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Цель исследования – статистический анализ клинического материала, полученного в ходе открытого наблюдательного исследо-

вания эффективности и безопасности инъекционной формы хондроитина сульфата (ИХС) в реальной клинической практике. 

Пациенты и методы. Обследовано 170 больных остеоартритом (ОА) коленного сустава (78,8% женщин, средний возраст 60,5±8,3 го-

да), испытывавших выраженную боль и нуждавшихся в регулярном приеме нестероидных противовоспалительных препаратов

(НПВП). Все пациенты получили курс терапии ИХС (25 внутримышечных инъекций через день). Результаты лечения оценивались по

динамике боли в покое, боли при движении и общего самочувствия (по визуальной аналоговой шкале 100 мм) через 2 мес после нача-

ла терапии. Также учитывались динамика использования НПВП, переносимость терапии и оценка больными результатов лечения. 

Результаты и обсуждение. Медиана выраженности боли в покое уменьшались с 40,0 [20,0; 70,0] до 10,0 [0,0; 20,0] мм, боли при

движении – с 65,0 [58,0; 80,0] до 20,0 [10,0; 30,0] мм, общей оценки самочувствия – с 60,0 [50,0; 70,0] до 20,0 [10,0; 40,0] мм

(p<0,001). У 87,9% больных удалось отменить НПВП или снизить дозу/кратность их приема. Хорошую и отличную оценку резуль-

татам лечения дали 83,3% больных. Серьезных неблагоприятных реакций не наблюдалось.

Столь благоприятный эффект терапии следует воспринимать с определенной осторожностью, поскольку он получен в ходе от-

крытого неконтролируемого наблюдательного исследования. Хотя в западных странах методика инъекционного введения данного

типа фармакологических средств практически не используется, в России имеется значительный и в целом позитивный опыт при-

менения инъекционных форм медленно действующих симптом-модифицирующих средств (МДС), в том числе ХС. Преимущества-

ми такой методики являются повышение биодоступности МДС, ускорение наступления обезболивающего действия, более высо-

кая приверженность больных терапии.

Выводы. Полученные данные показали хорошую эффективность и переносимость ИХС у пациентов с ОА коленного сустава в ре-

альной клинической практике.
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Objective: to carry out a statistical analysis of clinical material obtained in an open-label observational study of the efficacy and safety of

injectable chondroitin sulfate (ICS) in real clinical practice.

Patients and methods. A total of 170 patients with knee osteoarthritis (OA) (78.8% females; mean age, 60.5±8.3 years) who experienced severe

pain and needed to regularly take non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) were examined. All the patients received a cycle of thera-

py with ICS (25 intramuscular injections every other day). The treatment results were assessed by the changes of pain intensity at rest and dur-

ing movement and general health status (a 100 mm visual analogue scale) at 2 months after therapy initiation. The dynamics of NSAID use,

therapy tolerance, and patient assessment of treatment outcomes were also taken into account. 

Results and discussion. There were decreases in the median severity of pain at rest from 40.0 [20.0; 70.0] to 10.0 [0.0; 20.0] mm, in pain dur-

ing movement from 65.0 [58.0; 80.0] to 20.0 [10.0; 30.0] mm, and in overall health status assessment from 60.0 [50.0; 70.0] to 20.0 [10.0;

40.0] mm (p < 0.001). It might be possible to discontinue NSAIDs or to reduce their dose/frequency in 87.9% of patients. 83.3% of patients

rated their treatment results as good and excellent. No serious adverse reactions were observed.

Such a beneficial effect of therapy should be taken with some caution, since it has been obtained during an open-label uncontrolled observa-

tional study. Although the injection of this type of pharmacological agents is practically not used in Western countries; Russia has meaningful

and generally positive experience with injectable slow-acting symptom-modifying drugs (SMDs), including CS. The advantages of this proce-

dure are an enhanced bioavailability of SMDs, an accelerated onset of an analgesic effect, and higher patient adherence to therapy.

Conclusion. The findings showed the good efficacy and tolerance of ICS in patients with knee OA in real clinical practice.
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Остеоартрит (ОА) – наиболее распространенное забо-

левание суставов, причина развития хронической боли и

инвалидизации пациентов во всем мире. Эффективное ле-

чение ОА является одной из приоритетных задач здравоох-

ранения. Терапия ОА основывается на комплексном ис-

пользовании фармакологических и нефармакологических

средств с разным механизмом действия [1, 2]. Важным эле-

ментом лечения ОА являются медленно действующие сим-

птом-модифицирующие средства (МДС), такие как хонд-

роитина сульфат (ХС). По современным представлениям,

действие ХС связано с подавлением хронического катабо-

лического воспаления, снижением активности металло-

протеиназ, а также усилением синтеза протеогликанов,

определяющих гидрофильность и эластичность суставного

хряща [1–3].

Эффективность ХС показана в многочисленных рос-

сийских и международных рандомизированных клиниче-

ских исследованиях, а также соответствующих метаанали-

зах. ХС оказывает анальгетическое и противовоспалитель-

ное действие, замедляет прогрессирование структурных

изменений при ОА, снижает потребность в нестероидных

противовоспалительных препаратах (НПВП), которые мо-

гут быть опасными для пожилых пациентов с коморбид-

ной патологией сердечно-сосудистой системы и желудоч-

но-кишечного тракта. При этом сам ХС хорошо перено-

сится и редко вызывает серьезные неблагоприятные реак-

ции (НР) [4–7].

В то же время ряд экспертов отмечает низкую и неста-

бильную биодоступность ХС при пероральном приеме, воз-

можность его разрушения кишечными бактериями [8–10].

Поэтому для повышения биодоступности и скорости наступ-

ления анальгетического эффекта ХС его используют в виде

внутримышечных (в/м) инъекций. 

В нашей стране накоплен большой опыт применения

подобных лекарственных средств [11, 12]. Одним из препа-

ратов ХС для парентерального введения, представленных

на отечественном фармакологическом рынке, является Му-

косат®. Однако результаты его использования в реальной

клинической практике освещены недостаточно полно. 

Цель исследования – оценить эффективность и пере-

носимость инъекционной формы ХС (ИХС) при лечении

ОА коленного сустава.

Пациенты и методы. Изучение терапевтического потен-

циала ИХС проводилось в рамках проекта ПРИМА (Пост-

маркетинговое Ретроспективное Исследование Мукосата

при остеоАртрите) – наблюдательного исследования, в ко-

тором оценивались результаты применения ИХС у больных

ОА в реальной клинической практике. Лечащим врачам

предлагалось за фиксированный срок (1 мес) выбрать из об-

щего числа лиц, обратившихся на прием с суставной болью,

связанной с ОА, 10–15 пациентов, соответствующих крите-

риям включения, и оценить динамику их состояния через 

2 мес после начала курса ИХС. 

Критерии включения: 1) диагноз ОА коленного сустава,

соответствующий критериям, одобренным Ассоциацией

ревматологов России [1]; 2) выраженность боли в коленном

суставе на момент обращения к врачу ≥40 мм по визуальной

аналоговой шкале (ВАШ 100 мм); 3) согласие больных на

участие в исследовании, внесение данных об их состоянии в

анонимную исследовательскую карту с дальнейшей стати-

стической обработкой и представлением этого материала в

научной медицинской печати.

Критерии исключения: 1) тяжелая функциональная не-

достаточность, затрудняющая визиты больных; 2) аллерги-

ческая реакция на ХС в анамнезе.

Обследовано 170 больных ОА коленного сустава. Хара-

ктеристика пациентов представлена в табл. 1. Большинство

пациентов были женского пола, среднего и пожилого воз-

раста, имели II и III рентгенологическую стадии ОА, избы-

точная масса тела зарегистрирована примерно у трети боль-

ных, отмечались множественные коморбидные заболева-

ния (в частности, артериальная гипертензия, АГ у 50,0%

больных). Пациенты испытывали выраженную боль, кото-

рая усиливалась при движении, однако была достаточно ин-

тенсивной и в состоянии покоя. 

У всех пациентов был длительный фармакологический

анамнез. Большинство из них в течение последних 6 мес по-

лучали НПВП (71,8%) и МДС (59,4%), 19,4% – внутрисус-

тавные инъекции глюкокортикоидов (ГК). Тем не менее со-

хранение умеренной и выраженной боли в суставах на мо-

мент включения в исследование свидетельствовало о недос-

таточной эффективности предшествовавшей терапии. 
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Параметр                                                                                  Значение

Таблица 1. Х а р а к т е р и с т и к а  б о л ь н ы х  ОА

Примечание. ИМТ – индекс массы тела; АГ – артериальная 

гипертензия; ИБС – ишемическая болезнь сердца; СД – сахар-

ный диабет.

Пол (женщины/мужчины), % 78,8/21,2

Возраст, годы, М±δ 60,5±8,3

Стадия ОА по Kellgren–Lawrence, %:

I 14,8

II 59,8

III 25,4

ИМТ, кг/м2, М±δ 27,7±5,2

ИМТ ≥30 кг/м2, % 31,8

Наличие травмы коленного сустава в анамнезе, % 70,8

Коморбидность:

АГ, % 50,0

ИБС, % 11,8

Язва желудка/двенадцатиперстной кишки, % 2,9

Диспепсия, % 31,2

СД 2-го типа, % 20,6

Курение, % 14,8



Всем пациентам проведен курс терапии ИХС (25 в/м

инъекций через день). Решение о назначении этого препа-

рата принималось лечащими врачами на основании имею-

щихся рекомендаций по лечению ОА [1] и утвержденной

инструкции по использованию ИХС. Кроме того, всем

больным были назначены НПВП (или продолжена терапия

этими препаратами, если они принимали их ранее). Выбор

НПВП соответствовал реальной клинической практике,

при этом лечащим врачам предлагалось использовать суще-

ствующие рекомендации по применению данного класса

лекарственных средств [1]. В основном пациенты получали

нимесулид 200 мг/сут (26,1%), мелоксикам 15 мг/сут

(26,1%) и ацеклофенак 200 мг/сут (18,3%).

Результаты лечения оценивались через 2 мес после на-

чала в/м терапии ИХС. Критериями оценки эффективно-

сти лечения являлись динамика боли в покое и при дви-

жении, оценка общего самочувствия (по ВАШ 100 мм),

наличие отдельных симптомов ОА: болезненности при

пальпации коленного сустава, клинических признаков

синовита (припухлость, симптом баллотации надколен-

ника) и клинических признаков энтезопатии области «гу-

синой лапки», коллатеральных связок, а также препател-

лярного бурсита. Для оценки безопасности лечения пред-

лагалось фиксировать любые НР, возникшие в период те-

рапии ИХС (табл. 2).

Полученные данные вносились в специальную карту.

Информация из этой карты стала основой для формиро-

вания единой компьютерной базы данных и проведения

дальнейшего статистического анализа. Для математиче-

ской обработки данных использована программа SPSS

17.0. Количественные показатели представлены в виде

M±σ, при отсутствии нормального распределения при-

знака – в виде медианы (Ме), 25-го и 75-го перцентилей,

качественные параметры – в виде процентного отноше-

ния. При сравнении количественных значений использо-

ван критерий Уилкоксона для связанных выборок, качест-

венных параметров – точный тест Фишера. Различия счи-

тались значимыми при p<0,05.

Результаты. На фоне терапии ИХС отмечалось выра-

женное статистически значимое снижение интенсивности

боли в покое и при движении, а также улучшение общего

самочувствия (рис. 1). Медиана выраженности боли в покое

уменьшилась с 40,0 [20,0; 70,0] до 10,0 [0,0; 20,0] мм, боли

при движении – с 65,0 [58,0; 80,0] до 20,0 [10,0; 30,0] мм,

оценки самочувствия – с 60,0 [50,0; 70,0] до 20,0 [10,0; 40,0]

мм (p<0,001 для всех показателей). 

Также отмечалось уменьшение частоты отдельных про-

явлений ОА – боли при пальпации, синовита и энтезопатии

(рис. 2). Для всех клинических показателей динамика была

статистически значимой (p<0,001). Пациенты в целом дали

высокую оценку проведенной терапии – большинство оп-

ределили результат лечения как хороший (рис. 3).

Позитивный результат терапии позволил отказаться

от НПВП у 4,0% пациентов, существенно снизить дозу

или кратность их приема у 40,9%. Необходимость в при-

менении внутрисуставного введения ГК из-за сохраняю-

щегося синовита и выраженной боли возникла лишь у 

15 (8,8%) больных. 

Серьезных НР на фоне лечения ИХС не было. НР на-

блюдались лишь у 2 пациентов (дестабилизация АГ) и, по-

видимому, были связаны с приемом НПВП (в обоих случа-

ях использовался нимесулид 200 мг/сут). Для нормализации

артериального давления была проведена коррекция антиги-

пертензивной терапии. 
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Таблица 2. К л и н и ч е с к а я  к а р т и н а  у  б о л ь н ы х  ОА

Боль по ВАШ, мм, Ме [25-й; 75-й перцентили]:

в покое 40,0 [20,0; 70,0]

при движении 65,0 [58,0; 80,0]

Общая оценка самочувствия по ВАШ, мм, 60,0 [50,0; 70,0]

Ме [25-й; 75-й перцентили]

Боль при пальпации коленного сустава, % 78.8

Признаки синовита, % 61,2

Признаки энтезопатии, % 55,9

Рис. 1. Динамика медианы боли в покое, боли при движении 
и общего самочувствия (по ВАШ, мм)

Боль в покое               Боль при движении         Общее самочувствие
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Рис. 2. Динамика частоты отдельных симптомов ОА (в %)
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Рис. 3. Оценка больными результатов лечения (в %)
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Обсуждение. Согласно полученным данным, курсовое

использование ИХС обеспечило существенное улучшение

состояния больных ОА коленного сустава. Отмечалось ста-

тистически значимое уменьшение интенсивности боли в

покое, боли при движении, а также улучшение общего са-

мочувствия. На фоне лечения зафиксировано уменьшение

частоты синовита и энтезопатии коленного сустава. Хоро-

ший терапевтический потенциал ИХС подтверждается зна-

чительным снижением потребности в НПВП и высокой

оценкой результатов терапии, которую дали пациенты (хо-

рошая и отличная оценка в 83,3% случаев). Необходимость

внутрисуставного введения ГК, которую следует расцени-

вать как отсутствие ответа на лечение, возникла лишь у 8,8%

больных. При этом терапия ИХС хорошо переносилась и не

вызывала серьезных НР. 

Конечно, столь благоприятный результат терапии следу-

ет воспринимать с определенной осторожностью, поскольку

он получен в ходе открытого неконтролируемого наблюда-

тельного исследования. Как показывает практика, клиниче-

ские испытания, выполненные по такому дизайну, почти все-

гда демонстрируют более высокие результаты, чем организо-

ванные в соответствии с жесткими требованиями «доказа-

тельной медицины» контролируемые исследования [13, 14]. 

В то же время, как было отмечено выше, в России име-

ется значительный и в целом позитивный опыт применения

инъекционных форм МДС, в том числе ХС [3, 11, 12]. Хотя

в западных странах методика инъекционного введения дан-

ного типа фармакологических средств практически не ис-

пользуется [15, 16], в нашей стране она достаточно популяр-

на и считается эффективным и безопасным методом лече-

ния ОА [11, 12]. Ее преимуществами являются повышение

биодоступности МДС, ускорение наступления обезболива-

ющего действия, более высокая приверженность больных

терапии [17]. Так, А.Б. Данилов [18] в обзоре, посвященном

обезболивающему потенциалу МДС, приводит сведения о

фармакокинетике ИХС, представленные производителем:

после в/м введения этого препарата повышение концентра-

ции ХС в полости коленного сустава отмечается уже через

15 мин, а в ткани хряща – через 30 мин. 

Полученные нами данные подтверждают результаты

предшествующих исследований эффективности и безопас-

ности данного препарата ИХС. Так, в ходе его открытого ис-

следования у 21 больного ОА было достигнуто значительное

снижение интенсивности суставной боли: если исходно она

составляла в среднем 9 баллов по 10-балльной шкале, то

спустя 60 дней – лишь 4,5 балла (уменьшение на 50%). При

этом не отмечалось серьезных НР [18]. Л.В. Персанова и

К.Г. Хлябич [19] представили результаты сравнения эффек-

тивности ИХС и гликозаминогликан-протеинового комп-

лекса (ГПК) у 311 больных ОА. После курса лечения значи-

тельное улучшение состояния в группе ИХС отмечалось у

30,0–63,1% больных, улучшение – у 20,0–60,0%, отсутствие

эффекта – лишь у 5,2–13,3%. При этом признаки синовита

исчезли у 75% больных. Лечебное действие и переноси-

мость ИХС и ГПК существенно не различались. 

Клинические достоинства изученного нами препарата

ИХС, прежде всего его безопасность, отражены в обзоре

И.С. Дыдыкиной и соавт. [20]. 

Выводы. Таким образом, полученные в ходе наблюда-

тельного исследования ПРИМА данные подтверждают

мнение российских специалистов о целесообразности ис-

пользования ИХС для лечения ОА коленного сустава. 
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