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 � Цель исследования — изучение краткосрочной эффективности и почечной безопасности применения мелок-
сикама (ректальные суппозитории) по поводу болей в спине у больных с дегенеративно-дистрофическими забо-
леваниями позвоночника (ДДЗП). Материалы и методы. В исследование включено 34 пациента с ДДЗП с болью 
в спине (оценк а боли по  ВАШ ≥ 4,0 балла), которые на протяжении 6 дней применяли мелоксикам в дозе 15 мг 
в сутки (ректальные суппозитории) и не достигли эффекта от лечения на догоспитальном этапе, и 20 относи-
тельно здоровых лиц, не использовавших НПВП в течение года. Оценивали краткосрочную эффективность дей-
ствия препарата и почечную безопасность (маркеры почечного повреждения). Результаты. Исходно у больных 
с ДДЗП средняя СКФ составила 68,5 (57,0; 83,0) мл/мин/1,73 м2, у здоровых лиц — 88,4 (72,5; 99,5) мл/мин/1,73 м2 
(p = 0,0021); отношение альбумин/креатинин мочи у пациентов с ДДЗП было 35,9 (20,9; 45,0) мг/г, у лиц группы 
контроля — 18,9 (17,3; 25,0) мг/г (p = 0,0005). У пациентов с ДДЗП исходно установлена бóльшая выраженность 
микроглобулинурии (94,0 (68,9; 137,1) мг/г), чем у здоровых лиц (12,5 (10,9; 13,2) мг/г), p = 0,0000. После курса 
лечения у  пациентов с  ДДЗП отмечено уменьшение болевого синдрома в  спине (p < 0,05 для оценки боли по 
ВАШ), при этом не выявлено ухудшения функции почек и повышения уровня маркеров почечного повреждения 
(p ≥ 0,05 с исходным уровнем). Выводы. Мелоксикам (ректальные суппозитории) в дозе 15 мг в сутки эффектив-
но купирует боли в спине у пациентов с ДДЗП. Его применение относительно безопасно в отношении развития 
нефротоксичности в краткосрочной перспективе, в том числе у лиц, исходно имеющих умеренное нарушение 
функции почек, обусловленное применением НПВП и анальгетиков на амбулаторном этапе.

 � Ключевые слова: боль в  спине; дегенеративно-дистрофические заболевания позвоночника; нестероидные 
противовоспалительные препараты; мелоксикам; повреждение почек.
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 � Purpose of the study was to evaluate the short-term efficacy and renal safety of meloxicam in patients with low 
back pain due to degenerative disk disease. Materials and methods. The study included 34 patients with low back 
pain who were receiving Meloxicam (in the form of rectal suppositories) in a dose of 15 mg per day for the period or 
6 days and 20 healthy individuals who did not receive NSAIDs last year. We assessed the efficacy of the drug and renal 
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safety (markers of kidney damage) over time. Results. The mean GFR in patients with degenerative disk disease was 
68.5 (57.0; 83.0) ml/min/1.73 m2, in healthy individuals, the mean GFR was 88.4 (72.5; 99.5) ml/min/1.73 m2 (p = 0.0021); 
the urine albumin/creatinine ratio in patients with degenerative disk disease of the spine was 35.9 (20.9; 45.0) mg/g, 
in control group  — 18.9 (17.3;  25.0)  mg/g (p = 0.0005); in patients high degree of microglobulinuria was established 
(94.0 (68.9, 137.1) mg/g) compared with the healthy individuals (12.5 (10.9; 13.2) mg/g), p = 0.0000. After the course 
of treatment, the patients revealed a reduction in the pain syndrome (p < 0.01). Moreover, there was no deterioration in 
renal function and an increase in markers of kidney damage (p ≥ 0.05). Conclusions. Meloxicam is an effective drug for 
reducing the intensity of the low back pain in patients with degenerative disk disease. Its administration is relatively safe 
in terms of development of nephrotoxicity in a short term perspective.

 � Keywords: low back pain; degenerative disk disease; non-steroidal anti-inflammatory drugs; Meloxicam; kidney injury.

Введение

В настоящее время боль в нижней части спи-
ны встречается достаточно часто у лиц средне-
го и старшего возраста и существенно снижает 
качество жизни. Так, встречаемость люмбалгии 
среди жителей Дании трудоспособного возраста 
составляет от 50 до 70 % [1]. В связи с этим боль 
в спине можно рассматривать не только как ме-
дицинскую проблему, но и  как важный соци-
ально-экономический фактор. В лечении боле-
вого синдрома у таких пациентов нестероидные 
противовоспалительные препараты (НПВП) яв-
ляются препаратами выбора [2]. НПВП на 25 % 
снижают выраженность болевого синдрома [3]. 
Чаще всего их используют короткими курсами 
в  самых различных дозировках с  целью ско-
рейшего уменьшения интенсивности болевого 
синдрома. В то же время было показано, что 
НПВП, даже в  короткий промежуток време-
ни, могут вызывать повреждение почек [4].

Мелоксикам  — полуселективный ингиби-
тор циклооксигеназы-2, изучался более чем 
в 200 исследованиях, в которых была доказана 
его эффективность при различных воспали-
тельных и  дегенеративных заболеваниях по-
звоночника и  суставов [5–7]. При назначении 
различных НПВП возможно повышение риска 
сердечно-сосудистых осложнений, поражения 
почек, но при применении мелоксикама было 
продемонстрировано отсутствие существен-
ного повышения риска развития сердечно-
сосудистых осложнений и  поражения почек 
[8, 9]. Развитие нефротоксичности является 
одним из возможных нежелательных послед-
ствий, связанных с механизмом действия пре-
паратов и  существенно ограничивающих их 
применение [9,  10]. Сведения о  частоте, выра-
женности и  характере поражения почек у  па-
циентов, получающих НПВП по поводу боли 
в  спине, немногочисл енны и  не всегда одно-
значны [11]. При этом около половины паци-
ентов со снижением скорости клубочковой 
фильтрации (СКФ) менее 60 мл/мин/1,73  м2 
продолжают получать различные нефроток-

сичные препараты, из которых самыми рас-
пространенными являются НПВП [12]. Особое 
значение имеет безопасность препаратов у па-
циентов с  заведомо спровоцированными поч-
ками. Такая ситуация зачастую складывается 
у  больных, поступающих в  стационар после 
неэффективного лечения на амбулаторном 
этапе, что повышает риск повреждения почек, 
так как назначаемый НПВП будет не первым.

Целью настоящей работы было изучение 
краткосрочной эффективности и  почечной 
безопасности применения препарата мелокси-
кам, назначавшегося по поводу болей в  спине 
у  больных с  дегенерати вно-дистрофическими 
заболеваниями позвоночника (ДДЗП).

Материалы и методы

В статье представлены промежуточные ре-
зультаты научной программы МОМЕНТ (боль 
в  нижней части спины, маркеры почечного 
повреждения при применении мелоксикама 
в  краткосрочной перспективе)  — одноцентро-
вой, пилотной, открытой, сравнительной науч-
ной программы, зарегистрированной в ЕГИСУ 
13.02.2017 № AAAA-A17-117021310122-7, одоб-
ренной локальным этическим комитетом 
ФГБОУ ВО «Саратовский государственный ме-
дицинский университет им. В.И. Разумовского».

В исследование включено 34 пациента в воз-
расте старше 18 лет с  болью в  нижней части 
спины. Все пациенты находились на стацио-
нарном лечении в  неврологическом отделе-
нии ГУЗ «Областная клиническая больница» 
Саратова в  связи с  интенсивным болевым 
синдромом в спине, не купированным амбула-
торно. Диагноз верифицирован неврологом 
(коды МКБ-10  — М51.1 и  М54.4). Критерием 
включения являлась боль в нижней части спи-
ны, оцениваемая по визуальной аналоговой 
шкале (ВАШ) в 4,0 балла и более, без наруше-
ния функций периферической нервной систе-
мы, без снижения СКФ менее 60 мл/мин/1,73 м2. 
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Все пациенты получали различные НПВП (за 
исключением мелоксикама) на амбулаторном 
этапе без эффекта. В основную группу включа-
ли пациентов, которым лечащий врач назначил 
15 мг мелоксикама в сутки. Контрольную груп-
пу составили 20 здоровых добровольцев. Все 
участники программы подписывали информи-
рованное согласие на участие.

Из программы исключали пациентов с  бе-
ременностью или кормящих грудью; с  болью 
в спине травматического, онкогематологическо-
го характера; пациентов, ранее прекративших 
лечение НПВП по причине непереносимости 
или появления побочных эффектов; участво-
вавших в  других клинических исследованиях 
в  период, меньший чем 4 недели или 5 про-
должительностей периода полувыведения при-
менявшегося препарата (по принципу  — что 
больше) до исходного визита (1-й день); при-
менявших внутривенные, внутримышечные 
или интра/периартикулярно глюкокортикоиды 
за 4 и менее недели до скрининга; использовав-
ших анальгетики; при наличии язв пищевода, 
желудка, 12-перстной кишки или кишечни-
ка или желудочно-кишечного кровотечения 
в  анамнезе; с  ишемической болезнью сердца, 
стенокардией, инфарктом миокарда, инфарк-
том мозга или преходящими нарушениями 
мозгового кровообращения; с сердечной недо-
статочностью (NYHA III–IV); с неконтролируе-
мой арте риальной гипертензией, проявляющей-
ся повышением систолического артериального 
давления ≥ 160 мм рт. ст. и/или диастолического 
артериального давления ≥ 100 мм рт. ст. во вре-
мя скрининга и/или исходного визита (1-й день) 
или в  анамнезе (при наличии документально 
подтвержденной гипертензии или указаний 
на неоднократное повышение артериально-
го давления); после больших хирургических 
вмешательств (например, на грудной и  брюш-
ной полостях) в период времени, меньший чем 
12 недель до скрининга; с указанием на наличие 
бронхиальной астмы, хронической обструктив-
ной болезни легких или на гиперреактивность 
бронхов; с наличием любой другой тяжелой не-
контролируемой патологии желудочно-кишеч-
ного тракта, печеночной, мочевыделительной, 
дыхательной, сердечно-сосудистой, нервной 
или эндокринной систем; с  рецидивирующим 
полипозом носа или околоносовых пазух и не-
переносимостью ацетилсалициловой кисло-
ты и  других НПВП (в том числе в  анамнезе); 
с воспалительными заболеваниями кишечника 
(болезнь Крона, язвенный колит) в  фазе обо-
стрения; с  наличием гемофилии и  других на-

рушений свертываемости крови; имеющих вы-
раженную почечную недостаточность (клиренс 
креатинина менее 30 мл/мин.); с прогрессирую-
щими заболеваниями почек, в том числе с под-
твержденной гиперкалиемией; находящихся 
в  периоде после проведения аортокоронарно-
го шунтирования; с  врожденным дефицитом 
лактазы, непереносимостью лактозы, глюкоз-
но-галактозной мальабсорбцией; с  дефицитом 
глюкозо-6-фосфатдегидрогеназы; применяю-
щих антикоагулянты, два дезагреганта; с нали-
чием любой активной вирусной, бактериальной 
или грибковой инфекции на момент обследо-
вания, наличием интеркуррентных, клини-
чески значимых инфекционных заболеваний 
в анамнезе, а также инфекций, потребовавших 
применения антибактериальной терапии менее 
чем за 4 недели до исходного визита; с наличи-
ем хронической инфекции, такой как вирусный 
гепатит B или C, ВИЧ-инфекция; с имеющимся 
первичным или вторичным иммуно дефицитом; 
с  любым другим состоянием, несовместимым, 
по мнению исследователя, с участием в настоя-
щей программе; с наличием в анамнезе острых 
психических заболеваний, которые могут по-
влиять на способность пациента понимать 
требования исследования; с  фибромиалгией; 
с  алкогольной зависимостью или употребле-
нием наркотических веществ в  течение 12 ме-
сяцев, предшествовавших исследованию; с  на-
личием вакцинации живыми вакцинами менее 
чем за 12 недель до исходного визита; с имею-
щейся гиперчувствительностью к любому ком-
поненту исследуемого препарата; с  одним из 
следующих изменений лабораторных показа-
телей на этапе скрининга: гемоглобин < 85 г/л, 
число лейкоцитов <  3500/мкл, число тромбо-
цитов <  100  000/мкл, глюкоза крови натощак 
≥  7,0  ммоль/л, креатинин сыворотки крови 
> 140 мкмоль/л для женщин или 160 мкмоль/л 
для мужчин. Повышение активности аспарта-
таминотрансферазы (АСТ), или аланинамино-
трансферазы (АЛТ), или щелочной фосфата-
зы (ЩФ), или гамма-глутамил-транспептидазы 
(ГГТП) более чем в три раза относительно верх-
ней границы нормы; находящихся в уголовном 
преследовании.

Все пациенты с ДДЗП в первый день от мо-
мента поступления в  стационар получали ме-
локсикам (ректальные суппозитории) в  дозе 
15 мг/сут в  течение 6 дней. Выбор препарата 
определялся заведомо высоким профилем сер-
дечно-сосудистой и  желудочно-кишечной без-
опасности мелоксикама. Форма лекарственного 
средства выбрана с учетом сведений о быстром 
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наступлении эффекта — уменьшение болевого 
синдрома наступает через 15–20 минут после 
введения, что представлялось важным для па-
циентов, не достигших эффекта от лечения на 
амбулаторном этапе.

Оценка эффективности терапии. На 
7-й  день эффективность терапии оценивали 
изменение интенсивности боли в  нижней ча-
сти спины по ВАШ пациентом (уменьшение 
на 2 балла и более), по функциональной актив-
ности пациента (подсчет Bath Ankylosing Spon-
dylitis Functional Index  — BASFI [13, 14]) и  по 
увеличению результата модифицированного 
теста Шобера (входит в  оценку подвижности 
позвоночника the Bath Ankylosing Spondylitis 
Methro logy Index  — BASMI [15, 16]). В связи 
с отсутствием шкал изучения функции позво-
ночника у  пациентов с  ДДЗП в  исследовании 
были использованы валидированные шкалы для 
пациентов с  анкилозирующим спондилитом.

Оценка почечной безопасности. Для оцен-
ки почечной безопасности у всех больных рас-
считывали СКФ по формуле CKD-EPI [17], 
альбуминурию (отношение альбумин/креа-
тинин мочи  (мг/г)) и  α1-микроглобулинурию 
(отношение к  грамму креатинина мочи), 
определяли отно шения лактатдегидрогена-
за (ЛДГ)/креатинин и  ГГТП/креатинин мочи 
исходно и  на 7-й  день. Значения альбумина, 
α1-микроглобулина, креатинина и  ферментов 
мочи вычисляли количественным методом 
с  использованием реактивов Aptec Diagnostic 
(Бельгия) на аппарате Roche Hitachi.

Статистическую обработку данных прово-
дили в программе Statistica 8.0 (StatSoft, США). 
Характер распределения данных оценивали 
графическим методом и  с помощью критерия 
Шапиро – Уилка. Описание признаков, отлич-
ных от нормального распределения, пред-
ставлены в  виде Ме (Q1;  Q3), где Me  — медиа-
на, Q1 и Q3 — первый и третий квартили. При 
характере распределения данных, отличном от 
нормального, применяли непараметрические 
методы: критерий Манна – Уитни, критерий 

Вальда – Вольфовица, критерий χ2, критерий 
Вилкоксона, критерий знаков [18]. Различия 
считали достоверными при p < 0,05.

Результаты

Пациенты с  болью в  нижней части спины 
были представлены 27 (79,4 %) женщинами 
и 7 мужчинами, средний возраст составил 56,0 
(40,0; 61,0) года, длительность заболевания  — 
11,0 (5,0; 24,0) года. Все пациенты на амбула-
торном этапе получали НПВП (за исключени-
ем мелоксикама). Лица группы контроля были 
сопоставимы по возрасту (52,5 (38,0; 56,0) года) 
и полу (16 (80 %) женщин и 4 мужчины).

Четыре пациента добровольно выбыли из 
исследования на 3-й день применения препара-
та, поэтому анализ эффективности и  безопас-
ности лечения у них не проводили. Через 6 дней 
наблюдения у 30 пациентов на фоне лечения ме-
локсикамом отмечено уменьшение интенсивно-
сти боли на 2 и более балла по ВАШ (табл. 1). 
Применение препарата ассоциировалось с улуч-
шением состояния пациентов согласно оценке 
врача у 22 пациентов из 30. Улучшилась и функ-
циональная активность пациентов (см. табл. 1). 

Показатели функции почек на фоне терапии 
мелоксикамом представлены в табл. 2. Средняя 
СКФ у  больных с  ДДЗП исходно составила 
68,5 (57,0; 83,0) мл/мин/1,73 м2 и была меньше, чем 
у здоровых лиц (88,4 (72,5; 99,5) мл/мин/1,73 м2, 
p = 0,0021). Значение отношения альбумин/креа-
тинин мочи у  пациентов с  ДДЗП составило 
35,9 (20,9; 45,0) мг/г и было существенно больше, 
чем у лиц группы контроля (18,9 (17,3; 25,0) мг/г, 
p = 0,0005). У пациентов с  ДДЗП установлена 
бóльшая выраженность микроглобулинурии 
(94,0 (68,9; 137,1) мг/г), чем у  здоровых лиц 
(12,5 (10,9; 13,2) мг/г, p = 0,0000). Исходно у па-
циентов с  ДДЗП значение отношения альбу-
мин/креатинин в интервале до 30 мг/г выявле-
но у 13 (38,2 %) больных, в интервале от 30 до 
300 мг/г — у 18 (61,8 %) больных. Несмотря на 
назначение максимальной суточной дозы ме-

Таблица 1 / Table 1

Выраженность боли в нижней части спины у пациентов с дегенеративно-дистрофическими заболеваниями позвоночника 
при применении мелоксикама в виде суппозиториев
Severity of lower back pain in patients with degenerative disk disease receiving Meloxicam in the form of suppositories

Показатели Исходно (n = 34) 7-й день (n = 30)

По ВАШ, баллы 6,0 (5,0; 8,0) 2,0 (1,0; 4,0)
Модифицированный тест Шобера, см 3,0 (4,0; 5,0) 6,0 (5,0; 7,0)
BASFI 43,6 (30,0; 62,0) 18,5 (10; 40,0)

П р и м е ч а н и е. Для всех показателей различия между визитами достоверны, p ≤ 0,05.
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локсикама, ухудшения функции почек у  боль-
ных с ДДЗП отмечено не было (см. табл. 2).

У пациентов на фоне терапии в  течение 
6  дней не зафиксировано серьезных нежела-
тельных явлений.

Обсуждение

НПВП активно используют для лечения бо-
левого синдрома у пациентов с ДДЗП [19, 20]. 
Результаты нашего исследования демонстриру-
ют эффективность применения мелоксикама 
в  виде суппозиториев для купирования боли 
в  спине у  пациентов с  ДЗЗП  — установлено 
достоверное уменьшение болевого синдрома 
по ВАШ, улучшение функциональной актив-
ности пациентов. Важным представляется то, 
что уменьшение болевого синдрома достигнуто 
у  пациентов, исходно получавших амбулатор-
ное лечение разными НПВП и анальгетиками.

В ходе данного исследования было показа-
но, что у пациентов с ДДЗП имеется исходное 
повреждение почек, которое может иметь раз-
личный генез, в том числе лекарственный. При 
этом обращает на себя внимание степень по-
вреждения почек у  пациентов с  ДДЗП  — зна-
чительное повышение уровня глобулинурии, 
выраженная канальцевая дисфункция. В то же 
время у  пациентов с  аксиальным спондилоар-
тритом, у  которых боль в  спине имеет воспа-
лительный характер, повреждение почек менее 
выраженно, несмотря на длительный прием 
НПВП [21]. Возможное использование высоких 
доз НПВП может сопровождаться повышением 
риска поражения почек, прогрессирования по-
чечной недостаточности [21]. В нашем исследо-
вании при оценке наличия и выраженности по-
ражения почек за время шестидневного курса 
применения мелоксикама в  суппозиториях не 

зафиксировано повышения уровней маркеров 
почечного повреждения, что может свидетель-
ствовать о  почечной безопасности кратковре-
менного приема данного препарата. Обращает 
на себя внимание то, что у больных с ДДЗП име-
ется повышение уровня α1-микроглобулина, 
что также было продемонстрировано в  одном  
из исследований  [23]. Повышение уровня 
α1-микро глобулина может свидетельствовать 
о  тубулоинтерстициальном компоненте по-
вреждения почек, поэтому может служить 
одним  из ранних маркеров поражения почек, 
еще до снижения почечной функции.

Выводы

Мелоксикам в  виде ректальных суппозито-
риев эффективно снижает интенсивность бо-
левого синдрома в спине у пациентов с ДДЗП, 
не достигших эффекта от лечения на амбула-
торном этапе. При этом его применение явля-
ется относительно безопасным с  позиций не-
фротоксичности в краткосрочной перспективе. 
Средне- и  долгосрочная клиническая безопас-
ность нуждаются в дальнейшем изучении.
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