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РЕЗОЛЮЦИЯ СОВЕТА ЭКСПЕРТОВ ОТ 19.05.2020

РЕЗОЛЮЦИЯ   
Экспертами подтверждены сложность и неоднозначность терапии синдрома гиперактивного мочевого пузыря (ГМП), 

связанные, в первую очередь, с отсутствием схем лечения с высокой эффективностью и хорошей переносимостью пациентами. 
Ключевыми проблемами являются низкий комплаенс доступных схем терапии и достаточно высокий процент больных, имею-
щих различные нежелательные явления. 

Экспертами обращено внимание, что в целом ряде экспериментальных исследований установлен ключевой механизм 
действия короткоцепочечных пептидных биорегуляторов, заключающийся в модуляции экспрессии генов и реализующийся 
через каскад пептидных сигналов. Примером препарата, реализующим воздействие на данный патогенез, является Везустим. 

Эксперты согласились, что механизмы действия Везустима на молекулярном уровне требуют дальнейшего изучения. В то 
же время, принципиальные отличия во влиянии пептидных регуляторов на функции клетки и органа в целом предопределяют 
потенциально высокую синергическую активность при сочетании с традиционными методами лечения пациентов с ГМП. 

Были оценены результаты доклинических исследований препарата Везустим (комплекс полипептидов, выделенных из 
ткани стенки мочевого пузыря крупного рогатого скота не старше 12-месячного возраста – 5 мг). В экспериментах показано, 
что препарат оказывает регулирующее действие на сократительную активность мышц стенки (детрузора) и сфинктера моче-
вого пузыря, и может быть рекомендован для клинического изучения с целью профилактики и коррекции нарушения моче-
испускания различного генеза.   

Программа клинических исследований препарата Везустим в лекарственной форме лиофилизат для приготовления инъ-
екционного раствора (5 мг), к настоящему моменту включает исследование I и II фаз. Исследование III фазы началось и будет 
завершено в 2020 году. 

Экспертами отмечена необходимость продолжения программы клинических исследований, в том числе при различных 
вариантах ГМП, сочетанной патологии и в виде комбинированной терапии с другими препаратами для послеоперационного 
ведения пациентов с операциями на органах урогенитальной системы.  
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Vesustim: the first clinical application results in the clinical trial in patients 
with an overactive bladder 
RESOLUTION OF THE EXPERT COUNCIL FROM 05/19/2020

RESOLUTION   
The complexity and ambiguity of the treatment of overactive bladder syndrome (OAB), associated, first of all, with the 

lack of treatment options with high efficiency and good patient tolerance have been confirmed by the experts. The key problems 
are a low compliance of the available therapy approaches and the relatively high percentage of patients with various adverse 
events. 

The experts drew attention to the fact that in a number of experimental studies, the key mechanism of short-chain 
peptide bioregulators action has been established. This mechanism is presented by gene expression modulating and is re-
alized through a cascade of peptide signals. An example of a drug that implements an effect on this pathogenetic pathway 
is the Vesustim.  

The experts agreed that Vesustim's mechanisms of action at the molecular level require further studies. At the same time, 
fundamental differences in the peptide regulators effect on cell and organ functions predetermine potentially high synergistic 
activity when combined with traditional treatment methods for patients with OAB. 

The results of preclinical Vesustim studies (5 mg – complex of polypeptides extracted from the bladder wall of cattle not 
older than 12 months of age) were evaluated. Experiments have shown that the drug has a regulatory effect on the wall muscle 
(detrusor) and urinary bladder sphincter contractile activity, and can be recommended for clinical trials in order to prevent 
and correct urinary disorders of various origins. 

The Vesustim clinical trials program in a dosage form of a lyophilisate for an injection solution (5 mg) preparation, to 
date, includes phases I and II. The Phase III trial has begun and will be completed 2020 year. 

The experts noted the need to continue the clinical trials program, including research of managing various variants of 
OAB, combined pathology and treatment in the combined therapy with other drugs. Also, there is a need for clinical trials of 
the postoperative management of patients after procedures on the urogenital system organs.   
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