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Хронічний біль у спині є однією з найпоширеніших причин звернення за медичною допомогою та 
втрати працездатності: 70–80% населення мають хоча б один епізод болю в спині протягом 
життя, а приблизно у третини пацієнтів він набуває хронічного або рецидивуючого характеру. Ба-
гатофакторний патогенез болю при дегенеративно-дистрофічних ураженнях хребта, що включає 
структурні зміни, м’язовий гіпертонус, запалення та сенситизацію ноцицептивних структур, зу-
мовлює необхідність комплексного підходу до його діагностики та лікування. Мета дослідження: 
оцінка ефективності та переносимості комбінованого лікування хронічного больового синдрому у 
спині у пацієнтів із дегенеративно-дистрофічними патологіями хребта із застосуванням мелокси-
каму та толперизону гідрохлориду. Учасники і методи. У дослідження включено 68 пацієнтів із хро-
нічним болем у спині, зумовленим дегенеративно-дистрофічними ураженнями хребта, підтвердже-
ними комп’ютерною або магнітно-резонансною томографією. Пацієнтів розподілили на дві зіставні 
групи по 34 особи: перша отримувала мелоксикам, друга – комбінацію мелоксикаму та толперизону 
гідрохлориду протягом 14 днів. Ефективність і безпечність лікування оцінювали на початку, на 5-й 
та 14-й день за клінічними показниками, візуально-аналоговою шкалою болю, опитувальником Ро-
ланда–Морріса, опитувальником якості життя PROMIS Global-10, шкалою інтенсивності та лока-
лізації болю в спині та шкалою загального клінічного враження від лікування. Результати. Обидві 
схеми лікування забезпечували статистично значуще клінічне покращення вже на 5-й день терапії, 
при цьому суттєвих відмінностей між групами за інтенсивністю болю та функціональним станом 
не виявлено. На 14-й день лікування комбінована терапія мелоксикамом і толперизоном гідрохлори-
дом продемонструвала статистично значущу перевагу над монотерапією, що проявлялося більш 
вираженим зменшенням інтенсивності та поширеності болю, покращенням функціонального ста-
тусу за опитувальником Роланда–Морріса та вищою оцінкою ефективності лікування пацієнтами 
й лікарями. За шкалою інтегральної оцінки інтенсивності болю також відзначено значніше знижен-
ня площі больової імпульсації та інтенсивності больових відчуттів у групі комбінованої терапії. Ви-
сновки. Комбіноване лікування хронічного болю в спині при дегенеративно-дистрофічних ураженнях 
хребта із застосуванням мелоксикаму та толперизону є більш ефективним в порівнянні зі станда-
ртним лікуванням, що включає монотерапію неспецифічними протизапальними засобами.  
Ключові слова: дегенеративно-дистрофічна патологія хребта, хребцево-рухові сегменти, вертеброгенні больові синдроми, 
мʼязовий гіпертонус, комбіноване лікування, якість життя.  
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Вступ 
Вивчення та клінічні дослідження з менедж-

менту хронічного болю в спині є дуже актуаль-
ними, адже на сьогодні ця проблема є однією з 
найбільш частих причин звернення по медичну 
допомогу як до лікарів первинної ланки, так і до 
спеціалістів вузького профілю – невропатоло-
гів, травматологів. Біль у спині також залиша-
ється провідною причиною тимчасової та стій-
кої втрати працездатності, особливо серед чо-
ловіків середнього віку, що несе значні еконо-
мічні збитки на глобальному економічному рівні 
[1]. Дані епідеміологічних досліджень свідчать, 
що протягом життя хоча б один епізод вираже-
ного болю в спині мають від 70 до 80% насе-
лення, а у кожного третього пацієнта біль в 
спині стає хронічним і турбує або постійно, або 
приймає характер періодично повторюваних 
рецидивів гострого болю [2]. У структурі причин 

хронічного болю в спині домінують неспецифі-
чні мʼязово-скелетні синдроми, також значну 
частку становлять болі, зумовлені дегенерати-
вно-дистрофічними ураженнями хребта 
(ДДУХ), в патогенез розвитку яких входять не 
тільки безпосередня ноцицептивна імпульсація 
зі структурно-функціональних елементів хреб-
та, але й вертеброгенні больові синдроми, зу-
мовлені перенапруженням мʼязів спини, що ви-
никає як компенсаторна відповідь на дестабілі-
зацію хребцево-рухових сегментів в умовах па-
тології [3]. Було показано, що частота больових 
синдромів на фоні ДДУХ зростає з віком, на-
приклад поширеність міжхребцевих остеохон-
дропатій серед осіб старше 40 років становить 
50%, а після 60 років цей показник збільшуєть-
ся до 80% [4]. У той же час неспецифічні та 
функціональні причини болю в спині, що не 
мають під собою підгрунтя у вигляді структур-
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них, запальних та дегенеративних змін хребта, 
більш поширені серед людей молодого та се-
реднього віку [4]. Найбільш поширеною локалі-
зацією больових синдромів в спині є попереко-
ва, а найбільш часті структурні причини для 
розвитку болю при ДДУХ включають фасетко-
вий синдром, спондилоартроз, протрузії та 
грижі міжхребцевих дисків, стеноз хребтового 
каналу та дегенеративну нестабільність, кожна 
з яких, за різними джерелами, відповідає за 
10–25% випадків хронічної люмбалгії органіч-
ного генезу [5]. 

Серед факторів ризику ДДУХ описують вік, 
генетичну схильність, надмірну масу тіла, гіпо-
динамію, професійні статичні навантаження, а 
також наявність супутніх метаболічних пору-
шень. У формуванні ДДУХ основною пусковою 
подією, яка запускає каскад структурно-
функціональних змін, є прогресуюче порушен-
ня метаболізму міжхребцевих дисків і прилег-
лих структур внаслідок вікових змін, обмінних 
патологій, порушення мінералізації кісткової 
тканини, мікротравматицазії, тривалих статич-
них та динамічних перевантажень хребцево-
рухових сегментів [6]. Дегідратація та зниження 
вмісту протеогліканів в пульпозному ядрі між-
хребцевого диска змінює його структуру і фун-
кціональні властивості, що призводить до зме-
ншення його амортизаційної здатності. Висота, 
еластичність та здатність диска до опору зни-
жуються і це призводить до розтягнення та 
розшарування, появи радіальних тріщин фіб-
розного кільця, що стає морфологічною осно-
вою для формування протрузій та гриж між-
хребцевих дисків, а у прилеглих хребцях відбу-
ваються реактивні зміни у вигляді субхондра-
льного склерозу й остеофітозу [6]. Дестабіліза-
ція сегментів хребта внаслідок вищенаведених 
змін призводить до виникнення компенсаторно-
го гіпертонусу мʼязів і формування вертебро-
генних синдромів з активною больовою імпуль-
сацією [7]. Дані досліджень показують, що в па-
тогенезі ДДУХ відіграють роль не тільки меха-
нічні фактори, але й порушення мікроциркуля-
ції, асептичне запалення на мікроструктурному 
рівні, дисбаланс прозапальних цитокінів на си-
стемному рівні, зміни іннервації у вигляді сен-
ситизації ноцицептивних структур хребта та 
мʼязів спини, що також вносить вагомий вклад 
в формування хронічного болю в спині [8]. 

Основою діагностики вертеброгенних бо-
льових синдромів при ДДУХ, а також диферен-
ційної діагностики з неспецифічним болем в 
спині, є проведення візуалізаційних методів 
дослідження хребтового стовпа та прилеглих 
структур. При ДДУХ на комп'ютерній томогра-
фії (КТ) виявляють зниження висоти дисків, ос-
теофітоз, субхондральний склероз, стеноз хре-
бтового каналу або міжхребцевих отворів. Ма-
гнітно-резонансна томографія (МРТ) забезпе-
чує кращу візуалізацію мʼяких, і відповідно, 
більш гідратованих тканин, тому дає змогу 

провести більш детальну оцінку стану міжхре-
бцевих дисків, зокрема втрату їхньої гідратації, 
протрузії та грижі, а також візуалізувати реак-
тивні зміни мʼязово-звʼязкового апарату [3]. Ви-
явлення структурних пошкоджень і точної при-
чини виникнення больового синдрому в спині є 
ключем до формування індивідуальної терапе-
втичної стратегії, спрямованої не тільки на 
симптоматичне купірування болю, а саме на 
етіопатогенетичні ланки його походження та 
прогресії. В залежності від етіології та патоге-
незу, а також окремих складових формування 
больового синдрому при ДДУХ, лікування є ба-
гатокомпонентним і може включати модифіка-
цію способу життя, кінезіотерапію, фізичну та 
мануальну терапію, психологічні втручання та 
медикаментозну терапію [9]. На сьогодні осно-
вним фармакологічним напрямом залишається 
застосування нестероїдних протизапальних 
препаратів при загостренні болю в спині. 
НПЗП, як відомо, мають широкий спектр ефек-
тів і чинять аналгетичну, протизапальну та ан-
типіретичну дію шляхом інгібування циклоокси-
генази. У клінічних випробуваннях доведено, 
що використання мелоксикаму, еторикоксибу, 
диклофенаку чи напроксену приводить до ста-
тистично значущого зменшення інтенсивності 
болю та поліпшення функціонального статусу 
[10]. Хоча ефективність більшості представни-
ків класу є зіставною, селективні інгібітори 
ЦОГ-2, зокрема мелоксикам, характеризуються 
кращим гастроінтестинальним профілем без-
пеки, що робить їх більш доцільними для три-
валих курсів у пацієнтів із підвищеним ризиком 
побічних ефектів [11]. І хоча було показано, що 
прийом НПЗП призводить до швидкого та зна-
чущого зменшення больових відчуттів, проте 
не впливає на всі ланки патогенезу болю при 
ДДУХ, тож не усуває причину його виникнення. 
Також загальновідомим є той факт, що ефект 
від прийому НПЗП є нестійким та нетривалим, і 
саме це в багатьох випадках призводить до 
зловживання цими препаратами зі сторони па-
цієнтів. Важливим компонентом терапії хроніч-
ного болю в спині є застосування центральних 
міорелаксантів, але їх використання ще не на-
було систематичного та рутинного характеру в 
клінічній практиці, навіть у пацієнтів з підтвер-
дженою наявністю залучення мʼязового каркасу 
в патомеханізм формування болю. Роль м'язо-
вого спазму та гіпертонусу в підтриманні хроні-
чного больового синдрому підтверджують чис-
ленні клінічні спостереження, тож використання 
міорелаксантів дає змогу зменшити м’язово-
тонічний компонент болю, покращити рухли-
вість і підвищити ефективність терапії цієї ко-
горти пацієнтів [12]. Одним з найбльш широко 
використовуваних міорелаксантів з огляду на 
ефективність та профіль безпеки є толперизо-
ну гідрохлорид, що належить до препаратів із 
комбінованим мембраностабілізуючим і 
центральним міорелаксуючим механізмом дії, 
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при цьому він знижує патологічну рефлекторну 
активність сегментарних структур спинного мо-
зку, не спричиняючи вираженої седативної дії 
[13]. Усунення або зниження вираженості 
мʼязового спазму, як джерела патологічної но-
цицептивної імпульсації, вносить свій вагомий 
вклад в боротьбу з проявами больового синд-
рому. Великим клінічним потенціалом володіє 
комбіноване застосування НПЗП та міорелак-
сантів при вертеброгенних больових синдро-
мах у пацієнтів з ДДУХ, що і робить наше до-
слідження актуальним та доцільним. Комплек-
сне лікування, що поєднує протизапальний, 
аналгетичний і міорелаксуючий впливи, є пато-
генетично обґрунтованим при ДДУХ. Оцінка 
ефективності та переносимості таких комбіно-
ваних режимів терапії має особливе практичне 
значення, оскільки дає змогу оптимізувати лі-
кувальну тактику, покращити якість життя паці-
єнтів і зменшити ризик хронізації больового си-
ндрому.  

Мета дослідження 
Оцінка ефективності та переносимості ком-

бінованого лікування хронічного больового си-
ндрому у спині у пацієнтів із дегенеративно-
дистрофічними патологіями хребта із застосу-
ванням мелоксикаму та толперизону гідрохло-
риду.  

Учасники і методи дослідження 
У дослідження були включені 68 пацієнтів, 

які страждали на хронічний больовий синдром 
у спині різних локалізацій (цервікалгія, торакал-
гія, люмбалгія), який був викликаний ДДУХ, що 
на етапі скринінгу було підтверджено візуаліза-
ційними методами дослідження – КТ/МРТ хре-
бта. Больові синдроми з локалізацією в попе-
рековій зоні були найбільш поширеними і від-
значались у 48 (70,6%) пацієнтів. Другою за 
поширеністю була цервікалгія, що була відзна-
чена у 14 (20,6%) пацієнтів. Ще 6 (8,8%) хворих 
мали вертеброгенні больові синдроми з локалі-
зацією в грудному відділі – торакалгії. Середній 
вік пацієнтів в групі складав 49,1±3,4 роки, ген-
дерне співвідношення – 50 чоловіків і 18 жінок 
(73,5% та 26,5% відповідно). В дослідження не 
включали пацієнтів з вираженими структурни-
ми порушеннями хребта, які потребували хіру-
ргічного втручання в якості лікувальної страте-
гії (грижі міжхребцевих дисків з компресією 
прилеглих нервових та судинних структур, сек-
вестрація та екструзія пульпозного ядра між-
хребцевого диска, стеноз хребетного каналу), а 
також пацієнтів у яких патологія хребта та бо-
льовий синдром мали інше, відменне від деге-
неративно–дистрофічного походження, - зло-
якісні пухлини та метастазування в хребці та 
прилеглі структури, демієлінізуючі захворюван-
ня, туберкульоз, постравматичні ураження. Всі 
пацієнти дали письмову інформовану згоду на 
участь в даному дослідженні, на проходження 

дообстеження та медикаментозного лікування.  
Для порівняння ефективності та безпечності 

схем лікування всі пацієнти були розподілені 
на 2 клінічні групи, що є співставними за клініч-
ними, гендерними та демографічними характе-
ристиками. В першу групу було включено 34 
пацієнти (26 чоловіків і 8 жінок), середній вік по 
групі складав 48,3±3,5 роки. До другої групи та-
кож увійшло 34 хворих (24 чоловіки та 10 жі-
нок), середнім віком 50,1±2,7 років. Пацієнти з 
першої групи отримували курс стандартного 
монотерапевтичного лікування із застосуван-
ням мелоксикаму перорально по 7,5 мг двічі на 
добу протягом 14 днів. Пацієнтам з другої гру-
пи було запропоновано курс комбінованого лі-
кування мелоксикамом в тому ж режимі та тол-
перизону гідрохлоридом в дозуванні 150 мг 
двічі на добу перорально після прийому їжі 
протягом 14 днів. З метою гастропротекції всім 
пацієнтам обох досліджуваних груп було при-
значено езомепразол 20 мг один раз на добу 
за 30 хвилин до першого прийому їжі перора-
льно протягом 14 днів. Оцінка клінічного стату-
су пацієнтів та ефективності лікування прово-
дилась тричі – на етапі скринінгу, на 5-й та на 
14-й день лікування. На кожному візиті прово-
дили збір скарг, обʼєктивне та неврологічне об-
стеження, а також використовували різнопла-
нові шкали та опитувальники.  

Для обʼєктивізації оцінки больового синдро-
му пацієнтами було використано стандартну ві-
зуально-аналогову шкалу болю (ВАШ) з позна-
чками від 0 до 10, де оцінка «0» дорівнює по-
вній відсутності больових відчуттів на момент 
опитування, а оцінка «10» - нестерпний, мак-
симально інтенсивний біль.  

Для більш детальної оцінки вираженості та 
локалізації больових відчуттів застосовували 
шкалу інтенсивності болю в хребті SPID (Spinal 
Pain Intensity Diagram), яка представляє собою 
візуальну анкету, на яку нанесено схематичне 
зображення силуету тіла людини спереду і 
ззаду, при цьому окремі ділянки тіла та сегмен-
ти спини окреслені лініями. Респондент пови-
нен оцінити наявність та вираженість болю в 
кожній із представлених зон спини та грудної 
клітки, і в інших частинах тіла і відобразити це 
на силуеті, поставивши в кожній зоні оцінку від 
0 до 10. Використання SPID-шкали дає можли-
вість визначити локалізацію больових відчуттів, 
виявити зони з максимальною інтенсивністю 
болю, а також при повторному використанні 
проводити моніторинг змін болю з часом, зок-
рема і при використанні різних лікувальних ме-
тодик та лікарських засобів з метою оцінки їх 
ефективності. При інтерпретації результатів 
клініцистом враховуються максимальна інтен-
сивність болю (локус із найвищою оцінкою), се-
редня інтенсивність болю (простий усередне-
ний показник оцінок пацієнта за всі зони з болі-
сними відчуттями) і найбільш інформативний 
показник – площа–зважений індекс болю (ваго-
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ве середнє всіх оцінок з поправкою на площу 
ураження).  

Оцінку якості життя пацієнтів з хронічним 
болем у спині проводили з використанням ста-
ндартизованого опитувальника PROMIS Global-
10, створеного в рамках національної програми 
Patient-Reported Outcomes Measurement 
Information System (PROMIS) під егідою NIH 
(National Institutes of Health). Це короткий і про-
стий у використанні опитувальник, що склада-
ється з 10 питань, які охоплюють 4 головні до-
мени здоровʼя. Домен фізичного здоровʼя міс-
тить питання про наявність і вираженість болю, 
фізичне функціонування, здатність до самооб-
слуговування та до виконання повсякденних 
завдань. Стан психічного здоровʼя допомагає 
оцінити блок питань щодо настрою, емоційного 
стану та наявності ознак тривожності та депре-
сії. Домен соціальної активності оцінює здат-
ність пацієнта до виконання соціальних ролей 
та можливість взаємодії з людьми. Також опи-
тувальник включає оцінку пацієнтом інтегрова-
них показників якості життя – загальну оцінку 
стану свого здоровʼя та якості свого життя. На 
кожне з питань цього стандартизованого опи-
тувальника пацієнт має надати відповідь в чи-
словому еквіваленті від 0 до 5, де «0» відпові-
дає найгіршій оцінці на кшалт «дуже погане», 
«вкрай низький», а «5» відповідно – «дуже до-
бре», «дуже високий». При аналізі результатів 
опитування клініцист отримує оцінку за двома 
основними підшкалами – глобальне фізичне 
здоровʼя (Global Physical Health/ GPH) та гло-
бальне психічне здоровʼя (Global Mental Health/ 
GMH), які конвертуються у T-scores – стандар-
тизовані значення. При інтерпретації отрима-
них даних за кожною з цих двох основних під-
шкал значення від 40 до 60 відповідають нор-
мальному рівню здоровʼя та якості життя, ре-
зультат < 40 вказує на знижене здоров’я та 
симптоми, що впливають на якість життя, а < 
30 – на виражене зниження якості життя та 
значні обмеження.  

Наявність та вираженість функціонального 
обмеження оцінювали, використовуючи опиту-
вальник Роланда-Морріса, який містить 18 за-
питань, що стосуються різних видів повсякден-
ної активності – ходьби, бігу, підйому вгору 
сходами, одягання, умивання, самообслугову-
вання та інші. Кожне із запитань передбачає 2 
варіанти відповіді – так чи ні. Респондент по-
винен відповісти «так», якщо має обмеження 

при виконанні або взагалі не може виконувати 
певний вид діяльності, і - «ні», якщо жодних 
обмежень при виконанні конкретної дії не вини-
кає. Підсумкову оцінку отримували підсумову-
ванням отриманих відповідей, при цьому кожне 
«так» означало 1 бал, а кожне «ні» - 0 балів. 
Чим вище бал при підрахунку результатів, тим 
більшою є вираженість функціональних обме-
жень у пацієнта і тим нижчим є його рівень 
життя.  

Ефективність лікування на погляд пацієнта 
оцінювали з використанням опитувальника За-
гального клінічного враження про зміну стану 
(CGIC – Clinical Global Impression of Change).  

Дослідження виконані з дотриманням осно-
вних положень «Правил етичних принципів 
проведення наукових медичних досліджень за 
участю людини», затверджених Гельсінською 
декларацією (1964-2024 рр.), ICH GCP (1996 
р.), Директиви 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. Пацієнти приймали участь у проведеному 
дослідженні повністю за власним бажанням, 
що підтверджується особистим підписанням 
відповідної інформованої згоди. Кожен пацієнт 
особисто був поінформований щодо обов’язків 
і прав та можливості завершити дослідження в 
будь-який момент його проведення без будь-
яких наслідків та пояснення причин своїх дій. 

Статистичний аналіз даних проводили з ви-
користанням програмного забезпечення 
Microsoft Excel 2015 та Statistica for Windows 13 
(StatSoft Inc., No JPZ804I382130ARCN10-J).  

Результати дослідження 
Дослідження проводилося протягом 14 діб і 

включало скринінговий візит до початку терапії 
та два контрольні візити динаміці – на 5-й і 14-й 
день для оцінки ефективності та переносимості 
лікування. З метою повної та багатогранної 
оцінки ефективності терапевтичних інтервенцій 
пацієнти на кожному з трьох візитів заповню-
вали шкали та опитувальники з оцінки інтенси-
вності та локалізації больового синдрому, фун-
кціональних обмежень і якості життя, результа-
ти яких порівнювали з вихідними даними. 

Вихідні показники при оцінці з використан-
ням різнопланових шкал були співставними в 
досліджуваних групах хворих. Результати, 
отримані під час скринінгового візиту в обох 
групах, приведені в табл. 1.  

Таблиця 1 
Результати скринінгового опитування пацієнтів за даними  

ВАШ, SPID-шкали, PROMIS Global-10, опитувальника Роланда-Морріса до початку лікування 
1 група 2 група Опитувальник/ шкала  

Ме Q1-Q3 Ме Q1-Q3 
Візуально-аналогова шкала 7,0 5,0-8,0 7,0 6,0-8,0 
Середня інтенсивність болю за SPID 7,6 5,5-8,7 7,7 5,8-8,6 
Площа-зважений індекс болю за SPID  7,3 5,4-8,5 7,5 5,6-8,5 
Глобальне фізичне здоровʼя за PROMIS Global-10 32,3 27,1-38,5 31,9 27,3-37,9 
Глобальне психічне здоровʼя за PROMIS Global-10 36,9 32,2-46,7 37,0 33,1-45,4 
Опитувальник Роланда-Морріса 9,0 7,0-12,75 8,0 6,5-25,5 
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Відчутний клінічний ефект як від монотерапії 
мелоксикамом, так і від комбінованого лікуван-
ня мелоксикамом та толперизону гідрохлори-
дом достовірно проявлявся вже на 5-й день лі-
кування, відмінності в результативності ліку-
вання між двома досліджуваними групами, які 
фіксувалися ВАШ, PROMIS Global-10 та CGIC, 
були незначними – пацієнти з обох груп відзна-
чали відчутне зниження інтенсивності болю, 
поліпшення загального самопочуття та поліп-
шення емоційного стану на тлі ініціації лікуван-
ня, а також показали майже однаковий рівень 
задоволеності від лікування на прихильності до 
продовження терапевтичної інтервенції. Паціє-
нти з другої групи, що отримували комбіноване 
лікування, продемонстрували більш швидке 
відновлення функціональної спроможності та 
збільшення обʼєму повсякденної активності без 
обмежень за результатами опитувальника Ро-
ланда–Морріса. Також, не зважаючи на майже 
тотожні показники зменшення інтенсивності 
болю в обох групах, пацієнти з другої групи 
продемонстрували ще й більш виражене зме-
ншення площі больової імпульсації з ділянки 
спини, що повпливало на появу статистично 
значущого зниження площа-зваженого індексу 
за результатами SPID-шкали саме за рахунок 
зменшення площі болісних ділянок. Цей ефект, 
на нашу думку, повʼязаний зі зменшенням ви-
раженості мʼязового гіпертонусу вертеброген-
ного генезу, що є потужним джерелом ноцице-
пції, під впливом міорелаксанту толперизону. 
Результати опитування пацієнтів обох груп на 
5-й день терапії представлені в табл. 2.  

Максимальна ефективність лікування була 
зареєстрована при повторній оцінці на 14-й 

день терапії, при цьому статистично достовірно 
проявлялась вища ефективність комбінованого 
режиму лікування. В групі пацієнтів, що отри-
мували мелоксикам та толперизон було зареє-
стровано більш виражене зменшення інтенси-
вності болю за результатами оцінки за ВАШ, 
спостерігалось значуще зниження площа-
зважених індексів при оцінці SPID-шкали, як за 
рахунок зменшення площі больової імпульса-
ції, так і за рахунок зменшення інтенсивності 
больових відчуттів, відзначено достовірні озна-
ки більш вираженого поліпшення функціональ-
ного статусу за даними опитувальника Ролан-
да-Морріса, високу ефективність лікування на 
думку пацієнта і лікаря за даними опитуваль-
ника CGI. Аналіз динаміки показників опитува-
льників та шкал в обох групах пацієнтів в пері-
од між 5-м та 14-м днем лікування продемонс-
трував, що хоча використання НПЗП призвело 
до швидкого настання ефекту в перші дні ліку-
вання, в подальшому вони стабілізувались 
приблизно на тому ж самому рівні. Натомість 
комбінована терапія, що включала НПЗП та мі-
орелаксант центральної дії забезпечила пода-
льше регресування болю та покращення функ-
ціонального статусу пацієнтів в період між 5-м 
та 14-м днем. Отже, не зважаючи на те, що 
монотерапія НПЗП призводить до швидкого і 
відчутного поліпшення стану, середньо- та дов-
гострокові результати лікування в такому ре-
жимі не показують подальшої позитивної ди-
наміки. Результати опитування пацієнтів обох 
груп на 14-й день терапії представлені в табл. 
3.  

Таблиця 2 
Результати опитування пацієнтів за 

даними ВАШ, SPID-шкали, PROMIS Global-10,  
опитувальника Роланда-Морріса та CGIC на 5-й день лікування 

1 група 2 група Опитувальник/ шкала  
Ме Q1-Q3 Ме Q1-Q3 

Візуально-аналогова шкала 4,0 3,5-5,5 3,8 3,5-5,0 
Середня інтенсивність болю за SPID 4,2 3,6-4,7 4,1 3,5-4,5 
Площа-зважений індекс болю за SPID  4,1* 3,8-4,8 3,7* 3,1-4,2 
Глобальне фізичне здоровʼя за PROMIS Global-10 37,4* 31,3-47,2 38,9* 34,6-50,9 
Глобальне психічне здоровʼя за PROMIS Global-10 38,2 34,7-47,6 40,5 36,5-52,0 
Опитувальник Роланда-Морріса 5,0* 3,0-5,75 3,2* 2,0-3,75 
CGIC 3,0 2,0-3,0 3,5 2,5-3,5 

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

 
Таблиця 3 

Результати опитування пацієнтів за даними ВАШ, SPID-шкали, PROMIS Global-10,  
опитувальника Роланда-Морріса та CGIC на 14-й день лікування 

1 група 2 група Опитувальник/ шкала  
Ме Q1-Q3 Ме Q1-Q3 

Візуально-аналогова шкала 3,5* 3,0-5,0 2,0* 1,0-3,5 
Середня інтенсивність болю за SPID 3,9* 3,2-4,3 2,1* 1,5-2,5 
Площа-зважений індекс болю за SPID  4,0* 3,8-4,6 2,3* 1,3-3,0 
Глобальне фізичне здоровʼя за PROMIS Global-10 39,5* 34,3-47,4 42,9* 38,6-53,8 
Глобальне психічне здоровʼя за PROMIS Global-10 39,2* 35,9-49,1 43,3* 38,5-55,1 
Опитувальник Роланда-Морріса 4,0* 2,5-4,75 2,2* 1,0-2,5 
CGIC 4,0* 2,5-4,5 4,5* 3,5-4,5 

Примітка: * - відмінності показників статистично значущі (p<0,001).  
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Обговорення  
Хронічний біль у спині при ДДУХ є резуль-

татом складної взаємодії ноцицептивних, ней-
ропатичних і м’язово-тонічних механізмів, які 
взаємно потенціюються, що призводить до фо-
рмування стійкого поліморфного і вираженого 
больового синдрому. Дослідження показали, 
що больовий синдром при ДДУХ є результатом 
не тільки механічних причин, таких як підви-
щення внутрішньодискового тиску, розтягнення 
фіброзного кільця міжхребцевого диску, гіпер-
тонус мʼязів спини, але й відповіддю на запа-
льний процес, в який залучаються всі елемен-
ти уражених хребцево-рухових сегментів [7]. 
Існує концепція, що продукування прозапаль-
них цитокінів, таких як інтерлейкін-1β, фактор 
некрозу пухлин-α, простагландини та брадикі-
нін, що спостерігається при ДДУХ, спричиняє 
локальну хронічну запальну реакцію та сенси-
тизацію ноцицептивних структур в зоні ушко-
дження. При протрузіях і грижах міжхребцевого 
диска в патогенез долучається компресія або 
подразнення нервового корінця, що зумовлює 
розвиток нейропатичного компоненту болю [1]. 
Фасетковий синдром, який формується внаслі-
док дегенеративних змін дуговідросткових суг-
лобів, призводить до формування больового 
синдрому та обмеження рухливості через ар-
трозні зміни, синовіїт та набряк навколосугло-
бових тканин. М’язово-тонічні дисфункції, що, 
як відомо, виникають спочатку як компенсатор-
на відповідь на структурні порушення на рівні 
хребта, з часом набувають характеру стійкого 
мʼязового спазму, що додатково супроводжу-
ється ішемією мʼязових волокон, порушенням 
клітинного метаболізму з розвитком ацидотич-
них змін і накопиченням лактату [3]. В сукупно-
сті ці патологічні зрушення на рівні мʼязово-
скелетних сегментів також стають однією з ос-
новних причин і ланок виникнення і підтриман-
ня больового синдрому. Таким чином, хроніч-
ний біль при ДДУХ формується одразу на кіль-
кох рівнях: дисковому, корінцевому, фасетко-
вому та м’язово-тонічному, отже, нашарування 
патомеханізмів формування больових відчуттів 
зумовлює потребу в багатокомпонентній тера-
пії, спрямованій на різні ланки больового про-
цесу. В різний час проводилась велика кіль-
кість досліджень, присвячених лікуванню хро-
нічного болю в спині із застосуванням НПЗП, 
системних кортикостероїдів, опіоїдів, міорелак-
сантів та антисудомних препаратів, як у вигляді 
монотерапії, так і при комплексному застосу-
ванні [9, 14, 15]. Деякі дослідження були при-
свячені вивченню можливості застосування си-
стемних глюкокортикостероїдів, які показали 
свою ефективність у гострій фазі радикулопатії 
завдяки їх потужній протизапальній та імуносу-
пресивній дії, механізм якої полягає в першу 
чергу у блокуванні синтезу прозапальних меді-
аторів через інгібування фосфоліпази A2, що є 

вищим рівнем у запальному каскаді порівняно з 
НПЗП, а також у зниженні проникності судин та 
зменшенні набряку нервового корінця. Однак 
дані, отримані при дослідженні лікування хро-
нічного вертеброгенного болю є суперечливи-
ми. Певні дослідження продемонстрували, що 
курсовий прийом системних кортикостероїдів у 
більшості пацієнтів забезпечує помірне корот-
кочасне поліпшення болю та функціонального 
стану протягом перших кількох тижнів, але не 
впливає на результати лікування болю в дов-
гостроковій перспективі [16]. Але ключовим 
обмеженням для їхнього рутинного викорис-
тання є переносимість та профіль безпеки, бо 
навіть короткі курси можуть викликати гіперглі-
кемію, підвищення артеріального тиску, пору-
шення сну та настрою, гастроінтестинальних 
ускладнень, а тривале застосування призво-
дить до ризику розвитку остеопорозу, міопатії, 
пригнічення функції надниркових залоз та ін-
ших серйозних побічних ефектів. Тож, на даний 
момент показання до застосування системних 
ГКС при ДДУХ обмежуються тяжкими, рефрак-
терними випадками гострої радикулопатії [17]. 
Використання препаратів опіоїдного ряду, на-
приклад, трамадолу, наразі також вважається 
крайнім заходом в лікуванні болю в спині неон-
кологічного генезу і використовується в разі 
тяжкого і рефрактерного до інших препаратів 
больового синдрому. Результати досліджень 
щодо хронічного неспецифічного болю в спині 
свідчать про те, що опіоїди можуть забезпечи-
ти помірне полегшення болю у короткостроко-
вій перспективі, але їхня перевага над НПЗП 
або іншими анальгетиками зникає у середньо- 
та довгостроковій перспективі [18]. Найбільш 
серйозним обмеженням є критичний профіль 
переносимості та безпеки: ризик розвитку за-
лежності, звикання, гіпералгезії, опіоїд-
індукованої констипації, седативний вплив на 
центральну нервову систему, а також соціальні 
та психологічні наслідки. З огляду на це, сучас-
ні клінічні настанови не рекомендують рутинне 
застосування опіоїдів для лікування хронічного 
неонкологічного болю в спині, включаючи 
ДДУХ [19].  

На сьогоднішній день основними препара-
тами, що застосовуються при лікуванні вертеб-
рогенного болю, є НПЗП. Їх ефект реалізується 
через інгібування ферменту циклооксигенази, 
що призводить до зниження синтезу простаг-
ландинів, відповідальних за периферичну сен-
ситизацію ноцицепторів і підтримання запаль-
ної реакції у структурно ушкоджених тканинах. 
Клінічні дослідження продемонстрували, що 
використання НПЗП у пацієнтів з хронічним 
болем в спині протягом 10-14 днів призводило 
до зниження інтенсивності болю в середньому 
на 40-60%, а також суттєво зменшувало сту-
пінь функціональних обмежень порівняно з 
плацебо [10]. З огляду на профіль безпеки 
більш доцільним рішенням є застосування се-
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лективних інгібіторів індукованої ЦОГ-2, які 
майже не справляють впливу на активність 
конститутивного ферменту ЦОГ-1. У дослі-
дженнях, де порівнювали різні НПЗП, мелокси-
кам продемонстрував подібну аналгетичну дію 
до диклофенаку та напроксену, але мав нижчу 
частоту гастроінтестинальних побічних ефектів 
[11]. Однак, з огляду на патогенез вертебро-
генного болю, зрозуміло, що терапія НПЗП 
впливає переважно на запальний та ноцицеп-
тивний компоненти больового синдрому і знач-
но меншою мірою модифікує м’язово-тонічні 
порушення та патологічний рефлекторний 
спазм.  

Міофасціальний компонент є важливим під-
тримувальним фактором хронічного болю, і 
саме центральні міорелаксанти відіграють 
ключову роль в його усуненні. Толперизону гід-
рохлорид є одним із найбільш вивчених та ши-
роко застосовуваних лікарських засобів цієї 
групи. Істотне пригнічення активності патологі-
чної імпульсації на рівні спінальних та супра-
спінальних структур, покращення локальної 
перфузії мʼязів через розрішення спазму, зни-
ження кількості тригерних точок в сукупності з 
прийнятним профілем безпеки та відсутністю 
седативного ефекту роблять його засобом 
першої лінії в терапії міофасціальних синдро-
мів первинного та вторинного генезу [12]. Деякі 
дослідження засвідчили, що додавання толпе-
ризону до комплексної терапії у пацієнтів з 
хронічним вертеброгенним болем призводило 
до більш швидкого зменшення болю та покра-
щення показників якості життя за даними стан-
дартизованих опитувальників на 30-40% у по-
рівнянні з базовою оцінкою [13]. Перевага ком-
бінованого лікування мелоксикамом і толпери-
зоном пояснюється тим, що ці агенти вплива-
ють на різні ключові механізми утворення болю 
при ДДУХ. НПЗП зменшують периферичне за-
палення, сенситизацію та набряк ушкоджених 
структур хребцево-рухових сегментів, тоді як 
толперизон модулює патологічний м’язовий гі-
пертонус. Така синергія дозволяє значно шви-
дше зменшити інтенсивність хронічного болю, 
відновити рухливість і покращити функціональ-
ний стан пацієнтів. Окрім того, зниження по-
треби в високих дозах НПЗП на тлі викорис-
тання міорелаксантів позитивно впливає на 
профіль безпеки та є профілактикою гастроін-
тестинальних ускладнень. Таким чином, наявні 
дані підтверджують, що комбінована терапія є 
більш раціональною, безпечною та патогене-
тично обґрунтованою при лікуванні вертебро-
генного больового синдрому у пацієнтів із 
ДДУХ.  

Висновки 
Аналіз результатів проведеного досліджен-

ня засвідчив, що комбіноване лікування хроніч-
ного болю в спині при ДДУХ із застосуванням 
мелоксикаму та толперизону є більш ефектив-

ним в порівнянні зі стандартним лікуванням, 
що включає курс монотерапії мелоксикамом чи 
іншими аналогічними неспецифічними проти-
запальними засобами. Було відзначено, що 
швидкість настання ефекту майже однакова 
для обох схем лікування, проте подальше по-
кращення стану та функціональних показників 
є більш вираженим при застосуванні комплекс-
ного лікування, адже природа і походження бо-
лю в спині при ДДУХ обумовлені не тільки не-
специфічним субклінічним запаленням на рівні 
хребцево-звʼязкового апарату та міжхребцевих 
дисків, але й перевантаженням хребцево-
рухових сегментів та диспропорційним розпо-
ділом статичного та динамічного навантаження 
на мʼязові групи спини, що призводить до фор-
мування гіпертонусу та спастико-тонічної бо-
льової аферентації. Саме впливом на мʼязовий 
тонус та спастичність і обумовлений вираже-
ний клінічний ефект від включення в терапев-
тичний курс препаратів групи міорелаксантів. 
Отже, отримані дані підтверджують доцільність 
та ефективність застосування комбінованого 
лікування мелоксикамом та толперизону гідро-
хлоридом в менеджменті пацієнтів з хронічним 
больовим синдромом в спині внаслідок ДДУХ. 

Перспективи подальших досліджень  
Розробка індивідуалізованих підходів до ви-

робу схеми лікування, дозування та режиму 
прийому препаратів, що грунтується на стра-
тифікації пацієнтів за етіопатогенетичними ме-
ханізмами виникнення болю, інтенсивністю та 
локалізацією больових відчуттів.  
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Summary  
EFFICACY AND TOLERABILITY OF MELOXICAM–TOLPERISONE COMBINATION THERAPY FOR CHRONIC BACK PAIN IN 
DEGENERATIVE DYSTROPHIC SPINAL DISORDERS 
Key words: degenerative-dystrophic pathology of the spine, vertebral-motor segments, vertebrogenic pain syndromes, muscle 
hypertonicity, combined treatment, quality of life.  
Kozhemyaka М.О., Soloviuk O.O. 

Chronic back pain is one of the most common reasons for seeking medical care and a leading cause of 
disability: about 70–80% of the population experience at least one episode of back pain during their lifetime, 
and approximately one-third of patients develop chronic or recurrent symptoms. The multifactorial 
pathogenesis of pain associated with degenerative-dystrophic spinal disorders, involving structural changes, 
muscle hypertonicity, inflammation, and sensitization of nociceptive structures, necessitates a 
comprehensive approach to its diagnosis and management.  

Objective: To evaluate the efficacy and tolerability of meloxicam–tolperisone combination therapy for 
chronic back pain in patients with degenerative dystrophic spinal disorders.  

Participants and Methods: The study included 68 patients with chronic back pain caused by degenerative 
dystrophic spinal disorders confirmed by computed tomography or magnetic resonance imaging. Patients 
were divided into two comparable groups of 34: the first group received meloxicam, while the second one 
received a combination of meloxicam and tolperisone hydrochloride for 14 days. Therapy efficacy and safety 
were assessed at baseline and on days 5 and 14 using clinical parameters, a visual analogue pain scale, the 
Roland–Morris Disability Questionnaire, the PROMIS Global-10 quality-of-life questionnaire, a scale 
assessing the intensity and distribution of back pain, and the Clinical Global Impression scale.  

Results: Both treatment regimens produced statistically significant clinical improvement by day 5, with no 
significant between-group differences in pain intensity or functional status. By day 14, combined therapy with 
meloxicam and tolperisone hydrochloride demonstrated a statistically significant advantage over 
monotherapy, resulting in greater reductions in pain intensity and distribution, improved functional status 
according to the Roland–Morris Disability Questionnaire, and higher treatment efficacy ratings by both 
patients and physicians. The integrated pain intensity assessment also showed a greater reduction in the 
area of pain distribution and pain intensity in the combined-therapy group.  

Conclusions: Meloxicam and tolperisone hydrochloride combitation therapy is more effective than 
standard therapy with nonsteroidal anti-inflammatory drug monotherapy in patients with chronic back pain 
associated with degenerative dystrophic spinal disorders. 

 
 


