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Эффективность и безопасность прегабалина  
в лечении боли в нижней части спины:  

обзор и данные собственного исследования

Резюме. Работа посвящена исследованию эффективности и безопасности препарата Судорега в лечении 
пациентов с болью в нижней части спины с нейропатическим компонентом. Показано, что применение 
препарата Судорега в дозе 75 мг дважды в день на протяжении 30 суток ускоряло купирование болевого 
синдрома. Препарат проявлял выраженный анальгетический эффект уже в первую неделю терапии с 
сохранением устойчивой позитивной динамики до конца лечения. Снижение интенсивности болевого 
синдрома сопровождалось уменьшением выраженности тревожно-депрессивной симптоматики, на-
рушений цикла «сон — бодрствование», повышением показателей социального функционирования. По 
данным качественной и количественной оценки ЭЭГ выявлен позитивный нейрофизиологический эффект 
использования препарата Судорега. 
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Введение
Проблема исследования боли в нижней части 

спины (БНЧС) на современном этапе развития ме-
дицинской науки не ограничивается рамками узкой 
специализации и приобретает мультидисциплинар-
ные масштабы, составляя сферу интересов ведущих 
ученых мирового уровня [1, 2]. БНЧС не является 
самостоятельной нозологической единицей, а пред-
ставляет собой комплекс клинических симптомов, 
обусловленных повреждением костно-мышечной 
системы и соединительной ткани и локализующихся 
ниже края реберной дуги и выше ягодичной складки с 
возможной иррадиацией в ягодицы и нижние конеч-
ности. По Международной классификации болезней 
10-го пересмотра (МКБ-10) синдрому БНЧС присвоен 
код М 54.5 [1–3].

По данным разных авторов, БНЧС хотя бы один 
раз в жизни испытывает 70–90 % населения, из кото-

рых только 20–30 % обращаются за медицинской по-
мощью [1, 3, 4]. БНЧС развивается в возрасте 20 лет, 
пик жалоб приходится на трудоспособный возраст от 
30 до 45 лет, а наиболее выраженная боль в спине от-
мечается у пациентов в возрасте 50 лет и старше, чаще 
болеют женщины. Следует отметить, что у 12–26 % 
детей и подростков также наблюдаются симптомы 
БНЧС [5]. 

На основании этиопатогенеза и клинических про-
явлений выделяют неспецифическую (первичную) и 
специфическую (вторичную) боль. Неспецифическая 
БНЧС, развивающаяся у 85–90 % пациентов, связана 
с развитием дегенеративно-дистрофических измене-
ний мышечно-связочного аппарата, межпозвоноч-
ного диска, межпозвоночных суставов, невральных 
структур. Специфическая БНЧС, составляющая 
5–10 %, является следствием метастатического пора-
жения позвонков и оболочек спинного мозга, травмы 
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позвонков, инфекционных и воспалительных забо-
леваний, нарушений метаболизма и гемодинамики, 
а также может носить характер отраженной боли при 
патологии внутренних органов [2, 6]. При проведе-
нии клинико-неврологической дифференциальной 
диагностики необходимо прежде всего выявлять при-
знаки специфической БНЧС; для этого была разра-
ботана система «красных флажков», представляю-
щая собой комплекс симптомов, указывающих на 
развитие серьезного, угрожающего жизни пациента 
состояния, требующего дальнейшего прицельного 
обследования с привлечением лабораторных и ап-
паратных средств, а также узкоспециализированных 
консультантов [6, 7].

К клиническим проявлениям неспецифической 
БНЧС относятся локальная боль, распространяюща-
яся в пределах пораженного позвоночно-двигательно-
го сегмента; диффузная (рефлекторная) боль, ирради-
ирующая за пределы пораженного позвоночно-двига-
тельного сегмента в смежные области позвоночника 
или в конечности, и радикулярная (корешковая) боль, 
которая всегда локализована в зоне иннервации по-
врежденного нервного корешка и сопровождается ко-
решковыми нарушениями [6–8].

Для выбора адекватной терапевтической такти-
ки важным этапом диагностики является выделение 
вариантов острого и хронического течения болево-
го синдрома. По классификации, предложенной 
Международной ассоциацией по изучению боли, 
острая боль продолжается до 12 недель, а хрониче-
ская боль — свыше 12 недель. Некоторые авторы вы-
деляют период  подострой боли — 6–12 недель [7, 9]. 
Отмечено, что у 15–20 % пациентов острый болевой 
синдром приобретает хроническое течение, сопро-
вождающееся частыми рецидивами, оказывающими 
неблагоприятное влияние на качество жизни паци-
ентов и провоцирующими формирование коморбид-
ных расстройств, таких как тревога, депрессия, на-
рушение цикла «сон — бодрствование», что, в свою 
очередь, отягощает клиническое течение основного 
заболевания [2, 10, 11]. 

Патогенез хронической боли в настоящее время 
остается недостаточно изученным, что затрудняет 
выбор терапевтической тактики. У подавляющего 
большинства пациентов с хронической БНЧС очень 
сложно выявить источник болевой импульсации 
в силу сложности строения и функционирования 
структур пояснично-крестцовой области. Правиль-
ная диагностика возможна только у 15 % пациентов 
с хроническим скелетно-мышечным болевым син-
дромом. Клиническая картина хронической БНЧС 
гетерогенна, как правило, ее составляют различные 
варианты сочетания ноцицептивной, нейропатиче-
ской и психогенной характеристики боли. С позиции 
развиваемой в настоящее время биопсихосоциальной 
концепции формирования хронической боли это объ-
ясняется существованием тесной связи между нару-
шением взаимодействия сложных многоуровневых 
ноцицептивных и антиноцицептивных механизмов с 

изменениями в психологической и социальной сфе-
рах человека, где любая составляющая модели может 
играть доминирующую роль в закреплении и усиле-
нии боли [2, 7, 12]. Многообразие клинических про-
явлений хронической БНЧС определяется удельным 
весом каждой составляющей боли. Так, психогенная 
боль связана с нарушением психологического воспри-
ятия болевых ощущений. Ноцицептивная боль всегда 
опосредована прямым повреждением перифериче-
ских ноцицептивных рецепторов, она коррелирует со 
степенью повреждения и длительностью воздействия 
повреждающего фактора. В отличие от нее нейропати-
ческая боль возникает вследствие патологии перифе-
рической или центральной соматосенсорной системы 
на разных уровнях ее организации при отсутствии не-
посредственного раздражения ноцицепторов [6, 12]. 
В то же время клинически обосновано, что длительно 
существующая ноцицептивная боль может приобре-
тать нейропатический характер вследствие стойкой 
ноцицептивной афферентации, приводящей к раз-
витию дисфункции ноцицептивных систем и цен-
тральной сенситизации с формированием вторичного 
нейропатического компонента боли. Именно наличие 
нейропатического компонента боли и определяет хро-
низацию заболевания со всеми вытекающими эмоци-
онально-аффективными и социально-экономически-
ми последствиями [13–15]. 

На сегодняшний день к препаратам первого вы-
бора для лечения боли с нейропатическим компо-
нентом относится прегабалин [16], проявляющий 
антиэпилептическое, анальгетическое и анксиолити-
ческое действие. Прегабалин является производным 
гамма-аминомасляной кислоты (ГАМК) с высокой 
способностью проникать через гематоэнцефаличе-
ский барьер. Являясь производным ГАМК, прегаба-
лин не связывается с ГАМК

А
- и ГАМК

В
-рецепторами 

и не влияет на обратный захват или распад ГАМК [17, 
18]. Мишенью прегабалина в периферической и цен-
тральной нервной системе является альфа-2-дельта-
субъединица потенциалзависимых Ca2+-каналов P- и 
Q-типов, расположенных в пресинаптической мем-
бране нейронов. Прегабалин подавляет деполяриза-
цию нейронов, вызванную избыточным током ионов 
Ca2+ в пресинаптические терминали, и тем самым 
блокирует чрезмерное высвобождение возбуждающих 
нейромедиаторов (моноаминов, глутамата, субстан-
ции Р) из пресинаптической терминали [19]. Следует 
отметить способность прегабалина селективно связы-
ваться с альфа-2-дельта-субъединицей и модулировать 
активность Ca2+-каналов только в гипервозбудимых 
нейронах, что уменьшает возбудимость нервных цен-
тров и препятствует развитию процессов иррадиации, 
дивергенции и реверберации возбуждения в нервной 
системе [20]. 

Мы провели исследование эффективности и пере-
носимости препарата Судорега (прегабалин, произ-
водитель Dr. Reddy’s, Индия) в составе комплексной 
терапии у пациентов с хронической болью в нижней 
части спины. 
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Цель исследования: изучение эффективности 
и безопасности терапии БНЧС с препаратом Судо-
рега; изучение в динамике клинико-неврологичес-
ких характеристик болевого синдрома, показателей 
коморбидных нарушений (тревоги, депрессии и ин-
сомнии), изменений церебрального электрогенеза, а 
также оценка качества жизни и социального функци-
онирования пациентов с БНЧС под влиянием терапии 
с прегабалином (Судорега).

Материалы и методы
Для решения поставленных целей были приме-

нены следующие методы: опросник нейропатиче-
ской боли из 4 вопросов (Douleur neuropathique en 4 
questions, DN-4); шкала «Пятибалльная оценка верте-
броневрологической симптоматики»; визуальная ана-
логовая шкала боли (ВАШ) (Visual analog scale, VAS); 
опросник боли Мак-Гилла (McGill Pain Questionnaire); 
госпитальная шкала тревоги и депрессии (HADS); 
шкала оценки качества сна; шкала дневной сонливо-
сти Эпворса (Epworth sleepiness scale); анкета Освестри 
(Oswestry Disability Index, ODI); электроэнцефалогра-
фия (ЭЭГ).

Регистрация ЭЭГ осуществлялась с помощью 
компьютерного комплекса «Нейрон-Спектр+» 
(фирма «Спектромед», Украина) с использованием 
20 стандартных монополярных отведений по систе-
ме «10–20». Проводили качественный (визуальный) 
и количественный (спектральный) анализ фоновых 
ЭЭГ. Оценивались показатели интегральной норми-
рованной (%) спектральной мощности биопотенци-
алов мозга для левого (s) и правого (d) полушарий в 
лобных (F), теменных (P), височных (T) и затылоч-
ных (O) отведениях для пяти частотных диапазонов, 
соответствующих дельта- (0,5–3,9 Гц), тета- (4,0–
7,9 Гц), альфа- (8,0–12,9 Гц), бета1- (13,0–19,9 Гц) 
и бета2- (20,0–35,0 Гц) ритмам по четырем безар-
тефактным эпохам длительностью 5,12 секунды  
каждая. 

Эффективность применения препарата Судорега 
также оценивали по шкале общего клинического впе-
чатления (Clinical Global Impression Scale, CGI), преду- 
сматривающей четыре степени градации терапевти-
ческого эффекта (отсутствие эффекта, минимальный, 
умеренный, заметный) и выраженности побочного 
эффекта (отсутствует, незначительный, значительный, 
нивелирующий терапевтический эффект). Оценка 
безопасности лекарственного средства проводилась 
на основании жалоб пациента и объективных данных, 
полученных исследователем в процессе лечения. Учи-
тывались показатели лабораторных методов исследо-
вания, а также частота возникновения и характер по-
бочных реакций. 

Для статистического анализа были использованы 
программы Microsoft Excel и SPSS 17.0, достоверность 
межгрупповых различий определяли по непараметри-
ческому критерию Манна — Уитни.

Критерии включения: возраст пациентов 18–60 
лет; хроническая боль в нижней части спины, под-

твержденная данными клинико-неврологического 
осмотра, рентгенографией позвоночника, КТ/МРТ 
позвоночника, лабораторными анализами. Крите-
рии исключения: пациенты моложе 18 и старше 60 
лет; острая боль в нижней части спины; отражен-
ная боль; хроническая БНЧС, связанная с хирурги-
ческой, онкологической, инфекционной и психи-
атрической патологиями; беременность и период 
лактации.

В исследовании приняли участие 60 пациентов 
обоих полов в возрасте от 18 до 60 лет с подтверж-
денным диагнозом хронической нейропатической 
боли в нижней части спины, соответствующих всем 
критериям включения/исключения. Средний воз-
раст обследованных составил 44,9 ± 0,6 года, из них 
37 (61,7 %) женщин и 23 (38,3 %) мужчины. Боле-
вой синдром у 41 (68,3 %) пациента имел умерен-
ную выраженность, а у 19 (31,7 %) больных харак-
теризовался выраженной степенью. У 46 (76,7 %) 
пациентов отмечалось рецидивирующее течение и 
у 14 (23,3 %) — персистирующее течение заболе-
вания. Длительность заболевания составляла 1–8 
лет, в среднем 4,3 ± 0,3 года. Длительность текуще-
го обострения от 2 до 4 месяцев, в среднем 3,1 ± 0,2 
месяца. У всех обследованных на рентгенограмме 
был выявлен остеохондроз поясничного либо по-
яснично-крестцового отдела позвоночника. При 
КТ/МРТ-исследовании определялись протрузии 
дисков L4-L5, L5-S1. Все пациенты находились на 
стационарном или амбулаторном лечении в клини-
ке ГУ «Институт неврологии, психиатрии и нарко-
логии НАМН Украины». 

Исследование продолжалось 30 суток и включало 6 
визитов: 1-й визит — скрининг, 2-й визит — в 1-й день, 
3-й визит — на 7-й день, 4-й визит — на 14-й день, 5-й 
визит — на 21-й день, 6-й визит — на 28–30-й день 
исследования. 

В соответствии с дизайном исследования па-
циенты были разделены на контрольную и основ-
ную группу (по 30 человек в каждой). Выделенные 
группы были сопоставимы по возрасту, длитель-
ности заболевания, продолжительности текущего 
обострения и выраженности клинической сим-
птоматики. Пациентам основной группы помимо 
базисной терапии, которая включала прием мио-
релаксантов, витаминов группы B, физиотерапев-
тические процедуры, мануальную и рефлексотера-
пию, был назначен исследуемый препарат Судо-
рега. В первые трое суток исследования препарат 
Судорега назначался в дозе по 75 мг 1 раз в сутки. 
Начиная с четвертого дня исследования пациенты 
принимали препарат по 75 мг 2 раза в сутки. При-
ем препарата контролировался исследователями во 
время плановых визитов. Контроль эффективности 
терапии и переносимости препарата проводился на 
основании комплексного анализа динамики субъ-
ективных и объективных показателей на 3 (7-й 
день), 4 (14-й день), 5 (21-й день) и 6-м (28–30-й 
день) визитах. 
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Результаты и обсуждение
У всех обследованных пациентов результаты скри-

нинга, проведенного во время 1-го визита, позволи-
ли выявить с помощью шкалы пятибалльной оценки 
вертеброневрологической симптоматики ограниче-
ние подвижности и наличие сколиоза в поясничном 
отделе позвоночника различной степени выражен-
ности; проявление корешковой и нейродистрофиче-
ской симптоматики (табл. 1). Показатели опросника 
DN-4 указывали на присутствие нейропатическо-
го компонента в структуре синдрома хронической 
БНЧС. По ВАШ интенсивность боли определялась 
пациентами как умеренная или выраженная. По сен-
сорной шкале Мак-Гилловского опросника пациенты 
чаще выбирали дескрипторы «дергающая», «сверля-

щая», «режущая», «давящая», «жгучая», «ломящая», 
реже «боль подобна сильному электрическому разря-
ду» либо «подобна выстрелу»; по аффективной шка-
ле — «боль изматывает», «вызывает чувство тревоги», 
«чувство страха», «обессиливает», «боль-страдание»; 
по эвалюативной шкале доминировал дескриптор 
«сильная». 

Госпитальная шкала тревоги и депрессии HADS 
в обеих группах пациентов диагностировала суб-
клиническую выраженность тревожно-депрессив-
ной симптоматики с преобладанием симптомов 
тревожности. Все пациенты жаловались на плохой 
сон, отсутствие бодрости в дневное время. Пока-
затели по шкале оценки качества сна у всех были 
ниже 19 баллов, что указывало на инсомнию, а 

Таблица 1. Результаты скрининга в основной и контрольной группах до начала лечения

Опросник

Показатели, баллы

Основная 
группа

Контрольная 
группа

Шкала пятибалльной оценки вертеброневрологической 
симптоматики (суммарный балл)

9,2 ± 0,3 8,5 ± 0,2

Опросник нейропатической боли DN-4 5,4 ± 0,6 5,1 ± 0,7 

Опросник ВАШ 6,3 ± 0,7 5,9 ± 0,6

Опросник боли Мак-Гилла (суммарный ранговый индекс 
боли)

26,9 ± 0,9 25,7 ± 0,9

Шкала тревоги HADS 9,1 ± 0,8 8,8 ± 0,7

Шкала депрессии HADS 8,9 ± 0,6 8,4 ± 0,6

Шкала оценки качества ночного сна 14,9 ± 1,8 15,2 ± 1,9

Шкала дневной сонливости Эпворса 9,9 ± 0,7 9,4 ± 0,8

Анкета качества жизни Освестри (суммарный балл) 40,2 ± 0,4 38,5 ± 0,4

Таблица 2. Динамика показателей по шкале «Пятибалльная оценка вертеброневрологической 
симптоматики» под влиянием терапии

Группа Этап терапии

Показатели шкалы 

Объем движений 
в пораженном 

отделе 
позвоночника

Сколиоз
Корешковый 

синдром

Нейродистро-
фический 
синдром

Основная
До лечения

2,9 ± 0,3 2,4 ± 0,3 2,2 ± 0,2 1,7 ± 0,1

Контрольная 2,6 ± 0,3 2,2 ± 0,3 2,1 ± 0,3 1,6 ± 0,1

Основная
7-й день

2,3 ± 0,2 1,7 ± 0,1 1,7 ± 0,1 1,3 ± 0,1

Контрольная 2,5 ± 0,2 2,1 ± 0,3 1,9 ± 0,2 1,6 ± 0,2

Основная
14-й день

1,9 ± 0,2 1,3 ± 0,1 1,5 ± 0,1 1,2 ± 0,1

Контрольная 2,2 ± 0,3 1,8 ± 0,2 1,8 ± 0,2 1,4 ± 0,1

Основная
21-й день

1,5 ± 0,1 1,1 ± 0,1 1,3 ± 0,1 0,9 ± 0,1

Контрольная 1,9 ± 0,2 1,7 ± 0,2 1,6 ± 0,2 1,4 ± 0,2

Основная
28–30-й день

1,2 ± 0,1* 0,9 ± 0,1* 1,1 ± 0,1* 0,8 ± 0,1*

Контрольная 1,7 ± 0,1* 1,7 ± 0,1 1,6 ± 0,1 1,3 ± 0,1

Примечание: * — достоверность различий по критерию Манна — Уитни в сравнении с показателями  
до лечения, р ≤ 0,05.
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по шкале Эпворса дневная сонливость трактова-
лась как выраженная. Хроническая БНЧС значи-
тельно ухудшала качество жизни пациентов как за 
счет физического, так и за счет психоэмоциональ-
ного состояния, и это подтвердилось с помощью 
опросника Освестри. На ЭЭГ пациентов до нача-
ла лечения были выявлены различные изменения 
церебрального электрогенеза, обусловленные де-
зинтеграцией многоуровневых механизмов неспе- 
цифической регуляции в условиях продолжитель-
ной ноцицептивной афферентации. 

Динамика основных вертеброневрологиче-
ских синдромов в основной и контрольной груп-
пе под влиянием терапии представлена в табл. 2. 
Как видно из табл. 2, у пациентов основной груп-
пы, принимающих препарат Судорега, уже на 
7-й день терапии отмечается заметное опереже-
ние позитивной динамики вертеброневрологи-
ческих синдромов. К окончанию лечения в ос-
новной группе достоверно (р ≤ 0,05) увеличился 
объем движений в поясничном отделе позвоноч-
ника, уменьшился сколиоз, снизилась выражен-
ность корешковой и нейродистрофической сим-
птоматики. В контрольной группе достоверные  
(р ≤ 0,05) изменения к окончанию лечения полу-
чены только по показателю «объем движений в 
пораженном отделе позвоночника», а по осталь-
ным шкалам уровень статистической значимости  
р ≤ 0,05 не достигнут.

Интенсивность болевого синдрома по ВАШ на 
фоне применения препарата Судорега снизилась 
уже в первую неделю лечения, а статистическая зна-
чимость (р ≤ 0,05) анальгетического эффекта иссле-
дуемого препарата отмечалась на 14-й день терапии 
(табл. 3). Интенсивность боли в спине у пациентов 
основной группы во время лечения снижалась бы-
стрее. К окончанию терапии оценка интенсивности 
боли по ВАШ у пациентов основной группы была 
менее 3 баллов.

Устойчивая позитивная динамика снижения вы-
раженности сенсорной, эмоционально-аффективной 
и эвалюативной характеристик болевого синдрома у 
пациентов основной группы зафиксирована с по-
мощью Мак-Гилловского опросника боли (табл. 4). 
Выявлено, что прием препарата Судорега на 28–30-й 
день достоверно (р ≤ 0,05) уменьшает количество вы-
бранных дескрипторов и снижает ранговый индекс 
боли по сенсорной, аффективной и эвалюативной 
шкалам.

На этапе включения в исследование пациентов 
с хронической БНЧС физические проблемы не-
гативно отражались на состоянии эмоциональной 
сферы, приводили к нарушению ночного сна, сни-
жали активность в дневное время. Замыкался пороч-
ный круг взаимосвязанных и взаимоотягощающих 
проблем. Динамика психоэмоционального статуса 
пациентов с хронической БНЧС контролирова-
лась с помощью шкалы тревоги и депрессии HADS 

Таблица 3. Динамика показателей по ВАШ под влиянием терапии

Группа
Этапы терапии

До лечения 7-й день 14-й день 21-й день 28–30-й день

Основная 6,3 ± 0,7 4,8 ± 0,5 4,0 ± 0,5* 3,3 ± 0,4* 2,7 ± 0,3*

Контрольная 5,9 ± 0,7 5,2 ± 0,6 4,5 ± 0,5 3,9 ± 0,4 3,5 ± 0,5

Примечание: * — достоверность различий по критерию Манна — Уитни в сравнении с показателями  
до лечения, р ≤ 0,05.

Таблица 4. Динамика показателей опросника боли Мак-Гилла под влиянием терапии

Группа
Этап 

терапии

Показатели опросника боли Мак-Гилла

ИЧВД сенс. ИЧВД афф. РИБ сенс. РИБ афф. РИБ эвал.

Основная
До лечения

7,1 ± 0,6 4,3 ± 0,4 16,4 ± 1,8 6,7 ± 0,6 3,8 ± 0,3

Контрольная 6,8 ± 0,6 4,1 ± 0,5 15,8 ± 1,6 6,3 ± 0,8 3,6 ± 0,3

Основная
7-й день

4,9 ± 0,5 3,6 ± 0,3 13,8 ± 1,6 5,6 ± 0,5 2,9 ± 0,2

Контрольная 5,7 ± 0,6 3,8 ± 0,4 14,9 ± 1,5 5,8 ± 0,7 3,2 ± 0,3

Основная
14-й день

4,1 ± 0,4 3,1 ± 0,3 12,7 ± 1,1 4,7 ± 0,3 2,5 ± 0,2

Контрольная 4,8 ± 0,5 3,6 ± 0,3 13,5 ± 1,4 5,2 ± 0,4 2,8 ± 0,3

Основная
21-й день

3,5 ± 0,3 2,9 ± 0,2 11,4 ± 1,2 3,9 ± 0,3 1,8 ± 0,1

Контрольная 4,7 ± 0,4 3,6 ± 0,3 12,6 ± 1,3 4,7 ± 0,3 2,7 ± 0,3

Основная
28–30-й день

3,2 ± 0,3* 2,5 ± 0,2* 10,6 ± 0,9* 3,4 ± 0,2* 1,5 ± 0,1*

Контрольная 4,6 ± 0,3 3,6 ± 0,3 12,3 ± 1,2 4,7 ± 0,3 2,5 ± 0,2

Примечание: * — достоверность различий по критерию Манна — Уитни в сравнении с показателями 
до лечения, р ≤ 0,05; ИЧВД — индекс числа выбранных дескрипторов; РИБ — ранговый индекс боли: 
сенсорный, аффективный и эвалюативный.
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Таблица 5. Динамика показателей по шкале тревоги и депрессии HADS под влиянием терапии

Группа
Этапы терапии

До лечения 7-й день 14-й день 21-й день 28–30-й день

Показатели шкалы тревоги

Основная 9,1 ± 0,8 7,7 ± 0,7 7,2 ± 0,6* 6,9 ± 0,6* 6,5 ± 0,5*

Контрольная 8,8 ± 0,7 8,2 ± 0,8 7,9 ± 0,9 7,6 ± 0,9 7,5 ± 0,8

Показатели шкалы депрессии

Основная 8,9 ± 0,6 7,8 ± 0,5 7,1 ± 0,5 6,5 ± 0,5* 6,3 ± 0,4*

Контрольная 8,4 ± 0,6 8,1 ± 0,7 7,9 ± 0,5 7,4 ± 0,6 7,3 ± 0,5

Группа
Этапы терапии

До лечения 7-й день 14-й день 21-й день 28–30-й день

Показатели шкалы оценки качества сна

Основная 14,9 ± 1,8 17,1 ± 2,1 18,2 ± 2,6* 19,9 ± 0,6* 21,3 ± 2,5*

Контрольная 15,2 ± 1,9 15,7 ± 2,3 16,9 ± 1,9 17,6 ± 1,9 18,7 ± 2,0

Показатели шкалы сонливости Эпворса

Основная 9,9 ± 0,7 7,8 ± 0,5 7,1 ± 0,5 6,7 ± 0,5* 6,5 ± 0,4*

Контрольная 9,4 ± 0,8 8,9 ± 0,7 7,9 ± 0,8 8,4 ± 0,7 8,3 ± 0,7

Примечание: * — достоверность различий по критерию Манна — Уитни в сравнении с показателями  
до лечения, р ≤ 0,05.

(табл.  5). У пациентов, принимавших препарат Су-
дорега, уровень тревоги уменьшился уже на первой 
неделе лечения, а статистически значимо (р ≤ 0,05) 
он снизился на 14-й день терапии. Выраженность 
депрессивной симптоматики также уменьшалась с 
первой недели лечения, а достоверные (р ≤ 0,05) из-
менения этого показателя отмечались на 21-й день 
терапии. Позитивная динамика показателей по 
шкале HADS в основной группе была устойчивой в 
течение всего курса лечения. К окончанию лечения 
у пациентов основной группы уровень тревоги и де-
прессии не превышал 7 баллов, что подтверждало 
анксиолитическое действие препарата Судорега. В 
контрольной группе изменения показателей тревоги 
и депрессии были недостоверными.

У пациентов основной группы позитивная ди-
намика показателей качества сна коррелирова-
ла со снижением интенсивности боли по ВАШ и 
снижением уровня тревоги по шкале HADS, по-
казывая к 14-му дню терапии препаратом Судо-
рега статистически значимое (р ≤ 0,05) улучше-
ние (табл. 6). Дневная активность у пациентов, 
принимавших препарат Судорега, достоверно  
(р ≤ 0,05) повысилась на 21-й день терапии. К окон-
чанию лечения пациенты основной группы оце-
нивали длительность засыпания, продолжитель-
ность ночного сна, число ночных пробуждений, 
количество сновидений, качество сна и утреннее 

самочувствие на 4–5 баллов. Улучшение ночного 
сна позволило справиться с дневной сонливостью, 
что существенно отразилось на повышении сте-
пени жизнедеятельности у пациентов основной  
группы.

Оценка степени нарушения жизнедеятельности 
проводилась с помощью анкеты Освестри. Как вид-
но из табл. 7, у пациентов основной группы на 14-й 
день терапии достоверно (р ≤ 0,05) снизились по-
казатели  шкал «интенсивность боли», «самообслу-
живание» и «сон». На 21-й день приема исследуемо-
го препарата присоединились значимые (р ≤ 0,05) 
улучшения по шкалам «ходьба», «положение сидя», 
«положение стоя». Важно отметить, что выраженная 
тенденция позитивных изменений по большинству 
шкал отмечалась уже в первую неделю приема пре-
парата Судорега. У пациентов контрольной группы 
удалось зафиксировать достоверное (р ≤ 0,05) улуч-
шение по шкале «самообслуживание» к окончанию 
лечения.

Анализ нейродинамических изменений по дан-
ным ЭЭГ был проведен в начале и в конце лечения 
у пациентов в обеих группах наблюдения. До лече-
ния у 18 (59,4 %) пациентов основной группы и у 
20 (66 %) пациентов контрольной группы наблю-
далась дезорганизация биоэлектрической актив-
ности мозга с доминированием биопотенциалов 
альфа-диапазона. Синхронизированный заострен-

Таблица 6. Динамика показателей по шкале оценки качества сна и шкале сонливости Эпворса  
под влиянием терапии

Примечание: * — достоверность различий по критерию Манна — Уитни в сравнении с показателями  
до лечения, р ≤ 0,05.
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Таблица 7. Динамика показателей по опроснику Освестри нарушения жизнедеятельности  
при боли в нижней части спины под влиянием терапии

Показатель Группа
Этап терапии

До лечения 7-й день 14-й день 21-й день
28–30-й 

день

1. Интенсив-
ность боли

Основная 4,1 ± 0,5 3,3 ± 0,3 2,9 ± 0,3* 2,6 ± 0,3* 2,5 ± 0,2*

Контрольная 3,9 ± 0,3 3,8 ± 0,5 3,5 ± 0,4 3,1 ± 0,3 2,9 ± 0,2

2. Самообслу-
живание

Основная 3,9 ± 0,4 3,0 ± 0,3 2,7 ± 0,1* 2,4 ± 0,2* 2,3 ± 0,2*

Контрольная 3,7 ± 0,4 3,6 ± 0,5 3,5 ± 0,4 3,1 ± 0,3 2,7 ± 0,2*

3. Поднятие 
предметов

Основная 4,3 ± 0,5 3,7 ± 0,4 3,6 ± 0,5 3,2 ± 0,3 3,0 ± 0,3

Контрольная 4,1 ± 0,4 4,0 ± 0,4 3,9 ± 0,5 3,7 ± 0,5 3,3 ± 0,5

4. Ходьба
Основная 3,8 ± 0,4 3,1 ± 0,3 2,8 ± 0,3 2,5 ± 0,2* 2,4 ± 0,2*

Контрольная 3,6 ± 0,4 3,5 ± 0,4 3,5 ± 0,4 3,3 ± 0.3 3.1 ± 0,3

5. Положение 
сидя

Основная 4,2 ± 0,5 3,4 ± 0,3 2,7 ± 0,3 2,5 ± 0,2* 2,4 ± 0,2*

Контрольная 3,9 ± 0,4 3,6 ± 0,4 3,4 ± 0,4 3,3 ± 0,3 3,3 ± 0,3

6. Положение 
стоя

Основная 4,3 ± 0,5 3,2 ± 0,4 2,9 ± 0,3 2,8 ± 0,3* 2,6 ± 0,3*

Контрольная 4,1 ± 0,4 3,7 ± 0,4 3,6 ± 0,4 3,5 ± 0,5 3,3 ± 0,3

7. Сон
Основная 3,9 ± 0,5 2,9 ± 0,3 2,2 ± 0,2* 1,7 ± 0,1* 1,4 ± 0,1*

Контрольная 4,0 ± 0,5 3,6 ± 0,5 3,3 ± 0,4 3,2 ± 0,3 3,1 ± 0,3

8. Сексуаль-
ная жизнь

Основная 3,1 ± 0,3 2,6 ± 0,3 2,5 ± 0,3 2,4 ± 0,2 2,2 ± 0,1

Контрольная 3,0 ± 0,3 2,8 ± 0,3 2,7 ± 0,3 2,6 ± 0,2 2,6 ± 0,2

9. Досуг
Основная 4,2 ± 0,5 3,9 ± 0,4 3,7 ± 0,4 3,3 ± 0,3 3,0 ± 0,3

Контрольная 4,0 ± 0,4 3,9 ± 0,5 3,8 ± 0,5 3,7 ± 0,3 3,6 ± 0,3

10. Поездки
Основная 4,4 ± 0,5 3,5 ± 0,4 3,4 ± 0,3 3,0 ± 0,3 3,0 ± 0,3

Контрольная 4,2 ± 0,4 4,1 ± 0,4 3,8 ± 0,5 3,5 ± 0,4 3,5 ± 0,3

Примечание: * — достоверность различий по критерию Манна — Уитни в сравнении с показателями до 
лечения, р ≤ 0,05.

Таблица 8. Динамика ЭЭГ-феноменов под влиянием терапии

ЭЭГ-нарушения

Этапы терапии

До лечения После лечения

Основная 
группа

Контрольная 
группа

Основная 
группа

Контрольная 
группа

Абс. % Абс. % Абс. % Абс. %

Наличие локальных пароксизмов: 21 69,3 19 62,7 9 29,7 17 56,1

— лобно-височная локализация 15 49,5 13 42,9 8 26,4 12 39,6

— центрально-теменная локали-
зация

8 26,4 5 16,5 4 13,2 5 16,5

Диффузная пароксизмальная ак-
тивность:

28 92,4 29 95,7 16 52,8 21 69,3

— в диапазоне альфа-частот 25 82,5 23 75,9 12 39,6 21 69,3

— в диапазоне тета-частот 17 56,1 16 52,8 5 16,5 13 42,9

— в диапазоне бета-частот 14 46,2 11 36,3 4 13,2 8 26,4

— смешанной структуры 9 29,7 7 23,1 – – 6 19,9

Наличие эпилептиформной ак-
тивности:

11 36,3 9 29,7 3 9,9 7 23,1

— острые волны 11 36,3 9 29,7 3 9,9 7 23,1

— пики 7 23,1 5 16,5 – – 4 13,2

— комплексы «пик — волна» 5 16,5 3 9,9 – – 2 6,6
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Таблица 9. Динамика показателей интегральной нормированной спектральной мощности 
биопотенциалов мозга под влиянием терапии

Отведения ЭЭГ

Показатели интегральной нормированной спектральной мощности 
биопотенциалов мозга (%)

До лечения После лечения

Основная 
группа

Контрольная 
группа

Основная 
группа

Контрольная 
группа

Показатели интегральной нормированной спектральной мощности в тета-диапазоне 

Лобные
Fs 25,5 ± 2,7 28,6 ± 3,1 23,2 ± 3,1 25,3 ± 3,3

Fd 22,2 ± 3,4 29,9 ± 3,5 20,4 ± 2,2 25,4 ± 3,5

Теменные
Ps 29,6 ± 2,1 31,8 ± 4,7 17,1 ± 1,1* 36,0 ± 4,1

Pd 20,4 ± 2,9 28,8 ± 3,3 22,3 ± 2,3 41,8 ± 5,7

Височные
Ts 30,0 ± 2,0 34,6 ± 4,8 14,7 ± 1,0* 35,9 ± 4,4

Td 28,7 ± 1,5 30,7 ± 3,1 19,3 ± 1,2* 34,6 ± 4,2

Затылочные
Os 16,1 ± 2,8 20,2 ± 2,9 15,3 ± 2,1 27,6 ± 3,8

Od 17,7 ± 2,3 23,1 ± 2,6 17,7 ± 2,8 24,0 ± 3,4

Показатели интегральной нормированной спектральной мощности в альфа-диапазоне

Лобные
Fs 22,3 ± 2,2 21,4 ± 3,4 21,7 ± 3,1 26,8 ± 3,2

Fd 27,2 ± 2,1 22,5 ± 2,7 25,4 ± 3,4 25,9 ± 3,6

Теменные
Ps 26,6 ± 3,4 24,6 ± 2,5 33,3 ± 3,2 29,4 ± 2,7

Pd 33,2 ± 3,6 26,5 ± 3,3 31,3 ± 4,6 26,0 ± 2,8

Височные
Ts 19,3 ± 2,5 21,1 ± 2,6 38,0 ± 4,1 29,3 ± 3,0

Td 29,7 ± 3,2 28,4 ± 3,9 44,5 ± 4,4 30,7 ± 4,3

Затылочные
Os 48,4 ± 2,8 43,6 ± 4,9 54,0 ± 2,1* 37,6 ± 4,1

Od 49,3 ± 2,6 43,4 ± 4,4 56,1 ± 2,2* 39,2 ± 5,1

Показатели интегральной нормированной спектральной мощности в бета1-диапазоне

Лобные
Fs 7,0 ± 0,6 7,2 ± 0,8 5,1 ± 0,5 6,3 ± 0,6

Fd 7,2 ± 0,7 6,7 ± 0,6 6,5 ± 0,7 6,9 ± 0,7

Теменные
Ps 7,6 ± 0,8 6,6 ± 0,6 5,2 ± 0,4 5,7 ± 0,7

Pd 7,7 ± 0,8 7,5 ± 0,6 4,4 ± 0,4 5,0 ± 0,7

Височные
Ts 7,3 ± 0,2 6,5 ± 0,5 3,7 ± 0,2* 5,8 ± 0,7

Td 9,0 ± 0,1 7,6 ± 0,6 4,1 ± 0,2* 5,4 ± 0,6

Затылочные
Os 9,3 ± 0,3 8,1 ± 0,9 5,0 ± 0,2* 6,9 ± 0,6

Od 8,7 ± 0,2 7,7 ± 0,9 4,9 ± 0,3* 6,4 ± 0,9

Показатели интегральной нормированной спектральной мощности в бета2-диапазоне

Лобные
Fs 2,6 ± 0,2 2,7 ± 0,3 2,5 ± 0,4 2,9 ± 0,3

Fd 3,2 ± 0,2 2,7 ± 0,3 2,6 ± 0,3 2,8 ± 0,3

Теменные
Ps 2,8 ± 0,2 2,9 ± 0,2 1,3 ± 0,1 1,1 ± 0,1

Pd 2,1 ± 0,1 2,9 ± 0,2 1,0 ± 0,1 1,2 ± 0,1

Височные
Ts 2,6 ± 0,1 2,1 ± 0,3 0,9 ± 0,1* 1,1 ± 0,1

Td 2,0 ± 0,1 2,7 ± 0,3 1,1 ± 0,1 1,1 ± 0,1

Затылочные
Os 2,5 ± 0,1 2,7 ± 0,4 1,2 ± 0,1* 1,3 ± 0,1

Od 2,0 ± 0,1 2,1 ± 0,3 0,9 ± 0,1* 1,4 ± 0,1

ный высокоамплитудный альфа-ритм регистриро-
вался у 3 (9,9 %) пациентов как в основной, так и в 
контрольной группе. У 6 (19,8 %) пациентов основ-
ной группы и у 5 (16,5 %) пациентов контрольной 
группы на ЭЭГ выявлена дезорганизация без чет-
кого частотного доминирования. Доминирование 
на ЭЭГ низкоамплитудной полиморфной актив-
ности отмечалось у 3 (9,9 %) пациентов основной 
группы и у 2 (6,6 %) пациентов контрольной груп-

пы. У всех обследованных пациентов на ЭЭГ реги-
стрировались билатерально-синхронная локаль-
ная либо диффузная пароксизмальная активность, 
острые волны, единичные комплексы «пик — вол-
на», что свидетельствовало о разной степени вы-
раженности напряжения регуляторных мозговых 
систем. Локальная биоэлектрическая активность  
ирритативного характера зарегистрирована в лобно-
височных и центрально-теменных отведениях. Диф-

Примечание: * — достоверность различий по критерию Манна — Уитни между показателями до и после 
лечения, р ≤ 0,05.
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фузные вспышки пароксизмальной активности на-
блюдались в диапазонах тета-, альфа- и бета-частот. 
Структура пароксизмальных вспышек могла быть 
как мономорфной, так и полиморфной. Дельта-ди-
апазон был представлен нерегулярными низкоам-
плитудными колебаниями. Локальных изменений и 
вспышечной активности в диапазоне дельта-частот 
не выявлено. Динамика ЭЭГ-феноменов под влия-
нием терапии показана в табл. 8.

Как видно из табл. 8, к окончанию лечения в 
основной группе позитивные сдвиги на ЭЭГ были 
более отчетливыми, что проявлялось в регрессе по-
лиморфных пароксизмальных вспышек, пиков, ком-
плексов «пик — волна», значительном уменьшении 
представленности на ЭЭГ локальной и диффузной 
пароксизмальной активности, острых волн, что объ-
ективно отражало уменьшение выраженности вос-
ходящих ирритативных влияний на кору головного 
мозга и коррелировало с позитивной клинической 
симптоматикой.

Визуальную оценку ЭЭГ дополняют данные 
спектрального анализа, позволившего до начала 
терапии выявить высокие показатели нормиро-
ванной спектральной мощности в тета-, бета1- и 
бета2-диапазонах, снижение спектральной мощно-
сти в альфа-диапазоне в обеих исследуемых груп-
пах (табл. 9).

Достоверные (р ≤ 0,05) нейродинамические из-
менения к окончанию лечения удалось зафиксиро-
вать только в основной группе. Позитивный нейро-
физиологический эффект проявлялся в снижении 
нормированной спектральной мощности в бета1-, 
бета2-диапазонах в затылочных и височных отве-
дениях, а в тета-диапазоне — в височных и темен-
ных отведениях. При этом в диапазоне альфа-ритма 
нормированная спектральная мощность увеличи-
валась в затылочных отведениях правого и левого 
полушарий мозга. В дельта-диапазоне достоверных 
(р ≤ 0,05) различий не было. Отмеченные изменения 
биоэлектрической активности у пациентов, прини-
мавших препарат Судорега, указывали на значимое 
(р ≤ 0,05) улучшение нейропластичности мозга на 
стволовом, диэнцефальном, медиобазальном и кор-
ковом уровнях.

Клинический эффект препарата Судорега по шка-
ле общего клинического впечатления у 22 (73,3 %) 
пациентов оценивался как заметный, а у 8 (26,7 %) 
пациентов — как умеренный. В первую неделю при-
ема препарата Судорега у двух пациентов отмечались 
незначительные побочные эффекты в виде легкого 
головокружения, эти изменения носили транзитор-
ный характер, не потребовавший изменения дозы 
препарата либо его отмены. В дальнейшем вплоть до 
окончания лечения других побочных эффектов не за-
регистрировано. На основании анализа субъективных 
и объективных данных, полученных в исследовании, 
переносимость препарата Судорега в дозе 75 мг по два 
раза в сутки у 27 (90,0 %) пациентов была хорошая, а у 
3 (10,0 %) — удовлетворительная.

Выводы
1. Препарат Судорега в дозе 75 мг по два раза в сут-

ки у пациентов с хронической БНЧС в комплексной 
терапии ускоряет купирование болевого синдрома, 
проявляя выраженный анальгетический эффект уже 
в первую неделю терапии с сохранением устойчивой 
позитивной динамики до конца лечения.

2. Добавление препарата Судорега к базисной тера-
пии БНЧС обеспечивает достоверное улучшение уров-
ня боли по ВАШ начиная с 14-го дня терапии.

3. Применение препарата Судорега при БНЧС до-
стоверно снижает показатели по шкале HADS:  тре-
воги — с 14-го дня терапии; депрессии — с 21-го дня 
терапии. 

4. Использование препарата Судорега при БНЧС 
достоверно улучшает показатели по шкале Эпворса:  
качества сна — с 14-го дня терапии, сонливости — с 
21-го дня терапии. 

5. На фоне приема препарата Судорега выявлена 
взаимосвязь между степенью снижения интенсив-
ности болевого синдрома и уменьшением выражен-
ности тревожно-депрессивной симптоматики, на-
рушений ночного сна и дневного бодрствования, 
обеспечивающая значимое повышение показате-
лей качества жизни и социального функциониро- 
вания.

6. Препарат Судорега модулирует нейродинамиче-
ские процессы, облегчая восприятие, анализ и инте-
грацию ноцицептивной информации в условиях хро-
нической болевой афферентации. 

7. Проведенное исследование показало хорошую 
переносимость (90,0 %) и безопасность препарата Су-
дорега. Вышеперечисленные результаты позволяют 
рекомендовать его применение для лечения пациентов 
с хронической БНЧС.

Конфликт интересов. Не заявлен.
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The effectiveness and safety of pregabalin  
in the treatment of low-back pain: an overview  

and data from own study
Abstract. The article deals with the study of Sudorega effective-
ness and safety in the treatment of patients with low back pain with 
neuropathic component. It was shown that the use of Sudorega at 
a dose of 75 mg twice daily for 30 days accelerated the relief of pain 
syndrome. The drug showed a significant analgesic effect already in 
the first week of therapy, with the preservation of a stable positive 
dynamics until the end of treatment. Reduction in the severity of 

pain syndrome was accompanied by a decrease in the severity of 
anxiety-depressive symptoms, disturbances in the sleep-wake cycle, 
an increase in the indices of social functioning. According to the 
qualitative and quantitative evaluation of the EEG, a positive neu-
rophysiological effect of Sudorega has been revealed.
Keywords: low back pain; neuropathic pain; brain neurodyna-
mics; pregabalin; Sudorega
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Ефективність та безпека прегабаліну  
в лікуванні болю в нижній частині спини: огляд і дані  

власного дослідження
Резюме. Робота присвячена дослідженню ефективності i 
безпеки препарату Судорега в лікуванні пацієнтів із болем у 
нижній частині спини з нейропатичним компонентом. По-
казано, що застосування препарату Судорега в дозі 75 мг двічі 
на день протягом 30 діб прискорювало купірування больово-
го синдрому. Препарат проявляв виражений анальгетичний 
ефект вже в перший тиждень терапії зі збереженням стійкої 
позитивної динаміки до кінця лікування. Зниження інтенсив-

ності больового синдрому супроводжувалося зменшенням ви-
раженості тривожно-депресивної симптоматики, порушень 
циклу «сон — неспання», підвищенням показників соціально-
го функціонування. За даними якісної і кількісної оцінки ЕЕГ 
виявлено позитивний нейрофізіологічний ефект використан-
ня препарату Судорега.
Ключові слова: біль у нижній частині спини; нейропатич-
ний біль; нейродинаміка мозку; прегабалін; Судорега

7. Яхно Н.Н., Кукушкин М.Л. Хроническая боль: медико-
биологические и социально-экономические аспекты // Вестник 
РАМН. — 2012 — № 9 — С. 54-58.

8. Эpдес Ш.Ф., Дубинина Т.В., Галушко Е.А. Боли в нижней 
части спины в общеклинической практике // Терапевтический 
архив. — 2008. — № 5. — С. 59-61.

9. Itz C.J., Geurts J.W., Van Kleef M., Nelemans P. Clinical 
course of non-specific low back pain: A systematic review of prospec-
tive cohort studies set in primary care // Eur. J. Pain. — 2013. — 
№ 17. — P. 5-15. 

10. Парфенов В.А. Врачебная тактика при болях в нижней 
части спины // Медицинский совет. — 2016. — № 8. — C. 76-80.

11. Baron R., Binder A., Attal N. Neuropathic low back pain in clinical 
practice // Eur. J. Pain. — 2016. — № 20. — P. 861-873.

12. Кукушкин М.Л. Патофизиологические механизмы боле-
вых синдромов // Боль. — 2003. — № 1. — С. 5-16.

13. Freynhagen R., Schiltenwolf M., Akbar M. Pseudoradicular 
and radicular low back pain — a disease continuum rather than dif-
ferent entities? Answers from quantitative sensory testing // Pain — 
2008. — № 135. — Р. 65-74.

14. Katz J., Cooper E., Walther R. Acute pain in herpes zoster 
and its impact on healthrelated quality of life // Clin. Infect. Dis. — 
2004. — Vol. 39. — P. 342-348. 

15. Каракулова Ю.В. О патогенетических механизмах 
формирования головных болей напряжения // Журнал невро-
логии и психиатрии им. С.С. Корсакова. — 2006. — № 7. —  
С. 52-56.

16. Chetty S., Baalbergen E., Bhigjee A.I. Clinical practice guide-
lines for management of neuropathic pain: expert panel recommenda-
tions for South Africa // S. Afr. Med. J. — 2012. — № 102. — P. 312-
325.

17. Beydoun A., Nasreddine W., Atweh S. Efficacy and tolerability 
of pregabalin in partial epilepsy // Expert. Rev. Neurother. — 2008. — 
№ 8 (7). — P. 1013-1024.

18. Arain A.M. Pregabalin in the management of partial epi-
lepsy // Neuropsychiatr. Dis. Treat. — 2009. — № 5. — P. 407- 
413.

19. Belliotti T., Capiris T., Ekhato I. Structure-activity re-
lationships of pregabalin and analogues that target the α(2)-δ 
protein // J. Med. Chem. — 2005. — № 48. — P. 2294- 
2307.

20. Manjushree N., Chakraborty A., Shashidhar K., Narayanas-
wamy S. A review of the drug pregabalin // Int. J. Basic Clin. Phar-
macol. — 2015. — № 4. — P. 601-605.

Получено 03.11.2018


