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Резюме
Комплексный, мультимодальный, пациент-ориентированный подход в лечении остеоартрита (ОА) с использованием нефар-
макологических и фармакологических методов лечения способен внести существенный вклад в течение болезни и изме-
нить ее исходы. Патогенетически обоснованное внедрение в терапию новых лекарственных средств (ЛС) и препаратов 
(ЛП), расширение показаний для хорошо изученных и безопасных ЛП позволяют увеличить арсенал ЛС для лечения ОА. 
Более чем за 30-летний период накоплен большой опыт применения препаратов, содержащих биоактивный концентрат из 
мелких морских рыб (КММР). В регистре ЛС (РЛС) России инъекционные формы КММР представлены клинико-фармаколо-
гической группой стимуляторов репарации тканей природного происхождения и отнесены к «корректорам метаболизма 
костной и хрящевой ткани» или к «прочим препаратам для лечения заболеваний костно-мышечной системы». КММР 
предназначены для снижения боли и достижения структурно-модифицирующего эффекта при длительном использовании. 
Внутримышечный и внутрисуставной способы введения КММР позволяют увеличить биодоступность, снизить кратность вве-
дения ЛП, обеспечить высокую скорость наступления эффекта. Благодаря качественной доказательной базе, накопленной 
в ходе клинических исследований по изучению безопасности и эффективности КММР при ОА коленных, тазобедренных 
и мелких суставов кистей, неспецифической боли в нижней части спины (НБС), стало возможным включение группы КММР 
в клинические рекомендации «Полиартроз (генерализованный остеоартрит)», утвержденные в конце 2025 г. и действующие 
до 2027 г. включительно. В статье представлен краткий обзор основных клинических исследований, которые послужили 
обоснованием включения КММР в клинические рекомендации, а также основные материалы по недавно зарегистри-
рованному отечественному препарату из группы КММР. Проведен поиск литературы в eLibrary.ru за период с 2020 по 
2025 г. В строке поиска указали «КММР» или торговые названия препаратов, которые присутствуют в аннотации, или 
в названии статьи, или в ключевых словах, или в полном тексте публикации, с условием наличия полного текста статьи на 
eLibrary.ru. В общей сложности было выделено 98 ссылок, в т. ч. 6 дублирующих друг друга в обоих списках. При анализе 
92 источников было установлено, что в 39 представлены результаты КИ, в 13 – описание клинических случаев, в 40 – кли-
нические обзоры, резолюции совещаний или консенсусы экспертов по применению КММР.
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Abstract
A comprehensive, multimodal, patient-centered approach to the treatment of osteoarthritis (OA) using non-pharmacological 
and pharmacological treatments can significantly improve the disease course and outcomes. Pathogenetically based introduc-
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ВВЕДЕНИЕ

Включение лекарственного средства (ЛС) или пре-
парата (ЛП) в клинические рекомендации (КР) является 
бесспорным признанием их значимости с точки зрения 
безопасности и эффективности, доказательств целесоо-
бразности использования в клинической практике. При-
мером такого ЛС являются инъекционные препараты на 
основе биоактивного концентрата/экстракта из мелких 
морских рыб (КММР), которые включены в 2025 г. в на-
циональные КР «Полиартроз (генерализованный остео-
артрит)»  [1]. Генерализованный остеоартрит предпола-
гает наличие патологических изменений в трех и более 
группах суставов: в коленных, тазобедренных, мелких су-
ставах кистей и стоп, в межпозвонковых (фасеточных) 
суставах. КР разработаны экспертами Ассоциации рев-
матологов России и одобрены Научно-практическим со-
ветом Минздрава РФ. Следует напомнить, что КР – до-
кументы, которые предназначены для оказания помощи 
врачам и пациентам в принятии решений надлежащей 
медицинской практики с учетом появления новых дан-
ных о ЛС и ЛП. Важным фактором качества медицинской 
помощи является выбор медицинского вмешательства, ос-
нованный на принципах доказательной медицины, при 
установлении диагноза, назначении лечения, проведе-
нии реабилитационных и профилактических меропри-
ятий. С 1 января 2022 г. медицинская помощь в России 
оказывается на основе КР в соответствии с Федеральным 
законом от 25.12.2018 №489-ФЗ «О внесении изменений 
в статью 40 Федерального закона «Об обязательном ме-
дицинском страховании в Российской Федерации» и Фе-
деральным законом «Об основах охраны здоровья граж-
дан в Российской Федерации» по вопросам клинических 
рекомендаций».

Долгое время в отечественных и зарубежных КР по осте-
оартриту (ОА) различной локализации в качестве медика-
ментозного лечения были указаны только нестероидные 
противовоспалительные препараты (НПВП), парацетамол, 
хондроитина сульфат (ХС), глюкозамин сульфат (ГС), глюко-
кортикоиды (ГК), препараты гиалуроновой кислоты (ГиК), 
а также центральные анальгетики. Основное внимание в те-
рапии ОА уделялось уменьшению выраженности хрониче-
ской боли в суставах, интенсивность которой может быть со-
поставима с болью при других ревматических заболеваниях 
(ревматоидный артрит, подагра, анкилозирующий спонди-
лит и др.). По мере изучения патогенеза ОА стало очевидно, 
что заболевание характеризуется не только локальным, но 
и системным воспалением низкой интенсивности, метабо-
лическими нарушениями, преобладанием катаболических 
процессов над анаболическими, необратимым разрушени-
ем структур, образующих сустав [2]. Поэтому современное 
лечение ОА направлено не только на достижение симпто-
матического эффекта (уменьшение боли), но и на увеличе-
ние безрецидивного периода, предупреждение структурных, 
метаболических и функциональных нарушений при длитель-
ном использовании ЛС, а также на устранение социальной 
изоляции пациентов, депрессии и тревоги. В КР подчерки-
вается, что «для эффективного контроля боли при ОА необ-
ходимо учитывать не только ее вид (ноцицептивная, невро-
патическая и/или ноципластическая), но и психологические 
(настроение, депрессия, катастрофизация, негативные пове-
денческие реакции и др.) и демографические (возраст, пол 
и др.) особенности пациента, факторы окружающей среды 
и социальные условия, образ жизни, физическое благопо-
лучие, биологические и медицинские аспекты, убеждения 
и ценности больного. Только признавая важность комплекс-
ного, пациент-ориентированного подхода в лечении ОА, 
врачи могут эффективно лечить больных с ОА» [1].

tion of new drugs and medications into therapy, as well as expanded indications for well-studied and safe medications, allow 
for an expanded arsenal of medications for the treatment of OA. Extensive experience has been accumulated over more than 
30 years using preparations containing bioactive small marine fish concentrate (SMFC). In the Russian Register of Medicines 
(RLS), injectable SMFCs are included in the clinical-pharmacological group of tissue reparation stimulators of natural origin 
and are classified as “bone and cartilage metabolism correctors” or “other drugs for the treatment of musculoskeletal diseases”. 
SMFCs are intended to reduce pain and achieve a structure-modifying effect with long-term use. Intramuscular and intra-
articular administration of CMMRs increase bioavailability, reduce the frequency of drug administration, and ensure a rapid 
onset of effect. Thanks to the high-quality evidence accumulated during clinical trials investigating the safety and efficacy 
of CMMRs for knee, hip, and small joint OA, as well as nonspecific low back pain (NLP), it became possible to include CMMRs 
in the Clinical Guidelines for Polyarthrosis (Generalized Osteoarthritis), approved in late 2025 and valid through 2027. This arti-
cle provides a brief overview of the key clinical studies that served as the rationale for including CMMRs in the clinical guide-
lines, as well as key materials on a recently registered Russian drug from the CMMR group. A literature search was conducted 
in eLibrary.ru for the period from 2020 to 2025. The search string included “CMMR” or trade names of drugs present in the 
abstract, article title, keywords, or full text of the publication, with the requirement that the full text of the article be available 
on eLibrary.ru. A total of 98 references were identified, including six duplicates in both lists. Analysis of 92 sources revealed 
that 39 presented clinical trial results, 13 described clinical cases, and 40 contained clinical reviews, meeting resolutions, or 
expert consensus statements on the use of CMMR.
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marine fish, injection therapy
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Получение доказательств эффективности инъекцион-
ных форм КММР позволило расширить возможности без-
опасной и эффективной терапии ОА [3, 4]. Следует отме-
тить, что в регистре ЛС (РЛС) России инъекционные формы 
КММР представлены клинико-фармакологической груп-
пой стимуляторов репарации тканей природного проис-
хождения и отнесены к «корректорам метаболизма кост-
ной и хрящевой ткани» или к «прочим препаратам для 
лечения заболеваний костно-мышечной системы»1. Пре-
параты КММР предназначены «для эффективного облег-
чения симптоматики генерализованного ОА и достижения 
структурно-модифицирующего эффекта при длительном 
его использовании». Уровень убедительности рекоменда-
ций А-С (уровень достоверности доказательств – 1–3) [1]. 
Внутримышечный и внутрисуставной способы введения 
КММР позволяют увеличить биодоступность, снизить крат-
ность введения и токсичность ЛС, обеспечить высокую 
скорость наступления эффекта.

ДОКАЗАТЕЛЬСТВА ЭФФЕКТИВНОСТИ КММР IN VITRO

Патогенетическое влияние КММР продемонстриро-
вано в исследованиях in vitro на культуре человеческих 
хондроцитов (стандартная линия CHON-001), стимулиро-
ванных фактором некроза опухоли-α (TNF-α), форболми-
ристатацетатом и интерлейкином-1бета (IL-1β). Оценка 
фенотипа и внеклеточной экспрессии генов IL-6, IL-8, IL-1β 
в хондроцитах проводилась после их стимуляции КММР 
и в контроле (нестимулированные клетки). В эксперимен-
те было установлено стимулирующее действие КММР на 
хондроциты: увеличение их пролиферации, обновление 
хондроцитов на 50% по сравнению с контролем, поддер-
жание взаимосвязей между хондроцитами и внеклеточ-
ным матриксом благодаря сверхэкспрессии интегринов 
α2β1 и легкой модуляции внеклеточного трансформиру-
ющего фактора роста бета (TGF-β), белка, контролирующе-
го пролиферацию, дифференцировку и другие функции 
клеток. Авторы эксперимента применили метод проточ-
ной цитометрии с использованием мультиплексных ми-
кросфер и количественной полимеразной цепной реак-
ции с детекцией в режиме реального времени, а также 
маркировку хондроцитов флуоресцентным красителем 
CFSE 1μM (карбоксифлуоресцеин диацетат сукцинимидил 
эстер). В эксперименте определена скорость митоза хон-
дроцитов, последовательность генерации пролиферации 
с оценкой пролиферативного индекса и распределения 
фаз клеточного цикла [5]. В другом исследовании in vitro 
на фоне применения КММР продемонстрировано внекле-
точное высвобождение провоспалительного интерлейки-
на-6 (IL-6) и хемокина IL-8. Установлено ингибирование 
фактора роста эндотелия сосудов (VEGF), сигнального бел-
ка, вырабатываемого клетками для стимулирования нео-
ангиогенеза [6].

В результате экспериментальных исследований был 
доказан двойной механизм действия КММР на клеточ-
ные рецепторы: предотвращение фрагментации внекле-
точного матрикса и  защита рецепторов, вовлекаемых 
1 Регистр лекарственных средств России. Режим доступа: https://www.rlsnet.ru. 

в воспалительные реакции; блокада сигнальных путей, ак-
тивируемых фрагментами матрикса, уменьшение трансло-
кации ядерных провоспалительных факторов. Считают, 
что через воздействие на рецепторы КММР контролиру-
ют основные компоненты синовиального воспаления: кле-
точную инфильтрацию, высвобождение воспалительных 
медиаторов и ангиогенез. Кроме того, установлено сни-
жение активности гиалуронидазы, увеличение синтеза ги-
алуроновой кислоты, антиоксидантное действие КММР. 
Уменьшение продукции оксида азота на фоне КММР спо-
собствует снижению активности металлопротеиназ и кон-
центрации простагландинов, лейкотриенов, способству-
ет выработке антивоспалительных цитокинов, уменьшает 
апоптоз хондроцитов [7].

КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ 
И ЭФФЕКТИВНОСТИ КММР ПРИ ОСТЕОАРТРИТЕ 
КОЛЕННЫХ СУСТАВОВ

Первая в России работа по изучению безопасности 
и эффективности КММР проведена в Институте ревмато-
логии им. В.А. Насоновой и связана с именем выдающе-
гося ревматолога, клинического фармаколога, профессо-
ра Я.А. Сигидина. Более 30 лет назад он с сотрудниками 
инициировал, осуществил и опубликовал первые резуль-
таты клинического исследования (КИ) по применению 
КММР у больных с ОА. Были апробированы и сопостав-
лены результаты лечения, рекомендованы две схемы вве-
дения КММР: по 1 мл в день внутримышечно (в/м) в тече-
ние трех недель или по 2 мл внутрисуставно (в/с) 2 раза 
в неделю с интервалом 3–4 дня в течение трех недель, 
курс лечения составлял 5–6 внутрисуставных инъекций. 
После завершения в/с инъекций пациентам проводилось 
в/м введение КММР еще в течение трех недель. Одна-
ко поскольку последующее в/м введение КММР не со-
провождалось нарастанием лечебного эффекта, авторы 
сделали вывод о нецелесообразности проведения лече-
ния более трех недель. В КИ было включено 34 пациента 
с ОА коленных суставов. По результатам КИ статистически 
значимое улучшение (уменьшение боли в суставах) было 
отмечено у 90% пациентов на фоне применения обеих 
схем введения КММР. Терапия КММР сопровождалась от-
сутствием серьезных неблагоприятных реакций (СНР) [8]. 
В дальнейшем в ряде КИ был подтвержден анальгетиче-
ский эффект и улучшение функционального состояния су-
ставов при использовании разных схем лечения КММР 
(в/с или в/м) у пациентов с ОА коленного сустава [9–12].

О положительном влиянии КММР на суставной хрящ 
и улучшение его структуры, в т. ч. «увеличение однородно-
сти и световой плотности прилегающей к суставу костной 
ткани», сообщили профессор H.И. Коршунов и соавт. [13]. 
В качестве метода контроля эффективности лечения ис-
пользовали магнитно-резонансную томографию (МРТ) с ис-
следованием коленного сустава исходно и в динамике через 
6, 8, 10 мес. после окончания курса лечения 24 пациентов.

Значительный вклад в  доказательную базу безо-
пасности и эффективности КММР при ОА коленных су-
ставов внесло двухлетнее многоцентровое слепое 

https://www.rlsnet.ru
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плацебо-контролируемое рандомизированное КИ с из-
учением симптом- и структурно модифицирующего дей-
ствия 4  последовательных курсов по 20  в/м инъекций 
КММР с интервалом 6 мес. между курсами [14, 15]. Было 
показано, что позитивный ответ на терапию в основной 
группе составил 73%, в группе плацебо – 40%. Сужение су-
ставной щели и рост остеофитов в группе пациентов, по-
лучавших КММР, составил 11,8% и 27,0% соответственно 
против 42,5% и 72,0% соответственно – в группе плаце-
бо. Отмечено улучшение маркеров костной и хрящевой 
деструкции. Так, в основной группе концентрация кон-
цевого телопептида коллагена II типа (CTX-II) снизилась 
с 5,6 ± 4,4 до 4,08 ± 3,1 нг/моль, тенденция к снижению 
сохранялась до  конца исследования, что соответствует 
уменьшению деградации хряща, в то время как в груп-
пе плацебо концентрация CTX-II повысилась с 4,4 ± 2,97 
до  4,6  ±  3,6  нг/ммоль; концентрация олигомерного 
пептида хряща (СОМР) в основной группе увеличилась 
с 1206,1 ± 448,8 до 1391,9 ± 605,4 нг/ммоль, а в группе пла-
цебо – с 1397,6 ± 733,1 до 1674,5 ± 1008,9 нг/ммоль [15].

Очевидно, что для получения доказательств влияния 
КММР на структурные изменения хрящевой и костной 
ткани требуется длительное наблюдение. КИ продолжи-
тельностью 5 лет, с изучением влияния повторных кур-
сов в/с или в/м введения КММР на рентгенологическое 
прогрессирование ОА коленных суставов (сужение щели 
сустава, образование остеофитов, увеличение рентгено-
логической стадии) проведено в  группе пациентов из 
64 человек с длительностью ОА от 2 до 36 мес. с рентге-
нологической стадией 0–II по Kellgren–Lawrence. Авто-
ры сравнили результаты с таковыми в группе контроля из 
140 пациентов, сопоставимых по возрасту и рентгеноло-
гической стадии ОА. Было показано, что длительная тера-
пия повторными курсами КММР, назначенная на ранних 
стадиях ОА, оказала не только положительное влияние на 
симптомы ОА, качество жизни больных, но и замедлила 
темпы прогрессирования структурных изменений хряще-
вой и костной ткани коленных суставов [16, 17].

Следует отметить, что с целью оптимизации и повы-
шения приверженности лечению группа исследователей 
предложила альтернирующую схему в/м введения КММР 
по 1 мл через день 20 инъекций или по 2 мл через день 
10 инъекций. В рамках многоцентрового КИ убедитель-
но продемонстрировано, что альтернирующая схема обе-
спечивает такой же терапевтический результат, как и стан-
дартная схема с ежедневными инъекциями КММР [18, 19].

КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ 
И ЭФФЕКТИВНОСТИ КММР ПРИ ХРОНИЧЕСКОЙ 
НЕСПЕЦИФИЧЕСКОЙ БОЛИ В СПИНЕ

Хроническая неспецифическая боль в спине (НБС) – 
одна из наиболее частых причин обращения пациентов 
к врачам разных специальностей. НБС у большого чис-
ла пациентов сосуществует с ОА коленных, тазобедрен-
ных и мелких суставов кистей и стоп. При НБС изучена 
безопасность и  эффективность стандартной схемы в/м 
введения КММР, а  также паравертебрального (п/в) или 

комбинированного введения КММР. Опубликованы ре-
зультаты двойного слепого плацебо-контролируемого КИ, 
в котором исследователи распределили пациентов с люм-
боишиалгией (n = 83 человека) в 4 группы, сопоставимые 
по основным клиническим параметрам [20]. Первая груп-
па получала лечение КММР по 1 мл в/м в течение 20 дней 
(стандартная схема); 2-я группа – по 0,25 мл п/в в 4 точки 
2 раза в неделю №5; 3-я группа – изотонический раствор 
натрия (плацебо) по 1,0 мл в/м 20 дней; 4-я группа – пла-
цебо п/в в 4 точки 2 раза в неделю №5. Люмбоишиалгии по 
визуальной аналоговой шкале (ВАШ) оценивались исходно 
и в динамике через 3 мес. после окончания курса терапии. 
В 1-й группе отмечено уменьшение боли с 576,2 ± 154,2 
до  224,6  ±  124,5  мм (p  <  0,05); во 2-й  группе  – 
с 589,7 ± 133,9 до 204,9 ± 114,5 мм (p < 0,05); в 3-й группе – 
с 561,7 ± 134,0 до 393,5 ± 124,7 мм (p > 0,05); в 4-й груп-
пе – с 592,3 ± 123,9 до 337,0 ± 124,2 мм (p > 0,05). Терапия 
КММР в/м или п/в была эффективнее плацебо (p < 0,05). 
Хороший или умеренный эффект в отношении снижения 
боли в 1-й и 2-й группе отмечен у 61% и 69% пациентов 
соответственно, в 3-й и 4-й группе – у 40% и 49% пациен-
тов соответственно. По мнению исследователей, эффект от-
мечался сразу после окончания курса КММР; более бы-
строе действие КММР ассоциировалось с п/в введением 
препарата без значимых преимуществ при сравнительной 
оценке эффекта с в/м инъекциями через 3 мес. [20].

При сравнении 10 ежедневных в/м инъекций по 2 мл 
КММР с  аналогичным курсом инъекций  ГС, остеохон-
дрина и ХС было показано, что КММР более эффектив-
но купирует боль у пациентов с НБС. Отсутствие или ми-
нимальная боль (10,1–30,0 мм по ВАШ) через три дня 
после окончания курса инъекций была у 88,6% пациен-
тов в группе КММР, у 59,7%, 55,7% и 48,3% пациентов, по-
лучавших, соответственно, остеохондрин, ХС и ГС. В иссле-
дование было включено 600 пациентов с выраженным 
болевым синдромом в поясничном отделе позвоночника 
(боль по ВАШ до 70 мм) [21].

Изучен эффект комбинации в/м инъекций КММР по 
1 мл в течение 20 дней совместно с НПВП (мелоксикам 
7,5 мг/сут в течение 20 дней) в сопоставлении с моноте-
рапией мелоксикамом 7,5 мг/сут в течение 20 дней у па-
циентов с НБС. Установлено статистически достоверное 
преимущество в отношении уменьшения боли, в т. ч. не-
вропатической, улучшения функции позвоночника при ис-
пользовании комбинации КММР и НПВП [22].

Все исследователи отмечают безопасность терапии 
КММР, отсутствие СНР.

ПРЕПАРАТЫ КММР – СТИМУЛЯТОРЫ РЕПАРАЦИИ 
ТКАНЕЙ ПРИРОДНОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ

Как уже говорилось выше, КММР представлены не-
сколькими препаратами, которые в  РЛС объединены 
в клинико-фармакологическую группу стимуляторов ре-
парации тканей природного происхождения, предназна-
чены для лечения первичного и вторичного ОА различ-
ной локализации (коксартроз, гонартроз, артроз мелких 
суставов), НБС вследствие остеохондроза, спондилеза. 



150 МЕДИЦИНСКИЙ СОВЕТ 2026;20(3):146–154

Ре
вм

ат
ол

ог
ия

В систематическом обзоре, опубликованном А.Е. Карате-
евым в 2020 г. в профильном ревматологическом журна-
ле, представлены результаты 37 КИ за период с 1995 по 
2020 г., в которых изучался КММР [23].

Мы провели собственный поиск литературы, ограни-
чившись публикациями в РИНЦ (eLibrary.ru) за период 
с 2020 по 2025 г. В строке поиска указали «КММР» или 
торговые названия препаратов, которые присутствуют 
в аннотации, или в названии статьи, или в ключевых сло-
вах, или в полном тексте публикации, с условием нали-
чия полного текста статьи на eLibrary.ru. В общей слож-
ности было выделено 98 ссылок, в т. ч. 6 дублирующих 
друг друга в обоих списках. При анализе 92 источников 
было установлено, что в 39 представлены результаты КИ, 
в 13 – описание клинических случаев, в 40 – клинические 
обзоры, резолюции совещаний или консенсусы экспер-
тов по применению КММР. В публикациях последних лет 
представлены не только результаты применения КММР 
у пациентов с первичным или вторичным ОА коленных 
суставов [24–29] или с НБС [30–35], подтверждающие 
эффективность и безопасность КММР, но и при других 
скелетно-мышечных заболеваниях. Несколько КИ посвя-
щено изучению эффективности КММР при боли в суста-
вах и НБС у пациентов с дисплазией соединительной тка-
ни [36], при боли в шейном отделе позвоночника [37, 38], 
в суставах кистей с акцентом на изучение параметров ми-
кроциркуляции [39], при энтезитах [40].

Расширение инъекционной группы препаратов КММР, 
включение их в КР по лечению генерализованного ОА, 
обоснование показаний для лечения других скелетно-мы-
шечных заболеваний свидетельствуют об увеличении по-
требности, дальнейшем распространении и широком вне-
дрению КММР в клиническую практику. Один из недавно 
зарегистрированных препаратов этой группы – Форзе-
маре®, «активным компонентом которого является био-
активный концентрат из мелкой морской рыбы. Концен-
трат содержит мукополисахариды (хондроитина сульфат), 
аминокислоты, пептиды, ионы натрия, калия, кальция, маг-
ния, железа, меди и цинка. Выпускается в форме раство-
ра для внутримышечного и внутрисуставного введения»2. 
Терапевтическое действие препарата, так же как и других 
препаратов КММР, реализуется благодаря гликозаминог-
ликанам, которые служат для построения хрящевой ткани, 
и, встраиваясь в структуру аггрекана, повышают его устой-
чивость к ферментативному лизису, ингибируют фермен-
ты деградации хряща, увеличивают метаболическую ак-
тивность хондроцитов и синтез протеогликанов [8, 41–44]. 
Форземаре® обеспечивает восстановление и  поддер-
жание реологических свойств синовиальной жидкости 
и  стабилизацию протеогликанового комплекса хряща. 
Препарат ингибирует активность гиалуронидазы, снижа-
ет распад эндогенной высокомолекулярной ГиК, снижает 
продукцию провоспалительных цитокинов IL-1β и TNF-α, 
которые сенсибилизируют ноцицепторы, в то же время 
пептидные фрагменты экстракта активируют фибробласты 
синовиальной оболочки и продукцию ГиК, а также синтез 

2 Инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата Форземаре. 
Режим доступа: https://www.rlsnet.ru/drugs/forzemare-91664. 

коллагена I и III типов в связках и сухожилиях, что объяс-
няет эффективность КММР не только при ОА, но и при эн-
тезитах и тендинитах.

Дополнительное поступление в организм микроэле-
ментов восполняет их возрастную недостаточность, за-
медляет процесс старения, способствует регенерации 
клеток костно-мышечной системы. Микроэлементы вхо-
дят в состав белков и гормонов, выполняют антиокси-
дантную функцию, улучшают метаболизм белков, жиров 
и углеводов, являются кофакторами около 300 фермен-
тов, участвуют в нормализации иммунной, эндокринной, 
нервной системы, нормализуют водно-солевой баланс 
организма и  мн. др. Комбинация мукополисахаридов 
и микроэлементов способствует синтезу коллагена, фор-
мированию матрикса хряща, поддержанию вязкости си-
новиальной жидкости [45, 46].

Безопасность Форземаре® изучена на 12 здоровых 
добровольцах – мужчинах в возрасте от 18 до 45 лет. 
НР отсутствовали после однократного и повторного в/м 
введения препарата в  сравнении с  плацебо (раствор 
для инъекций)3. Проведено рандомизированное пла-
цебо-контролируемое  КИ, в  которое были включены 
140 больных с ОА коленных суставов 2–3-й стадии по 
Kellgren–Lawrence. Основная группа – 70 человек полу-
чала Форземаре® по 1 мл (50 ЕД) в/м 1 раз в день в те-
чение 20 дней. Контрольная группа – 70 человек, сопо-
ставимых по основным клиническим характеристикам, 
получала плацебо 9%-ный раствор натрия хлорида по 
1 мл в/м 1 раз в день в течение 20 дней. Всем пациен-
там по требованию был разрешен прием мелоксикама 
7,5–15 мг/сут. Продолжительность исследования состави-
ла 7 нед. В качестве первичной конечной точки исследо-
ватели оценили боль по ВАШ и показали, что в основной 
группе она снизилась на 70,5% (с 210,81 мм до 62,2 мм), 
а в группе плацебо – на 33% (с 198,78 мм до 133,10 мм) 
(р < 00001). В качестве вторичных конечных точек оце-
нили снижение скованности (WOMAC) в основной груп-
пе и в группе плацебо – на 60,2% против 28,9% соот-
ветственно (р < 00001); улучшение функции (WOMAC) на 
62,4% против 27,7% соответственно (р < 00001); улучше-
ние качества жизни (EQ-5D) на 34,4% против 13,7% соот-
ветственно (р < 00001); снижение боли при ходьбе (ВАШ) 
на 69,2% против 29,6% соответственно (р < 00001); пози
тивный ответ на терапию по OMERACT-OARSI в основ-
ной группе составил 95,71%, в группе плацебо – 61,41% 
(р  <  00001). Исследователи сделали вывод о  том, что 
Форземаре® не только купирует боль, но и уменьшает 
скованность, улучшает функцию суставов и качество жиз-
ни пациентов. Положительный ответ на терапию в основ-
ной группе достоверно превосходил ответ на терапию 
в группе плацебо. К концу наблюдения в основной группе 
потребность в приеме НПВП уменьшилась до 1,4 мг/сут 
против 5,18 мг/сут – в группе плацебо. В период прове-
дения КИ не зарегистрировано ни одного СНЯ и ни од-
ного случая отмены препарата, профиль безопасности со-
поставим с плацебо4.

3 Результаты клинического исследования I фазы. Протокол 001-INKO-1-2016.
4 Результаты клинического исследования III фазы. Протокол INKO-II1-2017, отчет от 31.03.2020.

http://eLibrary.ru
http://eLibrary.ru
https://www.rlsnet.ru/drugs/forzemare-91664
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Остеоартрит – наиболее распространенное хрониче-
ское заболевание суставов и одна из основных причин 
снижения качества жизни, повышения нетрудоспособ-
ности и инвалидности пациентов. По мнению экспер-
тов, рост заболеваемости связан с увеличением доли 
пожилых людей и в целом – с увеличением продолжи-
тельности жизни населения. Ведение пациентов с ОА со-
пряжено с целым рядом проблем, которые объединены 
термином «биопсихосоциальные проблемы» и определя-
ются плохим соматическим здоровьем, коморбидностью 
пациентов, интенсивной болью и выраженным наруше-
нием функции суставов, метаболическими нарушения-
ми и др. Для пациентов с ОА характерны депрессия, тре-
вога, беспокойство, катастрофизация и неправильное 
представление о боли, формирование «болевого» типа 
личности. Многие пациенты с ОА имеют низкий уровень 
образования, неудовлетворенность работой, конфликты 
на рабочем месте, выполняют тяжелую физическую ра-
боту, обладают низким уровнем комплаентности при вы-
полнении врачебных назначений, предпочитают пассив-
ное лечение. Для пациентов с ОА имеет существенное 

значение способ введения препарата (в/с, в/м или per 
os), кратность введения ЛС, продолжительность курса 
лечения. Эти положения отражены в современных кли-
нических рекомендациях. Эксперты подчеркивают, что 
только «комплексный, пациент-ориентированный под-
ход в лечении ОА» с использованием нефармакологи-
ческих и фармакологических методов лечения способен 
внести существенный вклад и изменить течение и исхо-
ды болезни. Внедрение в терапию новых ЛС, расшире-
ние показаний для хорошо изученных и безопасных ЛП 
с учетом патогенеза заболевания позволят увеличить ар-
сенал средств для лечения ОА.

Такими препаратами являются КММР. Благодаря каче-
ственной доказательной базе, накопленной за более чем 
30-летний период, при выполнении большого количества, 
в т. ч. хорошо спланированных, КИ доказана безопасность 
и эффективность КММР при ОА коленных, тазобедренных, 
мелких суставов кистей, НБС. Это позволило включить ЛП 
из группы КММР в КР «Полиартроз (генерализованный 
остеоартрит)».� 0
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