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Простамол® Уно в профилактике 
прогрессирования гиперплазии простаты: 
результаты первого мультицентрового 
сравнительного клинического исследования

иперплазия простаты при-
знана заболеванием про-
грессирующим, что не-

однократно подтверждено различ-
ными исследованиями, результаты 
которых публикуются регулярно в 
Клинических руководствах, изда-
ваемых Европейской ассоциацией 
урологов (2). Наибольшее под-
тверждение прогрессии было полу-
чено в ходе исследований Olmsted 
и PLESS (3, 4). Развитие симптома-
тики заключается в снижении мак-
симальной скорости потока мочи, 
увеличении объема остаточной 
мочи, увеличении объема пред-
стательной железы. Отдельно в ка-
честве подтверждения прогрессии 

рассматривается частота возникно-
вения острой задержки мочи или 
необходимость хирургического 
лечения, а также изменение уров-
ня простатического специфиче-
ского антигена (5). Субъективная 
оценка больным своего состояния 
также является важным признаком 
прогрессии заболевания. Пациент 
самостоятельно заполняет шкалу 
IPSS, основываясь на собственных 
ощущениях, что позволяет врачу 
выбрать наиболее подходящий ва-
риант лечения (6). Благодаря про-
ведению подобных исследований 
появились данные, позволяющие 
не только доказать прогрессиро-
вание заболевания, но и уточнить 
наиболее вероятные факторы ри-
ска развития гиперплазии, такие 
как, например, возраст, уровень 
ПСА, объем предстательной желе-
зы и другие (7). Это дает возмож-
ность врачам назначать лечение 
тогда, когда симптомы заболевания 
еще не слишком выражены. Од-
нако назначение лекарственных 
препаратов с целью профилактики 
риска прогрессирования на ран-
них стадиях гиперплазии предста-
тельной железы в настоящее время 
изучено мало. Применение тактики 
активного наблюдения приводит в 
итоге к назначению лекарственных 
препаратов уже в тот момент, когда 
симптомы гиперплазии предста-
тельной железы очевидны. Акту-
альным в настоящее время стано-
вится вопрос профилактической 
медикаментозной терапии и тера-
пии пациентов с минимальными 
проявлениями гиперплазии пред-
стательной железы, так как патоге-
нетическое лечение данного забо-

левания способно замедлить, или 
предотвратить, его прогрессию.

Актуальность вопросов профи-
лактики аденомы простаты и своев-
ременного назначения адекватной 
терапии для лечения гиперплазии 
предстательной железы побудила 
нас провести клиническое иссле-
дование по оценке эффективности 
и безопасности медикаментозной 
терапии пациентов с начальными 
симптомами и риском прогресси-
рования аденомы простаты пре-
паратом Простамол® Уно (экстракт 
Serenoa repens). Выбор данного пре-
парата был обусловлен нескольки-
ми причинами. Во-первых, экстракт 
Serenoa repens обладает максималь-
ным уровнем безопасности, дока-
занным в проведенных ранее муль-
тицентровых исследованиях: пре-
парат не влияет на артериальное 
давление, не изменяет эректильную 
функцию, обладает высоким профи-
лем безопасности, что обуславли-
вает возможность неограниченной 
длительности применения. Все вы-
шеперечисленное чрезвычайно 
важно для любых пациентов, а осо-
бенно для тех, кому предстоит при-
нимать терапию многие месяцы и 
годы (8-13). Во-вторых, Простамол® 
Уно обладает комплексным пато-
генетическим действием, которое 
одновременно направлено на ин-
гибирование процесса роста гипер-
плазии простаты и ликвидацию сим-
птомов хронического простатита 
за счет комплексного противовос-
палительного действия. В-третьих, 
препарат не снижает уровень ПСА 
и, таким образом, не маскирует раз-
витие рака простаты, что крайне 
важно для скрининга данного за-
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Профилактике различных заболеваний 
уделяется в настоящее время все более 

пристальное внимание. Особенно это 
относится к заболеваниям или состояниям с 

прогрессирующим течением. В своем труде «О 
мышлении в медицине» австрийский ученый 

и общественный деятель профессор Гуго 
Глязер писал: «Задача медицины и врачебной 

профессии – сохранить человеку здоровье и 
решение проблемы, как уберечь его от болезней. 

При этом все более и более активизируется 
профилактическое направление, так как 

предупредить болезнь легче и дешевле, чем 
лечить. Под профилактикой подразумевается 

защита отдельных людей и всего общества 
от болезней, эпидемий, пандемий. Этими 
вопросами занимаются врачи социальной 

гигиены, эпидемиологи, инфекционисты, 
практически все врачи, вне зависимости от 

специальности» (1). 

№4 сентябрь 2010
Г И П Е Р П Л А З И Я  П Р Е Д С Т А Т Е Л Ь Н О Й  Ж Е Л Е З Ы



Таблица 1. Характеристика опытной и контрольной групп больных 
аденомой простаты

Показатель Простамол® Уно Контроль Р
Балл IPSS 12 (8-15) 11 (9-12) 0,056
Балл QoL 4 (3-5) 4 (3-4) 0,467
Qmax (мл/с) 11,4 (10,1-14,5) 12,0 (10,1-13,8) 0,156
Qave (мл/с) 5,8 (4,02-8,58) 4,1 (3,3-5,8) 0,001
Объем мочеиспускания (мл) 221 (153-293) 214 (134-291) 0,363
Количество остаточной мочи (мл) 32 (0-48) 29 (15-43) 0,161
Объем простаты (см3) 39 (33-61) 36 (32-49) 0,046
ПСА (нг/мл) 2,0 (0,62-3,4) 2,5 (1,5-3,7) 0,012
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болевания (7). Четвертой причиной 
явилась широкая распространен-
ность и частота применения пре-
парата Простамол® Уно для лечения 
заболеваний простаты в России на 
протяжении последних лет (14).

Главной задачей нашего исследо-
вания был ответ на вопрос: сможет 
ли назначение препарата Проста-
мол® Уно замедлить или остановить 
прогрессирование течения гипер-
плазии простаты и улучшить пока-
затели основных и второстепенных 
критериев оценки эффективности 
лечения? Основной целью данного 
исследования является изучение 
влияния препарата Простамол® 
Уно на субъективную и объектив-
ную симптоматику у пациентов с 
минимальными проявлениями ги-
перплазии предстательной железы 
и предотвращение их прогресси-
рования. В исследование с целью 
создания однородной группы па-
циентов, были включены только те 
больные, у которых имелась гипер-
плазия предстательной железы и 
высокий риск ее прогрессирования. 
Критерии включения основывались 
на данных по прогрессированию 
гиперплазии предстательной желе-
зы, опубликованных в руководстве 
по доброкачественной гиперпла-
зии предстательной железы Ев-
ропейской ассоциацией урологов 
(2). Целью использования данных 
критериев было создание группы 
больных с начальными формами 
гиперплазии, исключив тех мужчин, 
у которых риск прогрессирования 
заболевания минимальный, а, сле-
довательно, доказать эффектив-
ность применения препарата Про-
стамол® Уно было бы затруднитель-
но. Контрольная группа (активное 
наблюдение) была необходима для 
объективного анализа полученных 
данных. Активное наблюдение так-
же рекомендовано Европейской 
ассоциацией урологов, как один 
из вариантов для ведения больных 
ДГПЖ (2).

Название проведенного исследо-
вания: мультицентровое, открытое 
рандомизированное, сравнитель-
ное исследование эффективности в 
отношении прогрессии симптомов 
и качества жизни, а также перено-
симости и безопасности препарата 
Простамол® Уно в дозировке 320 мг 

1 раз в сутки в течение 36 месяцев в 
сравнении с контрольной группой у 
больных с начальными проявлени-
ями гиперплазии простаты.

Основной целью исследования 
была оценка эффективности препа-
рата Простамол® Уно в предотвра-
щении прогрессирования симпто-
мов у больных с начальными прояв-
лениями гиперплазии предстатель-
ной железы при помощи анкет IPSS 
и QoL (BS).

Второстепенные цели:
• оценить изменения максималь-

ной скорости потока мочи;
• оценить изменения объема мо-

чеиспускания;
• оценить изменения объема 

остаточной мочи;
• оценить изменения объема 

предстательной железы;
• оценить безопасность и пере-

носимость препарата Простамол® 
Уно.

Анализ основного и второстепен-
ных параметров эффективности 
проводился на основании получен-
ных в исследовательских центрах 
данных. Основным показателем 
эффективности являлось измене-
ние балла по шкалам IPSS и QoL (BS). 
Все имеющиеся параметры эффек-
тивности были проанализированы. 
Всего в исследовании приняло уча-
стие 100 пациентов, включенных в 
исследование согласно критериям 
включения и исключения.

Критерии включения:
• мужчины в возрасте от 45 до 60 

лет с диагнозом «гиперплазия про-
статы»;
• наличие симптомов по шкале 

IPSS от 8 до 15 баллов и длитель-
ность симптомов более 3 мес.;
• объем простаты > 30 см3;
• максимальная объемная ско-

рость потока мочи: 10-15 мл/с;
• объем мочеиспускания: от 
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125 до 350 мл;
• объем остаточной мочи – менее 

50 мл;
• ПСА сыворотки крови – менее 4 

нг/мл;
• отсутствие роста микрофлоры 

в посеве 3-й порции мочи / секрета 
простаты;

• наличие письменного инфор-
мированного согласия об участии в 
данном исследовании.

Критерии исключения:
• проводимая терапия гиперпла-

зии простаты за последние 6 мес. 
или хронического простатита – 
3 мес.;
• злокачественный онкологиче-

ский процесс в мочеполовой систе-
ме;
• острая задержка мочеиспуска-

ния;
• нейрогенные дисфункции и ди-

вертикулы мочевого пузыря;
• камни мочевого пузыря;
• стриктура уретры, склероз шей-

ки мочевого пузыря;
• наличие в анамнезе оператив-

ных пособий на органах малого 
таза;
• инфекции мочеполовой систе-

мы в фазе активного воспаления;
• систематический прием средств, 

влияющих на функцию мочевого пу-
зыря и мочеотделение;
• тяжелые сопутствующие забо-

левания сердечно-сосудистой и не-
врологической систем, психиатри-
ческие заболевания, клинически 
значимая почечная и печеночная 
недостаточность (увеличение пока-
зателей в два и более раз) и пр.;
• заведомо известная аллергия на 

исследуемые препараты или любой 
из их компонентов;
• любое клинически значимое со-

стояние, из-за которого, по мнению 
исследователя, пациент не может 
принимать участие в исследовании, 
включая злоупотребление наркоти-
ками или алкоголем или выражен-
ную печеночную недостаточность;
• участие в любом клиническом 

исследовании в течение 90 дней;
• или участие более чем в трех 

клинических исследованиях в те-
чение 12 месяцев до предположи-
тельной даты включения в исследо-
вание.

Доза и способ приема лекарствен-
ного препарата:

I группа: Простамол® Уно перо-
рально по 320 мг один раз в сутки в 
течение 36 месяцев;

II группа: активное наблюдение в 
течение 36 месяцев.

К настоящему моменту исследо-
вание полностью завершено и  ре-
зультаты всех описанных выше объ-

ективных и субъективных методов 
обследования обработаны стати-
стически. Для представления дан-
ных мы применяли методы описа-
тельной статистики. В диаграммах, 
описывающих наши результаты, 
представлены значения медианы, 
а так же 5 и 95 перцентиля. Для 
сравнения применены критерии 
Крускалла–Уоллиса и Манна–Уитни.

Перед началом анализа оконча-
тельных результатов нашего ис-
следования, мы приводим таблицу 
(таблица 1) исходных показателей 
контролируемых параметров с це-
лью демонстрации однородности 
лечебной и контрольной групп.1

За время исследования в группе, 
принимавших Простамол® Уно, про-
изошло снижение симптоматики по 
шкале IPSS (р = 0,001)2. В контроль-
ной группе, напротив, произошло 
ее увеличение согласно опроснику 
IPSS (р=0,001) (рисунок 1).

За три года исследования в группе 
принимавших Простамол® Уно про-
изошло статистически достоверное 
улучшение показателя качества жиз-
ни (р = 0,001). В контрольной группе, 
напротив, произошло достоверное 
ухудшение (р = 0,001) (рисунок 2).

С начала исследования произо-
шло достоверное (р = 0,001) уве-
личение максимальной и средней 
скоростей потока мочи в группе па-
циентов, принимавших Простамол® 
Уно. В группе контроля достоверно 
(р = 0,001) снизилась максимальная 
и средняя скорости мочеиспуска-
ния (рисунки 3, 4).

За время наблюдения можно 
отметить стабильный объем мо-
чеиспускания в основной группе 
(р  =  0,017) и статистически досто-
верное снижение объема остаточ-
ной мочи (р = 0,001). В контроль-
ной группе изменения объема мо-
чеиспускания не было (р = 0,283). 
При этом отмечено статистически 
достоверное увеличение объема 
остаточной мочи (р  =  0,001) почти 
двукратно (рисунки 5, 6).

В течение периода наблюдения 
объем простаты в группе принимав-
ших Простамол® Уно достоверно 
уменьшился (р = 0,001), в то вре-
мя как уровень ПСА не изменился 

1 Здесь и далее приведена медиана, 5 и 95 
перцентиль, при сравнении групп применен 
критерий Манна–Уитни.

2 Применен критерий Крускалла–Уоллиса.
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(р = 0,018). В контрольной группе за 
два года наблюдения отмечено уве-
личение объема простаты (р = 0,001) 
и незначимое изменение уровня 
ПСА (р = 0,623). Неизменный уровень 
ПСА в основной группе подтвержда-
ет данные о том, что Простамол® Уно 
не влияет на истинный уровень про-
статического специфического анти-
гена (рисунки 7, 8).

За первый год исследования опе-
ративных пособий, задержек мочи 
не было в обеих группах. Так же, за 
первый год наблюдения не зареги-
стрировано никаких нежелатель-
ных явлений.

Отдельно стоит отметить тот факт, 
что в группе пациентов, принимав-
ших Простамол® Уно, ни у одного 
пациента в течение первого года на-
блюдения не было отмечено прогрес-
сирования симптоматики ни по одно-
му критерию наблюдения. Подобный 
вывод нельзя сделать на основании 
сводных показателей, которые изуча-
ются в данном исследовании – к тако-
му заключению мы пришли, индиви-
дуально проанализировав результа-
ты каждого пациента.

К восемнадцатому месяцу у двух 
пациентов контрольной группы 
был отмечен эпизод острой за-
держки мочи. Эти пациенты были 
оперированы. У одного пациента 
из контрольной группы и у одного 
пациента из группы пациентов при-
нимавших Простамол® Уно было от-
мечено повышение уровня ПСА, по-
требовавшее выполнение биопсии. 

Диспепсия как нежелательное 
явление появилась у 3 пациентов 

из контрольной группы – соответ-
ственно, мы не можем связать это 
нежелательное явление с приемом 
препарата. 

В группе получавших Простамол® 
Уно у двух пациентов случились эпи-
зоды ОРВИ. 

К 5 визиту из исследования вы-
было 11 пациентов из контрольной 
группы и двое из лечебной группы. 
Основной причиной выбывания 
(8 пациентов) из контрольной груп-
пы послужило ухудшение симпто-
мов и желание получать терапию, 
двое были оперированы после ОЗМ, 
одному выполнена биопсия в связи 
с подозрением на рак простаты. 

В группе принимавших Проста-
мол® Уно один пациент выбыл в 
связи с повышением уровня ПСА и 
выполнением биопсии простаты, а 
другой решил прервать свое уча-
стие в исследовании по причинам, 
не связанным с состоянием здоро-
вья. К концу исследования количе-
ство выбывших, по той или иной 
причине, пациентов не увеличилось. 
На протяжении последнего года на-
блюдения и лечения нежелательных 
явлений не было за исключением 
трех эпизодов ОРВИ в контрольной 
группе и одного эпизода ОРВИ в ле-
чебной группе.

Приведенные в статье данные 
воодушевляют нас продолжать 
исследования, направленные на 
практически новый аспект при-
менения растительного экстрак-
та Serenoa repens – профилактику 
прогрессирования гиперплазии 
предстательной железы. Мы счита-

ем перспективным продолжать по-
добного рода исследования, а экс-
тракт Serenoa repens – эффективным 
и безопасным инструментом в про-
филактике прогрессии симптомов 
нижних мочевых путей при гипер-
плазии предстательной железы. 
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Рисунок 7. Динамика объема простаты
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Рисунок 8. Динамика ПСА


