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Боль, тревога, нарушения сна — три мишени для 
прегабалина при нейропатических болях в спине

Резюме. Статья посвящена преимуществам прегабалина в качестве средства первой линии медикамен-
тозной терапии пациентов с хроническими нейропатическими болями в спине. Анальгезирующий эффект 
препарата в сочетании со способностью корректировать нарушения сна и психоэмоционального состояния 
позволяет достичь терапевтического успеха даже при тяжелых, резистентных к традиционной терапии 
формах заболевания. Среди других достоинств препарата прегабалина — высокий профиль безопасности, 
отсутствие межлекарственных взаимодействий, позволяющие применять его у пациентов с полимор-
бидностью, у лиц пожилого возраста.
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Боль в спине является одним из основных поводов 
для обращения за медицинской помощью и ведущей 
причиной инвалидности в большинстве стран мира: 
в течение жизни ее испытывают более 80 % жителей 
планеты, а у 20 % боль становится хронической [1]. 
Наиболее часто патогенез этого симптома является 
смешанным и включает как ноцицептивный, так и ней-
ропатический компонент, который, по данным популя-
ционных исследований, доминирует у 29–40 % паци-
ентов с хроническими болями в нижней части спины 
(ХБНС) [2]. 

Доказано, что у пациентов с нейропатической бо-
лью повышается частота развития тревожно-депрес-
сивных расстройств, а у более половины (по некоторым 
данным, до 67–88 %) развиваются нарушения сна [3]. 
Примечателен тот факт, что инсомния формируется вне 
зависимости от степени тяжести болей, увеличивая при 
этом риск их хронизации [2, 4]. Проведенное в Герма-
нии масштабное популяционное исследование [5], ох-
ватившее более 15 тыс. пациентов с нейропатическими 
болями, из которых 3800 страдали дорсалгиями, вы-
явило существенную гиподиагностику нарушений сна, 
нередко связанную с их недооценкой самими пациен-
тами: инсомния на момент включения в исследование 
была диагностирована менее чем у 30 % пациентов, 
тогда как подсчет Питтсбургского индекса качества сна 
(PSQI) позволил выявить нарушения сна у 78–87 % об-
следованных. 

Патогенез нейропатической боли в спине включа-
ет в себя повреждение и сенситизацию ноцицепторов, 

дисбаланс процессов активации и центрального тор-
можения нейронов, изменение функций и структуры 
мозга, вызываемые хронической болью и приводящие 
к сохранению паттерна боли даже после устранения ее 
причины [6]. В соответствии с биопсихосоциальной 
концепцией «болевой болезни» наличие нейропати-
ческого компонента ХБНС способствует расширению 
симптомокомплекса боли, значительно усугубляет ее 
негативное воздействие на основные параметры жиз-
недеятельности [7]:

— физическую активность — снижение ежедневной 
активности и работоспособности;

— психоэмоциональное состояние — дисфория, 
тревожность, депрессия, когнитивные нарушения;

— сон — укорочение продолжительности, наруше-
ние структуры сна, сонливость в дневные часы; 

— семейные и социальные взаимоотношения — 
психологические расстройства отрицательно сказыва-
ются на качестве жизни людей, составляющих ближай-
шее окружение пациентов. 

Современная стратегия ведения пациентов с ней-
ропатической болью в спине рассматривает параметры 
боли, сна и функциональной активности пациента 
в качестве интегральных характеристик, определяющих 
течение и исход заболевания, которые должны непре-
менно учитываться при разработке тактики лечения 
и оценке его эффективности [2]. 

На сегодняшний день в Украине продолжает дей-
ствовать утвержденный Приказом МЗ Украины (№ 311 
от 25.04.2012) «Уніфікований клінічний протокол 
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паліативної медичної допомоги при хронічному больово-
му синдромі», предусматривающий использование в ме-
дикаментозной терапии нейропатической боли так на-
зываемых «адъювантных» лекарственных средств, в том 
числе прегабалина, относящегося к подгруппе «противо-
эпилептические (противосудорожные) препараты» [8]. 

Практически все международные и националь-
ные клинические руководства (применение которых 
в Украине разрешено согласно Приказу МЗ Украины 
№ 1422 от 29.12.2016), среди которых одобренные Меж-
дународной ассоциацией по изучению боли (IASP) [9] 
и Европейской федерацией неврологических обществ 
(EFNS) [10], рекомендуют назначение габапентинои-
дов, в первую очередь прегабалина, в качестве препа-
ратов первой линии терапии нейропатической боли. 
В недавно опубликованном обзоре перспективных 
направлений диагностики и лечения этой патологии 
отмечена полипотентность габапентиноидов по отно-
шению к различным структурам ЦНС, дающая возмож-
ность влиять не на одну конкретную мишень, а сразу 
на несколько процессов, что и определяет их значение 
в качестве средств первой линии терапии [11].

В основе механизма позитивного воздействия пре-
габалина при нейропатической боли лежит связывание 
с aльфа-2-дельта-протеином — субъединицей вольтаж-
зависимых кальциевых каналов (VGCC — voltage gated 
Ca2+ channels), приводящее к уменьшению выхода 
в межсинаптическую щель глутамата и нейропептидов 
(субстанции Р, кальцитонин-ген-связанного белка) 
и ингибированию стимуляции NMDA в пресинаптиче-
ских окончаниях нейронов ЦНС [12]. С воздействием 
на VGCC связывают анальгетические, противоэпилеп-
тические, анксиолитические эффекты препарата. Важ-
но отметить, что прегабалин действует исключительно 
на активированные VGCC-каналы, что повышает его 
профиль безопасности. 

Прегабалин имеет целый ряд преимуществ, обе-
спечивающих более высокую эффективность и без-
опасность в сравнении с габапентином: в 6 раз боль-
шую аффинность к α2-δ-протеину, более высокую и не 
зависящую от дозы биодоступность (порядка 90 %), 
линейность фармакокинетики (что позволяет точно 
рассчитать дозу препарата), более раннее начало те-
рапевтического действия (в течение 1 часа, у габапен-
тина — около 3 часов) [13, 14]. Прегабалин практиче-
ски не метаболизируется в организме, не связывается 
с белками плазмы крови, выводится почками в неиз-
мененном виде — эти свойства исключают наличие 
гепатотоксичности и влияния на биотрансформацию 
и активность других препаратов, расширяют возмож-
ности применения этого лекарственного средства у па-
циентов с полиморбидностью, при полипрагмазии. 

В многочисленных рандомизированных контро-
лируемых исследованиях (РКИ) продемонстрирована 
эффективность и безопасность применения прегаба-
лина не только при ХБНС, но и в терапии других со-
стояний, способных стать причиной болей в спине, 
в том числе при постгерпетической невралгии, диа-
бетической периферической нейропатии, посттравма-

тической и постоперационной нейропатической боли, 
фибромиалгии, при патологии спинного и головного 
мозга [15, 16]. Многими исследователями была отме-
чена способность прегабалина, благодаря выраженной 
анксиолитической активности и коррекции нарушений 
сна, успешно воздействовать на психоэмоциональный 
компонент боли [2, 17, 18]. 

Эти данные нашли подтверждение в реальной кли-
нической практике благодаря проведенному T. Taguchi 
et al. (2015) 8-недельному проспективному обсерва-
ционному исследованию, охватившему более трехсот 
наблюдавшихся амбулаторно пациентов со средней 
и высокой степенью тяжести нейропатической боли 
при ХБНС, сопровождающейся болями в ногах (ниже 
уровня колен), продолжительностью ≥ 3 месяцев и ре-
зистентной к предшествующей терапии анальгетиками 
(в течение ≥ 3 месяцев) [2]. Прегабалин в виде моно-
терапии или в сочетании с нестероидными противо-
воспалительными препаратами (НПВП) назначался 
в варьируемой дозировке 25–300 мг/сут (что отража-
ет диапазон доз в реальной клинической практике); 
в группу сравнения вошли пациенты, получавшие стан-
дартную терапию с применением анальгетиков (НПВП 
у 95,4 %). Авторами особо отмечено, что показатель 
интенсивности боли по данным числовой рейтинговой 
шкалы (NRS — Numerical Rating Scale) в группе прега-
балина оказался значительно выше, чем в группе срав-
нения (NRS соответственно 6,3 и 5,8).

Динамика связанных с болью нарушений сна (в со-
ответствии со шкалой PRSIS — Pain-Related Sleep 
Interference Scale) к 8-й неделе терапии, выбранная 
в качестве первичной конечной точки, продемонстри-
ровала достоверные позитивные сдвиги PRSIS у паци-
ентов, получавших прегабалин: показатель динамики 
PRSIS уже на 4-й неделе наблюдения значительно пре-
высил соответствующее значение в группе стандартной 
терапии, превзойдя его в 3 раза к моменту завершения 
исследования. 

Прием пациентами прегабалина не только привел 
к существенному улучшению сна, но и значительно 
уменьшил интенсивность болей и повысил функцио-
нальную активность. Снижение NRS у пациентов, по-
лучавших прегабалин, было вдвое большим, чем в груп-
пе сравнения; при этом достоверно большей оказалась 
и доля пациентов с клинически значимым (NRS ≥ 30 %) 
и клинически существенным (NRS ≥ 50 %) снижени-
ем интенсивности боли (соответственно 54,6 и 39 % 
в группе прегабалина; 37,1 и 20 % — в группе аналь-
гетиков). К 8-й неделе терапии в группе прегабалина 
было достигнуто статистически достоверное (на 38 %) 
повышение показателя функционального статуса (со-
гласно опроснику RMDQ — Roland Morris Disability 
Questionnaire). 

Улучшение сна и уменьшение боли закономерно от-
разились на положительной динамике индекса общего 
состояния здоровья (опросник VQ EQ-5D-5L) и по-
казателей общего впечатления от изменений состоя-
ния здоровья по мнению пациента (PGI-C — Patient 
global impression of change) и лечащего врача (CGI-C — 
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Сlinician global impression of change). В группе прегаба-
лина улучшение отметили 74,4 % пациентов и 80,8 % 
их врачей, тогда как стандартной терапией были удов-
летворены 44,1 % пациентов (11,8 % зафиксировали 
ухудшение состояния) и 45,4 % врачей. За время на-
блюдения не было выявлено сколько-нибудь серьезных 
побочных реакций на прегабалин, лишь у небольшого 
числа пациентов отмечалась сонливость (13,4 %) и го-
ловокружение (10,8 %). 

Полученные японскими учеными результаты за-
свидетельствовали, что в условиях реальной практики 
использование прегабалина (в виде монотерапии или 
в комбинации с анальгетиками) у пациентов с нейро-
патическими болями в спине является эффективным 
и безопасным, позволяет достигнуть значительной по-
ложительной динамики болевого синдрома, ассоции-
рованных с болью нарушений сна, функциональной 
активности и общего состояния здоровья, предостав-
ляя пациентам возможность существенно улучшить 
качество жизни при этой резистентной к традицион-
ной терапии и сложной в повседневном уходе пато-
логии. 

Авторы исследования допускают, что отмеченная 
позитивная динамика обусловлена не только аналь-
гезирующим эффектом прегабалина, но и его воздей-
ствием на ассоциированные с болью нарушения сна. 
Представленные данные также красноречиво свиде-
тельствуют о том, что увеличение продолжительно-
сти терапии прегабалином свыше 4 недель позволяет 
достичь более выраженного и стойкого контроля над 
основными проявлениями симптомокомплекса бо-
лей в спине нейропатической природы, в особенности 
у пациентов с торпидным, неконтролируемым приемом 
анальгетиков, тяжелым течением этой патологии.

Среди разнообразия одобренных для примене-
ния в Украине торговых марок прегабалина хоте-
лось бы отметить препарат Судорега® («Д-р  Редди’с 
Лабораторис Лтд.»), выпускаемый в форме капсул 
с содержанием активного вещества 75 и 150 мг. Нали-
чие двух дозировок дает возможность путем титрова-
ния подобрать индивидуальную для каждого пациента 
оптимальную дозу, тем самым обеспечивая надежный 
терапевтический эффект в сочетании с минимальным 
риском побочного действия. Лечение препаратом ре-
комендуется начинать с дозы 150 мг в сутки, разделен-
ной на 2 приема — 1 капсула по 75 мг в утренние часы 
и вечером за час до сна. При недостаточной эффектив-
ности с 4-го дня терапии доза может быть повышена 
до 300 мг в сутки, а при необходимости на 8-й день от 
начала приема препарата ее можно увеличить до мак-
симальной — 600 мг в сутки. 

Как свидетельствуют результаты работы T. Taguchi 
et al. [2] и ряда других авторов [17, 18], увеличение про-
должительности терапии прегабалином (до 12–52 не-
дель) повышает ее эффективность и устойчивость кли-
нического ответа, не увеличивая при этом частоту по-
бочного действия [2, 17, 18]. Исходя из этого, длитель-
ность приема препарата определяется индивидуально, 
но должна составлять около 1–3 мес.

Следует подчеркнуть, что помимо соответствия ори-
гинальному препарату по основным характеристикам 
эффективности и безопасности, подтвержденного ис-
следованиями биоэквивалентности [19], важным пре-
имуществом препарата Судорега® является его относи-
тельно приемлемая цена [20]. Это позволяет значитель-
но снизить общую стоимость терапии, повысить ком-
плайенс пациентов и особенно актуально при назначе-
нии длительных или повторных курсов лечения; у паци-
ентов с полиморбидностью, вынужденных принимать 
большое количество других лекарственных средств.

Выводы
Прегабалин является средством первой линии лече-

ния нейропатических болей в спине и характеризуется 
высоким профилем эффективности, переносимости 
и безопасности [21]. Разнонаправленное воздействие 
прегабалина на основные причины формирования хро-
нической нейропатической боли, включающее наряду 
с анальгезирующим эффектом купирование нарушений 
сна, улучшение физической активности и общего са-
мочувствия, дает возможность значительно повысить 
качество жизни пациентов, достичь терапевтического 
успеха даже при тяжелых, резистентных к традицион-
ной терапии формах заболевания.
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Біль, тривога, порушення сну — три мішені для прегабаліну при нейропатичних болях в спині
Резюме. Стаття присвячена перевагам прегабаліну (пре-
парат Судорега®) як засобу першої лінії медикаментозної 
терапії пацієнтів із хронічними нейропатичними болями в 
спині. Аналгезуючий ефект препарату в поєднанні зі здат-
ністю коригувати порушення сну і психоемоційного стану 
дозволяє досягти терапевтичного успіху навіть при тяжких, 
резистентних до традиційної терапії формах захворювання. 

Серед інших переваг препарату Судорега® — високий про-
філь безпеки, відсутність міжлікарських взаємодій, що до-
зволяють застосовувати його в пацієнтів із поліморбідністю, 
в осіб похилого віку; цінова доступність.
Ключові слова: нейропатичні болі; дорсалгія; хронічні болі 
в нижній частині спини, порушення сну; психоемоційний 
стан; тривожність; прегабалін

V. Nikolaienko

Pain, anxiety, sleep disturbances — three targets for pregabalin with neuropathic back pain
Abstract. The article deals with the advantages of pregabalin 
(Sudorega®) as a first-line drug for patients with chronic neu-
ropathic back pain. Analgesic effect of the drug in combination 
with the ability to correct sleep disturbances and psychoemo-
tional state allows achieving therapeutic success even in severe 
forms of the disease resistant to traditional therapy. Among other 

advantages of Sudorega® — a high safety profile, the absence of 
drug-drug interactions, which allow it to be used in patients with 
polymorbidity, in the elderly; price affordability.
keywords: neuropathic pain; dorsalgia; chronic low-back 
pain; sleep disturbances; psychoemotional state; anxiety; pre-
gabalin


