
81ISSN 0030-5987. Ортопедия, травматология и протезирование. 2015.  № 4

УДК 616.728.3-002.18-085.276(045)

Терапия остеоартроза коленного сустава  
комбинацией Траумель С и Цель Т: обзор клинического 
исследования MOZArT

С. В. Попович
ООО «Украинская Академия Биологической Медицины», Киев

Традиційне лікування остеоартрозу спрямоване на зменшення 
симптомів за допомогою анальгетиків, нестероїдних проти-
запальних препаратів (НПЗП), внутрішньосуглобових ін’єкцій 
кортикостероїдів, гіалуронової кислоти тощо. Проте така 
терапія має певні обмеження через можливі побічні дії та 
протипоказання, особливо в пацієнтів похилого віку з супутніми 
соматичними захворюваннями. До складу Траумель С входить 
14 компонентів рослинного та мінерального походження, які 
обумовлюють його протизапальну, антиексудативну, знебо-
лювальну, відновлювальну та імунокоригувальну дію. Цель Т  
чинить хондропротекторну, протизапальну, аналгезивну 
дію, сприяє відновленню метаболічних та репаративних про-
цесів у суглобовому хрящі. Мета: представити результати 
багатоцентрового рандомізованого плацебоконтрольованого 
подвійного сліпого дослідження MOZArT («Management of 
Оsteoarthritis of the Knee with Zeel and Traumeel Injections» / 
«Комбіноване застосування Траумель С і Цель Т для терапії 
гонартрозу») для оцінювання ефективності й безпеки внутріш-
ньосуглобових ін’єкцій Траумель С і Цель Т порівняно з плацебо. 
Методи: у дослідженні взяли участь 232 пацієнти у 24 центрах 
США. Хворі (119) основної групи отримували ін’єкції Трау- 
мель С і Цель Т, контрольної (113) — фізіологічний розчин. Про-
ведено по три ін’єкції обох препаратів з інтервалом у тиждень. 
Для оцінювання результатів використано шкалу WOMAC А. 
Результати: за умов використання препаратів Траумель С  
і Цель Т достовірне зниження болю за шкалою WOMAC A по-
над 60 % встановлено вже після другої ін’єкції та протягом 
наступних 12 тижнів. Ефект зазначеної комбінованої терапії 
порівняний з результатами внутрішньосуглобового введення 
кортикостероїдів та гіалуронової кислоти, а також диклофе-
наку перорально. Висновки: профіль безпеки Траумель С і Цель Т 
оптимальніший порівняно з пероральними НПЗП, без ризиків  
з боку серцево-судинної системи, шлунково-кишкового трак-
ту. Ключові слова: остеоартроз, колінний суглоб, Траумель С, 
Цель Т, внутрішньосуглобові ін’єкції, дослідження MOZArT.
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Traditional treatment of osteoarthritis is focused on the symptoms’ 
decrease using pain-killers, nonsteroid anti-inflammatory drugs 
(NSAIDs), intraarticular corticosteroid injections, hyaluronic 
acid and so on. Nevertheless, such a therapy has some limitation 
due to the possible side effects and contraindications, especially in 
elderly people with concomitant diseases. Traumeel S consists of 
14 components with vegetal and mineral origins, that determine 
its anti-inflammatory, anti-exudative, anesthetic, restorative and 
immune-modeling action. Zeel T provides chondroprotective, 
anti-inflammatory, anesthetic effects that promotes restoration of 
metabolic and reparative processes in joint cartilage. Goal: to 
expose the results of multicenter randomized placebo-control dou-
ble-blind investigation MOZArT («Management of Оsteoarthritis 
of the Knee with Zeel and Traumeel Injections») to evaluate the 
efficacy and safety of the intraarticular injections of Traumeel 
S and Zeel T in comparison with placebo. The methods: 232 pa-
tients from 24 centers in USA were involved in the investigation. 
Patients (119) from the main group took the injection of Traumeel 
S and Zeel T, 113 participants from control group – physiologi-
cal solution as a placebo. Three injection of every remedy were 
carried out with 1-week interval between the injections. WOMAC 
A scale was used to assess the results. Results: under the condi-
tions of Traumeel  S and Zeel T usage significant reducing of 
pain by 60 % according to WOMAC A scale was observed after 
2nd injection and during the following 12 weeks. The effect of 
mentioned combined therapy was compared with the results of 
intra-articular corticosteroid and hyaluronic acid injection and 
peroral diclofenac. Safety profiles of Traumeel S and Zeel T were 
more optimal in comparison with peroral NSAIDs, without any 
risk from cardiac-vascular and gastro-intestinal systems. Key 
words: osteoarthritis, knee joint, Traumeel S, Zeel T, intraarticular 
injections, MOZArT investigation.
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Введение
Остеоартроз (в англоязычной литературе osteo- 

arthritis) характеризуется многофакторной этио- 
логией и может рассматриваться как результат 
взаимодействия системных и локальных факторов 
(возраста, генетической предрасположенности, пи-
тания, метаболизма костной ткани, наличия травм, 
профессиональной деятельности, анатомических 
особенностей и др.). Сегодня установлены ключе-
вые патофизиологические аспекты, которые играют 
центральную роль в развитии данной патологии,  
а именно: хроническое воспаление суставов и око-
лосуставных структур, ангиогенез, дегенеративные 
изменения в структуре хряща. Таким образом, остео- 
артроз (ОА) является гетерогенным заболеванием, 
требующим многоцелевого подхода к лечению [1].

Традиционное лечение ОА предполагает ос- 
лабление симптомов в основном при помощи 
анальгетиков и/или нестероидных противовос-
палительных препаратов (НПВП), обеспечение 
стабильности сустава и попытку отсрочить про-
грессирование заболевания до его конечной стадии. 
Данная фармакотерапия начинается с простых не-
опиоидных пероральных анальгетиков, применяе-
мых при слабой или умеренной боли (чаще всего 
это ацетаминофен (парацетамол) с использованием 
местных препаратов или без них), и постепенно 
переходит к пероральным НПВП или ингибиторам 
циклооксигеназы-2 (ЦОГ-2) с дальнейшим приме-
нением внутрисуставных инъекций кортикостеро-
идов и гиалуроновой кислоты [1].

Однако такая терапия имеет ряд ограничений 
из-за возможных побочных эффектов и противопо-
казаний, особенно у пациентов с сопутствующими 
заболеваниями и/или факторами риска, имеющи-

мися у многих пожилых пациентов, у которых ОА 
встречается наиболее часто [6].

В рамках многоцентрового рандомизирован-
ного плацебоконтролируемого двойного слепого 
исследования MOZArT «Комбинированное при-
менение Траумель С и Цель Т для терапии ОА 
коленного сустава» была продемонстрирована 
возможность воздействия на основные патофизио- 
логические аспекты ОА коленного сустава путем 
комбинированного внутрисуставного введения 
препаратов Траумель С и Цель Т (производства ком-
пании «Биологише Хайльмиттель Хеель ГМбХ»,  
Германия).

К основным фармакологическим свойствам Тра-
умель С относятся противовоспалительное, анти-
экссудативное, регенерирующее, обезболивающее, 
иммуномодулирующее действие. Эти свойства опре-
деляются наличием в составе Траумель С 14 ком- 
понентов растительного и минерального проис-
хождения [1, 2].

Благодаря 16 активным компонентам препарат 
Цель Т обладает противовоспалительным, хондро-
протекторным, регенерирующим и аналгезирую-
щим эффектом. В результате разнонаправленного 
механизма действия препарата одновременно 
уменьшается выраженность хронического воспале-
ния, предотвращается васкуляризация суставного 
хряща и улучшается его защита [7].

Проведенное клиническое исследование досто-
верно показало, что совместное внутрисуставное 
введение указанных лекарственных средств позво-
ляет влиять на ключевые факторы ОА, модулируя 
воспалительную реакцию и замедляя разрушение 
сустава, в результате чего происходит уменьшение 
боли и улучшение функции сустава [1] (рис. 1).

Рис. 1. Свойства препаратов Tраумель С и Цель T
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Материал и методы
В исследовании принимали участие пациенты  

с хроническим ОА коленного сустава от умеренной 
до тяжелой степени, которых рандомизировали 
в две группы: больные основной (119 человек) 
получали внутрисуставно Траумель С и Цель Т,  
а в группе плацебо пациентам (113) вводили внут- 
рисуставно физиологический раствор.

Инъекции выполняли один раз в неделю триж-
ды. Общая продолжительность исследования со-
ставила 14 недель [1].

Результаты и их обсуждения
Результаты сочетанного применения препаратов 

Траумель С и Цель Т существенно отличались от 
группы плацебо по подшкале А индекса WOMAC [3]  
уже после второй инъекции, на 15-й день и в по-
следующем на 43, 57, 71, 85 и 99-й дни [4] (рис. 2).

Величина эффекта применения внутрисуставно 
Траумель С и Цель T по сравнению с плацебо соста-
вила 0,26; 0,22; 0,30; 0,25 и 0,25 для 15, 29, 43, 57, 71, 
85 и 99-го дней соответственно, что свидетельствует 
об устойчивой эффективности в течение длительно-
го времени со значениями, сравнимыми или превы-
шающими результаты традиционной внутрисустав-
ной и пероральной терапии [1, 5] (таблица).

Соотношение пациентов, у которых наблюда-
лась реакция на Траумель С и Цель Т на уровне 
минимально клинически значимых различий, было 
существенно выше уже после второй инъекции на 
15-й день, а в последующем значительно отлича-
лось на 43, 57, 71, 85 и 99-й дни (рис. 3).

Подобная дифференциация наблюдалась также  
в оценке боли после прохождения дистанции дли-
ной 20 м и в общей оценке врачом (рис. 4).

Побочных эффектов от применения препаратов 
отмечено не было.

Выводы
По результатам исследования отмечено, что 

комбинированное применение внутрисуставных 
инъекций Траумель С и Цель Т обеспечивает ста-
тистически и клинически значимое облегчение 

болевого синдрома на 15–99-й день по сравнению 
с плацебо.

Проведенное двойное слепое рандомизирован-
ное плацебоконтролируемое исследование про- 
демонстрировало, что биологическая многоком-
понентная комбинация препаратов представляет 
собой безопасную и эффективную терапию боли 
при ОА коленного сустава от умеренной до тяжелой 
степени.

Рис.  2. Диаграмма изменения уровня оценки по шкале  
WOMAC А (n = 228) в зависимости от срока наблюдения 

Таблица
Сравнительная эффективность действия различных 

препаратов при лечении ОА коленного сустава 

Лечение (в сравнении с плацебо) Размер эффекта
Гиалуронат внутрисуставно 0,34
Кортикостероиды внутрисуставно 0,32
Диклофенак перорально 0,23
Ибупрофен перорально 0,15
Напроксен перорально 0,09
Целекоксиб перорально 0,04

 

Рис. 3. Диаграмма частоты клинически значимого снижения 
боли в зависимости от срока наблюдения

Рис. 4. Диаграмма изменения боли при ходьбе на расстояние 
20 м в зависимости от сроков наблюдения
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Величины показателей эффективности изучен-
ных препаратов соответствуют данным, получен-
ным для внутрисуставного введения гиалуроно-
вой кислоты, кортикостероидов и пероральных  
НПВС.

В отличие от пероральных НПВП профиль безо- 
пасности данных препаратов был доброкачествен-
ным, без сигналов о рисках для сердечно-сосуди-
стой системы, желудочно-кишечного тракта или 
других органов. 

По качеству соотношение «риск – польза» для 
Траумель С и Цель Т является благоприятным, 
особенно в сравнении с пероральными НПВС [1].

Обобщая данные научной литературы [1–6], 
необходимо отметить, что:
–	 Траумель С и Цель Т отличаются механизмом 

действия от традиционных противовоспалитель-
ных препаратов.

–	 Траумель С действует путем сложных взаимо-
действий с сетью цитокинов, регулирующей 
воспалительные реакции. Компоненты препа-
рата действуют синергически, ускоряя процесс 
выздоровления [5].
Цель Т обладает многоцелевым механизмом 

действия, включающим защиту хряща и влияние 
на хроническое воспаление. 

Траумель С и Цель Т раздельно или комбини-
рованно могут безопасно применяться в сочетании 
с биологическими или традиционными методами 
терапии. Внутрисуставное комбинированное при-
менение Траумель С и Цель Т является эффектив-
ным средством терапии при боли, вызванной ОА 
коленного сустава, улучшая его функцию.

Препарат Траумель С имеет хорошую перено-
симость.

Комбинированное применение Траумель С  
и Цель Т особенно подходит для пациентов, кото-
рым противопоказаны традиционные противовос-
палительные препараты.

Информация предназначена для профессио-
нальной деятельности фармацевтических и меди-
цинских работников. Полная информация о пре-
паратах указана в инструкциях по медицинскому 
применению*.
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*	 Цель Т, р-р для инъекций. Р.С. № UA/0020/01/01 от 24.05.13. Состав: Acidum thiocticum D8, Arnica montana D4, Cartilago suis D6, Coenzym A D8, Embryo 
totalis suis D6, Funiculus umbilicalis suis D6, Nadidum D8, Natrium diethyloxalaceticum D8, Placenta totalis suis D6, Rhus toxicodendron D2, Sanguinaria сanadensis D4, 
Solanum dulcamara D3, Sulfur D6, Symphytum officinale D6. Побочные действия: в отдельных случах, при применении препарата возможны желудочно-кишечные 
расстройства, при индивидуальной непереносимости к компонентам препарата возможные реакции гиперчувствительности.

Траумель С, р-р для инъекций. Р.С. № UA/5934/03/01 от 01.02.13. Состав: Achillea millefolium D3, Aconitum napellus D2, Arnica montana D2, Atropa belladon- 
na D2, Bellis perennis D2, Calendula officinalis D2, Echinacea D2, Echinacea purpurea D2, Hamamelis virginiana D1, Hepar sulfuris D6, Hypericum perforatum D2, Matricaria 
recutita D3, Mercurius solubilis Hahnemanni D6, Symphytum officinale D6. Побочные действия: препарат обычно хорошо переносится, но в очень редких случаях  
у лиц с повышенной чувствительностью к растениям семейства сложноцветных  могут наблюдаться реакции гиперчувствительности (до анафилактической реакции). 
В очень редких случаях могут возникать гиперсаливация; аллергические реакции.

Полный перечень возможных побочных эффектов указан в инструкциях по медицинскому применению препаратов.
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