
Оригінальні дослідження  
Original Researches

21Vol. 14 No. 1, 2024 http://pjs.zaslavsky.com.ua

Вступ
Остеоартрит (ОА) — хронічне захворювання, що су-

проводжується дегенеративними змінами суглобового 
хряща і подальшим залученням субхондральної кістки 
й періартикулярних структур, що призводять до погір-
шення якості життя хворих та їх інвалідизації [1, 2]. Зі 
збільшенням тривалості життя населення планети про-
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тягом останніх років очікується, що поширеність і за-
хворюваність на ОА будуть лише зростати, адже в усьо-
му світі число випадків ОА зросло з 247,51 млн у 1990 
році до 527,81 млн у 2019 році [3]. З огляду на велику 
соціальну й економічну значущість цього захворюван-
ня використання ефективних стратегій його профілак-
тики та лікування є вкрай важливим.
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Резюме. Актуальність. Нестероїдні протизапальні препарати (НПЗП) є одним з важливих класів лікар-
ських засобів для лікування остеоартриту (ОА). Незважаючи на існуючі дослідження щодо біоеквівалентності 
оригінальних і генеричних препаратів НПЗП, порівняльні дослідження щодо їх клінічної ефективності й без-
печності обмежені. Мета дослідження — порівняння клінічної ефективності й безпечності оригінального і 
генеричних форм еторикоксибу в пацієнтів з ОА колінних суглобів (КС). Матеріали та методи. У відкри-
тому порівняльному рандомізованому мультицентровому дослідженні обстежено 150 хворих з ОА КС: група 
I — 50 осіб, які отримували оригінальній еторикоксиб (60 мг/д протягом 10 діб), групи II і III — по 50 осіб, які 
отримували генеричні форми еторикоксибу (60 мг/д протягом 10 діб). Ефективність лікування оцінювали за 
допомогою чотирискладової візуально-аналогової шкали (ВАШ), Western Ontario and McMaster Universities 
Osteoarthritis Index (WOMAC) та індексу Лекена до початку терапії і на 10-ту добу. Переносимість і безпечність 
оцінювали, контролюючи небажані явища і побічні реакції на підставі клініко-лабораторних показників. Ре-
зультати. Використання оригінального і генеричних форм еторикоксибу у хворих з ОА КС призводило до 
позитивної динаміки больового синдрому і функціональної активності, при цьому динаміка показників за 
ВАШ була найбільшою за умови використання оригінального еторикоксибу (група І: –50,0 [35,4–60,0] %, група 
ІІ: –29,1 [16,7–55,0] % і ІІІ: –28,6 [14,3–33,3] %). Найбільш виражена позитивна динаміка больового синдрому на 
тлі прийому оригінального еторикоксибу порівняно з генеричними формами еторикоксибу зареєстрована 
в підгрупі хворих з вираженим больовим синдромом (ВАШ > 60 мм). Використання усіх форм досліджуваних 
засобів було безпечним, не призводило до серйозних клінічних побічних ефектів і клінічно значущих змін 
лабораторних показників крові. Найвищі показники задоволеності проведеним лікуванням з боку пацієн-
тів і лікарів отримано на тлі прийому оригінального еторикоксибу. Висновки. Використання оригінального 
еторикоксибу у хворих з ОА КС, особливо за наявності вираженого больового синдрому (ВАШ > 60 мм), є 
найбільш виправданим і безпечним.
Ключові слова: остеоартрит; нестероїдні протизапальні препарати; інгібітори ЦОГ-2; еторикоксиб; ефек-
тивність; безпека
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Згідно із сучасними рекомендаціями міжнародних 
товариств, терапія ОА повинна бути комплексною та 
включати немедикаментозні підходи, фармакологіч-
ні методи лікування і, за потреби, хірургічні процеду-
ри [4–6]. Серед медикаментозних засобів лікування 
ОА використання нестероїдних протизапальних пре-
паратів (НПЗП) відіграє важливу роль як у купіруван-
ні болю й запалення, так і в поліпшенні функціональ-
ного стану і якості життя хворих. У США [7] і Європі 
[8] понад половині хворих з ОА призначають НПЗП. 
Ефект симптоматичного зменшення больового син-
дрому, який забезпечують НПЗП, пов’язаний з їх-
ньою здатністю знижувати концентрацію прозапаль-
них простагландинів у синовіальній рідині, крові й 
центральній нервовій системі шляхом пригнічення 
синтезу ферменту циклооксигенази (ЦОГ). Інгібіто-
ри ЦОГ-2 є підкласом НПЗП [9], які були створені 
з метою підвищення шлунково-кишкової безпеки 
НПЗП [10].

Еторикоксиб є селективним до ЦОГ-2 НПЗП 
із вищим співвідношенням селективності щодо 
ЦОГ-1/ЦОГ-2, ніж інші селективні НПЗП (напри-
клад, рофекоксиб, вальдекоксиб або целекоксиб) 
[11], з ним пов’язаний менший ризик токсичності 
для шлунково-кишкового тракту (ШКТ) порівняно 
з традиційними НПЗП [12, 13]. На сьогодні ефек-
тивність і безпечність еторикоксибу підтверджена 
в понад 100 клінічних дослідженнях, а молекула за-
реєстрована більше ніж у 112 країнах світу. Завдяки 
потужному знеболювальному ефекту еторикоксибу 
з впливом на центральні й периферичні механізми 
формування болю й можливості індивідуального 
підбору дози залежно від патології останніми рока-
ми еторикоксиб широко використовується в клініч-
ній практиці.

На сьогодні еторикоксиб на фармацевтичному 
ринку існує у вигляді як оригінального препарату 
Аркоксія®, так і низки генеричних засобів. Незва-
жаючи на наявність досліджень біоеквівалентності 
генеричних форм еторикоксибу щодо оригінального 
засобу [14–18], проведених здебільшого на здорових 
добровольцях, досліджень щодо порівняння клінічної 
ефективності й безпечності нами в літературних дже-
релах не знайдено.

Метою дослідження стало порівняння клінічної 
ефективності й безпечності оригінального та гене-
ричних форм еторикоксибу в пацієнтів з ОА колінних 
суглобів.

Матеріали та методи
Дослідження проводилося за обмеженою програ-

мою як відкрите порівняльне рандомізоване мульти-
центрове й було виконане на таких клінічних базах:

1. Відділ патології суглобів; відділення ортопе-
дичної артрології та ендопротезування ДУ «Інститут 
патології хребта та суглобів ім. проф. М.І. Ситенка 
НАМН України», м. Харків.

2. Відділ клінічної фізіології та патології опорно-
рухового апарату, відділення вікової патології опор

но-рухового апарату ДУ «Інститут геронтології імені 
Д.Ф. Чеботарьова НАМН України», м. Київ.

3. Кафедра внутрішньої медицини № 3 Національ-
ного медичного університету імені О.О. Богомольця, 
м. Київ.

Дослідження проведене відповідно до вимог, що ви-
суваються Державним фармакологічним центром МОЗ 
України до обмежених клінічних досліджень, відповід-
но до умов Гельсінської декларації та було схвалене ко-
місіями з питань етики зазначених установ.

Критерії включення в дослідження: жінки й чоло-
віки віком 40–79 років з ОА колінного суглоба (одно-
го чи обох), що встановлений відповідно до критеріїв 
Американської асоціації ревматологів (рентгеноло-
гічна стадія 2–3 за класифікацією Келгрена — Лоу-
ренса); помірний або сильний біль у цільовому ко-
лінному суглобі за візуально-аналоговою шкалою 
(ВАШ ≥ 40 мм), для втамування якого є потреба в 
щоденному застосуванні НПЗП, наявна підписана 
інформована згода і здатність пацієнта до ефективної 
співпраці.

Критерії виключення: вагітні та жінки в період лак-
тації, наявність в анамнезі фіброміалгії чи регіонарних 
больових синдромів, викликаних корінцевою компре-
сією на рівні поперекового відділу хребта з радикуло-
патією, або інші помірні або виражені болі, що могли б 
ускладнити оцінку лікарем або самооцінку пацієнтом 
болю, пов’язаного з OA; внутрішньосуглобове введен-
ня кортикостероїдів у досліджуваний колінний суглоб 
протягом 12 тижнів або гіалуронової кислоти протягом 
30 днів, що передували рандомізації; будь-який інший 
стан, який, на думку лікаря-дослідника, створить для 
пацієнта підвищений ризик для здоров’я.

Пацієнти, які відповідали критеріям включення і 
не мали критеріїв виключення, були включені в до-
слідження й випадковим чином розподілені на три 
групи. Загалом обстежено 150 хворих з ОА: до гру-
пи I увійшли 50 осіб, які отримували оригінальній 
еторикоксиб (Аркоксія®, виробництва Мерк Шарп 
і Доум  Б.В., Нідерланди) 60 мг/д 1 раз на добу про-
тягом 10 діб, до групи II і III увійшли по 50 осіб, які 
1 раз на добу протягом 10 діб отримували генеричні 
препарати еторикоксибу (вітчизняного та індійсько-
го виробництва) в дозі 60  мг/д. Розподіл пацієнтів у 
групи проводили послідовно методом простої рандо-
мізації (1–2–3).

До початку лікування всім пацієнтам проводили за-
гальноклінічне й ортопедичне обстеження, антропо-
метричні виміри (зріст, маса тіла, розрахунок індексу 
маси тіла), оцінку вираженості больового синдрому в 
цільовому колінному суглобі, функціонального стану 
колінних суглобів, а також лабораторне дослідження 
сироватки крові.

Вираженість больового синдрому оцінювали за 
допомогою чотирискладової ВАШ і субшкали болю 
Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis 
Index (WOMAC), скутість — за відповідною субшка-
лою анкети WOMAC, функціональний стан цільового 
колінного суглоба — за субшкалою повсякденної ак-
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тивності WOMAC, індексом Лекена перед початком 
терапії та на 10-ту добу лікування.

Оцінку переносимості й безпечності вивчали мето-
дом контролю небажаних явищ і побічних реакцій на 
підставі суб’єктивних симптомів і відчуттів пацієнта 
й об’єктивних даних, отриманих дослідником при об-
стеженні. Усім пацієнтам, включеним у досліджен-
ня, також виконували біохімічний аналіз крові (АЛТ, 
АСТ, сечовина, креатинін, глюкоза).

Первинними критеріями оцінки були показники 
динаміки за ВАШ і клініко-лабораторні показники 
безпеки на тлі використання досліджуваних препа-
ратів. Вторинними критеріями оцінки були показ-
ники динаміки за анкетами WOMAC і Лекена. Ана-
ліз проводили як у загальних групах, так і в окремих 
підгрупах залежно від вираженості болю в цільовому 
колінному суглобі (помірний біль (ВАШ 40–59 мм) і 
виражений біль (ВАШ 60–100 мм)).

Статистичний аналіз проводили з використанням 
програми Statistiсa 10.0 (Copyright© StatSoft, Inc. 1984–
2001, Serial number 31415926535897). Дані наводили 
залежно від характеру їх розподілу: при нормальному 
(за критерієм Шапіро — Вілка) — у вигляді середньо-
го значення і стандартного відхилення (M ± SD), при 
відмінному від нормального — у вигляді медіани (Me) 
і міжквартильного розмаху [LQ-UQ]. Відмінності 
між показниками трьох незалежних вибірок оціню-

вали за допомогою однофакторного аналізу ANOVA 
і Kruskal-Wallis. Порівняння показників у динаміці 
для пов’язаних вибірок у разі розподілу вибірки, від-
мінного від нормального, здійснювали за допомогою 
парного тесту Wilcoxon. Також розраховували динамі-
ку показників на тлі лікування і подавали її у вигляді 
відсотків. Відмінності показників вважали вірогідни-
ми за умови р < 0,05.

Результати
Аналіз демографічних і антропометричних показ-

ників обстежених продемонстрував відсутність віро-
гідних відмінностей між групами щодо віку й осно-
вних антропометричних показників (табл. 1).

Оцінка показників ВАШ у хворих з ОА колінних 
суглобів на тлі 10-добового використання різних пре-
паратів еторикоксибу виявила їх позитивну динаміку 
в усіх досліджуваних групах (табл. 2). Проте динамі-
ка загального показника ВАШ (первинний критерій 
оцінки) була найбільш вираженою в групі І (Ме: –50,0 
[35,4–60,0] %) і вірогідно відрізнялась від показни-
ків групи ІІ (–29,1 [16,7–55,0] %) і ІІІ (–28,6 [14,3–
33,3] %, р < 0,01). Подібна динаміка реєструвалась у 
підгрупах хворих з помірним і вираженим больовим 
синдромом у цільовому колінному суглобі (рис. 1).

Також нами встановлено вірогідне поліпшення 
загального показника анкети WOMAC та окремих 

Таблиця 1. Характеристика обстежених хворих

Показники Усі хворі Група І Група ІІ Група ІІІ

Вік, роки 62,5 ± 10,6 63,0 ± 10,9 60,4 ± 11,0 64,0 ± 9,9

Чоловіки/жінки, % 33/67 34/66 32/68 34/68

Зріст, м 1,62 ± 0,07 1,65 ± 0,08 1,61 ± 0,07 1,59 ± 0,05

Маса тіла, кг 74,5 ± 10,8 76,0 ± 11,9 71,6 ± 11,0 75,9 ± 9,8

Індекс маси тіла, кг/м2 28,7 ± 4,5 27,9 ± 4,0 28,2 ± 4,5 30,0 ± 5,0

Таблиця 2. Алгофункціональні показники хворих до і після лікування препаратами еторикоксибу

Показники Група І Група ІІ Група ІІІ

ВАШ, мм
До лікування 68,0 [60,0–70,0] 62,0 [60,0–70,0] 70,0 [60,0–70,0]

Після лікування 30,0 [25,0–42,0] 45,0 [29,0–55,0] 50,0 [39,0–60,0]

WOMAC, загальний 
рахунок, бали

До лікування 58,3 [49,2–61,7] 53,5 [49,2–59,2] 53,5 [47,9–60,5]

Після лікування 44,3 [35,8–50,0] 44,9 [33,0–50,0] 45,4 [31,9–51,3]

WOMAC, підшкала болю, 
бали

До лікування 56,0 [47,4–66,0] 50,6 [43,2–56,0] 51,4 [44,0–60,0]

Після лікування 40,0 [34,0–48,4] 42,0 [29,6–48,0] 44,0 [27,6–54,0]

WOMAC, підшкала 
скутості, бали

До лікування 56,5 [55,0–68,0] 55,0 [45,5–61,0] 55,0 [48,0–65,0]

Після лікування 45,0 [35,0–53,5] 45,0 [30,0–50,0] 45,0 [34,0–55,0]

WOMAC, підшкала 
фізичної 
працездатності, бали

До лікування 58,8 [49,5–61,2] 55,0 [50,0–60,0] 54,7 [47,1–59,6]

Після лікування 43,8 [35,3–50,6] 46,9 [29,2–49,4] 45,9 [28,5–52,4]

Індекс Лекена, бали
До лікування 17,0 [15,0–19,0] 16,0 [12,0–15,0] 17,0 [13,0–18,0]

Після лікування 14,0 [12,0–15,0] 13,0 [10,0–14,0] 14,0 [12,0–15,0]
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її складових у всіх групах на 10-ту добу лікування 
(табл.  2). Загальна динаміка показника (Ме) анке-
ти WOMAC після проведеного лікування становила 
–23,4 [14,9–43,2] % у групі І, –15,2 [11,1–42,0] % у 
групі ІІ і –14,2 [9,3–25,4] % у групі ІІІ і була найбільш 
вираженою у хворих групи І порівняно з показниками 
обстежених групи ІІ і ІІІ (H = 8,1; p = 0,02).

При аналізі показників підшкали болю (питан-
ня 1–5) анкети WOMAC незалежно від вираженості 
больового синдрому в цільовому колінному суглобі 
встановлено подібні відмінності (H = 10,7; p = 0,005). 
Проте при аналізі загального показника анкети 
WOMAC та її окремих складових залежно від вираже-
ності больового синдрому в цільовому суглобі (помір-
ний чи виражений) нами встановлено, що в пацієнтів 
з помірним больовим синдромом статистично значу-
щих відмінностей між групами не досягнуто. Вірогідні 
відмінності динаміки показників між групами вста-
новлено саме в осіб з вираженим больовим синдро-
мом (вихідні показники ВАШ 60–100 мм) для загаль-
ного показника анкети WOMAC (H = 10,0; p = 0,007), 
підшкали болю (H = 15,3; p = 0,0005), підшкали ску-
тості (H = 9,0; p = 0,01) і підшкали фізичної працез-
датності (H = 7,1; p = 0,03). Найбільш виражена пози-
тивна динаміка була виявлена для медіани підшкали 
болю (питання 1–5) анкети WOMAC у групі хворих з 
вираженим больовим синдромом у колінному суглобі 
(ВАШ 60–100 мм), які отримували оригінальний ето-
рикоксиб (рис. 2).

При аналізі показників анкети Лекена нами не 
отримано вірогідних відмінностей між групами через 
10 діб терапії, при цьому використання всіх досліджу-
ваних препаратів не приводило до вірогідних змін по-
казників анкети Лекена під впливом лікування.

Серед пацієнтів з помірним болем (ВАШ 40–59 мм) 
після завершення курсу лікування в 77,3 % хворих 
групи І, 40,0 % обстежених групи ІІ і 36,8 % осіб групи 
ІІІ зареєстровано зменшення рівня болю до слабкого 
(ВАШ < 40 мм), тоді як у 22,7 % осіб групи І, 60,0 % 
обстежених групи ІІ і 63,2 % хворих групи ІІІ вираже-
ність болю в цільовому суглобі залишалась помірною 
(ВАШ 40–59 мм). У хворих з вихідним вираженим 

рівнем болю (ВАШ ≥ 60 мм) після завершення курсу 
лікування слабкий рівень болю (ВАШ < 40 мм) заре-
єстровано у 52,4 % осіб групи І, 25 % хворих групи ІІ 
і 16,7 % обстежених групи ІІІ (рис. 3). У 38,1 % осіб 
групи І, 68,8 % хворих групи ІІ і 70,8 % обстежених 
групи ІІІ реєстрували помірний рівень болю (ВАШ 
40–59 мм).

Аналіз показників переносимості не виявив віро-
гідних відмінностей у групах. Протягом дослідження 
не було підтверджено серйозних побічних реакцій, 
які призводили до припинення участі хворого в дослі-
дженні, та інших негативних наслідків. У 4 % пацієн-
тів груп І і ІІ і 6 % обстежених групи ІІІ реєстрували 
побічні реакції, що проявлялись у скаргах з боку ШКТ 
(послаблення випорожнень, печія, біль у животі, су-
хість у роті) та серцево-судинної системи (серцебиття, 
погіршення перебігу артеріальної гіпертензії). Часто-
та цих побічних ефектів не відрізнялась між групами, 
вони були легкими і не призводили до припинення чи 
змін у прийомі досліджуваних препаратів.

Аналіз показників біохімічного дослідження сиро-
ватки крові (АЛТ, АСТ, сечовина, креатинін, глюкоза) 
до лікування і після завершення курсу лікування не 
виявив вірогідних відмінностей між групами.

Рисунок 1. Динаміка больового синдрому в цільовому 
колінному суглобі (ВАШ) залежно від його інтенсивності  

у хворих після лікування препаратами еторикоксибу
Примітка: * — відмінності вірогідні порівняно з показни-
ками групи ІІ і ІІІ, оцінка проведена за допомогою тесту 
Kruskal-Wallis.
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Рисунок 2. Динаміка больового синдрому в цільовому 
колінному суглобі (WOMAC, підшкала 1–5) залежно від його 

інтенсивності у хворих після лікування препаратами 
еторикоксибу

Примітка: * — відмінності вірогідні порівняно з показни-
ками групи ІІ і ІІІ, оцінка проведена за допомогою тесту 
Kruskal-Wallis.
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Рисунок 3. Частка пацієнтів, у яких відбулося зниження 
болю до рівня слабкого (ВАШ < 40 мм) через 10 днів 
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Показники задоволеності результатами лікування 
при використанні різних препаратів еторикоксибу бу-
ли найкращими при використанні оригінального ето-
рикоксибу. Оцінки 4 і 5 найбільш часто реєструвались 
у групі І як серед пацієнтів (83 %), так і серед лікарів 
(98 %), дещо нижчим був результат в осіб групи ІІ (72 
і 77 % відповідно) і найнижчим — у групі ІІІ (57 і 77 % 
відповідно) (табл. 3).

Обговорення
На сьогодні існує велика кількість міжнародних і 

національних рекомендацій щодо лікування ОА, які 
дають лікарям змогу обрати ефективну стратегію лі-
кування, максимізуючи користь для пацієнтів і міні-
мізуючи можливі побічні ефекти. Так, Міжнародне 
товариство з вивчення остеоартриту (Osteoarthritis 
Research Society International (OARSI)) у рекоменда-
ціях щодо нехірургічного лікування ОА колінного і 
кульшового суглоба, а також поліостеоартриту від-
значає ефективність використання неселективних 
НПЗП, бажано в поєднанні з інгібіторами протонної 
помпи, або селективних інгібіторів ЦОГ-2 з більш 
сприятливим профілем безпеки для верхніх відділів 
ШКТ [4]. American College of Rheumatology/Arthritis 
Foundation у настанові щодо лікування ОА кисті, та-
зостегнового й колінного суглобів відзначають, що 
пероральні НПЗП у максимально низькій дозі є пре-
паратами вибору незалежно від анатомічної локаліза-
ції. Хоча ця настанова не розглядає відносні перева-
ги різних НПЗП, є докази того, що певні препарати 
можуть мати більш сприятливі профілі безпеки, ніж 
інші [5]. Робоча група ESCEO наполягає (94 % під-
тримки) на застосуванні пероральних НПЗП (селек-
тивних або неселективних) як другого етапу терапії з 
перервами або протягом більш тривалих циклів. Ви-
бір щодо застосування пероральних НПЗП повинен 
враховувати профіль ризику кожного пацієнта інди-
відуально [6].

У наймасштабнішому метааналізі, що включав 76 
рандомізованих клінічних досліджень із загальною 
кількістю учасників 58  451, було проведено оцінку 
ефективності й безпечності різних НПЗП у лікуванні 
вторинного болю внаслідок ОА колінного і тазостег-
нового суглобів. За результатами проведеного дослі-
дження виявлено, що диклофенак у дозі 150 мг/добу  
й еторикоксиб у дозі 60 мг/добу є найбільш ефек-
тивними лікарськими засобами для зменшення бо-

льового синдрому в даних пацієнтів. Було зафіксо-
вано, що пацієнти, які приймали еторикоксиб у дозі  
60 мг/добу, мали менший ризик припинення ліку-
вання через побічні події — 1,67 (95% довірчий ін-
тервал (ДІ) 1,31–2,13) для диклофенаку і 1,02 (95% 
ДІ 0,62–1,68) для еторикоксибу. Еторикоксиб у дозі 
60 мг/добу також зменшував ризик серйозних побіч-
них ефектів у пацієнтів порівняно з диклофенаком 
у дозі 150 мг/добу, хоча оцінки ефекту залишаються 
менш точними [19].

Лікування еторикоксибом виявилося ефективним 
для пацієнтів, старших за 75 років, із хронічним болем 
унаслідок ОА, які не відповідали належним чином на 
попереднє лікування НПЗП або іншими аналгетика-
ми. Показники болю і втрати працездатності, виміряні 
за індексом WOMAC, були вірогідно нижчими після 
лікування. Зокрема, еторикоксиб продемонстрував 
значне поліпшення функції суглоба під час ходьби і 
виконання повсякденної роботи. Показники опиту-
вальника якості життя SF-36 поліпшилися для 7 з 11 
пунктів після лікування. Результати дослідження свід-
чать про ефективність препарату в управлінні симпто-
мами і поліпшенні якості життя в пацієнтів літнього 
віку з ОА [20].

Метою дослідження P.  Moss і співавт. було дослі-
дити, чи 14-денний прийом селективного інгібітору 
ЦОГ-2 еторикоксибу (60 мг/добу) змінить самооцін-
ку інтенсивності та якості болю, а також фізичні по-
казники гіпералгезії та функції в осіб з ОА колінного 
суглоба. Спостерігалось поліпшення показників суб-
шкали болю WOMAC на 30,7 %, а індекс механічної 
гіпералгезії колінного суглоба поліпшився на 32,6 %, 
тоді як значення для групи плацебо демонструва-
ли негативні тенденції. Як самооцінка, так і фізичні 
тести функції поліпшилися: функція WOMAC — на 
28,4 %, час сидячи, стоячи і час ходьби — на 13 %, біль 
під час рухових завдань — на 12,4–32,6 % [21].

За результатами метааналізу, проведеного S.Y. Jung 
і співавт., встановлено, що найкращий вплив на змен-
шення інтенсивності больового синдрому при ОА ко-
лінного суглоба за шкалою WOMAC (субшкала болю) 
чинить еторикоксиб, потім целекоксиб і ацеклофенак 
у групі пацієнтів з вираженим больовим синдромом 
(ВАШ > 60 мм). А в групі пацієнтів з мінімальним або 
помірним больовим синдромом найкращий результат 
показало використання трамадолу, целекоксибу і ди-
клофенаку [22].

Таблиця 3. Показники задоволеності пацієнтів і лікарів результатами лікування препаратами еторикоксибу  
(5-бальна шкала Лікерта), %

Бали
Оцінювання пацієнтом Оцінювання лікарем

Група І Група ІІ Група ІІІ Група І Група ІІ Група ІІІ

2 2,13 4,26 2,13 0 2,13 2,13

3 14,89 23,40 40,43 2,13 21,28 21,28

4 36,17 53,19 36,17 38,30 48,94 59,57

5 46,81 19,15 21,28 59,57 27,66 17,02
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Отже, вибір фармакотерапії в пацієнтів з ОА пови-
нен ґрунтуватися як на клінічній ефективності препа-
рату, так і на профілі його безпеки, особливо в людей 
похилого віку. У випадку високого ризику шлунково-
кишкових ускладнень або занепокоєння щодо гепато-
токсичності як НПЗП першого ряду слід розглядати 
коксиби, включно з еторикоксибом.

Отже, проведені на сьогодні рандомізовані дослі-
дження й метааналізи підтверджують високу клініч-
ну ефективність саме оригінального еторикоксибу. 
Проте на фармацевтичному ринку на сьогодні етори-
коксиб представлений як оригінальними, так і гене-
ричними препаратами. Незважаючи на проведені до-
слідження щодо біоеквівалентності генеричних форм 
еторикоксибу, дані щодо їх клінічної ефективності 
обмежені.

Дане дослідження вперше порівняло клінічну 
ефективність і показники безпеки оригінального ето-
рикоксибу і деяких його генеричних препаратів, заре-
єстрованих в Україні. Отримані результати засвідчили 
більшу клінічну ефективність оригінального етори-
коксибу, незважаючи на позитивну динаміку показ-
ників больового синдрому і функціонального стану 
при використанні всіх препаратів еторикоксибу при 
10-денному курсі лікування у хворих на ОА.

Сильними сторонами дослідження є його новизна 
(вперше проведене клінічне дослідження щодо порів-
няння ефективності й безпечності оригінального і ге-
неричних форм еторикоксибу у хворих з ОА), дизайн 
(мультицентрове, рандомізоване) і достатня кількість 
хворих (150 осіб). Слабкими сторонами дослідження є 
переважне включення жінок у число обстежених і його 
дизайн (відкрите порівняльне). Вищезазначене є під-
ставою для подальших досліджень з оцінкою ефектив-
ності й безпечності інших генеричних форм препаратів 
у лікуванні хворих з ОА, зокрема при різній інтенсив-
ності больового синдрому і різній локалізації ОА.

Висновки
Використання як оригінального, так і генеричних 

форм еторикоксибу у хворих з ОА колінного суглоба 
приводило до позитивної динаміки больового синдро-
му і функціональної активності хворих на тлі 10-добо-
вого лікування, при цьому динаміка показників була 
найбільшою за умови використання оригінального 
еторикоксибу. Найбільш виражена позитивна динамі-
ка больового синдрому на тлі прийому оригінально-
го еторикоксибу порівняно з генеричними формами 
еторикоксибу зареєстрована в підгрупі хворих з вира-
женим больовим синдромом (ВАШ > 60 мм).

10-добове використання всіх форм досліджуваних 
засобів було безпечним, не призводило до серйозних 
клінічних побічних ефектів і змін лабораторних по-
казників крові.

Оцінка задоволеності проведеним лікуванням з 
боку пацієнтів і лікарів на тлі прийому препаратів 
еторикоксибу продемонструвала найвищі показники 
за умови використання оригінального еторикоксибу 
Аркоксія®.

Конфлікт інтересів та інформація про фінансуван-
ня. Автори декларують відсутність конфлікту інтересів 
і фінансової зацікавленості.
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гування тексту; Григор’єва Н.В. — концепція та дизайн 
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матеріалів.
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Comparison of clinical efficacy and safety of original and generic forms of etoricoxib 
in patients with knee osteoarthritis

Abstract. Background. Nonsteroidal anti-inflammatory drugs 
(NSAIDs) are an important drug class for the treatment of osteo-
arthritis (OA). Despite existing studies on the bioequivalence of 
original and generic NSAIDs, comparative studies related to their 
clinical efficacy and safety are limited. The purpose of the study 
was to compare the clinical efficacy and safety of the original and 
generic forms of etoricoxib in patients with knee OA. Materials 
and methods. In an open, comparative, randomized, multicenter 
study, 150 patients with knee OA were examined: group I  — 50 
persons who received the original etoricoxib (60 mg/d for 10 
days), groups II and III — 50 subjects each who received gener-
ic etoricoxib (60 mg/d for 10 days). The effectiveness of the treat-
ment was evaluated using the four-component visual analog scale 
(VAS), the Western Ontario and McMaster Universities Osteoar-
thritis Index (WOMAC), and the Lequesne index before the start 
of therapy and on the 10th day. Assessment of tolerability and 
safety was studied by controlling adverse events based on clini-
cal and laboratory indicators. Results. The use of the original and 

generic forms of etoricoxib in patients with knee OA led to posi-
tive dynamics of pain syndrome and functional activity, while the 
dynamics of indices were the greatest in the case of using the ori
ginal etoricoxib (VAS: group I — 50.0 [35.4–60.0] %, group II — 
29.1 [16.7–55.0] % and III — 28.6 [14.3–33.3] %). The most pro-
nounced positive dynamics of the pain syndrome against the back-
ground of taking the original etoricoxib compared to the generic 
forms was registered in the subgroup of patients with severe knee 
pain (VAS > 60 mm). The use of all forms of etoricoxib was safe 
and did not lead to serious clinical side effects or clinically signi
ficant changes in laboratory blood parameters. The highest rates 
of satisfaction with the treatment by patients and physicians were 
observed in the case of the original etoricoxib use. Conclusions. 
The use of the original etoricoxib in patients with knee OA, espe-
cially in the presence of severe pain syndrome (VAS > 60 mm) is 
the most justified and safe.
Keywords: osteoarthritis; nonsteroidal anti-inflammatory drugs; 
COX-2 inhibitors; etoricoxib; efficiency; safety
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