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Повреждение капсульно-связочного аппарата голеностопного сустава – одна из распространенных проблем. Травмы голеностопного
сустава составляют пятую часть всех спортивных повреждений нижних конечностей. Консервативное лечение используется
более чем в 81% случаев острых повреждений голеностопного сустава, при этом частота неудовлетворительных результатов
варьируется от 2 до 36,9%. 
Цель исследования – оценить эффективность и безопасность совместного применения ацеклофенака (Аэртал) и толперизона
(Мидокалм Лонг) у пациентов с острым повреждением связок голеностопного сустава.
Материал и методы. В исследовании участвовали 60 пациентов в возрасте от 18 до 65 лет c острым повреждением связок
голеностопного сустава II степени тяжести по Kannus и Renstrom, с интенсивностью боли в суставе по визуальной аналоговой
шкале (ВАШ) ≥50 мм, не имеющих противопоказаний для назначения указанных препаратов. Пациенты основной группы (n=30)
получали ацеклофенак 100 мг в порошках 2 раза в день и толперизон 450 мг в таблетках 1 раз в день на протяжении 14 дней.
Пациенты группы сравнения (n=30) использовали только ацеклофенак 100 мг в порошках 2 раза в день на протяжении 14 дней. 
Эффективность терапии оценивалась по динамике боли по ВАШ и функциональных возможностей по опроснику FAAM, который
включал подшкалу повседневной деятельности (ADL) и подшкалу спорта (Sports). Для оценки безопасности во время визитов 1 и 4
проводились лабораторные исследования, а на момент визитов 2, 3 и 4 оценивались нежелательные реакции (НР).
Результаты и обсуждение. При совместном применении ацеклофенака и толперизона у пациентов с острым повреждением
связок голеностопного сустава выявлены клинически более значимые уменьшение боли и улучшение функциональных показателей,
чем при монотерапии ацеклофенаком. В группе комбинированной терапии после окончания курса лечения на 15-й день выраженность
боли снизилась на 94,8%, прирост счета по шкале повседневной деятельности составил 62,9%, а по шкале спорта – 70,4%. 
В группе монотерапии выраженность боли уменьшилась на 85,1%, прирост счета по шкале повседневной деятельности достиг
40,7%, а по шкале спорта – 43,4%. На протяжении всего периода исследования переносимость препаратов была хорошей, НР не
зарегистрировано.
Заключение. Совместное применение ацеклофенака и толперизона у пациентов с острым повреждением связок голеностопного
сустава в короткие сроки приводит к снижению выраженности боли, значительно улучшает показатели функциональной активности,
способствует более быстрому возвращению к спортивным нагрузкам и при этом имеет благоприятный профиль безопасности.
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Evaluation of efficacy and safety of combined use of nonsteroidal anti-inflammatory drugs
and extended release tolperisone in patients with ankle injuries
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Ankle capsular ligamentous apparatus damage is one of the most common problems. Ankle injuries account for one-fifth of all lower extremity
sports injuries. More than 81% of acute ankle injuries are treated conservatively, with the rate of unsatisfactory results after this treatment ranging
from 2 to 36.9%.
Objective: to evaluate the efficacy and safety of the combined use of aceclofenac (Airtal) and tolperisone (Mydocalm Long) in patients with acute
ankle ligament injuries.



Повреждение капсульно-связочного аппарата голено-
стопного сустава представляет собой одну из распростра-
ненных проблем [1]. На травмы голеностопного сустава
приходится пятая часть всех спортивных повреждений
нижних конечностей. Так, на зимних Олимпийских играх
2014 г. в Сочи повреждения области голеностопного сустава
составили 8% всех травм и заняли 3-е место по частоте у
спортсменов [2]. По данным ВОЗ, травмы стопы и голено-
стопного сустава серьезно влияют на образ жизни и соци-
альную адаптацию пациентов [3]. Повреждением связок
обусловлено более 75% травм области голеностопного
сустава. В амбулаторной практике врача-травматолога за-
крытые травмы капсульно-связочного аппарата голено-
стопного сустава и стопы являются одними из самых частых
[4]. Этими видами повреждений занимаются не только
травматологи, но и реабилитологи, спортивные врачи, уча-
стковые терапевты, хирурги. Однако, несмотря на при-
стальное внимание к данной проблеме, повторные эпизоды
подвывихов стопы приводят к формированию хронической
нестабильности голеностопного сустава, существенно
ограничивающей соревновательную активность спортсменов,
а также качество жизни пациентов, не занимающихся спор-
том. При повреждениях области голеностопного сустава
применяют как консервативное (иммобилизация гипсовой
повязкой, ортезом), так и хирургическое лечение [5]. Кон-
сервативное лечение используется более чем в 81% случаев
острых повреждений голеностопного сустава, при этом ча-
стота неудовлетворительных результатов колеблется от 
2 до 36,9% [6, 7].

При этих повреждениях практически всегда применяют
нестероидные противоспалительные препараты (НПВП)
как местно, так и системно. Общеизвестно, что при ком-
бинированном использовании миорелаксанты и НПВП
способны усиливать обезболивающее действие друг друга,
что было продемонстрировано в клинических исследова-
ниях при лечении неспецифической боли в спине и ос-
теоартрита [8]. При острой травме происходит активация
мышечных ноцицепторов, которая обусловлена не только

механическим воздействием извне, но и нарушением це-
лостности кровеносных сосудов и мышечных волокон. 
В результате гипоксии и истощения запасов аденозин-
трифосфата при спазме может зарождаться боль в самой
мышце. Ишемизация мышечных волокон приводит в
последующем к еще большему рефлекторному вторичному
спазму всей мышцы. Образуется порочный круг: «боль –
мышечный спазм – боль». Назначение миорелаксантов
центрального действия помогает его разорвать. При этом
рекомендуется отдавать предпочтение препаратам без се-
дативного эффекта, таким как толперизон [9, 10]. Много-
численные клинические исследования подтвердили его
хороший профиль безопасности.

Цель исследования – оценить эффективность и безопас-
ность совместного применения ацеклофенака (Аэртал) и
толперизона (Мидокалм Лонг) у пациентов с острым по-
вреждением связок голеностопного сустава.

Материал и методы. В рандомизированном открытом
клиническом исследовании участвовали 60 пациентов c
острым повреждением связок голеностопного сустава. 

Критерии включения: возраст 18–65 лет; диагноз острого
повреждения связок голеностопного сустава II степени тя-
жести по Kannus и Renstrom; травма голеностопного сустава
не позднее чем за 72 ч до обращения к врачу; интенсивность
боли в анализируемом (целевом) суставе по визуальной ана-
логовой шкале (ВАШ) ≥50 мм; отсутствие противопоказаний
для назначения препаратов ацеклофенака и толперизона. 

Критерии невключения: непереносимость в анамнезе
ацеклофенака и толперизона; беременность или лактация. 

Все пациенты подписали информированное согласие
на участие в исследовании. Исследование было одобрено
локальным этическим комитетом Казанского исследова-
тельского центра, протокол №2 от 18.03 2023 г.

Пациенты основной группы (n=30) получали ацекло-
фенак 100 мг в порошках 2 раза в день и толперизон 450 мг
в таблетках 1 раз в день на протяжении 14 дней. Пациентам
группы сравнения (n=30) назначали только ацеклофенак
100 мг в порошках 2 раза в день на протяжении 14 дней. 
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Material and methods. Sixty patients aged 18 to 65 years with acute ankle ligament injury of grade II according to Kannus and Renstrom, with
pain intensity in the joint on a visual analogue scale (VAS) ≥50 mm, who had no contraindications for the use of these drugs, participated in the
study. Patients in the main group (n=30) received aceclofenac 100 mg in powder form 2 times daily and tolperisone 450 mg in tablets once daily
for 14 days. Patients in the comparison group (n=30) received only aceclofenac 100 mg in powder form 2 times daily for 14 days.
The efficacy of therapy was assessed by pain dynamics according to VAS and functional abilities according to the Foot and Ankle Ability Measure
(FAAM) questionnaire, which included the Activities of Daily Living (ADL) subscale and the Sports subscale. To assess safety, laboratory tests
were performed at visits 1 and 4, and adverse events (AEs) were assessed at visits 2, 3, and 4.
Results and discussion. Combined use of aceclofenac and tolperisone in patients with acute ankle ligament injuries resulted in more clinically
significant pain reduction and improvement in functional indicators than aceclofenac monotherapy. In the combination therapy group, after com-
pletion of treatment on day 15, the severity of pain decreased by 94.8%, the increase in the score on the ADL scale was 62.9% and on the Sports
scale – 70.4%. In the monotherapy group, pain intensity decreased by 85.1%, the increase in the score on the ADL scale reached 40.7% and on
the Sports scale – 43.4%. Throughout the study period, the medications were well tolerated, and no AEs were recorded.
Conclusion. The combined use of aceclofenac and tolperisone in patients with acute ankle ligament damage leads to a reduction in pain intensity
in a short time, significantly improves indicators of functional activity, promotes a faster return to sports activities, and at the same time has a
favourable safety profile.
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За время наблюдения проведено 4 визита: в 1-й день (визит
1), на 3-й (визит 2), 7-й (визит 3) и 15-й (визит 4) дни. В ходе
визитов 1 и 4 выполнялись лабораторные исследования, а при
визитах 2, 3 и 4 оценивались нежелательные реакции (НР).

Об эффективности терапии судили
по динамике боли по ВАШ во время ви-
зитов 1, 2, 3 и 4, а также по динамике
функциональных возможностей по опрос-
нику FAAM (Foot and Ankle Ability Measure,
подшкалы повседневной деятельности –
Аctivities of Daily Living, ADL и спорта –
Sports) на момент визитов 1, 3 и 4.

Статистический анализ данных про-
веден с помощью программы Microsoft
Exel. Нормальность распределения по-
казателей оценивали по критерию Кол-
могорова–Смирнова. Для парных
сравнений использовали критерий Стью-
дента. Межгрупповое сравнение выпол-
нялось с использованием критерия
Стьюдента с поправкой Бонферрони.

Результаты. Исходно пациенты ос-
новной группы и группы сравнения не
различались по возрасту, полу, интенсив-
ности боли, функциональным возмож-
ностям и спортивному модулю (табл. 1).

В табл. 2 представлена динамика боли, функциональных
возможностей и спортивного модуля в исследуемых группах
на фоне проводимой терапии.

Боль по ВАШ. Во время визита 2 динамика боли в группах
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Таблица1. Характеристика пациентов основной группы и группы сравнения
Table 1. Characteristics of patients in the main group and the comparison group

Показатель                                                                                    Основная группа (n=30)                              Группа сравнения (n=30)                         p

Возраст, годы, М±σ 41,167±12,205 38,133±8,897 0,621

Пол, n (%):
мужчины 14 (47) 14 (47) 1,000
женщины 16 (53) 16 (53)

Интенсивность боли по ВАШ, мм, М±σ 65,100±8,197 61,833±6,298 0,887

Шкала повседневной деятельности, %, М±σ 30,533±8,249 32,467±8,456 0,390

Шкала спорта, %, М±σ 10,867±9.659 12,100±14,775 0,703

Таблица 2. Динамика показателей у пациентов основной группы и группы сравнения, М±σ
Table 2. Dynamics of indicators in patients in the main group and the comparison group, M±σ
Показатель                                                                   Основная группа (n=30)                               Группа сравнения(n=30)                      р (между группами)

Примечание. В основной группе и группе сравнения различия между визитами 1 и 2; 1 и 3; 1 и 4 статистически значимы – р<0,05.

Визит 1:
интенсивность боли по ВАШ, мм 65,100±8,197 61,833±6,298 0,887
шкала повседневной деятельности, % 30,533±8,249 32,467±8,456 0,390
шкала спорта, % 10,867±9,659 12,100±14,775 0,703

Визит 2:
интенсивность боли по ВАШ, мм 51,067±9,516 54,800±7,189 0,100

Визит 3:
интенсивность боли по ВАШ, мм 26,500±11,104 37,733±7,909 <0,001
шкала повседневной деятельности, % 61,300±13,897 45,333±12,408 <0,001
шкала спорта, % 44,933±21,394 26,167±17,335 <0,001

Визит 4:
интенсивность боли по ВАШ, мм 3,400±4,190 9,233±5,946 <0,001
шкала повседневной деятельности, % 93,400±8,101 73,133±13,421 <0,001
шкала спорта, % 81,233±18,500 55,533±19,404 <0,001

Рис. 1. Динамика выраженности боли по ВАШ у пациентов основной группы 
и группы сравнения, медиана (мм)

Fig. 1. Dynamics of pain intensity according to VAS in patients in the main group and the
comparison group, median (mm)
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не различалась, но уже к визиту 3 в основной группе боль по
ВАШ уменьшилась на 59,3%, а в группе сравнения – лишь
на 39% по сравнению с визитом 1 (рис. 1). К визиту 4 в ос-
новной группе боль уменьшилась на 94,8%, а в группе сравне-
ния – на 85,1% по сравнению с визитом 1 (см. табл. 2).

Шкала повседневной деятельности (ADL). В основной группе
отмечалось линейное повышение счета по шкале повседневной
деятельности, к визиту 4 прирост составил 62,9% по отношению
к визиту 1 (рис. 2). В группе сравнения повышение данного
показателя происходило медленнее, чем в основной группе, и
к визиту 4 прирост составил 40,7% (см. табл. 2).

Шкала спорта (Sports). В основной группе наблюдалось
линейное повышение счета по шкале спорта, на момент

визита 4 этот показатель увеличился
на 70,4% по сравнению с визитом 1
(рис. 3). В группе сравнения повышение
данного показателя происходило значи-
тельнее медленнее, и к визиту 4 прирост
составил 43,4% (см. табл. 2).

На протяжении всего периода ис-
следования переносимость препаратов
была хорошей, НР не зарегистриро-
вано. 

Обсуждение. В нашем исследовании
использована таблетированная форма
толперизона с пролонгированным вы-
свобождением – Мидокалм Лонг. Это
позволило применять препарат один
раз в сутки, что было более удобно для
пациентов и повышало комплаент-
ность.

В качестве НПВП применяли ацек-
лофенак (Аэртал) в порошках по 
100 мг 2 раза в день. Ацеклофенак был
выбран в связи с тем, что российский
опыт его применения, как и данные
зарубежных исследований, показывает
высокую эффективность и благопри-
ятный профиль безопасности этого
препарата [11–15]. 

При совместном применении
ацеклофенака и толперизона у па-
циентов с острым повреждением свя-
зок голеностопного сустава выявлены
клинически более значимое умень-
шение боли и улучшение функцио-
нальных показателей по сравнению
с монотерапией ацеклофенаком.
После окончания курса лечения на
15-й день на фоне комбинированной
терапии выраженность боли снизи-
лась на 94,8%, прирост счета по шкале
повседневной деятельности составил
62,9%, а по шкале спорта – 70,4%.
Поэтому совместное применение пре-

паратов ацеклофенака и толперизона при остром по-
вреждении связок голеностопного сустава особенно по-
казано для реабилитации пациентов, занимающихся спор-
том, что позволит им быстрее вернуться к привычным
нагрузкам.

Заключение. Комбинированное назначение препаратов
ацеклофенака и толперизона у пациентов с острым по-
вреждением связок голеностопного сустава приводит к
уменьшению выраженности боли в короткие сроки, значи-
тельно улучшает показатели функциональной активности,
способствует более быстрому возвращению к спортивным
нагрузкам и при этом имеет благоприятный профиль 
безопасности.
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Рис. 2. Динамика счета по шкале повседневной деятельности у пациентов основной
группы и группы сравнения, медиана (%)

Fig. 2. Dynamics of scores on the Activities of Daily Living scale in patients in the main
group and the comparison group, median (%)
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Рис. 3. Динамика счета по шкале спорта у пациентов основной группы и группы
сравнения, медиана (%)

Fig. 3. Dynamics of scores on the Sports scale in patients in the main group and 
the comparison group, median (%)
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