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ронический простатит (ХП)
по данным международ-
ной статистики является
одним из наиболее рас-
пространенных заболева-
ний мужчин моложе 50
лет [1]. Частота клиниче-

ских проявлений ХП у мужчин  уве-
личивается с возрастом, составляя
6,3% в 30-летнем возрасте и 12,6% –
в  50-летнем [2, 3].

Согласно современной класси-
фикации выделяют ХП бактериаль-
ного (категория II) и небактериаль-
ного генеза (категория III). ХП ка-
тегории II сопровождается призна-
ками инфекции, повышением коли-
чества лейкоцитов и бактерий в сек-
рете предстательной железы (ПЖ) и
моче [4]. ХП категории III – хрони-
ческий небактериальный простатит
или синдром хронической тазовой

боли – характеризуется болями в
урогенитальной области и учащен-
ным и болезненным мочеиспуска-
нием при отсутствии бактериаль-
ной инфекции и в свою очередь
подразделяется на воспалительный
(категория IIIА) и невоспалитель-
ный синдром хронической тазовой
боли (категория IIIВ). Для ХП кате-
гории IIIA характерны воспали-
тельные процессы, приводящие к
нарушению морфологии и нормаль-
ного функционирования ПЖ, при
этом в секрете ПЖ присутствуют
лейкоциты. Воспалительный ХП ка-
тегории IIIВ клинически проявля-
ется отсутствием урогенитального
воспаления. 

Этиология и патогенез ХП ка-
тегории II обусловлены грамм-по-
ложительными микроорганизмами:
E.coli, Klebsiella spp., Proteus spp., En-

terobacter spp., и, в меньшей степени,
граммотрицательными Staphylococcus
spp., Streptococcus spp. [5]. В последние
годы большую роль в развитии бак-
териального ХП отводят хламидий-
ной инфекции [6]. В тоже время,
роль микоплазм, уреаплазм, вирусов
в этиологии ХП остается до конца не
изученной [7, 8]. 

При доказанности бактериаль-
ной природы заболевания (ХП кате-
гории II) применяется традицион-
ная антибиотикотерапия. Широко
используется антибактериальный
препарат левофлоксацин из группы
трифторхинолонов, обладающий ма-
лой токсичностью. Левофлоксацин
влияет на граммположительную и
граммотрицательную флору, воз-
действуя на микрооорганизмы в
любой стадии – на растущие, по-
коящиеся и делящиеся клетки. Эф-
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фективность левофлоксацина про-
демонстрирована в мультицентро-
вом рандомизированном двойном
слепом исследовании при лечении
бактериального ХП [9]. 

Альтернативной группой пре-
паратов являются α-адреноблока-
торы, ярким представителем кото-
рых является один из наиболее се-
лективных препаратов – тамсуло-
зин, который обеспечивает восста-
новление дисфункционального мо-
чеиспускания. Использование там-
сулозина при ХП продемонстри-
ровало положительный клиниче-
ский эффект как в отечественных,
так и зарубежных исследованиях. В
ряде работ было зарегистрировано
как краткосрочное, так и долгосроч-
ное снижение симптомов по шкалам
качества жизни и улучшение пока-
зателей уродинамики [10-13].

В настоящее время признано,
что терапия больных ХП должна
быть комплексной, направленной на
все вероятные этиологические и па-
тогенетические факторы заболева-
ния, поэтому поиск новых терапев-
тических возможностей и подходов
весьма актуален. 

В состав препарата Индигал-
Плюс (ЗАО «МираксБиоФарма»)
входят три действующих компо-
нента: индол-3-карбинол (I3C), эпи-
галлокатехин-3-галлат (EGCG) и
экстракт плодов пальмы Serenoa
repens, которые позволяют влиять
на различные звенья патогенеза ХП. 

Доказано, что развитие про-
воспалительной реакции обуслов-
лено в основном рецептор-опосре-
дованной стимуляцией  факторов
роста [14]. Фактор некроза опухоли
TNF-α является основным эффек-
торным цитокином, секретируемым
многими клетками (макрофагами,
моноцитами, нейтрофилами и т.д.)
в ответ на бактериальные инфекции
[15]. TNF-α активирует каскад цито-
плазматических и рецепторных ти-
розин-киназ и, как результат, акти-
вирует транскрипционные факто-
ры. В результате активации подоб-
ных каскадов, в частности, повы-
шается экспрессия гена, кодирую-

щего циклооксигеназу-2 (COX-2) –
фермента, участвующего в биосин-
тезе простагландинов (PG) PGE2 и
PGF2α – основных медиаторов вос-
паления [16]. 

Противовоспалительная актив-
ность является одним из основных
механизмов действия препарата Ин-
дигалПлюс. В основе действия ЕGCG
лежит способность блокировать 
цитокин-зависимые пути стимуля-
ции воспалительного процесса [17].
EGCG напрямую ингибирует TNF-α-
индуцируемую активацию ядерного
фактора транскрипции NF-kB, акти-
вирующего транскрипцию множе-
ства генов, ответственных за клеточ-
ную выживаемость и воспалитель-
ные функции [18]. EGCG также обла-
дает мощным антипролиферативным
свойством и оказывает влияние на
ряд других молекулярных процессов,
а именно, вызывает избирательный
апоптоз трансформированных кле-
ток посредством усиления проокси-
дантной активности, блокирует нео-
ангиогенез, ингибирует инвазивные
процессы [19]. 

I3C также обладает комплекс-
ным воздействием на сигнальные
воспалительные пути, благодаря бло-
кировке фермента COX-2, участвую-
щего в биосинтезе простагландинов
(PGE2) [20].  Более того, I3C, как и
EGCG, мешает передаче пролифера-
тивных сигналов в результате инги-
бирования фактора транскрипции
NF-kB, который является основным
активатором большого числа генов,
вовлеченных в пролиферацию и вос-
паление [21, 22].

Экстракт плодов пальмы Serenoa
repens оказывает противовоспали-
тельное и противоотечное действие,
ингибирует синтез простагланди-
нов, снижает проницаемость сосудов
предстательной железы [23].

Стоит отдельно отметить, что
I3C и EGCG обладают самостоя-
тельной антибактериальной актив-
ностью в отношении патогенных
для человека антибиотико-рези-
стентных микроорганизмов [24, 25].
Кроме того, I3C и EGCG усиливают
действие антибиотиков и повышают

чувствительность резистентных мик-
роорганизмов к действию антибакте-
риальных агентов [26, 27]. 

Цель настоящего исследования –
сравнительная оценка эффективно-
сти и безопасности комбинации ле-
вофлоксацина и тамсулозина с пре-
паратом ИндигалПлюс в терапии
хронического простатита.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 

В открытом рандомизирован-
ном сравнительном исследовании
принял участие 121 пациент в воз-
расте 18-60 лет с диагнозом хрониче-
ский простатит (ХП) категории II
или IIIA, верифицированным 4-хста-
канной пробой. Исходно пациенты
имели объем остаточной мочи ≤ 150
мл и максимальную объемную ско-
рость потока мочи ≥ 5 мл/с. 

В исследование не включались
пациенты с установленным диагно-
зом рак ПЖ и другими злокачествен-
ными новообразованиями, острой
задержкой мочеиспускания, нали-
чием конкрементов в мочевом пу-
зыре, стриктурой уретры, склеро-
зом шейки мочевого пузыря, инфек-
циями мочеполовой системы в фазе
активного воспаления. Критериями
невключения в исследование также
были: оперативные вмешательства
на органах малого таза в анамнезе,
терапия гиперплазии ПЖ или ХП в
последние 2 недели перед исследо-
ванием, тяжелые сопутствующие за-
болевания сердечно-сосудистой и
нервной систем, наличие психиат-
рического заболевания, клинически
значимая почечная и печеночная
недостаточность (увеличение пока-
зателей в два и более раз), либо
иные тяжелые заболевания, кото-
рые, которые по мнению исследова-
теля, делают невозможным участие
пациента в исследовании. Не до-
пускалось использование других
экспериментальных лекарственных
препаратов за 3 месяца до начала
исследования.

Скрининг проводили за 21 день
до начала приема препарата. Обследо-
вание проходило с применением
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клинических, инструментальных и
лабораторных методов. В ходе скри-
нинга осуществляли сбор медицин-
ского анамнеза, физикальное обсле-
дование, определение основных жиз-
ненно важных функций организма
(температуры тела, измерение арте-
риального давления, частоты сер-
дечных сокращений, частоты дыха-
ния). В ходе скрининга также прове-
дены: 4-хстаканная проба, урологи-
ческий осмотр с пальцевым рек-
тальным исследованием и микро-
скопическим анализом секрета ПЖ,
урофлоуметрия (определение мак-
симальной скорости мочеиспуска-
ния – Qmax, средней скорости потока
мочи (Qave)), трансректальное ульт-
развуковое исследование (ТРУЗИ)
ПЖ с определением объема оста-
точной мочи (Vres). Лабораторные
исследования включали общие ана-
лизы крови и мочи, а также биохи-
мический анализ крови (опреде-
ление уровня общего белка, глю-
козы, креатинина, общего билиру-
бина, активности аспартатамино-
трансферазы (АСТ), аланинамино-
трансферазы (АЛТ)). Также прово-
дилась диагностика гепатитов В и С,
ВИЧ-инфекции, анализ крови на
RW. 

По окончании скрининга про-
изведена стратификация пациентов
по типу ХП и рандомизация в 4 па-
раллельные лечебные группы с рав-
ным количеством пациентов. Паци-
енты рандомизированы в следую-
щие группы наблюдения:

I группа  – хронический про-
статит категории II – прием левоф-
локсацина по 500 мг 1 раз в сутки
перорально 1 месяц и прием Инди-
галПлюс по 2 капсулы 2 раза в сутки
перорально 3 месяца;

II группа  – хронический про-
статит категории II – прием левоф-
локсацина по 500 мг 1 раз в сутки
перорально 1 месяц;

III группа  – хронический проста-
тит категории IIIA – прием тамсулозина
по 400 мг 1 раз в сутки перорально 
и прием ИндигалПлюс по 2 капсулы
2 раза в сутки перорально 3 месяца;

IV группа 4 – хронический

простатит категории IIIA – прием
тамсулозина по 400 мг 1 раз в сутки
перорально 3 месяца.

Период лечения пациентов со-
ставил 3 месяца. Период отдален-
ного наблюдения (follow-up) про-
должался 3 месяца после окончания
лечения. Контрольные визиты, осу-
ществлялись в начале исследования
(Визит 1) и через 30 (Визит 2), 90
(Визит 3) и 180 (Визит 4) дней после
первого приема препарата. 

На контрольных визитах иссле-
дователи повторно проводили физи-
кальное обследование и определяли
основные жизненно важные функ-
ции организма. На всех контрольных
визитах пациенты также заполняли
опросники для оценки простатиче-
ских симптомов: IPSS+QoL (между-
нароная система суммарной оценки
симптомов при заболеваниях ПЖ,
индекс качества жизни), NIH-CPSI
(бальная шкала оценки симптомов
хронического простатита) и IIEF
(международный индекс эректильной
функции). Урологический осмотр с
пальцевым ректальным исследова-
нием и микроскопия секрета ПЖ про-
водились на Визитах 2, 3 и 4. По-
казатели уродинамики исследователи
определяли на Визитах 3 и 4. Для
страты с ХП категории II на Визитах 
2 и 3 дополнительно проводилась 
4-хстаканная проба с количественным
микробиологическим исследованием.

Главный критерий эффективно-
сти (положительный ответ на лече-
ние) – доля пациентов с увеличением
Qmax или Qave не менее чем на 20% к 3
месяцу лечения. Оценка эффектив-
ности терапии проводилась также на
основании сравнения показателей
уродинамики (Qmax, Qave, Vres), измене-
ния объема ПЖ, качества жиз-
ни, интенсивности обструктивной и
ирритативной симптоматики и со-
стояния сексуальной функции (по
данным опросников IPSS, NIH-CPSI
и IIEF) у пациентов с ХП категорий II
и IIIA, получающих тамсулозин и ле-
вофлоксацин в комбинации с Инди-
галПлюс в сравнении с применением
тамсулозина и левофлоксацина. Кро-
ме того, у пациентов с ХП категории

II в группах, получающих левофлок-
сацин в комбинации с ИндигалПлюс
и только левофлоксацин, проводи-
лось сравнение сроков наступления и
полноты бактериологической сана-
ции секрета ПЖ.

Безопасность и переносимость
терапии оценивалась на основании
субъективных симптомов и ощуще-
ний, сообщаемых пациентом, и объ-
ективных данных, полученных в
процессе лечения. Учитывалась ди-
намика лабораторных показателей, а
также частота возникновения и ха-
рактер нежелательных явлений.

РЕЗУЛЬТАТЫ

В исследование эффективности
и безопасности комбинации левоф-
локсацина и тамсулозина с препара-
том ИндигалПлюс в терапии ХП II и
IIIA категории включен 121 пациент
(средний возраст 38,2±9, 9 лет). 

Пациенты были разделены на 
2 страты по 2 группы в каждой: 
I группа  представлена пациентами с
ХП категории II, которые в качестве
лечения получали левофлоксацин в
дозе 500 мг/сутки на протяжении од-
ного месяца и ИндигалПлюс по 
2 капсулы 2 раза в сутки три месяца,
во II группу вошли пациенты с диаг-
нозом ХП категории II с последую-
щим назначением левофлоксацина в
дозе 500 мг/сутки в течение одного
месяца, группа III с диагнозом ХП ка-
тегории IIIA представлена  пациен-
тами с ХП категории II, которые в
качестве лечения получали тамсуло-
зин в дозе 400 мг/сутки на протяже-
нии одного месяца и ИндигалПлюс
по 2 капсулы 2 раза в сутки три  ме-
сяца, пациенты  IV группы с диагно-
зом ХП категории IIIA получали
тамсулозин по 400 мг/сутки в течение
трех месяцев. Рандомизацию можно
признать проведенной адекватной,
так как статистически значимых от-
личий в исходных данных пациентов
обнаружено не было, за исключением
объема ПЖ, который был несколько
больше в группе I. В исследовании к
моменту окончания осталось 115 па-
циентов (6 выбыло). 
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По окончании исследования
проводилась оценка главного крите-
рия эффективности – доля пациен-
тов с ростом Qmax или Qave не менее
чем на 20% к 3-ему месяцу лечения.
Для этого проводилось сравнение по-
казателей уродинамики (Qmax, Qave,
Vres) у пациентов с хроническим про-
статитом категорий  II и IIIA, полу-
чающих тамсулозин и левофлокса-
цин в комбинации с ИндигалПлюс
(группы I и III), в сравнении с приме-
нением тамсулозина и левофлокса-
цина (группы II и IV).

Данные о результатах лечения
(прирост Qmax или Qave более чем на
20%) представлены в таблице 1. 

Таким образом, статистически
значимый эффект клинически значи-
мого улучшения уродинамических
показателей присутствует в группах I
и III – у пациентов с ХП категории II,
принимавших ИндигалПлюс в допол-
нение к антибиотикотерапии. 

Дополнительно были проанали-
зированы отличия в показателях уро-
динамики внутри групп (динамика
между визитами). В группе I (прием
«ИндигалПлюс и левофлоксацин» в
страте ХП категории II) Qmax значимо
увеличилась с 19,83±10,52 мл/с на
этапе скрининга до 24,71±10,86 мл/с
(p=0,02) к моменту окончания иссле-
дования. Значимые отличия также
выявлены в группе «ИндигалПлюс и
левофлоксацин» по среднему пока-
зателю Vres: объем остаточной мочи
уменьшился с 17,83±12,90 мл до
9,66±10,36 мл (p=0,004) (рис. 1).

Также значимые отличия вы-
явлены между Визитом скрининга и
Визитом 4 у пациентов III группы

(«ИндигалПлюс и левофлоксацин») в
страте ХП категории IIIA по средним
показателям Qave и Vres. Средняя ско-
рость потока мочи Qave увеличи-
лась с 13,52±5,24 мл/с до 16,56±3,37
мл/с (p=0,005), а объем остаточной
мочи уменьшился с 15,52±14,24 мл до
4,55±8,55 мл (p=0,001) (рис. 2). 

Значимых отличий по средним
показателям Qmax, Qave и Vres не наблю-
далось в группах, получавших только
стандартную терапию.

Оценка противовоспалитель-
ного эффекта терапии проводилась
на основании данных о межгруппо-
вых отличиях по количеству лейкоци-
тов в секрете ПЖ и бактериологи-
ческим показателям. Сравнение по
данным показателям на Визитах 1–4
проводилось у пациентов с ХП кате-
гории  II, получающих левофлокса-
цин в комбинации с ИндигалПлюс
(группа I), и получающих только ле-
вофлоксацин (группа II) (рис. 3).
Значимые отличия были обнаруже-
ны в уровне числа лейкоцитов и бак-
териальной обсемененности в се-
крете ПЖ на Визите 3 (p=0,047 и
p=0,046, соответственно). 

В ходе исследования проводи-
лось также сравнение сроков наступ-
ления и полноты бактериологической
санации секрета ПЖ в группах 1 и 2 у
пациентов с ХП категории II, полу-
чающих левофлоксацин в комбина-
ции с ИндигалПлюс и только лево-
флоксацин.

По данным бактериологиче-
ского исследования секрета ПЖ эра-
дикация возбудителя была достиг-
нута в  96,7% случаев в группе I и в
80,6% в группе II, при этом в группе
I приема «ИндигалПлюс и левоф-
локсацин» эрадикация первоначаль-
ного возбудителя происходила зна-
чимо чаще (p=0,049). Инфекция
новым возбудителем в группе «Ин-
дигалПлюс и левофлоксацин» 
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Рис. 1. Динамика уродинамических показателей
Qmax и Qave (мл/с) и объема остаточной мочи Vres (мл)
у пациентов I группы  («ИндигалПлюс и левофлок-
сацин») в страте ХП категории II (показаны значи-
мые отличия от значений на скрининге)

Рис. 2. Динамика уродинамических показателей
Qmax и Qave (мл/с) и объема остаточной мочи Vres (мл)
у пациентов I группы («ИндигалПлюс и тамсуло-
зин») в страте ХП категории IIIA (показаны значи-
мые отличия от значений на скрининге)

Рис. 3. Число лейкоцитов в секрете ПЖ (штук в
поле зрения) на Визитах 1-4 и уровень бактериаль-
ной обсемененности (lg(КОЕ/мл)) секрета ПЖ

Таблица 1. Количество больных с изменением результатов урофлоуметрии на визите 4  

Группа
Число пациентов с

положительным
уродинамическим

ответом на лечение 

Число пациентов с
отрицательным

уродинамическим
ответом на лечение

Значимость 
отличий р
(по крите-

рию χ2)
Группы I, III («ИндигалПлюс и
левофлоксацин/тамсулозин») 33 25

0,009Группы II, IV («левофлоксацин
/тамсулозин») 19 39

Группа I («ИндигалПлюс 
и левофлоксацин») 20 9

0,003
Группа II («левофлоксацин») 9 21

Группа III («ИндигалПлюс 
и тамсулозин») 13 16 0,483

Группа IV («тамсулозин») 10 18



происходила реже, чем в группе
приема только левофлоксацина, от-
личия между группами значимы
(p=0,029) (табл. 2).

По результатам исследования
также проведено сравнение каче-
ства жизни, состояния сексуальной
функции и интенсивности об-
структивной и ирритативной симп-
томатики (по данным опросников
IPSS, NIH-CPSI и IIEF) с целью объ-
ективизации жалоб больных у па-
циентов с ХП категорий II и IIIA,
получающих тамсулозин и левоф-
локсацин в комбинации с Инди-
галПлюс в сравнении с приме-
нением тамсулозина и левофлокса-
цина. 

Данные индексов IPSS, QoL,
NIH-CPSI и IIEF пациентов первой и
второй страт на первом и последнем
визите представлены в таблице 3. 

Значимые отличия в показате-
лях обнаружены были в страте ХП
категории II через 90 дней после на-
чала лечения (Визит 3) в величине
индекса IPSS и NIH-CPSI (в целом
и по доменам «боль» и «качество
жизни»). Тенденция сохранилась и
к окончанию отдаленного периода
наблюдения (Визит 4) – в индексах
IPSS, QoL, NIH-CPSI (в целом и по
доменам «боль» и «качество жиз-
ни») и IIEF (табл. 3). 

Полученные данные позво-
ляют отметить эффективное влия-
ние совместной терапии Индигал-
Плюс и левофлоксацина на каче-
ство жизни пациентов. 

В страте ХП категории IIIA
значимые отличия обнаружены

были на Визите 2 в величине ин-
декса NIH-CPSI (в целом и по всем
доменам), на Визите 3 – в величине
индекса QoL и NIH-CPSI (в целом и
по доменам «боль» и «качество
жизни»), IIEF (в целом и по домену
«эректильная функция»), а на Ви-
зите 4 – во всех указанных индек-
сах и их доменах. 

Наконец было проведено
сравнение изменения объема пред-
стательной железы у пациентов с
ХП категорий  II и IIIA, получаю-
щих тамсулозин и левофлоксацин в
комбинации с ИндигалПлюс в
сравнении с применением тамсуло-
зина и левофлоксацина (рис. 4-5).

Достоверных различий разме-
ров ПЖ до и после лечения вы-
явлено не было, несмотря на
некоторую тенденцию к уменьше-
нию размеров ПЖ после лечения.
Вероятно, для получения более вы-
раженных положительных измене-
ний необходима более продол-
жительная терапия комбинацией
препаратов.

Необходимо также отметить

а н д р о л о г и я
э к с п е р и м е н т а л ь н а я  и  к л и н и ч е с к а я  у р о л о г и я  № 3  2 0 1 6  w w w . e c u r o . r u

76

Таблица 3. Данные индексов IPSS, QoL, NIH-CPSI и IIEF пациентов первой и второй страт на Визите 1 и Визите 4
Группа IPSS_V1 IPSS_V4 QoL_V1 QoL_V4 NIH-CPSI_V1 NIH-CPSI_V4 IIEF_V1 IIEF_V4

I 7,23±3,38 1,28±2,07 3,70±0,88 0,93±1,19 22,17±6,73 3,48±5,32 57,60±16,04 65,07±16,14
II 7,59±6,45 3,5±4,33 3,16±1,42 1,7±1,29 20,40±5,84 10,13±6,03 59,22±10,04 64,63±7,47
III 6,62±0,81 1,38±2,58 2,93±0,96 0,90±1,18 21,59±5,95 3,00±4,76 63,59±8,44 68,72±4,31
IV 6,18±4,71 3,68±3,98 2,71±0,98 2,11±0,99 20,21±6,18 11,04±6,23 59,57±19,01 57,00±19,38

Таблица 2. Частота эрадикации первоначального возбудителя и инфекции новым возбудителем и значимость их 
отличий в группах 1 и 2 (критерий χ2)

Группа
Эрадикация 

(кол-во 
пациентов)

Нет эффекта
(кол-во 

пациентов)

р
(группа I
/группа II)

Нет инфекции новым 
возбудителем 

(кол-во пациентов)

Инфекция новым
возбудителем 

(кол-во пациентов)

p
(группа I
/группа II)

Группа I (ИндигалПлюс и 
левофлоксацин) (n=30) 29 1 0,049 19 11 0,029

Группа II
(левофлоксацин) (n=31) 25 6 – 11 20 –

Таблица 4. Нежелательные явления 

Группа Страта Описание Тяжесть
Нежелательное явле-

ние разрешилось в 
период участия паци-
ента в исследования?

1 ХП категории II травма уздечки 
полового члена легкая да

3 ХП категории IIIA эритроцитурия из-за 
солевого диатеза легкая да

4 ХП категории IIIA
боли в промежности. 

дискомфорт при 
мочеиспускании

умеренная нет

4 ХП категории IIIA
обострение ХП: боль в

промежности, мошонке,
внизу живота. дискомфорт

при мочеиспускании
тяжелая да

Рис. 4. Динамика объема предстательной железы в
страте ХП категории II (исходный объем принят за 100%)

Рис. 5. Динамика объема ПЖ в страте ХП катего-
рии IIIA (исходный объем принят за 100%)



хорошую переносимость препарата
ИндигалПлюс больными. В ходе
исследования было зарегистриро-
вано 4 нежелательных явления
(НЯ) в обеих стратах (табл. 4) – два
в группах I и III, получающих Ин-
дигалПлюс, (частота 3,39%, 95% ДИ
0,41%-11,7%) и два в группах II и IV,
получающих только левофлокса-
цин/тамсулозин (частота 3,33%,
95% ДИ 0,41%-11,5%). Значимых
отличий в частоте НЯ между груп-
пами не было (p=0,98). Серьезных
НЯ зарегистрировано не было. Тя-
жесть НЯ охарактеризована иссле-
дователями в двух случаях как
легкая, в одном – как умеренная, и
в одном – как тяжелая. Связь НЯ с
приемом исследуемых препаратов,
по мнению исследователей, отсут-
ствовала во всех случаях. Таким об-
разом, в группе терапии препара-
том ИндигалПлюс не отмечалось
большее количество НЯ по сравне-
нию с группой, получавшей только
стандартную терапию. 

ОБСУЖДЕНИЕ 

Наше исследование показало,
что терапия препаратом Инди-
галПлюс была более эффективна в
страте 1 при ХП II категории.  К
концу исследования в группе I (со-
вместная терапия ИндигалПлюс и
левофлоксацин) у пациентов на-
блюдались наименьшие значения
индексов IPSS и NIH-CPSI, лучшие
показатели уродинамики и наи-
меньшее количество остаточной
мочи. Улучшение субъективной
симптоматики и качества жизни, а
также значимая клиническая эф-
фективность сохранялись не толь-
ко на протяжении всего 3-хмесяч-
ного курса терапии, но и спустя три
месяца после его окончания. 

Кроме того, терапия комбина-
цией препаратов ИндигалПлюс и
левофлоксацин снижает бактери-
альную обсемененность и содержа-
ние лейкоцитов в секрете ПЖ, что,
вероятно, обусловлено действием

активных субстанций препарата
ИндигалПлюс, повышающих  чув-
ствительности бактерий к антибио-
тикам, а также снимающих воспа-
ление предстательной железы.

Монотерапия пациентов с ХП
II тамсулозином и левофлоксаци-
ном носила в основном симптома-
тический характер, так как, воз-
можно, не устраняла причину мор-
фологических и микроциркулятор-
ных изменений ПЖ.

ВЫВОДЫ

Препарат ИндигалПлюс являет-
ся эффективным средством для лече-
ния ХП и хорошо переносится пациен-
тами. Отсутствие серьезных побоч-
ных эффектов является значитель-
ным преимуществом препарата. По-
лученные результаты позволяют ре-
комендовать комбинацию препарата
ИндигалПлюс и левофлоксацина/там-
сулозина для терапевтического лече-
ния хронического простатита.   
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Summary:
An open randomized study of the effectiveness of
treatment of males with chronic prostatitis (categories
II and IIIA) applying  levofloxacin and tamsulosin
combined with IndigalPlus
M.I. Kogan, E.V. Kulchavenya, A.D. Kaprin, A.I. Novikov,
V.N. Krupin, H.S. Ibishev, L.M. Rodyigin, V.I. Kiselev, V.M. Drukh

Introduction. e article presents the results of a comparative
study of the evaluation of the effectiveness and safety of a 
combination of Levofloxacin and Tamsulosin with IndigalPlus. 

Materials and methods. Patients diagnosed with chronic 
prostatitis, CP (n=121, stages II and IIIA) were randomized into
four parallel groups containing 30 patients. Patients from the first
group (CP stage II) had been receiving Levofloxacin (500 mg per
day) for one month and IndigalPlus (2 capsules twice a day) for
three months. Patients from the second group (CP stage II) had
been receiving Levofloxacin (500 mg per day) for one month. Pa-
tients from the third group (CP stage IIIA) had been receiving Tam-
suloin (400 mg per day) and IndigalPlus (2 capsules twice a day) for
three months. Patients from the fourth group (CP stage IIIA) had
been receiving Tamsuloin (400 mg per day) for three months. e 
effectiveness of the therapy was evaluated by the following 

Резюме:

Введение. В статье представлены результаты сравнитель-
ного исследования по оценке эффективности и безопасности
комбинации левофлоксацина и тамсулозина с препаратом
ИндигалПлюс в терапии хронического простатита (ХП).

Материалы и методы. Пациенты с диагнозом ХП II и
IIIA категорий (n=12) были рандомизированы в 4 параллель-
ные группы с равным количеством пациентов:  больные 
I группы (ХП категории II) получали левофлоксацин 
500 мг/сут 1 месяц и ИндигалПлюс по 2 капсулы 2 раза в
сутки 3 месяца; во II  группе (ХП категории II) больные по-
лучали левофлоксацин 500 мг/сут 1 месяц; в III группе (ХП
категории IIIA)  – получали тамсулозин 400 мг/сут и Инди-
галПлюс по 2 капсулы 2 раза в сутки 3 месяца; в группа IV (ХП
категории IIIA) больные получали тамсулозин по 400 мг/сут 3
месяца. Эффективность терапии оценивали по следующим по-
казателям: изменений данных уродинамики, объема предста-
тельной железы, сроки наступления и полнота бактериологичес-
кой санации, сравнение качества жизни, состояния сексуальной
функции и интенсивности обструктивной и ирритативной симп-
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parameters: urodynamics, changes in prostate volume, timing and
completeness of biological debridement, and also comparison of life
quality, sexual function and the intensity of obstructive and 
irritative symptom scores, according to IPSS, NIH-CPSI and IIEF
questionnaires. 

Results. According to the data collected from urofluorimetry
aer 6 months of the study, an increase in the peak urinary flow rate
(Qmax) and average urinary flow rate (Qave) has significantly
grown by more than 20% in the first and in the third groups. 
Patients from there groups had been taking Levofloxacin and 
Tamsuloin in combination with IndigalPlus. It was also shown that
in comparison with Levofloxacin only therapy course, three-months
course of IndigalPlus and Levofloxacin combination therapy leads
to a significant decrease in leukocyte content of prostate secretions,
bacterial contamination, and also in the severity of urination 
disorders, which were evaluated by the IPSS total score. During the
study, four unwanted events (UE) were registered in all groups. No
significant differences in the frequency of the UE were found.

Results. Drug IndigalPlus is effective for the treatment of
chronic prostatitis and is well tolerated by patients.e absence of
serious UE, biochemical deviations, and deviations in blood and
urine tests have proven the safety of the therapy administered.

Authors declare lack of the possible conflicts of interests.

томатики (по данным опросников IPSS, NIH-CPSI и IIEF). 
Результаты. Прирост максимальной скорости мочеиспус-

кания Qmax и средней скорости потока мочи Qave по данным
урофлоуметрии через 6 месяцев исследования значимо возрас-
тали более чем на 20% в группах I и III, пациенты которых при-
меняли левофлоксацин и тамсулозин в комбинации с препа-
ратом ИндигалПлюс. Также показано, что 3-месячный курс со-
вместной терапии ИндигалПлюс и левофлоксацина приводит
к значимому снижению содержания лейкоцитов в секрете
предстательной железы, бактериальной обсемененности, а
также степени выраженности нарушений мочеиспускания,
оцениваемых с помощью суммарного балла IPSS, по сравне-
нию с терапией только левофлоксацином. В ходе исследования
зарегистрировано 4 нежелательных явления (НЯ) во всех груп-
пах. Значимых отличий в частоте НЯ между группами не было. 

Выводы. Препарат ИндигалПлюс является эффективным
средством для лечения ХП и хорошо переносится пациентами.
Отсутствие серьезных НЯ, отклонений биохимических пока-
зателей, изменений в анализах крови и мочи подтвердили без-
опасность проводимой терапии.
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