
андрология
экспериментальная  и  клиническая  у роло гия  ¹4  2 0 2 3  w w w . e c u r o . r u  

44

А.В. Сивков и исследовательская группа «АВИАТОР»* 
НИИ урологии и интервенционной радиологии им. Н.А. Лопаткина – филиал ФГБУ «НМИЦ радиологии» Минздрава  
России; д.51, 3-я Парковая ул., Москва, 105425, Россия  
* г. Москва: В.В. Ромих, В.В. Пантелеев, Л.Ю. Кукушкина, А.В. Захарченко, М.Н. Шашин; г. Санкт-Петербург: А.С. Аль-Шукри; 
г. Нижний Новгород: Н.А. Нашивочникова, С.В. Заворина; г. Ростов-на-Дону: Х.С. Ибишев, П.С. Крайний; г. Челябинск: 
С.В. Шихотаров, А.А. Шамарин, А.В. Мотин, Д.А. Хилай  
Контакт: Сивков Андрей Владимирович, uroinfo@yandex.ru 
 
Аннотация:   
Введение. Комбинированная терапия симптомов нарушения функции нижних мочевых путей, связанных с доброкачественной гиперплазией пред-
стательной железы (СНМП/ДГПЖ), с применением α1-адреноблокаторов (α1-АБ) и антихолинергических препаратов (МХЛ) стала стандартом 
лечения и все шире применяется в клинической практике.  
Материалы и методы. Проведено наблюдательное проспективное многоцентровое исследование с целью оценки эффективности и безопасности 
комбинированной терапии алфузозином (Алфупрост® МР) 10 мг/сут и солифенацином (Везигамп) 5мг/сут у пациентов с ДГПЖ и гиперактивным 
мочевым пузырем (ГМП) со средней и тяжелой симптоматикой в условиях реальной амбулаторной практики. В исследование вошли 208 больных 
СНМП/ДГПЖ 60,7±6,4 лет со следующими средними показателями: международный индекс симптомов при заболеваниях предстательной железы 
(IPSS) – 20,2±4,9 баллов; симптомы фазы опорожнения – 10,8±4,2 и симптомы фазы накопления – 9,4±2,1 (ноктурия 2,8±1,0); качество жизни (QoL) – 
4,8±0,5; объем предстательной железы – 49,9±12,0 см3; величина внутрипузырной протрузии менее 10 мм; шкала оценки симптомов ГМП (OABSS) – 
10,5±2,4; опросник оценки ур гентности (PPIUS) – 2,5±0,7; максимальная скорость мочеиспускания (Qmax)  – 11,5±2,1 мл/с; средняя скорость  
мочеиспускания (Qave)  – 6,6±1,5 мл/с; объем мочеиспускания (Vcomp) – 204,1±51,4 мл; объем остаточной мочи (Vres) – 49,7±35,3 мл. Контрольные 
обследования проводили через 1 и 3 месяца после начала лечения.  
Результаты. В результате лечения у подавляющего числа пациентов достигнут статистически достоверный и выраженный эффект по боль-
шинству субъективных и объективных клинических показателей, который был зарегистрирован уже через месяц после начала приема изучаемой 
комбинации препаратов и усилился к третьему месяцу наблюдения. Достоверное улучшение СНМП по IPSS составило через 1 и 3 месяца, соответ-
ственно: общий балл -45,5% и -72,3%; симптомы накопления -45,7% и -73,4%; симптомы опорожнения -45,4% и -72,2%; ноктурия -46,4%  
и -71,4%; QoL -50,0% и -79,1%. Статистически значимое уменьшение симптомов гиперактивности мочевого пузыря по анкете OABSS составило  
-50,5% и -80,9% через 1 и 3 месяца соответственно, в том числе императивное недержание мочи -50,0% и -83,3%. Также наблюдали достоверное сни-
жение выраженности ургентности по опроснику PPIUS: на -52,0% и -88,0%. Комбинированная терапия привела к быстрому и достоверному улуч-
шению объективных показателей мочеиспускания через 1 и 3 месяца, соответственно: Qmax – на 32,2% и 52,2%; Qave – на 24,2% и 37,9%; Vres – на 
-49,5% и -75,6%; Vcomp – на 4,6% и 6,5%. Необходимо отметить улучшение не только цифровых показателей урофлоуметрии (УФМ), но и формы 
УФМ кривой. Если до начала терапии тип кривой приближенный к нормальному наблюдали лишь у 5,3% больных, то к концу лечения – уже у 44,2. 
Комбинированная терапия продемонстрировала высокую степень безопасности, хотя 26,9% больных имели сопутствующие заболевания. За  
3 месяца лечения было зарегистрировано всего 5 нежелательных явлений у 5 (2,5%) пациентов: сухость во рту – 4 (2,0%), ретроградная эякуля- 
ция – 1 (0,5%). Ни один пациент не прервал лечения из-за развития нежелательных явлений. Эпизодов острой задержки мочеиспускания не было. 
Программа показала высокую удовлетворенность врачей клинической эффективностью лечения (4,5±0,9 по шкале Лайкерта), а также удовле-
творенность и врачей, и пациентов переносимостью терапии (4,5±0,9 и 4,5±0,9 по шкале Лайкерта соответственно).  
Заключение. Настоящая работа является оригинальной как по комбинации выбранных препаратов, так и по особенностям ее дизайна: впервые ис-
следована комбинация алфузозина и солифенацина у больных СНМП/ДГПЖ с ГМП и ургентностью, как и использование в качестве критерия не-
включения в исследование величины внутрипузырной простатической протрузии > 10 мм. Она продемонстрировала: высокую и достоверную 
эффективность в отношении СНМП (в том числе фаз и опорожнения и накопления), объективных показателей мочеиспускания и их влияния на ка-
чество жизни больных; высокую приверженность лечению, безопасность и удовлетворенность его результатами и переносимостью врачами и паци-
ентами. Эффективность и безопасность лечения в настоящем исследовании достигнута благодаря впервые использованной комбинации препаратов, 
тщательному отбору пациентов и исключению из группы наблюдения лиц с выраженной механической инфравезикальной обструкцией (ИВО).  
 
Ключевые слова: доброкачественная гиперплазия предстательной железы; симптомы нарушения функции нижних мочевых путей;  
гиперактивность мочевого пузыря; комбинированное медикаментозное лечение;  алфузозин; солифенацин.  
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ВВЕДЕНИЕ 
 

Комбинированная терапия симптомов нарушения 
функции нижних мочевых путей, связанных с добро-
качественной гиперплазией предстательной железы 
(СНМП/ДГПЖ), становится стандартом лечения и все 

шире применяется в клинической практике [1, 2]. Из-
вестно, что симптомы фазы накопления, такие как ча-
стота и срочность мочеиспусканий (ургентность), 
вызывают у пациентов бóльшее беспокойство и силь-
нее влияют на качество жизни, по сравнению с об-
структивными. У многих мужчин с СНМП часто  
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Efficacy and safety of combination therapy with alfuzosin (Alfuprost® MR) and  
solifenacin (Vesigamp) in patients with benign prostatic hyperplasia and overactive  
bladder: first results of the observational multicenter «AVIATOR» study 
CLINICAL MULTICENTER STUDY 
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Summary:  
Introduction. Combination therapy of lower urinary tract symptoms associated with benign prostatic hyperplasia (LUTS/BPH) with the use of α1-adrenoblockers  
and anticholinergic drugs has become the standard of treatment and is widely used in clinical practice. 
Materials and methods. An observational prospective multicenter study was conducted to evaluate the efficacy and safety of combined alfuzosin (Alfuprost ® 
MR) 10 mg/day and solifenacin (Vesigamp) 5 mg/day in patients with BPH and overactive bladder (OAB) with moderate and severe symptoms in real outpatient 
practice. The study included 208 patients with LUTS/BPH 60.7±6.4 years old with the following average indicators: international prostate symptom score  
(IPSS) – 20.2±4.9 points; obstructive symptoms – 10.8±4.2 and irritative symptoms – 9.4±2.1 (nocturia 2.8±1.0); quality of life (QoL) - 4.8±0.5; the prostate 
volume is 49.9±12.0 cm3; intravesical prostatic protrusion < 10 mm; overactive bladder symptom score (OABSS) – 10.5±2.4; patient perception of intensity of 
urgency scale (PPIUS) – 2.5±0.7; maximum flow rate (Qmax) – 11.5±2.1 ml/s; average flow rate (Qave) – 6.6±1.5 ml/s; urinary volume (Vcomp) –  
204.1±51.4 ml; residual urine (Vres) – 49.7±35.3 ml. Control examinations were performed 1 and 3 months after the start of treatment. 
Results. The overwhelming number of patients achieved a statistically reliable and pronounced effect on most subjective and objective clinical indicators, which 
was registered a month after the start of combination treatment and intensified by the third month of follow-up. A significant improvement in LUTS according 
to IPSS was after 1 and 3 months, respectively: total score -45.5% and -72.3%; irritative symptoms -45.7% and -73.4%; obstructive -45.4% and -72.2%; nocturia 
-46.4% and -71.4%; QoL -50.0% and -79.1%. A statistically significant decrease in OAB symptoms according to the OABSS questionnaire was -50.5% and  
-80.9% after 1 and 3 months, respectively, including imperative urinary incontinence -50.0% and -83.3%. There was also a significant decrease in the severity 
of urgency according to the PPIUS questionnaire: by -52.0% and -88.0%. Combination therapy led to a rapid and significant improvement in the objective  
parameters of urination after 1 and 3 months, respectively: Qmax - by 32.2% and 52.2%; Qave - by 24.2% and 37.9%; Vcomp - by 4.6% and 6.5% (not significant). 
Vres decrease by -49.5% and -75.6%. It was not only the improvement in digital uroflowmetry (UFM) indicators, but also in the type of the UFM curves. If, 
before the start of treatment UFM curves close to normal were observed in only 5.3% of patients, then at the end of study already in 44.2%. 
Combination therapy demonstrated a high degree of safety, although 26.9% of patients had concomitant diseases. During 3 months of treatment, only 5 adverse 
events were registered in 5 (2.5%) patients: dry mouth – 4 (2.0%), retrograde ejaculation – 1 (0.5%). Nobody interrupted treatment due to adverse events. There 
were no episodes of acute urinary retention. The program showed high satisfaction of doctors with the clinical effectiveness of treatment (4.5±0.9 on the Likert 
scale), as well as satisfaction of both doctors and patients with the tolerability of therapy (4.5±0.9 and 4.5±0.9 on the Likert scale), respectively. 
Conclusion. This study is original, both in terms of the combination of the used drugs and in terms of its design features. This is the first study of alfuzosin and 
solifenacin combination treatment in patients with LUTS/BPH with OAB and urgency. Also, this is the first study in which the factor of intravesical prostatic 
protrusion > 10 mm was applied as a non-inclusion criterion. The therapy demonstrated: high and significant efficacy in relation to LUTS (irritative and  
obstructive), objective voiding parameters and impact on patient’s quality of life; high adherence to treatment, safety, tolerability and satisfaction with its results 
by doctors and patients. The effectiveness and safety of treatment in this study was achieved due to the combination of drugs used for the first time, careful 
selection of patients and exclusion of persons with severe mechanical bladder outlet obstruction from the observation group. 
 
Key words: benign prostatic hyperplasia; lower urinary tract symptoms; overactive bladder; combined drug treatment; alfuzosin; solifenacin. 
 
For citation: Sivkov A.V. and the AVIATOR research group. Efficacy and safety of combination therapy with alfuzosin (Alfuprost® MR) and  
solifenacin (Vesigamp) in patients with benign prostatic hyperplasia and overactive  bladder: first results of the observational multicenter «AVIATOR» 
study. Experimental and Clinical Urology 2023;16(4):44-56; https://doi.org/10.29188/2222-8543-2023-16-4-44-56



андрология
экспериментальная  и  клиническая  у роло гия  ¹4  2 0 2 3  w w w . e c u r o . r u  

46

наблюдают симптомы гиперактивности мочевого пу-
зыря (ГМП), частота которых увеличивается с возрас-
том и тяжестью инфравезикальной обструкции (ИВО) 
[3, 4]. Показано, что значительная доля мужчин с симп-
томами и накопления, и опорожнения, при недостаточ-
ной эффективности монотерапии α1-адреноблокатором 
(α1-АБ), нуждается в добавлении антихолинергических 
препаратов (МХЛ). Ряд исследований сообщают об эф-
фективности и безопасности монотерапии МХЛ у боль-
ных СНМП/ДГПЖ. Однако комбинированное лечение 
α1-АБ и МХЛ (α1-АБ/МХЛ) для улучшения сопут-
ствующих обструктивных симптомов у мужчин с 
ДГПЖ и ГМП назначают более широко, чем монотера-
пию антимускариновыми препаратами [5-7].  Особенно 
это касается больных с длительным и стойким тече-
нием СНМП и/или мужчин с симптомами накопления 
и небольшим объемом предстательной железы (ПЖ) 
[8]. Европейская Ассоциация Урологов (European  
Association of Urology, EAU) рекомендует комбинацию  
α1-АБ/МХЛ «пациентам с СНМП средней и тяжелой 
степени, если облегчение симптомов накопления было 
недостаточным при монотерапии любым из препара-
тов», при объеме остаточной мочи менее 150 мл. Ана-
логичное положение включено в отечественные клини- 
ческие рекомендации по ДГПЖ [1, 2].  

Применение алфузозина в режиме монотерапии у 
больных СНМП/ДГПЖ [9-11] и солифенацина у муж-
чин с ГМП опирается на определенный клинический 
опыт [12, 13]. Однако, исследований комбинированного 
использования этих препаратов в научной литературе  
не найдено. В связи с изложенным, нами проведено на-
блюдательное исследование эффективности и безопас-
ности комбинации алфузозина и солифенацина у 
пациентов с СНМП/ДГПЖ.    

 
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ  
 

Проведено наблюдательное проспективное по-
стрегистрационное многоцентровое исследование 
«АВИАТОР» (Антимускариновый препарат Везигамп 
И Алфупрост® МР: Терапия и Оценка Результатов) по 
протоколу «Оценка влияния комбинированной тера-
пии α1-адреноблокатором (алфузозин, Алфупрост® 
МР, 10 мг, один раз в сутки) и средством с антимуска-
риновой активностью (солифенацин, Везигамп, 5мг, 
один раз в сутки) на выраженность СНМП у амбула-
торных пациентов с ДГПЖ и ГМП со средней и тяже-
лой симптоматикой» (дата начала наблюдения – сен- 
тябрь 2022 г.; дата окончания наблюдения – июнь 2023 г.). 
В наблюдательной программе приняли участие 15 спе-
циалистов 8 медицинских центров из 5 городов  
Российской Федерации: Москвы, Санкт-Петербурга, 
Нижнего Новгорода, Ростова-на-Дону и Челябинска. 
Исследование организовано и проведено региональной 
общественной организацией инвалидов. «Здоровье  

человека» по заказу АО «РАНБАКСИ» (группа компа-
ний «SUN PHARMA»). 

Цель исследования: оценить клиническую эффек-
тивность и профиль безопасности комбинированной 
терапии α1-адреноблокатором (алфузозин, Алфупрост® 
МР, 10 мг, один раз в сутки) и средством с антимуска-
риновой активностью (солифенацин, Везигамп, 5мг, 
одни раз в сутки) на выраженность СНМП у амбула-
торных пациентов с ДГПЖ и ГМП со средней и тяже-
лой выраженностью симптомов.  

 
Задачи исследования: 
1. Оценить влияние комбинированного примене-

ния препаратов: α1-АБ (алфузозин, Алфупрост® МР,  
10 мг/сут) и средства с антимускариновой активностью 
(солифенацин, Везигамп, 5мг/сут) на СНМП у больных 
ДГПЖ/СНМП/ГМП через месяц и 3 месяца терапии по 
изменению баллов шкалы IPSS (International Prostate 
Symptom Score – Международный индекс симптомов 
при заболеваниях предстательной железы), рутинно 
применяемой в стандартной лечебной практике;  

2. Оценить влияние комбинированного применения 
препаратов а1-АБ (алфузозин, Алфупрост® МР, 10мг/сут) 
и средства с антимускариновой активностью (солифена-
цин, Везигамп, 5 мг/сут) на максимальную скорость по-
тока мочи (Qmax) у больных ДГПЖ/СНМП/ГМП через 
месяц и 3 месяца терапии по изменению показателей 
урофлоуметрии;  

3. Оценить влияние комбинированного применения 
препаратов а1-АБ (алфузозин, Алфупрост® МР, 10 мг/сут) 
и средства с антимускариновой активностью (солифе-
нацин, Везигамп, 5 мг/сут) на качество жизни у боль-
ных ДГПЖ/СНМП/ГМП через месяц и 3 месяца тера- 
пии по изменению баллов шкалы QoL(Quality of life  – 
шкала качества жизни), рутинно применяемой в стан-
дартной лечебной практике;  

4. Оценить, при наличии, частоту и тяжесть развития 
нежелательных реакций у больных ДГПЖ/СНМП/ГМП на 
фоне проведения комбинированной терапии препара-
тами α1-АБ (алфузозин, Алфупрост® МР, 10 мг/сут) и 
средства с антимускариновой активностью (солифена-
цин, Везигамп, 5 мг/сут), а также частоту отказов от 
лечения вследствие их развития (комплаентность). 

Исходно, все пациенты прошли стандартизиро-
ванное обследование, включавшее: сбор анамнеза; фи-
зикальный осмотр (наружные половые органы, паль- 
цевое ректальное исследование); заполнение специа-
лизированных опросников: IPSS, QoL, Шкала симпто-
мов гиперактивного мочевого пузыря (Overactive 
Bladder Symptom Score, OABSS), Опросник оценки ур-
гентности (Patient’s Perception International Urgency 
Severity Score, PPIUS); лабораторные исследования 
(общий анализ мочи, простатспецифический антиген 
(ПСА) крови общий, креатинин и глюкоза крови); 
ультразвуковое исследование (УЗИ) почек, мочевого 
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пузыря, предстательной железы (ПЖ) (объем, степень 
внутрипузырной протрузии); урофлоуметрию – УФМ 
(максимальная скорость мочеиспускания – Qmax, 
средняя скорость мочеиспускания – Qave, объем моче-
испускания – Vcomp); измерение объема остаточной 
мочи (Vres) ультразвуковым методом. 

В наблюдательное исследование включали муж-
чин в возрасте старше 50 лет с диагнозом ДГПЖ, объе-
мом ПЖ при УЗИ более 30 см3 и величиной внутри- 
пузырной протрузии менее 10 мм, наличием симпто-
мов расстройства мочеиспускания умеренной и значи-
тельной степеней выраженности (≥ 8 баллов по IPSS), 
Qmax при УФМ  ≥7 мл/с и < 15 мл/с, объемом остаточ-
ной мочи ≤ 150 мл., уровнем ПСА < 4 нг/мл, по опрос-
нику QOL > 3 баллов. Больные должны были предъяв- 
лять жалобы на учащенное мочеиспускание ≥ 8 раз в 
сутки и императивные позывы к мочеиспусканию ≥ 2 
за сутки в течение 3-х и более месяцев. Все пациенты 
подписали информированное согласие на участие в ис-
следовании и обработку деперсонифицированных дан-
ных. 

В исследование не включали пациентов с предше-
ствующей терапией в течение 6 месяцев любым α1-АБ, 
MХЛ, антагонистом β3- рецепторов, ингибитором 5α-
редуктазы, ингибитором фосфодиэстеразы 5 типа, 
препаратами на основе растительных экстрактов, при-
меняемыми для лечения расстройств мочеиспускания 
и мочегонными средствами. В наблюдательную про-
грамму не вошли пациенты с абсолютными показа-
ниями к оперативному лечению ДГПЖ (повторяюща- 
яся после удаления катетера или рецидивирующая 
острая задержка мочеиспускания (ОЗМ), парадоксаль-
ная ишурия, устойчивая к терапии макрогематурия, 
двухсторонний уретерогидронефроз c почечной недо-
статочностью или без нее, камни и дивертикулы моче-
вого пузыря), с хронической мочевой инфекцией, а 
также с внутрипузырной протрузией предстательной 
железы >10 мм, определенной при УЗИ. Пациенты, не 
способные по своему состоянию обеспечить регуляр-
ный прием исследуемых препаратов и/или посещать 
врача в указанное время, также не были приняты к 
участию. 

Не более чем за два дня до включения в исследо-
вание пациенты должны были начать прием препара-
тов алфузозин (Алфупрост® МР) 10 мг/сут. и солифена- 
цин (Везигамп) 5 мг/сут в строгом соответствии с дей-
ствующими инструкциями по медицинскому примене-
нию. 

Контрольные обследования, включавшие оценку 
жалоб, заполнение опросников IPSS, QoL, OABSS, 
PPIUS, выполнение УФМ и определение объема оста-
точной мочи ультразвуковым методом, как и монито-
ринг нежелательных явлений (НЯ) и контроль 
терапии, проводили на визитах 2 и 3 – через один и три 
месяца лечения, соответственно. Для оценки формы 

УФМ кривых был разработан шаблон с графическим 
изображением их основных типов: нормальный; об-
структивный пологий; обструктивный платообразный; 
нерегулярный (неправильный); башенный (стреми-
тельный); прерывистый. Анализ приверженности и 
удовлетворенности лечением пациентов и врачей осу-
ществили с использованием стандартизированной 
шкалы Лайкерта.  

Для обработки полученных результатов были 
применены методы описательной статистики. Количе-
ственные данные представлены центральными тенден-
циями и рассеянием: среднее арифметическое (M) и 
стандартное отклонения (SD) в формате М (SD). При 
распределении признаков, отличающемся от нормаль-
ного, их описывали в виде медианы (Me) и квартилей 
Q1 и Q3 в формате Me (Q1; Q3). Величину порогового 
уровня значимости р принимали равной 0,05. Стати-
стически значимыми считали различия при p<0,05. 

Частотный анализ и расчет процентной доли 
встречаемости признака применяли для качественных 
данных. Проверку выборок на нормальность осу-
ществляли при помощи теста Колмогорова-Смирнова. 
U-критерий Манна-Уитни и Т-Стьюдента использова-
лись для сравнения независимых выборок. Взаимо-
связь параметров определяли с использованием метода 
корреляционного анализа Спирмена. Непараметриче-
ский критерий Хи-квадрат с поправкой Йеитса был ис-
пользован для установления различия частот призна- 
ков в независимых группах. Математическую и стати-
стическую обработку полученных данных проводили 
с использованием стандартных пакетов программ  
Statistica (V7.0) и SPSS Statistics (V17.0).    

 
РЕЗУЛЬТАТЫ  
 

Согласно критериям, установленным Протоколом, 
в наблюдательную программу было включено 208 боль-
ных СНМП/ДГПЖ, из которых: среднего возраста (45-
59 лет) – 83 или 39,9%; пожилого возраста (60-74 года) – 
124 или 59,6% и старческого возраста (75-90 лет) – 1 
или 0,5%.  

Исходно средние уровни основных клинических 
показателей составили: IPSS – 20,2±4,9 баллов; вклю-
чая симптомы фазы опорожнения – 10,8±4,2 и симп-
томы фазы накопления – 9,4±2,1 (ноктурия 2,8±1,0); 
объем ПЖ – 49,9±12,0 см3; Qmax – 11,5±2,1 мл/с; Qave – 
6,6±1,5 мл/с; Vcomp – 204,1±51,4 мл, Vres – 49,7±35,3 мл. 

 
Эффективность 
 
В результате лечения у подавляющего числа паци-

ентов достигнут статистически достоверный и выра-
женный эффект по большинству субъективных и 
объективных клинических показателей, который был 
зарегистрирован уже через месяц после начала  



приема изучаемой комбинации препаратов и усилился 
к третьему месяцу наблюдения.  

 
Динамика симптомов 
 
У большинства пациентов зарегистрирован зна- 

чимый симптоматический эффект, выразившийся в 
изменении общего балла шкалы IPSS с 20,2±4,9 до 
11,0±3,9 (-45,5%) баллов через месяц и до 5,6±3,4  
(-72,3%) через три месяца. Относительно визита 2, 
улучшение к концу лечения составило дополнительно 
49,1%. Похожую картину наблюдали в динамике от-
дельных групп симптомов, где через один и три месяца 
лечения изменение IPSS составило: -45,7% и -73,4% для 
симптомов фазы накопления и -45,4% и -72,2% для 
симптомов опорожнения. Относительно первого ме-
сяца терапии, положительный эффект к концу про-
граммы составил 51,0% и 49,1% соответственно. 
Одним из наиболее беспокоящих симптомов является 
ноктурия. И если этот показатель до лечения состав-
лял в среднем 2,8, то через месяц – уже 1,5 (-46,4%),  
а через 3 месяца – 0,8 (-71,4%). По сравнению со  
вторым визитом, наблюдали уменьшение ноктурии  
на 46,7%. Таким образом, снижение частоты и выра-
женности СНМП продолжалось в период от одного  
до трех месяцев комбинированной терапии (табл. 1, 
рис. 1 А-Г). 

В ходе наблюдательной программы, помимо сим- 
птомов, входящих в анкету IPSS, оценивали ряд других 
жалоб с помощью дополнительного специально разра-
ботанного опросника. Так, исходно, на дискомфорт/ 
боль в надлобковой области жаловались 7,2% мужчин, 

на дискомфорт/боль при мочеиспускании – 6,7%,  
а на недержание мочи – 25,0%. Через месяц лечения 
указанные симптомы отмечали уже 1,4%, 1,0% и 2,4% 
пациентов соответственно. Через три месяца диском-
форт в надлобковой области сохранился лишь у  
1,0% больных, а пациенты с жалобами на дискомфорт 
при мочеиспускании и недержание мочи отсутство-
вали.    

Для оценки симптомов ГМП дополнительно ис-
пользовали анкету OABSS. Программа продемонстри-
ровала статистически значимое уменьшение симпто- 
мов ГМП с 10,5 до 5,2 (-50,5%) баллов через месяц и до 
2,0 (-80,9%) через 3 месяца лечения. При этом показа-
тель, характеризующий частоту мочеиспусканий (во-
прос 1 OABSS), достоверно уменьшился через месяц с 
1,5 до 0,7 (-53,3%), достигнув через 3 месяца 0,3 баллов 
(-80,0%). На фоне лечения показатель ноктурии (во-
прос 2 OABSS) снизился с 2,3 до 1,4 (-39,1%) и 0,8  
(-65,2%) баллов соответственно. Аналогично, жалобы, 
отражающие ургентность (вопрос 3 OABSS), сократи-
лись ко второму визиту с 4,3 до 1,8 (-58,1%) балов и к 
третьему – до 0,6 (-86,1%), а императивное недержание 
мочи – с 2,4 до 1,2 (-50,0%) и до 0,4 (-83,3%) баллов, со-
ответственно (табл. 1).    

Дополнительно наличие и выраженность ургент-
ности у пациентов изучали с помощью специализиро-
ванного опросника PPIUS. В результате, через месяц 
лечения отмечено достоверное снижение показателя 
PPIUS с 2,5±0,7 до 1,2±0,6 баллов или на 52,0%, а через 
3 месяца – до 0,3±0,5 баллов или на 88,0%, что свиде-
тельствует о выраженном влиянии комбинированной 
терапии на ургентность (табл. 1). 
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Рис.1. Динамика общего балла шкалы IPSS, симптомов накопления, опорожнения и ноктурии 
Fig. 1. Dynamics of the total IPSS, symptoms of storage, emptying and nocturia 

Visit 1     Visit 2     Visit 3             Visit 1     Visit 2     Visit 3                         Visit 1     Visit 2     Visit 3                   Visit 1     Visit 2     Visit 3

Total IPSS                    Voiding symptoms              Storage symptoms                                      Nocturia



Динамика объективных показателей  
мочеиспускания 
 
Применение комбинации алфузозина и солифена-

цина привело к быстрому и достоверному улучшению 
объективных показателей мочеиспускания. Уже через 

месяц терапии наблюдали достоверное увеличение 
Qmax на 32,2% (с 11,5 до 15,2 мл/с), Qave – на 24,2% (с 
6,6 до 8,2 мл/с) и уменьшение Vres – на 49,5% (с 49,7 до 
25,1 мл). Vcomp также вырос на 4,6% (с 204,1 до 213,4 мл), 
что было статистически незначимо. К моменту завер-
шения программы по указанным показателям достиг-
нуто достоверное улучшение, по сравнению с исход- 
ными данными: Qmax – на 52,2% (до 17,5 мл/с); Qave – 
на 37,9% (до 9,1 мл/с); Vres – на 75,6% (до 12,1 мл). 
Vcomp вырос на 6,5% (до 217,4 мл), что оказалось  
статистически недостоверно. То есть, как и в случае с 
СНМП, отмечена дальнейшая положительная дина-
мика объективных показателей на фоне лечения в ин-
тервале от одного до 3-х месяцев (табл. 1, рис. 2).  

Необходимо отметить, что диагностическое зна- 
чение имеют не только цифровые показатели урофло-
уметрии, но и форма УФМ кривой. Исходно у пациен-
тов наблюдали УФМ кривые различных типов: нор- 
мальный в 5,3%; обструктивный пологий – в 38,0%; об-
структивный платообразный – в 26,4%; нерегулярный 
(неправильный) – в 23,6%; башенный – в 1,0%; преры-
вистый – в 5,8%. Показательно, что если до начала ком-
бинированной терапии тип кривой приближенный   
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Показатель 
Index

Визит 1 (до лечения) 
Visit 1 

(before treatment)

Визит 2 (1 месяц)   
Visit 2 (1 month)

Визит 3 (3 месяца) 
Visit 3 (3 month)

IPSS,  баллы / points

    - IPSS симптомы накопления, баллы 
    - IPSS storage symptoms, points 
     - IPSS симптомы опорожнения, баллы  
     - IPSS voiding symptom, points  
     - Ноктурия,  баллы 
     - Nocturia, points 

QOL, баллы/ points

OABSS, баллы/ points

      - Частота мочеиспусканий (В1), баллы 
      - urinary frequency (B1), points 
      - Ноктурия (В2), баллы 
      - Nocturia (B2), points 
      - Ургентность (В3), баллы 
      - Urgency (B3), points 
      - Императивное недержание мочи (B4), баллы  
      - Urgent incontinence (B4), points 

PPIUS, баллы / points

Qmax, мл/сек / ml/sec

Qave, мл/сек / ml/sec

Vcomp, мл / ml

Vres, мл / ml

Таблица 1. Динамика основных клинических показателей 
Table 1. Dynamics of main clinical parameters 

20,2±4,9                         11,0±3,9*                            5,6±3,4** 

9,4±2,1                            5,1±1,6*                             2,5±1,5** 

10,8±4,2                          5,9±2,9*                             3,0±2,2** 

2,8±1,0                            1,5±0,7*                             0,8±0,6** 

4,8±0,5                            2,4±1,0*                             0,9±0,8** 

10,5±2,4                          5,2±5,8*                             2,0±1,9** 

1,5±0,5                            0,7±0,5*                             0,3±0,5** 

2,3±0,8                            1,4±0,7*                             0,8±0,6** 

4,3±0,5                            1,8±1,2*                             0,6±0,8** 

2,4±1,7                            1,2±1,3*                             0,4±0,8** 

2,5±0,7                            1,2±0,6*                             0,3±0,5** 

11,5±2,1                         15,2±4,8*                          17,5±5,1**   

6,6±1,5                            8,2±2,7*                             9,1±2,4** 

204,1±51,4                    213,4±44,5                         217,4±47,5 

49,7±35,3                      25,1±23,1*                         12,1±16,2** 

*  Статистически достоверные отличия по сравнению с исходным показателем 
** Статистически достоверные отличия по сравнению с исходным показателем и с результатом через один месяц лечения 
*  Statistically significant differences compared to the original indicator 
** Statistically significant differences compared with the initial indicator and with the result after one month of treatment 

Visit 1       Visit 2     Visit 3                Visit 1      Visit 2     Visit 3

Рис. 2. Динамика максимальной (A) и средней (B) скорости мочеиспускания 
Fig. 2. Dynamics of maximum (A) and average (B) flow rate 



к нормальному наблюдали лишь у 5,3% больных, то к 
концу лечения в результате перераспределения групп – 
уже у 44,2% (рис. 3).  

 
Качество жизни (QoL) 
 
Выраженные симптоматические и уродинамиче-

ские эффекты комбинированной терапии проявились 
статистически значимым улучшением качества жизни 
больных: средний общий показатель QOL снизился с 
4,8 до 2,4 (-50,0%) и 0,9 (-79,1%) баллов через 1 и 3 ме-
сяца соответственно (табл. 1).   

Таким образом, наблюдательная программа про-
демонстрировала высокую результативность комби-
нации алфузозина и солифенацина у пациентов с 
СНМП/ДГПЖ и ГМП, что отразилось в высоком по-
казателе шкалы Лайкерта, при оценке врачом степени 
удовлетворенности клинической эффективностью 
лечения: 4,3±0,8 баллов через один месяц и 4,5±0,9 – 
через 3 месяца. 

 
Переносимость и безопасность 
 
Среди больных, включенных в наблюдательную 

программу, основную долю составили мужчины по-
жилого возраста – 59,6%. Причем, 26,9% всех пациен-
тов имели сопутствующие заболевания, среди кото- 
рых достоверно часто наблюдали артериальную ги-
пертензию (41,1%), атеросклероз (39,3%), ишемиче-
скую болезнь сердца (33,9%) и хронический бакте- 
риальный простатит (26,8%). Сопутствующую тера-
пию получали 19,2% всех пациентов.  

В течение 3-х месяцев лечения было зарегистри-
ровано всего 5 нежелательных явлений у 5 (2,5%) паци-
ентов: сухость во рту – 4 (2,0%), ретроградная эякуля- 
ция – 1 (0,5%). Ни один пациент не прервал лечения из-
за развития нежелательных явлений. Эпизодов острой 
задержки мочеиспускания (ОЗМ) не было. 

Анкетирование пациентов с использованием шка- 
лы Лайкерта об удовлетворенности переносимостью 
терапии препаратами Алфупрост® МР и Везигамп,  
подтвердило хорошую переносимость комбинирован-
ного лечения: 4,4±0,7 и 4.5±0,9 баллов через 1 и 3 ме-
сяца, соответственно. 

Высокую удовлетворенность переносимостью 
комбинированной терапии препаратами Алфупрост® 
МР и Везигамп также отразило и анкетирование вра-
чей с использованием шкалы Лайкерта: 4,5±0,7 к ви-
зиту 2 и 4,5±0,9 к трем месяцам наблюдения.  

 
ОБСУЖДЕНИЕ 

 
Настоящая работа является оригинальной как по 

комбинации выбранных препаратов, так и по особен-
ностям ее дизайна: впервые в качестве критерия не-
включения в исследование использовали величину 
внутрипузырной протрузии > 10 мм. В библиографи-
ческой системе «PubMed» нами не найдено публика-
ций о комбинированном использовании алфузозина 
и солифенацина. Таким образом, с большой веро-
ятностью можно утверждать, что данное исследование 
является первым, в котором изучена эффективность 
и безопасность этих препаратов у пациентов с 
СНМП/ДГПЖ. В связи с этим, прямое сравнение ре-
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Рис. 3. Типы УФМ кривых до и через 3 месяца комбинированной терапии 
Fig. 3. Types of UFM curves before and after 3 months of combination therapy 



зультатов, полученных в настоящем исследовании, с 
другими аналогичными работами невозможно.  

В основе симптоматической эффективности ком-
бинированной терапии СНМП/ДГПЖ с применением 
α1-АБ и антимускариновых препаратов лежит сочета-
ние их классовых эффектов, как в отношении эффек-
тивности лечения, так и его безопасности. 

Контролируемые исследования демонстрируют, 
что α1-АБ обычно снижают симптомы, выраженные 
по шкале IPSS, примерно на 30-40% и увеличивают 
Qmax примерно на 20-25%. В открытых исследованиях 
было задокументировано улучшение IPSS до 50% и 
увеличение Qmax до 40% [2]. Установлено, что α1-АБ 
позитивно влияют, как на симптомы накопления, так 
и опорожнения. Размер ПЖ не влияет на эффектив-
ность α1-АБ в исследованиях с периодом наблюдения 
менее одного года, но α1-АБ, по-видимому, более эф-
фективны у пациентов с ПЖ меньшего размера (< 40 
мл) в более длительных исследованиях [2]. Непрямые 
сравнения α1-АБ демонстрируют, что все препараты 
обладают сходной эффективностью в соответствую-
щих дозах [14-16] и в разных возрастных группах [17]. 

В систематическом обзоре A. Mari и соавт. пока-
зано, что у больных СНМП/ДГПЖ монотерапия алфу-
зозином в дозе 7,5-10 мг/сут на протяжении 12-24 недель 
по эффективности превышает плацебо и приводит к 
улучшению симптомов по IPSS на 31-42% и увеличе-
нию Qmax на 1,4-3,2 мл/с [9]. K Song и соавт. проана-
лизировали эффективность и безопасность моноте- 
рапии алфузозином в дозе 10 мг у пациентов с 
СНМП/ДГПЖ. В результате трехмесячного лечения 
значительно снизился общий показатель IPSS, включая 
симптомы и накопления, и опорожнения. Через 12 ме-
сяцев лечения наблюдали улучшение на 25% и более: 
общего балла IPSS у 71,3% больных; симптомов накоп-
ления у 59,5% и опорожнения у 71,2%. Таким образом, 
алфузозин 10 мг эффективен как при симптомах на-
копления, так и при симптомах опорожнения [10]. В 
недавнем российском открытом исследовании моноте-
рапия алфузозином (Алфупрост® МР) 10 мг/сут в тече-
ние 12 недель продемонстрировала у пациентов с 
умеренной выраженностью СНМП/ДГПЖ достовер-
ное улучшение симптомов по IPSS на 55% и увеличение 
Qmax на 52,7% [11].  

Препараты для фармакологической коррекции 
ГМП, помимо эффективного воздействия на основные 
симптомы фазы накопления, должны быть высокосе-
лективными в отношении рецепторов мочевого пу-
зыря, обеспечивая тем самым хорошую переносимость 
лечения с целью возможности проведения длительной 
терапии. Высокая селективность солифенацина в от-
ношении к М3-холинорецепторам мочевого пузыря, 
по сравнению с другими МХЛ (толтеродин, оксибути-
нин), обеспечивает благоприятный профиль безопас-
ности и низкий риск отмены препарата из-за возмож- 

ных нежелательных реакций при его длительном при-
менении [2]. 

Монотерапию МХЛ у больных ДГПЖ/СНМП ис-
пользуют нечасто. Опубликованы единичные работы 
о применении толтеродина, фезотеродина, пропиве-
рина, оксибутинина и солифенацина у мужчин с симп-
томами фазы накопления [18]. Солифенацин был изу- 
чен в нескольких таких исследованиях. 

P. Ronchi и соавт. оценили эффективность моно-
терапии солифенацином 5 мг/сут в несравнительном 
проспективном исследовании 49 мужчин в возрасте  
40 лет и старше с ГМП и уродинамически подтвер-
жденным снижением активности детрузора. Через  
4 месяца отмечено значительное улучшение симптомов 
по дневнику мочеиспусканий и показателю шкалы 
PPBC. Наблюдали небольшое, но статистически значи-
мое снижение Qmax и давления в детрузоре при Qmax. 
Средний объем остаточной мочи увеличился, но это 
изменение не было статистически значимым. Субъек-
тивно пациенты не отметили ухудшения мочеиспуска-
ния, а ОЗМ развилась в 2% случаев [12]. При ретроспек- 
тивном анализе мужских подгрупп в открытых иссле-
дованиях с гибкой дозировкой солифенацина (5 или  
10 мг/сут.), через 12 недель лечения было зарегистри-
ровано значительное улучшение симптомов по анке-
там PPBC, опроснику для оценки недержания мочи 
OAB-q (Overactive Bladder Questionnaire) и шкале бес-
покойства, по сравнению с исходным уровнем. При-
чем, в одном из исследований, где изучали дневники 
мочеиспусканий, прием солифенацина сопровождался 
достоверным уменьшением частоты мочеиспусканий, 
проявлений ургентности, ноктурии и недержания 
мочи. Авторы отметили эффективность и хорошую пе-
реносимость солифенацина у мужчин с ГМП без вы-
раженной ИВО. В целом, солифенацин продемонстри- 
ровал значительное улучшение показателей состояния 
мочевого пузыря по опросникам ГМП и общее  
восприятие пациентами проблем с мочевым пузырем 
[13]. 

В то же время, рядом исследований показано,  
что стойкие симптомы гиперактивности могут быть 
уменьшены совместным применением α1-АБ и анти-
мускариновых препаратов. В рекомендациях EAU ука-
зано, что комбинированное лечение с использованием 
α1-АБ и МХЛ наиболее эффективно для снижения ур-
гентности, императивного недержания мочи, частоты 
мочеиспусканий, ноктурии, выраженности симптомов 
по шкале IPSS и качества жизни, по сравнению с α1-АБ 
или только плацебо. Рекомендовано назначать комби-
нированное лечение α1-АБ и МХЛ пациентам с СНМП 
средней и тяжелой степени и объемом остаточной мочи 
<150 мл, если облегчение симптомов накопления недо-
статочно при монотерапии любым из препаратов [2]. 

В нескольких рандомизированных контролируе-
мых проспективных исследованиях изучали   
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комбинированную терапию различными α1-АБ и 
МХЛ продолжительностью от четырех до двенадцати 
недель, либо в качестве начального лечения у мужчин 
с ГМП и предполагаемой ИВО, либо как последова-
тельное лечение симптомов накопления, сохраняю-
щихся на фоне приема α1-АБ [19-30].  

В двух систематических обзорах продемонстри-
рована статистически достоверная эффективность 
комбинации α1-АБ/МХЛ в различных кратковремен-
ных исследованиях в отношении конечных точек, ка-
сающихся симптомов накопления и ГМП. Также была 
подтверждена безопасность МХЛ у мужчин с низким 
исходным объемом остаточной мочи (<200 мл). В 
целом, авторы считают, что добавление антимускари-
новых препаратов к лечению пациентов с ИВО и со-
путствующим ГМП, по-видимому, приводит к 
облегчению симптомов и умеренному улучшению ка-
чества жизни [18, 31]. 

Согласно метаанализу 16 исследований с уча-
стием 3548 пациентов с ДГПЖ/ГМП, изначальное 
комбинированное применение α1-АБ с МХЛ улуч-
шало симптомы и качество жизни, по сравнению с мо-
нотерапией α1-АБ, не вызывая значительного ухуд- 
шения функции мочеиспускания при том, что досто-
верной разницы по показателю общего балла IPSS и 
Qmax между двумя группами достигнуто не было [32]. 

В настоящей наблюдательной программе комбинация 
алфузозина и солифенацина была назначена, как ини-
циальная терапия у пациентов с СНМП/ДГПЖ, имею-
щих проявления ГМП и ургентности.  

В связи с тем, что, как было указано выше, в на-
учной литературе отсутствуют данные о комбиниро-
ванном применении алфузозина и солифенацина у 
больных СНМП/ДГПЖ, особый интерес для сравне-
ния представляют исследования, в которых в комби-
нации использовали хотя бы один из этих препаратов 
в сходных дозах. Нами найдено несколько работ, где 
изучали солифенацин и тамсулозин [33-38], а также 
всего одна с участием алфузозина и пропиверина [39]. 

M.J. Drake и соавт. сообщили о длительном, в 
течение одного года, применении комбинированной 
терапии солифенацином и тамсулозином у больных 
СНМП, при сохранении симптоматического ответа и 
низкой частоты ОЗМ [34]. У мужчин с симптомами 
фазы накопления умеренной и тяжелой степени, на-
рушенным мочеиспусканием и объемом остаточной 
мочи <150 мл, уменьшение симптомов при использо-
вании комбинированной терапии связано с соответ-
ствующим улучшением качества жизни по сравнению 
с плацебо и монотерапией α1-АБ [35]. Комбинирован-
ная терапия препаратом содержащим фиксированные 
дозы солифенацина (6 мг) и тамсулозина (0,4 мг), 
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Параметр 
Parameters

Исследование / Investigation

S.A. Kaplan, 2012* H.J. Cho, 2014** «АВИАТОР»

Возраст, лет 
Age, years 

IPSS, баллы 
IPSS, points 

Симптомы накопления, баллы  
Storage symptoms, points 

Симптомы опорожнения, баллы 
Voiding symptoms, points 

QOL, баллы/ points

OABSS, баллы/ points

Объем ПЖ, мл / см3 *** 
Prostate volume, ml/sm3 

Qmax, мл/с / ml/s

Объем мочеиспускания, мл  
Voiding volume, ml 

Объем остаточной мочи, мл 
Residual urine volume, ml 

Таблица 2. Сравнение основных исходных показателей групп пациентов в исследованиях S.A. Kaplan, 2013 [37], H.J. Сho, 
2014 [39] и АВИАТОР 
Table 2. Comparison of the main initial parameters in patient groups in the S.A. Kaplan, 2013 [37], H.J. Cho, 2014 [39] and  
AVIATOR studies 

63,8±8,4                         61,5±11,1                            60,7±6,4 

17,5±5,8                          18,4±7,2                             20,2±4,9 

7,8±2,6                             8,4±3,2                               9,4±2,1 

9,7±4,6                            10,5±4,9                             10,8±4,2 

-                                        4,8±4,3                               4,8±0,5 

-                                       8,0±3,34                             10,5±2,4 

-                                       29,4±9,2                            49,9±12,0 

8,2±3,1                            16,5±5,8                             11,5±0,8 

174,7±62,5                   210,3±115,3                        204,1±51,4 

34,6±20,4                       27,8±51,3                           49,7±35,3 

* Данные группы, получавшей тамсулозин (0,4 мг/сут) и солифенацин (6 мг/сут) 
**Данные группы, получавшей алфузозин (10 мг/сут) и пропиверин (20 мг/сут) 
***В исследовании HJ Cho и соавт. (2014) объем ПЖ измеряли в мл 

* Data from the group receiving tamsulosin (0.4 mg/day) and solifenacin (6 mg/day) 
**Data from the group receiving alfuzosin (10 mg/day) and propiverine (20 mg/day) 
***In a study by HJ Cho et al. (2014) pancreatic volume was measured in ml 



улучшила симптомы ГМП по шкале OAB-q более, чем 
у 80% пациентов с СНМП/ДГПЖ, неадекватно отве-
тивших на монотерапию, при высокой «стойкости» ре-
зультатов лечения (77% на 40-52-й неделях) и низком 
риске развития ОЗМ [36]. В настоящем исследовании 
продемонстрировано существенное и статистически 
достоверное улучшение СНМП и показателя Qmax  
и через 4, и через 12 недель комбинированной тера-
пии.  

S.A. Kaplan и соавт. сравнили эффективность и 
безопасность комбинированного применения тамсу-
лозина 0,4 мг и солифенацина в дозе 6 мг или 9 мг в 
сравнении с плацебо у пациентов с ГМП и ИВО, выра-
женность СНМП по IPSS у которых была  >7 баллов, 
Qmax <12 мл/с и объем мочеиспускания >120 мл. Ав-
торы сообщили, что в обеих группах наблюдали сход-
ное и достоверное уменьшение числа мочеиспусканий 
в сутки и увеличение объема мочеиспусканий по 
сравнению с группой плацебо, но аналогичную с пла-
цебо динамику общего IPSS, симптомов накопления и 
опорожнения, а также эпизодов ургентности. Они об-
наружили, что при комплексном уродинамическом ис-
следовании (КУДИ) оба варианта комбинированной 
терапии после 12 недель лечения не превосходили пла-
цебо по показателям Qmax и Pdet/Qmax [37]. 

Показательно, что эффективность комбиниро-
ванной терапии оказалась наиболее наглядной у муж-
чин с СНМП средней и тяжелой степени [33]. В наше 
исследование были включены пациенты с умеренными 
и, преимущественно, выраженными СНМП, со сред-
ним исходным уровнем IPSS – 20,2±4,9 баллов, у кото-

рых были достигнуты наглядные и статистически 
значимые результаты лечения. 

В качестве примера для дальнейшего сравнения 
нами были отобраны два исследования [37, 39], наибо-
лее близкие по дизайну и исходным параметрам паци-
ентов с обсуждаемой наблюдательной программой 
(табл. 2). 

Из упомянутого выше исследования S.A. Kaplan и 
соавт. для сравнения нами взяты результаты группы из 
67 пациентов, получавших в комбинации солифенацин 
6 мг и тамсулозин 0,4 мг в сутки. Средний исходный 
показатель IPSS у них составил 17,5±5,8 баллов, Qmax – 
8,2±3,1 мл/с, объем мочеиспускания – 210,3±115,3 мл, 
число мочеиспусканий за 24 часа – 10,7±2,9, а эпизодов 
ургентности – 2,9±3,3. В этом исследовании, согласно 
Qmax и данным КУДИ, было много пациентов с ИВО, 
что, вероятно, повлияло на итоговые результаты: через 
12 недель наблюдали достоверное снижение СНМП по 
IPSS, в среднем, на 45,7%, частоты мочеиспусканий – 
на 17,8% и эпизодов ургентности – на 51,7%, а также 
увеличение Qmax на 19,4% (табл. 2, 3). 

В исследование H.J. Cho и соавт. было включено 
150 больных СНМП/ДГПЖ, которые были рандомизи-
рованы на 3 группы, получавшие: алфузозин 10 мг/сут 
(А); алфузозин 10 мг/сут и М-холинолитик – пропиве-
рин 10 мг/су (B); алфузозин 10 мг/сут. и пропиверин  
20 мг/сут. (С). Лечение продолжали 8 недель. Интересно, 
что в этом исследовании критерии включения были 
наиболее близки к описываемой наблюдательной про-
грамме: IPSS ≥ 8; QoL ≥ 3; OABSS ≥ 3; вопрос 3 шкалы 
OABSS ≥ 2; Qmax > 5 мл/с; объем остаточной мочи  
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* Данные группы, получавшей тамсулозин (0,4 мг/сут) и солифенацин (6 мг/сут) 
**Данные группы, получавшей алфузозин (10 мг/сут) и пропиверин (20 мг/сут) 

* Data from the group receiving tamsulosin (0.4 mg/day) and solifenacin (6 mg/day) 
**Data from the group receiving alfuzosin (10 mg/day) and propiverine (20 mg/day) 

Параметр 
Parameters

Исследование / Investigation

S.A. Kaplan, 2012* H.J. Cho, 2014** «АВИАТОР»

Тамсулозин/ Tamsulosin 0,4 mg/мг 
Солифенацин/ Solifenacin 6 mg/мг

Алфузозин/ Alfuzosin 10 mg/мг 
Пропиверин/ Propiverin 20 mg/мг

Алфузозин/ Alfuzosin 10 mg/мг 
Солифенацин / Solifenacin 5 mg/мг

IPSS, баллы 
IPSS, points

Симптомы накопления 
Storage symptoms 

Симптомы опорожнения 
Voiding symptoms 

QOL, баллы/ points

OABSS, баллы/ points

Qmax, мл/с / ml/s

Объем мочеиспускания, мл  
Voiding volume, ml 

Объем остаточной мочи, мл 
Residual urine volume, ml 

Таблица 3. Сравнение динамики изменения клинических показателей (в %) в исследованиях S.A. Kaplan, 2013 [37], H.J. Сho, 
2014 [39] и АВИАТОР 
Table 3. Comparison of changes in clinical parameters (in %) in the studies S.А. Kaplan, 2013 [37], H.J. Cho, 2014 [39] and AVIATOR 

- 45,7%                                             - 35,9%                                                 - 72,3% 

- 43,6%                                             - 42,7%                                                 - 73,4% 

- 47,4%                                             - 36,2%                                                 - 72,2% 

     –                                                   - 39,6%                                                 - 79,1% 

     –                                                   - 53,7%                                                 - 80,9% 

+ 19,4%                                            +18,4%                                                + 52,2% 

+ 20,8%                                            +17,2%                                                 + 6,5% 

+ 68,2%                                           + 94,6%                                                - 75,6%



< 200 мл. Для ориентировочного сравнения нами была 
выбрана группа из 50 пациентов, получавших алфузо-
зин 10 мг/сут. и пропиверин 20 мг/сут, у которых  
исходно выраженность СНМП составила по IPSS 
18,4±7,2 баллов, по шкале OABSS – 8,0±3,34 баллов, 
Qmax – 16,5±5,8 мл/с, объем мочеиспускания – 210,3± 
115,3 мл и объем остаточной мочи – 27,8±51,3 мл. Из 
этих показателей видно, что в программе участвовало 
немного пациентов с ИВО (исходная Qmax близка к 
норме). Вероятно, именно поэтому увеличение Qmax 
во всех группах оказалось статистически недостовер-
ным и на фоне терапии алфузозином составило всего 
5,3%, а при комбинированной терапии 11,7-18,4%. 
Увеличение объема остаточной мочи в группе комби-
нированного лечения «С» составило 94,6%, что, как и 
динамика Qmax, было статистически недостоверным. 
При этом, комбинированное лечение значимо улуч-
шило показатели IPSS – на 35,9%, включая локусы 
симптомов накопления и опорожнения, OABSS – на 
53,7%, в том числе вопроса 3 этой анкеты – на 55,0% и 
QOL – на 39,6% (табл. 2, 3) [39].  

Из таблицы 2 видно, что в наблюдательную про-
грамму АВИАТОР были включены пациенты с более 
выраженными СНМП и нарушениями мочеиспуска-
ния, по сравнению с исследованиями сравнения. В то 
же время, благодаря исключению пациентов с внутри-
пузырной протрузией >10мм, в нем не было большого 
числа пациентов с «механической» ИВО, но присут-
ствовали мужчины с функциональной ИВО (исход-
ный Qmax – 11,5±0,8 мл/с), ГМП и ургентностью, 
связанными с ДГПЖ. Вероятно, именно поэтому в 
нашей программе удалось добиться более выражен-
ного положительного эффекта практически по всем 
основным клиническим параметрам (табл. 3). 

При комбинированном лечении с использова-
нием α1-АБ и антимускариновых препаратов, наблю-
дают побочные эффекты, характерные для препаратов 
обоих классов. Наиболее распространенные нежела-
тельные явления – сухость во рту и нарушение эяку-
ляции, которые могут проявляться чаще, чем при ис- 
пользовании каждого лекарственного средства в  
отдельности, что невозможно объяснить простым 
суммированием частоты нежелательных явлений пре- 
паратов [31, 40]. Так, в упомянутых выше исследова-
ниях S.A. Kaplan и соавт. и H.J. Cho и соавт. частота су-
хости во рту составила 4,0-12,2% [37, 39]. В исследо- 
ваниях с монотерапией алфузозином отмечена низкая 
частота развития ретроградной эякуляции, по данным 
одной из последних работ – всего в 0,19% [11]. Настоя-
щая программа продемонстрировала очень низкую 
частоту нежелательных явлений, не превысившую 
2,5% у 2,5% пациентов (сухость во рту – 2,0%, ретро-
градная эякуляция – 0,5%), что значительно лучше, 
чем в других исследованиях комбинированной тера-
пии с использованием алфузозина или солифенацина.  

Отдельным является вопрос о возможном ухуд-
шении сократимости детрузора при использовании 
МХЛ у больных ДГПЖ с ИВО, увеличением объема 
остаточной мочи и развитием ОЗМ. Известно, что 
МХЛ, применяемые для лечения ГМП у мужчин, ста-
тистически недостоверно изменяют параметры моче-
испускания и увеличивают объем остаточной мочи и 
частоту ОЗМ [40, 41]. Увеличение объема остаточной 
мочи после лечения МХЛ у мужчин с ДГПЖ не  
является редкостью. В то же время показано, что со-
лифенацин в сочетании с α1-АБ не вызывал достовер-
ного ухудшения Qmax у мужчин с симптомами ГМП 
[28, 42]. На фоне комбинированного лечения может 
наблюдаться повышение объема остаточной мочи, что 
обычно не является клинически значимым, а риск  
развития ОЗМ низок до одного года наблюдения [43]. 
В целом, EAU заключает, что существует низкий риск 
развития ОЗМ при применении α1-АБ и МХЛ у муж-
чин, о которых известно, что объем остаточной мочи 
у них не превышает 150 мл [2]. 

Так, в упомянутых исследованиях S.A. Kaplan и 
соавт. и H.J. Cho и соавт. на фоне увеличения Qmax на 
19,4% и 18,4%, к концу наблюдения зарегистрирован 
рост объема остаточной мочи на 68,2% и 94,6%, соответ-
ственно, что, однако, не было клинически значимым  
[37, 39]. Показательно, что в нашей наблюдательной про-
грамме увеличение Qmax составило 52,2% при уменьше-
нии объема остаточной мочи на 75,6% (табл. 3). Это мы 
также объясняем эффективностью примененной ком-
бинации препаратов и исключением из исследования 
пациентов с выраженной механической ИВО. 

 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
 

Таким образом, наблюдательная программа 
«АВИАТОР» является первым исследованием, в кото-
ром изучали эффективность и безопасность комбина-
ции алфузозина 10 мг (Алфупрост® МР) и солифена- 
цина 5 мг (Везигамп) у больных СНМП/ДГПЖ с ГМП 
и ургентностью. Она продемонстрировала: 

• высокую эффективность в отношении симпто-
мов фаз и опорожнения, и накопления; 

• достоверное и значительное улучшение объ-
ективных показателей мочеиспускания; 

• достоверное улучшение качества жизни паци-
ентов; 

• высокую безопасность лечения; 
• высокую удовлетворенность пациентов перено-

симостью лечения и приверженность лечению; 
• высокую удовлетворенность врачей клиниче-

ской эффективностью и переносимостью лечения. 
Исключительная эффективность и безопасность 

лечения в настоящем исследовании достигнута благо-
даря впервые использованной комбинации препара-
тов, тщательному отбору пациентов и исключению из 
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группы наблюдения лиц с выраженной механической 
ИВО. Полученные результаты позволяют рекомендо-
вать указанную комбинированную терапию (Алфу-
прост® МР и Везигамп) в качестве первой линии 
терапии СНМП при ДГПЖ и ГМП с целью нормализа-
ции показателей мочеиспускания и улучшения каче-
ства жизни пациентов. Наилучшие результаты можно 
ожидать у пациентов: с умеренными и выраженными 
симптомами (IPSS >8); умеренными нарушениями мо-
чеиспускания (Qmax 7-15 мл/с); при отсутствии выра-

женной ИВО механического типа (внутрипузырная 
простатическая протрузия менее 10 мм) и объеме оста-
точной мочи менее 150 мл. Высокая эффективность, 
как и минимальные клинически незначимые нежела-
тельные явления, связанные с применением препара-
тов, дают основание надеяться на сохранение хороших 
функциональных результатов, безопасности и привер-
женности комбинированной терапии и на более дли-
тельных сроках наблюдения, в том числе у пациентов 
с отягощенным соматическим статусом.   
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