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Обзор результатов наблюдательного 
исследования применения препарата 
Профлосин® у пациентов  
с доброкачественной гиперплазией 
предстательной железы в рутинной 
клинической практике

К
линические исследования 
с большим количеством 
наблюдений помога ют 

практикующему врачу выбрать 
наиболее подходящую лечебную 
тактику в отношении конкрет-
ного пациента. Анализ отчета 
одного из таких исследований 
приведен в статье. Работа прово-
дилась в 2013–2014  гг. более чем 
в 100 городах России с участием 
1000  практикующих специалис-
тов-урологов и 23 492  пациен-
тов. Статистической обработке 

А.З. Винаров, Д.В. Платонова, Л.Г. Спивак
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В обзоре представлены результаты неинтервенционного исследования 
применения лекарственного препарата Профлосин® у пациентов 
с доброкачественной гиперплазией предстательной железы 
в рутинной клинической практике. В исследовании участвовали 
23 492 пациента из 100 городов России с установленным диагнозом 
«доброкачественная гиперплазия предстательной железы», которым 
в условиях амбулаторной клинической практики назначали 
монотерапию препаратом Профлосин® или комбинированную терапию 
(Профлосин® + Простамол® Уно). По результатам исследования 
констатировано улучшение качества жизни и субъективной 
симптоматики, а также отсутствие нежелательных эффектов, 
непосредственно связанных с приемом исследуемого препарата.

Ключевые слова: аденома предстательной железы, 
наблюдательное неинтервенционное исследование, альфа-1-
адреноблокаторы, тамсулозин, экстракт Serenoa repens

и анализу подвергнуты данные 
9989 пациентов.
Протокол клинического исследо-
вания был подготовлен контракт-
ной исследовательской органи-
зацией ООО «Вита Этерна» для 
ООО «Берлин-Хеми /А. Менарини». 
После получения от исследователь-
ской организации финального от-
чета мы решили представить клю-
чевые аспекты этого исследования 
широкой аудитории урологов.
В ходе многоцентрового открыто-
го неинтервенционного проспек-

тивного исследования проведено 
наблюдение за пациентами в воз-
расте от 40 лет с доброкачествен-
ной гиперплазией предстательной 
железы (ДГПЖ), которым вра-
чами-урологами амбулаторной 
практики была назначена моно-
терапия препаратом Профлосин® 
или комбинированная терапия 
(Профлосин® + Простамол® Уно). 
Наличие письменного информи-
рованного согласия на участие 
было обязательным. 

Цели и задачи исследования
Цель исследования – изучить 
применение лекарственного пре-
парата Профлосин® в популяции 
пациентов с ДГПЖ в рутинной 
клинической практике.
Задачи исследования: 

 ✓ оценить влияние монотера-
пии препаратом Профлосин® 
или комбинированной тера-
пии (Профлосин® + Проста-
мол®  Уно) на качество жизни 
пациентов с доброкачественной 
гиперплазией предстательной 
железы;

 ✓ определить выраженность ди-
зурических симптомов при мо-
нотерапии препаратом Проф-
лосин® или комбинированной 
терапии (Профлосин® + Проста-
мол® Уно) у пациентов с ДГПЖ;

 ✓ проанализировать результат 
проводимой терапии (врач 
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по шкале IMOS (Intergrative 
Medicine Outcome Scale), паци-
ент по шкале IMPSS (Integrative 
Medicine Patient Satisfaction 
Scale)) через 30, 60 или 90 дней 
(в зависимости от длительности 
наблюдения за пациентом);

 ✓ изучить развитие нежелатель-
ных реакций (НР) при назна-
чении препарата Профлосин® 
в виде монотерапии или комби-
нированной терапии (Профло-
син® + Простамол® Уно).

Длительность терапии – один – 
три месяца.
Для оценки применения препара-
та Профлосин® учитывали:

 ✓ исходные характеристики попу-
ляции пациентов: пол, возраст, 
стадию ДГПЖ, вид назначенной 
терапии (монотерапия препара-
том Профлосин® или комбини-
рованная терапия препаратами 
Профлосин® и Простамол® Уно); 

 ✓ показатель качества жизни 
пациентов через 30, 60 и 90 дней 
терапии (в зависимости от дли-
тельности наблюдения);

 ✓ выраженность дизурических 
симптомов (количество баллов 
по шкале IPSS) через 30, 60 и 90 
дней проводимой терапии (в за-
висимости от длительности на-
блюдения);

 ✓ общую оценку терапии врачом 
(по шкале IMOS) и пациентом 
(по шкале IMPSS) через 30, 60 
или 90  дней в зависимости от 
длительности наблюдения; 

 ✓ НР.
Согласно протоколу исследова-
ния врачи на первом визите со-
бирали информацию о пациен-
те: основные демографические 
данные и медицинский анам-
нез, которую регистрировали 
в первичной медицинской до-
кументации и соответствующих 
разделах индивидуальных ре-
гистрационных карт. На следу-
ющих визитах врачи-исследова-
тели проводили анкетирование 
больных с целью оценки изме-
нения субъективной симптома-
тики и качества жизни, а также 
оценивали развитие НР.
Вид терапии назначался на ус-
мотрение лечащего врача в со-
ответствии с рутинной практи-

 Рис. 1. Оценка результатов терапии Профлосином врачами по шкале IMOS
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Рис. 2. Оценка результатов терапии Профлосином пациентами  
по шкале IMPSS 
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кой  – рандомизация пациентов 
отсутствовала. Способ при-
менения и режим дозирова-
ния препаратов Профлосин® 
и Простамол® Уно соответствова-
ли утвержденной инструкции по 
применению.

Результаты исследования  
и их обсуждение
В исследование было включено 
23 492 пациента. Однако в связи 
с тем что часть пациентов не яви-
лась на второй и последующие 

визиты и данные этих пациентов 
не имели значимости для анализа, 
в итоговый анализ включены дан-
ные о 9989 пациентах. 
В группу терапии Профлосином 
вошел 1251  (12,5%) пациент, 
в группу терапии Профлосин® + 
Простамол  ®Уно – 8738  (87,5%). 
Средний возраст больных – 
60,0 ± 14,1 и 59,1 ± 13,7 года соот-
ветственно.
Поскольку исследование прово-
дилось в условиях рутинной кли-
нической практики, несмотря на 
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978 (11,2%) пациентов в возрасте 
до 40 лет, 1440 (16,5%) – от 40 до 50 
лет, 3202 (36,6%) – от 50 до 60 лет 
и 3118 (35,7%) пациентов старше 
60 лет.
В группе Профлосина I стадия 
ДГПЖ была диагностирована 
у 410 (32,8%) пациентов, II стадия – 
у 841 (67,2%) пациента. В группе 
Профлосин® + Простамол® Уно 
I и II стадии заболевания отме-
чены у 4338 (49,6%) и 4400 (50,4%) 
пациентов соответственно. В ходе 
исследования наблюдалась по-
ложительная динамика оценки 
результатов терапии врачами 
в группе Профлосина (рис. 1). Во 
время второго визита (через 30 
дней) зарегистрировано значи-
тельное улучшение у 677 (54,1%) 
пациентов, улучшение от зна-
чительного до умеренного у 389 
(31,1%), состояние без изменений 
у 151 (12,1%) и ухудшение у 34 
(2,7%) пациентов. Во время треть-
его визита (через 60 дней) полного 
выздоровления достигли 39 (3,1%) 
пациентов, значительное улуч-
шение наблюдалось у 750 (60,0%), 
улучшение от значительного до 
умеренного – у 371 (29,7%), от-
сутствие изменений – у 59 (4,7%) 
и ухудшение – у 32 (2,6%) пациен-
тов. На четвертом визите (через 90 
дней) полное выздоровление заре-
гистрировано у 51 (4,1%) пациента, 
значительное улучшение – у 975 
(77,9%), улучшение от значитель-
ного до умеренного – у 198 (15,8%), 
отсутствие изменений – у 18 (1,4%) 
и ухудшение – у 9 (0,7%) пациен-
тов.
Оценка результатов терапии 
пациентами представлена на 
рис. 2. Так, на втором визите 158 
(12,6%) пациентов были всеце-
ло удовлетворены лечением, 758 
(60,6%) – удовлетворены лечени-
ем, 233 (18,6%) оценили лечение 
нейтрально, 68 (5,4%) не удовлет-
ворены лечением и 34 (2,7%) па-
циента крайне не удовлетворены 
лечением. На третьем визите 169 
(13,5%) пациентов были всеце-
ло удовлетворены лечением, 891 
(71,2%) удовлетворен лечением, 
152 (12,2%) оценили лечение ней-
трально, 11 (0,9%) не удовлетворе-
ны лечением и 28 (2,2%) пациен-
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Рис. 3. Оценка выраженности дизурических симптомов по шкале IPSS в группе Профлосина
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Рис. 4. Оценка качества жизни пациентов в группе Профлосина
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указанные возрастные ограни-
чения (мужчины старше 40 лет), 
в исследование были включены 
и пациенты моложе 40  лет. Это 
позволило провести оценку ре-
зультатов лечения по следующим 
подгруппам: до 40 лет, от 40 до 50, 
от 50 до 60  и старше 60 лет.

В группе терапии Профлосином 
было 142 (11,4%)  пациента в воз-
расте до 40 лет, 192 (15,3%)   – от 
40 до 50 лет, 414 (33,1%) – от 50 до 
60 лет и 503 (40,2%) пациента стар-
ше 60 лет.
В группе терапии Профлосин® + 
Простамол®  Уно насчитывалось 
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тов крайне не удовлетворены. На 
четвертом визите всецело удов-
летворены лечением 124 (9,9%) 
пациента, удовлетворены уже 
1052 (84,1%), оценили лечение ней-
трально 55 (4,4%), не удовлетворе-
ны 11 (0,9%) и крайне не удовлет-
ворены 9 (0,7%) пациентов.
За время исследования изменилась 
выраженность дизурических симп-
томов по шкале IPSS (International 
Prostate Symptom Score) (рис. 3). Так, 
на первом визите (0 дней) у 17 (1,4%) 
пациентов зарегистрирована сла-
бая выраженность симптомов, у 585 
(46,8%) – умеренная симптоматика, 
у 649 (51,9%) – выраженная симп-
томатика, во время второго визита 
у 72 (5,8%) пациентов зарегистриро-
вана слабая выраженность симпто-
мов, у 912 (72,9%) – умеренная, у 267 
(21,3%) – выраженная симптома-
тика. На момент третьего визита 
слабая выраженность симптомов 
отмечена у 157 (12,5%) пациентов, 
умеренная симптоматика – у 932 
(74,5%), выраженная – у 162 (12,9%). 
В ходе четвертого визита данные 
показатели отмечены у 311 (24,9%), 
827 (66,1%) и 81 (6,5%) пациента со-
ответственно, в 2,6% случаев дан-
ные не получены.
В ходе исследования так же 
повышалась оценка качества 
жизни пациентов (по шкале 
QoL – Overall Quality of Life Scale) 
(рис.  4). Так, на момент первого 
визита оценку «хорошо» поста-
вили 16 (1,3%) пациентов, «удов-
летворительно» – 83 (6,6%), «сме-
шанное чувство» – 267 (21,3%), 
«неудовлетворительно» – 461 
(36,9%), «плохо» – 360 (28,8%) 
и «очень плохо» – 64 (5,1%) па-
циента, второго визита – оценку 
«хорошо» поставили 103 (8,2%) 
пациента, «удовлетворитель-
но»  – 256 (20,5%), «смешанное 
чувство» – 453 (36,2%), «неудов-
летворительно» – 240 (19,2%), 
«плохо» – 199 (15,9%) пациентов, 
оценку «очень плохо» – 0 пациен-
тов. На третьем визите качество 
жизни оценили как «прекрасно» 
12 (1,0%) пациентов, «хорошо» – 
140 (11,2%), «удовлетворитель-
но»  – 602 (48,1%), «смешанное 
чувство» – 322 (25,7%), «неудов-
летворительно» – 129 (10,3%), 
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Рис. 5. Оценка результата терапии «Профлосин® + Простамол® Уно» 
врачами по шкале IMOS
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Рис. 6. Оценка результата терапии «Профлосин® + Простамол® Уно» 
пациентами по шкале IMPSS 

«плохо» – 46 (3,7%) пациентов, 
оценку «очень плохо» не указал 
ни один пациент. Во время чет-
вертого визита качество жизни 
охарактеризовали как «пре-
красно» 110 (8,8%) пациентов, 
«хорошо»  – 388 (31,0%), «удов-
летворительно»  – 496 (39,6%), 

«смешанное чувство»   – 137 
(11,0%), «неудовлетворительно» – 
87 (7,0%), «плохо» – 33 (2,6%), 
«очень плохо» – 0 пациентов.
Аналогичные данные получены 
в группе комбинированной тера-
пии (Профлосин® + Простамол® 
Уно).
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ствие изменений – у 389 (4,5%) 
и ухудшение – у 356 (4,1%) пациен-
тов. На момент четвертого визита 
выздоровели 344 (3,9%) пациента, 
значительное улучшение наблю-
далось у 6777 (77,6%), улучшение 
от значительного до умеренного – 
у 1249 (14,3%), отсутствие измене-
ний – у 349 (4,0%) и ухудшение – 
у 19 (0,2%) пациентов.
Оценка результатов терапии па-
циентами по шкале IMPSS также 
была положительной (рис. 6). Так, 
на момент второго визита всеце-
ло удовлетворены лечением 1197 
(13,7%) пациентов, удовлетворе-
ны – 3699 (42,3%), оценку «отно-
шусь нейтрально» поставили 2463 
(28,2%), не удовлетворены лече-
нием были 970 (11,1%) и крайне не 
удовлетворены 409 (4,7%) пациен-
тов, на третьем визите результаты 
были распределены следующим 
образом: всецело удовлетворены 
лечением 1611 (18,4%) пациентов, 
удовлетворены – 4611 (52,8%), от-
неслись к лечению нейтрально 
1851 (21,2%), не удовлетворены 
лечением 296 (3,4%) и крайне не 
удовлетворены 369 (4,2%) пациен-
тов. Во время четвертого визита 
таким образом оценили тера-
пию 1629 (18,6%), 6092 (69,7%), 625 
(7,2%), 369 (4,2%) и 23 (0,3%) паци-
ента соответственно.
На рис. 7 представлена описатель-
ная статистика выраженности ди-
зурических симптомов по шкале 
IPSS у пациентов за время иссле-
дования. 
На первом визите  у 329 (3,8%) 
пациентов наблюдалась слабая 
выраженность симптомов, у 4973 
(56,9%) – умеренная, у 3436 (39,3%) 
пациентов – выраженная симп-
томатика. За время исследования 
прослеживается положительная 
динамика оценки выраженнос-
ти дизурических симптомов по 
шкале IPSS. Так, на втором визи-
те у 924 (10,6%) пациентов зарегис-
трирована слабая выраженность 
симптомов, у 6226 (71,3%) – уме-
ренная, у 1584 (18,1%) пациентов 
отмечена выраженная симптома-
тика, в отношении 4 (0,0%) боль-
ных данные отсутствуют. В ходе 
третьего визита у 1689 (19,3%) 
пациентов наблюдалась слабая 
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Рис. 7. Оценка выраженности дизурических симптомов по шкале IPSS в группе «Профлосин® + 
Простамол® Уно»

В ходе исследования наблюдалась 
положительная динамика оцен-
ки результатов терапии врачами 
по шкале IMOS (рис.  5). На вто-
ром визите  полное выздоровле-
ние зарегистрировано у 34 (0,4%) 
пациентов, значительное улуч-
шение – у 3601 (41,2%), улучше-
ние от значительного до умерен-

ного – у 3409 (39,0%), отсутствие 
изменений – у 1310 (15,0%) и ухуд-
шение  – у 384 (4,4%) пациентов. 
Во время третьего визита полное 
выздоровление отмечено у 147 
(1,7%) пациентов, значительное 
улучшение – у 5120 (58,6%), улуч-
шение от значительного до уме-
ренного  – у 2726 (31,2%), отсут-
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Рис. 8. Оценка качества жизни пациентов в группе «Профлосин® + Простамол® Уно»
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выраженность симптомов, у 6199 
(70,9%) – умеренная, у 808 (9,2%) – 
выраженная симптоматика. В 42 
(0,5%) случаев данные не полу-
чены. На визите 4 у 2901 (33,2%) 
пациентов наблюдалась слабая 
выраженность симптомов, у 4806 
(55,0%) – умеренная и только у 461 
(5,3%) пациентов – выраженная 
симптоматика. В 570 (6,5%) случа-
ев данные не получены.
Оценка качества жизни (шкала 
QoL) в группе терапии препара-
тами Профлосин® и Простамол® 
Уно представлена на рис.  8. При 
анализе выявлена положитель-
ная динамика оценки качества 
жизни. Если во время перво-
го визита оценку «прекрасно» 
не дал ни один пациент, оценку 
«хорошо» поставили 49 (0,6%) 
пациентов, «удовлетворитель-
но»  – 536 (6,1%), «смешанное 
чувство» – 2258 (25,3%), «неудов-
летворительно» – 3564 (40,8%), 
«плохо» – 1854 (21,2%) и «очень 
плохо» – 477 (5,5%) пациентов, 
то на втором визите   оценку 
«прекрасно» указали 65 (0,7%) 
пациентов, «хорошо» – 450 (5,1%), 
«удовлетворительно» – уже 2209 
(25,3%), «смешанное чувство»  – 
3463 (39,6%), «неудовлетвори-
тельно» – 1692 (19,4%), «плохо» – 
710 (8,1%) и «очень плохо» – 149 
(1,7%) пациентов. Во время тре-
тьего визита оценку «прекрасно» 
поставили 222 (2,5%) пациента, 
«хорошо» – уже 1309 (15,0%), 
«удовлетворительно» – 3625 

(41,5%), «смешанное чувство»  – 
2339 (26,8%), «неудовлетвори-
тельно» – 959 (11,0%), «плохо»  – 
233 (2,7%) и «очень плохо» – 51 
(0,6%) пациент. На четвертом ви-
зите   оценку «прекрасно» дали 
уже 1036 (11,9%) пациентов, «хо-
рошо» – 2496 (28,6%), «удовлет-
ворительно» – 3204 (36,7%), «сме-
шанное чувство» – 1155 (13,2%), 
«неудовлетворительно» – лишь 
658 (7,5%), «плохо» – 189 (2,2%), 
оценку «очень плохо» не поста-
вил ни один пациент.
Для выяснения зависимости 
между оценкой качества жизни 
пациентов и такими прогности-
ческими факторами, как груп-
па терапии, возраст пациентов, 
стадия ДГПЖ и оценка по шкале 
IPSS, специалистами по меди-
цинской статистике была по-
строена математическая модель, 
которая позволила рассчитать 
прогностические вероятности 
исходов (значений качества) для 
различных комбинаций факто-
ров. На основании математичес-
кой модели можно сделать вывод, 
что исходы терапии препаратом 
Профлосин® в комбинации с пре-
паратом Простамол® Уно в целом 
более благоприятные, нежели ис-
ходы монотерапии препаратом 
Профлосин®.

Заключение
Конечно, для более полноцен-
ного и всестороннего сравне-
ния монотерапии препаратом 

Профлосин® и комбинированной 
терапии препаратами Профлосин® 
и Простамол® Уно требуется про-
ведение более длительных и объ-
емных исследований. Это позво-
лило бы врачу в ходе рутинной 
практики более достоверно оп-
ределять показания для назначе-
ния того или иного вида лечения 
в зависимости от таких критериев, 
как возраст пациента, стадия забо-
левания, выраженность симпто-
матики. 
Необходимо также отметить, что 
за время терапии у 9989 пациен-
тов была указана только одна НР 
в связи с приемом препарата там-
сулозин (Профлосин®), связан-
ная с проявлениями гипотензии 
(нарушение походки, головокру-
жение, слабость). НР самосто-
ятельно прошла через два дня. 
В отношении экстракта Serenoa 
repens (Простамол®  Уно)   НР не 
зарегистрированы. Этот факт 
указывает на весьма высокий 
профиль безопасности применяе-
мых в ходе данного исследования 
препаратов. 
Полученные результаты дают ос-
нование утверждать, что моноте-
рапия препаратом Профлосин®, 
а также комбинированная тера-
пия препаратами Профлосин® 
и Простамол®  Уно у пациентов 
с ДГПЖ в ходе рутинной практи-
ки являются эффективными в от-
ношении уменьшения симптомов 
заболевания и улучшения качест-
ва жизни. 
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Here, we review the results of non-interventional study examining patients with benign prostatic hyperplasia 
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