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Доказовість, ефективність та безпечність 
застосування хондропротективних 
парафармацевтиків у системі лікування пацієнтів 
з остеоартрозом ранніх стадій
О.А. Бур’янов1, Л.В. Хіміон2, Т.М. Омельченко1, М.В. Вакулич1

1Національний медичний університет імені О.О. Богомольця мОЗ України, м. Київ 
2Національний університет охорони здоров’я України імені П.Л. Шупика, м. Київ

Остеоартроз (ОА) є найпоширенішим захворюванням суглобів, яке істотно впливає на якість життя пацієнтів та потребує значних 
медико-соціальних витрат на лікування і реабілітацію. На сучасному етапі не існує фармакотерапевтичних засобів, за допомогою 
яких можна було б відновити втрачений чи пошкоджений гіаліновий хрящ. 
Мета дослідження: оцінювання ефективності та безпеки застосування хондропротективного парафармацевтичного засобу Флексо-
гіал у комплексному лікуванні пацієнтів з ОА ранніх стадій. 
Матеріали та методи. дванадцятитижневе дослідження проведено за участю 60 пацієнтів із ОА колінних суглобів віком 53,7±2,9 
року, жінок – 36 (60%), чоловіків – 24 (40%) з початковими стадіями захворювання (І–ІІ рентгенологічна стадія). до основної клініч-
ної групи увійшли 30 пацієнтів, які в складі лікування ОА приймали  хондропротективний комплексний засіб Флексогіал 15 мл 1 раз на 
добу. до групи порівняння включено 30 пацієнтів, яким було призначено глюкозаміну сульфат 1500 мг 1 раз на добу. 
ефективність лікування оцінювали за шкалами ВАШ, шкалою Тегнера, шкалою Лісхолма на початку лікування, через 6 та 12 тиж у 
динаміці з наступним статистичним обробленням одержаних результатів. 
Результати. Продемонстровано досягнення кращих показників функціональної активності та меншу вираженість больового синдро-
му у пацієнтів основної групи, які приймали парафармацевтичний засіб Флексогіал, порівняно із групою хворих, які приймали моно-
препарат глюкозаміну при однаковому рівні зафіксованих небажаних явищ (легких) в обох досліджуваних групах (5%).
Заключення. доведено перевагу застосування комбінованого хондропротективного питного комплексу Флексогіал порівняно з те-
рапією монофармацевтичним глюкозаміну сульфат в лікуванні хворих на ОА колінних суглобів початкових стадій щодо зменшення 
інтенсивності больового синдрому та покращення показників функціональної активності пацієнтів через 6 і 12 тиж лікування при од-
наковій частоті зареєстрованих небажаних явищ. 
Ключові слова: остеоартроз колінних суглобів, хондропротективні засоби, Флексогіал, лікування ОА, SYSADOA.

Evidence, efficasy and safety of the chondroprotective parapharmaceuticals in treatment of the early 
stages of osteoarthritis
O.А. Burianov, L.V. Khimion, Т.М. Omelchenko, М.V. Vakulych 

Osteoarthritis (OA) is the most common joint disease that significantly affects the patients’ quality of life  and requires significant medical and social 
investments for treatment and rehabilitation. There are no therapeutic agents which would be able to regenerate  lost or damaged hyaline cartilage.
The objective: to assess the efficacy and safety of the chondroprotective parapharmaceutical agent Flexogial in the complex treatment of patients 
with initial stages of the knee ОА.
Materials and methods. 12-weeks study was conducted with the participation of 60 patients with knee OA aged 53,7±2,9 years, women – 
36 (60%), men – 24 (40%) with the initial stages of the disease (I–II radiological stage). The main clinical group consisted of 30 patients who took 
the chondroprotective complex agent Flexogial 15 ml once a day; the comparison group included 30 patients who were administered glucosamine 
sulfate 1500 mg in a monopreparation taken once a day.
Efficacy of the treatment was evaluated using the VAS scale, Tegner’s scale, Lisholm scale at the beginning of treatment, after 6 and 12 weeks in 
dynamics with subsequent statistical processing of the results. 
Results. The study demonstrated better indicators of functional activity and less pain intensity in the affected joints in patients of the main group 
who took the parapharmaceutical agent Flexogial compared to the group of patients who took glucosamine monopreparation with the same 
number of registered adverse events in both groups of patients (5%).
Conclusions. The results of the presented clinical study proved the advantage of use of  the combined chondroprotective drinking complex 
Flexogial in comparison with the monopharmaceutical preparation glucosamine sulfate in the treatment of patients with early stages knee OA in 
terms of the effect on the intensity of pain and improvement in the parameters of the functional activity of patients after 6 and 12 weeks with the 
same frequency of registered adverse events.
Keywords: knee osteoarthritis, chondroprotective drugs, Flexogial, OA treatment, SYSADOA.

Доказательность, эффективность и безопасность применения хондропротективных 
парафармацевтиков в системе лечения пациентов с остеоартрозом ранних стадий
А.А. Бурьянов, Л.В. Химион, Т.М. Омельченко, М.В. Вакулич 

Остеоартроз (ОА) является наиболее распространенным заболеванием суставов, которое негативно влияет на качество жизни пациентов 
и требует значительных медико-социальных затрат на лечение и реабилитацию. Не существует фармакотерапевтических средств, с по-
мощью которых можно было бы восстановить утраченный или поврежденный гиалиновый хрящ.
Цель исследования: оценка эффективности и безопасности применения хондропротекторного парафармацевтического средства Флек-
согиал в комплексном лечении пациентов с ОА коленных суставов начальных стадий.
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Остеоартроз (остеоартрит) є найпоширенішою формою 
дегенеративно-дистрофічних уражень суглобів і харак-

теризується прогресуючою деградацією матриксу суглобо-
вого хряща, склерозом субхондральної кістки та утворенням 
остеофітів [9, 18]. У глобальному масштабі прогнозується 
зростання поширеності остеоартрозу (ОА), особливо вели-
ких суглобів, таких, як кульшовий, колінний, гомілковостоп-
ний суглоби [7]. На сьогодні ОА є однією з актуальних про-
блем охорони здоров’я в світі. Згідно із сучасними статистич-
ними даними, ОА уражає понад 10% чоловіків та 18% жінок 
віком понад 55 років [9].

Попередні дослідження довели, що старіння, генетична 
схильність, ожиріння, запалення та надмірне механічне на-
вантаження обумовлюють ранній розвиток та швидке про-
гресування ОА [33]. Структурні зміни в суглобах призводять 
до болю та скутості суглобів, їхньої дефігурації, набряків та 
деформації, що з часом може призвести до інвалідності та іс-
тотно вплинути на якість життя пацієнтів [20]. 

Сучасні стратегії лікування ОА включають нефарма-
кологічну, фармакологічну терапію та хірургічне лікуван-
ня. Серед фармакологічних методів лікування аналгетики 
та нестероїдні протизапальні засоби (НПЗЗ) є сучасними 
варіантами лікування ОА через їхню встановлену ефек-
тивність. Однак вони діють переважно як симптоматичне 
лікування та не забезпечують модифікації захворювання 
ОА. Водночас найголовнішим аспектом, що обмежує їхнє 
застосування, є значний ризик несприятливих ефектів та 
ускладнень, насамперед з боку травного тракту та/або сер-
цево-судинної системи, але не лише [6]. З цієї причини в 
усьому світі протягом 2–3 останніх десятиріч головну увагу 
було зосереджено на так званому ідеальному лікуванні, яке 
може усунути або значно зменшити клінічні симптоми ОА, 
має високий профіль безпеки та добре переноситься паці-
єнтами. Зокрема, мова йде про препарати групи SYSADOA 
– симптоматичні препарати повільної дії [32]. Так, до цієї 
групи насамперед включені сполуки глюкозаміну і хондрої-
тину, що є природними сполуками в організмі і функціону-
ють як основні субстрати в біосинтезі протеоглікану – осно-
вного елемента хрящового матриксу [4, 24]. 

доказова база 
Низкою досліджень було доведено, що сполуки глюко-

заміну і хондроїтину частково всмоктуються в кишечнику, 
стимулюють синтез повноцінних молекул протеогліканів 
хондроцитами суглобового хряща, справляють помірний 
протизапальний ефект та покращують продукцію повно-
цінної за хімічними та фізичними показниками синовіаль-
ної рідини синовіоцитами синовіальної оболонки суглобів. 
Таким чином дані сполуки здатні забезпечувати зменшен-
ня болю в суглобах і уповільнювати швидкість дегенера-
тивно-дистрофічного ураження суглобів і втрати суглобо-
вого хряща. 

Сполуки глюкозаміну та хондроїтину є двома основни-
ми категоріями агентів, які потенційно діють як хондропро-
тектори, змінюючи перебіг хвороби [24, 31]. Оцінювання 
ефективності застосування глюкозаміну та хондроїтину, що 
базується на результатах низки рандомізованих клінічних 
досліджень, опубліковане в 2013 році, засвідчило, що засто-
сування глюкозаміну та хондроїтину позитивно впливає на 
зменшення болю в суглобах та покращення їхньої функції 
[32]. Низка досліджень, проведених у 2017–2019 рр., довели 
відсутність переваги комбінованої терапії хондроїтином та 
глюкозаміном над плацебо [26]. Водночас багато досліджень 
продемонстрували значний ефект лікування, що супрово-
джується високим профілем безпеки, хоча в літературі зу-
стрічаються дискусії щодо ефективності цих сполук порівня-
но з плацебо [26, 32]. 

Низка міжнародних організацій з вивчення ефективності 
лікування пацієнтів з ОА з використанням глюкозаміну та 
хондроїтину, таких, як EULAR, 2020 (European League against 
Rheumatism); ACR, 2019 (American College of Rheumatology); 
OARSI, 2019  (Osteoarthritis Research Society International); 
NICE, 2020 (National Institute for Health and Care Excellence, 
UK); AAFP, 2018 (Американська академія сімейних ліка-
рів), дали однозначну рекомендацію щодо глюкозаміну та 
хондроїтину, і вони виключені з рецептурних препаратів 
для лікування ОА [14, 23, 27, 35]. Їхнє застосування дозво-
лено в якості біологічно активних харчових добавок (БАД). 
Водночас, згідно з рекомендаціями іншої міжнародної орга-
нізації з вивчення лікування ОА – ESCEO, 2019 (European 
Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis and 
Osteoarthritis), сполуки глюкозаміну та хондроїтину як ре-
цептурні фармакологічні препарати разом з парацетамолом 
включені в перший крок алгоритму лікування симптоматич-
ного ОА ранніх стадій [22].  

Крім сполук глюкозаміну та хондроїтину до препаратів 
групи SYSADOA також належать сполуки гіалуронової кис-
лоти (ГК). Однак для лікування пацієнтів з ОА сполуки ГК 
не входять до переліку рецептурних фармакологічних препа-
ратів, а включені до БАД (оральні форми) або до препаратів, 
що покращують синовіальне середовище суглобів (ін’єкційні 
форми). Як відомо, ГК є полісахаридом, а організму важко 
засвоїти полісахарид. Доведено, що ГК не всмоктується в ки-
шечнику як високомолекулярний полімер після вживання 
всередину. Зокрема тест із використанням модельних клітин 
епітелію кишечника (клітини Сако-2) засвідчив, що ГК із 
середньою молекулярною масою, що перевищує 1×105, рідко 
поглинається. Навпаки, кількість ГК, поглиненої клітинами 
Сако-2, збільшується із зменшенням середньої молекулярної 
маси  до 7×104–2×104 або 5×103 [12]. 

Kurihara H. та ін. продемонстрували, що ГК розкладаєть-
ся на 2–6 кількісних полісахариди кишковими бактеріями, 
і ці полісахариди всмоктуються в організм тонкою кишкою 
[17]. Вони довели, що після розкладання ГК кишковими бак-

Материалы и методы. Двенадцатинедельное исследование проведено при участии 60 пациентов с ОА коленных суставов в возрасте 53,7±2,9 
года, женщин – 36 (60%), мужчин – 24 (40%) с начальными стадиями заболевания (І–ІІ рентгенологическая стадия). В основную клиническую 
группу вошли 30 пациентов, которые в составе лечения ОА принимали хондропротективное комплексное средство Флексогиал 15 мл 1 раз в 
день. В группу сравнения включены 30 пациентов, которым назначали глюкозамина сульфат 1500 мг в монопрепарате 1 раз в день. 
Эффективность лечения оценивали с использованием шкалы ВАШ, шкалы Тегнера, шкалы Лисхолма в начале лечения, через 6 и 12 нед 
в динамике с последующей статистической обработкой полученных результатов.
Результаты. Продемонстрировано достижение лучших показателей функциональной активности и меньшую выраженность болевого 
синдрома  среди пациентов основной группы, которые принимали парафармацевтическое средство Флексогиал, по сравнению с группой 
пациентов, которые принимали монопрепарат глюкозамина при одинаковом количестве зарегистрированных нежелательных реакций в 
обеих группах (5%).
Заключение. Доказано преимущество использования комбинированного хондропротективного питьевого комплекса Флексогиал по 
сравнению с монофармацевтическим препаратом глюкозамина сульфат в лечении пациентов с ОА коленных суставов начальных стадий 
относительно уменьшения интенсивности болевого синдрома и улучшения показателей функциональной активности пациентов через 6 
и 12 нед при одинаковой частоте зарегистрированных нежелательных реакций. 
Ключевые слова: остеоартроз коленных суставов, хондропротективные препараты, Флексогиал, лечение ОА, SYSADOA.
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теріями до форми з низькою молекулярною масою, її складо-
ві мігрують у суглоби та інші тканини. 

Також механізм ГК при ОА був досліджений у роботі 
A. Asari та співавт. у 2010 р. [1]. За результатами дослідження 
було встановлено сигнальний каскад, при якому рецептори 
на клітинах епітелію кишечника активуються оральними 
формами ГК, що в підсумку приводить до зменшення болю. 
Так, ГК з молекулярною масою 9×105 (Hyabest® (J), Kewpie 
Corporation, Токіо, Японія) вводили перорально мишам 
MRL-lpr/lpr (модель аутоімунного захворювання типу Th-1).  
Оральна ГК зв’язується з кишковим рецептором (Toll-like 
receptor-4; TLR-4). Аналіз масивів цитокінів продемонстру-
вав, що ГК посилює вироблення інтерлейкіну-10 (ІЛ-10), 
протизапального цитокіну. Аналіз масиву ДНК тканини тов-
стого кишечника засвідчив, що ГК підвищує супресор екс-
пресії сигналізації 3 цитокінів (SOCS3) і знижує експресію 
плейотропіну. Ці результати дозволяють припустити, що 
зв’язування ГК з TLR-4 сприяє експресії IL-10 та SOCS3 та 
пригнічує експресію плейотрофіну, що приводить до проти-
запального ефекту при ОА [21]. 

До сучасних перспективних засобів лікування ОА на-
лежить також колаген та його похідні. Результати низки 
досліджень з вивчення ефективності його застосування у 
пацієнтів з ОА продемонстрували, що в короткостроковій 
та довгостроковій перспективі результати застосування 
колагену та його похідних є обнадійливими як в аспекті 
зменшення прогресування дегенеративного процесу, так і 
щодо функціонального стану суглоба та зменшення больо-
вого синдрому. 

У мета-аналізі з оглядом 41 дослідження (16 доклінічних 
та 25 клінічних – з них 4 систематичні огляди), що опубліко-
ваний у 2020 році, Honvo G., Lengelé L., Charles A.N. та спі-
вавт. доведено, що найбільш поширеними в світі колагеново-
пептидними комплексами, що застосовуються при лікуванні 
ОА, є гідролізат колагену (CH) та неденатурований колаген 
(UC). За їхніми висновками, незважаючи на те, що наявні 
дані свідчать про певний потенціал використання колагено-
вих похідних як варіанту ведення пацієнтів з ОА, необхідним 
є проведення більш потужних доказових досліджень та сис-
тематизація отриманих даних до того, як можна буде зробити 
остаточний висновок щодо їхньої ефективності [13].

Втрата колагену в організмі починається з 18–29 років, 
після 40 років людський організм може втрачати близько 1% 
на рік, а у віці 70–80 років вироблення колагену в організ-
мі може зменшитися загалом на 75% порівняно з молодими 
[30]. Цьому сприяють такі фактори, як вільнорадикальна 
ліпопероксидація, порушення дієти, куріння, алкоголізм та 
супутні захворювання. Роль колагену в організмі дуже важ-
лива, оскільки він сприяє розвитку органів, загоєнню ран, 
відновленню судин і тканин організму (кісткової, хрящової, 
м’язової, шкіри та ін.) [11]. 

У терапії ОА найбільш широкого застосування набув гід-
ролізований колаген І типу (hydrolyzed type 1 collagen (HC). 
Гідролізат колагену І типу – це суміш пептидів колагену I 
типу різної молекулярної маси, які утворюються шляхом 
ферментативного розщеплення колагену типу I, екстрагова-
ного із сполучних тканин тварин. Суміш пептидів, яка міс-
тить велику кількість гідроксипроліну, проліну та гліцину, 
абсорбується залежно від дози після болюсного перорально-
го введення [28]. При цьому ряд ди- та трипептидів досягає 
максимуму в циркуляції протягом однієї години після спо-
живання [15]. 

За даними FDA, гідролізат колагену вважається безпеч-
ним як пероральна добавка [8], і при щоденному споживанні 
корисний ефект спостерігається у пацієнтів з ушкодженнями 
і захворюваннями кісток, суглобів, шкіри [2, 10]. Raabe O., 
Reich C. та ін. довели, що гідролізат колагену І типу має 

хондрогенні ефекти in vitro [25]. Ці дані узгоджуються з до-
слідженнями Van Vijven J.P., Luijsterburg P.A. та співавт. 
про те, що похідні колагену можуть виявляти позитивний 
хондрометаболічний ефект при ОА [29]. Jiang J.X., Yu S., 
Huang Q.R. та співавт. у 6-місячному рандомізованому по-
двійному плацебо-контрольованому дослідженні довели, 
що похідні колагену, зокрема гідролізат колагену, забезпе-
чують зменшення болю та збільшення об’єму рухів в ураже-
ному суглобі у пацієнтів, які страждають на ОА колінного 
суглоба [16]. McAlindon T.E. та співавт. за допомогою МРТ 
з посиленням гадолінієм довели, що пероральна добавка з 
гідролізатом колагену 1 типу структурно покращує товщину 
суглобового хряща при ОА, що свідчить про потенційну здат-
ність цього агента модифікувати захворювання [19].

Отже, на підставі наявних доказових досліджень стає 
очевидним, що препарати групи SYSADOA, зокрема сполу-
ки глюкозаміну, хондроїтину, гіалуронової кислоти, а також 
колаген та його похідні, є одними з найбільш вивчених у лі-
куванні ОА і достовірно мають найвищий профіль безпеки 
серед інших протиартрозних препаратів. Через неоднознач-
ність результатів доказових досліджень та необхідність три-
валого застосування для отримання позитивного клінічного 
ефекту щодо зменшення больового синдрому, підвищення 
функціональної активності та уповільнення прогресування 
дегенеративного процесу в суглобі при ОА ці сполуки зде-
більшого переходять до групи біологічно активних харчових 
добавок (БАД). Це не лише не зменшує їхньої поширеності 
та застосовуваності у світі, а й збільшує у зв’язку з більшою 
доступністю та безпекою застосування.

Згідно із сучасною дефініцією, біологічно активна харчо-
ва добавка – це спеціальний харчовий продукт, призначений 
для вживання або введення в межах фізіологічних норм до 
раціонів харчування чи харчових продуктів з метою надання 
їм дієтичних, оздоровчих, лікувально-профілактичних влас-
тивостей для забезпечення нормальних та відновлення пору-
шених функцій організму людини. Біологічно активні добав-
ки випускають у різних фармацевтичних формах: порошки, 
таблетки, капсули, сиропи, екстракти, настої, концентрати 
із рослинної, тваринної або мінеральної сировини, виготов-
лених хімічним та біотехнологічним способами. Традиційно 
БАД поділяються на три групи: нутрицевтики (вітаміни, мі-
нерали та ін.), еубіотики (пробіотики), парафармацевтики. 
Парафармацевтики – біологічно активні речовини, які во-
лодіють певною фармакологічною активністю та застосову-
ються для підтримки у фізіологічних межах функціональної 
активності органів та систем, профілактики патологічних 
станів та допоміжної терапії.

Одним із хондропротективних парафармацевтиків, що 
призначається в системі профілактики та лікування ОА та має 
унікальну комбінацію ефективних і безпечних діючих речо-
вин, зручну форму застосування та високий профіль безпеки, 
є Флексогіал. Хондропротективний питний комплекс Флек-
согіал випускається в пакетах (стіках) по 15 мл та признача-
ється 1 раз на добу протягом 2–3 міс. До його складу входить 
збалансований та стабілізований комплекс речовин з групи 
SYSADOA (глюкозаміну сульфат – 1500 мг, хондроїтину 
сульфат – 500 мг, гіалуронова кислота – 30 мг), а також метил-
сульфонілметан (МСМ) – 400 мг та колаген Peptan – 1200 мг.  

мета дослідження: оцінювання клінічної ефективності 
та безпеки застосування хондропротективного парафарма-
цевтичного засобу Флексогіал у комплексному лікуванні 
пацієнтів з ОА ранніх стадій (І–ІІ за Келгрен та Лоуренс). 

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ
Проведене клінічне дослідження за дизайном є не рандо-

мізованим, проспективним в двох паралельних групах з рів-
нем доказовості ІІ-В. 
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Загальна кількість пацієнтів в обох групах – 60 осіб, се-
редній вік становив 53,7±2,9 року, пацієнтів жіночої статі 
було 36 (60%), чоловічої – 24 (40%). 

Усі пацієнти мали клінічно та рентгенологічно підтвер-
джений ОА колінного суглоба (гонартроз) І–ІІ стадії за кла-
сифікацією Келгрен та Лоуренс поза періодом загострення. 
Пацієнти не мали інших ревматичних захворювань, а також 
гострих патологічних процесів з боку печінки, нирок, серце-
во-судинної та ендокринної систем. На підставі проведених 
додаткових інструментальних методів до обстеження (УЗД, 
МРТ) та лабораторних методів обстеження були виключені 
можливі інші ревматологічні хвороби та ушкодження вну-
трішньосуглобових структур колінного суглоба, що могли 
створювати подібну до ОА клінічну картину.  

До групи дослідження (основна клінічна група) було 
включено 30 пацієнтів, яким під час комплексного лікування 
призначали питний хондропротективний комплексний засіб 
Флексогіал 15 мл 1 раз на добу після прийому їжі в першій 
половині дня. Тривалість курсу становила 12 тиж (3 міс).  

До групи порівняння включено 30 пацієнтів, яким з ме-
тою хондрометаболічного впливу було призначено глюкоза-
міну сульфат 1500 мг у монопрепараті 1 раз на добу після їди 
в першій половині дня.

Якщо пацієнти зверталися по допомогу в період заго-
стрення ОА з клінічно значущими ознаками синовіїту або 
артриту, що підтверджувалося даними УЗД та/або МРТ 
досліджень, з метою лікування загострення призначали 
НПЗЗ Алсокам (мелоксикам) у дозі 15 мг 1 раз на добу 
внутрішньом’язово протягом 7–10 діб. Після контрольного 
огляду з підтвердженням купування загострення допускало-
ся включення пацієнта до клінічного дослідження.

Критерії включення в дослідження: 
•  пацієнти, що увійшли до груп дослідження, не мали ін-

ших ревматичних захворювань, а також гострих патоло-
гічних процесів з боку травного тракту, печінки, нирок, 
серцево-судинної та ендокринної систем;

•  наявність підписаної поінформованої згоди на участь у 
дослідженні.

Критерії виключення з дослідження:
•  порушення пацієнтом рекомендацій щодо режиму, на-

вантажень та вживання препаратів;
•  порушення пацієнтом графіку контрольних оглядів та 

обстежень під час курсу лікування;
•  наявність істотних негативних побічних ефектів від лі-

кування з бажанням з боку пацієнта припинити ліку-
вання або необхідність застосування інших фармаколо-
гічних або хірургічних методів лікування;

•  втрата контакту з пацієнтом.

Біоетичний аспект. При включенні до груп клінічного 
спостереження всі пацієнти надавали поінформовану згоду. 
Дослідження було виконане з дотриманням вимог та прин-
ципів біоетики Гельсінської Декларації. Протокол дослі-
дження погоджений Локальним етичним комітетом (ЛЕК) 
при НМУ імені О.О. Богомольця (м. Київ).   

Періоди та критерії оцінювання результату.
Комплексне клінічне обстеження пацієнтів проводили 

при первинному зверненні та через 6 і 12 тижнів після по-
чатку лікування. 

Під час оцінювання результату лікування використову-
вали наступні критерії: 

•  оцінка інтенсивності больового синдрому за візуаль-
ною аналоговою шкалою (ВАШ) (Visual analog pain 
scale (VAS), Huskisson); 

•  оцінка функціонального стану колінного суглоба мето-
дом підрахунку балів за шкалою Лісхолма (The Lysholm 
knee scoring scale);

•  оцінка рівня активності пацієнта за шкалою Тегнера 
(Tegner Activity Level  scale);

•  облік побічних ефектів та небажаних проявів у групах 
спостереження.

Візуальна аналогова шкала болю (ВАШ) (Visual analog 
pain scale (VAS), Huskisson) є загальним інструментом оцін-
ки ступеня больового синдрому при багатьох патологічних 
станах. Це горизонтальна лінія з позначками від 0 до 100 мм, 
початок якої відповідає відсутності больових відчуттів, а за-
кінчення – максимальному болю. Для відповіді на запитання 
про ступінь своїх больових відчуттів пацієнту пропонується 
позначити точку на шкалі [27]. 

Шкала підрахунку балів колінного суглоба Лісхолма (The 
Lysholm knee scoring scale) була запропонована Lysholm та 
Gillquist у 1982 році. Вона призначена для заповнення па-
цієнтом за участю лікаря. У 1985 році була видана остання 
версія шкали, яка застосовується і сьогодні. При загальному 
підрахунку балів результат класифікується як «незадовіль-
ний: 0–64 бали», «задовільний: 65–83 бали», «добрий: 84–94 
бали», або «відмінний: 95–100 балів». Абсолютно здоровому 
колінному суглобу відповідає показник у 100 балів. Показ-
ник 84 бала вважається нижньою межею відмінних/добрих 
результатів [27]. 

Шкала рівня активності Тегнера (Tegner Activity Level 
scale) запропонована в 1985 році. Ця шкала подана у вигля-
ді запитань, які досліджують 11 рівнів можливої активності 
пацієнта. Пацієнту пропонується самостійно вибрати рівень 
активності, якій співпадає з його можливостями на момент 
огляду. При цьому «0» відповідає максимальним порушен-
ням, а рівень «10» – повним функціональним можливостям 
колінного суглоба [27]. 

Статистичне оброблення отриманих результатів про-
водили з визначенням середніх значень і середньоквадра-
тичного відхилення за відповідними критеріями оцінки, а 
достовірність різниці в групах спостереження оцінювали на 
підставі розрахунку значень p за критеріями Манна-Уітні та 
Хі-квадрат.

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ  
ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ

Спостереження за хворими обох груп проводили в дина-
міці: перед початком лікування, а також через 6 та 12 тиж піс-
ля початку лікування. Враховуючи, що всі пацієнти увійшли 
в дослідження поза періодом загострення та мали ранні рент-
генологічні стадії ОА (І–ІІ за Келгрен та Лоуренс), вихід-
ний рівень порушення функції, активності та інтенсивність 
больового синдрому не були суттєво вираженими та мали 
порівнювані значення в обох клінічних групах без суттєвої 
статистичної різниці (р>0,5) (табл. 1, 2, 3). 

Через 6 тиж після початку лікування було встановлено, 
що больовий синдром у пацієнтів основної групи спостере-
ження знизився майже вдвічі від вихідного стану (табл. 1, 
рис. 1), а різниця з аналогічним показником у групі порівнян-
ня набула статистичної значущості (p<0,05). Через 12 тиж від 
початку лікування вираженість больового синдрому продо-
вжила знижуватися як в основній, так і в контрольній групах 
клінічного спостереження (див. табл. 1, рис. 1), проте різниця 
між порівнюваними групами стала ще більшою (p<0,01) з до-
стовірністю 99%. 

Наведене вище свідчить про істотну перевагу комбінова-
ного парафармацевтичного засобу Флексогіал над фармако-
логічним монопрепаратом, що містить глюкозаміну сульфат в 
аспекті контролю та зменшення болю при ОА ранніх стадій. 
Зазначена перевага обумовлена наявністю в складі Флексогіа-
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лу таких речовин, як метилсульфонілметан, що проявляє про-
тизапальну дію, а також колагенового комплексу, що здатний 
посилювати знеболювальний ефект при лікуванні ОА. 

Аналогічні дані були отримані Jiang J.X., Yu S., 
Huang Q.R. (2014). У проспективному рандомізованому по-
двійному сліпому плацебо-контрольованому клінічному до-
слідженні у жінок похилого віку з ранніми (легка та помірна) 
стадіями ОА колінного суглоба було продемонстровано, що 
застосування гідролізату колагену І типу («Peptan» на осно-
ві колагену від Rousselot) ефективне для зменшення болю 
в суглобах [16]. У цьому дослідженні було засвідчено змен-
шення болю та ранкової скутості за індексом WOMAC та  
підвищення функціональної здатності ураженого колінного 
суглоба за шкалою Лісхольма у пацієнтів, які приймали 8 г 
пептану на день протягом 6 міс [16].

Оцінювання функціонального стану колінного суглоба за 
шкалою Лісхолма (табл. 2, рис. 2) засвідчило, що як в осно-
вній, так і в групі порівняння через 6 тиж з початку лікування 
функція ураженого суглоба із «задовільної» стала «доброю». 
Результати оцінювання підтверджують клінічну ефектив-
ність препаратів групи SYSADOA. 

Проте в основній групі пацієнтів середнє значення функ-
ціонального стану суглоба статистично значуще (p=0,018) 
переважало аналогічний показник у групі порівняння 
(див. табл. 2). При цьому через 12 тиж тенденція до пере-
важання функціонального результату в основній групі збе-
рігалася, а статистична значущість різниці в групах зросла 
(p=0,0089) (див. табл. 2, рис. 2).

Дане спостереження також доводить вищу ефективність 
комбінованого засобу Флексогіал порівняно з терапією мо-
нопрепаратом на основі глюкозаміну сульфат, що забезпечу-
ється синергічним впливом компонентів препарату, зокрема 
колагеновим комплексом, МСМ та гіалуронатом. Подібні 
дані наводять Qurratul-Ain Dar, Eric M. Schott та співавт.
(2017). У своїй публікації з результатами експерименталь-
ного дослідження ефективності гідролізату колагену І типу 
на тваринах та літературним оглядом його ефектів вони про-
демонстрували позитивний хондропротективний та протиза-
пальний вплив CH I при індукованому посттравматичному 
ОА [5]. 

Під час аналізу ступеня активності пацієнтів з ранніми 
стадіями ОА колінного суглоба за шкалою Тегнера (табл. 3, 
рис. 3) було виявлено, що за відсутності істотної різниці по 
даному показнику перед початком лікування вже через 6 тиж 
спостерігалося істотне переважання рухової активності у 

пацієнтів основної групи спостереження із статистичною до-
стовірністю понад 98% (p=0,0054) (табл. 3). 

Так, пацієнти основної групи могли дозволити собі такі 
елементи фізичної активності, як велоспорт, ходьба по не-
рівній поверхні, помірно важка праця (водій вантажівки) 
та ін. При цьому в групі порівняння пацієнти обмежува-
лися лише легкою фізичною працею та недовготривали-
ми прогулянками. Через 12 тиж після лікування фізична 
активність продовжила зростати в обох групах, що також 

Таблиця 1
Оцінювання больового синдрому за VAS в групах у динаміці

Параметри оцінки

Група спостереження

До лікування Через 6 тиж Через 12 тиж

Основна Контроль Основна Контроль Основна Контроль

Візуальна аналогова шкала 
болю (ВАШ), Huskisson

45,1±2,4 44,8±1,9 22,4±1,3 27,1±1,8 14,1±1,4 21,7±0,9

р=1,94 p=0,021 p=0,0092

Примітка. Значення «p» при порівнянні основної та контрольної груп за критерієм Манна-Уітні.

Параметри оцінки

Група спостереження

До лікування Через 6 тиж Через 12 тиж

Основна Контроль Основна Контроль Основна Контроль

Середній показник за шкалою 
Lysholm ( у балах)

74,5±4,8 75,1±5,2 87,9±2,4 84,1±3,1 95,4±7,1 86,9±8,4

р=0,98 p=0,018 p=0,0089

Рис. 1. Динаміка інтенсивності больового синдрому (за VAS) 
у групах

Таблиця 2
Оцінювання функціональної здатності колінного суглоба при ОА за шкалою Лісхолма  

в групах у динаміці

Примітка. Значення «p» при порівнянні основної та контрольної груп за критерієм Манна-Уітні.

Рис. 2. Динаміка зростання функціонального стану ураженого 
суглоба за шкалою Lisholm у групах спостереження
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демонструє ефективність протиартрозних препаратів по-
вільної дії, але статистична різниця між основною групою 
та групою порівняння (p=0,0029) засвідчила переважання 
ефекту від застосування комбінованого засобу Флексогіал 
(див. табл. 3, рис. 3). 

Очевидно, що саме комбінація активних діючих компонен-
тів групи SYSADOA з колагеновим пептидним комплексом 
(гідролізатом колагену І типу) та МСМ забезпечує кращий 
клінічний ефект препарату. Аналогічні дані щодо ефектив-
ності та безпеки застосування гідролізату колагену наводять 
O. Bruyère, B. Zegels, J.Y. Reginster та співавт. [3]. За резуль-
татами 6-місячного рандомізованого подвійного сліпого пла-
цебо-контрольованого дослідження щодо впливу гідроліза-
ту колагену на суглобовий біль та активність пацієнтів було 
зафіксовано, що при застосуванні HC у дозі 1200 мг на добу 
протягом 6 міс,  частка клінічних респондентів з позитивною 
відповіддю, згідно з оцінками VAS, була значно вища у групі 
гідролізату колагену (СН) 51,6%, порівняно з групою плацебо 
36,5% (р<0,05). Між двома групами не було помічено істотних 
відмінностей у плані безпеки та переносимості. 

Отже, було доведено, що гідролізат колагену 1200 мг на 
добу забезпечує покращення принаймні на 20% зменшення 
болю (VAS) та підвищення активності пацієнтів з ранніми 
стадіями ОА порівняно з плацебо [3]. 

Облік побічних ефектів та небажаних проявів у групах 
спостереження продемонстрував, що їхня частота в обох 
групах не перевищувала 5% та характеризувалася загалом 
диспепсичними явищами, що легко усувалися корекцією 
режиму та часу вживання лікарських засобів (табл. 4). 
При цьому в жодному випадку побічні ефекти не викли-
кали необхідності зміни препарату або відмови від курсу 
лікування.   

ВИСНОВКИ
1. Аналіз доказової бази щодо застосування препаратів 

групи SYSADOA (хондроїтину, глюкозаміну, гіалуронової 
кислоти), а також колагену та його похідних при лікуванні 

остеоартрозу (ОА) продемонстрував, що незважаючи на нео-
днозначність рекомендацій міжнародних організацій з ви-
вчення ефективності лікування ОА, ці препарати є одними з 
найбільш вивчених, мають високий профіль безпеки та про-
являють доведену ефективність у ранніх стадіях ОА за умо-
ви довготривалого їхнього застосування. Перехід зазначених 
вище препаратів до групи безрецептурних парафармацевтич-
них речовин (БАД) не лише не зменшує їхню застосовува-
ність і поширеність, а навпаки збільшує їх вживання, підви-
щуючи доступність та враховуючи високий рівень безпеки 
при довготривалому використанні. 

2. За результатами проведеного клінічного досліджен-
ня доведено перевагу застосування комбінованого хондро-
протективного питного комплексу Флексогіал порівняно з 
терапією монофармацевтичним препаратом на основі глю-
козаміну сульфат. Ця перевага виявляється в аспекті змен-
шення больового синдрому, підвищенні функціонального 
стану ураженого суглоба та фізичній активності пацієнта. 

Параметри оцінки

Група спостереження

До лікування Через 6 тиж Через 12 тиж

Основна Контроль Основна Контроль Основна Контроль

Шкала визначення рівня 
активності ( у балах)  

(Tegner Activity Level  scale)

1,9±0,8 2,0±0,6 4,8±1,1 3,7±1,3 7,6±1,6 6,1±1,4

p=1,76 p=0,0054 p=0,0029

Таблиця 3
Оцінювання ступеня активності пацієнтів з ранніми стадіями ОА колінного суглоба за шкалою Тегнера в групах у динаміці

Примітка. Значення «p» при порівнянні основної та контрольної груп за критерієм Манна-Уітні.

Рис. 3. Динаміка зростання фізичної активності в групах 
спостереження за шкалою Tegner

Побічна реакція
Основна (n

1
=30) Контрольна (n

2
=30)

p (χ2)
Абс. число % Абс. число %

Головний біль 0 0 0 0 -

Порушення сну, сонливість 0 0 0 0 -

Запаморочення 0 0 0 0 -

Відчуття нудоти 1 3 1 3 -

Біль та дискомфорт в епігастральній ділянці 1 3 2 6 p=0,004

Метеоризм 0 0 0 0

Діарея 1 3 0 0 p=0,0001

Закреп 0 0 1 3 p=0,0001

Алергічні реакції 0 0 0 0

Таблиця 4
Частота виникнення небажаних побічних реакцій у пацієнтів основної групи та групи порівняння (n

1,2
 = 30)

Примітка: значення «p» при порівнянні основної та контрольної груп у відповідні терміни – різниця статистично значуща, якщо p<0,05 (за критерієм χ2).



FAMILY MEDICINE / СІМЕЙНА МЕДИЦИНА • №2-3 (94-95)/2021
ISSN 2307-5112 (Print)  |  ISSN 2412-8708 (Online)

40

Н А  Д О П О М О Г У  Л І К А Р Ю - П Р А К Т И К У

© 2021 Professional-Event All Rights Reserved

Вона проявляється вже через 6 тиж лікування і, за даними 
статистичного аналізу, достовірно посилюється через 12 тиж 
лікування.

3. Характер та частота виникнення побічних реакцій та 
небажаних проявів засвідчили, що їхня частота в обох групах 
не перевищувала 5% та характеризувалася загалом диспеп-
сичними явищами, що легко усувалися корекцією режиму та 
часу вживання лікарських засобів. Водночас у жодному ви-
падку побічні ефекти не викликали необхідності зміни пре-
парату або відмови від курсу лікування. Зазначене вище під-
тверджує безпечність та ефективність застосування Флек-
согіалу у системі лікування пацієнтів з ОА ранніх стадій за 
умови дотримання рекомендацій щодо частоти вживання, 

дози препарату, режиму застосування та дієти. Отже, наве-
дена вище інформація повинна допомогти клініцистам при 
ухваленні рішення щодо призначення терапії.

Перспективи подальших досліджень. Одним із пер-
спективних напрямків подальших досліджень є дослідження 
механізмів дії переоральної гіалуронової кислоти при ліку-
ванні ОА, а також визначення та систематизація оптималь-
ного комплексу немедикаментозного лікування у пацієнтів 
з ранніми стадіями ОА для попередження рецидивів заго-
стрення за даними систематизованих клінічних оглядів та 
власних спостережень.

Конфлікт інтересів. Автори декларують відсутність 
конфлікту інтересів. 
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