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Аннотация:   
Введение. Комбинация алфузозина и солифенацина ранее продемонстрировала высокую эффективность и безопасность у больных  
доброкачественной гиперплазией предстательной железы (ДГПЖ) в сочетании с гиперактивным мочевым пузырем (ГМП), в том числе 
при выраженных симптомах нарушения функции нижних мочевых путей (СНМП), если исключить случаи инфравезикальной обструк-
ции (ИВО) механического типа. Настоящее исследование призвано подтвердить эффективность и безопасность такой комбиниро-
ванной терапии у пациентов с выраженными нарушениями мочеиспускания по данным урофлоуметрии (УФМ). 
Материалы и методы. В наблюдательное мультицентровое исследование «АВИАТОР» было включено 208 мужчин с ДГПЖ и ГМП. 
Его уникальными особенностями стали: использование комбинации алфузозина (Алфупрост® МР, 10 мг/сут) и солифенацина (Вези-
гамп, 5 мг/сут) в течение 3-х месяцев у больных с умеренными и выраженными симптомами; исключение из программы пациентов 
с внутрипузырной протрузией предстательной железы ≥ 10 мм; комплексная оценка динамики симптомов с использованием анкет 
IPSS/QoL, OABSS, PPIUS; исходная стратификация подгрупп пациентов по показателю Qmax; оценка изменений характера моче-
испускания по цифровым показателям и форме урофлоуметрической кривой; оценка эффективности лечения по достижению «кли-
нически значимого ответа».  
Результаты. Исходно пациентов разделили на две подгруппы, в зависимости от показателя Qmax: ПГ1 – c Qmax < 12 мл/с (n=102); 
ПГ2 с Qmax ≥ 12 мл/с (n=106). Мужчины ПГ1 и ПГ2 достоверно не отличались по среднему возрасту (60,2 и 61,3 лет) и антропо-
метрическим данным, но статистически различались по объему предстательной железы (52,1+13,3 и 47,7+10,3 см куб), общему 
баллу IPSS, симптомам фазы опорожнения (IPSS-v), баллам OABSS и УФМ показателям. При этом, отсутствовали значимые раз-
личия по симптомам фазы накопления (IPSS-s), включая ноктурию, QoL и ургентности по PPIUS.    
В результате лечения и через один, и через три месяца у подавляющего числа пациентов и в ПГ1, и ПГ2 достигнуто статистически 
достоверное улучшение по большинству субъективных и объективных клинических показателей, соответственно: IPSS на 45,2% 
и 70,5% против 46,0% и 74,3%; IPSS-s на 42,7% и 70,1% против 47,2% и 74,7%; IPSS-v на 45,8% и 70,0% против 44,8% и 74,0%; QoL на 
43,7% и 81,2% против 54,2% и 81,2%; OABSS на 48,6% и 78,9%, против 53,5% и 82,0%; PPIUS на 50,0% и 84,6% против 54,2% и 87,5%; 
Qmax на 42,3% и 74,2% против 25,8% и 37,1%; Qave на 31,0% и 50,0% против 20,5% и 28,8%; объем мочеиспускания на 3,4% и 10,0% 
против 5,0% и 3,5%; объем остаточной мочи на 50,9% и 76,8% против 47,9% и 74,2%. При этом,  через 3 месяца лечения 36,3% муж-
чин в ПГ1 и 51,9% – в ПГ2 продемонстрировали нормальную форму УФМ кривой.    
Через один и три месяца в ПГ1 и ПГ2 наблюдали: уменьшение общего балла IPSS > 25% у 87,2% и 90,6% против 98,0% и 100,0%; уве-
личение Qmax > 30% у 55,9% и 15,1% против 92,2% и 50,0%, что обусловлено разной «стартовой базой» и достижением нормаль-ных 
показателей Qmax в ПГ2 уже через один месяц лечения. Комбинированное лечение продемонстрировало высокий уровень безопасности.  
Заключение. Исследование показало высокую результативность и безопасность комбинированной терапии алфузозином и соли-
фенацином больных СНМП/ДГПЖ с умеренными и выраженными нарушениями мочеиспускания по данным УФМ. Успех лечения до-
стигнут благодаря применению эффективной комбинации препаратов и корректному отбору больных на лечение, с исключением 
из программы случаев ИВО механического типа. 
 
Ключевые слова: доброкачественная гиперплазия предстательной железы; гиперактивный мочевой пузырь; симптомы  
нарушения фунции нижних мочевых путей; лечение; алфузозин; солифенацина.    
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Summary:  
Introduction. The alfuzosin and solifenacin combination has previously demonstrated high efficacy and safety in patients with BPH and overactive 
bladder (OAB), including with severe LUTS, if cases of mechanical type of bladder outlet obstruction (BOO) were excluded. The present study aim 
was to confirm the efficacy and safety of such combination therapy in patients with severe urinary disorders according to uroflowmetry (UFM).  
Materials and methods. The observational multicenter AVIATOR study included 208 men with BPH and OAB. Its unique features were: the use of 
alfuzosin (Alfuprost® MR, 10 mg/day) and solifenacin (Vesigamp, 5 mg/day) combination for 3 months in patients with moderate to severe LUTS; 
intravesical prostatic protrusion ≥ 10 mm as exclusion criteria; comprehensive assessment of symptoms  dynamics by IPSS/QoL, OABSS, PPIUS 
questionnaires; initial stratification of patients subgroups by Qmax; assessment of changes by UFM report and curve; evaluation of treatment efficacy 
by «clinically significant response» achieving. 
Results. Initially, patients were divided into two subgroups, depending on Qmax index: PG1 with Qmax < 12 ml/day (n=102); PG2 with  
Qmax ≥ 12 ml/day (n=106). PG1 and PG2 patients did not significantly differ in average age (60.2 and 61.3 years) and anthropometric data, but sta-
tistically differed in prostate volume (52.1+13.3 and 47.7+10.3 cm cc), total IPSS score, voiding symptoms (IPSS-v), OABSS and UFM parameters. At 
the same time, there were no significant differences in filling phase symptoms (IPSS-s), including nocturia, QoL, and PPIUS urgency. As a result of 
treatment, after one and three months, the patients majority  in PG1 and PG2 achieved statistically significant improvement in most subjective and 
objective clinical indicators, respectively: IPSS by 45.2% and 70.5% versus 46.0% and 74.3%; IPSS-s by 42.7% and 70.1% vs. 47.2% and 74.7%; IPSS-
v by 45.8% and 70.0% vs. 44.8% and 74.0%; QoL by 43.7% and 81.2% vs. 54.2% and 81.2%; OABSS by 48.6% and 78.9% vs. 53.5% and 82.0%; PPIUS 
by 50.0% and 84.6% vs. 54.2% and 87.5%; Qmax by 42.3% and 74.2% vs. 25.8% and 37.1%; Qave by 31.0% and 50.0% vs. 20.5% and 28.8%; the 
volume of urination increased by 3.4% and 10.0% versus 5.0% and 3.5%; the volume of residual urine increased by 50.9% and 76.8% versus 47.9% 
and 74.2%. At the same time, after 3 months of treatment, 36.3% of men in PG1 and 51.9% in PG2 demonstrated the normal shape of UFM curve. 
After one and three months in PG1 and PG2: the total IPSS score decreased for  > 25% in 87.2% and 90.6% versus 98.0% and 100.0%; Qmax 
increased for > 30% in 55.9% and 15.1% versus 92.2% and 50.0%, due to a different «starting base» and achievement of normal Qmax values in 
PG2 after only one month of treatment. The combined treatment has demonstrated a high safety level.  
Conclusion. The study showed high efficacy and safety of alfuzosin and solifenacin combination therapy in patients with LUTS/BPH and OAB with 
moderate to severe urinary disorders according to UFM. The success of the treatment was achieved due to the use of an effective combination of 
drugs and the correct selection of patients for treatment with the exclusion of mechanical BOO cases from the program. 
 
Key words: benign prostatic hyperplasia; overactive bladder; lower urinary tract symptoms; treatment; alfuzosin; solifenacin. 
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ВВЕДЕНИЕ 
 

Выраженность симптомов нарушения функции 
нижних мочевых путей (СНМП) и снижение парамет-
ров мочеиспускания – ключевые показатели, характе-
ризующие клиническую картину при доброкачест- 
венной гиперплазии предстательной железы (ДГПЖ) 
[1, 2]. Нередко при ДГПЖ обструктивные симптомы 
сочетаются с симптомами фазы накопления – полла-

киурией, в том числе ночной, и ургентностью, что со-
ответствует синдрому гиперактивного мочевого пу-
зыря (ГМП). Самыми распространенными средствами 
лекарственной терапии, применяемыми в данной си-
туации, являются α1-адреноблокаторы (α1-АБ) и М-
холинолитики (МХЛ).  

Общей тенденцией клинических исследований 
α1-АБ и МХЛ у больных ДГПЖ и ГМП является 
оценка субъективного симптоматического эффекта  



и динамики показателя качества жизни [2]. В то же 
время, нами не найдено работ, в которых пациенты 
исходно были бы стратифицированы на группы в за-
висимости от урофлоуметрических показателей, объ-
ективно отражающих характер и степень нарушения 
мочеиспускания. Это представляет определенный на-
учный и практический интерес, особенно с учетом 
возможного снижения сократимости мочевого пу-
зыря под действием МХЛ и некоторого увеличения 
объема остаточной мочи, отмеченного в ряде иссле-
дований [3, 4]. 

Ранее было показано, что комбинация алфузо-
зина и солифенацина демонстрирует высокую эффек-
тивность и безопасность у больных ДГПЖ в сочета- 
нии с ГМП, в том числе при выраженных симптомах 
нарушения функции нижних мочевых путей 
(СНМП), если исключить случаи инфравезикальной 
обструкции (ИВО) механического типа [5, 6]. Настоя-
щее исследование призвано подтвердить эффектив-
ность и безопасность такой комбинированной 
терапии у пациентов с выраженными нарушениями 
мочеиспускания по данным урофлоуметрии (УФМ). 

 
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ  
 

В наблюдательное мультицентровое исследова-
ние «АВИАТОР» – «Оценка влияния комбинирован-
ной терапии α1-адреноблокатором (алфузозин, 
Алфупрост® МР, 10 мг, один раз в сутки) и средством 
с антимускариновой активностью (солифенацин, Ве-
зигамп, 5 мг, один раз в сутки) на выраженность 
СНМП у амбулаторных пациентов с ДГПЖ и ГМП со 
средней и тяжелой симптоматикой», проведенное в 
2022 – 2023 гг., было включено 208 мужчин старше 50 
лет. В исследовании, приближенном к реальной кли-
нической практике, приняли участие 15 специалистов 
из 8 медицинских учреждений Москвы, Санкт-Петер-
бурга, Нижнего Новгорода, Ростова-на-Дону и Челя-
бинска. 

На этапе включения в исследование все паци-
енты прошли стандартизированное обследование, 
включавшее: сбор анамнеза; физикальный осмотр; 
пальцевое ректальное исследование; оценку симпто-
мов по опросникам (IPSS – International Prostate 
Symptom Score, QoL – Quality of Life, OABSS – Overac-
tive Bladder Symptom Score, PPIUS- Patient Perception 
of Intensity of Urgency Scale); лабораторные исследо-
вания (общий анализ мочи, определение уровня про-
статспецифического антигена – ПСА, общий анализ 
крови, измерение концентрации креатинина и глю-
козы в крови); ультразвуковое исследование (УЗИ) 
почек, мочевого пузыря, предстательной железы – 
ПЖ (объем, величина внутрипузырной протрузии – 
ВВП); УФМ (максимальная скорость потока мочи – 
Qmax, средняя скорость мочеиспускания – Qave, 

объем мочеиспускания – VV); определенный объем 
остаточной мочи (PVR) ультразвуковым методом.  

Для оценки симптомов, не вошедших в стандарт-
ные опросники, была разработана оригинальная ан-
кета, а для учета формы УФМ-кривых, что играет 
важную диагностическую роль, – шаблон с графиче-
ским изображением их основных типов: нормальный; 
обструктивный пологий; обструктивный платообраз-
ный; нерегулярный (неправильный); башенный 
(стремительный); прерывистый. Соответствие реаль-
ной формы УФМ-кривой шаблону определял врач. 

В наблюдательное исследование включали муж-
чин с диагнозом ДГПЖ, объемом ПЖ по данным УЗИ 
более 30 см3 и величиной внутрипузырной протрузии 
(ВПП) менее 10 мм, наличием симптомов расстрой-
ства мочеиспускания умеренной и значительной сте-
пеней выраженности (≥ 8 баллов по IPSS), Qmax при 
УФМ ≥7 мл/с и < 15 мл/с, объемом остаточной мочи 
≤ 150 мл, уровнем ПСА < 4 нг/мл, по опроснику QoL 
> 3 баллов. Критерием включения в исследование 
также было наличие жалоб на учащенное мочеиспус-
кание ≥ 8 раз в сутки и императивные позывы к мо-
чеиспусканию ≥ 2 за сутки в течение 3-х и более 
месяцев. Все пациенты подписали информированное 
согласие на участие в исследовании и обработку де-
персонифицированных данных, протокол и другие 
документы исследования были утверждены локаль-
ным этическим комитетом НИИ урологии и интер-
венционной радиологии им. Н.А. Лопаткина. 

В исследование не включали пациентов с пред-
шествующей терапией в течение 6 месяцев любым  
α1-АБ, MХЛ, антагонистом β3- рецепторов, ингиби-
тором 5α-редуктазы, ингибитором фосфодиэстеразы  
5 типа, препаратами на основе растительных экстрак-
тов, применяемыми для лечения расстройств мочеис-
пускания и мочегонными средствами. В наблюдатель- 
ную программу не вошли пациенты: с абсолютными 
показаниями к оперативному лечению ДГПЖ (повто-
ряющаяся после удаления катетера или рецидиви-
рующая острая задержка мочеиспускания, пара- 
доксальная ишурия, устойчивая к терапии макроге-
матурия, двухсторонний уретерогидронефроз c по-
чечной недостаточностью или без нее, камни и 
дивертикулы мочевого пузыря); с хронической моче-
вой инфекцией; с внутрипузырной протрузией пред-
стательной железы ≥10 мм, определенной при УЗИ, а 
также пациенты, не способные по своему состоянию 
обеспечить регулярный прием исследуемых препара-
тов и/или посещать врача в указанное время. 

За два дня до включения в исследование паци-
енты должны были начать прием препаратов: алфузо-
зин (Алфупрост® МР) 10 мг/сут. и солифенацин 
(Везигамп) 5 мг/сут в строгом соответствии с дей-
ствующими инструкциями по медицинскому приме-
нению. 
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Контрольные обследования, включавшие оценку 
жалоб, заполнение опросников IPSS, QoL, OABSS, 
PPIUS, выполнение УФМ с определением объема оста-
точной мочи, как и мониторинг нежелательных явле-
ний (НЯ) и контроль терапии, проводили на визитах  
V1 и V2: через один и три месяца лечения. Анализ 
приверженности и удовлетворенности лечением па-
циентов и врачей осуществили с использованием 
стандартизированной шкалы Лайкерта.  

Клинически значимую эффективность оцени-
вали по следующим критериям: уменьшение общего 
показателя IPSS на 25%; на 50%; на 75% и/или > 3 бал-
лов; увеличение Qmax более, чем на 30%. 

 
Исследование по подгруппам 
 

Цель настоящего ретроспективного подгруппо-
вого анализа стала сравнительная оценка влияния 
комбинированной терапии алфузозином (Алфупрост® 
МР, 10 мг, один раз в сутки) и солифенацином (Вези-
гамп, 5 мг, одни раз в сутки) на выраженность СНМП 
и объективных показателей мочеиспускания у паци-
ентов с ДГПЖ и ГМП со средней и тяжелой выражен-
ностью нарушений мочеиспускания по данным УФМ. 

 Задачи исследования: 
• оценка влияния комбинированного примене-

ния препаратов через один и три месяца терапии на 
СНМП по изменению баллов шкалы IPSS, других спе-
циализированных анкет, анкеты качества жизни QoL 
и УФМ показателей;  

• оценка у больных частоты и тяжести нежела-
тельных реакций и связанных с ними отказов от лече-
ния (комплаентность). 

Для этого общую группу пациентов разделили на 
две подгруппы, в зависимости от показателя Qmax: 
Подгруппа 1 (ПГ1) – c выраженным снижением потока 
мочи, Qmax < 12 мл/с (n=102); Подгруппа 2 (ПГ2) – с 
умеренными/незначительными нарушениями, Qmax  
≥ 12 мл/с (n=106).  

 
Статистический анализ 
 

Для обработки полученных результатов были 
применены методы описательной статистики. Количе-
ственные данные представлены центральными тен-
денциями 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 использо-
вали для сравнения независимых выборок. Взаимо-
связь параметров определяли с использованием 
метода корреляционного анализа Спирмена. Непара-
метрический критерий Хи-квадрат с поправкой Йе-
итса был использован для установления различия 
частот признаков в независимых группах. Математи-
ческую и статистическую обработку полученных дан-
ных проводили с использованием стандартных 
пакетов программ Statistica (V7.0) и SPSS Statistics 
(V17.0). 
 
РЕЗУЛЬТАТЫ  
 

Мужчины ПГ1 и ПГ2 достоверно не отличались 
по среднему возрасту (60,2 и 61,3 лет), росту (177,1 и 
177,3 см), весу (85,1 и 86,8 кг), индексу массы тела (27,1 
и 27,5), структуре и частоте сопутствующих заболева-
ний. Однако зарегистрированы значимые различия по 
ряду основных клинических характеристик, в том 
числе по объему ПЖ: 52,1+13,3 и 47,7+10,3 см3 
(p=0,014). Также статистически достоверно отлича-
лись показатели общего балла IPSS и симптомов фазы 
опорожнения, общий балл OABSS и урофлоуметриче-
ские показатели: Qmax, Qave, VV, PVR. Не выявлено 
значимых различий по показателям, отражающим 
проявления гиперактивности мочевого пузыря и ур-
гентности: симптомы фазы накопления по IPSS; нок-
турия; QoL; частота ургентных позывов и недержания 
мочи по OABSS; балл опросника PPIUS (табл. 1).    

В результате лечения у подавляющего числа па-
циентов обеих групп достигнут статистически досто-
верный и выраженный эффект по большинству 
субъективных и объективных клинических показате-
лей, который был зарегистрирован уже через месяц 
после начала приема препаратов и усилился к 3-му ме-
сяцу наблюдения.  

 
Влияние на СНМП 
 

В результате лечения доля пациентов, предъ-
являющих какие-либо жалобы, снизилась в ПГ1 и ПГ2: 
через месяц – до 93,1% и 93,4%, а через три месяца – 
до 71,6% и 67,0% соответственно. В частности, про-
цент мужчин, исходно отмечавших тяжесть/боль над 
лоном, уменьшился в ПГ1 с 8,8% до 1,0%, в ПГ2 – с 
5,7% до 0,9%, а жаловавшихся на дискомфорт/боль 
при мочеиспускании – с 7,8% и 5,7% до 0,0. 

Шкала IPSS/QoL. Исходно общая выраженность 
СНМП по IPSS, как и сумма баллов фазы опорожне-
ния (IPSS-v) в ПГ1 были достоверно (p=0,001) выше, 
чем в ПГ2, при отсутствии различий (p=0,178) по 
симптомам фазы накопления (IPSS-s), в том числе 
ноктурии. Через один и три месяца наблюдения   
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Показатели 
Indicators

Подгруппа 1 (n = 102) 
Subgroup 1 (n = 102)

Подгруппа 2 (n = 106) 
Subgroup 2 (n = 106) p

IPSS, баллы 
IPSS, points

Исходно

1 месяц

3 месяца

IPSS накопления, баллы 
IPSS storage, points

Исходно

1 месяц

3 месяца

IPSS опорожнения, баллы 
IPSS (voiding), points

Исходно

1 месяц

3 месяца

IPSS ноктурия, баллы 
IPSS (nocturia), points

Исходно

1 месяц

3 месяца

QoL, баллы 
QoL, points

Исходно

1 месяц

3 месяца

OABSS, баллы 
OABSS, points

Исходно

1 месяц

3 месяца

PPIUS, баллы 
PPIUS, points

Исходно

1 месяц

3 месяца

Qmax, мл/с 
Qmax, ml/s

Исходно

1 месяц

3 месяца

Qave, мл/с 
Qave, ml/s

Исходно

1 месяц

3 месяца

Объем мочеиспускания, мл 
Voided volume, ml

Исходно

1 месяц

3 месяца

Остаточная моча, мл 
PVR, ml

Исходно

1 месяц

3 месяца

Таблица 1. Динамика основных клинических показателей в подгруппах на визитах 1-3 
Table 1. Dynamics of the main clinical indicators in subgroups at visits 1-3

21,7 (±4,2)                         18,7 (±5,1)                          0,001 

11,9 (±4,0)                         10,1 (±3,7)                          0,001 

6,4 (±3,9)                            4,8 (±2,5)                           0,004 

9,6 (±2,1)                            9,1 (±2,1)                           0,187 

5,5 (±1,7)                            4,8 (±1,5)                           0,010 

2,8 (±1,7)                            2,3 (±1,2)                           0,018 

12,0 (±3,4)                          9,6 (±4,5)                           0,000 

6,5(±2,8)                             5,3 (±2,9)                           0,013 

3,6(±2,5)                             2,5 (±1,8)                           0,005 

2,9 (±0,9)                            2,7 (±1,0)                           0,328 

1,6 (±0,7)                            1,4 (±0,8)                           0,151 

0,8 (±0,6)                            0,8 (±0,7)                           0,421 

4,8 (±0,5)                            4,8 (±0,5)                           0,996 

2,7 (±1,1)                            2,2 (±0,9)                           0,001 

0,9 (±0,9)                            0,9 (±0,8)                           0,928 

10,9 (±2,5)                         10,1 (±2,3)                          0,022 

5,6 (±3,0)                            4,7 (±2,4)                           0,040 

2,3 (±2,1)                            1,8 (±1,6)                           0,214 

2,6 (±0,7)                            2,4 (±0,6)                           0,299 

1,3 (±0,7)                            1,1 (±0,6)                           0,172 

0,4 (±0,5)                            0,3 (±0,4)                           0,066 

9,7 (±1,3)                           13,2 (±1,0)                          0,001 

13,8 (±3,9)                         16,6 (±5,2)                          0,001 

16,9 (±5,4)                         18,1 (±4,6)                          0,001 

5,8 (±1,0)                            7,3 (±1,6)                           0,001 

7,6 (±2,4)                            8,8 (±2,8)                           0,001 

8,7 (±2,4)                            9,4 (±2,4)                           0,021 

195,4 (±49,8)                   212,4 (±51,8)                        0,017 

203,1 (±41,6)                   223,0 (±45,2)                        0,001 

214,9 (±43,9)                   219,8 (±50,7)                        0,496 

56,6 (±35,1)                      43,0 (±34,4)                         0,001 

27,8 (±23,6)                      22,4 (±22,8)                         0,061 

13,1 (±15.8)                      11,1 (±16,6)                         0,049 

* различия между подгруппами статистически достоверны при p<0,05        * differences between subgroups are statistically significant at p<0.05



и в ПГ1 и ПГ2 выявлено статистически значимое 
(p=0,001) улучшение, соответственно: общего показа-
теля IPSS на 45,2% и 70,5% против 46,0% и 74,3%; симп-
томов фазы накопления на 42,7% и 70,1% против 47,2% 
и 74,7%; симптомов фазы опорожнения на 45,8% и 
70,0% против 44,8% и 74,0%; показателя QoL на 43,7% 
и 81,2% против 54,2% и 81,2% (табл. 1, рис. 1). Обра-
щает на себя внимание более выраженная динамика 
показателей IPSS у пациентов ПГ2, по сравнению с 
ПГ1, при их достоверной разнице и через один, и через 
три месяца.  

Средний показатель ноктурии по шкале IPSS ис-
ходно статистически не различался (p=0,328). В после-
дующие месяцы он достоверно (p=0,001) снизился на 
44,8% и 72,4% в ПГ1 против 48,2% и 70,4% в ПГ2, без 
различий между подгруппами в течение всего иссле-
дования. Значения QoL в начале программы также 
были очень близки (p=0,996), статистически значимо 
(p=0,001) улучшились по ее результатам, но без стати-
стических различий между подгруппами на каждом 
этапе исследования (табл. 1). 

Шкалы OABSS и PPIUS. Симптомы ГМП по шкале 
OABSS исходно у пациентов ПГ1 были представлены 
достоверно (p=0,022) выше. Интересно, что исходные 
различия между подгруппами были достоверными 
только по частоте мочеиспусканий (p =0,009), тогда 
как показатели ноктурии (p=0,439), повелительных 
позывов (p=0,177) и императивного недержания мочи 
(p=0,082) не достигли статистической значимости. В 
течение срока лечения отмечено последовательное до-
стоверное (p=0,001) снижение общего балла OABSS на 
48,6% и 78,9%, против 53,5% и 82,0%, соответственно, 
причем к трем месяцам различий между показателями 
не наблюдали (p=0,214).  

Проявления ургентности по шкале PPIUS в на-
чале исследования не различались  (p=0,299). В ходе 
лечения в обеих подгруппах также зарегистрировано 
высокозначимое (p=0,001) уменьшение симптомов 

через один и три месяца соответственно, на 50,0% и 
84,6% против 54,2% и 87,5%, без достоверных отличий 
между ними (табл. 1). 

 
Влияние на объективные показатели  
мочеиспускания 
 

Согласно идее исследования и порядку формиро-
вания подгрупп, они исходно различались по основ-
ным объективным параметрам: Qmax (p=0,001); Qave 
(p=0,001); объему мочеиспускания (p=0,017) и оста-
точной мочи (p=0,001). В результате комбинирован-
ной терапии отмечено достоверное (p=0,001) улуч- 
шение всех показателей у пациентов ПГ1 и ПГ2 через 
один и три месяца, соответственно: Qmax – на 42,3% 
и 74,2% против 25,8% и 37,1%; Qave – на 31,0% и 50,0% 
против 20,5% и 28,8% (табл. 1, рис. 2).  

Объем мочеиспускания значимо (p=0,037; 
p=0,001) увеличился в ПГ1 на 3,4% и 10,0% против из-
менения на грани статистических различий на 5,0% и 
3,5% в ПГ2 (p=0,019; p=0,223). К третьему месяцу на-
блюдения статистические различия между подгруп-
пами по этому показателю исчезли (p=0,496).   

Важным фактором, связанным с безопасностью 
лечения, является объем остаточной мочи. Исходно 
этот параметр достоверно различался между груп-
пами (p=0,001). В ходе лечения он высокодостоверно 
(p <0,001) снизился через один и три месяца и в ПГ1 и 
в ПГ2, соответственно: на 50,9% и 76,8% против 47,9% 
и 74,2%. Различия между подгруппами оказались на 
грани статистической значимости (p=0,061; p=0,049). 

Форма УФМ кривой – важный комплексный ви-
зуальный критерий оценки результатов урофлоумет-
рии. Показательно, что если до начала лечения у 
большинства пациентов наблюдали обструктивные и 
нерегулярный типы кривых, а в ПГ1 нормальный тип 
кривой отсутствовал вовсе, то через три месяца ком-
бинированного лечения 36,3% мужчин в ПГ1 и 51,9% – 
в ПГ2 демонстрировали нормальную форму   
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Рис. 1. Сравнительная динамика симптомов по шкале IPSS между ПГ1 и ПГ2 
на визитах 1-3 
Fig. 1. Comparative dynamics of symptoms according to the IPSS scale between 
PG1 and PG2 at visits 1-3 

Before treatment                 One month                     Three months

 Рис. 2. Сравнительная динамика Qmax между ПГ1 и ПГ2 на визитах 1-3 
Fig. 2. Comparative dynamics of Qmax between PG1 and PG2 at visits 1-3 

Before treatment                 One month                     Three months



кривой, что свидетельствует у них о нормализации 
мочеиспускания (табл. 2).  

 
Клинически значимый ответ 
 

Клинически значимый ответ – это изменение со-
стояния пациента, которое является не просто стати-
стически значимым, но ощутимым и важным и для 
пациента, и для врача. Достижение клинически-
значимого ответа при лекарственной терапии ДГПЖ 
имеет принципиальное значение, как с клинической, 
так и с медико-экономической точек зрения. Считают, 
что экономически целесообразными являются 
именно те подходы, где достигается клинически-
значимый результат. Критерии такого ответа при 
лечении ДГПЖ – это комплекс объективных и субъ-
ективных показателей, свидетельствующих об эффек-
тивности лечения. Они применены в ряде работ и 
обобщенно могут быть сгруппированы по следующим 
категориям: 

• улучшение симптоматики по валидированному 
опроснику IPSS: 

- снижение на ≥ 3 балла или ≥ 25-30%; 
- переход в более легкую категорию симптомов; 
• улучшение объективных уродинамических по-

казателей: 
- улучшение Qmax на ≥ 30% от исходного значе-

ния; 
-  в абсолютных цифрах – увеличение на ≥ 3-4 

мл/с; 
- нормализация показателя до >15 мл/с; 
• остаточная моча (PVR – Post-Void Residual 

Urine Volume): 
- снижение объема остаточной мочи на ≥ 30-50%; 
- снижение значительного объема до 50-70 мл; 

- полное исчезновение остаточной мочи; 
• качество жизни QoL: 
- улучшение ≥ 1 балла. 
В настоящем исследовании уменьшение общего 

балла IPSS > 25% в ПГ1 и ПГ2 через один и три месяца 
комбинированной терапии наблюдали у 87,2% и 
90,6%, а через три месяца – у 98,0% и 100,0%. Улучше-
ние IPSS > 50% к V1 имело место у 39,2% и 44,3%, а к 
V2 – у 86,3% и 97,2%. Показательно, что если сниже-
ние IPSS >75% через месяц отметили всего у 2,9% и 
1,9%, то к трем месяцам их доля возросла до 46,1% и 
46,2%, соответственно. Улучшение IPSS > 3 баллов в 
обеих подгруппах продемонстрировали 100% участ-
ников программы. Доля пациентов ПГ1 и ПГ2, у ко-
торых зарегистрировали увеличение Qmax > 30%, 
составила: на визите V1 55,9% и 15,1%, а на визите  
V2 – 92,2% и 50,0% соответственно. Такое различие 
между подгруппами, вероятно, обусловлено разной 
«стартовой базой», а также достижением, в среднем, 
нормальных показателей Qmax в ПГ2 уже через один 
месяц лечения (табл. 1). Таким образом, подавляющее 
число пациентов обеих подгрупп достигли клиниче-
ски значимого ответа по ведущим клиническим пока-
зателям.   

 
Безопасность и удовлетворенность лечением 
 

Комбинированное лечение, как было показано 
ранее, продемонстрировало высокий уровень без-
опасности: в течение 3-х месяцев лечения было заре-
гистрировано всего 3 НЯ у двух (1,0%) пациентов: 
сухость во рту – 2 (1,0%), ретроградная эякуляция – 
1 (0,5%). Пациенты не прервали лечения из-за разви-
тия нежелательных явлений. Эпизодов задержки мо-
чеиспускания не было. 
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Показатели 
Indicators

Подгруппа 1  
Subgroup 1

Подгруппа 2  
Subgroup 2 

До лечения  
Before treatment 

3 месяца  
After 3 months 

До лечения  
Before treatment 

3 месяца  
After 3 months 

Нормальный 
Normal 

Обструктивный пологий  
Obstructive gentle curve

Обструктивный платообразный 
Obstructive plateau

Нерегулярный (неправильный)  
Irregular (irregular)

Башенный (стремительный)  
Tower-shaped (rapid)

Прерывистый 
Intermittent

Таблица 2. Распределение типов УФМ кривых (%) в подгруппах на визитах 1 и 3 
Table 2. Distribution of UFM curve types (%) in subgroups at visits 1 and 3

       0                                36,3                               10,4                              51,9 

     30,4                              39,2                               45,3                              36,8 

     32,3                              16,7                               20,8                               1,9 

     29,4                               6,8                                17,9                               9,4 

      1,0                                 0                                  0,9                                 0 

      6,9                                1,0                                 4,7                                 0 



Анкетирование пациентов и врачей с использо-
ванием шкалы Лайкерта подтвердило их высокую 
удовлетворенность результатами комбинированного 
лечения и его хорошую переносимость [5]. 

    
ОБСУЖДЕНИЕ 
 

Уникальными отличительными особенностями 
настоящего наблюдательного исследования являются: 

- использование комбинации алфузозина и соли-
фенацина у больных ДГПЖ и ГМП с умеренными и 
выраженными симптомами; 

- исключение из программы пациентов с внутри-
пузырной простатической протрузией ≥ 10 мм, то есть 
имевших выраженную ИВО механического типа, что 
является неблагоприятным прогностическим факто-
ром эффективности лекарственной терапии; 

- комплексная оценка динамики симптомов с ис-
пользованием пакета валидизированных анкет 
(IPSS/QoL, OABSS, PPIUS); 

- исходная стратификация подгрупп пациентов 
по показателю Qmax; 

- оценка изменений характера мочеиспускания не 
только по цифровым показателям, но и по форме 
УФМ кривой; 

- оценка эффективности лечения по достижению 
«клинически значимого ответа».  

Подавляющее большинство исследований ле-
карственной терапии СНМП/ДГПЖ фокусируются на 
достижении симптоматического эффекта и улучше-
нии качества жизни пациентов. Однако объективные 
показатели мочеиспускания не менее важны при ком-
плексной оценке результативности лечения и, наряду 
с оценкой симптомов по шкале IPSS и качества жизни 
QoL, учитываются в большинстве исследований [2]. 
Однако нами не найдено работ, где бы пациентов ис-
ходно стратифицировали по объективным парамет-
рам мочеиспускания.  

Важнейшим УФМ критерием является Qmax – 
максимальная объемная скорость мочеиспускания. 
Значения Qmax превышающие 15 мл/сек для паци-
ентов с ДГПЖ считают нормальными, уменьшение до 
10-15 мл/сек расценивают, как умеренное нарушение, 
а ниже 10 мл/сек – как значительное. Снижение Qmax 
у больных СНМП/ДГПЖ чаще ассоциируют с ИВО, 
реже – с гипотонией детрузора, в том числе вторичной 
природы. Однако только по результатам УФМ невоз-
можно достоверно судить о наличии или отсутствии 
ИВО: необходимо выполнить комбинированное уро-
динамическое исследование с расчетом показателей 
«давление/поток». Особенно это касается группы  
пациентов с Qmax 10-15 мл/сек, где число больных с 
ИВО и без таковой разделилось примерно поровну [7].  

Диагностическая ценность УФМ в выявлении 
ИВО значительно варьирует и в большой степени за-

висит от выбранных пороговых показателей. При по-
роге Qmax=10 мл/с специфичность критерия в отно-
шении ИВО составляет 70%, положительная 
прогностическая ценность – 70%, а чувствительность 
– 47%. При пороговом значении Qmax=15 мл/с специ-
фичность равна 38%, чувствительность – 82%, а поло-
жительная прогностическая ценность – 67% [8]. Более 
поздний систематический обзор приводит близкие 
значения для критерия Qmax=10 мл/с при диагно-
стике ИВО: чувствительность – 68,3%; специфич- 
ность – 70,5%; позитивная прогностическая значи-
мость – 74,3% и негативная прогностическая цен- 
ность – 68,0% [9]. 

В описываемое исследование были отобраны па-
циенты и с умеренными и тяжелыми симптомами по 
шкале IPSS (8 и более баллов) и показателем Qmax в 
диапазоне от 7 до 15 мл/с. Пациенты были стратифи-
цированы в зависимости от величины Qmax на под-
группы с выраженными (ПГ1) и умеренными 
нарушениями мочеиспускания (ПГ2). Показательно, 
что исходно средние значения общего показателя IPSS 
в обеих подгруппах находились в зоне выраженных 
изменений (21,7 и 18,7 баллов). При этом, снижение 
среднего показателя Qmax в ПГ1 было расценено, как 
значительное (9,7 мл/с), а в ПГ2 – как умеренное  
(13,2 мл/с). 

Ожидаемо, подгруппы исходно достоверно от-
личались по среднему баллу IPSS симптомов фазы 
опорожнения. Значимые различия показателей по 
мере их улучшения сохранились на всех этапах иссле-
дования, достигнув к трем месяцам 70,1% и 74,7%  
в ПГ1 и ПГ2. Напротив, выраженность симптомов 
фазы накопления в начале программы между под-
группами не различалась (p>0,05), как и выра- 
женность отдельных симптомов, что говорит об от-
сутствии четкой взаимосвязи между ними и Qmax в 
ситуации отсутствия явной механической ИВО. В 
дальнейшем, по мере улучшения Qmax на фоне лече-
ния наблюдали появление достоверных различий 
между величиной общего балла IPSS-s и выраженно-
сти отдельных симптомов в подгруппах, кроме нок-
турии. Несмотря на снижение других показателей, 
различий между подгруппами по выраженности нок-
турии не удалось достигнуть в течение всего исследо-
вания (табл. 1).  

Интересно, что при этом исходно были отмечены 
достоверные различия по величине общих баллов 
шкалы гиперактивности OABSS (p<0,05) за счет боль-
шей частоты мочеиспусканий у пациентов ПГ1, тогда 
как остальные показатели характеризующие ургент-
ность, как и общий балл PPIUS статистически не  
различались (p>0,05). На фоне лечения наблюдали 
последовательное и достоверное снижение всех этих 
показателей, но без достижения статистической раз-
ницы между подгруппами (p>0,05).   

доброкачественная гиперплазия предстательной железы
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Принципиальной инновацией настоящего ис-
следования является исключение из него пациентов с 
ВПП ≥ 10 мм. Этот подход обусловлен данными о же-
сткой связи величины ВПП и ИВО механического 
типа. Серией исследований продемонстрировано, что 
величина ВПП является высокодостоверным предик-
тором ИВО при ДГПЖ, превосходящим другие неин-
вазивные критерии, включая объем ПЖ [10-15]. Зна- 
чение ВПП в 10 мм общепринято в качестве погра-
ничного критерия, поскольку оно обладает хорошей 
чувствительностью в отношении наличия ИВО [12, 
16]. Важно, что пациенты с СНМП/ДГПЖ и ВПП 
выше 10 мм, по-видимому, чаще плохо реагируют на 
медикаментозное лечение тамсулозином [17]. Было 
показано, что конфигурация ПЖ, наличие средней 
доли и степень ВПП влияют на ИВО в большей сте-
пени, чем собственно размер ДГПЖ. Чрезмерная про-
трузия ПЖ в мочевой пузырь вызывает большую 
обструкцию из-за деформации и сдавления области 
шейки мочевого пузыря, чем гиперплазия боковых 
долей, которые вызывают ИВО только при большом 
увеличении [18-20]. 

L.S. Lee и соавт. исследовали показатель ВПП, 
как предиктор клинической прогрессии ДГПЖ. Они 
наблюдали 259 пациентов с ДГПЖ на протяжении, в 
среднем, 32 месяцев. Прогрессирование заболевания 
определяли как ухудшение IPSS на 4 балла и более, 
увеличение объема остаточной мочи > 100 мл или 
возникновение острой задержки мочеиспускания 
(ОЗМ). В группе исследуемых прогрессирование за-
болевания произошло у 7% при ВПП < 5 мм и у 49% 
при ВПП > 10 мм. Авторы пришли к выводу, что ВПП 
является важным неинвазивным предиктором кли-
нического прогрессирования СНМП/ДГПЖ [21].  

Некоторые авторы справедливо считают, что 
степень ИВО, наряду с выраженностью симптомов, 
является определяющим фактором при выборе ме-
тода лечения больных СНМП/ДГПЖ. Еще в 2004 г. 
при определении тактики ведения этих больных мы 
предложили классифицировать их на 11 подгрупп, в 
зависимости от наличия осложнений и/или неблаго-
приятных факторов прогноза, выраженности симп-
томов по IPSS и величины Qmax. После исключения 
пациентов с осложнениями ДГПЖ и признаками ме-
ханической ИВО, были определены подгруппы, где 
можно ожидать высокую эффективность различных 
методов лекарственной терапии, в том числе комби-
нации α1-А Б и МХЛ [22, 23]. K.T. Foo и соавт. пред-
ложили классифицировать клинические проявления 
ДГПЖ на 4 стадии, в зависимости от выраженности 
ИВО и СНМП. Пациентам со стадией II, у которых 
нет существенной обструкции, но присутствуют бес-
покоящие симптомы, рекомендована лекарственная 
терапия [20]. 

Известно, что значительная часть пациентов с 

СНМП/ДГПЖ не реагирует на лечение первой линии 
α1-АБ. В многочисленных исследованиях рассматри-
вали предикторы неэффективности медикаментоз-
ной терапии с использованием неинвазивных тестов: 
ВПП, простато-уретральный угол (PUA), неинвазив-
ные уродинамические параметры, объем остаточной 
мочи, толщина стенки мочевого пузыря, выражен-
ность симптомов по IPSS и т.д. [9, 15, 24, 25]. Было 
показано, что величина ВПП непосредственно 
влияет на результаты лекарственной терапии ДГПЖ. 
H.Y. Park и соавт. продемонстрировали, с одной сто-
роны, прямую корреляцию величины ВПП с объе-
мом ПЖ, длиной простатической уретры, ПСА, 
Qmax и объемом остаточной мочи (p< 0,05), но не c 
баллом по IPSS, а с другой – неэффективность тера-
пии α1-АБ тамсулозином при ВПП > 10 мм [26]. Дру-
гие группы исследователей также подтвердили 
низкую результативность применения тамсулозина 
у больных ДГПЖ и ВПП >10 мм [17,27]. L. Topazio и 
соавт. установили, что лечение тамсулозином было 
успешным у 38,5% больных с ВПП 5-10 мм и лишь у 
7,1% – при ВПП > 10 мм. С помощью многофактор-
ной регрессии выявили зависимость между степенью 
ВПП и успехом лечения СНМП/ДГПЖ. Показатели 
УФМ и симптомы наиболее значимо улучшились у 
пациентов с низкой величиной ВПП. Объем ПЖ, по-
видимому, не влиял на эту взаимосвязь. Авторы под-
твердили, что ВПП в значительной степени обратно 
коррелирует с успехом лечения СНМП/ДГПЖ у па-
циентов получающих терапию α1-АБ [28]. В исследо-
вании K. Hirayama  и соавт. у 21% пациентов ДГПЖ 
комбинированная терапия α1-АБ и дутастеридом 
оказалась неэффективной, что потребовало опера-
тивного лечения. При последующем анализе оказа-
лось, что при отсутствии статистических различий 
по объему ПЖ у пациентов, не ответивших на лече-
ние, величина ВПП была достоверно выше. Этот кри-
терий стал самым значимым прогностическим 
фактором перехода от лекарственной терапии к хи-
рургическому вмешательству (AUC 0,9): для ВПП =  
8 мм чувствительность составила 91% при специфич-
ности – 72% [29]. Именно поэтому, с учетом имею-
щихся фактов и клинического опыта, ряд авторов 
указывают, что пациенты с ВПП > 10 мм нуждаются 
в более агрессивной стратегии ведения – оператив-
ному лечению ДГПЖ [22, 23, 25]. 

Исключение из наблюдательной программы 
«АВИАТОР» пациентов с ВВП ≥ 10 мм, наряду с ис-
пользованной комбинацией препаратов, позволило 
добиться впечатляющего симптоматического эф-
фекта и улучшения уродинамических показателей, 
как в общей группе, так и у пациентов с выражен-
ными СНМП [5, 6]. В настоящем исследовании у па-
циентов с умеренными и выраженными наруше- 
ниями мочеиспускания, определенными по показа-
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телю Qmax, применение комбинации алфузозина и со-
лифенацина в течение трех месяцев также привело к 
высокодостоверному снижению симптомов по шкале 
IPSS на 74,3% и 70,5% и увеличению Qmax на 37,1% и 
74,2%, соответственно, что является уникальным для 
других подобных наблюдений. Показательно, что к 
концу 3х-месячного периода лечения, средние значе-
ния общего балла IPSS у пациентов обеих групп рас-
ценили, как слабо выраженные, а показатели Qmax, 
как соответствующие возрастной норме.  

Некоторые исследователи считают среднюю ско-
рость мочеиспускания Qave, а не Qmax, УФМ-пара-
метром, тесно связанным с СНМП, ГМП и качеством 
жизни у пожилых мужчин [30]. Показано, что уве-
личение продолжительности сокращения детрузора, 
связано с ухудшением симптомов. И если Qmax 
условно отражает максимальную производительность 
детрузора в момент мочеиспускания, то Qave – 
условно работу детрузора во времени. Показатель 
Qmax широко используют в клинической практике 
при диагностике функции мочеиспускания у больных 
ДГПЖ, однако по мнению ряда авторов, критерий 
Qave также следует учитывать при оценке результатов 
лечения [31, 32]. В настоящем исследовании показа-
тель Qave мы учитывали, как дополнительный крите-
рий, демонстрирующий общую эффективность лече- 
ния. Исходно и на всех этапах наблюдения он досто-
верно отличался между подгруппами. Его высокодо-
стоверное увеличение через один и три месяца 
составило 31,0% и 50,0% в ПГ1 против 20,5% и 28,8% в 
ПГ2 соответственно (табл. 1).   

Доподлинно известна связь ИВО и ГМП у боль-
ных ДГПЖ [33]. Однако вопрос о связи ВПП и ГМП 
остается открытым. K.H. Kim и Y.S. Kim при анализе 
группы больных ДГПЖ с использованием метода 
множественного линейного регрессионного анализа 
выявили статистически достоверную зависимость 
выраженности ВПП и симптомов ГМП по шкале IPSS  
(4-й вопрос > 2 баллов) и частоты ОЗМ [34]. Позже,  
Y. Matsukawa  и соавт. уродинамически установили, 
что величина ВПП является действенным предикто-
ром наличия детрузорной гиперактивности у мужчин 
с СНМП [35]. При этом, C.H. Tsai  и соавт. в ходе от-
крытого проспективного исследования не смогли 
подтвердить прогностическую ценность ВПП в отно- 
шении ГМП, но доказали связь ВПП > 10 мм с более 
высокой частотой ночных мочеиспусканий [36]. Тем 
не менее, можно с достаточной уверенностью за-
явить, что исключение из исследования пациентов с 
ВПП > 10 мм вследствие снижения вероятности меха-
нической ИВО, привело и к уменьшению проявлений 
ГМП, ассоциированной с такой обструкцией. То есть, 
в программе остались пациенты с ИВО, преимуще-
ственно функционального типа и гиперактивностью, 
не связанной с обструкцией механического типа.  

Менее изученным является вопрос о влиянии 
первичного ГМП на ИВО. У пациентов в нашем иссле-
довании были умеренные или выраженные нарушения 
мочеиспускания, проявлявшиеся соответствующим 
снижением Qmax. То есть, присутствовала ИВО пре-
имущественно функционального типа в сочетании с 
ГМП. И хотя сама ГМП не создает анатомического 
препятствия оттоку мочи, она может содействовать 
функциональным нарушениям, которые имитируют 
или усугубляют симптомы обструкции, особенно при 
их совместном существовании. При сильном ургент-
ном (повелительном) позыве, вызванном ГМП, может 
происходить непроизвольное сокращение не только 
детрузора, но и наружного уретрального сфинктера 
(диссинергия). Это – защитный рефлекс организма, 
чтобы предотвратить недержание мочи. В результате 
возникает функциональное сопротивление току мочи, 
которое напоминает обструкцию. Также хроническая 
гиперактивность детрузора может сопровождаться 
повышенным тонусом гладких мышц шейки мочевого 
пузыря, что также добавляет элемент функциональ-
ного сопротивления. Результаты настоящего исследо-
вания наглядно показали эффективность комбинации 
алфузозина (α1-АБ) и солифенацина (МХЛ), высту-
пающих синергично при нарушениях мочеиспускания 
подобного типа.  

Считают, что возникновению вторичного ГМП 
при ДГПЖ способствует дисфункция мочевого пу-
зыря, связанная с ИВО, что приводит к высокому дав-
лению при мочеиспускании, чрезмерному растяжению 
детрузора и ишемии стенки мочевого пузыря. Из-
вестно, что а1-АБ снижают степень ИВО, тем самым 
улучшая симптомы ГМП у пациентов с ДГПЖ [37, 38]. 
При этом, уменьшение ургентности тесно связано с 
улучшением оттока мочи: снижение функциональной 
обструкции и уменьшение уретрального сопротивле-
ния на фоне приема а1-АБ улучшают симптомы ГМП 
[32]. O. Yokoyama и соавт. связали нарушения фазы на-
копления у больных ДГПЖ с повышением активности 
афферентных путей от простатического отдела 
уретры [39]. Позже этот же автор сообщил, что меха-
низм, с помощью которого а1-АБ улучшают симптомы 
ГМП у пациентов с ДГПЖ, заключается в ингибирую-
щем действие на С-волокна афферентных нервов 
уретры [40]. Иными словами, возбуждение чувстви-
тельных волокон (нервов) уретры и ПЖ может спо-
собствовать нарушению процесса накопления и 
удержания мочи. Эти сообщения подтверждают ре-
зультаты, демонстрирующие значительную корреля-
цию между снижением ургентности и улучшением 
оттока мочи [32]. В обсуждаемой программе высоко-
достоверному улучшению УФМ-показателей сопут-
ствовало значимое снижение симптомов ГМП по 
шкалам IPSS и OABSS и ургентности по PPIUS  
(табл. 1).   
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Антихолинергические препараты эффективны 
для лечения симптомов ГМП у пациентов с ДГПЖ, но 
могут вызвать нежелательные явления, такие как за-
трудненное мочеиспускание или ОЗМ. Стойкие симп-
томы ГМП у пациентов с ДГПЖ, безусловно, способ- 
ствуют возникновению патологических состояний, 
связанных с нарушенным оттоком мочи, и могут еще 
больше осложнить обструкцию. Показано, что МХЛ, 
применяемые для лечения ГМП у мужчин, статисти-
чески недостоверно изменяли параметры мочеиспус-
кания и приводили к увеличению объема остаточной 
мочи и частоты ОЗМ [3, 41]. Однако солифенацин в 
сочетании с α1-АБ не вызывал достоверного ухудше-
ния Qmax у мужчин с симптомами ГМП [42, 43], по-
вышение объема остаточной мочи не было 
клинически значимым, а риск развития ОЗМ – низким 
до одного года наблюдения [43]. В целом, Европейская 
ассоциация урологов (EAU) указывает, что существует 
низкий риск развития ОЗМ при использовании α1-АБ 
и МХЛ у мужчин с СНМП/ДГПЖ и ГМП, при объеме 
остаточной мочи менее 150 мл [2]. 

В исследованиях комбинированной терапии  
α1-АБ и МХЛ, представленных 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 
[44, 45]. В настоящей наблюдательной программе в 
ПГ1 и ПГ2 к третьему месяцу наблюдения на фоне уве-
личения Qmax на 37,1% и 74,2% и объема мочеиспус-
кания на 10,0% и 3,5%, выявлено уменьшение 
остаточной мочи на 76,9% и 74,2% соответственно, что 
подтверждает высокую безопасность лечения.  

Форма урофлоуметрической кривой – важный, 
но трудно оцениваемый в клинических исследова-
ниях критерий. Нами не найдено работ, в которых на 
фоне лечения оценивали бы типы УФМ-кривых и их 
динамику. В настоящей работе это удалось благодаря 
использованию оригинального специально разрабо-
танного шаблона. Ранее нами было показано, что в 
общей группе, наряду с улучшением урофлоуметри-
ческих показателей, доля пациентов с формой кривой 
приближенной к норме за три месяца комбинирован-
ного лечения увеличилась с 5,3% до 44,2%. Также про-
изошло перераспределение в пользу обструктивной 
кривой пологого типа, достигшей 38%, за счет других 
типов кривых [5]. В настоящем исследовании норма-
лизация формы УФМ-кривых произошла с 0% до 
36,3% в ПГ1 и с 10,4% до 51,9% в ПГ2. Обструктивные 
кривые пологого типа к концу исследования наблю-
дали у 39,2% и 36,8% соответственно (табл. 2). 

 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
 

Таким образом, обсуждаемое исследование  
продемонстрировало высокую результативность и  
безопасность комбинированной терапии алфузози-
ном (Алфупрост® МР) и солифенацином (Везигамп) 
пациентов с СНМП/ДГПЖ с умеренными и выражен-
ными нарушениями мочеиспускания по данным УФМ. 
Успех лечения достигнут благодаря как при-менению 
эффективной комбинации препаратов, так и кор-
ректному отбору больных на лечение, с исключе- 
нием из программы случаев ИВО механического  
типа.  
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