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Цель исследования – оценка эффективности комбинированной терапии боли в нижней части спины (бНЧС), ас-
социированной с остеоартритом (ОА) позвоночника, с использованием симптом-модифицирующего препарата 
замедленного действия (Symptomatic Slow Acting Drugs for OsteoArthritis, SYSADOA) Амбене® био.
Материалы и методы. В исследование были включены 30 пациентов с бНЧС, ассоциированной с ОА позвоночника, 
в возрасте от 40 до 65 лет. Все пациенты получали препарат Амбене® био по 2,0 мл внутримышечно через день 
общим курсом 10 инъекций. Часть пациентов с выраженным болевым синдромом продолжала получать ранее на-
значенные нестероидные противовоспалительные препараты (НпВп). после окончания курса лечения препаратом 
Амбене® био оценивались общий эффект от проведенной терапии, изменение индивидуальной потребности в НпВп 
и наличие нежелательных явлений. Для определения состояния пациентов использовались различные шкалы 
и опросники.
Результаты. Все пациенты обратились за медицинской помощью в связи с обострением хронической бНЧС. по дан-
ным рентгенологического исследования пояснично-крестцового отдела позвоночника дегенеративно-дистрофи-
ческие изменения выявлены в позвоночно-двигательных сегментах поясничного отдела позвоночника у всех па-
циентов и в крестцово-подвздошных суставах у части из них. Результаты проведенного лечения показали 
положительную динамику у 27 (90 %) пациентов в виде уменьшения болевого синдрома не только в нижней части 
спины, но и в периферических суставах. Из 13 пациентов, изначально получавших НпВп, 7 (53,8 %) уменьшили 
суточную дозу препарата, а 3 (23,1 %) смогли отказаться от приема НпВп. В 3 (23,1 %) случаях первоначальная 
дозировка НпВп осталась неизменной. Монотерапию препаратом Амбене® био получали 17 (56,7 %) больных. 
Удовлетворенность лечением выразили все пациенты, из них 18 (60 %) человек оценили результат на «отлично», 
7 (23,4 %) – на «хорошо» и 5 (16,6 %) – на «удовлетворительно».
Заключение. У всех пациентов терапия препаратом Амбене® био как в монорежиме, так и в комбинации с НпВп 
дала положительный эффект, что выражалось в уменьшении интенсивности бНЧС по визуальной аналоговой шка-
ле и улучшении функции периферических суставов. У 7 (23,3 %) пациентов уменьшение боли наблюдалось уже 
после 2-й инъекции препарата («эффект первой дозы»). В остальных случаях боль регрессировала позднее, но так-
же в рамках курса лечения. Все пациенты показали высокую приверженность терапии, что объяснялось быстрым 
наступлением эффекта. Результаты исследования позволяют рекомендовать препарат Амбене® био для лечения 
бНЧС, ассоциированной с ОА позвоночника и в рамках генерализованного ОА, в том числе пациентам с коморбид-
ными заболеваниями.

Ключевые слова: боль в нижней части спины, скелетно-мышечная боль, пояснично-крестцовый отдел позвоноч-
ника, позвоночно-двигательный сегмент, остеоартрит позвоночника, генерализованный остеоартрит, перифериче-
ский остеоартрит, лечение, SYSADOA, Амбене® био
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Aim. To evaluate the effectiveness of combination therapy for дow back pain (LBP) associated with spinal osteoarthritis 
(OA) using the Symptomatic Slow Acting Drugs for OsteoArthritis (SYSADOA) group drug Ambene® Bio.
Materials and methods. The study included 30 patients with LBP aged 40 to 65 years. Various scales and questionnaires 
were used to assess the patients’ condition. All patients received Ambene® Bio 2.0 ml intramuscularly every other day 
for a total course of 10 injections. Some patients with severe pain continued to receive previously prescribed non-
steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs). After completing the course of treatment with Ambene® Bio, the overall 
effect of the therapy, changes in individual need for NSAIDs and the presence of adverse events were assessed.
Results. All patients sought medical care due to exacerbation of chronic LBP. X-ray examination of the lumbosacral 
spine revealed degenerative-dystrophic changes in the vertebral-motor segments of the lumbar spine in all patients 
and in some patients – in the sacroiliac joints. The treatment showed positive dynamics in 27 (90 %) patients in the 
form of pain reduction not only in the lower back but also in peripheral joints. Of the 13 patients initially receiving 
NSAIDs, 7 (53.8 %) reduced the daily dose of the drug, and 3 (23.1 %) were able to stop taking NSAIDs. In 3 (23.1 %) 
cases, the initial NSAID dosage remained unchanged. Monotherapy with Ambene® Bio was received by 17 (56.7 %) 
patients. All patients expressed satisfaction with the treatment, of which 18 (60 %) rated the result as “excellent”, 
7 (23.4 %) as “good” and 5 (16.6 %) as “satisfactory”.
Conclusion. In all patients, therapy with Ambene® Bio, both in mono mode and in in combination with NSAIDs, had  
a positive effect, which was expressed in the reduction of the intensity of LBP on visual analog scale, improvement  
of peripheral joint function. In 7 (23.3 %) patients pain reduction was observed after the second injection of the drug 
(“the effect of the first dose”). In other cases the pain regressed later, but also within the course of treatment.  
All patients showed high adherence to therapy, which was explained by the rapid onset of the effect. The results  
of the study allow us to recommend Ambene® Bio for the treatment of LBP associated with spinal OA and within 
generalized OA, including patients with comorbid conditions.

Keywords: low back pain, musculoskeletal pain, lumbosacral spine, vertebral-motor segment, spinal osteoarthritis, 
generalized osteoarthritis, peripheral osteoarthritis, treatment, SYSADOA, Ambene® Bio
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Введение
Актуальность боли в нижней части спины (БНЧС) 

обусловлена ее широкой распространенностью, а так-
же медицинским, социальным и экономическим зна-
чением [1–9]. Для БНЧС показатель YLDs (Years Lived 
with Disability – годы, прожитые с ограничением жиз-
недеятельности) за период с 1995–2015 гг. возрос 
на 54 % [10–12]. Среди неспецифической (ноцицеп-
тивной) скелетно-мышечной боли на долю БНЧС, 
согласно различным исследованиям, приходится от 63 
до 88 % [13–15]. Ноцицептивная боль может носить 
как острый, так и хронический (свыше 12 нед) характер 
[3, 13, 14, 16, 17]. Причиной ее возникновения может 
быть повреждение различных структур опорно-двига-
тельного аппарата [4, 6, 17–22], вызываемое в том чис-
ле различными фенотипическими вариантами остео-
артрита (ОА), включая ОА позвоночника [23, 24]. 
Известно, что генерализованный ОА преобладает 
у женщин, а его частота увеличивается с возрастом, 
что подтверждается эпидемиологическими исследова-
ниями [25, 26]. Большое социально-экономическое 
значение ОА обусловлено ранней утратой трудоспособ-
ности, затруднением самооб служивания и значитель-
ным снижением качества жизни [27]. Также ОА от-
носят к фактору риска развития коморбидных 
состояний [28–30].

Лечение неспецифической БНЧС, ассоциирован-
ной с дегенеративным поражением позвоночника, 
должно основываться на принципе комбинированной 

терапии с учетом имеющихся коморбидных состояний. 
Отечественные и европейские рекомендации содержат 
назначение НПВП и симптом-модифицирующих пре-
паратов замедленного действия (Symptomatic Slow 
Acting Drugs for Osteoarthritis, SYSADOA) [30–32]. 
К данной группе относятся препараты, включающие 
гиалуроновую кислоту, хондроитина сульфат, глюко-
замина сульфат, диацереин, неомыляемые соединения 
сои и авокадо. В нескольких клинических исследова-
ниях доказано противовоспалительное и хондропро-
тективное действие SYSADOA при хорошем профиле 
безопасности [33, 34].

Цель исследования – оценка эффективности ком-
бинированной терапии БНЧС, ассоциированной с ОА 
позвоночника, с использованием препарата группы 
SYSADOA Амбене® Био.

Материалы и методы
В исследовании приняли участие 30 пациентов 

с БНЧС в возрасте от 40 до 65 лет, из них 12 (40 %) муж-
чин и 18 (60 %) женщин; средний возраст составил 
50 [43,5; 55] лет (табл. 1).

Кодировка диагноза осуществлялась по рубрике 
М54.5 «Боль внизу спины» МКБ-10.

Критерии включения в исследование: возраст па-
циентов от 40 до 65 лет, наличие боли в спине на мо-
мент обращения, выраженность болевого синдрома 
по визуальной аналоговой шкале (ВАШ) более 40 мм. 
Критерии невключения в исследование: возраст до 
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40 и более 65 лет, применение препаратов SYSADOA 
в течение трех последних месяцев, наличие гиперчув-
ствительности к компонентам препарата в анамнезе, 
беременность или лактация, соматическая патология 
в стадии декомпенсации.

На каждого пациента заполнялась индивидуальная 
регистрационная карта, включавшая данные анамнеза, 
антропометрии, физикального осмотра, данные шкал 
и опросников. Оценка выраженности БНЧС прово-
дилась с использованием 100-миллиметровой ВАШ 
боли, субъективное состояние здоровья – по ВАШ 
здоровья, влияние БНЧС на повседневную актив-
ность – с помощью опросника Роланда–Морриса [12], 
качество жизни пациентов – по Европейскому опрос-
нику оценки качества жизни (European Quality of Life 
Questionnaire, EQ-5D). Наличие дегенеративно-дис-
трофических изменений в позвоночно-двигательных 
сегментах (ПДС) поясничного отдела позвоночника 
(ПОП) и в крестцово-подвздошных суставах (КПС) 
выявлялось посредством стандартного рентгенологи-
ческого исследования.

Все пациенты находились под амбулаторным на-
блюдением и получали препарат группы SYSADOA 
Амбене® Био по 2,0 мл внутримышечно через день 
общим курсом 10 инъекций. Также часть пациентов 
в период исследования продолжала получать ранее 
назначенную комбинированную терапию в связи с вы-
сокой (более 70 мм по ВАШ на момент начала иссле-
дования) интенсивностью боли, включавшую НПВП, 
витамины группы В и миорелаксанты. Препарат 
 Амбене® Био назначался в соответствии с инструкцией 
компании-производителя (показания, противопока-
зания, дозировка, продолжительность терапии, воз-
растная категория пациентов). В проведенном исследо-
вании не предусмотрена контрольная группа пациентов, 
так как оно было наблюдательным. Кроме того, паци-
енты с коморбидными заболеваниями (гипертониче-
ская болезнь, сахарный диабет 2-го типа, ишемическая 
болезнь сердца) продолжали получать ранее назначен-
ную терапию сопутствующей патологии. Контроль 

динамики симптомов и функции суставов осущест-
влялся через 7–10 дней после окончания курса терапии 
препаратом Амбене® Био. По окончании курса лечения 
врач оценивал общий эффект от проведенной терапии, 
изменение индивидуальной потребности в НПВП и на-
личие нежелательных явлений.

Для анализа мощности исследования был приме-
нен программный пакет Statistica, необходимый объем 
выборки составил 30 пациентов для получения стати-
стически значимого результата при мощности 0,80 и p, 
равном 0,05. Статистическая обработка полученных 
результатов также проводилась с использованием про-
граммного пакета Statistica 12.0 и Excel. Проверка на 
нормальность распределения признака осуществлялась 
с помощью W-теста Шапиро–Уилка. Описательный 
анализ включал определение медианы и квартилей 
(Me [Q2–Q3]) для ненормально и несимметрично рас-
пределенных параметров. Сравнительный анализ свя-
занных групп основывался на определении значимости 
разницы показателей Т-критерия Вилкоксона. Крити-
ческий уровень значимости (р) при проверке статисти-
ческих гипотез в исследовании принимался равным 
0,05 [35].

Результаты
Из 30 пациентов с БНЧС, принявших участие в ис-

следовании, мужчин было 12 (40 %), женщин – 18 (60 %). 
Средний возраст пациентов равнялся 50 [43,5; 55] го-
дам. Среди обследуемых у 15 (50 %) пациентов выявлен 
генерализованный ОА с поражением периферических 
суставов. При этом ОА коленных суставов диагности-
рован у 10 (33,3 %) пациентов, плечевых – у 9 (30 %), 
а ОА тазобедренных суставов и суставов кистей встре-
чался с одинаковой частотой – по 5 (16,7 %) случаев. 
Частота встречаемости сопутствующей патологии у па-
циентов с БНЧС представлена в табл. 2.

Таблица 2. Частота встречаемости сопутствующей патологии

Table 2. Frequency of occurrence of concomitant pathology

Нозологическая форма 
Nosological form

Число пациентов, абс. (%) 
Number of patients, abs. (%) 

Ишемическая болезнь сердца 
Coronary heart disease

5 (16,7) 

Гипертоническая болезнь 
Hypertension

10 (33,3) 

Метаболический синдром 
Metabolic syndrome

6 (20,0) 

Сахарный диабет 
Diabetes mellitus

8 (20,0) 

Все пациенты обратились к врачу в связи с обо-
стрением хронической БНЧС. Средняя продолжитель-
ность БНЧС составила 4 [2;6] года, средняя длитель-
ность последнего обострения – 14 ± 3 дня. Боль носила 

Таблица 1. Общая характеристика пациентов

Table 1. General characteristics of patients

Показатель 
Indicator

Значение 
Meaning

Пол, мужской / женский, n (%) 
Gender, male / female, n (%) 

12 (40) / 18 (60) 

Возраст, лет (Me [Q2–Q3]) 
Age, years (Me [Q2–Q3]) 

50 [43,5; 55] 

Индекс массы тела, кг / м2 (Me [Q2–Q3]) 
Body mass index, kg / m2 (Me [Q2–Q3]) 

24,8 
[22,25; 26,65] 

Длительность боли в спине, лет 
(Me [Q2–Q3]) 
Duration of back pain, years (Me [Q2 – Q3]) 

4 [2; 6] 
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ноцицептивный характер и на момент обращения ее 
интенсивность оценивалась в 60 [50; 67,5] мм по ВАШ. 
Обострение БНЧС во всех случаях провоцировалось 
физической нагрузкой, движениями (преимуществен-
но наклонами вперед и ротацией туловища). У всех 
пациентов при выполнении глобальных тестов на под-
вижность позвоночника наблюдалось ограничение 
флексии и латерофлексии в гетеролатеральном по от-
ношению к боли направлении. Болезненность 
при пальпации в ПДС ПОП отмечена во всех случаях, 
в КПС – у 18 (60 %) пациентов.

Проведенное рентгенологическое исследование 
выявило наличие начальных или умеренно выраженных 
дегенеративно-дистрофических изменений в межпоз-

вонковых дисках, телах позвонков, дугоотростчатых 
суставах ПОП и у части пациентов в КПС.

На фоне проводимой терапии у подавляющего 
большинства (27 пациентов, или 90 %) наблюдалась 
положительная клиническая динамика. Главным об-
разом это касалось интенсивности болевого синдрома 
(ВАШ боли), которая статистически значимо (р = 0,00002) 
снизилась к концу курса лечения (рис. 1). Необходимо 
отметить, что в группе больных с генерализованным 
ОА уменьшение выраженности боли наблюдалось 
не только в нижней части спины, но и в перифериче-
ских суставах.

Объективный осмотр после окончания курса тера-
пии показал восстановление объема движений в ПОП 
и значительное уменьшение болезненности в ПДС 
ПОП и КПС при пальпации. Субъективная оценка 
динамики состояния здоровья и качества жизни самим 
пациентом проводилась с использованием ВАШ 
 здоровья, опросников Роланда–Морриса и EQ-5D 
(табл. 3, рис. 2–4).

Из 13 пациентов, изначально получавших НПВП, 
7 (53,8 %) отметили уменьшение суточной дозы пре-
парата, а 3 (23,1 %) смогли отказаться от приема НПВП. 
Еще у 3 (23,1 %) больных первоначальная дозировка 
НПВП осталась неизменной. На рис. 5 отражена по-
требность в НПВП на фоне терапии Амбене® Био.

Значимое снижение болевого синдрома в течение 
курса лечения отметили 27 (90 %) пациентов, при том 
что 17 (56,7 %) из них получали в качестве медикамен-
тозной терапии лишь препарат Амбене® Био. «Эффект 
первой дозы» наблюдался у 7 (23,3 %) пациентов после 
2-й инъекции препарата. В 5 (16,7 %) случаях положи-
тельный эффект от терапии наблюдался после 5-й инъ-
екции, в 9 (30 %) – после 8-й инъекции и в 6 (20 %) – 
после проведения полного курса (10-й инъекции).

Рис. 1. Динамика болевого синдрома по визуальноаналоговой шкале (ВАШ)
Fig. 1. Dynamics of pain syndrome on a visualanalog scale (VAS)
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Таблица 3. Динамика состояния здоровья и качества жизни пациентов

Table 3. Dynamics of health status and quality of life of patients

Шкала 
Scale

Показатель, Me [Q2–Q3] 
Indicator, Me [Q2–Q3] Значение p 

Value p
до лечения 

before treatment
после лечения 
before treatment

ВАШ боли, мм 
VAS of pain, mm

60 [50; 67,5] 30 [25; 35] 

0,00002ВАШ здоровья, мм 
VAS of health, mm

25 [20; 55] 70 [55; 80] 

EQ-5D, баллы 
EQ-5D, points

8 [5; 9,5] 2 [1; 4] 

Шкала Роланда–Морриса, баллы 
Roland–Morris scale, points

10 [7; 12] 2 [1; 4] 0,00007

Примечание. EQ5D (European Quality of Life Questionnaire) – Европейский опросник оценки качества жизни, ВАШ – визу
альноаналоговая шкала. 
Note. EQ5D – European Quality of Life Questionnaire, VAS – visualanalog scale.
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помощью. Степень выраженности клинических про-
явлений обычно нарастает пропорционально длитель-
ности заболевания и возрасту пациента, достигая мак-
симума в старших возрастных группах. В большинстве 
случаев БНЧС представлена неспецифической ноци-
цептивной болью, лечение которой регламентируется 
соответствующими клиническими рекомендациями. 
Традиционно в схему лечения включаются НПВП, 
мио релаксанты, комбинированные препараты вита-
минов группы В. При БНЧС, связанной с ОА позво-
ночника, КПС и тазобедренных суставов, актуально 
применение препаратов группы SYSADOA. У пациен-
тов старших возрастных групп назначение НПВП огра-
ничено наличием коморбидных состояний, что обо-
сновывает применение препаратов с лучшим профилем 
безопасности.

Препарат Амбене® Био – это современный отече-
ственный инъекционным хондропротектор, в составе 
которого комплекс полипептидов с молекулярной мас-
сой 300–600 Да (цитомедины, обладающие тканеспе-
цифичной анальгетической и хондропротективной 
активностью [36]), мукополисахаридов, аминокислот, 
микро- и макроэлементов. Сырьем для производства 
препарата служит мелкая морская рыба. Технологии 
биоэкстракции, а также нано- и ультрафильтрация, 
используемые при производстве, позволяют получать 
высококачественный, очищенный от посторонних 
примесей препарат с фиксированным количеством 
действующего вещества (100 мг / мл), точным рН 
и определенным размером пептидов. Благодаря этому 
Амбене® Био обладает не только высокой эффектив-
ностью, но и благоприятным профилем безопасности 
[37]. Последние исследования Амбене® Био показали, 

Рис. 2. Динамика показателей качества жизни по Европейскому опрос
нику оценки качества жизни (EQ5D)
Fig. 2. Dynamics of quality of life indicators according to the European 
Quality of Life Assessment Questionnaire (EQ5D)

Рис. 3. Динамика влияния БНЧС на повседневную активность по шкале 
Роланда–Морриса на фоне терапии
Fig. 3. Dynamics of the influence of BNHS on daily activity on the Roland–
Morris scale on the background of therapy

Рис. 4. Динамика субъективного состояния здоровья по визуальноана
логовой шкале (ВАШ) здоровья
Fig. 4. Dynamics of the subjective state of health according to the visual
analog scale (VAS) of health
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Приверженность к терапии проявили все включен-
ные в исследование пациенты. Удовлетворенность ле-
чением выразили также все пациенты, из них оценили 
результат как «отличный» 18 (60 %), «хороший» – 7 (23,4 %) 
и «удовлетворительный» – 5 (16,6 %) (рис. 6).

Нежелательных явлений в ходе исследования не за-
регистрировано.

Обсуждение
БНЧС – одна из наиболее часто встречающихся 

причин, заставляющих обращаться за медицинской 
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Рис. 5. Динамика потребности в нестероидных противовоспалительных препаратах (НПВП) на фоне терапии Амбене® Био
Fig. 5. Dynamics of the need for nonsteroidal antiinflammatory drugs (NSAIDs) against the background of Ambene® Bio therapy

Рис. 6. Удовлетворенность пациентов лечением
Fig. 6. Patient satisfaction with treatment
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что препарат не только уменьшает боль, но и способ-
ствует восстановлению нарушенных функций, оказы-
вая патогенетическое действие на суставы, пораженные 
ОА [27]. Обезболивающий эффект препарата связан 
с угнетением активности гиалуронидазы и нормализа-
цией синтеза гиалуроновой кислоты, что в совокупности 
активирует репаративные процессы в хрящевой ткани.

В нашем исследовании препарат Амбене® Био ис-
пользовался в рамках рутинной клинической практики 
в лечении пациентов с БНЧС, ассоциированной с ОА 
позвоночника. У всех пациентов проведенная терапия 
дала положительный эффект, что выражалось в купиро-
вании или уменьшении боли, улучшении функции ПДС 
ПОП и периферических суставов. У 7 (23,3 %) пациентов 
положительный клинический эффект наблюдался уже 
после 2-й инъекции препарата («эффект первой дозы»). 
В остальных случаях регресс боли наступал позднее, 
но также в рамках проводимого курса лечения. Среди 
пациентов, получавших НПВП в составе комбинирован-
ной терапии до начала курса лечения Амбене® Био, 
23,1 % смогли прекратить дальнейший прием НПВП, 

53,8 % уменьшили суточную дозу препарата, что сви-
детельствует о достаточно высоком противовоспали-
тельном и обезболивающем эффекте Амбене® Био. 
У 3 (23,1 %) пациентов первоначальная дозировка НПВП 
не изменилась. Случаев увеличения дозы НПВП или не-
обходимости перехода на другой противовоспалительный 
препарат не наблюдалось. Важно, что все пациенты про-
демонстрировали высокую приверженность терапии, 
что объяснялось быстрым наступлением эффекта и не-
продолжительным курсом лечения.

Ограничение данной работы – отсутствие кон-
трольной группы, так как исследование носило на-
блюдательный характер.

Заключение
Проведенное исследование показало высокую эф-

фективность препарата Амбене® Био при хорошем 
профиле безопасности и переносимости, что делает 
возможным его применение в лечении БНЧС, ассоци-
ированной с ОА позвоночника, в том числе у пациен-
тов с коморбидными заболеваниями.
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