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Резюме
Цель. Оценить эффективность, местную и системную переносимость бальзама 
“Мерцана-Артровит согревающий”, в состав которого входят меилникотинат, 
эфирное масло мяты, эвкалипта, пропиленгликолевый экстракт эвкалипта, липы, 
крапивы, девясила, полыни горькой, пижмы и терпентинное масло, при остеоарт
розе коленных суставов (ОАКС).
Материал и методы. В двойное слепое плацебо-контролируемое рандомизирован
ное 2-нед. исследование включены 60 пациентов. Основная группа (30 больных) 
применяла 5 мл бальзама дважды в день, утром и вечером, на оцениваемый колен
ный сустав. Группа сравнения (30 пациентов) получала плацебо, в состав которого 
входили только компоненты наполнителя. Основная и контрольная группы были 
сопоставимы по демографическим и клиническим параметрам. Критерии вклю
чения: возраст от 40 до 70 лет, интенсивность боли в “целевом” суставе >40 мм по 
ВАШ, I-III рентгенологическая стадия по К-L, индекс Лекена 4-10 баллов, прием 
НПВП 30 дней за предшествующие 3 мес, отсутствие показаний для внутрисус
тавного введения глюкокортикоидов, клинически значимых нарушений функции 
внутренних органов и повреждений кожного покрова области коленного сустава. 
Клиническая эффективность и переносимость оценивалась в динамике по индексу 
WOMAC, боли при ходьбе и в покое, времени прохождения больными 15 м, прово
дилась суммарная оценка эффективности (раздельно врачом и больным), опреде
лялись частота и характер нежелательных явлений.
Результаты. Локальное применение бальзама привело к статистически достоверно
му уменьшению суммарного индекса WOMAC (р=0,008), боли при ходьбе(р<0,001), 
и в покое(р<0,005), что свидетельствует о наличии у препарата аналитического 
эффекта, достаточного для улучшения функциональной активности больных 
ОАКС. Суммарная оценка эффективности была достоверно выше в основной 
группе(точный тест Фишера р<0,005). При применении плацебо ни один из 
параметров оценки эффективности достоверно не изменялся. В обеих группах 
нежелательных явлений не зарегистрировано. Полученные результаты позволяют 
рекомендовать данный бальзам в качестве средства локальной терапии ОАКС.

К л ю ч е в ы е  с л о в а :  остеоартроз коленных суставов, плацебо-контролируемое 
двойное слепое испытание, бальзам ((Мерцана-Артровит согревающий”

Первичный остеоартроз (ОА) -  наиболее рас
пространенное ревматическое заболевание, при 
котором в патологический процесс вовлекаются 
суставной хрящ, субхондральная кость, связки, 
капсула, синовиальная оболочка, периартикуляр- 
ные мышцы и сухожилия. Коленный сустав рас
сматривается как целостный орган, т.е. как группа 
специализированных клеток, которые совместно 
функционируют, выполняя общую задачу -  обес
печение стабильности и подвижности. Основными
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клиническими проявлениями остеоартроза колен
ных суставов (ОАКС) являются хроническая боль 
различной интенсивности и ограничение подвиж
ности, что значительно ухудшает качество жизни 
пациентов. ОАКС коррелирует с возрастом, что 
создает особую проблему при выборе методов лече
ния, т.к. необходимо избежать обострения сопутс
твующих заболеваний, прежде всего сердечно-сосу
дистых и желудочно-кишечных.

Цель фармакотерапии заключается в миними
зации основных клинических проявлений ОАКС, 
улучшении качества жизни, чему способству
ет назначение безопасных для больного лекарс
твенных средств. В ревматологической практике
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достаточно часто применяются так называемые 
мягкие лекарственные формы в виде локальной 
терапии (мази, кремы, гели, бальзамы) [1, 3, 6-
10, 13]. Особый интерес представляют средства 
для наружного применения, содержащие комплекс 
химических и растительных компонентов, позволя
ющих достичь клинического эффекта.

Исследования в области фармакотерапии ОА 
направлены на установление доказательств симпто
матического эффекта лекарственных средств.

К моменту начала работы не было проведено ни 
одного контролируемого исследования сравнитель
ной с плацебо эффективности бальзама “Мерцана- 
Артровит согревающий ”, в состав которого входят 
метилникотинат, эфирное масло мяты, эвкалипта, 
пропиленгликолевый экстракт эвкалипта, липы, 
крапивы, девясила, полыни горькой, пижмы и тер
пентинное масло. В состав наполнителя входят 
акрилатпальмет-25 сополимер, триэтаноламин, гер- 
мабен II, ПЭГ-7 глицерин кокоат, ПЭГ-40 гидроге- 
незированное касторовое масло и вода. Основные 
свойства компонентов бальзама были изучены в 
экспериментальных и клинических исследованиях. 
В частности, установлено, что метилникотинат, 
терпентинное и эвкалиптовое масла улучшают мес
тную микроциркуляцию, уменьшают отек и воспа
лительную инфильтрацию тканей.

Эфирные масла мяты, крапивы, липы, девясила 
и полыни обладают антивоспалительным действием 
и способностью влиять на чувствительность кожных 
рецепторов, что способствует уменьшению боле
вых ощущений [3-5, 11-16]. Локальное назначение 
экстракта крапивы экспериментальным животным 
вызывало аналгезию, сопоставимую с лидокаином. 
Системное применение в течении 21 дня экстракта 
крапивы добровольцами и больными ОА приводило 
к снижению уровня провоспалительных цитокинов 
и повышению содержания интерлейкина-6. В пилот
ном исследовании сравнительной эффективности 
отвара крапивы + 50 мг диклофенака [(20 больных 
ревматоидным артритом (РА)] выявлено равное по 
степени выраженности влияние на боль, утреннюю 
скованность, общую оценку эффекта лечения боль
ным и врачом, уровень СРБ [12, 14, 15].

В связи с изложенным особый интерес представ
ляла оценка клинической эффективности и пере
носимости бальзама “Мерцана-Артровит согрева
ющий ” при 2 недельном локальном применении 
у амбулаторных больных ОАКС в условиях рандо
мизированного двойного слепого исследования в 
сравнении с плацебо, содержащего только компо
ненты наполнителя.

Материал и методы
В двойное слепое рандомизированное 2-неде

льное проспективное исследование было включено 
60 пациентов обоего пола с ОАКС. Средний возраст 
больных -  59,9+10,1 лет. Индекс массы тела в сред

нем составил 30,3+6,3 кг/м2, причем 81,3% боль
ных имели избыточную массу тела. Длительности 
ОАКС у 71,1% больных была менее 12 мес. В целом 
по группе сопутствующие болезни отмечены у 48 
больных, из них у 33 — артериальная гипертензия, 
у 7 хронические заболевания ЖКТ. Критериями 
включения в исследование являлись подписанное 
пациентом информированное согласие, возраст от 
45 до 70 лет, интенсивность боли в анализируемом 
(так называемом целевом) суставе > 40 мм по визу
альной аналоговой шкале (ВАШ), продолжитель
ность утренней скованности < 30 мин, I-III рент
генологическая стадия ОАКС по Kellgren-Lawrense, 
индекс Лекена от 4 до 10 баллов, прием НПВП в 
течение 30 дней за предшествующие 3 мес, адек
ватная стабильная терапия сопутствующих забо
леваний, отсутствие указаний на непереносимость 
компонентов бальзама, в том числе наполнителя. 
В исследование не включались пациенты, полу
чавшие глюкокортикоиды внутрисуставно < 4 нед 
до начала исследования и имевшие показания для 
введения глюкокортикоидов на момент первично
го осмотра. Противопоказаниями для включения 
больных в исследование являлись IV рентгеноло
гическая стадия ОА, любые хирургические вмеша
тельства (в анамнезе) на коленном суставе, наличие 
иных ревматических болезней (в том числе РА, сис
темной красной волчанки и др.), применение иных 
методов локальной терапии, наличие повреждений 
кожного покрова области коленного сустава.

В процессе исследования оценивались следу
ющие параметры: боль при ходьбе и в покое (мм 
по ВАШ); суммарный индекс WOMAC (Western 
Ontario end McMaster Universities Osteoarthritis Index
-  мм); время прохождения 15 м \ сек; суммарная 
оценка эффективности лечения раздельно боль
ным и врачом(улучшение или отсутствие эффек
та); частота и характер нежелательных явлений. 
Проведен сравнительный анализ сопоставимости 
основной и контрольной групп по демографичес
ким и исходным характеристикам. Для выявления 
достоверности снижения контролируемых показа
телей использовался двусторонний t-тест для неза
висимых переменных отдельно для обеих групп.

Пациенты были рандомизированы в соотно
шении 1:1, по 30 больных в каждой группе. 5 мл 
бальзама или плацебо наносили дважды в день, 
утром и вечером, на оцениваемый коленный сустав 
и втирали легкими массирующими движениями. 
Длительность лечения — 2 нед.

По основным демографическим, клиничес
ким характеристикам и выраженности суставного 
синдрома группы пациентов были сопоставимы 
(табл.1).

Результаты и обсуждение
В данном исследовании локальное применение 

бальзама “Мерцана-Артровит согревающий” при-
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Таблица 1
КЛИНИЧЕСКАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА БОЛЬНЫХ 

ОСНОВНОЙ И КОНТРОЛЬНОЙ ГРУПП

ПОКАЗАТЕЛЬ

Возраст (годы)

Длительность 
ОАКС (годы)

Индекс 
WOMAC (мм)

Индекс Лекена 
(баллы)

Время прохож
дения 15м (сек)

Индекс массы 
тела (кг/м2)

Мерцана-
Артровит
(М ±50),

п=30

61,3+10,5

0,60±1,3

977,9+306,1

9,8+2,4

1 8,37±3,9

30,7±6,07

Плацебо
(М±50),

п=30

58,2±9,5

1,9±6,1

1033,2+290,8

9,63±2,2

18,8+3,8

29,9±6,8

t-value

1,162
0,248
1,1822
0,2420
0.6985
0,487

0,3488
0,7285
0,4289
0,6695
0,4524
0,6112

вело к статистически достоверному (t=2,7; р=0,008) 
уменьшению суммарного индекса WOMAC (рис.1). 
Достоверных различий суммарного индекса 
WOMAC до и после применения плацебо не отме
чено.

Рисунок 1
ДИНАМИКА СУММАРНОГО ИНДЕКСА WOMAC В 

ПРОЦЕССЕ ИССЛЕДОВАНИЯ (ММ, ВАШ)

До лечения

* Различия достоверны
Завершение лечения

Выявлено достоверное уменьшение боли при 
ходьбе (р<0,001, рис. 2) и боли в покое (р<0,005, 
рис.З) при локальном применении бальзама, в отли
чие от плацебо (р>0,05), что косвенно подтверждает 
наличие антивоспалительных свойств бальзама.

Рисунок 2
ДИНАМИКА БОЛИ ПРИ ХОДЬБЕ В ПРОЦЕССЕ 

ИССЛЕДОВАНИЯ (ММ, ВАШ)

До лечения

' Различия достоверны

Завершение лечения

Рисунок 3
ДИНАМИКА БОЛИ В ПОКОЕ В ПРОЦЕССЕ 

ИССЛЕДОВАНИЯ (ММ, ВАШ)

Рисунок 4
СУММАРНАЯ ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ

Врач Больной

■ н И Н я Н L  ^ | п  Улучшение

ШшШжшдаg r i U H  l  Отсутствие эффекта

Достоверное уменьшение суммарного индекса 
WOMAC, позволяющего оценить влияние терапии 
на боль, скованность и функциональную актив
ность больных, свидетельствует о том, что бальзам 
“Мерцана-Артровит согревающий” обладает доста
точным для улучшения функциональных возмож
ностей аналитическим действием.

Статистически значимых различий при оценке 
времени прохождения 15 м не выявлено, однако 
тенденция к уменьшению данного показателя была 
более отчетливой в основной группе (с 18,4 ±3,4 до 
16,6±3,4 сек) по сравнению с плацебо (с 18,8 +3,8 
до 17,8+3,7 сек).

Суммарная оценка эффективности локаль
ной терапии была достоверно выше (точный тест 
Фишера -  р<0,005) в основной группе (рис. 4).

В процессе исследования локальных или систем
ных нежелательных явлений не зарегистрировано.

Полученные результаты двойного слепого ран
домизированного сравнительного исследования 
свидетельствуют о высокой клинической эффек
тивности и очень хорошей переносимости бальзама 
“Мерцана-Артровит согревающий”. Доказанный 
аналгетичесий эффект препарата и его способность 
улучшить функциональную активность больных 
позволяют рекомендовать данный бальзам в качес
тве средства локальной терапии ОАКС.
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Abstract

E.S. Tsvetkova, L.N. Denisov, D.A. Gukasyan, E.L. Shahramanova
Balsam “Mercana-Artrovit warming” — efficacy and tolerability in knee osteoarthritis

Objective. To assess efficacy, local and systemic tolerability of balsam “Mercana-Artrovit 
warming” (BMAW) containing methylnicotinat, mint and eucalyptus ethereal oils, 
propylene glycol extracts of eucalyptus, linden, nettle, elecampane, common wormwood, 
tansy, terpentine oil in knee osteoarthritis (KOA)
Material and methods. 60 pts were included in a two-week double blind placebo controlled 
randomized study. BMAW 5 ml was administered in 30 pts (the main group) twice a day (in 
the morning and in the evening) on the target knee joint. 30 pts of control group received 
placebo containing only components of stuff. Demographic and clinical parameters in the 
main and the control groups were comparable. Inclusion criteria: age from 40 to 70 years, 
pain intensity in the target joint at least 40 mm on YAS, I-III radiological stage according 
to Kellgren, Leqesne score 4-10, treatment with NSAIDs during the previous 3 months. 
Exclusion criteria: indications for intra-articular glucocorticoid injection, clinically
significant disturbances of internal organs function and skin damages in the region of knee 
joint. Clinical efficacy was assessed by WOMAC index, pain at movement and at rest, 
time of 15 meters walking, general assessment of efficacy (separately by the pt and by the 
doctor). Frequency and character of adverse events was registered.
Results. Local BMAW administration provided statistically significant decrease of WOMAC 
summated score (p=0,008), pain at movement (p<0,001) and at rest (p<0,005). So 
analgesic effect of the drug is sufficient for improvement of functional activity of pts with 
KOA. General efficacy assessment was significantly higher in the main group (Fisher exact 
test, p<0,005). Placebo did not significantly change efficacy measures. Adverse events were 
absent in both groups.
Conclusion. The results of the study allows to recommend BMAW for local therapy of 
KOA.

K ey wor ds :  Knee osteoarthritis, placebo controlled double blind study, balsam “Mercana- 
Artrovit warming”




