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Abstract. The purpose of this open, not comparative study was to evaluate the efficacy and safety 
of pain therapy for diseases of the musculoskeletal system. The study included 30 patients with 
joint pain of different localization who are hospitalized in the therapeutic department, receiving 
a fixed combination of diclofenac sodium with B vitamins. The severity of pain was assessed using 
a visual analogue scale (VAS) for day activity (VAS-am) before taking the drug and 3 hours after, 
for three days. In patients with gonarthrosis and coxarthrosis, the WOMAC pain index scale (The 
Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index) was additionally evaluated. A 
statistically significant clinical efficacy of a fixed combination of diclofenac sodium with B 
vitamins in patients with pain was revealed, verified by the positive dynamics of VAS and WOMAC 
indices: after three doses, the severity of pain on the VAS scale decreased by 84% (p ? 0.01). 
According to the WOMAC scale (pain) in patients with gonarthrosis and coxarthrosis, pain for the 
first indicators decreased by 75% (p ? 0.01). The maximum effect is achieved on the first day of 
taking a fixed combination of diclofenac sodium with B vitamins and lasts for 3 days. Patients did 
not reveal unwanted adverse reactions. The rapid analgesic effect of the drug and the absence 
of side effects increases the patient's adherence to the drug. 

Резюме. Целью данного открытого несравнительного исследования было оценить 
эффективность и безопасность терапии болевого синдрома при заболеваниях костно-
мышечного аппарата. В исследование было включено 30 пациентов с болью в суставах 
разной локализации, находящихся на стационарном лечении в терапевтическом 
отделении, получавших фиксированную комбинацию диклофенака натрия с витаминами 
группы В. Оценивалась выраженность боли по визуально-аналоговой шкале (ВАШ) при 
дневной активности (ВАШ-Д) до приема препарата и через 3 часа после, в течение трех 
дней. У пациентов с гонартрозом и коксартрозом дополнительно оценивалась шкала 
индекса WOMAC (боль) (Western Ontario и McMaster). Выявлена статистически значимая 
клиническая эффективность фиксированной комбинации диклофенака натрия с 
витаминами группы В у пациентов с болевым синдромом, верифицированная 
положительной динамикой показателей ВАШ и WOMAC: после трех приемов 
выраженность болевого синдрома по шкале ВАШ снизилась на 84% (p ≤ 0,01). По шкале 
WOMAC (боль) у пациентов с гонартрозом и коксартрозом боль за первые показатели 
снизились на 75% (p ≤ 0,01). Максимальный эффект достигается в первые сутки приема 
фиксированной комбинации диклофенака натрия с витаминами группы В и сохраняется в 
течение 3 суток. У пациентов не выявлены нежелательные побочные реакции. Быстрый 
анальгезирующий эффект препарата и отсутствие побочных эффектов повышают 
приверженность больных к препарату. 
По данным Федеральной службы государственной статистики (2016) болезни костно-
мышечной системы, где большую долю составляют больные с остеоартрозом (ОА) и 
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ревматоидным артритом (РА), являются третьей по частоте причиной инвалидизации 
населения РФ вслед за сердечно-сосудистыми заболеваниями и онкологической 
патологией [1]. Связанная с этими заболеваниями функциональная недостаточность может 
приводить к значительному ограничению трудоспособности и социальной активности, 
снижая качество жизни больных [2-3]. Характерный для ОА и РА хронический 
воспалительный процесс способен также индуцировать развитие кардиоваскулярной 
патологии, создавая тем самым угрозу сокращения продолжительности жизни пациента [4-
5]. Ведущим в клинической картине ОА и РА является синдром хронической боли, который 
одновременно становится и причиной обращения больного к врачу, и патогенетическим 
фактором прогрессирования болезни, и важным клиническим тестом [2, 3, 6]. 

Боли в спине – самая частая причина обращения пациентов за медицинской помощью. 
Болевые синдромы чаще всего связаны с поражением пояснично-крестцового отдела 
позвоночника и представляют собой большую медико-социальную проблему, поскольку в 
абсолютном большинстве случаев приводят к потере трудоспособности пациентов разного 
возраста, в том числе молодых. Достаточно привести цифры статистики, чтобы осознать 
масштабы распространенности болей в спине: дорсалгии возникают в течение жизни у 70-
90% населения, у 25% развиваются хронические боли, приводящие к значительному 
снижению качества жизни [7]. В механизме формирования болевого синдрома в спине 
(независимо от этиологии) большую роль играет демиелинизация нервных волокон и 
высвобождение медиаторов боли (гистамин, вещество Р и др.). Свойство витаминов 
группы В положительно влиять на эти процессы известно уже давно. В настоящий момент 
существует множество исследований и публикаций, отмечающих клиническое улучшение 
при применении витаминов группы В у пациентов с острыми болями в спине [7-10]. 

Нестероидные противовоспалительные препараты (НПВП) — один из основных 
инструментов терапии острой и хронической боли при широком круге заболеваний и 
патологических состояний. Использование НПВП является неотъемлемой частью работы 
терапевтов, ревматологов, неврологов, анестезиологов, хирургов, травматологов, 
гинекологов и представителей других медицинских специальностей [6, 11, 12]. Масштаб 
применения НПВП можно оценить по уровню продаж — за 2013 г. в нашей стране было 
реализовано 103 777 084 упаковки этих препаратов [12]. 

Недавний метаанализ подтвердил, что тиамин, пиридоксин и цианокобаламин играют 
важную роль в обеспечении адекватной функции центральной нервной системы (ЦНС), 
миелиновой оболочки и других клеточных структур и в сочетании с диклофенаком 
оказывают синергическое действие при остеомышечных заболеваниях и лечении боли. 

Одним из новых подходов к медикаментозной терапии заболеваний костно-мышечной 
системы и связанных с ними болевых синдромов является комбинация неселективного 
НПВП диклофенака натрия с витаминами В1, В6 и В12 в составе официнальной формы. 
Целью нашего исследования явилась оценка анальгетической активности фиксированной 
комбинации диклофенака натрия с витаминами группы В (препарат Клодифен Нейро) при 
ОА коленных и тазобедренных суставов, РА и дорсалгии. Столь разнородная группа 
больных была объединена нами по признаку выраженного болевого синдрома, который 
требовал быстрого и надежного обезболивания. 

 

Материалы и методы исследования 

В открытое краткосрочное исследование были включены 22 женщины и 8 мужчин с болью 
в суставах разной локализации, получавших в качестве медикаментозной терапии 
комплексный препарат Клодифен Нейро (50 мг диклофенака в комбинации с 50 мг 



тиамина, 50 мг пиридоксина и 0,25 мг цианокобаламина) (WORLD MEDICINE, 
Великобритания). 

 

Критерии включения в исследование: 

• возраст от 18 лет, 

• наличие болевого синдрома в суставах различной этиологии и локализации, 

• подписанное информированное согласие на участие в исследовании. 

 

Критериями исключения служили: 

• развитие побочных эффектов препарата; 

• непереносимость диклофенака или витаминов группы В в анамнезе; 

• декомпенсация сопутствующей соматической патологии; 

• острые эрозивные повреждения желудочно-кишечного тракта в течение месяца до начала 

исследования. 

 
Клиническая характеристика группы больных представлена в табл. 1. 

 

 
 

Клодифен Нейро назначали в дозе 50 мг 3 раза в сутки с оценкой артрологического статуса 
выраженности боли по ВАШ-Д до приема препарата и через 3 часа после, в течение трех 
дней. У пациентов с гонартрозом и коксартрозом дополнительно оценивалась шкала 
индекса WOMAC (боль) (Western Ontario и McMaster). Пациенты вели дневник приема 
препарата, в котором ежедневно отмечали уровень боли по ВАШ и нежелательные 
лекарственные реакции. Осмотр больных проводился 3 раза в день, в течение трех дней. 
Статистическую обработку результатов проводили в программе Microsoft Excel 2010. 



Результаты 

Из 30 пациентов, начавших исследование, 30 человек завершили его, развития 
нежелательных побочных эффектов в данной группе не наблюдалось. Динамика болевого 
синдрома в течение трех дней приема Клодифена Нейро показана в табл. 2. 

 

 

 
 

После трех приемов Клодифена Нейро к концу первого дня выраженность болевого 
синдрома по шкале ВАШ снизилась на 84% (p < 0,01). По шкале WOMAC (боль) у пациентов 
с гонартрозом и коксартрозом показатели боли за первые сутки снизились на 75% (p ≤ 0,01) 
(рис. 1). 

Анализ данных позволил отметить положительную динамику – уменьшение болевого 
синдрома у всех обследованных больных. Динамика болевого синдрома по шкале WOMAC 
представлена на рис. 2. Как было указано ранее, в первый день болевой синдром 



уменьшился на 75% (р < 0,05), к концу второго дня снизился на 83,7% от исходных значений 
(р < 0,05), а к концу третьего дня – на 90,7% от исходных значений (р < 0,05). 

 

 
 
Выводы 

Полученные данные позволяют сделать заключение о том, что максимальный 
анальгетический эффект достигается в первые сутки приема препарата и в дальнейшем 
сохраняется. У пациентов в течение трех дней исследования отсутствовали проявления 
нежелательных пробочных реакций на препарат Клодифен Нейро. Быстрый 
анальгезирующий эффект препарата и отсутствие побочных эффектов повышают 
приверженность больного к терапии препаратом. 

 
Обсуждение 

По данным ВОЗ, 40% обращений планового порядка и до 50% обращений при неотложных 
ситуациях связано с различными болевыми синдромами. При этом основными средствами 
купирования болевых синдромов до сегодняшнего дня остаются НПВП. Данные опроса 
пациентов и врачей общей практики (ВОП), ревматологов в нескольких странах Западной 
Европы показали, что НПВП выписывают более 80% ВОП и ревматологов, а регулярно 
используют их более 2/3 больных при различных болевых синдромах [14]. 

При ноцицептивных болевых синдромах слабой и умеренной интенсивности к препаратам 
первого выбора относятся простые анальгетики (парацетамол) и НПВП. Учитывая, что 
развитие ноцицептивных болевых синдромов связано с прямой активацией болевых 
рецепторов, целесообразно применение НПВП, уменьшающих синтез альгогенных 
соединений, в частности продуктов каскада метаболизма арахидоновой кислоты, 
лейкотриенов и простагландинов, которые стимулируют и повышают возбудимость 
ноцицепторов [15, 16]. Помимо этого, НПВП угнетают образование супероксидных 
радикалов и высвобождение лизосомальных ферментов, влияют на активацию клеточных 
мембран, активацию и адгезию нейтрофилов, функции лимфоцитов [17, 18]. 



 
Достаточно давно показано, что витамины группы В оказывают влияние на активность 
ноцицептивных нейронов ЦНС и тем самым способны потенцировать анальгетический 
эффект диклофенака [19]. В 1992 г. при лечении комплексом витаминов группы В 
(пиридоксин, тиамин, цианокобаламин) в течение 3 недель 1149 пациентов с болевыми 
синдромами и парестезиями, обусловленными полиневропатиями, невралгиями, 
радикулопатиями, мононевропатиями, отмечено значительное уменьшение 
интенсивности болей и парестезий в 69% случаев [20]. В одном из самых ранних обзоров 
работ по изучению антиноцицептивного действия комплекса витаминов группы В (В1, В6, 
В12) I. Jurna в 1998 г., обобщив имевшиеся к тому времени экспериментальные и 
клинические исследования, пришел к выводу, что применение указанной комбинации 
способно уменьшить как скелетно-мышечные, так и корешковые боли [21]. При лечении 
острой боли в спине сочетание витаминов группы В и НПВП более эффективно и безопасно, 
чем монотерапия НПВП [22]. 
В 2017 г. Costa и соавт. опубликовали результаты исследования по оценке эффективности 
различных лекарственных средств и их доз при лечении боли при ОА, основанного на 
поиске Кокрановского регистра контролируемых исследований. Исследователи 
проанализировали опубликованные исследования за период с января 1980 по февраль 
2015 г., в которые вошли не менее 100 пациентов. В целом обзор охватил 8 973 публикации, 
основанные на исследованиях, проведенных в общей сложности у 58 451 пациента. 
Препараты сравнивали друг с другом и с плацебо. Авторы исследования пришли к выводу, 
что диклофенак в дозе 150 мг в сутки в настоящее время является наиболее эффективным 
препаратом в лечении боли и физической инвалидности, вызванной ОА, и превосходит 
широко применяемые НПВП (в том числе ибупрофен, напроксен и целекоксиб) в 
максимальных дозах [23]. 

Высокую эффективность применения фиксированной комбинации диклофенака с 
витаминами группы В при ОА подтвердили о отечественные исследователи. По данным И. 
Г. Красивиной, Т. С. Носковой (2008) и соавт. через месяц лечения 30 пациентов с ОА 
коленных суставов, получавших в качестве нестероидных противовоспалительных средств 
НПВП (диклофенак) с витаминами группы В, наблюдалось уменьшение боли в суставах на 
24,7% (p < 0,0001) по ВАШ, на 58,8% (p < 0,0001) при пальпации, улучшение функции 
суставов на 29,3% (p < 0,0001) по АФИ-L, на 22,4% (p < 0,0001) по суммарному индексу 
WOMAC [8]. Концентрация С-реактивного белка уменьшилась на 54,4% (р = 0,004). 
Снижение АФИ-L на 30% и более по сравнению с исходным значением зарегистрировано у 
17 (65,4%), суммарного индекса WOMAC – у 12 (46,2%) пациенток. Общая оценка 
эффективности лечения препаратом была «хорошо» у 18 (69,2%), «удовлетворительно» у 8 
(30,8%) больных. Применение противовоспалительных средств НПВП (диклофенак) с 
витаминами группы В при ОА коленных суставов в условиях метаболического синдрома на 
протяжении четырех недель в режиме «по требованию» хорошо перенесли 87% пациенток, 
терапия обеспечивала анальгетический и противовоспалительный эффекты [8]. 

Сходные результаты продемонстрированы и M. C. Magaña-Villa, H. I. Rocha-González и соавт. 
(2013) в двойном слепом рандомизированном исследовании эффективности и 
безопасности диклофенака в сочетании с витаминами группы В по сравнению с 
монотерапией диклофенаком у пациентов с тяжелым ОА. Комбинация «диклофенак + 
витамины группы В» продемонстрировала превосходный обезболивающий эффект в 
течение оцениваемого периода, а также лучшую оценку восприятия обезболивания 
пациентами, чем монотерапия диклофенаком [24]. 

 



Одним из наиболее универсальных средств, позволяющим одновременно контролировать 
различные патогенетические механизмы ревматических заболеваний, является 
диклофенак натрия. Его высокая эффективность обусловлена сочетанным 
противовоспалительным и анальгетическим действием. В эксперименте диклофенак 
натрия превосходил по противовоспалительной активности такие мощные средства, как 
индометацин, напроксен, фенилбутазон [25]. Эти различия могут быть связаны с 
комплексным влиянием диклофенака натрия на воспалительный процесс. Как и другие 
НПВП, он подавляет активность фермента циклооксигеназы, снижая выработку 
простагландинов, опосредующих развитие воспаления [26]. При назначении диклофенака 
натрия больным с хроническим артритом отмечалось значительное уменьшение 
выраженности артралгий, утренней скованности, припухлости суставов и болезненности 
при пальпации [27]. 

Немаловажен и вопрос безопасности применения НПВП в клинической практике. 
Исследование N. A. Abdulmajeed и соавт. (2015) доказало защитную роль комплекса 
витаминов группы В в отношении кардиотоксической активности диклофенака натрия. 
Результаты исследования подтвердили пользу использования комплекса витаминов 
группы В в качестве защитного средства против повреждения сердечной ткани, вызванного 
введением диклофенака [28]. 

 
Заключение 

В результате исследования достоверно выявлена статистически значимая клиническая 
эффективность комбинированного препарата диклофенака с витаминами группы В у 
пациентов с болевым синдромом при заболеваниях костно-мышечного аппарата, о чем 
свидетельствовало улучшение функции пораженных суставов, суммарного индекса 
WOMAC, шкалы ВАШ, а также отсутствие отрицательного влияния на функцию печени и 
почек. При изучении эффективности терапии подтверждены высокий показатель 
безопасности применения препарата и отсутствие побочных явлений. 

Клодифен Нейро в дозе 50 мг 3 раза в сутки в течение трех дней достоверно уменьшает 
болевой синдром, улучшается двигательная активность и качество жизни в целом, что 
позволяет рекомендовать Клодифен Нейро как эффективный и безопасный препарат в 
повседневной клинической практике для лечения в дневном стационаре и амбулаторно-
поликлинических условиях. Учитывая высокий показатель безопасности препарата, в 
случаях остаточного болевого синдрома возможно продолжение терапии по 1 капсуле 2 
раза в день на протяжении до 10 дней для достижения еще большего снижения 
интенсивности боли. 
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