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Аннотация

Цель. Оценить эффективность, переносимость и безопасность препарата Амбениум® парентерал (фенилбутазон натрия 400 мг и лидо-
каина гидрохлорид 4 мг) при лечении пациентов с болью в нижней части спины (БНЧС).
Материалы и методы. В исследование включены 100 пациентов с БНЧС, которые получали однократно внутримышечно препарат
Амбениум® парентерал. Продолжительность наблюдения составляла 3 сут. В качестве первичного критерия эффективности выбрано
изменение интенсивности боли по визуальной аналоговой шкале – ВАШ (мм). Выраженность болевого синдрома оценивалась перед на-
чалом введения препарата (визит 1) и далее через 4, 6, 8 и 12 ч после его введения; а также на визите 2 (день 2) и на визите 3 (день 4).
В качестве вторичных критериев диагностики использовалась оценка характера боли по опроснику характера боли Мак-Гилла, индексу
мышечного синдрома, опроснику нарушения жизнедеятельности Роланда–Морриса. Также оценивался процент пациентов с «положи-
тельным ответом» по сравнению с исходным уровнем (снижение интенсивности боли по ВАШ более чем на 50%).
Результаты. Динамика первичного критерия эффективности – интенсивность боли по шкале ВАШ составила на визите 1 (средняя
арифметическая + стандартное отклонение) 7,4±0,92 см, через 2 ч – 5,6±1,49 см, через 4 ч – 4,6±1,74 см, через 8 ч 3,0±1,79 см, через 12 ч –
2,3±1,70 см (р<0,001). Доля пациентов, ответивших на терапию, – снижение по шкале ВАШ более чем на 50% относительно исходного
значения, – через 24 ч после первого введения составила 84% (95% доверительный интервал 75,0–91,0), на визите 3 – 94% (95% дове-
рительный интервал 87,0–98,0); р<0,001. Динамика вторичных критериев эффективности – показатели индекса мышечного синдрома
и балльная оценка по опроснику характера боли Мак-Гилла – показали достоверную положительную динамику (р<0,001). Системных
нежелательных явлений не было зарегистрировано. 
Заключение. Исследование продемонстрировало, что однократное внутримышечное введение препарата Амбениум® парентерал яв-
ляется эффективным, хорошо переносимым и безопасным средством для лечения БНЧС. Однократное применение препарата позволяет
добиться значимого клинического эффекта в снижении интенсивности боли и восстановлении двигательной активности пациента.
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Введение
Боль в нижней части спины (БНЧС) является серьез-

ной проблемой здравоохранения и одной из основных
причин инвалидизации. Хотя бы раз испытывали
БНЧС 84% населения, из них в 44–78% случаев отме-
чаются рецидивы [1]. По данным эпидемиологических
исследований, распространенность боли в спине варь-
ирует в зависимости от социально-экономического
уровня популяции, достигая 30% в странах с развитой
экономикой [2]. Лечение боли представляет собой
сложную проблему, что связано с разнообразием этио-
логических и патогенетических моментов развития
БНЧС, вариабельности клинических проявлений и
длительности течения, а также имеющихся определен-
ных сложностей диагностики [3, 4]. 

Основными фармакологическими группами, при-
меняемыми для купирования боли являются: несте-
роидные противовоспалительные препараты
(НПВП), миорелаксанты, противосудорожные препа-
раты, антидепрессанты, препараты местного дей-
ствия, содержащие НПВП [4]. В группу НПВП вклю-
чен препарат Амбениум® [АТХ М01AА01, N01ВВ02]
парентерал, раствор для внутримышечного введения.
В состав препарата входят фенилбутазон натрия 400 мг
и лидокаина гидрохлорид 4 мг. Фенилбутазон отно-
сится к группе производных пиразолона. Механизм
действия пиразолоновых препаратов заключается в
ингибировании циклооксигеназ (1 и 2-го типа), нару-
шении метаболизма арахидоновой кислоты, умень-
шении простагландинов в очаге воспаления [5]. На-
личие лидокаина гидрохлорида делает инъекцию
препарата практически безболезненной, что повы-
шает комплаенс пациентов. Объем раствора 2 мл спо-
собствует снижению риска развития абсцесса и по-
вреждения мягких тканей [6].

Цель исследования – оценка эффективности, перено-
симости и безопасности препарата Амбениум® паренте-
рал у пациентов с БНЧС (скелетно-мышечная неспеци-
фическая боль).

Материалы и методы
Проведено открытое проспективное многоцентровое

исследование с участием 4 клинических центров с фев-
раля 2023 по июнь 2023 г. В исследовании принимали
участие неврологи, травматологи и другие специалисты
в центрах, где наблюдаются пациенты с БНЧС, как отра-
жение реальной лечебной поликлинической практики.

Исследование проводилось в соответствии с принци-
пами доброкачественной клинической и эпидемиоло-
гической практики [7]. Исследование было одобрено
Независимым междисциплинарным комитетом по эти-
ческой экспертизе клинических исследований (вы-
писка из заседания совета по этике, протокола №02 от
1 февраля 2023 г.). Популяцию исследования составили
пациенты с БНЧС (скелетно-мышечная неспецифиче-
ская боль) с выраженностью интенсивности боли по по
визуальной аналоговой шкале (ВАШ) ≥60 мм (6 см). 
В исследование включались пациенты в возрасте от 18
до 65 лет, которым был назначен препарат Амбениум®

парентерал. Все пациенты подписывали информиро-
ванное согласие.

Критерии включения в исследование: 
1. Мужчины и женщины в возрасте от 18 до 65 лет

включительно.
2. Пациенты с БНЧС (скелетно-мышечной неспецифи-

ческой), влияющей на жизнедеятельность пациента: ин-
тенсивность боли по шкале ВАШ ≥60 мм; по опроснику
нарушений жизнедеятельности Роланда–Морриса ≥7
баллов и показатели балльной оценки по госпитальной
шкале тревоги и депрессии (HADS) ≤7 баллов по каждой
из подшкал для исключения влияния на интенсивность
боли нарушений эмоционального состояния.

Основные критерии невключения: гиперчувствитель-
ность к фенилбутазону, лидокаину, анестетикам амид-
ного типа или вспомогательным компонентам препа-
рата, активные эрозивно-язвенные поражения желудка
или двенадцатиперстной кишки или язвенная болезнь
желудка и двенадцатиперстной кишки, язвенный ко-
лит, болезнь Крона, желудочно-кишечное кровотече-

Abstract
Aim: to estimate efficacy, tolerability, and safety of Ambenium® parenteral [phenylbutazone sodium 400 mg and lidocaine hydrochloride 4 mg]
used for treatment of patients with low back pain. 
Methods. A total of 100 patients with low back pain (LBP), who received a single intramuscular injection of Ambenium® parenteral, were in-
cluded in the study. The follow-up period was 3 days. The change in pain severity on VAS (mm) was selected as a primary outcome measure for
efficacy. The pain syndrome severity was estimated before administration of the drug (visit 1) and 4, 6, 8 and 12 h after the drug administration,
as well as during visits 2 (day 2) and 3 (day 4). The McGill Pain Questionnaire, muscle syndrome index (MSI), Roland-Morris Disability Ques-
tionnaire pain estimates were used as the secondary diagnostic criteria. The percentage of patients with the positive response relative to baseline
(the decrease in pain severity on VAS by more than 50%) was also determined.
Results. The dynamics of the primary efficacy measure (pain severity on VAS) was as follows: 7.4 ± 0.92 cm (mean ± standard deviation) during
visit 1, 5.6 ± 1.49 cm after 2 h, 4.6 ± 1.74 cm after 4 h, 3.0 ± 1.79 cm after 8 h; the VAS score was 2.3 ± 1.70 cm after 12 h (р<0.001). The share of
patients who responded to therapy (with the decrease in pain severity on VAS by more than 50% relative to baseline) was 84% [95% CI: 75.0 –
91.0] 24 h after the first administration, 94% during visit 3 [95% CI: 87.0 – 98.0], р<0.001. The secondary efficacy criteria (muscle syndrome in-
dex and McGill Pain Questionnaire score) showed significant positive dynamics (р<0.001). No systemic adverse events were reported. 
Conclusion. The study showed that a single intramuscular injection of Ambenium® parenteral was an efficient, well-tolerated and safe treat-
ment option for low back pain. Administration of a single drug dose makes it possible to ensure a significant clinical effect reflected in the pain
severity decrease and restoration of the patient’s motor activity.
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ние, спровоцированное приемом НПВП, в анамнезе, бе-
ременность, период грудного вскармливания. 

Препарат назначался согласно инструкции к препа-
рату Амбениум® парентерал [5], внутримышечно, одно-
кратно, медленно глубоко в мышцу в дозе 373,4 мг 
(2 мл). Продолжительность наблюдения составляла 3 сут
и включала 3 визита: включение в исследование и вве-
дение препарата, наблюдение через 24 и через 72 ч. 

Анализировались демографические и антропометри-
ческие параметры (возраст, пол, рост, масса тела, рас-
чет индекса массы тела), анамнез боли, общемедицин-
ский анамнез (данные о наличии сопутствующих забо-
леваний), лабораторные и инструментальные данные
(рентгенография, магнитно-резонансная или компью-
терная томография пояснично-крестцового отдела по-
звоночника) при их наличии. 

Для оценки эффективности препарата использованы
подходы, описанные в европейском руководстве по раз-
работке лекарственных препаратов для лечения боли
(EMA/CHMP/970057/2011) [8]. Были оценены: интен-
сивность и динамика боли, функциональное и эмоцио-
нальное состояние пациента, нарушения жизнедея-
тельности, доля пациентов, ответивших на терапию
(пациенты, у которых на фоне терапии отмечается сни-
жении интенсивности более чем на 50% относительно
исходной оценки). 

Первичной конечной точкой была выбрана динамика
выраженности боли по ВАШ 0–10 [9]. Динамику интен-
сивности боли оценивали по ВАШ через 2, 4, 6, 8, 12, 24 и
72 ч после введения препарата. Пациента инструктиро-
вали, что боль оценивается после движения. Вторичными
конечными точками были: динамика характера боли по
опроснику Мак-Гилла (опросник боли Мак-Гилла в моди-
фикации В.В. Кузьменко и соавт., 1986) [10]; динамика
наличия нарушений жизнедеятельности по опроснику
Роланда–Морриса «Боль в нижней части спины и нару-
шение жизнедеятельности» (М. Roland и соавт., 1983) [11];
динамика индекса мышечного синдрома (ИМС) [12].
Также высчитывался процент пациентов с «положитель-
ным ответом» – снижение интенсивности боли по ВАШ
через 48 ч по сравнению с исходным значением (до вве-
дения препарата) более чем на 50%.

Для исключения влияния нарушений эмоциональ-
ного состояния на выраженность интенсивности боли у
пациентов при скрининге использовалась HADS [13]. 
В исследование не включались пациенты, имеющие бо-
лее 7 баллов по каждой подшкале HADS. 

Безопасность и переносимость препарата оценива-
лась по зарегистрированным нежелательным явле-
ниям, что предусматривало оценку жалоб, данных фи-
зикального обследования и осмотра места введения
препарата.

Статистические методы
Анализ данных проводился при помощи методов

описательной статистики. Для описания непрерыв-
ных переменных были использованы: среднее ариф-
метическое значение, стандартное отклонение, 95%

доверительные интервалы (ДИ), медиана, верхний и
нижний квартили. Категориальные переменные
представлены в виде процентов и 95% ДИ. Критиче-
ские значение p и ДИ были рассчитаны как двусто-
ронние. В исследовании был принят уровень стати-
стической значимости 0,05 (двустороннее тестирова-
ние, все значения p были округлены до двух знаков
после запятой). Замещение и восстановление пропу-
щенных данных не предусматривались. Для тестиро-
вания значимости различий, нормально распреде-
ленных данных использованы соответствующие раз-
новидности дисперсионного анализа с повторными
измерениями (ANOVA repeated measures). В случае
иных распределений был использован тест Вилкок-
сона. Для тестирования значимости различий катего-
риальных данных были использованы тест хи-квад-
рат или точный тест Фишера. Количественные дан-
ные представлены в виде среднего арифметического
и стандартного отклонения (СО). Для статистических
расчетов был использован программный пакет R ver-
sion 4.1.2 (The R Foundation for Statistical Computing,
Vienna, Austria).

Результаты
Проанализированы данные 100 пациентов (34 муж-

чин и 66 женщин) в возрасте от 22 до 65 лет, средний
возраст составил 46,6±11,9 (медиана – 47,0). Индекс
массы тела был равен 27,2±4,82 (медиана – 26,8, от 18,4
до 46,4 ед). Наиболее часто встречающимися сопут-
ствующими заболеваниями у пациентов, вошедших в
исследование, были: эссенциальная гипертензия – у 29
(29,0%), сахарный диабет – у 6 (6,0%) пациентов. У па-
циентов отсутствовал преморбидный фон эмоциональ-
ных расстройств, который мог бы оказать влияние на
интерпретацию боли: показатели по HADS до введения
препарата составили по подшкале «тревога» 3,0±2,18 и
по подшкале «депрессия» 2,1±2,04. На момент 1-го дня
исследования 28 пациентов принимали сопутствую-
щую терапию. Основными сопутствующими препара-
тами (частота встречаемости более 8%) были миорелак-
санты (12,0%), ингибиторы ангиотензинпревращаю-
щего фермента (11,0%), витамин B1 и его комбинация с
витаминами B6 и B12 (9,0%). 

Первичным критерием эффективности являлось из-
менение интенсивности боли по ВАШ относительно ис-
ходного состояния пациентов. Перед началом терапии
интенсивность боли по ВАШ составила 7,4±0,92 см, че-
рез 2 ч – 5,6±1,49 см, через 4 ч – 4,6±1,74 см, через 8 ч –
3,0±1,79 см, через 12 ч – 2,3±1,70 см. При анализе мето-
дом смешанной линейной модели с повторными изме-
рениями изменения относительно исходного значения
были статистически значимыми на всех временных
промежутках (р<0,001).

Доля пациентов, ответивших на терапию через 24 ч
после 1-го введения, составила 84% (84/100) [95% ДИ
75,0–91,0], на визите 3 – 94% (94/100) [95% ДИ 87,0–
98,0]; р<0,001. На рис. 1 представлено графическое
изображение динамики интенсивности боли по ВАШ.
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В ходе исследования также оценивалось ощущение
боли по опроснику боли Мак-Гилла, который зареко-
мендовал себя как надежный и достоверный инстру-
мент измерения компонентов боли [14]. Опросник
включает в себя три шкалы: сенсорную (перечень ощу-
щений боли) – шкала 1, аффективную (воздействие
боли на психику) – шкала 2 и эвалюативную (оценка
интенсивности боли) – шкала 3. В таблице представ-
лены результаты анализа опросника нарушений жиз-
недеятельности Мак-Гилла. 

Влияние препарата на выраженность мышечно-то-
нического синдрома (МТС) осуществлялось при по-
мощи вычисления ИМС до применения препарата Ам-
бениум® парентерал и после. Оценка проводилась
лечащим врачом по 7 критериям, каждый из них оце-
нивался по 3-балльной системе. Критерии соответ-
ствуют состоянию пациента на момент заполнения
опросника. Оценка ИМС (по сумме баллов названных
критериев/признаков): 1-я степень (легкая) – ИМС 

Рис. 1. Графическое представление динамки интенсивности боли 
по ВАШ и ответ на терапию. 
Fig. 1. Graphic representation of the dynamics of pain severity on VAS
in response to therapy.
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Примечание. Здесь и далее на рис. 2: данные представлены стандартной
коробчатой диаграммой (boxplot): медиана, 1, 3-й квартиль, «усы» – минимум 
и максимум, кружки – обозначены выбросы данных, ромбы – обозначены
средние значения.

                      До           Через       Через       Через        Через        Через       Через        Через
               введения       2 ч              4 ч              6 ч               8 ч             12 ч           24 ч            72 ч

Динамика опросника нарушений жизнедеятельности Мак-Гилла (n=100)
Changes  in the McGill Pain Questionnaire scores (n= 100)

Параметры До введения
препарата

Через 2 ч после
введения препарата

Через 24 ч после
введения препарата

Через 72 ч после
введения препарата

Шкала 1 (перечень ощущений боли) ИЧВД

N 100 100 100 100

Мин–макс 1,0–12,0 1,0–7,0 0,0–11,0 0,0–5,0

Среднее ± СО, медиана 5,3±1,98, 5,0 3,8±1,65, 4,0 2,0±1,84, 2,0 1,2±1,22, 1,0

Шкала 1 (перечень ощущений боли) РИБ

N 100 100 100 100

Мин–макс 3,0–33,0 1,0–17,0 0,0–13,0 0,0–8,0

Среднее ± СО, медиана 12,3±6,02, 11,0 6,9±4,22, 7,0 2,9±2,79, 2,0 1,6±1,76, 1,0

Шкала 2 (воздействие боли на психику) ИЧВД

N 100 100 100 100

Мин–макс 1,0–6,0 0,0–4,0 0,0–3,0 0,0–4,0,

Среднее ± СО, медиана 3,0±1,02, 3,0 2,1±0,82, 2,0 0,9±0,86, 1,0 0,6±0,69, 0,0

Шкала 2 (воздействие боли на психику) РИБ

N 100 100 100 100

Мин–макс 1,0–16,0 0,0–9,0 0,0–6,0 0,0–4,0

Среднее ± СО, медиана 6,0±2,40, 6,0 3,6±2,06, 3,0 1,0±1,17, 1,0 0,6±0,82, 0,0

Шкала 3 (интенсивность боли*) ИЧВД

N 100 100 100 100

Мин–макс 1,0–1,0 1,0–2,0 0,0–2,0 0,0–2,0

Среднее ± СО, медиана 1,0±0,00, 1,0 1,0±0,10, 1,0 0,7±0,47, 1,0 0,5±0,52 ,1,0

Шкала 3 (интенсивность боли*) РИБ

N 100 100 100 100

Мин–макс 2,0–5,0 1,0–4,0 0,0–3,0 0,0–3,0,

Среднее ± СО, медиана 3,5±0,75, 4,0 2,6±0,93, 3,0 1,1±0,82, 1,0 0,7±0,77, 1,0

ИЧВД суммарно

N 100 100 100 100

Мин–макс 4,0–16,0 2,0–11,0 0,0–13,0 0,0–9,0,

Среднее ± СО, медиана 9,3±2,48, 9,0 6,9±2,19, 7,0 3,6±2,84, 4,0 2,3±2,17, 2,0

РИБ суммарно

N 100 100 100 100

Мин–макс 8,0–48,0 3,0–29,0 0,0–22,0 0,0–12,0

Среднее ± СО, медиана 21,8±7,73, 20,0 13,1±6,44, 14,0 4,9±4,36, 5,0 3,0±3,06, 2,0
Примечание: ИЧВД – индекс числа выбранных дескрипторов, *ранговая оценка боли (РИБ): 1 – слабая, 2 – умеренная, 3 – сильная, 4 – сильнейшая, 
5 – невыносимая.
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до 5 баллов; 2-я (средняя, умеренная) – от 5 до 12 бал-
лов; 3-я (тяжелая, выраженная) – более 12 баллов. Иссле-
дование показало клинически значимое улучшение –
ИМС на визите 1 составил (средняя арифметическая ±
СО, медиана) 12,8±2,13, 13,0 ед, через 2 ч после введе-
ния – 9,6±3,38, 10,0 ед, через 24 ч – 4,6±3,49, 5,0 ед, на
визите 3 – 3,0±2,97, 1,5 ед; р<0,001. Результаты оценки
качества жизни у пациентов после применения препа-
рата будут представлены в отдельной публикации.

При анализе возникновения нежелательных явлений
отмечено, что в ходе исследования, у 1 (1%) пациента
была припухлость в месте введения препарата, гипере-
мия – у 4 (4%) и болезненность в месте введения – у 12
(12%) пациентов. Все явления были легкими и незначи-
тельными и к моменту завершения наблюдения пол-
ностью регрессировали. Системных нежелательных яв-
лений не было зарегистрировано.

Обсуждение 
Клинические проявления БНЧС разнообразны, имеют

различные этиологические и патогенетические моменты
их формирования, а также зависят от ряда усугубляющих
факторов: состояние психического здоровья, сопутствую-
щих заболеваний, социально-экономических факторов,
генетической предрасположенности [14]. На выбор эф-
фективного лекарственного средства, используемого для
купирования боли, влияют точность диагностики и по-
нимание механизмов формирования боли у каждого
конкретного пациента [15]. 

Основной целью медикаментозной терапии является
купирование боли с максимально возможным функ-
циональным восстановлением [16, 17]. В связи с этим
для практического врача важно понимание, через ка-
кое время можно ожидать наступление обезболиваю-
щего эффекта препарата, возможная длительность его
лечебного эффекта, а также у какого процента пациен-
тов может быть достигнут положительный ответ на
проводимое лечение. 

Для получения дополнительных данных об эффек-
тивности и безопасности препарата Амбениум® парен-
терал в условиях рутинной клинической практики
было проведено настоящее исследование. Дизайн ис-
следования был разработан с учетом рекомендаций Ев-
ропейского агентства по изучению препаратов, обла-
дающих обезболивающими эффектами (EMEA) [14].

Для более объективной оценки противоболевого эф-
фекта проводимого лечения из исследования были ис-
ключены пациенты с тревогой и депрессией. Крите-
рием ответа на терапию было снижение интенсивности
боли по ВАШ более чем на 50%. У 84% пациентов через
1 сут после введения препарата был достигнут положи-
тельный лечебный эффект, а через 72 ч – у 94%. За 12 ч ин-
тенсивность боли снизилась с 7,4±0,92 см до 2,3±1,70 см;
р<0,001. Применение опросника Мак-Гилла позволило
оценить влияние препарата на компоненты боли.
После однократного внутримышечного введения пре-
парата Амбениум® парентерал отмечена положитель-
ная динамика балльной оценки характера боли по всем
3 подшкалам опросника Мак-Гилла. 

Результаты данного исследования в условиях рутин-
ной клинической практики согласуются с ранее прове-
денным сравнительным рандомизированным исследо-
ванием эффективности препарата Амбениум® паренте-
рал в купировании острой БНЧС [10], в котором в каче-
стве препарата сравнения был выбран диклофенак нат-
рия (раствор для внутримышечного введения 75 мг).
Анализ показал, что аналгезирующий эффект после
введения препарата Амбениум® парентерал наступал
статистически значимо (р=0,013) раньше (на 2 ч по ме-
диане [95% ДИ 4,0–4,0]), чем после введения препарата
диклофенак натрия (95% ДИ 6,0–6,0). Положительный
клинический эффект формировался через 1 ч и длился
в течение 24 ч после введения препарата. Число паци-
ентов, у которых не наблюдали полного исчезновения
боли или уменьшения боли на 75% и более по ВАШ за
исследуемый временной промежуток (точка более 
24 ч), составило 6 (7,32%) человек против 28 (34,15%)
обследуемых лиц в группе препарата сравнения. Пред-
ставленные параметры статистически значимо
(р<0,001) различались более чем в 4,5 раза.

Еще одной задачей проведенного исследования яви-
лась оценка влияния препарата Амбениум® парентерал
на МТС, который может возникать рефлекторно у паци-
ентов с болевым синдромом. В 1-е сутки после примене-
ния терапии у пациентов, участвующих в исследовании,
отмечено уменьшение выраженности МТС от уме-
ренно-тяжелой степени (медиана 13 баллов) до легкой
(через 24 ч – медиана ИМС была равна 5 баллам). 
В конце исследования (через 72 ч после введения пре-
парата) медиана ИМС составила 1,5 балла. Полученные
в ходе исследования данные свидетельствуют об эффек-
тивности препарата в купировании боли в спине. 

К ограничениям данного исследования можно от-
нести неинтервенционный характер исследования и от-
сутствие группы сравнения. 

Заключение
Исследование продемонстрировало, что однократное

внутримышечное введение препарата Амбениум® па-
рентерал является эффективным, хорошо переноси-
мым и безопасным средством для лечения БНЧС. Од-
нократное применение препарата позволяет добиться
значимого клинического эффекта в снижении интен-

Рис. 2. Результаты анализа индекса мышечного синдрома. 
Fig. 2. Muscle syndrome index analysis results.
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сивности боли и восстановлении двигательной актив-
ности пациента.
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