
Нестероидные противовоспалительные препараты

(НПВП) остаются препаратами выбора при терапии многих

ревматических заболеваний, основным клиническим сим-

птомом которых является боль. Это относится и к остеоарт-

розу (ОА) — наиболее часто встречающейся патологии опор-

но-двигательного аппарата, особенно в пожилом и старче-

ском возрасте. В США у 45% населения в течение жизни раз-

виваются симптомы гонартроза [1]. В исследовании, прове-

денном в Голландии, установлено, что в возрастной группе

70—80 лет у 10—20% больных выявляются рентгенологиче-

ские признаки коксартроза, у 20—40% — гонартроза и у 60—

80% — артроза суставов кистей [2]. Несмотря на множество

различных причин, приводящих к патологическим измене-

ниям в суставе, характерным для ОА, основными целями ле-

чения этих больных остаются уменьшение боли и улучшение

качества жизни. При этом выбор оптимальной схемы лече-

ния должен быть строго индивидуальным, учитывать тя-

жесть, распространенность поражения суставов, наличие со-

путствующих заболеваний, возраст больного. Например,

прием ацетаминофена считается относительно безопасным,

однако до 40% случаев острой печеночной недостаточности

в США связаны с приемом именно этого препарата, приоб-

ретенного по рецепту врача [3]. 

Ряд принципиальных условий должен быть соблюден и

при выборе конкретного НПВП при лечении ОА. Таким

больным НПВП следует назначать максимально короткими

курсами при боли, не купирующейся приемом ацетаминофе-

на, экссудативных явлениях и скованности в суставах [4—7]. 

Тем не менее у пациентов с ОА с хроническим болевым

синдромом оценить эффекты анальгетиков и НПВП можно

только при более длительном курсе терапии (не менее 2—4

нед). Цель нашего исследования — оценка эффективности у

больных гонартрозом 4-недельного курса терапии амелоте-

ксом® (мелоксикам). Мелоксикам оказывает влияние преи-

мущественно на циклооксигеназу 2 (ЦОГ 2) и характеризу-

ется сопоставимым с другими (неселективными) НПВП

анальгетическим действием, при этом отмечается сущест-

венно меньший риск побочных эффектов [8, 9]. 

Материал и методы. В открытое рандомизированное ис-

следование включено 48 больных (22 мужчины и 26 жен-

щин), соответствующих клиническим критериям диагно-

стики гонартроза [10], обследованных в НИИР РАМН с мая

2010 г. по март 2011 г. В исследование включали только боль-

ных с хроническим болевым синдромом (>3 мес). Средний

возраст пациентов составил 58,5±10,4 года, медиана продол-

жительности заболевания — 10,3±7,8 года. Рентгенологиче-

скую стадию оценивали по классификации L. Kellgren и 

L. Lowrens: II рентгенологическая стадия отмечалась у 13

(27%) больных, III — у 28 (58%) и IV — у 7 (15%). Больных с

I рентгенологической стадией в исследование не включали. 

14 больных постоянно принимали препараты ацетилса-

лициловой кислоты в низких дозах (50—250 мг/сут) для пер-
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В статье изложены результаты исследования эффективности и безопасности нестероидного противовоспалительного препара-

та амелотекс® (мелоксикам) у больных гонартрозом. Показано, что лечение мелоксикамом в течение 1 мес характеризуется хо-

рошим анальгетическим эффектом, переносимостью и приводит к улучшению качества жизни больных.
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вичной профилактики инфаркта миокарда. В исследование

не вошли больные с сердечной, почечной и печеночной не-

достаточностью, тяжелыми инфекциями, воспалительными

заболеваниями кишечника, а также принимающие на мо-

мент включения в исследование другие НПВП, анальгетики

или симптоматические средства медленного действия, в том

числе препараты, модифицирующие структуру хряща. 

В случае установления факта предшествующего приема

НПВП и/или анальгетиков их прием должен был быть пре-

кращен не менее чем за 2 нед до включения в исследование.

Лечение, проводимое до включения в исследование (гипо-

тензивные, сахароснижающие препараты и др.), должно

было быть неизменным на протяжении 1 мес. 

Из сопутствующих заболеваний наиболее часто выявлялась

артериальная гипертензия (АГ) — у 30 из 48 (63%) больных, са-

харный диабет 2-го типа — у 12 (25%). Данные анамнеза свиде-

тельствовали о наличии язвенной болезни у 13 (27%) больных. 

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. Эффективность

препарата оценивали до начала иссле-

дования, после окончания инъекцион-

ного курса и после завершения иссле-

дования. Использовали оценку боли в

коленных суставах по 100-миллимет-

ровой ВАШ, индексы функциональ-

ной активности (опросники WOMAC и

Lequesne в баллах), функциональный

индекс HAQ. 

Лабораторные исследования

включали: определение уровня гемогло-

бина, лейкоцитов, эритроцитов, СОЭ,

эндогенного креатинина, трансаминаз,

в том числе аланинтрансаминазы

(АЛТ), аспартаттрансаминазы (АСТ)

и креатинфосфокиназы (КФК), при-

нятыми в НИИР РАМН методами до

и после окончания курса терапии

амелотексом®. 

Статистическую обработку данных

осуществляли на компьютере с помо-

щью пакета программ Statistica 6.0

(StatSoft, США). Количественные дан-

ные представлены в виде средних зна-

чений плюс-минус стандартное откло-

нение (SD). 

Результаты исследования. Всем

больным ежедневно однократно про-

водили внутримышечные инъекции

амелотекса® в дозе 15 мг. Спустя 5 дней

после первой инъекции препарата все

больные были осмотрены. Нежела-

тельных реакций, которые могли бы

послужить причиной отмены препара-

та, на этом этапе не зарегистрировано.

В дальнейшем из исследования

были исключены 4 больных: 1 больная

после появления боли в эпигастрии

(при фиброгастроскопии у нее выявле-

ны единичные эрозии слизистой обо-

лочки желудка), 2 больных, самостоя-

тельно нарушивших схему приема препарата, и 1 больной,

не явившийся на обследование «из-за отсутствия времени».

Еще 3 больных отказались от приема препарата внутрь, учи-

тывая хороший анальгетический эффект внутримышечных

инъекций. По мнению больных, переносимость препарата

была хорошей, достигнутый в результате применения внут-

римышечной формы препарата эффект сохранился. Таким

образом, к концу курса терапии амелотексом® контрольному

исследованию был доступен 41 больной. 

Переносимость амелотекса® после завершения исследова-

ния охарактеризовали как хорошую 32 больных, как удовле-

творительную — 8 и как неудовлетворительную — 1. За время

применения препарата ни у одного больного гонартрозом,

принимавшего амелотекс®, усиления боли в суставах не отме-

чено. Данные об эффективности препарата у больных пред-

ставлены в табл. 1. Во всех случаях отмечалось уменьшение

выраженности боли по ВАШ при движении и в покое, сниже-

ние индексов WOMAC и индекса Lequesne в баллах (см. табл. 1).

Кроме того, уменьшилось среднее значение функционального

Таблица 1. 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  
г о н а р т р о з о м ,  п о л у ч а в ш и х  а м е л о т е к с ®  ( n = 4 8 ;  М ± S D )

Показатель                       До лечения     Через 5 дней        После                  р*                   р**
внутри-          лечения

мышечной 
терапии 

15 мг/сут

Боль по ВАШ, мм:
в покое
при движении

Суммарный индекс 
WOMAC, см

Индекс Lequesne, 
баллы

Индекс HAQ, 
баллы

33,4±17,9
60,8±18,0

714±343 

14,4±4,9

1,21±0,56

18,3±6,9
36,2±18,9

536±371

12,3±4,0

0,97±0,56

13,6±6,8
29,2±14,6

408±211

9,2±4,6

0,76±0,44

<0,0001
<0,0001

0,0014

0,0037

0,023

<0,0001
<0,0001

<0,0001

<0,0001

<0,0001

Примечание. Здесь и в табл. 2: *— достоверность различий между показателями до иссле-
дования и после назначения внутримышечных инъекций амелотекса®; **— между пока-
зателями до и после курса терапии амелотексом®.

Таблица 2. Д и н а м и к а  л а б о р а т о р н ы х  п о к а з а т е л е й  у  б о л ь н ы х  
г о н а р т р о з о м ,  п о л у ч а в ш и х  а м е л о т е к с ® ( n = 4 8 ;  М ± S D )

Показатель                       До лечения     Через 5 дней        После                  р*                   р**
внутри-          лечения

мышечной 
терапии 

15 мг/сут

Примечание. Н. д. — различия недостоверны.

Креатинин, ммоль/л

Мочевина, мкмоль/л

КФК, Ед/л

АЛТ, Ед/л

АСТ, Ед/л

Hb, г/л

СОЭ, мм/ч

78,4±28,5

6,5±2,0

121,5±73,7

16,8±4,7

21,1±7,6

134±15

17±15

80,5±25,1

6,1±1,9

114,5±44,6

17,7±5,5

20,4±7,3

137±9

12±10

83,5±30,4

6,8±1,8

78,5±39,5

17,2±5,3

22,6±5,4

136±9

14±9

Н. д.

Н. д.

Н. д.

Н. д.

Н. д.

Н. д.

0,02

Н. д.

Н. д.

Н. д.

Н. д.

Н. д.

Н. д.

0,04
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индекса HAQ. Положительная динамика снижения перечис-

ленных показателей наблюдалась после курса внутримышеч-

ного введения амелотекса® и сохранялась в дальнейшем при

переходе на прием низкой дозы препарата внутрь. 

Показатели функции печени, почек, гемодинамики,

КФК, гемоглобина существенно не менялись ни в одном

случае (табл. 2). Кроме того, отмечалось стойкое снижение

СОЭ после внутримышечного курса терапии амелотек-

сом®, сохраняющееся и после завершения исследования

(см. табл. 2). Существенных различий в показателях АД до и

после исследования также не наблюдалось. 

Обсуждение. Применение НПВП — одно из наиболее

важных направлений в «симптоматическом» лечении рев-

матических болезней [11]. Однако бессистемное назначение

НПВП сопряжено с риском развития срьезных нежелатель-

ных эффектов. Так, при назначении НПВП у каждого боль-

ного следует оценивать риск развития НПВП-гастропатий,

нефро- и гепатотоксичности, влияния на сердечно-сосуди-

стую систему, возможность лекарственных взаимодействий

[12]. Поэтому при выборе конкретного НПВП важно мини-

мизировать эти риски, причем не в ущерб основной задаче

терапии — уменьшению боли и купированию воспалитель-

ных явлений в суставах. 

Ранее мы провели исследование короткого курса те-

рапии инъекционной формы препарата амелотекс® у

больных гонартрозом, которое продемонстрировало хоро-

шую эффективность терапии, высокую скорость анальге-

тического эффекта, редкое развитие побочных эффектов

[13]. В настоящем исследовании при применении внутри-

мышечной формы амелотекса® также отмечен хороший

анальгетический эффект, не сопровождавшийся ни в од-

ном случае развитием местных реакций, повышением сы-

вороточного уровня КФК. Важно указать, что исходная

выраженность болевого синдрома, тяжесть ОА, оцененная

с помощью индексов функциональной активности, у па-

циентов в данном исследовании была намного большей,

чем в предыдущем. 

Оценить терапевтический потенциал препарата при на-

значении короткого курса сложно, тем более что многие

больные с тяжелой формой гонартроза из-за хронического

болевого синдрома вынуждены длительно принимать

НПВП. Поэтому вполне обоснованным представляется при-

менение нами для дальнейшего лечения минимальной дозы

мелоксикама, при использовании которой частота развития

побочных эффектов очень мала по сравнению с таковой при

применении многих других НПВП, а противовоспалитель-

ный и анальгетический эффект не отличается [8, 9, 14]. 

Действительно, результаты нашего исследования пока-

зывают, что наряду с хорошим анальгетическим эффектом,

улучшением качества жизни при лечении амелотексом® у

больных гонартрозом отсутствовали изменения показателей,

отражающих фильтрационную способность почек, функцию

печени, а также уровня гемоглобина и тромбоцитов.

Несколько лет назад эффективность назначения при ОА

схемы, включающей последовательное назначение инъекци-

онной и пероральной форм мелоксикама, была показана в

работе Е.С. Цветковой и соавт. [15]. Действительно, начало

терапии с применения именно инъекционной формы препа-

рата имеет ряд преимуществ: если при назначении перораль-

ной формы мелоксикама его стойкая сывороточная концент-

рация достигается только через несколько дней, то при внут-

римышечном лечении — уже после первой инъекции [16, 17].

Таким образом, следует констатировать, что применение

внутримышечных инъекций амелотекса® с последующим на-

значением пероральной его формы в низкой дозе у больных

ОА приводит к достоверному стойкому уменьшению выра-

женности болевого синдрома, улучшению функциональной

активности при хорошей переносимости препарата.
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