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 Streszczenie: Zespoły bólowe pleców i kręgosłupa są częstymi schorzeniami, które dotykają pacjentów w róż-

nych grupach wiekowych. Właściwe rozpoznanie przyczyny bólu i odpowiednia terapia z użyciem leków przeciw-
bólowych i spazmolitycznych jest kluczem do osiągnięcia sukcesu terapeutycznego. W artykule przedstawiono 
wybrane leki stosowane w leczeniu bólów kręgosłupa.

 Keywords: back pain, tizanidine, tolperyzone, spasmolitycs drugs, myorelaxants.
 Abstract: Pain syndromes of the back and spine are common diseases that affects patients in various age 

groups. Proper diagnosis of the cause of pain and appropriate therapy with the use of analgesics and muscle 
relaxants is key to achieving therapeutic success. The article presents selected drugs used in the treatment 
of back pain.

 Wprowadzenie
Dolegliwości o charakterze bólu kręgosłupa są 
bardzo częstą przyczyną wizyt pacjentów u le-
karzy podstawowej opieki zdrowotnej oraz spe-
cjalistów. Zespoły bólowe kręgosłupa mogą mieć 
zróżnicowaną etiologię oraz lokalizację. Do naj-
częściej występującej dolegliwości zalicza się ból 
krzyża, będący niezwykle częstym problemem, 
którego większość ludzi doświadcza w pewnym 
momencie swojego życia. Na wystąpienie i prze-
bieg bólu krzyża wpływa wiele czynników środo-
wiskowych i osobistych [1].

Epidemiologia 
Ból dolnej części pleców stanowi powszechny 
problem na świecie. Z badań zrealizowanych 
w projekcie Globalnego Obciążenia Chorobami 

(Global Burden of Disease) wypracowano defini-
cję bólu dolnej części pleców: „ból zlokalizowa-
ny w tylnej części ciała, w obszarze od dolnej 
krawędzi dwunastych żeber do dolnej granicy 
fałdów pośladkowych, z lub bez uwzględnienia 
bólu promieniującego do jednej lub obu kończyn 
dolnych; czas trwania bólu to przynajmniej je-
den dzień” [2]. 

Ból dolnej części pleców jest dolegliwością 
występującą powszechnie na świecie. Choro-
bowość punktową dla bólu dolnej części pleców 
(LBP) w 2017 r. oszacowano na ok. 7,5% świa-
towej populacji, co stanowi w przybliżeniu 557 
mln ludzi [3]. Od roku 1990 LBP jest też wiodącą 
przyczyną lat przeżytych z niepełnosprawnością 
(Years Lived with Disability, YLDs) [4] i pozosta-
je ważnym problemem zdrowia publicznego na 
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świecie. Pomimo że występowanie LBP wzrasta 
wraz z wiekiem, to największą liczbę pacjentów 
z niepełnosprawnością wynikającą z LBP odno-
towano w roku 2019, w skali globalnej, w gru-
pie wiekowej 50–54 lat. Przyczyna LBP w bardzo 
wielu przypadkach (85–95%) nie jest związana 
z uchwytną przyczyną anatomopatologiczną. 
Wśród możliwych do zdiagnozowania przyczyn 
LBP znajdują są: osteoporotyczne złamania krę-
gosłupa (do 4,5%), spondyloartropatie zapalne 
(do 5%), zmiany złośliwe (do 0,7%) oraz przy-
czyny infekcyjne (do 0,01%) [5].

LBP może przyczyniać się do niepełnospraw-
ności lub czasowego ograniczenia aktywności 
zawodowej. Szacuje się, że mniej niż 1 na 3 oso-
by żyjące z przewlekłym LBP doświadcza jedno-
cześnie znacznych ograniczeń w aktywności za-
wodowej i społecznej, a także w samodzielnej 
opiece przez 6 miesięcy lub dłuższy okres (LBP 
o dużym znaczeniu) [6-8].

Występowanie LBP oraz innych schorzeń bó-
lowych kręgosłupa ma dla pacjenta swoje kon-
sekwencje nie tylko fizjologiczne, ale i psychicz-
ne (obniżenie nastroju), a także ekonomiczne 
(ograniczenie możliwości aktywności zawodo-
wej, absencja chorobowa, koszt leków). Scho-
rzenia te to również obciążenie systemu ochrony 
zdrowia i budżetu państwa (np. renty inwalidz-
kie, koszty opieki zdrowotnej).

Czynniki predysponujące do występowania 
LBP oraz innych schorzeń bólowych kręgosłupa 
obejmują m.in. czynniki biologiczne (wiek, stan 
zdrowia), psychologiczne/behawioralne (stres, 
brak aktywności fizycznej), socjalne oraz spo-
łeczne (warunki lokalowe, aktywność zawodo-
wa, np. praca fizyczna). 

Zespoły bólowe kręgosłupa występują głów-
nie u osób dorosłych, niemniej jednak stwierdza 
się je także u dzieci i młodzieży.

 Ból kręgosłupa w różnych grupach 
wiekowych
Ból kręgosłupa stanowi duże obciążenie zarów-
no dla poszczególnych pacjentów, jak i dla ca-

łego społeczeństwa. W wielu przypadkach ból 
kręgosłupa rozwija się już w dzieciństwie. Ból 
pleców doświadczany w dzieciństwie przecho-
dzi w dorosłość, kiedy staje się największym 
źródłem lat przeżytych z niepełnosprawnością 
[9,10].

U dzieci ból kręgosłupa może mieć etiologię 
patologiczną (schorzenia nowotworowe, infek-
cyjne) lub wynikać z innych przyczyn, zwykle 
związanych ze stylem życia, aktywnością fizycz-
ną. Literatura dostarcza [11] dowodów wskazu-
jących, że ból kręgosłupa jest częstym i zwykle 
łagodnym schorzeniem u dzieci, nawet jeśli jest 
uporczywy. Istotną kwestią są zarówno charak-
ter objawów, przyczyny, jak i kierunki rozwoju 
różnych rodzajów bólu kręgosłupa. Hébert i wsp. 
[12], na przestrzeni 5,5 roku zbadali m.in. czę-
stość występowania bólu kręgosłupa u 1556 
dzieci w wieku od 6 do 17 lat oraz jego przebieg 
na przestrzeni lat – ustąpienie lub nasilenie bólu. 
63% procent dzieci zgłosiło jeden lub więcej 
przypadków bólu kręgosłupa. Autorzy badania 
stwierdzili, że od dzieciństwa do okresu dojrze-
wania ból kręgosłupa był powszechny i     miał nie-
jednorodny przebieg. U 49,8% badanych dzieci 
nie stwierdzono narastania dolegliwości bólo-
wych, rzadkie występowanie bólu stwierdzono 
u 27,9%, a u 14,5% badanych w okresie ob-
serwacji ból występował rzadko, lecz wykazywał 
zwiększone nasilenie. Dolegliwości o charakte-
rze umiarkowanym, ale narastającym występo-
wały w 6,5% pacjentów, a u 1,3% uczestników 
badania stwierdzono ustępowanie bólu po jego 
wczesnym wystąpieniu. W większości przypad-
ków dolegliwości były opisane jako niespecyficz-
ne i nie były związane z uchwytnymi patologia-
mi (np. napięcie mięśni, złamania). Tym samym 
w tej grupie pacjentów możliwe jest, podobnie 
jak w populacji pacjentów dorosłych, zachęcanie 
do aktywności, modyfikacji trybu życia i uniknię-
cie ewolucji bólu w schorzenie przewlekłe wy-
magające farmakoterapii. 

U pacjentów dorosłych szczegółowo prze-
prowadzony wywiad oraz badanie fizykalne są 
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kluczowe dla zidentyfikowania przyczyny bólu 
pleców. Niespecyficzny ból pleców w podstawo-
wej opiece zdrowotnej jest najczęstszą przy-
czyną i może być zgłaszany nawet przez ok. 
85% pacjentów. Pomimo tak wysokiej częstości 
występowania bólów kręgosłupa, dotychczas 
nie został opracowany jeden standard opieki 
zdrowotnej. Wynika to z mnogości rozpoznań 
i przyczyn dolegliwości zgłaszanych przez pa-
cjentów. 

W leczeniu stosowane są różne metody 
obejmujące terapię farmakologiczną, fizjote-
rapeutyczną oraz chirurgiczną. Zastosowanie 
farmakoterapii jest w większości przypadków 
optymalnym wyborem, przynoszącym pacjen-
tom szybko odczuwalną poprawę jakości ży-
cia. Ponadto farmakoterapia z zastosowaniem 
miorelaksantów, np. tyzanidyny, jest skuteczna 
w przypadku pacjentów, u których działania fi-
zjoterapeutyczne nie przynoszą dalszej poprawy 
stanu zdrowia i zmniejszenia odczuwania bólu.

 Leczenie stosowane w terapii bólów 
kręgosłupa
Postępowanie w LBP i w innych schorzenia bó-
lowych kręgosłupa wymaga rozważenia i za-
stosowania metod terapeutycznych obejmu-
jących: metody chirurgiczne, interwencyjne, 
farmakologiczne, fizjo- i psychoterapeutyczne, 
edukacyjne.

Farmakoterapia bólów kręgosłupa uzależnio-
na jest od jego przyczyny, a dobór leków powi-
nien być zindywidualizowany. W doborze leków 
należy uwzględnić wskazania kliniczne, mecha-
nizm powstawania spastyczności, wiek pacjenta 
i choroby współistniejące oraz stosowane przez 
pacjenta leki. Wybierając skuteczną terapię, na-
leży ocenić także możliwość wystąpienia działań 
niepożądanych. 

Wśród leków mających zastosowanie w tera-
pii znajdują się m.in.:
• leki spazmolityczne (baklofen, tyzanidyna, 

metokarbamol, tolperyzon), czyli miorelak-
santy [13];

• leki przeciwdepresyjne (duloksetyna), gaba-
pentynoidy (gabapentyna, pregabalina);

• glikokortykosteroidy;
• złożone preparaty witaminowe (witaminy B1 

– tiamina, B6 – pirydoksyna, B12 – cyjanoko-
balamina) [14]. 
W artykule zostaną bardziej szczegółowo 

omówione wybrane leki spazmolityczne (miore-
laksanty).

 Tyzanidyna
Tyzanidyna (5-chloro-N-(4,5-dihydro-1H-imi-
dazol-2-ilo)-2,1,3–benzotiadiazolo-4-amin) jest 
centralnie działającym, podobnie jak klonidyna, 
agonistą receptorów alfa-2 adrenergicznych. 
Mechanizm działania polega na zmniejszeniu 
napięcia mięśniowego poprzez hamowanie uwal-
niania aminokwasów (np. glutaminian i aspara-
ginian) z interneuronów rdzeniowych pobudza-
jących receptory N-metylo-D-asparaginianu. 
Tyzanidyna nie wywiera bezpośredniego wpływu 
na włókna mięśniowe oraz na przewodnictwo 
w płytce nerwowo-mięśniowej. W konsekwencji 
nasila presynaptyczne hamowanie neuronów ru-
chowych [15,16].

Lek ten skutecznie działa na spastyczność 
występującą w przebiegu schorzeń, w których 
dochodzi do bolesnych skurczów mięśni i/lub 
zwiększonego napięcia mięśni, np.: stwardnie-
nie rozsiane, nabyte uszkodzenia mózgu lub 
uszkodzenia rdzenia kręgowego. Tyzanidyna jest 
również skutecznym lekiem dla pacjentów cier-
piących z powodu przewlekłej neuralgii szyjnej 
i neuralgii lędźwiowo-krzyżowej z komponentą 
mięśniowo-powięziową, także u pacjentów z bó-
lami mięśniowo-szkieletowymi [17].

Agonistyczne działanie tyzanidyny na presy-
naptyczne receptory α2 powoduje, że substan-
cja ta wywołuje także efekt analgetyczny [13]. 

Tyzanidyna może być stosowana przez pa-
cjentów podczas posiłków. Po podaniu doustnym 
lek ulega efektowi pierwszego przejścia, a jego 
dostępność biologiczna wynosi od 20 do 34%. 
Stężenie maksymalne leku osiągane jest w czasie 
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ok. 1 godziny, czas biologiczny okresu półtrwania 
leku (t1/2) wynosi od 2 do 4 (średnio 2,5) godzin, 
a w przypadku leków o przedłużonym uwalnianiu 
stężenie terapeutyczne utrzymuje się do 24 go-
dzin. Zarówno stężenie maksymalne, jak i biolo-
giczny okres półtrwania leku u pacjentów z nie-
wydolnością nerek osiągają wartości wyższe, co 
jest związane z jego wydaleniem, w postaci me-
tabolitów, głównie (60%) z moczem.

Podczas terapii tyzanidyną należy unikać 
równoczesnego stosowania leków należących 
do inhibitorów izoenzymu CYP1A2 cytochromu 
P450, w szczególności jego silnych inhibitorów, 
jak np. antybiotyki z grupy fluorochinolonów, 
niektóre selektywne inhibitory wychwytu zwrot-
nego serotoniny (fluwoksamina).

Stosowanie tyzanidyny w połączeniu z nie-
steroidowymi lekami przeciwzapalnymi, co po-
twierdzono w badaniach klinicznych, jest rów-
nież bardzo korzystne u chorych leczonych 
lekami przeciwbólowymi z powodu bólu prze-
wlekłego, u których stwierdzono lepszą kontrolę 
bólu niż podczas leczenia samymi lekami prze-
ciwbólowymi. Jednocześnie taka terapia łączona 
przyczynia się do zmniejszenia ryzyka uszko-
dzenia błony śluzowej żołądka [13,18].

Abril i wsp. [19] w randomizowanym ba-
daniu porównali skuteczność leczenia bólu 
pleców u pacjentów ostrodyżurowych z za-
stosowaniem NLPZ z jednym z następujących 
leków: baklofenu, metaksalonu, tyzanidyny, 
diazepamu, orfenadryny, metokarbamolu i cy-
klobenzapryny. Skuteczność zastosowanego 
leczenia była oceniana w okresie jednego ty-
godnia, przy użyciu kwestionariusza RMDQ 
(Roland-Morris Disability Questionnaire). Naj-
wyższą skuteczność terapeutyczną stwierdzo-
no u pacjentów otrzymujących terapie z zasto-
sowaniem tyzanidyny. 

Tyzanidyna w Polsce
W Polsce dostępne są leki o zawartości tyzanidy-
ny 2 i 4 mg w postaci tabletek oraz o zawartości 
6 mg (kapsułki o przedłużonym uwalnianiu). 

Dostępność leku w różnych dawkach ułatwia 
zindywidualizowanie terapii, poprzez jej dosto-
sowanie do nasilenia dolegliwości pacjenta. 

Dawkowanie tyzanidyny
Lek zwykle stosowany jest w dawkach 2 mg 
przyjmowanych 3–4 razy dziennie. W przypad-
kach gdy pacjent nie odczuwa oczekiwanego 
efektu terapeutycznego, zwiększenie dawki po-
winno odbywać się stopniowo, zwykle o 2 mg 
co kilka dni (1–4 dni), aż do osiągnięcia sku-
tecznej dawki terapeutycznej, nie większej niż 
12 mg dla dawki jednorazowej i nieprzekracza-
jącej maksymalnej dawki dobowej wynoszącej 
36 mg. U pacjentów stosujących lek zawierający 
jako substancję czynną tyzanidynę dłużej niż 
przez 9 tygodni, a także u pacjentów przyjmu-
jących duże dawki leku (20–36 mg/dobę), jego 
odstawienie powinno odbywać się stopniowo  
– redukcja dawki o 2–4 mg dziennie. Nagłe od-
stawienie tyzanidyny stosowanej długookreso-
wo lub w dużych dawkach może być przyczyną 
wystąpienia tachykardii, nadciśnienia z odbicia.

Kluczowym elementem w leczeniu bólu jest 
optymalizacja dawki w stosunku do potrzeb 
pacjenta. Dzięki dostępności tyzanidyny 
w postaci tabletek o zawartości 2 mg leku 
możliwe jest bardzo elastyczne, a zarazem 
skuteczne dobranie dawki terapeutycznej 
dla danego pacjenta. Ponadto w przypadku, 
gdy wstępnie ustalona dawka leku okaże się 
być zbyt wysoka, dostępność leku w postaci 
tabletek 2 mg umożliwia stopniową, łagodną 
redukcję dawki.

Z uwagi na wąski indeks terapeutyczny oraz 
dużą zmienność międzyosobniczą pod względem 
stężenia tyzanidyny w osoczu, ważne jest 
dostosowanie dawki do potrzeb pacjenta. Niska 
dawka początkowa, wynosząca 2 mg, podawana 
3 razy na dobę może zminimalizować ryzyko 
działań niepożądanych. Jednocześnie należy 
wyraźnie zaznaczyć, że dawkę można, przede 
wszystkim ostrożnie, zwiększać, dostosowując 
ją do indywidualnych potrzeb pacjenta.
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Wskazania do stosowania
Wskazania do stosowania tyzanidyny obejmują:
• bolesne skurcze mięśni, które związane są 

ze statycznymi i czynnościowymi schorzenia-
mi kręgosłupa (zespoły szyjne i lędźwiowe);

• bolesne skurcze mięśni w następstwie za-
biegów chirurgicznych, np. operacje prze-
pukliny jądra miażdżystego lub dolegliwości 
w przebiegu zapalenia stawu biodrowego.

Wskazaniem jest także terapia zwiększonego 
napięcia mięśni w chorobach neurologicznych, 
takich jak:
• stwardnienie rozsiane, przewlekłe choroby 

rdzenia kręgowego, choroby zwyrodnie-
niowe rdzenia kręgowego, w następstwie 
udaru mózgu oraz w mózgowym porażeniu 
dziecięcym (u dorosłych, u których wcze-
śniej rozpoznano porażenie mózgowe dzie-
cięce).

 
Tolperyzon

Wśród substancji leczniczych o właściwościach 
miorelaksacyjnych znajduje się tolperyzon (2-me-
tylo-1-(4-metylofenylo)-3-(1-piperydylo)propan-
-1-on). Leki zawierające ten związek zostały zare-
jestrowane w krajach europejskich już w latach 
60. XX w. z przeznaczeniem do leczenia m.in. 
kurczów mięśni i podwyższonego napięcia mię-
śni szkieletowych (spastyczność) o różnej etio-
logii (np. stwardnienie rozsiane, schorzenia 
układu ruchu, choroby naczyniowe, pooperacyj-
ne, choroba Little’a) i związanych z nimi bólów.

Leki zawierające tolperyzon dostępne są 
w postaci do stosowania doustnego (tabletki) 
oraz w formie iniekcyjnej (w Polsce wyłącznie 
w postaci tabletek).

Ponowna ocena EMA
Pomimo licznych skutecznych terapii z zastoso-
waniem tolperyzonu Europejska Agencja Leków 
(EMA) w 2012 r. dokonała ponownej oceny bez-
pieczeństwa stosowania i skuteczności tolpery-
zonu. Powodem takiego działania był fakt, że 

w krajach Unii Europejskiej leki zawierające tę 
substancję czynną uzyskały różne rejestracje 
i pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w dro-
dze procedur krajowych oraz doniesienia o wy-
stępowaniu poważnych działań niepożądanych 
– reakcje nadwrażliwości (o różnym stopniu na-
silenia, w tym wstrząs anafilaktyczny). W wyni-
ku przeprowadzonej ponownej oceny Komitetu 
ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi 
(CHMP) działającego przy EMA stwierdzono, że 
większość badań dotyczących doustnej postaci 
tolperyzonu była przeprowadzona w latach 60. 
i 70. przy zastosowaniu standardów niższych 
niż obecnie obowiązujące. Wynik oceny wykazał 
niewystarczające dowody na stosowanie tolpe-
ryzonu w przypadkach innych niż spastyczność 
poudarowa u ludzi dorosłych. 

Wskazania do stosowania:
• zgodnie z decyzją EMA spastyczność pouda-

rowa u ludzi dorosłych jest jedynym wska-
zaniem do stosowania tolperyzonu w kra-
jach UE.

Jednocześnie CHMP dokonało oceny bezpie-
czeństwa stosowania tolperyzonu w formie roz-
tworów do wstrzykiwań. Oceniono, że korzyść 
ze stosowania takich preparatów nie przewyższa 
ryzyka związanego z ich stosowaniem i zalecił 
ich wycofanie.

Pomimo decyzji CHMP EMA nadal w wielu 
krajach, w tym także w Polsce, tabletki zawie-
rające tolperyzon są stosowane w przypadkach 
innych niż spastyczność poudarowa u ludzi do-
rosłych. Z tego względu w 2020 r. został wydany 
przez Departament Monitorowania Niepożąda-
nych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Re-
jestracji Produktów Leczniczych, we współpracy 
z przedstawicielami pomiotów odpowiedzialnych 
„Komunikat dla fachowych pracowników ochro-
ny zdrowia”, informujący o tym, że na terenie 
UE lekarze powinni przepisywać leki za-
wierające tolperyzon wyłącznie dorosłym 
pacjentom z objawami spastyczności po-
udarowej.
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Komunikat został wydany z związku z wyni-
kami badań wskazującymi na stosowanie leków 
zawierających tolperyzon poza obecnie zareje-
strowanym wskazaniem. Wykorzystanie tolpe-
ryzonu we wskazaniach wycofanych przez EMA 
w 2013 r. (np. schorzenia układu ruchowego po-
chodzenia mięśniowo-szkieletowego) powoduje, 
że pacjenci stosują produkt leczniczy z negatyw-
nym stosunkiem korzyści do ryzyka.

Obecnie prowadzone jest badanie kli-
niczne 3. fazy (ClinicalTrials.gov Identifier: 
NCT04671082) Efficacy and Safety of Tolperi-
sone in Subjects With Pain Due to Acute Back 
Muscle Spasm (RESUME-1), oceniające skutecz-
ność i bezpieczeństwo tolperyzonu w przypad-
kach ostrego skurczu mięśni pleców [20]. Wyniki 
powyższych badań i ewentualne zmiany rejestra-
cyjne to jeszcze odległa przyszłość. 

 Podsumowanie
Leczenie bólów kręgosłupa pomimo bardzo du-
żego rozpowszechnienia tego schorzenia jest 
trudne, wymaga dobrej współpracy na linii le-
karz-pacjent w celu dobrania odpowiedniej, 
zindywidualizowanej terapii farmakologicznej, 
a także fizjoterapeutycznej. Leki miorelaksacyj-
ne, takie jak tyzanidyna, są skuteczne w lecze-
niu dolegliwości bólowych kręgosłupa o różnej 
etiologii i u pacjentów w różnych grupach wie-
kowych. Przynoszą szybką ulgę w bólu, a ich 
dawkowanie może być zoptymalizowane do po-
trzeb pacjenta, redukując występowanie działań 
niepożądanych. Odpowiednio dobrany lek mio-
relaksacyjny, jak i jego właściwa dawka w krót-
kim czasie przyczynią się do znacznej poprawy 
jakości życia pacjenta. 

Wybierając leki do stosowania w leczeniu 
zespołów bólowych kręgosłupa, należy pamię-
tać, żeby leczenie było zgodne z obowiązują-
cymi standardami i aktualną wiedzą medyczną, 
uwzględniającą stosowanie leków posiadających 
aktualne wskazania rejestracyjne.
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