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Неспецифическая боль в спине (НБС) – одна из са-

мых частых причин обращения к неврологу или терапевту

[1]. Различают острую (продолжительностью <4 нед), подост-

рую (от 4 до 12 нед) и хроническую (>12 нед) НБС [2, 3]. Ди-

агноз НБС устанавливается на основании анамнестических

данных, результатов соматического, неврологического

и нейроортопедического осмотра, исключения специфиче-

ских причин боли в спине, дискогенной радикулопатии

и стеноза позвоночного канала [2, 3]. В лечении НБС ис-

пользуют нелекарственные методы (образовательная бесе-

да, рекомендации по образу жизни и активности, кинезите-

рапия, психотерапия), малоинвазивные методы (лечебная

блокада, радиочастотная денервация суставов) и фармако-

терапию. К эффективной фармакотерапии острой, подост-

рой и хронической НБС относятся нестероидные противо-

воспалительные препараты (НПВП) в минимальных тера-

певтических дозах кратким курсом [2, 3]. При хронической

НБС и наличии симптомов депрессии применяются анти-

депрессанты [3]. В лечении всех форм НБС используются

миорелаксанты, которые могут назначаться в комбинации
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Nonspecific back pain (NBP) is one of the most common reasons to see a neurologist or therapist. Acute (<4 weeks' duration), subacute (4 to

12 weeks), and chronic (>12 weeks) NBPs are recognized. The diagnosis of NBP is based on anamnestic data, somatic, neurological, and neuro-

logic-and-orthopedic examination findings and on the exclusion of the specific causes of back pain, discogenic radiculopathy, and vertebral canal

stenosis. Nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) and muscle relaxants are used in the pharmacotherapy of acute, subacute, and chronic

NBP. Tolperisone is widely used as a muscle relaxant in Russia and in the countries of Europe and Asia. Clinical trials have shown the efficacy and
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с НПВП или в виде монотерапии. Миорелаксанты – группа

препаратов, которые обеспечивают обратимое расслабле-

ние скелетных мышц [4]. Механизмы действия препаратов

данной группы, их эффективность и оптимальные схемы

лечения продолжают обсуждаться. В российской клиниче-

ской практике для лечения пациентов с острой и хрониче-

ской НБС широко используется толперизон [5]. 

И с т о р и я  и з у ч е н и я  т о л п е р и з о н а
Толперизон – миорелаксант центрального действия,

был синтезирован из пиперидина в 1956 г. венгерской фар-

мацевтической компанией [4]. Первые экспериментальные

исследования были проведены в 1958 г., в них показано цен-

тральное блокирующее действие толперизона на спинно-

мозговые моносинаптические и полисинаптические рефле-

ксы [6, 7]. В 1960-х годах толперизон начали изучать в кли-

нических исследованиях, первым показанием для его на-

значения стал гипертонус скелетных мышц в форме спа-

стичности. Эффективность и хороший профиль безопасно-

сти толперизона у пациентов со спастичностью послужили

основанием для его широкого применения в России, стра-

нах Европы и Азии [4]. 

Механизмы действия толперизона продолжают изу-

чаться в экспериментальных исследованиях и в наши дни.

Открываются новые свойства, а следовательно, и новые те-

рапевтические возможности препарата. Выяснено, что тол-

перизон облегчает скелетно-мышечную боль за счет инги-

бирования проведения афферентных ноцицептивных сиг-

налов в спинной мозг, подавления спинномозговых рефле-

ксов и ингибирования нисходящих ретикулоспинальных

импульсов [4]. Толперизон подавляет болевые импульсы за

счет блокады вольтаж-зависимых натриевых каналов, рас-

положенных на А- и C-волокнах, препятствует активации

кальциевых каналов, ограничивая поступление кальция

в нейрон и препятствуя высвобождению возбуждающих

нейромедиаторов. С помощью функциональной магнитно-

резонансной томографии показано, что миорелаксирующее

действие толперизона реализуется на нескольких уровнях:

периферический нерв, спинной мозг, ствол головного мозга

[8]. Полученные экспериментальные данные стали основой

для изучения клинической эффективности толперизона

при НБС.

К л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я  э ф ф е к т и в н о с т и
и п е р е н о с и м о с т и  т о л п е р и з о н а  
у п а ц и е н т о в  с Н Б С
В 1966 г. H.G. Pratzel и соавт. [9] провели первое кли-

ническое рандомизированное плацебоконтролируемое ис-

следование по оценке эффективности и переносимости

толперизона в лечении скелетно-мышечной боли на фоне

дегенеративных заболеваний позвоночника и суставов.

В исследовании участвовали 138 пациентов в возрасте от 20

до 75 лет из 8 реабилитационных центров Германии. Двой-

ным слепым методом всех больных рандомизировали в две

группы – контрольную (плацебо – ПЛ) и терапевтическую

(толперизон). В течение 21 дня пациенты получали ПЛ

300 мг/сут или толперизон 300 мг/сут. Через 21 день наблю-

дения обнаружено, что толперизон значимо превосходит

ПЛ в лечении скелетно-мышечной боли. Наибольший эф-

фект был достигнут у пациентов в возрасте от 40 до 60 лет,

которые получали толперизон, регулярно занимались ле-

чебной гимнастикой и имели продолжительность боли

в спине <1 года. Результаты клинического наблюдения,

данные общего и биохимического анализа крови показали,

что толперизон хорошо переносится пациентами. Частота

и выраженность побочных эффектов толперизона были со-

поставимы с таковыми ПЛ. 

R. Prabhoo и соавт. [10] изучали в открытом много-

центровом исследовании эффективность и переносимость

терапии толперизоном коротким курсом. Исследование

проводилось на базе 174 центров, в него было включено

920 пациентов, страдающих скелетно-мышечной болью на

фоне дегенеративных или воспалительных заболеваний по-

звоночника и суставов. Все пациенты, включенные в иссле-

дование, получали толперизон перорально в дозе по 150 мг

3 раза в сутки в течение 7 дней. Через 7 дней лечения сред-

ний показатель по шкале Ликерта статистически значимо

улучшился на 80% в сравнении со средним показателем до

лечения (p<0,0001). Побочные эффекты в виде тошноты

и неприятных ощущений в эпигастральной области наблю-

дались только у 2% пациентов. В данном исследовании оце-

нивали также подгруппу пациентов, которые принимали

только НПВП в течение 7 дней. Через 7 дней эффектив-

ность монотерапии толперизоном и монотерапии НПВП по

шкале Ликерта статистически не различалась. Был сделан

вывод об эффективности и хорошей переносимости корот-

кого курса толперизона в дозе 450 мг/сут у пациентов, стра-

дающих скелетно-мышечной болью в спине, обусловлен-

ной дегенеративными и воспалительными изменениями

позвоночника и суставов. Также авторы предположили, что

толперизон может быть альтернативным средством фарма-

котерапии НБС при наличии непереносимости НПВП или

противопоказаний к их применению. 

Эффективность и хорошая переносимость терапии

толперизоном в дозе 450 мг/сут в течение 7 дней была пока-

зана и в другом клиническом многоцентровом исследова-

нии. В 2011 г. были опубликованы результаты многоцентро-

вого сравнительного исследования, включавшего 250 паци-

ентов с НБС [11]. Все пациенты были разделены на две

группы: в первой группе пациенты получали толперизон по

150 мг 3 раза в день в течение 7 дней, во второй группе –

тиоколхикозид (миорелаксант, который зарегистрирован

в странах Европы) по 8 мг 2 раза в день в течение 7 дней.

Авторы сделали вывод, что терапия толперизоном эффек-

тивна при НБС и хорошо переносится пациентами. Отме-

чено, что терапия толперизоном имеет тенденцию к более

высокой эффективности, чем лечение тиоколхикозидом.

Толперизон достоверно лучше переносится пациентами

и значительно реже вызывает побочные эффекты, чем тио-

колхикозид.

В 2018 г. был опубликован систематический обзор по

применению миорелаксантов при острой неспецифической

боли в нижней части спины, который включал 17 рандоми-

зированных исследований эффективности и переносимо-

сти миорелаксантов, применяемых в России, Беларуси

и Казахстане: толперизона, тизанидина, баклофена, тио-

колхикозида [12]. Авторы сделали следующие выводы:

1) миорелаксанты могут быть рекомендованы к при-

менению в виде монотерапии или в комбинации с анальге-

тиками либо НПВП для облегчения боли и увеличения дви-

гательной активности у пациентов с острой неспецифиче-

ской болью в нижней части спины; 
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2) разные миорелаксанты имеют различный профиль

нежелательных явлений (НЯ), что следует учитывать при

выборе препарата для конкретного пациента;

3) для лечения острой неспецифической боли в ниж-

ней части спины и во избежание развития седативного эф-

фекта предпочтительно использование тиоколхикозида

и толперизона.

П р о ф и л ь  б е з о п а с н о с т и  т о л п е р и з о н а
Известно, что миорелаксанты могут вызывать сонли-

вость, снижать психомоторные реакции у пациентов. Ока-

залось, что толперизон отличается от других миорелаксан-

тов и не вызывает седативного эффекта. На это указывают

данные вышеописанных исследований, а также результаты

другого двойного слепого плацебоконтролируемого иссле-

дования, включавшего 72 здоровых молодых участника [13].

Авторы рандомизировали всех участников в три группы:

50 мг толперизона 2 раза в день, 150 мг толперизона 2 раза

в день или ПЛ 2 раза в день. Продолжительность приема

препарата или ПЛ составляла 8 дней. С помощью специаль-

ного набора чувствительных тестов авторы оценивали пси-

хомоторные функции участников в 1-й и 8-й день приема

препарата или ПЛ, до приема первой утренней дозы, а затем

через 1,5; 4 и 6 ч после приема. По результатам тестов стати-

стически значимой разницы между толперизоном (в двух

вариантах доз) и ПЛ не обнаружено. Выяснено, что толпе-

ризон не оказывает седативного эффекта и не замедляет

скорость психомоторной реакции. 

В 2015 г. были опубликованы результаты проспектив-

ного многоцентрового открытого несравнительного фарма-

ко-эпидемиологического наблюдательного проекта по изу-

чению применения толперизона в реальной клинической

практике [5]. Проект проводился на базе 2090 лечебно-про-

филактических учреждений в 284 городах 13 стран. В проек-

те были использованы данные о 35 383 пациентах, которые

страдали болевыми мышечными спазмами и принимали по

этому поводу толперизон. Конечными точками оценки ре-

зультатов были следующие параметры: точка безопасности

(доля пациентов, имевших НЯ) и точка оценки эффектив-

ности обезболивающего эффекта и удовлетворенности про-

веденным лечением. Всего зарегистрировано 6603 НЯ (19%

от числа всех случаев). В 84,48% случаев тяжесть НЯ расце-

нена как легкая; не установлено ни одного серьезного НЯ.

Почти 2/3 пациентов оценили проведенное лечение толпе-

ризоном как «отличное» – 9063 (25,84%) и «очень хоро-

шее» – 11 972 (34,14%). Более 1/3 всех пациентов – 13 021

(37,13%) – оценили проведенный курс терапии как «хоро-

ший». Менее 3% пациентов были не удовлетворены лечени-

ем. Установлена достаточно высокая эффективность толпе-

ризона при терапии болевых синдромов, сопровождающих-

ся мышечным спазмом, подтверждены высокий уровень

безопасности применения препарата, отсутствие клиниче-

ски значимого увеличения числа НЯ при комбинации

с НПВП.

К л и н и ч е с к и е  и с с л е д о в а н и я  п о  л е ч е н и ю  Н Б С
с п о м о щ ь ю  к о м б и н и р о в а н н о й  ф а р м а к о т е р а п и и  
В клинической практике для лечения острой и хрони-

ческой НБС наиболее часто применяется не монотерапия

миорелаксантом, а комбинация миорелаксанта с НПВП [2,

3]. Эффективность такого подхода подтверждена результа-

тами российских и зарубежных клинических исследований.

М.Л. Кукушкин и соавт. [14] провели двойное слепое

плацебоконтролируемое исследование эффективности

и безопасности комбинированной терапии толперизоном

и НПВП при острой неспецифической боли в нижней час-

ти спины. В исследование было включено 239 пациентов

в возрасте от 18 до 65 лет. Пациенты были рандомизирова-

ны в две группы: 1-я группа лечилась толперизоном

и НПВП, 2-я группа получала ПЛ + НПВП. Толперизон на-

значался по схеме: по 1 мл внутримышечно 2 раза в день

с 1-го по 5-й день, затем по 150 мг перорально 3 раза в день

с 6-го по 14-й день. Терапия НПВП проводилась стандарт-

но, в форме приема диклофенака по 50 мг перорально 3 раза

в день с 1-го по 5-й день, а с 6-го дня – на усмотрение иссле-

дователя. К 5-му дню лечения различия в функциональном

статусе по результатам опросника нарушения жизнедея-

тельности по Роланду–Моррису между двумя группами со-

ставили более 2 баллов (p<0,0001) в пользу комбинирован-

ной терапии. В группе комбинированной терапии (толпе-

ризон и НПВП) у пациентов наблюдалось улучшение на

40,4% по сравнению с исходным состоянием, а применение

ПЛ и НПВП улучшило функциональный статус только на

28,6%. Анализ данных о безопасности не выявил статисти-

чески значимых различий между группами, не наблюдалось

серьезных НЯ. 

В.А. Парфенов и соавт. [15] показали, что добавление

толперизона к НПВП позволяет уменьшить количество

дней нетрудоспособности пациентов у пациентов с острой

НБС. Авторы проводили исследование на базе московской

городской поликлиники, с участием 60 пациентов в возрас-

те от 18 до 60 лет с острой НБС. Пациенты были разделены

на две группы: 1-я группа получала монотерапию НПВП,

2-я – терапию НПВП и толперизоном. Выбор конкретного

НПВП производился с учетом сочетанных заболеваний па-

циента, использовались средние терапевтические дозы

НПВП. Толперизон назначался в дозе 150 мг перорально

3 раза в день (450 мг/сут). Продолжительность приема

НПВП и толперизона определялась врачом-исследователем

на основании значимого уменьшения болевого синдрома,

но составляла не более 14 дней. Положительный результат

лечения наблюдался в обеих группах пациентов. К заверше-

нию лечения средняя интенсивность боли уменьшилась

в группе комбинированной терапии с 7,3±1,8 до 3,4±1,2

(р<0,01), а в группе монотерапии НПВП – с 7,2±1,2 до

4,3±1,0 (р<0,01) по визуальной аналоговой шкале (ВАШ).

Средняя продолжительность заболевания в группе комби-

нированной терапии составила 12,9±2,6 дня, что достовер-

но меньше, чем в группе монотерапии НПВП (22,3±3,4 дня;

р<0,05). Средняя длительность пребывания на больничном

листе также была достоверно меньше в группе комбиниро-

ванной терапии (10,3±1,0 дня), чем в группе монотерапии

НПВП (17,7±3,3 дня; р<0,05).

B. Bhattacharjya и соавт. [16] провели открытое про-

спективное исследование, включив в него 242 пациента

(средний возраст – 45,72 года) с острой НБС. В 1-й группе

пациенты получали комбинированную терапию (толпери-

зон по 150 мг 3 раза в день и ацеклофенак по 100 мг 2 раза

в день), во 2-й группе пациентам назначалась монотерапия

(ацеклофенак по 100 мг 2 раза в день). Вся терапия проводи-

лась перорально в течение 14 дней. К 8-му и 15-му дням на-

блюдения комбинированная терапия была достоверно эф-



фективнее монотерапии в отношении уменьшения боли по

ВАШ. Так, в группе комбинированного лечения средняя

интенсивность боли по ВАШ снизилась с 9,86±0,50 до

1,86±1,02 балла (p<0,001) к 8-му дню наблюдения и до

0,28±0,69 балла (p<0,001) к 15-му дню наблюдения.

А в группе монотерапии снижение средней интенсивности

боли по ВАШ было достоверно меньше (p<0,001):

с 9,73±0,61 балла (исходно) до 4,84±1,24 балла (к 8-му дню

наблюдения; p<0,001) и до 4,11±1,11 балла (к 15-му дню на-

блюдения; p=0,004 при сравнении с 8-м днем наблюдения).

Пациенты хорошо переносили лечение, частота развития

побочных эффектов была низкой и статистически не разли-

чалась между группами: 4,8% случаев побочных эффектов

в группе комбинированного лечения и 3,3% случаев в груп-

пе монотерапии. 

М и о р е л а к с а н т ы  в к л и н и ч е с к и х  р е к о м е н д а ц и я х
п о  л е ч е н и ю  о с т р о й  и х р о н и ч е с к о й  Н Б С
Отношение к миорелаксантам при острой и хрониче-

ской НБС остается неоднозначным. Об этом свидетельству-

ют результаты обзора 17 клинических руководств по лече-

нию острой и хронической НБС [2, 3, 17–32]. В таблице

представлены сводные данные, касающиеся рекомендаций

по назначению миорелаксантов при острой и хронической

НБС. Из 15 клинических руководств по ведению пациентов

с острой НБС 6 (40%) рекомендуют назначать миорелаксан-

ты, 5 (33%) не рекомендуют использовать миорелаксанты,

а авторы 4 (27%) руководств считают, что данных, чтобы

сформулировать какую-либо конкретную рекомендацию

в отношении миорелаксантов, недостаточно [2, 17–30].

Среди 16 клинических руководств по ведению пациентов

с хронической НБС 5 (31%) рекомендуют использовать мио-

релаксанты, такое же количество руководств – 5 (31%) –

не рекомендуют назначать их, а 6 (38%) руководств считают,

что данных, чтобы сформулировать какую-либо конкрет-

ную рекомендацию в отношении миорелаксантов, недоста-

точно [3, 17–31]. Исходя из представленных данных, стано-

вится очевидной необходимость проведения большого ка-

чественного рандомизированного исследования по изуче-

нию эффективности миорелаксантов при острой и хрони-

ческой НБС. 

Р о с с и й с к и й  п р е п а р а т  т о л п е р и з о н а
За 64 года существования молекулы толперизона было

синтезировано множество генерических препаратов в стра-

нах Европы, Азии и в России [4]. Толизор® – российский ге-

нерический препарат толперизона,

который выпускается в форме капсул

по 50 мг и 150 мг для приема внутрь.

Его рекомендуется принимать после

еды по схеме: по 50 мг 3 раза в день

с постепенным увеличением дозы до

100 мг 3 раза в день или до 150 мг 3 раза

в день. Оптимальный режим дозиро-

вания и продолжительность приема

препарата определяет врач. В соответ-

ствии с результатами клинических ис-

следований, для лечения НБС реко-

мендуется назначать толперизон в до-

зе по 150 мг перорально 3 раза в день

длительностью до 14 дней [14–16].

При НБС эффективна комбинирован-

ная терапия толперизоном (по пред-

ставленной схеме) и НПВП (в стан-

дартных терапевтических дозах). В со-

ответствии с современными представ-

лениями о патогенезе острого и хро-

нического болевого синдрома, все

НПВП обладают схожим обезболива-

ющим эффектом. Выбор конкретного

НПВП осуществляет врач, принимая

во внимание наличие у пациента соче-

танных заболеваний и оценивая риск

развития побочных эффектов [2, 3,

32]. 

Таким образом, лекарственная

терапия острой, подострой и хрониче-

ской НБС включает НПВП и миоре-

лаксанты, а при наличии симптомов

депрессии у пациентов с хронической

НБС могут назначаться антидепрес-

санты. В клинической практике в Рос-

сии, странах Европы и Азии в качест-

ве миорелаксанта широко применяет-
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Рекомендации по назначению 
миорелаксантов при острой и хронической НБС. 
Данные из  17 клинических руководств разных стран

Терапия Терапия 
Клинические рекомендации по лечению миорелаксантами миорелаксантами 
острой и хронической НБС при острой НБС при хронической  НБС 

рекомендуется? рекомендуется?

Рекомендации экспертов России, 2018 [2] Да –

Рекомендации экспертов России, 2019 [3] – Да

Рекомендации экспертов США, 2017 [17] Да н/д

Рекомендации экспертов Великобритании, 2016 [18] н/д н/д

Рекомендации экспертов Австралии, 2016 [19] н/д н/д

Рекомендации экспертов Канады, 2015 [20] Нет Да

Рекомендации экспертов Финляндии, 2015 [21] Да н/д

Рекомендации экспертов Мексики, 2011 [22] Да Да

Рекомендации экспертов Германии, 2017 [23] Нет Нет

Рекомендации экспертов Дании, 2018 [24] н/д н/д

Рекомендации экспертов Бельгии, 2020 [25] Нет Нет

Рекомендации экспертов Филиппин, 2011 [26] Да Да

Рекомендации экспертов Африки, 2015 [27] Нет Нет

Рекомендации экспертов Малайзии, 2016 [28] н/д н/д 

Рекомендации экспертов Нидерландов, 2010 [29] Нет Нет

Рекомендации экспертов Испании, 2012 [30] Да Да

Рекомендации экспертов Бразилии, 2013 [31] – Нет

Примечание. «–» – руководство не рассматривает данный вопрос; «н/д» – по мнению авторов руко-

водства, недостаточно данных для ответа.
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ся толперизон. В сравнении с другими миорелаксантами

толперизон обладает практически значимым преимущест-

вом – не оказывает седативного воздействия. Результаты

российских и зарубежных клинических исследований пока-

зали эффективность и хорошую переносимость толперизо-

на в лечении НБС. Препарат может применяться в качестве

монотерапии НБС при наличии противопоказаний или не-

переносимости НПВП, однако результаты клинических ис-

следований свидетельствуют, что наиболее эффективна

комбинированная терапия – толперизон в сочетании

с НПВП. Анализ клинических руководств разных стран по

лечению боли в спине показал, что 40% из них рекомендуют

назначать миорелаксанты при острой НБС, 31% – при хро-

нической НБС, остальные руководства либо не рекоменду-

ют их, либо затрудняются сформулировать определенную

позицию по отношению к миорелаксантам из-за недоста-

точного количества данных. Необходимо проведение боль-

шого качественного рандомизированного исследования по

изучению эффективности миорелаксантов, в частности тол-

перизона, в лечении острой, подострой и хронической НБС.
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