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В последнее время в практику 
уролога вошли новые лекарственные 
средства, благодаря которым 
расширились возможности 
терапии доброкачественной 
гиперплазии предстательной 
железы, хронического простатита, 
гиперактивного мочевого пузыря, 
эректильной дисфункции, 
мочекаменной болезни, рака почки, 
мочевого пузыря, предстательной 
железы и др. О роли консервативной 
терапии урологических заболеваний – 
в беседе с главным урологом 
Министерства здравоохранения 
России, д.м.н., профессором  
Дмитрием Юрьевичем ПУШКАРЕМ.

Профессор Д.Ю. ПУШКАРЬ: 
«Фармакотерапия позволяет 
обеспечить достойное качество 
жизни больному урологического 
профиля»

– Какова роль медикаментозной терапии в такой 
сугубо хирургической специальности, как уроло-
гия? 
– Фармакотерапия наряду с диагностикой и хирур-
гическим вмешательством входит в  общий алго-
ритм ведения пациента урологического профиля. 
Однако если ранее в большинстве случаев приме-
нялись хирургические методы лечения, то сегодня 
расширяются показания к лекарственной терапии, 
доля которой уже превышает 50%. Так, еще в 1996 г. 
доброкачественная гиперплазия предстательной 

железы (ДГПЖ) считалась хирургическим заболе-
ванием. В наши дни подавляющее число больных, 
страдающих расстройствами мочеиспускания, обус-
ловленными гиперплазией предстательной железы, 
начинают лечение именно с консервативной тера-
пии. Такие препараты, как финастерид, дутастерид 
и др., позволяют улучшить трофику, кровообраще-
ние в органах малого таза, устранить воспаление, 
в результате чего простата уменьшается в размерах, 
снижается риск возникновения острой задержки 
мочи и потребность в проведении хирургического 
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лечения. В мире проводится много исследований, 
в  которых изучается эффективность комбинации 
препаратов в лечении ДГПЖ. Мы активно исполь-
зуем так называемые золотые сочетания, например, 
альфа-адреноблокаторы и холинергические препа-
раты. Благодаря им мы можем обеспечить пациенту 
достойное качество жизни.
Та же тенденция прослеживается и в отношении те-
рапии пациентов с такими социально значимыми 
заболеваниями, как недержание мочи, рак, нару-
шения эректильной функции. Для лечения недер-
жания мочи используется ряд препаратов, которые 
снижают тонус гладкой мускулатуры мочевого пу-
зыря и  урежают мочеиспускание: оксибутинина 
хлорид (антагонист М2- и М3-мускариновых рецеп-
торов мочевого пузыря), троспия хлорид, солифена-
цин (ингибитор М-холинорецепторов, преимущест-
венно М3-подтипа) и др. Прием этих лекарственных 
средств позволяет улучшить психологическое со-
стояние, сохранять социальную активность, зани-
маться спортом, любыми видами профессиональ-
ной деятельности. Это очень важно, особенно если 
учесть, что почти каждая третья женщина страдает 
императивным (ургентным) недержанием мочи. 
Фармакотерапия онкоурологических больных (а се-
годня урологи все активнее вовлекаются в диагнос-
тику и лечение таких пациентов) – это отдельная 
тема для разговора. Тем не менее отмечу, что в арсе-
нале уролога есть вазоактивные препараты для лече-
ния рака почки, препараты для лечения поверхност-
ного рака мочевого пузыря (митомицин и  БЦЖ), 
препараты для гормонотерапии и  химиотерапии 
рака предстательной железы. 
Настоящим прорывом стало появление ингибито-
ров фосфодиэстеразы 5 типа (ФДЭ-5), которые пере-
вернули наши представления о лечении эректиль-
ной дисфункции и дали возможность миллионам 
мужчин с нарушениями эрекции вернуться к нор-
мальной жизни. На сегодняшний день 90% мужчин 
начинают коррекцию нарушений эрекции именно 
с приема ингибиторов ФДЭ-5, и только 10% прибега-
ют к другим методам лечения – интракавернозным 
инъекциям, протезам и др.

– Насколько актуальна проблема эректильной 
дисфункции в современном обществе? 
– До недавнего времени мы располагали лишь за-
рубежными данными распространенности эрек-
тильной дисфункции. Недавно завершилось об-
щероссийское исследование, в ходе которого были 
получены статистические данные по распростра-
ненности эректильной дисфункции в  Российс-
кой Федерации. В исследовании приняли участие 
1225 мужчин в возрасте от 20 до 75 лет. При анализе 
показателей Международного индекса эректильной 
функции (International Index of Erectile Function, 
IIEF-5) было выявлено, что признаки эректильной 

дисфункции отсутствуют лишь у 10,1% опрошенных 
мужчин. Легкая степень эректильной дисфункции 
выявлена у 71,3%, средняя степень – у 6,6%, а тяже-
лая степень – у 12% респондентов. Таким образом, 
из 1225 опрошенных мужчин симптомы эректиль-
ной дисфункции присутствовали у 1101 человека. 
Кроме того, анализ результатов анкетирования по 
Международной шкале оценки простатических 
симптомов (International Prostatic Symptom Score, 
IPSS) показал: у 37,4% опрошенных отсут ствовала 
симптоматика нарушений мочеиспускания, у 33,8% 
была легкая степень, у  21,6%  – средняя степень 
и у 7,3% – тяжелая степень нарушения мочеиспус-
кания. Подчеркну, что ни один из респондентов, 
у которых были диагностированы эти заболевания, 
не планировал обращаться к урологу. 
В продолжение изучения данной проблемы в конце 
2011 г. была начата программа МАРС – Всероссийс-
кая наблюдательная неинтервенционная программа 
мониторинга эффективности применения лекарст-
венного препарата Райлис для лечения и  профи-
лактики эректильной дисфункции легкой и  сред-
ней степени; восстановления и усиления половой 
функции, усиления сексуального влечения, а также 
профилактики их нарушений. Цель программы – не 
только оценить эффективность препарата, но и об-
следовать пациентов с  нетяжелой степенью эрек-
тильной дисфункции, а  также повысить уровень 
оказания медицинской помощи пациентам с нару-
шением сексуальной функции в амбулаторно-кли-
нической практике.

– Как решается проблема рациональной фармако-
терапии урологических заболеваний?
– Моя основная задача как главного уролога Ми-
нистерства здравоохранения России заключается 
в том, чтобы все больные урологического профиля 
были в  полном объеме обеспечены препаратами, 
подтвердившими свою эффективность и безопас-
ность в урологии. Решить эту задачу Министерство 
здравоохранения России может только совместно 
с Российским обществом урологов, эксперты кото-
рого разрабатывают клинические рекомендации по 
лечению больных с урологическими заболеваниями. 
Такое сотрудничество позволит обеспечить рацио-
нальное распределение финансов и закупку необхо-
димых лекарств. 
В заключение хочу сказать, что уролог сегодня дол-
жен быть постоянно в курсе последних клиничес-
ких исследований и фармновинок, поскольку пред-
ставленные на рынке лекарственные средства дают 
возможность проводить избирательную и целена-
правленную консервативную терапию. Современная 
фармакотерапия позволяет пациенту обеспечить 
достойное качество жизни, увеличить ее продолжи-
тельность, а в ряде случаев отложить или даже отме-
нить хирургическое вмешательство.  
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В статье рассматривается концепция эпизодической коррекции 
эректильной недостаточности ингибиторами ФДЭ-5, 

подразумевающая восстановление индивидуальной копулятивной 
активности и использование минимальных эффективных доз 

ингибиторов ФДЭ-5, например варденафила (препарат Левитра) 
5 мг. Данный подход в большинстве случаев полностью меняет 

отношение мужчин к использованию ингибиторов ФДЭ-5, 
формируя положительный и оптимистичный настрой. Повысить 

приверженность терапии и улучшить психосоматическое 
самочувствие мужчины может использование новых форм ингибиторов 

ФДЭ-5. В плацебоконтролируемых исследованиях были подтверждены 
эффективность и безопасность новой формы варденафила 

(Левитра ОДТ) – растворяющейся в полости рта таблетки. 

МГМСУ,  
кафедра урологии Расширение показаний 

к использованию 
ингибиторов ФДЭ-5, включая 
новую форму варденафила 
(Левитра ОДТ – таблетки, 
растворимые в полости рта)

Д.м.н., проф. Д.Ю. ПУШКАРЬ, д.м.н., проф. А.С. СЕГАЛ

Создание в  1988 г. первого 
ингибитора фосфодиэсте-
разы 5 типа (ФДЭ-5) силде-

нафила (препарат Виагра) и затем 
активное его использование стало 
большим шагом к решению про-
блемы лечения эректильной дис-
функции (ЭД). В настоящее время 
на рынке представлены четыре 

препарата группы ингибиторов 
ФДЭ-5. По нашему убеждению, 
высокая эффективность и  ши-
рокое применение ингибиторов 
ФДЭ-5  не исключают сущест-
венных недостатков идеологии 
их использования, которая была 
сформулирована с  появлением 
силденафила и  до настоящего 

времени не пересматривалась, со-
храняя в качестве основополагаю-
щего принципа прием препаратов 
«по требованию». 
Можно выделить некоторые от-
рицательные стороны общепри-
нятой концепции применения 
ингибиторов ФДЭ-5. Само приня-
тие решения обратиться к врачу 
и начать принимать лекарствен-
ные препараты в связи с недоста-
точностью эрекции оказывает на 
мужчину глубокое психотравми-
рующее воздействие. Он расце-
нивает это как фактическое под-
тверждение перехода в категорию 
лиц с  нарушенной сексуальной 
функцией, поскольку ему теперь 
для поддержания нормальной по-
ловой жизни требуется прием ле-
карств. Дополнительное влияние 
на психический статус пациента 
оказывают некоторые негативные 
особенности отечественной меди-
цинской практики в данной сфе-
ре. Именно поэтому очень часто 
от манифестации ЭД до начала ис-
пользования ингибиторов ФДЭ-5 
проходит весьма длительный пе-
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риод времени (принятие решения 
обратиться к врачу, поиск специа-
листа, лечение несуществующего 
хронического простатита, иная 
неадекватная терапия, замена 
врача в  связи с  отсутствием эф-
фекта и т.д.), в течение которого, 
независимо от генеза ЭД, форми-
руется сексоневроз, ухудшаются 
межличностные отношения с по-
ловым партнером, усиливается 
скептическое отношение к  воз-
можности решения проблемы.
У многих мужчин под влиянием 
ложной информации, исходя-
щей из различных источников, 
формируется настороженное или 
заведомо отрицательное отноше-
ние к  ингибиторам ФДЭ-5. Оно 
определяется такими грубыми 
заблуждениями, как «эти пре-
параты являются допингом, а не 
истинным лечением»; «данные 
средства очень сильные, если мне 
назначены именно они, то я пол-
ный импотент»; «после их при-
ема мне уже не помогут другие 
лекарства и ситуация станет еще 
хуже»; «они вредны и даже опас-
ны для здоровья». 
Таким образом, концепция ис-
пользования ингибиторов ФДЭ-5 
«по требованию» фактически де-
лит всю мужскую популяцию на 
две когорты – здоровые и страда-
ющие эректильной дисфункцией, 
опуская пограничные, переход-
ные, возрастозависимые и прочие 
состояния. Полагаем, что в насто-
ящее время следует переходить 
к  более широкому применению 
ингибиторов ФДЭ-5. Они показа-
ны всем мужчинам, отмечающим 
возрастное или ситуационное 
ухудшение эрекции и параллель-
ное снижение сексуальной актив-
ности по сравнению с их индиви-
дуальной нормой. Очевидными 
условиями являются желание 
пациента и отсутствие противо-
показаний.
Предлагаемый концептуальный 
подход, в отличие от ныне приня-
того, состоящего в эпизодической 
коррекции эректильной недоста-
точности, обладает именно лечеб-
ным эффектом. Он подразумевает 
два основных аспекта. Первый – 
моделирование (восстановле-

ние) эпизодическими приемами 
ингибиторов ФДЭ-5 того уровня 
копулятивной активности, кото-
рый был присущ мужчине до по-
явления ЭД и депрессии половой 
жизни в целом. Примерными ори-
ентирами являются характерис-
тики сексуальной жизни данного 
пациента в возрасте 35–40 лет при 
наличии постоянного полового 
партнера. Второй  – использова-
ние минимальных эффективных 
доз ингибиторов ФДЭ-5, что ста-
ло возможным благодаря началу 
производства ингибиторов ФДЭ-5 
в уменьшенных дозах, например 
варденафила (препарат Левитра) 
5 мг. До этого назначение каждому 
пациенту препарата в индивиду-
альной дозе было весьма затруд-
нительным и во многих случаях 
приводило к  неоправданному 
завышению дозировки. Следует 
отметить, что подход, предусмат-
ривающий постоянный курсовой 
прием ингибиторов ФДЭ-5 с при-
менением препарата тадалафила 
в дозе 5 мг, требует отдельного об-
суждения. 
В рамках предполагаемой концеп-
ции эпизодической коррекции 
эректильной недостаточности мы 
предлагаем следующие механиз-
мы реализации лечебного и нор-
мализующего сексуальную функ-
цию воздействия. 
Во-первых, прием ингибиторов 
ФДЭ-5 призван не только обес-
печить конкретный сексуальный 
эпизод, но и  нормализовать ко-
пулятивную активность в целом, 
предотвращая все негативные 
последствия детренированности 
половой системы. Общая биоло-
гическая закономерность, состо-
ящая в  том, что адекватная для 
функциональной системы нагруз-
ка обладает не деструктивным, 
а  укрепляющим эффектом (тру-
ды И.П. Павлова, И.М. Сеченова, 
Н.Е. Введенского, П.К. Анохина), 
может быть полностью экстра-
полирована и на половую систе-
му. Иными словами, копулятив-
ная функция для поддержания 
нормального морфологического 
и  функционального состояния 
обеспечивающих ее структур 
нуждается в определенной, инди-

видуальной для каждого мужчи-
ны нагрузке. 
Независимо от генеза ЭД, сопут
ствующее снижение сексуальной 
активности становится дополни-
тельным фактором, ухудшающим 
копулятивную функцию. Разви-
тие депрессии происходит на всех 
уровнях этой сложной, иерархи-
чески организованной системы, 
в том числе эффекторном. Редкие 
и  непродолжительные эрекции 
определяют гипоксию каверноз-
ной ткани с постепенным замеще-
нием ее гладкомышечных и элас-
тических элементов фиброзными 
структурами.
В то же время известен феномен 
наступления у мужчин сразу после 
эякуляции и оргазма рефрактер-
ного периода, в течение которого 
сексуальное возбуждение, после 
спада до субнормального уровня, 
постепенно возвращается к  ис-
ходному. В этот отрезок времени 
эякуляция и оргазм невозможны 
или трудно достижимы. Иными 
словами, после семяизвержения 
и оргазма мужчина в течение оп-
ределенного, индивидуального 
для каждого промежутка времени 
(от нескольких минут до суток) 
нуждается в  половом покое для 
достижения исходного уровня сек-
суальной возбудимости. Именно 
необходимостью восстановитель-
ного периода определяется целе-
сообразность «мягкого» регламен-
тирования частоты эякуляций. 
В частности, вводится понятие 
«сексуальный эксцесс», которое 
правомочно только для мужчин 

Недавно был создан и стал доступным 
для использования варденафил 
(препарат Левитра ОДТ) в форме 
таблетки, растворяющейся в полости 
рта. Впервые появился препарат – 
представитель группы ингибиторов 
ФДЭ-5, более удобный для приема, 
чем стандартные таблетки, которые 
необходимо запивать водой.
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и условно подразумевает наступ-
ление эякуляции и оргазма чаще, 
чем один раз в  сутки. Очевидно, 
что феномен рефрактерности иг-
рает регулирующую, защитную 
роль. Наш опыт длительного на-
блюдения пациентов позволяет 
заключить, что постоянная экс-
цессивная практика отрицательно 
влияет на сексуальную потенцию 
мужчины. Полярным по отно-
шению к  сексуальным эксцессам 
феноменом, но также дающим ос-
нование для осторожного норми-
рования копулятивной активнос-
ти является детренированность 
биологической системы.
Таким образом, очевидно, что 
для каждого мужчины сущест-
вует сугубо индивидуальный оп-
тимальный уровень сексуальной 
активности, отклонение от кото-
рого в любом направлении, будь 
то сексуальные эксцессы или де-
тренированность, ведет к наруше-
нию копулятивной функции. На 
бытовом уровне каждый мужчи-
на адаптирует секс к своему воз-
расту, типу половой конституции, 
ситуационным факторам и  пр. 
Для специалиста принципиаль-
ный вопрос, который почти не 
обсуждался в литературе, состоит 
в том, как определить оптималь-
ный уровень сексуальной актив-
ности для конкретного мужчины. 
Поиск ответа приобрел особую 
актуальность с  появлением та-
ких эффективных эректогенных 
лекарственных препаратов, как 
ингибиторы ФДЭ-5. Какими же 
критериями следует руковод

ствоваться при установлении оп-
тимальной частоты эякуляций? 
Заключение делается на основа-
нии анализа следующих факторов 
и показателей:
■■ 	возраст пациента;
■■ уровень эякуляторной актив-

ности, который отвечал пот-
ребностям мужчины в условиях 
стабильных отношений с  парт-
нершей на протяжении длитель-
ного времени в  период зрелой 
сексуальности;

■■ степень выраженности сексуаль-
ного влечения и  возбуждения 
в целом и перед половым актом;

■■ настроение и  самочувствие 
в  ближайшие часы и  дни после 
эякуляции и оргазма;

■■ продолжительность фрикцион-
ной стадии копулятивного цикла. 

Во-вторых, устраняются элемен-
ты тревоги и напряжения, сопро-
вождающие при ЭД ожидание 
сексуального контакта. Напро-
тив, уверенность в  нормальном 
осуществлении коитуса дает 
возможность мужчине сосредо-
точиться на своих ощущениях, 
воспринимать эмоциональные 
реакции партнера и  получить 
максимальное удовлетворение от 
половой близости.
В-третьих, нормализация копуля-
тивной функции мужчины ведет 
к улучшению межличностных от-
ношений партнеров.
В-четвертых, регулярная, полно-
ценная сексуальная активность 
оказывает положительное воз-
действие на сердечно-сосудистую, 
нервную, эндокринную системы, 
а также общее состояние организ-
ма мужчины.
Наш опыт свидетельствует о том, 
что полученные пациентом от вра-
ча сведения, приведенные выше, 
и  осознание им всех достоинств 
подхода эпизодической коррек-
ции эректильной недостаточности 
в большинстве случаев полностью 
меняют отношение мужчин к ис-
пользованию ингибиторов ФДЭ-5, 
формируя положительный и  оп-
тимистичный настрой.
Дополнительные возможности ис-
пользования ингибиторов ФДЭ-5 
открываются с  появлением но-
вых форм препаратов. Так, недав-

но был создан и стал доступным 
для использования варденафил 
(препарат Левитра ОДТ) в форме 
таблетки, растворяющейся в  по-
лости рта (orodispersible tablet). 
Это стало значительным событи-
ем, поскольку впервые появился 
препарат – представитель группы 
ингибиторов ФДЭ-5, более удоб-
ный для приема, чем стандарт-
ные таблетки для проглатывания. 
Проведенные ранее исследования 
с целью установить предпочтения 
пациентов выявили их склон-
ность именно к  данной форме 
препарата. К настоящему времени 
завершены два рандомизирован-
ных исследования эффективнос-
ти и  безопасности варденафила 
в  форме растворяющейся в  по-
лости рта таблетки – POTENT I [1] 
и POTENT II [2].
POTENT I – это 16-недельное, ран-
домизированное, двойное слепое 
плацебоконтролируемое иссле-
дование, проведенное в  40  кли-
нических центрах мира. В иссле-
довании приняли участие более 
400 мужчин с ЭД органического, 
психогенного или комбиниро-
ванного генеза длительностью не 
менее 6 месяцев; половина участ-
ников была в  возрасте старше 
65 лет. Исследование POTENT II 
имело аналогичный дизайн, оно 
проводилось в течение 12 недель 
в  35  клинических центрах мира 
и включало 330 пациентов.
Оба исследования предусматри-
вали прием мужчинами, страдаю-
щими эректильной дисфункцией, 
растворимой в полости рта таблет-
ки в режиме «по требованию» по 
сравнению с плацебо. Для оценки 
эффективности использовался 
домен «эректильная функция» по 
Международному индексу эрек-
тильной функции (International 
Index of Erectile Function, IIEF) 
и вопросы 2 («Были ли вы способ-
ны ввести половой член во вла-
галище?») и 3 («Продолжалась ли 
ваша эрекция достаточно долго 
для успешного полового акта?») 
опросника «Профиль половых 
отношений» (Sexual Encounter 
Profile, SEP), а также дополнитель-
ные показатели. Показатели безо-
пасности включали наблюдение 

Биодоступность растворимых 
в полости рта таблеток варденафила 

в 1,2–1,4 раза превышает таковую 
таблеток варденафила для 

проглатывания. Существенно, что 
биодоступность и Сmax варденафила 

в форме таблеток, растворимых 
в полости рта, не изменялись при 

приеме препарата вместе с пищей.



Ре
кл

ам
а



8

Эректильная дисфункция

за нежелательными явлениями, 
проводимое во время всех визи-
тов и через 48 часов после приема 
дозы исследуемого препарата (об-
щий анализ крови и  мочи, ЭКГ 
и др.). 
Было установлено, что биодоступ-
ность растворимых в полости рта 
таблеток варденафила в 1,2–1,4 ра-
за превышает таковую таблеток 
варденафила для проглатывания. 
Максимальная концентрация 
варденафила в плазме крови после 
однократного приема (Сmax), а так-
же начало и продолжительность 
действия обеих лекарственных 
форм вполне сопоставимы. Су-
щественно, что биодоступность 
и Сmax варденафила в форме табле-
ток, растворимых в полости рта, 
не изменялись при приеме пре-
парата вместе с пищей. При про-
глатывании этой лекарственной 
формы биодоступность препара-
та снижалась и  соответствовала 
биодоступности препарата в фор-
ме таблетки, покрытой оболочкой. 
Время начала и  продолжитель-
ность действия растворимой в по-
лости рта таблетки варденафила 
сопоставимы с таковыми для вар-
денафила в  форме таблетки, по-
крытой оболочкой.
Варденафил в  форме таблетки, 
растворимой в  полости рта, ста-
тистически значимо превосходил 
плацебо по всем основным (IIEF, 
SEP  2, SEP  3) и  дополнительным 
показателям (р < 0,0001). Эта за-
кономерность проявлялась не-
зависимо от возраста пациентов. 
Среднеквадратичное значение 
показателя IIEF у  пациентов 

на исходном этапе составляло 
12,9  балла, что указывало на на-
личие умеренной ЭД. Через 12 не-
дель лечения этот показатель был 
статистически значимо выше 
в  группе лечения варденафилом 
в  форме таблетки, растворимой 
в полости рта, чем в группе пла-
цебо (21,5  балла по сравнению 
с 14,4 балла соответственно). Та-
кая же ситуация зафиксирована 
при анализе ответов на вопросы 
SEP 2 и SEP 3. Ответы на вопрос 
SEP 2: исходно варденафил ОДТ – 
40,4%, плацебо – 38,8%; после ле-
чения – варденафил ОДТ – 73,7%, 
плацебо – 46,7%. Аналогично от-
веты на вопрос SEP 3: исходно вар-
денафил ОДТ – 13,6%, плацебо – 
15,2%; после лечения – варденафил 
ОДТ – 64,9%, плацебо – 26,7%.
Полученные данные соответст-
вуют результатам предыдущих 
исследований, подтверждающих 
эффективность варденафила 
в форме таблетки, покрытой обо-
лочкой, при ЭД различной этио-
логии и степени тяжести.
Оптимальным результатом те-
рапии ЭД считается возврат той 
сексуальной активности, кото-
рой мужчина обладал до возник-
новения ЭД. В ходе настоящего 
исследования процентная доля 
мужчин, достигших «нормаль-
ной» эректильной функции после 
курса лечения, была значительно 
выше в группе лечения вардена-
филом, растворимым в  полости 
рта, чем в  группе плацебо (40% 
против 12% соответственно).
Большинство пациентов сооб-
щили о своей удовлетворенности 
лечением варденафилом в форме 
таблеток, растворимых в полости 
рта. Данная форма варденафила 
хорошо переносилась пациен-
тами. Частота и  характер неже-
лательных побочных явлений, 
выявленных после приема 10  мг 
варденафила в  форме растворя-
ющейся в  полости рта таблетки, 
соответствовали профилю безо-
пасности варденафила в  таблет-
ках, покрытых оболочкой. Неже-
лательные явления имели легкую 
или умеренную степень выражен-
ности; к  наиболее частым неже-
лательным явлениям относились 

головные боли (16,3%), приливы 
(7,6%) и диспепсия (3,8%).
Авторы проведенных исследова-
ний пришли к  заключению, что 
применение 10  мг варденафила 
(Левитра ОДТ) в  форме раство-
ряющейся в полости рта таблетки 
в режиме «по требованию» явля-
ется эффективным и хорошо пере-
носимым видом лечения ЭД, неза-
висимо от возраста пациента. При 
сходной эффективности и  безо-
пасности растворимые в полости 
рта таблетки варденафила гораздо 
более удобны в применении, чем 
таблетки, покрытые оболочкой.
Таким образом, варденафил в фор-
ме таблетки, растворимой в полос-
ти рта, является первой подобной 
формой ингибиторов ФДЭ-5, ко-
торая доступна для практического 
использования. Помимо эффек-
тивности, безопасности, удоб-
ства применения и предпочтения 
пациентами она обладает и  дру-
гими положительными свойства-
ми. Мы полагаем, что появление 
ингибиторов ФДЭ-5 в форме таб-
летки, растворимой в полости рта, 
существенным образом меняет 
психологический аспект терапии 
препаратами данной группы. При 
использовании стандартной фор-
мы ингибиторов ФДЭ-5 все сек-
суальные эпизоды приобретают 
в сознании мужчины негативную 
окраску из-за необходимости при-
нимать лекарство, что каждый раз 
напоминает о  его половой несо-
стоятельности. Растворимые в по-
лости рта таблетки варденафила 
позволяют избежать этого психо-
травмирующего воздействия. Под 
влиянием разъяснительной бесе-
ды с  врачом прием варденафила 
в  форме таблетки, растворимой 
в  полости рта, должен воспри-
ниматься мужчиной как элемент 
подготовки к  половой близости, 
как чашка утреннего кофе перед 
рабочим днем или шоколад пе-
ред шахматной партией. Полага-
ем, что пациенты будут отдавать 
предпочтение именно варденафи-
лу в форме таблетки, растворимой 
в полости рта, прием которой поз-
волит решить проблему эректиль-
ной дисфункции у огромного чис-
ла мужчин.  

Исследования POTENT I и POTENT II  
показали, что применение 10 мг 
варденафила (Левитра) в форме 

растворяющейся в полости рта 
таблетки в режиме «по требованию» 

является эффективным и хорошо 
переносимым видом лечения ЭД, 
независимо от возраста пациента.

Литература 
→ С. 60
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Пленум будет посвящен проблеме 
кардиоренальных взаимоотношений. 
С докладами выступят ведущие 
нефрологи и кардиологи России, 
а также ряд зарубежных 
специалистов. 
В рамках Пленума состоится 
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и кардиологов (с выдачей 
сертификата), планируется выпуск 
сборника тезисов.
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Заболевания предстательной железы

В статье проанализированы результаты обследования и лечения 
188 больных, страдающих аденомой предстательной железы, которые 

получали терапию ингибитором 5-альфа-редуктазы I и II типов 
дутастеридом (препаратом Аводарт) по 0,5 мг 1 раз в сутки. 

В зависимости от длительности приема дутастерида больные 
были разделены на 3 группы: у 28 больных курс лечения продолжался 

6 месяцев, у 63 больных – 12 месяцев, а у 97 больных – 24 месяца. Объем 
предстательной железы через 6 месяцев лечения уменьшился на 11%, 

через 12 месяцев – на 18,2%, а через 24 месяца – на 25,9%. Исследование 
показало, что длительное применение дутастерида предотвращает 
прогрессирование аденомы предстательной железы, сопровождается 

значительным уменьшением объема предстательной железы, снижает 
риск возникновения острой задержки мочеиспускания и необходимость 

выполнения оперативного вмешательства.

ГОУ ВПО «Санкт-
Петербургский 

государственный 
медицинский 
университет 

им. академика 
И.П. Павлова» 

Росздрава, кафедра 
урологии

Длительное лечение 
больных с аденомой 
предстательной 
железы дутастеридом 
(препаратом Аводарт)
Д.м.н., проф. В.Н. ТКАЧУК, д.м.н., проф. С.Х. АЛЬ-ШУКРИ

Введение
Высокая распространенность 
аденомы предстательной желе-
зы (АПЖ) у мужчин определяет 
актуальность проблем лечения 
этого заболевания. В связи с уве-
личением продолжительности 

жизни число мужчин, страдаю-
щих АПЖ, с каждым годом рас-
тет [1]. По данным отечественных 
и зарубежных исследователей [2, 
3], клинические проявления АПЖ 
имеют место у  25–35% мужчин 
в  возрасте 40–50  лет, их частота 

увеличивается с возрастом и до-
стигает 75–80% у мужчин старше 
70 лет.
Многочисленные клинические 
симптомы АПЖ крайне разнооб-
разны, но многие из них сущест-
венно снижают качество жизни 
больных. При прогрессировании 
заболевания могут возникнуть 
серьезные осложнения (острая 
задержка мочи, хроническая по-
чечная недостаточность, камни 
мочевого пузыря и др.), которые 
потребуют выполнения опера-
тивного вмешательства. В насто-
ящее время около 30% мужчин, 
страдающих АПЖ, подвергаются 
хирургическому лечению, однако, 
по данным ряда авторов, у 25–35% 
прооперированных больных вы-
являют различные интраопера-
ционные и  послеоперационные 
осложнения [2, 3].
В последние годы предложены 
десятки препаратов для лечения 
больных аденомой предстатель-
ной железы. Однако установлено, 
что из многих препаратов, при-
меняемых для лечения пациен-
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тов с  АПЖ, только ингибиторы 
5-альфа-редуктазы способны ока-
зывать патогенетически направ-
ленное действие и предупреждать 
прогрессирование заболевания 
[1–3]. С учетом ведущей роли фер-
мента 5-альфа-редуктазы в пато-
генезе АПЖ, с 1992 г. для лечения 
этой болезни стали применять ин-
гибитор 5-альфа-редуктазы II ти-
па финастерид. В 2005 г. в России 
был зарегистрирован и разрешен 
для лечения пациентов с  АПЖ 
новый препарат этого класса  – 
дутастерид под коммерческим 
названием Аводарт (производ-
ство компании GlaxoSmithKline, 
Великобритания), который обла-
дает способностью ингибировать 
5-альфа-редуктазу не только II, но 
и I типа.
За последнее десятилетие были 
опубликованы работы, доказы-
вающие высокую эффективность 
дутастерида у больных АПЖ [4–
6]. Так, по данным метаанализа 
2004 г., проведенного F. Debuyne 
и соавт., через 24 месяца приема 
этого препарата объем предста-
тельной железы в среднем снизил-
ся на 26%, симптоматика болезни 
по Международной шкале оцен-
ки простатических симптомов 
(International Prostate Symptom 
Score, IPSS) уменьшилась на 
4,4 балла, уровень дигидротесто
стерона в  сыворотке крови сни-
зился на 93,7%, уровень про-
статспецифического антигена 
(ПСА) – на 57,2%, а максимальная 
скорость потока мочи выросла на 
2,2 мл/с [5]. В последние годы поя-
вились работы, в которых изуча-
лась целесообразность примене-
ния дутастерида у больных с АПЖ 
перед трансуретральной резекци-
ей простаты для уменьшения раз-
мера железы и профилактики ге-
моррагических осложнений [7, 8].
Однако одним из спорных воп-
росов терапии больных АПЖ 
дутастеридом является определе-
ние оптимальной длительности 
лечения. Некоторые авторы [9] 
отмечают положительный эф-
фект (уменьшение объема про-
статы и  снижение симптомати-
ки) от приема дутастерида уже 
через 3 месяца лечения, тогда как 

другие для достижения эффек-
та рекомендуют принимать этот 
препарат в течение как минимум 
6 месяцев, далее продолжая тера-
пию в течение 12 месяцев [10] или 
даже 48 месяцев [5]. В связи с этим 
целью проведенного нами иссле-
дования была оценка эффектив-
ности длительного лечения боль-
ных с АПЖ дутастеридом.

Материалы и методы
Под нашим наблюдением находи-
лись 188 больных с АПЖ, которые 
получали дутастерид по 0,5  мг 
1  раз в  сутки. В зависимости от 
длительности приема дутастери-
да больные были разделены на 
3  группы. У 28  (14,9%) больных 
(первая группа) курс лечения 
продолжался в  течение 6  меся-
цев, у 63 (33,5%) больных (вторая 
группа) – в течение 12 месяцев, а у 
97 (51,6%) больных (третья груп-
па) – в течение 24 месяцев непре-
рывно. Других препаратов для ле-
чения АПЖ пациенты всех трех 
групп в  процессе терапии дута
стеридом не получали.
Все больные были обследованы 
перед назначением дутастери-
да, в процессе приема препарата 
и сразу же после завершения курса 
лечения. Кроме того, 28 пациентов 
первой группы, 53 из 63 пациентов 
второй группы и 89 из 97 пациен-
тов третьей группы были обследо-
ваны спустя 12–36 месяцев после 
окончания приема дутастерида 
для изучения отдаленных резуль-
татов проведенной терапии.
Средний возраст пациентов пе-
ред назначением дутастерида 
составил 63,5 ± 4,4 года (от 52 до 
80 лет). В исследование не вклю-
чались больные с  увеличением 
средней доли предстательной же-
лезы, склерозом шейки мочевого 
пузыря, камнями и  дивертику-
лами мочевого пузыря, стрикту-
рами уретры, после оперативных 
вмешательств на органах малого 
таза, с выраженными кардиологи-
ческими и цереброваскулярными 
нарушениями, почечной и  пече-
ночной недостаточностью.
Исходные показатели симптома-
тики болезни у наблюдаемых на-
ми пациентов были следующими:

■■ сумма баллов симптоматики 
по шкале IPSS составила 14,1  ± 
2,9 (от 10 до 18 баллов);

■■ средний показатель качества 
жизни (QoL)  – 4,2  ± 0,6  баллов 
(от 2 до 5);

■■ объем предстательной железы 
по данным трансректальной уль-
трасонографии – 56,5 ± 10,3  см3 
(от 44 до 70 см3);

■■ количество остаточной мочи 
в мочевом пузыре – 76,7 ± 20,4 мл 
(от 45 до 110 мл);

■■ максимальная скорость пото-
ка мочи – 8,9 ± 0,8 мл/с (от 7 до 
12 мл/с);

■■ уровень ПСА сыворотки кро-
ви  – 3,6  ± 1,1  мг/мл (от 0,9  до 
4,1 мг/мл).

Результаты и обсуждение
К концу лечения показатели кли-
нического течения заболевания 
улучшились у всех больных АПЖ 
первой, второй и  третьей групп 
(табл. 1), однако более существен-
но  – у  больных третьей группы, 

Длительное применение Аводарта при 
лечении больных АПЖ предотвращает 
прогрессирование заболевания, 
способствует значительному 
уменьшению объема предстательной 
железы, снижает риск возникновения 
осложнений и позволяет избежать 
оперативного вмешательства.

Для поддержания клинического 
эффекта от применения Аводарта, 
который развивается к 6-му месяцу 
терапии, пациентам с факторами риска 
прогрессирования АПЖ рекомендуется 
продолжать прием препарата на 
протяжении длительного времени 
(12–24 месяцев).
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получавших дутастерид в  тече-
ние 24 месяцев непрерывно. Так, 
у больных первой группы, которые 
получали дутастерид в  течение 
6 месяцев, суммарный балл сим-
птоматики по шкале IPSS к  кон-
цу лечения снизился на 3,3 балла 
(с 14,1 ± 2,9 до 10,8 ± 3,0), качест-
во жизни (QoL) улучшилось на 
1,7 балла (с 4,2 ± 0,6 до 2,5 ± 0,8 бал-
лов), объем предстательной желе-
зы уменьшился на 6,2 см3, или на 
11% (с 56,5 ± 10,3 до 50,3 ± 8,8 см3), 
максимальная скорость потока 
мочи (Qmax) возросла на 2,1  мл/с 
(с 8,9 ± 0,8 до 11,0 ± 0,9 мл/с).
У больных второй группы, кото-
рые получали дутастерид в  те-
чение 12  месяцев, суммарный 
балл симптоматики по шкале 
IPSS к  концу лечения снизился 
на 6,9 баллов (с 14,1 ± 2,9 до 7,2 ± 
2,5), качество жизни (QoL) улуч-
шилось на 2,2 балла (с 4,2 ± 0,6 до 
2,0 ± 0,7 баллов), объем предста-
тельной железы уменьшился на 
10,3  см3, или на 18,2% (с 56,5  ± 
10,3 до 46,2 ± 9,1 см3), максималь-
ная скорость потока мочи (Qmax) 
возросла на 4,3 мл/с (с 8,9 ± 0,8 до 
13,2 ± 0,5 мл/с).
У больных третьей группы, ко-
торые получали дутастерид в те-
чение 24  месяцев, суммарный 
балл симптоматики по шкале 
IPSS к  концу лечения снизился 
на 9,2 балла (с 14,1 ± 2,9 до 4,9 ± 
1,2), качество жизни (QoL) улуч-
шилось на 2,6 балла (с 4,2 ± 0,6 до 

1,6 ± 0,8 баллов), объем предста-
тельной железы уменьшился на 
14,6  см3, или на 25,9% (с 56,5  ± 
10,3 до 41,9 ± 7,1 см3).
Одним из важных объектив-
ных показателей эффективности 
проводимого медикаментозного 
лечения больных АПЖ являет-
ся уменьшение объема предста-
тельной железы к концу терапии. 
Согласно нашим наблюдениям, 
оказалось, что через 6 месяцев ле-
чения дутастеридом объем пред-
стательной железы уменьшился 
в среднем на 11%, тогда как через 
12  месяцев  – уже на 18,2% (p < 
0,01), а через 24 месяца – на 25,9% 
(p < 0,01).
У 9  (4,8%) из 188  больных АПЖ 
в процессе лечения были выявле-
ны нарушения эректильной функ-
ции, у 7 (3,7%) – снижение либидо, 
у 1 (0,5%) – расстройство эякуля-
ции. Однако расстройства сексу-
альной функции, возникшие при 
приеме дутастерида, ни у одного 
больного не послужили причиной 
отказа от продолжения лечения.
Были изучены отдаленные резуль-
таты лечения дутастеридом (через 
12–36 месяцев после прекращения 
терапии). В первой группе, полу-
чавшей этот препарат в  течение 
6 месяцев, показатели клиничес-
кого течения заболевания оста-
лись стабильными только у 18 из 
28 больных (64,3%), тогда как во 
второй группе, пациенты которой 
принимали дутастерид в течение 

12 месяцев, – у 59 из 63 мужчин 
(93,6%), а  в третьей группе, на-
ходившейся на непрерывной те-
рапии дутастеридом в  течение 
24 месяцев, – у 96 из 97 больных 
(99%). Кроме того, у 99% пациен-
тов третьей группы полученный 
эффект сохранялся в  течение 
3 лет после завершения лечения. 
За все время исследования во всех 
трех терапевтических группах на 
фоне приема дутастерида не бы-
ло отмечено таких осложнений, 
как острая задержка мочи, и  не 
проводилось оперативное вмеша-
тельство по поводу АПЖ.
Полученные данные подтверж-
дают высокую клиническую эф-
фективность и хорошую перено-
симость дутастерида (Аводарта) 
на протяжении всего исследова-
ния. Результаты наших наблюде-
ний свидетельствуют о  том, что 
на фоне применения дутастерида 
происходит значимое уменьше-
ние объема предстательной же-
лезы уже к 6-му месяцу терапии. 
Нами была отмечена также целе-
сообразность длительного приема 
дутастерида у больных АПЖ для 
поддержания стойкого эффекта 
и  снижения риска развития ос-
ложнений. 

Заключение 
Медикаментозная терапия инги-
битором 5-альфа-редуктазы I и II 
типов дутастеридом (Аводартом) 
является высокоэффективным 
методом лечения больных АПЖ. 
Длительное применение дутасте-
рида при лечении больных АПЖ 
предотвращает прогрессирова-
ние заболевания, сопровождается 
значительным уменьшением объ-
ема предстательной железы, сни-
жает риск возникновения острой 
задержки мочеиспускания и поз-
воляет избежать оперативного 
вмешательства. Для поддержания 
клинического эффекта от при-
менения дутастерида (Аводарта), 
который развивается к  6-му ме-
сяцу терапии, мы рекомендуем 
продолжать назначение препара-
та пациентам с факторами риска 
прогрессирования АПЖ на про-
тяжении длительного времени 
(12–24 месяцев).   

Заболевания предстательной железы

Таблица 1. Результаты лечения больных АПЖ в зависимости от длительности приема 
дутастерида (препарата Аводарт)

Критерии 
оценки 
результатов 
лечения

Исходные 
данные

Длительность приема дутастерида

6 месяцев 12 месяцев 24 месяца

IPSS, баллы 14,1 ± 2,9 10,8 ± 3,0 7,2 ± 2,5 4,9 ± 1,2
QoL, баллы 4,2 ± 0,6 2,5 ± 0,8 2,0 ± 0,7 1,6 ± 0,8
Объем 
предстательной 
железы, см3

56,5 ± 10,3 50,3 ± 8,8 46,2 ± 9,1 41,9 ± 7,1

Количество 
остаточной мочи, 
мл

76,7 ± 20,4 59,8 ± 16,6 22,6 ± 10,4 20,4 ± 7,7

Qmax, мл/с 8,9 ± 0,8 11,0 ± 0,9 13,2 ± 0,5 15,0 ± 0,7
Уровень ПСА, 
нг/мл 3,6 ± 1,1 1,8 ± 0,7 1,0 ± 0,3 0,8 ± 0,3

Литература 
→ С. 60
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Роль фитопрепаратов в терапии симптомов со стороны нижних 
мочевыводящих путей, связанных с доброкачественной гиперплазией 

предстательной железы (ДГПЖ), остается предметом многих 
исследований и дискуссий. Наиболее изученными среди растительных 
экстрактов являются препараты Serenoa repens. В России и странах 

СНГ одним из лидеров по назначению и высокой оценке терапевтической 
эффективности является экстракт Serenoa repens (препарат 

Простамол® Уно). В обзоре проанализированы основные исследования, 
в которых изучались механизмы действия, клиническая эффективность 

и безопасность экстрактов Serenoa repens. Приведены обоснования 
эффективного и продолжительного применения препарата Простамол® 

Уно при таком медленно прогрессирующем состоянии, как ДГПЖ, 
и при длительно текущих хронических заболеваниях, в частности 

хроническом простатите. Рассмотрены результаты исследований, 
на основании которых возможно расширение показаний к применению 
препарата Простамол® Уно и его использование не только в качестве 

терапевтического средства, но и с целью профилактики развития 
симптомов ДГПЖ и хронического простатита.

ГБОУ ВПО «РНИМУ 
им. Н.И. Пирогова» 

Минздравсоцразвития 
России, кафедра 

урологии

Препараты на основе экстрактов 
Serenoa repens в лечении больных 
с доброкачественной гиперплазией 
простаты: обзор литературы
К.м.н. М.Е. ШКОЛЬНИКОВ

Симптомы со стороны ниж-
них мочевыводящих путей 
(СНМП) являются одними 

из наиболее частых нарушений 
у  мужчин старшего и  пожилого 
возраста. Среди мужчин в возрасте 
старше 40 лет распространенность 
СНМП составляет от 15  до 60% 
и может достигать 80% у мужчин 
старческого возраста [1]. При этом 
основными причинами СНМП 
являются хронический простатит 
и доброкачественная гиперплазия 
предстательной железы (ДГПЖ). 
Согласно современным рекоменда-

циям по ведению больных с СНМП 
вследствие ДГПЖ, главная роль 
в  лечении отводится медикамен-
тозной терапии, к хирургическому 
вмешательству прибегают лишь 
в случае неэффективности консер-
вативной фармакотерапии. Основ-
ными классами препаратов для ме-
дикаментозной терапии являются 
блокаторы альфа-адренорецепто-
ров, ингибиторы 5-альфа-редук-
тазы и  препараты растительного 
происхождения.
Создание синтетических молекул 
блокаторов альфа-адренорецеп-

торов и ингибиторов 5-альфа-ре-
дуктазы расширило возможности 
консервативной терапии симп-
томов ДГПЖ, которая исходно 
основывалась исключительно на 
препаратах растительного про-
исхождения. Однако в настоящее 
время мы наблюдаем возрождение 
интереса к  растительным препа-
ратам во всем мире как среди спе-
циалистов, так и среди пациентов, 
особенно тех, которые разочаро-
ваны лечением синтетическими 
препаратами из-за их побочных 
эффектов [2]. Наиболее изученны-
ми и чаще всего назначаемыми яв-
ляются препараты Serenoa repens 
(пальмы ползучей). В литературе 
существует огромное количест-
во отечественных и иностранных 
работ, посвященных изучению 
этих препаратов, подтвердивших 
их безопасность и эффективность 
как при лечении СНМП, так и для 
профилактики прогрессирования 
ДГПЖ, а также обострения хрони-
ческого простатита [3–6, 7]. В на-
стоящее время экстракты Serenoa 
repens выпускают в  виде свыше 
100 различных препаратов. В Рос-
сийской Федерации и  в странах 
СНГ одним из лидеров по назна-
чению и высокой оценке терапев-
тической эффективности является 
препарат Простамол® Уно [8]. 
Serenoa repens произрастает на 
юго-восточном побережье США, 
и первое использование экстрак
та для лечения расстройств моче-
половой системы приписывают 
американским индейцам. Позже 
началось изучение медицинских 
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свойств экстракта плодов. Бы-
ло описано большое количество 
эффектов (повышение аппетита 
и улучшение пищеварения; увели-
чение размеров и усиление секре-
ции молочных желез, улучшение 
функции яичников, положитель-
ное влияние при дисменорее 
у женщин, уменьшение размеров 
простаты у мужчин и т.д.). Фито-
терапия утратила свое значение 
с появлением синтетических пре-
паратов, но лишь до тех пор, пока 
не стало понятно, что последние 
не являются абсолютным решени-
ем проблемы медикаментозного 
лечения симптомов ДГПЖ.
Механизм действия препара-
тов Serenoa repens комплексный 
и  включает антиандрогенный, 
антипролиферативный, противо-
воспалительный и  противоотеч-
ный эффекты. Антиандрогенный 
эффект липидостеролового экс-
тракта Serenoa repens продемонс-
трирован в исследовании in vitro, 
в котором показано дозозависимое 
ингибирование внутриклеточного 
связывания дигидротестостерона 
с  цитозольными и  ядерными ре-
цепторами в  культуре клеток из 
крайней плоти [9]. В исследовании 
в культурах фибробластов и эпи-
телиальных клеток показано, что 
экстракт Serenoa repens в  значи-
тельной степени ингибирует оба 
изомера I и  II типа 5-альфа-ре-
дуктазы [10]. Было описано также 
андрогеннезависимое подавление 
пролиферации эпителиальных 
клеток простаты путем ингиби-
рования эпителиального фактора 
роста [11]. Противовоспалитель-
ный и противоотечный эффекты 
экстракта Serenoa repens обуслов-
лены его способностью ингиби-
ровать ферменты арахидонового 
каскада в клетках простаты: фос-
фолипазу А2  (которая активно 
участвует в преобразовании фос-
фолипидов мембран в  арахидо-
новую кислоту), циклооксигеназу 
и  липоксигеназу (которые ответ
ственны за образование медиато-
ров воспаления – простагландинов 
и лейкотриенов) [11, 12, 13]. Еще 
один механизм действия экстра-
кта Serenoa repens – это влияние на 
апоптоз посредством фактора рос-

та. При этом соотношение между 
апоптозом и пролиферацией в тка-
ни ДГПЖ смещается в  сторону 
апоптоза [14]. К другим эффектам 
экстракта Serenoa repens относят 
связывание с пролактиновыми ре-
цепторами [15], альфа-адренерги-
ческими рецепторами [16]. Такой 
многогранный эффект обусловлен 
тем, что в растительном экстракте 
Serenoa repens содержатся раз-
личные биологически активные 
молекулы (фитостеролы, ситосте-
ролы). В исследовании препарата 
Простамол® Уно были продемонс-
трированы иммуномодулирующие 
свойства и выраженный антиокси-
дантный эффект [17].
Число исследований эффектив-
ности экстракта Serenoa repens 
в  отношении СНМП вследствие 
ДГПЖ весьма велико, при этом 
результаты разноречивы [7, 18]. 
В  разделе «Растительные экстра-
кты – фитотерапия» Руководства 
Европейской ассоциации урологов 
четко отмечено превосходство экс-
тракта Serenoa repens над плацебо 
при лечении больных с никтурией. 
С  другой стороны, комитет, со-
ставлявший Руководство, не дал 
четких рекомендаций по примене-
нию этих препаратов, ссылаясь на 
их разнородность и  методологи-
ческие трудности при проведении 
метаанализа данных [19]. 
Существует ряд хорошо организо-
ванных краткосрочных исследова-
ний, охватывавших период наблю-
дения от 1  до 6  месяцев [20, 21]. 
Позднее появились исследования 
разного дизайна с более продолжи-
тельным периодом наблюдения – от 
1 до 5 лет [2, 7, 22–25]. В большин-
стве этих исследований отмечено 
статистически достоверное сниже-
ние общего балла по Международ-
ной шкале оценки простатических 
симптомов (International Prostate 
Symptom Score, IPSS) на 40% на 
протяжении всего периода наблю-
дения. При раздельном анализе 
ирритативных и  обструктивных 
симптомов отмечено снижение обо-
их типов симптомов. Показатель ка-
чества жизни улучшался в среднем 
в течение первых 6 месяцев лечения 
[4] и сохранялся на одном уровне на 
протяжении всего периода наблю-

дения длительностью до 5  лет [7, 
22, 24]. Положительная динамика 
также наблюдалась и в отношении 
урофлоуметрических параметров. 
Так, максимальная скорость моче-
испускания увеличивалась не менее 
чем на 35% [7, 22–25].
Определенный интерес представ-
ляет исследование, целью кото-
рого было оценить возможности 
использования экстракта Serenoa 
repens (препарата Простамол® Уно) 
у больных с начальными симпто-
мами ДГПЖ и  высоким риском 
прогрессирования для предотвра-
щения дальнейшей прогрессии 
ДГПЖ [23]. Результаты исследова-
ния убедительно продемонстриро-
вали отсутствие прогрессирования 
симптомов в течение трехлетнего 
периода наблюдения при приеме 
препарата в дозе 320 мг/сут, в от-
личие от пациентов в  контроль-
ной группе, находившихся под 
наблюдением без какой-либо тера-
пии. В конце периода наблюдения 
в  группе больных, получавших 
Простамол® Уно, суммарный балл 
по шкале IPSS снизился на 50%, тог-
да как в контрольной группе этот 
показатель увеличился на 33%. Ана-
логичная динамика наблюдалась 
и в отношении показателя качества 
жизни. В основной группе было за-
регистрировано достоверное уве-
личение максимальной и средней 
скорости мочеиспускания с 11,4 до 
15,9 мл/с и с 5,6 до 8,5 мл/c соот-
ветственно, при этом в контроль-
ной группе эти показатели досто-
верно снизились с 12,1 до 9,5 мл/с 
и с 4,7 до 4,1 мл/c соответственно. 
В  течение периода наблюдения 
объем простаты в группе пациен-
тов, получавших Простамол® Уно, 
достоверно уменьшился (с 38  до 
33  см3), в  то время как уровень 
ПСА не изменился. В контрольной 
группе за три года наблюдения от-
мечено увеличение объема проста-
ты (с 36 до 47 см3) и незначимое из-
менение уровня ПСА. Неизменный 
уровень ПСА в  основной группе 
подтверждает данные о  том, что 
Простамол® Уно не влияет на ис-
тинный уровень простатспецифи-
ческого антигена.
Результаты редкого по продолжи-
тельности опыта непрерывного 
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применения препарата Простамол® 
Уно (5  лет и  более, в  отдельных 
случаях – до 10 лет) свидетельству-
ют о  высокой профилактической 
способности препарата не только 
в  отношении прогрессирования 
ДГПЖ, но и  в отношении раз-
вития рецидивов хронического 
простатита, отсутствие которых 
у некоторых пациентов наблюда-
ли в течение до 60 месяцев на фо-
не регулярного приема препарата 
также в  дозе 320  мг/cут [7]. По-
мимо улучшения качества жизни 
больных хроническим простати-
том, важным аспектом этого иссле-
дования является тот факт, что на 
протяжении длительного периода 
наблюдения ни у одного пациента, 
использовавшего Простамол® Уно, 
не наблюдали развития морфоло-
гических и клинических признаков 
ДГПЖ. Таким образом, учитывая 
возможную патогенетическую вза-
имосвязь между хроническим вос-
палением и доброкачественной ги-
перплазией ткани предстательной 
железы, постоянный прием препа-
ратов на основе экстрактов Serenoa 
repens может являться действен-
ным и безопасным инструментом 
профилактики развития ДГПЖ.
В сравнительных исследованиях 
показано равнозначное уменьше-
ние выраженности СНМП, связан-
ных с ДГПЖ, при использовании 
экстракта Serenoa repens и тамсу-
лозина [27]. При этом комбина-
ция этих препаратов не давала до-
полнительных преимуществ [28]. 
С целью стандартизации и обоб-
щения результатов в  последние 
годы был разработан и проведен 
ряд высококачественных иссле-
дований экстракта Serenoa repens. 
Так, в рандомизированном иссле-
довании PERMAL было показано, 
что липидостероловый экстракт 
Serenoa repens превосходит там-
сулозин 0,4  мг/сут в  отношении 
уменьшения СНМП у  больных 
с выраженной степенью ДГПЖ че-
рез 3 и 12 месяцев применения [2]. 
В многоцентровом исследовании 
TRIUMPH, охватывавшем меди-
цинские центры в 6 европейских 
странах, продемонстрировано, 
что монотерапия как блокаторами 
альфа-адренорецепторов, инги-

биторами 5-альфа-редуктазы, так 
и экстрактами Serenoa repens улуч-
шает состояние пациентов по срав-
нению с тактикой выжидательного 
наблюдения [29]. Исследование 
FLUX подчеркивает статистически 
достоверное улучшение парамет-
ров по шкале IPSS, качества жизни 
и  скорости мочеиспускания при 
продолжительном лечении препа-
ратом Простамол® Уно в течение 
24  месяцев [22]. Важно подчерк-
нуть, что стандартная дозировка 
экстракта Serenoa repens 320  мг/
сут является наиболее оптималь-
ной, и увеличение суточной дозы 
не способствует улучшению кли-
нического эффекта [30]. В  неко-
торых исследованиях отмечено 
статистически достоверное улуч-
шение по шкале Международно-
го индекса эректильной функции 
при лечении экстрактами Serenoa 
repens. Принимая во внимание 
возможное развитие нарушений 
эякуляции при использовании 
блокаторов альфа-адренорецеп-
торов, а также риск эректильной 
дисфункции и  снижения либидо 
при приеме ингибиторов 5-аль-
фа-редуктазы, экстракты Serenoa 
repens могут представлять собой 
реальную альтернативу для паци-
ентов с ДГПЖ, не желающих ми-
риться с подобными нежелатель-
ными явлениями [2, 7, 31, 32].
Другим фактом, свидетельству-
ющим в пользу применения экс-
трактов Serenoa repens, является 
то, что они могут способствовать 
уменьшению частоты осложне-
ний при проведении трансурет-
ральной резекции предстательной 
железы, в  частности кровотече-
ния [33]. Схожие данные были 
получены и в отношении влияния 
на другие показатели, такие как 
время операции, необходимость 
переливания крови, продолжи-
тельность катетеризации, изме-
нение гемодинамических пара-
метров [34]. Несмотря на то что 
в  некоторых исследованиях эти 
благоприятные эффекты не под-
тверждаются, количество опуб-
ликованных работ, свидетель
ствующих о пользе фитотерапии 
при трансуретральной резекции 
предстательной железы, значи-

тельно больше, чем работ, в кото-
рых такая польза не показана [18]. 
Если в  отношении клиничес-
кой эффективности экстрактов 
Serenoa repens продолжаются дис-
куссии, то большинство иссле-
дователей едины во мнении в от-
ношении высокой безопасности 
и  хорошей переносимости таких 
препаратов. Метаанализ 30 иссле-
дований показал, что в целом все 
нежелательные явления, наблю-
даемые при лечении экстрактами 
Serenoa repens, встречались редко, 
были легкими и относились в ос-
новном к  диспепсическим рас-
стройствам [35]. Было отмечено 
также отсутствие взаимодействия 
экстрактов Serenoa repens с други-
ми лекарственными средствами 
[36]. Экстракты Serenoa repens не 
влияют на естественную динами-
ку уровня простатспецифического 
антигена, следовательно, их при-
ем не маскирует и  не затрудняет  
скрининг для выявления рака 
предстательной железы. Это явля-
ется немаловажным фактом, осо-
бенно при длительном примене-
нии указанных препаратов [23, 24]. 
Таким образом, накопленные кли-
нические данные свидетельствуют 
о  том, что растительные препа-
раты, такие как экстракт Serenoa 
repens (препарат Простамол® Уно), 
представляют собой эффективный 
способ медикаментозного лечения 
симптомов ДГПЖ наряду с блока-
торами альфа-адренорецепторов 
и  ингибиторами 5-альфа-редук-
тазы. ДГПЖ  – это хроническое 
прогрессирующее заболевание, 
требующее постоянной медика-
ментозной терапии безопасными 
и  хорошо переносимыми препа-
ратами, обеспечивающими со-
хранение эффекта в течение дли-
тельного периода. Применение 
препаратов на основе экстрактов 
Serenoa repens может быть не огра-
ниченным по времени. Дополни-
тельные хорошо спланированные 
исследования позволят получить 
новые данные, подтверждающие 
высокоэффективное терапевтичес-
кое и профилактическое действие 
растительных препаратов у боль-
ных с СНМП, связанными с ДГПЖ 
и хроническим простатитом.  
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В статье представлен обзор отечественных и зарубежных 
исследований применения микробиологически ферментированного 

экстракта пыльцы разновидных растений (препарата Цернилтон®). 
Результаты исследований свидетельствуют о том, что Цернилтон® 

является безопасным и эффективным средством для лечения мужчин, 
страдающих хроническим простатитом, с симптомами  

со стороны нижних отделов мочевых путей вследствие 
доброкачественной гиперплазии простаты. Цернилтон® может 

с успехом применяться как в качестве монотерапии,  
так и в комбинации с препаратами других групп.

НИИ уронефрологии 
и репродуктивного 

здоровья человека 
ГБОУ ВПО 

«Первый МГМУ 
им. И.М. Сеченова» 

Минздравсоцразвития 
России

Обзор результатов клинических 
исследований лекарственного 
препарата Цернилтон® в лечении 
пациентов с хроническим 
простатитом и гиперплазией 
предстательной железы
Д.м.н. К.Л. ЛОКШИН, к.м.н. А.М. ДЫМОВ 

Проблема лечения больных 
хроническим простатитом 
(ХП) остается одной из 

актуальных задач урологии, что 
обусловлено широкой распро-
страненностью данной нозологии, 
ее гетерогенностью, существен-
ным снижением качества жизни 
пациентов. Это самое частое уро-
логическое заболевание у мужчин 
в  возрасте до 50  лет и  третье по 
частоте – у лиц старше 50 лет [1–3]. 
По данным отечественных и зару-
бежных авторов, ХП страдают от 
20  до 35% мужчин в  возрасте от 
20 до 40 лет [4]. 
Неудачи традиционной терапии 
в лечении второй и в особеннос-

ти третьей категорий хроничес-
кого простатита (по классифика-
ции Национального института 
здравоохранения США (National 
Institutes of Health): категория 
II – хронический бактериальный 
простатит, категория III – хрони-
ческий простатит / синдром хро-
нической тазовой боли (сhronic 
prostatitis  / chronic pelvic pain 
syndrome, CP/CPPS), тазовая мио-
невропатия) обусловливают рост 
интереса к применению препара-
тов растительного происхождения 
[5]. Наиболее распространенным 
среди них является микробиоло-
гически ферментированный экс-
тракт пыльцы разновидных рас-

тений (лекарственный препарат 
Цернилтон®).
Фитотерапия набирает популяр-
ность в лечении больных хрони-
ческим простатитом и гиперпла-
зией простаты по ряду причин 
[6]. К  основным преимуществам 
фитопрепаратов можно отнести 
следующие: уникальные механиз-
мы действия, традиционно низкий 
процент побочных эффектов и ре-
зультат, который удовлетворяет 
пациентов [7–9]. 
Необходимо отметить, что у паци-
ентов с подтвержденным рециди-
вирующим бактериальным хрони-
ческим простатитом (категория II 
по NIH) основным методом лече-
ния продолжает оставаться дли-
тельная антибактериальная тера-
пия [10]. В то же время наиболее 
распространенным и трудно под-
дающимся терапии является хро-
нический простатит категории III, 
или синдром хронической тазо-
вой боли (СХТБ) [8, 11]. Даже если 
наличие инфекции не подтверж-
дается, у ряда пациентов с СХТБ 
выявляется воспалительный или 
аутоиммунный компонент.
Симптоматическое лечение СХТБ 
затруднительно из-за гетероген-
ности группы пациентов с  этим 
синдромом. Эффективность тра-
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диционной терапии альфа-блока-
торами у данных пациентов в на-
стоящее время поставлена под 
сомнение [21, 34]. В связи с этим 
для данной категории больных все 
чаще применяются фитотерапев-
тические агенты, эффективность 
которых часто превосходит эф-
фективность стандартных тера-
певтических методов.
Одним из таких препаратов являет-
ся Цернилтон®. Активными компо-
нентами препарата Цернилтон® слу-
жат гидрофильная (Graminex® G60) 
и  липофильная (Graminex® GFX) 
фракции микробиологически фер-
ментированного экстракта пыль-
цы разновидных растений. Гидро-
фильная фракция Graminex®  G60 
способствует ингибированию фер-
ментов циклооксигеназы и 5-липо-
оксигеназы, способствующих пре-
вращению арахидоновой кислоты 
в лейкотриены и простагландины – 
важнейшие медиаторы воспаления. 
Действием гидрофильной фрак-
ции обусловлены противоотечный 
и противовоспалительный эффек-
ты препарата Цернилтон®. Липо-
фильная фракция Graminex® GFX, 
содержащая фитостеролы, обес-
печивает блокаду 5-альфа-редук-
тазы, тем самым замедляя рост 
клеток предстательной железы 
при ДГПЖ. За счет блокады аль-
фа-1-адренорецепторов и прямого 
миорелаксирующего действия на 
гладкомышечные элементы задней 
уретры улучшается мочеиспуска-
ние [12–17]. 
За последние годы были опублико-
ваны результаты большого числа 
исследований (в том числе двой-
ных слепых, плацебоконтролиру-
емых) [9, 16, 18–23], посвященных 
оценке клинической эффектив-
ности и безопасности микробио
логически ферментированного 
экстракта пыльцы разновидных 
растений (препарат Цернилтон®) 
в лечении хронического простати-
та и гиперплазии простаты. Хотя 
в каждом из исследований приме-
нялся свой собственный критерий 
отбора, всеми исследователями 
было сделано заключение, что 
Цернилтон® безопасен, побочные 
эффекты при его применении ми-
нимальны или отсутствуют [9, 16, 

21, 24, 25, 27]. Следовательно, об-
суждение результатов исследова-
ний может быть сведено исключи-
тельно к вопросам эффективности 
препарата Цернилтон®. 
H. Becker и соавт. [28] опублико-
вали данные лечения 96 больных, 
страдающих гиперплазией проста-
ты. Пациенты получали по 2 таб-
летки препарата Цернилтон® или 
плацебо три раза в день в течение 
12  недель. Результаты показали 
значительное уменьшение числа 
ночных мочеиспусканий (на 68,8% 
в  группе препарата Цернилтон® 
и на 37,2% в группе плацебо), час-
тоты дневного мочеиспускания 
(48,8% больных в группе препарата 
Цернилтон® против 19,5% в группе 
плацебо), уменьшение ощущения 
неполного опорожнения мочевого 
пузыря (37,1% пациентов в груп-
пе препарата Цернилтон® против 
7,7% в группе плацебо). 
A.C. Buck и соавт. [21] опублико-
вали результаты лечения 53 паци-
ентов с  симптомами со стороны 
нижних отделов мочевых путей 
вследствие доброкачественной 
гиперплазии простаты. Пациен-
там назначался Цернилтон® по 
2  таблетки или плацебо дваж-
ды в  день в  течение 6  месяцев. 
Результаты показали, что у  60% 
пациентов в  группе препарата 
Цернилтон® отмечалось улучше-
ние показателей ночного мочеис-
пускания (у 30% в группе плацебо, 
p < 0,063); у 57% больных отмеча-
лось улучшение опорожнения мо-
чевого пузыря (у 10% пациентов 
в группе плацебо). Было выявле-
но значительно более выраженное 
общее улучшение субъективных 
симптомов в  группе препара-
та Цернилтон® (69% против 29% 
в группе плацебо). Значимого из-
менения максимальной скорости 
мочеиспускания не отмечалось. 
Объем остаточной мочи сущест-
венно снизился в группе препара-
та Цернилтон® по сравнению с ре-
зультатами в группе плацебо.
В 2009 г. F.M. Wagenlehner и соавт. 
[16] провели многоцентровое, ран-
домизированное, двойное слепое, 
плацебоконтролируемое исследо-
вание с целью оценки безопаснос-
ти и эффективности применения 

препарата Цернилтон® у мужчин, 
страдающих хроническим про-
статитом, в  том числе с  СХТБ. 
130 мужчин были рандомизирова-
ны в группу препарата Цернилтон® 
(n = 70) или группу плацебо (n = 
60). Участникам исследования 
назначался Цернилтон® (по 2 таб-
летки трижды в день) или плацебо 
в течение 12 недель. В исследова-
нии приняли участие мужчины 
в возрасте от 18 до 65 лет с симп-
томами «тазовых болей», сохра-
няющимися в  течение не менее 
3–6 месяцев до включения в иссле-
дование. По истечении 12 недель 
курса терапии средние измене-
ния (плюс или минус стандартная 
ошибка) от исходных показателей 
болевого синдрома по Междуна-
родной шкале оценки простати-
ческих симптомов (International 
Prostate Symptom Score, IPSS) со-
ставили -4,50 ± 0,2 балла в группе 
препарата Цернилтон® и  -2,92  ± 
0,42 балла в группе плацебо. Улуч-
шение показателей в первой груп-
пе по сравнению с  показателями 
во второй было статистически 
значимым. Средний общий балл 
по шкале IPSS при хроническом 
простатите снизился с  19,18  до 
11,72  балла в  группе препарата 
Цернилтон® и с 20,31 до 14,94 бал-
ла в  группе плацебо. Доля паци-
ентов, у которых отмечалось сни-
жение показателей по всем шести 
пунктам по сравнению с базовы-
ми показателями общего индекса, 
также была выше в первой группе 
(у 61,8% пациентов по сравне-
нию с 42,6% во второй группе; р = 
0,0256). 

Результаты всех исследований 
демонстрировали благоприятное 
действие препарата Цернилтон® 
в отношении СНМП при 
продолжительности терапии 
в среднем 13,6 недель. В большинстве 
исследований общий клинический 
эффект достигался в 85–90% случаев.
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Средний балл оценки качества 
жизни по шкале IPSS снизился 
с  6,44  до 4,26  балла у  пациентов 
в группе препарата Цернилтон® по 
сравнению со снижением с 6,68 до 
5,28 балла в группе плацебо (сни-
жение оценки соответствует улуч-
шению). Отмечалось выраженное 
статистически значимое улучше-
ние базовых показателей в  груп-
пе препарата Цернилтон® (-2,23 ± 
0,27 балла) по сравнению с показа-
телями в группе плацебо (в попу-
ляции всех пациентов, начавших 
получать лечение (intention to treat 
population, ITT: -1,35 ± 0,27 балла; 
р = 0,0250). 
Средний индекс IPSS улучшился 
в  обеих группах. Средние изме-
нения по сравнению с исходными 
показателями числа лейкоцитов 
в постпассажной моче составили 
5,0 в поле зрения в группе препа-
рата Цернилтон® по сравнению 
с 3,0 в поле зрения в группе плаце-
бо. Индивидуальный болевой син-
дром (p = 0,0086) и качество жиз-
ни (Quality of life, QoL; p = 0,0250), 
а также значение IPSS значительно 
улучшились через 12 недель лече-
ния в  группе пациентов, прини-
мавших препарат Цернилтон®, по 
сравнению с плацебо (p = 0,0126). 
Общая субъективная оценка эф-
фективности лечения, данная 
пациентами, была более высокой 
в  первой группе: как хорошую 
и очень хорошую эффективность 
лечения оценили 62,9% пациентов 
в популяции ITT и 68,6% в попу-
ляции пациентов, завершивших 
участие в исследовании в соответ-
ствии с протоколом (per protocol 

population, РР); в  группе плаце-
бо количество положительных 
оценок было значительно ниже 
(ITT – 41,8%; РР – 36,7%). О воз-
никновении побочных эффектов 
сообщалось у  12,9% пациентов, 
принимавших Цернилтон®, и  у 
14,5% пациентов из группы пла-
цебо (р = 0,7790). Причинно-след
ственной связи побочных эффек-
тов с испытуемым препаратом не 
отмечалось в большинстве случа-
ев. Только у двух пациентов (оба 
пациента из группы препарата 
Цернилтон®) побочные эффекты, 
вероятно, были связаны с  испы-
туемым препаратом: незначитель-
ные расстройства желудочно-ки-
шечного тракта, которые стали 
причиной кратковременного пре-
рывания терапии. В целом в обеих 
терапевтических группах перено-
симость оценивалась как очень хо-
рошая более чем у 70% пациентов. 
Данное многоцентровое, рандо-
мизированное, двойное слепое, 
плацебоконтролируемое иссле-
дование показало, что прием 
препарата Цернилтон® в  течение 
12  недель у  пациентов с  синдро-
мом хронической тазовой боли 
приводил к значительному умень-
шению выраженности симптомов 
по сравнению с плацебо, отмечена 
хорошая переносимость препара-
та. В группе препарата Цернилтон® 
отмечалось значительное улучше-
ние общей оценки IPSS и качества 
жизни, а  также уменьшение вы-
раженности болевого синдрома 
по сравнению с группой плацебо. 
Примечательным является тот 
факт, что различия между двумя 
группами становились значимыми 
через 6 недель, что подтверждает 
необходимость длительного курса 
терапии. 
Для оценки эффективности и бе-
зопасности применения препарата 
Цернилтон® у пациентов с хрони-
ческим простатитом и гиперпла-
зией простаты было также про-
ведено большое число открытых 
исследований. В  последние годы 
были опубликованы результаты 
11  открытых исследований с  об-
щим числом пациентов 2291  [8–
10, 21, 25, 29–33]. Результаты всех 
исследований демонстрировали 

значительные благоприятные эф-
фекты препарата Цернилтон® в от-
ношении симптомов со стороны 
нижних отделов мочевых путей 
при продолжительности терапии 
в  среднем 13,6  недель. В  боль-
шинстве исследований общий 
клинический эффект достигался 
в 85–90% случаев. Сообщалось об 
уменьшении ощущения неполно-
го опорожнения мочевого пузы-
ря (92%), профилактике развития 
острой задержки мочеиспускания 
(86%), снижении частоты ночной 
поллакиурии (85%), уменьшении 
боли при мочеиспускании (56%) 
и  увеличении скорости мочеис-
пускания (53%). 
Цернилтон® может успешно при-
меняться как в  качестве моноте-
рапии, так и в комбинации с пре-
паратами других групп [9, 27, 34]. 
H. Preuss и соавт. [34] опубликова-
ли результаты двойного слепого 
плацебоконтролируемого иссле-
дования комплексного примене-
ния препарата Цернилтон®, пло-
дов Serenoa repens и  витамина  E 
у  пациентов, страдающих гипер-
плазией простаты, в трех урологи-
ческих центрах США. 90-дневное 
исследование завершили 70  па-
циентов в  группе комбиниро-
ванной терапии и  57  пациентов 
в  группе плацебо. В  исследова-
нии использовались стандартные 
диагностические протоколы, из 
опросников применялся индекс 
симптомов Американской уроло-
гической ассоциации (American 
Urological Association symptom 
index, AUA-SI). Одним из наиболее 
значительно изменившихся симп-
томов оказалась никтурия (p  < 
0,001). Частота дневного мочеис-
пускания также значимо уменьши-
лась (p < 0,04), как и сумма баллов 
по используемой шкале (p < 0,014). 
При этом кумуляции побочных 
эффектов не отмечалось.
В заключение необходимо отме-
тить, что на сегодняшний день 
в  клинических исследованиях 
существует достаточное коли-
чество подтверждений тому, что 
Цернилтон® является безопасным 
и  эффективным средством для 
лечения хронического простатита 
и гиперплазии простаты.  

Литература 
→ С. 61

Гидрофильная фракция Graminex® G60 
обусловливает противоотечный 

и противовоспалительный эффекты 
препарата Цернилтон®. Липофильная 

фракция Graminex® GFX обеспечивает 
блокаду 5-альфа-редуктазы, тем 

самым замедляя рост клеток 
предстательной железы при ДГПЖ. 
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Цель. Оценка клинической эффективности комбинированной терапии левофлоксацином 
(Таваник) и альфузозином (Дальфаз СР) пациентов, страдающих доброкачественной гиперплазией 
предстательной железы (ДГПЖ) с симптомами нижних мочевых путей (СНМП) и хроническим 
бактериальным простатитом (ХБП), в реальной российской клинической практике.
Материалы и методы. В исследование было включено 290 пациентов с ДГПЖ/СНМП и ХБП 
в возрасте старше 40 лет (средний возраст составил 56,4 + 9,7 лет) из 39 центров России. 
Пациенты получали комбинированную терапию левофлоксацином (Таваник) 500 мг в таблетках 
и альфузозином (Дальфаз СР) 10 мг 1 р/сут в течение 28 дней с последующим продолжением лечения 
альфузозином (Дальфаз СР) 10 мг 1р/сут в течение 11 месяцев. Эффективность терапии оценивалась 
по Международной шкале оценки простатических симптомов IPSS, индексу качества жизни QoL, 
шкале симптомов хронического простатита Национального института здоровья США (NIH-CPSI). 
Безопасность оценивалась на основании зафиксированных нежелательных явлений.
Результаты. В конце исследования к 12-му месяцу терапии средний итоговый показатель шкалы 
IPSS снизился с 16,3 ± 3,6 до 6,1 ± 3,3, что отражает значительное улучшение со стороны симптомов 
простаты. Среднее изменение показателя по IPSS составило -10,1 ± 4,2 балла (p < 0,001). Итоговый 
показатель шкалы NIH-CPSI снизился с 24,1 ± 4,5 до 5,0 ± 3,3. Среднее изменение показателя по NIH-
CPSI относительно исходного уровня составило -19,1 ± 5,5 балла (p < 0,001). Среднее изменение индекса 
качества жизни улучшилось, снизившись с 3,2 ± 0,8 до 1,2 ± 0,7. Среднее изменение индекса в конце 
исследования относительно исходного уровня составило -2,0 ± 1,0 (p < 0,001). 
К моменту окончания исследования состояние 217 пациентов (74,8%) оценивалось как «значительное 
улучшение» и 63 пациентов (21,7%) – как «улучшение». Нежелательные явления были зафиксированы 
у 4 пациентов (1,4%) и были представлены дорсопатией, поллинозом, острой респираторной вирусной 
инфекцией и впервые диагностированной бронхиальной астмой.
Выводы. Комбинированная терапия левофлоксацином (Таваник) и альфузозином (Дальфаз СР) 
продемонстрировала высокую эффективность и хорошую переносимость у пациентов, страдающих 
ДГПЖ/СНМП и ХБП.

ФГБУ «НИИ урологии» 
Минздравсоцразвития 

России
Комбинированная терапия пациентов 
с доброкачественной гиперплазией 
простаты и хроническим бактериальным 
простатитом левофлоксацином (Таваник) 
и альфузозином (Дальфаз СР) в реальной 
клинической практике (исследование 
ТАДАУРЕЛЬ)

Д.м.н., проф. Т.С. ПЕРЕПАНОВА 
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Введение
Доброкачественная гиперплазия 
предстательной железы (ДГПЖ) 
связана с возрастными изменени-
ями у мужчин пожилого возрас-
та. Распространенность ДГПЖ, 
как по зарубежным, так и  по 
российским данным, составляет 
примерно 50% у  мужчин в  воз-
расте 60  лет и  88%  – у  мужчин 
в возрасте 80 лет [1]. Установлено, 
что примерно у половины таких 
пациентов разовьется умеренно 
выраженная или тяжелая клини-
ческая симптоматика со стороны 
нижних отделов мочевыводящих 
путей (СНМП, от принятого в ан-
глоязычной литературе терми-
на lower urinary tract symptoms, 
LUTS) [2]. Тяжесть симптомов 
и  качество жизни могут быть 
оценены с  помощью различных 
методик. В соответствии с реко-
мендациями Европейской ассо-
циации урологов [3], чаще всего 
для ведения больных с  ДГПЖ 
используются методы, основан-
ные на субъективных критери-
ях оценки,  – Международная 
шкала оценки простатических 
симптомов (International Prostate 
Symptom Score, IPSS) и  индекс 
качества жизни (Quality of life, 
QoL). Умеренная симптомати-
ка соответствует 8–19 баллам по 
шкале IPSS, а тяжелая – 20 и более 
баллам по шкале IPSS и 3 и более 
баллам по шкале оценки QoL. 
ДГПЖ часто сочетается с хрони-
ческим бактериальным простати-
том (ХБП), что усугубляет тече-
ние заболевания и выраженность 
обструктивных и  ирритативных 
симптомов у пациентов, ухудшая 
качество жизни и, возможно, не-
благоприятно влияя на результа-
ты хирургического вмешательства 
[4]. Хронический бактериальный 
простатит представляет боль-
шие трудности при постановке 
точного диагноза, так как его 
симптомы в  большинстве своем 
общие с  симптомами хроничес-
кой тазовой боли (СХТБ). Около 
10% пациентов с ХБП/СХТБ име-
ют бактериальную инфекцию 
[5]. Использование шкалы симп-
томов хронического простатита 
Национального института здо-

ровья США (National Institutes of 
Health Chronic Prostatitis Symptom 
Index, NIH-CPSI) позволяет бо-
лее точно определить симптомы 
болезни у  пациентов. Анкетный 
опросник NIH-CPSI был разрабо-
тан J.C. Nickel и соавт. в 1999 г. как 
диагностический инструмент для 
этиологических и  клинических 
исследований, чтобы определить 
симптомы болезни пациента и то, 
насколько заболевание повлияло 
на его качество жизни [6]. Совре-
менное лечение бактериального 
простатита включает назначение 
антимикробной терапии и альфа-
1-адреноблокаторов.
Антибактериальна я терапия 
хронического бактериального 
простатита основана главным 
образом на эмпирическом назна-
чении антибактериальных препа-
ратов, что обусловливает выбор 
антибиотиков широкого спектра 
действия, направленного на грам-
положительные, грамотрицатель-
ные микроорганизмы и  атипич-
ные патогены. Этим требованиям 
отвечают фторхинолоны, которые 
также обладают благоприятным 
фармакокинетическим профи-
лем, включая предпочтительную 
аккумуляцию в  ткани простаты 
и  простатической жидкости, по 
сравнению с  бета-лактамными 
антибиотиками [7], и  высокую 
экскрецию с мочой [8]. При ХБП 
предпочтительным является при-
менение фторхинолонов в таблет-
ках в течение 4–6 недель после ус-
тановления диагноза. 
Фармакокинетика левофлоксаци-
на является наиболее благоприят-
ной для лечения бактериального 
простатита, по сравнению с дру-
гими представителями класса 
фторхинолонов. Эффективность 

28-дневного курса лечения ле-
вофлоксацином 500  мг внутрь 
один раз в день была продемонс-
трирована в  открытом много-
центровом исследовании, про-
веденном в  7  странах Европы. 
В  исследование были включены 
117  пациентов с  бактериологи-
чески доказанным ХБП, под-
твержденным культуральными 
исследованиями (средняя дли-
тельность наблюдения составля-
ла 48  месяцев). Микробиологи-
ческую эффективность лечения 
определяли через 1 и  6  месяцев, 
а клиническую эффективность – 
через 2  недели, затем через 1, 3 
и  6  месяцев после завершения 
лечения. Среди возбудителей, 
идентифицированных в  начале 
исследования, 48,7% относились 
к грамотрицательным бактериям 
(в 34,9% случаев – E. coli) и 51,3% – 
к  грамположительным бактери-
ям (в 17% случаев – Enterococcus 
faecalis, в  13,2%  – Staphylococcus 
epidermidis). Через 1 месяц после 
окончания лечения эрадикация 
микроорганизмов была достигну-

Визит 1 
(Д1)

Период исследования – 12 мес.

Визит 2  
(Д1 + 28 дней)

Визит 3  
(Д1 + 3 мес.)

Визит 4  
(Д1 + 6 мес.)

Визит 5  
1-й 

телефонный 
опрос  

(Д1 + 9 мес.)

Визит 6  
2-й 

телефонный 
опрос  

(Д1 + 12 мес.)

Рис. 1. Дизайн исследования ТАДАУРЕЛЬ

Доброкачественная гиперплазия 
предстательной железы часто 
сочетается с хроническим 
бактериальным простатитом, что 
усугубляет течение заболевания 
и выраженность обструктивных 
и ирритативных симптомов 
у пациентов, значительно ухудшая 
качество их жизни.
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та у 79% пациентов, с поддержа-
нием уровня эрадикации через 
6 месяцев в 92% случаев [9]. 
Альфа-1-адреноблокаторы умень-
шают тонус сократительных ком-
понентов гладких мышц уретраль-
ных и стромальных компонентов 
простаты. Значительное клини-
ческое улучшение отмечено при 
терапии альфа-1-адреноблокато-
рами у пациентов как с ДГПЖ, так 
и с хроническим простатитом, осо-
бенно в  отношении уменьшения 
количества обострений проста-
тита. Пациенты с очень высоким 
внутриуретральным давлением 
из-за увеличенной адренергичес-
кой стимуляции вследствие про-
статита и ДГПЖ отвечают лучше 
на терапию альфа-1-адренобло-
каторами. Лечение альфа-1-адре-
ноблокаторами, в частности аль-
фузозином, должно продолжаться 
не менее чем до 6–8 месяцев бес-
симптомного периода [10].
Целью исследования ТАДАУРЕЛЬ 
была оценка эффективности лече-
ния пациентов с доброкачествен-
ной гиперплазией предстательной 
железы с симптомами со стороны 
нижних отделов мочевых путей 
и  хроническим бактериальным 
простатитом при использовании 
комбинированной терапии ле-
вофлоксацином и альфузозином 
в реальной клинической практике 
в России.

Материалы и методы
Дизайн исследования: открытое, 
несравнительное, многоцентро-
вое исследование-наблюдение 
(рис.  1). Исследование было на-
чато после получения одобрения 
Независимого этического коми-
тета. В  ходе исследования лю-
бые приложения или изменения 
в  протоколе должны были быть 
направлены в  Этический коми-
тет. Этический комитет должен 
был быть также проинформиро-
ван о  любых событиях, которые 
могли повлиять на безопасность 
пациентов или поставить под уг-
розу дальнейшее продолжение 
исследования. Пациенты давали 
письменное информированное 
согласие на участие в  исследо-
вании после получения инфор-

мации и  объяснения целей ис-
следования, обязательств, прав 
и обязанностей участника иссле-
дования. Набор пациентов про-
водился с  июля 2008  по 2010  г. 
Длительность исследования со-
ставила 12 месяцев.
В исследование было включе-
но 290  пациентов из 39  центров 
в разных городах России с ДГПЖ/
СНМП и  хроническим бактери-
альным простатитом, соответст
вовавших критериям включения:
■■ мужской пол, возраст старше 

40 лет;
■■ уже установленный диагноз 

ДГПЖ/СНМП и ХБП;
■■ назначение препаратов альфу-

зозин (Дальфаз СР) 10  мг и  ле-
вофлоксацин (Таваник) 500  мг 
в течение 28 дней с последующей 
терапией препаратом альфузо-
зин (Дальфаз СР) 10 мг в течение 
11 месяцев;

■■ оценка 8–19  баллов по IPSS, не 
выше 3  баллов по шкале QoL, 
оценка по шкале симптомов хро-
нического простатита Нацио
нального института здоровья 
США (NIH-CPSI) выше 14;

■■ подписанное информированное 
согласие до включения в  иссле-
дование.

Критериями исключения были:
■■ любые сопутствующие заболе-

вания, не позволяющие оценить 
результаты проводимого иссле-
дования;

■■ включение в  другие научные 
проекты или клинические иссле-
дования.

Оценку эффективности лечения 
осуществляли по следующим по-
казателям:
■■ среднее изменение итогового по-

казателя по шкале IPSS;
■■ среднее изменение итогового по-

казателя по шкале NIH-CPSI; 
■■ среднее изменение индекса ка-

чества жизни (QoL) относитель-
но исходного уровня. 

Согласно структуре шкал, сни-
жение значений показателей ин-
декса IPSS и NIH-CPSI говорит об 
уменьшении выраженности сим-
птоматики и улучшении качества 
жизни. 
В ходе первичного анализа эффек-
тивности была проведена оценка 

Таблица 1. Предшествующая терапия (n = 290)

Предшествующая 
терапия Число пациентов, n (%)

Антибиотики 40 (13,8%)

Альфа-адреноблокаторы 54 (18,6%)

Иммуносупрессоры 0 (0,0%)

НПВС 10 (3,4%)

Мочегонные средства 0 (0,0%)

Антидепрессанты 0 (0,0%)

Седативные средства 0 (0,0%)

Другие 11 (3,8%)

Определенные диеты 0 (0,0%)

Массаж простаты 15 (5,2%)

Горячие сидячие ванны 2 (0,7%)

Физиотерапевтические 
процедуры 7 (2,4%)

Иглоукалывание 0 (0,0%)

Таблица 2. Сопутствующие заболевания (n = 290)

Хронические  
заболевания Число пациентов, n (%)

Сердечно-сосудистые 69 (23,8%)

Болезни органов дыхания 37 (12,8%)

Заболевания ЖКТ 49 (16,9%)

Болезни крови 8 (2,8%)

Эндокринные нарушения 19 (6,6%)

Неврологические 
заболевания 27 (9,3%)

Урогенитальные 
заболевания 12 (4,1%)

Кожные заболевания 14 (4,8%)

Онкологические 
заболевания 8 (2,8%)

Остеопороз 9 (3,1%)

Другие 14 (4,8%)

Таблица 3. Клиническая эффективность терапии  
(n = 290)

Показатель Число пациентов, n (%)

Значительное улучшение 217 (74,8%)

Улучшение 63 (21,7%)

Незначительное улучшение 3 (1,0%)

Нет данных 7 (2,4%)

Заболевания предстательной железы
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среднего изменения итогового по-
казателя по шкалам IPSS и NIH-
CPSI и построен график среднего 
изменения итоговых показателей 
на визитах. В рамках вторичного 
анализа была проведена оценка 
следующих данных:
■■ качество жизни по опроснику 

IPSS, включая график средне-
го изменения индекса качества 
жизни на визитах;

■■ прекращение терапии до конца 
исследования;

■■ эффект терапии.
Безопасность лечения оценивали 
по частоте нежелательных явле-
ний. Анализ безопасности (SAF) 
проводился с  учетом всех боль-
ных, которые приняли хотя бы 
одну дозу левофлоксацина (Тава-
ник) 500 мг и альфузозина (Даль-
фаз СР) 10 мг.
Для описания количественных 
переменных использовались сле-
дующие статистические характе-
ристики: количество пациентов, 
среднее значение, стандартное 
отклонение, медиана, экстремаль-
ные значения. Для описания ка-
чественных переменных исполь-
зовались частоты и проценты. 
Каждый пациент приходил на 
консультацию к  врачу 4  раза. 
При первичном приеме пациен-
ту после физикального осмотра 
и  сбора анамнеза, включая де-
мографические данные (раса, 
возраст, семейное положение, 
социальный статус, образование, 
длительность болезни, длитель-
ность ДГПЖ/СНМП, длитель-
ность ХБП, предшествующая 
терапия, сопутствующая тера-
пия), больным проводили паль-
цевое ректальное исследование, 
а также определяли соответствие 
критериям включения/исключе-
ния. Пациентам назначали пре-
параты альфузозин (Дальфаз СР) 
10 мг и левофлоксацин (Таваник) 
500  мг в  течение 28  дней. Через 
28  дней лечения пациент при-
ходил на вторую консультацию, 
во время которой после оценки 
эффективности и  безопасности 
лечения с помощью опросников 
врач назначал терапию альфузо-
зином (Дальфаз СР) 10 мг в тече-
ние 11 последующих месяцев. Во 

время промежуточных визитов 
через 3 и 6 месяцев после первого 
визита пациенту проводился фи-
зикальный осмотр, оценивались 
эффективность и  безопасность 
лечения, фиксировались нежела-
тельные явления, регистрирова-
лись данные по опросникам. Че-
рез 9 и 12 месяцев после первого 
визита пациентов опрашивали 
по телефону, во время разговора 
врача с  пациентом проводилась 
очередная оценка эффективнос-
ти и  безопасности лечения. Оп-
рос также включал сбор сведений 
о сопутствующих заболеваниях, 
появившихся за данный период 
времени, о  приеме сопутствую-
щих лекарственных препаратов, 
регистрировались ответы на воп-
росы международного опросника 
IPSS, QoL и опросника NIH-CPSI. 
Особый акцент был сделан на 
соблюдении режима приема пре-
парата и фиксировании нежела-
тельных явлений. 

Результаты
В анализ безопасности и эффек-
тивности лечения было включе-
но 290 человек. Средний возраст 
пациентов, включенных в иссле-
дование, составил 56,4 ± 9,7 года. 
В основном в исследование были 
включены пациенты европеоид-
ной расы (n = 201; 69,3%). По со-
циальному статусу распределе-
ние пациентов было следующим: 
служащие  – 178  (61,4%) пациен-
тов, рабочие  – 48  (16,6%) паци-
ентов, неработающие – 51 (17,6%) 
пациент и инвалиды – 11  (3,8%) 
пациентов. Средняя продолжи-
тельность заболевания на момент 
начала исследования была рав-
на 44,3  ± 48,5  месяца, при этом 
д лительность ДГПЖ/СНМП 
с  момента постановки диагно-
за равнялась 37,5 ± 46,6 месяца, 
а  средняя длительность ХБП 
с момента постановки диагноза – 
41,5 ± 68,3 месяца. Чаще всего до 
включения в исследование паци-
енты принимали альфа-1-адре-
ноблокаторы (n = 54; 18,6%) и ан-
тибиотики (n = 40; 13,8%). Однако 
пациенты ранее не получали ле-
вофлоксацин (Таваник) и альфу-
зозин (Дальфаз СР). В таблице 1 

представлены различные виды 
предшествующей терапии па-
циентов. Самыми распростра-
ненными сопутствующими за-
болеваниями в  анамнезе были 
сердечно-сосудистые заболева-
ния (n = 69; 23,8%), заболевания 
желудочно-кишечного тракта 
(ЖКТ) (n = 49; 16,9%) и  заболе-
вания органов дыхания (n = 37; 
12,8%) (табл. 2).

Оценка эффективности
В ходе исследования наблюдалось 
снижение среднего итогового по-
казателя по IPSS, что свидетель-
ствует о  клинически значимом 
улучшении симптомов со сторо-
ны предстательной железы. Так, 
на первом визите среднее значе-
ние этого показателя составляло 
16,3  ± 3,6  балла, к  финальному 
визиту оно снизилось до 6,1  ± 

Комбинированная терапия 
левофлоксацином (Таваник) 500 мг 
и альфузозином (Дальфаз СР) 10 мг 
продемонстрировала хороший 
профиль безопасности, а также 
значительное улучшение качества жизни 
пациентов в условиях длительного 
поддерживающего лечения.

Антибактериальная терапия 
хронического бактериального 
простатита основана на эмпирическом 
назначении антибактериальных 
препаратов, что обусловливает 
выбор антибиотиков широкого 
спектра действия, направленного 
на грамположительные, 
грамотрицательные микроорганизмы 
и атипичные патогены.

Заболевания предстательной железы



26

3,3  балла. Среднее изменение 
показателя по IPSS составляло 
-10,1  ± 4,2  балла и  было статис-
тически значимым (p < 0,001) 
(рис. 2). 
Аналогичная динамика наблюда-
лась и для итогового показателя 
по NIH-CPSI. Так, на первом ви-
зите среднее значение показателя 
составляло 24,1 ± 4,5 балла, к фи-
нальному визиту оно снизилось 
до 5,0 ± 3,3 балла. Среднее изме-
нение показателя по NIH-CPSI 
относительно исходного уровня 
составило -19,1 ± 5,5 балла и бы-
ло статистически значимым (p < 
0,001) (рис. 3).
Среднее значение индекса QoL по 
шкале IPSS снижалось в ходе ис-
следования, что свидетельствует 
о  положительной динамике ка-
чества жизни пациентов. Так, на 
первом визите среднее значение 
индекса было 3,2 ± 0,8 балла, к фи-
нальному визиту оно снизилось 
до 1,2 ± 0,7 балла (рис. 4). Среднее 
изменение индекса к финальному 
визиту составляло -2,0 ± 1,0 балла 
и было статистически значимым 
(p < 0,001).

Оценка безопасности
Всего 17  из 290  (5,9%) пациен-
тов досрочно прекратили при-
нимать исследуемый препарат 
Дальфаз СР. В основном (n = 10; 
3,4%) прекращение приема бы-
ло обусловлено экономическими 
причинами. Клиническая эффек-
тивность терапии была оценена 
как «значительное улучшение» 
и «улучшение» у 217 из 290 (74,8%) 
и у 63 из 290 (21,7%) пациентов со-
ответственно (табл. 3). 
При оценке безопасности комби-
нированного лечения альфузо-
зином и  левофлоксацином в  хо-
де исследования нежелательные 
явления, не относящиеся к  се-
рьезным, отмечены лишь у  4  из 
290 (1,4%) пациентов. В частнос-
ти, у  этих пациентов развились 
следующие нежелательные яв-
ления: дорсопатия, поллиноз, 
острая респираторная вирусная 
инфекция и впервые диагности-
рованная бронхиальная астма 
(неаллергический вариант). Од-
нако выраженность этих явлений 
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была легкой, они не были связаны 
с приемом исследуемых препара-
тов и быстро купировались. Се-
рьезных нежелательных явлений 
в ходе исследования зафиксиро-
вано не было.

Обсуждение результатов 
исследования
При анализе результатов данно-
го оригинального исследования, 
проводившегося в  условиях ре-
альной клинической практики, 
отмечается, что средний возраст 
пациентов, равный 56 годам, от-
ражает связь нарушений мочеис-
пускания не только с  ДГПЖ, но 
и  с хроническим простатитом. 
Социальный статус не имеет 
особого значения для развития 
данных заболеваний, так как из-
вестно, что ДГПЖ связана с воз-
растными изменениями, а хрони-
ческий простатит бактериальной 
природы обусловлен наличием 
возбудителей в  предстательной 
железе, и  особенно с  формиро-
ванием биопленок в  протоках 
простаты. К  важным моментам 
может быть отнесена средняя 
продолжительность заболевания 
(37,5–41,5 месяца), что свидетель-
ствует о  хроническом процессе 
в предстательной железе. 
Анализ данных о  предшествую-
щей терапии пациентов свиде-
тельствует о том, что им ранее уже 
назначали и антибактериальные 
препараты, и альфа-1-адренобло-
каторы, причем это были одни из 
основных лекарственных препа-
ратов, получаемых пациентами 
(13,8–18,6%). Однако интересно, 
что ранее врачи не назначали па-
циентам ни левофлоксацин, ни 
альфузозин, хотя они являются 
препаратами выбора в  соответ-
ствии с европейскими и российс-
кими руководствами. 
Среди сопутствующих заболева-
ний на первом месте отмечены 
сердечно-сосудистые заболева-
ния (23,8%). Это следует иметь 
в  виду при назначении альфа-1-
адреноблокаторов. Этот класс 
препаратов создавался для лече-
ния артериальной гипертонии. 
Несмотря на то что в настоящее 
время альфа-1-адреноблокаторы 

препаратами выбора лечения ар-
териальной гипертензии не явля-
ются, необходимо помнить о том, 
что они не совместимы с други-
ми альфа-1-адреноблокаторами 
и  усиливают эффекты гипотен-
зивных средств. При одновре-
менном назначении с  дигидро-
пиридиновыми блокаторами 
кальциевых каналов увеличива-
ется риск развития артериальной 
(ортостатической) гипотонии 
и коллапса.
Оценка результатов лечения толь-
ко по опросникам в  настоящем 
исследовании, конечно, недоста-
точна для решения вопроса о не-
обходимости, например, оператив-
ного лечения. В то же время четкое 
снижение средних итоговых пока-
зателей по шкале IPSS, по индексу 
оценки качества жизни, а также по 
опроснику NIH-CPSI показывает 
эффективность лечения этих хро-
нических заболеваний, не всегда 
требующих оперативного лече-
ния. В случае отсутствия данных 
об эффективности лечения или 
сохранения симптомов наруше-
ния мочеиспускания врачи-уроло-
ги, безусловно, должны назначать 
комплексное урологическое об-
следование пациента для решения 
вопроса о дальнейшей тактике ле-
чения. 
Настоящее исследование, от-
ражающее реальную урологи-
ческую клиническую практику, 
показало, что совместное приме-
нение левофлоксацина и  альфу-

зозина достаточно безопасно. Ко-
нечно, нельзя относить развитие 
острого респираторного вирус-
ного заболевания у одного из па-
циентов к последствиям данной 
терапии, так же как и впервые вы-
явленную бронхиальную астму. 
Ни один пациент не прекратил 
принимать эти препараты в свя-
зи с нежелательными побочными 
реакциями.

Заключение
Проведенное исследование про-
демонстрировало высокую эф-
фективность и  хорошую пере-
носимость комбинированной 
терапии левофлоксацином (Та-
ваник) 500  мг и  альфузозином 
(Дальфаз СР) 10 мг у пациентов, 
страдающих доброкачественной 
гиперплазией предстательной 
железы с  клинически выражен-
ными симптомами со стороны 
нижних отделов мочевых путей 
и  хроническим бактериальным 
простатитом, в  условиях ре-
альной клинической практики 
в  России. В  результате терапии 
специфические симптомы хро-
нического бактериального про-
статита значительно уменьши-
лись. Особенно следует отметить 
хороший профиль безопасности 
при комбинированном приме-
нении препаратов, а  также зна-
чительное улучшение качества 
жизни пациентов в  условиях 
длительной поддерживающей 
терапии.  
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В статье рассмотрены психологические, социальные и экономические 
аспекты проблемы реабилитации больных с недержанием мочи. 

Проведенное авторами исследование продемонстрировало 
существенные преимущества применения специальных урологических 

прокладок для мужчин “Molimed Premium for men” по сравнению 
с другими гигиеническими средствами. Использование средств “Molimed 

Premium for men” способствовало улучшению психоэмоционального 
состояния, социальной активности и качества жизни пациентов 

с недержанием мочи.

ФГБУ «НИИ урологии» 
Минздравсоцразвития 

России Аспекты применения 
специальных урологических 
средств реабилитации при 
недержании мочи у мужчин 
“Molimed Premium for men”
В.В. РОМИХ, Л.Ю. БОРИСЕНКО, А.В. ЗАХАРЧЕНКО

Введение
Недержание мочи у мужчин явля-
ется серьезной медицинской, со-
циальной и психологической про-
блемой, решение которой должно 
учитывать как сохранение достой-
ного качества жизни пациентов, 
так и достижение высоких соци-
ально-экономических показателей 
эффективности лечения и реаби-
литации. К сожалению, обращае-
мость мужчин с недержанием мо-
чи к специалистам невысока. Это 
связано с недостатком информа-
ции о возможностях медицинской 
помощи таким больным и распро-
страненностью заблуждения, что 
недержание мочи  – всего лишь 
состояние, сопровождающее забо-
левание, а не заболевание как та-
ковое, в результате чего мужчины 

не верят в возможность эффектив-
ного лечения или коррекции своей 
проблемы. 
По данным литературы, вероят-
ность недержания мочи после 
трансуретральной резекции пред-
стательной железы или аденом
эктомии относительно невелика 
и составляет 0,5–3%. Наибольшее 
количество случаев недержания 
мочи отмечается у пациентов, пе-
ренесших радикальную простат
эктомию. В  публикациях разных 
авторов частота раннего недер-
жания мочи после перенесенной 
радикальной простатэктомии ва-
рьирует от 5 до 65%. В Российской 
Федерации в  настоящее время 
лишь формируется единый онко-
логический регистр, поэтому час-
то не представляется возможным 

оценить отдаленные результаты 
выполненного лечения. Сбор ин-
формации о  дальнейшей судьбе 
пациентов осложняется и тем, что 
многие из них, находясь в регио-
нах РФ, по ряду причин не могут 
приехать на контрольное обследо-
вание. В связи с этим можно пред-
положить, что процент больных, 
страдающих недержанием мочи 
после радикальной простатэкто-
мии, приближается к 50% или да-
же превышает эту цифру. Соглас-
но данным ФГБУ «НИИ урологии» 
Минздравсоцразвития, число об-
ратившихся пациентов с  недер-
жанием мочи после радикальной 
простатэктомии в среднем состав-
ляет 10 чел/мес [1].
К недержанию мочи у мужчин мо-
гут приводить и  «неурологичес-
кие» операции на органах малого 
таза, а также неврологические за-
болевания, травмы позвоночника 
и таза с нарушением функции та-
зовых органов. Данных о распро-
страненности нейрогенных нару-
шений мочеиспускания в  общей 
популяции не существует, тем не 
менее имеется информация о за-
болеваниях, которые могут при-
вести к  недержанию мочи или 
повышают риск его возникнове-
ния. У пациентов с опухолями го-
ловного мозга недержание мочи 
может возникнуть в 24% случаев, 
а у пациентов с болезнью Альцгей-
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мера частота встречаемости недер
жания мочи колеблется между 23% 
и 48% и сопряжена с прогрессиро-
ванием заболевания. Болезнь Пар-
кинсона сопровождается недер
жанием мочи в 37,9–70% случаев. 
При редко встречающемся синд-
роме Шая – Драгера практически 
у  всех пациентов наблюдаются 
нейрогенные нарушения мочеис-
пускания, при этом распростра-
ненность недержания мочи со-
ставляет 73%. Высокий процент 
нейрогенных нарушений мочеис-
пускания встречается у  пациен-
тов с рассеянным склерозом. Так, 
частота нарушений мочеиспуска-
ния, независимо от симптоматики, 
у  постоянно наблюдаемых боль-
ных с рассеянным склерозом со-
ставляет 33–52%. Данный показа-
тель напрямую зависит от степени 
выраженности функциональных 
расстройств у пациента. Сущест-
вует почти 100%-ная вероятность 
развития дисфункции нижних мо-
чевых путей, если у пациента на-
чинаются затруднения при ходьбе. 
Недержание мочи постоянно при-
сутствует у 2–12% больных рассе-
янным склерозом, по данным не-
которых исследований, это число 
может достигать 34% [2].
Лечение недержания мочи в  пер-
вую очередь зависит от механиз-
ма возникновения. Если речь идет 
о  недержании мочи нейрогенной 
природы, то лечение чаще всего яв-
ляется консервативным  – приме-
няется терапия, направленная на 
подавление активности детрузора 
(М-холинолитики в  стандартных 
и высоких дозах, нейромодуляция), 
в отсутствие эффекта от консерва-
тивной терапии – введение ботули-
нического токсина типа А в стенку 
мочевого пузыря. При недержании 
мочи, которое возникает у мужчин 
вследствие оперативного вмеша-
тельства на предстательной железе, 
отмечается сравнительно низкая 
эффективность консервативных 
способов коррекции недержания, 
хотя у части пациентов комплекс 
консервативных мероприятий мо-
жет приводить к некоторому улуч-
шению. В  этом случае показаны, 
во-первых, поведенческая терапия, 
подразумевающая нормализацию 

питьевого режима, отказ от алко-
голя и кофеинсодержащих продук-
тов, регулярное заполнение днев-
ников мочеиспускания в  течение 
длительного времени, во-вторых, 
нормализация функции кишечни-
ка. Обязательным элементом кон-
сервативного лечения недержания 
мочи является выполнение уп-
ражнений для мышц тазового дна 
с  помощью специальной аппара-
туры для биологической обратной 
связи с  электростимуляцией. Уп-
ражнения могут выполняться как 
амбулаторно, так и в виде задания, 
которое пациент получает на дом.  
К лекарственным методам лечения 
относится применение селектив-
ных антагонистов мускариновых 
рецепторов (холиноблокаторов); 
трициклических антидепрессан-
тов ввиду их двойного действия: 
блокирование обратного захвата 
серотонина повышает тонус сфин-
ктера мочевого пузыря наряду 
с холинолитическим влиянием на 
детрузор. Применение альфа-адре-
ноблокаторов для лечения недер
жания мочи после радикальной 
простатэктомии в настоящее время 
не считается оправданным. Кроме 
того, расслабление гладкой муску-
латуры шейки мочевого пузыря, 
являющейся одной из зон удержа-
ния непроизвольного выделения 
мочи, не имеет смысла, так как до-
полнительное ее расслабление при-
водит только к усилению данного 
состояния.
В то же время имплантация ис-
кусственного сфинктера как один 
из методов лечения недержания 
мочи является сложным и дорого
стоящим. Операция может сопро-
вождаться осложнениями, самым 
неприятным из которых является 
нагноение в области установлен-
ной конструкции, приводящее 
к  необходимости ее удаления. 
Абсолютным показанием к  уста-
новке искусственного сфинктера 
является тотальное недержание 
мочи, а как известно, среди общей 
популяции мужчин, страдающих 
недержанием мочи, количество 
пациентов данной категории неве-
лико. Таким образом, в настоящее 
время широкое распространение 
получили различные варианты 

относительно недорогих слинго-
вых операций, направленных на 
коррекцию стрессового недержа-
ния мочи [3]. К сожалению, путь 
пациента от момента возникно-
вения проблемы до ее решения 
обычно бывает очень долог. Это 
связано с  низкой обращаемос-
тью пациентов, с  некорректным 
лечением в  течение длительного 
времени, в некоторых случаях со 
слишком длительным сроком «вы-
жидания» после вмешательства 
на предстательной железе. В этот 
временной промежуток пациен-
там необходимо обеспечить хо-
рошее качество жизни, которое 
может быть достигнуто посред
ством применения гигиенических 
средств реабилитации, к которым 
относятся урологические проклад-
ки, подгузники для взрослых, впи-
тывающие трусы и  пеленки. Но 
зачастую больные, страдающие 
недержанием мочи и нуждающие-
ся в использовании таких средств, 
«придумывают» способы защиты 
самостоятельно. В лучшем случае 
такими средствами становятся 
женские гигиенические проклад-
ки, а чаще салфетки, самодельные 
ватные, клеенчатые или ткане-
вые прокладки, пеленки. Помимо 
затраты усилий и  средств такие 
«устройства» требуют частой сме-
ны, они неудобны и непрактичны. 
Таким образом, проблема гигие-
нического ухода и выбора средств 
защиты для пациентов с недержа-
нием мочи становится не только 
медицинской, но и социально-эко-
номической. 
Вопрос о гигиенических средствах, 
применяемых пациентом, должен 

Прокладки “Molimed Premium 
for men” специально разработаны 
для больных с недержанием мочи, 
они имеют V-образную форму, 
дерматологически протестированы, 
предотвращают появление 
возможных раздражений кожи. 
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быть поставлен врачом уже на 
первой консультации. Чаще всего 
специалист может обратить вни-
мание на то, чем пользуется паци-
ент, попросив его раздеться для 
осмотра. Если определить средст-
во индивидуальной защиты не 
представилось возможным, необ-
ходимо мягко и неакцентирован-
но об этом расспросить. Пациенту 
следует знать, как правильно обес-
печить гигиенический уход, и по-
нять, что предпринимаемое лече-
ние не сводится к рекомендациям 
по применению того или иного 
гигиенического средства. Целью 
лечения является ликвидация или 
снижение симптомов недержания 
и, как следствие, отсутствие необ-
ходимости использования средств 
защиты или снижение потребнос-
ти в них. В начале лечения немед-
ленное назначение использования 
гигиенических продуктов уместно 
как дополнительная рекоменда-
ция в случаях, когда планируется 
длительная терапия и  не ожида-
ется быстрого клинического эф-
фекта. Рекомендацией первого по-
рядка такое назначение будет на 
этапе, когда возможности лечения 
в основном исчерпаны и примене-
ние гигиенических средств станет 
перманентным.
Таким образом, основными требо-
ваниями, предъявляемыми к гиги-
енической продукции, являются:
■■ способность впитывать и  удер-

живать мочу в течение несколь-
ких часов;

■■ возможность сохранения сухос-
ти поверхности, чтобы не вызы-
вать раздражения кожи;

■■ анатомическое соответствие;
■■ неприметность под одеждой;
■■ удобность в ношении, комфорт;
■■ препятствие росту бактерий 

и  распространению неприятно-
го запаха. 

Долгие годы средства для ги-
гиенического ухода за больны-
ми с  недержанием традиционно 
предназначались для гериатричес-
кого контингента. Такие средства 
предназначались для выраженных 
форм недержания мочи [4]. Неза-
служенно остались без внимания 
лица молодого, среднего и старше-
го возраста с недержанием легкой 
и средней степени тяжести. Необ-
ходимым стало дополнительное 
требование  – наличие ассорти-
мента прокладок различных раз-
меров/величин. Это требование 
важно, прежде всего, в экономи-
ческом аспекте, так как позволяет 
избежать лишних трат. 
Выбор типа гигиенического 
средства строго индивидуален. 
Основными факторами выбора 
являются размер и впитывающая 
способность. Дневники мочеис-
пусканий и тест с прокладкой мо-
гут помочь в определении степени 
недержания и  выборе того или 
иного вида продукции. При под-
боре средства учитывается и  ха-
рактер активности пациента. Воз-
можно использование различных 
видов средств в  зависимости от 
времени суток, вида деятельности, 
нахождения дома или в  публич-
ном месте, длительности необхо-
димой защиты. 
На базе отдела уродинамики ФГБУ 
«НИИ урологии» было иницииро-
вано исследование по аспектам 
применения мужских гигиени-
ческих урологических прокладок. 
Наше внимание привлекли про-
кладки “Molimed Premium for 
men”, специально разработанные 
для больных с  недержанием мо-
чи. Прокладки имеют V-образ-
ную форму, дерматологически 
протестированы, предотвращают 
появление возможных раздраже-
ний кожи. Прокладки имеют трех-
слойную впитывающую подушку, 
которая обеспечивает максималь-
ную защиту от протекания мочи, 
подходят для дня и ночи, незамет-

ны под одеждой, имеют широкую 
клеящую полоску, которая надеж-
но фиксирует прокладку к белью. 
Верхний проводящий слой на 
основе закрученной целлюлозы 
оказывает антибактериальный 
эффект и  поддерживает благо-
приятный для кожи pH 5,5. Вы-
сокая впитывающая способность 
обусловлена действием супераб-
сорбента, который превращает 
жидкость в  гель и  действует как 
магнит, прочно удерживая жид-
кость и запах внутри прокладки. 
Выпускаются следующие виды 
прокладoк “Molimed Premium for 
men”: «Протект» и «Актив» – с раз-
личной впитывающей способнос-
тью. Важным свойством является 
возможность сохранения кожи су-
хой в положении сидя и лежа даже 
при большом количестве жидкос-
ти в прокладке. 
Исследование преследовало следу-
ющие цели:
■■ выяснить степень осведомлен-

ности мужчин о  гигиенических 
средствах, помогающих решать 
проблему недержания мочи;

■■ выяснить степень удовлетво-
ренности применением специ-
альных прокладок “Molimed 
Premium for men”; 

■■ провести сравнительный ана-
лиз применения прокладок 
“Molimed Premium for men” и 
обычных гигиенических средств, 
применяемых пациентами.

Материалы и методы
В период с декабря 2011 г. по май 
2012  г. под нашим наблюдением 
находилось 60  мужчин с  недер-
жанием мочи различной степени 
тяжести. Для участия в  исследо-
вании пациенты были разделены 
на две группы в  зависимости от 
механизма возникновения недер-
жания мочи: первая группа – па-
циенты с недержанием мочи ней-
рогенной природы (n = 30); вторая 
группа  – мужчины, перенесшие 
оперативное вмешательство на 
предстательной железе (n  =  30). 
Длительность недержания мо-
чи в среднем составляла 2,5 года. 
С момента вступления в исследо-
вание всем пациентам в качестве 
гигиенических средств защиты 

Урологические прокладки 
незаменимы не только 

в медицинском, но и в научном 
отношении – с помощью прокладок 
проводятся диагностические тесты, 

необходимые для установления 
диагноза и определения степени 

тяжести недержания мочи.
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были предложены специальные 
прокладки “Molimed Premium for 
men”. Все пациенты дали согласие 
на участие в исследовании. Опрос 
и анкетирование были проведены 
дважды: на этапе вступления в ис-
следование, то есть после приме-
нения неурологических гигиени-
ческих средств, и после месячного 
периода использования специаль-
ных прокладок “Molimed Premium 
for men”.

Результаты
В первой группе практически все 
пациенты в  течение длительно-
го времени пользовались гигие-
ническими средствами защиты, 
о которых они были осведомлены 
от лечащего врача (85%), от меди-
цинской сестры (7%), от знакомых 
(8%). Во второй группе только 17% 
пациентов использовали гигиени-
ческие средства, остальные 83% 
узнали о  наличии специальных 
прокладок только на приеме у вра-
ча. Из опрошенных мужчин о про-
блеме говорили или обращались за 
советом:
■■ к медицинской сестре (n = 5);
■■ терапевту (n = 12);
■■ урологу (n = 37);
■■ знакомому врачу (n = 4);
■■ другу/подруге (n = 2);
■■ никому (n = 0).

После применения обычных гиги-
енических прокладок до исполь-
зования специальной продукции 
“Molimed Premium for men” муж-
чины испытывали чувство пси-
хологического дискомфорта из-за 

проблем, связанных с контролем 
мочеиспускания, в том числе:
■■ внутреннее напряжение (n = 56);
■■ раздражение (n = 49);
■■ снижение чувства уверенности 

в себе (n = 47);
■■ общее беспокойство (n = 22);
■■ страх (n = 10).

Пациенты также проявляли бес-
покойство по поводу отношения 
окружающих к их проблеме: 53 па-
циента стеснялись перед родст
венниками, 38  мужчин снизили 
частоту общения. Ситуации, когда 
неконтролируемые «потери» мочи 
ставили в неловкое положение пе-
ред окружающими, отмечены все-
ми пациентами. 
Причины неудовлетворенности 
использованием гигиенической 
продукции до исследования вклю-
чали следующие:
■■ дорого (n = 35); 
■■ дискомфорт от потребности час-

того использования (n = 26); 
■■ «чувствую неприятный запах» 

(n = 21);
■■ промокает белье (n = 13);
■■ мешают заниматься физкульту-

рой (n = 11);
■■ постоянное ощущение наличия 

прокладки (n = 9); 
■■ неудобная форма изделия 

(n = 7);
■■ слишком маленькие (n = 5).

Таким образом, снижение качества 
жизни различной степени выра-
женности, связанное с недержани-
ем мочи, отметили все 60 мужчин, 
включенных в исследование.
После использования продукции 
“Molimed Premium for men” в жиз-
ни мужчин произошли следующие 
позитивные изменения: 
■■ стали увереннее (n = 60); 
■■ стало спокойнее (n = 58); 
■■ больше свободы (n = 57);
■■ нет раздражения кожи (n = 56);
■■ надежность (n = 55);
■■ стало удобнее (n = 45); 
■■ не промокает белье (n = 39);
■■ отсутствует неприятный запах 

(n = 31); 
■■ требуется меньше прокладок 

(n = 18); 
■■ можно заниматься спортом 

(n = 17).
Стали чувствовать себя более ком-
фортно и уверенно 85% мужчин, 

почувствовали снижение уровня 
физического и  психологического 
напряжения 40%. 64% пациентов 
посчитали, что уровень их актив-
ности во время использования 
продукции повысился.

Обсуждение
Проведенное исследование про-
демонстрировало очевидные 
преимущества специальных уро-
логических прокладок перед обыч-
ными гигиеническими средствами 
защиты. К сожалению, не все паци-
енты и врачи осведомлены о нали-
чии специальных урологических 
прокладок при недержании мочи: 
большинство пациентов слышали 
только о  подгузниках для взрос-
лых. Не везде специальные про-
кладки представлены на полках 
магазинов и супермаркетов, в не-
которых регионах РФ специальные 
прокладки еще не доступны. Кро-
ме того, высокая стоимость данной 
категории прокладок не всегда поз-
воляет пациентам использовать их 
постоянно, даже при желании па-
циента. Однако прокладки имеют 
практическую ценность не только 
для пациентов, но и для практику-
ющих врачей. В настоящее время 
в мире активно применяются раз-
личные тесты с прокладками для 
определения степени недержания 
мочи, которые являются очень 
ценным звеном в диагностическом 
алгоритме.

Заключение
Таким образом, проведенное ис-
следование продемонстрирова-
ло существенные преимущест-
ва специальных урологических 
прокладок при недержании мочи 
“Molimed Premium for men” по 
сравнению с обычными гигиени-
ческими средствами в отношении 
улучшения психоэмоционального 
состояния, социальной активнос-
ти и  качества жизни пациентов 
с  недержанием мочи. Урологи-
ческие прокладки незаменимы не 
только в медицинском и научном 
отношении – с помощью прокла-
док проводятся диагностические 
тесты, необходимые для установ-
ления диагноза и определения сте-
пени тяжести недержания мочи.  
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Специальные урологические 
прокладки при недержании мочи 

“Molimed Premium for men” имеют 
существенные преимущества по 
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психоэмоционального состояния, 
социальной активности и качества 

жизни пациентов с недержанием мочи.

Болезни мочевыводящих путей





34

В статье обсуждаются преимущества применения пролонгированной 
формы ципрофлоксацина (500 и 1000 мг 1 р/сут). В клинических 

исследованиях продемонстрирована не только высокая 
эффективность, но и хорошая переносимость ципрофлоксацина 

длительного действия в терапии острого неосложненного цистита, 
осложненных инфекций мочевых путей, острого неосложненного 

пиелонефрита, бактериального простатита.
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инфекционных 
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Использование 
пролонгированной 
формы ципрофлоксацина 
при урогенитальных 
инфекциях
Д.м.н. К.Л. ЛОКШИН

Самая первая, пероральная, 
форма ципрофлоксацина 
была одобрена для кли-

нического применения в 1987 г., 
таким образом, история практи-
ческого использования препарата 
насчитывает уже 25  лет. В  лече-
нии инфекций урогенитального 
тракта антибиотик практически 
сразу занял ключевую позицию 
и, что немаловажно, не утратил ее 
по настоящее время. Это обуслов-
лено сохраняющимся высоким 
уровнем активности препарата 
в отношении основных возбуди-
телей урологических инфекций, 
благоприятной фармакокинети-
кой и фармакодинамикой, а так-

же хорошей переносимостью 
данного антибактериального 
средства. 
Спектр применения ципрофлок-
сацина в  урологии чрезвычай-
но широк, что в первую очередь 
обусловлено высокой его актив-
ностью в  отношении грамотри-
цательных патогенов, преоблада-
ющих в  структуре возбудителей 
инфекций мочевых путей (ИМП). 
Так, в  соответствии с  современ-
ными клиническими рекоменда-
циями Европейской ассоциации 
урологов [1] ципрофлоксацин от-
носится к препаратам выбора при:
■■ остром бактериальном проста-

тите;

■■ хроническом бактериальном 
простатите;

■■ остром эпидидимите;
■■ остром неосложненном цистите;
■■ остром неосложненном пиело-

нефрите;
■■ остром осложненном пиело-

нефрите;
■■ уросепсисе.

Около 10  лет назад появилась 
пролонгированная форма ци-
профлоксацина в  дозировке 500 
и  1000  мг, предназначенная для 
приема только 1 раз в сутки. Дан-
ная форма препарата (Cipro XR, 
Cipro XL, Цифран ОД) имеет бо-
лее продолжительный, по сравне-
нию со стандартным ципрофлок-
сацином, период высвобождения 
и, соответственно, всасывания 
в  желудочно-кишечном тракте. 
Эта особенность позволяет при 
однократном приеме добиваться 
более высоких и стабильных кон-
центраций препарата в плазме по 
сравнению с  обычной его фор-
мой  – ципрофлоксацином быст-
рого высвобождения. Так, через 
1,5 часа после приема внутрь про-
лонгированного ципрофлоксаци-
на 500  мг 1  р/сут максимальная 
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концентрация препарата в плазме 
составляет 1,59 мг/л, что на 40% 
выше концентрации препарата 
(1,14  нг/л) при приеме стандарт
ного ципрофлоксацина 250  мг 
2 р/сут. Немаловажен и тот факт, 
что препарат пролонгированного 
действия быстро достигает тера-
певтических концентраций в мо-
че, которые поддерживаются в те-
чение 24  часов, что, собственно, 
и обеспечивает возможность его 
приема всего 1  р/сут [2, 7]. Фар-
макокинетика ципрофлоксацина 
в пролонгированной и стандарт-
ной формах представлена на ри-
сунке 1.
Фармакокинетические свойс-
тва пролонгированной и  стан-
дартной форм препарата, оче-
видно, обусловливают различия 
в способности рассматриваемых 
форм препарата к бактериальной 
эрадикации уропатогенов. Ком-
панией «Байер» в  2003  г. было 
проведено мультицентровое ис-
следование у мужчин и женщин 
с  осложненными инфекциями 
мочевых путей и  неосложнен-
ными пиелонефритами (n = 343). 
Степень бактериальной эради-
кации оказалась заметно выше 
у пролонгированного препарата 
CIPRO XR (в дозировке 1000  мг 
1 р/сут) в сравнении со стандарт-
ным ципрофлоксацином (в дози-
ровке 500 мг 2 р/сут): 89,2% про-
тив 81,4% соответственно [3]. 
Интересно, что в сравнительном 
фармакокинетическом исследо-
вании пролонгированной фор-
мы ципрофлоксацина (1000  мг) 
и левофлоксацина (500 мг) было 
установлено, что, несмотря на 
более высокие концентрации, 
достигаемые левофлоксацином 
в плазме, уровни экскреции пре-
паратов с  мочой и  концентра-
ции в моче были аналогичны [4]. 
F.M. Wagenlehner и соавт. сдела-
ли заключение, что оба препарата 
в  рассматриваемых дозах могут 
расцениваться как фармакологи-
чески эквивалентные в лечении 
инфекций мочевых путей.
Данные проведенных на сегод-
няшний день клинических ис-
следований свидетельствуют 
о  высокой эффективности про-

лонгированного ципрофлокса-
цина при лечении различных 
ИМП: острого неосложненного 
цистита, осложненных ИМП, 
острого неосложненного пиело-
нефрита, бактериального проста-
тита [5–8].
Приведем результаты проспек-
тивного двойного слепого ран-
домизированного исследования, 
в ходе которого было проведено 
сравнение двух форм ципро-
флоксацина у  422  пациенток 
с  неосложненными ИМП. Кли-
ническая эффективность оцени-
валась по исчезновению симпто-
мов учащенного, болезненного 
мочеиспускания, императивных 
позывов и  боли над лоном. По 
данным исследования, клини-
ческая эффективность ципро-
флоксацина пролонгированного 
высвобождения, назначавшегося 
в  дозе 500  мг 1  р/сут, оказалась 
несколько выше, чем у стандарт
ного ципрофлоксацина, прини-
маемого по 250 мг 2 р/сут: 95,5% 
(189/198) и 92,7% (204/220) соот-
ветственно. Эрадикация возбу-
дителей была сходной и  дости-
галась соответственно в  94,5% 
и 93,7% случаев. Эрадикация ки-
шечной палочки в обеих группах 
превышала 97% [5]. Авторы от-

метили хорошую переносимость 
терапии больными с  неослож-
ненными ИМП – процент неже-
лательных побочных явлений не 
превышал 10% в обеих исследу-
емых группах. Процент выбы-
вания по причине плохой пере-
носимости терапии был низким 
и составил всего 0,2%. 
В  проспективном открытом не-
сравнительном исследовании 
L. Klimberg и соавт. [6] у пациен-
ток с острыми неосложненными 
ИМП была изучена не только 
микробиологическая и  клини-
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Рис. 1. Кривые концентрации ципрофлоксацина в пролонгированной и стандартной формах

Пролонгированная форма 
ципрофлоксацина в дозировке 
500 и 1000 мг, предназначенная 
для приема только 1 раз в сутки, 
имеет более продолжительный, 
по сравнению со стандартным 
ципрофлоксацином, период 
высвобождения и, соответственно, 
всасывания в желудочно-кишечном 
тракте.
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ческая эффективность пролонги-
рованной формы ципрофлокса-
цина, но и скорость наступления 
облегчения симптомов на фоне 
приема препарата. Все пациентки 
(n = 273) принимали пролонгиро-
ванный ципрофлоксацин 500 мг 
1  р/сут в  течение 3  дней. Через 
6 часов после приема первой до-
зы препарата уменьшение сте-
пени выраженности симптомов 
отметили 50% пациенток, через 

24 часа – 87% и через 48 часов – 
91% пациенток. Через 5–11 дней 
с  момента начала терапии 96% 
пациенток вылечились, что бы-
ло подтверждено клинически. 
Связанные с  приемом препара-
та нежелательные явления были 
зарегистрированы у 7% пациен-
ток, но ни в одном случае это не 
потребовало прекращения курса 
терапии.
В  другом исследовании пролон-
гированный ципрофлоксацин ис-
пользовался в дозе 1000 мг 1 р/сут 
при осложненных ИМП. По дан-
ным этого исследования, клини-
ческая эффективность препарата, 
принимавшегося 1  р/сут, соста-
вила 97% против 94% при приеме 
традиционного ципрофлоксаци-
на, назначавшегося по 500 мг 2 р/
сут. Бактериологическая эффек-
тивность (эрадикация микро-
организма через 5–11 дней после 
лечения) в случае приема пролон-
гированного ципрофлоксацина 
достигала 89%, а традиционного 
ципрофлоксацина – 85% [7]. 
По данным Б.Г. Когана и  со-
авт. [8], у больных хроническим 

бактериальным простатитом 
клиническа я эффективность 
ципрофлокацина с пролонгиро-
ванным высвобождением в дози-
ровке 1000 мг 1 р/сут не уступа-
ла эффективности стандартного 
ципрофлоксацина (500  мг 2  р/
сут) и составила соответственно 
93,3% и 90%. Обе формы препа-
рата хорошо переносились паци-
ентами – частота нежелательных 
явлений в группах не превыша-
ла 7%. Учитывая наличие дози-
ровки, позволяющей принимать 
препарат один раз в  день, и  не-
обходимость длительного курса 
антибиотикотерапии при бакте-
риальных простатитах, можно 
говорить о  потребности прове-
дения дальнейших исследований 
возможностей пролонгирован-
ной формы ципрофлоксацина 
(1000 мг).
Таким образом, все вышеупомя-
нутые исследования продемонс-
трировали не только высокую 
эффективность, но и  хорошую 
переносимость/безопасность 
пролонгированной формы пре-
парата, как минимум не усту-
пающие таковым у  стандартно-
го ципрофлоксацина. Процент 
пациентов с  нежелательными 
явлениями, ассоциированны-
ми с приемом рассматриваемых 
форм препарата, был сходным 
и составлял около 10%. Степень 
выраженности нежелательных 
явлений у  подавляющего боль-
шинства была легкой или уме-
ренной. 

Заключение 
Ципрофлоксацин пролонгиро-
ванного высвобождения пред-
ставляет собой удобный для 
применения, эффективный и бе-
зопасный пероральный препарат 
для лечения урогенитальных ин-
фекций. Благодаря приему 1  р/
сут ципрофлоксацин длительно-
го действия способствует улуч-
шению приверженности пациен-
тов к проводимой терапии и тем 
самым снижению вероятности 
неудач антибиотикотерапии, 
которые, в  свою очередь, ведут 
к  распространению резистент-
ных уропатогенов.  
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Благодаря приему 1 р/сут 
ципрофлоксацин  длительного 

действия способствует улучшению 
приверженности пациентов 

к проводимой терапии и тем самым 
снижению вероятности неудач 

антибиотикотерапии, которые, в свою 
очередь, ведут к распространению 

резистентных уропатогенов.

Болезни мочевыводящих путей

Фармакокинетические особенности препарата Цифран® ОД
Всасывание. Цифран® ОД таблетки обеспечивают длительное, равномерное высвобож-
дение ципрофлоксацина, при этом препарат принимается только один раз в день. Одна 
доза Цифран® ОД 500 мг и Цифран® ОД 1000 мг способна поддерживать необходимую 
концентрацию ципрофлоксацина, которая в других случаях обеспечивается двукрат-
ным применением обычного ципрофлоксацина 250 или 500 мг соответственно. 
Распределение. После введения однократной дозы максимальные концентрации в плаз-
ме (Cmax) достигаются в течение 6 ч и составляют 1,3 ± 0,4 мкг/мл и 2,4 ± 0,7 мкг/мл для 
Цифран® ОД 500 мг и Цифран® ОД 1000 мг соответственно. Связывание белками плазмы 
крови – 20–40%. Ципрофлоксацин хорошо проникает в ткани и жидкие среды организма: 
легкие, кожные покровы, жировую ткань, мышцы, хрящевую и костную ткань, предста-
тельную железу; обнаруживается в слюне, секрете слизистой оболочки носовой полости 
и бронхов, сперме, лимфе, перитонеальной жидкости и секрете предстательной железы.
Метаболизм. Ципрофлоксацин частично метаболизируется в печени. 
Выведение. Около 50% от принятой внутрь дозы экскретируется почками в неизменен-
ном виде и около 15% – в виде активных метаболитов. Оставшаяся часть поступившей 
дозы подвергается энтерогепатической циркуляции. T1/2 – около 3,5–4,5 ч. T1/2 может 
удлиняться при выраженной почечной недостаточности и у пожилых людей.
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Введение
На рак почки в структуре онколо-
гических заболеваний приходит-
ся около 4%. По темпам прироста 
онкологической заболеваемости 
в России почечно-клеточный рак 
(ПКР) устойчиво занимает у жен-
щин третье место после рака по-
лости рта и глотки и центральной 
нервной системы (ЦНС), а у муж-
чин – четвертое место после рака 
предстательной и  щитовидной 
желез и  ЦНС. Ежегодно в  Рос-

сии от рака почки умирают более 
8 тыс. человек. Стандартизован-
ный показатель заболеваемости 
населения России злокачествен-
ными опухолями почки состав-
ляет 8,09 на 100 тыс. населения [1]. 
Рост заболеваемости раком почки 
частично обусловлен как улуч-
шением диагностики на основе 
современных инструментальных 
исследований, таких как транс
абдоминальное ультразвуковое 
исследование (УЗИ), компью-

терная томография (КТ) и  маг-
нитно-резонансная томография 
(МРТ), так и ростом истинной за-
болеваемости раком почки. В на-
стоящее время в 25–40% случаев 
заболевание выявляют случайно 
при профилактическом обследо-
вании. Мужчины болеют в 2 раза 
чаще, чем женщины, в основном 
на 5–7-м десятилетии жизни. Час-
тота почечно-клеточного рака 
постепенно увеличивается. Пя-
тилетняя выживаемость при этой 
патологии достигает 60%. Однако 
при наличии метастазов 2-летняя 
выживаемость колеблется от 0 до 
20%. От 25 до 50% больных име-
ют метастазы на момент установ-
ления диагноза. Более того, при-
близительно у половины больных 
после радикальной нефрэктомии 
впоследствии появляются мета-
стазы. 
Ангиогенез является одним из 
ключевых патогенетических ме-
ханизмов роста злокачествен-
ного новообразования и  диссе-
минации опухолевого процесса, 

¹ ФГУ «Российский 
научный центр 

рентгенорадиологии» 
Минздравсоцразвития 

России

² РУДН, кафедра 
урологии с курсом 

онкоурологии, 
Городская клиническая 

больница № 20 

Сунитиниб 
как препарат первой 
и второй линии терапии 
метастатического  
рака почки
К.м.н. А.А. КЛИМЕНКО¹, д.м.н., проф. А.Д. КАПРИН²,  
д.м.н. А.Ю. ПАВЛОВ¹, к.м.н. С.А. ИВАНОВ¹

Авторы приводят результаты собственных наблюдений лечения 
больных метастатическим раком почки. В качестве первой и второй 

линий терапии использовался сунитиниб – препарат группы 
блокаторов ангиогенеза и ингибиторов тирозинкиназ. Терапия 

проведена 56 пациентам, имеющим отдаленные метастазы рака 
почки. В ходе лечения безрецидивная выживаемость составила 

13 месяцев, общая выживаемость – 22 месяца. Результаты лечения 
позволяют рекомендовать применение сунитиниба для лечения больных 

распространенным раком почки.
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в  связи с  чем одними из основ-
ных целей противоопухолевой 
таргетной терапии являются 
внутриклеточные мишени, во
влеченные в процесс стимуляции 
ангиогенеза и опухолевого роста. 
В настоящее время разработано 
несколько препаратов, влияю-
щих на разные внутриклеточные 
мишени, относящиеся к патоге-
нетическому пути, связанному 
с инактивацией гена VHL. 
Сунитиниб  – таблетированный 
ингибитор тирозинкиназ, кото-
рый воздействует на все извест
ные виды рецепторов к  PDGF 
и  VEGF (VEGFRs, PDGFR-a, 
PDGFR-b, c-KIT и FLT-3), участ-
вующих в процессе роста опухо-
ли, патологическом ангиогенезе 
и  метастазировании. Препарат 
был одобрен в  Европе с  2007  г. 
в качестве первой и второй линий 
терапии распространенного рака 
почки и в настоящее время реко-
мендован в  качестве стандарта 
лечения больных с  благоприят-
ным и промежуточным прогно-
зом заболевания по критериям 
MSKCC (Memorial Sloan-Kettering 
Cancer Center) (табл. 1). Основы-
ваясь на числе имеющихся фак-
торов риска, R.J. Motzer и соавт. 
[2, 3] предложили стратифици-
ровать больных на три группы 
прогноза (табл. 2). На основании 
проведенных многоцентровых 
международных исследований 
[4–6] была разработана и  пред-
ложена тактика проведения лече-
ния данной болезни в зависимос-
ти от группы прогноза (табл. 3).

Материалы и методы
В ФГУ «Российский научный 
центр рентгенора диологии» 
Минздравсоцразвития России 
было проведено лечение 56 боль-
ных с распространенным почеч-
но-клеточным раком, которые 
получали сунитиниб в  качестве 
лекарственной терапии. Харак-
теристика пациентов приведена 
в таблице 4. У 13 (23%) больных 
распространенный процесс вы-
явлен до хирургического этапа 
лечения, в связи с чем операция 
носила циторедуктивный ха-
рактер. Четыре (7%) пациента 

получали дистанционную луче-
вую терапию по поводу болево-
го синдрома. Прогрессирование 
заболевания в сроки от 1 года до 
5 лет зарегистрировано у 31 (55%) 
больного. 
Терапия проводилась в стандарт
ном режиме: сунитиниб – 50 мг 
в  сутки 1  раз в  день в  режиме 
«4/2» (4 недели лечения с после-
дующим перерывом в  течение 
2 недель). В связи с развитием не-
желательных явлений доза суни-
тиниба была снижена до 37,5 мг/
сут у 11 (20%) пациентов. Лечение 
было временно приостановлено 

у  2  (4%) пациентов из-за разви-
тия нежелательных явлений 3-й 
степени тяжести и  затем возоб-
новлено после их купирования. 
Терапия проводилась до под-
твержденного прогрессирова-
ния заболевания, развития выра-
женных побочных эффектов или 
прекращения приема по жела-
нию пациента.
Мониторинг выполнялся каждые 
30 дней. При визитах выявлялись 
нежелательные явления, прово-
дились лабораторные исследова-
ния: биохимический анализ кро-
ви (глюкоза, билирубин общий, 

Таблица 1. Прогностические факторы риска (на основании критериев MSKCC)

Факторы риска Определение

Низкий индекс Карновского < 80%

Низкий гемоглобин сыворотки < нижней границы нормы

Высокий уровень лактатдегидрогеназы В 1,5 раза превышающий верхнюю границу нормы

Высокий уровень стандартизированного 
кальция сыворотки > 10 мг/дл

Время с момента диагностирования  
до начала лечения < 1 года

Таблица 2. Группы прогноза пациентов в зависимости от наличия факторов риска

Группа прогноза Число факторов риска

Благоприятный прогноз 0

Промежуточный прогноз 1–2

Неблагоприятный прогноз ≥ 3

Таблица 3. Современные рекомендации по лечению метастатического ПКР*

Гистологический 
вариант и линия 
терапии

Категория пациентов Стандарт лечения Возможная опция

Светлоклеточный рак, 
1-я линия

Хороший/ 
промежуточный 

прогноз

Сунитиниб 
Бевацизумаб + ИФН 

(Пазопаниб)

Цитокины (включая 
ИЛ-2 в высоких дозах) 

Сорафениб

Плохой прогноз Темсиролимус Сунитиниб

Светлоклеточный рак, 
2-я линия

После лечения 
цитокинами

Сорафениб 
(Пазопаниб) Сунитиниб

После лечения 
ингибиторами 
тирозинкиназ

Эверолимус –

Несветлоклеточный 
вариант Нет данных

Темсиролимус 
Сунитиниб 
Сорафениб

*Адаптировано по [4–6].
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щелочная фосфатаза, аланиновая 
трансаминаза, аспарагиновая 
трансаминаза, мочевина, креа-
тинин, коагулограмма), общий 
анализ мочи. Один раз в 3 месяца 
выполнялась КТ грудной клетки, 
брюшной полости, органов мало-
го таза с  болюсным усилением; 
один раз в 6 месяцев – остеосцин-

тиграфия, по показаниям – элек-
трокардиограмма, при наличии 
клинических проявлений  – КТ 
головного мозга. 

Результаты 
Представлен анализ результатов 
лечения сунитинибом для паци-
ентов с  благоприятным и  про-

межуточным прогнозом заболе-
вания в первой и второй линии 
терапии (n = 44). Через 24 месяца 
терапии частичный ответ зарегис-
трирован у 15 (34%) из 44 больных, 
стабилизация  – у  9  (20%) и  рег-
рессия – у 4 (9%). Помимо этого, 
у 12 (27%) больных отмечена ста-
билизация в течение 15 месяцев, 
у 4 (9%) больных – стабилизация 
в течение 9 месяцев с последую-
щим прогрессированием заболе-
вания (табл. 5). Шесть больных 
погибли в течение первых шести 
месяцев лечения. Данные больные 
относились к группе неблагопри-
ятного прогноза метастатичес-
кого ПКР, имели множественные 
метастазы, в большинстве случа-
ев – костные. 
Основными побочными действи-
ями препарата были повышение 
артериального давления, диарея, 
слабость. Степень тяжести по-
бочных действий не превышала 
2-й. Все побочные действия хоро-
шо контролировались и медика-
ментозно купировались.

Обсуждение результатов
В процессе применения сунити-
ниба в стандартном режиме пер-
вой и второй линии терапии ПКР 
нами было выявлено, что безре-
цидивная выживаемость в общей 
исследуемой популяции больных 
почечно-клеточным раком в сред-
нем составила 13 месяцев, общая 
выживаемость – 22 месяца. Было 
показано, что результаты тера-
пии сунитинибом лучше в группе 
пациентов с единичными парен-
химатозными метастазами, чем 
у  больных, имеющих метастазы 
в кости и/или множественные ме-
тастатические очаги (> 2).

Выводы
Применение сунитиниба у боль-
ных ПКР увеличивает общую 
и безрецидивную выживаемость. 
Терапия сунитинибом редко 
осложняется развитием выра-
женных нежелательных явлений 
(3–4-й степени тяжести), требу-
ющих проведения специального 
лечения и/или отмены проводи-
мой терапии, и  в целом хорошо 
переносится.  

Таблица 4. Характеристика больных с ПКР, проходивших лечение в ФГУ «Российский научный 
центр рентгенорадиологии» Минздравсоцразвития России

Характеристика пациентов Количество (n = 56)

Средний возраст, годы 59,8

Пол, n (%)

Мужской
Женский

23 (41)
33 (59)

Предшествовавшее лечение, n (%)

Нефрэктомия
Лучевая терапия 
Терапия цитокинами 
Первая линия терапии 

51 (91)
4 (7)

30 (54)
26 (46)

Светлоклеточный вариант рака, n (%) 52 (92)

Группы прогноза в соответствии с критериями MSKSS, n (%) 

Благоприятный
Промежуточный
Неблагоприятный

18 (23)
26 (46)
12 (21)

Распространенность опухолевого процесса, n (%)

Солитарный очаг
Два опухолевых очага 
Множественные очаги

8 (14)
21 (37)
27 (48)

Области метастазирования, n (%)

Легкие 
Лимфатические узлы
Кости
Другое (надпочечники, почки, печень, забрюшинное пространство)

29 (51)
17 (30)
11 (19)
7 (10)

Таблица 5. Эффективность терапии сунитинибом: частота ответов через 24 месяца терапии

Ответ на терапию Частота ответа (n = 44)*, n (%)

Полный ответ 0

Частичный ответ 15 (34)

Cтабилизация 9 (21)

Регрессия 4 (9)

Итого: общий ответ 28(64)

Прогрессирование 16 (36)

* Пациенты с благоприятным и промежуточным прогнозом метастатического ПКР.
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Подробная программа – на сайте 
www.medq.ru

11
сентября  

Ежегодная конференция «Фармакотерапия заболеваний органов пищеварения с позиций доказательной 
медицины»1

Руководитель: профессор О.Н. Минушкин, главный гастроэнтеролог Главного медицинского управления УД Президента 
РФ, заведующий кафедрой гастроэнтерологии ФГБУ «Учебно-научный медицинский центр» УД Президента РФ

12–14 
сентября

Первый российский мастер-класс «Хирургическое лечение храпа и синдрома обструктивного апноэ сна»2

Руководитель: профессор А.С. Лопатин, заведующий кафедрой болезней уха, горла и носа ГБОУ ВПО «Первый Московский 
государственный медицинский университет им. И.М. Сеченова» МЗиСР РФ

19 
сентября

Мастер-класс по лучевой диагностике. Рак простаты3

Руководители: профессор А.В. Зубарев, заведующий кафедрой лучевой диагностики ФГБУ «УНМЦ» УД Президента 
РФ; профессор С.М. Алферов, кафедра хирургии с курсом эндоскопии ФГБУ «УНМЦ» УД Президента РФ, заведующий 
урологическим отделением ФГБУ «Центральная клиническая больница» УД Президента РФ

26 
сентября

Мастер-класс по урологии. Рак простаты3

Руководители: профессор С.М. Алферов, кафедра хирургии с курсом эндоскопии ФГБУ «УНМЦ» УД Президента РФ, 
заведующий урологическим отделением ФГБУ «ЦКБ» УД Президента РФ; профессор А.В. Зубарев, заведующий кафедрой 
лучевой диагностики ФГБУ «УНМЦ» УД Президента РФ

4 
октября

Ежегодная конференция, приуроченная к Всемирному дню борьбы с болезнью Альцгеймера, «Проблемы 
психического здоровья пожилых пациентов»1

Руководители: академик РАМН А.С. Тиганов, главный психиатр Главного медицинского управления УД Президента РФ, 
директор ГУ «Научный центр психического здоровья» РАМН; профессор, д.м.н. С.И. Гаврилова, руководитель отдела по 
изучению болезни Альцгеймера и ассоциированных с ней расстройств ГУ «НЦПЗ» РАМН

10 
октября

Мастер-класс по хирургии3

Руководители: профессор Е.И. Брехов, заведующий кафедрой хирургии с курсом эндоскопии ФГБУ «УНМЦ» УД Президента 
РФ; к.м.н. И.Г. Репин, доцент кафедры хирургии с курсом эндоскопии ФГБУ «УНМЦ» УД Президента РФ

17 
октября

Мастер-класс по травматологии3

Руководители: профессор А.И. Городниченко, кафедра травматологии и ортопедии ФГБУ «УНМЦ» УД Президента РФ; 
к.м.н. О.Н. Усков, ассистент кафедры травматологии и ортопедии ФГБУ «УНМЦ» УД Президента РФ

12 
октября

Ежегодная конференция «Генитальные инфекции и патологии шейки матки»1

Руководитель: профессор В.Н. Прилепская, заместитель директора по научной работе, руководитель научно-
поликлинического отделения ФГБУ «Научный центр акушерства, гинекологии и перинатологии им. акад. В.И. Кулакова» 
МЗиСР РФ

31 
октября

Мастер-класс по оториноларингологии3

Руководитель: профессор В.С. Козлов, заведующий кафедрой оториноларингологии ФГБУ «УНМЦ» УД Президента РФ

9 
ноября 

Ежегодная конференция «Сахарный диабет 2 типа и метаболический синдром»1

Руководитель: профессор А.М. Мкртумян, заведующий кафедрой эндокринологии и диабетологии лечебного факультета 
ГБОУ ВПО «Московский государственный медико-стоматологический университет» МЗиСР РФ

14 
ноября

Мастер-класс по эндоскопии3

Руководители: профессор П.А. Никифоров, заведующий кафедрой эндоскопии ФГБУ «УНМЦ» УД Президента РФ; 
д.м.н. Е.В. Федоров, заведующий отделением эндоскопической хирургии ГКБ № 31

22–23 
ноября

Актуальные вопросы скорой медицинской помощи на догоспитальном этапе4

Оргкомитет конференции: Л.Е. Никонов, главный врач ФГБУ «Поликлиника № 1» УД Президента РФ; Л.Л. Стажадзе, 
профессор, заведующий кафедрой скорой медицинской помощи и интенсивной терапии ФГБУ «УНМЦ» УД Президента РФ; 
профессор И.Н. Пасечник, заведующий кафедрой анестезиологии и реаниматологии ФГБУ «УНМЦ» УД Президента РФ; 
Е.И. Полубенцева, профессор, заместитель главного врача по медицинской части ФГБУ «Поликлиника № 1» УД 
Президента РФ; Л.А. Полуянова, к.б.н., руководитель научно-информационного отдела ФГБУ «УНМЦ»

23 
ноября

Ежегодная конференция «Профилактика и лечение гриппа и других острых респираторных вирусных инфекций»1

Руководители: академик РАМН В.И. Покровский, главный инфекционист Главного медицинского управления УД 
Президента РФ, директор ФБУН «ЦНИИ эпидемиологии» Роспотребнадзора; профессор А.В. Девяткин, главный врач 
инфекционного корпуса ФГБУ «Центральная клиническая больница с поликлиникой» УД Президента 

19 
декабря

Ежегодная конференция «Диагностика и лечение заболеваний сердечно-сосудистой системы. Проблемы 
и решения»1

Руководители: профессор Б.А. Сидоренко, заместитель главного кардиолога Главного медицинского управления 
УД Президента РФ, заведующий кафедрой кардиологии и общей терапии ФГБУ «УНМЦ» УД Президента РФ; профессор 
С.Н. Терещенко, руководитель отдела заболеваний миокарда и сердечной недостаточности Института клинической 
кардиологии им. А.Л. Мясникова ФГБУ «Российский кардиологический научно-производственный комплекс» МЗиСР РФ
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В статье приведены результаты рандомизированных клинических 
исследований по изучению эффективности применения ингибиторов 

5-альфа-редуктазы в терапии и профилактике рака предстательной 
железы. Поднимаются вопросы целесообразности назначения 

ингибиторов 5-альфа-редуктазы онкоурологическим больным.

НИИ уронефрологии 
и репродуктивного 

здоровья человека 
ГБОУ ВПО 

«Первый МГМУ 
им. И.М. Сеченова» 

Минздравсоцразвития 
России

Перспективы применения 
ингибиторов 5-альфа-
редуктазы в профилактике 
и лечении рака 
предстательной железы
Г.А. ВОСКАНЯН, д.м.н. К.Л. ЛОКШИН

Рак предстательной железы 
(РПЖ) является одной из 
наиболее распространен-

ных злокачественных опухолей, 
занимающей 2-е место среди при-
чин мужской смертности от он-
кологических заболеваний в  на-
шей стране [1] и 3-е место среди 
индустриально развитых стран 
[2]. Современные методы скри-
нинга и диагностики позволяют 
выявить РПЖ на стадии лока-
лизованного процесса, что обус-
ловливает возможность раннего 
радикального лечения. Однако 
в то же время число больных, ко-
торым радикальные методы не 
могут быть проведены или не 
показаны, по-прежнему велико: 
пациенты с отягощенным сомати-
ческим статусом, местнораспро-
страненным и  диссеминирован-
ным РПЖ, а  также с  рецидивом 

заболевания после радикальной 
простатэктомии, дистанционной 
лучевой терапии или HIFU-тера-
пии. Именно поэтому чрезвычай-
но актуальным остается вопрос 
совершенствования существую-
щих и разработки новых методов 
консервативного лечения РПЖ, 
а также профилактики заболева-
ния. 
На сегодняшний день первой ли-
нией медикаментозного лечения 
распространенных форм РПЖ 
остается гормональная терапия. 
В последнее время проводятся ис-
следования по изучению ее эффек-
тивности как монотерапии при 
локализованном РПЖ, рецидивах 
заболевания после радикального 
лечения [3]. Спектр терапевти-
ческих подходов, направленных 
на подавление андрогенной сти-
муляции опухоли, достаточно 

широк и включает двустороннюю 
орхидэктомию, остающуюся «зо-
лотым стандартом» при оценке 
эффективности других методов 
кастрации, применение агонис-
тов и  антагонистов гонадотро-
пин-рилизинг-гормона (ГнРГ), 
антиандрогенов (бикалутамид, 
ципротерон), синтетических эс-
трогенов (диэтилстильбэстрол), 
ингибиторов надпочечникового 
андрогенеза (кетоконазол). Обос-
нованием различных методов 
гормональной терапии является 
существующая уже 60 лет теория 
зависимости роста клеток РПЖ 
от андрогенных эффектов. Пер-
вичная гормональная терапия, 
наиболее используемым мето-
дом которой в  настоящее время 
является назначение агонистов 
ГнРГ, позволяет быстро и  эф-
фективно купировать симптомы 
метастатического РПЖ. В  то же 
время у различных методов гор-
мональной терапии существуют 
недостатки, обусловливающие 
невозможность их применения 
у определенных групп пациентов: 
так, наличие феномена «вспыш-
ки» у агонистов ГнРГ не позволяет 
применять их у больных с симпто-
матическими метастазами РПЖ, 
для эстрогенных препаратов ха-
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рактерно отрицательное влияние 
на сердечно-сосудистую систему, 
применение хирургической каст-
рации затруднено в связи с психо-
логической травмой. Кроме того, 
у большинства больных через 18–
24 месяцев гормональная терапия 
становится неэффективной, что 
говорит о развитии кастрацион-
ной резистентности. Выраженные 
побочные эффекты всех методов 
гормональной терапии не позво-
ляют использовать какой-либо 
из них для профилактики РПЖ, 
несмотря на то что роль андроге-
нов в развитии заболевания давно 
доказана. В связи с этим чрезвы-
чайно важным в настоящее время 
представляется дальнейшее изу-
чение роли гормональных меха-
низмов в этиологии и патогенезе 
РПЖ и  поиск методов,  средств 
и  новых мишеней для консерва-
тивного лечения и профилактики 
заболевания.
Тестостерон, составляющий 
в норме основную фракцию (95%) 
циркулирующих андрогенов, яв-
ляется стероидным гормоном, 
синтезируемым в яичках клетка-
ми Лейдига под действием люте-
инизирующего гормона гипофиза. 
4–5% циркулирующих андрогенов 
составляют дегидроэпиандросте-
рон (ДГЭА) и андростендион, вы-
рабатываемые сетчатым слоем ко-
ры надпочечников [4]. Секреция 
ДГЭА не подавляется при выклю-
чении гонадотропной функции 
гипофиза. Как сам тестостерон, 
так и  промежуточные метабо-
литы андрогенеза (прогестерон, 
17-оксипрогестерон, андросте-
рон, андростендион, ДГЭА) спо-
собны выступать в роли лигандов 
к андрогенным рецепторам (АР), 
однако аффинность тестостерона 
к  ним значительно превосходит 
таковую по сравнению с другими 
половыми стероидами. В ядре АР 
и эти гормоны взаимодействуют 
с  определенными нуклеотидны-
ми последовательностями тар-
гетных генов, которые известны 
как сайты (участки) андрогенного 
ответа, что модулирует механиз-
мы транскрипции генов, ответ-
ственных за пролиферацию, рост 
и жизнедеятельность клеток и ге-

нов секреторных белков, таких 
как простатспецифический анти-
ген (ПСА). Именно это обуслов-
ливает ценность ПСА как одного 
из индикаторов активности АР 
и позволяет косвенно оценить от-
вет на супрессивную гормональ-
ную терапию. 
В некоторых органах-мишенях, 
к  которым относятся кожа и  ее 
придатки, печень, простата, яич-
ки, бóльшая часть тестостерона 
под действием изоформ 5-альфа-
редуктазы внутриклеточно пре-
вращается в дигидротестостерон 
(ДГТ), обладающий в  несколько 
раз большим аффинитетом к АР 
по сравнению с  тестостероном. 
Более высокое сродство обуслов-
лено тем, что, несмотря на оди-
наковую скорость связывания 
тестостерона и ДГТ с АР, диссо-
циация последних с  ДГТ про-
исходит гораздо медленнее по 
сравнению с его предшественни-
ком, вследствие чего ДГТ явля-
ется более мощным активатором 
АР [5]. Согласно последним дан-
ным, существует три изоформы 
5-альфа-редуктазы, независимо 
друг от друга существующие на 
генном и ферментативном уров-
не. Первый тип фермента коди-
руется геном на 5-й хромосоме 
и  экспрессируется в  основном 
в клетках кожи и печени [6, 7]. Ген, 
кодирующий вторую изоформу 
5-альфа-редуктазы, расположен 
на 2-й хромосоме, его экспрес-
сия происходит в  клетках стро-
мы и базального эпителия пред-
стательной железы [6–8]. Третья 
форма фермента, обнаруженная 
недавно, экспрессируется во всех 
андрогензависимых и  андроген-
независимых тканях, ее функция 
заключается в посттрансляцион-
ной модификации определенных 
мембранных белков [9, 10]. 
Ингибиторы 5-альфа-редуктазы 
первоначально использовались 
в терапии доброкачественной ги-
перплазии предстательной желе-
зы (ДГПЖ) с целью уменьшения 
объема последней и нивелирова-
ния обструктивной симптома-
тики. Первый препарат данной 
группы – финастерид – обладает 
ингибирующей активностью в от-

ношении второй формы 5-альфа-
редуктазы, в  то время как более 
современный дутастерид подав-
ляет все изоформы фермента. 
Механизм действия обоих пре-
паратов основан на образовании 
неспособного к  диссоциации 
комплекса 5-альфа-редуктазы 
и никотинамидадениндинуклео-
тидфосфата (НАДФ*Н), что обес-
печивает необратимую супрес-
сию активности ферментативного 
комплекса и  ведет к  снижению 
внутриклеточной продукции 
ДГТ. Гормонально зависимый ха-
рактер роста ДГПЖ обусловли-
вает возникающее на этом фоне 
уменьшение объема гиперплази-
рованной ткани. 
Последние данные о механизмах 
развития кастрационно-резис-
тентного РПЖ открывают новые 
перспективы применения 5-аль-
фа-редуктазы для профилак-
тики и  лечения рака простаты. 
Исследования показывают, что 
стимуляция АР необходима для 
поддержания жизнедеятельности 
клеток РПЖ даже в стадии каст-
рационной резистентности [11]. 
Выявлено, что в  клетках кастра-
ционно-резистентного РПЖ кон-
центрация АР существенно пре-
вышает нормальный уровень, что 
связано с повышением экспрессии 
их генов [12]. Более высокая плот-
ность рецепторов обеспечивает 
максимальный эффект андроге-
нов даже при их низких внутри
клеточных концентрациях. Кроме 
того, были описаны мутации АР 
с изменением конформации сай-
та связывания с  лигандом. Это 
позволяет мутантным рецепто-

Первичная гормональная терапия, 
наиболее используемым методом 
которой в настоящее время является 
назначение агонистов гонадотропин-
рилизинг-гормона, позволяет быстро 
и эффективно купировать симптомы 
метастатического РПЖ.
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рам взаимодействовать с другими 
стероидами так же сильно, как 
и  с естественными лигандами. 
АР в  клетках опухоли использу-
ют этот субстрат для поддержа-
ния андрогенной стимуляции, 
что подтверждается данными об 
эффективности кетоконазола, 
блокирующего надпочечниковый 
андрогенез, у ряда больных с каст-
рационно-резистентным РПЖ во 
второй линии гормональной тера-
пии [13]. Самым важным механиз-
мом ускользания клеток опухоли 
от гормоносупрессивной терапии 
является внутриопухолевый син-
тез андрогенов. В двух независи-
мых исследованиях было показа-
но, что, несмотря на 95–97%-ное 
снижение уровня циркулирующе-
го тестостерона на фоне медика-
ментозной кастрации, концентра-
ции андрогенов в ткани простаты 
снизились лишь на 50% и 61% со-
ответственно [14, 15]. Это может 
быть связано с  тем, что клетки 
кастрационно-резистентного 
РПЖ приобретают способность 
синтезировать тестостерон и  за-
тем ДГТ из ДГЭА [16], обеспечивая 
достаточное количество андроге-
нов для своего существования in 
situ в условиях системной андро-
генной депривации. 
Важно, что конверсия 5-альфа-
редуктазой тестостерона в  ДГТ 
является конечным этапом всех 
путей андрогенеза, обеспечива-
ющим клеткам максимальную 
андрогенную стимуляцию. В раз-
личных исследованиях было по-
казано, что в  клетках рака про-
статы экспрессия всех изоформ 
фермента значительно повышена 
[17–18]. В клетках простатической 

интраэпителиальной неоплазии 
и  рака простаты также опреде-
ляется дисбаланс естественного 
соотношения изоформ – преобла-
дание первой (нейтральной) фор-
мы над второй (кислой, в  норме 
экспрессирующейся в  простате) 
[20]. Воздействие ингибиторов 
5-альфа-редуктазы на клетки 
РПЖ приводит к  андрогензави-
симому ингибированию клеточ-
ных механизмов роста и  проли-
ферации и усилению механизмов 
апоптоза, что связано с индукци-
ей генов CASP7, CASP8, BNIP3, 
CDK8 и Skp2; в одном из исследо-
ваний на фоне терапии дутасте-
ридом отмечено снижение объема 
очагов простатической интраэпи-
телиальной неоплазии [19, 20]. Да-
же на стадии кастрационной ре-
зистентности внутриклеточный 
синтез андрогенов, конечным эта-
пом которого является конверсия 
тестостерона в ДГТ, катализируе-
мая 5-альфа-редуктазой, необхо-
дим для поддержания жизнеде-
ятельности клеток РПЖ. Именно 
поэтому ингибирование 5-альфа-
редуктазы, обеспечивающее де-
привацию наиболее биологически 
активного андрогена – ДГТ, явля-
ется перспективной мишенью для 
терапии и, возможно, профилак-
тики РПЖ.
Первым кру пномасштабным 
исследованием влияния фина-
стерида на развитие РПЖ бы-
ло исследование PCPT (Prostate 
Cancer Prevention Trial) [21]. В ис-
следование вошли более 18  тыс. 
мужчин в возрасте 55 лет и стар-
ше с уровнем ПСА менее 3 нг/мл 
и  отсутствием патологических 
изменений при ректальном ис-
следовании простаты. Пациенты 
были рандомизированы на две 
группы, в основной группе про-
водилась терапия финастеридом 
в дозе 5 мг ежедневно, в контроль-
ной группе мужчины получали 
плацебо. При сроках наблюдения 
до 3 лет было выявлено снижение 
частоты вновь выявляемого РПЖ 
в основной группе по сравнению 
с контрольной (18,4% и 24,4% со-
ответственно). Хотя разница на 
первый взгляд кажется неболь-
шой, фактическое различие мо-

жет быть больше в  связи с  тем, 
что вероятность выявления РПЖ 
при биопсии предстательной же-
лезы и ректальном исследовании 
обратно коррелирует с  объемом 
простаты, достоверно меньшим 
у больных, получавших терапию 
финастеридом. Кроме того, было 
выявлено увеличение числа низ-
кодифференцированных опухо-
лей у больных основной группы: 
опухоли с суммой Глисона от 7 до 
10  встречались у  6,4% больных, 
получавших препарат, и у 5,1% па-
циентов из группы плацебо. Этот 
факт не находит точного объяс-
нения на сегодняшний день, хотя 
и не противоречит гипотезе о том, 
что чем ниже степень дифферен-
цировки опухоли, тем меньшее 
влияние на ее рост оказывают 
системные уровни андрогенов. 
Несмотря на повышенную экс-
прессию опухолевыми клетками 
всех трех изоформ 5-альфа-ре-
дуктазы, финастерид необратимо 
блокировал лишь одну из них, что 
могло открывать обходные пути 
внутриопухолевого синтеза ДГТ 
и  снижать эффективность тера-
пии. В  исследовании REDUCE 
(The Reduction by Dutasteride of 
Prostate Cancer Events) [22] изуча-
лись эффекты дутастерида, бло-
кирующего все изоформы 5-аль-
фа-редуктазы, на развитие РПЖ 
у пациентов группы повышенного 
риска. В протокол были включены 
больные с уровнем ПСА от 2,5 до 
10  нг/мл и  отрицательными ре-
зультатами биопсии, проведенной 
не ранее чем за 6 месяцев до иссле-
дования. В  рандомизированных 
группах больных сравнивалась 
эффективность терапии дутасте-
ридом 0,5 мг ежедневно с плаце-
бо. Результаты оценивались через 
2  и  4  года наблюдения. По про-
шествии первых двух лет частота 
выявления опухолей с  суммой 
Глисона от 5 до 7 была достоверно 
ниже в группе дутастерида (12,9% 
против 16,7%), в то время как низ-
кодифференцированные опухоли 
с суммой от 8 до 10 встречались 
в обеих группах с одинаковой час-
тотой. Однако при обследовании 
больных в  третий и  четвертый 
годы было отмечено значитель-

Выраженные побочные эффекты 
всех методов гормональной терапии 

не позволяют использовать какой-
либо из них для профилактики РПЖ, 
несмотря на то что роль андрогенов 

в развитии заболевания давно 
доказана.
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ное увеличение числа низкодиф-
ференцированных форм РПЖ 
в основной группе (12 случаев на 
1  случай группы контроля). Ос-
тается неясным, явилось ли столь 
разительное отличие результатом 
терапии или связано с  тем, что 
гораздо большее количество па-
циентов группы плацебо было ис-
ключено из исследования на вто-
ром году в связи с верификацией 
диагноза, и  это могло привести 
к  гиперкомпенсации исходных 
данных. За весь срок наблюдения 
было показано уменьшение часто-
ты умеренно дифференцирован-
ных опухолей (с суммой Глисона 
от 5 до 7) в группе дутастерида до 
19,9% по сравнению с 25,1% в груп-
пе плацебо. 
В оба исследования были включе-
ны больные, которые находились 
в группе риска развития РПЖ, то 
есть исследовалась прежде всего 
роль ингибиторов 5-альфа-ре-
дуктазы как химиопрофилактики 
данного заболевания. В  среднем 
в обоих исследованиях показано 
снижение инцидентности РПЖ на 
25% в целом, сопровождающееся 
значительным повышением час-
тоты низкодифференцированных 
опухолей. Управление по контро-
лю качества пищевых продуктов 
и медикаментозных средств (FDA) 
США при анализе результатов ис-
следования REDUCE произвело 
изъятие биопсийных препаратов 
и  их пересмотр патоморфолога-
ми исходя из критериев модифи-
цированной шкалы Глисона [23]. 
В  результате пересмотра было 
выявлено отсутствие изменения 
частоты встречаемости РПЖ 
с суммой Глисона от 7 до 10, что 
согласовывалось с опубликован-
ными данными исследования. Тем 
не менее абсолютное повышение 
частоты опухолей с  суммой от 
8 до 10 составило 0,5% (отношение 
рисков 2,06  при доверительном 
интервале 95%) при лечении ду-
тастеридом и 0,7% при долговре-
менном приеме финастерида. Бы-
ло высказано предположение, что 
изменение частоты выявляемос-
ти высокодифференцированных 
опухолей при лечении финастери-
дом могло быть связано не только 

с уменьшением объема простаты, 
но и со снижением сывороточно-
го уровня ПСА, что, как известно, 
приводит к повышению диагнос-
тической чувствительности этого 
онкомаркера. Увеличение встре-
чаемости низкодифференциро-
ванных опухолей (сумма Глисона 
от 8 до 10) было констатировано 
не только при рутинных биопси-
ях, обоснованных повышением 
ПСА, но и  при «плановых» био-
псиях у клинически и лаборатор-
но бессимптомных пациентов. 
Около 56% всех случаев РПЖ 
в исследовании PCPT и 90% слу-
чаев в  исследовании REDUCE 
были диагностированы именно 
при проведении этих «плановых» 
биопсий.
Гипотеза об увеличении плотнос-
ти биопсийных столбиков при вы-
полнении манипуляции у  боль-
ных с меньшим объемом железы 
в основных группах теоретически 
объясняет повышение вероятнос-
ти выявления опухолей у больных, 
получавших химиопрофилактику. 
Использование различных мето-
дов регрессионного анализа с экс-
траполяцией показало, что при 
одинаковых объемах простаты 
относительный риск низкодиф-
ференцированного РПЖ в группе 
финастерида составлял значение 
от равного до меньшего на 27% 
по сравнению с  контролем. Тем 
не менее пересмотр данных FDA 
не подтвердил, что полученная 
разница во встречаемости низко-
дифференцированных опухолей 
может быть количественно сопос-
тавлена с увеличением плотности 
взятых образцов ткани простаты. 
Хотя многие вопросы относитель-
но факторов, которые могли иска-
зить инцидентность РПЖ в груп-
пах, остаются открытыми, в ходе 
всех проведенных позже экспло-
ративных анализов не удалось 
доказать, что повышение частоты 
низкодифференцированных опу-
холей в обеих группах может быть 
статистически недостоверным.
Результаты исследований пока-
зывают, что снижение риска РПЖ 
при применении ингибиторов 
5-альфа-редуктазы ограничено 
только опухолями с суммой Гли-

сона до 6  баллов. Проспективно 
собранные данные исследования 
REDUCE демонстрируют, что 80% 
этих опухолей соответствовали 
критериям Эпштейна как опухо-
ли крайне низкого риска, поэтому 
клиническая значимость сниже-
ния их частоты представляется 
сомнительной. Анализ результа-
тов биопсий, произведенных 
по биохимическим (увеличение 
ПСА) или клиническим (данные 
ректального исследования) по-
казаниям, которые доминиру-
ют в  современной клинической 
практике, констатировал сниже-
ние относительного риска РПЖ 
в меньшей степени по сравнению 
с протоколами, применявшимися 
в исследованиях PCPT и REDUCE 
(14% против 25%). Назначение 
препаратов приводит к  возник-
новению одного нового случая 
низкодифференцированного ра-
ка и предотвращению 3–4 случаев 
клинически незначимых высоко-
дифференцированных опухолей.
На сегодняшний день сущест-
вует перспектива получения ка-
чественно новых данных о  роли 
ингибиторов 5-альфа-редуктазы 
в  профилактике РПЖ. Сравни-
тельно недавно ингибиторы 5-аль-
фа-редуктазы стали применяться 
для лечения «не урологического» 
заболевания  – андрогенной ало-
пеции. Основную часть пациентов 
составляют молодые мужчины 
(в возрасте до 40 лет). Назначение 
финастерида при данной форме 
облысения производится в  дозе 
1 мг (что в 5 раз меньше стандарт-
ной дозировки) при констатации 
повышенного сывороточного 

Ингибирование 5-альфа-редуктазы, 
обеспечивающее депривацию 
наиболее биологически активного 
андрогена – дигидротестостерона, 
является перспективной мишенью 
для терапии и, возможно, 
профилактики РПЖ.
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уровня ДГТ или без него [24]. 
Определение последнего стало 
возможным лишь в  последние 
несколько лет в  связи с  появле-
нием современных тест-систем, 
способных к  дифференцировке 
фракций андрогенов. Восстанов-
ление естественного жизненного 
цикла фолликулярного эпителия, 
прекращение выпадения и  рост 
новых волос достигаются, веро-
ятно, за счет снижения продук-
ции ДГТ в простате и, возможно, 
волосяных фолликулах, что также 
приводит к уменьшению сыворо-
точных концентраций гормона. Во 
многих случаях повышение уров-
ня ДГТ является бессимптомным, 
диагностируется только в  ходе 
обследования по поводу алопеции 
и остается идиопатическим, объ-
ясняясь наследственно обуслов-
ленной повышенной экспрессией 
5-альфа-редуктазы. Примечатель-
но, что, несмотря на значительную 
эффективность в лечении алопе-
ции у мужчин, препараты данной 
группы оказались практически не-
эффективными при андрогенном 
облысении у женщин, что может 
свидетельствовать о значении раз-
личных фракций андрогенов в па-
тогенезе заболевания у пациентов 
разных полов. Анализ данных об 
эффективности и  безопасности 
этого метода терапии позволил 
FDA разрешить применение фи-
настерида в  дозе 1  мг (торговое 
название Пропеция) для лечения 
андрогенного облысения у  муж-
чин. В  то же время отсутствуют 

исследования о  связи долговре-
менного повышения уровня ДГТ 
с  риском развития РПЖ, и  это 
представляется крайне важным 
вопросом, решение которого мо-
жет стать возможным после внед-
рения определения уровня ДГТ 
в рутинную практику и скринин-
говые программы по РПЖ. Про-
спективное урологическое обсле-
дование пациентов, получающих 
терапию финастеридом по поводу 
облысения, могло бы дать новые 
данные о влиянии приема данного 
препарата на риск развития РПЖ, 
особенно если группой контроля 
служили бы пациенты с повыше-
нием сывороточного уровня ДГТ, 
не получающие лечения. Гипоте-
тические когорты больных в этом 
случае значительно отличались бы 
от пациентов в протоколах PCPT 
и  REDUCE как по возрасту, так 
и по наличию факторов риска раз-
вития РПЖ. 
Несмотря на неоднозначные 
результаты исследований по 
использованию ингибиторов 
5-альфа-редуктазы в  качестве 
химиопрофилактики РПЖ, про-
должаются работы по изучению 
их возможностей в качестве тера-
певтических агентов при данном 
заболевании. 
В протоколе REDEEM (Reduction 
with Dutasteride of Clinica l 
Progression Events in Expectant 
Management) [25] рассматрива-
лось влияние дутастерида на 
временные характеристики про-
грессии гистологически верифи-
цированного РПЖ у  пациентов 
группы низкого риска. В исследо-
вание были включены 302 мужчи-
ны с положительными результа-
тами биопсии, находившиеся под 
контролем по программе актив-
ного наблюдения. Критерии опу-
холи низкого риска были опреде-
лены как стадия T1c–T2a, сумма 
Глисона не более 6 и уровень ПСА 
не более 10 нг/мл. Пациенты были 
рандомизированы на две группы, 
в основной проводилось лечение 
дутастеридом в  дозе 0,5  мг еже-
дневно, больные контрольной 
группы получали плацебо. Через 
18  и  36  месяцев производились 
плановые биопсии предстатель-

ной железы, а также клиническое 
обследование, включавшее опре-
деление ПСА, трансректальное 
ультразвуковое исследование 
и  пальцевое ректальное иссле-
дование. Первичной конечной 
точкой исследования было время 
до начала прогрессирования, то 
есть появления клинических, ла-
бораторных и  радиологических 
симптомов агрессивной опухоли, 
что требовало прекращения на-
блюдения и  перехода к  какому-
либо терапевтическому режиму, 
после чего больные исключались 
из протокола. 23% пациентов ос-
новной группы и 35% пациентов 
группы плацебо имели признаки 
прогрессии по окончании первого 
периода наблюдения (18 месяцев). 
Таким образом, относительное 
снижение риска прогрессии рака 
на фоне терапии составило 38,9%. 
Однако по прошествии трех лет 
доля больных с признаками про-
грессирования в группах дутасте-
рида и плацебо стала практически 
одинаковой (24% и 21% соответ
ственно), что заставило многих 
специалистов интерпретировать 
результаты исследования как 
отрицательные. По данным ис-
ходных (до включения в исследо-
вания) и конечных (через 3 года) 
биопсий не было обнаружено уве-
личения доли низкодифферен-
цированных опухолей в  группе 
дутастерида по сравнению с пла-
цебо – в обеих группах приблизи-
тельно у 15% констатирована про-
грессия суммы Глисона от < 6 до 
7–8 баллов; ни у одного больного 
в  конце исследования не было 
опухоли с суммой Глисона 9 или 
10. Авторы исследования тем не 
менее признают, что количество 
больных в протоколе не позволя-
ет достоверно судить о влиянии 
терапии на вероятность разви-
тия низкодифференцированных 
форм РПЖ. Кроме того, выявля-
емые при исходной биопсии низ-
кодифференцированные опухоли 
делали невозможным включение 
больных в программу активного 
наблюдения и протокол. Приме-
чательно, что у 23% (n = 31) боль-
ных контрольной группы и  36% 
(n = 50) пациентов группы дута

Результаты исследований по 
использованию ингибиторов 

5-альфа-редуктазы в качестве 
химиопрофилактики рака 

предстательной железы 
неоднозначны, однако работы по 

изучению их возможностей в качестве 
терапевтических агентов при данном 

заболевании продолжаются.
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стерида по данным конечной био-
псии не было обнаружено злока-
чественной опухоли. Эти данные, 
с одной стороны, позволяют пред-
положить, что терапия дутастери-
дом уменьшает количество опу-
холевых клеток в предстательной 
железе, с другой стороны, ставят 
под сомнение гипотезу о том, что 
уменьшение объема простаты на 
фоне приема препаратов увели-
чивает плотность биопсийного 
материала и  способствует повы-
шению частоты выявления РПЖ.
В настоящее время проводятся 
исследования эффективности 
ингибиторов 5-альфа-редуктазы 
в качестве средств вспомогатель-
ной терапии при метастатическом 
и  кастрационно-резистентном 
РПЖ в контексте влияния на кли-
нические симптомы заболевания, 
онкоспецифическую и  общую 
выживаемость. Данная группа 
препаратов продолжает иссле-
доваться в  комбинациях второй 
линии гормональной терапии 
РПЖ, то есть, фактически, речь 
идет о попытках преодоления 
кастрационной резистентности. 
В протоколе исследования TARP 
(Therapy Assessed by Rising PSA) 
[26] в  настоящее время сравни-
вается эффективность лечения 
дутастеридом в  сочетании с  би-
калутамидом и  монотерапии 
бикалутамидом у больных с кас-
трационно-резистентным РПЖ; 
критериями включения в иссле-
дование являются три последо-
вательных повышения ПСА на 
фоне терапии агонистами ГнРГ, 
уровень сывороточного тестосте-
рона менее 50  нг/дл, ПСА менее 
20 нг/мл и отсутствие метастазов 
по данным инструментальных ис-
следований. Первичной конечной 
точкой исследования является 
время до появления биохимичес-
ких или радиологических призна-
ков прогрессирования опухоли.
В исследовании II фазы [27] изу-
чалась эффективность добавле-
ния дутастерида в дозе 0,5 мг еже-
дневно и гидрокортизона (40 мг/
сут) к  терапии кетоконазолом 
при развитии кастрационной 
резистентности РПЖ. Согласно 
дизайну исследования, у 56 боль-

ных на фоне продолжения каст-
рационной терапии проводилось 
лечение комбинацией трех аген-
тов, указанных выше. Снижение 
ПСА более чем на 50% было за-
регистрировано у 56% пациентов, 
медиана длительности ответа со-
ставила 20 месяцев, медиана вре-
мени до прогрессии  – 14,5  меся-
ца. Токсичность III степени была 
констатирована у  32% больных, 
токсичность IV степени – только 
в одном наблюдении. Сывороточ-
ный уровень ДГЭА снизился на 
89%, андростендиона  – на 56%, 
тестостерона  – на 66%. Уровень 
ДГТ в сыворотке перестал опреде-
ляться после лечения, в то время 
как до включения в исследование 
у  больных определялись мини-
мальные концентрации гормона, 
несмотря на кастрационный уро-
вень тестостерона. Тем не менее 
снижение концентрации гормо-
нов достоверно не различалось 
у  больных с  признаками ответа 
на терапию (снижение ПСА) и без 
таковых, и не было зарегистриро-
вано увеличение уровня гормо-
нов от достигнутого надира (наи
меньшего уровня) при развитии 
биохимического рецидива. При 
ретроспективном анализе было 
показано, что доля больных, от-
ветивших на комбинированную 
терапию, в  протоколе не отли-
чалась от таковой при монотера-
пии кетоконазолом по данным 
предыдущих исследований. В  то 
же время показано существенное 
увеличение медианы времени до 
прогрессии. Авторы исследова-
ния пришли к  выводу, что для 
определения целесообразности 
назначения ингибиторов 5-альфа-
редуктазы больным, переставшим 
отвечать на стандартную гормо-
нальную терапию, эффективности 
ингибирования внутриопухолево-
го андрогенеза и долговременных 
последствий этих изменений тре-
буются дальнейшие исследования.
Таким образом, несмотря на по-
лученные клинические доказа-
тельства эффективности инги-
биторов 5-альфа-редуктазы для 
снижения заболеваемости РПЖ, 
у величение доли пациентов 
с  низкодифференцированными 

опухолями не позволяет на се-
годняшний день рекомендовать 
ингибиторы 5-альфа-редукта-
зы для профилактики и лечения 
РПЖ. В декабре 2010 г. FDA опуб-
ликовало заключительный ана-
лиз проведенных клинических 
исследований, согласно которо-
му дутастерид и  финастерид не 
обладают благоприятным про-
филем «польза/риск» для химио
профилактики РПЖ. Дальней-
шие исследования могут пролить 
свет на механизм увеличения до-
ли низкодифференцированного 
РПЖ при терапии ингибиторами 
5-альфа-редуктазы и, возможно, 
пути коррекции этого побочного 
эффекта. Результаты протоколов, 
в которых изучается использова-
ние ингибиторов 5-альфа-редук-
тазы в  консервативном лечении 
РПЖ, также могут дать онкоуро-
логам новые клинически важные 
данные о  возможностях и  пер-
спективах применения данной 
группы препаратов при заболева-
нии, гормонально опосредован-
ные механизмы которого до сих 
пор остаются «черным ящиком». 
Хочется надеяться, что постоян-
но обновляющиеся сведения о па-
тогенезе заболевания, инноваци-
онные скрининговые программы, 
новые эффективные методы ле-
чения и  диагностики позволят 
значительно снизить смертность, 
обусловленную РПЖ, таким об-
разом решив эту важную медико-
социальную проблему.  

Несмотря на полученные клинические 
доказательства эффективности 
ингибиторов 5-альфа-редуктазы 
для снижения заболеваемости 
РПЖ, увеличение доли пациентов 
с низкодифференцированными 
опухолями не позволяет на 
сегодняшний день рекомендовать 
ингибиторы 5-альфа-редуктазы для 
профилактики и лечения РПЖ.
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Проблема нарушений эректильной функции у мужчин была всесторонне рассмотрена на 
сателлитном симпозиуме компании «Эли Лилли», состоявшемся в рамках VII Международного 
конгресса Профессиональной ассоциации андрологов России. Д.м.н. Н.Д. АХВЛЕДИАНИ (доцент 
кафедры урологии ГБОУ ВПО «Первый МГМУ им. И.М. Сеченова» Минздравсоцразвития 
России) и д.м.н. Е.А. ЕФРЕМОВ (заведующий отделом андрологии ФГБУ «НИИ урологии» 
Минздравсоцразвития России) совместно выступили перед участниками симпозиума. Докладчики 
неоднократно проводили интерактивное голосование по наиболее важным аспектам диагностики 
и терапии эректильной дисфункции, а затем высказывали свою точку зрения по данным вопросам. 

Диалог об эректильной 
дисфункции

Н.Д. Ахвледиани:
– Напомню, что эректильная дисфункция (ЭД) – это 
стойкая неспособность достигать или поддерживать 
эрекцию, достаточную для совершения удовлетво-
рительного полового акта, наблюдаемая в течение 
3 и более месяцев. По данным Массачусетского ис-
следования по изучению вопросов старения муж-
чин (Massachusetts Male Aging Study, MMAS), 52% 
мужчин в возрасте 40–70 лет страдают эректильной 
дисфункцией. Результаты исследования отношения 
мужчин к  жизненным событиям и  сексуальнос-
ти (The Men’s Attitudes to Life Events and Sexuality, 
MALES), в котором приняли участие 27 839 респон-
дентов из 8 стран мира, показали, что общая встре-
чаемость ЭД в возрастной группе 20–75 лет состав-
ляет 16%.

Е.А. Ефремов:
– В России, в  отличие от США, точных данных 
о распространении ЭД нет. По существующим оцен-
кам, в  активном трудовом возрасте эректильной 
дисфункцией страдают 10–30%, а в пенсионном – 
26–61% мужчин. 
К сожалению, большая часть пациентов не обраща-
ется к врачам по поводу нарушений в сексуальной 
сфере. Результаты Австралийского телефонного 
опроса мужчин (Men in Australia Telephone Survey, 
MATeS), охватившего 5990  респондентов, свиде-
тельствуют, что лишь 38% из пациентов, имеющих 
ЭД, обсуждали данную проблему с  врачом. Наи-

менее склонными к обсуждению с врачом проблем 
с  эрекцией были пациенты старших возрастных 
групп, респонденты, проживающие в удаленных от 
крупных городов населенных пунктах, неженатые 
мужчины, пациенты с уровнем образования ниже 
среднего. 
Опросы больных, которые не обращаются к врачу, 
показывают, что наиболее частой причиной отказа 
от помощи врача-уролога является чувство стес-
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нения (74%). Значительная группа (12%) больных 
считает эректильную дисфункцию «естественным 
возрастным явлением», 9% больных не относят это 
заболевание к компетенции урологов, и 5% больных 
равнодушно относятся к половой функции.

Н.Д. Ахвледиани:
– По современным российским данным, в  нашей 
стране к врачам обращаются всего 14% больных ЭД, 
и от начала заболевания до похода к врачу в среднем 
проходит около 7 месяцев. Урологи сами должны 
выявлять расстройства эрекции, инициируя разго-
вор об эректильной функции с пришедшим к нему 
на прием пациентом. Между тем до 14% урологов 
стесняются задавать пациентам вопросы о  поло-
вой функции – это недопустимо! Следует ориенти-
роваться на зарубежный опыт, где 45% обращений 
к урологам, не связанных с эректильной дисфунк-
цией, заканчивается обсуждением именно этого 
вопроса. 

Е.А. Ефремов:
– Действительно, урологам очень важно проводить 
просветительскую работу, чтобы донести до муж-
чин информацию о  диагностике и  лечении такой 
интимной проблемы, как нарушение эрекции, рас-
сказать о  факторах риска, способствующих воз-
никновению расстройств эрекции, – большинство 
больных об этих факторах риска не знают (52%). Из 
наиболее значимых факторов, по мнению пациен-
тов, можно выделить депрессию, сахарный диабет, 
курение, нежелательные действия медикаментов, 
сосудистые болезни.
85% случаев эректильной дисфункции обусловлено 
в  основном органическими причинами (артерио-
генная, веноокклюзивная, нейрогенная, смешанная 
ЭД), и только 15% – преимущественно психогенны-
ми (тревожно-депрессивный синдром, длительная 
депрессия, психологическая реакция). Но это деле-
ние весьма условно. Правильнее говорить только 
о сравнительном долевом участии этих компонен-
тов в развитии ЭД.

Н.Д. Ахвледиани:
– Следует помнить о том, что эректильная дисфунк-
ция часто сопровождается другими заболеваниями: 
68% мужчин с  расстройством эрекции страдают 
также артериальной гипертонией, 60% – дислипиде-
мией, 20% – сахарным диабетом, 11% – депрессией. 
Отдельно следует сказать о сопутствующих сердеч-
но-сосудистых заболеваниях: 56% больных ЭД име-
ют положительные результаты нагрузочных проб 
с целью выявления ишемии миокарда, то есть такие 
пациенты находятся в группе риска развития сосу-
дистой катастрофы. У 40% пациентов с ЭД обнару-
живают клинически значимые стенозы коронарных 
сосудов. 

В настоящее время ЭД рассматривается преимуще-
ственно как сосудистая патология. Сосудистые нару-
шения, прежде всего, проявятся именно сексуальной 
дисфункцией, поскольку размер пенильных артерий 
составляет всего 1–2 мм. Своевременное выявление 
ЭД позволит заподозрить сердечно-сосудистое забо-
левание и предупредить развитие тяжелых ослож-
нений. Все это еще раз подтверждает необходимость 
во всестороннем и комплексном обследовании всех 
больных с эректильной дисфункцией.
Обязательными диагностическими тестами при 
жалобах на ЭД, кроме данных анамнеза и осмотра 
(сведения о факторах риска, сопутствующих забо-
леваниях, перенесенных операциях, принимаемых 
лекарствах) и определения содержания в крови об-
щего тестостерона, липидного профиля и глюкозы 
натощак, являются опросники Международного 
индекса эректильной функции – IIEF (International 
Index of Erectile Function). Анкета – простой, на-
дежный и эффективный инструмент диагностики 
ЭД, что подтверждено рекомендациями Европей-
ской ассоциации урологов (European Association of 
Urology, 2012). Опросник IIEF состоит из 15 вопро-
сов, которые позволяют оценить не только эрек-
цию, но и ряд других составляющих копулятивной 
функции. Если необходимо выявить нарушения 
только эректильной функции, можно воспользо-
ваться опросником IIEF-5, который состоит только 
из 5 вопросов. 
Концепция ступенчатого лечения ЭД подразуме-
вает начальную линию терапии (устранение моди-
фицируемых факторов риска и возможных причин 
ЭД). В случае необходимости проведения медика-
ментозного лечения назначаются препараты первой 
линии – ингибиторы ФДЭ-5 (фосфодиэстеразы-5). 
Если результат не достигается, применяют местную 
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терапию – внутрикавернозные инъекции, вакуум-
ную помпу. Крайней мерой является проведение хи-
рургического вмешательства (имплантация пениль-
ных протезов). 
Раньше считалось, что ингибиторы ФДЭ-5 эффек-
тивны только у  65–75% больных. Крупное евро-
пейское исследование EDOS (Erectile Dysfunction 
Observational Study – Наблюдательное исследование 
при эректильной дисфункции) (n = 3998) показало, 
что варденафил, силденафил и  тадалафил эффек-
тивны в монотерапии у абсолютного большинства 
пациентов (95%).

Е.А. Ефремов:
– Если сравнить данные по России о применяемых 
для лечения ЭД препаратах в 2007 г. и в настоящее 

время, то можно говорить о революции – настолько 
возросло применение ингибиторов ФДЭ-5. 
При выборе препарата – ингибитора ФДЭ-5 следует 
учитывать фактор интенсивности половой жизни. 
Некоторым пациентам нужна постоянная готов-
ность, а другим она вовсе не обязательна; в зависи-
мости от этого им можно рекомендовать препараты 
различной длительности действия. Сексуальной 
нормы как таковой не существует. Согласно данным 
опроса, в основном мужчины занимаются сексом 
2–3 раза в неделю (44,4%) и 1 раз в неделю (27,6%). 
Чуть меньше (11,7%) – 2–3 раза в месяц, 1 раз в месяц 
(3,9%). Выделена также совсем небольшая группа, 
которая имеет половые отношения 4 раза в неделю 
(1%). При более углубленном исследовании мы, на-
верно, найдем еще меньший процент тех, кто делает 
это ежедневно.
При назначении препарата также следует учитывать, 
что большинство пациентов (52%) не планируют 
свою сексуальную активность. Не всех пациентов ус-
траивает прием препарата по требованию, поскольку 
в этом случае необходимо заранее планировать сексу-
альный контакт. Большинство пациентов приветству-
ет прием такого препарата и в такой дозировке, чтобы 
не планировать время сексуальной активности.

Н.Д. Ахвледиани:
– В некоторых ситуациях применение коротко-
действующих препаратов «по требованию» может 
исключить спонтанные сексуальные проявления 
и быть в некоторой степени обременительным для 
пациентов и их партнерш. Постоянная эффектив-
ность препарата для лечения эректильных дис-
функций может быть единственным способом для 
пациентов, готовых к сексуальной активности, в то 
время, которое они сами выбирают. Именно по-
этому при назначении терапии ЭД важно учиты-
вать предпочтения пациента. Каждый врач может 
предложить своим пациентам несколько вариантов 
терапии ЭД. Например, прием длительно действу-
ющего ингибитора ФДЭ-5 тадалафила – препарата 
Сиалис 20 мг, на фоне применения которого муж-
чина может забыть о необходимости планирования 
сексуальной активности, или прием препарата Сиа-
лис 5 мг для ежедневного применения, действующе-
го постоянно и возвращающего мужчину к жизни 
без ЭД. 

Е.А. Ефремов:
– Тадалафил обладает всеми преимуществами инги-
биторов ФДЭ 5 типа, а также имеет ряд уникальных 
свойств. Преимущество тадалафила над другими пре-
паратами – ингибиторами ФДЭ-5 состоит в большей 
длительности действия и в возможности обходиться 
без планирования своей сексуальной активности. Та-
далафил является единственным препаратом, период 
полувыведения которого составляет 17,5 часов, при 

Таблица 1. Фармакологические особенности ингибиторов ФДЭ-5, 
предназначенных для применения «по требованию»

Параметр Силденафил 
(100 мг)

Тадалафил 
(20 мг)

Варденафил 
(20 мг)

Максимальная 
концентрация 
tmax, ч

0,83 2 1

Период 
полувыведения 
t1/2, ч

3,7 17,5 3,3–3,39

Эректогенный 
эффект До 8–12 ч До 36 ч До 8–12 ч

Изменение Сmax 
с приемом пищи

Снижение  
на 29% НЕТ Снижение  

на 20%

Стенд компании «Эли Лилли»
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этом его клиническая эффективность сохраняется 
в течение 36 часов (табл. 1). Жирная пища и алкоголь 
не влияют на фармакокинетику препарата.

Н.Д. Ахвледиани:
– Благодаря разработке компанией «Эли Лилли» та-
далафила в дозе 5 мг, который следует применять 
ежедневно, мы можем предложить нашим паци-
ентам инновационный подход к лечению ЭД. Сиа-
лис 5 мг представляет собой эффективное средство 
лечения эректильной дисфункции у большинства 
пациентов и  является единственным препаратом 
для ежедневного применения из группы ингиби-
торов фосфодиэстеразы-5, разрешенным в России. 
Парадигма применения ингибитора ФДЭ-5 еже-
дневно исключает необходимость подстраивать 
сексуальную активность под время применения 
препарата и позволяет ориентироваться на инди-
видуальные потребности мужчины и спонтанную 
сексуальную активность. 
Равновесная концентрация тадалафила в  плазме 
достигается в течение 5 дней при применении ле-
карства 1 раз в день, но у 50% пациентов эффект 
достигается уже на 2-е сутки. При ежедневном при-
менении 5 мг тадалафила поддерживается постоян-
ная концентрация в сыворотке крови и устраняет-
ся риск передозировки. 

Е.А. Ефремов:
– Тадалафил дает достоверное улучшение эрекции 
по сравнению с плацебо. На рисунке 1 представлена 
оценка эффективности тадалафила 5 мг, применяе-

мого на регулярной основе, по сравнению с плацебо, 
в течение 12 недель. По основополагающим характе-
ристикам полового акта (количество баллов по IIEF 
и  положительных ответов на вопросы SEP (Sexual 
Encounter Profile  – Профиль половых отношений)) 
было показано достоверное улучшение качества эрек-
ции. Долгосрочная эффективность доз 5 мг и 20 мг 
была достоверно выше, чем эффективность плацебо, 
значимых различий в эффекте двух доз не отмечено 
(рис. 2). При этом побочные эффекты препарата в дозе 
20 мг отмечаются несколько чаще, а при 5 мг их час-
тота соответствует частоте при применении плацебо. 
В результате уже сегодня мы можем смело утверж-
дать, что благодаря регулярному применению 
ингибиторов ФДЭ-5 длительного действия кон-
сервативное лечение ЭД вступает в новую эру пато-
генетической терапии, направленной не на разовую 
помощь, а  на излечение ЭД или на существенное 
улучшение собственной эректильной функции па-
циента. Мы стоим на пороге нового и замечатель-
ного прогресса сексуальной медицины, который 
позволит еще больше продлить активную жизнь 
мужчины и улучшить ее качество.

Заключение

Докладчики подчеркнули, что эректильная дис-
функция остается наиболее распространенным 
сексуальным нарушением и  является маркером 
общего ухудшения здоровья мужчины. В  связи 
с этим расстройства эрекции требуют более тща-
тельного выявления в  первую очередь врачами-
урологами.
Для оптимизации скрининговой диагностики 
расстройств эрекции необходимо спрашивать 
о состоянии эректильной функции всех мужчин 
старше 40  лет, обратившихся за урологической 
помощью, также целесообразно использовать при 
этом короткий опросник IIEF. 
Препаратами первой линии терапии нарушений 
эрекции на сегодняшний день остаются ингибито-
ры ФДЭ-5. При выборе препарата в каждом инди-
видуальном случае врач должен основываться на 
предпочтениях пациента. 
Не так давно был предложен инновационный 
подход к лечению – ежедневное применение ин-
гибиторов ФДЭ-5. Единственным препаратом из 
группы ингибиторов ФДЭ-5 для ежедневного при-
менения, эффективность и безопасность которого 
доказаны в клинических исследованиях, является 
тадалафил 5 мг. Длительная терапия тадалафилом 
5 мг ежедневно представляет собой реальную аль-
тернативу лечения ингибиторами ФДЭ-5 по тре-
бованию и дает возможность учитывать индиви-
дуальную интенсивность половой жизни каждого 
пациента.  
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Рис. 1. Оценка эффективности 
тадалафила 5 мг ежедневно по 
сравнению с плацебо в течение 
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Эректильная дисфункция остается одной из самых актуальных проблем современной урологии 
и андрологии. Именно безопасной и эффективной терапии сексуальных нарушений у мужчин 
был посвящен сателлитный симпозиум компании «Валента Фарм», состоявшийся в рамках 
VII Международного конгресса Профессиональной ассоциации андрологов России. Перед участниками 
симпозиума выступили профессор Л.М. Рапопорт (Россия) и И. Рейзман (Нидерланды).

Роль ингибитора 
ФДЭ-5 уденафила 
в терапии эректильной 
дисфункции

Как отметил профессор 
Л.М.  РАПОПОРТ (д.м.н., 
кафедра урологии Пер-

вого МГМУ им. И.М. Сеченова, 
зам. директора Института уро-
нефрологии и  репродуктивно-
го здоровья человека), большую 
значимость в  последнее время 

приобретает проблема обеспе-
чения качества жизни мужчины 
после радикальной простатэк-
томии. Раньше предполагалось, 
что качество послеоперационной 
жизни пациентов, в  частности 
восстановление функции удер-
жания мочи и эректильной функ-
ции, зависит от вида проводимой 
операции. Однако было доказано, 
что даже проведение нервосбере-
гающих операций не гарантиру-
ет восстановления эректильной 
функции в  послеоперационном 
периоде. 
Известно, что препаратами вы-
бора для лечения эректильной 
дисфункции, в  том числе после-
операционной, являются инги-
биторы фосфодиэстеразы 5 типа 

(ФДЭ-5), которые характеризуют-
ся удобством применения, высо-
кой эффективностью и  хорошей 
переносимостью. В настоящее 
время доступно несколько дейст-
вующих веществ этой группы, 
которые обладают единым меха-
низмом действия, однако разли-
чаются по некоторым фармако-
кинетическим характеристикам 
(сила действия, взаимодействие 
с пищей и алкоголем, период по-
лувыведения и др.). 
Профессор Л.М. Рапопорт под-
черкнул, что препаратом, наи-
менее ограничивающим муж-
чину в  его поведении, является 
высокоселективный ингибитор 
ФДЭ-5 уденафил (Зидена). На вса-
сываемость уденафила и  эффек-

Лечение эректильной дисфункции после радикальной 
простатэктомии

Профессор 
Л.М. Рапопорт
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тивность его терапевтического 
действия не влияет прием жир-
ной пищи и  алкоголя, которые 
существенно снижают эффек-
тивность других ингибиторов 
ФДЭ-5 (рис. 1). Кроме того, важ-
ным достоинством Зидены про-
фессор Л.М. Рапопорт назвал 
высокий профиль безопасности 
препарата, что обусловлено вы-
сокой селективностью уденафила, 
который практически не взаимо-
действует с ФДЭ других разновид-
ностей. Так, уденафил не ингиби-
рует ФДЭ-11, что обусловливает 
отсутствие при его применении 
случаев миалгии, болей в поясни-
це и  проявлений тестикулярной 
токсичности. Уденафил не оказы-
вает влияния на цветовосприятие 
и сердечную деятельность. Из по-
бочных эффектов, наблюдающих-
ся при приеме уденафила, можно 
выделить такие, как покраснение 
лица и  головные боли. Однако 
побочные эффекты проявляют-
ся в незначительной степени и не 
требуют отмены препарата. 
Эффективность Зидены доказана 
в ходе 5 плацебоконтролируемых 
двойных слепых рандомизиро-
ванных клинических исследо-
ваний. В этих исследованиях 
участвовали в  общей сложнос-
ти 1109  больных  – 561  в  груп-
пе, принимавшей уденафил, 
и  548  в  группе плацебо. В таб-
лице  1 приведены результаты 
метаанализа, подтверждающего 
эффективность уденафила в  те-
рапии эректильной дисфунк-
ции по сравнению с  плацебо по 
таким параметрам, как Между-
народный индекс эректильной 
функции (Th e International Index 
of Erectile Function, IIEF), про-
филь половых отношений (Sexual 
Eucounte Profile, SEP), вопросы 
2 и 3, вопрос глобальной оценки 
«Улучшилась ли Ваша эрекция на 
фоне лечения в  течение послед-
них 4 недель» (Global Assessment 
Question, GAQ) и др.
Затем профессор Л.М. Рапопорт 
представил результаты собствен-
ного исследования по изучению 
эффективности и  безопасности 

перорального приема препарата 
Зидена (уденафил) пациентами 
с ЭД после радикальной позади-
лонной простатэктомии. Целью 
исследования было сравнение 
эффективности восстановления 
эректильной функции при еже-
дневном использовании уденафи-
ла (Зидена) и в случае приема «по 
необходимости». 

За последние три года в  клини-
ке урологии Первого МГМУ им. 
И.М.  Сеченова было проведено 
168  радикальных простатэкто-
мий, после которых у большинст-
ва пациентов (114 из 168) отмечено 
возникновение эректильной дис-
функции. Для участия в исследо-
вании отбирались пациенты с нор-
мальной эректильной функ цией до 

Таблица 1. Результаты метаанализа эффективности уденафила в терапии эректильной 
дисфункции по сравнению с плацебо

Параметр Количество 
исследований

Количество пациентов Среднее 
значение 

измененийПрием Зидены Прием плацебо

Изменение от 
базовой линии 
IIEF 

5 561 548 5,65

Пациенты с 
артериальной 
гипертензией

2 188 171 5,69

Пациенты 
с сахарным 
диабетом

2 166 167 4,06

Зидена 100 мг, 
изменения SEP 2 5 561 548 22,14

Зидена 100 мг, 
изменения SEP 3 5 561 548 36,02

Изменение к 
нормальному 
уровню

3 160 157 4,3

Ответ на вопрос 
GAQ 3 163 160 в 2,46 раза

Рис. 1. Влияние алкоголя на всасываемость уденафила
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операции, без сахарного диабета, 
почечно-печеночной недостаточ-
ности и ретинопатии. Единствен-
но допустимой сопутствующей 
патологией была артериальная 
гипертензия. Всего в  исследова-
ние было включено 30 пациентов 
в возрасте 54–66 лет, которых раз-
делили на две группы. Одна груп-
па получала Зидену в количестве 
100–200  мг «по необходимости» 
перед половым актом, другая  – 

ежедневно по 50 мг в сутки, при-
чем прием препарата был начат 
сразу после удаления катетера.
Качество эректильной функции 
оценивалось по шкалам IIEF 
и SEP. Исследование выявило наи-
больший эффект от ежедневного 
дозирования уденафила (Зидена), 
чем при его использовании «по 
необходимости». Суммарный 
балл степени выраженности эрек-
тильной дисфункции у  группы 
пациентов, принимавших Зидену 
«по необходимости», составил 
15,1 балла, а у принимавших ле-
карство ежедневно  – 24,2  балла. 
70% пациентов, получавших по 
50 мг в день, отметили возвраще-
ние спонтанных эрекций. «Таким 
образом,  – подвел итог профес-
сор Л.М. Рапопорт,  – уденафил 
(Зидена) при ежедневном приеме 
в дозе 50 мг эффективен и безо-
пасен и его применение является 
важной составляющей пенильной 
реабилитации после радикальной 
позадилонной простатэктомии». 
Недавнее большое исследование 

в  США и  Южной Корее также 
показало наибольшую эффектив-
ность уденафила при приеме еже-
дневно и в небольших дозах, при 
этом небольшие дозы уменьшают 
проявление побочных реакций. 
Новая парадигма лечения ЭД 
включает и  ежедневный прием 
ингибиторов ФДЭ-5  длительно-
го действия, способствующих 
значительному улучшению эрек-
тильной функции, и  прием «по 
требованию» хорошо переноси-
мых ингибиторов ФДЭ-5 дли-
тельного и  короткого действия. 
И длительный постоянный прием 
ингибиторов ФДЭ-5, и прием «по 
требованию» имеют свои преиму-
щества. Выбор режима терапии 
зависит от индивидуального со-
стояния каждого пациента. Стоит 
отметить, что уденафил (Зидена) 
хорошо переносится и значитель-
но способствует улу чшению 
эректильной функции, а  значит, 
может приниматься и  в режиме 
«по требованию», и ежедневно не-
большими дозами. 

Наряду с  сексуальными 
нарушениями, качество 
жизни мужчин сущест-

венно ухудшают также пробле-
мы мочеиспускания. Как отметил 
заведующий клиникой мужско-
го здоровья из Нидерландов д-р 
медицины И. РЕЙЗМАН, симп-
томы нижних мочевых путей 
(СНМП) включают три группы 
симптомов: накопления, опо-

рожнения и после мочеиспуска-
ния. Симптомы опорожнения 
проявляются медленной или 
прерывистой струей мочи, за-
трудненным началом мочеиспус-
кания, натуживанием при моче-
испускании и  пр. К симптомам 
накопления относят учащенное 
мочеиспускание в  дневное вре-
мя, никтурию, ургентность и не-
держание мочи. Симптомами 
после мочеиспускания являются 
чувство неполного опорожнения 
мочевого пузыря, терминальное 
подкапывание. Симптомы часто 
сочетаются и  широко распро-
странены у  пожилых мужчин. 
В  возрастной группе 40–59  лет 
неполное опорожнение мочевого 
пузыря встречается у 50,6% муж-
чин, учащенное мочеиспуска-
ние – у 24,1% и выделение капель 
мочи после основного мочеис-

пускания – у 16,1%. В возрастной 
группе старше 60  лет частота 
этих симптомов возрастает со-
ответственно до 73,9%, 37,2% 
и  24,7%. Следует отметить, что 
далеко не все СНМП у пожилых 
людей обусловлены заболевания-
ми простаты, в некоторых случа-
ях причиной могут быть болезни 
мочевого пузыря или почек. Од-
нако наиболее частой причиной 
СНМП является доброкачествен-
ная гиперплазия предстательной 
железы (ДГПЖ).
И. Рейзман отметил, что «чаще 
всего, если у мужчины имеются 
СНМП, у него будут и сексуаль-
ные жалобы». В последние годы 
появляется все больше данных, 
свидетельствующих о возникно-
вении и/или прогрессировании 
ЭД в связи с наличием у мужчин 
СНМП. В некоторых исследова-

Забота о мужском здоровье: перспективы лечения эректильной 
дисфункции и симптомов нижних мочевых путей

На всасываемость уденафила 
и эффективность его терапевтического 

действия не влияет прием жирной пищи 
и алкоголя. Уденафил не ингибирует  

ФДЭ-11, что обусловливает отсутствие при 
его применении случаев миалгии, болей 
в пояснице и проявлений тестикулярной 

токсичности. 

И. Рейзман
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ниях было показано, что СНМП 
являются независимым факто-
ром риска ЭД, однако в  других 
исследованиях значимой свя-
зи между ЭД и  СНМП выяв-
лено не было. Как показывают 
эпидемиологические исследо-
вания, 56–82% всех пациентов 
с  СНМП страдают также эрек-
тильной дисфункцией. У 38–63% 
больных с  СНМП обнаружены 
одновременно нарушения эя-
куляции. Однако патофизиоло-
гический механизм взаимосвязи 
ЭД и СНМП еще предстоит уста-
новить.
Нередко СНМП, ДГПЖ и  эрек-
тильная дисфункция тесно свя-
заны с  наличием у  мужчины 
метаболического синдрома. Па-
циенты с  метаболическим син-
дромом имеют высокий риск 
коронарных болезней сердца, пе-

риферических сосудов и СД 2 ти-
па. В связи с этим многим паци-
ентам может помочь изменение 
образа жизни. Установлено, что 
физическая активность, разнооб-
разные упражнения уменьшают 
как СНМП, так и  эректильную 
дисфункцию, кроме того, физи-
ческая нагрузка укрепляет сер-
дечно-сосудистую систему. 
Оптимальная терапевтическая 
стратегия, по мнению И. Рейзма-
на, состоит в том, чтобы исполь-
зовать один препарат для лечения 
СНМП и  сексуальной дисфунк-
ции. Поскольку СНМП нередко 
сочетается с артериальной гипер-
тонией, что обусловлено наличи-
ем метаболического синдрома, то 
при таком сочетании И. Рейзман 
рекомендовал в качестве основно-
го препарата альфа-адреноблока-
тор доксазозин. 
Устойчивые и  неоднократно 
воспроизведенные данные об 
улучшении состояния больных 
с СНМП получены при исполь-
зовании ингибиторов ФДЭ-5, 
применявшихся в монотерапии 
или в  комбинации с  альфа-ад-
реноблокаторами. Клинические 
исследования подтверждают, 
что совместное применение ин-
гибитора ФДЭ-5 (уденафила) 
и  альфа-адреноблокатора у  па-
циентов с ДГПЖ и эректильной 
дисфункцией хорошо перено-
сится и значительно уменьшает 
как тяжесть СНМП, так и эрек-
тильной дисфункции.

Установлено, что уденафил су-
щественно повышает уровень 
циклического аденозинмоно-
фосфата (цАМФ) и циклического 
гуанозинмонофосфата (цГМФ) 
и  преимущественно концентри-
руется в простате, а не в плазме. 
Одно из достоинств уденафила – 
сравнительно быстрое действие. 
В отличие от тадалафила, удена-
фил не ингибирует ФДЭ-11. В от-
личие от тадалафила, варденафи-
ла или силденафила, уденафил не 
вызывает нарушений зрения или 
миалгии. Уденафил эффективен 
у  разных групп больных, в  том 
числе и у тех, кто страдает сахар-
ным диабетом или артериальной 
гипертензией.
Метаанализ данных пяти двойных 
слепых плацебоконтролируемых 
исследований с участием 1109 па-
циентов показал, что комбинация 
уденафила с альфа-адреноблока-
торами существенно улучшает 
состояние больных с эректильной 
дисфункцией и  приближает их 
к норме. Клинические исследова-
ния показали безопасность этого 
препарата. В то же время успех 
лечения зависит от возраста. До-
кладчик предположил, что уро-
генитальное старение, возможно, 
представляет собой эндотелиаль-
ный процесс. «Однако уденафил 
значимо улучшает сексуальную 
функцию, и  большинство паци-
ентов довольны лечением», – от-
метил в  конце своего доклада 
И. Рейзман.

у пациентов с ДГПЖ и эректильной 
дисфункцией совместное применение 

ингибитора ФДЭ-5 (уденафила) и альфа-
адреноблокатора хорошо переносится 
и значительно уменьшает как тяжесть 
СНМП, так и эректильной дисфункции. 

уденафил эффективен в том числе и у тех, 
кто страдает сахарным диабетом или 

артериальной гипертензией.

Главной темой симпозиума ста-
ла проблема эффективного и бе-
зопасного лечения эректильной 
дисфункции и  сопутствующих 
патологий. Как известно, препа-
ратами первой линии терапии 
ЭД являются ингибиторы ФДЭ-5. 
Докладчики выделили из них 
уденафил (Зидена), поскольку 
препарат обладает наименьшим 
числом побочных явлений. Про-
фессор Л.М. Рапопорт подчеркнул, 

что эффективность уденафила 
(Зидены) в терапии эректильной 
дисфункции доказана в  целом 
ряде исследований. Он привел 
собственные данные, свидетель-
ствующие о  преимуществе при-
ема этого препарата небольшими 
дозами ежедневно по сравнению 
с приемом больших доз «по необ-
ходимости». 
Доктор И. Рейзман отметил ши-
рокое распространение у  муж-

чин пожилого возраста СНМП 
и эректильной дисфункции и тес-
ную связь между обеими патоло-
гиями. Преимущественно следует 
использовать препараты с дейст-
вием, направленным и  против 
СНМП, и  против ЭД. Таким ле-
карством может быть уденафил 
(Зидена), совместное применение 
которого с  альфа-адренобло-
каторами у  пациентов с  ДГПЖ 
и эректильной дисфункцией хо-
рошо переносится и значительно 
уменьшает как тяжесть СНМП, 
так и сексуальных нарушений.  

Заключение
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Университетский технопарк ГБОУ ВПО «Первый  МГМУ им. И.М. Сеченова» МЗ России
Тел.: (499) 248-50-16; (495) 609-14-00 доб. 30-56, 30-58; факс: (495) 609-14-00 доб. 30-59;

http://www.mma.ru; e-mail: ta.egorova@mma.ru

12–14
сентября

Первый российский мастер-класс
«Современные методы диагностики и хирургического лечения расстройств дыхания во сне» 
Адрес и место проведения: 119991, г. Москва, ул. Б. Пироговская, д. 6, стр. 1, 
ЦКК Университетской клинической больницы № 1, конференц-зал и аудитория кафедры лучевой 
диагностики, 2-й этаж 

3–4
октября

Всероссийская научно-практическая конференция «Общественное здоровье и здравоохранение 
XXI века: проблемы, пути решения, подготовка кадров» (к 90-летию кафедры общественного здоровья 
и здравоохранения)
Адрес и место проведения: 119991, г. Москва, ул. Трубецкая, д. 8, НИЦ, Выставочный конгресс-центр

18–19
октября

VIII Научно-практическая конференция с международным участием и специализированная выставка 
«Лучевая диагностика и научно-технический прогресс в охране женского здоровья и репродукции»
Адрес и место проведения: 119991, г. Москва, ул. Трубецкая, д. 8, НИЦ, Выставочный конгресс-центр

24
октября

Научно-практическая конференция «Кожевниковские чтения»  
Специализированная выставка «Достижения в неврологии»
Адрес и место проведения: 119991, г. Москва, ул. Трубецкая, д. 8, НИЦ, Выставочный конгресс-центр

25–26
октября

II Всероссийская научно-практическая конференция с международным участием «Остеосинтез 
лицевого черепа»
Адрес и место проведения: 119991, г. Москва, ул. Трубецкая, д. 8, НИЦ, Выставочный конгресс-центр

1
ноября

V Ежегодная научно-практическая конференция с международным участием и специализированная 
выставка «Вегетативные расстройства в клинике нервных и внутренних болезней»
Адрес и место проведения: 119991, г. Москва, ул. Трубецкая, д. 8, НИЦ, Выставочный конгресс-центр

8 
ноября

Научно-практическая конференция с международным участием «Актуальные вопросы 
дерматовенерологии и дерматокосметологии» 
Специализированная выставка «Новые лекарственные препараты в практике дерматовенеролога 
и косметолога» 
Адрес и место проведения: 119991, г. Москва, ул. Трубецкая, д. 8, НИЦ, Выставочный конгресс-центр 

22–23
ноября

Научно-практическая конференция с международным участием 
«Совершенствование педиатрической практики. От простого к сложному» 
Специализированная выставка «Новые лекарственные препараты в педиатрии, питание и средства 
ухода за малышом»
Адрес и место проведения: 119991, г. Москва, ул. Трубецкая, д. 8, НИЦ, Выставочный конгресс-центр

6
декабря

Научно-практическая конференция с международным участием и специализированная выставка 
«Актуальные проблемы гастроэнтерологии. Василенковские чтения»
Адрес и место проведения: 119991, г. Москва, ул. Трубецкая, д. 8, НИЦ, Выставочный конгресс-центр

20–21
декабря

Юбилейная научно-практическая конференция, посвященная 125-летию клиники психиатрии им. 
С.С. Корсакова «Актуальные проблемы психиатрии»
Специализированная выставка «Современные методы лечения психических расстройств»
Адрес и место проведения: 119991, г. Москва, ул. Трубецкая, д. 8, НИЦ, Выставочный конгресс-центр

Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации
Государственное бюджетное образовательное учреждение высшего профессионального образования
«ПЕРВЫЙ МОСКОВСКИЙ ГОСУДАРСТВЕННЫЙ МЕДИЦИНСКИЙ УНИВЕРСИТЕТ имени И.М. СЕЧЕНОВА» 
ПЛАН НАУЧНО-ПРАКТИЧЕСКИХ МЕРОПРИЯТИЙ И СПЕЦИАЛИЗИРОВАННЫХ ВЫСТАВОК на 2012 год



Л и т е р а т у р а

60

Д.Ю. ПУШКАРЬ, А.С. СЕГАЛ 
Расширение показаний к использованию 
ингибиторов ФДЭ-5, включая новую форму 
варденафила (Левитра ОДТ – таблетки, растворимые 
в полости рта)
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В.Н. ТКАЧУК, С.Х. АЛЬ-ШУКРИ
Длительное лечение больных с аденомой 
предстательной железы дутастеридом 
(препаратом Аводарт)

1.	 Аляев Ю.Г., Винаров А.З., Локшин К.Л. и др. Лечение больных 
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