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Применение препарата 
группы SYSADOA, 
содержащего биоактивный 
концентрат из мелкой 
морской рыбы, у пациентов 
с посттравматическим 
гонартрозом 
первой и второй стадий

Посттравматический гонартроз – частое заболевание среди взрослого 
населения. На ранних стадиях применяются консервативные методы 
лечения. В частности, для снижения болевого синдрома, улучшения 
функционального состояния сустава в современной практике широко 
применяется хондропротектор, не имеющий аналогов, – Алфлутоп. 
Данный препарат представляет собой биоактивный концентрат 
из четырех видов мелкой морской рыбы. 
В статье представлены результаты клинического исследования, 
доказавшие хорошую динамику болевого синдрома, а также 
функционального состояния коленных суставов у больных 
с посттравматическим гонартрозом первой и второй стадий 
на фоне применения Алфлутопа. 

Ключевые слова: гонартроз, артроз коленного сустава, Алфлутоп, 
хондропротектор, болевой синдром

Введение
Остеоартроз коленного сустава 
(гонартроз) – полиэтиологиче-

ское дегенеративно-дистрофиче-
ское заболевание, характеризу-
ющееся поражением суставного 

хряща, субхондрального и мета-
физарного слоя кости, а также 
синовиальной  оболочки, свя-
зок, капсулы, мышц, сопрово-
ждающееся формированием 
костно-хрящевых разрастаний  
и проявляющееся болью, а также 
ограничением движений  в суста-
ве [1, 2].
Остеоартроз коленного сустава 
является самой  распространенной  
формой  артрита [3] и признан 
ведущей  причиной  инвалидиза-
ции лиц пожилого возраста [4]. 
Вследствие прогрессирующего 
старения населения количество 
пациентов с  дегенеративными 
 заболеваниями крупных суставов 
будет только увеличиваться [5].
По данным исследований, гонарт-
розом страдают от 8 до 20% взро-
слого населения [6, 7].
В  зависимости от  этиологии 
 различают первичный и  вто-
ричный гонартроз. Наиболее 
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частая причина вторичного го-
нартроза – травма, реже – вос-
паление [8, 9].
В России для классифици рования 
гонартроза используют различ-
ные классификации. Так, напри-
мер, врачи-травматологи в своей 
практике часто применяют меж-
дународную клинико-рент ге-
но ло ги чес кую классификацию 
Келлгре на – Лоурен са совместно 
с классификацией Н.С. Косин-
ской (1961) [10]: 
 ■ первая стадия – при рентгено-

графии определяются незна-
чительное сужение суставной  
щели и легкий  субхондральный  
остеосклероз. Клинически за-
болевание проявляется болью 
после или при ходьбе, особенно 
при спуске и подъеме по лест-
нице, которая проходит в со-
стоянии покоя. Иногда боль 
возникает после долгого пре-
бывания на ногах. Движения 
в суставе, как правило, не ог-
раничены;

 ■ вторая стадия – сужение сус-
тав ной  щели в  два-три раза 
превышает норму, суб хонд-
ральный  склероз более выра-
женный, по  кра ям суставной  
щели и/или в  зоне межмы-
щелкового возвы шения кост-
ные разрастания (ос тео фиты). 
Среди клинических прояв-
лений  – умеренный  болевой  
синдром, ограничение дви-
жения в суставе, гипотрофия 
мышц, хро мота, легкая фрон-
тальная деформация оси ко-
нечности;

 ■ третья стадия – при рентгено-
гра фии об на ру  жи ваются 
зна  чи  тель ная де формация 
и скле  ро зи ро ва ние суставных 
по верхностей  эпифизов с зо-
нами субхондраль ного некроза 
и локального остеопороза, как 
правило, отсутствие сустав-
ной щели, обширные костные 
разрастания и свободные су-
ставные тела. Клиническая 
картина характеризуется 
стой кими сгиба тел ьно-раз-
гибательными контрактурами, 
резко выраженными боля-
ми и хромотой , умеренной  
и  выраженной  вальгусной  

или варусной  деформацией  
конечности, нестабильностью 
сустава и атро фией  мышц бед-
ра и голени. 

На ранних стадиях показано кон-
сервативное лечение с использо-
ванием препаратов различных 
групп. Действие препаратов 
из  группы SYSADOA направ-
лено на  уменьшение болевого 
синдрома, а также замедление 
прогрессирования остеоартроза.  
К  препаратам данной группы 
относится Алфлутоп. Это ори-
гинальный препарат, представ-
ляющий собой биоактивный 
концентрат из  четырех видов 
мелкой морской рыбы. В  его 
состав входят сульфатирован-
ные гликозаминогликаны, ана-
логичные матриксу гиалинового 
хряща, – хондроитин-4-сульфат, 
хондроитин-6-сульфат, дерма-
тансульфат, кератансульфат, 
низкомолекулярные полипеп-
тиды, свободные аминокисло-
ты и микроэлементы, имеющие 
большое значение для обменных 
процессов и метаболизма соеди-
нительной ткани.
Алфлутоп снижает активность 
гиалуронидазы и при этом сти-
мулирует синтез гиалуроновой 
кислоты, влияет на метаболизм 
хондроцитов, повышает синтез 
макромолекул матрикса, умень-
шает экспрессию аггреканазы 
и увеличивает синтез аггрека-
на, обладает противовоспали-
тельным (снижает выработку 
интерлейкинов 1-бета, 6 и  8) 
и антиоксидантным действием, 
увеличивает экспрессию фактора 
транскрипции SOX9, способст-
вует сохранению уровня хон-
дроцитов и их функциональной 
активности.
Опыт применения Алфлутопа 
насчитывает более 20 лет [11].
Док а з ат ел ь с т в а  с и м п т ом - 
и  структ урно-модифициру-
ющего действия Алфлу топа 
получены в  многоцентровом 
слепом рандомизированном 
плацебоконтролируемом ис-
с ледов а н и и ,  п р ов еде н ном 
в  На уч но-исследовательском 
и н с т и т у т е  р е в м а т о л о г и и 
им. В.А. На соновой. Так, к концу 

исследования в  группе Ал-
флутопа отмечено достоверно 
большее снижение боли, скован-
ности и суммарного значения ин-
декса Университетов Западного 
Онтарио и  Макмастера, чем 
в  группе плацебо. Благодаря 
применению Алфлутопа у 79% 
пациентов суточная доза несте-
роидных противовоспалитель-
ных препаратов была уменьше-
на, у 21% – их прием отменен. 
Биохимические показатели 
и  маркеры деградации хряща, 
по данным магнитно-резонанс-
ной томографии, подтверждают 
структурно- и симптом-модифи-
цирующее действие препарата 
Алфлутоп. В частности, в резуль-
тате его применения замедлялось 
разрушение суставного хряща 
и  достоверно увеличивалась 
высота суставной щели.
Эффективность Алфлутопа изу-
чали у  больных гонартрозом, 
коксартрозом и узелковой фор-
мой остеоартроза. Длительность 
наблюдения составляла один 
год. У всех пациентов достовер-
но снизился болевой синдром, 
улучшилось функциональное 
состояние суставов [12]. 
Нами было проведено наблюда-
тельное исследование.

Цель исследования
Изучить эффективность внутри-
суставного введения Алфлутопа 
у больных с посттравматическим 
гонартрозом первой и  второй 
стадий.

Дизайн 
Когортное проспективное на-
блюдательное исследование.

Этическая экспертиза
До начала включения пациентов 
в наблюдательную программу ис-
следование было одобрено ло-
кальным этическим комитетом 
Клиники высоких медицинских 
технологий им. Н.И. Пирогова 
Санкт-Петербургского государ-
ственного университета.

Материал и методы
В ходе исследования наблюдались 
64 пациента. Из них 62 (96,9%) – 
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женщины, 2 (3,1%) – мужчины. 
Возраст пациентов варьировался 
от 49 до 66 лет (средний возраст – 
54,92 ± 3,82 года). 
В первой группе – 33 (51,6%) па-
циента. Они получали Ал флутоп 
и нестероидные противовоспа-
лительные препараты (НПВП) 
по потребности. Во второй груп-
пе  – 31 (48,4%). Больные этой 
группы получали только НПВП. 
Длительнос ть заболевания 
в группах в среднем составляла 
5,7 ± 2,8 года. В качестве НПВП 
использовался мелоксикам в дозе 
7,5 мг, не более двух раз в день 
(то есть 15 мг суммарно в сутки), 
курсом не более десяти дней.
Способ применения Алфлутопа: 
внутрисуставное (в/с) введение 
в  полость коленного сустава 
по 2 мл два раза в неделю (с ин-
тервалом в  три-четыре дня) 
в течение трех недель (на курс 
пять-шесть в/с инъекций ).
Критерии включения в  иссле-
дование – пациенты в возрасте 
от 45 лет с посттравматическим 
гонартрозом второй и третьей 
стадий по Келлгрену – Лоуренсу.
Критерии невключения:
 ■  пациенты с посттравматиче-

ским гонартрозом четвертой 
стадии;

 ■ пациенты, имеющие не-
стабильную стенокардию, 
хроническую сер дечную недо-
статочность треть его функцио-
нального клас са и любые другие 
состоя ния, повышающие риск 
развития сердечно-со су дис тых 
ос ложнений до треть его;

 ■ аллергические реакции на мо-
репродукты;

 ■ тяжелые нарушения функции 
почек и печени;

 ■ онкологические заболевания, 
требующие химиотерапевти-
ческого или иного лечения, 
а  также их обострение в  те-
чение последних пяти лет;

 ■ прием препаратов из группы 
SYSADOA, а также внутрису-
ставные инъекции гиалуро-
новой кислоты за последние 
полгода;

 ■ текущее участие в любых кли-
нических исследованиях или 
в  период последнего года до 
включения в настоящее наб-
людение;

 ■ беременность.
Для оценки эффективности тера-
пии использовали Оксфордскую 
шкалу для коленного сустава 
(Oxford Knee Score – OKS) и ви-
зуальную аналоговую шкалу 
(ВАШ). 
OKS представляет собой опрос-
ник для определения степени 
боли и физической активности 
пациента. Он включает 12 вопро-
сов, за каждый из которых можно 
получить от нуля до четырех бал-
лов. Максимум – 48 баллов, что 
отражает отличный результат, 
минимум – ноль (плохой резуль-
тат) [13]. ВАШ предназначена 
для измерения интенсивности 
боли. Она представляет собой 
горизонтальную линию длиной 
10 см (100 мм) с крайними точ-
ками «отсутствие боли» (0 мм) 
и  «сильнейшая боль, какую 
можно только представить» 
(100 мм). Значения шкал изме-
ряли на  визитах «Скрининг» 
и  «Последующее наблюдение 

через три недели после лечения». 
Статистическая обработка дан-
ных включала расчет среднего 
арифметического (М) и средней 
ошибки (m). Показатель досто-
верности различий (р) опре-
деляли с  помощью t-критерия 
Стьюдента и парного t-критерия 
Стьюдента при нормальном рас-
пределении.
Обработку данных проводили 
с помощью программ Statistica 
6 .0 ,  Microsof t  Excel  2011. 
Различия считались значимыми 
при р < 0,05.

Результаты и их обсуждение
В таблице 1 представлены дан-
ные по OKS.
При проверке групп на визите 
«Скрининг» достоверных раз-
личий зафиксировано не было, 
группы были однородны. На ви-
зите последующего наблюдения 
достоверно лучшие результаты 
отмечены в первой группе (по-
лучавшей препарат Алфлутоп) 
по сравнению с контрольной.
В  таблице 2 представлены ре-
зультаты оценки болевого син-
дрома по ВАШ.
После лечения препаратом 
Алфлутоп, на визите последу-
ющего наблюдения, зафиксиро-
ванные показатели интенсив-
ности боли были достоверно 
ниже, чем в  группе контроля, 
в которой пациенты получали 
только НПВП, действие которых 
не  имеет отсроченного поло-
жительного эффекта в отличие 
от препаратов группы SYSADOA. 
Эффект последних нарастает 
и со храняется на определенном 

Таблица 1. Значения OKS до и после лечения, балл (M ± m)

Значения OKS Группа 1 Группа 2
Скрининг 38,030 ± 1,723 37,485 ± 1,770 
Последующее наблюдение через три недели после лечения 41,667 ± 1,242* 37,727 ± 1,464**

* Различия достоверны относительно исходных значений (р < 0,05).
** Различия достоверны между группами (р < 0,05).

Таблица 2. Выраженность боли по ВАШ до и после лечения, мм (M ± m)

Выраженность боли по ВАШ Группа 1 Группа 2
Скрининг 33,545 ± 4,063 34,152 ± 3,977
Последующее наблюдение  через три недели после лечения 19,970 ± 3,531* 30,152 ± 2,333**

* Различия достоверны относительно исходных значений (р < 0,05).
** Различия достоверны между группами (р < 0,05).
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уров не в течение какого-то вре-
мени.

Вывод
На основании полученных ре-
зультатов можно предположить, 
что применение Алфлутопа обес-
печивает существенное сниже-
ние болевого синдрома в отличие 
от применения только НПВП.

При использовании НПВП па-
циенты получают практически 
немедленное обезболивание, 
а добавление к НПВП препара-
тов SYSADOA, которые воздей-
ствуют на патогенетические зве-
нья остеоартрита, обеспечивает 
обезболивание по  окончании 
действия НПВП. Наблюдается 
также положительная динами-

ка в состоянии пациента, воз-
растают его функциональные 
возможности и качество жизни, 
улучшается подвижность колен-
ных суставов.
Таким образом, препарат Ал флу-
топ может быть рекомендован как 
эффективное и безопасное средст-
во для лечения пациентов с пост-
травматическим гонартрозом.   

The Application of SYSADOA Group Drug Containing Bioactive Concentrate of Small Sea Fish 
in Patients with Post-Traumatic Gonarthrosis of 1 and 2 Stages
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Posttraumatic gonarthrosis is a frequent disease among the adult population. In the early stages, the conservative 
methods of treatment are used. In particular, to reduce pain and improve the joint functional state in modern practice 
there used widely a chondroprotector of no analogues – Al� utop. � is drug is a bioactive concentrate of four species 
of small marine � shes. 
� e article presents the results of a clinical study proving good dynamics of pain syndrome and the knee joints 
functional state in patients with posttraumatic gonarthrosis of the � rst and second stages on the background of Al� utop 
use. 
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