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Введение
Актуальность лечения хрони-
ческого простатита в настоящее 
время ни у кого не вызывает сом-
нения. Подтверждают это ежегод-
ные съезды Европейской ассоциа-
ции урологов, на которых одним 
из наиболее часто обсуждаемых 
вопросов является терапия симп-
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томов нижних мочевых путей 
(СНМП). Ключ к успеху в контро-
ле над СНМП – комплексная те-
рапия хронического простатита 
и своевременное начало лечения 
доброкачественной гиперплазии 
предстательной железы [1].
Необходимость адекватной тера-
пии и профилактики рецидивов 

хронического простатита обус-
ловлена важными факторами. 
Во-первых, симптомы заболева-
ния драматически сказываются 
на качестве жизни пациентов, 
которое сопоставимо с тако-
вым при стенокардии, инфаркте 
миокарда и болезни Крона [2]. 
Во-вторых, обнаружена этио-
логическая взаимосвязь вос-
палительного процесса в ткани 
предстательной железы с возник-
новением в ней гиперплазии [3].
Долгие годы для медикаментоз-
ного лечения СНМП использо-
вались препараты, содержащие 
растительные экстракты [4–7]. 
Одним из основных преиму-
ществ фитотерапии традици-
онно считался максимально 
высокий по сравнению с дру-
гими лекарственными средст-
вами профиль безопасности. 
Единственным камнем преткно-
вения для широкого применения 
растительных средств в лечении 
пациентов с СНМП было недо-
статочное количество исследова-
ний, проведенных согласно прин-
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ципам доказательной медицины. 
Отсутствие исследований связано 
в первую очередь с разнообразием 
растительного сырья и сложнос-
тью учета дозировки активного 
действующего вещества. 
Согласно принципам доказа-
тельной медицины, эффектив-
ность и безопасность тех или 
иных препаратов должны быть 
подтверждены в ходе много-
центровых рандомизирован-
ных плацебоконтролируемых 
исследований, проводящихся 
с соблюдением правил надле-
жащей клинической практики 
(Good Clinical Practice – GCP), 
принятых Международной кон-
ференцией по гармонизации 
технических требований к ре-
гистрации лекарственных пре-
паратов (International Conference 
of Harmonisation). 
В настоящее время все чаще появ-
ляются подобные исследования. 
Каждое из них дает возможность 
с высоким уровнем достовер-
ности оценить эффективность 
и безопасность применения рас-
тительных экстрактов у пациен-
тов с хроническим простатитом 
и гиперплазией простаты. В дан-
ной публикации представлены 
результаты исследования, прове-
денного с высоким уровнем до-
стоверности благодаря наличию 
нескольких исследовательских 
центров и двойного слепого пла-
цебо-контроля [2].

Материал и методы
Дизайн исследования
Многоцентровое, рандомизиро-
ванное, двойное слепое плаце-
боконтролируемое исследова-
ние третьей фазы по изучению 
эффективности и безопасности 
экстракта пыльцы (Цернилтон) 
по сравнению с плацебо у муж-
чин с диагнозом «хронический 
простатит категории IIIА» (хро-
нический абактериальный про-
статит/синдром хронической та-
зовой боли (СХТБ) с признаками 
воспаления) по классификации 
Национального института здо-
ровья США (National Institutes 
of Health – NIH). Протокол ис-
следования был утвержден ко-

митетом по этике Университета 
Justus-Liebig (Гиссен, Германия). 
Дизайн исследования соответ-
ствовал принципам проведе-
ния клинических исследований 
у больных хроническим про-
статитом/СХТБ, приведенным 
в руководстве научной группы 
по хроническому простатиту 
NIH.
В исследование включались па-
циенты, соответствующие следу-
ющим критериям:
 ■ мужчины в возрасте от 18 до 

65  лет с симптомами тазовых 
болей в течение не менее трех  – 
шести месяцев до включения  
в исследование; 

 ■ наличие более 7 баллов по 
разделу «боль и дискомфорт» 
шкалы оценки симптомов хро-
нического простатита (NIH 
Chronic Prostatitis Symptom 
index – NIH-CPSI) [8]; 

 ■ наличие более 10 лейкоцитов  
в поле зрения (× 400) в третьей 
порции мочи. 

В исследование не включались 
пациенты при наличии: 
 ■ инфекции мочевых путей; 
 ■ острого бактериального или 

хронического бактериального 
простатита на этапе включе-
ния в исследование (бакте-
риурия 104 КОЕ/мл в средней 
порции мочи или 103 КОЕ/мл 
в третьей порции мочи); 

 ■ уретрита в анамнезе в течение 
как минимум четырех недель 
до включения в исследование;

 ■ эпидидимита или инфекций, 
передающихся половым пу-
тем, в анамнезе; 

 ■ остаточного объема мочи 
>  50  мл в связи с инфравези-
кальной обструкцией; 

 ■ показаний для хирургическо-
го лечения простаты или опе-
раций на простате в анамнезе, 
включая биопсию простаты; 

 ■ урогенитального рака в анам-
незе; 

 ■ приема фитотерапевтических 
средств, альфа-1-адреноблока-
торов или антибактериальных 
и противомикробных средств, 
проникающих в простату, ми-
нимум за четыре недели до 
включения в исследование; 

 ■ приема средств, влияющих на 
метаболизм гормонов внутри 
простаты, за шесть месяцев до 
включения в исследование. 

Все вышеперечисленные средст-
ва были запрещены в ходе всего 
исследования, включая также со-
путствующую терапию, которая 
могла бы повлиять на результаты 
исследования. 

Процедура исследования
На этапе скрининга (первая не-
деля) после получения инфор-
мированного согласия и сбора 
подробного анамнеза пациенты 
проходили физикальное обсле-
дование, ультразвуковое иссле-
дование, лабораторные тесты, 
анкетирование. Пациентам на-
значался азитромицин (по 250 мг 
через шесть часов) в течение 
суток с целью эрадикации ати-
пичных возбудителей. 
По результатам скрининга пациен-
тов, удовлетворяющих критериям 
исследования, случайным обра-
зом распределяли либо в группу 
принимающих Цернилтон (каж-
дые восемь часов по две капсу-
лы, содержащих липофильную 
и гидрофильную фракции фер-
ментированного экстракта пыль-
цы), либо в группу принимающих 
плацебо (вид и кратность при-
ема были идентичны препарату 
Цернилтон с содержанием только 
неактивных веществ в пропорцио-
нальных дозах). Рандомизация 
выполнялась блочным образом 
(n =   4) в центре проведения ис-
следования с помощью генератора 
случайных чисел. 

Противовоспалительный 
эффект препарата Цернилтон, 
ассоциированный с ингибированием 
циклооксигеназы и липоксигеназы, 
подтверждался результатами 
исследований in vitro,  
в том числе при хроническом 
простатите/синдроме хронической 
тазовой боли
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Исслед уемый препарат был 
произведен в соответствии 
с рандомизационной схемой 
и принципами GСP и маркиро-
ван в соответствии с требовани-
ями регионального закона. 
В течение всего времени иссле-
дования: на этапе скрининга 
(перед началом исследования 
испытуемого препарата), через 
шесть и 12 недель (конец иссле-
дования испытуемого препара-
та) – пациенты заполняли спе-
циальные опросники: NIH-CPSI, 
международную шкалу оценки 
выраженности симптомов забо-
леваний предстательной железы 
(International Prostate Symptom 
Score – IPSS), раздел «сексуаль-
ная жизнь» опросника удовлет-
воренности качеством жизни 
(Life Satisfaction Questionnaire  – 
LSQ). Кроме того, им проводи-
лось стандартное урологическое 

обследование и анализ секрета 
простаты. Объем остаточной 
мочи измерялся на этапе скри-
нинга и через 12 недель. Общая 
эффективность лечения оцени-
валась через 12 недель или при 
досрочном завершении исследо-
вания пациентом и врачом-ис-
следователем как очень хорошая, 
хорошая, умеренная, плохая или 
очень плохая. 
В течение всего хода исследова-
ния также регистрировались по-
бочные эффекты. Переносимость 
лечения оценивал врач-исследо-
ватель как очень хорошую, хоро-
шую, среднюю и плохую.

Статистический анализ и оценки
Первичной конечной целью ис-
следования было изменение сим-
птоматики и облегчение болевого 
синдрома по шкале NIH-CPSI. 
Этот показатель оценивался одно-

сторонним образом в статистичес-
ком анализе P. Bauer и К. Kohne [9] 
с адаптивными промежуточными 
анализами двух выборок проб. 
Вторичными целями исследо-
вания были симптоматическое 
улучшение общего балла NIH-
CPSI, параметров мочеиспуска-
ния и качества жизни по анкете 
NIH-CPSI, а также снижение 
числа лейкоцитов в секрете про-
статы. 
Критериями оценки результа-
тов также служили изменения 
результатов IPSS, LSQ, оста-
точный объем мочи и безопас-
ность испытуемого препарата. 
Дополнительно оценивали такие 
качественные характеристики 
эффективности, как улучшение 
суммарного балла NIH-CPSI на 
25% и улучшение суммарного 
балла NIH-CPSI минимум на 
6 пунктов.

Рис. 1. Распределение пациентов

Группа принимающих плацебо, РР-анализ (n = 60)

Выбывшие пациенты (n = 37):
 ■ на этапе скрининга (n = 12)
 ■ на этапе лечения (n = 9)
 ■ нарушение принципов GCP (n = 4)
 ■ нет данных по окончании лечения (n = 12)

Больные, включенные в исследование (n = 139)

Группа принимающих Цернилтон, ITT-анализ (n = 70)

Группа принимающих Цернилтон, РР-анализ (n = 51)

Нарушения протокола (n = 9): 
 ■ бактериальная инфекция (n = 6) 
 ■ сумма баллов по разделу «боль и дискомфорт» 

шкалы NIH-CPSI < 7 (n = 2) 
 ■ лейкоциты в третьей порции мочи < 10 (n = 2) 
 ■ предварительное прерывание участия  

в исследовании, не связанное  
с отсутствием эффекта (n = 7)

Нарушения протокола (n = 19):
 ■ бактериальная инфекция (n = 9)
 ■ сумма баллов по разделу «боль и дискомфорт»  

шкалы NIH-CPSI < 7 (n = 2) 
 ■ лейкоциты в третьей порции мочи < 10 (n = 4) 
 ■ отсутствие результатов анкеты  

NIH-CPSI (n = 2) 
 ■ предварительное прерывание участия  

в исследовании, не связанное  
с отсутствием эффекта (n = 7)

Этап скрининга (n = 176)

Группа принимающих плацебо, ITT-анализ (n = 69)



35
Урология и нефрология. № 5

Клинические исследования

Использовались обычные методы 
сравнения между двумя группа-
ми: t-критерий Стьюдента, тест 
Уилкоксона с определением ран-
говой суммы, тест хи-квадрат 
и ковариационный анализ с ис-
пользованием базовых величин 
как независимых переменных. 
В каждую терапевтическую груп-
пу планировалось включить как 
минимум 87 пациентов. При ис-
пользовании трехступенчатого 
адаптивного анализа, согласно  
P. Bauer и К. Kohne [9], преиму-
щества ферментированного экс-
тракта пыльцы по сравнению 
с плацебо возможно было проде-
монстрировать на 70 пациентах 
в группе активного испытуемо-
го ингредиента и 69 пациентах 
в группе принимающих плацебо. 

Результаты
Распределение пациентов
Из 176 пациентов 37 пациентов, 
прошедших скрининг, не было 
включено в анализ: было иденти-
фицировано 12 ошибок при скри-
нинге, девять ошибок при распре-
делении (неверное распределение 
в терапевтическую группу), че-

тыре административные ошибки 
в пределах одного медицинского 
центра (прекращение исследова-
ния, отсутствие открытого до-
ступа к данным исследования), 
и 12 пациентов выбыли из иссле-
дования (отсутствие данных после 
рандомизации). 
Был проведен статиcтический 
анализ всех рандомизирован-
ных пациентов (intention-to-
treat analysis – ITT), который 
включил 70 пациентов из груп-
пы принимающих Цернилтон 
и 69 пациентов из группы при-
нимающих плацебо. В анализ 
в соответствии с протоколом 
(per-protocol analysis – РР) вошли  
51 пациент из группы принима-
ющих Цернилтон и 60 пациентов 
из группы принимающих плаце-
бо. Исключениями из РР-анализа 
были установленные при скри-
нинге микробные инфекции, на-
рушение критериев включения 
в отношении болевого синдрома 
или числа лейкоцитов в секрете 
и досрочный выход из исследова-
ния по неуважительным (не свя-
занным с эффективностью) при-
чинам (рис. 1). 

Базовые характеристики
В период скрининга от недели 
-1 до недели 0 (предварительная 
терапия азитромицином) отме-
чалось незначительное улучше-
ние клинических симптомов: 
средний балл по шкале NIH-CPSI 
снизился с 21,0 ± 5,0 до 19,8 ± 5,2, 
IPSS – с 8,5 ± 6,0 до 7,9 ± 5,9, сумма 
баллов по разделу «сексуальная 
жизнь» опросника LSQ – с 2,4 ± 
1,2 до 2,3 ± 1,1. Кроме того, умень-
шилось и число лейкоцитов 
в третьей порции мочи с 18,0 ± 
9,8 до 16,7 ± 9,5. Базовые харак-
теристики пациентов и клини-
ческие параметры недели 0 при-
ведены в таблице 1. Значимых 
различий между двумя группа-
ми в начале терапевтического 
курса не отмечалось.
Локализация и обстоятельства 
болевого синдрома при включе-
нии в исследование определя-
лись как боль в нижнем отделе 
живота (71%), боль в промеж-
ности (64%), боль в яичках (55%), 
боль в голов ке полового члена 
(46%), болезненная эякуляция 
(55%) и болезненное мочеиспус-
кание (46%).

Параметр Цернилтон  
(n = 70)

Плацебо  
(n = 69)

Всего пациентов  
(n = 139)

Возраст пациента, лет (диапазон) 39,7 ± 7,2 (20–54) 39,3 ± 9,1 (18–63) 39,5 ± 8,1 (18–63)

Рост, cм 180 ± 8 178 ± 7 179 ± 7

Вес, кг 82,7 ± 12,2 81,2 ± 11,8 81,9 ± 12,0

Длительность болезни, лет 4,4 ± 5,2 4,9 ± 6,2 4,6 ± 5,7

Длительность симптомов, мес. 7,6 ± 10,7 9,0 ± 16,0 8,3 ± 13,6

Назначаемая ранее терапия1, абс. (%) 29 (41) 32 (46) 61 (44)

NIH-CPSI2

Общий балл
Раздел «боль и дискомфорт»
Раздел «мочеиспускание»
Раздел «качество жизни»

19,3 ± 5,1
10,0 ± 2,4
2,8 ± 2,3
6,5 ± 2,5

20,3 ± 5,2
10,2 ± 2,6
3,5 ± 2,5
6,7 ± 2,2

19,8 ± 5,2
10,1 ± 2,5
3,2 ± 2,4
6,6 ± 2,4

IPSS2 7,3 ± 5,3 8,5 ± 6,4 7,9 ± 5,9

Раздел «сексуальная жизнь» опросника LSQ3 2,2 ± 1,2 2,3 ± 1,1 2,3 ± 1,1

Число лейкоцитов (поле зрения: × 400) в третьей порции мочи 17,7 ± 11,9 15,7 ± 6,4 16,7 ± 9,5

Объем остаточной мочи, мл4 11,9 ± 13,9 10,8 ± 12,3 11,4 ± 13,1

Taблица 1. Базовые характеристики пациентов и клинические параметры, зафиксированные на неделе 0

1 Анальгетики, противовоспалительные средства, антибиотики, антихолинергические средства, фитотерапевтические препараты, 
aльфа-адреноблокаторы. Средняя длительность от последнего приема: 21 неделя (минимум 5 недель, максимум 302 недели).
2 Более высокие баллы соответствуют более тяжелым симптомам/негативному эффекту.
3 Низкий балл указывает на более низкую сексуальную удовлетворенность.
4 Измерения в неделю -1.
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Первичный анализ
Используя запланированную 
процедуру анализа первичных 
показателей, на третьем этапе 
было обнаружено значимое пре-
имущество препарата Цернилтон 
по сравнению с плацебо (р = 
0,0080). 

Изменения показателей  
по сравнению с базовыми  
по шкале NIH-CPSI
По истечении 12 недель курса 
терапии средние изменения  
(± стандартная погрешность (SE)) 
от базовых показателей болевого 
синдрома по шкале NIH-CPSI со-
ставили -4,50 ± 0,2 в группе при-
нимающих Цернилтон и -2,92 
± 0,42 в группе принимающих 
плацебо. Улучшение показателей 
в группе лечения по сравнению 
с показателями в группе прини-
мающих плацебо было статис-
тически значимым (ITT: -1,58 ± 
0,59, р = 0,0086, табл. 2). При РР-
анализе различия между группа-
ми лечения составили -2,14 ± 0,63 
(р = 0,0009, рис. 2). 
Сумма баллов по разделу «моче-
испускание» шкалы NIH-CPSI 
уменьшилась в обеих группах. 
Некоторое улучшение у пациен-
тов в группе принимающих 
Цернилтон по сравнению с пока-
зателями в группе принимающих 

плацебо не было статистически 
значимым (ITT: р = 0,5469; РР: р = 
0,1173, табл. 2).
У пациентов, принимающих 
Цернилтон, более существен-
но улучшилось качество жизни: 
средний балл по шкале NIH-CPSI 
снизился с 6,44 до 4,26 и с 6,68 до 
5,28 соответственно. Отмечалось 
значительно статистически зна-
чимое улучшение по сравнению 
с отрегулированными базовыми 
показателями в группе принима-
ющих Цернилтон (-2,23 ± 0,27) по 
сравнению с показателями в груп-
пе принимающих плацебо (ITT: 
-1,35 ± 0,27, р = 0,0250, табл. 2). При 
РР-анализе различия в терапевти-
ческих курсах составили -1,50 ± 
0,41 (р = 0,0005, рис. 2).

Изменения по сравнению  
с базовыми показателями IPSS
Средний индекс IPSS улучшил-
ся в обеих группах. Тенденция 
к улучшению в пользу группы 
принимающих Цернилтон была 
статистически значимой только 
для РР-анализа (ITT: р = 0,0711, 
РР: -1,53 ± 0,74; р = 0,0418, табл. 2).

Изменения по сравнению  
с базовыми показателями по разделу 
«сексуальная жизнь» опросника LSQ 
Средние показатели анкеты удов-
летворенности сексуальным ка-

чеством жизни снизились в обеих 
группах. Некоторое улучшение 
в группе принимающих Цернилтон 
по сравнению с группой принима-
ющих плацебо не было статисти-
чески значимым (ITT: р = 0,2964, 
РР: р = 0,4658; табл. 2).

Изменения по сравнению с базовыми 
показателями числа лейкоцитов  
в моче после массажа простаты
Средние изменения по сравне-
нию с базовыми показателями 
числа лейкоцитов в поле зрения 
в моче после массажа простаты 
составили 5,0 в группе принима-
ющих Цернилтон по сравнению 
с 3,0 в группе принимающих пла-
цебо. Оценка Ходжеса – Леманна 
переходного параметра от плаце-
бо к экстракту пыльцы составила 
2,0 (ITT: р = 0,1243, табл. 2). При 
РР-анализе оценка переходного па-
раметра составила -3,0 (р = 0,0876, 
табл. 2), изменения значимыми не 
являлись.

Изменения по сравнению  
с базовыми показателями  
объема остаточной мочи
Объем остаточной мочи составлял 
менее 50 мл у всех пациентов как на 
этапе скрининга, так и через 12 не-
дель лечения, при этом значимых 
отличий от базовых показателей 
или различий между группами не 
отмечено.

Оценка эффективности
Общая оценка пациентами эф-
фективности лечения демонстри-
ровала высокие оценки (от очень 
хорошей до хорошей) в группе при-
нимающих Цернилтон (ITT: 62,9%; 
РР: 68,6%) по сравнению с оценкой 
в группе принимающих плацебо 
(ITT: 41,8%; РР: 36,7%; табл. 3). В от-
ношении общей оценки эффектив-
ности исследователем отличия 
в курсах терапии были только для 
РР-анализа (в группе принимаю-
щих Цернилтон 74,5%; в группе 
принимающих плацебо 53,3%).

Побочные эффекты,  
физикальное обследование, 
лабораторные анализы
О возникновении побочных эф-
фектов сообщалось у 12,9% пациен-

Рис. 2. Средние изменения от базовых показателей шкалы NIH-CPSI через шесть и 12 недель 
приема препарата Цернилтон или плацебо
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тов из группы принимающих 
Цернилтон и у 14,5% пациентов из 
группы принимающих плацебо 
(р = 0,7790). Статистически значи-
мых отличий между группами не 
отмечалось, согласно классифи-
кации систем органов MedDRA. 
Причинно-следственной связи 
с испытуемым препаратом в боль-
шинстве случаев не выявлено. 
Только у двух пациентов – оба па-
циента из группы принимающих 
Цернилтон – нежелательные явле-
ния, вероятно, были обусловлены 
приемом испытуемого препарата. 
Слабые эффекты со стороны же-
лудочно-кишечного тракта вы-
звали умеренную боль (не ука-
зана локализация), в результате 
чего терапию пришлось кратков-
ременно прервать. Кроме того, 

сообщалось о возникновении 
серьезных побочных эффектов 
у трех пациентов из группы при-
нимающих Цернилтон и у двух из 
группы принимающих  плацебо. 
Это были госпитализации, явля-
ющиеся следствием сопутствую-
щих заболеваний и не связанные 
с приемом испытуемого препара-
та. 
Физикальное обследование, вклю-
чая показатели жизнедеятельнос-
ти и лабораторные анализы, не 
показало значимых отклонений 
от базовых показателей.

Оценка переносимости
В обеих терапевтических группах 
переносимость оценивалась как 
очень хорошая для 70% и более 
пациентов (табл. 3).

Обсуждение
В лечении хронического про-
с т ат и т а /С Х ТБ п ри мен я ю т-
ся различные лекарственные 
средства (антибиотики, альфа-1-
адреноблокаторы, противовос-
палительные средства и другие 
классы препаратов). Однако все 
терапевтические методы демонс-
трировали достаточно ограни-
ченный эффект в отношении 
СНМП, из которых болевой син-
дром и нарушение мочеиспуска-
ния в наибольшей степени сни-
жают качество жизни пациентов. 
Отсутствие подтвержденной эф-
фективности обычных терапев-
тических методов обусловливает 
поиск альтернативных методов 
решения проблемы. Учитывая 
вышесказанное, перспектив-

Таблица 2. Результаты эффективности лечения через 12 недель (ITT-анализ и PP-анализ)

1 Более высокие баллы соответствуют более тяжелым симптомам/негативному эффекту. 
2 Низкий балл указывает на более низкую сексуальную удовлетворенность.
3 Оценка параметров перехода по Ходжесу – Леманну.
4 Точный тест Манна – Уитни.

Параметр Анализ Цернилтон Плацебо Достоверность различия

NIH-CPSI1

Раздел «боль и дискомфорт», 
среднее ± SE

ITT 68 -4,50 ± 0,42 69 -2,92 ± 0,42 -1,58 ± 0,59 p = 0,0086

PP 51 -4,93 ± 0,46 60 -2,79 ± 0,43 -2,14 ± 0,63 p = 0,0009

Раздел «мочеиспускание», 
среднее ± SE

ITT 68 -1,02 ± 0,19 69 -0,86 ± 0,19 -0,17 ± 0,27 p = 0,5469

PP 51 -1,27 ± 0,21 60 -0,82 ± 0,19 -0,46 ± 0,29 p = 0,1173

Раздел «качество жизни», 
среднее ± SE 

ITT 68 -2,23 ± 0,27 68 -1,35 ± 0,27 -0,88 ± 0,39 p = 0,0250

PP 51 -2,62 ± 0,30 59 -1,12 ± 0,28 -1,50 ± 0,41 p = 0,0005

Общий балл, среднее ± SE ITT 68 -7,66 ± 0,70 68 -5,16 ± 0,70 -2,49 ± 0,99 p = 0,0126

PP 51 -8,72 ± 0,77 59 -4,77 ± 0,72 -3,95 ± 1,06 p = 0,0003

25%-ное снижение балла  
NIH-CPSI, % 

ITT 68 69,1 68 48,5 – p = 0,0147

PP 51 76,5 59 47,5 – p = 0,0019

Снижение индексов по шести 
пунктам оценки, %

ITT 68 61,8% 68 42,6% – p = 0,0256

PP 51 66,7% 59 40,7% – p = 0,0065

Другие параметры

IPSS, среднее ± SE1 ITT 69 -2,29 ± 0,44

-2,29 ± 0,44

69 -1,15 ± 0,44

-1,15 ± 0,44

-1,14 ± 0,63

-1,14 ± 0,63

p = 0,0711

PP 51 -2,52 ± 0,54 60 -0,99 ± 0,50 -1,53 ± 0,74 p = 0,0418

Раздел «сексуальная жизнь» 
опросника LSQ, среднее ± SE2

ITT 69 -0,30 ± 0,09 68 -0,17 ± 0,09 -0,13 ± 0,13 p = 0,29643

PP 51 -0,25 ± 0,10 59 -0,15 ± 0,09 -0,10 ± 0,14 p = 0,46583

Число лейкоцитов в третьей 
порции мочи, среднее

ITT 70 -5,0 69 -3,0 -2,0 p = 0,12434

PP 51 -7,0 60 -4,5 -3,0 p = 0,08764
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ным представляется применение 
фитотерапевтических агентов, 
к которым относятся экстракт 
пыльцы, кверцетин, пальма са-
баль, или терпены, принимая во 
внимание также их хорошую пе-
реносимость и безопасность при-
менения. Однако очень немногие 
фитотерапевтические агенты изу-
чались в контролируемых кли-
нических исследованиях и под-
твердили свою эффективность 
в применении при той или иной 
нозологии.
Цернилтон, ферментированный 
экстракт пыльцы разновидных 
растений, используется для ле-
чения пациентов с хроническим 
простатитом/СХТБ уже более  
20 лет. Точный механизм дейст-
вия неизвестен, однако проти-
вовоспалительный эффект, ассо-
циированный с ингибированием 
циклооксигеназы и липоксигена-
зы, обсуждался и подтверждался 
результатами исследований in 

vitro, в том числе при хроничес-
ком простатите/СХТБ.
Настоящее исследование стало 
первым, в котором сравнивались 
эффективность и безопасность 
экстракта пыльцы разновидных 
растений с плацебо в большой 
когорте населения. Исследование 
ставило своей целью оценить воз-
действие препарата Цернилтон 
на воспалительный процесс (по-
вышенное содержание лейко-
цитов в секрете простаты) при 
хроническом простатите/СХТБ 
(категории IIIА по классифи-
кации NIH). Для исключения 
вероятной контаминации ин-
фекциями атипичных патогенов 
в течение недели перед исследо-
ванием все пациенты принимали 
азитромицин. Для исключения 
случаев СНМП вследствие об-
струкции пациенты с повышен-
ным объемом остаточной мочи 
(свыше 50 мл) в исследование не 
отбирались.

В обеих группах отмечалось про-
грессирующее улучшение симп-
томов по истечении 12 недель, 
что отразилось на изменении 
как общего индекса NIH-CPSI, 
так и суммы баллов по разделам 
«боль и дискомфорт», «мочеис-
пускание» и «качество жизни». 
При этом в группе пациентов, 
принимающих Цернилтон, сни-
жение общего индекса NIH-
CPSI, улучшение качества жизни 
и уменьшение болевого синдро-
ма были более выраженными по 
сравнению с группой принимаю-
щих плацебо. 
Следует отметить: различия 
между двумя группами стано-
вились значимыми через шесть 
недель (рис. 2), что подтвержда-
ет необходимость длительного 
лечения хронических заболе-
ваний предстательной железы. 
Клинически значимое улучше-
ние, которое определяется как 
улучшение на 25% (или сниже-

Анализ Параметр Оценка Цернилтон Плацебо

Эффективность

ITT Оценка пациента,  
n (p = 0,0136)

Хорошая – очень хорошая 44 (62,9%) 28 (41,8%)

Очень плохая – умеренная 26 (37,1%) 39 (58,2%)

Пропущены данные – 2

Оценка исследователя, 
n (p = 0,1679)

Хорошая – очень хорошая 48 (69,6%) 39 (58,2%)

Очень плохая – умеренная 21 (30,4%) 28 (41,8%)

Пропущены данные 1 2

PP Оценка пациента,  
n (p = 0,0008)

Хорошая – очень хорошая 35 (68,6%) 22 (36,7%)

Очень плохая – умеренная 16 (31,4%) 38 (63,3%)

Оценка исследователя, 
n (p = 0,0212)

Хорошая – очень хорошая 38 (74,5%) 32 (53,3%)

Очень плохая – умеренная 13 (25,5%) 28 (46,7%)

Переносимость

ITT Оценка пациента,  
n (p = 0,7513)

Очень хорошая 51 (72,9%) 49 (73,1%)

Хорошая 15 (21,4%) 16 (23,9%)

Средняя 3 (4,3%) 2 (3,0%)

Плохая 1 (1,4%) –

Пропущены данные – 2

Оценка исследователя, 
n (p = 0,2122)

Очень хорошая 52 (74,3%) 50 (74,6%)

Хорошая 15 (21,4%) 17 (25,4%)

Средняя 3 (4,3%) –

Плохая – –

Пропущены данные – 2

Таблица 3. Оценка эффективности и переносимости лечения
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ние показателей по всем шести 
пунктам) общего индекса NIH-
CPSI и улучшение состояния по 
показателям болевого синдро-
ма, отмечалось только в груп-
пе пациентов, принимающих 
Цернилтон (табл. 2). 
По разделу «мочеиспускание» 
шкалы NIH-CPSI значимых раз-
личий между терапевтически-
ми группами не отмечено. Это, 
вероятно, обусловлено тем, что 
симптомы, связанные с наруше-
нием мочеиспускания, обычно не 
выражены и также подтвержда-
ется незначительными измене-
ниями индекса IPSS (табл. 2). То 
же справедливо и для показателя 
удовлетворенности сексуальной 
жизнью. 
Глобальная оценка эффективно-
сти курса терапии пациентами 
продемонстрировала значитель-
но большее улучшение на фоне 

приема ферментированного экс-
тракта пыльцы по сравнению 
с плацебо. 
Число лейкоцитов в секрете про-
статы снижалось в обеих группах. 
Значения клеточных маркеров 
воспаления в секрете простаты 
у пациентов с хроническим про-
статитом/СХТБ остается неяс-
ным, хотя улучшение симптомов, 
по результатам исследования, со-
провождалось снижением числа 
лейкоцитов в третьей порции 
мочи. Однако поскольку значимо-
го различия между обеими груп-
пами выявлено не было, число 
лейкоцитов в третьей порции 
мочи не может коррелировать 
с клиническим успехом исследо-
вания.
Ферментированный экстракт 
пыльцы разновидных растений 
пыльцы хорошо переносился на 
протяжении всего исследования.

Выводы
Данное многоцентровое, рандоми-
зированное, двойное слепое пла-
цебоконтролируемое исследова-
ние показало, что прием в течение 
12 недель экстракта пыльцы раз-
новидных растений пациентами 
с хроническим простатитом/СХТБ 
(категории IIIА по классификации 
NIH) приводил к значительному 
улучшению симптомов по сравне-
нию с плацебо при хорошей пере-
носимости. Улучшение симптомов 
было результатом главным образом 
значительного уменьшения болей, 
что сопровождалось значительным 
улучшением общего индекса NIH-
CPSI и качества жизни. Таким обра-
зом, ферментированный экстракт 
пыльцы разновидных растений 
(Цернилтон) в указанной дозировке 
можно рекомендовать пациентам 
с хроническим простатитом/СХТБ 
с признаками воспаления. 


