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Гликозаминогликан-пептидный комплекс (ГПК) – популярная в России инъекционная форма медленно действующего симптома-
тического средства (МДСС) для лечения остеоартрита (ОА). До настоящего времени в нашей стране не проводились масштабные
исследования ГПК в реальной клинической практике. 
Цель исследования – оценить эффективность и безопасность ГПК при лечении ОА в реальной клинической практике.
Пациенты и методы. Проведено многоцентровое наблюдательное неинтервенционное исследование, в котором оценивалась эффе-
ктивность ГПК (препарат Румалон®, курс внутримышечных инъекций 3 раза в неделю, всего 25 инъекций). Исследуемую группу со-
ставили 2955 пациентов (возраст 61,4±11,8 года, женщины – 75,4%) с ОА коленного сустава (КС), тазобедренного сустава (ТБС)
и генерализованным ОА (ГОА) с предшествующей неэффективностью пероральных МДСС, умеренной/выраженной болью и необхо-
димостью регулярного приема нестероидных противовоспалительных препаратов (НПВП). 414 (14%) больных получали комбина-
цию ГПК и диацереина 100 мг/сут. Оценивались динамика боли при движении, боли в покое, функциональных нарушений (по число-
вой рейтинговой шкале 0–10), а также потребность в приеме НПВП через 12 нед после начала курса ГПК. 
Результаты и обсуждение. 98,5% больных закончили курс лечения ГПК. На фоне терапии снизились: интенсивность боли в покое
c 4 [3; 5] до 1 [0; 2], боли при движении – с 6 [5; 7] до 2 [1; 3], выраженность функциональных нарушений с 5 [4; 6] до 1 [0; 3]. Чис-
ло пациентов с хорошим ответом на терапию (уменьшение выраженности симптома ≥50%) в отношении боли в покое составило
55,6%, боли при движении – 53,5%, нарушения функции – 50,8%. Прекратили прием НПВП 68,1% больных. Комбинация ГПК и
диацереина была более эффективна, чем монотерапия ГПК: число больных с уменьшением боли при движении ≥50% составило 62,8
и 54,3% соответственно (р<0,001). Переносимость ГПК была хорошей. На фоне лечения у 0,3% больных отмечались кожные ал-
лергические реакции, у 0,37% – умеренная боль в области инъекций, у 8% – неблагоприятные реакции (НР) со стороны желудоч-
но-кишечного тракта и у 6% – НР со стороны сердечно-сосудистой системы (вероятно, связанные с приемом НПВП). Серьезных
НР, угрожавших жизни и потребовавших госпитализации, не выявлено. 
Заключение. ГПК позволяет успешно контролировать основные симптомы ОА КС, ОА ТБС и ГОА, уменьшая боль, функциональные
нарушения и потребность в НПВП. Комбинация ГПК и диацереина более эффективна, чем монотерапия ГПК. Терапия ГПК хоро-
шо переносится и очень редко вызывает НР.
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Остеоартрит (ОА) – самое распространенное заболева-

ние суставов, причина страданий и потери трудоспособно-

сти сотен миллионов людей [1, 2]. Это заболевание отмеча-

ется примерно у каждого 10-го жителя Земли, однако среди

лиц старше 60 лет распространенность клинически выра-

женного ОА значительно выше и достигает 30% [3]. Соглас-

но результатам глобального исследования бремени болез-

ней в 2017 г., ОА занимает 11-е место среди всех нозологиче-

ских форм, вызывающих инвалидизацию [4]. По данным

недавно опубликованного исследования британских эпиде-

миологов, заболеваемость ОА составляет 6,8 на 1000 человек

в год (95% доверительный интервал, ДИ 6,7–6,9), а его об-

щая распространенность – 10,7% (95% ДИ 10,7–10,8%) [3].

C.O. Schmidt и соавт. [5], изучавшие частоту и причины хро-

нической скелетно-мышечной боли в популяции Германии

(опрос и обследование 101 779 жителей 20–75 лет), выявили

клинически выраженный ОА в 20,6% случаев. По данным

российского эпидемиологического исследования, частота

ОА в нашей стране составляет около 13% [6]. 

ОА характеризуется хронической болью, прогрессиру-

ющим нарушением функции суставов, усугубляет течение

коморбидных заболеваний, прежде всего болезней сердеч-

но-сосудистой системы (ССС) [1, 2, 7]. По данным серии

популяционных исследований, пациенты с ОА имеют более

высокий риск угрожающих жизни кардиоваскулярных ка-

тастроф (инфаркта миокарда, ишемического инсульта и

внезапной коронарной смерти) по сравнению с общей по-

пуляцией [8–10]. Причинами этого являются негативная

реакция макроорганизма на хроническую боль, метаболи-

ческие и психоэмоциональные нарушения, гиподинамия и

хроническое низкоинтенсивное (low-grade) воспаление, со-

провождающиеся гиперпродукцией провоспалительных

цитокинов, факторов роста и хемокинов [1, 7, 11].

Разработка новых и оптимизация уже существующих

подходов к лечению ОА является весьма актуальной ме-

дицинской и социальной задачей [1, 2]. Среди методов

фармакотерапии при этом заболевании ведущую пози-

цию занимает применение так называемых медленно

действующих симптоматических средств (МДСС), эф-

фект которых носит многоплановый характер и связан с

подавлением хронического суставного воспаления, опо-

средованного механическим стрессом, снижением выра-

ботки цитокинов, медиаторов воспаления и факторов ро-

ста, уменьшением активности матриксных металлопроте-

иназ, стимуляцией синтеза эндогенных гликозаминогли-

канов и др. Пероральные МДСС (диацереин, хондрои-

тин, глюкозамин, неомыляемые соединения авокадо и

сои) рассматриваются сегодня как средства первой линии

в комплексной терапии ОА [1, 12–14]. 

Разработана парентеральная форма МДСС, предназна-

ченная для внутримышечных (в/м) инъекций, что, по мне-

нию ряда экспертов, позволяет увеличить биодоступность

действующего вещества, ускорить развитие эффекта и по-

высить приверженность пациентов лечению [15–18]. 

Одной из наиболее широко используемых в нашей стра-

не инъекционных форм МДСС является гликозаминогли-

кан-пептидный комплекс (ГПК, Румалон®). После долгого

перерыва этот препарат вновь вошел в российскую меди-

цинскую практику, но уже в новом качестве. В настоящее

время получены данные об успешном использовании ГПК

при лечении ОА коленного сустава (КС) и хронической не-

специфической боли в спине (НБС) [19]. Однако результа-

ты этих исследований носят ограниченный характер и не

позволяют в полной мере судить об эффективности и без-

опасности ГПК при широком использовании в повседнев-

ной клинической работе. 
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Glycosaminoglycan-peptide complex (GPC) is a popular injectable extended-release symptomatic agent (ERSA) in Russia for the treatment of
osteoarthritis (OA). To date, no large-scale studies of GPC used in real clinical practice have been conducted in our country.
Objective: to evaluate the efficacy and safety of GPC in the treatment of OA in real clinical practice.
Patients and methods. A multicenter observational non-interventional study was performed to evaluate the efficacy of GPC (Rumalon®, a cycle
of intramuscular injections thrice weekly; a total of 25 injections). A study group consisted of 2,955 patients (75.4% female) aged 61.4±11.8
years) with knee and hip OA, and generalized OA (GOA) with the previous inefficacy of oral ERSAs, moderate/severe pain, and the need for
regular use of nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs). 414 (14%) patients received a GPC and diacerein combination 100 mg/day.
The investigators assessed the dynamics of pain during movement and at rest, functional disorders (on a numeric rating scale (NRS) of 0–10),
as well as the need for NSAIDs at 12 weeks after starting the GPC cycle.
Results and discussion. 98.5% of the patients completed their GPC treatment cycle. The therapy decreased the intensity of pain at rest from 
4 [3; 5] to 1 [0; 2] and during movement from 6 [5; 7] to 2 [1; 3] and reduced the severity of functional disorders from 5 [4; 6] to 1 [0; 3]. The
number of patients with a good response to therapy (a≥50% decrease in symptom severity) for pain at rest and during movement was 55.6 and
53.5%, respectively; and for functional disorders was 50.8%. 68.1% of patients stopped taking NSAIDs. The GPC and diacerein combination
was more effective than GPC monotherapy: the number of patients with a ≥50% decrease in movement pain was 62.8 and 54.3%, respectively
(p <0.001). GPC was well tolerated. During treatment, there were skin allergic reactions (0.3%), moderate injection-site pain (0.37%), and
adverse reactions (ARs) related to the gastrointestinal tract (8%) and cardiovascular system (6%) (which were likely to be caused by NSAIDs).
There were no serious ARs that were life-threatening and required hospitalization.
Conclusion. GPC allows successful control of the main symptoms of knee and hip OA and GOA, by reducing pain, and those of functional dis-
orders, and the need for NSAIDs. The GPC and diacerein combination is more effective than GPC monotherapy. GPC therapy is well tolerated
and very rarely causes ARs.

Keywords: osteoarthritis, glycosaminoglycan-peptide complex; diacerein; nonsteroidal anti-inflammatory drugs; real clinical practice; 
efficacy; safety.
Contact: Andrey Evgenyevich Karateev; aekarat@yandex.ru
For reference: Alekseeva LI, Karateev AE, Pogozheva EYu, et al. Evaluation of the efficacy and safety of injectable glycosaminoglycan-pep-
tide complex (GPC) in patients with osteoarthritis: a multicenter observational study GLADIOLUS (GPC in the treatment of osteoarthritis: A fol-
low-up study of pain relief and local symptom reduction). Sovremennaya Revmatologiya=Modern Rheumatology Journal. 2020;14(2):76–83. 
DOI: 10.14412/1996-7012-2020-2-76-83



Для изучения данного вопроса

проведено наблюдательное многоцен-

тровое исследование использования

терапии ГПК в реальной клинической

практике. 

Цель настоящей работы – изуче-

ние эффективности и безопасности

ГПК у пациентов с ОА в реальной

клинической практике.

Пациенты и методы. Исследова-

ние ГЛАДИОЛУС (ГПК при Лечении

остеоАртрита: Динамическое Иссле-

дование Обезболивания и Локально-

го Уменьшения Симптомов) пред-

ставляет собой простое наблюдатель-

ное неинтервенционное исследова-

ние, в котором проводился ретроспе-

ктивный анализ результатов приме-

нения ГПК у больных ОА. Исследуе-

мую группу составили 2955 больных

ОА, соответствовавших критериям

включения: возраст ≥18 лет; достовер-

ный диагноз ОА КС или ОА тазобед-

ренных суставов (ТБС) либо генера-

лизованного ОА (ГОА) на основании

критериев, рекомендованных Ассо-

циацией ревматологов России (кри-

терии American College of

Rheumatology, ACR). Под ГОА подра-

зумевался ОА с поражением не менее

трех групп суставов (КС, ТБС, суста-

вы кистей); умеренная или выражен-

ная боль на момент осмотра (≥4 бал-

ла по числовой рейтинговой шкале,

ЧРШ 0–10, где 0 – отсутствие сим-

птома, 10 – симптом выражен на-

столько сильно, насколько можно

себе представить); необходимость в

регулярном приеме нестероидных

противовоспалительных препаратов

(НПВП); неэффективность предше-

ствующей терапии пероральными

МДСС (сохранение или появление умеренной/выражен-

ной боли на фоне приема этих препаратов на протяжении

не менее 2 мес или после окончания такой терапии, про-

водившейся не более чем за 1–2 мес до включения в ис-

следование); наличие показаний для лечения ГПК (по

мнению лечащего врача и в соответствии с инструкцией

фирмы-производителя).

Критерии исключения: непереносимость компонентов

ГПК; наличие выраженного синовита, требующего локаль-

ного введения глюкокортикоидов (ГК); тяжелая функцио-

нальная недостаточность и/или коморбидная патология,

препятствующая проведению курса лечения ГПК и повтор-

ным визитам для оценки его результатов.

Клиническая характеристика обследованных предста-

влена в табл. 1. Преобладали женщины среднего и пожи-

лого возраста, преимущественно с ОА КС, с длительно-

стью болезни около 6 лет, со II рентгенологической стади-

ей по Kellgren–Lawrence. Большая часть пациентов имела

коморбидные заболевания, прежде всего со стороны ССС:

56,3% – артериальную гипертензию (АГ), 22,5% – ишеми-

ческую болезнь сердца (ИБС), 20,3% – сахарный диабет

(СД) 2-го типа, 6,6% – хроническую болезнь почек, 5,4%

перенесли кардиоваскулярные катастрофы. Диагноз ко-

морбидных заболеваний устанавливали на основании

анамнеза и опроса больных, не подтверждая специальным

обследованием, поэтому столь высокая частота серьезных

заболеваний (прежде всего, ИБС и СД) может быть связа-

на с гипердиагностикой. 

Все пациенты получали стандартный курс лечения ГПК

в соответствии с инструкцией фирмы-производителя: пре-

парат Румалон® в/м 0,3 мл в 1-й день, 0,5 мл во 2-й день, за-

тем по 1 мл 3 раза в неделю (всего 25 инъекций). Поскольку

исследование носило наблюдательный неинтервенцион-

ный характер, врачи могли использовать по показаниям

другие терапевтические подходы, в частности физиотера-

певтические методы, внутрисуставное (в/с) введение ГК,

назначение пероральных МДСС, в частности был рекомен-

дован диацереин (Диафлекс®).
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Параметр                                                                                                                   Значение

Таблица 1. Клиническая характеристика пациентов с ОА (n=2955) 

Table 1. Clinical characteristics of OA patients (n=2955)

Женщины/мужчины, % 75,4/24,6

Возраст, годы, M±σ 61,4±11,8

Число лиц ≥65 лет, % 40,8

ИМТ, кг/м2, M±σ 28,1±5,6

ИМТ ≥30, % 29,2

Курение, % 19,5

Диагноз, %:

ОА КС 52,8

ОА ТБС 18,2

ГОА 24,6

ОА других локализаций (кистей, стоп, локтевых, плечевых суставов) 4,4

Длительность болезни, годы, Ме [25-й; 75-й перцентили] 6,0 [3,0; 10,0]

Длительность болезни >5 лет, % 67,1

Рентгенологическая стадия по Kellgren–Lawrence, %:

I 12,1

II 60,5

III 23,8

IV 3,6

Выраженность по ЧРШ, Ме [25-й; 75-й перцентили]:

боль при движении 6 [5; 7]

боль в покое 4 [3; 5]

нарушение функции 5 [4; 6]

Синовит коленного сустава, % 40,0

Болезненность пораженных суставов при пальпации 85,7

и/или пассивных движениях, %

Признаки энтезита коленного сустава, % 41,5

Коморбидные заболевания и состояния, %:

язвенный анамнез 9,9

АГ 56,3

ИБС 22,5

инфаркт миокарда 3,2

ишемический инсульт 2,2

хроническая болезнь почек 6,6

СД 20,3



Эффективность лечения оценивали через 3 мес после

первого визита (через 4 нед после завершения курса в/м

инъекций ГПК): по динамике выраженности боли при дви-

жении и в покое, а также нарушения функции (по ЧРШ

0–10); по снижению частоты локальных симптомов: боли

при пальпации, боли при пассивных движениях в суставах,

синовита (для коленного сустава – припухлость, положи-

тельный симптом баллотирования надколенника), энтезо-

патии (локальная болезненность в области прикрепления

коллатеральных связок КС, в препателлярной области, в

области гусиной лапки, в области trochanter major); по сни-

жению потребности в НПВП.

Дополнительно определяли число пациентов с различ-

ным ответом на лечение в отношении боли в покое, при

движении и нарушения функции: хороший ответ – улучше-

ние ≥50%, умеренный – улучшение 20–50% и плохой –

улучшение <20%. Также оценивали факторы, которые вли-

яли на эффективность терапии ГПК.  

Для оценки безопасности ГПК учитывали все неблаго-

приятные реакции (НР), возникшие в период лечения и по-

следующего наблюдения (3 мес). 

Все пациенты подписали информированное согласие

на участие в исследовании и анонимную обработку личной

информации. Полученные данные заносили в специальную

исследовательскую карту, которая заполнялась по результа-

там каждого законченного случая с использованием сведе-

ний, отмеченных врачом в амбулаторной карте/истории бо-

лезни. Информация из исследовательских карт стала осно-

вой для формирования единой компьютерной базы данных

и проведения дальнейшего статистического анализа. 

Для математической обработки данных применяли

программу SPSS 17.0. Количественные показатели предста-

влены в виде M±σ, при отсутствии нормального распреде-

ления признака – в виде медианы (Ме), 25-го и 75-го пер-

центилей, качественные параметры – в виде процентного

отношения. При сравнении количественных значений ис-

пользован критерий Уилкоксона для связанных выборок,

критерий Манна–Уитни для независимых выборок, при

сравнении качественных параметров – точный тест Фише-

ра. Оценка влияния различных факторов на возможность

достижения хорошего ответа на терапию проводилась путем

определения отношения шансов (ОШ) и статистической

значимости различий с помощью точного теста Фишера.

Различия считали значимыми при p<0,05.

Результаты. Полный курс лечения ГПК закончили

98,5% пациентов (n=2911). Лечение было прервано из-за

возникших аллергических реакций у 9 (0,3%) больных, еще

35 (1,2%) пациентов вышли из-под наблюдения или отказа-

лись от продолжения лечебного курса по немедицинским

причинам. Помимо ГПК и НПВП, 14,0% больных прини-

мали диацереин по 100 мг/сут, 3,3% – миорелаксанты,

15,0% получали физиотерапию. Из-за сохраняющегося или

возникшего синовита КС 2,8% пациентов было выполнено

в/с введение ГК. 

На фоне терапии у большинства пациентов отмеча-

лось выраженное улучшение. Так, через 12 нед лечения ин-

тенсивность боли в покое снизилась c 4 [3; 5] до 1 [0; 2],

или на 74,1±28,1%, интенсивности боли при движении – с

6 [5; 7] до 2 [1; 3], или на 64,5±24,6%, функциональная не-

достаточность – с 5 [4; 6] до 1 [0; 3], или на 67,6±28,9%

(рис. 1). Более половины пациентов имели хороший ответ

на терапию – уменьшение интенсивности боли в покое,

боли при движении и функциональных нарушений ≥50%

от исходного уровня (рис. 2). Через 12 нед число больных с

синовитом КС снизилось с 40,0 до 2,7% (p<0,001), с болез-

ненностью при пальпации или пассивных движениях в по-

раженных суставах – с 85,7 до 8,8% (p<0,001), с признака-
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Рис. 1. Динамика боли и нарушения функции (ЧРШ 0–10) 
на фоне лечения ГПК (n=2955; 12 нед)

Fig. 1. The dynamics of pain and functional disorders (NRS scores
of 0–10) during GPC treatment (n=2955; 12 weeks)
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Рис. 2. Число пациентов с хорошим (≥50%), умеренным
(20–50%) и недостаточным (<20%) ответом на терапию

Fig. 2. The number of patients with good (≥50%), moderate
(20–50%), and insufficient (<20%) responses to therapy
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Рис. 3. Сравнение эффективности комбинации ГПК + диаце-
реин (n=414) и монотерапии ГПК (n=2541)

Fig. 3. Comparison of the efficacy of GPC + diacerein combination
(n=414) and GPC monotherapy (n=2541)
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ми энтезита – с 41,5 до 4,5%

(p<0,001). Существенное улучшение,

которое наблюдалось у большинства

пациентов, привело к значительному

снижению потребности в НПВП: че-

рез 12 нед 68,1% больных прекратили

прием этих препаратов.

Комбинированное лечение ГПК и

диацереином оказалось более эффек-

тивным, чем монотерапия ГПК (рис. 3).

Вероятность хорошего ответа (умень-

шение боли при движении ≥50%) при

использовании комбинации этих пре-

паратов была значительно выше: ОШ –

1,418 (95% ДИ 1,145–1,757), р<0,001. 

Применение физиотерапевтиче-

ских методов и лечебной физкультуры (точный характер ис-

пользованных методик не уточнялся) не влияло на результа-

ты лечения. 

Эффективность лечения не различалась у больных ОА

КС и ОА ТБС – хороший ответ на терапию (≥50% уменьше-

ние боли при движении) зафиксирован у 58,5 и 57,5% паци-

ентов соответственно (р=0,723), однако при ГОА результат

лечения был хуже – хороший ответ получен лишь в 48,8%

случаев (p<0,001 по сравнению с ОА КС и р=0,002 по срав-

нению с ОА ТБС). Аналогично снижение потребности в

НПВП статистически значимо не различалось при ОА КС и

ОА ТБС – 71,8 и 67,9% пациентов (р=0,059), но было мень-

ше при ГОА – 61,1% (р<0,001 по сравнению с ОА КС и

р=0,029 по сравнению с ОА ТБС). 

Переносимость терапии была хорошей. Как отмечено

выше, у 9 больных развилась кожная аллергическая реак-

ция, что стало причиной прекращения терапии ГПК. Од-

нако мы не можем точно сказать, с чем было связано раз-

витие аллергических реакций, поскольку все пациенты с

этими НР, помимо ГПК, получали НПВП. У 11 (0,37%)

пациентов наблюдалась умеренно выраженная боль в ме-

сте в/м инъекции ГПК, однако это не стало причиной

прерывания лечебного курса. У 8,0% пациентов возникли

НР со стороны желудочно-кишечного тракта (ЖКТ) –

диспепсия, изжога, запор или диарея, у 6,0% – НР со сто-

роны ССС (преимущественно АГ). Эти НР скорее были

связаны с использованием НПВП. НР со стороны ЖКТ, в

зависимости от их характера, были купированы с помо-

щью ингибиторов протонной помпы, прокинетиков или

противодиарейных средств, НР со стороны ССС – назна-

чением или коррекцией антигипертензивной терапии.

Серьезных НР, угрожающих жизни пациентов и потребо-

вавших госпитализации, не отмечено.

Мы проанализировали влияние ряда факторов, таких

как пол, возраст ≥65 лет, избыточная масса тела (индекс

массы тела, ИМТ ≥30 кг/м2), III–IV рентгенологическая

стадия ОА по Kellgren–Lawrence, длительность болезни бо-

лее 5 лет, а также наличие СД 2-го типа, на результаты при-

менения ГПК у больных ОА. Для этого мы оценили связь

частоты хорошего ответа на лечение (≥50% уменьшения бо-

ли при движении) при наличии и отсутствии этих факторов

с показателем ОШ (табл. 2). Было установлено, что возраст

≥65 лет и избыточная масса тела ассоциировались с менее

значимым ответом на терапию ГПК. Другие факторы не

влияли на результат лечения. 

Обсуждение. Согласно полученным данным, ГПК ока-

зался эффективным при ОА любой локализации: ОА КС,

ОА ТБС и ГОА. Подавляющее большинство пациентов име-

ли хороший или умеренный ответ на лечение, причем ин-

тенсивность боли в суставах (как при движении, так и в по-

кое), а также выраженность функциональных нарушений

снизились в среднем более чем на 60% по сравнению с ис-

ходным уровнем. Благоприятный эффект терапии подтвер-

ждает и уменьшение локальных симптомов (синовита КС,

локальной болезненности, признаков энтезита), а также су-

щественное снижение потребности в НПВП. Важно отме-

тить, что в в/с инъекциях ГК (которые могут рассматривать-

ся как своеобразный маркер неэффективности терапии) 

нуждались лишь 2,8% пациентов.

Конечно, данные открытых наблюдательных исследо-

ваний, к числу которых относится ГЛАДИОЛУС, следует

рассматривать с определенными ограничениями. Клиниче-

ские испытания, основанные на открытом дизайне, обычно

демонстрируют лучшие результаты, чем работы, спланиро-

ванные с соблюдением положений доказательной медици-

ны, – двойные слепые рандомизированные контролируе-

мые исследования (РКИ) [20–22]. В то же время имеется

достаточно обширная доказательная база эффективности

ГПК при ОА, которая подтверждает наши результаты. Не-

давно мы провели обзор международных и российских ис-

следований, в которых оценивались эффект и безопасность

этого лекарственного средства [19]. Так, имеется пять РКИ

длительностью от 12 мес до 16 лет (n=836), в которых срав-

нивалось действие ГПК и плацебо в отношении боли,

функции и общего состояния здоровья у больных ОА КС и

ОА ТБС [23–27]. В трех из этих работ было показано стати-

стически достоверное преимущество ГПК по влиянию на

основные симптомы ОА. В нашей стране было проведено

четыре открытых клинических исследования эффективно-

сти ГПК при ОА КС и НБС продолжительностью от 3 мес

до 3 лет (n=353), в которых также показано благоприятное

симптоматическое действие ГПК [28–31]. 

Важным результатом нашей работы можно считать под-

тверждение хорошей переносимости ГПК в реальной кли-

нической практике. При использовании этого препарата

было отмечено всего 0,3% случаев аллергических реакций,

причем точно установить их связь с применением ГПК

(учитывая прием других лекарственных средств) не предста-

вляется возможным. При этом локальная НР – умеренно

выраженная боль в области инъекции – была отмечена
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Фактор                                                                                              ОШ (95% ДИ)              р

Таблица 2. Факторы, влиявшие на результаты лечения (достижение ≥50% уменьшения

боли при движении) у пациентов с ОА 

Table 2. Factors influencing treatment results (achieving a ≥50% reduction in pain during 

movement) in OA patients

Женский пол 1,024 (0,865–1,212) 0,797

Возраст ≥65 лет 0,851(0,735–0,987) 0,035

ИМТ ≥30 кг/м2 0,835 (0,712–0,979) 0,028

Рентгенологическая стадия III–IV по Kellgren–Lawrence 0,920 (0,778–1,089) 0,345

Длительность ОА >5 лет 1,039 (0,891–1,213) 0,636

СД 2-го типа 0,910 (0,760–1,090) 0,311



лишь у 0,37% пациентов. Следует учесть, что за время иссле-

дования ГЛАДИОЛУС 2911 пациентов, закончивших пол-

ный курс терапии ГПК, суммарно получили 72 775 в/м инъ-

екций. 

Хорошая локальная переносимость является принци-

пиальным достоинством ГПК. По данным производителя

препарата, к 1989 г. ГПК ежегодно использовали до 1 млн

пациентов в мире. Частота НР, в основном локальных, не

превышала 3–4 случаев на 100 тыс. пациентов в год. Серьез-

ные осложнения не отмечались даже на фоне многолетнего

повторного применения курсов ГПК [32]. Например, 

V. Rejholec и M. Kralova [26] при наблюдении в течение 

16 лет когорты из 112 больных ОА ТБС, регулярно получав-

ших ГПК, не зафиксировали ни одного осложнения, кото-

рое можно было бы связать с инъекциями этого препарата.

Интересно, что каждый пациент в этом исследовании в сре-

днем получил 700 в/м инъекций, а общее число инъекций в

основной группе составило около 80 тыс. Авторы указали,

что за все время не наблюдали ни одного случая прерывания

лечения Румалоном из-за непереносимости (субъективной

или объективной) [26].

В 5-летнем РКИ, проведенном К. Pavelka и соавт. [27], в

котором принимало участие 394 пациента, частота НР при

использовании ГПК была ниже, чем при назначении плаце-

бо (в/м инъекции физиологического раствора). При этом

суммарное число в/м инъекций ГПК в группе активной те-

рапии составило около 27 тыс. Общее число местных НР при

использовании ГПК было равно 8, плацебо – 10; болезнен-

ность в области инъекции отмечена в 5 и 19 случаях соответ-

ственно, т. е. почти в 4 раза чаще при применении плацебо. 

В нашем исследовании тоже редко наблюдались сис-

темные НР со стороны ЖКТ (8%) и ССС (6%). Этот факт

представляется особенно важным, учитывая, что боль-

шинство пациентов имели коморбидные заболевания и

исходно принимали НПВП. По-видимому, благоприятное

действие на переносимость терапии оказало значительное

снижение потребности в НПВП, прием которых является

основной причиной развития серьезных лекарственных

НР при ОА [33]. 

Полученные нами данные показали, что комбиниро-

ванная терапия (в/м инъекции ГПК + пероральный прием

диацереина) существенно улучшает результаты лечения: в

этой группе число больных с уменьшением боли при движе-

нии ≥50% составило 62,8%. Это может объясняться тем, что

ГПК и диацереин имеют различные механизмы действия и

способны взаимно потенцировать клинический эффект

[34–37]. Представляется, что данное обстоятельство может

быть полезно для оптимизации тактики лечения ОА. Но, без

сомнений, требуются специальные клинические исследова-

ния для подтверждения целесообразности совместного

применения ГПК и диацереина. 

Результаты применения ГПК не различались у больных

ОА КС и ОА ТБС, но были менее успешными при ГОА. Это

может быть связано с более тяжелым течением данной фор-

мы ОА, которая характеризуется поражением суставов раз-

личных групп, выраженной энтезопатией, множественны-

ми источниками болевых ощущений и быстрыми темпами

прогрессирования структурных изменений [38–40]. 

Проведенный анализ продемонстрировал, что пожилой

возраст и избыточная масса тела ассоциируются с меньшей

эффективностью терапии ГПК. Негативное влияние пожи-

лого возраста может быть вызвано тем, что пациенты стар-

шей возрастной группы дольше страдают ОА и имеют более

выраженные структурные изменения пораженных суставов.

В то же время с возрастом отчетливо замедляются репара-

тивные процессы и нарушается регуляция локального вос-

паления, ассоциированного с механическим стрессом. Сум-

марное влияние этих факторов способно снизить эффек-

тивность терапии ОА [41, 42]. Хорошо известна также нега-

тивная роль избыточной массы тела в развитии и прогрес-

сировании ОА. Здесь имеют значение и повышение механи-

ческой нагрузки на пораженные суставы, и метаболические

нарушения, связанные с гиперпродукцией адипокинов и

системной воспалительной активностью. Вероятно, общее

воздействие данных патологических механизмов может

поддерживать обострение ОА и уменьшать действенность

терапевтических мероприятий [43, 44]. 

Заключение. Таким образом, применение ГПК позво-

ляет успешно контролировать основные клинические про-

явления ОА различной локализации. ГПК отличается хо-

рошей переносимостью в реальной клинической практи-

ке, в том числе у больных с серьезными коморбидными за-

болеваниями. Использование ГПК существенно снижает

потребность в НПВП, а значит, уменьшает риск развития

угрожающих НР со стороны ЖКТ, ССС и почек, характер-

ных для этих препаратов. Комбинация ГПК и диацереина

может быть более эффективна, чем монотерапия ГПК, что

позволяет рассматривать сочетанное использование этих

препаратов как способ повышения эффективности лече-

ния при более тяжелом, прогрессирующем течении ОА.

Необходимы новые, хорошо организованные клинические

исследования для уточнения терапевтического потенциала

ГПК (в том числе в комбинации с диацереином) в комп-

лексной терапии ОА. 
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Цель исследования – оценка состояния минеральной плотности кости (МПК), частоты остеопороза (ОП) и саркопении (СП) у

женщин, страдающих ревматоидным артритом (РА).

Пациенты и методы. Обследована 81 женщина (средний возраст 59,0±8,1 года) с достоверным диагнозом РА. Проводились следу-

ющие исследования: опрос по специальной анкете; тесты для оценки функционального состояния мышц, включая определение их

силы; двуэнергетическая рентгеновская абсорбциометрия аксиального скелета и всего тела.

Результаты и обсуждение. СП по критериям EWGSOP2 диагностирована у 20 (24,7%), ОП – у 24 (29,6%) и остеопения – у 39

(48,2%) пациенток. ОП у пациенток с СП встречался в 35,0%, а без СП – в 27,9% случаев (р>0,05). МПК в шейке бедра и в про-

ксимальном отделе бедра в целом была значимо меньше при наличии СП, чем без СП (р=0,0006 и р=0,0061 соответственно). Час-

тота падений у пациенток с СП была значимо выше, чем в группе без СП (р=0,028). Вероятность основных остеопоротических

переломов и переломов бедра, рассчитанная по алгоритму FRAX®, у лиц с СП была больше, чем в группе без СП (р=0,041 и р=0,033

соответственно). Выявлены позитивные корреляции МПК с индексом массы тела, аппендикулярной мышечной массой, аппенди-

кулярным мышечным индексом, силой кисти, окружностью плеча, содержанием кальция, креатинина и мочевой кислоты в сыво-

ротке крови и негативные – с возрастом, продолжительностью постменопаузы и длительностью РА. 

Заключение. ОП и СП являются частыми осложнениями РА, повышающими риск падений и переломов. 

Ключевые слова: ревматоидный артрит; саркопения; остеопороз; МПК; FRAX®.

Контакты: Наталия Владимировна Торопцова; torop@irramn.ru
Для ссылки: Добровольская ОВ, Феклистов АЮ, Ефремова АО и др. Остеопороз и саркопения у женщин с ревматоидным артри-

том. Современная ревматология. 2020;14(2):84–89. DOI: 10.14412/1996-7012-2020-2-84-89

Osteoporosis and sarcopenia in women with rheumatoid arthritis 
Dobrovolskaya O.V., Feklistov A.Yu., Efremova A.O., Toroptsova N.V., 

Nikitinskaya O.A., Demin N.V.
V.A. Nasonova Research Institute of Rheumatology, Moscow

34A, Kashirskoe Shosse, Moscow 115522, Russia

Objective: to assess bone mineral density (BMD) and the incidence of osteoporosis (OP) and sarcopenia (SP) in women suffering from rheuma-

toid arthritis (RA).

Patients and methods. Eighty-one women (mean age, 59.0±8.1 years) with a reliable diagnosis of RA were examined. The women underwent

the following studies: a survey using a special questionnaire; tests to measure the functional status of muscles, including those to determine their

strength; as well as dual-energy X-ray absorptiometry of the axial skeleton and whole body. 

Results and discussion. According to the EWGSOP2 criteria, 20 (24.7%) female patients were diagnosed with SP, 24 (29.6%) had OP, and 39

(48.2%) had osteopenia. OP in female patients with and without SP occurred in 35.0 and 27.9% of cases, respectively (p>0.05). BMD in the

femoral neck and in the proximal femur as a whole was significantly lower in the presence of SP than in its absence (p=0.0006 and p=0.0061,

respectively). The frequency of falls was significantly higher in the female patients with SP than in those without SP (p=0.028). The major

osteoporotic and hip fracture probabilities calculated according to the FRAX® algorithm was higher in the patients with SP than in those with-

out SP (p=0.041 and p=0.033, respectively). There were positive correlations of BMD with body mass index, appendicular muscle mass,

appendicular muscle index, hand strength, shoulder circumference, and the serum levels of calcium, creatinine and uric acid, as well as neg-

ative correlations with age, postmenopausal length, and RA duration.

Conclusion. OP and SP are common RA complications that increase the risk of falls and fractures.
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