
Подагра – системное тофусное заболевание, характе-

ризующееся отложением в различных тканях кристаллов

моноурата натрия и развивающимся в связи с этим мик-

рокристаллическим воспалением, у лиц с гиперурикеми-

ей, обусловленной внешнесредовыми и/или генетически-

ми факторами [1]. 

Основным клиническим признаком подагры считается

острое поражение суставов в виде рецидивирующих присту-

пов артрита. Артрит проявляется резкой внезапной стреми-

тельно нарастающей в течение нескольких часов болью,

припухлостью, гиперемией. Как правило, поражаются один

или несколько суставов. Для лечения острого подагриче-

ского артрита наиболее широкое применение нашли несте-

роидные противовоспалительные препараты (НПВП), ис-

пользование которых в подавляющем большинстве случаев

приводит к быстрому купированию приступа. Однако осно-

вой лечения заболевания является своевременное назначе-

ние антигиперурикемических препаратов с целью сниже-

ния сывороточного уровня мочевой кислоты (МК), профи-

лактики дальнейшего кристаллообразования, растворения

имеющихся кристаллов, и как следствие, предотвращения

рецидивов артрита. Абсолютными показаниями к такой те-

рапии являются учащение приступов артрита (≥4 приступов

в год), его хроническое течение, формирование подкожных

или внутрикостных тофусов [2]. В настоящее время единст-

венным зарегистрированным в России препаратом, облада-

ющим антигиперурикемическим эффектом, является алло-

пуринол, однако начало такой терапии сопряжено с риском

развития обострений артрита, даже при назначении низких

доз препарата. Важным компонентом терапии в этом случае

может быть превентивное назначение  НПВП или колхици-

на в первые недели приема аллопуринола [2]. Более того,

отказ от использования с целью профилактики приступов

артрита НПВП некоторые авторы рассматривают как одну

из основных ошибок при лечении подагры и едва ли не

главную причину нежелания больных принимать аллопури-

нол [3]. В то же время данные о профилактическом влиянии

различных НПВП на частоту приступов артрита и привер-

женность больных терапии аллопуринолом отсутствуют.

Цель исследования – оценка эффективности у больных по-

дагрой препарата Амелотекс® (мелоксикам), полностью

биоэквивалентного эталонному препарату [4], в комбина-

ции с аллопуринолом. 

Материал и методы. В открытое рандомизированное ис-

следование было включено 20 мужчин, больных подагрой,

которых обследовали в НИИР РАМН с мая 2010 г. по апрель

2011 г. Средний возраст больных составил 55,9±12,5 года 

(37 лет – 72 года), длительность заболевания – 10,4±6,9 года.

В каждом случае диагноз подагры в соответствии с критерия-

ми S. Wallace [5] подтверждали выявлением кристаллов моно-

урата натрия в синовиальной жидкости или содержимом под-

кожных тофусов при поляризационной микроскопии. В ис-

следование вошли только больные хронической подагрой. У

13 (65%) из 20 больных имелись подкожные тофусы.

В исследование не включали больных: с сывороточным

уровнем креатинина >160 мкмоль/л, более чем двукратным
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В статье представлены результаты исследования эффективности и безопасности применения нестероидного противовоспали-

тельного препарата Амелотекс® (мелоксикам), назначаемого с целью профилактики приступов артрита у больных подагрой при

инициации терапии аллопуринолом. Результаты исследования продемонстрировали, что проведение месячного курса терапии Аме-

лотексом® позволяет минимизировать риск развития обострений артрита при назначении аллопуринола. Прием Амелотекса® ха-

рактеризуется хорошей переносимостью, низкой частотой побочных эффектов.
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повышением сывороточных уровней трансаминаз, тяжелы-

ми инфекциями, воспалительными заболеваниями кишеч-

ника, декомпенсированным сахарным диабетом (СД); при-

нимающих на момент начала испытания другие НПВП (за

исключением низких доз препаратов ацетилсалициловой

кислоты) или анальгетики. 

Четверо больных постоянно принимали препараты

ацетилсалициловой кислоты в низких дозах (50–

100 мг/сут) для первичной профилактики инфаркта мио-

карда. У 15 (75%) больных выявлена артериальная гипер-

тензия, 7 больных регулярно принимали гипотензивные

препараты. У 5 (25%) больных имелся СД 2-го типа, 

4 принимали препараты сульфонилмочевины и/или би-

гуаниды. Наличие язвенной болезни в анамнезе отмече-

но у 4 (20%) пациентов. 

Амелотекс® назначали в дозе 15 мг (1,5 мл внутримы-

шечно) 1 раз в день в течение 5 дней, затем внутрь в дозе 7,5 мг

1 раз в день в течение 4 нед. Все больные параллельно с Аме-

лотексом® принимали аллопуринол в стартовой дозе 

100 мг/сут внутрь 1 раз в день. 

Больным, принимавшим препараты ацетилсалициловой

кислоты, и пациентам с язвенным анамнезом (всего 6 боль-

ных) дополнительно назначали омепразол в дозе 20 мг/сут. 

Осмотр проводили до начала исследования, после

окончания инъекционного курса терапии Амелотексом® и

после завершения исследования. 

Оценивали интенсивность боли в суставах по 100-мил-

лиметровой ВАШ, функциональный индекс HAQ (Health

Assessment Questionnaire). 

У больных с артритом определяли число припухших су-

ставов, фиксировали все случаи обострения артрита. После

окончания исследования вычисляли процент больных, про-

должавших принимать аллопуринол. 

Лабораторные исследования включали в себя определе-

ние уровня гемоглобина, лейкоцитов, эритроцитов, СОЭ в

клиническом анализе крови; сывороточного уровня эндо-

генного креатинина, МК, трансаминаз (аланинтрансамина-

зы, аспартаттрансаминазы, креатинфосфокиназы (КФК)

по принятым в НИИР РАМН методам до и после оконча-

ния курса терапии Амелотексом®.  

Статистическую обработку данных проводили на ком-

пьютере с помощью пакета программ Statistica 8.0 (StatSoft,

USA). Количественные данные представлены в виде сред-

них значений плюс–минус стандартное отклонение (SD) в

случае близкого к нормальному распределения признака.

Остальные данные представлены в виде медианы и интер-

квартильного размаха (25-й и 75-й

процентили). 

Результаты исследования. Из 20

больных 2 были исключены из ис-

следования: один  не явился на пла-

новый осмотр, отказался от приема

как Амелотекса®, так и аллопурино-

ла; другой самостоятельно прекра-

тил прием Амелотекса® и аллопури-

нола через 2 нед терапии из-за неже-

лания принимать препараты без

крайней необходимости, учитывая

уменьшение боли в суставах. 18

(90%) пациентов не нарушали лечеб-

ный режим (Амелотекс®+аллопури-

нол) в течение всего исследования.

Нежелательных реакций, послужив-

ших причиной отмены препарата, не

зафиксировано. 
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Уменьшение на фоне терапии Амелотексом® и аллопуринолом количества пациен-
тов с артритом среди больных с хроническим течением подагры (n=18)
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До лечения           Через 5 дней*       Через 4 нед**

Д и н а м и к а  к л и н и ч е с к и х  п о к а з а т е л е й  у  б о л ь н ы х  п о д а г р о й  ( n = 1 8 ) ,  п о л у ч а в ш и х  
А м е л о т е к с ® и  а л л о п у р и н о л ,  М e  [ Q 1;  Q 3]

Показатель                                               До начала                 Через 5 дней             После окончания                       р*                                  р**
исследования                    терапии                    исследования

(Амелотекс® (Амелотекс®

в/м 15 мг/сут                  7,5 мг/сут 
+ аллопуринол             + аллопуринол

100 мг/сут)                   100 мг/сут)

Число припухших суставов

Число болезненных суставов

Боль по ВАШ, мм:

в покое

при движении

Индекс HAQ, баллы

4 [2; 5]

6 [3; 8]

30 [25; 44]

60 [50; 70]

1,20±0,59

2 [1; 4]

5 [3; 6]

23 [15; 30]

40 [30; 50]

–

1 [0; 3]

4 [1; 5]

15 [10; 25]

30 [25; 45]

0,82±0,47

0,025

0,045

0,014

0,012

–

<0,001

0,020

<0,001

<0,001

0,017

Примечание. *– между показателями до начала исследования и после завершения курса внутримышечных инъекций Амелотексом®; **– ме-

жду показателями до начала исследования и после завершения курса терапии Амелотексом® (здесь и на рисунке); в/м – внутримышечно.
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Как хорошую расценили эффективность препарата 10

больных, как удовлетворительную – 6 и как неудовлетвори-

тельную – 2. 

Обострение подагрического артрита развилось лишь у 3

(17%) из 18 больных, получавших терапию аллопуринолом

и Амелотексом®. У 1 пациента обострение артрита отмечено

на 1-й неделе лечения, оно характеризовалось увеличением

числа припухших (с 1 до 4) и болезненных с (6 до 9) суста-

вов, интенсивности боли по ВАШ (с 40 до 65 мм). Обостре-

ние артрита купировано в течение 2 дней после внутримы-

шечного введения 7 мг бетаметазона. Еще у 2 больных обо-

стрение артрита произошло на 2-й неделе терапии, в одном

случае число воспаленных суставов увеличилось на 1, в дру-

гом – на 2, но дополнительного назначения противовоспа-

лительных препаратов не потребовалось. 

В целом терапия Амелотексом®, несмотря на парал-

лельное назначение аллопуринола, сопровождалась сущест-

венным уменьшением выраженности боли в суставах, числа

болезненных и припухших суставов, функционального ин-

декса HAQ. У 3 из 18 больных артрит был купирован внут-

римышечными инъекциями Амелотекса® в течение 5 дней.

У 7 (39%) из 18 больных на момент завершения исследова-

ния артрит отсутствовал (см. рисунок). 

Динамика показателей, отражающих течение подаг-

ры, при приеме Амелотекса® и аллопуринола представле-

на в таблице. 

Переносимость Амелотекса® оценили как хорошую 14

больных, как удовлетворительную – 4. Средние уровни

трансаминаз, креатинина, мочевины, КФК, гемоглобина,

определяемые в динамике, достоверно не отличались от ис-

ходных. Ни в одном случае изменение показателей фильт-

рационной функции почек, уровней КФК, трансаминаз не

послужило основанием для отмены или изменения дозы

Амелотекса® и/или аллопуринола. К концу исследования

сывороточный уровень МК снизился с 502,1±119,3 до

469,3±119,3 мкмоль/л (p<0,05).

Обсуждение. Современные методы лечения подагры

предполагают достижение определенной цели – отсутствие

артрита и нормоурикемия, причем в большинстве случаев

это реально [2, 6]. Действительно, доказано, что при стой-

кой нормоурикемии (сывороточный уровень МК <360

мкмоль/л) вероятность развития приступа подагрического

артрита практически исключена [7]. Однако, к сожалению,

частота хронического артрита при подагре остается высо-

кой. По нашим данным, основанным на обследовании бо-

лее 300 больных подагрой, хроническое течение артрита и

подкожные тофусы выявлялись у каждого 3-го больного,

тогда как регулярно принимал антигиперурикемические

препараты только каждый 6-й пациент [8]. Не было сложно-

стей в подборе больных для данного исследования и в на-

шем случае, хотя многолетние анамнез болезни и тяжелое

течение артрита предполагали назначение адекватной ме-

дикаментозной терапии намного раньше, чем это произош-

ло в рамках данной работы. Одной из основных проблем яв-

ляется низкая приверженность терапии аллопуринолом,

что в свою очередь часто обусловлено развитием обостре-

ний артрита в первые недели приема препарата [9, 10]. 

Полагаем, что решение этой проблемы возможно при

совместном назначении аллопуринола и НПВП [2]. Резуль-

таты нашего исследования показали, что регулярный прием

Амелотекса® (мелоксикам) даже при начале терапии алло-

пуринолом может способствовать снижению частоты обо-

стрений артрита и уменьшению его выраженности, улучше-

нию функционального состояния больных. Это позволяет

констатировать  возможность эффективного применения

препарата у больных с тяжелым течением подагры.
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