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Не спорим, а ведем диалог! 
Медикаментозная терапия в урологии
21 октября 2016 г. в Уфе в рамках XVI конгресса Российского общества урологов состоялся 
сателлитный симпозиум, организованный компанией «Астеллас». Председателями симпозиума 
выступили ведущие эксперты в области отечественной урологии – заведующий кафедрой урологии 
и хирургической андрологии РМАПО, член-корреспондент РАН, заслуженный деятель науки РФ, д.м.н., 
профессор Олег Борисович Лоран и ученый секретарь Российского общества урологов, заведующий 
кафедрой урологии МГМСУ им. А.И. Евдокимова, заслуженный врач РФ, д.м.н., профессор Дмитрий 
Юрьевич Пушкарь. На мероприятии, проведенном в формате открытой дискуссии с участием 
авторитетных специалистов, обсуждались вопросы современной терапии симптомов нижних 
мочевыводящих путей при доброкачественной гиперплазии предстательной железы, а также 
актуальные аспекты антибактериальной терапии инфекционных заболеваний мочевых путей. 

Перспективы применения 
тамсулозина у пациентов 
с СНМП/ДГПЖ
В последнее время набирает попу-
лярность тенденция консерватив-
ного лечения симптомов нижних 
мочевыводящих путей (СНМП), 
возникающих на  фоне доброка-
чественной  гиперплазии предста-
тельной железы (ДГПЖ). Успешное 
медикаментозное лечение стало 
возможным с  появлением селек-
тивных альфа-1-адреноблокаторов, 
наиболее известным из  которых 
является тамсулозин. Профессор 
О.Б. ЛОРАН представил участни-
кам симпозиума результаты рос-

сийской многоцентровой наблюда-
тельной программы НЕОС, которая 
проводилась под его руководством. 
В рамках программы оценивались 
эффективность и безопасность там-
сулозина (препарат Омник ОКАС®) 
у пациентов с СНМП/ДГПЖ в ру-
тинной клинической практике 
на территории РФ. По дизайну про-
грамма НЕОС представляла собой 
многоцентровое проспективное на-
блюдательное исследование. Перед 
исследователями стояло несколько 
задач.
1. Проанализировать выражен-
ность симптомов по  Междуна-
родной шкале оценки симптомов 

при заболеваниях предстатель-
ной железы (International Prostate 
Symptom Score  – IPSS) через 
шесть месяцев лечения препара-
том Омник ОКАС® у  пациентов 
с СНМП/ДГПЖ.
2. Оценить изменение симптомов, 
связанных с нарушением функции 
накопления и опорожнения моче-
вого пузыря (по шкале IPSS).
3. Проанализировать измене-
ние качества жизни пациентов 
с СНМП/ДГПЖ, получающих те-
рапию препаратом Омник ОКАС®.
4. Провести анализ изменения 
качества жизни и  уменьшения 
симптомов в подгруппах пациен-
тов в зависимости от возраста, ис-
ходного уровня простатспецифи-
ческого антигена (ПСА) и размера 
предстательной железы. 
В  исследование были включены 
7 тыс. пациентов с СНМП/ДГПЖ, 
получавших лечение препаратом 
Омник ОКАС® в  условиях стан-
дартной клинической практики 
в различных российских регионах. 
Общая характеристика участни-
ков на момент включения в иссле-
дование была такова: 

 ✓ средний возраст – 63,9 ± 9,6 года; 
 ✓ средний суммарный балл 
по шкале IPSS – 18 ± 6,4; 

 ✓ средний балл IPSS по  симпто-
мам наполнения – 7,7 ± 3; Профессор, д.м.н. О.Б. Лоран Профессор, д.м.н. Д.Ю. Пушкарь
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Сателлитный симпозиум компании «Астеллас» 

 ✓ средний балл IPSS по  симпто-
мам опорожнения – 10,1 ± 4,3; 

 ✓ средний балл качества жизни 
(Quality of Life – QoL) – 3,9 ± 1,1; 

 ✓ средний объем предстательной 
железы – 46,4 ± 11,7 мл; 

 ✓ средний уровень ПСА  – 2,32 ± 
1,56 нг/мл. 

Оценка клинической эффектив-
ности и  безопасности терапии 
препаратом Омник ОКАС® прово-
дилась во время второго (через три 
месяца от начала лечения) и треть-
его (через шесть месяцев от начала 
лечения) визитов. Полученные ре-
зультаты продемонстрировали вы-
сокую эффективность препарата 
Омник ОКАС® по таким показате-
лям, как снижение симптомов на-
рушенного мочеиспускания и улуч-
шение качества жизни пациентов 
с СНМП/ДГПЖ. Средний суммар-
ный балл по шкале IPSS снизился 
на 51,5% (-9,51 балла), средний балл 
IPSS по симптомам наполнения – 
на 48,4% (-3,86 балла), средний балл 
IPSS по симптомам опорожнения – 
на 51,1% (-5,59 балла), при этом ка-
чество жизни улучшилось на 48,5% 
(рисунок). 
Оценка изменений показателей 
качества жизни с  помощью оп-
росника EQ-5D-5L также показала 
позитивную динамику в улучше-
нии основных показателей (боль/
дискомфорт, тревога/депрессия, 
подвижность, уход за собой, пов-
седневная активность). 
Препарат Омник ОКАС® про-
демонстрировал хорошую пе-
реносимость и  безопасность. 
Зарегистрирована крайне низкая 
частота нежелательных явлений 
(0,51% – у 36 из 7 тыс. участников), 
причем только семь случаев неже-
лательных явлений были класси-
фицированы как серьезные. 
Следует отметить, что анализ ди-
намики симптомов и показателей 
качества жизни также проводился 
в подгруппах пациентов, которые 
формировались в  соответствии 
с  возрастом, объемом предста-
тельной железы и  уровнем ПСА. 
Наиболее выраженное уменьшение 
симптомов по шкале IPSS и улуч-
шение показателей качества жизни 

отмечалось у более молодых паци-
ентов, пациентов с объемом пред-
стательной железы менее 30  мл, 
а также в подгруппе с низким уров-
нем ПСА (< 1,5 нг/мл). «Эти данные 
в  очередной раз демонстрируют, 
что назначение альфа-блокаторов 
при правильно выбранных показа-
ниях оказывается наиболее эффек-
тивным», – констатировал профес-
сор О.Б. Лоран.

Оригинальные и дженерические 
препараты: есть ли отличие? 
За последние  годы в  арсенале 
врача-уролога появилось нема-
ло дженерических препаратов. 
Соответствуют ли дженерические 
препараты оригинальным по био-
эквивалентности, биодоступнос-
ти, уроселективности и могут ли 
отличия по  данным параметрам 
отразиться на качестве проводи-
мой терапии? По словам замести-
теля руководителя Федерального 
центра мониторинга безопас-
ности лекарственных средств 
Росздравнадзора, профессора 
кафедры общей и  клинической 
фармакологии РУДН, д.м.н. Елены 
Андреевны УШКАЛОВОЙ, основ-
ное преимущество препаратов-
дженериков заключается в низкой 
стоимости. Согласно концепции 
ВОЗ, появление на  фармрынке 
более дешевых дженерических 
препаратов при условии их те-
рапевтической эквивалентности 
оригинальным препаратам долж-
но было привести к  снижению 

затрат системы здравоохранения. 
Однако стоимость лечения может 
снизиться лишь в том случае, если 
эффективность и  безопасность 
дженерика соответствуют тако-
вым оригинального препарата. 
К сожалению, часто это не так. 
Регистрация дженерических пре-
паратов, как правило, проводится 
на  основании данных биоэквива-
лентности. При этом в  соответ-
ствии с  российскими и  междуна-
родными требованиями основные 
фармакокинетические параметры 
могут отличаться от  параметров 
оригинального лекарственного 
средства на ±20–25%. Это особен-
но опасно для препаратов с узким 
терапевтическим индексом (анти-
аритмических препаратов, сердеч-
ных гликозидов, антикоагулянтов, 
противоэпилептических лекарст-

Профессор, д.м.н. Е.А. Ушкалова

Рисунок. Уменьшение симптомов по шкале IPSS через шесть месяцев 
от начала терапии
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венных средств), а также для пре-
паратов, назначаемых для лечения 
тяжелых угрожающих жизни со-
стояний. В случае антимикробных 
препаратов это чревато риском 
возникновения и распространения 
резистентности. Кроме того, при 
проведении теста на  биоэквива-
лентность дженерик оценивается 
на  здоровых добровольцах и  при 
однократном введении. В реальной 
практике фармакокинетика джене-
рического препарата может менять-
ся при наличии у пациента комор-
бидных заболеваний и повторных 
приемах. Кроме того, различные 
модификации систем доставки 
у некоторых дженерических анало-
гов могут повысить уровень макси-
мальной концентрации вещества. 
Уроселективность является еще 
одним критерием, который опре-
деляет эффективность и  безопас-
ность альфа-адреноблокатора. В ис-
следовании Д.Ю. Пушкаря и соавт. 
по  оценке уроселективности ори-
гинального препарата тамсулозина 
(Омник®) и его дженерических ана-
логов оценивались параметры спе-
цифического связывания лигандов 
альфа-адренорецепторов биопта-
тов простаты пациентов с ДГПЖ1. 
Согласно результатам исследова-
ния, максимальная связывающая 

способность была продемонстри-
рована у препарата Омник®. 
Продолжая тему, доцент ка-
ф ед ры  у р ол ог и и  М Г М С У 
им. А.И. Евдокимова, д.м.н. Павел 
Ильич РАСНЕР предложил при 
выборе дженерического пре-
парата пользоваться выпускае-
мой Управлением по  контролю 
за пищевыми продуктами и  ле-
карственными средствами США 
(Food and Drug Administration  – 
FDA) Оранжевой книгой (Orange 
Book) соответствия дженеричес-
ких препаратов оригинальным. 
С 2015 г. запущена мобильная вер-
сия книги – Orange Book Express. 
В книге дженерические препараты 
классифицируются по трем кодам: 
 ■ А  – дженерический препарат 

рекомендуется как возможная 
замена оригинальному;

 ■ АВ  – дженерический препарат 
применяется с  осторожностью 
в  ургентных состояниях и  си-
туациях резистентности ориги-
нальному;

 ■ В  – препарат может использо-
ваться, но  терапевтическая эк-
вивалентность его не подтверж-
дена. 

Он также отметил, что в  уставе 
Европейской ассоциации произ-
водителей дженериков и  биопо-
добных лекарственных средств 
(European Generic and Biosimilar 
Medicines Association) указано, что 
использование в описании свойств 
дженерика любых данных доклини-
ческих и клинических исследований 
оригинального препарата считается 
нарушением этики и противоречит 
международной конвенции. 
В настоящее время в разных стра-
нах соотношение рынка оригиналь-
ных и дженерических препаратов 
сильно различается. В Японии, на-
пример, 90% фармрынка занимают 
оригинальные препараты и только 
10% – дженерические, а в России 
наблюдается обратная тенденция – 
20 и 80% соответственно. 

Профессор Д.Ю. ПУШКАРЬ от-
метил, что к  выбору дженерика 
следует подходить ответственно, 
с учетом его соответствия ориги-
нальному лекарственному средству 
по эффективности и безопасности. 

Актуальность применения 
препаратов с контролируемым 
высвобождением
Лекарственные препараты с кон-
тролируемым высвобождением 
действующего вещества способны 
не только продемонстрировать вы-
сокую эффективность, но и обес-
печить благоприятный профиль 
безопасности при лечении паци-
ентов с СНМП при ДГПЖ2. За счет 
чего достигается данный эффект, 
профессор Е.А. Ушкалова проде-
монстрировала на примере препа-
рата Омник ОКАС®. 
Как известно, альфа-адренобло-
каторы  – самая часто применя-
емая  группа препаратов у  паци-
ентов с  СНМП/ДГПЖ. Однако 
все они, за исключением одной 
лекарственной формы, имеют 
общий недостаток – зависимость 
от приема пищи и невозможность 
постоянного высвобождения 
действующего вещества в  тол-
стом кишечнике из-за недоста-
точного содержания в  нем воды. 
Безусловно, это приводит к умень-
шению продолжительности дейст-
вия препаратов и  снижению их 
эффективности. 
Как поддержать постоянный уро-
вень тамсулозина в  крови? Эту 
проблему удалось решить с помо-
щью пероральной системы конт-
ролируемого всасывания ОКАС® 
(Oral Controlled Absorption System). 
Уникальная технология доставки 
лекарственного препарата позволя-
ет создать непрерывное высвобож-
дение активного вещества на протя-
жении всего желудочно-кишечного 
тракта. Система ОКАС® устраняет 
влияние пищи на всасывание там-
сулозина, контролирует его высво-

Доцент, д.м.н. П.И. Раснер

1 Пушкарь Д.Ю., Белоусов Ю.Б., Раснер П.И. и др. Исследование степени уроселективности препарата Омник (тамсулозин) 
и его генерических аналогов // Concilium Medicum. 2009. № 7. С. 66–69.
2 Michel M.C., Korstanje C., Krauwinkel W. et al. The pharmacokinetic profile of tamsulosin oral controlled absorption system (OCAS) // 
Eur. Urol. Suppl. 2005. Vol. 4. P. 15–24.
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бождение, препятствуя как повы-
шенному всасыванию тамсулозина, 
так и замедленному из-за недостат-
ка воды. Доказано, что прием препа-
рата Омник ОКАС® один раз в день 
обеспечивает стабильную концент-
рацию тамсулозина в крови незави-
симо от приема пищи2. 
Препарат Омник ОКАС® с  кон-
тролируемым высвобождением 
действующего вещества в течение 
суток имеет более благоприятный 
профиль безопасности, чем тра-
диционный тамсулозин, посколь-
ку исключает вероятность гипер-
концентрации вещества в плазме 
крови, снижая риск нежелательных 
явлений, в  том числе сердечно-
сосудистых событий, что важно для 
пожилых пациентов. M.C.  Michel 
и соавт. оценивали сердечно-сосу-
дистый риск на фоне применения 
препарата Омник ОКАС® в  дозе 
0,4 г и традиционного тамсулозина 
в капсулах по 0,4 г у пожилых здо-
ровых пациентов. Омник ОКАС® 
оказывал достоверно (р < 0,05) 
менее выраженное действие на сер-
дечно-сосудистую систему. 
П.И. Раснер вновь акцентировал 
внимание участников симпозиума 
на проблеме выбора альфа-адре-
ноблокатора для лечения симпто-
мов нарушенного мочеиспускания 
при ДГПЖ. Он привел данные 
независимого рандомизирован-
ного исследования по оценке без-
опасности терапии тамсулози-
ном и  силодозином у  пациентов 
с ДГПЖ и их предпочтений в от-
ношении приема этих альфа-
адреноблокаторов3. Две  группы 
пациентов с ДГПЖ получали ле-
чение в  течение восьми недель. 
Первая  группа  – тамсулозином, 

затем силодозином, вторая груп-
па – силодозином, затем тамсуло-
зином. 70% пациентов предпочли 
использовать тамсулозин и только 
22% – силодозин. Во главу угла они 
поставили профиль безопасности 
препаратов, который был выше 
у тамсулозина: общая частота не-
желательных явлений на  фоне 
тамсулозина составила 3,3%, а на 
фоне силодозина – 28,4%3. 
По словам профессора Е.А. Ушка-
ловой,  гериатрия  – это один 
из  параметров, на  который надо 
ориентироваться. У пожилых паци-
ентов повышена чувствительность 
ко всем побочным эффектам, для 
них чреваты падения артериально-
го давления ортостатического ха-
рактера. Кроме того, для них особое 
значение имеет режим приема пре-
парата. Если препарат предназначен 
для двукратного или большего ко-
личества приемов в сутки, то такой 
режим терапии соблюдают не более 
50% пациентов, а при однократном 
приеме приверженность лечению 
демонстрируют более 80% больных. 
Благодаря однократному режиму 
приема препарат Омник ОКАС® 
с фиксированным высвобождением 
тамсулозина и постоянной ровной 
концентрацией в организме будет 
способствовать повышению комп-
лаентности терапии. 

Преимущества фиксированной 
комбинации солифенацина 
и тамсулозина ОКАС® 
П.И. Раснер отметил, что среди 
симптомов нарушения функции 
нижних мочевых путей наиболь-
шее беспокойство у пациентов вы-
зывает фаза накопления (51,3%), 
или  гиперактивный мочевой пу-

зырь. В  настоящее время в  ряде 
исследований показано, что до-
бавление М-холиноблокатора 
к  альфа-адреноблокатору всегда 
положительно сказывается на са-
мочувствии пациентов, уменьшая 
выраженность симптомов. 
В урологии при лечении пациентов 
с  СНМП/ДГПЖ с  преобладанием 
симптомов наполнения все чаще ис-
пользуют комбинированные препа-
раты. Профессор Е.А. Ушкалова рас-
смотрела основные преимущества 
препарата Везомни®, который пред-
ставляет собой фиксированную 
комбинацию солифенацина (6 мг) 
и  тамсулозина с  системой ОКАС® 
(0,4 мг). Везомни®  – первый ком-
бинированный препарат, который 
содержит М-холинолитик, одоб-
ренный к применению у пациентов 
с симптомами нарушения функции 
нижних мочевых путей, обуслов-
ленных ДГПЖ. 
По мнению профессора Е.А. Ушка-
ловой, сочетание селективного 
М-холиноблокатора (солифена-
цина) и  альфа-адреноблокатора 
(тамсулозина) обосновано с  фи-
зиологической точки зрения. 
Солифенацин преимущественно 
воздействует на симптомы со сто-
роны мочевого пузыря, включая 
ургентные позывы к  мочеиспус-
канию и учащенное мочеиспуска-
ние, а тамсулозин – на симптомы 
со стороны предстательной желе-
зы, включая затрудненное начало 
мочеиспускания, слабую струю 
мочи и капельное выделение мочи 
в конце мочеиспускания4–7. 
Двухслойная таблетка Везомни® 
обеспечивает быстрый эффект за 
счет немедленного высвобождения 
солифенацина и  одновременно 

3 Watanabe T., Ozono S., Kageyama S. A randomized crossover study comparing patient preference for tamsulosin and silodosin in patients 
with lower urinary tract symptoms associated with benign prostatic hyperplasia // J. Int. Med. Res. 2011. Vol. 39. № 1. P. 129–142.
4 Kaplan S.A., McCammon K., Fincher R. et al. Safety and tolerability of solifenacin add-on therapy to alpha-blocker treated men with residual 
urgency and frequency // J. Urol. 2009. Vol. 182. № 6. P. 2825–2830.
5 Van Kerrebroeck P., Haab F., Angulo J.C. et al. Efficacy and safety of solifenacin plus tamsulosin OCAS in men with voiding and storage lower 
urinary tract symptoms: results from a phase 2, dose-finding study (SATURN) // Eur. Urol. 2013. Vol. 64. № 3. P. 398–407.
6 Van Kerrebroeck P., Chappl C., Drogendijk T. et al. Combination therapy with solifenacin and tamsulosin oral controlled absorption system 
in a single tablet for lower urinary tract symptoms in men: efficacy and safety results from the randomised controlled NEPTUNE trial //  
Eur. Urol. 2013. Vol. 64. № 6. P. 1003–1012.
7 Drake M.J., Chapple C., Sokol R. et al. Long-term safety and efficacy of single-tablet combinations of solifenacin and tamsulosin oral controlled 
absorption system in men with storage and voiding lower urinary tract symptoms: results from the NEPTUNE Study and NEPTUNE II  
open-label extension // Eur. Urol. 2015. Vol. 67. № 2. P. 262–270.
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равномерный длительный эффект 
благодаря пролонгированному вы-
свобождению тамсулозина. 
В исследовании II фазы SATURN 
комбинация солифенацина с там-
сулозином ОКАС® характеризо-
валась большей эффективностью 
по  сравнению с  монотерапией 
тамсулозином ОКАС® и обладала 
хорошей переносимостью в  под-
группе мужчин с СНМП, связан-
ных с накоплением мочи и опо-
рожнением мочевого пузыря5. 
В III фазе исследования NEPTUNE 
определяли наличие дополни-
тельной пользы при применении 
в  течение 12 недель комбиниро-
ванного препарата солифенаци-
на и  тамсулозина по  сравнению 
с  монотерапией тамсулозином 
и плацебо6. В исследовании при-
няли участие мужчины с умерен-
ными и  тяжелыми симптомами, 
связанными с накоплением мочи 
и  опорожнением. Было проде-
монстрировано преимущество 
комбинированной терапии перед 

монотерапией и плацебо в отно-
шении уменьшения ургентности 
и частоты мочеиспусканий, купи-
рования симптомов наполнения 
и улучшения качества жизни7.

М-холинолитик 
или бета-3-агонист: 
как сделать правильный выбор
Влияют ли особенности фарма-
кокинетики и  фармакодинамики 
М-холинолитиков на  клиничес-
кие результаты? По мнению про-
фессора Е.А. Ушкаловой, в основе 
эффективности и переносимости 
М-холинолитиков  – селектив-
ность. В исследованиях показано, 
что солифенацин (Везикар®) более 
селективен в  отношении рецеп-
торов мочевого пузыря, чем тол-
теродин, оксибутинин и  дарифе-
нацин8. Солифенацин (Везикар®) 
обладает оптимальным профилем 
переносимости, не влияет на ког-
нитивные функции, поэтому его 
можно назначать пожилым па-
циентам. Кроме того, он отли-
чается удобной схемой приема 
(один раз в сутки). Солифенацин 
(Везикар®) является препаратом 
первого ряда терапии  гипер-
активного мочевого пузыря. Тем 
не менее терапевтический эффект 
при применении антимускари-
новых препаратов может быть 
недостаточным. В  большинстве 
случаев именно отсутствие ожида-
емого эффекта является основной 
причиной прекращения приема 
М-холиноблокаторов при  гипер-
активном мочевом пузыре9. 
Выходом из ситуации может стать 
назначение селективного агониста 
бета-3-адренорецепторов мирабе-
грона (Бетмига®) .

Как известно, бета-3-адренорецеп-
торы регулируют наполнение моче-
вого пузыря, вызывая расслабление 
детрузора. Активация бета-3-адре-
норецепторов с помощью мирабе-
грона стимулирует расслабление 
детрузора и способствует удержа-
нию мочи, приводя к увеличению 
накопительной емкости мочевого 
пузыря и интервала между мочеис-
пусканиями10. Мирабегрон не ока-
зывает влияния на  парасимпати-
ческую стимуляцию сокращения 
детрузора и поэтому не повышает 
риск острой задержки мочи.
Мирабегрон назначается пожи-
лым пациентам с  высокой ан-
тихолинергической нагрузкой, 
а  также при недостаточной эф-
фективности М-холиноблокатора, 
наличии противопоказаний 
к М-холиноблокаторам (гиперчувс-
твительность,  глаукома), плохой 
переносимости и  риске лекарст-
венных взаимодействий, посколь-
ку сам мирабегрон (Бетмига®) от-
личается крайне низким риском 
лекарственных взаимодействий. 
Как отметил профессор кафедры 
урологии РНИМУ им.  Н.И.  Пи-
рогова, д.м.н. Григорий Георгиевич 
КРИВОБОРОДОВ, эффективность 
мирабегрона в  лечении  гиперак-
тивного мочевого пузыря как у па-
циентов, ранее не  принимавших 
антимускариновые препараты, так 
и  у прервавших ранее проводи-
мую терапию, доказана результа-
тами 12-недельных исследований 
III фазы11, 12. Согласно полученным 
данным, мирабегрон  снижал частоту 
недержаний на 34,5%, частоту моче-
испусканий на 44%10. При этом пре-
парат отличался хорошей переноси-
мостью. Частота жалоб на сухость 

8 Ontake A., Sato S., Sasamata M., Miyata K. The forefront for novel therapeutic agents based on the pathophysiology of lower urinary tract 
dysfunction: ameliorative effect of solifenacin succinate (Vesicare), a bladder-selective antimuscarinic agent, on overactive bladder symptoms, 
especially urgency episodes // J. Pharmacol. Sci. 2010. Vol. 112. № 2. P. 135–141.
9 Benner J.S., Nichol M.B., Rovner E.S. et al. Patient-reported reasons for discontinuing overactive bladder medication // BJU Int. 2010. Vol. 105. 
№ 9. P. 1276–1282.
10 Khullar V., Amarenco G., Angulo J.C. et al. Efficacy and tolerability of mirabegron, a β(3)-adrenoceptor agonist, in patients with overactive 
bladder: results from a randomised European-Australian phase 3 trial // Eur. Urol. 2013. Vol. 63. № 2. P. 283–295.
11 Nitti V.W., Auerbach S., Marlin N. et al. Results of a randomized phase III trial of mirabegron in patients with overactive bladder // J. Urol. 
2013. Vol. 189. № 4. P. 1388–1395.
12 Herschorn S., Barkin J., Castro-Diaz D. et al. A phase III, randomized, double-blind, parallel-group, placebo-controlled, multicentre study 
to assess the efficacy and safety of the β-adrenoceptor agonist, mirabegron, in patients with symptoms of overactive bladder // Urology. 2013. 
Vol. 82. № 2. P. 313–320.

Профессор, д.м.н. Г.Г. Кривобородов
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во рту была сопоставима с таковой 
при применении плацебо и значи-
тельно ниже, чем при применении 
толтеродина в дозе 4 мг. Профессор 
Г.Г. Кривобородов отметил, что боль-
шое значение в лечении гиперактив-
ного мочевого пузыря имеют дли-
тельность и непрерывность терапии. 
Необходимо настраивать пациента 
на долгое, а возможно, и пожизнен-
ное лечение, так как все препараты, 
применяемые на сегодняшний день 
в терапии гиперактивного мочево-
го пузыря, являются симптомати-
ческими. В этой связи важную роль 
играют переносимость назначаемой 
терапии и приверженность к ней. Из 
М-холиноблокаторов следует отме-
тить солифенацин (Везикар®), кото-
рый благодаря своей селективности 
демонстрирует хорошую переноси-
мость и высокую комплаентность13. 
Мирабегрон (Бетмига®) по данным 
показателям превосходит всю груп-
пу М-холиноблокаторов. В рамках 
проведенных исследований его ад-
ренергические побочные эффекты 
были выражены слабо и не имели 
клинического значения14. 

Рациональная терапия 
инфекций мочевых путей
Известно, что чувствительность 
уропатогенов к  антибактериаль-
ным препаратам in vitro отличает-
ся от клинической и микробиоло-
гической эффективности in  vivo. 
Почему резистентность in vitro яв-
ляется плохим предиктором кли-
нического исхода? Как отметила 
профессор кафедры урологии и хи-
рургической андрологии РМАПО, 
д.м.н. Любовь Александровна 
СИНЯКОВА, эффективность ан-
тибактериальной терапии зависит 
не только от чувствительности па-

тогена к антибиотику, но и от со-
стояния иммунорегуляторных 
механизмов организма,  гетеро-
генности микробной популяции, 
наличия микробных ассоциаций 
в виде биопленок, факторов риска. 
Установлено, что инфекция, вы-
званная чувствительным штам-
мом, в 90% случаев отвечает на ан-
тибактериальную терапию, при 
резистентности штамма к антиби-
отику – в 60% случаев15. 
Профессор Г.Г. Кривобородов 
напомнил о  существующей не-
линейной зависимости между 
микро- и макроорганизмом: в про-
цессе развития инфекции меняются 
свойства и того и другого. В резуль-
тате эффективность многих анти-
бактериальных препаратов сни-
жается, приходится менять режим 
приема, поскольку стандартный 
уже не работает.
Как подобрать оптимальное лече-
ние пациенту с инфекцией мочевых 
путей, принимая во внимание, что 
неправильное применение анти-
биотиков приводит к  развитию 
резистентности, росту частоты ре-
цидивов и наносит экономический 
ущерб? В  клинической практике 
следует ориентироваться на между-
народные и отечественные рекомен-
дации. Рекомендации Европейской 
ассоциации урологов основываются 
на данных о частоте возбудителей 
и их чувствительности к антибак-
териальным препаратам16. Для ини-
циальной эмпирической терапии 
неосложненных инфекций нижних 
мочевых путей эксперты рекомен-
дуют использовать: 
 ■ триметоприм-сульфаметоксазол 

(только в регионах, где резис-
тентность < 20% для Escherichia 
coli);

 ■ нитрофурантоин (макрокристал-
лический);

 ■ фосфомицина трометамол;
 ■ цефалоспорины (альтернатив-

но) при известной чувствитель-
ности;

 ■ фторхинолоны (альтернативно). 
Избегать назначения при неос-
ложненном цистите всякий раз, 
когда возможно.

В  федеральных клинических ре-
комендациях по  лечению острого 
неосложненного бактериального 
цистита17 препаратами выбора на-
зываются:
 ■ фосфомицина трометамол (3 г од-

нократно); 
 ■ фуразидина калиевая соль с  маг-

ния карбонатом основным (100 мг 
три раза в течение пяти дней);

 ■ нитрофурантоин 100 мг три-че-
тыре раза в сутки в течение пяти 
дней.

Альтернативная терапия:
 ■ офлоксацин внутрь 200 мг два 

раза в сутки – три дня; 
 ■ левофлоксацин внутрь 500 мг 

один раз в сутки – три дня; 

Профессор, д.м.н. Л.А. Синякова

13 Wagg A., Compion G., Fahey A., Siddiqui E. Persistence with prescribed antimuscarinic therapy for overactive bladder: a UK experience // BJU 
Int. 2012. Vol. 110. № 11. P. 1767–1774.
14 Burkhard F.C., Lucas M.G., Berghmans L.C. et al. EAU guidelines on urinary incontinence in adults // www.uroweb.org/wp-content/uploads/
EAU-Guidelines-Urinary-Incontinence-2016.pdf.
15 Kuper K.M., Boles D.M., Mohr J.F., Wanger A. Antimicrobial susceptibility testing: a primer for clinicians // Pharmacotherapy. 2009. Vol. 29. 
№ 11. P. 1326–1343.
16 Grabe M., Bartoletti R., Bjerklund Johansen T.E. et al. Guidelines on urological infections. European Association of Urology, 2015 // 
www.uroweb.org/wp-content/uploads/19-Urological-infections_LR2.pdf.
17 Антимикробная терапия и профилактика инфекций почек, мочевыводящих путей и мужских половых органов. Федеральные 
клинические рекомендации. М., 2015. 

Сателлитный симпозиум компании «Астеллас» 



48

Медицинский форум

Эффективная фармакотерапия. 41/2016

 ■ ципрофлоксацин внутрь 500 мг 
два раза в сутки – три дня; 

 ■ цефтибутен внутрь 400 мг один 
раз в сутки – пять дней; 

 ■ цефиксим внутрь 400 мг один раз 
в сутки – пять дней.

Необходимо учесть, что широ-
кое применение фосфомицина 
(рост потребления на 56,6%) при-
вело к  распространению среди 
БЛРС-продуцентов резистентной 
к  фосфомицину Escherichia coli 
с 2,2 до 21,7%18. В этой связи следует 
избегать назначения фосфомицина 
и нитрофуранов, если невозможно 
исключить пиелонефрит. 
Благодаря хорошей способности 
цефалоспоринов и  фторхиноло-
нов проникать в  ткани и  органы 
эти препараты рекомендуют также 
использовать для лечения более се-
рьезных инфекций мочевых путей 
(например, пиелонефрита). По сло-
вам профессора Л.А. Синяковой, до 
недавнего времени в клинической 
практике с  целью профилактики 
и лечения инфекций мочевыводя-
щих путей весьма успешно приме-
нялись низкие дозы фторхинолонов. 
В настоящее время установлено, что 
фторхинолоны в низких дозах ма-
лоэффективны. Кроме того, летом 
текущего  года FDA опубликовало 
данные о новых тяжелых побочных 
эффектах фторхинолонов относи-
тельно поражения периферической 
и  центральной нервной системы 
и  ограничило их применение при 
неосложненных циститах, бронхи-
тах и синуситах. FDA постановило, 
что фторхинолоны следует исполь-
зовать только в тех случаях, когда 
у  пациентов не  остается других 
альтернатив антибактериальной те-
рапии при остром бактериальном 
синусите, обострении хроническо-
го бронхита, неосложненных уро-
логических инфекциях, поскольку 
риск серьезных побочных эффектов 

может перевесить потенциальную 
пользу для этих пациентов. 
Чем еще помимо клинических реко-
мендаций и уровня резистентности 
возбудителей урологических ин-
фекций в регионе следует руководс-
твоваться при выборе антимикроб-
ного препарата? «Следует отдавать 
предпочтение оригинальным пре-
паратам или качественным джене-
рикам. Применение некачествен-
ных препаратов может послужить 
причиной рецидива заболевания 
или привести к  дополнительным 
экономическим расходам, связан-
ным со  стоимостью альтернатив-
ных препаратов», – уточнила про-
фессор Л.А. Синякова. Например, 
в настоящее время в аптеках про-
даются два препарата цефиксима – 
Супракс® Солютаб® и Панцеф®. Для 
того чтобы ответить на  вопрос, 
эквивалентны ли они, профессор 
Е.А. Ушкалова привела данные ис-
следования сравнительной кинети-
ки растворения этих препаратов19. 
При исследовании кинетики рас-
творения препарата Панцеф® коли-
чество растворенного цефиксима 
через час было на 20–30% меньше, 
чем у препарата Супракс® Солютаб®. 
Несоответствие кинетики рас-
творения может быть прогности-
ческим признаком недостаточной 
биодоступности дженерика и, как 
следствие, недостаточной клиничес-
кой эффективности препарата. 
По мнению профессора Л.А. Синя-
ковой, антибактериальные пре-
параты следует использовать 
рационально. Уменьшить потреб-
ность в  антибиотиках позволяют 
альтернативные методы лечения, 
например использование имму-
ностимулятора Уро-Ваксом® для 
профилактики рецидивирующих 
ИМП. Это подтверждают результа-
ты многоцентровой наблюдатель-
ной программы FLORA, в ходе ко-

торой оценивалась эффективность 
терапии рецидивирующих ИМП 
препаратами Супракс® Солютаб® 
и  Уро-Ваксом®20. Длительное на-
блюдение за пациентками с  ре-
цидивирующим циститом, полу-
чавшими лечение препаратами 
Супракс® Солютаб® и Уро-Ваксом®, 
показало высокую эффективность 
такого терапевтического подхо-
да, приведшего к  статистически 
значимому (р < 0,001) снижению 
числа и продолжительности реци-
дивов (на 93 и 94% соответствен-
но), а также к уменьшению средней 
продолжительности антибиотико-
терапии (на 90%). 
Подводя итог, профессор Г.Г. Кри-
вобородов подчеркнул необхо-
димость персонифицированного 
подхода к лечению пациентов с ин-
фекциями мочевыводящих путей: 
«Недаром выдающийся древнегре-
ческий врач Гиппократ  в свое время 
сказал, что нужно лечить больного, 
а не болезнь». 

Заключение
В  ходе проведенной дискуссии 
специалисты пришли к  выводу 
о  необходимости рационально-
го подхода к лечению СНМП при 
ДГПЖ и гиперактивного мочевого 
пузыря, а  также инфекций моче-
вых путей с  использованием сов-
ременных оригинальных препара-
тов или качественных дженериков. 
Приведенные данные показывают, 
что линейка препаратов компании 
«Астеллас», включающая Омник®, 
Омник ОКАС®, Везомни®, Везикар®, 
Бетмига®, Супракс® Солютаб® и Уро-
Ваксом®, в полной мере соответству-
ет всем требованиям, предоставляя 
практикующим врачам широкий 
выбор лекарственных средств с до-
казанной эффективностью и безо-
пасностью.  
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