованого лікування толпе-
ризону гідрохлориду дозволяє знизити дозу 
НПЗП, не зменшуючи при цьому терапевтичної 
ефективності.  

Такі результати були отримані у багатоцент-
ровому рандомізованому подвійному сліпому 
дослідженні, де оцінювалася ефективність і без-
пека спільного застосування диклофенаку і тол-
перизону у пацієнтів з гострим неспецифічним 
болем у спині. Це дослідження підтвердило клі-
нічно значущу перевагу комбінованої терапії 
(толперизон + диклофенак) над монотерапією 
(плацебо + диклофенак). При цьому аналіз да-
них безпеки, включаючи оцінку небажаних явищ, 
основних фізіологічних показників, ЕКГ, лабора-
торних аналізів крові та сечі, не виявив статис-
тично значущих відмінностей між основною та 
контрольною групами. У дослідженні не було 
зафіксовано серйозних небажаних явищ, що сві-
дчить про хорошу переносимість толперизону 
пацієнтами [16]. Ефективність застосування тол-
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перизону при болісному м'язовому спазмі була 
також оцінена у 138 хворих віком від 20 до 75 
років у подвійному сліпому плацебо-
контрольованому рандомізованому дослідженні. 
Учасники отримували толперизон у дозі 300 
мг/добу або плацебо у поєднанні з фізіотерапією 
та реабілітацією протягом 21 дня. Після 3-
тижневого курсу у хворих, які приймали толпе-
ризон, спостерігалося статистично значуще збі-
льшення больового порогу до тиску на мʼязи та 
зниження вираженості болю. Об'єктивні резуль-
тати збігалися із суб'єктивною оцінкою ефектив-
ності терапії. Переважне зниження болю у групі 
толперизону порівняно з плацебо відзначалося 
вже на 4-й день, а статистично значущі відмін-
ності були зафіксовані на 10-й та 21-й дні ліку-
вання [17]. У клінічній практиці існують спосте-
реження щодо безпечного використання вищих 
доз толперизону. У рандомізованому подвійному 
сліпому плацебо-контрольованому дослідженні 
ефективності та безпеки толперизону при пост-
інсультній спастичності автори застосовували 
індивідуальний підбір доз від 300 до 900 мг/добу. 
Толперизон ефективно знижував ступінь спасти-
чності порівняно з плацебо, при цьому небажані 
явища у групі топлеризону виникали рідко, і від-
мов від дослідження у зв'язку з побічними ефек-
тами не було [18]. Важливою перевагою толпе-
ризону гідрохлориду перед іншими міорелаксан-
тами є відсутність седативного ефекту та вира-
женої м'язової слабкості під час його прийому 
[7]. Цей факт підтверджено у подвійному сліпому 
плацебо-контрольованому рандомізованому до-
слідженні за участю 72 здорових добровольців, 
які отримували толперизон 450 мг/добу або пла-
цебо. Дослідження довело відсутність значущих 
відмінностей у седативному ефекті та швидкості 
реакції між групами плацебо та толперизону [7]. 
Таким чином, представлені у статті дані всебічно 
свідчать про доведену клінічну ефективність та 
безпеку толперизону гідрохлориду при лікуванні 
пацієнтів з міофасціальним синдромом.  

Висновки 
Прийом препарату Толкімадо в добовому до-

зуванні 450 мг у пацієнтів з хронічним первин-
ним та вторинним міофасціальним синдромом 
протягом 14 днів забезпечує істотне покращення 
фізичного та соціального функціонування та 
якості життя пацієнтів. Цей терапевтичний ефект 
досягається за рахунок вираженого зниження ін-
тенсивності больового синдрому, збільшення 
рухливості та зниження Індексу м’язового синд-
рому. Сприятливий профіль безпеки препарату, 
підтверджений у дослідженні, дозволяє широко 
застосовувати його у клінічній практиці відповід-
но до зареєстрованого показання – лікування 
болісного м'язового спазму, асоційованого із за-
хворюваннями опорно-рухового апарату, з обо-
в'язковим урахуванням протипоказань, викладе-
них в офіційній інструкції з медичного застосу-
вання. 

ORCID авторів 
Доценко С.Я. – ORCID ID: 0000-0002-6584-

4154 
Акімова Л.С. – ORCID ID: 0009-0008-7498-

3544 
Особистий внесок авторів 

Доценко С.Я.: а) концепція та дизайн; д) ос-
таточне затвердження рукопису. 

Акімова Л.С.: а) концепція та дизайн; б) 
збір та узагальнення даних; в) аналіз та інтер-
претація результатів; г) написання рукопису; д) 
остаточне затвердження рукопису. 

Конфлікт інтересів 
Відсутній. 

References  
1. Zou T, Liu XY, Wang PC, Chen H, Wu PG, Feng XM, et al. 

Incidence of Spontaneous Resorption of Lumbar Disc Herniation: A 
Meta-analysis. Clin Spine Surg. 2024 Jul 1;37(6):256-269. doi: 
10.1097/BSD.0000000000001490  

2. Gianola S, Bargeri S, Del Castillo G, Corbetta D, Turolla A, 
Andreano A, et al. Effectiveness of treatments for acute and 
subacute mechanical non-specific low back pain: a systematic 
review with network meta-analysis. Br J Sports Med. 2022 
Jan;56(1):41-50. doi: 10.1136/bjsports-2020-103596  

3. Evans L, O'Donohoe T, Morokoff A, Drummond K. The role of 
spinal surgery in the treatment of low back pain. Med J Aust. 2023 
Jan 16;218(1):40-45. doi: 10.5694/mja2.51788  

4. Fritz JM, Brennan GP, Hunter SJ. Physical therapy or advanced 
imaging as first management strategy following a new consultation 
for low back pain in primary care: associations with future health 
care utilization and charges. Health Serv Res. 2020;50(6):1927-
1940. doi: 10.1111/1475-6773.12301  

5. Jacobs JC, Jarvik JG, Chou R. Observational Study of the 
Downstream Consequences of Inappropriate MRI of the Lumbar 
Spine. J Gen Intern Med. 2020;35(12):3605-3612. doi: 
10.1007/s11606-020-06181-7  

6. Xiong HY, Hendrix J, Schabrun S, Wyns A, Campenhout JV, Nijs J, 
et al. The Role of the Brain-Derived Neurotrophic Factor in Chronic 
Pain: Links to Central Sensitization and Neuroinflammation. 
Biomolecules. 2024 Jan 5;14(1):71. doi: 10.3390/biom14010071 

7. Cashin AG, Folly T, Bagg MK, Wewege MA, Jones MD, Ferraro 
MC, et al. Efficacy, acceptability, and safety of muscle relaxants for 
adults with non-specific low back pain: systematic review and meta-
analysis. BMJ. 2021 Jul 7;374:n1446. doi: 10.1136/bmj.n1446  

8. Cashin AG, Wand BM, O'Connell NE, Lee H, Rizzo RR, Bagg MK, 
et al. Pharmacological treatments for low back pain in adults: an 
overview of Cochrane Reviews. Cochrane Database Syst Rev. 
2023 Apr 4;4(4):CD013815. doi: 
10.1002/14651858.CD013815.pub2  

9. Nalamachu S, Pergolizzi J, Kaye R. Tolperisone for the Treatment 
of Acute Muscle Spasm of the Back: Results from the Dose-
Ranging Phase 2 STAR Study (NCT03802565). J Pain Res. 
2020;13:3059-3069. doi: 10.2147/jpr.s278857 

10. Sharif S, Jazaib Ali MY, Kirazlı Y, Vlok I, Zygourakis C, Zileli M. 
Acute back pain: The role of medication, physical medicine and 
rehabilitation: WFNS spine committee recommendations. World 
Neurosurg X. 2024 Mar 6;23:100273. doi: 
10.1016/j.wnsx.2024.100273 

11. Iliopoulos K, Koufaki P, Tsilikas S, Avramidis K, Tsagkalis A, 
Mavragani C, et alE. A randomized controlled trial evaluating the 
short-term efficacy of a single-administration intramuscular injection 
with the fixed combination of thiocolchicoside-diclofenac versus 
diclofenac monotherapy in patients with acute moderate-to-severe 
low back pain. BMC Musculoskelet Disord. 2023 Jun 10;24(1):476. 
doi: 10.1186/s12891-023-06599-0  

12. Schmidt M, Sørensen HT, Pedersen L. Cardiovascular Risks of 
Diclofenac Versus Other Older COX-2 Inhibitors (Meloxicam and 
Etodolac) and New- er COX-2 Inhibitors (Celecoxib and Etoricoxib): 
A Series of Nationwide Emulated Trials. Drug Saf. 2022;45(9):983-
994. doi: 10.1007/s40264-022-01211-1 

13. Urits I, Burshtein A, Sharma M, Testa L, Gold PA, Orhurhu V, et al. 
Low Back Pain, a Comprehensive Review: Pathophysiology, 
Diagnosis, and Treatment. Curr Pain Headache Rep. 
2019;23(3):23. doi: 10.1007/s11916-019-0757-1  

14. Kreiner DS, Matz P, Bono CM, Cho CH, Easa JE, Ghiselli G, et al. 
Guideline summary review: an evidence-based clinical guideline for 
the diagnosis and treatment of low back pain. Spine J. 2020 
Jul;20(7):998-1024. doi: 10.1016/j.spinee.2020.04.006  



Актуальні проблеми сучасної медицини 

Том 26, Випуск 1 (93) 
 

27 

15. Cohen SP, Bhaskar A, Bhatia A, Buvanendran A, Deer T, Garg S, 
Hooten WM, et al. Consensus practice guidelines on interventions 
for lumbar facet joint pain from a multispecialty, international 
working group. Reg Anesth Pain Med. 2020 Jun;45(6):424-467. doi: 
10.1136/rapm-2019-101243 

16. Seo BR, Payne CJ, McNamara SL, Freedman BR, Kwee BJ, Nam 
S, et al. Skeletal muscle regeneration with robotic actuation-
mediated clearance of neutrophils. Sci Transl Med. 2021 Oct 
6;13(614):eabe8868. doi: 10.1126/scitranslmed.abe8868  

17. Van Pelt DW, Lawrence MM, Miller BF, Butterfield TA, Dupont-
Versteegden EE. Massage as a Mechanotherapy for Skeletal 
Muscle. Exerc Sport Sci Rev. 2021;49(2):107-114. doi: 
10.1249/JES.0000000000000244  

18. Zhuang M, Wu Q, Wan F, Hu Y. State-of-the-art non-invasive brain 
computer interface for neural rehabilitation: A review. J 
Neurorestoratol. 2020;8(1):12-25. doi: 10.26599/JNR.2020.904000 

Summary 
CLINICAL EFFICACY OF TOLPERISONE HYDROCHLORIDE IN THE TREATMENT OF CHRONIC MYOFASCIAL PAIN SYNDROME 
Dosenko S.Y., Akimova L.S. 
Key words: osteochondrosis, myofascial pain syndrome, dorsalgia, vertebral motion segments, reflex pain syndrome, muscle relaxants, 
treatment, quality of life, assessment questionnaires. 

Introduction. Musculoskeletal disorders, with myofascial syndrome as a leading clinical manifestation, 
represent a major cause of morbidity and temporary disability, while low back pain affects the majority of 
adults during their lifetime, and both primary and secondary forms of myofascial syndrome develop under the 
influence of muscle overload, psychoemotional factors, or structural-degenerative, neurological, and visceral 
disorders. 

The aim of this study is to assess the clinical efficacy and safety of a centrally acting muscle relaxant 
based on tolperisone hydrochloride administered at a daily dose of 450 mg in patients with chronic primary 
and secondary myofascial pain syndrome. 

Participants and methods. The study included 60 patients (36 men and 24 women, mean age – 44±4.2 
years) with a confirmed diagnosis of chronic myofascial syndrome. All patients received Tolkimado, whose 
active ingredient is tolperisone hydrochloride, a centrally acting muscle relaxant, is a dose of 150 mg three 
times daily after meals for 14 days. The study was conducted in accordance with the registered indications 
for this drug, which include the relief of pathological muscle spasm associated with diseases of the 
musculoskeletal system. The clinical status was assessed three times: before the start of the therapeutic 
course at the screening stage and dynamically on the 7th and 14th days of treatment. At the screening 
stage, all patients underwent neuroimaging studies (CT/MRI). To objectify the results, a standardised set of 
tools was used, which included analogue pain scales for quantitative and verbal assessment of pain 
syndrome intensity, the Roland-Morris Functional Impairment Questionnaire to assess the degree of 
limitation of daily activities, the Muscle Syndrome Index to quantitatively reflect the condition of the skeletal 
muscles, as well as the EQ-5D-3L Quality of Life Questionnaire and the Global Clinical Impression Scale for 
the final assessment of the effectiveness of therapy. 

Results. The analgesic effect of Tolkimado was statistically significant by the end of the first week (7th 
day) of therapy, with maximum clinical efficacy observed on the 14th day of treatment. According to the 
Roland-Morris questionnaire, patients' functional limitations decreased by 37% after 7 days of therapy, and 
by the 14th day, this decrease reached 68%, indicating a significant recovery of motor functions. It was found 
that the baseline median muscle syndrome index (Me=12) decreased to 8 on the 7th day and by the 14th 
day to 3 (p<0.001), confirming a pronounced muscle relaxant effect and a reduction in muscle tension. In 
addition, analysis of EQ-5D-3L data showed a significant improvement in the quality of life of the patients, 
reflected in statistically significant positive dynamics in each of the five questionnaire parameters. 
Assessment of the dynamics of patients’ condition on the general clinical impression scale showed a 
sustained positive trend, and by the end of the 14-day therapy course, the majority of study participants 
achieved a pronounced clinical effect. 

Conclusions. The results of the clinical study clearly demonstrated the high clinical efficacy of tolperisone 
hydrochloride at a daily dose of 450 mg. The drug demonstrated the ability to significantly reduce the 
intensity of pain syndrome in chronic myofascial syndrome, improve functional status and, as a result, 
significantly improve the quality of life of patients. These data confirm the feasibility and scientific validity of 
its use in treatment regimens for muscle-tonic syndromes. 

 
 


