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Реферат 
Консервативное лечение остеоартроза (ОА) коленного сустава в последние годы становится крайне акту-

альной проблемой из-за резкого роста  и «омоложения» данного заболевания. Одним из основных методов его 
лечения остается введение в сустав препаратов гиалуроновой кислоты. В статье анализируются промежуточные 
результаты многоцентрового проспективного исследования по оценке безопасности и эффективности Гилана  
GF-20 у пациентов с остеоартрозом коленного сустава. Первичная цель исследования – оценка выраженности 
боли при ходьбе и в покое с помощью шкалы WOMAC VA3.1 через 26 недель и 52 недели по сравнению с исход-
ным значением. Анализ проведен среди 42 пациентов, полностью закончивших исследование (71,43% – женщин, 
28,57% – мужчин), средний возраст 59,79 лет. После внутрисуставной инъекции Гилана GF-20 пациенты приходи-
ли для наблюдения через 3, 6, 12 месяцев. Через 3 месяца после введения Гилана GF-20 наблюдался положитель-
ный клинический ответ: уменьшались выраженность болевого синдрома на на 51,31% (р<0,001) по WOMAC A, 
скованность в суставах на 51,02% (р<0,001) по WOMAC B, затруднения в повседневной жизни на 42,03% (р<0,001) 
по WOMAC С. Эта же тенденция сохранялась в дальнейшем. К 52-й неделе уменьшались выраженность боле-
вого синдрома на 53,25% (р<0,001) по WOMAC A, скованность в суставах на 41,63% (р<0,001) по WOMAC B, 
затруднения в повседневной жизни на 47,55% (р<0,001) по WOMAC С. Выраженность клинического эффекта не 
коррелировала со стадией остеоартроза. Результатом проводимой терапии было улучшение качества жизни па-
циентов с гонартрозом на 36% (р<0,001) согласно опроснику EQ-5D. По данным опросника ВАШ общее состоя-
ние пациентов по мнению докторов улучшалось на 33,96% (р<0,001), а по мнению самих пациентов – на 45,91% 
(р<0,001). К 52-й неделе наблюдения у 11,90% пациентов было зафиксировано снижение сопутствующей терапии, 
принимаемой по поводу остеоартроза. Учитывая хронический характер течения ОА, важно, что терапевтический 
эффект Гилана GF-20 сохраняется до 52 недель. Полученные данные подтверждают целесообразность использо-
вания внутрисуставного введения гиалуроновой кислоты у пациентов с гонартрозом, особенно на ранней стадии 
заболевания.
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Введение
Остеоартроз (ОА) остается одной из наибо-

лее актуальных проблем современной медици-
ны в силу своей распространенности и высо-
кого процента инвалидизации пациентов. ОА 
уверенно лидирует по распространенности сре-
ди других ревматических заболеваний и имеет 
четкую тенденцию к нарастанию, что связано 
с увеличением продолжительности жизни на-
селения, увеличением массы тела пациентов и 
снижением уровня их двигательной активности. 
По данным статистики, около 10% населения 
земного шара страдают ОА [1]. В клинической 
картине этого заболевания превалируют прежде 
всего болевой синдром и ограничение функци-
ональных возможностей опорно-двигательного 
аппарата. При этом, по данным статистическо-
го опроса пациентов, именно хроническая боль 

является основной причиной их обращения за 
медицинской помощью [7]. Увеличение объе
ма движений в суставе, улучшение функцио-
нальных двигательных возможностей и, соот-
ветственно, качества жизни, пациенты ставили 
на второй план. Именно поэтому современные 
стратегии лечения, включающие в себя меди-
каментозные, немедикаментозные и хирурги-
ческие методы лечения, направлены в первую 
очередь на уменьшение болевого синдрома и 
лишь потом – на улучшение функционального 
состояния пораженного сустава [24]. 

Европейское общество по клиническим и 
экономическим аспектам остеопороза и остео-
артроза (ESCEO) постаралось проанализиро-
вать клинические рекомендации по терапии ОА 
различных научных сообществ, разработав по-
шаговую схему подключения к терапии ОА того 
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или иного метода лечения [8]. Базируясь на не-
медикаментозных методах лечения (обучение 
пациента, брейсы, бальнеотерапия и т.п.), специ-
алисты рекомендуют постепенно подключать к 
терапии нестероидные противовоспалительные 
препараты (НПВП). При недостаточном ответе 
на эти препараты рекомендовано использовать 
препараты гиалуроновой кислоты. 

Внутрисуставные инъекции гиалуроновой 
кислоты являются относительно безопасными, 
при этом препараты гиалуроновой кислоты де-
монстрируют более продолжительное сниже-
ние болевого синдрома, чем внутрисуставное 
введение кортикостероидов, и могут даже за-
держивать сроки первичного эндопротезирова-
ния пораженных суставов [2, 25]. Кроме того, 
гиалуроновая кислота может стать своеобраз-
ной альтернативой НПВП, особенно у паци-
ентов пожилого возраста, подверженных боль-
шему риску развития НПВП-индуцированных 
неблагоприятных эффектов [4]. Используемые 
в настоящее время препараты гиалуроновой 
кислоты отличаются по методам синтеза, моле-
кулярным массам, наличию поперечных «сши-
вок» и т.п. При этом было показано, что по сво-
ей терапевтической эффективности большим 
преимуществом обладают препараты с большой 
молекулярной массой [3, 11].

Гилан GF-20 является самым высокомоле-
кулярным препаратом гиалуроновой кислоты 
с поперечными «сшивками». Его безопасность 
и эффективность в терапии ОА продемонстри-
рована в многочисленных рандомизированных 
исследованиях [17]. Именно на нем мы и оста-
новили свое внимание.

Основной целью данного исследования яви-
лась оценка выраженности боли в покое и при 
ходьбе в течение года после выполнения паци-
енту с гонартрозом внутрисуставной инъекции 
препарата Синвиск I.

Материал и методы
Данное исследование является наблюда-

тельным проспективным несравнительным ис-
следованием, проводимым в соответствии со 
стандартной клинической практикой. Всего  
в исследование было включено 125 взрослых 
пациентов в 14 медицинских центрах на терри-
тории Российской Федерации: НИИ ревмато-
логии им. В.А. Насоновой (Москва), Казанский 
ГМУ, НИИ скорой помощи им. И.И. Джанелидзе 
(Санкт-Петербург), городская больница Святой 
преподобномученицы Елизаветы (Санкт-
Петербург), городская Александровская боль-
ница (Санкт-Петербург), городская Покровская 
больница (Санкт-Петербург), Ярославский 

областной клинический госпиталь ветера-
нов войн, Республиканская больница им.  
В.А. Баранова (Петрозаводск), Самарская об-
ластная клиническая больница им. В.Д. Сере
давина (Самара), Центральная городская кли-
ническая больница (г. Реутов Московской обл.), 
московские центры: ГКБ № 64, № 86, поликли-
ники № 1 и 3 УДП РФ. Координатором иссле-
дования выступало отделение травматологии и 
ортопедии № 1 СОКБ им. В.Д. Середавина, где 
и были проанализированы полученные проме-
жуточные результаты исследования. 

Среди 42 пациентов, включенных в проме-
жуточный анализ, в исследовании приняло уча-
стие 30 (71,43%) женщин и 12 (28,57%) мужчин. 
Средний возраст участника исследования соста-
вил 59,8 лет.

В ходе этого исследования по результатам 
медицинского обследования пациентам про-
водились однократные внутрисуставные инъ-
екции протеза синовиальной жидкости Гилан 
GF-20 (Синвиск I, 6 мл). Пациентам был предо-
ставлен самостоятельный выбор для приобрете-
ния препарата.

Перед началом данного исследования па-
циент подписывал информированное согласие 
на участие, проводилась оценка состояния его 
опорно-двигательного аппарата с использовани-
ем шкал WOMAC (VA3.1) и подшкал WOMAC 
A, B и C. Кроме того, оценивалось общее со-
стояние как самим пациентом, так и врачем  
(с использованием шкалы ВАШ), определялось 
качество жизни при помощи опросника EQ-5D, 
собирались данные о сопутствующей терапии 
и принимаемых медикаментозных препаратах.  
На этом Визите (Визит 1) после физикаль-
ного осмотра проводилось внутрисуставное 
введение в больной сустав 6 мл Гилана GF-20  
(Синвиск I). После инъекции пациент был 
предупрежден о необходимости ограниче-
ния двигательный активности в течение  
48 часов. На следующий день после инъекции 
препарата (Визит 2, День 1) по телефону вы-
ясняли наличие каких-либо жалоб, нежела-
тельных реакций. В случае наличия таковых 
пациент приглашался на внеплановый осмотр 
к доктору. На Визите 3 (12-я неделя), Визите 4 
(26-я неделя) и Визите 5 (52-я неделя) выпол-
нялось обследование пациентов, аналогичное 
проведенному при Визите 1. На всех Визитах 
собиралась информация о наличии нежела-
тельных явлений, а также изменения сопут-
ствующей терапии остеоартроза. 

В исследование включались пациенты стар-
ше 18 лет с наличием рентгенологически диаг
ностированного остеоартроза I–III стадий по 
шкале Kellgren – Lawrence. Выраженность  
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болевого синдрома на момент включения в ис-
следование должна была составлять 40–80 мм 
для пораженного коленного сустава по 100-мил-
лиметровой визуальной аналоговой шкале 
(ВАШ) WOMAC A1.

Результаты исследований эффективности 
были проанализированы с применением ме-
тодов сравнительной статистики. Сравнение 
количественных признаков, удовлетворяю-
щих условиям нормального распределения и 
равенству дисперсий, были проведены с по-
мощью t-критерия Стьюдента. Для сравнения 
количественных признаков, не удовлетворя-
ющих условиям нормального распределения 
или равенству дисперсий, был использован 
критерий Вилкоксона – Манна – Уитни. Для 
сравнения парных количественных признаков, 
остатки у которых удовлетворяют условию 
нормального распределения, был использован 
парный t-критерий Стьюдента, для неудовлет-
воряющих условиям нормального распределе-
ния – критерий Вилкоксона для парных срав-
нений. Сравнительный анализ качественных 
переменных проводился с помощью критерия  
хи-квадрат; если более 20% ожидаемых частот 
были менее 5, то использовался точный двусто-
ронний критерий Фишера.

Разделив наблюдаемую группу пациентов 
в зависимости от стадии остеоартроза, был ис-
пользован тест Repeated Measures ANOVA, где 
в качестве фактора выступала группа (стадия 
ОА), а в качестве переменной – номер Визита 
(четыре Визита). Подобный анализ проводился 
для общей шкалы WOMAC VA3.1, а также для 
каждой из подшкал – WOMAC A, WOMAC B  
и WOMAC C.

Результаты исследования
В соответствие с рентгенологической клас-

сификацией Kellgren – Lawrence у 6 (14%) па-
циентов была установлена первая стадия остео-
артроза коленного сустава, у 16 (38%) – вторая 
стадия остеоартроза, у 20 пациентов (48%) –  
третья стадия остеоартроза. Из проанализи-
рованных 42 пациентов у 29 (69%) отмечался 

односторонний остеоартроз коленного сустава,  
у 13 (31%) – двустороннее поражение коленных 
суставов.

Наиболее часто отмечаемыми симптомами 
остеоартроза коленного сустава были утрен-
няя скованность (30 пациентов, 71,43%) и при-
пухлость сустава (15 пациентов, 35,71%). Реже 
наблюдались такие симптомы, как деформа-
ция сустава (7 пациентов, 16,67%), гипертемия  
(1 пациент, 2,38%), выпот в полости сустава  
(1 пациент, 2,38%). При этом количество паци-
ентов, у которых наблюдался, по крайней мере, 
один из симптомов синовита (припухлость, ги-
пертермия, выпот в полости сустава) составило 
16 человек (38,10%) (табл. 1).

Наибольшее влияние внутрисуставная инъ-
екция гиалуроновой кислоты оказала на боле-
вой синдром (WOMAC, подшкала А). Так, вы-
раженность болевого синдрома уменьшалась  
к Визиту 3 на 51,31% (р<0,001). Такая же дина-
мика сохранялась к Визитам 4 и 5: соответствен-
но на 53,25% (р<0,001) и 53,25% (р<0,001). Надо 
отметить, что ни один из пациентов не вернулся 
к начальной выраженности болевого синдрома, 
обусловленного ОА. 

Скованность (WOMAC, подшкала В) как 
один из основных клинических признаков, при-
сутствующий в начале исследования у 71,43% 
пациентов, уменьшился к Визиту 3 на 51,02% 
(р<0,001). Эта тенденция сохранялась в даль-
нейшем. Снижение по подшкале В составило 
46,51% к Визиту 4 (р<0,001) и 41,63% к Визиту 
5 (р<0,001). Затруднения в повседневной дея-
тельности у наблюдаемых пациентов согласно 
данным подшкалы С, к Визиту 3 встречались на 
47,55% меньше (р<0,001). К Визиту 4 и Визиту 5 
по сравнению с началом наблюдения изменения 
составили 45,61% (р<0,001) и 42,03% (р<0,001) 
соответственно.

Анализ полученных результатов показал, что 
после внутрисуставного введения Гилана GF-20 
у пациентов наблюдалось клинически значимое 
улучшение состояния опорно-двигательного 
аппарата на всех Визитах наблюдения по шкале 
WOMAC (табл. 2).

Таблица 1
Симптомы остеоартроза на момент включения в исследование

Симптом Наличие Отсутствие

Гипертермия 1 (2,4%) 41 (97,6%)

Припухлость сустава 15 (35,7%) 27 (64,3%)

Выпот 1 (2,4%) 41 (97,6%)

Утренняя скованность 30 (71,4%) 12 (28,6%)

Деформация сустава 7 (16,7 %) 35 (83,3%)
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В соответствии с первичной конечной точ-
кой эффективности более пристальное внима-
ние было уделено динамике болевого синдрома 
при ОА после введения препарата гиалуроновой 
кислоты. Анализ болевого синдрома при ходьбе 
(подшкала А, вопрос 1) показал, что через 6 ме-
сяцев после инъекции выраженность болевого 
синдрома уменьшилась при движении на 51,9% 
(р<0,001). Через год наблюдения боль при ходь-
бе беспокоила на 50,12% меньше (р<0,001), чем 
изначально. Уменьшение болевого синдрома, 
обусловленного ОА, по всей видимости, было 
одной из причин уменьшения затруднений  
у пациентов в повседневной деятельности.

Для выявления зависимости обезболиваю-
щего эффекта препарата гиалуроновой кислоты 

от степени выраженности ОА был проведен 
анализ зависимости уменьшения боли от ста-
дии ОА. Полученные данные говорят о том, что  
гиалуроновая кислота оказывает клинически 
значимый обезболивающий эффект независимо 
от степени прогрессирования ОА (рис. 1).

Наблюдение за динамикой показателей ско-
ванности опорно-двигательного аппарата дало 
аналогичные результаты. Наиболее выражен-
ное уменьшение скованности удавалось по-
лучить к Визиту 3. В дальнейшем показатели 
сохранялись на прежнем уровне, но не возвра-
щались к исходному значению. Зависимости 
уменьшения скованности от степени пораже-
ния опорно-двигательного аппарата получено 
не было (рис. 2).

Таблица 2
Оценка состояния опорно-двигательного аппарата на всех Визитах по шкале WOMAC  

(n = 42)

Шкала WOMAC Номер Визита Медиана Минимум Масимум

Боль 1 (до введения) 179 96 346

3 (3 месяца) 100 0 283

4 (6 месяцев) 91,5 0 269

5 (1 год) 83 0 259

Скованность сустава 1 (до введения) 60,5 5 160

3 (3 месяца) 18,5 0 141

4 (6 месяцев) 26 0 144

5 (1 год) 26 0 145

Затруднения в повседневной деятельности 1 (до введения) 626 192 1113

3 (3 месяца) 300,5 7 828

4 (6 месяцев) 301,5 6 853

5 (1 год) 306,5 15 894

Рис. 2. Оценка скованности по шкале WOMAC B  
на Визитах 1, 3, 4 и 5 в зависимости от стадии 
остеоартроза

Рис. 1. Оценка боли по шкале WOMAC A  
на Визитах 1, 3, 4 и 5 в зависимости от стадии 
остеоартроза
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Изменения двух ранее обсуждаемых ха-
рактеристик состояния опорно-двигательного 
аппарата, несомненно, сказывается на поведе-
нии пациента в повседневной деятельности. 
Поэтому данные, которые получили при оценке 
показателей подшкалы С, полностью коррели-
ровали с результатами по другим подшкалам: 
выраженное снижение к Визиту 3 с сохранени-
ем этой динамики к Визиту 5. При этом степень 
облегчения повседневной деятельности не зави-
села от стадии ОА (рис. 3).

Обобщенные данные шкалы WOMAC под-
тверждают, что независимо от стадии заболева-
ния терапевтический эффект внутрисуставной 
инъекции Гилана GF-20 имел похожий рисунок, 
сохраняясь до года после инъекции (рис. 4). 

Основным следствием изменений состояния 
опорно-двигательного аппарата при ОА явля-
ется изменение качества жизни пациентов, на 
что, в конечном счете, и направлены все мето-
ды лечения ОА. При наблюдении за пациентами 
после внутрисуставной инъекции гиалуроновой 
кислоты было зафиксировано улучшение каче-
ства жизни согласно опроснику EQ-5D к Визиту 
3 на 38% (р<0,001). Улучшение по сравнению  
с исходом на Визите 4 составило 40% (р<0,001), 
на Визите 5 – 36% (р<0,001). Ни один из на-
блюдаемых пациентов не вернулся к прежнему 
уровню жизни, определяемому до начала лече-
ния (рис. 5). Стабильность положительной ди-
намики качества жизни пациентов сохранялась 
в ходе всего исследования

Для объективизации результатов применения 
Гилана GF-20 у пациентов с гонартрозом, полу-
ченных в ходе наблюдательного исследования, 
пациенты и врачи были опрошены на предмет 
удовлетворенности проводимой терапии.

Рис. 3. Оценка затруднений в повседневной 
деятельности по шкале WOMAC С на Визитах 1, 3, 4  
и 5 в зависимости от стадии остеоартроза

Рис. 5. Диаграмма распределения значений показателя индекса EQ-5D для Визитов 1, 3, 4 и 5

Рис. 4. Обобщенные данные шкалы WOMAC С  
на Визитах 1, 3, 4 и 5 в зависимости от стадии 
остеоартроза
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Пациенты были более оптимистичны. По 
их оценке, уровень качества жизни улучшился 
к Визиту 4 на 46,61%, а к Визиту 5 – на 45,91% 
(р<0,001). Ни один пациент не оценил соб-
ственное самочувствие на уровне, аналогичном 
началу наблюдения в исследовании.

Врачи были более скромны в оценках. Они 
сочли улучшение общего состояния пациентов 
после проведенной внутрисуставной инъекции 
к Визиту 4 на 36,17% (р<0,001) и к Визиту 5 – на 
33,96% (р<0,001). По мнению врачей, состояние 
наблюдаемых пациентов не вернулось к исход-
ному значению, оставаясь достоверно выше.

Применение внутрисуставных инъекций 
Гилана GF-20 у пациентов с гонартрозом не по-
требовало дополнительной медикаментозной те-
рапии для лечения симптомов остеоартроза. При 
этом к Визиту 5 (52 недели) у 11,90% пациентов 
было зафиксировано снижение сопутствующей 
терапии, принимаемой по поводу остеоартроза. 

У данной популяции пациентов наблюдалось 
лишь 4 нежелательных явления, при этом только 
одно из них было связано с исследуемым препа-
ратом. У одного пациента наблюдалось усиление 
болевого синдрома во время введения Синвиска 
Оne, которое не потребовало дополнительного 
лечения и купировалось самостоятельно через 
неделю после введения препарата.

Обсуждение результатов
Метаанализ Кокрановской библиотеки 

(Cochrane library) 2006, обобщивший резуль-
таты 76 рандомизированных контролируемых 
исследований, показал клиническую эффек-
тивность гиалуроновой кислоты в отношении 
болевого синдрома при ОА, функционального 
состояния опорно-двигательного аппарата и 
глобальной оценки общего состояния у пациен-
тов с гонартрозом [5]. В дальнейшем мнение ис-
следователей разделилось – об эффективности 
применения гиалуроновой кислоты при ОА вы-
сказывались самые различные предположения. 
Некоторые научные сообщества признают эф-
фективность препаратов гиалуроновой кисло-
ты, отдавая предпочтение высокомолекулярным 
препаратам [15]. Например, в недавнем мета-
анализе, обобщившим в 2012 г. 89 исследований 
и охватывающем 1267 пациентов, A.W.S. Rutjes 
с соавторами пришли к выводу об эффективно-
сти внутрисуставного введения гиалуронатов, 
особенно имеющих длинную молекулярную це-
почку [23]. Кто-то высказывается более катего-
рично, отрицая возможность терапевтического 
влияния гиалуроновой кислоты на течение за-
болевания [12]. Например, в опубликованном в 
2015 г. метаанализе D.S. Jevsevar с соавторами 
сделали вывод, что вся основная масса иссле-

дований гиалуроновой кислоты обладает боль-
шой долей субъективизма, даже так называемые 
двойные слепые исследования [14]. Причем при 
повышении степени «ослепленности» снижа-
ется и терапевтический эффект гиалуронатов 
по сравнению с плацебо. Большинство авторов 
придерживаются нейтральной позиции, ссыла-
ясь на недостаточность доказательств, но при-
знавая пользу от их применения у пациентов 
с гонартрозом [13, 16]. Однако обобщив все 
имеющиеся данные, Европейское общество по 
клиническим и экономическим аспектам остео
пороза и остеоартроза в настоящий момент при-
шло к выводу о клинической и экономической 
целесообразности использования препаратов 
гиалуроновой кислоты при ОА [8]. При обсуж-
дении этого метода лечения врачи разных спе-
циальностей придерживаются мнения, что из-за 
различий между различными препаратами гиа-
луроновой кислоты (метод синтеза, молекуляр-
ный вес и т.д.) результаты клинических испы-
таний для конкретного препарата не могу быть 
экстраполированы на другие [11]. В этом плане 
Гилан GF-20 имеет преимущества перед други-
ми препаратами, имея в своем портфеле объем-
ное научное досье и долгий опыт клинического 
применения.

Предварительные результаты проводимого 
наблюдательного исследования показали, что 
к 52-й неделе после внутрисуставного введе-
ния 6 мл Гилана GF-20 уменьшались выражен-
ность болевого синдрома на 53,25% (р<0,001), 
скованность в суставах на 41,63% (р<0,001), 
затруднения в повседневной жизни на 42,03% 
(р<0,001). Подобная положительная динамика 
наблюдалась и другими авторами при терапии 
ОА коленного сустава [10]. Систематический 
обзор рандомизированных клинических иссле-
дований показал значимое улучшение состоя-
ния опорно-двигательного аппарата согласно 
показателям индекса WOMAC [6]. При этом 
клинический эффект Гилана GF-20 превос-
ходил таковой от использования соответству-
ющего/обычного лечения, кортикостероидов, 
НПВП. В нашем исследовании выраженность 
клинического эффекта не коррелировала со 
стадией ОА, хотя по данным литературы была 
отмечена зависимость результата лечения от 
стадии ОА, индекса массы тела [19]. Следствием 
изменения состояния опорно-двигательного 
аппарата было улучшение качества жизни па-
циентов с гонартрозом на 36% (р<0,001), что 
согласуется с имеющимся опытом применения 
Гилана GF-20 [21]. Общее состояние пациен-
тов, по мнению врачей, улучшалось на 33,96% 
(р<0,001), а по мнению самих пациентов –  
на 45,91% (р<0,001).
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Терапевтический эффект по всем наблюдае-
мым показателям удерживался в течение года. 
Аналогичные данные были получены разными 
авторами при применении Синвиск I у пациен-
тов с ОА коленного сустава [18, 26]. При этом к 
концу наблюдения зафиксировано уменьшение 
принимаемых по поводу ОА препаратов, что от-
мечалось и ранее при добавлении к стандартной 
терапии внутрисуставных инъекций Гилана 
GF-20 [22].

Механизм действия гиалуроновой кисло-
ты не до конца понятен. Обсуждается меха-
нический фактор введения в полость сустава, 
хондропротективный эффект, взаимодействие  
с системой протеогликанов/глюкозаминогли-
канов, влияние на субхондральную кость, непо-
средственно противовоспалительное и обезбо-
ливающее действие [3]. Большинство авторов 
говорят о зависимости клинического эффекта 
от молекулярного веса используемого препа-
рата гиалуроновой кислоты. Более выраженное 
и более длительное обезболивающее действие,  
а также противовоспалительный эффект наблю-
дают при использовании препаратов с большой 
молекулярной массой по сравнению с низкомо-
лекулярными [9, 20]. Дальнейшее применение 
гиалуроновой кислоты у пациентов с ОА и вза-
имодействие в процессе лечения врачей разных 
специальностей позволит расширить терапев-
тические возможности этого метода ОА и более 
четко понять область его применения.

Выводы
Предварительные результаты наблюдатель-

ного проспективного многоцентрового исследо-
вания показали, что внутрисуставные инъекции 
6 мл Гилана GF-20 у пациентов с гонартрозом 
оказывают выраженное обезболивающее дей-
ствие, улучшают функциональное состояние 
опорно-двигательного аппарата и качество жиз-
ни пациентов. Достоверное улучшение обще-
го состояния больных с ОА происходит как по 
мнению пациентов, так и врачей. Учитывая хро-
нический характер течения ОА, важно, что тера-
певтический эффект Гилана GF-20 сохраняется 
до года. Полученные данные подтверждают це-
лесообразность использования внутрисустав-
ного введения гиалуроновой кислоты у пациен-
тов с гонартрозом.

Конфликт интересов: не заявлен.
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Evaluation of safety and effectiveness of Hylan GF-20  
in patients with knee osteoarthritis in real life practice:  
preliminary results
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ul. Tashkentskaya, 159, Samara, Russia, 443095

Abstract 
Combined conservative treatment of osteoarthritis includes intra-articular injections of hyaluronic acid. The paper 

presents the interim results of a prospective observational multicenter non-comparative study conducted in accordance 
with routine clinical practice to assess the safety and effectiveness of Hylan GF-20 in patients with knee osteoarthritis. 
The primary objective of the study is to assess walking and rest pain severity by WOMAC VA3.1 scale after 26 weeks 
and 52 weeks compared to the baseline. To date, 42 patients completed the study (71.43% – women, 28.57% – men), 
patients mean age is 59.79 years. After intraarticular injection of Hylan GF-20 patients were examined after 3, 6 and 
12 months. After 3 months a positive clinical response was observed: pain severity decreased by 51.31% (p<0,001) on 
WOMAC A, joint stiffness decreased by 51.02% (p<0,001) on WOMAC B, daily life difficulties decreased by 42.03% 
(p<0,001) on WOMAC C. The same tendency was observed in the following periods. By week 52 pain severity reduced 
by 53.25% (p<0,001) on WOMAC A, joint stiffness – by 41.63% (p<0,001) on WOMAC B, daily life difficulties –  
by 47.55%  (p<0.001) on WOMAC C. Level of clinical response didn’t correlate with the osteoarthritis stage. Therapy 
resulted in improvement of life quality of patients with knee osteoarthritis by 36% (p<0,001) according to the question-
naire EQ-5D. The general patients status according to physicians improved by 33.96% (p<0,001) on VAS, and by 45.91% 
(p<0,001) according to patients response on VAS. By week 52 of follow-up 11,90% of patients demonstrated a decrease  
in required concomitant therapy of osteoarthritis. Given the chronic nature of the osteoarthritis it’s the most important 
that the therapeutic effect of Hylan GF-20 maintains until week 52. The above results confirm the efficiency of intraar-
ticular injection of hyaluronic acid in patients with knee osteoarthritis especially in early disease stage.
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