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Комплекс витаминов В1, В6 и В12 (КВВ) широко используется при лечении острой и хронической боли в спине. 
Цель исследования – оценить влияние комбинации нестероидного противовоспалительного препарата (НПВП) и КВВ на
основные проявления дисфункции ноцицептивной системы при сочетании остеоартрита (ОА) и хронической неспецифической
боли в спине (ХНБС).
Материал и методы. Исследуемую группу составили 99 пациентов (82% женщин, средний возраст – 63,6±17,2 года) с ОА
различной локализации и ХНБС, испытывавших умеренную и сильную боль (≥4 по числовой рейтинговой шкале, ЧРШ 0–10). Все
больные получали эторикоксиб 60 мг/сут (до 14 дней) и курс внутримышечных (в/м) инъекций КВВ (препарат для парентерального
введения, содержащий растворы тиамина 100 мг, пиридоксина 100 мг, цианокобаламина 1,0 мг и лидокаина 20 мг) по 2,0 мл №10.
Результат лечения оценивался через 14 дней.
Результаты и обсуждение. На фоне терапии у подавляющего большинства пациентов было отмечено существенное улучшение:
медиана выраженности боли при движении (ЧРШ) снизилась с 6,3 [5,0; 8,0] до 3,7 [3,0; 5,0], р=0,0001; функциональной
недостаточности – с 3,8 [2,0; 6,0] до 2,2 [1,0; 3,0], р=0,001; утомляемости – с 5,6 [4,0; 8,0] до 3,5 [0,0; 2,0], р=0,0001. Хорошую и
отличную оценку результатов лечения дали 71,6% пациентов. Неблагоприятные реакции (НР) отмечены у 6 больных: у 2 – боль в
области в/м инъекций, у 1 – артериальная гипертензия, у 3 – боль в эпигастрии. Серьезных НР не зафиксировано. 
Заключение. Комбинированное применение НПВП и КВВ позволяет добиться существенного улучшения у пациентов с сочетанием
ОА и ХНБС. 
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The vitamin B1, B6 and B12 complex (VBC) is frequently used to treat acute and chronic low back pain.
Objective: to investigate the effect of a combination of a non-steroidal anti-inflammatory drug (NSAID) and a VBC on the main manifestations
of nociceptive system dysfunction in patients with combination of osteoarthritis (OA) and chronic non-specific low back pain (NSLBP).
Material and methods. The study group consisted of 99 patients (82% women, mean age 63.6±17.2 years) with OA of various localization and
NSLBP who had moderate to severe pain (≥4 on a numerical rating scale, NRS 0–10). All patients received etoricoxib 60 mg/day (up to 



Эффективный контроль боли – необходимый элемент
ведения пациентов с ревматическими заболеваниями (РЗ),
а анальгетические средства, прежде всего нестероидные про-
тивовоспалительные препараты (НПВП), – первая линия
фармакотерапии таких распространенных РЗ, как остеоартрит
(ОА) и хроническая неспецифическая боль в спине (ХНБС)
[1–3]. Однако монотерапия НПВП далеко не всегда позволяет
добиться хорошего клинического ответа: по данным серии
рандомизированных контролируемых исследований (РКИ),
на фоне такого лечения уменьшение боли на ≥50% отмечается
примерно у 40–50% пациентов [4, 5]. 

Для повышения эффективности терапии НПВП соче-
тают с другими препаратами, обладающими собственным
обезболивающим потенциалом (парацетамол, слабые опиои-
ды, локальные формы местных анестетиков), а также с ле-
карственными средствами, способными потенцировать дей-
ствие анальгетиков. К последним относится комбинация
витаминов группы В (КВВ) – пиридоксина, тиамина и
цианокобаламина [6–8]. 

КВВ используется при лечении заболеваний и патоло-
гических состояний, сопровождающихся органическими и
функциональными изменениями нервной системы. КВВ
обеспечивает нейропротективный эффект, способствуя вос-
становлению трофики нервной ткани, снижению избыточной
возбудимости нейронов, улучшению нейромышечной пере-
дачи и др. [6–8]. Помимо неврологических заболеваний
(диабетическая и алкогольная полиневропатия, нейродеге-
неративные процессы, судорожные состояния и др.), КВВ
широко применяется для лечения хронической боли. По
данным серии исследований, комбинация КВВ и НПВП
повышает эффективность терапии при неспецифической
боли в спине (НБС) и боли, связанной с мышечно-тониче-
скими синдромами [9–11]. Анальгетический потенциал КВВ
при скелетно-мышечной боли, по-видимому, связан с ней-
ротропным действием этого средства, снижающим проявления
дисфункции ноцицептивной системы – периферической и
центральной сенситизации (ЦС), лежащей в основе хрони-
зации боли [6, 12, 13]. Следует отметить, что признаки ЦС
отмечаются у 20–40% пациентов с ОА и ХНБС [14, 15]. 

Также имеются данные, что комбинация КВВ и НПВП
способна повышать эффективность обезболивающей терапии
при острых травмах [16, 17].

КВВ может рассматриваться как важное дополнитель-
ное (комплементарное) средство при проведении ком-
плексной анальгетической терапии в случаях, когда в кли-
нической картине присутствуют признаки избыточного

мышечно-тонического напряжения и дисфункции ноци-
цептивной системы. В частности, применение КВВ может
быть целесообразным при лечении хронической боли у
пациентов с ОА и ХНБС. 

До настоящего времени не проводилось исследований,
в которых оценивалось бы влияние КВВ на клиническую
симптоматику ОА и ХНБС с учетом динамики проявлений
дисфункции ноцицептивной системы – ЦС и симптомов
невропатической боли. Вместе с тем изучение этого вопроса
представляет большой интерес с точки зрения как теории
хронической боли, так и клинической практики.

Цель исследования – оценить влияние комплексной те-
рапии НПВП и КВВ на выраженность боли, нарушение
функции, утомляемость и признаки дисфункции ноцицеп-
тивной системы у пациентов с сочетанием ОА и ХНБС. 

Материал и методы. Проведено пилотное наблюдательное
исследование КОМАНДА (Комплементарное Обезболивание:
Мильгамма при остеоАртрите и Неспецифической ДорсАл-
гии), в котором изучалась динамика основных симптомов у
пациентов с сочетанием ОА и ХНБС на фоне лечения ком-
бинацией НПВП и КВВ. 

Исследуемую группу составили 99 пациентов, соответ-
ствовавших критериям включения: возраст 35 лет и старше;
диагноз ОА коленного сустава (КС), ОА тазобедренного
сустава (ТБС), генерализованного ОА (ГОА) и ХНБС («ос-
теохондроз»), установленный в соответствии с критериями,
одобренными Ассоциацией ревматологов России и Рос-
сийским межрегиональным обществом по изучению боли;
умеренная/выраженная боль (≥4 по числовой рейтинговой
шкале, ЧРШ 0–10); наличие признаков мышечно-тонических
нарушений (болезненный гипертонус мышц, со слов па-
циента, и/или по данным физикального исследования);
наличие показаний для назначения НПВП и КВВ, с точки
зрения лечащего врача; подписанное информированное
согласие.

Критерии исключения: противопоказания для назначения
НПВП и КВВ в соответствии с инструкциями фирм-про-
изводителей; тяжелые функциональные нарушения или ко-
морбидная патология, препятствующие визитам пациентов
к врачу; системные заболевания, характеризующиеся хро-
нической болью; показания для локальной инъекционной
терапии с использованием глюкокортикоидов. 

В исследуемой группе преобладали женщины старшего
возраста, примерно у половины из них диагностирован
ГОА, у остальных отмечалась сопоставимая частота ОА КС
и ОА ТБС; большинство пациентов имели коморбидную
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14 days) and a course of intramuscular (IM) injections of VBC (a drug for parenteral administration containing solutions of thiamine 100 mg,
pyridoxine 100 mg, cyanocobalamin 1.0 mg and lidocaine 20 mg) 2.0 ml №10. Treatment outcome was assessed after 14 days.
Results and discussion. During treatment, the vast majority of patients showed a significant improvement: the median severity of pain on movement
(NRS) decreased from 6.3 [5.0; 8.0] to 3.7 [3.0; 5.0], p=0.0001; functional impairment  –  from 3.8 [2.0; 6.0] to 2.2 [1.0; 3.0], p=0.001; fatigue –
from 5.6 [4.0; 8.0] to 3.5 [0.0; 2.0], p=0.0001. 71.6% of patients rated the treatment results as good or excellent. Six patients had adverse reactions:
2 – local pain at the site of the intramuscular injections, 1 – arterial hypertension, 3 – epigastric pain. No serious adverse events were recorded.
Conclusion. The combined use of NSAIDs and VBC can provide significant improvement in patients with a combination of OA and NSLBP.

Keywords: osteoarthritis; chronic non-specific back pain; combination of B vitamins; efficacy, safety.
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(results of an open-label pilot clinical trial). Sovremennaya Revmatologiya=Modern Rheumatology Journal. 2024; 18(2):56–61. DOI:
10.14412/1996-7012-2024-2-56-61
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патологию, наиболее часто артериальную гипертензию –
АГ (табл. 1).

Всем пациентам была назначена комбинация НПВП
(эторикоксиб 60 мг/сут в течение 14 дней) и КВВ (препарат
Мильгамма®, содержащий растворы тиамина гидрохлорида
100 мг, пиридоксина гидрохлорида 100 мг, цианокобаламина
1,0 мг и лидокаина гидрохлорида 20 мг, по 2 мл для внутри-
мышечного – в/м – введения 1 раз в день №10). 

Результаты лечения оценивали через 14 дней по сле-
дующим показателям: 

– интенсивность боли при движении, в покое и ночью
по ЧРШ, где 0 – нет боли, 10 – невыносимая боль;

– выраженность функциональных нарушений по ЧРШ,
где 0 – нет нарушений, 10 – невозможность совершать ка-
кие-либо движения в пораженной области;

– усталость (утомляемость) по ЧРШ, где 0 – отсутствие
усталости (утомляемости), 10 – невозможность выполнять
какую-либо работу из-за усталости (утомляемости);

– признаки ЦС (по опроснику Central Sensitization In-
ventory, CSI); 

– признаки фибромиалгии (по опроснику Fibromyalgia
Rapid Screening Tool, FIRST);

– оценка результата лечения пациентом (по шкале Ликерта
от 1 до 5, где 1 – очень плохой, а 5 – превосходный результат);

– частота неблагоприятных реакций (НР). 
Все демографические и клинические параметры, зафикси-

рованные в настоящей работе, были внесены в индивидуальную
исследовательскую карту. Формирование электронной базы
данных проводилось при помощи программы Microsoft Excel. 

Статистический анализ исследуемого материала выпол-
нялся на персональном компьютере с помощью приложения

Microsoft Excel и стандартного пакета
для статистического анализа Statistica
10 for Windows (StatSoft Inc., США).
Количественные параметры приведены
как средние значения с соответствую-
щим стандартным отклонением (М±σ),
в случае отсутствия нормального распре-
деления в группах – как медиана с ин-
терквартильным интервалом (Ме [25-й;
75-й перцентили]). Качественные пе-
ременные представлены абсолютными
значениями и их процентным отноше-
нием (относительные частоты). Были
применены следующие методы стати-
стического анализа: χ2-критерий Пир-
сона (анализ таблиц сопряженности),
парный критерий Т Вилкоксона. Для
оценки влияния различных факторов
на результат терапии рассчитывали от-
ношение шансов (ОШ) с соответствую-
щим 95% доверительным интервалом
(ДИ). Различия считали статистически
значимыми при p<0,05.

Настоящая работа выполнялась с
соблюдением этических норм, зафик-
сированных в Хельсинкской декларации
по правам человека. Все пациенты дали
информированное согласие на участие
в исследовании. Протокол исследования
был одобрен локальным этическим ко-

митетом ФГБНУ «Научно-исследовательский институт рев-
матологии им. В.А. Насоновой» (протокол №14 от 15.06.2023).

Результаты. Полный курс терапии КВВ (10 в/м инъекций)
завершили 97 пациентов. У 2 больных курс КВВ был прерван
после 5 и 7 в/м введений препарата вследствие появления
боли в области инъекции. Медиана длительности лечения
эторикоксибом до момента купирования боли составила
10,2 [10,0; 14,0] дня. 

К моменту окончания курса терапии была зафиксирована
статистически значимая положительная динамика основных
клинических проявлений ОА и ХНБС. Так, боль при движении
уменьшилась в среднем на 41,2%, боль в покое – на 58,6%,
боль ночью – на 62,5%, функциональная недостаточность –
на 42,1%, усталость (утомляемость) – на 37,5% (табл. 2).

Также была отмечена статистически значимая динамика
индекса FIRSТ: его медиана уменьшилась с 2,1 [1,0; 3,0] до
1,2 [0,0; 2,0], р=0,0001. Число пациентов с показателем FIRST
≥5 (высоковероятная фибромиалгия) до лечения составляло
7 (7,0%), после лечения – 5 (5,0%), р=0,504. 

Счет по опроснику CSI снизился, его медиана умень-
шилась с 38,3 [29,0; 50,0] до 34,1[20,0; 48,0], р=0,08, однако
эта динамика не была статистически значимой. Динамика
числа пациентов с CSI ≥40 (высоковероятная ЦС) также
была незначимой: до лечения их было 22 (22,2%), после
лечения – 17 (17,2%), р=0,231.  

Подавляющее большинство пациентов (71,6%) оценили
результат терапии НПВП и КВВ как хороший или отличный
(см. рисунок).

НР возникли у 6 пациентов: у 3 – боль в эпигастрии, у
2 – боль в области в/м инъекций (см. выше) и у 1 – деста-
билизация АГ. Данные НР были умеренно выражены, не

Таблица 1. Общая характеристика пациентов (n=99)
Table 1. General characteristics of patients (n=99)

Показатель                                                                                                                           Значение

Примечание. ИМТ – индекс массы тела; ГЭРБ – гастроэзофагеальная рефлюксная 
болезнь; ХБП – хроническая болезнь почек; СД – сахарный диабет.

Женщины, n (%) 82 (82,8)

Возраст, годы, М±σ 63,6±17,2

ИМТ, кг/м2, М±σ 26,5±7,1

Диагноз, n (%):
ОА КС 20 (20,2)
ОА ТБС 16 (16,2)
ОА КС + ОА ТБС 16 (16,2)
ГОА 47 (47,4)
ХНБС 99 (100,0)

Длительность болезни, годы, Ме [25-й; 75-й перцентили] 10,0 [2,0; 15,0]

Рентгенологическая стадия ОА КС и ОА ТБС, n (%):
I 17 (17,2)
II 59 (59,6)
III 22 (22,2)
IV 1 (1,0)

Коморбидность, n (%):
язвенный анамнез 9 (9,1)
диспепсия 11 (11,1)
ГЭРБ 10 (10,1)
АГ 51 (51,5)
ХБП 4 (4,0)
СД 16 (16,2)



потребовали госпитализации или от-
мены терапии и были купированы с
помощью прерывания курса КВВ, на-
значения ингибиторов протонной пом-
пы и коррекции антигипертензивной
терапии. 

Обсуждение. Полученные данные
подтверждают эффективность ком-
плексной терапии НПВП и КВВ у па-
циентов с ОА и ХНБС. Статистически
значимое улучшение было отмечено
по таким параметрам, как боль при
движении, в покое и ночью, нарушение
функции и усталость (утомляемость).
При этом подавляющее большинство
пациентов хорошо переносили терапию
(несмотря на неблагоприятный ко-
морбидный фон) и высоко оценили
ее результаты. 

Важным итогом настоящего иссле-
дования стало подтверждение влияния
комбинированной терапии НПВП и
КВВ на признаки дисфункции ноци-
цептивной системы (ЦС), которая в
настоящее время считается одним из
основных звеньев патогенеза хрониче-
ской боли. Как было указано выше,
признаки ЦС очень часто выявляются
и при ОА, и при ХНБС. По данным
метаанализа 39 исследований, прове-
денного L. Zolio и соавт. [14], значение
CSI ≥40 (высоковероятная ЦС) зафик-
сировано у 36% больных ОА КС и 
29% больных ОА ТБС. В метаанализе
16 исследований, проведенном I. Schuttert и соавт. [15], CSI
≥40 имелся у 43,2% пациентов с ХНБС. Хотя в нашем ис-
следовании не зафиксировано значимого уменьшения значе-
ния CSI, соответствующая тенденция прослеживалась до-
статочно отчетливо. При этом было зафиксировано значимое
снижение счета по опроснику FIRST, отражающему признаки
фибромиалгии – заболевания, представляющего собой яркое
клиническое проявление феномена ЦС.  

Конечно, открытый наблюдательный характер исследо-
вания КОМАНДА в определенной мере снижает значимость
полученных выводов. В клинических работах, выполненных
по такому плану, ответ на терапию почти всегда более благо-
приятен, чем в хорошо организованных двойных слепых
РКИ [18, 19]. Это связано с тем, что врач, назначающий те-
рапию в ходе наблюдательного исследования, обычно уверен
в эффективности и относительной безопасности используемых
препаратов. Данную информацию он доносит до пациента,
тем самым формируя у него позитивные ожидания и суще-
ственный эффект плацебо. 

В то же время открытые наблюдательные исследования
дают ценный материал для понимания возможностей того
или иного препарата в реальной клинической практике.
Такие работы остаются важным инструментом для анализа
достоинств и недостатков фармакологических средств. Они
широко востребованы практикующими врачами и научными
работниками [20, 21]. Кроме того, пилотные исследовательские
проекты создают серьезный базис для проведения в даль-

нейшем более «правильных» с точки зрения доказательной
медицины клинических испытаний. 

Следует отметить, что пациенты с сочетанием ОА и
ХНБС, составившие исследуемую группу в настоящей
работе, встречаются в реальной практике очень часто. Так,
по данным исследования Osteoarthritis Initiative (OAI), у
больных ОА КС частота ХНБС достигала 57,4% [22]. При
этом пациенты с сочетанием ОА и ХНБС представляют
собой весьма сложный для ведения контингент. Это, в част-
ности, показывает недавняя работа G. Coates и соавт. [23],
в которой рассматриваются клинические особенности групп
пациентов с сочетанием ОА и ХНБС (n=7803) и только с
ХНБС (n=13 554). Среднее число курсов терапии у этих
больных за 36 мес наблюдения составило 14,8 и 13 соответ-
ственно, при этом им назначали НПВП в 30,4–30,6%
случаев, слабые опиоиды в 10,4–11,4%, сильные опиоиды
в 27,7–32,1%, антидепрессанты в 12,9–30,6% и антикон-
вульсанты в 8,2–24,1%. 

Полученные в исследовании КОМАНДА результаты
подтверждают данные серии работ, демонстрирующих хо-
роший лечебный потенциал КВВ. Так, C.А. Calderon-Ospina
и соавт. [24] представили метаанализ 5 РКИ (n=1046), в ко-
торых сравнивалось действие НПВП (диклофенак) и ком-
бинации НПВП с КВВ у пациентов с НБС. При этом веро-
ятность хорошего ответа на лечение оказалась существенно
выше при использовании комбинированной тактики лечения:
ОШ – 1,87 (95% ДИ 1,28–2,72; р<0,001). Примером успешного
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Таблица 2. Динамика основных клинических показателей в процессе лечения (ЧРШ 0–10, Ме
[25-й; 75-й перцентили])
Table 2. Dynamics of the most important clinical indicators during treatment (NRS 0–10, Me
[25th; 75th percentile])

Показатель                                       Исходно                      Через 14 дней             р

Боль при движении 6,3 [5,0; 8,0] 3,7 [3,0; 5,0] 0,0001

Боль в покое 2,9 [2,0; 4,0] 1,2 [0,0; 2,0] 0,0001

Боль ночью 3,2 [0; 5,0] 1,2 [0,0; 2,0] 0,0001

Функциональные нарушения 3,8 [2,0; 6,0] 2,2 [1,0; 3,0] 0,001

Утомляемость 5,6 [4,0; 8,0] 3,5 [0,0; 2,0] 0,0001

Оценка пациентами результата лечения по шкале Ликерта (от 1 до 5), %
Patients' assessment of the treatment outcome on a Likert scale (from 1 to 5), %

Очень плохо (1–2)      Удовлетворительно (3)              Хорошо (4)                        Отлично (5)

%
70,0  

60,0  

50,0  

40,0  

30,0  

20,0  

10,0  

0,0

25,3

63,6

3,0
8,0



применения КВВ при НБС является РКИ DOLOR, в котором
372 пациента в течение 5 дней получали диклофенак 
150 мг/сут в комбинации с КВВ или только диклофенак в
аналогичной дозе. К 3-му дню терапии число пациентов с
полным купированием боли составило 46,5 и 29,0% соот-
ветственно (р<0,001) [25]. 

Успешный опыт применения КВВ был представлен рос-
сийскими исследователями в многоцентровом проекте 
МИНЕРВА (МИльгамма при заболеваниях НЕРВной системы
и Алгических синдромах) [10]. Среди 619 пациентов с НБС,
получавших этот препарат, 70% отметили хороший или от-
личный результат терапии, что полностью согласуется с на-
шими данными. 

Ряд публикаций посвящен эффективности КВВ у больных
ОА. Так, М.С. Magaсa-Villa и соавт. [26] в двойном слепом

РКИ показали статистически более значимое снижение ин-
тенсивности боли у 48 пациентов, получавших комбинацию
НПВП и КВВ, по сравнению с пациентами, использовавшими
монотерапию НПВП. Аналогично М. Dehghan [27] при лече-
нии 108 больных ОА КС в течение 21 дня наблюдал значимо
более выраженное уменьшение боли при использовании
комбинации НПВП и КВВ, чем при применении монотерапии
НПВП или комбинации НПВП и витамина Е. 

Заключение. Полученные нами результаты и данные ли-
тературы подтверждают целесообразность применения КВВ
как комплементарного подхода (в дополнение к стандартным
методам) в комплексной анальгетической терапии ОА и
ХНБС. Но, несомненно, требуются дальнейшие исследования
для более точного подтверждения терапевтического потен-
циала КВВ при данной патологии.
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