
у р о г и н е к 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  ¹4  2 0 1 9  w w w . e c u r o . r u

146

А.В. Кузьменко, В.В. Кузьменко, Т.А. Гяургиев
Кафедра урологии ФГБОУ ВО «Воронежский государственный медицинский университет им. Н.Н. Бурденко»,
394036, ул. Студенческая, д. 10, г. Воронеж, Россия
Ответственный за контакт с редакцией: Кузьменко Андрей Владимирович, Kuzmenkoav09@yandex.ru

Введение. Гиперактивный мочевой пузырь (ГМП) — это симптомокомплекс, сопровождающийся ургентностью, никтурией с недержанием мочи
или без такового и учащенным мочеиспусканием при отсутствии доказанной инфекции или другой очевидной патологии нижних мочевых путей.
Первой линией терапии ГМП является фармакотерапия антагонистами мускариновых рецепторов. Одним из них является фезотеродин. 
Цель  исследования: изучение  эффективности применения фезотеродина в терапии женщин с синдромом ГМП.
Материалы и методы. В исследование включено 60 женщин c симптомами ГМП. Всем женщинам  на 8 недель был назначен препарат фезоте-
родин (Товиаз®, Pfizer) в дозировке 4 мг 1 раз в сутки. Через 8 недель произведена оценка эффективности и безопасности лечения и  больные были
разделены на две группы. В группу 1 были включены женщины, у которых проведенная терапия была эффективна, им была продолжена терапия
фезотеродином в дозировке 4 мг 1 раз в сутки. В группу 2 были включены пациентки с низкой эффективность лечения. Им предложено увеличение
дозы препарата до 8 мг в сутки. Через 8 недель была произведена повторная сравнительная оценка эффективности и безопасности проведенной
терапии в двух группах. 
Результаты и обсуждение. При обращении у всех женщин были выявлены симптомы, характерные для ГМП. Прием фезотеродина в течение
8 недель в дозировке 4 мг 1 раз в сутки позволил уменьшить общее количество микций, а также ургентных и ночных позывов на мочеиспускание,
отмечено повышение качества жизни по шкале Sf-36. Нежелательные явления (сухость во рту) были зарегистрированы у двух (3,33%) пациен-
ток. По результатам 8-недельного курса терапии был произведен анализ случаев низкой эффективности лечения. По окончании второго этапа
в группе пациенток, перешедших на более высокую дозировку препарата, была отмечена достоверная положительная динамика (p < 0,05). В
группе 1 были получены сопоставимые результаты, близкие к нормальным значениям. Достоверных различий в исследуемых показателях между
группами выявлено не было (p > 0,05). Были зарегистрированы 2 случая нежелательных явлений (сухость во рту и запор).
Заключение. Препарат Товиаз® (фезотеродин) имеет высокий профиль безопасности и эффективно купирует симптомы нижних мочевых
путей у женщин с ГМП, позволяет повысить качество их жизни. Полученные данные обосновывают целесообразность применения двух раз-
личных доз фезотеродина в клинической практике: рекомендуемая начальная доза составляет 4 мг для всех пациенток, с возможным увеличе-
нием дозы фезотеродина до 8 мг у пациентов. 
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Introduction. Overactive bladder (OAB) is a symptom complex accompanied by urgency, nicturia with or without urinary incontinence and frequent urina-
tion, in the absence of a proven infection or other obvious pathology of the lower urinary tract. e first line of OAB therapy, currently believing, is pharma-
cotherapy with muscarinic receptor antagonists. One of them is fesoterodine. 
e aim of our study was to examine the efficacy of fesoterodine in the treatment of women with overactive bladder syndrome
Materials and methods. e study included 60 women with symptoms of OAB. Age from 20 to 45 years. All women were given the drug fesoterodine (Toviaz®,
Pfizer) at a dosage of 4 mg 1 time per day, which they took for 8 weeks. Aer 8 weeks (day 60), the efficacy and safety of treatment was assessed. According to
the results of an 8-week course of therapy, the patients were divided into two groups. Group 1 included women in whom the therapy was effective (reduction in
the number of infections, absence of nocturia and urgent urges). is group continued treatment with fesoterodine at doses of 4 mg 1 time per day. Group 2
included patients who had low efficiency of treatment (preserved pollakiuria, nocturia and urgent urges). ey were asked to increase the dose to 8mg per day.
Aer 8 weeks (day 120), a comparative evaluation of the effectiveness and safety of the therapy in the two groups was made.
Results and discussion. Upon treatment, all women were diagnosed with symptoms characteristic of the manifestations of OAB. Receiving fesoterodine for 
8 weeks at a dosage of 4 mg 1 time per day allowed to reduce the total number of micci, as well as urgent and nighttime urge to urinate according to the diaries
of urination. ere was also an improvement in the quality of life on the Sf-36 scale. Adverse events were reported in 2 (3.33%) patients and manifested in the
form of dry mouth. According to the results of the 8-week course of therapy, the analysis of cases of low efficiency of treatment (patients who retained pollakiuria,
nocturia and urgent urges) was made, on the basis of which the women were divided into two groups for the second stage of the study.  At the end of the second
stage in the group of patients who switched to a higher dosage of the drug, there was a significant positive dynamic (p < 0.05). In group 1, comparable results
close to normal values were obtained. ere were no significant differences in the studied parameters between the groups (p > 0.05). ere were 2 cases of adverse
events (dry mouth and constipation), so their number increased to 4 and amounted to 6.7% of the total number of patients. 
Conclusion. us, the drug Toviaz® (fesoterodine) has a high safety profile and effectively relieves lower urinary tract symptoms in women with overactive bladder
syndrome and also improves the quality of their lives.  e data obtained justify the feasibility of two different doses of fesoterodine in clinical practice: the recommended
initial dose is 4 mg for all patients, with a possible increase in the dose of fesoterodine to 8 mg in patients who required high dose for optimal relief of symptoms. 
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Гиперактивный мочевой пузырь (ГМП) — это
симптомокомплекс, сопровождающийся ургент-
ностью, никтурией (более 2 раз за ночь) с недер-
жанием мочи или без такового и учащенным
мочеиспусканием (более 8 раз в течение дня) при
отсутствии доказанной инфекции или другой
очевидной патологии нижних мочевых путей

(НМП) [1-3]. 
За последний год в мире было зафиксировано

более 546 млн случаев ГМП [4,5]. Распространенность
ГМП среди женщин в США составляет 17%, а среди лиц
старше 65 лет он выявляется более чем у 30% [6]. Не-
смотря на отсутствие однозначных данных о распро-
страненности ГМП в России, принято считать, что она
аналогична таковой в европейских странах [7]. 

За последние 10 лет количество пациентов с ГМП
постоянно растет. В странах Азии и Южной Америки
оно увеличилось на 22%, в Северной Америке — на 18%,
а в странах Африки — на 31% [6]. К сожалению, многие
пациенты не получают адекватного лечения и профес-
сиональной помощи.

Симптомы ГМП негативно влияют на все аспекты
повседневной жизни пациентов, в том числе на соци-
альные (необходимость частых мочеиспусканий вне за-
висимости от местонахождения, что приводит к посто-
янному поиску туалетов и значительно ухудшает каче-
ство жизни пациентов), психологические (снижение са-
мооценки, связанное с недержанием мочи), физические
(ограничения физической активности из-за страха не-
держания мочи) и профессиональные (снижение про-
изводительности), что приводит значительному сни-
жению качества жизни [8].

Первой линией терапии ГМП в настоящее время
является фармакотерапия антагонистами мускарино-
вых рецепторов, эффективность которых подтвержда-
ется многочисленными клиническими исследованиями
[9-16]. Они блокируют М2- и М3-холинорецепторы, 
что приводит к снижению детрузорной гиперактивно-
сти в период накопления мочи и, соответственно, 
увеличению адаптационной способности мочевого пу-
зыря. 

Одним из современных антагонистов мускарино-
вых рецепторов для лечения синдрома ГМП является фе-
зотеродин (Товиаз®, Pfizer) [17]. Фезотеродин ингибирует
как М3-рецепторы, посредством которых осуществ-
ляется передача импульса на сокращение детрузора, так
и М2-рецепторы, воздействие на которые препятствует
расслаблению гладкой мускулатуры мочевого пузыря
[12,13]. При этом фезотеродин воздействует на М3-холи-
норецепторы других органов (слюнных желез и т. д.)
значительно слабее, что определяет селективность дей-
ствия именно в отношении мочевого пузыря и миними-
зирует нежелательные эффекты от применения М-холи-
ноблокаторов: сухость во рту, запоры, головную боль и
нарушение зрения [12-16].

Цель исследования – изучение  эффективности  фе-
зотеродина в терапии женщин с синдромом гипер-
активного мочевого пузыря.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В исследование включено 60 женщин c симпто-
мами ГМП в возрасте от 20 до 45 лет.

Критерии исключения: стрессовое недержание
мочи, конкременты мочевого пузыря и дистального от-
дела мочеточников, гематурия, онкологические заболе-
вания органов мочевыделительной системы, оператив-
ные пособия на органах малого таза, инфекции верхних
и нижних мочевыводящих путей, а также отягощенный
аллергический анамнез, неконтролируемая закрыто-
угольная глаукома и другие противопоказания к приме-
нению фезотеродина [17].

Всем женщинам было проведено обследование:
сбор анамнеза заболевания и жизни, физикальное об-
следование, осмотр на гинекологическом кресле с про-
ведением «кашлевой пробы». Каждой пациентки было
предложено ежедневное заполнение дневников мочеис-
пускания, по данным которых оценивались частота мо-
чеиспускания, императивные позывы, ноктурия, произ-
ведена оценка качества жизни по шкале Sf-36.

Лабораторный мониторинг включал общий анализ
крови, общий анализ мочи, а также бактериологическое
исследование проб мочи с посевом урокультуры на
твердые питательные среды для исключения инфекции
мочевых путей.

Всем женщинам был назначен препарат фезотеро-
дин (Товиаз®, Pfizer) в дозировке 4 мг 1 раз в сутки, ко-
торый они принимали в течение 8 недель.

Через 8 недель (60-е сутки) была произведена
оценка эффективности и безопасности лечения. Она
включала анализ дневников мочеиспускания, по дан-
ным которых определялось количество микций, ургент-
ных позывов и ночных мочеиспусканий, а также оце-
нивалось  количества побочных эффектов (cухость во
рту, запор, диспепсия, головная боль, острая задержка
мочи, эпизоды инфекции нижних мочевых путей).
Также была произведена оценка качества жизни по
шкале Sf-36.

По результатам 8-недельного курса терапии боль-
ные были разделены на две группы. 

В группу 1 были включены женщины, у которых
проведенная терапия была эффективна (снижение ко-
личества микций, отсутствие ноктурии и ургентных по-
зывов). В данной группе была продолжена терапия
фезотеродином в дозировке 4 мг 1 раз в сутки.

В группу 2 были включены пациентки, у которых
была отмечена низкая эффективность лечения (сохра-
нялись поллакиурия, ноктурия и ургентные позывы).
Им было предложено увеличение дозы препарата до 
8 мг в сутки. 
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Через 8 недель (120-е сутки) была произведена
сравнительная оценка эффективности и безопасности
проведенной терапии в двух группах. 

Статистическую обработку результатов прово-
дили с помощью программы MS Exсel 11.0 из стандарт-
ного пакета MS Office 2013, а также программного
обеспечения IBM SPSS Statistics 21.0. При проверке ста-
тистических гипотез применяли методы параметриче-
ской (t-test Cтьюдента) статистики. При оценке
достоверности выявленных различий между средними
значениями выборок рассчитывали параметр р, веро-
ятность справедливости нулевой гипотезы была при-
нята равной 5 % (р < 0,05).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

При обращении у всех женщин были выявлены
симптомы, характерные проявлениям ГМП: поллакиу-
рия, ургентные позывы к мочеиспусканию, ноктурия
более 2-х раз за ночь. В ходе первичного физикального
обследования, гинекологического осмотра и на основа-
нии данных лабораторных анализов у всех пациенток
были исключены инфекционно-воспалительные забо-
левания нижних мочевых путей и стрессовое недержа-
ние мочи, которые могли бы вызвать сходную сим-
птоматику. Полученные в ходе обследования на 1-е
сутки данные представлены в таблице 1.

По прошествии 8 недель (60-е сутки) терапии фе-
зотерадином у женщин в целом была отмечена положи-
тельная динамика (табл. 2). 

Прием фезотеродина в течение 8 недель в дози-
ровке 4 мг 1 раз в сутки позволил уменьшить общее ко-
личество микций, а также ургентных и ночных
позывов на мочеиспускание по данным дневников мо-
чеиспускания. Кроме того, было отмечено повышение
качества жизни по шкале Sf-36. Нежелательные явле-
ния были зарегистрированы у 2 (3,3%) пациенток и
проявились в виде сухости во рту. 

По результатам 8-недельного курса терапии был
произведен анализ случаев низкой эффективности
лечения (пациентки, у которых сохранялись поллакиу-
рия, ноктурия и ургентные позывы), на основании ко-
торого женщины были разделены на две группы для
проведения второго этапа исследования.

В группу 1 вошли 47 (78,3%) женщин, которым
была продолжена терапия фезотеродином в дозировке
4 мг 1 раз в сутки в течение последующих 8 недель. В
группу 2 вошли 13 (26,7%) женщин, которым было
предложено увеличение дозы препарата до 8 мг в сутки.
Длительность терапии также составила 8 недель.

По окончании второго этапа был повторно прове-
ден анализ эффективности и безопасности терапии в
двух группах (табл. 3). 

В группе пациенток, перешедших на более высо-
кую дозировку препарата, была отмечена достоверная
положительная динамика (p < 0,05). В группе 1 были
получены сопоставимые результаты, близкие к нор-
мальным значениям. Достоверных различий в иссле-
дуемых показателях между группами выявлено не было
(p > 0,05). Были зарегистрированы 2 случая нежелатель-
ных явлений (сухость во рту и запор), таким образом
их количество возросло до 4 и составило 6,7% от об-
щего числа больных. По данным опросников Sf-36 от-
мечено значимое повышение качества жизни в обеих
группах (p < 0,05).
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Таблица 1. Результаты обследования женщин в 1-е сутки
терапии
Table 1. The results of examination of women on the 1st
day of therapy

Показатель
Characteristic

1-е сутки
1st day 

Частота мочеиспусканий в сутки
Urinary frequency 13,4 ± 1,7

Частота ургентных позывов в сутки
Urgency 10,4 ± 1,9

Ноктурия (кол-во за ночь)
Night urinary freqency 5,1 ± 1,1

Лейкоциты крови, х109

White blood cells, x109 7,4 ± 1,8

Лейкоциты мочи, в п/зр
Leukocytes of urine, in sight 2,2 ± 1,1

Бактериурия, %
Bacteriuria,% 0%

Положительная «кашлевая проба», %
Positive «cough test»,% 0%

Общий средний балл по шкале Sf-36, баллы
Average score on the Sf-36 scale, points 33,7 ± 5,2

Таблица 2. Динамика клинических показателей и 
качества жизни пациенток через 8 недель терапии 
фезотерадином в дозировке 4 мг 1 раз в сутки
Table 2. The dynamics of clinical indicators and quality of
life of patients after 8 weeks of therapy with fesoteradine
in a dosage of 4 mg 1 time per day

Показатель
Characteristic

1-е сутки
1st day 

60-е сутки
60th  day 

Частота мочеиспусканий в сутки
Urinary frequency 13,4 ± 1,7 7,3 ± 1,5*
Частота ургентных позывов в сутки
Urgency 10,4 ± 1,9 4,1 ± 2,1*
Ноктурия (кол-во за ночь)
Night urinary freqency 5,1 ± 1,1 3,1 ± 1,3*
Нежелательные явления, %
Adverse events 0 3,33%

Общий средний балл по шкале Sf-36, баллы
Average score on the Sf-36 scale, points 33,7 ± 5,2 52,4 ± 7,2*

Примечание. Статистическая значимость различий: * — по сравнению с ре-
зультатами предыдущего исследования при p < 0,05.
NOTE Statistical significance of differences:* – compared with the results of the
previous study at p <0.05
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Фезотеродин — конкурентный специфический ан-
тагонист мускариновых рецепторов как М2-, так и 
М3-подтипа. На фоне его применения у пациентов с
ГМП снижается число мочеиспусканий и эпизодов им-
перативного недержания мочи, увеличивается средний
объем мочи при мочеиспускании [12-16]. Фезотеродин
быстро и интенсивно гидролизуется неспецифическими
эстеразами плазмы крови до 5-гидроксиметил толтеро-
дина (5-ГMT) — основного фармакологически актив-
ного метаболита, определяющего антимускариновую
активность препарата [17]. Препарат не имеет ограниче-
ний к применению, связанных с заболеваниями цент-
ральной нервной системы, поскольку практически не
проникает через гематоэнцефалический барьер (ГЭБ). 
5-ГМТ обладает ограниченной способностью преодоле-
вать ГЭБ и, являясь субстратом P-гликопротеина, бы-
стро выводится из мозга, поэтому при применении
фезотеродина отсутствует риск ухудшения когнитивной
деятельности, включая память, что делает применение
препарата предпочтительным у пожилых пациентов
[16,17]. Фезотеродин является единственным антихоли-
нергическим препаратом, одобренным для лечения ГМП
у пожилых пациентов (оценка B — полезный по класси-
фикации FORTA) [1-3,18].

Фармакологические свойства фезотеродина, под-
твержденные клиническими исследованиями [9-15],
обеспечивают ряд преимуществ для пациентов: высокая
эффективность лечения ГМП и относительно хорошая
переносимость, что подтверждается результатами дан-
ного исследования. 

Необходимо также отметить, что синдром ГМП от-
носится к изнурительным хроническим расстройствам
и крайне негативно влияет на качество жизни больных
[1–7]. Полученные в ходе исследования данные свиде-

тельствуют, что купирование симптомов, характерных
для ГМП, способствует повышению качества жизни па-
циенток данной категории.

В ряде клинических исследований получены несо-
мненные доказательства дозозависимой эффективности
фезотеродина [10-13]. По сравнению с 4 мг и плацебо
фезотеродин 8 мг продемонстрировал статистически
большую эффективность, что согласуется с получен-
ными в ходе исследования результатами. 

Тем не менее, на наш взгляд, целесообразно при-
менение препарата в начальной дозировке 4 мг в сутки,
которая позволила достичь положительных результатов
терапии у 78,3% больных к 8-ой неделе терапии при не-
значительном количестве побочных эффектов. При
этом последующее повышение дозировки препарата до
8 мг в сутки позволило устранить СНМП у оставшихся
пациенток. В тоже время переход на более высокую дозу
препарата не привел к повышению количества побоч-
ных эффектов у женщин 2 группы.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Таким образом, препарат Товиаз® (фезотеродин)
имеет высокий профиль безопасности и эффективно
купирует симптомы нижних мочевых путей у женщин
с синдромом гиперактивного мочевого пузыря, а также
позволяет повысить качество их жизни. Полученные
данные обосновывают целесообразность применения
двух различных доз фезотеродина в клинической прак-
тике: рекомендуемая начальная доза составляет 4 мг
для всех пациентов с возможным увеличением дозы
фезотеродина до 8 мг у пациентов, которым требуется
большая доза для оптимального облегчения симпто-
мов.

Таблица 3. Сравнительная динамика клинических показателей и качества жизни пациенток на 60-е и 120-е сутки
терапии фезотеродином в двух группах.
Table 3. Comparative dynamics of clinical indicators and quality of life of patients on the 60th and 120th day of fesoterodine
therapy in two groups.

Показатель
Characteristic

1-е сутки
1st day 

60-е сутки
60th  day 

1-е сутки
1st day 

60-е сутки
60th  day 

Группа 1
Group 1

Группа 2
Group 2

Группа 1
Group 1

Группа 2
Group 2

Частота мочеиспусканий в сутки
Urinary frequency 6,3 ± 1,4 12,5 ± 1,3# 5,9 ± 1,2 6,1 ± 1,2*

Частота ургентных позывов в сутки
Urgency 1,1 ± 0,9 9,4 ± 1,7# 0,9± 0,8 1,2 ± 0,7*

Ноктурия (кол-во за ночь)
Night urinary freqency 2,3 ± 0,8 4,6 ± 1,2# 1,8± 0,7 2,1 ± 0,5*

Нежелательные явления, %
Adverse events 3,3% 0 5% 1,7%

Общий средний балл по шкале Sf-36, баллы
Average score on the Sf-36 scale, points 65,4 ± 4,2# 32,8 ± 6,1 66,4 ± 8,1 63,4 ± 5,1*

Примечание. Статистическая значимость различий: # — по сравнению с 1-й группой, *— по сравнению с результатами предыдущего исследования при p < 0,05.
NOTE Statistical significance of differences: # - compared with the 1st group, * - compared with the results of the previous study at p <0.05
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