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В статье обобщены результаты новейших систематических обзоров и метаанализов. С учетом 
принципов доказательной медицины рассматриваются практические аспекты клинической 
эффективности и безопасности одного из наиболее популярных современных препаратов 
тестостерона для лечения мужского гипогонадизма – пролонгированного инъекционного 
тестостерона ундеканоата, разрешенного к применению в более чем 100 странах мира. 
Клинический опыт использования данной формы тестостерона в Европе и России превышает 
10 лет, поэтому тестостерона ундеканоат входит в число наиболее изученных препаратов 
тестостерона в мире. На основании имеющихся доказательных данных показано позитивное 
влияние данного препарата в рамках андроген-заместительной терапии 
на параметры строения тела, углеводный обмен, эндотелиальную дисфункцию, сексуальную 
функцию, симптомы нижних мочевых путей, остеопороз, депрессивную симптоматику 
у гипогонадных мужчин. При этом имеются неоспоримые доказательства высокой 
безопасности терапии инъекционным тестостерона ундеканоатом, согласно которым такая 
терапия не сопровождается повышением рисков рака предстательной железы de novo.
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Введение
С точки зрения патофизиологии 
мужской гипогонадизм определя-
ется как клиническое состояние, ха-
рактеризующееся неадекватной го-
надной продукцией сперматозоидов 
и/или тестостерона вследствие раз-
личных тестикулярных поврежде-
ний или недостаточной стимуляции 
ткани яичек основными регулирую-
щими гормонами – гипофизарными 
гонадотропинами. К ним относятся 
фолликулостимулирующий гормон, 
необходимый для запуска и  обес-
печения сперматогенеза, и  люте-
инизирующий гормон, регулирую-
щий синтез тестостерона в клетках 
Лейдига яичек и поддерживающий 
нормальный сперматогенез. Однако 
термин «мужской гипогонадизм» 
очень редко используется в клини-
ческой практике для обозначения 
репродуктивных нарушений у муж-
чин. Как правило, они обозначают-
ся термином «мужское бесплодие» 
[1]. Чаще всего под мужским гипо-
гонадизмом понимают нарушение 
тестикулярного стероидогенеза 
в клетках Лейдига яичек, сопровож-
дающееся различными клинически-
ми проявлениями недостаточности 
эффектов тестостерона [2, 3]. 
Мужской гипогонадизм считает-
ся первичным (гипергонадотроп-
ным) при наличии любых анато-
мо-функциональных нарушений 
в  яичках и  исходно интактной 
гипофизарной регуляции или вто-
ричным (гипогонадотропным) при 
нарушениях гипофизарной регуля-
ции и исходно интактных яичках. 
Нормогонадотропный гипогона-
дизм возникает при нарушениях 
механизма обратной отрицательной 
связи между яичками и гипофизом 
(например, на фоне ожирения за 
счет патологических эффектов гор-
мона жировой ткани лептина или 
при физиологическом старении  – 
возрастной гипогонадизм или воз-
растной андрогенный дефицит) [1]. 
Симптомы мужского гипогонадиз-
ма могут развиваться в результате 
частичной или полной нечувстви-
тельности тканей к  тестостерону 
или его метаболитам (5-альфа-ди-
гидротестостерону или эстроге-
нам), а также вследствие уменьше-
ния биодоступности тестостерона, 

например, при повышении в крови 
уровня альбуминов или глобулина, 
связывающего половые стероиды. 
Кроме того, различают врожденный 
или приобретенный мужской гипо-
гонадизм. Врожденный или рано 
дебютирующий мужской гипогона-
дизм клинически протекает более 
тяжело и драматично по сравнению 
с формами гипогонадизма, развива-
ющимися с  возрастом (например, 
возрастной андрогенный дефицит). 
Выбор метода коррекции мужского 
гипогонадизма определяется тремя 
ключевыми факторами: 
1) формой гипогонадизма; 
2) временем его возникновения; 
3) ожиданиями и  потребностями 
пациента [4]. 
Когда сохранение фертильности 
для пациентов с гипогонадизмом не 
является насущной потребностью, 
а ставится задача поддержания всех 
других андроген-зависимых функ-
ций, андроген-заместительная тера-
пия представляется наиболее опти-
мальной фармакотерапевтической 
опцией [1–4].

История синтеза тестостерона 
и современные тренды мирового 
рынка препаратов тестостерона
Историческое развитие андроген-
заместительной терапии превос-
ходно описано в  недавнем обзоре 
ведущих немецких андрологов [5]. 
Так, в  конце XIX в. впервые в  ис-
тории науки профессор универ-
ситета в  Геттингене (Германия) 
A.A. Berthold показал, что кастра-
ция цыплят мужского пола предо-
твращает их развитие в петухов, это 
открытие сделало его пионером сов-
ременной эндокринологии. В 1929 г. 
хирург J. Sveinsson трансплантиро-
вал фрагменты яичек от нуждающе-
гося в деньгах фермера бизнесмену 
и впоследствии утверждал, что па-
циент смог удовлетворять 23-лет-
нюю жену и даже стал отцом троих 
детей. 
Однако учение о тестостероне, пока 
он не был синтезирован для кли-
нического применения вплоть до 
1930-х гг., основывалось на ненауч-
ных принципах. «Эндокринология 
получила акушерское уродство при 
рождении»,  – так писал выдаю-
щийся современный эндокринолог 

H.  Evans о  гормональной терапии 
начала XX в. Характерные для этого 
периода времени клинические слу-
чаи дискредитировали эндокри-
нологию, заставив современников 
говорить, что она базируется исклю-
чительно на коммерческой основе 
[5]. Только в 1932 г. А. Butenandt изо-
лировал первый стероидный андро-
ген (андростерон) из многих тысяч 
литров мочи, что положило конец 
эпохе ненаучного развития эндок-
ринологии тестостерона. 
В 1935 г. K. David и E. Laqueur из-
влекли и очистили несколько мил-
лиграммов более сильного, чем 
андростерон, андрогенного стеро-
ида, который они и  назвали тес-
тостероном. В  том же самом году 
группы А. Butenandt из Геттингена 
и L. Ruzicka и A. Wettstein из Базеля 
одновременно осуществили хими-
ческий синтез тестостерона, полу-
чив за это Нобелевскую премию по 
химии несколько лет спустя [5]. 
Несмотря на то что препараты тес-
тостерона доступны для клиничес-
кого применения уже почти 80 лет, 
потребление препаратов тестосте-
рона во всем мире резко выросло 
(в 10–12 раз) только в последние два 
десятилетия [5]. Так, в Австралии за 
последние 20 лет расходы на произ-
водство препаратов тестостерона 
возросли, по разным оценкам, не 
менее чем в девять раз и составили 
в 2010 г. 16,3 млн долларов, при этом 
за последние 15  лет существенно 
увеличилось производство инъек-
ционных и трансдермальных форм 
тестостерона [6]. В  США с  2001 
до 2011 г. использование препара-
тов тестостерона среди мужчин 
40 лет и старше увеличилось почти 
в 4 раза: с 0,81% в 2001 г. до 2,91% 
в 2011 г., что привело к увеличению 
продаж тестостерона с 324 млн дол-
ларов в 2002 г. до 2 биллионов долла-
ров в 2011 г. [7].

История создания  
инъекционной формы 
тестостерона ундеканоата
В 1980-х гг. Всемирная организация 
здравоохранения инициировала 
специальную программу (Special 
Programme of Research, Development 
and Research Training in Human 
Reproduction) для изучения воз-
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можности изменения химической 
структуры имевшихся тогда препа-
ратов эфиров тестостерона с целью 
увеличения продолжительности 
«жизни молекулы». К слову, тогда 
уже в практике имелся пероральный 
препарат тестостерона ундеканоата. 
Его недостаточно удовлетворитель-
ные фармакодинамические харак-
теристики (необходимость приема 
несколько раз в сутки, непредсказуе-
мая всасываемость в желудочно-ки-
шечном тракте и т.д.) не позволяли 
обеспечить длительную и стабиль-
ную концентрацию тестостерона 
в крови. В результате модификации 
молекулы тестостерона ундеканоата 
(перевод гидрофобного кислотного 
остатка в 17-бета-позицию) удалось 
повысить ее липофильные свойс-

тва и  существенно увеличить пе-
риод полувыведения по сравнению 
с  другими эфирами тестостерона. 
Так на основе масла семян зеленого 
чая был создан инъекционный про-
лонгированный препарат тестосте-
рона ундеканоата, который впервые 
прошел апробацию в Китае на гипо-
гонадных пациентах, получавших 
500  мг ежемесячно. Однако тогда 
большой объем инъекции (8 мл для 
1000  мг) создавал определенные 
проблемы с внутримышечным вве-
дением препарата. Позже был раз-
работан новый формуляр для депо-
препарата, что сделало возможным 
обеспечить дозу 250 мг тестостерона 
ундеканоата в объеме 1 мл масляно-
го раствора. Наконец разработчи-
ки препарата остановились на его 

современной форме – ампуле 4 мл, 
содержащей 1000 мг тестостерона 
ундеканоата в  масляном растворе 
бензилбензоата и рафинированно-
го касторового масла [2, 3]. Первые 
маркетинговые испытания инъек-
ционного тестостерона ундеканоата 
начались в  Финляндии 25 ноября 
2003 г., и уже в 2004 г. он появился 
в Латинской Америке, Азии и ряде 
европейских стран. 
В марте 2014 г. Управление по кон-
тролю качества пищевых продук-
тов и лекарственных средств США 
зарегистрировало еще один инъек-
ционный депо-препарат на основе 
тестостерона ундеканоата, который 
выпускается в виде ампул по 3 мл 
масляного раствора, содержащего 
750  мг тестостерона ундеканоата. 

Клинический эффект Клинические рандомизированные исследования
плацебонеконтролируемые плацебоконтролируемые

Индекс массы тела Уменьшается Без изменений
Жировая масса Уменьшается Уменьшается
Масса тела Уменьшается Без изменений
Профиль глюкозы Улучшается Улучшается
Липидный профиль Улучшается Без изменений
Артериальное давление Снижается Без изменений
Сексуальная функция Улучшается Улучшается
Симптомы нижних мочевых путей Уменьшаются Без изменений
Депрессия Уменьшается Данных недостаточно для метаанализа
Минеральная плотность костной ткани Улучшается Данных недостаточно для метаанализа

Таблица. Основные клинические эффекты терапии тестостерона ундеканоатом у гипогонадных мужчин по данным 
плацебоконтролируемых и плацебонеконтролируемых клинических рандомизированных исследований [8]

Автор и год исследования Диапазон 
различий

Верхний 
предел

Нижний  
предел

Достоверность 
различий, p

Диапазон различий в 95%-ном 
доверительном интервале

F. Saad и соавт., 2007 -7,00 -11,83 -2,17 0,00
F. Saad и соавт., 2008 -3,00 -8,87 2,87 0,32
J.A. Garcia и соавт., 2009 -5,60 -10,36 -0,84 0,02
S. Permpongkosol и соавт., 2010 -3,61 -5,64 -1,58 0,00
A. Aversa и соавт., 2012 -13,00 -14,81 -11,19 0,00
F. Saad и соавт., 2013 -8,78 -10,92 -6,64 0,00
G. Tirabassi и соавт., 2013 -2,00 -9,16 5,16 0,58
M. Zitzmann и соавт., 2013 -4,00 -6,01 -1,99 0,00
D. Francomano и соавт., 2014 -12,79 -22,88 -2,70 0,01
D. Francomano и соавт., 2014 -9,60 -13,93 -5,27 0,00
D.J. Yassin и соавт., 2014 -8,70 -10,78 -6,62 0,00
Всего -7,11 -9,59 -4,64 0,00

Рис. 1. Влияние терапии пролонгированным препаратом тестостерона ундеканоата на окружность талии (см) 
у мужчин по данным плацебоконтролируемых и плацебонеконтролируемых рандомизированных клинических 
исследований [8, 10, 19–55] 

-10,00	 -5,00	 0,00	 5,00	 10,00
После АЗТ	 До АЗТ	АЗТ – андроген-заместительная терапия.
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Таким образом, в настоящее время 
инъекционный тестостерона ун-
деканоат доступен по всему миру, 
разрешен к применению в более чем 
100 странах и продается в более чем 
80 странах. 

Результаты клинических 
рандомизированных 
исследований эффективности 
пролонгированного 
инъекционного препарата 
тестостерона ундеканоата 
Недавний метаанализ 2014 г., оце-
нивавший эффективность инъек-
ционного тестостерона ундекано-
ата, содержит ссылки на 99 статей, 
33 из которых были включены 
в  метаанализ, при этом в  11 ра-
ботах представлены результаты 
плацебоконтролируемых клини-
ческих рандомизированных иссле-
дований [8–18]. 
Метаанализ основан на результатах 
лечения 3359 мужчин, получавших 
инъекции тестостерона ундекано-
ата, и 478 пациентов, получавших 
плацебо. Средняя продолжитель-
ность андроген-заместительной 
терапии составила 34,1 месяца. 
Средний возраст пациентов по всем 
исследованиям составил 56,8 года. 
Базовый уровень общего тестосте-
рона крови – 8,4 нмоль/л, а индекс 
массы тела (ИМТ) – 30,5 кг/м2. 
Из 33 отобранных для метаанализа 
клинических рандомизированных 
исследований в  шести исследова-
ниях оценивалось влияние андро-
ген-заместительной терапии в сме-

шанной популяции (гипогонадные/
эугонадные пациенты), а  27  ис-
следований оценивали эффекты 
тестостерона у  мужчин с  гипого-
надизмом (уровень общего тесто-
стерона ≤ 12 нмоль/л) (таблица) [8]. 

Влияние андроген-заместительной 
терапии инъекционным 
тестостерона ундеканоатом 
на параметры строения тела 
Из 33 исследований, вошедших в ме-
таанализ, в 18 имеется информация 
о динамике ИМТ до и после инъ-
екций тестостерона ундеканоата. 
В целом использование инъекцион-
ного тестостерона ундеканоата ассо-
циировалось со значительным сни-
жением ИМТ. Метарегрессионный 
анализ показал, что динамика сни-
жения ИМТ на фоне применения 
инъекционного тестостерона ун-
деканоата была значительно слабее 
у пожилых пациентов, но в целом 
зависела от длительности андроген-
заместительной терапии. Это позво-
ляет утверждать, что максимальный 
эффект андроген-заместительной 
терапии достигается у более моло-
дых мужчин, в том числе страдаю-
щих ожирением, которые получали 
терапию тестостероном в  течение 
более длительного времени. 
Положительный эффект инъек-
ций тестостерона ундеканоата по 
снижению ИМТ был подтвержден 
в мультивариантном анализе после 
поправки на возраст, ИМТ и дли-
тельность терапии. Тем не менее 
когда анализ был стратифицирован 

в зависимости от исходных характе-
ристик пациентов, эти данные были 
подтверждены только для иссле-
дований с участием гипогонадных 
мужчин (общий уровень тестосте-
рона ≤ 12 нмоль/л), но не для сме-
шанных групп пациентов. К  тому 
же позитивный эффект инъекци-
онного тестостерона ундеканоата 
в отношении снижения ИМТ был 
подтвержден только в  неконтро-
лируемых исследованиях. Однако 
именно с применением тестостерона 
ундеканоата в значительной степени 
было связано уменьшение жировой 
массы как в неконтролируемых, так 
и плацебоконтролируемых клини-
ческих рандомизированных иссле-
дованиях (рис. 1) [10, 19–55].

Влияние андроген-заместительной 
терапии инъекционным 
тестостерона ундеканоатом 
на гликемический профиль 
и артериальное давление 
Только в  неконтролируемых кли-
нических рандомизированных 
исследованиях было показано зна-
чительное улучшение профиля 
глюкозы и  гликированного гемог-
лобина HbA1c на фоне примене-
ния инъекционного тестостерона 
ундеканоата, а  также благоприят-
ное влияние такой терапии на ин-
сулинорезистентность. Последняя 
оценивалась по математической 
гомеостатической модели для оцен-
ки резистентности к  инсулину 
(Homeostasis Model Assessment of 
Insulin Resistance – HOMA-IR). 

-2,50	 -1,25	 0,00	 1,25	 2,50
После АЗТ	 До АЗТАЗТ – андроген-заместительная терапия.

Автор и год исследования Диапазон 
различий

Верхний 
предел

Нижний  
предел

Достоверность 
различий, p

Диапазон различий в 95%-ном 
доверительном интервале

F. Saad и соавт., 2007 -0,67 -1,37 0,03 0,06
F. Saad и соавт., 2008 -0,28 -1,01 0,46 0,46
du G. Moon и соавт., 2010 -0,35 -0,87 0,17 0,19
J.A. Garcia и соавт., 2011 -0,50 -1,17 0,17 0,14
M. Arafa и соавт., 2012 -1,36 -1,96 -0,75 0,00
F. Saad и соавт., 2013 -0,33 -0,54 -0,12 0,00
G. Tirabassi и соавт., 2013 -0,44 -0,84 -0,04 0,03
D. Francomano и соавт., 2014 0,62 -0,54 1,77 0,29
D.J. Yassin и соавт., 2014 -0,72 -1,07 -0,37 0,00
Всего -0,51 -0,75 -0,28 0,00

Рис. 2. Влияние терапии пролонгированным препаратом тестостерона ундеканоата на уровень глюкозы в крови 
(ммоль/л) у мужчин по данным плацебоконтролируемых и плацебонеконтролируемых рандомизированных 
клинических исследований [8, 10, 19–55]

-10,00	 -5,00	 0,00	 5,00	 10,00
После АЗТ	 До АЗТ	
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Автор и год исследования Диапазон 
различий

Верхний 
предел

Нижний  
предел

Достоверность 
различий, p

Диапазон различий в 95%-ном 
доверительном интервале

M. Arafa и соавт., 2012 -0,50 -0,65 -0,35 0,00
F. Saad и соавт., 2013 -0,90 -1,27 -0,53 0,00
G. Tirabassi и соавт., 2013 -0,10 -0,21 0,01 0,08
D. Francomano и соавт., 2014 -0,40 -0,97 0,17 0,17
D. Francomano и соавт., 2014 -1,60 -2,32 -0,88 0,00
D.J. Yassin и соавт., 2014 -0,92 -1,13 -0,71 0,00
Всего -0,68 -1,04 -0,32 0,00

Рис. 3. Влияние терапии пролонгированным препаратом тестостерона ундеканоата на уровень гликированного 
гемоглобина HbA1c (%) у мужчин по данным плацебоконтролируемых и плацебонеконтролируемых 
рандомизированных клинических исследований [8, 10, 19–55] 

-2,50	 -1,25	 0,00	 1,25	 2,50
После АЗТ	 До АЗТ	АЗТ – андроген-заместительная терапия.

-4,00	 -2,00	 0,00	 2,00	 4,00
После АЗТ	 До АЗТАЗТ – андроген-заместительная терапия.

Рис. 4. Влияние терапии пролонгированным препаратом тестостерона ундеканоата на эректильную функцию 
у мужчин по данным плацебоконтролируемых и плацебонеконтролируемых рандомизированных клинических 
исследований [8, 10, 19–55]

Автор и год исследования Диапазон 
различий

Верхний 
предел

Нижний  
предел

Достоверность 
различий, p

Диапазон различий в 95%-ном 
доверительном интервале

F. Saad и соавт., 2007 2,33 1,65 3,01 0,00
S. Kalinchenko и соавт., 2008 0,97 0,31 1,62 0,00
D. Kurbatov и соавт., 2009 8,67 7,01 10,33 0,00
F. Saad и соавт., 2008 2,03 1,37 2,68 0,00
du G. Moon и соавт., 2010 0,74 0,49 0,99 0,00
S. Permpongkosol и соавт., 2010 0,15 -0,07 0,37 0,17
J.A. Garcia и соавт., 2011 8,86 7,17 10,55 0,00
M. Arafa и соавт., 2012 2,03 1,57 2,48 0,00
M. Zitzmann и соавт., 2013 0,15 0,07 0,22 0,00
D. Francomano и соавт., 2014 0,10 -0,52 0,72 0,76
A. Haider и соавт., 2014 2,48 2,18 2,77 0,00
D.J. Yassin и соавт., 2014 2,44 2,15 2,73 0,00
Всего 2,24 1,52 2,97 0,00

Автор и год исследования Диапазон 
различий

Верхний 
предел

Нижний  
предел

Достоверность 
различий, p

Диапазон различий в 95%-ном 
доверительном интервале

F. Saad и соавт., 2007 -2,90 -4,45 -1,35 0,00
F. Saad и соавт., 2008 -1,70 -3,35 -0,15 0,03
S. Kalinchenko и соавт., 2008 -5,50 -9,02 -1,98 0,00
S. Permpongkosol и соавт., 2010 -0,40 -1,77 0,97 0,57
du G. Moon и соавт., 2010 -0,60 -1,58 0,38 0,23
J.A. Garcia и соавт., 2011 2,00 0,69 3,31 0,00
Y.H. Ko и соавт., 2013 1,00 -4,14 6,14 0,70
D. Francomano и соавт., 2014 -2,00 -3,58 -0,42 0,01
D.J. Yassin и соавт., 2014 -3,77 -4,71 -2,83 0,00
Всего -1,54 -2,97 -0,10 0,04

-4,00	 -2,00	 0,00	 2,00	 4,00
После АЗТ	 До АЗТАЗТ – андроген-заместительная терапия.

Рис. 5. Влияние терапии пролонгированным препаратом тестостерона ундеканоата на выраженность симптомов 
нижних мочевых путей (по шкале IPSS) по данным плацебоконтролируемых и плацебонеконтролируемых 
рандомизированных клинических исследований [8, 12, 27–29, 33]
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Положительный эффект инъекци-
онного тестостерона ундеканоата 
в  отношении углеводного обмена 
в  гомогенных группах только ги-
погонадных мужчин (оценка уров-
ня гликированного гемоглобина 
HbA1c) наблюдался и  в  плацебо-
контролируемых исследованиях. 
Применение инъекционного 
тестостерона ундеканоата ассо-
циировалось и  с  достоверным 
улучшением липидного профиля 
(снижение уровня общего холесте-
рола и триглицеридов, повышение 
уровня липопротеинов высокой 
плотности) в  неконтролируемых 
клинических рандомизированных 
исследованиях. Аналогичные ре-
зультаты наблюдались в отношении 
систолического и диастолического 
артериального давления (рис. 2 и 3) 
[10, 19–55].

Влияние андроген-
заместительной терапии 
инъекционным тестостерона 
ундеканоатом на сексуальную 
функцию 
Терапия инъекционным тестос-
терона ундеканоатом приводи-
ла к  значительному улучшению 
эректильной функции в  некон-
тролируемых исследованиях, но 
эта тенденция не была столь оче-
видной в  плацебоконтролируе-
мых исследованиях. При изучении 
однородных групп, состоящих из 
гипогонадных мужчин (уровень 
общего тестостерона < 12 нмоль/л), 
в начале исследования отмечался 
положительный эффект инъекци-
онного тестостерона ундеканоата 
в  отношении эректильной фун-
кции как в  плацебоконтролиру-
емых, так и  в  неконтролируемых 
рандомизированных клинических 
исследованиях (рис. 4) [10, 19–55]. 

Влияние андроген-
заместительной терапии 
инъекционным тестостерона 
ундеканоатом на симптомы 
нижних мочевых путей 
В неконтролируемых исследовани-
ях терапия инъекционным тестос-
терона ундеканоатом сопровожда-
лась значительным уменьшением 
выраженности симптомов нижних 
мочевых путей у  гипогонадных 

мужчин, выраженность которых 
оценивалась по международной 
шкале оценки симптомов забо-
леваний предстательной железы 
(International Prostate Symptom 
Score  – IPSS). Однако в  плацебо-
контролируемых клинических 
рандомизированных исследова-
ниях этот эффект не был досто-
верным. Тем не менее при иссле-
довании гомогенных групп только 
гипогонадных мужчин тенденция 
к значительному положительному 
эффекту в отношении симптомов 
нижних мочевых путей наблюда-
лась и в плацебоконтролируемых 
клинических рандомизированных 
исследованиях (рис. 5).

Влияние андроген-
заместительной терапии 
инъекционным тестостерона 
ундеканоатом на другие 
параметры 
К настоящему времени в неконт-
ролируемых рандомизированных 
клинических исследованиях дока-
зан такой положительный эффект 
терапии инъекционным тестосте-
рона ундеканоатом, как улучшение 
минеральной плотности костной 
ткани и  купирование симптомов 
депрессии (рис. 6). 

Безопасность пролонгированной 
формы препарата тестостерона 
ундеканоата в отношении риска 
рака предстательной железы
О высокой степени безопасности 
терапии тестостерона ундекано-
атом в отношении риска развития 
рака предстательной железы сооб-
щается в самых последних система-
тических обзорах и метаанализах 
[56]. Согласно имеющимся дан-
ным, терапия тестостерона ундека-
ноатом, как и любыми доступными 
в клинике препаратами тестосте-
рона, не сопровождается достовер-
ным повышением риска развития 
аденокарциномы предстательной 
железы, характерной для мужской 
популяции в целом. Терапия оста-
ется безопасной даже при наличии 
симптомов возрастного андроген-
ного дефицита у мужчин, перенес-
ших радикальное лечение локаль-
ного рака предстательной железы. 
При этом назначение андроген-за-

местительной терапии имеет опре-
деленный профилактический эф-
фект в отношении рецидивов рака 
простаты в ложе железы, достовер-
но снижая их после радикальной 
простатэктомии, по разным дан-
ным, в 1,5–4 раза [57–66]. 
M.R. Feneley и M. Carruthers (2012) 
в  своем систематическом обзоре 
приводят результаты 20-летнего 
наблюдения за 1365  мужчинами 
в возрасте 28–87 лет (средний воз-
раст 55 лет) с  симптоматическим 
андрогенным дефицитом, которые 
получали андроген-заместитель-
ную терапию [67]. Каждые шесть 
месяцев им выполнялись обсле-
дования, необходимые для свое-
временного обнаружения рака 
предстательной железы. На общие 
212 лет терапии (или 2966  чело-
веко-лет) у  этих пациентов в  те-
чение 1–12 лет наблюдения было 
диагностировано 14 новых слу-
чаев рака простаты. Все опухоли 
оказались локализованными и по-
тенциально курабельными. В ходе 
терапии достоверных изменений 
уровней фракций простатического 
специфического антигена (ПСА) 
крови не наблюдалось. Таким об-
разом, у  этих пациентов уровень 
ПСА не играл роль маркера рака 
предстательной железы. Авторы 
подчеркивают, что при адекватном 
мониторинге простаты андроген-
заместительная терапия различны-
ми формами тестостерона безопас-
на [67].

Специфические побочные 
эффекты андроген-
заместительной терапии 
инъекционным тестостерона 
ундеканоатом 
Согласно мнению большинства эк-
спертов, инъекционный тестосте-
рона ундеканоат у мужчин крайне 
редко вызывает специфические по-
бочные эффекты андроген-замес-
тительной терапии [8]. Поскольку 
инъекционный тестостерона унде-
каноат является масляным раство-
ром, то для него, как и для других 
аналогичных препаратов, теорети-
чески существует риск развития 
легочной тромбоэмболии различ-
ной степени тяжести, но о  таком 
виде осложнений при правильном 
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введении масляного раствора тес-
тостерона ундеканоата сообщается 
крайне редко. 
Основная профилактика легочных 
тромбоэмболий на фоне приме-
нения любых масляных лекарс-
твенных препаратов, включая 
инъекционный тестостерона ун-
деканоат, заключается в соблюде-
нии методики внутримышечного 
введения препарата с  контролем 
нахождения иглы вне просвета 
сосуда. Для этого перед введением 
тестостерона ундеканоата следу-
ет потянуть поршень шприца на 
себя – при отсутствии ретроград-
ного поступления в шприц крови 
инъекция не несет в себе никакой 
тромбоэмболической опасности. 
При появлении крови в  шприце 
при потягивании поршня на себя 
следует прекратить работу в дан-
ной области и выполнить введение 
препарата в другом месте. Иногда 
во время или сразу после инъек-
ции могут быть такие системные 
симптомы, как головокружение, 
гипергидроз, гипотензия, паресте-
зии или обморок. Они полностью 
обратимы. В связи с этими потен-
циальными рисками врач должен 
наблюдать за состоянием пациента 
в течение 30 минут после введения 
инъекционного препарата тестос-
терона ундеканоата. 
До сих пор ни об одном случае 
смерти в  результате инъекцион-
ного введения тестостерона не 
сообщалось. Кроме того, частота 
легочных тромбоэмболических 
событий при введении тестостеро-
на ундеканоата в контролируемых 
и  неконтролируемых рандомизи-
рованных клинических исследова-
ниях, включавших 3556 пациентов, 
которые получили в общей слож-
ности более 20 000 инъекций тес-
тостерона ундеканоата, составила 

0,7 случаев (95%-ный доверитель-
ный интервал 0,6–0,8) на 10 000 доз 
инъекционного тестостерона ун-
деканоата [8]. Подобные реакции 
описываются и для масляных пре-
паратов тестостерона короткого 
действия  – эфиров тестостерона 
[68]. 
Другим побочным эффектом 
любой андроген-заместительной 
терапии, особенно часто наблюда-
ющимся при применении старых 
препаратов тестостерона коротко-
го действия – эфиров тестостерона, 
является вторичный эритроцитоз. 
Его частота на фоне инъекций тес-
тостерона ундеканоата и  плаце-
бо достоверно не отличается, по 
крайней мере в  контролируемых 
рандомизированных клинических 
исследованиях. 
Негативные эффекты инъекци-
онного тестостерона ундеканоата 
в отношении предстательной же-
лезы также достоверно не отлича-
ются от таковых в группе плацебо. 
В последнем метаанализе 2014 г. от-
ражено уменьшение симптоматики 
по шкале IPSS [8]. Это позволяет 
сделать вывод, что гипогонадизм 
мешает правильной дифференци-
ации и функционированию пред-
стательной железы, а  снижение 
тестостерона может приводить 
к возникновению аутоиммунного 
воспаления предстательной же-
лезы – одной из ведущих причин 
доброкачественной гиперплазии 
предстательной железы [8, 69–71]. 
Повышение уровня ПСА – андро-
ген-зависимого протеина  – ожи-
даемо у  гипогонадных мужчин 
на фоне терапии любой формой 
тестостерона, включая инъекци-
онный тестостерона ундеканоат. 
Однако интересно отметить, что 
ни в  одном рандомизированном 
клиническом исследовании не со-

общается о достоверном повыше-
нии уровня ПСА или случае рака 
предстательной железы [8, 72].

Заключение
Мужской гипогонадизм  – это 
хроническое патологическое со-
стояние, которое крайне нега-
тивно влияет практически на все 
аспекты жизни мужчины и  не-
редко ведет к существенным фи-
зическим, психологическим и со-
циальным последствиям для его 
здоровья. Поэтому очевидна не-
обходимость своевременной диа-
гностики и коррекции мужского 
гипогонадизма. 
Инъекционная форма пролонги-
рованного препарата тестосте-
рона ундеканоата используется 
в современной европейской кли-
нической практике уже более де-
сяти лет. Результаты самого нового 
метаанализа 2014 г., обобщающе-
го опыт применения тестостерона 
ундеканоата, наглядно демонс-
трируют высокую клиническую 
эффективность этой формы тес-
тостерона в  лечении различных 
клинических проявлений мужс-
кого гипогонадизма. 
При правильном отборе канди-
датов для проведения андроген-
заместительной терапии, всесто-
роннем обследовании пациента, 
адекватной оценке исходных кли-
нико-лабораторных данных и на-
личии показаний для андроген-
заместительной терапии, а также 
при регулярном мониторинге со-
стояния предстательной железы 
терапия инъекционным пролон-
гированным тестостерона унде-
каноатом оказывается не только 
высокоэффективной, но и  безо-
пасной с точки зрения отсутствия 
влияния на риск развития рака 
предстательной железы. 

Автор и год исследования Диапазон 
различий

Верхний 
предел

Нижний  
предел

Достоверность 
различий, p

Диапазон различий в 95%-ном 
доверительном интервале

F. Jockenhövel и соавт., 2009 0,07 -0,36 0,51 0,74
M. Zitzmann и соавт., 2013 -0,17 -0,24 -0,09 0,00
Всего -0,15 -0,27 -0,03 0,02

Рис. 6. Влияние терапии пролонгированным препаратом тестостерона ундеканоата на выраженность 
депрессивных симптомов по данным плацебоконтролируемых и плацебонеконтролируемых рандомизированных 
клинических исследований [8, 9, 26] 

-1,00	 -0,50	 0,00	 0,50	 1,00
После АЗТ	 До АЗТАЗТ – андроген-заместительная терапия.
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A Prolonged Release Injectable Testosterone Undecanoate for Treatment of Male Hypogonadism: 
a 10-Year Experience of Clinical Usage – from a Story of Development 
to the Modern Evidence-Based Efficacy and Safety
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In the paper we summarized the results from the latest systematic reviews and meta-analyses. By taking into consideration 
principles of evidence-based medicine, we discussed practical aspects on clinical efficacy and safety for one of the most  
popular modern testosterone-containing drugs in treatment of male hypogonadism such as a prolonged release injectable 
testosterone undecanoate, which has been approved for use in more than 100 countries worldwide. A clinical experience  
of applying this kind of testosterone-containing drug in Europe and Russia exceeds 10 years, therefore testosterone undecanoate 
is among the most examined testosterone-containing drugs worldwide. According to the available evidence-based data,  
it was demonstrated that this drug as a part of androgen replacement therapy displayed a positive influence on parameters  
of the body structure, carbohydrate turnover, endothelial dysfunction, sexual function, lower urinary tract symptoms, 
osteoporosis, and depression symptoms in hypogonadal males. Upon that, there is an indisputable proof regarding a high safety 
of therapy with injectable testosterone undecanoate with respect to prostatic gland, which was not accompanied with elevated 
risk of de novo prostate cancer.

Key words: male hypogonadism, androgen replacement therapy, testosterone undecanoate, safety, efficacy, prostate cancer, 
evidence-based medicine
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