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Вступление
Согласно современным представлениям юве-

нильный ревматоидный артрит (ЮРА) рассматри-
вается как хроническое, системное заболевание с 
аутоиммунным механизмом развития, возникаю-
щее у детей в возрасте младше 16 лет, характер-
ной чертой которого является прогрессирующий 
эрозивно-деструктивный полиартрит. ЮРА отно-
сится к наиболее распространенным (показатель 
распространенности в мире 0,05–0,6‰, в Украи-
не — 0,4 на 1000 человек) ревматическим болез-
ням детского возраста (Баранов А.А. (ред.), 2002; 
Лукьянова Е.М., Омельченко Л.И. (ред.), 2002; Про-
хоров Е.В., Волосовец А.П. (ред.), 2006).

Наряду с прогредиентным течением, форми-
рованием эрозивно-деструктивного полиартри-
та заболевание характеризуется вовлечением в 
процесс жизненно важных органов и систем, раз-
витием локального и генерализованного остео-
пороза, нередко резистентностью к традицион-
ной терапии, ранней инвалидизацией детей и др. 
(Баранов А.А. (ред.), 2002; Лукьянова Е.М., Омель-
ченко Л.И. (ред.), 2002).

Установлено, что на ранних стадиях ЮРА пре-
обладает Т-клеточно-моноцито-макрофагаль-
ный механизм с цитокиновым каскадом реакций 
и развитием острого экссудативного типа воспа-
ления. В то же время на поздних стадиях домини-
руют преимущественно автономные, неиммунные 
механизмы, связанные с взаимодействием гене-
тически измененных синовиоцитов с компонента-
ми внеклекточного матрикса. В дальнейшем под 
действием провоспалительных цитокинов про-
исходит пролиферация синовиоцитов, обуслов-
ливающая формирование паннуса с признаками 
опухолеподобного роста, который пенетрирует в 

хрящ, субхондральную кость и связочный аппарат 
сустава (Баранов А.А. (ред.), 2002; Лукьянова Е.М., 
Омельченко Л.И. (ред.), 2002; Прохоров Е.В., 
Волосовец А.П. (ред.), 2006).

В соответствии с «Протоколами діагностики 
та лікування кардіоревматологічних хвороб у ді-
тей» (приказ МЗ № 362 от 19/07/2005) в дебюте 
ЮРА проводят активную, системную противовос-
палительную, иммуноподавляющую терапию пу-
тем назначения нестероидных противовоспали-
тельных препаратов (НПВП) или в зависимости от 
активности и характера процесса — глюкокорти-
костероидов.

В последние годы в лечении суставной формы 
ЮРА (СФ ЮРА) применяют как неселективные (дик-
лофенак натрия), так и преимущественно селектив-
ные ингибиторы циклооксигеназы-2 (нимесулид), 
характеризующиеся противовоспалительным, жа-
ропонижающим и анальгезирующим действием. 
Однако опыт отечественных и зарубежных ревма-
тологов свидетельствует, что использование при 
суставной форме заболевания НПВП в виде моно-
терапии позволяет достичь подавления активности 
процесса только у 30–40% больных (Баранова А.А. 
(ред.), 2002; Прохоров Е.В., Волосовец А.П. (ред.), 
2006). В этой связи закономерно возникает не-
обходимость потенцирования противовоспали-
тельного и иммуноподавляющего эффекта за счет 
препаратов, которые, с одной стороны, высоко-
эффективны, а с другой, — безопасны и хорошо 
переносимы. На сегодня в Украине опубликованы 
результаты клинической апробации фитопрепара-
та Ассаликс (немецкая фармацевтическая компа-
ния «Бионорика АГ»), обладающего вышеописан-
ными характеристиками. Ассаликс назначали при 
ряде заболеваний опорно-двигательного аппара-
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та у взрослых (Юрьев К.Л., 2005) и ревматических 
заболеваний у детей (Омельченко Л.И., Дудка И.В., 
2007а; Омельченко Л.И., Дудка И.В., 2007б; Про-
хоров Е.В. и соавт., 2007). В частности, в работе 
Л.И. Омельченко и И.В. Дудки (2007а) отмечена 
достаточно высокая терапевтическая эффектив-
ность Ассаликса в комплексном лечении ревматиз-
ма, ЮРА и реактивных артритов наряду с его хоро-
шей переносимостью.

Ассаликс представляет собой стандартизован-
ный экстракт коры ивы (экстракт ���1455), кото-���1455), кото-1455), кото-
рый верифицируют по содержанию основного ак-
тивного компонента — салицина. Одна таблетка 
препарата содержит 393,24 мг сухого экстракта 
ивы с содержанием не менее 60 мг (15,2%) сали-
цина. При этом салицин коры ивы содержится в 
виде природной, пролекарственной смеси неак-
тивных гликозидов. В кишечнике салицин распа-
дается на D-глюкозу и салигенин, который окис-
ляется в крови и печени с образованием актив-
но действующей салициловой кислоты. Однако, в 
отличие от ацетилсалициловой кислоты, экстракт 
коры ивы в фармакологически активной дозе не 
вызывает ульцерогенного действия на слизистую 
оболочку желудка.

В ряде исследовательских работ установлено, 
что противовоспалительный и анальгезирующий 
эффект препарата связан не только с действием 
салицина, но и других компонентов коры ивы (ка-
техин, эриодиктил, нарингенин, танин и др.), об-
ладающих способностью ингибировать липоокси-
геназу, гиалуронидазу и связывать свободные ра-
дикалы (������� �. ��� ��., 2000; ������� �. ��� ��., 2001;������� �. ��� ��., 2000; ������� �. ��� ��., 2001; �. ��� ��., 2000; ������� �. ��� ��., 2001;�. ��� ��., 2000; ������� �. ��� ��., 2001;. ��� ��., 2000; ������� �. ��� ��., 2001;��� ��., 2000; ������� �. ��� ��., 2001; ��., 2000; ������� �. ��� ��., 2001;��., 2000; ������� �. ��� ��., 2001;., 2000; ������� �. ��� ��., 2001;������� �. ��� ��., 2001; �. ��� ��., 2001;�. ��� ��., 2001;. ��� ��., 2001;��� ��., 2001; ��., 2001;��., 2001;., 2001; 
��un� �., 2004; ��nnn��-����� �.�. 2004; Повороз- �., 2004; ��nnn��-����� �.�. 2004; Повороз-�., 2004; ��nnn��-����� �.�. 2004; Повороз-., 2004; ��nnn��-����� �.�. 2004; Повороз-��nnn��-����� �.�. 2004; Повороз--����� �.�. 2004; Повороз-����� �.�. 2004; Повороз- �.�. 2004; Повороз-�.�. 2004; Повороз-.�. 2004; Повороз-�. 2004; Повороз-. 2004; Повороз-
нюк В.В., Карасевская Т.А., 2005). Механизм дейс-
твия препарата представлен на рис. 1.

Цель настоящего исследования — изучение эф-
фективности применения и профиля безопасности 
фитопрепарата Ассаликс у детей с СФ ЮРА.

оБЪект и Методы исследоВания
Под наблюдением находились 39 пациентов в 

возрасте от 8 до 16 лет с СФ ЮРА. 20 (51,3%) боль-

ных поступили в клинику с проявлениями ран-
ней, экссудативной фазы воспаления суставов, 
остальные (19–48,7%) — в сроки, соответствую-
щие пролиферативно-экссудативной фазе пора-
жения суставов. Моноартрит диагностирован у 6 
(15,4%), олигоартрит — у 20 (51,3%), полиартрит — 
у 13 (33,3%) пациентов.

Учитывая цель исследования, связанную с оцен-
кой эффективности противовоспалительного дейс-
твия фитопрепарата Ассаликс, все пациенты ме-
тодом случайной выборки были распределены на 
две группы. В основной группе был 21 пациент, по-
лучавший в составе противовоспалительной те-
рапии НПВП (нимесулид или диклофенак натрия) 
в сочетании с Ассаликсом. Группу сравнения со-
ставили 18 пациентов, получавшие противовоспа-
лительное лечение только в монотерапии НПВП. У 
всех обследованных наряду с общепринятым ла-
бораторным исследованием (клинический ана-
лиз крови, показатели острой фазы воспаления: 
СРБ — С-реактивный белок, СК — сиаловые кис-
лоты, ДАП — дифениламиновая проба, серомуко-
ид) изучали активность провоспалительных цитоки-
нов (ИЛ-6 — интерлейкин-6, ФНО (фактор некроза 
опухоли)-α), а также содержание ПТГ Е2 — проста-
гландина Е2. Контрольную группу составили 23 здо-
ровых сверстника.

Первое исследование проводили при поступле-
нии больных в клинику до начала лечения, второе — 
через 3 нед на фоне проводимой терапии.

Результаты и их оБсуждение
С учетом клинической оценки активности су-

ставного синдрома (артрит, утренняя скованность, 
интенсивность боли по визуально-аналоговой шка-
ле) и результатов лабораторных, в том числе имму-
нологических исследований, у 9 (23,1%) больных 
установлена �� (минимальная) степень активнос-�� (минимальная) степень активнос- (минимальная) степень активнос-
ти, у 30 (76,9%) —  ���� (средняя) степень активнос-���� (средняя) степень активнос- (средняя) степень активнос-
ти. Исходные показатели активности суставного 
синдрома у обследованных больных представле-
ны в табл. 1. Показатели, характеризующие био-
логическую активность процесса, свидетельство-

Рис. 1. Механизм действия Ассаликса



У к р а ї н с ь к и й  р е в м ат о л о г і ч н и й  ж У р н а л  •  №  4  ( 3 0 )  •  2 0 0 7

к л і н і ч н і  д о с л і д ж е н н я

41

вали о преимущественно средней ее степени. Па-
циентов с ЮРА ������ степени активности ввиду иного������ степени активности ввиду иного степени активности ввиду иного 
характера и объема терапии в исследование не 
включали.

В результате анализа показателей, отражаю-
щих активность суставных проявлений у обследо-
ванных пациентов, выяснилось, что в обеих группах 
их средние значения оказались примерно одина-
ковыми, статистически достоверно отличающие-
ся от соответствующих показателей контрольной 
группы (табл. 1).

Таблица 1
Исходные показатели, характеризующие активность

суставного синдрома у обследованных больных

Показатель

Группа
конт-

рольная 
(n=23)

основная
(n=21)

сравне-
ния

(n=18)
Утренняя скованность, мин — 23,8±4,2* 22,3±4,6*
суставной индекс Ричи, баллов — 18,6±3,3* 17,9±3,6*
Индекс болезненности, баллов — 4,1±0,4* 4,0±0,6*
Индекс припухлости, баллов — 7,6±1,4* 7,8±1,5*

В табл. 1 и 2: *отличие от соответствующего показателя контрольной 
группы статистически существенно (р<0,05).

Равным образом подобные тенденции установ-
лены в обеих группах больных при изучении пока-
зателей, характеризующих биологическую актив-
ность ревматоидного процесса (табл. 2).

Выраженность у обследованных больных ост-
рого суставного синдрома наряду с показателя-
ми, отражающими активность процесса, опреде-
лили показания для назначения быстродействую-
щей системной противовоспалительной терапии, 
а установленные в обеих группах пациентов при-
мерно равные значения клинической и лаборатор-
ной активности позволили оценить эффективность 
различных вариантов лечения.

Таблица 2
Исходные показатели биологической активности

процесса у обследованных больных

Показатель
Группа

контроль-
ная (n=23)

основная 
(n=21)

сравнения
(n=18)

соЭ, мм/ч 6,1±0,2 23,8±3,6* 22,9±3,2*
сРБ, баллов — 2,3±0,8* 2,4±0,6*
серомукоид, ед. 1,7±0,3 3,6±0,8* 3,7±0,4*
ск, ммоль/л 174,0±14,3 326,0±22,4* 329,1±23,5*
дАП, ед. 0,16±0,07 0,42±0,07* 0,45±0,05*
Ил-6, пк/мл 8,27±1,14 52,3±4,48* 53,2±4,42*
Фно-α, пг/мл — 44,3±5,3* 43,9±4,7*
ПТГ е2, нг/мл 0,22±0,04 1,08±0,03* 1,10±0,02*

НПВП (нимесулид или диклофенак натрия) на-
значали в дозировках, зависящих от возраста, а фи-
топрепарат Ассаликс — из расчета 1–2 драже (в за-
висимости от интенсивности болевого синдрома) 
2 раза в сутки на протяжении 8 нед.

На фоне проводимой терапии отчетливое кли-
ническое улучшение (обратное развитие проявле-
ний суставного синдрома) отмечено в обеих груп-
пах больных. Однако если улучшение наступило 
(в среднем к концу 2-й недели — 13,4±2,5 койко-
дня) у всех пациентов основной группы, получа-
ющих Ассаликс (рис. 2), то среди больных группы 

сравнения к этому же времени подобный резуль-
тат получен только у 8 (44,4%) детей.

В этой связи выявленная положительная динами-
ка у больных основной группы определила возмож-
ность отмены НПВП уже через 2 нед лечения и про-
должения терапии Ассаликсом, при необходимости 
в сочетании с одним из базисных препаратов.

Рис. 2. Интегральная оценка динамики активности суставного син-
дрома у больных в зависимости от характера терапии 

Выполненное второе лабораторное исследо-
вание (контроль через 3 нед) свидетельствовало о 
позитивной динамике основной группы пациентов, 
получавших Ассаликс в сочетании с НПВП, выража-
ющейся в отчетливом снижении острофазовых по-
казателей, провоспалительных цитокинов и ПТГ Е2. 
Полученные данные уже не отличались от средних 
величин соответствующих показателей у детей кон-
трольной группы (табл. 3).

Напротив, среди больных, получающих моноте-
рапию НПВП, через 3 нед лечения отмечали толь-
ко тенденцию к нормализации показателей острой 
фазы воспаления, а средние величины противовос-
палительных цитокинов и ПТГ Е2 еще оставались по-
вышенными (р<0,05).

При изучении профиля безопасности терапии 
выяснилось, что у 3 пациентов (16,7%) группы срав-
нения, применявших диклофенак натрия, к концу 
2-й недели отмечали разнообразные диспептичес-
кие расстройства, ввиду чего им назначили ниме-
сулид. Какого-либо побочного действия фитопре-
парата Ассаликс на пациентов основной группы не 
выявлено.

ВыВоды
1. Активная стадия СФ ЮРА наряду с проявле-

ниями острого суставного синдрома сопровожда-
ется такими выраженными признаками активности 
процесса, как повышение показателей острой фазы 
воспаления, СОЭ, содержания провоспалительных 
цитокинов (ИЛ-6, ФНО-α) и ПТГ Еα) и ПТГ Е) и ПТГ Е2.

2. Результаты клинико-лабораторных исследо-
ваний свидетельствуют о том, что сочетанное при-
менение в качестве активной противовоспалитель-
ной терапии СФ ЮРА фитопрепарата Ассаликс и 
НПВП (препараты нимесулида или диклофенака на-
трия), в отличие от монотерапии НПВП, позволяет в 
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более короткие сроки устранить проявления острой 
экссудативной фазы суставного синдрома.

3. Применение фитопрепарата Ассаликс в ком-
плексе терапии СФ ЮРА следует признать высо-
коэффективным и более безопасным лечением, 
поскольку позволяет существенно уменьшить кур-
совую дозу НПВП и таким образом предупредить 
развитие побочных действий.
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ефектиВн�сть застосуВанняфектиВн�сть застосуВання 
ф�топРепаРату ассал�кс 
у коМплексн�й теРап�ї юВен�льного 
РеВМатоїдного аРтРиту

Є.В. Прохоров, Н.А. Акимочкина 
Резюме. У статті наведено результати вивчен�
ня ефективності застосування і профілю безпе�
ки фітопрепарату Ассалікс у дітей із суглобовою 
формою ювенільного ревматоїдного артриту. 
Під спостереженням перебували 39 пацієнтів ві�
ком від 8 до 16 років, розподілені на � групи: в ос�
новній (���1�� отримували у комбінованій терапії���1�� отримували у комбінованій терапії��1�� отримували у комбінованій терапії 
нестероїдні протизапальні препарати (НПЗП — 
німесулід або диклофенак натрію�� в поєднанні з 
Ассаліксом, у групі порівняння (��18�� отримува���18�� отримува��18�� отримува�
ли НПЗП у монотерапії. В результаті спостере�
ження встановлена висока ефективність та без�
пека фітопрепарату Ассаліксу в комплексній те�
рапії ювенільного ревматоїдного артриту. 

ключові слова: ювенільний ревматоїдний 
артрит, нестероїдні протизапальні препарати, 
Ассалікс.

The efficacy of phyTopreparaTion 
assalix in The juvenile rheumaToid 
arThriTis complex managemenT

E.V. Prohorov, N.A. Akimochkina 

summary. The results of efficacy a�d safety profile i��
vestigatio� of phytopreparatio� Assalix i� childre� with 
articular form of rheumatoid arthritis are prese�ted i� 
the article. 39 patie�ts were e�rolled i� the study a�d 
divided i� two groups: the mai� group (���1�� received 
�o�steroidal a�ti�i�flammatory drugs (�imesulidum or 
sodium diclofe�ac�� together with Assalix. The group of 
compariso� (��18�� received o�ly NSAIDs as a mo�o�
therapy. We determi�e the high efficacy a�d safety of 
phytopreparatio� Assalix i� the complex ma�ageme�t 
of juve�ile rheumatoid arthritis. 

кеу words: ju��n��� ���u�������� ����������s, 
n�ns���������� �n���-�nf����������� ���ugs, �ss���x. 

Таблица 3
Динамика показателей биологической активности процесса у больных в зависимости от характера терапии через 3 нед

Показатель Группа контроля
(n=23)

Основная группа (НПВП + Ассаликс) (n=21) Группа сравнения (НПВП) (n=18)
в начале лечения через 3 нед 

лечения
в начале лечения через 3 нед 

лечения
соЭ, мм/ч 6,1±0,2 23,8±3,6* 13,6±1,3 22,9±3,2* 18,6±1,7*
сРБ, баллов — 2,3±0,8* 0,6±0,1* 2,4±0,6* 1,1±0,04*
серомукоид, ед. 1,7±0,3 3,6±0,8* 1,7±0,4 3,7±0,4* 2,8±0,4
ск, ммоль/л 174,0±14,3 326,0±22,4* 180±16,9 329,1 ±23,5* 216 ±14,8
дАП, ед. 0,16±0,07 0,42±0,07* 0,18±0,04 0,45±0,05* 0,30±0,05
Ин-6, пг/мл 8,27±1,14 52,3±4,48* 10,6±1,2** 53,2±4,42* 30,7± 2,86*
Фно-α, пг/мл — 44,3±5,3* 5,7±0,8** 43,9±4,7* 28,6±2,01*
ПТГ е2, нг/мл 0,22±0,04 1,08±0,03* 0,32±0,03** 1,10±0,02* 0,89±0,05*
*отличие от соответствующего показателя контрольной группы статистически существенно (р<0,05); **отличие от соответствующего показателя 
группы сравнения статистически существенно (р<0,05).


