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Л И Т Е Р А Т У Р А

Цель исследования — изучить эффективность комбинированной терапии препаратами Амелотекс® и Комплигам В® у больных ОА

с явлениями синовита коленных суставов. 

Материал и методы. Эффективность комбинированной терапии препаратами Амелотекс® и Комплигам В® изучали у 40 больных.

В 1-ю фазу исследования Амелотекс® вводили в дозе 1,5 мл (15 мг) в виде периартикулярных блокад, чередуя его с внутримышеч-

ным введением 2,0 мл Комплигама В®. Во 2-ю фазу исследования чередовали внутримышечное введение этих препаратов. В дина-

мике (до лечения, на 10-й и 20-й день терапии) пациентам проводили электронейромиографию (ЭНМГ) и определение уровня про-

воспалительных интерлейкинов (ИЛ) 1β, 8. Качество жизни оценивали по 100-миллиметровой ВАШ до и после лечения.

Результаты исследования. Ранним признаком эффективности терапии явилось достоверное уменьшение выраженности боли в ко-

ленных суставах, что наблюдалось уже после завершения 1-й фазы исследования. После окончания 2-й фазы наиболее значимыми бы-

ли уменьшение расстройств чувствительности в конечностях и крепитации. Достоверно уменьшилось количество случаев синови-

та. Объективным подтверждением восстановления функции периферических нервов служило увеличение таких параметров ЭНМГ,

как амплитута М-ответа малоберцового нерва и потенциала действия по сенсорным волокнам икроножного нерва. После оконча-

ния лечения достоверно снизился уровень ИЛ 1β. Достоверно улучшилось качество жизни пациентов по данным шкалы ВАШ.

Заключение. Полученные результаты свидетельствуют о клинической эффективности комбинированной терапии препаратами

Амелотекс® и Комплигам В®.
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Objective: to study the efficiency of combination therapy with Amelotex® and Compligam B® in patients with osteoarthrosis with the signs of knee

joint synovitis. 

Subjects and methods. The efficiency of combination therapy with Amelotex® and Compligam B® was studied in 40 patients. During a Phase I

trial, Amelotex® was administered in a dose of 1,5 ml (15 mg) as periarticular blocks, by alternating intramuscular Compligam B® in a dose of
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Остеоартроз (ОА) по распространенности занимает ли-

дирующее место среди заболеваний опорно-двигательного

аппарата [1—3]. Этиология ОА мультифакторна и включает

множество эндогенных (возраст, пол, раса, наследственная

предрасположенность) и экзогенных (включая травмы)

причин [4, 5]. В патогенезе ОА [6—10] в последнее время

важную роль отводят воспалению и дисрегуляции цитоки-

нового каскада, которые способствуют нарушению баланса

между анаболическими и катаболическими процессами.

Последнее ведет к деградации матрикса хряща и появлению

клинических признаков заболевания в виде болевого син-

дрома различной степени выраженности, развитию синови-

та, ограничению объема активных и пассивных движений

при вторичных изменениях в виде нарушения проводимо-

сти по периферическим нервам пораженной зоны.

Лечение ОА до сих пор остается сложной проблемой [11,

12]. Среди наиболее безопасных симптоматических средств —

специфические ингибиторы ЦОГ 2. При этом одним из ши-

роко используемых в клинической практике ингибиторов

ЦОГ 2 является препарат Амелотекс® («Сотекс») [13].

Амелотекс® (мелоксикам) — нестероидный противо-

воспалительный препарат (НПВП), относящийся к классу

оксикамов, производных эноловой кислоты. Он оказывает

анальгетическое, противовоспалительное и жаропонижаю-

щее действие, обладает селективностью в отношении ЦОГ

2, практически не влияет на «физиологическую» ЦОГ 1 в

слизистой оболочке желудка, но эффективно подавляет ее в

очагах воспаления [13]. Помимо этого, Амелотекс® воздей-

ствует на синтез важнейших провоспалительных цитокинов

(интерлейкин 6, фактор некроза опухоли α), блокирует син-

тез металлопротеиназ, обладает антигистаминным эффек-

том, снижает активность в очагах воспаления агрессивных

клеток (макрофагов и нейтрофилов) [8, 10]. Указанные

свойства препарата объясняют его хорошую эффективность

и безопасность при лечении болевого синдрома. 

Одним из перспективных направлений в лечении ОА

является сочетанное применение ингибитора ЦОГ 2 Амело-

текса® и витаминного комплекса Комплигам В® («Сотекс»). 

В состав Комплигама В® входят витамины группы В (ти-

амин, пиридоксин и цианокобаламин), являющиеся нейро-

тропными субстанциями, способными влиять на процессы

передачи возбуждения по нервным волокнам, метаболизм

медиаторов в нервной клетке и стимуляцию естественной ан-

тиноцицептивной системы, уменьшая болевой синдром [14]. 

Учитывая перечисленные фармакодинамические свой-

ства препаратов Амелотекс® и Комплигам В®, было интерес-

но оценить динамику клинических проявлений и нейроим-

мунологических особенностей ОА при использовании дан-

ной комбинации.

Цель исследования — изучить эффективность комбини-

рованной терапии препаратами Амелотекс® и Комплигам

В® у больных ОА с явлениями синовита коленных суставов.

Материал и методы. В неврологическом отделении Об-

ластной клинической больницы Твери обследовано 40 боль-

ных ОА. Среди обследованных было 26 женщин и 14 муж-

чин в возрасте от 46 до 65 лет. Средний возраст обследован-

ных — 53,7±1,8 года. У всех пациентов диагностирована I—

II рентгенологическая стадия ОА по классификации

Kellgren и Lawrence (2000). Клинический диагноз ОА уста-

навливали в соответствии с классификацией Л.И. Бенево-

ленской и соавт. [6] при выявлении 2 клинических и 1 рент-

генологического критериев.

Исследование эффективности комбинированной тера-

пии Амелотексом® и Комплигамом В® включало 2 фазы: в 1-

ю фазу (1—10-й день) Амелотекс® вводили в дозе 1,5 мл (15

мг) в виде периартикулярных блокад с 0,5% новокаином 4 мл

через день (всего 5 блокад), чередуя с Комплигамом В® 2,0

мл, который также вводили через день (5 введений) внутри-

мышечно; во 2-ю фазу (11—20-й день) чередовали внутримы-

шечное введение 1,5 мл Амелотекса® и 2,0 мл Комплигама В®. 

Для подтверждения диагноза проводили клиническое,

неврологическое, рентгенологическое обследование и УЗИ.

При УЗИ оценивали структуру сустава, наличие избытка жид-

кости, эхогенность выпота, изменение синовиальной оболоч-

ки (пролиферация, повышение эхогенности), эхогенность

контура субхондральной зоны, краевые костные разрастания. 

Помимо этого, в динамике (до лечения, на 10-й и 20-й

день терапии) проводили электронейромиографию (ЭНМГ) и

определение уровня провоспалительных интерлейкинов (ИЛ). 

При ЭГМГ изучали скорость проведения импульса

(СПИ) по сенсорным волокнам малоберцового нерва и М-

ответ с мышцы, иннервируемой данным нервом. 

Концентрацию ИЛ 1β и 8 определяли с помощью твердо-

фазного иммуноферментного анализа на иммуноферментном

анализаторе «Униплан» (Россия). Использовали наборы ци-

токинов производства ТОО «Цитокин» (Санкт-Петербург).

Оценку качества жизни проводили по 100-миллиметро-

вой ВАШ.

Статистическую обработку данных осуществляли на

персональном компьютере с помощью программы Statistica

6.0 (StatSoft). Распределение признака в выборке оценивали

с помощью теста Шапиро–Уилка. Для оценки межгруппо-
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2,0 ml. In a Phase II trial, the intramuscular injection of these drugs was alternated. Electroneuromyography (ENMG) was performed and the

levels of proinflammatory cytokine interleukin-1β (IL-1β) and IL-8 were determined over time (before and on 10 and 20 days of therapy).

Quality of life was assessed by a 100-mm visual analog scale before and after therapy. 

Results. The early sign of therapeutic efficiency was a significant reduction in the magnitude of knee joint pain, which was observed just after

completion of the Phase I trial. Diminished limb cacesthesia and crepitation were most important after the end of Phase II. Synovitis cases sig-

nificantly reduced in number. Recovered peripheral nerve function was objectively supported by an increase in ENMG parameters, such as the

amplitude of M responses in the peroneal nerve and sensor fiber action potential in the sural nerve. After termination of the therapy, IL-1β lev-

els became significantly lower. Quality of life improved, as shown by VAS scores. 

Conclusion. The findings suggest that combination therapy with Amelotex® and Compligam B® shows clinical effectiveness.

Key words: Amelotex, Compligam B, osteoarthrosis, treatment. 

Contact: Lesya Vasilyevna Chichanovskaya nevrotver@mail.ru



вых различий использовали метод дисперсионного анализа

Крускала – Уолисса, χ2.

Результаты и их обсуждение. Клинические данные, резуль-

таты рентгенологического исследования и УЗИ подтвердили

наличие ОА у всех обследованных. При этом пациенты предъ-

являли жалобы на болевой синдром различной степени выра-

женности, крепитацию, припухлость, ограничение активных и

пассивных движений в коленных суставах, онемение нижних

конечностей и снижение чувствительности в них (табл. 1).

Как видно из табл. 1, уже после завершения 1-й фазы

исследования выявлена выраженная положительная дина-

мика клинических проявлений, в частности боли, припух-

лости и ограничения активных и пассивных движений в ко-

ленных суставах. 

После завершения 2-й фазы лечения положительная

динамика сохранялась и была особенно выражена в отно-

шении таких симптомов, как боль, снижение чувствитель-

ности в конечностях и крепитация.

По данным УЗИ коленных суставов до лечения призна-

ки синовита выявлялись у 23 (57,0%) больных. После 1-й фа-

зы лечения количество таких больных

сократилось до 15 (38,0%; р<0,05), по-

сле 2-й фазы — до 10 (25,0%; р<0,01).

Для изучения нарушений прово-

димости периферических нервов в по-

раженной области применяли ЭНМГ

(табл. 2).

Как показало исследование, на

фоне лечения наблюдалось улучшение

всех видов чувствительности в нижних

конечностях. Объективным подтвер-

ждением восстановления функции пе-

риферических нервов служило увели-

чение таких параметров ЭНМГ, как

амплитута М-ответа малоберцового

нерва и потенциала действия по сен-

сорным волокнам икроножного нерва.

При изучении показателей имму-

нопатологического воспаления как

одного из механизмов возникновения

и прогрессирования ОА — оценивали

уровень провоспалительных маркеров

ИЛ 1β и 8 (табл. 3). Оказалось, что уже

после 1-й фазы исследования намети-

лась тенденция к снижению уровня провоспалительных ци-

токинов. После окончания лечения уровень ИЛ 1β досто-

верно снизился. Это подтверждало снижение воспалитель-

ного компонента иммунного ответа на фоне терапии.

Оценка качества жизни по ВАШ до лечения составляла

38,2±1,2 балла, через 10 дней терапии она улучшилась и дос-

тигла 62,5±3,7 балла (р<0,05). После окончания курса лече-

ния средний балл по шкале ВАШ вырос до 78,4±3,4 (р<0,05). 

Курс лечения закончили все пациенты. Отказов от про-

ведения исследования не было. Нежелательных побочных

эффектов не зарегистрировано.

Таким образом, на фоне сочетанного применения пери-

артикулярных блокад с использованием Амелотекса® и вну-

тримышечного введения Комплигама В® уже после 1-й фа-

зы исследования выявлена выраженная положительная ди-

намика таких проявлений ОА, как боль в коленных суста-

вах. Полученные результаты можно объяснить тем, что у

больных ОА при появлении синовита в очаге воспаления ге-

нерируется спонтанная электрическая активность, обуслов-

ливающая стойкий болевой синдром. Именно боль являет-
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Таблица 1. Д и н а м и к а  к л и н и ч е с к и х  с и м п т о м о в  у  б о л ь н ы х  ОА  ( n = 4 0 )  д о  и  п о с л е  к о м б и н и р о в а н н о г о
и  с о ч е т а н н о г о  п р и м е н е н и я  А м е л о т е к с а ® и  К о м п л и г а м а  В ®

Симптом                                                                                                 До лечения                              На 10-й день                            На 20-й день

Примечание. p1 — достоверность различий между показателями до и после 1-й фазы лечения; р2 — между 1-й и 2-й фазами лечения, 
р3 — между показателями до и после лечения. В скобках — процент больных.

Боль в коленных суставах

Припухлость коленных суставов

Ограничение активных движений

Ограничение пассивных движений

Снижение чувствительности в нижних конечностях

Крепитация

33 (82,1)

27 (67,9)

31 (76,7)

32 (79,3)

23 (57,8)

20 (51,2)

13 (32,4) р1<0,01

12 (29,2) р1<0,01

18 (44,3) р1<0,01

24 (58,7) р1<0,01

16 (41,3) р1<0,05

18 (42,9)

9 (22,1) р3<0,01

8 (21,8) р2<0,05, р3<0,01

10 (24,6) р2<0,05, р3<0,01

9 (21,5) р2<0,01, р3<0,01

11 (27,8) р2<0,05, р3<0,01

11 (34,7) р3<0,01

Таблица 2. Д и н а м и к а  п о к а з а т е л е й  Э Н М Г  м о т о р н ы х  в о л о к о н
м а л о б е р ц о в о г о  н е р в а  у  б о л ь н ы х  ОА

Симптом                                         До лечения                  На 10-й день                 На 20-й день

Примечание. Здесь и в табл. 3: p<0,05 (между показателями до и после лечения); 
т.р. — точка регистрации.

Амплитуда М-ответа, мВ:
1-я т.р. справа
2-я т.р. справа
1-я т.р. слева
2-я т.р. справа

СПИ, м/с: 
справа
слева

4,68±0,17
4,06±0,08
4,94±0,14
4,37±0,16

46,9±1,51
47,1±0,18

4,96±0,18
4,21±0,04
5,19±0,19
4,49±0,27

47,1±2,4
47,7±0,12

5,41±0,32
4,48±0,08
5,76±0,29
4,84±0,19

48,8±1,9
48,4±0,8

Таблица 3. Д и н а м и к а  у р о в н я  п р о в о с п а л и т е л ь н ы х  ц и т о к и н о в  
у  б о л ь н ы х  ОА

Цитокины, пг/мл                     До лечения                    На 10-й день                  На 20-й день

ИЛ 1β

ИЛ 8

61,32+7,11

49,06+5,13

54,61+6,24

42,21+5,24

47,41+6,02
р<0,05

34,48± 2,08



ся фактором, значительно снижающим качество жизни па-

циентов с ОА, поэтому быстрое ее купирование — один из

наиболее значимых маркеров удовлетворенности лечением

у данной категории больных. 

Купирование болевого синдрома непосредственно в зоне

поражения нерва наиболее быстро и эффективно достигает-

ся с помощью инфильтративных блокад. Именно с этим свя-

зан выбор пути введения ингибитора ЦОГ 2 Амелотекса® при

лечении синовита. Усиление обезболивающего эффекта дос-

тигалось введением в схему лечения Комплигама В®, содер-

жащего комплекс витаминов группы В, анальгетический эф-

фект которых хорошо известен с середины прошлого века. 

Нейротропные витамины оказывают также нейростиму-

лирующее и ремиелинизирующее действие. Наличие 3 вита-

минов в одном препарате обеспечивает синергичный эффект

и объясняет положительную динамику уменьшения выра-

женности чувствительных расстройств у больных ОА [15].

Исходно высокий уровень цитокинов, характеризую-

щий наличие выраженной воспалительной реакции и отра-

жающий один из механизмов возникновения и прогресси-

рования ОА, достоверно снижался на фоне терапии. Осо-

бенно значимой была динамика ИЛ 1β. Этот факт имеет

большое значение, поскольку известно, что под действием

ИЛ 1β хондроциты синтезируют протеолитические фермен-

ты, вызывающие деградацию коллагена и протеогликанов

хряща, а также стимулируют апоптоз хондроцитов и сино-

виоцитов [7—10]. 

Заключение. Таким образом, сочетанное использова-

ние Амелотекса® и Комплигама В® при ОА может свиде-

тельствовать о наличии у данной комбинации иммуно-

корригирующих свойств. 

Полученные данные позволяют рекомендовать Амело-

текс® и Комплигам В® в качестве высокоэффективной ком-

бинированной терапии ОА с явлениями синовита. 
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Л И Т Е Р А Т У Р А

Цель исследования – оценка эффективности, безопасности и переносимости растительного комплекса Урисан у больных подагрой.

Материал и методы. Под наблюдением находилось 30 больных с верифицированным диагнозом подагра (по критериям ACR) в меж-

приступном периоде, не принимающих аллопуринол. Проводилась субъективная оценка переносимости препарата врачом и паци-

ентом. Для определения эффективности терапии до ее начала и через 1 мес осуществляли общеклиническое обследование, антро-

пометрию, контроль АД, уровня мочевой кислоты (МК) в крови и моче, липидного обмена.

Результаты исследования. Отмечен положительный эффект Урисана, проявившийся в снижении уровня МК в крови (р<0,003). Для

более детальной оценки влияния Урисана на гиперурикемию пациентов разделили на 3 группы в зависимости от первоначального

уровня МК, во всех группах отмечалась положительная динамика. Достоверное снижение показателей МК наблюдалось в 1-й и 2-й

группах (р<0,007 и р<0,04 соответственно). Влияния на выделение МК не установлено. Переносимость препарата была хорошей. 

Заключение. Урисан оказывает положительное действие, снижая гиперурикемию независимо от ее исходных значений.
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