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Цель исследования – оценка эффективности и переносимости комбинированного симтоматического препарата замедленного дей-

ствия терафлекс у пациентов с гонартрозом, не принимающих нестероидные противовоспалительные препараты (НПВП). 

Пациенты и методы. В исследование включено 84 пациента с артрозом коленного сустава (возраст 55,23±7,36 года, продолжи-

тельность заболевания – 6,2±0,98 года, женщины/мужчины – 78/6), рандомизированных вслепую в две группы. Пациенты основ-

ной группы получали терафлекс (400 мг хондроитина сульфата и 500 мг глюкозамина сульфата) с/без ацетаминофена, пациенты

группы сравнения – только ацетаминофен. Исходно и через 3 и 6 мес лечения оценивали изменение выраженности остеоартроза

(ОА) с применением индексов WOMAC, Лекена, проводили оценку эффективности лечения врачом и пациентом по визуальной ана-

логовой шкале, учитывали нежелательные реакции (НР). 

Результаты. У всех пациентов, принимавших терафлекс на протяжении 6 мес, отмечен положительный эффект, выразившийся

в существенном снижении индексов WOMAC, Лекена, уменьшении болевого синдрома и потребности в анальгетиках по сравнению

как с исходными показателями, так и с показателями у пациентов, получавших только ацетаминофен. 

Сделан вывод, что у пациентов с ОА, не получавших НПВП, лечение терафлексом ассоциировалось с уменьшением болевого синдро-

ма, скованности и улучшением функции при одновременном уменьшении потребности в приеме анальгетиков. На фоне 6-месячно-

го применения терафлекса не зафиксировано серьезных НР, в том числе у пациентов, имевших контролируемую патологию желу-

дочно-кишечного тракта, почек и артериальную гипертензию.
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Objective: to evaluate the efficacy and tolerability of the combined symptomatic slow-acting combined agent Theraflex in gonarthrosis patients

untreated with nonsteroidal antiinflammatory drugs (NSAIDs). 

Patients and methods. The investigation enrolled 84 patients (78 women and 6 men) aged 55.23±7.36 years with knee arthritis lasting 6.2±0.98

years who were blindly randomized into 2 groups. A study group took Theraflex (chondroitin sulfate 400 mg and glucosamine sulfate 500 mg)

with or without acetaminophen. A comparison group received acetaminophen only. At baseline and 3 and 6 months after treatment, the inves-

tigators assessed changes in the magnitude of osteoarthritis (OA) using WOMAC and Lequen's indices, evaluated the therapeutic efficiency rated

by a patient and a physician according to the visual analogue scale, and took into account adverse reactions (AR).

Results. All the patients taking Theraflex for 6 months showed a positive effect in substantially lowering WOMAC and Lequen's indices and reducing

pain and needs for analgesics as compared to both the values at baseline and those obtained in the patients receiving acetaminophen only. 

Conclusion. In osteoarthritis patients untreated with NSAIDs, Theraflex treatment was associated with a reduction in pain syndrome and stiff-
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Остеоартроз/остеоартрит (ОА) является самым распро-

страненным заболеванием суставов и одной из основных

причин инвалидности пациентов [1]. Распространенность

ОА в России составляет 13% [2].

Успехи, достигнутые в изучении патогенеза ОА, позво-

лили рассматривать его «как гетерогенную группу хрониче-

ских дегенеративно-воспалительных заболеваний суставов

со сходными прогрессирующими морфологическими изме-

нениями (хряща, субхондральной кости, синовиальной

оболочки, связок, капсулы, околосуставных мышц), приво-

дящими к снижению функциональной активности больно-

го и дестабилизации коморбидных состояний» [3, 4].

Основными клиническими проявлениями ОА являются

боль и снижение функции сустава, поэтому лечение заболе-

вания направлено в первую очередь на уменьшение болево-

го синдрома и улучшение функции сустава. Согласно Евро-

пейским и международным рекомендациям, медикаментоз-

ная терапия ОА предполагает длительное применение сим-

птоматических препаратов замедленного действия (СПЗД) –

глюкозамина сульфата и/или хондроитина сульфата – мед-

леннодействующих веществ, полученных из хряща живот-

ных или синтетическим путем и обладающих тропностью к

хрящу, способных благотворно влиять на уменьшение боли

и улучшение функции сустава [5]. Одним из комбинирован-

ных СПЗД является терафлекс1, который содержит 500 мг

глюкозамина гидрохлорида и 400 мг хондроитина сульфата

[5]. Возможность длительного применения СПЗД, изучение

их эффективности и переносимости у пациентов с ОА пред-

ставляют несомненный интерес. В Российской Федерации

для купирования боли при ОА традиционно применяют не-

стероидные противовоспалительные препараты (НПВП),

что связано с ролью воспаления в патогенезе болезни

[6–10]. Вместе с тем нельзя отрицать значения невропати-

ческого компонента боли в патогенезе повреждения сустава

при ОА и роли анальгетиков в лечении заболевания. Более

того, пациенты с ОА, как правило, имеют коморбидные за-

болевания, лишь у 12,7% больных они отсутствуют [11]. На-

личие коморбидных состояний ограничивает применение

НПВП у пациентов с ОА [6–10]. Вместе с тем исследований,

в которых бы изучалась эффективность СПЗД у больных, не

принимавших НПВП, в российской популяции практиче-

ски нет, что определяет актуальность и новизну выполнен-

ной нами работы. 

Цель исследования – оценка клинической эффектив-

ности и переносимости терафлекса у пациентов с ОА, не ис-

пользовавших НПВП.

Пациенты и методы. Критерии включения в исследова-

ние: наличие ОА коленных суставов, соответствующего ди-

агностическим критериям Altman [12]; наличие болевого

синдрома не менее 40 мм по визуальной аналоговой шкале

(ВАШ); возраст от 40 до 70 лет; наличие подписанного ин-

формированного согласия на участие в исследовании. Кри-

терии исключения: наличие тяжелых сопутствующих заболе-

ваний (ишемическая болезнь сердца, сердечная недостаточ-

ность, цереброваскулярные заболевания, сахарный диабет);

нарушений функции печени и почек; III–IV стадий ОА по

Kellgren и Lawrence [13]; нежелание пациента прервать при-

ем НПВП перед включением в исследование; наличие про-

тивопоказаний к применению препаратов хондроитина

сульфата, глюкозамина сульфата, ацетаминофена; беремен-

ность и лимфопролиферативные процессы, злокачествен-

ные новообразования. Допускалось участие в исследовании

пациентов с контролируемой артериальной гипертензией –

АГ (артериальное давление – АД – не выше 140 и 90 мм рт.

ст., отсутствие повышения АД >160/90 мм рт. ст. в течение 

3 мес, предшествовавших исследованию). Пациенты с АГ в

качестве антигипертензивной терапии получали ингибито-

ры ангиотензинпревращающего фермента, антагонисты

кальция, индапамид; пациенты с патологией желудочно-

кишечного тракта – омепразол 20 мг/сут.

Назначение лечения. Пациенты были рандомизированы

слепым методом (метод конвертов) в две группы: больные

основной группы (n=40) получали терафлекс и при необхо-

димости ацетаминофен (парацетамол), а пациенты группы

сравнения (n=44) – только ацетаминофен по 1 г 4 раза в су-

тки (не более 4 г/сут). Терафлекс назначали в течение пер-

вого месяца внутрь по 1 капсуле 3 раза в день, затем – по 

1 капсуле 2 раза в день. Длительность терапии составила 

6 мес. Всем пациентам, включенным в исследование, была

рекомендована отмена НПВП.

Дизайн исследования. Исследование включало 3 визита

пациента в центр. Во время первого визита (скрининг) па-

циент подписывал информированное согласие, определяли

критерии включения/исключения, уточняли стадию гонар-

троза, интенсивность боли, функциональную активность,

определяли индексы WOMAC (Western Ontario and

McMaster Universities) и Лекена [14]. При включении паци-

ента в исследование изучали биохимические показатели

функции почек и печени, выполняли клинический анализ

крови. Всем пациентам выдавали дневники, в которых они

отмечали потребность в анальгетиках (количество таблеток

ацетаминофена ежедневно), АД (ежедневно утром и допол-

нительно – при необходимости). Повторное обследование

проводили через 3 мес, заключительный визит назначали

через 6 мес. Эффективность лечения оценивали по обще-

принятым критериям: изменение индексов WOMAC, Леке-

ness and with better function and lower needs for analgesics. Six-month Theraflex therapy did not cause serious ARs, as well as in patients hav-

ing controlled gastrointestinal and renal diseases and hypertension.
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1 Международное непатентованное наименование препарата «Терафлекс» (производство ЗАО Байер, Россия), согласно последней редакции

инструкции по применению от 07.08.2015, соответствует МНН «Глюкозамин+хондроитина сульфат» (источник: http://grls.

rosminzdrav.ru/ImgInstr.aspx?folder=ScanVavilova&Filepath=\Vneseno_v_Grls\467749\IP_IZM&idReg=662216&isOld=1&fileType=jpg&pfolder=2)
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на, потребности в анальгетиках (пара-

цетамол), оценка эффективности ле-

чения врачом и больным. О безопас-

ности лечения судили по числу неже-

лательных реакций (НР) во время ис-

следования.

Статистическую обработку дан-

ных осуществляли с использованием

программ Microsoft Office Excel 2003

(Microsoft Corp.,США) и Statistica 6.0

(StatSoft Inc., США). Для проверки со-

ответствия распределения признака

нормальному распределению приме-

няли методы Колмогорова–Смирнова

и Шапиро–Уилка, нормальным счита-

ли распределение при p>0,05. Для опи-

сания нормально распределенных количественных призна-

ков использовали среднее значение признака и среднее

квадратичное отклонение (M±SD); для описания выбороч-

ного распределения признаков, отличающегося от нормаль-

ного, указывали медиану, верхний и нижний квартили – Me

[Q25;Q75]. Для сравнения двух групп с нормальным распреде-

лением количественного признака определяли t-критерий

Стьюдента для независимых групп (с учетом вида дисперсии

признака, определенного методом Левена). Достоверность

различий количественных значений внутри одной группы

рассчитывали путем определения критерия Вилкоксона.

Различия считали достоверными при p<0,05 [15].

Исследование одобрено локальным этическим комите-

том ГБОУ ВПО «Саратовский государственный медицинский

университет им. В.И. Разумовского» Минздрава России.

Результаты. В исследование включено 84 пациента. У 48

(57%) больных была диагностирована I, у 36 (43%) – II рент-

генологическая стадии заболевания. Средний возраст паци-

ентов составил 55,23±7,36 года, средняя продолжитель-

ность заболевания – 6,2±0,98 года (от 1 года до 20 лет). В те-

чение 2 мес до включения в исследование  48 (57%) пациен-

тов постоянно принимали различные НПВП: 15 (18%)

больных – диклофенак натрия в дозе 100 мг/сут, 12 (14%) –

ибупрофен 800 мг/сут, 11 (13%) – нимесулид 200 мг/сут, 10

(12%) – мелоксикам 15 мг/сут. Эпизодически получали

НПВП 36 (43%) пациентов. У 44 (52%) обследованных име-

лась АГ: у 26 (59%) – I стадии, у 18 (41%) – II стадии. У 5 па-

циентов выявлен хронический гастрит, у 2 – хронический

холецистит, у 7 –хронический пиелонефрит вне обостре-

ния, у 5 пациенток ранее была диагностирована миома мат-

ки. Больные основной группы и группы сравнения были со-

поставимы по возрасту, полу, основным клиническим про-

явлениям (табл. 1).

На фоне терапии терафлексом достигнуто стойкое

уменьшение боли (по индексу WOMAC) уже к 3-му месяцу

лечения, сохранявшееся и в последующем. Достигнутое

улучшение было значимым по сравнению не только с ис-

ходными показателями, но и с показателями у пациентов,

получавших только анальгетик (табл. 2). Отмечалась тен-

денция к уменьшению скованности (вопросник WOMAC) к

3-му месяцу приема терафлекса, достигшая значимости к 

6-му месяцу. У получавших терафлекс суммарный индекс

WOMAC также значимо уменьшился по сравнению с исход-

ными значениями и показателями у пациентов контроль-

ной группы (см. табл. 2). Терапия терафлексом сопровожда-

лась уменьшением числа больных, нуждающихся в допол-

нительном приеме парацетамола. Это позволило с 4-й неде-

ли проводить монотерапию терафлексом у 25 (62,5%) боль-

ных ОА, при этом у 8 (66,6%) из 15 пациентов, продолжив-

ших прием анальгетиков, отмечено достоверное (p<0,01)

уменьшение дозы парацетамола (табл. 3).

Показатель                                                              Терафлекс±ацетаминофен, n=40                                            Ацетаминофен, n=44
исходно                через 3 мес           через 6 мес            исходно                через 3 мес            через 6 мес

Таблица 2. П о к а з а т е л и  б о л и ,  с к о в а н н о с т и  и  ф у н к ц и о н а л ь н о г о  с т а т у с а  с  б о л ь н ы х ,  п о л у ч а в ш и х
р а з л и ч н у ю  т е р а п и ю  ОА  ( M ± S D )

Индекс WOMAC, мм:
боль
скованность
функциональная недостаточность
суммарный

Индекс Лекена, баллы 

223,66±24,6 145,93±20,29*# 94,4±13,88*# 236,73±25,32 226,07±24,86 205,13±22,61
60,75±3,89 58,4±3,6 45,27±2,33*# 59,64±3,75 59,37±3,56 57,43±3,54
729,38±36,94 647,73±30,66 437,46±21,08*# 732,87±34,86 690,29±32,8 658,3±31,75
1013,73±65,77 852,06±79,62# 577,13±86,16*# 1026,23±58,82 975,73±48,96 920,86±42,36

8,46±0,58 6,41±0,57# 4,93±0,66# 7,86±0,47 7,12±0,51 6,83±0,56

Примечание. #p<0,05 – достоверность различий с исходными значениями (здесь и в табл. 3).

Время после          Терафлекс±                            Ацетаминофен,
начала терапии     ацетаминофен, n=40              n=44

Таблица 3. П о т р е б н о с т ь  в  п а р а ц е т а м о л е
( т а б л е т о к  в  с у т к и )  у  б о л ь н ы х  ОА
н а  ф о н е  р а з л и ч н о й  т е р а п и и
( М ± S D )

3 мес 0,36±0,09* 1,12±0,13

6 мес 0,12±0,03*# 0,89±0,1

Примечание. Таблетки ацетаминофена (парацетамол, 500 мг).

Показатель                                                       Терафлекс±                      Ацетаминофен,
ацетаминофен, n=40       n=44

Таблица 1. К л и н и ч е с к а я  х а р а к т е р и с т и к а  б о л ь н ы х  ОА  ( M ± S D )

Пол (ж/м), n

Возраст, годы

Индекс массы тела, кг/м2

Индекс WOMAC, мм:
боль
суммарный

Индекс Лекена, баллы 

37/3 41/3

54,85±6,14 53,6 ±8,23

31,67±1,03 30,56±1,05

223,66±24,6* 236,73±25,32*

1013,73±65,77 1026,29±58,82

8,46±0,58* 7,86±0,47*

Примечание. *p<0,05 – достоверность различий с показателями группы сравнения 
(здесь и в табл. 2, 3).
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Положительный (хороший и умеренный) эффект тера-

пии по оценке врача отмечен у 90% больных. По мнению

пациентов, положительные результаты лечения достигнуты

в 80% наблюдений.

На протяжении всего периода исследования переноси-

мость терафлекса была хорошей, НР зафиксированы у 6

(13%) пациентов в виде неприятных ощущений в эпигаст-

ральной области. Однако эти симптомы были слабо выра-

жены, непродолжительны и не потребовали прекращения

лечения. Все лабораторные параметры, в том числе уровень

печеночных ферментов, в процессе терапии не отличались

от исходных показателей (данные не представлены).

Обсуждение. Согласно современным представлениям,

лечение ОА должно включать различные нефармакологи-

ческие методы (образовательные программы, снижение

массы тела, лечебную физкультуру, ортопедическую кор-

рекцию и др.) и только при их недостаточной эффектив-

ности требуется лекарственная терапия, которая пресле-

дует две основные цели: уменьшение боли и защита/вос-

становление тканей сустава, повреждающихся при ОА

(хрящ, субхондральная кость, синовиальная оболочка 

и др.) [5]. Поскольку эффективное применение НПВП ас-

социируется с высоким риском осложнений со стороны

желудочно-кишечного тракта, увеличением сердечно-со-

судистого риска [6–10], а также учитывая невропатиче-

ский компонент формирования боли при ОА, для купиро-

вания боли рекомендуется использовать анальгетики, 

в первую очередь ацетаминофен [5]. С целью предотвра-

щения повреждения/восстановления хряща показано на-

значение СПЗП. Изучение эффективности СПЗД пред-

ставляет все больший интерес. Проведенное нами иссле-

дование показало терапевтическую эффективность тераф-

лекса при лечении гонартроза – препарат характеризовал-

ся выраженным симптом-модифицирующим эффектом,

проявлявшимся в значительном уменьшении болевого

синдрома, увеличении функциональной активности пора-

женных суставов, существенном снижении потребности в

обезболивающих средствах при хорошей переносимости,

в том числе у пациентов с контролируемой АГ. Получен-

ный результат был ожидаем – благоприятные ближайшие

и отдаленные результаты применения СПЗД были получе-

ны во многих исследованиях, заслуживающих доверия

[16–23]. Хондроитин и глюкозамин, встраиваясь в струк-

туры хрящевой ткани, способствуют формированию про-

теогликанов – структурных компонентов хрящевого мат-

рикса [18, 22]. В ряде экспериментальных работ показано,

что хондроитин и глюкозамин стимулируют синтез и ин-

гибируют деградацию протеогликанов, активируют вос-

становление хряща после повреждения и оказывают соб-

ственное обезболивающее и противовоспалительное дей-

ствие. Обезболивающий и противовоспалительный эф-

фект хондроитина и глюкозамина реализуется и за счет

подавления активности лизосомальных ферментов и ин-

гибирования супероксидных радикалов [23]. Вместе с тем

в большинстве работ, посвященных изучению эффектив-

ности терафлекса, не исключался прием НПВП, что поз-

воляло обсуждать возможность достижения положитель-

ного результата не за счет терафлекса, а за счет противо-

воспалительного эффекта НПВП. Достоинством нашей

работы явилось полное исключение возможности приема

пациентами НПВП на протяжении среднесрочной пер-

спективы. Более того, в исследование включены пациен-

ты с предшествующей неэффективностью лечения

НПВП. Показанное в нашем исследовании положитель-

ное влияние терафлекса на боль/скованность/функцию у

больных ОА можно объяснить только влиянием комбини-

рованного действия глюкозамина и хондроитина на сус-

тав. Монотерапия анальгетиками значимо уступала по

всем аспектам комбинированному лечению. Это особен-

но важно в свете работ, показывающих прогрессирование

ОА и высокую частоту протезирования суставов у пациен-

тов, получавших монотерапию анальгетиками [24]. Мы не

изучали вопросы прогрессирования структурных измене-

ний при ОА у больных с сочетанным применением СПЗД

и анальгетиков, но полагаем, что подобные исследования

необходимо планировать.

Таким образом, у пациентов с ОА, не получающих

НПВП, лечение терафлексом ассоциируется с уменьшени-

ем болевого синдрома, скованности и улучшением функции

при одновременном уменьшении потребности в приеме

анальгетиков. На фоне 6-месячного применения терафлек-

са нами не зафиксировано серьезных НР, в том числе у па-

циентов, имевших контролируемую патологию желудочно-

кишечного тракта, почек и АГ.
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