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Цель исследования – оценить эффективность и безопасность совместного внутримышечного введения Траумель® С и Цель® Т с
последующей терапией таблетированным препаратом Цель® Т у пациентов с остеоартритом (ОА) коленного сустава (КС),
имеющих сопутствующие сердечно-сосудистые заболевания.
Материал и методы. В анализ включено 119 пациентов 45–79 лет (78,2% женщин и 21,8% мужчин) с подтвержденным
диагнозом ОА КС по критериям Альтмана, II–III стадией по Kellgren–Lawrence и подтвержденным заболеванием сердечно-
сосудистой системы. 
Основным критерием эффективности было изменение интенсивности боли в целевом КС по субшкале «Боль» опросника WOMAC (A)
на завершающем визите по сравнению с исходным уровнем, а дополнительными – динамика отдельных симптомов ОА КС по
опроснику WOMAC (боль, скованность и функциональная недостаточность, суммарный индекс) при каждом визите, интенсивность
боли в целевом КС по визуальной аналоговой шкале (ВАШ), время прохождения 15 м и общая оценка заболевания пациентом по ВАШ.
Кроме того, оценивались продолжительность приема и доза парацетамола (если он использовался), а также качество жизни по
EuroQol и  нежелательные явления (НЯ). Проведен также анализ безопасности терапии у пациентов, получивших хотя бы одну
дозу исследуемого препарата.
Результаты и обсуждение. Интенсивность боли по WOMAC снизилась в среднем на 3,8 балла: с 7,6 до 3,8 балла (95%
доверительный интервал, ДИ от -4,3 до -3,3). Данные об изменении симптомов ОА КС (боль, скованность и функциональная
недостаточность) по каждой подшкале WOMAC и суммарный индекс свидетельствовали о значимом улучшении (p<0,0001)
при каждом последующем визите.
Уровень боли по ВАШ уменьшился на 52%. Отмечено улучшение функциональной способности суставов: изменение времени
прохождения 15 м (p<0,0001) с 19,5 до 16,4 с. Оценка качества жизни по EuroQol также улучшилась с 57,1±16,2 балла исходно до
71,1±14,8 балла на 84-й день терапии.
У 30 (25,2%) пациентов возникли НЯ, в основном со стороны нервной системы: головная боль (7,6%) и гипестезия (1,7%). Серьезных
НЯ не зарегистрировано. Связь НЯ с приемом исследуемого препарата выявлена у 4 пациентов (головная боль, гипестезия,
мышечные спазмы и боль в месте инъекции).
Заключение. Результаты исследования подтвердили эффективность и безопасность применения препаратов Траумель® С и Цель® Т
у пациентов с ОА КС, имеющих сопутствующие сердечно-сосудистые заболевания. На фоне терапии отмечено значимое уменьшение
боли и других клинических признаков ОА (скованности, ограничения физической активности), что позволяет рекомендовать
данную схему лечения для пациентов с коморбидной патологией, а также с риском развития НЯ при приеме нестероидных проти-
вовоспалительных препаратов.
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Остеоартрит (ОА) периферических суставов и суставов
позвоночника занимает первое место по частоте среди забо-
леваний опорно-двигательной системы [1, 2], при этом от-
мечается неуклонный рост его распространенности. Так,
если в 1990 г. ОА был диагностирован у 248 млн жителей
Земли, то в 2019 г. – уже у 528 млн, т. е. примерно за 30 лет
его частота увеличилась на 113,25%. Кроме того, ранее ОА
рассматривался как болезнь второй половины жизни, но в
последние годы отмечается его омоложение, и ОА все чаще
диагностируется у более молодых пациентов [1]. Полагают,
что это связано прежде всего с пандемией ожирения, и по-
следние популяционные исследования подтвердили, что из-
быточная масса тела является одним из главных факторов
риска развития ОА [3]. К тому же увеличение продолжи-

тельности жизни привело к старению населения, что также
способствовало увеличению частоты ОА.

Высокая распространенность ОА диктует необходимость
его правильной диагностики и лечения врачами разных спе-
циальностей, поэтому многие профессиональные сообщества
предлагают свои рекомендации для ведения больных ОА.
Все клинические рекомендации основаны на комплексном
подходе к лечению, включающем комбинацию немедика-
ментозных, медикаментозных и хирургических методов. При
этом целью лечения является не только уменьшение боли,
но и повышение физической, профессиональной и соци-
альной активности больного, а также замедление прогрес-
сирования ОА. Вместе с тем в реальной клинической практике
рекомендованные методы лечения ОА используются недо-
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Results of a clinical study of Traumeel® S and Zeel® T in patients with knee osteoarthritis
and concomitant cardiovascular disease
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Objective: to evaluate the efficacy and safety of simultaneous intramuscular administration of Traumeel® S and Zeel® T followed by therapy with
the tablet medication Zeel® T in patients with knee osteoarthritis (OA) and concomitant cardiovascular diseases.
Material and methods. The analysis included 119 patients aged 45–79 years (78.2% women and 21.8% men) with confirmed diagnosis of knee
OA according to Altman criteria, stage II–III according to Kellgren–Lawrence and confirmed cardiovascular disease.
The main indicator of efficacy was the change in pain intensity in the target knee joint according to the “Pain” subscale of the WOMAC question-
naire (A) at the final examination compared to the baseline. Other criteria were the dynamics of each symptom of knee OA according to the
WOMAC questionnaire (pain, stiffness, and functional impairment, total score) on each visit, pain intensity in the target joint on a visual analogue
scale (VAS), time it takes to travel 15 m, and the patient's overall disease assessment on the VAS. In addition, duration of use and dose of para-
cetamol (if used) were assessed, as well as quality of life by EuroQol and adverse events (AEs). Treatment safety was also analyzed in patients
who had received at least one dose of the study drug.
Results and discussion. WOMAC pain intensity decreased by on average of 3.8 points: from 7.6 to 3.8 points (95% confidence interval, CI from
-4.3 to -3.3). Data on changes in knee OA symptoms (pain, stiffness, and functional impairment) for each WOMAC subscale and the total score
showed significant improvement at each follow-up visit (p<0.0001).
The VAS pain level decreased by 52%. An improvement in joint function was noted: the time it takes to travel 15 m fell from 19.5 to 16.4 s
(p<0.0001). The EuroQol quality of life score also improved from 57.1±16.2 points at baseline to 71.1±14.8 points on the 84th day of therapy.
Thirty (25.2%) patients had AEs, mainly neurological: headache (7.6%) and hypoesthesia (1.7%). No serious AEs were recorded. An association
between AEs and study drug use was noted in 4 patients (headache, hypoesthesia, muscle cramps, and injection site pain).
Conclusion. The results of the study confirm the efficacy and safety of the use of Traumeel® S and Zeel® T in patients with knee OA who have
concomitant cardiovascular disease. During therapy, a significant decrease in pain and other clinical signs of OA (stiffness, limitation of physical
activity) was observed, which allows us to recommend this treatment regimen for patients with comorbid pathology, as well as with the risk of de-
veloping of AEs during non-steroidal anti-inflammatory drugs therapy.
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статочно полно, и около 40% больных не удовлетворены ре-
зультатами терапии [4]. 

Для медикаментозной терапии применяются перораль-
ные (нестероидные противовоспалительные препараты –
НПВП, – симптоматические средства замедленного действия)
и парентеральные (внутрисуставные – в/с – инъекции глю-
кокортикоидов – ГК, – препаратов гиалуроновой кислоты)
средства [5, 6]. 

Накоплен большой практический опыт стандартной те-
рапии ОА, но большинство назначаемых анальгетических
средств ассоциируется с повышением риска нежелательных
явлений (НЯ) и ограничениями длительности применения,
вместе с тем качество жизни пациентов остается неудовле-
творительным. В ряде ретроспективных аналитических ис-
следований отмечено, что НПВП обусловливают повышение
риска НЯ со стороны желудочно-кишечного тракта и сер-
дечно-сосудистой системы (ССС) [7, 8]. В/с инъекции ГК
дают краткосрочный эффект (от 1 до 4 нед) и показаны
только при синовите коленного сустава (КС). Кроме того,
существует мнение, что повторное в/с введение ГК способ-
ствует увеличению деструкции хряща и возникновению НЯ
[9, 10]. Таким образом, поиск новых подходов к терапии
остается одной из актуальных задач лечения ОА. Особенно
важен подбор эффективных и безопасных схем лечения ОА
для пациентов с коморбидной сердечно-сосудистой патоло-
гией. Так, в исследовании, посвященном влиянию терапии
на состояние ССС, указано, что применение ряда НПВП,
прежде всего высокоселективных, сопровождается увеличе-
нием риска развития инсульта, причем не только ишемиче-
ского, но и геморрагического. Регулярный прием НПВП
может привести к повышению риска декомпенсации хро-
нической сердечной недостаточности у пациентов с исходной
патологией ССС [11].

Во многих странах для лечения воспалительных заболе-
ваний опорно-двигательного аппарата и ОА длительное время
применяются многокомпонентные препараты с низкой кон-
центрацией действующих веществ Траумель® С и Цель® Т,
которые в России используются с 1995 г. Траумель® C содержит
14 природных компонентов, воздействующих на различные
звенья воспалительного процесса. Препарат оказывает ком-
плексное влияние на систему цитокинов, регулирующую
воспалительный ответ, увеличивает синтез медиаторов, сни-
жающих активность воспаления. При этом, в отличие от
НПВП, он не подавляет активность циклооксигеназы (ЦОГ) 2
и лишен свойственных НПВП НЯ и противопоказаний к
назначению [12, 13]. 

Механизм действия многокомпонентного препарата
Траумель С® был подробно изучен в экспериментальном ис-
следовании G.St. Laurent и соавт. [14] на модели воспаления
in vivo посредством скрининга транскриптома. Было уста-
новлено влияние препарата на экспрессию генов, отвечающих
за ответ на повреждение, стягивание краев раны (мышечное
сокращение), синтез факторов роста, белков тканевой реге-
нерации в воспалительном каскаде, цитокинов и факторов
заживления раны. В целом Траумель® С воздействовал на
многие звенья воспаления, при этом не подавляя ЦОГ2 [14–
16], тогда как диклофенак продемонстрировал противопо-
ложный эффект, особенно в отношении защитной реакции
и подвижности клеток [16]. 

Траумель® С усиливал биосинтез производных 12/15-липо-
ксигеназы и проразрешающих медиаторов (липоксин LXA4,

резолвины RvD2 и RvD5, марезин MaR1 и протектин PD1)
in vivo в рандомизированном параллельном плацебо-конт-
ролируемом исследовании на модели зимозан-индуциро-
ванного перитонита у мышей [15] и in vitro на макрофагах,
полученных из моноцитов человека, инфицированных Staphy-
lococcus aureus. Важно отметить, что в модели зимозан-инду-
цированного перитонита Траумель® С ускорял кинетику ней-
трофилов и индекс разрешения нейтрофилов почти на 6 ч.
Эти исследования подтверждают его терапевтический по-
тенциал в разрешении воспаления. 

Эффективность и безопасность препарата Траумель® С
были изучены в ряде клинических исследований, в которых
выявлены более быстрое уменьшение выраженности симп-
томов гонартроза по сравнению с плацебо [17], а также со-
поставимая эффективность с традиционными методами лече-
ния (анальгетические, противовоспалительные препараты и
др.) при лучшем профиле безопасности Траумеля® С [18].  

Комплексный и разнонаправленный механизм действия
препарата Цель® Т основан на активности его компонентов,
включающих как субстрат хрящевой ткани, так и растительные
субстанции, антиоксиданты, коферменты, регулирующие
метаболизм хондроцитов. 

Механизм действия препарата ex vivo изучался на хонд-
роцитах человека при ОА. Методом РНК-секвенирования
анализировались экспрессия генов и типы синтезируемых
белковых молекул, участвующих в хондрогенезе и процессе
воспаления. Наблюдались снижение продукции белков CCN1,
MMP13, ADAMTS4, значимое повышение продукции кол-
лагеновых пропептидов II типа в среднем на 27%, а также
увеличение синтеза аггрекана и коллагена II типа [19]. 
В культуре хондроцитов значительно подавлялся синтез 
pro-MMP13, что потенциально замедляло деградацию хряща. 

Эффективность и безопасность Цель® Т оценивались в
ряде клинических исследований, в которых отмечено значимое
уменьшение выраженности клинических симптомов ОА
после курса из 10 инъекций препарата [20]. При использовании
таблетированной формы Цель® Т у пациентов с ОА КС вы-
явлены сопоставимая с таковой селективных ингибиторов
ЦОГ2 (целекоксиб капсулы по 100 или 200 мг и рофекоксиб
таблетки 12,5 или 25 мг) эффективность [21], а также улуч-
шение функции сустава и качества жизни пациентов [22]
при хорошей переносимости и благоприятном профиле 
безопасности.

Схема совместного в/с применения препаратов Цель® Т
и Траумель® С у больных ОА КС с болевым синдромом
средней степени тяжести была изучена в многоцентровом
двойном слепом плацебо-контролируемом рандомизирован-
ном исследовании MOZArT [23]. Данные препараты по всем
клиническим параметрам оказались эффективнее плацебо и
не различались по безопасности. Авторы считают, что такую
комбинацию можно рассматривать как один из вариантов
терапии при ОА КС, особенно у пациентов с коморбидной
патологией и высоким риском развития НЯ. Траумель® C и
Цель® Т можно безопасно сочетать с другими методами те-
рапии ОА.

Цель настоящего проспективного несравнительного от-
крытого многоцентрового клинического исследования 
IV фазы – оценка эффективности и безопасности совместного
внутримышечного (в/м) введения Траумель® С и Цель® Т с
последующей терапией таблетированной формой Цель® Т у
пациентов с ОА КС, имеющих сопутствующие сердечно-со-
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судистые заболевания. Траумель® C и Цель® Т являются
многокомпонентными гомеопатическими лекарственными
препаратами, зарегистрированными на территории Россий-
ской Федерации по показаниям, которые включают ОА КС
с сопутствующими сердечно-сосудистыми заболеваниями.

Материал и методы. Исследование проводилось в пяти
клинических центрах Российской Федерации: ФГБНУ «На-
учно-исследовательский институт ревматологии им. В.А. Насо-
новой» (Москва), ООО «Медицинский центр « Здоровая се-
мья» (Новосибирск), ФГБОУ ВО «Северо-Западный госу-
дарственный медицинский университет им. И.И. Мечникова»
(Санкт-Петербург), ООО « Центр медицинских консультаций
и исследований ПРАКТИКА» (Ярославль), ГУЗ «Областная
клиническая больница» (Саратов). 

Исследование выполнено в соответствии с принципами
Хельсинкской декларации Всемирной медицинской ассо-
циации, трехсторонним соглашением по надлежащей кли-
нической практике [GCP, ICH E6 (R2) от 09.11.2016] и рег-
ламентируется действующим законодательством Евразийского
экономического союза и Российской Федерации.

Планировалось включить в исследование 120 пациентов.
Размер выборки был рассчитан исходя из того, что основная
конечная точка представляет собой разность между средними
показателями. Максимум для визуальной аналоговой шкалы
(ВАШ) – 100 мм. Стандартное отклонение для верхней
дельты имеет предел: 100/(12) ^ 0,5=30. Доверительный ин-
тервал для оценки дельты составляет <10. Таким образом,
погрешность в оценке дельты должна равняться ~ 2,5, из чего
можно сделать вывод, что выборка составит (30/2,74) ^ 2=
119,88 ~ 120. 

Критерии включения: диагноз ОА КС по критериям Альт-
мана; II–III стадия ОА по Kellgren–Lawrence; подтвержденное
заболевание ССС; уровень боли после прохождения 15 м
(15-метровый прогулочный тест) без посторонней помощи
в целевом КС – от 40 до 90 мм, в нецелевом КС – ≤30 мм по
ВАШ, регулярный прием НПВП в течение предыдущих 
2 нед с уменьшением интенсивности боли.

Критерии невключения: противопоказания для назначения
исследуемых препаратов; беременность и кормление грудью;
любые серьезные травмы или хирургическое вмешательство
на целевом КС в предшествующие 12 мес; показания к хи-
рургическому лечению ОА КС; наличие воспаления сино-
виальной оболочки КС, требующего в/с инъекций; в/с инъ-
екции за 3 мес до включения в исследование; наличие со-
путствующей боли любой другой локализации, оцениваемой
по ВАШ выше, чем в целевом КС (например, боль в пояснице,
фибромиалгия, анкилозирующий спондилит); индекс массы
тела (ИМТ) >38 кг/м2; нестабильность мениска или значи-
тельная вальгусная/варусная деформация, требующая кор-
ректирующей остеотомии; системные или в/с инъекции ГК
в любой сустав в течение 3 мес до включения в исследование;
в/с инъекции гиалуроновой кислоты в целевой КС; перо-
ральный прием средств, содержащих глюкозамин, и/или
хондроитина сульфат, и/или диацереин за 1 мес до включения
в исследование.

Лечение проводилось по следующей схеме: в/м инъекции
Траумель® С 2,2 мл с 1-го по 11-й день и Цель® Т 2,2 мл в 1-й,
на 4-й, 8-й и 11-й дни, затем до 84-го дня – Цель® Т по 1 таб-
летке 3 раза в день. Дозы препаратов были выбраны в соот-
ветствии с инструкцией по медицинскому применению пре-
паратов Траумель® С и Цель® Т. 

В случае отсутствия достаточного обезболивающего эф-
фекта пациенты могли принимать парацетамол в таблетках
по 500 мг в качестве «препарата поддержки». Доза парацета-
мола – ≤3 г/сут, длительность приема – ≤4 последовательных
дней, или суммарно – ≤12 г за 7 дней. Пациенты могли при-
менять любые лекарственные препараты, назначенные врачом
для лечения сопутствующих заболеваний, за исключением
препаратов, запрещенных в данном исследовании: НПВП
(кроме ацетилсалициловой кислоты в качестве профилактики
сердечно-сосудистых заболеваний), в том числе для наружного
применения, любые анальгетические препараты, ГК, пред-
назначенные для перорального приема и инъекций, в том
числе в/с, психотропные препараты, которые могли повлиять
на оценку боли пациентом или на результаты исследования
(например, антидепрессанты).

Основным показателем эффективности было изменение
интенсивности боли в целевом КС по субшкале «Боль»
опросника WOMAC (A) на завершающем визите по сравнению
с исходным. Дополнительными критериями оценки эффек-
тивности служили: динамика отдельных симптомов ОА КС
по опроснику WOMAC (боль, скованность и функциональная
недостаточность, суммарный индекс) при каждом визите,
интенсивность боли в целевом КС по ВАШ, время прохож-
дения 15 м и общая оценка заболевания пациентом по ВАШ
(ОЗП). Кроме того, анализировались продолжительность
приема и доза парацетамола (если он использовался), а также
качество жизни по EuroQol и НЯ.

Статистический анализ проводился с помощью специа-
лизированного программного обеспечения R-Project. Для
сравнения качественных и последовательных данных при-
менялись точный критерий Фишера и критерий χ2, а коли-
чественных данных – t-критерий или критерий Манна–
Уитни (в зависимости от характера распределения данных).
Для сравнения показателей между визитами использовался
Q-критерий Кохрена или критерий Фридмана. Оценка нор-
мальности распределения проводилась с помощью критерия
Шапиро–Уилка.

Сопутствующие заболевания и НЯ указывались в виде
кодов с использованием терминов MedDRA (Medical Dictionary
for Regulatory Activities – Словарь по нормативно-правовой
деятельности в области медицины).

Результаты. Из 120 включенных в настоящую работу
пациентов у 1 было отозвано информированное согласие
до приема первой дозы исследуемого препарата. Таким об-
разом, в исследование было включено 119 пациентов, со-
ставивших ITT-популяцию (Intention to Treat – популяция
c назначенным лечением). Один пациент принимал запре-
щенные препараты и был исключен из набора PP (Per
Protocol – данные субъектов, завершивших исследование
без нарушений протокола).

В исследование вошли пациенты с ОА КС в возрасте
45–79 лет (средний возраст – 63,4±8,0 лет), среди них было
78,2% женщин и 21,8% мужчин. Средний ИМТ составлял
29,55±4,50 кг/м2. У большинства больных (78%) на момент
скрининга имелась II, у остальных – III стадия ОА.

Самой частой сопутствующей патологией у участников
исследования были сердечно-сосудистые заболевания и на-
рушения обмена веществ (см. таблицу). Для терапии сопут-
ствующих заболеваний наиболее часто использовались би-
сопролол и периндоприл (соответственно в 23,5 и 19,3%
случаев).
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Приверженность лечению в среднем была высокой –
98,47±1,83%. Ее рассчитывали по формуле:

(фактически принятое количество препарата) / (коли-
чество назначенного препарата) × 100%. 

Анализ эффективности терапии проведен у 118 пациентов.
Интенсивность боли по соответствующей подшкале WOMAC
(основной показатель эффективности) уменьшилась в среднем
на 3,8 балла: с 7,6 до 3,8 балла (95% доверительный интервал,
ДИ от -4,3 до -3,3). Данные об изменении симптомов ОА
КС (боль, скованность и функциональная недостаточность)
по каждой подшкале WOMAC и суммарный индекс суще-
ственно улучшались (p<0,0001) при каждом последующем
визите пациентов (см. рисунок). Таким образом, динамика
основных проявлений заболевания подтверждает эффектив-
ность исследуемой схемы лечения ОА КС.

Интенсивность боли по ВАШ после
15-метровой ходьбы для целевого КС по
сравнению с исходной на момент послед-
него визита также значимо уменьши-
лась – в среднем на 29,9 мм (с 57,4 до 
27,4 мм, т. е. на 52%; p<0,0001). Также
значимым для каждого визита было из-
менение времени прохождения 15 м, ко-
торое сократилось в среднем с 19,5 до 16,4
с (p<0,0001), что говорит об уменьшении
функциональной недостаточности.

Общая оценка заболевания паци-
ентом к визиту 5 (день 84) по сравнению
с исходным уровнем рассматривалась
как упорядоченная категориальная пе-
ременная и анализировалась с помощью
теста симметрии. Статистически значи-
мое улучшение было выявлено у боль-
шинства пациентов (p<0,0001), и только
в 1 случае отмечено ухудшение данного
показателя (с хорошего до удовлетво-
рительного).

В качестве дополнительного пара-
метра оценки эффективности иссле-
дуемых препаратов учитывались коли-

чество и продолжительность применения парацетамола. Об-
щая продолжительность его приема составила в среднем
15,6±14,9 дня, суммарная доза – 23,3±26,1 таблетки. При
этом 18% всех включенных в исследование пациентов не
приняли ни одной таблетки парацетамола за весь период
наблюдения, а 25% больных потребовалось менее 3 таблеток
на протяжении менее 2 дней за весь период терапии. Коли-
чество парацетамола, принятое между визитами 3 и 5, со-
ставило в среднем 13 таблеток за 9,7 дней приема в течение
60 дней терапии.

Оценка качества жизни (по EuroQol) улучшилась с 
57,1±16,2 балла в 1-й день до 71,1±14,8 балла на 84-й день
терапии.

Анализ безопасности проведен у всех 119 пациентов, по-
лучивших хотя бы одну дозу препарата. За время исследования

Коморбидная патология у пациентов с ОА КС (n=119)
Comorbid pathology in patients with knee OA (n=119)

Сопутствующие заболевания                                                                                                     n (%)

Примечание. ГБ – гипертоническая болезнь; ИБС – ишемическая болезнь сердца; СД –
сахарный диабет.

Сердечно-сосудистые заболевания (ГБ, ИБС) 84 (70,6)

Cосудистые расстройства 61 (51,3)

Нарушения обмена веществ (ожирение, дислипидемия, СД) 65 (54,6)

Постменопауза, менопауза 41 (34,5)

Желудочно-кишечные расстройства (хронический гастрит) 39 (32,8)

Эндокринные расстройства 16 (13,4)

Гепатобилиарные нарушения (хронический холецистит) 14 (11,8)

Заболевания почек (нефролитиаз, киста почки, нефроптоз) 14 (11,8)

Заболевания органов дыхания (хронический бронхит, бронхиальная астма) 13 (10,9)

Инфекции (цистит, хронический пиелонефрит, хронический тонзиллит) 10 (8,4)

Неврологические нарушения (церебральный атеросклероз, 10 (8,4)
сосудистая энцефалопатия)

Динамика симптомов ОА (боль, скованность, функциональные нарушения). * – статистически значимое уменьшение показателя
на момент визитов 1, 2, 3 и 5 по сравнению с исходным уровнем (p<0,0001)

Dynamics of OA symptoms (pain, stiffness, functional impairment). * – statistically significant decrease in the indicator at visits 1, 2, 3 
and 5 compared to the baseline level (p<0.0001)

Боль                                           Скованность                               Функциональная                              Суммарный
недостаточность                                     индекс

Визит 1 (день 1)  

Визит 2 (день 11)*

Визит 3 (день 25)*

Визит 5 (день 84)*

7,6
5,9 5 3,8 3,5 2,8

28

22,1

27,9

39

32,3

23,5
20,5

16,3

2,5 2



у 30 (25,2%) пациентов возникли НЯ. Наиболее частыми были
НЯ со стороны нервной системы: головная боль (7,6%) и ги-
пестезия (1,7%). Серьезных НЯ в ходе исследования не на-
блюдалось. Большинство НЯ (95,4%) разрешились. В 35 (53,9%)
случаях НЯ не требовали лечения, а в 26 назначалась допол-
нительная терапия. Связь НЯ с приемом исследуемого препарата
отмечена у 4 пациентов (головная боль, гипестезия, мышечные
спазмы и боль в месте инъекции). Анализ основных показателей
жизнедеятельности во время визитов выявил клинически не
значимое снижение систолического артериального давления
на 25-й день (визит 3) и на 84-й день (визит 5) по сравнению с
исходными данными (визит 1). Другие жизненно важные по-
казатели, такие как артериальное давление, пульс, частота ды-
хания, температура тела, существенно не менялись

Обсуждение. Проблема ОА обусловлена его высокой
распространенностью [2], гетерогенностью клинических
проявлений, высокой коморбидностью [24–33], ухудшением
качества жизни и последующей инвалидизацией. Основ-
ными целями терапии ОА являются: уменьшение боли;
сохранение или улучшение функции суставов; повышение
качества жизни; предупреждение НЯ, связанных с фарма-
котерапией [34]. 

Клинические наблюдения показали разный характер
манифестации, течения и прогрессирования ОА. Обычно
заболевание начинается постепенно, с боли в суставах, чаще
при движении, со временем развиваются структурные изме-
нения, определяемые при рентгенографии (остеофиты, значи-
тельное сужение суставной щели). При ОА нередко отсутствует
корреляция между симптомами болезни и структурными из-
менениями. Иногда интенсивная боль наблюдается при от-
сутствии явных рентгенологических проявлений. По мере
прогрессирования ОА снижаются функциональные возмож-
ности больного, появляется более интенсивная боль в суставах,
особенно ночью в покое, что свидетельствует о развитии си-
новита [35, 36]. Для купирования боли необходимо применять
анальгетические и противовоспалительные препараты, по-
скольку интенсивная боль в суставе – фактор риска более
быстрого прогрессирования ОА.

Настоящее исследование доказало эффективность и без-
опасность применения комбинации препаратов Траумель® С
и Цель® Т у пациентов с ОА КС. На фоне лечения отмечено
значимое уменьшение боли и других клинических признаков
ОА (скованности, ограничения физической активности).

Часто ОА сопровождается сердечно-сосудистыми забо-
леваниями (инфаркт миокарда, ишемический инсульт или
транзиторная ишемическая атака, ИБС, СД 2-го типа с по-
ражением органов-мишеней, хроническая сердечная недо-
статочность ≥II функционального класса), при которых сле-
дует максимально снижать дозу или избегать назначения
любых НПВП. В нашем исследовании продемонстрировано,
что на фоне применения Траумель® С и Цель® Т использование
НПВП можно сократить до минимального уровня.

Представляется важным показать клиническую значи-
мость полученных изменений, сопоставив данные настоящей
работы с клиническими рекомендациями и результатами
исследований релевантности показателей при ОА. Согласно
клиническим рекомендациям Минздрава России по гонарт-
розу [37], при определении эффективности лечения значение
индекса WOMAC от 15 до 28 считается хорошим результатом.
В ходе настоящего исследования этот показатель снизился с
39 до 22,1, т. е. на 43%, что является хорошим эффектом.

Для оценки клинической релевантности результатов
лечения важное значение имеет также показатель мини-
мального клинически значимого улучшения – МКЗУ (clin-
ically important improvement). F. Tubach и соавт. [38] опреде-
ляли связь между МКЗУ и функциональными нарушениями
у пациентов с ОА КС и тазобедренного сустава. При ОА
КС МКЗУ считается снижение боли по ВАШ на 40,8% и
уменьшение счета по подшкале функциональной недоста-
точности WOMAC на 26%. Авторы показали, что на дости-
жение МКЗУ влияет исходная степень тяжести симптомов,
но не возраст, продолжительность заболевания или пол.
При сопоставлении этих данных с результатами настоящего
исследования можно видеть, что интенсивность боли по
ВАШ уменьшилась на 52%, а счет по подшкале функцио-
нальной недостаточности – на 41,6%, что значимо превышает
МКЗУ для пациентов с гонартрозом.

Таким образом полученные нами результаты оценки эф-
фективности препаратов Траумель® С и Цель® Т у пациентов
с ОА КС можно считать значимыми для реальной клинической
практики.

Вопрос о взаимоотношении коморбидности и ОА остается
открытым. Неоднородность заболевания отмечена во многих
исследованиях [27, 28]. Показана взаимосвязь патогенетических
механизмов ОА и сердечно-сосудистых заболеваний, ожирения,
метаболического синдрома, СД 2-го типа [26, 39–46]. В на-
стоящее исследование было включено 120 пациентов с под-
твержденным сопутствующим заболеванием ССС, для лечения
которого они принимали соответствующие препараты. Мы
не оценивали влияние коморбидности на эффективность
лечения и особенности ОА. Поэтому значительный интерес
может представлять дальнейший анализ полученных данных.
Например, оценка клинического эффекта лечения у больных
разного возраста, пола, его зависимость от стадии заболевания,
ИМТ. Представляется важным также оценить эффективность
лечения отдельных групп пациентов с ОА в зависимости от
наличия того или иного коморбидного заболевания (патология
ССС, СД, ожирение, заболевания желудочно-кишечного
тракта). Эти задачи могут быть решены при последующем
анализе полученных результатов.

Заключение. Многокомпонентные препараты с низким
содержанием действующих веществ Траумель® C и Цель® Т
широко применяются в терапии ОА. Данные настоящего
исследования подтвердили эффективность и безопасность
комбинированной многоэтапной схемы терапии этими пре-
паратами у пациентов с ОА КС, имеющих сопутствующие
сердечно-сосудистые заболевания. При оценке результатов
лечения отмечались статистически значимое улучшение всех
показателей и низкая потребность в применении парацета-
мола, что говорит о достаточном противовоспалительном и
обезболивающем эффекте использованной комбинации.
Была продемонстрирована хорошая приверженность паци-
ентов терапии Траумель® C и Цель® Т. Оценка безопасности
показала отсутствие серьезных НЯ, значимых изменений
лабораторных показателей. 

Таким образом, в настоящем исследовании были под-
тверждены благоприятные переносимость и профиль без-
опасности исследуемых препаратов. Полученные результаты
значимы для клинической практики, что позволяет реко-
мендовать данную схему для лечения пациентов с сопут-
ствующей патологией, а также больных с повышенным
риском развития НЯ при использовании НПВП.
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