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Резюме
Нарушения мочеиспускания, связанные с доброкачественной гиперплазией 
предстательной железы (ДГПЖ), являются распространенным заболеванием, 
особенно среди мужчин старшей возрастной группы. Считается, что симпто-
мы нижних мочевых путей (СНМП) прямо или косвенно связаны с предста-
тельной железой. Последние исследования показали, что тяжелые формы 
СНМП могут иметь различную этиологию. Например, проблемы, связанные 
с мочевым пузырем: гиперактивный мочевой пузырь (ГМП)/детрузорная ги-
перактивность или, наоборот, слабая сократительная активность детрузора.
Выделяют три основные группы СНМП: симптомы накопления, симптомы 
опорожнения и симптомы после него. Пациенты с СНМП/ДГПЖ, у которых 
монотерапия альфа-блокаторами не позволяет эффективно купировать сим-
птомы наполнения, должны получать дополнительное лечение М-холино-
блокаторами (антимускариновыми препаратами) в соответствии с рекомен-
дациями Европейской Ассоциации Урологов (EAU). Результаты исследований 
показывают, что до 65% пациентов с СНМП/ДГПЖ, проявляющимися ургент-
ным и учащенным мочеиспусканием, не отмечают улучшения после 3 меся-
цев лечения альфа-блокаторами в режиме монотерапии. До недавнего вре-
мени альфа-блокаторы и М-холиноблокаторы назначались совместно в виде 
двух отдельных препаратов.
В 2015 г. в РФ был зарегистрирован комбинированный препарат Везомни®, 
специально разработанный для лечения смешанных симптомов на фоне 
ДГПЖ. Указанный препарат является комбинацией М-холиноблокатора соли-
фенацина в дозе 6 мг и альфа-блокатора (α1-блокатора) тамсулозина в форме 
таблетки с контролируемым высвобождением (ОКАС) в дозе 0,4 мг. Он был 
разработан для устранения симптомов наполнения (ургентные позывы, уча-
щенное мочеиспускание, ургентное недержание мочи) и опорожнения, со-
провождающих ДГПЖ у мужчин. Солифенацин подавляет гиперактивность де-
трузора и снижает выраженность симптомов, связанных с накоплением мочи. 
Препарат тамсулозин в форме ОКАС расслабляет гладкую мускулатуру пред-
стательной железы, ее капсулы, простатической части мочеиспускательного 
канала и шейки мочевого пузыря, и устраняет большинство симптомов опо-
рожнения и, в меньшей степени, симптомы, связанные с накоплением мочи.
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Abstract
Lower urinary tract symptoms (LUTS) associated with 

benign prostatic hyperplasia (BPH) are widely presented, 
particularly among elderly men. It was commonly 
accepted that LUTS are directly or indirectly connected 
with the prostate. Recent studies have shown that mild 
andsevere forms of LUTS may have a different etiology, 
such as, bladder related problems: overactive bladder 
(OAB)/detrusor overactivity or, conversely, an underactive 
bladder due to compromised contractions of the detrusor. 
There are three main groups of LUTS: storage symptoms, 
voiding symptoms and post-micturition symptoms. 
Patients with LUTS/BPH who are not sufficiently respond to 
monotherapy with alpha-blockers should receive additional 
treatment with M-anticholinergics in accordance with the 
European urological guidelines. Current studies show that 

up to 65% of patients with LUTS/BPH with symptoms of 
urgency and frequency do not have sufficient reduction 
of symptoms after 3 months of treatment with alpha-
blocker as monotherapy. Until recently, alpha-blockers 
and M-anticholinergic medications were prescribed in 
combination therapy as a two separate pills. Vesomni is 
a combination of antimuscarinic drug solifenacin 6 mg 
with α1-blocker tamsulosin OCAS 0.4 mg in one tablet. 
It is developed to relieve storage (urgency and frequency) 
and voiding symptoms in men with LUTS/BPH. Solifenacin 
suppresses the overactivity of the detrusor and reduces 
storage symptoms. Tamsulosin OCAS relaxes smooth muscle 
of the prostate, prostatic urethra and bladder neck, and 
eliminates most voiding symptoms and, to a lesser extent, 
storage symptoms.

Этиология СНМП у мужчин
СНМП у мужчин часто характеризуется наличием 

нескольких симптомов со стороны мочевыводящих пу-
тей. Эти симптомы классифицируют как симптомы на-
полнения, симптомы опорожнения и симптомы после 
мочеиспускания [1]. Типичные симптомы, связанные 
с накоплением мочи, включают ургентные позывы к мо-
чеиспусканию, учащенное мочеиспускание и ноктурию. 
Причиной появления симптомов, связанных с накопле-
нием мочи, часто является гиперактивность детрузора 
в фазе наполнения мочевого пузыря цикла мочеиспуска-
ния. Патологические изменения в мочевом пузыре и на-
рушение функции детрузора, периферических чувстви-
тельных нервов и периферических двигательных нервов, 
в совокупности, могут вносить вклад в развитие СНМП, 
связанных с накоплением мочи [2, 3]. Типичными симпто-
мами опорожнения являются затрудненное начало моче-
испускания, прерывистое выделение мочи, разделение 
струи/разбрызгивание мочи, необходимость в натужива-
нии при мочеиспускании и капельное выделение мочи 
в конце мочеиспускания. Часто причиной симптомов, 
связанных с опорожнением мочевого пузыря, является 
инфравезикальная обструкция (ИВО) [3]. Причиной такой 
обструкции может быть увеличение объема предстатель-
ной железы на фоне ДГПЖ и/или усиление сокращения 
гладкой мускулатуры простаты, шейки мочевого пузыря 
и мочеиспускательного канала. На протяжении последне-
го десятилетия также выяснилось, что СНМП у мужчин мо-
гут быть связаны со структурными или функциональными 
патологическими изменениями не только предстательной 
железы или мочевого пузыря, но и других отделов нижних 
мочевыводящих путей (НМП), и/или других систем орга-
низма: центральная нервная система, сердечно-сосуди-
стая, мочевыделительная и эндокринная системы также 
могут играть роль в этиологии СНМП [3].

Частота встречаемости и распространенность 
СНМП у мужчин
Распространенность СНМП у мужчин в общей популя-

ции высока. В исследовании EPIC в телефонном опросе 
участвовали 7545 мужчин в возрасте 18 лет и старше 

из 5 стран (Канада, Германия, Италия, Швеция и Велико-
британия), из них 62,5% сообщили о СНМП [4]. Частота 
встречаемости СНМП у мужчин повышалась с возра-
стом: 51,3% в возрасте 39 лет и младше, 62,0% в возра-
сте от 40 до 59 лет, и 80,7% в возрасте 60 лет и старше. 
Все они сообщили о каком-либо симптоме со стороны 
нижних мочевыводящих путей. Симптомы, связанные 
с накоплением мочи (51,3%) регистрировали чаще, чем 
симптомы опорожнения (25,7%) или возникающие по-
сле мочеиспускания (16,9%) [4]. Однако у большинства 
мужчин с СНМП наблюдается комбинация симптомов 
различных типов. Результаты опроса EpiLUTS в США, Ве-
ликобритании и Швеции показали, что СНМП, связанные 
с накоплением мочи, мочеиспусканием и возникающие 
после мочеиспускания, у пациентов часто наблюдаются 
одновременно [5]. Около 49% мужчин с СНМП сообщили 
о наличии комбинации симптомов, связанных с накоп-
лением мочи и мочеиспусканием.

Несмотря на то, что частота встречаемости СНМП 
у мужчин уже высока, вероятно, их число в дальней-
шем, с течением времени, будет увеличиваться. Со-
гласно оценке данных, полученных в популяционном 
исследовании EPIC, в 2008 г. во всем мире 1259 мил-
лионов мужчин страдали СНМП, это число увеличилось 
до 1378 миллионов в 2013 г. и увеличится до 1494 мил-
лионов в 2018 г. [6].

Беспокойство, связанное с СНМП у мужчин
СНМП у мужчин могут причинять выраженное бес-

покойство и оказывать значимое влияние на качество 
жизни пациента. Результаты опроса случайно выбран-
ных 2301 мужчин в возрасте от 30 до 79 лет из Босто-
на показали, что наличие умеренных или выраженных 
СНМП было тесно связано с ограничением повседнев-
ной активности, а также с ухудшением качества жизни 
[7]. Чем больше выражена степень тяжести проявлений 
СНМП, тем более выражены ограничения повседневной 
активности и влияние на физическое и психологическое 
благополучие. Результаты другого опроса с участием 
14 139 мужчин из США, Великобритании и Швеции по-
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казали, что 34% мужчин с комбинированными СНМП, 
связанными с накоплением мочи, мочеиспусканием 
и возникающими после мочеиспускания, в основном 
чувствовали себя неудовлетворенными, несчастливыми 
или испуганными в связи с нарушением мочеиспускания 
[8]. В целом 36% этих мужчин испытывали клиническую 
тревожность и 30% сообщили о клинической депрессии. 
Очевидно, что СНМП являются состоянием, вызываю-
щим проблемы и беспокойство у пациентов, влияющим 
на качество жизни различными путями. Часто пациенты 
обеспокоены тем, что их симптомы указывают на фоно-
вое злокачественное новообразование или необходи-
мость в хирургическом вмешательстве [9]. Кроме того, 
СНМП нарушают сон, влияют на социальную активность 
и работу, а также на взаимоотношения с окружающими.

Указанные симптомы причиняют беспокойство 
не только пациентам с СНМП, но и их близким [10]. Мно-
гие жены просыпаются, когда супруг встает ночью и идет 
в туалет. Также близкие беспокоятся, что у супруга может 
быть злокачественная опухоль, и что партнер страдает 
от беспокоящих СНМП. При рассмотрении 3 различных 
категорий СНМП у мужчин оказывается, что близкие 
считают наиболее беспокоящими симптомы, связанные 
с накоплением мочи [11, 12]. При опросе около 2000 муж-
чин из Финляндии было выявлено, что типичные симпто-
мы, связанные с накоплением мочи, такие как ургентные 
позывы к мочеиспусканию, учащенное мочеиспускание 
в дневное время и ноктурия, причиняли большее бес-
покойство, чем симптомы, связанные с опорожнением, 
такие как необходимость в натуживании при мочеиспу-
скании и затрудненное начало мочеиспускания, и сим-
птомы, возникающие после мочеиспускания, такие как 
подкапывание мочи после мочеиспускания и ощущение 
неполного опорожнения мочевого пузыря [12].

Симптомы, связанные с накоплением мочи, такие 
как ургентные позывы к мочеиспусканию и недержание 
мочи, могут вызывать нерешительность и нежелание 
проявлять социальную активность, путешествовать или 
посещать незнакомые места. Мочеиспускание в ночное 
время нарушает сон и в дневное время может стать при-
чиной утомляемости, нарушения работоспособности, 
дорожно-транспортных происшествий, а также падений 
и переломов [13]. Оно также может иметь отдаленные по-
следствия, такие как повышение чувствительности к забо-
леванию, депрессия и даже повышение риска летального 
исхода. Очевидно, что симптомы, связанные с накоплени-
ем мочи, могут оказывать значительное влияние на каче-
ство жизни и благополучие многих мужчин.

Методы лечения СНМП у мужчин
Как обсуждалось ранее, СНМП у мужчин могут иметь 

множество причин, связанных и не связанных с нижни-
ми мочевыводящими путями. По причине многофак-
торной этиологии данного нарушения методы лечения 
СНМП у мужчин следует адаптировать для конкретного 
пациента, учитывая степень тяжести и тип симптомов, 
прогрессирование симптомов, сопутствующие заболева-
ния и качество жизни пациента [3, 14]. Кроме того, при 
принятии решения о методе лечения следует учитывать 
предпочтения пациента.

В настоящее время существует несколько методов ле-
чения СНМП/ДГПЖ. При этом не все мужчины с СНМП ну-
ждаются в лечении. Динамическое наблюдение является 
тактикой ведения пациентов с легкими СНМП без ослож-
нений (не представляющими серьезной угрозы для здо-
ровья), которым симптомы не причиняют беспокойства 
[14, 15]. У таких мужчин обучение, а также изменение 
образа жизни и поведения могут улучшить симптомы или 
отсрочить ухудшение симптомов, таким образом, преду-
преждая или откладывая необходимость в применении 
лекарственных препаратов или хирургическом вмеша-
тельстве. Для пациентов с умеренными или выраженны-
ми СНМП без показаний к хирургическому вмешательству 
методом терапии первой линии является монотерапия 
альфа-блокатором [14]. Альфа-блокаторы вызывают рас-
слабление гладкой мускулатуры, включая мышцы пред-
стательной железы, предстательной части мужского мо-
чеиспускательного канала и шейки мочевого пузыря [16]. 
Было показано, что альфа-блокаторы уменьшают симпто-
мы опорожнения и, в меньшей степени, симптомы, напол-
нения, а также сохраняют эффективность при длительном 
применении [17–19]. Поскольку они влияют, главным об-
разом, на обструкцию, связанную с предстательной желе-
зой, наиболее выраженное улучшение часто наблюдается 
для симптомов, связанных с мочеиспусканием [16–18].

Ингибиторы 5α-редуктазы – группа препаратов, 
воздействующих на метаболизм тестостерона и дигид-
ротестостерона в тканях предстательной железы. Было 
показано, что ингибиторы 5α-редуктазы (5-АРИ), приме-
няемые отдельно или в комбинации с альфа-блокато-
рами, уменьшают объем предстательной железы у па-
циентов с увеличением предстательной железы после 
продолжительного лечения. По этой причине возмож-
ность их применения следует рассматривать у мужчин 
с причиняющими беспокойство СНМП и увеличением 
предстательной железы [14]. 5-АРИ уменьшают степень 
тяжести симптомов и повышают максимальную скорость 
потока мочи (Qmax) у мужчин с увеличением предста-
тельной железы, однако, по сравнению с α1-блокатора-
ми, их действие наступает медленнее [14].

Для мужчин с причиняющими беспокойство СНМП, 
преимущественно связанными с накоплением мочи, сле-
дует рассмотреть возможность применения антимускари-
новых препаратов [14, 15]. Антимускариновые препараты 
блокируют связывание ацетилхолина с мускариновыми ре-
цепторами, находящимися во всех отделах мочевого пузы-
ря и в других участках организма, таких как эпителиальные 
клетки слюнных желез и нервные клетки периферической 
или центральной нервной системы [14]. Блокирование 
мускариновых рецепторов в мочевом пузыре подавляет 
гиперактивность детрузора и, следовательно, уменьша-
ет симптомы, связанные с накоплением мочи, такие как 
учащенное мочеиспускание, ургентные позывы к мочеис-
пусканию и ноктурия [20]. Поскольку данные препараты 
влияют на мускариновые рецепторы во всем организме, 
антимускариновые препараты часто вызывают нежела-
тельные явления, такие как сухость во рту и запор [14].

Если у пациента имеется только ноктурия, связанная 
с ночной полиурией, препаратом выбора первой линии те-
рапии является десмопрессин, аналог вазопрессина [14].
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Неудовлетворенная потребность в лечении СНМП 
у мужчин
Методом терапии первой линии для мужчин с уме-

ренными или выраженными СНМП является моно-
терапия альфа-блокаторами. Было показано, что эти 
препараты уменьшают симптомы, связанные с мочеис-
пусканием, и, в меньшей степени, симптомы, связанные 
с накоплением мочи, и улучшают качество жизни, свя-
занное с состоянием здоровья [17, 18]. Однако не у всех 
пациентов с СНМП достигается адекватный ответ на мо-
нотерапию α1-блокатором. В исследовании с участием 
68 мужчин с симптомами опорожнения и умеренными 
или выраженными симптомами наполнения, у 65% па-
циентов не был достигнут адекватный ответ на моноте-
рапию α1-блокатором (т. е., снижение числа баллов IPSS 
≤4 баллов) [21]. Среди мужчин, не достигших адекватно-
го ответа на монотерапию α1-блокатором, у 73% наблю-
далось улучшение симптомов после добавления антиму-
скаринового препарата к монотерапии α1-блокатором. 
На основании этого можно предположить, что для суб-
популяции мужчин, в частности, с умеренными или вы-
раженными симптомами, связанными с накоплением 
мочи, такими как ургентные позывы к мочеиспусканию 
и учащенное мочеиспускание, эти симптомы остают-
ся в значительной степени неконтролируемыми после 
первой линии монотерапии α1-блокатором. Поскольку 
именно симптомы, связанные с накоплением мочи, счи-
таются пациентами причиняющими наибольшее бес-
покойство, они могут оказывать значительное влияние 
на качество жизни [11–13]. Без лечения СНМП/ДГПЖ 
могут также вызывать серьезные осложнения, включаю-
щие острую задержку мочи (ОЗМ), нарушение функции 
почек и почечную недостаточность, инфекции мочевы-
водящих путей и образование камней в мочевом пузы-
ре [22]. Кроме того, неконтролируемые симптомы будут 
дополнительно приводить к увеличению затрат систе-
мы здравоохранения, поскольку пациенты будут вновь 
обращаться к врачам по причине недостаточного купи-
рования симптомов. По этой причине важно поставить 
правильный диагноз СНМП, включая определение вида 
симптомов, и подобрать лечение для каждого конкрет-
ного пациента. Принимая во внимание тот факт, что 
монотерапия α1-блокатором часто является недостаточ-
ной для мужчин с комбинированными СНМП, для этих 
пациентов оправдана другая стратегия лечения. Указан-
ные вопросы дифференцированного подхода к лечению 
СНМП у мужчин и нерешенные вопросы медикаментоз-
ного лечения неоднократно обсуждались в работах оте-
чественных авторов [23–26].

Обоснование целесообразности разработки препа-
рата Везомни®
Руководство EAU содержит рекомендации, согласно 

которым возможность применения комбинированной 
терапии α1-блокатором и антимускариновым препара-
том следует рассматривать для пациентов с умеренными 
или выраженными СНМП, если уменьшение симптомов 
было недостаточным при монотерапии каждым из ука-
занных препаратов [14]. В нескольких исследованиях 
было показано, что добавление антимускаринового пре-

парата к α1-блокатору улучшает симптомы, связанные 
с накоплением мочи, которые сохранялись после моно-
терапии α1-блокатором [27–31].

В других исследованиях было показано, что терапия 
первой линии с применением комбинации α1-блокато-
ра с антимускариновым препаратом может обеспечить 
быстрое облегчение симптомов у мужчин с симптомами 
наполнения и опорожнения. В 12-недельном двойном 
слепом, плацебо-контролируемом рандомизированном 
клиническом исследовании 176 пациентов в возрасте 
50 лет и старше с СНМП, связанными с мочеиспускани-
ем, и умеренными или выраженными СНМП, связанны-
ми с накоплением мочи, были рандомизированы для 
терапии первой линии с применением α1-блокатора 
и плацебо, или α1-блокатора в комбинации с антимуска-
риновым препаратом [32]. Как симптомы наполнения, 
так и качество жизни статистически значимо улучшились 
у мужчин, получавших комбинацию антимускаринового 
препарата с α1-блокатором по сравнению с мужчинами, 
получавшими плацебо и α1-блокатор. В отношении улуч-
шения симптомов опорожнения отсутствовали статисти-
чески значимые различия между двумя группами.

В другом исследовании фазы III с участием 851 муж-
чины с СНМП, включая умеренные и выраженные сим-
птомы, связанные с накоплением мочи, было показано, 
что после 12 недель монотерапии α1-блокатором насту-
пало статистически значимое снижение баллов по под-
шкале IPSS-опорожнение, но не по подшкале IPSS-на-
полнение по сравнению с плацебо [33]. Однако при 
использовании комбинированной терапии первой 
линии с применением антимускаринового препарата 
и α1-блокатора происходило статистически значимое 
уменьшение баллов по подшкале IPSS-наполнение 
по сравнению с плацебо.

Препарат Везомни® был разработан для лечения как 
симптомов наполнения (ургентные позывы и учащен-
ное мочеиспускание), так и симптомов опорожнения 
у мужчин с ДГПЖ. Препарат Везомни® является комби-
нацией антимускаринового препарата солифенацина 
и α1-блокатора тамсулозина в лекарственной форме 
ОКАС. Солифенацин подавляет гиперактивность детру-
зора и уменьшает симптомы, связанные с накоплением 
мочи. Тамсулозин ОКАС расслабляет гладкую мускула-
туру предстательной железы, капсулы, простатической 
части мочеиспускательного канала и шейки мочевого 
пузыря, и уменьшает, в основном, симптомы опорожне-
ния и, в меньшей степени, симптомы наполнения. Таким 
образом, у мужчин с умеренными или выраженными 
симптомами наполнения (ургентные позывы и учащен-
ное мочеиспускание) и опорожнения на фоне ДГПЖ, 
применение препарата Везомни® устраняет симптомы, 
связанные с накоплением мочи, более значимо, чем мо-
нотерапия тамсулозином ОКАС, с достижением сопоста-
вимой эффективности в отношении уменьшения симпто-
мов опорожнения.

Клиническая эффективность препарата Везомни®
В состав препарата Везомни® входят 2 действующих 

вещества, солифенацин и тамсулозин ОКАС, для кото-
рых продемонстрирована эффективность в отношении 
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улучшения симптомов гиперактивного мочевого пузыря 
(ГМП) и СНМП/ДГПЖ у мужчин соответственно, и кото-
рые представлены на рынке во всем мире. Применение 
комбинации солифенацина с тамсулозином в качестве 
двух отдельных препаратов также изучали в исследо-
ваниях фазы IV в отношении уменьшения умеренных 
или выраженных симптомов наполнения (ургентные 
позывы, учащенное мочеиспускание) и опорожнения 
на фоне ДГПЖ у мужчин. Одной из наиболее интересных 
публикаций последнего времени явилось исследова-
ние VICTOR (VESIcare® In Combination With Tamsulosin in 
OAB Residual Symptoms) – использование Везикара 
в комбинации с Тамсулозином для лечения остаточных 
симптомов ГМП [29]. В общей сложности в исследовании 
приняли участие 398 пациентов 45 лет и старше, рандо-
мизированных в две группы – прием тамсулозина + со-
лифенацина (группа 1) и тамсулозина + плацебо (группа 
2). Общим для всех пациентов явился вводный период 
монотерапии тамсулозином, к исходу которого все боль-
ные имели не менее 8 мочеиспусканий и не менее 1 эпи-
зода ургентности в течение суток. При этом балл IPSS 
должен был быть не менее 13, балл вопросника PPBC 
(Patient Perception of Bladder Condition/Восприятие паци-
ентом состояния мочевого пузыря) не менее 3, количе-
ство остаточной мочи не более 200 мл и максимальная 
скорость потока мочи – более 5 мл/с. Наиболее частыми 
побочными эффектами лечения явились сухость во рту – 
7% пациентов 1-й группы и 3% во второй, головокруже-
ние – 3% и 2% в 1-й и 2-й группах соответственно. ОЗМ 
имела место у 7 пациентов 1-й группы. В группе комби-
нированной терапии через 12 недель лечения отмечено 
более выраженное уменьшение количества мочеиспу-
сканий в сутки (1,05 против 0,67) и статистически более 
значимое снижение количества эпизодов ургентности 
(2,18 против 1,1).

Еще одним исследованием, подтвердившим эф-
фективность комбинации тамсулозина и солифенацина 
у мужчин с ДГПЖ, стал протокол ASSIST – многоцентро-
вое, двойное слепое, рандомизированное, плацебо-кон-
тролируемое исследование с участием 638 пациентов 
с СНМП, включая симптомы наполнения, которые со-
хранялись после ≥ 6 недель монотерапии тамсулозином 
0,2 мг [30]. В данном исследовании сравнивали эффек-
тивность 12 недель монотерапии тамсулозином 0,2 мг 
с применением комбинации солифенацина (2,5 и 5 мг) 
и тамсулозина 0,2 мг в качестве однокомпонентных пре-
паратов. Результаты исследования показали, что при 
применении комбинации солифенацина с тамсулозином 
наблюдалось статистически значимо более выраженное 
улучшение симптомов, связанных с накоплением мочи, 
по сравнению с монотерапией тамсулозином.

Применение комбинации солифенацина и тамсуло-
зина в форме одной таблетки для приема внутрь с си-
стемой контролируемого всасывания (Везомни®) было 
изучено в крупном исследовании NEPTUNE [31]. Это 
было рандомизированное, проспективное, двойное 
слепое 12-недельное исследование III фазы, изучавшее 
безопасность и переносимость комбинированного пре-
парата Везомни® у мужчин с симптомами накопления 
и опорожнения мочевого пузыря на фоне ДГПЖ с уча-

стием 1334 пациентов. Первичные критерии оценки 
оценки эффективности включали (1) суммарный балл 
по шкале IPSS (International Prostate Symptom Scores) 
и (2) суммарный балл по Общей шкале императивных 
позывов и частоты мочеиспусканий (TUFS – Total Urgency 
and Frequency Score). Препарат Везомни® считался эф-
фективным в случае демонстрации его превосходства 
над плацебо, демонстрации не меньшей ее эффективно-
сти по сравнению с монотерапией тамсулозином ОКАС 
согласно оценке по суммарному баллу по шкале IPSS, 
а также демонстрации его превосходства по сравнению 
с монотерапией тамсулозином ОКАС согласно оцен-
ке по шкале TUFS. Согласно результатам исследования 
более выраженное уменьшение суммарных баллов 
по шкалам IPSS и TUFS наблюдалось в группах «соли-
фенацин 6 мг + тамсулозин ОКАС 0,4 мг» (соответствен-
но, –7,0 и –8,1) и «солифенацин 9 мг + тамсулозин ОКАС 
0,4 мг» (соответственно, –6,5 и –7,6), чем в группе тамсу-
лозин ОКАС (соответственно, –6,2 и –6,7) и плацебо (со-
ответственно, –5,4 и –4,4). Комбинация «солифенацин 
6 мг + тамсулозин ОКАС 0,4 мг» отвечала всем заранее 
установленным критериям эффективности по обеим пер-
вичным конечным точкам, а комбинация «солифенацин 
9 мг + тамсулозин ОКАС 0,4 мг» отвечала критериям эф-
фективности в сравнении с плацебо, но не в сравнении 
с монотерапией тамсулозином ОКАС 0,4 мг. Применение 
обеих дозировок солифенацина 6 и 9 мг в комбинации 
с тамсулозином ОКАС 0,4 мг в виде одной таблетки вы-
зывало улучшение показателей качества жизни, хорошо 
переносилось и редко сопровождалось острой задерж-
кой мочи. Авторами был сделан вывод, что применение 
препарата Везомни® вызывало статистически значимое 
уменьшение симптомов наполнения и опорожнения, 
а также улучшение качества жизни в сравнении с плаце-
бо. У мужчин с симптомами наполнения и опорожнения 
мочевого пузыря уменьшение симптомов накопления 
и улучшение качества жизни при применении данного 
комбинированного препарата было также статистически 
значимо более выраженным, чем при монотерапии там-
сулозином ОКАС 0,4 мг, и при этом данный комбиниро-
ванный препарат хорошо переносился.

Результаты исследования NEPTUNE были подтвер-
ждены в исследовании NEPTUNE II с более длительным 
периодом наблюдения (52 недели). Данное исследо-
вание представляло собой открытое, 40-недельное, 
многоцентровое, исследование фазы III, являющееся 
продолжением 12-недельного исследования NEPTUNE 
[32]. Пациенты, завершившие участие в исследовании 
NEPTUNE, которые хотели и могли заполнять дневники 
мочеиспусканий и опросники, могли продолжать участие 
в исследовании NEPTUNE II с применением препарата 
Везомни®. Цели исследования NEPTUNE II заключались 
в оценке долгосрочной безопасности и эффективно-
сти применения комбинации солифенацина 6 или 9 мг 
и тамсулозина ОКАС 0,4 мг для лечения умеренных или 
выраженных симптомов наполнения (ургентные позы-
вы, учащенное мочеиспускание) и опорожнения, у муж-
чин с СНМП/ДГПЖ. По результатам исследования общий 
балл по шкале IPSS уменьшился по сравнению с исход-
ным значением после 4 недель лечения комбинацией 
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солифенацина и тамсулозина ОКАС. После 4 недель 
лечения среднее изменение общего балла по шка-
ле IPSS от исходного значения составляло минус 6,8 бал-
лов. Данное улучшение сохранялось на протяжении 
до 52 недель лечения (минус 8,4 баллов) у пациентов, 
продолживших участие в исследовании [32]. Сходный 
характер начального снижения балла по шкале TUFS со-
хранялся до 52 недель комбинированного лечения. По-
сле 4 недель лечения среднее изменение общего балла 
по шкале TUFS от исходного значения составляло минус 
8,7 баллов. Данное улучшение сохранялось на протяже-
нии до 52 недель лечения (минус 10,1 баллов) у пациен-
тов, продолживших участие в исследовании [32].

Профиль безопасности препарата Везомни® соответ-
ствовал профилям безопасности солифенацина и тамсу-
лозина ОКАС. Не было выявлено нежелательных явле-
ний, специфичных для указанной комбинации. Наиболее 
часто встречаемыми нежелательными явлениями были 
сухость во рту и запор. Степень тяжести большинства 
нежелательных явлений была легкой или умеренной, 
и несколько пациентов прекратили лечение по причине 
развития нежелательных явлений. Профиль безопасно-
сти, полученный в 12-недельном исследовании NEPTUNE, 
сохранялся на протяжении длительного периода времени 
по данным исследования NEPTUNE II (до 52 недель). Так-
же отсутствовало клинически значимое влияние комби-
нированной терапии на лабораторные параметры, пока-
затели жизненно важных функций и ЭКГ.

Отдельно оценивался риск развития ОЗМ и увеличе-
ние объема остаточной мочи при применении препара-
та Везомни®. По данным двух исследований NEPTUNE 
и NEPTUNE II при использовании комбинированной те-
рапии наблюдалось небольшое, но не значимое с кли-
нической точки зрения увеличение объема остаточной 
мочи (+3,8 мл и +10,7 мл соответственно). При этом ча-
стота возникновения ОЗМ, вызвавшей необходимость 

в катетеризации, во время лечения комбинацией соли-
фенацина и тамсулозина ОКАС была низкой (<1% паци-
ентов) и соответствовала таковой в общей популяции 
мужчин с СНМП/ДГПЖ. Таким образом, по данным ис-
следований не было получено доказательств повыше-
ния риска ОЗМ при применении комбинации солифена-
цина с тамсулозином ОКАС у мужчин с умеренными или 
выраженными симптомами, связанными с накоплением 
мочи (ургентные позывы, учащенное мочеиспускание) 
и мочеиспусканием, сопровождающими ДГПЖ.

Заключение
Для пациентов с умеренными и выраженными сим-

птомами наполнения (ургентные позывы к мочеиспуска-
нию, учащенное мочеиспускание) и опорожнения, со-
провождающими СНМП/ДГПЖ, у которых не достигнут 
адекватный ответ на монотерапию, применение ком-
бинации солифенацина и тамсулозина ОКАС, а именно, 
препарата Везомни®, является эффективным лечени-
ем. Препарат Везомни® достоверно уменьшает СНМП 
на фоне ДГПЖ и демонстрирует лучшую эффективность 
по сравнению с монотерапией тамсулозином ОКАС в от-
ношении причиняющих беспокойство симптомов на-
полнения, что приводит к улучшению качества жизни 
пациентов. Также препарат Везомни® обладает хорошей 
переносимостью.

Использование комбинированного препарата в виде 
одной таблетки по сравнению с использованием двух 
разных препаратов улучшает приверженность пациен-
тов к лечению, а соответственно и эффективность про-
водимой терапии.

По данным фармакоэкономических исследований 
применение комбинированного препарата Везомни® 
у больных ДГПЖ является ресурсосберегающей альтер-
нативой в сравнении с комбинацией монопрепаратов 
тамсулозина и солифенацина [33].
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