
Нервные б лезни    3*2024
http://atm-press.ru

40

Клинический опыт

Введение
В настоящее время дорсопатии различной локализа-

ции являются серьезной медицинской и социально-эконо-
мической проблемой. Согласно данным эпидемиологиче-
ских исследований за период 1990–2010 годов, боль в шее 

занимает 4-е место по количеству лет, прожитых с утратой 
трудоспособности (years lived with disability), после боли в 
спине, депрессии и артралгий [1]. Годовая распростра-
ненность боли в шее находится в диапазоне от 15 до 50% 
[2–5]. Около половины всех людей хотя бы однажды в те-
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Дорсопатии различной локализации – серьезная медико-социальная проблема. Широкая распространенность цер-
викалгии, увеличение коморбидности по мере повышения возраста пациентов и связанные с этим ограничения при-
менения нестероидных противовоспалительных препаратов (НПВП) актуализируют поиск эффективных и безопасных 
адъювантных анальгетиков. Особый интерес в лечении дорсопатий различной локализации представляют препараты 
SYSADOA (symptomatic slow acting drugs for osteoarthritis – симптоматические медленнодействующие препараты для 
лечения остеоартрита), обладающие как симптоммодифицирующими, так и структурно-модифицирующими свойст
вами. Один из ярких представителей этой группы препаратов – Алфлутоп, активным компонентом которого является 
биоактивный концентрат мелких морских рыб (БКММР). Целью исследования являлось проведение сравнительного 
анализа эффективности и безопасности применения БКММР (Алфлутоп) в различных схемах терапии (только паренте-
рально (внутримышечно) или парентерально и локально, с каждой 3-й инъекцией в триггерную область – межостистое 
пространство CVI–CVII) и комбинированной терапии (Алфлутоп по стандартной схеме с мелоксикамом 15 мг/сут в тече-
ние 7 дней) у пациентов с острой болью в шее. В исследование было включено 60 пациентов с острой болью в шее (дли-
тельность обострения менее 1 мес), получавших лечение в амбулаторных условиях. Пациенты были рандомизированы 
в 3 группы по 20 человек и получали различную терапию: в 1-й группе – Алфлутоп по 2 мл внутримышечно через день 
№ 10 (альтернирующий режим); во 2-й группе – мелоксикам в таблетках по 15 мг/сут 7 дней и Алфлутоп 2 мл внутримы-
шечно через день № 10; в 3-й группе – Алфлутоп парентерально и локально (гибридная схема, каждая 3-я инъекция – в 
триггерную область, межостистое пространство CVI–CVII). Эффективность терапии оценивали с помощью визуальной 
аналоговой шкалы боли (ВАШ) и индекса нарушения жизнедеятельности из-за боли в шее (neck disability index, NDI). 
Безопасность лечения оценивали на основании регистрации нежелательных явлений. На 2-м визите (15-й день тера-
пии ± 1 сут) и 3-м визите (30-й день исследования ± 1 сут, 11 дней после окончания курса терапии ± 1 сут) показатели 
ВАШ и NDI достоверно снизились во всех группах (р < 0,05). На 2-м визите уровень анальгезии и изменение NDI во 2-й 
и 3-й группах были сопоставимы (р > 0,05) и превосходили показатели 1-й группы (р < 0,05). На 3-м визите значимых 
межгрупповых различий зафиксировано не было. На протяжении всего наблюдения за пациентами не было зарегист
рировано нежелательных явлений. Было сделано заключение, что монотерапия БКММР острой боли в шее является 
эффективной и безопасной. Гибридная схема введения препарата Алфлутоп превосходила по скорости развития тера-
певтического эффекта (по ВАШ) внутримышечное введение препарата в альтернирующем режиме и была сопоставима 
по степени и скорости развития терапевтического эффекта с комбинацией альтернирующего режима введения пре-
парата Алфлутоп с 7-дневным курсом мелоксикама по 15 мг/сут. Высокий профиль безопасности препарата Алфлутоп, 
продемонстрированный в исследовании, в совокупности с уже имеющимся опытом его применения является основа-
нием для рекомендации препарата при острой боли в шее у коморбидных пациентов при наличии противопоказаний к 
применению НПВП.
Ключевые слова: острая боль в шее, шейная дорсопатия, терапия, биоактивный концентрат мелких морских рыб, 
Алфлутоп, хондропротекторы, SYSADOA, эффективность, безопасность, гибридный подход.
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чение жизни испытывают клинически важный эпизод боли 
в шее [2].

При этом распространенность коморбидных заболе-
ваний в различных возрастных группах весьма высокая: у 
молодых лиц (18–44 года) – 69%, среди лиц средних лет 
(45–64 года) – 93%, у лиц старшей возрастной группы 
(старше 65 лет) – 98% [6, 7]. 

Наиболее эффективная в купировании боли и часто 
применяемая группа препаратов в лечении обострений 
дорсопатии различной локализации – нестероидные про-
тивовоспалительные препараты (НПВП). Степень селек-
тивности НПВП в отношении влияния на ферменты цикло-
оксигеназу-1 (ЦОГ-1) и ЦОГ-2 определяет риск возникно-
вения побочных нежелательных явлений (НЯ) от примене-
ния лекарственного средства: для неселективных НПВП 
(влияющих на все ЦОГ, преимущественно на ЦОГ-1) – по-
ражения желудочно-кишечного тракта и печени, для селек-
тивных (преимущественно влияющих на ЦОГ-2) – развития 
сердечно-сосудистых осложнений. В настоящее время 
разработаны алгоритмы назначения НПВП в зависимости 
от степени риска развития НЯ со стороны органов желу-
дочно-кишечного тракта и сердечно-сосудистой системы 
[8]. Следует обратить внимание на тот факт, что при очень 
высоком риске сердечно-сосудистых осложнений (перене-
сенные инфаркт миокарда, или ишемический инсульт, или 
транзиторная ишемическая атака, ишемическая болезнь 
сердца, сахарный диабет 2-го типа с поражением орга-
нов-мишеней, хроническая сердечная недостаточность 
>II функционального класса по классификации NYHA (New 
York Heart Association – Нью-Йоркская ассоциация кардио-
логов)) рекомендовано избегать назначения любых НПВП 
[8]. Также обострение дорсопатии может произойти и у па-
циента с текущим обострением хронического гастрита или 
язвенной болезни, которым также крайне нежелательно 
назначение препаратов из группы НПВП. 

Учитывая широкую распространенность цервикалгии, 
увеличение коморбидности по мере повышения возрас-
та пациентов и связанные с этим ограничения примене-
ния НПВП, актуален поиск эффективных и безопасных 
адъювантных анальгетиков (АА). Адъювантный анальгетик 
должен характеризоваться минимальным количеством 
лекарственных взаимодействий, возможностью его соче-
тания со всеми другими медикаментами, необходимыми 
пациенту в связи с сопутствующей патологией.

Успешный опыт применения хондропротекторов в ле-
чении остеоартрита, в том числе у коморбидных пациен-
тов [9, 10], послужил отправной точкой для применения в 
лечении дорсопатий различной локализации симптомати-
ческих медленнодействующих препаратов для лечения ос
теоартрита (symptomatic slow acting drugs for osteoarthritis, 
SYSADOA), обладающих как симптоммодифицирующими, 
так и структурно-модифицирующими свойствами. 

Один из представителей этой группы препаратов – 
Алфлутоп (К.О. Биотехнос С.А., Румыния), активным ком

понентом которого является биоактивный концентрат 
мелких морских рыб (БКММР). Концентрат содержит му-
кополисахариды (хондроитина сульфат), аминокислоты, 
пептиды, ионы натрия, калия, кальция, магния, железа, 
меди и цинка. Биоактивный концентрат мелких морских 
рыб обладает хондропротективным, противовоспалитель-
ным, анальгезирующим и регенеративным эффектами 
[11]. В качестве изучаемого препарата в настоящем иссле-
довании был выбран Алфлутоп по причине наличия дока-
зательств его превосходства над аналогичными SYSADOA 
для парентерального применения (глюкозамина сульфата, 
хондроитина сульфата и остеохондрина) по частоте купи-
рования боли у пациентов с болями в спине (n = 600) [12].

Согласно данным систематического обзора и мета-
анализа 2023 г., включение лекарственного препарата 
Алфлутоп в схему комплексной терапии пациентов с хрони-
ческой дорсопатией пояснично-крестцовой локализации 
является безопасным и повышает вероятность полного ку-
пирования боли в сравнении со стандартной монотерапи-
ей НПВП [13]. Паравертебральное введение лекарственно-
го средства Алфлутоп (2 раза в неделю, в 4 точки, по 1 мл на 
точку, всего 5 процедур) при боли в нижней части спины по-
зволило достичь более быстрого обезболивания, чем внут
римышечное введение (по 1 мл 1 раз в сутки, 20 дней) [14].

В отношении применения лекарственного средства 
Алфлутоп при шейно-грудных дорсопатиях за последние 
20 лет также проведен ряд исследований. Наиболее часто 
препарат применялся в случаях скелетно-мышечной боли 
и дисфункции в плече, шее и верхней конечности, не вы-
званных острой травмой или каким-либо системным забо-
леванием, т.е. при группе заболеваний CANS (complaints 
of the arm, neck and/or shoulder – жалобы на боли в руке, 
шее и/или плече) [15]. В открытом многоцентровом иссле-
довании по оценке эффективности препарата Алфлутоп 
у 209 пациентов с вертеброгенной цервикобрахиалгией 
снижение интенсивности боли было отмечено уже в пер-
вые 2 нед после начала лечения и продолжалось в течение 
3 мес после завершения курса терапии; было достигнуто 
увеличение подвижности шейного отдела позвоночника и 
плечевого сустава после курса внутримышечного и пара-
вертебрального введения препарата, улучшение функцио-
нальных возможностей и повышение качества жизни [16]. 
Эффективность (антиноцицептивное и вторичное миоре-
лаксирующее действие) БКММР при внутримышечном и 
паравертебральном введении была отмечена также у паци-
ентов с плечелопаточным периартритом, синдромами ниж-
ней косой мышцы головы, лестничной мышцы [17]. 

Таким образом, введение препарата непосредственно 
в область патологического процесса, триггера боли спо-
собствует максимально быстрому купированию боли и 
других проявлений дорсопатии.

Наиболее часто дегенеративно-дистрофические изме-
нения в шейном отделе позвоночника затрагивают позво-
ночно-двигательные сегменты CV–CVI и CVI–CVII с формирова-
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нием грыж соответствующих межпозвонковых дисков с уче-
том их высокого функционального значения [18]. В недав-
ней публикации отечественных авторов при анализе данных 
магнитно-резонансной томографии (МРТ) шейного отдела 
позвоночника 124 пациентов (средний возраст 51  год) с 
обострением шейно-грудной дорсопатии были выявле-
ны грыжи межпозвонковых дисков CIV–CV у 57  пациентов 
(46%), CV–CVI – у 92 пациентов (74%), CVI–CVII – у 81 пациента 
(65%) [19]. Ожидаемо, что наиболее частыми триггерными 
областями при таком распределении дегенеративно-дис-
трофических изменений будут межостистые пространства 
CV–CVI и CVI–CVII. Вместе с тем данные многочисленных ис-
следований указывают на отсутствие четкой взаимосвязи 
дегенеративно-дистрофических изменений, выявленных 
при рентгенографии и МРТ шейного отдела позвоночника, 
с клиническими проявлениями цервикалгий [20–22].

Дизайн настоящего открытого наблюдательного ран-
домизированного клинического исследования (РКИ) 
предусматривал гибридный режим введения препарата 
Алфлутоп при обострении шейной дорсопатии в сопостав-
лении с альтернирующим режимом внутримышечного вве-
дения по 2 мл через день № 10 и комбинированной схемой 
внутримышечного курса и пероральным приемом мелокси-
кама по 15 мг 1 раз в сутки в течение 7 дней. 

Целью исследования являлся сравнительный ана-
лиз эффективности и безопасности применения БКММР 
(Алфлутоп) в различных схемах монотерапии (только 
парентерально (альтернирующий режим) или паренте-

рально и локально, с каждой 3-й инъекцией в триггерную 
область  – межостистое пространство CVI–CVII (гибридная 
схема)) и комбинированной терапии (Алфлутоп в альтер-
нирующем режиме с мелоксикамом 15 мг/сут в течение 
7 дней) у пациентов с острой болью в шее (обострением 
дорсопатии шейной локализации, острой вертеброгенной 
цервикалгией, цервикаго). 

Материал и методы
В открытое проспективное РКИ было включено 60 паци-

ентов (37 мужчин, 23 женщины) в возрасте от 26 до 52 лет 
(медиана 47 лет), соответствующих всем критериям вклю-
чения и не имевших каких‑либо критериев невключения, 
получавших лечение в амбулаторных условиях. Методом 
случайной выборки (конвертов) пациенты были рандоми-
зированы в 3 группы по 20 человек. Пациенты 1-й  группы 
получали только Алфлутоп по 2 мл внутримышечно через 
день № 10 (альтернирующий режим). Пациенты 2-й группы 
принимали мелоксикам per os 15 мг/сут 7 дней и Алфлутоп 
в альтернирующем режиме. Пациенты 3-й группы полу-
чали Алфлутоп по гибридной схеме, т.е. парентерально 
и локально (каждая 3-я  инъекция в триггерную область  – 
межостистое пространство CVI–CVII). В период проведения 
исследования пациентам было запрещено дополнительно 
использовать НПВП, АА, не предусмотренные дизайном 
исследования, а также немедикаментозные методы лече-
ния (физиотерапия, рефлексотерапия, массаж, мануальная 
терапия и др.), способные исказить результаты исследова-
ния, а о потребности в дополнительном обезболивании не-
обходимо было сообщать лечащему врачу. Курс терапии во 
всех группах составил 19 дней, период наблюдения за паци-
ентами – 30 дней. Оценка изучаемых параметров проводи-
лась во время 3 визитов: 1-й визит – скрининг и начало те-
рапии (1-й день); 2-й визит – промежуточный (на 15-й день 
терапии ± 1 сут); 3-й визит – заключительный (на 30-й день 
терапии ± 1 сут). Детальная информация о процедурах, про-
веденных на каждом визите, представлена в таблице.

Оценка эффективности терапии проводилась по по-
казателям интенсивности боли по визуальной аналоговой 
шкале (ВАШ) и индекса нарушения жизнедеятельности 
из-за боли в шее (neck disability index, NDI) [23, 24]. Оценка 
безопасности исследуемого препарата проводилась путем 
регистрации НЯ на 2-м и 3-м визитах.

Критерии включения: 1) пациенты обоего пола в воз-
расте старше 18 лет; 2) наличие подтвержденного диагноза 
острой боли в шее, дорсопатии шейной локализации (коды 
по Международной классификации болезней 10-го  пере-
смотра М42.1, М54.2), наличие результатов компьютерной 
томографии, МРТ или рентгенографии шейного отдела по-
звоночника, проводившейся не более 2 лет назад, с нали-
чием триггерной области, соответствующей межостистому 
пространству CVI–CVII; 3) умеренная боль (≥50 мм по ВАШ); 
4) длительность текущего обострения менее 1 мес; 5) от-
сутствие предшествующей терапии текущего обострения 

Процедура 1-й 
визит

2-й 
визит

3-й 
визит

Подписание добровольного 
информированного согласия

+ – –

Проверка наличия критериев 
включения/невключения

+ – –

Сбор анамнеза и сведений  
о сопутствующих заболеваниях  
и их терапии

+ – –

Физикальный осмотр, оценка 
неврологического статуса, 
нейроортопедическое 
обследование, контроль АД и ЧСС

+ + +

Рентгенография шейного отдела 
позвоночника в 2 проекциях; 
интерпретация данных МРТ или КТ 
позвоночника при их наличии

+ – –

Определение интенсивности боли 
по ВАШ

+ + +

Определение NDI + + +

Рандомизация + – –

Регистрация НЯ – + +

Проверка наличия критериев 
исключения из исследования

– + +

Обозначения: АД – артериальное давление, ВАШ – визуальная 
аналоговая шкала, КТ – компьютерная томография, ЧСС – часто
та сердечных сокращений, NDI – neck disability index (индекс нару
шения жизнедеятельности из-за боли в шее).

Визиты и процедуры исследования
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(НПВП, миорелаксантами, витаминами группы В и другими 
медикаментозными и немедикаментозными средствами); 
6) наличие подписанного и датированного добровольного 
информированного согласия пациента на участие в иссле-
довании.

Критерии невключения: 1) повышенная чувствитель-
ность к компонентам препарата; 2) сильная боль (≥75 мм 
по ВАШ); 3) длительность текущего обострения ≥1  мес; 
4)  секвестрированные грыжи межпозвонковых дисков 
шейной локализации в анамнезе, выявление радикулопа-
тии на этапе скрининга; 5) наличие противопоказаний к 
внутримышечному введению лекарственных препаратов; 
6) прием SYSADOA (хондроитина сульфат, глюкозамина 
сульфат, пиаскледин, диацереин), антидепрессантов, ан-
тиконвульсантов в последние 3 мес; 7) введение глюкокор-
тикостероидов за 1 мес до начала исследования; 8) деком-
пенсация сопутствующих соматических и неврологических 
заболеваний; 9) наличие в анамнезе злокачественных об-
разований, за исключением пациентов, у которых рецидив 
заболевания не наблюдался в последние 5 лет; 10) одно-
временное участие в клиническом исследовании других 
лекарственных средств; 11) беременность и лактация; 
12)  наличие обстоятельств, препятствующих реализации 
плана амбулаторных визитов РКИ.

Критерии исключения пациентов из исследования: 
1)  отказ пациента от дальнейшего участия в исследова-
нии; 2) несоблюдение пациентом плана лечения и визитов; 
3) развитие НЯ от проводимой терапии, препятствующих 
продолжению участия в исследовании.

Статистический анализ полученных данных проводили 
с помощью программ Microsoft Excel 2013 for Windows и 
Statistica for Windows (версия 10). Для оценки межгруппо-
вых демографических различий (пол и возраст пациентов) 
использовали критерий χ2. Внутригрупповую динамику по-
казателей ВАШ и NDI между предыдущим и последующим 
визитами оценивали при помощи Т-критерия Уилкоксона. 
Для выявления межгрупповых различий по показателям 
ВАШ и NDI на каждом визите использовали критерий Крас
кела–Уоллиса; попарные сравнения групп проводили с по-
мощью критерия Манна–Уитни. Различия считали значи-
мыми при p < 0,05.

Результаты
Основной жалобой пациентов была острая (сущест

вующая менее 1 мес) боль в шейном отделе позвоночника с 
триггерной областью в межостистом пространстве CVI–CVII, 
без распространения в верхние конечности. Пациенты при 
описании боли не использовали дескрипторы невропати-
ческой боли (“колющая”, “жгучая”, “стреляющая”), не де-
монстрировали при клиническом осмотре положительных 
и отрицательных сенсорных симптомов невропатической 
боли, признаков центральной сенситизации (аллодинии 
или гипералгезии, распространяющихся шире зоны пер-
вичного поражения, и т.д.) [25, 26]. Все пациенты не имели 

силовых парезов, изменений миотатических сухожильных 
и периостальных глубоких рефлексов, чувствительных на-
рушений. При нейроортопедическом обследовании у всех 
пациентов наблюдались отрицательные результаты тестов, 
информативных в диагностике радикулопатии шейной ло-
кализации, таких как тест компрессии межпозвонковых от-
верстий, компрессионный тест Джексона, фораминальный 
компрессионный тест Спурлинга–Сковилля, тест на растя-
жение верхней конечности 1 (Upper Limb Tension Test 1) [27, 
28]. Пациенты 3 групп значимо не различались по демогра-
фическим показателям. 

Интенсивность боли по ВАШ до начала терапии (на 
1-м визите) в 1-й, 2-й и 3-й группах достоверно не разли-
чалась (H = 1,19; df = 2; p = 0,55): медиана боли состави-
ла 60, 61 и 61 мм соответственно (рис. 1). Максимальная 
интенсивность боли по ВАШ перед стартом исследования 
составляла 70 мм, минимальная – 50 мм. 

Ко 2-му визиту (15-й день терапии) и 3-му визиту 
(30-й  день исследования, 11 дней после окончания курса 
терапии) интенсивность боли статистически значимо сни-
зилась во всех группах (р < 0,05). На 2-м визите наблюда-
лись значимые различия между группами по показателю 
ВАШ (H = 34,43; df = 2; p = 0,0), в частности, между 1-й и 
2-й группами (U = 37; Z = 4,40; p = 0,000011) и между 1-й 
и 3-й группами (U = 36; Z = 4,42; p = 0,000010). Обращают 
на себя внимание сопоставимая динамика интенсивности 
боли на 2-м визите у пациентов 2-й и 3-й групп (медиана 
40 мм по ВАШ) и отсутствие статистически значимых меж-
групповых различий (U = 191; Z = 0,23; p = 0,82). На 3-м ви-
зите во всех 3 группах отмечались схожие показатели ин-
тенсивности боли (H = 0,11; df = 2; p = 0,95) – медиана 19 мм 
по ВАШ. 

Анализ показателей NDI свидетельствовал о значимом 
влиянии боли в шее на повседневную активность паци-
ентов во всех группах до начала лечения (1-й визит) без 
достоверного межгруппового различия (H = 0,35; df = 2; 
p = 0,84): медиана показателя NDI до лечения составила 
48 баллов для всех 3 групп (рис. 2).

Рис. 1. Динамика интенсивности боли по ВАШ (медиана) у 
обследованных.
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Подобно динамике интенсивности боли, ко 2-му и 
3-му  визитам показатели NDI достоверно снизились во 
всех группах (р < 0,05) (см. рис. 2). На 2-м визите наблюда-
лись значимые межгрупповые различия по показателю NDI 
(H = 41,81; df = 2; p = 0,0), в частности, между 1-й и 2-й груп-
пами (U = 0,0; Z =5,40; p = 0,0) и между 1-й и 3-й группами 
(U = 0,0; Z = 5,40; p = 0,0). Любопытно, что динамика изме-
нения влияния боли на повседневную активность на 2-м ви-
зите у пациентов 2-й и 3-й групп была сопоставимой (ме
диана NDI 35 баллов), достоверных различий между груп-
пами не было (U = 196,5; Z =0,081; p = 0,94). На 3-м визите 
статистически значимых межгрупповых различий по пока-
зателю NDI выявлено не было (H = 0,09; df = 2; p = 0,95) – 
медиана 25 баллов. 

Ни у одного пациента за период наблюдения не было 
зарегистрировано развития НЯ или нежелательных реак-
ций, связанных с проводимой терапией. Ни один из паци-
ентов не завершил участие в исследовании досрочно.

Обсуждение
Сведения о достоверной эффективности применения 

препарата Алфлутоп при обострении дорсопатии в качестве 
монотерапии и в комбинации с НПВП, полученные в ходе 
вышеописанного РКИ, ожидаемо не противоречат данным 
литературы об эффективности препарата при дегенератив-
но-дистрофических заболеваниях позвоночника [29–38].

Полученные в настоящем исследовании результаты 
о краткосрочном превосходстве по быстроте анальгезии 
“таргетного” введения препарата Алфлутоп в триггерную 
область над системным внутримышечным введением со-
гласуются с данными предыдущих исследований: паравер
тебральное введение препарата при хронической вертеб
рогенной люмбоишиалгии также быстрее купировало боль 
[14]. Преимущества паравертебрального введения перед 
внутримышечным введением в исследовании О.С.  Леви-
на и соавт. имели статистическую значимость в течение 
3  мес наблюдения за пациентами и затем ее утрачивали 

[14]. В настоящем исследовании к 30-му дню наблюдения, 
на 3-м визите, разница в степени анальгезии двух методик 
введения препарата утрачивала достоверность. 

В целом, учитывая хондропротективный, регенератив-
ный и структурно-модифицирующий эффекты препарата 
Алфлутоп, перспективно исследовать его эффективность 
в локальной инъекционной терапии широкого спектра 
заболеваний опорно-двигательного аппарата, энтезо-
патий, сопоставляя анальгетический эффект и качество 
ремиссии заболеваний с традиционно используемыми 
глюкокортикостероидами пролонгированного действия в 
режиме монотерапии или комбинированной терапии. 

Обращает на себя внимание сопоставимая эффектив-
ность как в купировании боли, так и в изменении уровня 
ограничения жизнедеятельности из-за боли в шее гибрид-
ной схемы введения препарата Алфлутоп и комбинации 
альтернирующего режима введения препарата Алфлутоп с 
НПВП. Данный результат особенно важен для формирова-
ния тактики терапии пациентов с острой болью в шее (или с 
обострением дорсопатии другой локализации) при наличии 
противопоказаний к использованию НПВП, сопутствующей 
соматической патологии, ограничивающей применение 
других АА. В нашем исследовании НЯ или нежелатель-
ных реакций от применения БКММР зарегистрировано не 
было. Согласно данным систематического обзора 2023 г., 
из 9 исследований, в которых оценивалась безопасность 
применения препарата Алфлутоп при хронической дорсо-
патии пояснично-крестцовой локализации, НЯ были зафик-
сированы только в 2 работах [13, 14, 34]. Частота развития 
побочных эффектов терапии препаратом Алфлутоп не от-
личалась от таковой при использовании плацебо [14]. Не-
желательные явления в виде болезненности в месте инъек-
ции, головной боли, головокружения, общего недомогания 
оценивались как несерьезные. Паравертебральные инъек-
ции чаще, чем внутримышечные, вызывали болезненность 
в месте инъекции [14].

Несмотря на то что в данном исследовании принимали 
участие пациенты с неосложненной формой шейной дор-
сопатии – цервикаго, не имевшие признаков радикулопа-
тии, невропатической боли и парезов, БКММР могут ис-
пользоваться и в более сложных клинических ситуациях. 
Так, эффективность препарата была показана при верте-
брогенной цервикобрахиалгии [16]. Особого внимания за-
служивает открытое РКИ Ф.А. Хабирова и соавт. по изуче-
нию эффективности и безопасности БКММР при вертебро-
генной люмбоишиалгии [38]. Дополнительное включение 
БКММР в стандартную схему терапии (НПВП диклофенак 
по 100 мг/сут или кетопрофен по 150 мг/сут, лечебная физ-
культура, локальная инъекционная терапия миофасциаль-
ных триггерных точек с применением 0,5% раствора ново-
каина либо 1% раствора лидокаина) ускоряло снижение 
интенсивности боли, формировало тенденцию к снижению 
индекса выраженности ишиалгии без развития НЯ у паци-
ентов с люмбоишиалгией, имевших в 100% случаев невро-

Рис. 2. Динамика показателя NDI (медиана) у обследован-
ных.
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патическую боль, а в части случаев и парезы стопы легкой 
степени.

У пациентов с хронической неспецифической болью 
в нижней части спины (n = 40) применение препарата 
Алфлутоп по стандартной методике достоверно снизило 
интенсивность боли (по ВАШ), ее невропатический ком-
понент (согласно Лидской шкале оценки невропатической 
боли), повысило уровень болевого порога (согласно дан-
ным цифровой прессорной альгометрии), а также улучши-
ло жизнедеятельность пациентов (по данным опросника 
Роланда–Морриса) через 3 мес от начала лечения [36].

Целесообразность включения БКММР в комплексную 
терапию острой или хронической дорсопатии оправдана 
патогенетически. По данным клинико-экспериментальных 
исследований, в процессах дегенеративно-дистрофиче-
ских изменений позвоночника и развитии боли важную 
роль играют воспалительные реакции [39]. У пациентов с 
люмбоишиалгией выраженность боли коррелировала с 
концентрацией интерлейкина-1 и фактора некроза опухо-
ли a (ФНО-a) в сыворотке крови и в биопсийном материале 
[40]. Хроническое нейровоспаление при хронической боли 
в нижней части спины (ХБНЧС) модулирует синаптическую 
передачу в центральной нервной системе, благодаря чему 
формируется центральная сенситизация и происходит уси-
ление боли [35]. Применение БКММР у пациентов с ХБНЧС 
позволило значимо ингибировать экспрессию ФНО-a, что 
достоверно коррелировало со снижением невропатиче-
ского компонента боли по данным опросника по невро-
патической боли из 4 вопросов (Douleur  Neuropathique  en 
4  questions). Авторы подытожили, что использование ле-
карственного средства Алфлутоп может быть рассмотрено 
как эффективный метод лечения пациентов с ХБНЧС, по-
зволяющий воздействовать на процесс нейровоспаления 
как на одну из ведущих причин изменения характера боли 
и ее хронизации.

Ограничением применения гибридной методики вве-
дения препарата Алфлутоп является потребность в выпол-
нении каждой 3-й инъекции врачом, владеющим навыками 
локальной инъекционной терапии. 

Заключение
Гибридная методика применения препарата Алфлутоп 

при острой боли в шее, обострении шейной дорсопатии, 
подразумевающая его внутримышечное введение по 2 мл 
на 1-й, 3-й, 7-й, 9-й, 13-й, 15-й и 19-й дни лечения и ло-
кальное введение в триггерную область (в межостистое 
пространство CVI–CVII) на 5-й, 11-й и 17-й дни лечения (т.е. 
каждая 3-я инъекция), позволяет достичь значимо более 
выраженного снижения интенсивности боли и нарушений 
жизнедеятельности из-за боли в шее через 15 дней после 
начала терапии в сравнении с только системным (внутри-
мышечным) применением препарата Алфлутоп, а также 
обладает сопоставимой эффективностью в отношении 
анальгезии и коррекции нарушений жизнедеятельности 

с использованием комбинации мелоксикама по 15 мг/сут 
в течение 7 дней с альтернирующим режимом введения 
лекарственного препарата. Препарат продемонстриро-
вал высокий профиль безопасности в исследовании, что 
в совокупности с уже имеющимся опытом его применения 
является основанием для рекомендации препарата при 
острой боли в шее у коморбидных пациентов при наличии 
противопоказаний к применению НПВП.

Конфликт интересов. Авторы заявляют об отсутствии 
конфликта интересов.
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Hybrid Approach to Using Bioactive Concentrate of Small Marine Fish in the Treatment  
of Acute Neck Pain (Results of an Open Observational Randomized Study)
S.A. Zhivolupov, A.A. Smirnova, and I.N. Samartsev 

Back pain of different localizations is a severe sociomedical challenge. High incidence of neck pain, growing rate of comorbidity with the increase 
in age of patients and associated limitations for use of nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) actualize the search for efficient and safe 
adjuvant analgesics. Symptomatic slow acting drugs for osteoarthritis are especially interesting for the treatment of back pain, characterized by 
symptom-modifying and structure-modifying properties. Alflutop is one of the outstanding examples of this drug group, with a bioactive concen-
trate of small marine fish (BCSMF) as an active ingredient. The aim of this study was to compare the efficacy and safety of using BCSMF (Alflutop) 
in different regimens of therapy (exclusively parenteral (intramuscular) injections or parenteral and local injections, every third one performed 
in the trigger area, i.e. interspinous space CVI–CVII) and combined therapy (Alflutop administered in accordance with the standard regimen with 
meloxicam 15 mg/day for 7 days) in patients with acute neck pain. The study included 60 patients with acute neck pain (exacerbation duration 
less than 1 month) treated on an outpatient basis. Patients were randomly assigned to 3 groups of 20 subjects and received different therapy: 
group 1 received intramuscular injections of 2 mL Alflutop every second day № 10 (alternating regimen); group 2 received meloxicam orally 
15 mg/day for 7 days and intramuscular injections of 2 mL Alflutop every second day № 10; group 3 received parenteral and local injections (a 
hybrid regimen with every third injection performed in the trigger area, i.e. interspinous space CVI–CVII). The treatment efficacy was assessed 
using pain visual analogue scale (VAS) and neck disability index (NDI). The treatment safety was evaluated based on the detection of adverse 
events. At the second (day 15 of treatment ± 1 day) and third (study day 30 ± 1 day, 11 days after the end of treatment course ± 1 day) visits, VAS 
and NDI parameters statistically decreased in all study groups (p < 0.05). At the second visit the degree of analgesia and NDI changes in groups 2 
and 3 were comparable (p > 0.05) and superior to the parameters of group 1 (p < 0.05). At the third visit no statistical intergroup differences were 
detected. No adverse events were detected throughout the follow-up period. Monotherapy of acute neck pain with BCSMF showed its efficacy 
and safety. A hybrid regimen of Alflutop administration surpassed (according to VAS) the intramuscular administration of the drug in alternating 
regimen in rate of therapeutic effect development and was comparable with the combination of alternating regimen of Alflutop administration 
and a 7-day course of meloxicam at a dose of 15 mg/day in the expressiveness and rate of therapeutic effect development. Good safety profile 
of Alflutop demonstrated in this study together with the available experience of its use allow recommending this drug for acute neck pain in co-
morbid patients in the presence of contraindications against the use of NSAIDs.
Key words: acute neck pain, cervical dorsopathy, therapy, bioactive concentrate of small marine fish, Alflutop, chondroprotective agent, symp
tomatic slow acting drugs for osteoarthritis, efficacy, safety, hybrid approach.


