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РЕЗЮМЕ
Боль в спине является распространенной проблемой. Для лечения боли в спине применяются нефармакологические и фарма-
кологические методы, как правило, с использованием НПВП, однако в настоящее время не существует идеального метода 
лечения. В статье рассматриваются возможности использования адъювантных средств, которые могут уменьшить дозу 
НПВП или продолжительность лечения. Изучено обезболивающее действие тиамина, пиридоксина и цианокобаламина в те-
рапевтических дозах, в том числе в комбинации с НПВП. Рассмотрены результаты систематического обзора и метаанализа 
исследований эффективности применения диклофенака в комбинации с витаминами группы В по сравнению с диклофенаком 
в качестве монотерапии для лечения боли в нижней части спины. Показано, что наиболее значительным эффектом комбини-
рованной терапии являлось сокращение продолжительности лечения и снижение интенсивности боли. Также представлены 
результаты фармакоэкономического анализа использования комбинированного анальгетика Нейродикловит по сравнению 
с имеющимися альтернативами. Анализ предлагаемых препаратов витаминов показывает, что попытка заменить Нейро-
дикловит на комбинацию диклофенака с витаминами группы B приводит к проблемам с выбором препаратов, дозировок, 
не обеспечивая значимых экономических преимуществ. В свою очередь, изменение доз препаратов может сопровождаться 
изменением эффективности и безопасности лечения.
Ключевые слова: тиамин, пиридоксин, цианокобаламин, диклофенак, боль в спине, комбинированный анальгетик, фармакоэконо-
мический анализ.
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Evidence-based efficacy and safety of vitamin B complex (thiamine, pyridoxine and cyanocobalamin) in combination with diclofenac sodi-
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Nowadays, back pain is considered a common problem, for the treatment of which non-pharmacological and pharmacological methods 
are used (with the inclusion of NSAIDs). However, at present, there is no ideal treatment method. The article discusses the possibilities 
of using adjuvant agents that can reduce the dose of NSAIDs or the treatment duration. The analgesic effect of thiamine, pyridoxine 
and cyanocobalamin in therapeutic doses, including in combination with NSAIDs, has been studied. The article also considers results of 
a systematic review and meta-analysis in the studies on the efficacy of diclofenac in combination with vitamin B versus diclofenac as 
monotherapy for the treatment of low back pain. It was shown that the most significant effect of combination therapy was a reduction 
in the treatment duration and a decrease in the pain intensity. The results of the pharmacoeconomical analysis concerning the use of 
the combined analgesic, Neurodiclovit, versus available alternatives are also presented. An analysis of vitamin drug offers shows that 
an attempt to replace Neurodiclovit with a combination of diclofenac with vitamin B leads to problems with the choice of drugs and 
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ВВедение
Боль в спине является серьезной и широко распро-

страненной проблемой общественного здравоохране-
ния. По некоторым данным, распространенность ее среди 
взрослых составляет около 12%, в то время как распро-
страненность в течение года — 38%, а в течение жизни — 
около 40% [1]. В связи с ростом числа сопутствующих фак-
торов риска, таких как ожирение, курение, малоподвижный 
образ жизни и старение населения в целом, частота забо-
левания может значительно вырасти [2, 3]. В ходе опроса 
взрослых фермеров в Саскачеване 84% респондентов со-
общили, что испытывали хотя бы один эпизод боли в спине 
в течение своей жизни [4]. В 2002 г. в ходе Национального 
опросного исследования здоровья в США было установле-
но, что 26,4% из 30 000 участников испытывали боль в спи-
не по крайней мере один полный день в течение последних 
3 мес. [5]. Кроме того, было подсчитано, что частота реци-
дивирующих болей в спине колеблется от 24% до 80% [6].

Хотя у большинства пациентов с острой болью в спине 
состояние улучшается при «стандартном» лечении, у неко-
торых из них бывают периоды рецидива и это способствует 
переходу в хроническое течение болезни [6].

Боль в спине является частой причиной стойкой и/или 
значительной утраты трудоспособности. В исследовании 
Global Burden of Disease Study указано, что среди более чем 
300 проанализированных заболеваний боль в спине явля-
ется ведущей причиной инвалидности во всем мире за по-
следние 25 лет, затрагивая страны как с высоким, так и с 
низким уровнем дохода, особенно среди трудоспособного 
населения в возрасте от 25 до 65 лет [7].

Лечение боли в спине включает фармакологические 
и нефармакологические подходы. Лекарственная терапия 
первой линии при боли в спине обычно заключается в ис-
пользовании ацетаминофена (парацетамола) или нестеро-
идных противовоспалительных препаратов (НПВП), однако 
их применение может быть ограничено, в частности, из-за 
неблагоприятных желудочно-кишечных, почечных, пече-
ночных и сердечно-сосудистых лекарственных реакций [8].

Дополнительные (адъювантные) анальгетики — это 
препараты с другими показаниями, которые обладают 
собственными анальгетическими свойствами [9] и могут 
оказывать синергический эффект при сочетании с класси-
ческими анальгетиками.

Некоторые вспомогательные препараты, например бен-
зодиазепины, циклобензаприн, метокарбамол, карисопро-
дол, баклофен и тизанидин, используются для купирования 
острой боли в спине [10]. Однако применение этих препара-
тов ограничено их потенциальной способностью вызывать 
седацию, головокружение, зависимость и злоупотребление 
(к примеру, бензодиазепины), печеночной токсичностью 
и многочисленными лекарственными взаимодействиями 
[8]. Что касается опиоидных агонистов, то, поскольку боль-
шинство предыдущих исследований проводилось среди 
пациентов с хронической болью в спине, они не считаются 
препаратами первой линии для лечения острого состояния 
[8]. Кроме того, эти препараты несут серьезный риск ток-

сичности, включающий такие нежелательные лекарствен-
ные реакции, как седативный эффект, спутанность созна-
ния, тошнота, запор, угнетение дыхания, толерантность, 
зависимость и возможность злоупотребления [10]. Не-
фармакологические подходы включают в себя когнитив-
но-поведенческую терапию, образовательные программы, 
индивидуальные или групповые занятия по физической те-
рапии, акупунктуру и др. [11].

Поскольку в настоящее время не существует идеаль-
ного метода лечения боли в спине, рассматривается воз-
можность использования адъювантных (дополнительных) 
средств, которые помогают уменьшить дозу или продол-
жительность лечения НПВП.

Более 30 лет изучалось обезболивающее действие ти-
амина (витамин B1), пиридоксина (витамин B6) и цианоко-
баламина (витамин B12) в терапевтических дозах, а также 
в комбинации с НПВП (особенно диклофенаком натрия) 
у пациентов с болью в спине [12–14]. Обезболивающий 
эффект этой группы витаминов объясняется множествен-
ными механизмами действия, включая противовоспали-
тельный и антиоксидантный эффекты, активацию адено-
зиновых рецепторов, модуляцию потенциалзависимых 
натриевых каналов (тиамин), блокирование P2X-рецеп-
торов АТФ (пиридоксин), ГАМК- и серотонинергический 
эффекты (цианокобаламин и пиридоксин), а также других 
нейротрансмиттерных систем [15–17]. Последние дан-
ные показывают, что потенцирование антиноцицептивных 
эффектов морфина витаминами группы В возможно объ-
яснить внутриклеточными путями, связанными с толе-
рантностью к морфину (p-NR1 и p-PKC) и иммуномодули-
рующими эффектами в спинном мозге (IBA1 и IL-1β).

В 2020 г. С.-A. Calderon-Ospina et al. [18] представи-
ли результаты систематического обзора и метаанализа 
исследований, целью которых была оценка клинических 
данных об эффективности и безопасности комбинации 
витаминов группы В (тиамина, пиридоксина и цианоко-
баламина) в сочетании с диклофенаком натрия для лече-
ния боли в спине.

результаты оценки эффектиВности 
и безопасности коМбинации ВитаМиноВ 
группы В В сочетании с диклофенакоМ 
натрия для лечения боли В спине

Систематический обзор рандомизированных клиниче-
ских исследований (РКИ) выполнен в соответствии с крите-
риями декларации Preferred Reporting Items for Systematic 
Reviews and Meta-analyses и текущими рекомендациями 
Кокрановского сотрудничества. Поиск проводился по июнь 
2018 г. с использованием поисковых терминов «боль», 
«тиамин», «витамин В1», «пиридоксин», «витамин В6», «ци-
анокобаламин», «витамин В12», «комплекс витаминов В» 
и «диклофенак» в следующих базах данных: MEDLINE, 
Cochrane Central Register of Controlled Trials, EMBASE, 
CINAHL, LILACS, ISRCTN, ICTRP. Во всех случаях проводил-
ся анализ полнотекстовых версий этих статей. Кроме того, 

dosages, without providing significant economic benefits. In turn, a change in the doses of drugs may be accompanied by a change in 
the treatment efficacy and safety.
Keywords: thiamine, pyridoxine, cyanocobalamin, diclofenac, back pain, combined analgesic, pharmacoeconomical analysis.
For citation: Rachin A.P., Sharov M.N., Rachin S.A. et al. Evidence-based efficacy and safety of vitamin B complex (thiamine, pyridoxine and 
cyanocobalamin) in combination with diclofenac sodium for the treatment of acute back pain. RMJ. 2022;4:26–32.
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если публикация содержала неполные данные (например, 
данные о неблагоприятных событиях, лекарственном вза-
имодействии и др.), то с целью получения исчерпывающей 
информации по исследованию осуществлялась обратная 
связь с соответствующими авторами по электронной почте 
[12–14, 18–21].

В метаанализ были включены все РКИ, выполненные 
на пациентах старше 18 лет, страдающих болью в спине, 
острой или хронической, первичной или вторичной, лег-
кой, умеренной или тяжелой интенсивности, ноцицептив-
ной, невропатической или ноципластической природы. 
В качестве лечения рассматривался диклофенак натрия 
в сочетании с комбинацией витаминов группы В при лю-
бом способе введения (вмешательство) и монотерапия 
диклофенаком (контроль) для купирования боли.

Два независимых рецензента оценивали полный текст 
научной статьи на основе критериев отбора. Любые раз-
ногласия обсуждались с третьим автором до достижения 
консенсуса.

Первичным результатом клинико-экономической 
эффективности была доля пациентов, прекративших 
лечение диклофенаком (монотерапия) или диклофена-
ком в сочетании с витаминами группы В (комбиниро-
ванная терапия) из-за полного облегчения боли (оценка 
по визуально-аналоговой шкале (ВАШ) <20 мм). Вторич-
ные результаты включали снижение интенсивности боли 
с использованием валидизированных шкал боли (ВАШ 
и/или шкалы Лайкерта) и возникновение нежелательных 
лекарственных реакций, таких как желудочно-кишечные, 
сердечно-сосудистые и почечные расстройства. Кро-
ме того, проводился анализ удовлетворенности пациентов 
лечением и стоимости лечения.

Таким образом, в систематический обзор были вклю-
чены только пять исследований (табл. 1). Учитывая, 
что исследования [12–14] были достаточно однородны-
ми по участникам, вмешательствам и результатам (низкая 
клиническая неоднородность), они были включены в мета-
анализ. Исследование, выполненное О.С. Левиным и соавт. 
[21], не было включено в метаанализ, поскольку оно было 
открытым, проводилось на пациентах с хронической болью 
в спине, в ходе его использовался бенфотиамин, а основ-
ным результатом являлось снижение интенсивности боли, 
а не количество пациентов, которые смогли прекратить те-
рапию из-за полного облегчения боли [18].

Как видно из таблицы 1, в четырех исследованиях срав-
нивалась эффективность диклофенака (монотерапия) 
и диклофенака в комбинации с витаминами группы В для ле-
чения острой боли в нижней части спины или обострений 
хронического люмбаго (n=1169), а исследование О.С. Ле-
вина [21] проводилось с участием пациентов, страдающих 
хронической вертеброгенной пояснично-крестцовой ради-
кулопатией. Доза диклофенака варьировала от 25 мг че-
рез каждые 8 ч [12] до 150 мг/сут, разделенных на 2 или 3 
приема [13, 14]. Дозы тиамина и пиридоксина варьировали 
от 50 мг через 12 ч [19] до 150 мг через 12 ч для каждо-
го из витаминов [14]. Дозы цианокобаламина варьировали 
от 0,25 мг через каждые 8 ч [15, 16] до 1 мг через 12 ч. Два 
исследования включали в основном пациентов с острым 
люмбаго неуточненного происхождения [14, 19], в то вре-
мя как три других включали пациентов с дегенеративными 
заболеваниями поясничного отдела позвоночника [12, 13]. 
Диагноз или подозрение на грыжу диска и другие заболева-
ния диска были критерием исключения в четырех из пяти 

исследований, но не в исследовании О.С. Левина и соавт. 
[21]. Другими критериями исключения, общими для всех 
исследований, были повышенная чувствительность к пре-
паратам, использованным в исследованиях, язва желудка 
или недавнее кровотечение из верхних отделов пищева-
рительного тракта, злокачественные опухоли, заболева-
ния крови, печеночная и/или почечная недостаточность, 
текущее использование антикоагулянтной терапии, злоу-
потребление алкоголем или наркотиками, беременность 
или кормление грудью [12–14, 19].

В двух исследованиях пациенты должны были пройти 
не менее трех дней лечения [12, 19], тогда как в исследова-
ниях [13, 14] участники должны были принимать препарат 
не менее 7 дней, а в исследовании [21] пациенты принимали 
препарат в течение 6 мес. без возможности прерывания те-
рапии. Вторичные результаты включали снижение интенсив-
ности боли по ВАШ (все исследования); удовлетворенность 
пациентов, оцениваемую по шкале Хоппе [13, 14] или по 
субъективным оценкам улучшения [12–14, 19, 21]; оценку 
нежелательных лекарственных реакций, включая побочные 
эффекты со стороны ЖКТ [16, 17]; улучшение функцио-
нальных параметров позвоночника, таких как расстояние 
от пальцев до пола при наклоне вперед.

Учитывая, что четыре исследования острой боли в ниж-
ней части спины имели схожий дизайн и сообщали об одном 
и том же первичном результате (полное облегчение боли, 
достаточное для прекращения приема лекарств до конца 
исследования), их данные были обобщены и был выпол-
нен метаанализ по этому первичному результату, а также 
по вторичным результатам: удовлетворенности пациен-
тов и возникновению побочных реакций со стороны ЖКТ. 
А исследование О.С. Левина и соавт. [21] было исключено 
из метаанализа.

В соответствии с анализом полученных данных в четы-
рех исследованиях, проведенных на пациентах с острой бо-
лью в спине или обострением хронической боли в спине, 
в качестве первичного результата было указано сокраще-
ние продолжительности лечения анальгетиками пример-
но на 50% (с 14 до 7 дней или с 7 до 3 дней) [12–14, 19].

Первичный результат был достигнут у 189 из 548 па-
циентов в экспериментальной группе (комбинация дикло-
фенака натрия и витаминов группы В) по сравнению со 
128 из 560 пациентов в контрольной группе (монотерапия 
диклофенаком натрия) [18]. Это дало следующие резуль-
таты (табл. 2) в пользу группы комбинированной терапии: 
относительный риск (ОР) 1,87, 95% ДИ 1,28–2,72, p=0,001; 
ОР 1,52, 95% ДИ 1,19–1,93, p=0,0007; число, необходимое 
для лечения, чтобы получить пользу (NNTB), 9, 95% ДИ 
6–6; разница рисков (RD) 12%, 95% ДИ 4–20, p=0,003.

Во всех РКИ, включенных в метаанализ, было выявле-
но достоверное снижение баллов по ВАШ в разные сроки 
(от 3 до 24 дней) в пользу группы комбинированной те-
рапии, причем статистически значимые результаты были 
получены в отчетах [12, 19, 21]. Кроме того, О.С. Левин 
и соавт. [21] обнаружили разницу в пользу группы ком-
бинированного лечения, разница достигла статистиче-
ской значимости на 24-й день исследования и сохраня-
лась в течение 3 и 6 мес.

Что касается профиля безопасности вмешательств, 
то сообщалось о следующих нежелательных явлениях.

G. Vetter et al. [13] сообщили, что у 18 (14,3%) пациентов 
в экспериментальной группе наблюдались нежелательные 
лекарственные реакции по сравнению с 19 (15,1%) в кон-
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трольной группе. Статистическая значимость этих резуль-
татов незначительна и составила 0,93 (95% ДИ 0,47–1,89).

M. Mibielli et al. [19] сообщили о возникновении неже-
лательных лекарственных реакций в три разных периода 

Таблица 1. Характеристика включенных в систематический обзор исследований [18]

Исследование, 
число пациен-
тов. Тип боли

Режим вмешатель-
ства (диклофенак 
+ витамины груп-
пы В; группа DB)

Режим 
сравнения 

(диклофенак; 
группа D)

Первичный исход Вторичные результаты (сни-
жение балла боли)

Вторичные результа-
ты (нежелательные 

явления)

Vetter et al., 1988 
[13] (n=256).
Острая боль 
в пояснице

Диклофенак 
50 мг через 
8 ч внутрь + тиамин 
50 мг, пиридоксин 
50 мг, цианокобала-
мин 0,25 мг внутрь 
в течение 2 нед. 

Диклофенак 
50 мг через 8 ч 
внутрь в тече-
ние 2 нед.

Статистически значимая раз-
ница в количестве пациен-
тов, прекративших лечение 
на 7-й день из-за ремиссии 
симптомов (ВАШ <20 мм): 19 
из 116 в группе DB против 10 
из 122 в группе D (p<0,05)

Процентное снижение балла 
по шкале ВАШ: DB (19,9%) 
против группы D (14,2%) на 3-й 
день; DB (40,6%) против группы 
D (28,3%) на 7-й день; DB (55,1%) 
против группы D (45,5%) на 14-й 
день.
Снижение среднего балла по ВАШ 
на 14 мм и 10,6 мм на 3-й день 
в группах DB и D соответственно.
Авторы сообщили об улучшении 
показателей болевого опросника 
Хоппе

В группе комбинирован-
ной терапии было боль-
шее число пациентов, пре-
кративших терапию из-за 
нежелательных явлений: 
9 (7,1%) против 5 (4,0%; 
p>0,05). Существенной раз-
ницы в возникновении 
нежелательных явлений 
со стороны ЖКТ между 
двумя группами исследо-
вания не было

Kuhlwein et 
al., 1990 [12] 
(n=123).
Острая боль 
в пояснице

Диклофенак 
75 мг/сут + тиамин 
150 мг/сут, пири-
доксин 150 мг/сут, 
цианокобаламин 
0,75 мг/сут перораль-
но до 7 дней

Диклофенак 
75 мг/сут 
перорально 
до 7 дней

Статистически значимая раз-
ница в количестве пациен-
тов, прекративших лечение 
на 3-й день из-за ремиссии 
симптомов (ВАШ <20 мм): 
30 из 61 в группе DB против 
15 из 61 в группе D (p<0,05)

Снижение показателей по ВАШ 
на 3-й день составило в среднем 
42,18±3,5 мм в группе DB против 
24,03±18,05 мм в группе D 
(p=0,0001).
Среднее снижение показа-
телей по ВАШ ночью на 3-й 
день составило 28,87±20,8 мм 
в группе DB против снижения 
на 18,56±15,0 мм в группе D 
(p=0,0006).
Облегчение боли и подвиж-
ность позвоночника показали 
статистически значимые различия 
в пользу группы DB

Нет сообщений

Brüggemann et 
al., 1990 [14] 
(n=418).
Острая боль 
в пояснице

Диклофенак 
75 мг через 12 ч 
перорально + тиамин 
150 мг через 12 ч, пи-
ридоксин 150 мг че-
рез 12 ч, цианокоба-
ламин 0,75 мг через 
12 ч внутрь в течение 
2 нед.

Диклофенак 
75 мг через 
12 ч внутрь 
в течение  
2 нед.

Не было статистически 
значимой разницы в коли-
честве пациентов, прекра-
тивших лечение на 7-й день 
из-за ремиссии симптомов 
(ВАШ <20 мм): 53 из 184 
в группе DB против 48 из 192 
в группе D (p>0,05)

Снижение интенсивности боли 
по ВАШ, но данные не были пред-
ставлены авторами (предвзятость 
отчетности). Более выраженное 
улучшение болевых симптомов 
в группе DB (болевой опросник 
Хоппе) (значения р не представ-
лены)

Отсутствие значимых  
различий в частоте 
нежелательных явлений 
со стороны ЖКТ: 12 из 209 
в группе DB против 7 
из 209 в группе D

Левин и соавт., 
2008 [21] (n=38).
Пояснично- 
крестцовая  
вертеброген-
ная радикуло-
патия

Диклофенак 75 мг 
перорально через 
12 ч + бенфотиамин 
100 мг, пиридоксин 
100 мг, цианокобала-
мин 0,2 мг перораль-
но через 12 ч

Диклофенак 
75 мг перо-
рально через 
12 ч

Уменьшение интенсивно-
сти боли по ВАШ на 10-й 
и 24-й дни, а также через 
3 и 6 мес. исследования. 
Значимые различия меж-
ду группами DB и D зафик-
сированы только на 24-й 
день и сохранялись через 3 
и 6 мес. после начала иссле-
дования (p<0,05)

Шкала невропатической боли 
и модифицированный индекс 
инвалидности Waddell. Только 
DB уменьшил нейропатический 
компонент боли на 24-й день. 
Аналогичное снижение между 
обеими группами было обнару-
жено для индекса инвалидности 
на 24-й день

Нет сообщений

Mibielli et al., 
2009 [19] 
(n=372).
Острая боль 
в пояснице

Диклофенак 
50 мг через 12 ч 
внутрь + тиамин 
50 мг через 12 ч, пи-
ридоксин 50 мг через 
12 ч, цианокобала-
мин 1 мг через 12 ч 
внутрь до 7 дней

Диклофенак 
50 мг через 
12 ч внутрь 
до 7 дней

Статистически значимая раз-
ница в количестве пациен-
тов, прекративших лечение 
на 3-й день из-за ремиссии 
симптомов (ВАШ <20 мм): 
87 из 187 в группе DB против 
55 из 185 в группе D (p<0,05)

Снижение показателя ВАШ  
на 3-й день исследования соста-
вило 24,5±18 мм и 20,7±18 мм 
(p=0,044) в пользу группы DB.
Также на 3-й день был выяв-
лен более высокий процент паци-
ентов с улучшением показателей 
по ВАШ в группе DB (63,1%) 
по сравнению с группой D (43,8%)

Общее количество побоч-
ных реакций составило 
46 и 56 в группе DB и D 
соответственно. Желудоч-
но-кишечные события: 
12 из 187 в группе DB 
против 27 из 185 в группе 
D (p<0,05)

Примечание. DB — результаты у пациентов из групп диклофенака и витаминов группы B; B — результаты у пациентов из групп диклофенака.
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исследования: на 3-й день у 19 пациентов в группе лече-
ния наблюдались нежелательные лекарственные реакции 
по сравнению с 20 пациентами в контрольной группе. 
На 5-й день исследования их частота составила 14 против 
12, а на 7-й день — 3 против 12 в лечебной и контроль-
ной группах соответственно. Кроме того, M. Mibielli et al. 
[19] сообщили, что 3 участника экспериментальной груп-
пы были выведены из исследования из-за повышения уров-
ня трансаминаз (n=2) и диспепсии (n=1). Однако авторы 
исследования отметили, что все нежелательные лекар-
ственные реакции можно считать типичными для лечения 
НПВП и что, за исключением упомянутых случаев, лабо-
раторные показатели оставались в пределах референсных 
значений у всех участников, без существенных различий 
по сравнению с показателями до лечения. Для этого иссле-
дования был характерен незначительный ОР, равный 0,75 
(95% ДИ 0,48–1,19).

G. Brüggemann et al. [14] сообщили, что у 70 пациен-
тов в исследовании наблюдались нежелательные лекар-
ственные реакции, однако распределение между группами 
не было представлено. Учитывая, что только в двух иссле-
дованиях сообщалось об этом результате, метаанализ по об-
щему количеству нежелательных явлений не проводился.

Три исследования содержали конкретную информа-
цию о побочных явлениях со стороны ЖКТ [13, 14, 19]. 
G. Vetter et al. [13] сообщили, что у 14 пациентов в груп-
пе лечения и 13 пациентов в контрольной группе наблю-

дались желудочно-кишечные побочные реакции, включая 
диспепсию, тошноту, рвоту, запор, диарею, отрыжку, мете-
оризм и растяжение живота (ОР 1,15, 95% ДИ 0,52–2,57). 
G. Brüggemann et al. [14] сообщили, что у 12 (5,7%) пациен-
тов в группе комбинированной терапии и у 7 (3,3%) пациен-
тов в контрольной группе были желудочно-кишечные рас-
стройства, которые заставили их выйти из исследования, 
однако значения показателя p не были представлены. 
Имел место незначительный ОР — 1,76 (95% ДИ 0,68–4,56).  
Кроме того, в этом исследовании сообщалось о двух слу-
чаях временного повышения уровня глутаминоксалоуксус-
ной трансаминазы в сыворотке крови, но не было указано, 
к какой группе исследования относились пациенты с этой 
побочной реакцией.

M. Mibielli et al. [19] сообщили о 12 нежелательных 
лекарственных реакциях со стороны ЖКТ, включая дис-
пепсию, метеоризм, диарею и запор, в эксперименталь-
ной группе по сравнению с 27 желудочно-кишечными реак-
циями в контрольной группе (ОР 0,40, 95% ДИ 0,20–0,82).

Метаанализ этого результата не выявил существен-
ных различий между двумя группами (ОР 0,90, 95% ДИ 
0,37–2,17, p=0,81) (табл. 3).

Во всех пяти исследованиях удовлетворенность пациен-
тов лечением оценивалась с помощью качественных шкал 
[12–14, 19, 21].

G. Vetter et al. [13] использовали качественную шкалу, 
с показателями: «лучше», «без изменений», «хуже», «нет 

Таблица 2. Эффективность комбинации диклофенака и витаминов группы B в сравнении с монотерапией диклофенаком 
у пациентов с острой болью в спине

Исследование 
или подгруппа

Экспериментальная группа Контрольная группа Доля,  
%

ОШ Мантела — Ханзела, 
случайное, 95% ДИСобытия Итого События Итого

Brüggemann, 1990 53 184 48 192 32,4 1,21 [0,77; 1,92]

0,01 0,1 1 10 100

Kuhlwein, 1990 30 61 15 61 17,2 2,97 [1,38; 6,40]

Mibielli, 2009 87 187 55 185 34,5 2,06 [1,34; 3,15]

Vetter, 1988 19 116 10 122 15,9 2,19 [0,97; 4,94]

Всего (95% ДИ) – 548 – 560 100,0 1,87 [1,28; 2,72]

Всего событий 189 – 128 – – –

Гетерогенность: Τ2=0,06; χ2=5,09; df=3 (P=0,17); I2=41%
Тестирование на общий эффект: Z=3,25 (P=0,001)

Предпочтение (экспе-
риментальная группа)

Предпочтение (кон-
трольная группа)

Таблица 3. Сравнение частоты нежелательных реакций со стороны ЖКТ в группах исследований

Исследование 
или подгруппа

Экспериментальная группа Контрольная группа Доля,  
%

ОШ Мантела — Ханзела, 
случайное, 95% ДИСобытия Итого События Итого

Brüggemann, 1990 12 209 7 209 30,3 1,76 [0,68; 4,56]

0,01 0,1 1 10 100

Mibielli, 2009 12 187 27 185 35,9 0,40 [0,20; 0,82]

Vetter, 1988 14 116 13 122 33,8 1,15 [0,52; 2,57]

Всего (95% ДИ) – 512 – 516 100,0 0,90 [0,37; 2,17]

Всего 38 – 47 – – –

Гетерогенность: Τ2=0,43; χ2=7,01; df=2 (P=0,03); I2=71%
Тестирование на общий эффект: Z=0,24 (P=0,81)

Предпочтение (экспе-
риментальная группа)

Предпочтение (кон-
трольная группа)
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информации». Исследователи [12, 14] использовали ана-
логичную качественную шкалу: «очень хорошо», «хорошо», 
«без изменений» и «плохо», показывающую общее воспри-
ятие пациентами своего состояния после терапии.

Для этой цели M. Mibielli et al. [19] использовали субъ-
ективную оценку (удовлетворенность против неудовлетво-
ренности) у пациентов с болью в нижней части спины. По-
сле проверки базы данных этого исследования оказалось, 
что на визите 2 (через 3 дня) 162 пациента из 187 сообщили 
об удовлетворенности в группе комбинированной терапии 
против 152 из 185 в группе монотерапии. На визите 3 (через 
5 дней) 85 пациентов из 87 сообщили об удовлетворенно-
сти в группе комбинированной терапии против 115 из 120 
в группе монотерапии. На визите 4 (через 7 дней) все 16 
из 16 пациентов сообщили об удовлетворенности в группе 
комбинированной терапии против 67 из 68 в группе моно-
терапии (p>0,05).

Таким образом, результаты метаанализа у пациентов 
с острой болью в спине показали, что комбинированное 
лечение с использованием комбинации диклофенака и ви-
таминов группы В (тиамин, пиридоксин и цианокобаламин) 
сокращает время воздействия НПВП по сравнению с моно-
терапией диклофенаком.

Это важно и с клинической точки зрения, учитывая, 
что кумулятивная доза диклофенака может быть снижена 
примерно на 50%. В метаанализе не было обнаружено су-
щественных различий в общем количестве нежелательных 
лекарственных реакций со стороны ЖКТ [18].

Известно, что витамины группы В (тиамин, пиридоксин 
и цианокобаламин) имеют благоприятный профиль безо-
пасности [22]. Отсутствие токсичности тиамина может быть 
связано с уменьшением его накопления в организме, учи-
тывая, что он является водорастворимым витамином и бы-
стро выводится почками [23]. Что касается пиридокси-
на, то при приеме длительных доз, превышающих 1 г/сут  
(в 5 раз больше обычной дозы), были зарегистрированы еди-
ничные случаи периферической нейропатии, дерматита, фо-
точувствительности, головокружения и тошноты [24].

Интервенционные исследования показывают, что вита-
мин B12 при пероральном приеме имеет низкий потенци-
ал токсичности: в исследованиях NORVIT [25] и HOPE 2 [22]  
прием витамина B12 (в сочетании с фолиевой кислотой 
и витамином B6) не вызвал серьезных побочных явлений 
при дозах 0,4 мг в течение 40 мес. (исследование NORVIT) 
и 1,0 мг в течение 5 лет (исследование HOPE 2).

Представленные обзор и метаанализ выявили дока-
зательства, подтверждающие превосходство обезболи-
вающего эффекта комбинации диклофенака с витами-
нами группы В (тиамин, пиридоксин и цианокобаламин) 
над традиционной терапией (монотерапия диклофенаком) 
у пациентов с острой болью в нижней части спины или обо-
стрениями хронического состояния, с дегенеративным за-
болеванием поясничного отдела позвоночника без диско-
патии. Дозы диклофенака составляли от 75 до 150 мг/сут, 
а дозы витаминов B1 и B6 — от 100 до 300 мг/сут. Доза вита-
мина B12 варьировала от 0,75 [12, 13] до 2 мг/сут в исследо-
вании M. Mibielli et al. [19], которые сообщили о наибольшем 
облегчении боли. Важно отметить, что цианокобаламин 
в качестве монотерапии, доставляемый внутримышеч-
но, ранее оценивался у пациентов с хронической болью 
в спине в сравнении с плацебо [26] в РКИ, при этом наблю-
далось большее снижение интенсивности боли по ВАШ 
у пациентов, получавших витамин B12 (среднее снижение 

на 66 баллов), по сравнению с пациентами, получавшими 
плацебо (среднее снижение на 34 балла, p<0,0001). Пред-
полагается, что обезболивающий эффект комбинации ти-
амина, пиридоксина и цианокобаламина может быть в зна-
чительной степени обусловлен витамином В12 .

Препарат Нейродикловит представляет собой комби-
нацию диклофенака натрия и витаминов группы В. Оценка 
клинической эффективности и безопасности применения 
Нейродикловита проводилась в многочисленных исследова-
ниях. В исследовании, проведенном под руководством проф. 
Я.Б. Юдельсона [27] Нейродикловит в дозе по 1 капсуле  
2 р/сут в течение 14 дней был применен у 50 больных с обо-
стрением хронической дорсалгии. Нейродикловит достовер-
но уменьшал интенсивность болевого синдрома при оценке 
по ВАШ. По данным опросника Роланда — Морриса, улуч-
шились функция ходьбы, самообслуживание и выполне-
ние рутинной работы по дому. Исследование показало эф-
фективность лечения Нейродикловитом и безопасность его 
применения, так как только у 2 пациентов за время лечения 
на протяжении 2–3 дней отмечались неприятные ощущения 
в эпигастральной области, но эти пациенты страдали хрони-
ческим гастритом с периодическими обострениями [27].

фарМакоэконоМические аспекты 
приМенения препарата нейродиклоВит

Многие пациенты при выборе препарата ориентиру-
ются не только на его эффективность и безопасность,  
но и на его стоимость. Рассмотрим затраты на Нейродикло-
вит по сравнению с имеющимися альтернативами.

Для оценки стоимости лечения были использова-
ны данные сайтов Apteka.ru, интернет-аптеки ЕАПТЕКА, 
а также сайта «Аптеки Столички». Средняя цена определя-
лась как среднеарифметическое цен на препараты, кото-
рые были в наличии. Далее исходя из средней цены за упа-
ковку рассчитывалась стоимость суточной дозы.

В результате поиска было обнаружено два препа-
рата аналогичного состава (50 мг диклофенака натрия, 
50 мг тиамина гидрохлорида, 50 мг пиридоксина гидрохло-
рида и 0,25 мг цианокобаламина). Цены на Нейродикловит 
на всех трех сайтах были самыми низкими, средняя цена 
за упаковку была ниже, чем за упаковку аналога: 32,9 руб. 
против 67,5 руб.

Несмотря на то, что пациенту удобнее принимать 
и диклофенак, и витамины в одной таблетке, возможно 
приобретение этих компонентов по отдельности.

Существует достаточно широкий ассортимент препара-
тов диклофенака. Если рассматривать препараты для при-
ема внутрь, содержащие 50 мг диклофенака нaтрия, пред-
лагается четыре варианта, средняя цена колеблется от 43,5 
до 62 руб. Также можно приобрести таблетки, содержа-
щие 100 мг диклофенака, которые принимаются 1 р/сут. 
Таких препаратов пять, их средняя цена варьирует от 38 
до 103,8 руб. Таким образом, цена лечения диклофенаком 
в сутки колеблется от 1,9 до 6,2 руб. в зависимости от вы-
бранного препарата. Средняя цена за 100 мг диклофенака 
составляет 4,1 руб., а стоимость препарата на 15 дней — 
61,2 руб.

Нейродикловит помимо диклофенака содержит вита-
мины (50 мг тиамина гидрохлорида, 50 мг пиридоксина ги-
дрохлорида и 0,25 мг цианокобаламина).

Имеется возможность приобрести комплекс витами-
нов группы В (тиамина гидрохлорид, пиридоксина гидро-
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хлорид и цианокобаламин) в фиксированной комбинации, 
но в несколько других дозах (100 мг + 200 мг + 0,2 мг). Один 
из таких препаратов рекомендуют принимать по 1–3 та-
блетки в сутки. При цене за упаковку (20 таблеток) 395 руб. 
лечение в день будет стоить 19,8–59,25 руб. То есть при ис-
пользовании препарата в комбинации с диклофенаком раз-
ница в цене будет весьма существенной, в зависимости 
от выбранного препарата диклофенака и схемы примене-
ния комплекса витаминов: от 21 до 65,4 руб. Второй пре-
парат имеет тот же состав, но упаковка (20 таблеток) сто-
ит в 1,3 раза дороже. Согласно инструкции этот препарат 
необходимо принимать по таблетке 3 р/сут, поэтому сто-
имость лекарства составит 78,6 руб. в сутки, т. е. при его 
применении в комбинации с диклофенаком затраты на ле-
чение будут выше, чем при применении Нейродикловита.

Если пациент захочет приобрести витамины по отдель-
ности, в ассортименте имеются таблетки пиридоксина ги-
дрохлорида (50 штук) по 10 мг. Средняя цена за упаковку 
составляет 123 руб. Поскольку в сутки для достижения 
дозы 50 мг надо принимать 10 таблеток, стоимость препа-
рата в сутки составит 12,3 руб.

В случае с витамином В12 есть выбор из двух препа-
ратов. Первый в дозе 1 мг (50 штук, таблетки, покрытые 
оболочкой) стоит 948 руб. за упаковку. В данном препа-
рате витамин В12 содержится в большей дозе, чем в Ней-
родикловите. Стоимость лечения в сутки составит 19 руб. 
Второй препарат (90 штук, капсулы массой 0,2 мг) стоит 
325,5 руб. за упаковку. При приеме по 1 капсуле 2 р/сут 
стоимость препарата в сутки составит 7,2 руб.

К сожалению, отсутствует предложение монопрепара-
тов тиамина для приема внутрь. Вместе с тем можно ис-
пользовать бенфотиамин. Так, имеется препарат с данным 
действующим веществом в таблетках по 150 мг (30 и 60 
штук), но, во-первых, это несколько другая форма вита-
мина, в то время как исследования, приведенные выше, 
проводились с использованием тиамина, во-вторых, стои-
мость бенфотиамина довольно высока и общая цена за на-
бор витаминов и диклофенак будет значительно выше, чем 
стоимость Нейродикловита.

Анализ препаратов витаминов показывает, что попыт-
ка заменить Нейродикловит на комбинацию диклофенака 
с витаминами приводит к проблемам с выбором препара-
тов, дозировок, не давая значимых экономических преиму-
ществ. Изменение доз препаратов может сопровождаться 
изменением эффективности и безопасности лечения. Кро-
ме того, замена 2 таблеток Нейродикловита в день на набор 
из нескольких препаратов неминуемо приведет к сниже-
нию комплаентности, что, в свою очередь, скажется на эф-
фективности лечения.

заключение
Представленные результаты систематического об-

зора и метаанализа подтверждают с высокой степенью 
доказательности большую эффективность диклофенака 
в комбинации с витаминами группы В (тиамин, пиридок-
син и цианокобаламин) по сравнению с диклофенаком 
в качестве монотерапии для лечения острой боли в ниж-
ней части спины, при этом наиболее значимыми эффек-
тами терапии являются сокращение продолжительности 
лечения и достоверное уменьшение интенсивности боли. 
Нейродикловит — комбинированный анальгетик, в состав 
которого входит диклофенак натрия в комбинации с вита-

минами группы В (тиамин, пиридоксин и цианокобаламин), 
представляет собой лекарственный препарат с доказанной 
клинической эффективностью и высоким уровнем безо-
пасности, который рекомендуется для купирования боли 
у пациентов с острой болью или обострением хрониче-
ской боли в нижней части спины. Препарат содержит вита-
мины группы В в терапевтических дозировках и диклофе-
нак в лекарственной форме капсулы с модифицированным 
высвобождением, что делает применение препарата удоб-
ным и повышает приверженность терапии. Стоимость ле-
чения Нейродикловитом ниже, чем при использовании 
препаратов с аналогичным составом, и ниже или сравнима 
с таковой при применении каждого компонента по отдель-
ности. С учетом доказанной эффективности Нейродикло-
вита затраты на лечение при его назначении являются оп-
тимальными.    
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