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Возможности длительного 
медикаментозного лечения 
ДГПЖ
Актуальность длительной кон-
сервативной терапии доброка-
чественной гиперплазии пред-
стательной железы (ДГПЖ) 

обусловлена этиологией и  пато-
генезом данного заболевания. 
Возможно, ДГПЖ правильнее 
было бы называть не заболева-
нием, а возрастным состоянием, 
связанным с  естественным из-
менением уровня гормонов  [1]. 

Именно благодаря патогенетичес-
ки обоснованному подходу к ле-
чению ДГПЖ с 1990-х гг. во всем 
мире прослеживается тенденция 
к снижению числа оперативных 
вмешательств на простате [2]. 
В медикаментозном лечении, на-
против, произошел качественный 
скачок благодаря накопленным 
знаниям о  патогенезе заболева-
ния. Исходя из результатов мно-
гочисленных клинических иссле-
дований определены показания 
к применению медикаментозных 
средств при ДГПЖ в зависимос-
ти от степени выраженности 
клинической симптоматики, осо-
бенностей локального и  обще-
соматического статуса, а  также 
вероятности прогрессирования 
заболевания у  конкретного па-
циента. В клинических рекомен-
дациях Европейской ассоциации 
урологов (European Association of 
Urology  – EAU) названы основ-
ные методы медикаментозного 
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лечения ДГПЖ, продемонстри-
ровавшие клиническую эффек-
тивность в  многочисленных 
достоверных клинических иссле-
дованиях, результаты которых 
находятся в  открытом доступе 
[3]. В этих рекомендациях пере-
числены следующие группы ле-
карственных препаратов:
1.  Антагонисты альфа-1-адре-

норецепторов (альфа-1-адре-
ноблокаторы).

2.  Ингибиторы 5-альфа-редукта-
зы.

3.  Антагонисты мускариновых ре-
цепторов.

4.  Растительные экстракты – фи-
тотерапия.

5.  Аналог вазопрессина – десмо-
прессин.

6. Комбинированная терапия:
 ✓ 6.1. Альфа-1-адреноблокаторы 
+ ингибиторы 5-альфа-редукта-
зы.

 ✓ 6.2. Альфа-1-адреноблокаторы 
+ антагонисты мускариновых 
рецепторов.

7.  Ингибиторы фосфодиэстеразы 
5 типа (с альфа-1-адреноблока-
торами или без них).

8.  Другие новые лекарственные 
средства.

Разнообразие вариантов медика-
ментозной терапии ДГПЖ поз-
воляет практикующему урологу 
индивидуально подходить к каж-
дому пациенту. Эффективные 
и  безопасные методы медика-
ментозного лечения оттеснили 
на задний план проблему спасе-
ния жизни пациентов с  ДГПЖ 
и  избавления их от страданий. 
Сегодня особое внимание уделя-
ется повышению качества жизни 
таких пациентов, причем не толь-
ко при выраженной, но также при 
легкой и умеренной симптомати-
ке [4, 5]. 
Выбирая тактику лечения, не-
обходимо помнить, что течение 
ДГПЖ имеет прогрессирующий 
характер. В  ряде публикаций, 
посвященных результатам осно-
вополагающих в этом вопросе ис-
следований Olmsted Сounty Study 
и PLESS (Proscar long-term efficacy 
and safety study), подтверждено 
прогрессирующее течение ДГПЖ, 
а также названы факторы, влия-

ющие на прогрессирование забо-
левания:
 ■ степень снижения максималь-

ной скорости потока мочи;
 ■ увеличение объема остаточной 

мочи;
 ■ увеличение объема предста-

тельной железы;
 ■ возраст мужчины;
 ■ уровень простатического спе-

цифического антигена (ПСА) 
[6–8]. 

Субъективная оценка больным 
ухудшения собственного состо-
яния, определяемая по междуна-
родной шкале оценки симптомов 
при заболеваниях предстатель-
ной железы (International Prostatic 
Symptom Score – IPSS), в  насто-
ящее время является важным 
признаком прогрессирования 
ДГПЖ, поскольку позволяет 
врачу выбрать наиболее подхо-
дящий метод лечения [9]. В ряде 
исследований не только доказано 
прогрессирующее течение забо-
левания, но и уточнены наиболее 
вероятные факторы риска его раз-
вития, в частности возраст, уро-
вень ПСА, объем предстательной 
железы [10].
Принимая во внимание про-
грессирующий характер течения 
ДГПЖ и  широкие возможности 
эффективного медикаментозного 
лечения, важно учитывать такой 
аспект терапии, как длительность. 
Кроме того, необходимо использо-
вать именно патогенетическое ле-
чение, способное воздействовать 
на патогенез ДГПЖ. Безусловно, 
планируя медикаментозную по-
мощь, не следует забывать о важ-
ности симптоматического лече-
ния в отношении качества жизни 
пациентов. Однако только симп-
томатическое лечение неизбежно 
приведет к прогрессированию за-
болевания и симптомов, вызыва-
ющих беспокойство и значитель-
но снижающих качество жизни 
больного, а в ряде случаев и угро-
жающих жизни. 
В свете изложенного вопросы 
длительного патогенетическо-
го лечения пациентов с  ДГПЖ 
крайне актуальны, но, к  сожа-
лению, недостаточно изучены: 
результатов многолетних наблю-

дений, подтверждающих эффек-
тивность и приемлемый профиль 
безопасности длительной меди-
каментозной терапии данного 
заболевания, практически нет. 
Это объясняется прежде всего 
тем, что наиболее распростра-
ненные в настоящее время препа-
раты, применяемые для лечения 
больных ДГПЖ, либо обладают 
только симптоматическим эф-
фектом и не влияют на прогрес-
сирование заболевания, либо 
при наличии патогенетического 
механизма действия не всегда 
хорошо переносятся, негативно 
влияют на эректильную функцию 
и способствуют развитию неже-
лательных эффектов. Как след-
ствие – пациенты отказываются 
от терапии. 

Преимущества растительных 
препаратов в лечении ДГПЖ
Растительный экстракт плодов 
пальмы ползучей Serenoa repens 
обладает высоким профилем бе-
зопасности, что доказано в ходе 
многоцентровых исследований. 
Препараты на основе экстрак-
та Serenoa repens, в  частности 
Простамол® Уно (одна капсула 
содержит 320 мг Serenoa repens), 
не влияют на уровень артериаль-
ного давления, не ухудшают эрек-
тильную функцию, характеризу-
ются практически абсолютной 
переносимостью и неограничен-
ной длительностью применения. 
Это особенно важно для тех па-
циентов, которым предстоит 
длительная терапия. Экстракт 
плодов пальмы ползучей оказы-

Препараты на основе Serenoa repens, 
в частности Простамол® Уно (одна капсула 
содержит 320 мг Serenoa repens), не влияют 
на уровень артериального давления, 
не ухудшают эректильную функцию, 
характеризуются почти абсолютной 
переносимостью и неограниченной 
длительностью применения.
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вает комплексное патогенети-
ческое действие, одновременно 
направленное на ингибирование 
процесса роста ДГПЖ и  ликви-
дацию симптомов хронического 
простатита [11–16], не снижает 
уровень ПСА и не маскирует раз-
витие рака простаты, что сущест-
венно для скрининга заболевания 
[10]. В  последние годы препарат 
Простамол® Уно широко приме-
няется в  лечении заболеваний 
простаты в России и других стра-
нах Восточной Европы [17].

Простамол® Уно в профилактике 
прогрессирования симптомов 
у больных с начальными 
проявлениями ДГПЖ
Одним из первых исследований 
по длительной патогенетичес-
кой терапии ДГПЖ стало мно-
гоцентровое открытое рандо-
мизированное сравнительное 
исследование эффективности, 
переносимости и  безопасности 
препарата Простамол® Уно в дозе 
320 мг один раз в сутки в течение 
36 месяцев [18]. В ходе исследова-
ния оценивали эффективность 
препарата Простамол® Уно в пре-
дотвращении прогрессирования 
симптомов у  больных с  началь-
ными проявлениями ДГПЖ. 
Эффективность оценивали по 
изменению количества баллов по 
шкале IPSS и QoL (Quality of Life 
Index, индекс качества жизни) 
с  показателем беспокойства 
(Bother Score – BS), максимальной 
скорости потока мочи, объему ос-
таточной мочи, размеру предста-
тельной железы. Профиль безо-

пасности определяли по частоте 
и выраженности нежелательных 
явлений, показателям жизненных 
функций (уровню артериального 
давления, частоте сердечных со-
кращений) и лабораторным пока-
зателям.
В исследовании участвовали муж-
чины в возрасте от 45 до 60 лет. 
Основные критерии включения:
 ■ диагноз ДГПЖ и симптомы по 

шкале IPSS от  8 до  15  баллов 
в течение более трех месяцев;

 ■ объем предстательной железы 
не менее 30 см³;

 ■ максимальная объемная ско-
рость потока мочи 10–15  мл/с 
при объеме мочеиспускания 
от 125 до 350 мл;

 ■ объем остаточной мочи менее 
50 мл;

 ■ ПСА в  сыворотке крови менее 
4 нг/мл.

Основные критерии исключения:
 ■ проводимая терапия ДГПЖ за 

шесть месяцев до включения 
в исследование;

 ■ злокачественный онкологи-
ческий процесс в  мочеполовой 
системе;

 ■ острая задержка мочеиспуска-
ния;

 ■ другие стандартные для дан-
ного вида исследования крите-
рии.

Все пациенты обследовались на 
момент включения и  впослед-
ствии каждые полгода в  тече-
ние трех лет. Всего в  исследова-
нии участвовало 100  больных. 
Пациенты основной группы 
(n = 50) на постоянной основе 
в  течение трех лет принимали 
Простамол® Уно, пациенты конт-
рольной группы (n = 50) находи-
лись под наблюдением без лечения 
(вариант watchful waiting – актив-
ное наблюдение). 
В ходе исследования в основной 
группе отмечались снижение 
симптоматики по шкале IPSS 
и  улучшение показателя качест-
ва жизни. В контрольной группе 
были получены противополож-
ные результаты. Кроме того, в ос-
новной группе к  концу исследо-
вания максимальная и  средняя 
скорость мочеиспускания до-
стоверно увеличилась, а  в  кон-

трольной – достоверно снизилась. 
Исследование продемонстрирова-
ло почти двукратный рост объема 
остаточной мочи и  увеличение 
размеров предстательной железы 
у пациентов контрольной группы. 
В то же время в группе пациентов, 
получавших на постоянной осно-
ве Простамол® Уно, увеличения 
размеров простаты и объема ос-
таточной мочи не наблюдалось. 
Достоверного изменения уровня 
ПСА в обеих группах не произош-
ло. Это свидетельствует о том, что 
Простамол® Уно не влияет на ис-
тинный уровень ПСА. 
Примерно до середины исследо-
вания ни в одной группе не было 
зафиксировано нежелательных 
явлений, оперативных вмеша-
тельств и задержек мочеиспуска-
ния. Впоследствии у  двух паци-
ентов контрольной группы имел 
место эпизод острой задержки 
мочи. К  концу исследования из 
контрольной группы выбыло 
11 пациентов, из основной – два. 
Причиной выбывания пациен-
тов контрольной группы стало 
ухудшение симптомов и желание 
получать терапию. В  основной 
группе один пациент выбыл из-за 
повышения уровня ПСА и выпол-
нения биопсии простаты, другой 
решил прервать участие в иссле-
довании по причинам, не связан-
ным с состоянием здоровья.
В результате применения экс-
тракта Serenoa repens симптома-
тика улучшилась на 6 баллов по 
шкале IPSS, качество жизни – на 
2 балла, максимальная скорость 
мочеиспускания увеличилась на 
4,5  мл/с, средняя  – на 2,9  мл/с. 
Объем остаточной мочи и  раз-
меры предстательной железы не 
увеличились.

Эффективность препарата 
Простамол® Уно в профилактике 
рецидивов хронического 
простатита 
Вторым по длительности иссле-
дованием применения раститель-
ных экстрактов стал ретроспек-
тивный анализ эффективности 
в  отношении профилактики 
рецидивов хронического про-
статита у  пациентов, длительно 

Обзор

Экстракт плодов пальмы ползучей 
(Простамол® Уно) оказывает 

комплексное патогенетическое действие, 
одновременно направленное на 

ингибирование процесса роста ДГПЖ 
и ликвидацию симптомов хронического 

простатита, не снижает уровень ПСА и не 
маскирует развитие рака простаты.
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(свыше пяти лет) принимавших 
препарат Простамол® Уно в стан-
дартной дозе в дополнение к тра-
диционной терапии обострений 
хронического простатита [19]. 
В  ходе исследования оценивали 
влияние препарата Простамол® 
Уно на длительность безреци-
дивного периода хронического 
простатита, сроки безрецидив-
ного течения хронического про-
статита, изменение субъективной 
симптоматики у пациентов с по-
мощью опросников IPSS и  QoL 
(BS) и  объективных парамет-
ров состояния здоровья (объема 
предстательной железы, скорости 
мочеиспускания, объема оста-
точной мочи). Ретроспективному 
анализу подвергались пациен-
ты в возрасте от 35 до 45 лет без 
объективных признаков ДГПЖ 
и  с  симптомами хронического 
простатита (не менее одного ре-
цидива хронического простати-
та в  течение шести месяцев до 
начала анализа). Суммарно про-
веден ретроспективный анализ 
40  пациентов основной группы 
(Простамол® Уно) и 35 пациентов 
контрольной группы (только тра-
диционная курсовая антибакте-
риальная и противовоспалитель-
ная терапия). 
Как показали результаты, в  ос-
новной группе, пациенты которой 
получали Простамол® Уно на пос-
тоянной основе в  течение всего 
срока наблюдения, практически 
треть больных не имели рециди-
вов в  течение всего периода на-
блюдения. Более трети пациентов 
(35%) имели лишь один рецидив 
за весь срок наблюдения, 28% па-
циентов  – два рецидива и  лишь 
5%  – три рецидива. В  контроль-
ной группе ситуация складыва-
лась иначе: у 31% пациентов – не 
менее трех рецидивов, у 26% – че-
тыре, у 6% – пять рецидивов.
Полученные данные позволяют 
сделать вывод, что Простамол® 
Уно при постоянном применении 
(в суточной дозе 320 мг) является 
эффективным способом профи-
лактики рецидивов хроническо-
го простатита, характеризуется 
высоким профилем безопасности 
и существенно улучшает состоя-

ние здоровья и  качество жизни. 
Кроме того, у  пациентов улуч-
шалась эректильная функция по 
международному индексу эрек-
тильной функции и отсутствова-
ли нежелательные явления.
Другим не менее важным резуль-
татом данного ретроспективного 
анализа стала динамика изме-
нения объема предстательной 
железы. За время наблюдения 
ни у  одного пациента основной 
группы не было зарегистри-
ровано достоверного увеличе-
ния объема простаты, тогда как 
в  контрольной группе данный 
показатель увеличился на 15%, 
а  диагноз ДГПЖ установлен 
у 17 (48,6%) пациентов. 

Эффективность и безопасность 
непрерывного приема препарата 
Простамол® Уно у пациентов 
с риском прогрессирования ДГПЖ 
Наиболее длительным исследо-
ванием в  нашей клинике стало 
открытое несравнительное на-
блюдательное исследование эф-
фективности и  безопасности 
непрерывного применения рас-
тительного экстракта Serenoa 
repens (Простамол® Уно) в  дозе 
320 мг один раз в сутки в течение 
десяти лет у 38 пациентов с рис-
ком прогрессирования ДГПЖ 
[20]. В ходе исследования изучали 
эффективность и  безопасность 
многолетней терапии экстрактом 
Serenoa repens в отношении оста-
новки прогрессирования ДГПЖ, 
которую оценивали как по объек-
тивным, так и по субъективным 
критериям. В течение десяти лет 
мы наблюдали пациентов с  диа-
гностированной ДГПЖ, а  также 
с  факторами риска ее прогрес-
сирования, указанными в  руко-
водстве EAU [3]. Наличие риска 
прогрессирования ДГПЖ было 
обязательным параметром вклю-
чения пациентов в группу наблю-
дения. В  исследовании участво-
вали мужчины в  возрасте от  45 
до 60 лет.
Критерии включения:
 ■ подтвержденный диагноз аде-

номы простаты;
 ■ выраженность симптомов по 

шкале IPSS от  8 до 15  баллов 

в  течение минимум трех меся-
цев;

 ■ объем простаты более 30 см³;
 ■ максимальная объемная ско-

рость потока мочи 10–15 мл/с;
 ■ объем остаточной мочи менее 

50 мл;
 ■ уровень ПСА в сыворотке кро-

ви менее 4 нг/мл.
В ходе исследования оценивали 
изменение баллов по шкалам IPSS, 
QoL, изменение максимальной 
объемной скорости потока мочи, 
объема мочеиспускания, остаточ-
ной мочи, предстательной железы, 
отсутствие задержек мочеиспуска-
ния, оперативных вмешательств 
по поводу ДГПЖ, а  также про-
филь безопасности лечения.
Результаты проведенного иссле-
дования позволяют утверждать, 
что применение растительного 
экстракта Serenoa repens на пос-
тоянной основе в суточной дозе 
320  мг является эффективным 
способом профилактики про-
грессирования ДГПЖ, а  также 
обладает высоким профилем 
безопасности. Эффективность 
экстракта Serenoa repens обнару-
живалась как в отсутствии увели-
чения выраженности субъектив-
ных симптомов по шкалам IPSS, 
QoL (BS), так и  в  объективном 
отсутствии прогрессирования 
заболевания, обычно проявляю-
щегося в росте объема простаты, 
снижении скорости мочеиспуска-
ния, увеличении объема остаточ-
ной мочи. Нежелательные эффек-
ты, непосредственно связанные 
с приемом исследуемого препара-
та, зарегистрированы не были.  

Обзор

Эффективность экстракта Serenoa 
repens обнаруживалась как в отсутствии 
увеличения выраженности субъективных 
симптомов, так и в объективном 
отсутствии прогрессирования 
заболевания (роста объема простаты, 
снижения скорости мочеиспускания, 
увеличения объема остаточной мочи).
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Long-term pathogenetic therapy of prostatic hyperplasia and chronic prostatitis: experience 
of a multi-year administration of Prostamol® Uno
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Results obtained during three-, ?ve-, and ten-year clinical studies on e@cacy and safety of continuous 
administration of Serenoa repens fructuum extract (as a Prostamol® Uno) are discussed. Data from retrospective 
analysis allow to conclude that Serenoa repens fructuum extract represents an eQective means to prevent relapses of 
chronic prostatitis and development of benign prostatic hyperplasia that has a high safety pro?le. 
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