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Цель исследования – оценить эффективность фармаконутрицевтика Терафлекс Ультра, представляющего собой комбинацию 
глюкозамина (Г, 1500 мг), хондроитина сульфата (ХС, 1000 мг), неденатурированного коллагена 2-го типа (НК2, 40 мг), комплекса 
витаминов группы В, витамина С (100 мг) и экстракта корня имбиря (300 мг), у пациентов с метаболическим фенотипом ОА 
коленных суставов (КС). 
Материал и методы. В проспективное рандомизированное исследование включено 29 женщин 40–75 лет с достоверным диагнозом 
ОА КС I–III стадии по Kellgren–Lawrence (установленным в соответствии с классификационными критериями ACR) и 
метаболическим синдромом, болью при ходьбе ≥40 мм по визуальной аналоговой шкале (ВАШ), подписавших информированное 
согласие. Средний возраст пациенток составил 62,4±6,9 года. Медиана боли по ВАШ исходно – 63 [54; 75] мм. Все пациентки в 
течение 6 мес получали фармаконутрицевтик Терафлекс Ультра перорально по 2 капсулы 2 раза в день; последующие 3 мес – период 
наблюдения и оценка эффекта последействия. Длительность исследования – 9 мес.  
Результаты и обсуждение. Результаты исследования продемонстрировали статистически значимый клинический эффект фарма-
конутрицевтика у пациенток с метаболическим ОА КС на протяжении 6-месячного курса терапии и в последующий период 
наблюдения. Через 1 мес лечения отмечалось значимое (р<0,01) уменьшение боли при ходьбе в анализируемом КС по ВАШ, которое 
сохранялось в течение всего лечебного периода и через 3 мес после его завершения. Снижение боли до <40 мм по ВАШ через 1 мес 
терапии достигнуто у 48,3% больных, через 3 мес – у 66,7%, а через 6 мес – у 81,5%. В период наблюдения у большинства 
пациенток (77,7%) уровень боли по ВАШ сохранялся на уровне <40 мм. На фоне применения фармаконутрицевтика выявлено 
значимое улучшение всех параметров опросника WOMAC: уменьшение боли (исходно – 246 [159; 320] мм, через 1 мес – 173,5 [116; 
199] мм, через 3 мес – 119 [70; 186] мм, через 6 мес – 84 [48; 157] мм, через 9 мес – 73 [42; 106] мм; р<0,01 для всех показателей по 
сравнению с исходными данными); уменьшение скованности (исходно – 101 [63; 129] мм, через 1 мес – 69,5 [36,5; 90] мм, через 3 мес – 
46 [23; 85] мм, через 6 мес – 36 [19; 74] мм, через 9 мес – 24 [15; 51] мм; р<0,01 для всех показателей по сравнению с исходными 
данными); уменьшение функциональной недостаточности (исходно – 932 [610; 1085] мм, через 1 мес – 660,5 [459; 767] мм, через  
3 мес – 463 [323; 748] мм, через 6 мес – 309 [211; 559] мм, через 9 мес – 265 [189; 440] мм; р<0,01 для всех показателей по сравнению 
с исходными данными). У всех обследованных в течение 6 мес лечения и в период наблюдения определялось значимое улучшение 
показателей KOOS (р<0,01), качества жизни по EQ 5D, оценки состояния здоровья пациентом по ВАШ (р<0,01). В результате 
терапии большинство пациенток отказались от регулярного применения нестероидных противовоспалительных препаратов 
(НПВП). 
Заключение. У больных с метаболическим фенотипом ОА фармаконутрицевтик Терафекс Ультра (комбинация ХС, Г, НК2, 
витаминов группы В, витамина С и экстракта корня имбиря) продемонстрировал значимый клинический эффект, который сопро-
вождался уменьшением боли, улучшением функции сустава и качества жизни, снижением потребности в НПВП. 
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Остеоартрит (ОА) – одна из наиболее значимых медико‑со-
циальных проблем современной ревматологии, ведущая при-
чина хронической скелетно‑мышечной боли и стойкой утраты 
трудоспособности [1]. Согласно данным крупномасштабных 
эпидемиологических работ и исследования глобального бре-
мени болезней (Global Burden of Disease, GBD), с 1990 по 
2021 г. наблюдалась устойчивая тенденция к росту ключевых 
показателей, отражающих бремя ОА: распространенности, 
заболеваемости и количества лет жизни, скорректированных 
по нетрудоспособности (Disability‑Adjusted Life Year, DALY). 
Так, у 606,99 млн человек (95% ДИ 537,87–670,52) диагно-
стирован ОА различной локализации. Количественный анализ 
демонстрирует, что совокупное число случаев ОА в мире за 
указанный период увеличилось на несколько десятков про-
центов, а показатель DALY повысился пропорционально, 
что свидетельствует о росте не только числа заболевших, но 
и влияния последствий заболевания [2].  

Метаболический синдром (МС) и его компоненты (аб-
доминальное ожирение, гипергликемия, дислипидемия, ар-
териальная гипертензия – АГ) выступают значимыми пре-
дикторами развития ОА и часто выявляются у пациентов с 
уже установленным диагнозом, формируя клинически значи-
мую коморбидность и метаболический фенотип ОА. В ряде 
масштабных когортных исследований показана значимая 
связь МС с риском возникновения ОА. Так, в проспективном 
исследовании Британского биобанка (n=370 311, длительность 
наблюдения – 12,5 года) ОА был диагностирован у 45 581 
пациента. При этом на фоне МС риск развития ОА был на 
15% выше (коэффициент риска, КР 1,15; 95% доверительный 
интервал, ДИ 1,12–1,19), чем в отсутствие МС. Было проана-
лизировано и влияние компонентов МС на вероятность раз-
вития ОА: абдоминальное ожирение увеличивало данный 
риск на 58% (КР 1,58; 95% ДИ 1,5–1,66), гипергликемия –  
на 13% (КР 1,13; 95% ДИ 1,1–1,15), гипертриглицеридемия – 
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Objective: to evaluate the efficacy of the nutraceutical Teraflex Ultra, a combination of glucosamine (G, 1500 mg), chondroitin sulfate (CS, 1000 mg), 
undenatured type 2 collagen (UC-2, 40 mg), a B-vitamin complex, vitamin C (100 mg), and ginger root extract (300 mg), in patients with the 
metabolic phenotype of knee osteoarthritis (OA). 
Material and methods. This prospective randomized study included 29 women aged 40–75 years with a definite diagnosis of knee OA stage  
I–III according to Kellgren–Lawrence (established in accordance with the ACR classification criteria) and metabolic syndrome, pain on walking 
≥40 mm on the visual analog scale (VAS), who provided informed consent. Mean age was 62.4±6.9 years. Median baseline VAS pain was  
63 [54; 75] mm. All patients received the nutraceutical Teraflex Ultra orally, 2 capsules twice daily for 6 months; the subsequent 3 months con-
stituted the follow-up period with assessment of the carryover effect. Study duration was 9 months. 
Results and discussion. The study results demonstrated a statistically significant clinical effect of the nutraceutical in patients with metabolic knee 
OA during the 6-month treatment course and the subsequent follow-up period. After 1 month of treatment, a significant (p<0.01) reduction in 
pain on walking in the analyzed knee according to VAS was observed; it persisted throughout the treatment period and 3 months after completion. 
A reduction of pain to <40 mm on VAS after 1 month of therapy was achieved in 48.3% of patients, after 3 months in 66.7%, and after 6 months 
in 81.5%. During follow-up, in most patients (77.7%) VAS pain remained <40 mm. Treatment was associated with significant improvement in 
all WOMAC parameters: decreased pain (baseline 246 [159; 320] mm; 1 month 173.5 [116; 199] mm; 3 months 119 [70; 186] mm; 6 months  
84 [48; 157] mm; 9 months 73 [42; 106] mm; p<0.01 for all comparisons vs baseline); decreased stiffness (baseline 101 [63; 129] mm; 1 month 
69.5 [36.5; 90] mm; 3 months 46 [23; 85] mm; 6 months 36 [19; 74] mm; 9 months 24 [15; 51] mm; p<0.01 for all comparisons vs baseline); 
decreased functional limitation (baseline 932 [610; 1085] mm; 1 month 660.5 [459; 767] mm; 3 months 463 [323; 748] mm; 6 months 309 [211; 
559] mm; 9 months 265 [189; 440] mm; p<0.01 for all comparisons vs baseline). In all patients during the 6 months of treatment and the follow-
up period, significant improvement in KOOS scores (p<0.01), quality of life according to EQ-5D, and patient global health assessment by VAS 
(p<0.01) was observed. As a result of therapy, most patients discontinued regular use of nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs). 
Conclusion. In patients with the metabolic phenotype of OA, the nutraceutical Teraflex Ultra (a combination of CS, G, UC-2, B vitamins, vitamin C, 
and ginger root extract) demonstrated a significant clinical effect accompanied by reduced pain, improved joint function and quality of life, and 
decreased need for NSAIDs. 
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на 7% (КР 1,07; 95% ДИ 1,05–1,09) и снижение уровня холе-
стерина липопротеинов высокой плотности (ХС ЛПВП) – 
на 5% (КР 1,05; 95% ДИ 1,02–1,07) [3]. В более позднем про-
спективном исследовании (n=26 786) также было продемон-
стрировано значимое влияние МС и его компонентов на 
развитие ОА. В этой работе наличие МС повышало веро-
ятность возникновения ОА на 32% (КР 1,32; 95% ДИ 1,18–
1,48). Кроме того, сделан акцент на более существенном 
влиянии на данный риск увеличения окружности талии (ОТ) 
как основного компонента МС. Показано, что при ОТ >94 см 
у мужчин и >80 см у женщин риск развития ОА любой лока-
лизации возрастает на 35% (КР 1,35; 95% ДИ 1,18–1,55), ОА 
коленного сустава (КС) – на 61% (КР 1,61; 95% ДИ 1,30–
1,98), а ОА тазобедренного сустава – на 30% (КР 1,30; 95% 
ДИ 1,00–1,68). В данном исследовании также была подтвер-
ждена связь числа компонентов МС с вероятностью воз-
никновения ОА: при наличии 4–5 составляющих МС она 
оказалась наиболее высокой [4].  

Накоплены существенные доказательства влияния числа 
компонентов МС и на клинические проявления ОА. В про-
спективном исследовании, проведенном нами в ФГБНУ «На-
учно-исследовательский институт ревматологии им. В.А. На- 
соновой» (НИИР им. В.А. Насоновой), были продемонстри-
рованы прямые значимые связи (р<0,05) между увеличением 
числа компонентов МС и худшими клиническими (боль, 
скованность, нарушение функции КС) и рентгенологическими 
параметрами ОА [5]. В других работах также выявлена суще-
ственная зависимость между МС и клиническим течением 
ОА. В наблюдательном исследовании (n=6846) у пациентов 
с ОА и МС (n=4632, 68%) регистрировались: более интен-
сивная боль в суставе по визуальной аналоговой шкале – 
ВАШ (отношение шансов, ОШ 7,3; 95% ДИ 5,4–9,1), сни-
жение качества жизни по EQ-5D – EuroQol-5D (ОШ -8,6; 
95% ДИ от -10,2 до -7,0) и более низкая скорость ходьбы 
(ОШ -0,26; 95% ДИ от -0,3 до -0,23) по сравнению с лицами 
без МС [6]. В другом исследовании, длительностью 13 лет, 
также было установлено, что наличие МС, увеличение числа 
его компонентов коррелируют со многими клиническими 
проявлениями ОА. В частности, развитие МС у женщин 
среднего возраста (44±2,9 года) увеличивало вероятность 
боли в КС в 1,52 раза (соотношение средних значений 1,52; 
95% ДИ 1,37–1,70) [7].  

Некоторые авторы считают МС также одним из ключевых 
предикторов прогрессирования ОА. Например, в метаанализе 
5 исследований (n=94 965) у пациентов с МС выявлен повы-
шенный риск тяжелого ОА, требующего проведения тоталь-
ного эндопротезирования КС (скорректированное отношение 
рисков 1,16; 95% ДИ 1,03–1,30; p=0,02) [8]. 

Таким образом, учитывая эти данные, одними из прио-
ритетных направлений терапии метаболического фенотипа 
ОА следует считать внедрение междисциплинарного подхода, 
направленного на коррекцию модифицируемых факторов 
риска и сопутствующих метаболических заболеваний, а также 
своевременное назначение базисной терапии ОА и персона-
лизированных реабилитационных программ, что позволит 
улучшить оказание медицинской помощи таким пациентам.  

Цель исследования – оценка эффективности и безопас-
ности фармаконутрицевтика Терафлекс Ультра, представ-
ляющего собой комбинацию глюкозамина (Г, 1500 мг), хонд-
роитина сульфата (ХС, 1000 мг), неденатурированного кол-
лагена 2-го типа (НК2, 40 мг), комплекса витаминов группы В, 

витамина С (100 мг) и экстракта корня имбиря (300 мг), у 
пациентов с метаболическим фенотипом ОА КС.  

Материал и методы. В открытое проспективное иссле-
дование было включено 29 женщин 40–75 лет (средний 
возраст – 62,4±6,9 года) с достоверным диагнозом ОА КС 
I–III рентгенологической стадии по Kellgren–Lawrence (уста-
новленным в соответствии с классификационными крите-
риями American College of Rheumatology, ACR, 1991) и МС 
(установленным в соответствии с классификационными кри-
териями Всероссийского научного общества кардиологов, 
2009).  

Критерии включения в исследование: пациенты мужского 
и женского пола 40–75 лет; первичный ОА КС по критериям 
АCR; рентгенологически подтвержденный ОА КС I–III ста- 
дии по Kellgren–Lawrence; боль при ходьбе в анализируемом 
КС ≥40 мм по ВАШ; метаболический фенотип ОА (наличие 
МС и/или сахарного диабета, СД); соблюдение пациентом 
указаний врача; согласие на использование надежных методов 
контрацепции на протяжении всего исследования; наличие 
подписанного и датированного информированного согласия 
на участие в исследовании. 

Критерии невключения: наличие в анамнезе гиперчув-
ствительности к любому из компонентов исследуемого пре-
парата; боль при ходьбе в анализируемом КС <40 и >90 мм 
по ВАШ; рентгенологически подтвержденный ОА КС  
IV стадии по Kellgren–Lawrence; сопутствующий ОА тазо-
бедренного и/или голеностопного суставов в тяжелой стадии, 
который может затруднить оценку интенсивности боли в 
КС или эффективности лечения; прием пероральных и па-
рентеральных болезнь-модифицирующих препаратов для 
лечения ОА за 3 мес до скрининга; внутрисуставное введение 
любых препаратов в течение 6 мес до скрининга или  
5 периодов полураспада (в зависимости от того, что было 
дольше); внутривенное/внутримышечное введение глюко-
кортикоидов (ГК) на протяжении 3 мес или пероральный 
прием системных ГК в течение 1 мес до скрининга; вторичный 
ОА, а также воспалительные заболевания суставов (ревма-
тоидный артрит, псориатический артрит, анкилозирующий 
спондилит и др.); хирургическое лечение анализируемого 
КС в анамнезе; неконтролируемая АГ и/или ишемическая 
болезнь сердца, хроническая сердечная недостаточность IIa–
IIb, III стадии (III–IV функциональный класс по NYHA); 
декомпенсированный СД 2-го типа или СД 1-го типа; забо-
левания, проявляющиеся повышенной кровоточивостью (ге-
моррагический диатез, гемофилия, тромбоцитопения и др.), 
или состояния с высоким риском развития кровотечения; 
тяжелые, декомпенсированные или нестабильные сомати-
ческие заболевания; язва желудка или двенадцатиперстной 
кишки в анамнезе и/или эрозивный гастрит, выявленный 
менее 1 мес назад; тяжелая почечная недостаточность (клиренс 
креатинина <30 мл/мин), прогрессирующие заболевания 
почек; наличие в анамнезе злокачественных новообразований, 
за исключением случаев, когда рецидив заболевания не на-
блюдался в течение последних 5 лет; полное или неполное 
сочетание бронхиальной астмы, рецидивирующего полипоза 
носа или околоносовых пазух и непереносимости ацетилса-
лициловой кислоты и других нестероидных противовоспа-
лительных препаратов (НПВП), в том числе в анамнезе; 
злоупотребление наркотиками или алкоголем на момент 
скрининга или в прошлом, которое, по мнению исследователя, 
делает неприемлемым участие пациента в исследовании; бе-
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ременные или кормящие женщины или пациентки, плани-
рующие беременность во время клинического исследования; 
отсутствие письменного согласия на участие в исследова-
нии. 

Набор участников в исследование проводился на базе 
НИИР им. В.А. Насоновой. Все больные подписали инфор-
мированное согласие на участие в исследовании.  

Все пациентки на протяжении 6 мес получали Терафлекс 
Ультра перорально по 2 капсулы 2 раза в день; последующие 
3 мес – период наблюдения и оценка эффекта последействия. 
Длительность исследования – 9 мес. 

Было предусмотрено пять очных визитов в исследова-
тельский центр: визит 0 (В0) – скрининг; визит 1 (В1) – 
начало терапии (мог совпадать с В0); визит 2 (В2) – конт-
рольный осмотр через 1 мес после начала терапии; визит 3 
(В3) – оценка через 3 мес лечения; визит (В4) – завершение 
приема фармаконутрицевтика (180 дней, 6 мес); визит 5 (В5, 
финальный) – наблюдение и оценка эффекта последействия 
в течение 3 мес после окончания лечебного периода. 

Для комплексной оценки эффективности терапии ис-
пользовались следующие показатели в динамике: интенсив-
ность боли в целевом КС при ходьбе по ВАШ; индекс 
WOMAC (Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis 
Index) – суммарный показатель и его составляющие; шкала 
KOOS (Knee Injury & Osteoarthritis Outcome Score); EQ‑5D; 
оценка состояния здоровья пациентом (ОСЗП) по ВАШ; 
субъективная оценка эффективности лечения врачом и па-
циентом по 4-балльной шкале (значительное улучшение, 
улучшение, отсутствие эффекта, ухудшение); потребность в 
НПВП. 

Всем пациенткам проводилось биохимическое исследо-
вание крови исходно, через 1 и 6 мес, определялись следующие 
лабораторные показатели: уровень мочевой кислоты (МК), 
аланинаминотрансферазы (АЛТ); аспартатаминотрансферазы 
(АСТ) и креатинина. Концентрацию высокочувствительного 
СРБ (hsСРБ) изучали в начале и в конце терапии. 

Безопасность лечения оценивали по частоте и характеру 
неблагоприятных явлений (НЯ), включая клинически значи-
мые отклонения лабораторных показателей, возникшие в 
период наблюдения, с определением их возможной связи с 
исследуемым препаратом. 

Среди компонентов МС у всех 29 пациенток, включенных 
в исследование, определялся центральный тип ожирения 
(ОТ >80 см), у 93,1% (n=27) – повышение уровня холестерина 
липопротеинов низкой плотности (ХС ЛПНП), у 89,7% 
(n=26) – АГ, у 27,6% (n=8) – гипертриглицеридемия, у 27,6% 
(n=8) – нарушение толерантности к глюкозе, у 24,2% (n=7) – 
гипергликемия натощак, у 20,7% (n=6) – снижение уровня 
ХС ЛПВП. У 20,7% (n=6) женщин диагностирован СД 2-го 
типа. У 96,5% (n=28) больных регистрировалась сопутствую-

щая патология. У 1 пациентки имелось 
2 [2,0; 3,0] других хронических заболе-
вания. Медиана длительности ОА КС 
составила 6,0 [5,0; 10,0] лет. В основном 
выявлялась II рентгенологическая ста-
дия ОА КС – у 72,4% (n=21) обследо-
ванных, III стадия отмечалась у 17,2% 
(n=5) и I стадия – у 10,4% (n=3). Кли-
ническая характеристика пациенток 
представлена в таблице. 

Статистическая обработка данных 
проводилась в пакете статистических 
программ Statistica12.0 (Statsoft Inc., 
США). Выполнены анализ на нормаль-
ность распределения переменных с по-
мощью тестов Колмогорова–Смирнова, 
Шапиро–Уилка и частотный анализ. 
Использованы методы описательной 
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Клиническая и лабораторная характеристика больных  
с метаболическим фенотипом ОА (n=29) 
Clinical and laboratory characteristics of patients with the metabolic  
phenotype of OA (n=29)

Показатель                                                                         Значение

Примечание. ИМТ – индекс массы тела; САД – систолическое 
артериальное давление; ДАД – диастолическое артериальное дав-
ление; ЧСС – частота сердечных сокращений; ФН – функцио-
нальная недостаточность.

ИМТ, кг/м2, M±SD                                                         32,8±4,1 
 
САД, мм рт. ст., M±SD                                                   127,7±12,5 
 
ДАД, мм рт. ст., M±SD                                                   77,6±9,7 
 
ЧСС в минуту, M±SD                                                     71,4±6,7 
 
Боль по ВАШ, мм, Me [25-й; 75-й перцентили]    63 [54; 75] 
 
WOMAC, мм, Me [25-й; 75-й перцентили]:  
    боль                                                                                  246 [159; 320] 
    скованность                                                                   101 [63; 129] 
    ФН                                                                                    932 [610; 1085,5] 
    суммарный                                                                    1283 [850; 1505] 
 
EQ-5D, баллы, Me [25-й; 75-й перцентили]           0,59 [0,52; 0,62] 
 
ОСЗП, мм, Me [25-й; 75-й перцентили]                  50 [30; 60] 
 
KOOS, %, Me [25-й; 75-й перцентили]                     46 [36; 51] 
 
hsСРБ, мг/л, Me [25-й; 75-й перцентили]               1,6 [0,7; 3,3] 
 
АЛТ, Ед/л, Me [25-й; 75-й перцентили]                    18,4 [14,5; 24,4] 
 
АСТ, Ед/л, Me [25-й; 75-й перцентили]                    17,9 [16,6; 20,4] 
 
Креатинин, мкмоль/л, M±SD                                     66,6±8,6 
 
МК, мкмоль/л, M±SD                                                   325,1±58,9

Рис. 1. Динамика интенсивности боли в КС (по ВАШ) при использовании фармако-
нутрицевтика, содержащего НК2, Г, ХС, витамины группы В, витамин С и экс-

тракт корня имбиря, у пациенток с метаболическим фенотипом ОА 
Fig. 1. Changes in knee pain intensity (VAS) during use of a nutraceutical containing UC-2, 
G, CS, B vitamins, vitamin C, and ginger root extract in patients with the metabolic pheno-

type of OA
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статистики с вычислением минимальных, максимальных и 
средних (М) значений переменных, стандартных отклонений 
(SD), медианы и интерквартильного размаха (Ме [25-й; 75-й 
перцентили]), а также параметрические (t-тест Стьюдента) 
и непараметрические (тест Вилкоксона, χ2) критерии. Для 
сравнения показателя в динамике применялся дисперсионный 
анализ с определением критерия Фридмана (Friedman  
ANOVA). Различия считались статистически значимыми при 
р<0,05. 

Результаты. Основную популяцию для анализа эффек-
тивности терапии, получавшую фармаконутрицевтик (Intent-
to-Treat, ITT), составили 29 больных. В популяцию по протоколу 
(Per-Protocol, РР) вошли все больные популяции ITT, которые 
полностью завершили исследование, имели оценки для пер-
вичного анализа эффективности и считались комплаентными. 
К комплаентным относились больные, у которых не зафик-
сировано нарушений протокола исследования. В популяцию 
PP включено 23 пациентки. Две больные выбыли из исследо-
вания в связи с развитием НЯ, а еще 4 – из-за снижения дозы 
Терафлекс Ультра до 2 капсул. Результаты оценки эффектив-
ности терапии представлены только для популяции ITT, по-
скольку популяции ITT и PP существенно не различались. 

Результаты проведенного исследования продемонстри-
ровали статистически значимый клинический эффект фар-
маконутрицевтика при метаболическом фенотипе ОА КС 
на протяжении 6-месячного курса терапии и в последующий 
период наблюдения. Через 1 мес лечения при сравнении с 
исходными показателями отмечалось значимое (р<0,01) 
уменьшение боли при ходьбе в анализируемом КС по ВАШ 
(рис. 1), которое сохранялось в течение всего лечебного 
периода и через 3 мес его после завершения. Примечательно, 
что достигнутый анальгетический эффект не просто со-
хранялся, а усиливался: при сопоставлении данных после-
дующих визитов выявлено статистически значимое даль-
нейшее снижение интенсивности боли по ВАШ через 6 мес 
(p=0,02) и 9 мес (р<0,01) при сравнении с результатами 
через 3 мес лечения. Уменьшение боли на фоне применения 
Терафлекс Ультра подтверждено и дисперсионным анализом 
(F=1,8, р<0,01 по критерию Фридмана для повторных из-

мерений), что свидетельствует о нарастающем терапевти-
ческом эффекте.  

Одним из важных показателей эффективности терапии 
является снижение уровня боли до <40 мм по ВАШ. Через  
1 мес лечения данный результат достигнут у 48,3% пациенток, 
через 3 мес – у 66,7%, а через 6 мес – уже у 81,5%. В период 
наблюдения у большинства участниц (77,7%) боль по ВАШ 
сохранялась на уровне <40 мм, что подтверждает хороший 
эффект последействия фармаконутрицевтика. 

На фоне применения Терафлекс Ультра наблюдалось значи-
мое улучшение всех параметров индекса WOMAC (рис. 2–4): 
уменьшение боли  (исходно – 246 [159; 320] мм, через 1 мес – 
173,5 [116; 199] мм, через 3 мес – 119 [70; 186] мм, через  
6 мес – 84 [48; 157] мм, через 9 мес – 73 [42; 106] мм; р<0,01 
для всех показателей по сравнению с исходными данными); 
уменьшение скованности (исходно – 101 [63; 129] мм, через 
1 мес – 69,5 [36,5; 90] мм, через 3 мес – 46 [23; 85] мм, через 
6 мес – 36 [19; 74] мм, через 9 мес – 24 [15; 51] мм; р<0,01 для 
всех показателей); уменьшение ФН (исходно – 932 [610; 
1085] мм, через 1 мес – 660,5 [459; 767] мм, через 3 мес – 463 
[323; 748] мм, через 6 мес – 309 [211; 559] мм, через 9 мес – 
265 [189; 440] мм; р<0,01 для всех показателей). 

При общей оценке шкалы KOOS определялось значимое 
улучшение данного показателя через 1 мес после начала 
применения фармаконутрицевтика (рис. 5) с 46 [36; 51] до 
50,5 [44; 58,5] % (p<0,01). Через 3, 6 и 9 мес наблюдалась по-
ложительная динамика с достижением значений 56 [47; 65], 
63 [53; 75] и 65 [54; 75] % соответственно (p<0,01 относительно 
исходного уровня для всех визитов). В дисперсионном анализе 
подтверждено улучшение значений KOOS на протяжении 
всего исследования (F=4,3, р<0,01). 

У больных, получавших Терафлекс Ультра, отмечалось 
значимое улучшение ОСЗП уже через 1 мес после начала 
лечения (с 50 [30;60] до 58 [50; 70] мм (р<0,01; рис. 6) На 
последующих этапах наблюдения (через 3, 6 и 9 мес) – на-
растание положительной динамики с достижением значений 
65 [53; 75], 75 [65; 80] и 78 [65; 85] мм соответственно (p<0,01 
относительно исходного уровня для всех визитов). Улучшение 
ОСЗП на фоне применения Терафлекс Ультра также под-
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Рис. 2. Динамика WOMAC боль при использовании фармако-
нутрицевтика, содержащего НК2, Г, ХС, витамины группы В, 
витамин С и экстракт корня имбиря, у пациенток с метабо-

лическим фенотипом ОА 
Fig. 2. Changes in WOMAC (Western Ontario and McMaster Uni-

versities Osteoarthritis Index) pain during use of a nutraceutical 
containing UC-2, G, CS, B vitamins, vitamin C, and ginger root ex-

tract in patients with the metabolic phenotype of OA
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Рис. 3. Динамика WOMAC скованность при использовании 
фармаконутрицевтика, содержащего НК2, Г, ХС, витамины 

группы В, витамин С и экстракт корня имбиря, у пациенток с 
метаболическим фенотипом ОА 

Fig. 3. Changes in WOMAC stiffness during use of a nutraceutical 
containing UC-2, G, CS, B vitamins, vitamin C, and ginger root  

extract in patients with the metabolic phenotype of OA
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тверждено дисперсионным анализом с повторными измере-
ниями (F=4,3, р<0,01), что указывает на усиление эффекта в 
течение всего периода исследования.  

Значимое улучшение качества жизни по опроснику  
EQ-5D (рис. 7) определялось уже через 1 мес применения 
Терафлекс Ультра (р=0,01) и сохранялось при последующих 
визитах. Улучшение показателей EQ-5D на фоне лечения 
Терафлекс Ультра так же подтверждено результатами дис-
персионного анализа (F=3,9, р<0,01). 

В целом больные отметили быстрое наступление эффек- 
та – уже на 14-й [12; 25] день. Эффективность Терафлекс 
Ультра получила высокую оценку как у пациенток, так и  
у врачей (рис. 8, 9). Через 30 дней лечения 82,1% больных 
указали на значительное улучшение либо улучшение. В течение 
всего периода наблюдения положительная динамика данных 

показателей сохранялась в 96,2% случаев. Такие же результаты 
получены и при оценке эффективности терапии врачами. 

Анализ динамики потребности в НПВП показал после-
довательное снижение их применения на фоне терапии: 
через 1 мес от приема НПВП отказались 27,6% пациенток, 
через 6 мес – 40,7%, а к концу периода наблюдения  
(9 мес) – уже 77,8%.  

В течение исследования проводилась оценка некоторых 
параметров метаболического статуса: ИМТ, артериального 
давления (САД, ДАД), содержания hsСРБ в периферической 
крови. Через 6 мес терапии и в период наблюдения опреде-
лялось значимое снижение уровня ДАД по сравнению с по-
казателями В2 (78±6,4 против 75,3±5,1 мм рт. ст.; р=0,04; 
78±6,4 против 72,9±5,9 мм рт. ст.; р<0,01 соответственно). 
Представленные данные демонстрируют перспективность 
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Рис. 4. Динамика WOMAC ФН при использовании фармако-
нутрицевтика, содержащего НК2, Г, ХС, витамины группы В, 
витамин С и экстракт корня имбиря, у пациенток с метабо-

лическим фенотипом ОА 
Fig. 4. Changes in WOMAC functional limitation during use of a 

nutraceutical containing UC-2, G, CS, B vitamins, vitamin C, and 
ginger root extract in patients with the metabolic phenotype of OA
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тика, содержащего НК2, Г, ХС, витамины группы В,  

витамин С и экстракт корня имбиря, у пациенток  
с метаболическим фенотипом ОА 

Fig. 5. Changes in KOOS (Knee Injury & Osteoarthritis Outcome 
Score) during use of a nutraceutical containing UC-2, G, CS,  

B vitamins, vitamin C, and ginger root extract in patients with the 
metabolic phenotype of OA
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Рис. 6. Динамика ОСЗП (по ВАШ) при использовании фарма-
конутрицевтика, содержащего НК2, Г, ХС, витамины группы В, 
витамин С и экстракт корня имбиря, у пациенток с метабо-

лическим фенотипом ОА 
Fig. 6. Changes in PtGA (patient global assessment of health) (VAS) 
during use of a nutraceutical containing UC-2, G, CS, B vitamins, 

vitamin C, and ginger root extract in patients with the metabolic 
phenotype of OA
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Рис. 7. Динамика EQ-5D при использовании фармаконутри-
цевтика, содержащего НК2, Г, ХС, витамины группы В,  

витамин С и экстракт корня имбиря, у пациенток с метабо-
лическим фенотипом ОА 

Fig. 7. Changes in EQ-5D during use of a nutraceutical containing 
UC-2, G, CS, B vitamins, vitamin C, and ginger root extract in  

patients with the metabolic phenotype of OA
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применения фармаконутрицевтика в 
комплексной терапии больных ОА и 
АГ и требуют подтверждения в про-
спективных исследованиях с увеличен-
ным размером выборки и расширенным 
периодом наблюдения. Остальные ис-
следуемые параметры (ИМТ, САД, 
hsСРБ) не претерпели значимых изме-
нений. 

Переносимость терапии была удов-
летворительной. Серьезных НЯ в течение 
всего периода исследования не зафик-
сировано. За время исследования заре-
гистрировано 12 НЯ (n=11). В 2 слу- 
чаях возникли НЯ (аллергическая ре-
акция с першением в горле и сухим ка-
шлем; выраженная изжога), которые 
потребовали отмены фармаконутри-
цевтика через 30 дней после начала 
лечения. Изжога являлась наиболее ча-
стым НЯ в данной группе: в большин-
стве наблюдений она купировалась при 
коррекции режима приема (во время 
или после еды) либо при применении 
ингибиторов протонного насоса, а у  
4 пациенток – при снижении дозы  
Терафлекс Ультра до 2 капсул в сутки. 

Обсуждение. Результаты проведен-
ного исследования подтверждают кли-
ническую эффективность фармаконут-
рицевтика Терафлекс Ультра при мета-
болическом фенотипе ОА КС. Ключе-
вым результатом стало быстрое развитие 
выраженного анальгетического эффек-
та: статистически значимое снижение 
интенсивности боли по ВАШ фикси-
ровалось уже на ранних этапах терапии 
и сохранялось на протяжении всего пе-
риода наблюдения (p<0,01). Это осо-
бенно важно для пациентов с высоким 
уровнем коморбидности и мультимор-
бидности, у которых хроническая боль 
часто усугубляется сопутствующими за-
болеваниями и ограничивает повсе-
дневную активность. Объективное улуч-
шение функции сустава и качества жиз-
ни подтверждено данными опросников 
и шкал: отмечены статистически значи-
мое улучшение показателей индекса 
WOMAC; положительная динамика по 
шкале KOOS, что отражает снижение 
ФН КС и повышение активности в по-
вседневной и спортивной жизни; улуч-
шение качества жизни по опроснику EQ‑5D и ОСЗП. Умень-
шение потребности в НПВП – еще один важный показатель 
эффективности и безопасности терапии. Через 6 мес  
40,7% женщин полностью отказались от регулярного приема 
НПВП, а к 9‑му месяцу доля таких пациенток достигла 
77,8%. Это не только доказывает выраженный анальгетический 
эффект фармаконутрицевтика, но и снижает риск развития 
НЯ, связанных с длительным приемом НПВП (гастропатии, 

нефротоксичность и др.). Профиль безопасности Терафлекс 
Ультра в условиях мультиморбидного фона оценен как бла-
гоприятный. Большинство НЯ (преимущественно изжога) 
успешно купировались после коррекции режима приема или 
снижения дозы фармаконутрицевтика. Это подтверждает 
возможность безопасного применения препарата при мно-
жественных сопутствующих заболеваниях, особенно при ме-
таболическом ОА.  
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Рис. 8. Эффективность, по мнению больного, фармаконутрицевтика, содержащего 
НК2, Г, ХС, витамины группы В, витамин С и экстракт корня имбиря, у пациенток 

с метаболическим фенотипом ОА, % 
Fig. 8. Efficacy of the nutraceutical according to the patient, in patients with the metabolic 

phenotype of OA, %
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Рис. 9. Эффективность, по мнению врача, фармаконутрицевтика, содержащего 
НК2, Г, ХС, витамины группы В, витамин С и экстракт корня имбиря, у пациенток 

с метаболическим фенотипом ОА, % 
Fig. 9. Efficacy of the nutraceutical according to the physician, in patients with the metabolic 

phenotype of OA, %
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Полученные данные согласуются с результатами ранее 
проведенных исследований, продемонстрировавших эффек-
тивность и безопасность компонентов, входящих в состав  
Терафлекс Ультра. В 2025 г. был опубликован обзор современных 
исследований, в которых изучались эффективность и безо- 
пасность препаратов на основе ХС и Г у пациентов с ОА. 
Проанализировано 146 публикаций высокого качества по 
шкале PRISMA с общим количеством участников более  
4 млн. В обзор вошли и отечественные работы. Результаты 
данного исследования свидетельствуют о выраженном тера-
певтическом действии указанных препаратов у пациентов с ОА, 
при этом внимание уделено преимущественному применению 
комбинации ХС и Г за счет синергизма их эффекта [9, 10].  

Интересны результаты работ, в которые были включены 
пациенты с мультиморбидностью и метаболическим фено-
типом ОА. В масштабном исследовании оценено влияние 
длительного применения ХС/Г на показатели смертности 
у пациентов с ОА. Регулярный прием Г и ХС (658, 3,94% 
участников получали данные препараты в течение года и 
более) способствовал снижению риска как общей смертности 
(на 39%; КР 0,61; 95% ДИ 0,49–0,77), так и летальности от 
кардиоваскулярных катастроф (на 65%; КР 0,35; 95% ДИ 
0,20–0,61), в том числе после стандартизации по возрасту 
[11]. В другом исследовании описаны дополнительные свой-
ства ХС у пациентов с ожирением и ОА КС. На фоне 
терапии статистически значимо уменьшился ИМТ, снизились 
уровни СРБ и общего холестерина в периферической крови 
и улучшились значения индекса инсулинорезистентности 
HOMA [12]. В экспериментальных исследованиях установ-
лено, что ХС оказывает прямое модулирующее действие на 
секреторную активность адипоцитов, дозозависимо подавляя 
высвобождение моноцитарного хемоаттрактантного белка 1. 
Данный белок играет ключевую роль в патогенезе низко-
уровневого хронического воспаления жировой ткани при 
ожирении и МС, что еще раз подтверждает эффективность 
ХС у пациентов с метаболическим ОА [13].  

Терапевтический потенциал других компонентов фар-
маконутрицевтика, таких как НК2, гингерол (экстракт им-
биря), витамин С и комплекс нейтротропных витаминов, 
показан в ряде исследований.  

Анализ 12 работ с участием пациентов с ОА подтвердил 
безопасность и эффективность НК2 (в дозе 40 мг/сут): от-
мечены выраженное обезболивающее действие, улучшение 
функциональной активности и диапазона движений в КС, а 
также улучшение общего качества жизни пациентов [14].  

В ряде экспериментальных исследований описано воз-
можное болезнь-модифицирующее действие нейротропных 
витаминов. В частности, в работе Z. Fang и соавт. [15] при-
менение витамина В6 способствовало подавлению процессов 
апоптоза хондроцитов, снижению синтеза провоспалительных 
цитокинов (интерлейкин 6, фактор некроза опухоли α) и 
медиаторов деструкции хрящевой ткани (матриксная ме-
таллопротеиназа 3, ADAMTS 4). В экспериментах на лабо-
раторных животных с индуцированным ОА введение вита-
мина В6 ассоциировалось с улучшением метаболизма вне-
клеточного матрикса хряща (повышение синтеза коллагена 
2-го типа). В другом исследовании получены доказательства 
влияния тиамина на снижение продукции провоспалитель-
ного фактора, участвующего в патогенезе ОА (хемокиновый 
лиганд 2 с мотивом C-C, CCL2), в макрофагах. В ряде кли-
нических исследований продемонстрировано значимое дей-

ствие нейтротропных витаминов на клинические проявления 
ОА [16, 17].  

Имбирь представляет собой ценное пряно‑лекарственное 
растение, культивируемое и используемое человеком на про-
тяжении тысячелетий. Имбирь применяется в традиционной 
медицине стран Азии (Аюрведа, китайская медицина) и ку-
линарии как ароматическая и вкусовая добавка. Многочис-
ленные исследования подтверждают мультифармакологиче-
скую активность фенольных соединений экстракта имбиря 
(гингеролы). Установлено, что эти соединения проявляют 
комплекс эффектов: противовоспалительный, антиокси-
дантный, анальгетический, противорвотный, антимикробный, 
противоопухолевый, гипогликемический и антиатероскле-
ротический, что указывает на потенциал их использования 
при ОА, в том числе в условиях мультиморбидности [18].  
Y. Ma и соавт. [19] представили данные, свидетельствующие 
о возможном влияния гингеролов на процессы регенерации 
внеклеточного матрикса хряща, что делает данную группу 
нутрицевтиков перспективной в терапии ОА.  

Аскорбиновая кислота – хорошо известный микронутриент, 
необходимый для поддержания общего здоровья человека. 
Витамин С важен для реализации многочисленных биологи-
ческих функций, поскольку является мощным антиоксидантом 
и кофактором для ферментов, присутствующих в организме 
человека. Аскорбиновая кислота – важный кофактор в синтезе 
коллагена, она воздействует на ферменты пролилгидроксилазу 
и лизилгидроксилазу в этом процессе. Эти ферменты отвечают 
за сшивание молекул коллагена путем гидроксилирования 
остатков пролина и лизина и помогают стабилизировать 
тройную спиральную структуру коллагена. Этот процесс при-
водит к образованию зрелых и плотных коллагеновых волокон 
[20]. Интересна роль витамина С при сердечно-сосудистой 
патологии. Метаанализ 29 исследований (n=1407) выявил, что 
ежедневное применение витамина С в дозах от 60 до 4000 мг 
(медиана дозы – 500 мг) у пациентов с АГ снижало САД на 
3,84 мм рт. ст. и ДАД на 1,48 мм рт. ст. [21].  

Таким образом, как показывают данные литературы, 
компоненты Терафлекс Ультра эффективны не только при 
ОА, но и при сопутствующей патологии, что делает его при-
менение перспективным у пациентов с метаболическим фе-
нотипом ОА КС.  

Важным этапом ведения пациентов с метаболическим 
фенотипом ОА является воздействие на метаболические на-
рушения: избыточную массу тела или ожирение, АГ, СД и на-
рушения липидного спектра. В НИИР им. В.А. Насоновой 
нами проведен цикл исследований в рамках проспективного 
длительного наблюдения за пациентами с ОА с различной со-
путствующей патологией. Продемонстрировано значимое 
влияние метаболических нарушений на клиническое течение 
ОА, а также выделены предикторы недостаточного ответа на 
базисную терапию ОА – высокий ИМТ, сердечно-сосудистая 
патология (ишемическая болезнь сердца, хроническая сердечная 
недостаточность, АГ) и МС. В связи с этим в курации пациентов 
с метаболическим фенотипом ОА, высоким мультиморбидным 
фоном особенно важен междисциплинарный подход [22–25]. 

Заключение. Результаты проведенного исследования де-
монстрируют мультимодальное позитивное действие Терафлекс 
Ультра при метаболическом фенотипе ОА. Фармаконутрицевтик 
обеспечивает эффективный контроль боли и других клинических 
проявлений, способствует улучшению функции сустава, повы-
шению качества жизни и снижению потребности в НПВП.
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