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В некоторых странах опубликованы клиниче�
ские руководства по ведению пациентов с болью 
в нижней части спины, в которых рекомендуется 
регулярное лечение анальгетиками и/или несте�
роидными противовоспалительными препарата�
ми (НПВП) (Burton A.K., Waddell G., 1998). Без со�

мнения, эти лекарства более эффективны, чем 
плацебо (��n �u���r �.�. �t ��., 199�), но риск раз���n �u���r �.�. �t ��., 199�), но риск раз� �u���r �.�. �t ��., 199�), но риск раз��u���r �.�. �t ��., 199�), но риск раз� �.�. �t ��., 199�), но риск раз��.�. �t ��., 199�), но риск раз�.�. �t ��., 199�), но риск раз��. �t ��., 199�), но риск раз�. �t ��., 199�), но риск раз��t ��., 199�), но риск раз� ��., 199�), но риск раз���., 199�), но риск раз�., 199�), но риск раз�
вития побочных эффектов (�����n �.B., 1999� ����������n �.B., 1999� ����� �.B., 1999� ������.B., 1999� �����.B., 1999� �����B., 1999� �����., 1999� ����������
ton A., 1999) подталкивает к введению нового клас� A., 1999) подталкивает к введению нового клас�A., 1999) подталкивает к введению нового клас�., 1999) подталкивает к введению нового клас�
са НПВП, селективных ингибиторов циклооксиге�
назы (ЦОГ)�2. В отличие от неселективных НПВП, 
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резюме. Предмет исследования: сравнить эффекты собственного 
экстракта коры ивы (Ассаликс) и селективного ингибитора (рофекок-
сиб) фермента циклооксигеназы (ЦОГ)-2. 
Методы: открытое рандомизированное постмаркетинговое исследо-
вание проведено в поликлинических условиях при участии двух групп 
пациентов в возрасте от 18 до 80 лет с острой болью в нижней части 
спины на протяжении 6-месячного периода. 
Используя рандомизированный компьютером список, 114 пациентов 
определили в группу (группа ФПВЛ — фитопротивовоспалительные ле-
карства), которые получали суточную дозу растительного экстракта, со-
державшую 240 мг салицина, и еще 114 пациентов принимали 12,5 мг 
синтетического ингибитора ЦОГ-2 рофекоксиба (группа НПВП — несте-
роидные противовоспалительные препараты). Дозировки были подобра-
ны согласно существующим рекомендациям. При необходимости всем 
пациентам разрешалось применение какого-либо дополнительного тра-
диционного лечения. Исследуемые показатели: модифицированный ин-
декс Аруса, его компоненты боли и общий индекс боли.
Результаты: группы были хорошо подобраны. После 4 нед лечения ин-
декс Аруса улучшился на 20%, его болевой компонент — на 30% и об-
щий индекс боли — на 35%. Количество пациентов, у которых боль про-
шла полностью (баллы по визуальной аналоговой шкале <2), составило 
около 20 человек в каждой группе. Около 60% пациентов в каждой груп-
пе хорошо восприняли лечение (если оценивать по улучшению ≥30% по 
общему индексу боли по сравнению с исходными показателями). Улуч-
шение состояния здоровья также было единогласно оценено врачами 
и самими пациентами как результат эффективного лечения. Несколько 
пациентов обеих групп также прибегли к дополнительному традицион-
ному лечению. Доля неблагоприятных результатов в обеих группах была 
одинаковой. Стоимость терапии рофесоксибом была на 40% выше, чем 
Ассаликсом. 
Выводы: достоверная разница в эффективности лечения между дву-
мя группами с выбранной дозировкой отсутствовала. Стоимость ле-
чения Ассаликсом ниже. 
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эти препараты обладают сильным обезболиваю�
щим действием со значительно меньшим риском 
гастроинтестинальной токсичности (L�ngm�n �.�. 
�t ��., 1999). Недавнее исследование, соответство� ��., 1999). Недавнее исследование, соответство���., 1999). Недавнее исследование, соответство�., 1999). Недавнее исследование, соответство�
вавшее требованиям клинической практики, про�
демонстрировало, что запатентованный экстракт 
коры ивы (Ассаликс), содержащий 15% салицина 
(маркер, используемый в целях стандартизации 
экстрактов коры ивы), облегчает боль в нижней ча�
сти спины без развития специ фических побочных 
эффектов, за исключением редкой аллергической 
реакции (��ru����� �. �t ��., 2���). �анное исследо���ru����� �. �t ��., 2���). �анное исследо� �. �t ��., 2���). �анное исследо��. �t ��., 2���). �анное исследо�. �t ��., 2���). �анное исследо��t ��., 2���). �анное исследо� ��., 2���). �анное исследо���., 2���). �анное исследо�., 2���). �анное исследо�
вание проведено с целью прямого сравнения эф�
фективности этого фитопрепарата с противовос�
палительным эффектом в терапии боли в нижней 
части спины с представителем группы НПВП, се�
лективно подавляющего ЦОГ�2. Мы выбрали рофе�
коксиб как представителя синтетических ингиби�
торов ЦОГ�2, поскольку на момент начала иссле�
дования на рынке Германии другие ингибиторы 
ЦОГ�2 отсутствовали. 

методы
Вид исследования
Нами проведено сравнение в виде открытого 

рандомизированного исследования, которое сде�
лало свой вклад в постмаркетинговое исследова�
ние по Ассаликсу и рофекоксибу. Оно проводилось 
с января по июнь 2��� г. в амбулаторных услови�
ях клиники в Фрайберге, в которой оба препара�
та выписывают регулярно в ходе ежедневного ле�
чения пациентов с болью в нижней части спины. 
Основные вмешательства в ходе исследования 
были проделаны с использованием заранее уста�
новленной компьютерной рандомизированной 
очередности последовательно подходящих паци�
ентов для фиксации эффектов с использованием 
стандартных способов. Это разъяснялось каждому 
пациенту во время выбора лечения как часть про�
цесса получения согласия. Эти предложения по ис�
следованию были утверждены этическим комите�
том университета в Фрайбурге. 

Отбор пациентов
Соответсвие пациентов для участия в исследо�

вании проверялось одним из авторов и дополни�
тельно старшим врачом. Возраст пациентов со�
ставлял от 18 до 8� лет, в течение последних � мес 
они отмечали боль в нижней части спины, которая 
не относилась ни к одной из таких установленных 
причин, как выпадение диска, спондилолистез 
(смещение нижних поясничных позвонков вперед), 
остеомаляция (размягчение костей, обусловлен�
ное декальцинацией костной ткани) или воспали�
тельный артрит. Среди специфических критери�
ев исключения следует отметить наличие любых 
травм в недавнем прошлом (из�за возможности пе�
релома)� возраст >5� или <2� лет, рак или факторы 
риска инфекции позвоночника в анамнезе (недав�
но перенесенная бактериальная инфекция, внутри�
венная лекарственная зависимость или иммуно�
супрессия� такие конституциональные симптомы, 
как необъяснимая потеря массы тела или недав�

няя лихорадка или простуда� или обострение боли 
в лежачем положении или сильная боль ночью� пе�
ринеальная анестезия� недавнее нарушение функ�
ции мочевого пузыря или сильные или прогресси�
рующие неврологические расстройства нижних 
конечностей (как возможное показание синдрома 
конского хвоста). Также применяли традиционные 
критерии исключения: текущее или недавнее уча�
стие в каком�либо другом клиническом исследо�
вании� серьезные органические заболевания, по�
ражающие любую систему органов� наркологиче�
ская или алкогольная зависимость� беременность 
или кормление грудью� известная аллергия на са�
лицилаты� трудности с языковым общением или 
будущим сотрудничеством. 

Пациентам, соответствующим требованиям, 
была выдана информация в письменной форме с 
руководством по лечению боли в нижней части спи�
ны о значении экстракта коры ивы как действующе�
го лечения в Европе, проценте возможных побоч�
ных эффектов Ассаликса и рофекоксиба, объекте и 
плане исследования (включая рандомизированное 
распределение лечения) и определении конечных 
результатов. Был сделан акцент на добровольном 
участии пациентов, а также на том факте, что дан�
ные исследования будут анонимны и защищены.

Набор
Всего в исследование были включены 228 паци�

ентов, которые дали письменное согласие на 4�не�
дельное лечение. Местонахождение группы во вре�
мя включения скрывалось. После завершения ряда 
базовых анализов (см. ниже) и согласно заранее 
решенному компьютерному случайному порядку 
(см. выше) 114 пациентам (группа принимающих 
фитопротивовоспалительные лекарства — ФПВЛ�
группа) назначили 4 капсулы Ассаликса (обеспечи�
вавшего суточную дозу в 24� мг салицина по цене 
1,24 евро в день) в сутки и 114 пациентам (НПВП�
группа) был назначен разовый прием таблетки в 
12,5 мг ЦОГ�2 ингибитора рофекоксиба в сутки (су�
точная доза по цене 1,73 евро). Участие в наблюде�
нии не мешало пациентам продолжать принимать 
какие�либо другие лекарственные средства, кото�
рые они обычно принимали при сильной боли, или 
при необходимости дополнять это такими другими 
традиционными средствами, как НПВП, акупункту�
ра, чрескожная электронейростимуляция, массаж 
и/или другая физиотерапия. 

Оценки
Перед началом лечения и через 4 нед после 

него состояние здоровья пациентов оценивали 
посредством опроса и обследования для прове�
дения стандартных анализов, обычно использу�
емых для документирования результата лечения 
боли в нижней части спины. Они включают про�
стую оценку боли по визуальной аналоговой шка�
ле (ВАШ), по модифицированному индексу Аруса, 
его болевым компонентам и общему индексу боли 
(��ru����� �. �t ��., 2���). Между началом и окон���ru����� �. �t ��., 2���). Между началом и окон� �. �t ��., 2���). Между началом и окон��. �t ��., 2���). Между началом и окон�. �t ��., 2���). Между началом и окон��t ��., 2���). Между началом и окон� ��., 2���). Между началом и окон���., 2���). Между началом и окон�., 2���). Между началом и окон�
чанием курса лечения пациентам звонили каждую 
неделю для фиксирования любого дополнительно�
го лечения и возникновения любых побочных эф�
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фектов. В конце курса терапии врачи и пациенты 
оценили успешность, а также приемлемость ле�
чения по вербальной шкале (очень хорошо� хоро�
шо� умеренно� плохо). Отчеты по побочным иссле�
дованиям тщательно из учал независимый наблю�
датель, который оценивал вероятность того, что 
побочные эффекты были вызваны либо лечением 
ФПВЛ, либо НПВП. 

Статистический анализ 
Статистическую обработку проводили при по�

мощи процедур, доступных в компьютерной про�
грамме системы статистического анализа (Инсти�
тут САС, Кари, НС, США). Категорийные данные 
анализировали в таблицах случайности путем про�
верки доказательств по точному тесту Фишера. По�
рядковые или интервальные данные обобщали как 
средние и квартильные (Q25� Q75) и использова�
ли тест Манна — Витней — Вилкоксона для опре�
деления разницы между группами. 

Процентные изменения (%Δ в отношении к ба�
зовым показателям) ВАШ, модифицированного 
индекса Аруса, его болевых компонентов и обще�
го индекса боли оценивали как показатели эффек�
та (используя тест Манна — Витней — Вилкоксо�
на). Основным принципом определения резуль�
тата было определение процентного изменения 
в модифицированном индексе Аруса:

%Δ модифицированного индекса Аруса=100 х 
(начальный показатель модифицированного ин-
декса Аруса — конечный показатель модифици-
рованного индекса Аруса)/(конечный показатель 
модифицированного индекса Аруса). 

Процентные изменения других исходных ре�
зультатов подсчитывали аналогичным образом. 
Общее количество пациентов 228 человек позво�
лило определить межгрупповую разницу в �,5 стан�
дартного отклонения при использовании двухсто�
роннего теста Вилкоксона с α= �,�5 и силой (1�β) 
95%. 

�ля определения возможных смешанных воз�
действий на эффекты лечения были предприняты 
линейные многократные регрессии по абсолютным 
изменениям в ВАШ, модифицированном индексе 
Аруса, общем индексе боли, используя фиктивную 
переменную для характеристики и различия меж�
ду группами лечения, параллельно со стандартны�
ми ковариациями, возрастом, базовым показате�
лем, продолжительностью острой фазы обостре�
ния в одной или обеих нижних конечностях. Уровень 
доверия для отказа нулевой гипотезы был принят 
за 95% (p<�,�5). По договоренности между врача�
ми и пациентами оценка лечения в каждом отдель�
ном случае происходила при помощи уровня кор�
реляции Спирмана. Соответствие лечения оцени�
вали с помощью всестороннего опроса о выводах 
о лечении каждого пациента. 

Результаты
В табл. 1 представлены группы лечения и пе�

речислены исходные показатели 228 участников 
исследования. Группы были примерно одинако�
выми по возрасту, полу, росту, массе тела, про�
должительности и интенсивности боли, хотя у па�

циентов группы НПВП отмечали тенденцию к бо�
лее молодому возрасту, бо`льшей интенсивности 
боли и бо`льшей иррадиации боли в одну или обе 
нижние конечности. 183 пациента завершили ис�
следование. 45 пациентов прервали свое участие 
в исследовании по разным причинам (см. табл. 
1). Несоблюдение включало невозможность на�
чать лечение (ФПВЛ — 2� НПВП — 1), невозмож�
ность пройти окончательный осмотр (ФПВЛ — 2� 
НПВП — 2)� отпуск (ФПВЛ — 1� НПВП — 1) и трав�
ма (ФПВЛ — �� НПВП — 2). В табл. 2 детально опи�
саны побочные эффекты, возникшие у 5� пациен�
тов, и мнение врачей о том, были ли они связаны с 
применением ФПВЛ или НПВП. Остальные детали 
доступны по ссылке �ttp//www.u��.un��fr���urg.��/
r�c�tm��/����x�rof�cox��.�tm�

Таблица 1
Базовые параметры пациентов двух групп, 

принимавших ФПВЛ или НПВП
Показатель Группа ФПВЛ Группа НПВП

n (%)

сред-
ний 

пока-
затель

Q25; 
Q75 n (%)

сред-
ний 

пока-
затель

Q25; 
Q75

общее количе-
ство пациен-
тов в группе

114 
(100) 114 (100)

количество 
мужчин 42 (37) 40 (35)

Возраст, лет 63 55; 71 59 50; 66
Рост, см 168 162; 173 168 164; 175
Масса тела, кг 77 66;84 76 67; 85

Продолжительность боли в пояснице
Пациенты с 
- чувствитель-
ностью >6 лет 87 (76) 85 (75)

- острой болью 
<1 нед 7 (6) 5 (4)

- острой болью 
>1 нед 40 (35) 53 (46)

- острой болью 
>3 мес 67 (59) 56 (49)

случаи с ирра-
диацией боли 
в нижние ко-
нечности

35 (31) 52 (46)

Интенсивность боли в позвоночнике
ВАШ 5 4,7 6 5,7

Болевые компоненты модифицированного индекса Аруса
Боль 22 18, 35 26 19,39
Показатель не-
дееспособ-
ности

15 12,20 17 12,20

Ухудшение фи-
зического со-
стояния

18 16,22 18 16,20

общий моди-
фицированный 
индекс Аруса

59 49,70 63 51,76

общий индекс 
боли 26 20,31 29 22,34

Пациенты, 
прервавшие 
исследование

21(18) 24(21)

- из-за несоот-
ветствия 5 6

- из-за силь-
ной боли в по-
яснице

1 3

- из-за других 
болевых син-
дромов

3

- из-за побоч-
ных эффектов 12 14
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Обезболивающее действие 
В табл. 3 обобщены исходные методы оцен�

ки %Δ по ВАШ, %Δ по модифицированному ин�
дексу Аруса, %Δ по его болевым компонентам и 
%Δ по общему индексу боли через 4 нед лече�
ния. Независимо от группы лечения показатель 
по ВАШ улучшался приблизительно на 44%, мо�
дифицированный индекс Аруса — приблизи�
тельно на 3�%, его болевые компоненты — на 
21–22%, а общий индекс боли — на 34–35%. Ко�
личество пациентов с ВАШ <2 (считаются таки�
ми, у которых боли нет) в конце 4�й недели было 
22 в группе ФПВЛ и 2� — в группе НПВП. Также 
подводили итоги (см. табл. 3) по степени дове�
рия к дополнительному лечению. Среди 21 паци�
ента, который дополнительно применял НПВП, 
средняя потребность в НПВП через 4 нед в груп�
пе ФПВЛ составила 12� мг эквивалента дикло�
фенака (8�� мг ибупрофена считаются эквива�
лентны 1�� мг диклофенака) и 5 мг трамадола, а 
в группе НПВП  это составило 42 мг эквивален�
та диклофенака и 17 мг трамадола. 

Таблица 3 
Изменение в данных о боли и применении 

дополнительного лечения 

Показатель
Группа
ФПВЛ
(n=93)

Группа
НПВП

(n=90)
p 

Процентные изменения в индексе (Q25; Q75)
ВАШ 44 (8; 74) 44 (9; 67) 0,94
Модифицированный индекс Аруса 30 (9; 51) 32 (7; 56) 0,78
Болевые компоненты модифицированного 
индекса Аруса 21 (9; 33) 22 (6; 41) 0,76

общий индекс боли 35 (10; 62) 34 (7; 72) 0,41
Использование дополнительного лечения, n (%)

нПВП или трамадол 9 (10) 12 (13) 0,44
другое лечение отдельно или в комбинации 13 (14) 17 (19) 0,56
Упражнения 10 11
Физическая терапия a 4 8
другое b 3 2

a — массаж, тепло, сПА, растяжка, электротерапия, манипуля-
ция; b — действующие центрально миорелаксанты и обезболиваю-
щие, стероиды, другие растительные лекарства, местные обезбо-
ливающие, лечение магнитным полем, терапия рефлекторной зоны, 
акупунктура. 

Табл. 4 демонстрирует многомерный анализ 
изменений в модифицированном индексе Ару�
са и общем индексе боли, ни один из которых 
не вы явил достоверного отличия по отношению 

к ФПВЛ по сравнению с НПВП или другой значи�
мой ковариации, за исключением того, что вы�
сокий базовый показатель модифицированного 
индекса Аруса был связан с большим изменени�
ем в этом показателе. 

Таблица 4 
Результаты многомерного моделирования для проверки 

возможных ковариаций лечебного эффекта 

Показатель
Коэффици
ент регрес

сии

Стандартная 
ошибка коэф
фициента ре

грессия

p

Обычная множественная регрессия по изменениям в модифи
цированном индексе Аруса

Иррадиация в нижние ко-
нечности (да/нет) –12,1 9,5 0,20

Продолжительность обо-
стрения (>3 мес) –8,1 5,2 0,12

Базовый индекс Аруса 1,17 0,40 <0,01
Возраст, лет –0,36 0,20 0,08
нПВП в сравнении с 
ФПВл –5,2 5,2 0,31

Обычная множественная регрессия по общему индексу боли
Иррадиация в нижние ко-
нечности (да/нет) 6,6 6,3 0,30

Продолжительность обо-
стрения (>3 мес) –9,7 6,2 0,12

Базовый индекс Аруса 0,49 0,39 0,22
Возраст, лет –0,27 0,24 0,26
нПВП в сравнении с 
ФПВл 3,0 6,2 0,62

Табл. 5 и � содержат оценки врачей и пациентов 
относительно эффективности и приемлемости лече�
ния. Оценка врачей и пациентов в отдельных случаях 
колеблется (по Спирману r=�,929 для эффективности 
и r=�,97� — для приемлемости). 

Таблица 5 
Оценка эффективности врачами и пациентами, n (%)

Показатель Группа 
ФПВЛ

Группа 
НПВП Всего

Оценка врачом 
очень хорошо 11 (11,8) 15 (16,7) 26 (14,2)
Хорошо 43 (46,2) 42 (46,7) 85 (46,5)
Умеренно 37 (39,8) 23 (25,6) 60 (32,8)
Плохо 2 (2,2) 10 (11,1) 12 (6,6)
Всего 93 (100) 90 (100,0) 183 (100,0)

Оценка пациентом 
очень хорошо 9 (9,7) 15 (16,7) 24 (13,1)
Хорошо 44 (47,3) 44 (48,9) 88 (48,1)
Умеренно 37 (39,8) 19 (21,1) 56 (30,6)
Плохо 3 (3,2) 12 (13,3) 15 (8,2)
Всего 93 (100) 90 (100) 183 (100)

Таблица 2 
Побочные эффекты с определением врачами вероятности причинной связи с лекарственным средством 

Показатель Группа Четко отсутствует Маловероятно Возможно Вероятно Четкая связь Прекратили исследование
Гастроинтестинальные нарушения ФПВЛ 2a 7b 3c 1d 4

нПВП 1e 8f 7g 1h 9
Аллегрия ФПВЛ 1 3 1 4

нПВП
Астма ФПВЛ

нПВП 1 1
Головокружение ФПВЛ 1 1 1

нПВП 1 3 1 2
Головная боль ФПВЛ 1

нПВП 2 1
отек ФПВЛ

нПВП 1 1
нестабильное артериальное дав-
ление

ФПВЛ 1 1
нПВП 1

ощущение жара ФПВЛ 1 1
нПВП

a — очень слабая диспепсия; b — слабая диспепсия (4), икота (1), изжога (1), запор (1); c — диспепсия, рвота, изжога; d — диарея; e — рвота; f — 
диспепсия (4) боль в желудке (1), изжога (1), метеоризм (1), тошнота (1); g — спазмы в желудке (2), боль в желудке (1), диспепсия (2), язва желудка 
и двенадцатиперстной кишки (1), тошнота (1); h — гастроинтестинальное кровотечение. 
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Таблица 6 
Оценка приемлемости врачом и пациентом, n (%) 

Показатель Группа 
 ФПВЛ 

Группа 
 НСПВЛ Всего

Оценка врачом
очень хорошо 33 (35,5) 28 (31,1) 61 (33,3)
Хорошо 54 (58,1) 55 (61,1) 109 (59,6)
Умеренно 5 (5,4) 6 (6,7) 11 (6,0)
Плохо 1 (1,1) 1 (1,1) 2 (1,1)
Всего 93 (100,0) 90 (100) 183 (100,0)

Оценка пациентом
очень хорошо 31 (33,3) 29 (32,2) 60 (32,8)
Хорошо 55 (59,1) 57 (63,3) 112 (61,2)
Умеренно 6 (6,5) 3 (3,3) 9 (4,9)
Плохо 1 (1,1) 1 (1,1) 2 (1,1)
Всего 93 (100) 90 (100) 183 (100)

побочные Эффекты 
В группе ФПВЛ отмечали 23 побочных эффек�

та, а в группе НПВП — 27. Независимый эксперт 
оценивал вероятность связи побочных эффектов 
с двумя основными лекарственными средствами 
(см. табл. 2). Выявлены 3� случаев таких побочных 
эффектов, как гастроинтестинальные нарушения 
(группа ФПВЛ — 13� группа НСПВЛ — 17)� в группе 
НПВП отмечена тенденция к более тяжелой форме 
(язва желудка — 1� гастроинтестинальное кровоте�
чение — 1) и послужили причиной бо`льшего коли�
чества выходов из исследования (группа НПВП — 9� 
группа ФПВЛ — 4). В группе ФПВЛ также выявлено 
5 случаев кожной аллергии, а в группе НПВП — 
1 случай астмы. 

дискуссия 
Недавний систематический обзор 19 двойных 

слепых плацебо�контролированных рандомизиро�
ванных исследований дал основание предполагать, 
что некоторые ФПВЛ уменьшают выраженность 
ревматической боли (Ern�t E., ��ru����� �., 2���). 
В 2 исследованиях, соответствующих требовани�
ям клинической практики, установлено, что Асса�
ликс был более эффективен в облегчении остеоар�
трической боли, чем плацебо (�c�m�� B.�., 1998� 
��ru����� �. �t ��., 2���). В 1 исследовании выяви� �. �t ��., 2���). В 1 исследовании выяви��. �t ��., 2���). В 1 исследовании выяви�. �t ��., 2���). В 1 исследовании выяви��t ��., 2���). В 1 исследовании выяви� ��., 2���). В 1 исследовании выяви���., 2���). В 1 исследовании выяви�., 2���). В 1 исследовании выяви�
ли отличие в эффективности между суточной до�
зой в 12� мг салицина и в 24� мг (��ru����� �. �t ��., 
2���). Зависящий от дозировки эффект также на�
блюдали в нерандомизированном открытом срав�
нении по безопасности и экономичности лечения 
Ассаликсом, предложенным ортопедом в рамках, 
ограниченных бюджетом пациентов (��ru����� �. 
�t ��., 2��1). Авторы исследования подсчитали, что 
стоимость лечения при боли в нижней части спи�
ны может быть снижена путем включения экстрак�
та коры ивы в общую стратегию лечения, а также 
путем уменьшения приверженности к более доро�
гостоящим традиционным методам терапии. �о�
казано, что разница не обязательно сохранялась, 
если ортопеды больше полагались на традицион�
ные анальгетики и НПВП в их стратегии лечения, 
несмотря признанную разницу в цене с учетом воз�
можности развития известных побочных явлений 
традиционных НПВП, неселективно ингибирующих 
ЦОГ�2. Применение селективных ЦОГ�2 ингибито�
ров, которые сейчас более широко распростране�

ны, имеет цель избежать худших из этих побочных 
эффектов, но они намного дороже, чем неселектив�
ные НПВП. Поэтому было разумно взвесить, будет 
ли какая�то клиническая значимость разницы в эф�
фективности между представителем ФПВЛ (Асса�
ликс) и представителем ЦОГ�2 селективным НПВП 
(рофекоксиб) при их применении в максимально 
эффективной дозировке. �о сих пор нет никакой 
информации по эквивалентности дозировки между 
Ассаликсом и рофекоксибом. Сравниваемые дозы, 
которые использовали в этом исследовании, явля�
лись рекомендованными в существующих публи�
кациях (��nnon G.�. �t ��., 2���� ��ru����� �. �t ��., 
2���� 2��1� D�y �. �t ��., 2���). 

Тем не менее, несмотря на это и несовершен�
ство формы исследования, полученные результа�
ты являются предварительными показательными 
относительно степени вероятной эквивалентности 
дозировки Ассаликса и рофекоксиба. �остоверной 
разницы не может быть выявлено в исследовании 
(α=�,�5) с 95% возможностью определить разницу 
настолько маленькую, как �,5 стандартного откло�
нения измерения основных показателей (а именно 
1�% в %Δ по модифицированному индексу Аруса). 
Несмотря на принятые предосторожности для вы�
явления возможных недостатков, открытость ис�
следования означает, что неэквивалентность может 
скрываться в возникновении влияния предубежде�
ния пациентов и врачей о значимых недостатках 
двух сравниваемых методах лечениях. Возможно 
существование незначительного различия между 
лечениями, что может быть продемонстрировано 
при большем количестве наблюдений. Любое из 
таких маленьких различий, свидетельствующих в 
пользу рофекоксиба, следует рассматривать в све�
те разницы цены лечения. 

В общей оценке эффективности пациентами 
4�% из них оценили результат лечения как уме�
ренный или плохой. �анная оценка результата па�
циентами согласуется с полученными врачами ре�
зультатами, а также с процентом улучшения обще�
го болевого индекса и может иметь значение при 
использовании его в дальнейших исследованиях 
и, возможно, найдет свое объяснение в наличии 
неответчиков среди пациентов в следующем — 
ожидании определенного результата, уровне об�
разовании, социально�экономических группах и 
т.д., которые, возможно, адекватно не оценива�
лись (учитывались). Количество пациентов, при�
меняющих другие способы лечения, было незна�
чительным и одинаковым в группах и не оказыва�
ло существенного влияния на результат лечения 
ФПВЛ ил НПВП.

Из предыдущих открытых нерандомизирован�
ных исследований частота побочных эффектов со�
ставляла 4% (E��OP Monographs). В проведенных ис�
следованиях (�c�m�� B.�., 1998� ��ru����� �. �t ��., 
2���� ��ru����� �. �t ��., 2��1), а также в данном 15 
из 52� пациентов (около 3%) страдали от кожных 
аллергических реакций (которые быстро прош�
ли после прекращения лечения), а частота других 
побочных эффектов составила 11%. В плацебо�
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контролируемых исследованиях (��ru����� �. 
�t ��., 2���� ��ru����� �. �t ��., 2��1) выявлено 
2� (11%) побочных эффектов у 179 пациентов, 
принимавших экстракт коры ивы, по сравнению с 
35 (32%) побочными эффектами у 1�9 пациентов, 
принимавших плацебо. Очевидна необходимость 
проведения исследований с участием нескольких 
тысяч пациентов для получения данных относитель�
но безопасности, а детальные постмаркетинговые 
исследования, одним из которых является это, — 
всего лишь разумное начало. 

Если натуральный ингибитор ЦОГ�2 и синтетиче�
ские ЦОГ�2 селективные НПВП могут действитель�
но иметь схожую эффективность и безопасность, 
Ассаликс обладает в настоящее время преимуще�
ством, имея стоимость более низкую, чем рофекок�
сиб. Между тем ситуация заслуживает более пол�
ного и тщательного исследования ввиду того, что 
недавно продемонстрировано (��ru����� �. �t ��., 
�n pr���), что стандартизированный экстракт коры 
ивы Ассаликс, в отличие от синтетических НПВП, 
является селективным ингибитором высвобожде�
ния ЦОГ�2 опосредованного выделения проста�
гландина Е2 и подавляет высвобождение цитоки�
нов в большей или меньшей степени — достаточно 
для того, чтобы воздействовать защитным обра�
зом на деструкцию хряща (Go��r�ng �.B.,1999), что 
тоже свидетельствует о преимуществе в лечении 
экстракта коры ивы, дополнительного к его более 
низкой стоимости. 
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Лікування боЛю у нижній 
діЛянці спини росЛинними 
чи синтетичними 
протиревматичними препаратами: 
рандомізоване контроЛьоване 
досЛідження. екстракт кори верби 
при боЛю в нижній діЛянці спини

S. Chrubasik, O. Kϋnzel, A. Model, 
C. Conradt, A. Black

резюме. Предмет дослідження: порівняти ефек-
ти власного екстракту кори верби (Ассалікс) та 
селективного інгібітора (рофекоксиб) фермен-
ту циклооксигенази (ЦОГ)-2. 
Методи: відкрите рандомізоване постмаркетин-
гове дослідження проведене в поліклінічних умо-
вах за участю двох груп пацієнтів віком від 18 до 
80 років з гострим болем у нижній ділянці спини 
протягом 6-місячного періоду. 
Використовуючи рандомізований комп’ютером 
список, 114 пацієнтів включили до групи (група 
ФПЗЛ — фітопротизапальні ліки), які отримували 
добову дозу рослинного екстракту, що містить 
240 мг саліцину, та ще 114 пацієнтів приймали 
12,5 мг синтетичного інгібітора ЦОГ-2 рофекок-
сибу (група НПЗП — нестероїдні протизапальні 
препарати). Дозування було підібране згідно з 
чинними рекомендаціям. За необхідності всім 
пацієнтам дозволялося застосування будь-
якого додаткового традиційного лікування. 
Досліджувані показники: модифікований індекс 
Аруса, його компоненти болю та загальний 
індекс болю.
Результати: групи були добре підібрані. Після 
4 тиж лікування індекс Аруса покращився на 20%, 
його больовой компонент — на 30% і загальний 
індекс болю — на 35%. Кількість пацієнтів, у 
яких біль минув повністю (бали за візуальною 
аналоговою шкалою <2), становила близько 
20 осіб у кожній групі. Приблизно 60% пацієнтів 
у кожній групі добре сприйняли лікування (якщо 
оцінювати за покращенням ≥30% за загаль-
ним індексом болю порівняно з вихідними по-
казниками). Покращання стану здоров’я також 
було одностайно оцінено лікарями та самими 
пацієнтами як результат ефективного лікування. 
Декілька пацієнтів обох груп також застосува-
ли додаткове традиційне лікування. Частка не-
сприятливих результатів в обох групах була од-
наковою. Вартість терапії рофекоксибом на 40% 
вища, ніж Ассаліксом. 
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Висновки: достовірна різниця ефективності 
лікування між двома групами з вибраним дозу-
ванням відсутня. Вартість лікування Ассаліксом 
нижча. 

ключові слова: біль у нижній ділянці спини, 
екстракт кори верби, інгібітор ЦОГ�2, 
рандомізоване контрольоване дослідження.

TreaTmenT of low back pain 
wiTh a herbal or synTheTic 
anTi-rheumaTic: a randomized 
conTrolled sTudy. willow bark 
exTracT for low back pain

S. Chrubasik, O. Kϋnzel, A. Model, 
C. Conradt, A. Black

summary. Abstract Objectives. To compare 
the effects of a proprietary extract of willow bark 
(Assalix) and a selective inhibitor (rofecoxib) of the 
enzyme cyclo-oxygenase (COX)-2.
Methods. An open, randomized, post-marketing 
study was carried out in an out-patients clinic on 
two groups of patients aged 18 to 80 yr presenting 
over a 6-month period with acute exacerbations 
of low back pain. Using computer-generated 
random list, 114 patients were allocated to receive 
a daily dose of herbal extract containing 240 mg 
of salicin wPAID (phyto-anti-inflammatory drug) 
groupx and 114 were allocated to receive 12.5 mg 
of the synthetic COX-2 inhibitor rofecoxib NSAID 

(non-steroidal anti-inflammatory drug) groupx. 
The doses were chosen according to existing 
recommendations. All patients were free to use 
whatever additional conventional treatments were 
thought necessary. The outcome measures were a 
modified Arhus index, its pain component and the 
Total Pain Index.
Results. Groups were well matched. After 4 weeks 
of treatment, the Arhus index had improved by 
about 20%, its pain component by about 30% and 
the Total Pain Index by about 35%. The number 
of pain-free patients (visual analogue scale score 
<2) was about 20 in each group. About 60% of 
the patients in each group responded well to the 
treatment (as judged by an improvement of ≤30% 
in the Total Pain Index relative to its baseline). The 
improvement was also reflected reasonably well 
in the physicians’ and patients’ judgements of the 
effectiveness of treatment, which were largely 
concordant. Few patients of either group resorted 
to the additional conventional treatment options. 
The incidence of adverse events was similar in the 
two groups. Treatment with rofecoxib was about 
40% more expensive than that with Assalix.
Conclusion. There was no significant difference in 
effectiveness between the two treatments at the 
doses chosen. Treatment with Assalix was less 
expensive.

key words: Low ��c� p��n, ����ow ��r�, �OX�2 
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магнитно-резонансная томография и 
сцинтиграфия костей в дифференциальном 
диагнозе неклассифицированного артрита

Duer A., Ostergaard M., Horslev-Peterson K., 
Vallo J. (2007) Magnetic resonance imaging and 
bone scintigraphy in the differential diagnosis of 

unclassified arthritis. 
Ann. Rheum. Dis. 67: 48–51.

Цель данного исследования — изучить ценность 
магнитно�резонансной томографии (МРТ) кистей 
и сцинтиграфии всего тела в клинической практи�
ке при проведении дифференциальной диагности�
ки среди пациентов с неклассифицированным ар�
тритом.

Обследован 41 пациент с артритом (>2 припух�
ших суставов на протяжении � мес), являющимся 
неклассифицированным артритом,  несмотря на 
проведение традиционных клинических, биохими�
ческих и рентгенологических (кисти и стопы) ис�
следований. Исключали пациентов, соответству�
ющих критериям АКР для ревматоидного артрита 
(РА) или с эрозиями по данным рентгенологиче�
ского исследования. У пациентов проводили МРТ 
с применением контраста в области лучезапястно�
го или пястно�фаланговых суставов кистей с нали�
чием наибольшей симптоматики, а также парал�
лельно была проведена сцинтиграфия костной тка�

ни всего тела. �вумя ревматологами принималось 
решение о предварительном диагнозе и пациен�
там назначалась соответствующая терапия. Окон�
чательный диагноз устанавливался другим специ�
алистом спустя 2 года. 

Предварительными диагнозами после прове�
дения МРТ и сцинтиграфии костной ткани были: РА 
(n=13), остеоартроз (n=8), другие воспалительные 
заболевания (n=11), артралгия без воспалитель�
ного или дегенеративного источника (n=9). Спустя 
2 года 11 из 13 пациентов с предварительным диа�
гнозом РА стали соответствовать критериям АКР, 
тогда как у оставшихся 2 диагноз был пересмотрен 
(1 — в псориатический артрит (РФ�негативный+ 
псориаз), 1 — в пользу неспецифического самоли�
митированного артрита). Ни один пациент с диагно�
зом не�РА спустя 2 года после первого осмотра не 
стал соответствовать критериям АКР. Наличие по 
результатам МРТ синовита, эрозий, сцинтиграфи�
ческой картины костной ткани типичной для РА име�
ют 1��% специфичность в диагностике РА на про�
тяжении 2�летнего периода наблюдения.

Таким образом, у пациентов с неклассифици�
рованным артритом по результатам традиционных 
клинических, биохимических и рентгенологических 
методов обследования проведение МРТ и сцинти�
графии позволило скорригировать диагноз в поль�
зу РА или не�РА.


