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Резюме
Введение. В структуре глобального бремени болезней боль в спине занимает первое место в мире в списке причин нетрудо-
способности. Боль в  шее является одним из  наиболее распространенных заболеваний опорно- двигательного аппарата. 
Неотъемлемой частью стратегии лечения острой боли в шее является применение оригинальных нестероидных противовос-
палительных препаратов (НПВП), обладающих высокой доказанной эффективностью.
Цель. Провести сравнительный анализ терапевтической эффективности оригинального лекарственного препарата мелокси-
кам (Мовалис) и  его дженерика (Амелотекс) в  лечении пациентов с  острой неспецифической скелетно- мышечной болью 
шейной локализации.
Материалы и методы. В статье приводится оценка терапевтической эффективности оригинального лекарственного препарата 
мелоксикам (Мовалис) и его дженерика (Амелотекс) в лечении пациентов с острой болью в шее. Проведен сравнительный 
анализ результатов лечения 108 пациентов, госпитализированных в филиал медицинского центра «Адмиралтейские верфи» 
(Санкт- Петербург), в возрасте от 18 до 60 лет (58 мужчин и 50 женщин) с диагнозом «острая дорсалгия шейной локализации» 
(М54.2 по МКБ-10), средний возраст 42,5 ± 11,1 года.
Результаты. Проведенное клинико- неврологическое исследование и статистическая обработка полученных данных показали, 
что применение препарата Мовалис при лечении пациентов с острой болью в шее оказалось более эффективным по сравне-
нию с применением дженерика (Амелотекс). В группе Мовалиса уровень интенсивности боли и индекс ограничения жизнеде-
ятельности после лечения были достоверно ниже, чем в группе Амелотекса в эквивалентной дозе 15 мг в сутки (р < 0,01). 
Обезболивающее действие в группе больных, получавших Мовалис, было более длительным. Показано достоверное сниже-
ние нарушений сна, связанных с болевым синдромом, в группе Мовалиса по сравнению с пациентами группы Амелотекса.
Выводы. Выявленное в нашем исследовании отсутствие терапевтической биоэквивалентности между Мовалисом и Амелотексом 
определяет актуальность выбора препаратов для комплексной терапии пациентов данного профиля. Мультимодальный под-
ход в стратегии лечения боли в шее, индивидуально- ориентированный на пациента и включающий применение эффективных 
и безопасных лекарственных средств, физических упражнений, мануальную терапию, является оптимальным.
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ВВЕДЕНИЕ

Боль – одна из самых значимых медико- социальных 
проблем здравоохранения. Это индивидуальное непри-
ятное сенсорное и эмоциональное переживание, связан-
ное или напоминающее то, что связано с  фактическим 
или потенциальным повреждением тканей, на  которое 
в той или иной степени влияют биологические, психоло-
гические и социальные факторы (International Association 
for the Study of Pain – IASP, 2021). В структуре глобального 
бремени болезней боль в спине занимает первое место 
в  мире в  списке причин нетрудоспособности (Global 
Burden of Disease Study – GBDS, 2020). Среди 154 состоя-
ний, включенных в исследование расходов на здравоох-
ранение в  США за  период с  1996  по  2016  г., самыми 
значимыми были расходы на лечение скелетно- мышечной 
боли, которые составили 380 млрд долл. в 2016 г. В струк-
туре этих расходов боль в  пояснице и  шее занимала 
первое место и  составила 134,5  млрд долл. в  2016  г. 
(Institute for  Health Metrics and Evaluation Population 
Health Building / Hans Rosling Center – IHME, 2020) [1].

Боль в шее является одним из наиболее распростра-
ненных заболеваний опорно- двигательного аппарата 
в  глобальном масштабе (Европейская федерация боли 
(European Pain Federation – EFIC, 2021)). Боль в шее чаще 
регистрируется у  женщин по  сравнению с  мужчинами, 
в то время как распространенность следует аналогичным 
траекториям у  обоих полов, достигая максимума в  воз-
расте около 50 лет (у женщин – 50–54 года, у мужчин – 
45–49 лет) и снижаясь в дальнейшем [2]. Дегенеративные 
изменения в  шейном отделе позвоночника являются 

общей чертой у  людей, обращающихся за  медицинской 
помощью по поводу боли в шее. Однако хотя боль в шее 
приписывают дегенеративным изменениям, часто это 
не так [3]. Боль в позвоночнике также связывают с нару-
шенной осанкой [4, 5]. Исследования, проведенные среди 
взрослого и  подросткового населения, показывают, что 
связь между статической формой осанки и болью в шее 
может быть просто случайной, а  не  причинной  [6, 7]. 
В совокупности интерпретация позы у пациентов с болью 
в  шее должна выполняться с  осторожностью, поскольку 
взаимосвязь может быть не такой простой, как часто пред-
полагается. Частой особенностью боли в  шее является 
изменение функций мышц шеи [8–10], а также в различ-
ной степени нарушение кинестетического чувства [11, 12], 
снижение вариабельности движений и  гибкости тулови-
ща  [13, 14]. Боль другой локализации, тягостные мысли, 
негативные эмоции и проблемы со сном могут быть свя-
заны с постоянной болью в шее, и, если они присутствуют, 
их следует учитывать в стратегии лечения [15, 16].

Неотъемлемой частью такой стратегии является при-
менение оригинальных нестероидных противовоспали-
тельных препаратов (НПВП), обладающих высокой дока-
занной эффективностью. НПВП являются наиболее часто 
назначаемыми лекарственными препаратами во  всем 
мире и  широко используются для лечения пациентов 
с болью в спине шейной и пояснично- крестцовой лока-
лизации, поскольку они эффективнее плацебо в отноше-
нии уменьшения интенсивности боли, однако их приме-
нение ограничивается побочными эффектами  [17, 18]. 
Существуют убедительные доказательства того, что селек-
тивные НПВП, ингибирующие циклооксигеназу-2 (ЦОГ-2), 
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Abstract
Introduction. In the structure of the global burden of diseases, back pain ranks first in the world in the list of causes of disability. 
Neck pain is one of the most common diseases of the musculoskeletal system. An integral part of the strategy for the treatment 
of acute neck pain is the use of original nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) with high proven effectiveness.
Objective. To conduct a comparative analysis of the therapeutic efficacy of the original drug meloxicam (Movalis) and its generic 
(Amelotex) in the treatment of patients with acute nonspecific musculoskeletal pain of cervical localization.
Materials and methods. The article provides an assessment of the therapeutic effectiveness of the original drug meloxicam (Movalis) 
and its generic (Amelotex) in  the  treatment of patients with acute neck pain. Comparative analysis of  the  results of  treatment 
of 108 patients hospitalized in the Branch of the MC JSC “Admiralteyskie Verfi” aged 18 to 60 years (58 men and 50 women) with 
a diagnosis of acute dorsalgia of cervical localization (M54.2 according to ICD-10). The average age of patients is 42.5 ± 11.1 years.
Results. As a result of the clinical and neurological study and statistical processing of the data obtained, it was found that the use 
of Movalis in  the treatment of patients with acute neck pain was more effective compared to the use of generic (Amelotex). 
In  the  Movalis group, the  level of  pain  intensity and the  index of  disability after treatment was significantly lower than 
in the Amelotex group at an equivalent dose of 15 mg per day (p < 0.01). The analgesic effect in the group of patients receiving 
Movalis was longer. There was a significant decrease in sleep disorders associated with pain syndrome in the group (Movalis) 
compared with patients of the second group (Amelotex).
Conclusions. The absence of therapeutic bioequivalence between Movalis and Amelotex revealed in our study determines the rele-
vance of the choice of drugs for the complex therapy of patients of this profile. A multimodal approach to the strategy of treating neck 
pain, individually patient- oriented, including the use of effective and safe medicines, physical exercises, manual therapy, is optimal.
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имеют статистически значимо меньше побочных эффек-
тов, чем традиционные неселективные НПВП [19].

Цель исследования – провести сравнительный анализ 
терапевтической эффективности оригинального лекар-
ственного препарата мелоксикам (Мовалис) и его дженери-
ка (Амелотекс) в лечении пациентов с острой неспецифиче-
ской скелетно- мышечной болью шейной локализации. 

Задачи:
1) сформировать однородные группы респондентов, 

базируясь на критериях включения в исследование;
2) оценить терапевтическую эффективность НПВП.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Проведен сравнительный анализ результатов лечения 
108 пациентов, госпитализированных в филиал медицин-
ского центра «Адмиралтейские верфи» (Санкт- Петербург), 
в возрасте от 18 до 60 лет, из них 58 мужчин и 50 женщин. 
Средний возраст больных составил 42,5 ± 11,1 года. У всех 
респондентов была диагностирована острая боль в шее.

Критерии включения в  исследование: совершенно-
летние лица с  ограничением по  возрасту до  60  лет; 
острый вертеброгенный болевой синдром шейной лока-
лизации; статико- динамические нарушения позвоночни-
ка; рентгенологические признаки дегенеративно- 
дистрофических изменений позвоночника.

Критерии исключения из  исследования: гиперчув-
ствительность к  активному ингредиенту или вспомога-
тельным компонентам мелоксикама; бронхиальная астма; 
ангионевротический отек или крапивница в  анамнезе, 
вызванные непереносимостью ацетилсалициловой кис-
лоты или других НПВП; эрозивно- язвенные поражения 
желудка и двенадцатиперстной кишки в стадии обостре-
ния или недавно перенесенные; воспалительные заболе-
вания кишечника: болезнь Крона или язвенный колит 
в  стадии обострения; тяжелая печеночная недостаточ-
ность; почечная недостаточность (клиренс креатинина 
30–60 мл/мин, а также подтвержденная гиперкалиемия), 
прогрессирующее заболевание почек; желудочно- 
кишечное кровотечение, ишемическая болезнь сердца; 
цереброваскулярные заболевания; облитерирующий ате-
росклероз периферических артерий; цереброваскуляр-
ные кровотечения или установленный диагноз заболева-
ний свертывающей системы крови; выраженная некон-
тролируемая или застойная сердечная недостаточность; 
сахарный диабет; редкая наследственная непереноси-
мость галактозы; сопутствующая терапия следующими 
препаратами: пероральные ГКС, антикоагулянты (в  т.  ч. 
варфарин), антиагреганты, селективные ингибиторы 
обратного захвата серотонина (СИОЗС, в т. ч. циталопрам, 
флуоксетин, пароксетин, сертралин); длительное исполь-
зование НПВП; беременность; грудное вскармливание.

Всем пациентам в соответствии с Федеральным зако-
ном № 323-ФЗ от 21.11.2011 г. «Об основах охраны здо-
ровья граждан в  Российской Федерации» оформлялось 
информированное добровольное согласие на  медицин-
ское вмешательство. После определения соответствия 
критериям отбора респонденты были стратифицированы 

на две основные группы. Пациенты 1-й группы (52 чел.) 
получали оригинальный препарат мелоксикам (Мовалис) 
в дозе 15 мг внутрь один раз в сутки во время еды (до 
14 дней). Пациенты 2-й группы (56 чел.) получали джене-
рик мелоксикама (Амелотекс) в  дозе 15  мг внутрь один 
раз в сутки во время еды (до 14 дней).

Ежедневно в  условиях круглосуточного стационара 
клиники всем респондентам, наряду с оценкой невроло-
гического статуса, проводилась оценка выраженности 
болевого синдрома с применением визуальной аналого-
вой шкалы (Visual Analogue Scale – VAS), цифровой рей-
тинговой (числовой) шкалы (Neurological Raiting Scale – 
NRS). Кроме того, нами использовался универсальный 
опросник боли (Pain Detect) для детализации характери-
стик болевого синдрома. С  целью верификации боли 
выполнялись биомеханические тесты позвоночника: 
тесты ротации при максимальном сгибании и разгибании 
головы, тестирование функций сегментов шейного отдела 
позвоночника, перкуссионный тест, тест компрессии меж-
позвонковых отверстий, тест Сото – Холла (Soto- Hall), тест 
О’Донахью (О’Donoghue), проба Вальсальвы (Valsalva); 
компрессионный тест Джексона (Jackson); тест давления 
на плечевой сустав (Upper Limb Tension Test – ULTT). Для 
определения ограничения жизнедеятельности из-за боли 
в шее использовался опросник NDI (Neck Disability Index).

Всем пациентам проводилось рентгенографическое 
исследование шейного отдела позвоночника в  двух про-
екциях с  функциональными пробами. По  необходимости 
выполнялись магнитно- резонансная томография (МРТ) 
шейного отдела позвоночника с  целью исключения ком-
прессии спинного мозга и  корешковых нервов, а  также 
компьютерная томография (КТ) с целью исключения костно- 
деструктивных и травматических изменений шейного отде-
ла позвоночника. Всем пациентам в соответствии с феде-
ральными стандартами и  клиническими рекомендациями 
проводили необходимые лабораторные исследования.

Для математико- статистической обработки данные 
были внесены в  базу c использованием программного 
обеспечения Microsoft Excel. Анализ и визуализация дан-
ных выполнены с использованием языка программирова-
ния Python, а также модулей Seaborn и Plotly. Статистическая 
значимость различий между группами определилась 
с применением t-теста, средствами модуля Python SciPy.

РЕЗУЛЬТАТЫ 

Математико- статистическая обработка полученных 
результатов нашего исследования не выявила значимой 
разницы как между индексами ограничения жизнедея-
тельности, так и с уровнем интенсивности болевого син-
дрома пациентов обеих групп при поступлении в стацио-
нар клиники (p > 0,01) (рис. 1–4). При этом достоверных 
различий больных в  обеих изучаемых группах по  воз-
растному диапазону также не  было (p  >  0,01,  
p_value = 0,94) (рис. 1, 2). В 1-й и 2-й группе исследуемой 
выборки распределение пациентов по уровню интенсив-
ности боли по  визуально- аналоговой шкале не  имело 
статистически значимой разницы (рис. 3, 4).
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 Рисунок 1. Состояние больных в обеих группах при поступлении по индексу ограничения жизнедеятельности в зависимо-
сти от возраста

 Figure 1. The condition of patients in both groups at admission according to the index of disability, depending on age
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 Рисунок 2. Возрастной диапазон больных в момент поступления в стационар по визуально-аналоговой шкале 
 Figure 2. The age range of patients at the time of admission to the hospital according to the visual-analog scale 
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 Figure 3. The level of intensity of the pain syndrome 
according to VAS in patients of both groups at admission
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 Figure 4. Index of disability in patients in two groups at 
admission
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Терапевтическая эффективность в исследуемых группах 
показала статистически достоверные различия. Как видно 
на представленных диаграммах, через 5 дней от начала про-
водимой терапии в 1-й и 2-й группе выраженный болевой 
синдром в шее регрессировал. При этом в группах отсутство-
вали показатели по уровню интенсивности боли 7 и более 
баллов по VAS. В  1-й группе у  большинства респондентов, 
получавших Мовалис, во всех возрастных категориях уровень 
боли после лечения составил 1–2 балла (рис. 5). В 1-й груп пе 
интенсивность болевого синдрома в диапазоне 5–6 баллов 
отмечалась всего лишь у 2 чел. (4% из группы), а во 2-й группе 
у 6 чел. (11% из группы). В 1-й группе лечения у 65% пациен-
тов уровень боли составил 1–2 балла, а во 2-й груп пе, полу-
чавшей Амелотекс, – 36% (20 пациентов). При поступлении 
статистически значимой разницы между уровнями боли 
у пациентов двух групп не было (p > 0,01). Анализ уровней 
боли пациентов после лечения показал статистически значи-
мую разницу (р  <  0,01) между уровнями боли пациентов 
после лечения Мовалисом и Амелотексом (рис. 6). 

Аналогичные результаты были получены при сравне-
нии индексов ограничения жизнедеятельности. При 
поступлении статически значимой разницы между двумя 
группами выявлено не  было (p  >  0,01). После лечения 
индексы ограничения жизнедеятельности для двух групп 
статистически различимы (рис. 7).

Индекс ограничения жизнедеятельности в диапазоне 
0–10  в  группе Мовалиса был выявлен у  37  пациентов 
из 52 (71% из группы), в группе Амелотекса – у 26 паци-
ентов из 56 (46% из группы).

На  представленных рисунках показано, что в  группе 
Мовалиса уровень болевого синдрома после лечения и индекс 
ограничения жизнедеятельности после терапии были досто-
верно ниже (р < 0,01), чем в группе Амелотекса (рис. 8, 9).

Необходимо отметить, что количество пациентов 
с  нарушением сна при использовании оригинального 
препарата Мовалис составило 16  чел. (31% из  группы), 
а  при использовании воспроизведенного препарата 
Амелотекс – 35 чел. (62% из группы). В исследуемых груп-

 Рисунок 6. Уровень боли по визуально-аналоговой шкале 
в момент поступления в двух группах

 Figure 6. The level of pain according to VAS at the time 
of admission in two groups
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 Рисунок 5. Уровень интенсивности боли по визуально-аналоговой шкале после лечения в обеих группах
 Figure 5. The level of pain intensity according to VAS after treatment in both groups
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 Рисунок 7. Индекс ограничения жизнедеятельности у 
больных в обеих группах в стационаре в момент поступле-
ния и после лечения

 Figure 7. Index of disability in patients in both groups in the 
hospital at the time of admission and after treatment
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пах анальгетический эффект оригинального мелоксикама 
(Мовалис) был более пролонгированным, а  также более 
эффективным в отношении регресса болевого синдрома 
в ночное время суток. Результаты исследования показали 
снижение расстройств сна в  группе Мовалис более чем 
в  2  раза в  сравнении со  2-й  группой респондентов,  
использовавших Амелотекс (рис. 10).

ОБСУЖДЕНИЕ 

Одной из  отличительных особенностей современного 
отечественного фармацевтического рынка является преоб-
ладание дженерических лекарственных средств (ЛС) как 
импортного, так и  отечественного производства (78–95% 
от общего объема продаж); тогда как в некоторых зарубеж-

ных странах их применение ограничивается законодатель-
но (в США – не более 27%, в Германии – не более 35%) [20]. 
В  связи с  этим в  официальных материалах Всемирной 
организации здравоохранения подчеркивается необходи-
мость доказывать качество дженериков при их регистра-
ции: производство с соблюдением принципов надлежащей 
производственной практики (Good Manufacturing Practice – 
GMP), снабжение адекватной инструкцией по медицинско-
му применению и  соответствие терапевтически эквива-
лентным аналогичным ЛС, уже находящимся на фармацев-
тическом рынке. Но, как показывает клиническая практика, 
оригинальные и дженерические ЛС существенно различа-
ются как по терапевтической эффективности, так и по часто-
те и  выраженности вызываемых ими неблагоприятных 
побочных реакций [21]. В связи с этим для подтверждения 
терапевтической эквивалентности препаратов необходимо 
проведение сравнительных клинических исследований, 
которые должны соответствовать современным требовани-
ям доказательной медицины [22].

В настоящем исследовании изучена терапевтическая 
эффективность применения двух производных мелокси-
кама: оригинального препарата Мовалис и  воспроизве-
денного дженерика Амелотекс в  лечении пациентов 
с  цервикалгией (M54.2). Основной целью исследования 
был сравнительный анализ терапевтической эффектив-
ности вышеуказанных препаратов в  аспекте быстрого 
уменьшения болевого синдрома (оптимальный срок 
до 5 суток, но не более 14) и восстановления нарушенных 
статико- динамических функций позвоночника.

Выбор лекарственных средств не был случайным: они 
занимают лидирующее место на  фармакологическом 
рынке Российской Федерации и  позиционируются как 
препараты, обладающие умеренной селективностью 
в  отношении ЦОГ-2  (золотая середина). Оригинальный 

 Рисунок 8. Индекс ограничения жизнедеятельности у 
больных в двух группах после лечения

 Figure 8. Index of disability in patients in two groups after 
treatment
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 Рисунок 9. Изменение уровня боли у пациентов в двух группах после лечения
 Figure 9. Change in levels of pain in patients from two groups after treatment

7

6

5

4

3

2

1

0

7

6

5

4

3

2

1

0

-52 351510 56 2504 2012 108 30

Шкала боли при поступлении

Ш
ка

ла
 б

ол
и 

по
сл

е 
ле

че
ни

я

Ш
ка

ла
 б

ол
и 

по
сл

е 
ле

че
ни

я

Индекс ограничения жизнедеятельности после лечения

Изменение уровня боли для двух групп Изменение показателей для двух групп

Группы пациентов:

  Амелотекс

  Мовалис

Группы пациентов:

  Амелотекс

  Мовалис



31MEDITSINSKIY SOVET2021;(21-1):25–33

N
eu

ro
lo

gy

мелоксикам (Мовалис) производится согласно правилам 
производства лекарственных средств Европейского 
Сообщества (GMP). Мелоксикам является производным 
эноловой кислоты с большим периодом полувыведения: 
максимальная концентрация (Cmax) в плазме после при-
ема 15 мг достигается через 5–6 ч, время полувыведения 
составляет 20–24  ч, поэтому препарат назначают одно-
кратно по 7,5 или 15 мг/сут. В отличие от других ингиби-
торов ЦОГ-2, например коксибов, мелоксикам контакти-
рует с  верхней, а  не  с  боковой частью канала ЦОГ-2; 
практически полностью связывается с  белками плазмы 
(99,5%), а  его концентрация в  синовиальной жидкости 
составляет 45–57% от  концентрации в  плазме. 
Коэффициент селективности для мелоксикама равен 18, 
средняя доля ингибирования in  vivo ЦОГ-2  – 77,5%, 
ЦОГ-1 – 53%  [23]. Это принципиально, поскольку выбор 
НПВП в клинической практике в настоящее время необ-
ходимо рассматривать в первую очередь с позиции стра-
тификации рисков осложнений со стороны системы кро-
вообращения и желудочно- кишечного тракта.

Эффективность мелоксикама при лечении больных 
остеоартрозом любой локализации сопоставима с таковой 
для ряда традиционных НПВП (диклофенак, пироксикам) 

при более благоприятном профиле воздействия 
на желудочно- кишечный тракт по сравнению с вышеука-
занными препаратами. Однако однозначно утверждать это 
некорректно, поскольку такое представление об эффектах 
мелоксикама на  желудочно- кишечный тракт появилось 
после завершения двух крупных кратковременных 
(28 дней) исследований – MELISSA и SELECT, где препарат 
использовался в редкой для него низкой дозе – 7,5 мг/сут [24].

В нашем исследовании оба препарата продемонстри-
ровали достаточную терапевтическую эффективность, 
выражавшуюся в снижении интенсивности болевого син-
дрома и улучшении повседневной активности у большин-
ства пациентов. Однако применение препарата Мовалис 
при лечении пациентов с  острой неспецифической 
скелетно- мышечной болью в шее оказалось более эффек-
тивным по  сравнению с  применением дженерика 
(Амелотекс), а именно: в первой группе (Мовалис) уровень 
интенсивности болевого синдрома и индекс ограничения 
жизнедеятельности после проводимой терапии были 
достоверно ниже в сравнении со второй группой воспро-
изведенного мелоксикама (Амелотекс) (р < 0,01). У паци-
ентов группы Мовалис обезболивающий эффект был 
более продолжительным, а  также более эффективным 
с позиции контроля боли в ночное время, на что указыва-
ет значимое снижение нарушений сна (более чем в 2 раза) 
в сравнении с группой пациентов, получавших Амелотекс 
в суточной дозе 15 мг.

Мовалис показал свою эффективность в лечении паци-
ентов с  неспецифической скелетно- мышечной пояснич-
ной болью [25], а также с острой болью в шее. Выявленное 
в  нашем исследовании отсутствие терапевтической био-
эквивалентности между Мовалисом и Амелотексом опре-
деляет актуальность выбора препаратов для комплексной 
терапии пациентов данного профиля. Мультимодальный 
подход в стратегии лечения боли в шее, индивидуально- 
ориентированный на  пациента и  включающий примене-
ние эффективных и  безопасных лекарственных средств, 
физических упражнений, мануальную терапию, является 
оптимальным. 
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 Рисунок 10. Процентное соотношение количества пациен-
тов с расстройствами сна в исследуемых группах

 Figure 10. Percentage ratio of the number of patients with 
sleep disorder in the study groups
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