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Поиск оптимальных средств для терапии остеоартрита (ОА) не теряет своей актуальности. В настоящее время появляются 
новые комбинированные средства, объединяющие хорошо изученные фармацевтические ингредиенты, такие как глюкозамин и 
хондроитина сульфат, с известными и новыми многообещающими нутрицевтическими компонентами. К таким средствам 
относится фармаконутрицевтик Терафлекс Ультра, и возможности его влияния на симптоматику и качество жизни пациентов 
вызывают большой интерес. Для изучения действия Терафлекс Ультра на клиническую симптоматику в сравнении с хорошо 
известным препаратом Терафлекс в ФГБНУ «Научно-исследовательский институт ревматологии им. В.А. Насоновой» проводится 
открытое рандомизированное сравнительное наблюдательное исследование. В настоящее время получены промежуточные результаты 
после 1 мес использования Терафлекс Ультра, которые демонстрируют выраженную пользу такой терапии – облегчение 
симптоматики и улучшение качества жизни. 
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Despite the successes of conventional medicine, the search for optimal remedies for the treatment of osteoarthritis does not lose its relevance. 
Currently, new combination products are entering the market, combining well-studied pharmaceutical ingredients such as glucosamine and 
chondroitin sulfate with well-known and promising new nutraceutical components. Pharmaconutraceutical Theraflex Ultra refers to such drugs, 
and the possibilities of its effect on the symptoms and quality of life of patients are of great interest. To study the effect of Theraflex Ultra on 
clinical symptoms in comparison with the well-known drug Theraflex, an open randomized comparative observational study was organized at 
the V.A. Nasonova Research Institute of Rheumatology. Currently, intermediate results have been obtained after 1 month of using Theraflex 
Ultra, which demonstrate pronounced benefit and relief of symptoms, improvement of quality of life. 



И Н Ф О Р М А Ц И Я / I N F O R M A T I O N

125 Современная ревматология. 2024;18(6):124–127

В настоящее время остеоартрит (ОА) становится все более 
серьезной проблемой общественного здоровья, определяющей 
тяжелые страдания, потерю трудоспособности и снижение ка-
чества жизни миллионов жителей Земли. Имеющиеся в на-
стоящее время препараты для лечения ОА зачастую не позволяют 
в достаточной мере контролировать симптоматику заболевания 
и сдерживать его прогрессирование. Поэтому разработка новых 
и усовершенствование уже существующих методов терапии 
при ОА относится к числу основных задач, стоящих перед ме-
дицинской наукой. Одним из наиболее перспективных подходов 
к лечению представляется применение комбинированной фар-
макотерапии, позволяющей одномоментно воздействовать на 
различные звенья патогенеза заболевания. 

К новым направлениям комплексной терапии ОА отно-
сится использование фармаконутрицевтиков – нового по-
коления биологически активных добавок (БАД), которые со-
держат фармакологически активные вещества в комплексе с 
функциональными пищевыми ингредиентами. Фармаколо-
гически активные вещества – вещества, оказывающие лечебное 
и/или профилактическое действие на организм и имеющие 
фармакокинетические и фармакодинамические характери-
стики. Под «функциональными пищевыми ингредиентами» 
понимают компоненты пищи, которые характеризуются до-
полнительным позитивным влиянием на организм человека 
и/или снижают риск развития хронических заболеваний.  

К таким комбинированным фармаконутрицевтикам от-
носится Терафлекс® Ультра1, который содержит хорошо  
изученные глюкозамин и хондроитина сульфат в дозах 1500 
и 1000 мг соответственно, а также неденатурированный (на-
тивный) коллаген II типа (НК-II) 40 мг, комплекс витаминов 
группы В, витамин С и экстракт корня имбиря 300 мг. 

Наибольшая доказательная база эффективности и безо- 
пасности имеется у хондроитина сульфата и глюкозамина. 
Многие эксперты относят данные препараты к болезнь-мо-
дифицирующей терапии при ОА, так как в серии метаанализов 
и систематических обзорах получены неопровержимые под-
тверждения того, что на фоне их применения замедляется 
рентгенологическое прогрессирование и отмечается симп-
томатическое улучшение. Считается, что одновременное ис-
пользование хондроитина сульфата и глюкозамина позволяет 
добиться большего эффекта по сравнению с применением 
этих препаратов в качестве монотерапии [1]. 

НК-II может благоприятно влиять на развитие хрони-
ческого воспалительного процесса за счет регулирующего 
воздействия на гуморальный иммунитет посредством ме-
ханизма оральной толерантности. Во многих работах от-
мечено быстрое развитие анальгетического действия при 
применении НК-II: уже через 1 мес регистрировалось ста-
тистически значимое уменьшение боли, причем дальнейшее 
улучшение выявлялось на протяжении всего периода на-
блюдения [2, 3]. 

Имбирь обладает анальгетическим эффектом и может 
модулировать боль благодаря подавлению выработки про-
стагландинов, антиоксидантной активности, ингибированию 
фактора NF-κB или действию в качестве агониста ванило-
идных ноцицепторов. Имбирь традиционно использовался 
в качестве обезболивающего средства при дисменорее, ОА, 
хронической боли в спине и мигрени [4]. 

Аскорбиновая кислота оказывает противовоспалительное 
и антиоксидантное действие, необходима для нормализации 
метаболических процессов в тканях суставов. Так, было показано, 
что аскорбиновая кислота повышает выживаемость хондроцитов 
в условиях окислительного стресса, она также увеличивает 
синтез коллагена и протеогликанов [5]. Нейротропный и энер-
гетический потенциал витаминов группы В широко используется 
для уменьшения боли у пациентов с дорсалгиями [6].  

Синергическое действие хорошо изученных активных 
компонентов фармаконутрицевтика Терафлекс Ультра может 
способствовать более эффективному уменьшению клини-
ческой симптоматики ОА, чем использование отдельных 
компонентов данного препарата.  

В настоящее время в ФГБНУ «Научно-исследователь-
ский институт ревматологии им. В.А. Насоновой» (НИИР  
им. В.А. Насоновой) проводится исследование, целью кото-
рого является оценка эффективности и безопасности фарма-
конутрицевтика Терафлекс Ультра по сравнению с 
фиксированной комбинацией глюкозамина и хондроитина 
сульфата (Терафлекс®) у пациентов с различными феноти-
пами ОА. 

В это проспективное сравнительное рандомизированное 
исследование включено 80 пациентов с достоверным диаг-
нозом ОА коленных суставов I–III стадии по Kellgren–
Lawrence, соответствующих критериям ACR (American College 
of Rheumatology) и имеющих метаболический, и/или воспа-
лительный, и/или «остеопоротический», или смешанный 
фенотип заболевания. Все участники амбулаторно наблю-
даются в НИИР им. В.А. Насоновой и подписали информи-
рованное согласие на участие в исследовании.  

Пациенты в соответствии со схемой рандомизации были 
распределены на две группы. В 1-й группе (n=40) применяется 
Терафлекс Ультра внутрь по 2 капсулы 2 раза в день. Пациенты 
2-й группы (n=40) принимают препарат сравнения Терафлекс 
внутрь по 1 капсуле 3 раза в день в течение 3 нед, затем по  
1 капсуле 2 раза в день (в соответствии с инструкцией). Все 
участники по требованию могут использовать напроксен 
(Тералив 275) по 1 таблетке до 3 раз в день. 

Исследование будет проводиться в течение 9 мес. За это 
время пациенты должны будут посетить врача 5 раз: скрининг 
и включение в исследование; визиты через 1, 3, 6 мес и за-
ключительный визит для оценки эффекта последействия 
через 3 мес после завершения применения препаратов. 

План исследования подразумевает оценку эффективности 
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1Ультра т. з. (товарного знака) Терафлекс. Биологически активная добавка (БАД) к пище. Не является лекарством.
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по динамике интенсивности боли в коленном суставе при 
ходьбе по визуальной аналоговой шкале (ВАШ); суммарного 
индекса WOMAC (Western Ontario and McMaster Universities 
Osteoarthritis Index) и его составляющих; шкалы KOOS (Knee 
Injury & Osteoarthritis Outcome Score); качества жизни по 
опроснику EQ-5D (EuroQol-5 Dimensions). Дополнительно 
учитываются общая оценка состояния здоровья пациента 
(ОСЗП) по ВАШ, оценка эффективности лечения врачом и 
пациентом (значительное улучшение, улучшение, отсутствие 
эффекта и ухудшение), потребность в нестероидных проти-
вовоспалительных препаратах.  

Всем больным проводится (при включении, через 1 и  
6 мес) биохимическое исследование с определением уровня 
мочевой кислоты (МК), аланинаминотрансферазы, аспар-
татаминотрасферазы, креатинина. Также у всех пациентов 
изучается динамика концентрации СРБ (hs-CRP). 

 
Промежуточные результаты 
В исследование включено 80 женщин в возрасте от 42 

до 75 лет, средний возраст – 60,2±8,4 года, индекс массы 
тела – 30,4±5,3 кг/м2, медиана длительности ОА – 5 [3,5;  
9] лет. У 72,5% больных выявлена II, у 13,75% – I, у 13,75% – 
III рентгенологическая стадия ОА коленных суставов по 
Kellgren–Lawrence. 

Почти все пациенты (n=77, 96,3%) имеют клинически 
значимые сопутствующие заболевания, среди которых чаще 
всего определяются заболевания сердечно-сосудистой системы 
(артериальная гипертония – у 76,3%, дислипидемия –  
у 68,8%, ожирение – у 82,5%, метаболический синдром –  
у 73,8% и сахарный диабет – у 13,8% больных). У 22 пациентов 
(27,5%) зарегистрировано 1 коморбидное заболевание, у 23 
(28,7%) – 2, у 20 (25%) – 3, у 7 (8,8%) – 4, у 4 (5%) – 5,  

у 1 (1,25%) – 7. В 3 (3,75%) случаях коморбидная патология 
не выявлена.  

Предварительные результаты, полученные после 1 мес 
исследования, подтвердили эффективность как Терафлекс 
Ультра, так и Терафлекс. На фоне применения препаратов 
отмечено уменьшение боли при ходьбе по ВАШ; суммарного 
индекса WOMAC и всех его составляющих; суммарного 
счета KOOS и функциональной недостаточности по KOOS; 
повышение качества жизни по EQ-5D и улучшение ОСЗП. 
Следует отметить, что в течение первого месяца более 
значимый анальгетический эффект наблюдался у пациентов, 
получавших Терафлекс Ультра. У них выявлена более значи-
мая динамика (р<0,05) боли по ВАШ, боли и скованности 
по WOMAC, боли по KOOS, чем у пациентов группы 
сравнения. Так, медиана снижения боли по ВАШ составила 
соответственно 40,1 [13; 60] и 20 [11,7; 30] % (р=0,02). 
Кроме того, в 1-й группе ко 2-му визиту было достигнуто 
статистически значимое (р<0,05) улучшение по разделам 
KOOS боль, симптомы и спорт. У больных, принимавших 
Терафлекс, отмечена только тенденция к снижению этих 
параметров. 

В течение месяца наблюдения не зарегистрировано 
ни одного серьезного нежелательного явления, угрожаю-
щего жизни и/или потребовавшего госпитализации паци-
ентов, связанного с применением Терафлекс Ультра и  
Терафлекс. 

Таким образом, предварительные результаты настоящего 
исследования позволяют говорить о возможности получения 
более раннего и выраженного эффекта при назначении фар-
маконутрицевтика Терафлекс Ультра по сравнению с тради-
ционной терапией препаратом Терафлекс, что может рас-
ширить возможности ведения таких пациентов.
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