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Цель исследования – оценка эффективности и безопасности применения гликозаминогликан-пептидного комплекса (ГПК, Румалон)
у пациентов с остеоартритом (ОА) коленных суставов и коморбидными заболеваниями (артериальная гипертензия – АГ – и/или са-
харный диабет – СД – 2-го типа).
Пациенты и методы. В многоцентровое (13 центров из 10 субъектов Российской Федерации) 10-месячное проспективное исследо-
вание включено 179 пациентов с первичным тибиофеморальным ОА коленных суставов II–III стадии и коморбидностью, интен-
сивностью боли при ходьбе ≥40 мм по визуальной аналоговой шкале (ВАШ), потребностью в приеме нестероидных противовоспа-
лительных препаратов (как минимум 30 дней за предшествующие 3 мес). 
Эффективность лечения оценивалась по динамике интенсивности боли в коленном суставе при ходьбе по ВАШ, индекса WOMAC в
целом и отдельных его параметров, лабораторных показателей и данных УЗИ. Все пациенты получили 2 курса лечения ГПК по 
25 инъекций в соответствии с инструкцией фирмы-производителя.
Результаты и обсуждение. Уже через 2 мес после начала лечения отмечено статистически значимое снижение боли при ходьбе по
ВАШ с 60 (50–69) до 40 (27–53,5) мм (р<0,05), которое сохранялось на протяжении всего периода наблюдения. Аналогичная зако-
номерность выявлялась и при оценке индекса WOMAC и его составляющих. Продемонстрирован противовоспалительный эффект
препарата: уменьшение количества пациентов с синовитом с 55,7 до 39,2% (р=0,02), уровня высокочувствительного СРБ 
с 3,2 (1,3–6,2) до 2,6 (1,2–5,7) мг/л (р<0,05). Установлен высокий профиль безопасности ГПК. 
Заключение. Данные настоящего исследования подтверждают хорошее лечебное действие и безопасность ГПК Румалон у больных
ОА коленных суставов с АГ и/или СД 2-го типа. Показаны быстрый анальгетический и противовоспалительный эффект препара-
та, его позитивное влияние на все клинические проявления ОА. 
Ключевые слова: остеоартрит коленных суставов; коморбидные заболевания; гликозаминогликан-пептидный комплекс.



По мере накопления знаний о патогенетических про-

цессах происходит трансформация взглядов на механизмы

развития и прогрессирования заболеваний, возникают но-

вые гипотезы их развития и новые определения. Наглядно

это можно проследить на модели остеоартрита (ОА), кото-

рым, судя по всему, страдали и наши далекие предки. Так,

сохранились фрагменты скелета неандертальца с изменени-

ями, типичными для ОА [1]. Первые упоминания хрониче-
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Objective: to evaluate the efficacy and safety of glycosaminoglycan-peptide complex (GPC, Rumalon) used in patients with knee osteoarthritis
(OA) and comorbidities (hypertension and/or type 2 diabetes mellitus (T2DM).
Patients and methods: A 10-month multicenter (13 centers from 10 subjects of the Russian Federation) prospective study included 179 patients
with Stages II–III primary tibiofemoral knee OA and comorbidity, a walking pain intensity of ≥40 mm on a visual analogue scale (VAS), and
a need for nonsteroidal anti-inflammatory drugs (for at least 30 days in the previous 3 months).
The efficiency of treatment was evaluated from the changes in VAS scores for knee pain intensity during walking, the overall WOMAC score and
scores of its individual indicators, laboratory parameters, and ultrasound data. All the patients received 2 cycles of GPC treatment with 25 injec-
tions, by following the manufacturer's instructions.
Results and discussion. Even at 2 months after starting the treatment, there was a statistically significant reduction in pain during walking from
60 (50–69) to 40 (27–53.5) mm on the VAS (p<0.05), which persisted during the follow-up period. A similar pattern was found when assessing
the WOMAC index and its components. The drug demonstrated an anti-inflammatory effect: a decrease in the number of patients with synovitis
from 55.7 to 39.2% (p=0.02), the level of high-sensitivity C-reactive protein (hsCRP) from 3.2 (1.3–6.2) to 2.6 (1.2–5.7) mg/l (p<0.05). GPC
was ascertained to have a safety profile.
Conclusion. The data of this study confirm the good therapeutic effect and safety of GPC Rumalon in knee OA patients with hypertension and/or
T2DM. The drug is shown to have a rapid analgesic and anti-inflammatory effect, as well as a positive influence on all clinical manifestations of OA.
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ского артрита встречаются в трудах Гиппократа, правда, то-

гда все формы хронического артрита считали подагрой.

Только в 1782 г. У. Геберден описал узелки в области дис-

тальных межфаланговых суставов кистей, подчеркнув, что

они не связаны с подагрой: «Digitorum Nodi. What are these

little hard knobs, about the size of a small pea, which are fre-

quently seen upon the fingers. They have no connection with

gout» [2]. В 1793 г. Э. Сандифорт [3] охарактеризовал ОА та-

зобедренных суставов, а в 1805 г. британский врач Д. Хай-

гарт [4] ввел определение генерализованного ОА, которое

не потеряло актуальности до наших дней. Английский про-

фессор хирургии Б. Броуди в 1822 г. отметил, что у пожилых

людей часто выявляется «невоспалительная эрозия» в хря-

ще [5]. В 1890 г. А. Гаррод в знаменитом трактате «О ревма-

тизме и ревматоидном артрите» дифференцировал ОА от

ревматоидного артрита и привел его определение [6], хотя в

некоторых источниках указаны другие авторы этого терми-

на (Рихард фон Фолькманн, Colles) [7, 8]. 

Долгое время ОА считался лишь болезнью хряща, вы-

зывающей его дегенерацию. И только в 1990-е годы стало

понятно, что ОА включает в себя поражение всех компо-

нентов сустава (хрящ, подлежащая субхондральная кость,

синовиальная оболочка, капсула, мышцы и связки), и была

отмечена его гетерогенность. Накопленные в последние го-

ды знания о врожденном иммунитете и роли низкоинтен-

сивного воспаления в патогенезе этого заболевания позво-

лили в 2015 г. Международному обществу по изучению ос-

теоартрита (Osteoarthritis Research Society International,

OARSI) представить другое определение этой болезни: 

ОА – заболевание суставов, характеризующееся клеточным

стрессом и деградацией экстрацеллюлярного матрикса, возни-

кающими при макро- или микроповреждениях, которые акти-

вируют ненормальные адаптивные восстановительные про-

цессы, включая провоспалительные пути иммунной системы.

На ранних этапах изменения происходят на молекулярном

уровне (нарушение метаболизма тканей сустава) и влекут за

собой анатомические и физиологические нарушения (де-

градация хряща, костное ремоделирование, образование ос-

теофитов, воспаление и т. д.) [9]. Таким образом, представле-

ния о патогенезе ОА претерпели значительную эволюцию –

от дегенеративного процесса, часто связанного с возрастом,

до «воспалительной» болезни (остеоартрит). Достигнут су-

щественный прогресс в изучении разнообразия патогенети-

ческих механизмов ОА, что привело к необходимости созда-

ния фенотипической классификации, которая будет способ-

ствовать персонифицированной терапии, разработке про-

филактических методов с учетом детерминированных фак-

торов риска, индивидуальному прогнозированию течения

заболевания и пр. Исследования в начале этого века сосре-

доточены именно на этих новых аспектах заболевания.

Сегодня основными целями терапии ОА являются:

уменьшение/купирование боли; сохранение или улучшение

функции суставов; предотвращение нарастания функцио-

нальной недостаточности (ФН); улучшение качества жизни,

связанного со здоровьем; предупреждение и уменьшение не-

благоприятных явлений (НЯ) фармакотерапии. При этом

выбор терапевтического средства должен проводиться с уче-

том сопутствующих заболеваний, которые могут существен-

но ограничивать использование того или иного препарата. 

Среди всех методов фармакологического лечения пер-

вое место принадлежит симптоматическим препаратам за-

медленного действия (Symptomatic Slow Acting Drugs for

Osteoarthritis, SYSADOA), которые считаются базисной те-

рапией ОА. Ее симптоматический, противовоспалительный

и структурно-модифицирующий эффект и высокий про-

филь безопасности доказаны в многочисленных метаанали-

зах [10]. Наибольший опыт применения имеют перораль-

ные формы хондроитина сульфата и глюкозамина, анальге-

тическое действие которых проявляется через 8–12 нед; для

его более быстрого развития возможно использование па-

рентеральных форм этих препаратов. К этой группе лекар-

ственных средств относится гликозаминогликан-пептид-

ный комплекс (ГПК, Румалон), в состав которого входят:

хондроитина-4-сульфат (64,5%), хондроитина-6-сульфат

(16,5%), хондроитин (9,5%), кератансульфат (4,0%), дерма-

тансульфат (3,4%) и гиалуронат (2,1%). Имеются данные

хорошо организованных рандомизированных клинических

исследований, подтверждающих успешное использование

ГПК при ОА коленных суставов. Однако работ, посвящен-

ных изучению эффективности и безопасности этого препа-

рата у пациентов с ОА и наличием коморбидности, пока не-

достаточно. 

Цель исследования – оценка эффективности и безопас-

ности ГПК Румалон у больных ОА коленных суставов с ко-

морбидными заболеваниями. 

Пациенты и методы. В многоцентровое (13 центров из 

10 субъектов Российской Федерации) проспективное иссле-

дование эффективности и безопасности препарата Румалон

включено 179 пациентов с ОА коленных суставов и комор-

бидностью – сахарным диабетом (СД) 2-го типа и/или арте-

риальной гипертензией (АГ). Среди пациентов было 86,6%

женщин (средний возраст – 62,1±7,4 года), медиана (Ме)

длительности заболевания составила 8 (5–12) лет.

Критерии включения в исследование: мужчины и жен-

щины в возрасте 40–70 лет; установленный диагноз ОА

коленного сустава согласно критериям Американской

коллегии ревматологов (American College of Rheumatology,

ACR) 1986 г.; боль при ходьбе в коленном суставе ≥40 мм

по визуальной аналоговой шкале (ВАШ); рентгенологиче-

ская стадия II или III по Kellgren–Lawrence; коморбид-

ность по АГ и/или СД 2-го типа; прием нестероидных

противовоспалительных препаратов (НПВП) в стабиль-

ной дозе как минимум 30 дней за предшествующие 3 мес;

подписанное информированное согласие на участие в ис-

следовании.

Критерии исключения: болевой синдром в коленном су-

ставе <40 мм по ВАШ; I или IV рентгенологическая стадия

по Kellgren–Lawrence; вторичный ОА коленного сустава;

прием SYSADOA и/или внутрисуставные инъекции глюко-

кортикоидов (ГК), препаратов гиалуроновой кислоты, тера-

пия PRP (platelet rich plasma) и др. за 3 мес до начала иссле-

дования; повышенная чувствительность к компонентам

препарата; наличие других ревматических заболеваний;

хондрокальциноз; остеонекроз головки бедренной кости

и/или мыщелков бедренной/большеберцовой кости; хирур-

гическое вмешательство на анализируемом суставе; язва же-

лудка или двенадцатиперстной кишки в течение последних

6 мес, а также другие тяжелые заболевания, которые, по

мнению исследователя, могли бы повлиять на результаты

работы; беременность и период лактации; одновременное

участие в клиническом испытании других лекарственных

средств; отсутствие письменного согласия на участие в ис-
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следовании. Во время исследования пациенты могли прини-

мать НПВП, которые получали на момент включения. Не до-

пускалось локальное введение ГК и препаратов гиалуроно-

вой кислоты, проведение физиотерапевтических процедур.

Длительность исследования составила 10 мес, в течение

которых пациенты нанесли 6 визитов врачу: визит 0 – скри-

нинг; визит 1 – начало терапии (мог совпадать с визитом 0);

визит 2 – через 2 мес после начала терапии; визит 3 – через

6 мес после начала терапии (начало 2-го курса лечения

ГПК); визит 4 – через 8 мес (после окончания 2-го курса ле-

чения); визит 5 – заключительный (через 10 мес после нача-

ла терапии). Все пациенты получили 2 курса лечения ГПК в

соответствии с инструкцией фирмы-производителя: в 1-й

день – 0,3 мл ГПК внутримышечно (в/м), во 2-й день – 

0,5 мл, далее – по 1 мл через день (всего 25 инъекций). Пов-

торный курс ГПК проведен через 6 мес после начала терапии.

В исследование вошли пациенты в возрасте 42–70 лет,

преимущественно с повышенной массой тела и ожирением:

средний индекс массы тела (ИМТ) составил 31±5,3 кг/м2. 

У большинства пациентов (70,9%) имелась II рентгенологи-

ческая стадия ОА коленных суставов по Kellgren–Lawrence

и только у 29,1% – III стадия. Среди коморбидных заболе-

ваний чаще всего регистрировались: АГ (92,2%), ожирение

(50,8%), СД 2-го типа (19,6%) и ишемическая болезнь серд-

ца (ИБС, 14,5%). 

Эффективность лечения оценивали по динамике ин-

тенсивности боли в коленном суставе при ходьбе по ВАШ,

индекса WOMAC в целом, а также отдельных его парамет-

ров – уровня боли, скованности и ФН. Все пациенты до

включения в исследование принимали различные НПВП в

течение 1–3 мес, преимущественно мелоксикам (33%) и ни-

месулид (13,4%). Дополнительно учитывали оценку состоя-

ния здоровья по ВАШ и общую оценку эффективности ле-

чения врачом и пациентом (значительное улучшение; улуч-

шение; отсутствие эффекта и ухудшение). У всех больных

при визитах 1–4 оценивали следующие лабораторные пока-

затели: уровень глюкозы, мочевой кислоты и СРБ; выпол-

няли УЗИ коленных суставов (визиты 1 и 4). В качестве по-

казателей безопасности определяли частоту и характер НЯ,

в том числе клинически значимых отклонений лаборатор-

ных параметров, развившихся за период наблюдения, их

связь с исследуемым препаратом.

Для статистической обработки данных использовали

программное обеспечение Statistica 10.0 (StatSoft Inc., США).

Статистический анализ проводили в популяции всех пациен-

тов, подлежащих лечению (intention-to-treat – ITT-популя-

ция), и в популяции пациентов, завершивших лечение в со-

ответствии с протоколом (per protocol – PP-популяция). 

В ITT-популяцию включено 179 пациентов, в PP – 167. Ре-

зультаты для ITT- и PP-популяций не различались, поэтому в

дальнейшем приводятся данные анализа ITT-популяции.

Проведены анализ на нормальность распределения пе-

ременных с помощью тестов Колмогорова–Смирнова,

Шапиро–Уилка и частотный анализ. Использованы мето-

ды описательной статистики с вычислением минимальных,

максимальных и средних значений переменных, стандарт-

ных отклонений, медианы и интерквартильного размаха

(Ме [25-й; 75-й перцентили]), а также параметрические 

(t-тест Стьюдента) и непараметрические (тест Вилкоксона,

χ2) критерии. Для анализа отношений вероятностей в груп-

пах рассчитывали относительный риск и 95% доверитель-

ный интервал (ДИ). Для сравнения показателя в динамике

использовали непараметрический дисперсионный анализ

повторных измерений по Фридману. Различия считали зна-

чимыми при р<0,05.

Результаты. Уже через 2 мес терапии ГПК у пациентов

статистически значимо снизился болевой синдром в колен-

ных суставах при ходьбе. Значимое уменьшение боли по

сравнению с исходными данными отмечалось на протяже-

нии последующих 10 мес наблюдения (р<0,05). Так, боль в

суставах при ходьбе по ВАШ в начале терапии составила 60

(50–69) мм, через 2 мес – 40 (27–53,5) мм. В следующие 4 мес

зафиксировано незначительное нарастание интенсивности

болевого синдрома относительно предыдущего визита –

42,5 (33–55) мм, но этот показатель оставался ниже, чем

при визите 1. После завершения 2-го курса лечения препа-

ратом (визит 4) боль в суставах при ходьбе по ВАШ состав-

ляла 37 (25–45) мм (значимое снижение по сравнению с ви-

зитом 3; p<0,0001). На момент финального визита 5 интен-

сивность боли не увеличилась, сохраняясь на уровне 

35 (25–48) мм, отмечалась стабилизация состояния, и резуль-

таты были сопоставимы с таковыми при предыдущем визи-

те (рис. 1). Эти данные свидетельствуют о хорошем и дли-

тельном симптоматическом эффекте ГПК.

При анализе боли, скованности, ФН по WOMAC и сум-

марного индекса WOMAC отмечалась идентичная картина:

значимое снижение всех показателей в течение первых 2 мес

с дальнейшим сохранением эффекта на протяжении после-

дующего наблюдения. Так, оценка боли в начале исследова-

ния (визит 1) составила 229 (159–308) мм, при визите 2 –

134,5 (76–216) мм, при визите 3 – 154 (98–227) мм, при ви-

зите 4 – 114 (65–184) мм и при визите 5 – 112 (65–188) мм;

скованности – соответственно 98 (60–124); 66 (30–92); 

59 (27–94,5); 65,5 (42–99) и 50 (25–11) мм; ФН – соответст-

венно 801 (541–1035); 518 (285,5–763,5); 571,5 (356–846); 

480 (289–687) и 440 (258–684) мм; суммарный индекс

WOMAC – соответственно 1130 (829–1436); 697,5 (401–1060);

790,5 (505–1164); 644 (386–954) и 596 (364–948) мм (p<0,05).

Полученные данные еще раз подтверждают высокую эффе-

ктивность терапии ГПК (рис. 2–5).
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Рис. 1. Динамика интенсивности боли в коленных суставах
на фоне лечения по ВАШ, мм. В – визит

Fig. 1. Dynamics of knee joint pain intensity during treatment 
according to VAS, mm. В – visit
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Успешное применение ГПК подтверждается также

улучшением общей оценки состояния здоровья по ВАШ

(рис. 6): в начале исследования Ме составляла 50 (40–60)

мм, в конце – 60 (44–70) мм (р<0,0001).

При оценке эффективности лечения по мнению врача и

пациента были получены выраженные положительные ре-

зультаты: значительное улучшение и улучшение после за-

вершения 1-го курса лечения отмечено у 83,1% пациентов,

через 6 мес – у 65,5%, через 8 мес (после окончания 

2-го курса) – у 85,1%, через 10 мес – у 79,8%. Ухудшение на-

блюдалось в единичных случаях (рис. 7).

Интересными оказались данные, отражающие динами-

ку синовита (по данным УЗИ) и уровня высокочувствитель-

ного СРБ (вчСРБ), доказывающие противовоспалительный

эффект препарата. Так, через 8 мес число больных с синови-

том снизилось с 55,7 до 39,2% (отношение шансов 1,94; 95%

ДИ 1,13–3,34; р=0,02); значимо уменьшилась и толщина

синовиальной оболочки: Ме в начале исследования соста-

вила 2,9 (2,3–3,5) мм, а в конце 2-го курса – 2,9 (2,3–3,1) мм

(р<0,001). С этими результатами согласуется и динамика

уровня вчСРБ (рис. 8): статистически значимое снижение

которого по сравнению с исходными данными отмечалось на

протяжении 10 мес наблюдения: визит 1 – 3,2 (1,3–6,2) мг/л,

визит 2 – 2,8 (1,4–5,0) мг/л, визит 3 – 3,0 (1,2–5,0) мг/л, ви-

зит 4 – 2,6 (1,2–5,7) мг/л и визит 5 – 3,7 (3,0–5,2) мг/л.

Уровень мочевой кислоты (рис. 9) и глюкозы (рис. 10) на

протяжении исследования статистически значимо не изменил-

ся (р>0,05). Показатели мочевой кислоты при визите 1 состав-

ляли 317 (274–360) мкмоль/л, при визите 2 – 310 (272–

350) мкмоль/л, при визите 3 – 316 (274–344,3) мкмоль/л,

при визите 4 – 301 (260,8–338) мкмоль/л и при визите 5 – 

298,5 (256–368) мкмоль/л; показатели глюкозы – соответст-

венно 5,7±1,2; 5,6±1,0; 5,8±1,4; 5,7±1,1 и 5,7±1,2 ммоль/л.

Кроме того, в подгруппе пациентов без СД 2-го типа не от-

мечено клинически значимого повышения уровня глюко-

зы. Эти данные подчеркивают безопасность терапии ГПК и

позволяют назначать препарат пациентам с СД.

НЯ были выявлены у 12 (6,7%) пациентов: у 8 они отне-

сены к категории не связанных с исследуемым препаратом

(в большинстве случаев наблюдалась острая респираторная

вирусная инфекция), у 1 – к связанным с исследуемым пре-

паратом (кожная аллергическая реакция на введение препа-
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Рис. 2. Динамика боли по WOMAC, мм
Fig. 2. Dynamics of WOMAC pain, mm
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Рис. 3. Динамика скованности по WOMAC, мм
Fig. 3. Dynamics of WOMAC stiffness, mm
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Рис. 4. Динамика ФН по WOMAC, мм
Fig. 4. Dynamics of WOMAC functional insufficiency, mm
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Рис. 5. Динамика суммарного индекса WOMAC, мм
Fig. 5. Dynamics of total WOMAC index, mm
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рата), у 2 – к возможно связанным с исследуемым препара-

том (головокружение) и еще у 1 – к маловероятно связан-

ным (диспепсия с диареей).

Таким образом, данные 10-месячного многоцентрового

исследования показали, что ГПК позитивно влияет на все

клинические симптомы ОА: эффективно уменьшает боле-

вой синдром, проявления синовита и скованность, улучша-

ет функциональное состояние суставов и оценку состояния

здоровья. Препарат характеризуется хорошим профилем

безопасности, быстрым развитием симптоматического эф-

фекта и стойким последействием (в течение 2–4 мес после

окончания терапии).

Обсуждение. В последние годы подтверждено, что ОА

ассоциируется с увеличением риска смертности [11]. Воз-

можно, это объясняется длительным болевым синдромом и

высокой коморбидностью, а также низкоинтенсивным хро-

ническим (low grade) воспалением, лежащим в основе раз-

вития ОА [12]. Так, у пациентов с ОА по сравнению с лица-

ми без ОА значимо чаще встречаются АГ, ИБС, ожирение,

метаболический синдром, СД, боль в спине, депрессия и

другие заболевания, которые ухудшают течение и прогноз

ОА и ограничивают назначение некоторых лекарственных

средств. Например, части у больных не рекомендовано ис-

пользовать НПВП из-за высокого риска развития почечных

и кардиоваскулярных осложнений, а также внутрисустав-

ные введения ГК из-за гипергликемии, АГ и т. д. Действи-

тельно, нерациональное назначение терапии ОА на фоне

коморбидности без учета особенностей взаимодействия ле-

карственных препаратов приводит к резкому увеличению

случаев НЯ и усугублению течения всех заболеваний. В этом

плане наиболее выигрышно выглядят SYSADOA, которые

отличаются высокой безопасностью. Одним из представи-

телей этой группы является ГПК.

Имеется достаточно работ, подтверждающих не только

хорошую безопасность, но и значимый терапевтический

потенциал ГПК. Еще в 1970 г. Е. Adler и соавт. [13] провели

12-месячное двойное слепое плацебо-контролируемое ис-

следование эффективности препарата ГПК при ОА колен-

ных суставов. Было показано, что улучшение состояния в

группе ГПК (n=55) отмечалось значительно чаще, чем в

группе плацебо (n=51): соответственно в 64 и 29% случаев

(р<0,05). В трехлетнем исследовании (n=50) G. Katona [14]
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Рис. 6. Динамика общей оценки состояния здоровья по ВАШ, мм
Fig. 6. Dynamics of overall health assessment according to VAS, mm
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Рис. 7. Оценка эффективности терапии по мнению врача 
и пациента

Fig. 7. Evaluation of therapy efficiency, as judged by a physican
and a patient
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Рис. 8. Динамика уровня вчСРБ, мг/л
Fig. 8. Time course of changes in hsCRP level, mg/l
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Рис. 9. Динамика уровня мочевой кислоты, мкмоль/л
Fig. 9. Time course of changes in uric acid level, μmol/l
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подтвержден симптоматический эффект препарата – зна-

чимое уменьшение боли в коленных суставах при ходьбе и в

покое, а также длительности скованности. Кроме того, от-

мечено, что при приеме ГПК замедляется прогрессирова-

ние заболевания. Через 2 года были опубликованы результа-

ты 2-летнего двойного слепого плацебо-контролируемого

исследования R.J. Gramajo и соавт. [15], в котором изуча-

лась эффективность ГПК у 32 больных ОА коленных и 

30 больных ОА тазобедренных суставов. В обеих подгруппах

установлено преимущество ГПК перед плацебо. Так, при

ОА коленных суставов определялось статистически значи-

мое уменьшение не только выраженности боли в ночные 

(в начале терапии – 2,8±1,8 см и в конце – 0,8±0,8 см про-

тив 3,3±1,9 и 2,2±1,7 см) и в дневные (соответственно

5,2±1,6 и 1,3±1,3 см против 5,2±1,3 и 3±1,9 см) часы, но и

количества пациентов с синовитом (соответственно 54 и 0%

против 63 и 47%; р<0,05). 

В Научно-исследовательском институте ревматологии

в конце 90-х годов было проведено 5-летнее открытое

проспективное исследование эффективности и безопас-

ности ГПК у пациентов с ОА коленных суставов II–

III стадии по Kellgren–Lawrence [16]. В основную группу

было включено 80 пациентов, получивших 10 курсов ле-

чения ГПК (за 5 лет), контрольную группу составили 

20 больных. В группе активной терапии отмечены значи-

мое улучшение индекса Лекена, функции сустава, а также

снижение боли в ночное время и при ходьбе по сравне-

нию с группой контроля. 

Результаты нашего исследования согласуются с данны-

ми ранее опубликованных работ, в которых показаны высо-

кая эффективность и безопасность ГПК при лечении боль-

ных ОА коленных суставов с коморбидностью – статистиче-

ски значимое уменьшение боли, скованности, улучшение

функции суставов и оценки состояния здоровья. Отмечен

стойкий и продолжительный эффект ГПК в течение как ми-

нимум 2–4 мес после завершения терапии (сохранение по-

ложительной динамики состояния пациентов – стабилиза-

ция значений боли, индекса WOMAC). Существенным ито-

гом исследования явилось подтверждение противовоспали-

тельного действия препарата, которое выражалось в значи-

мом снижении уровня СРБ и существенном (почти в 2 раза)

уменьшение числа пациентов с синовитом коленных суста-

вов по данным УЗИ (p<0,05). Не менее важным результатом

работы можно считать отсутствие влияния терапии на дес-

табилизацию коморбидной патологии и показатели угле-

водного и белкового обмена. 

Безопасность и эффективность ГПК, сроки наступле-

ния обезболивания у пациентов с ОА коленных суставов и ко-

морбидными заболеваниями была оценена в работе А.В. Нау-

мова и соавт. [17]. В среднем у одного пациента с ОА (n=50)

наблюдалось 2,7±1,2 сопутствующих заболевания, среди

которых чаще всего встречались АГ (62%), ожирение (50%),

патология щитовидной железы (30%), СД (8%), ИБС (6%)

и цереброваскулярные нарушения (6%); индекс коморбид-

ности Чарлсона составил 1,65±0,92. Выявлено значитель-

ное уменьшение боли и нарушения функции суставов. Ав-

торы наблюдали и быстрое анальгетическое действие пре-

парата, которое развивалось в среднем через 25,5 дня после

начала лечения. Кроме того, было установлено снижение

системной воспалительной активности – концентрация

СРБ к 50-му дню снизилась на 54% по сравнению с исход-

ным значением. Важно, что на фоне лечения ГПК не заре-

гистрировано сердечно-сосудистых катастроф, пациентам

с АГ не требовалось изменения доз гипотензивных препа-

ратов, а у больных с СД 2-го типа на протяжении всего на-

блюдения не возникала потребность в усилении сахаросни-

жающей терапии. Эти результаты аналогичны полученным

в нашей работе.

Высокий анальгетический потенциал ГПК продемон-

стрирован в исследовании ПРИМУЛА [18], в котором изу-

чалась возможность применения этого препарата у больных

ОА, испытывающих боль, несмотря на лечение перораль-

ными SYSADOA и НПВП на регулярной основе. Через 3 мес

после начала терапии зафиксированы существенное сниже-

ние интенсивности боли (по ВАШ, на 36,9±16,9%) и улуч-

шение функции суставов (WOMAC функция, на

30,6±18,4%). Как и в настоящей работе, отмечено уменьше-

ние количества пациентов с синовитом коленных суставов с

38,5 до 13,5%. Сделан вывод о том, что ГПК является сред-

ством выбора при лечении ОА, в том числе у лиц с тяжелым

течением и неэффективностью пероральных SYSADOA.

Недавно опубликованы результаты наблюдательного

неинтервенционного многоцентрового исследования 

ГЛАДИОЛУС [19], которое включало 2955 больных (возраст

61,4±11,8 года, 75,4% женщин) с ОА коленного/тазобедрен-

ного сустава или генерализованным ОА и предшествующей

неэффективностью пероральных SYSADOA, умерен-

ной/выраженной болью и необходимостью регулярного

приема НПВП. На фоне одного курса терапии отмечено сни-

жение интенсивности боли в покое c 4 (3–5) до 1 (0–2) балла,

при движении – с 6 (5–7) до 2 (1–3) баллов, выраженности

функциональных нарушений с 5 (4–6) до 1 (0–3) балла. Бо-

лее чем у 50% пациентов зарегистрирован положительный

ответ (≥50%) на терапию (уменьшение болевого синдрома и

улучшение функции). 

Важно отметить, что ГПК хорошо переносится и редко

вызывает НЯ. В нашей работе НЯ зарегистрированы у 12

(6,7%) пациентов и только в единичных случаях (1,7%) бы-

ли связаны с приемом препарата, эти НЯ не относились к

жизнеугрожающим и не требовали дополнительной тера-

пии. Полученные нами результаты согласуются с данными

литературы [14, 15, 18, 19]. Как указано производителем
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Рис. 10. Динамика уровня глюкозы, ммоль/л
Fig. 10. Time course of changes in glucose level, mmole/l
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препарата, частота НЯ, в основном локальных, не превыша-

ет 3–4 случаев на 100 тыс. пациентов в год [20]. 

Заключение. Наличие сопутствующей патологии, преж-

де всего болезней сердечно-сосудистой системы, СД, суще-

ственно затрудняет ведение больных ОА. Применение в

этой ситуации ГПК может быть приемлемым решением

проблемы контроля основных симптомов ОА у пациентов,

имеющих серьезную коморбидную патологию. Данные на-

стоящего исследования подтверждают хорошее лечебное

действие и безопасность ГПК у больных ОА коленных сус-

тавов с наличием АГ и/или СД 2-го типа. Продемонстриро-

ван быстрый анальгетический и противовоспалительный

эффект препарата, его позитивное влияние на все клиниче-

ские проявления ОА.
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