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SUMMARY

Bacground. Back pain is a common reasons for seeking medical advice. Its high prevalence and increasing inci-
dence in younger patients is making back pain a major disease of civilization. Back pain is usually accompanied by
increased muscle spasm, so centrally-acting muscle relaxants are used in its treatment together with NSAIDs.

Material and methods. The aim of our study was to evaluate the treatment of back pain with tizanidine (Sirdalud®)
and NSAID's. 162 patients (121 women and 41 men, mean age 55.6 years) were treated for back pain in our outpatient
clinic in Bydgoszcz, Poland, from January to May 2004. Symptoms were assessed by VAS (visual analogue scale) dur-
ing the initial and follow-up visits (at 4-5 and 10-14 days). X-ray was performed after the first visit. The control group
consisted of 154 patients (101 women and 53 men, mean age 52.3 years) were treated with NSAIDs only. The param-
eters assessed included time to initial pain relief (VAS decrease of at least 1 point with total score remaining above 1
on the 10-point scale) and time to complete pain relief (VAS less than 1 point), total dose of tizanidine needed for ini-
tial and complete pain relief, and adverse effects.

Results and Conclusions. Tizanidine used in back pain accompanied by muscle spasm results in quick pain relief (ini-
tial relief on the 2nd day of treatment, complete relief after 4 days, vs. initial relief on the 3rd day of treatment, complete
after 7 days in the control group). The daily dosage and cumulative dose needed to achieve analgesic effect is low (low-
est recommended dose by the producer). Tizanidine is well tolerated: adverse effects were rare (<6%, vs. 13% in the con-
trol group) and transient. The clinical effect of tizanidine was prompt in acute pain and more delayed in chronic disease.

STRESZCZENIE

Wstep. Bol kregostupa to czesta przyczyna sprowadzajqca pacjenta do lekarza. Ze wzgledu na powszechnosé zja-
wiska oraz coraz mtodszy wiek pacjentow z tego typu dolegliwosciami, zespoly bolowe kregostupa zalicza sie do scho-
rzen cywilizacyjnych. Zwykle przebiegajq one ze wzmozonym napieciem miesniowym, dlatego tez w leczeniu, zwlasz-
cza przed zdiagnozowaniem przyczyny bolu, stosujemy poza niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi — miorelaksan-
ty (tolperyzon, tetrazepam, tyzanidyna).

Material i metody. Celem pracy byla ocena efektow leczenia bolow kregostupa tyzanidynq. Materiat kliniczny sta-
nowito 162 pacjentow (121 kobiet i 41 mezczyzn, Srednia wieku 55,6 lat) leczonych zachowawczo tyzanidyng w skoja-
rzeniu z niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym z powodu bolow kregostupa, w Poradni Rejonowej w Bydgoszczy
od stycznia do maja 2004. Grupe kontrolng stanowito 154 pacjentow (101 kobiet i 53 mezczyzn, Srednia wieku 52,3
lat), u ktorych w leczeniu bolow kregostupa stosowano tylko niesteroidowy lek przeciwzapalny. W badaniu klinicznym
podczas pierwszej i kontrolnych wizyt (pierwsza kontrolna po okoto 4-5 i 10-14 dniach) postugiwano sie skalq oceny
bolu VAS (10 cm = 10 punktow). Badanie radiologiczne zlecono na pierwszej wizycie. W ocenie uwzgledniono: czas
czesciowego (obnizenie natezenia bolu co najmniej o 1 punkt w skali VAS, przy czym wynik >Ipkt) i catkowitego ustq-
pienia bolu (wynik w skali VAS<I pkt) oraz niezbednq do tego sumarycznq dawke leku (w mg), a takze pojawienie si¢
podczas kuracji dziatan ubocznych leku.

Wyniki i Whioski. 1. Skojarzenie Tyzanidyny z niesteroidowymi lekami zapalnymi z grupy COX-2, powoduje szyb-
sze ustepowanie bolu (czesciowe w 2 dobie, catkowite w 4, grupa kontrolna czesciowe w 3 dobie, catkowite w 7). 2.
Dawka dobowa i sumaryczna dawka niezbedna do uzyskania efektu przeciwbolowego jest niska (najnizsza zalecana
przez producenta dawka dobowa). 3. Tyzanidyna jest lekiem o wysokim bezpieczenstwie stosowania — objawy uboczne
wystapily u mniej niz 6% pacjentow i byly przemijajqce (w grupie kontrolnej >13%). 4. Szybkos¢ dziatania kompleksu:
NLPZ — Tyzanidyna zalezy od rodzaju schorzenia. W przypadkach ostrych korzystny efekt przeciwbolowy uzyskuje sie
znacznie wczesSniej niz w schorzeniach przewlektych.
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Bole kregostupa zaliczane sa do najczestszych schorzen
cywilizacyjnych. Statystyki donosza, ze okoto 7 na 10
0s6Ob dorostych doswiadczyto w ciagu swojego zycia bo-
lu kregostupa, wigkszos$¢ przed ukonczeniem 30 roku zy-
cia. Sprzyjaja temu m.in. siedzacy tryb zycia i brak ak-
tywnosci fizyczne;j.

Bezposrednia, najczestsza przyczyna bolow plecow
jest przeciazenie wigzadet kregostupa, ktére utrzymuja
kregi we wlasciwej pozycji. Odpowiedzig organizmu na
taki stan jest obronny skurcz migsni grzbietu.

Powszechnos$¢ i1 nagte pojawienie si¢ dolegliwosci
oraz powolne samoistne ustgpowanie sprawiaja, ze znacz-
na czg$¢ tagodniejszych incydentdw jest bagatelizowa-
na lub leczona bez udziatu lekarza.

Czes$¢ pacjentow, zwykle z bardziej nasilonymi dole-
gliwos$ciami, trafia pod opieke lekarska. Najczesciej sto-
sowanymi lekami sa w tych przypadkach niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ). Wiele badan wskazuje, ze
wskazane jest skojarzenie NLPZ wraz z miorelaksantami
(tolperyzon, tetrazepam, tyzanidyna). Ich stosowanie ma
na celu zmniejszenie odruchowego wzmozonego napig-
cia mig$niowego, ktére uwaza si¢ za gtoéwna przyczyng
bolu [1,2,4].

CEL

Celem pracy jest ocena skutecznoéci tyzanidyny (Sir-
dalud®) w dawce 6 mg na dobg wraz z NPLZ u chorych
zglaszajacych si¢ z dolegliwos$ciami bolowymi krggostupa.

OPIS METODY

Analizie poddano dane z dokumentacji lekarskiej pa-
cjentow zglaszajacych si¢ z dolegliwosciami bolowymi
kregostupa do Przychodni Rejonowej w Bydgoszczy
w okresie od stycznia do maja 2004 roku. Dokumentacja
obejmowata:

— badanie podmiotowe (nat¢zenie bolu wedhug skali
VAS, umiejscowienie, charakter, promieniowanie,
czas trwania bolu, okolicznosci tagodzace i objawy
towarzyszace) i przedmiotowe podczas pierwszej wi-
zyty (badanie przedmiotowe przeprowadzano zawsze
wedtug takiego samego schematu: ocena postawy i cho-
du chorego, ogladanie i badanie palpacyjne krggostu-
pa oraz migéni grzbietu, objawy rozciaggowe),

— wyniki zleconych badan obrazowych,

— badanie podmiotowe z oceng efektow leczenia po za-
stosowaniu zalecanych 6 mg tyzanidyny na dobg
w dwoch lub trzech dawkach podzielonych (okresle-
nie czasu w jakim bol zmniejszyt sig/ustapit) skoja-
rzonej z niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym
(w grupie kontrolnej tylko NLPZ) oraz przedmioto-
we (wedhug schematu przeprowadzonego na pierw-
szej wizycie) podczas wizyty kontrolnej

— ponadto zwracano uwage na choroby wspdtistnieja-
ce, zwlaszcza nadcis$nienie tgtnicze i cukrzyceg oraz
stosowane u tych pacjentow leki.

GRUPA BADANA

Dokonano analizy dokumentacji 161 oséb — 120 ko-
biet i 41 mezczyzn, leczonych ambulatoryjnie tyzanidy-
ng z powodu zespotéw bolowych kregostupa, przebiegaja-
cych ze wzmozonym napigciem migéni szkieletowych. Ty-
zanidyne podawano w dawce dobowej 6 mg podzielonej
na 2 mg rano i 4 mg wieczorem.

Srednia wieku pacjentow wynosita 55,6 lat [14,25].

W 14 przypadkach (8,19%) stwierdzono rwe barko-
wa, u 60 0sob (38,6%) rozpoznano zmiany zwyrodnienio-
wo-wytworcze kregostupa, au 81 (47,35%) rwe kulszowa.

U pacjentow objetych badaniem wspotistniaty inne
choroby: 59 0s6b (36,4%) leczonych byto na nadcisnie-
nie tgtnicze, 49 z nich (30,2%) przyjmowato lek hipoten-
syjny z grupy — blokerow (bisoprolol), 55 (33,95%) — in-
hibitory konwertazy angiotensyny (Enalapril), 20 (12,35%)
— blokery kanatu wapniowego (amlodipine). 19 pacjen-
tow (11,7%) leczonych bylto z powodu cukrzycy, w tym 5
(3,1%) insuling (pozostali stosowali metformine 3 x dzien-
nie przed positkami i gliklazyd 1x dziennie na czczo).

Ponadto we wszystkich przypadkach zastosowano
niesteroidowy lek przeciwzapalny z grupy wzglednie wy-
bidrczych inhibitoréw COX-2 (ketoprofen 2 x 50 mg).

GRUPA KONTROLNA

Grupe kontrolna stanowito 154 pacjentow — 101 ko-
biet 1 53 mgzczyzn, u ktorych w leczeniu zespotow bdlo-
wych kregostupa (réwniez przebiegajacych ze wzmozo-
nym napigciem mig$niowym) stosowano jedynie nieste-
roidowy lek przeciwzapalny z grupy wzglednie wybior-
czych inhibitorow COX-2 (ketoprofen 2-3 x 50mg).
Srednia wieku pacjentow wynosita 54,25 lat (12,7).

U 44 pacjentow (28,6%) wspotistniato nadci$nienie
tetnicze, 39 (25,3%) z nich przyjmowato lek hipotensyj-
ny z grupy — blokerow (bisoprolol), 41 (26,6%) inhibitory
konwertazy angiotensyny (enalapril), 16 (10,4%) — blo-
kery kanalu wapniowego (amlodipina).

12 (7,8%) pacjentow leczonych byto z powodu cu-
krzycy, w tym 3 insuling (pozostali stosowali metformi-
ne 3x dziennie przed positkami i gliklazyd 1x dziennie
na czczo).

WYNIKI

Na podstawie oceny bélu wedtug skali VAS oraz ba-
dania przedmiotowego podczas wizyt kontrolnych okre-
$lano zmniejszenie bolu (okreslane dalej jako efekt po-
czatkowy lub czg$ciowe ustgpienie dolegliwosci bolo-
wych) i catkowitego ustapienia dolegliwosci (okreslane
jako efekt calkowity) — Tabela 1.

Brak efektu terapeutycznego odnotowano u jednego
pacjenta — me¢zczyzny w wieku 61 lat, leczonego z powo-
du nadci$nienia tetniczego lekami hipotensyjnymi z gru-
py antagonistow receptoréw [-adrenergicznych i inhibi-
toro6w konwertazy angiotensyny.
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Tab. 1. Wyniki leczenia tyzanidyna w skojarzeniu z NLPZ

Tab. 1. Outcome in the treatment of back pain with tizanidyne and NSAIDs

Efekt poczatkowy / Efekt catkowity /
Initial pain relief Complete pain relief
Zmniejszenie wzmozonego Ustapienie dolegliwosci /
napigcia migéniowego i bélu / VAS 0-1cm
Decrease in muscle spasm and
pain (VAS—decrease at least 1 cm,
but result>1cm

Dni / mg tyzanidyny Dni / mg tyzanidyny

Days /mg tizanidine Days /mg tizanidine
Wszyscy n=161 ~ 1,85 (+0,9) ~10,44(+5,26) ~3,98 (+1,25) ~22,29 (+7,09)
($rednia wieku=56,06+14,25)
/Al n=161
(mean age=56,06)
Chorzy z rwa barkowg(n=14 ~1,64(+0,93) ~9,28(+5,9) ~3,36(+1,08) ~18,71(£5,12)
0s0b; $rednia wieku
51,93+14,66)/
Brachialgia (n=14; mean age =
51,93+14,66)
Chorzy z rwa kulszowa (n=81 ~1,28 (+0,5) ~7,23(+2,87) ~3,37(+0,71) ~18,77(+4)
0so6b; srednia wieku
50,17+10,78) /
Ischialgia (n=81 osdb; mean
age =50,17+10,78)
Chorzy ze zmianami ~2,59(+0,74) ~14,63(+4,49) ~4,88(+1,27) ~27,45(£7,42)
zwyrodnieniowo-wytwérczymi
kregostupa (n=66 oséb; $rednia
wieku 66,09(+14,23) /
Patients with degenerative-
deformative spine disease
(n=66; mean age =
66,09(+14,23)

Dzialania uboczne wystapity u 10 (6,2%) osob
(9 kobiet, 1 mgzezyzny) w wieku od 73 do 98 lat, $rednia
wieku 80,9: ostabienie (10 0séb — 6,%), sennos¢ (5 osob
— 3,1%), nudnosci (1 osoba — 0,6%), sucho$¢ w jamie
ustnej (1 osoba — 0,6%), przejsciowa niemozno$¢ cho-
dzenia (1 osoba — 0,6%); wszyscy pacjenci w tej grupie
leczeni byli z powodu nadci$nienia tetniczego: 9 pacjen-
tow z zastosowaniem 3-lekowej terapii zastepczej (B-ad-
renolityk, inhibitor konwertazy angiotensyny, bloker ka-
naléw wapniowych), 1 pacjent inhibitorem konwertazy
angiotensyny w monoterapii, 9 pacjentow miato cukrzy-
cg, u 1 chorego stosowano insuling

Wyniki w grupie kontrolnej zamieszczono w Tabeli 2.

Brak efektu terapeutycznego odnotowano u 5 pacjen-
tow — 2 mezezyzn w wieku 52 1 68 lat (leczonych z po-
wodu nadci$nienia tetniczego antagonista receptoréw
[-adrenergicznych) oraz u 3 kobiet w wieku: 57 lat (cu-
krzyca leczona insulinag), 63 1 71 lat (leczona z powodu
nadci$nienia tetniczego inhibitorem konwertazy angio-
tensyny i Ca-blokerem).

Dziatania uboczne wystapity u 21 (13,6%) osob (12
kobiet, 9 mgzczyzn) w wieku od 51 do 74 lat, $rednia
wieku 61,5 lat: ostabienie (10 oséb — 6,6%), zaburzenia
gastryczne: nudnosci, zgaga, wymioty, bole nadbrzusza
(20 osoba — 13,2%), sucho$¢ w jamie ustnej (1 osoba
—0,7%), 7 pacjentow w tej grupie leczonych bylo z po-

Tab. 2. Wyniki leczenia zespotow bolowych niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (Grupa kontrolna)

Tab. 2. Outcome in the treatment of back pain with NSAIDs only (Control Group)
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Efekt poczatkowy / Initial pain Efekt catkowity / Complete pain
relief relief
Ustgpowanie /zmniejszenie Ustgpienie dolegliwosci /
wzmozonego napiecia VAS 0-1cm
migéniowego i bolu /
Decrease in muscle spasm and
pain(VAS —decrease at least 1 cm,
but result>1cm
Dni/ Days Dni / Days

Wszyscy n=154 ~2,94 (+0,97) ~6,87(+1,25)
(8rednia wieku=54,25+)12,7 /
All n=154 (mean age
=54,25+12,7)
Chorzy z rwa barkowg(n=10 ~2,77 (£1,03) ~5,16(+1,08)
0so6b; srednia wieku
49,7+14,66) /
Brachialgia (n=10; mean age
49,7+14,66)
Chorzy z rwg kulszowg (n=86 ~2,96(+0,58) ~6,82+0,71)
0s6b; $rednia wieku
48,97+10,78) /
Ischialgia (n=86; mean age
48,97+10,78)
Chorzy ze zmianami ~3.09 (+0,74) ~8,65(+1,27)
zwyrodnieniowo-wytwérczymi
kregostupa (n=58 os6b; srednia
wieku 64,09(+14,23) /
Patients with degenerative-
deformative spine disease
(n=58; mean age 64,09+14,23)
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wodu nadci$nienia tgtniczego: 5 pacjentéw z zastosowa-
niem 3-lekowej terapii zastgpczej (B-adrenolityk, inhibi-
tor konwertazy angiotensyny, bloker kanatow wapnio-
wych), 2 pacjentow inhibitorem konwertazy angiotensy-
ny w monoterapii, 4 pacjentow miato cukrzyce, u 2 cho-
rego stosowano insuling.

U 11 (7,3%) pacjentéw objawy gastryczne nie ustepo-
waty mimo zakonczenia terapii niesteroidowym lekiem
zapalnym, co wymagato dodatkowego zastosowania in-
hibitora pompy protonowej (omeprazol) lub receptora hi-
staminowego (ranitydyna) z pozytywnym skutkiem u 9
pacjentow, 2 z powodu utrzymywania si¢ dolegliwos$ci
ze strony przewodu pokarmowego wymagato specjali-
stycznego leczenia gastroenterologicznego.

DYSKUSJA

Pomimo postepu medycyny, w tym rozwoju diagno-
styki obrazowej, stwierdzenie pierwotnej przyczyny bo-
lu kregostupa czesto nie jest mozliwe. Nasilenie bolu kre-
gostupa stabo koreluje z wynikami badan obrazowych:
stenozg¢ kanatu kregowego czy przemieszczenie jadra
miazdzystego mozna wykaza¢ u wielu osob u bez dole-
gliwo$ci bolowych, natomiast nasilone dolegliwos$ci by-
waja zupeknie ,,nieme” w badaniach obrazowych. Z po-
wyzszego wynika, ze leczenie bolow krggostupa jest
gldwnie, przynajmniej w etapie poprzedzajacym diagno-
styke obrazowa, leczeniem objawowym — nakierowa-
nym na przerwanie i ztagodzenie bolu.

Leki zmniejszajace wzmozone napigcie migsni szkie-
letowych znajduja zastosowanie w leczeniu spastyczno-
$ci spowodowanej zespotami goérnego neuronu moto-
rycznego oraz w leczeniu bolu wynikajacego ze skurczu
mig$niowego towarzyszacego schorzeniom narzadu ru-
chu [2,3].

Tyzanidyna (Sirdalud® tabl. 4 mg; Sirdalud® MR
kapsutki 6 mg) jest centralnie dziatajacym agonista re-
ceptoroéw alfa2-adrenergicznych zmniejszajacym wzmo-
zone napigcie migsni szkieletowych poprzez hamowanie
odruchow polisynaptycznych neurondéw wstawkowych
rdzenia kreggowego. Tyzanidyna charakteryzuje si¢ wy-
soka skutecznoscia oraz szybkim poczatkiem dziatania.
W poréwnaniu z baklofenem i pochodnymi benzodwu-
azepin wykazano lepsza tolerancj¢ leczenia tyzanidyna
(rzadziej wystgpuje nadmierna senno$¢, omdlenia, uza-
leznienie). Wartym podkreslenia, szczegdlnie wobec czg-
stego stosowania lekow miorelaksacyjnych wraz z NLPZ
jest gastroprotekcyjny efekt tyzanidyny, co ma odbicie
w powyzszej analizie [3]. W grupie 0séb leczonych tyza-
nidyna i NLPZ objawy uboczne ze strony przewodu po-
karmowego wystapity u jednej osoby, co stanowi 0,6%,
za§ w grupie kontrolnej az u ponad 13% pacjentow i wy-
magaty dodatkowego leczenia.

Nie bez znaczenia pozostaje fakt, ze stosowanie tyza-
nidyny, nie wiaze si¢ z nadmiernym obciazeniem finan-
sowym pacjenta.

U pacjentéw podawano tyzanidyng dwa razy na dobg (2
mg rano i 4 mg wieczorem). Ten sposob dawkowania jest
wygodny dla pacjenta i jak wykazaty badania — skuteczny.

W analizowanych przypadkach, w krotszym czasie
w poréwnaniu z grupa kontrolna, uzyskano efekt tera-
peutyczny: zmniejszenie bolu $rednio po 1,85 (0,9) dni-
ach kuracji 1 catkowite ustapienie po 3,98 (1,25) dniach
(odpowiednio w grupie kontrolnej po 2,84 1 6,89 dniach).

Srednio do uzyskania catkowitego efektu leczniczego
pacjenci przyjmowali 22,29 (7,09) mg tyzanidyny. Szcze-
gblnie szybki efekt poczatkowy uzyskano u pacjentdw
leczonych z powodu rwy kulszowej. Nieco wolniej uste-
powaly dolegliwosci bolowe u pacjentéw z rwa barkowa,
a najwolniej u osob ze zmianami zwyrodnieniowo-wy-
tworczymi krggostupa.

Efekt koncowy uzyskano w nastgpujacej kolejnosci:
w jednakowym czasie u pacjentéw z rwa kulszowa i bar-
kowa, najpdzniej u leczonych z powodu zmian zwyrod-
nieniowo-wytworczych kregostupa. U tych ostatnich do-
szto do dhugotrwatego narastania napigcia migsniowego
i utrwalonych przykurczéw, co ttumaczy wolniejszy efekt
leczniczy.

WNIOSKI

1. Skojarzenie tyzanidyny z niesteroidowymi lekami
zapalnymi z grupy COX-2 powoduje szybsze ustgpo-
wanie bolu (czesciowe w 2 dobie, catkowite w 4; gru-
pa kontrolna czgSciowe w 3 dobie, catkowite w 7).

2. Dawka dobowa i sumaryczna dawka niezbedna do
uzyskania efektu przeciwbolowego jest niska (najniz-
sza zalecana przez producenta dawka dobowa).

3. Tyzanidyna jest lekiem o wysokim bezpieczenstwie
stosowania — objawy uboczne wystapity u mniej niz
6% pacjentéw i byly przemijajace (w grupie kontrol-
nej>13%).

4. Szybkos¢ dziatania kompleksu: ,,NLPZ — Tyzanidy-
na” zalezy od rodzaju schorzenia. W przypadkach
ostrych korzystny efekt przeciwbolowy uzyskuje si¢
znacznie wezesniej niz w schorzeniach przewlektych.
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