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Лікування хворих із хронічною венозною не-
достатністю (ХВН) нижніх кінцівок є досить акту-
альною проблемою як у медичному, так і в соці-
ально-економічному аспекті. На жаль, кількість 
хворих із цією патологією збільшується, незважа-
ючи на появу нових лікарських препаратів і вдо-
сконалення методів лікування [1, 6, 9, 10].

За даними різних авторів, у країнах Європи та 
Північній Америці понад 25% працездатного на-
селення страждають на ХВН. Фінансові витрати на 
лікування цього контингенту хворих надто великі, 
а особливо масштабні — при лікуванні хворих із 
венозними трофічними виразками [4, 11, 15].

Донедавна консервативне лікування ХВН 
нижніх кінцівок знаходилося в тіні радикальні-
ших лікувальних підходів — хірургічної операції 
та склерооблітерації. Потім протягом тривалого 
часу консервативне лікування застосовувало-
ся переважно як передопераційна підготовка й 
післяопераційна реабілітація хворих із декопен-
сованими ХВН [5, 12, 13]. Використання його як 
самостійного виду лікування викликало в лікарів 
почуття незадоволеності й скепсису, головним 
чином через відсутність ефективних лікарських 
засобів.

Ситуація цілком змінилася в останні десяти-
річчя з упровадженням у клінічну практику ново-
го покоління флеботропних препаратів із поліва-
лентним механізмом дії [2, 3, 7, 8].

Нині зрозуміло, що консервативне лікування 
було, є і буде ще довгий час основним методом 
надання допомоги хворим із ХВН. Воно може бути 
самостійним видом лікування або доповнювати 
хірургічні втручання під час підготовки хворого до 

операції, а також слугувати методом профілакти-
ки рецидиву захворювання в післяопераційному 
періоді [3, 14].

Матеріали та методи
Протягом 2015 року було проведено вивчення 

ефективності та безпеки консервативної флебо-
тропної терапії ХВН нижніх кінцівок. У досліджен-
ні брали участь 72 пацієнти з ХВН II стадії (класи-
фікація CEAP, 1994), обумовленою варикозною 
хворобою й посттромбофлебітичним синдромом, 
які перебували на амбулаторному або стаціонар-
ному лікуванні.

Кожен включений у дослідження пацієнт двічі 
проходив клініко-лабораторне обстеження — до 
призначення препарату і наприкінці курсово-
го лікування. Хворі були розподілені на 2 групи: 
основна група — 36 пацієнтів, які отримували до-
сліджуваний препарат Веносмін, таблетки, вкри-
ті оболонкою (ПАТ «Фітофарм», м. Артемівськ, 
Україна); контрольна група — 36 пацієнтів, які 
отримували оригінальний венотонік Детралекс, 
таблетки, вкриті оболонкою (Laboratories Servier, 
Франція).

Досліджуваний препарат Веносмін призначав-
ся пацієнтам основної групи по 1 таблетці двічі на 
добу (вдень і ввечері під час їжі). Курс лікування 
становив 28 днів. Референтний препарат призна-
чався пацієнтам контрольної групи за аналогіч-
ною схемою.

Усі пацієнти до початку дослідження мали ха-
рактерні для ХВН скарги. Найбільш частими скар-
гами хворих в обох групах були: важкість і біль 
у ногах, судоми в литкових м’язах. До початку 
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проведення дослідження здійснювалася оцінка 
суб’єктивних скарг пацієнтів. Дані дослідження 
наведені в табл. 1.

Як видно з даних табл. 1, у всіх пацієнтів спосте- 
рігалася типова для ХВН клінічна картина. У біль-
шості хворих зазначені симптоми мали помірний 
ступінь вираженості. Вираженість суб’єктивних 
симптомів у хворих основної та контрольної груп 
у початковому стані істотно не різнилася.

До початку лікування в усіх пацієнтів проводи-
лося визначення ступеня оксигенації тканини ура-
женої кінцівки методом лазерної флоуметрії. Дані 
інструментального обстеження наведені в табл. 2.

Як видно з даних табл. 2, середні величини 
перфузії тканини нижніх кінцівок і напруги кисню 
в тканинах нижніх кінцівок були значно нижчими 
за норму. При цьому середні значення показників 
між групами достовірно не розрізнялися. У клініч-
не дослідження були включені дві групи хворих по 
36 осіб, що відповідали критеріям відбору відпо-
відно до протоколу. Групи хворих було порівняні 
за основними показниками, що досліджувалися.

Результати та їх обговорення
У процесі проведення курсів флеботропної тера-

пії спостерігали за динамікою клінічних проявів ХВН. 
Під час об’єктивного огляду в динаміці звертало на 
себе увагу зменшення набряклості гомілок і стоп, що 
було особливо помітним наприкінці дня (табл. 3). 
Так, якщо до початку дослідження малеолярний 
об’єм становив в основній групі 28,4±2,4 см, у контр-
ольній — 29,3±3,2 см, то після закінчення 4-тижне-

Таблиця 1. Дані суб’єктивних скарг пацієнтів 
основної та контрольної груп до початку лікування
Суб’єктивні 

скарги
Основна група 

(n=36)
Контрольна група 

(n=36)
р

(критерій χ2)
набряклість н/к

0 - -

0,742
1 12 (33,33%) 11 (30,55%)
2 16 (44,44%) 19 (52,77%)
3 8 (22,22%) 6 (16,67%)

біль у ногах
0 - -

0,834
1 7 (19,44%) 9 (25,00%)
2 23 (63,89%) 22 (61,11%)
3 6 (16,67%) 5 (13,89%)

тяжкість у ногах
0 - -

0,478
1 12 (33,33%) 17 (47,22%)
2 17 (47,22%) 13 (36,11%)
3 7 (19,44%) 6 (16,67%)

судоми м’язів н/к
0 - -

0,878
1 12 (33,33%) 10 (27,78%)
2 13 (36,11%) 14 (38,89%)
3 11 (30,55%) 12 (33,33%)

парестезії
0 - -

0,652
1 13 (36,11%) 14 (38,89%)
2 15 (41,67%) 17 (47,22%)
3 8 (22,22%) 5 (13,89%)

Таблиця 2. Результати лазерної доплерівської 
флоуметрії в пацієнтів основної та контрольної 
груп до початку лікування

Методи дослідження Основна 
група (n=36)

Контрольна 
група (n=36) p

Величина перфузії, ПU 34,6±3,5 32,9±3,1 0,717
Тиск кисню (ТсРО2), мм рт.ст. 28,5±4,94 27,8±5,0 0,921

Таблиця 3. Дані суб’єктивних скарг пацієнтів основної та конт рольної груп у динаміці лікування
Суб’єктивні скарги Основна група (n=36) Контрольна група (n=36)

Оцінка до початку 7-й день 14-й день 21-й день 28-й день до початку 7-й день 14-й день 21-й день 28-й день

Набряки 
нижніх кінцівок

0 - - 3 (8,3) 5 (13,9) 16 (44,4) - 1 (2,8) 4 (11,1) 7 (19,4) 17 (47,2)
1 12 (33,3) 19 (52,8) 21 (58,3) 18 (50) 14 (38,9) 11 (30,6) 16 (44,4) 20 (55,6) 22 (61,1) 14 (38,9)
2 16 (44,4) 11 (30,6) 10 (27,8) 13 (36,1) 6 (16,7) 19 (52,8) 15 (41,7) 10 (27,8) 5 (13,9) 5 (13,9)
3 8 (22,2) 6 (16,7) 2 (5,6) - - 6 (16,7) 4 (11,1) 2 (5,6) - -

Р(осн. -контр.) 0,742 0,518 0,987 0,288 0,941 - - - - -

Біль у ногах

0 - - - 1 (2,8) 3 (8,3) - - 2 (5,6) 3 (8,3) 5 (13,9)
1 7 (19,4) 13 (36,1) 15 (41,7) 20 (55,6) 17 (47,2) 9 (25) 12 (33,3) 16 (44,4) 17 (47,2) 18 (50)
2 23 (63,9) 19 (52,8) 17 (47,2) 12 (33,3) 11 (30,6) 22 (61,1) 19 (52,8) 15 (41,7) 14 (38,9) 9 (25)
3 6 (16,7) 4 (11,1) 4 (11,1) 3 (8,3) 2 (5,6) 5 (13,9) 5 (13,9) 3 (8,3) 2 (5,6) 2 (5,6)

р(осн.-контр.) 0,834 0,927 0,513 0,660 0,959 - - - - -

Тяжкість у ногах

0 - 4 (11,1) 7 (19,4) 10 (27,8) 16 (44,4) - 3 (8,3) 5 (13,9) 9 (25) 14 (38,9)
1 12 (33,3) 12 (33,3) 14 (38,9) 12 (33,3) 14 (38,9) 17 (47,2) 18 (50) 19 (52,8) 17 (47,2) 15 (41,7)
2 17 (47,2) 14 (38,9) 11 (30,6) 11 (30,6) 5 (13,9) 13 (36,1) 11 (30,6) 7 (19,4) 8 (22,2) 5 (13,9)
3 7 (19,4) 6 (16,7) 4 (11,1) 3 (8,3) 1 (2,8) 6 (16,7) 4 (11,1) 5 (13,9) 2 (5,6) 2 (5,6)

р(осн.-контр.) 0,478 0,551 0,554 0,786 0,918 - - - - -

Судоми м’язів 
н/к

0 - 1 (2,8) 3 (8,3) 5 (13,9) 6 (16,7) - 3 (8,3) 5 (13,9) 8 (22,2) 10 (27,8)
1 12 (33,3) 13 (36,1) 14 (38,9) 16 (44,4) 18 (50) 10 (27,8) 12 (33,3) 12 (33,3) 13 (36,1) 16 (44,4)
2 13 (36,1) 15 (41,7) 11 (30,6) 11 (30,6) 9 (25) 14 (38,9) 13 (36,1) 11 (30,6) 11 (30,6) 8 (22,2)
3 11 (30,6) 7 (19,4) 7 (19,4) 4 (11,1) 3 (8,3) 12 (33,3) 9 (25) 8 (22,2) 4 (11,1) 2 (5,6)

р(осн.-контр.) 0,878 0,857 0,872 0,800 0,711 - - - - -

Парестезії

0 - 2 (5,6) 6 (16,7) 8 (22,2) 9 (25) - 3 (8,3) 5 (13,9) 9 (25) 11 (30,6)
1 13 (36,1) 12 (33,3) 12 (33,3) 14 (38,9) 15 (41,7) 14 (38,9) 15 (41,7) 15 (41,7) 16 (44,4) 16 (44,4)
2 15 (41,7) 15 (41,7) 13 (36,1) 10 (27,8) 9 (25) 17 (47,2) 14 (38,9) 12 (33,3) 8 (22,2) 7 (19,4)
3 8 (22,2) 7 (19,4) 5 (13,9) 4 (11,1) 3 (8,3) 5 (13,9) 4 (11,1) 4 (11,1) 3 (8,3) 2 (5,6)

р(осн.-контр.) 0,652 0,709 0,686 0,906 0,877 - - - - -
Примітка: р — оцінка за критерієм хі-квадрат (порівняння основної та контрольної груп за відповідний період).
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Незважаючи на те, що досягнути нормальних 
значень показників не вдавалося, оцінка стану мі-
кроциркуляторного русла та обміну кисню в тка-
нинах свідчила про значні позитивні зрушеннях 
після курсу лікування.

Згідно із загальноприйнятою практикою, ви-
сновок про еквівалентність двох препаратів, що 
досліджувалися, за показником ефективності 
здійснюється на підході, заснованому на довірчих 
інтервалах.

Для цього необхідно обчислити межі 95% до-
вірчого інтервалу для різниці частин позитивних 
результатів в основній і конт рольній групах і по-
рівняти їх із межами зони еквівалентності (20%; 
+ 20%). Якщо нижня межа довірчого інтервалу 
буде більшою за нижню межу еквівалентності, 
а верхня межа довірчого інтервалу буде меншою 
за верхню межу зони еквівалентності, то експери-
ментальний препарат буде вважатися еквівалент-
ним препаратом порівняння за показником ефек-
тивності.

Результати оцінки терапевтичної еквівалент-
ності за показником загальної ефективності наве-
дено в табл. 5.

Ґрунтуючись на результатах аналізу терапев-
тичної еквівалентності, можна зробити висновок 
про те, що препарати, які порівнювались, терапев-
тично еквівалентні за показником загальної ефек-
тивності, що є інтегральним показником ефектив-
ності лікування.

Аналіз результатів оцінки переносимості пре-
паратів, що порівнювалися, в ході даної роботи 
не виявив жодних серйозних побічних реакцій під 
час їх призначення. Дані за оцінкою переносимос-
ті наведені в табл. 6.

Таблиця 5. Результати аналізу терапевтичної 
еквівалентності

Показник Значення
Величина клінічно значущих відмінностей (дельта) 20%

Частка позитивних результатів для препарату 
Веносмін (у %) 85,01%

Частка позитивних результатів для референтного 
препарату (у %) 83,13%

Різниця часток 1,88
Стандартна помилка різниці 0,086

Нижня межа 95% довірчого інтервалу (ДІ) 1,71
Верхня межа 95% ДІ 2,05

р-значення 0,829
Рішення про еквівалентність на підставі 95% ДІ Еквівалентні

Таблиця 6. Дані за оцінкою переносимості 
препарату, що досліджується, і референтного 
препарату

Показник Основна група 
(n=36)

Контрольна група 
(n=36)

Добре 30 (83,33%) 31 (86,11%)
Задовільно 6 (16,66%) 5 (13,88%)
р (критерій χ2) χ2=0,107, р=0,7473

Примітка: різниця між групами статистично незначуща.

Таблиця 4. Результати лазерної доплерівської 
флоуметрії в пацієнтів основної та контрольної 
груп у динаміці проведення дослідження

Методи 
дослідження

Основна Контрольна
(n=36) (n=36) (n=36) (n=36)

День 
дослідження 1 28 1 28

Величина 
перфузії, ПU 34,6±3,5 44,7±4,6* 32,9±3,1 43,1±5,5*

Тиск кисню 
(ТсРО2), мм рт.ст. 28,5±5,2 36,6±5,1* 27,8±5,0 35,9±5,8*

Примітка: * — різниця в динаміці статистично значуща 
(p<0,05). Різниця між групами статистично незначуща за відповідні 
періоди спостереження (p>0,05).

вого курсу лікування — 27,1±2,2 і 27,8±2,0 відповід-
но. При цьому істотно знизилося добове коливання 
обсягу гомілки — з 3,7±0,4 до 1,8±0,1 см в основній 
групі та з 3,6±0,3 до 1,9±0,1 см — у контрольній гру-
пі. М’які тканини стопи ставали м’яко-еластичними, 
відзначалося зменшення пігментації та індурації 
тканин гомілки, зменшення ціанотичності шкіри, по-
ліпшення тургору шкіри. Випадіння варикозно-роз-
ширених вен нижніх кінцівок у частини хворих стало 
менш помітним.

Як видно з даних табл. 3, в обох групах спосте-
рігалася чітка позитивна динаміка суб’єктивних 
скарг. Найпомітніший ефект більшість хворих 
відзначили починаючи з третього тижня терапії. 
Надалі ефект поступово наростав аж до завер-
шення дослідження. Найбільше зменшилися такі 
суб’єктивні скарги, як набряклість нижніх кінцівок 
і важкість у ногах.

Проведене після закінчення лікування повтор-
не інструментальне обстеження (лазерна допле-
рівська флоуметрія) підтверджує дані, що отри-
мані під час огляду й опитування пацієнтів, про 
позитивний вплив досліджуваних препаратів на 
стан венозного кровотоку судин нижніх кінцівок. 
Оцінка стану мікроциркуляторного русла та обмі-
ну кисню в тканинах свідчила про важливі пози-
тивні зміни після курсу лікування. Хоча показники 
норми не були досягнуті, в обох групах пацієнтів 
відбулося достовірне збільшення величини пер-
фузії. При цьому значних відмінностей між група-
ми не спостерігалося до початку дослідження й 
після закінчення курсу лікування (табл. 4).

Результати дослідження свідчать про нормалі-
зацію впливу препарату, що досліджувався, та ре-
ферентного препарату на величину перфузії, а та-
кож на тиск кисню в тканинах у хворих відповідно 
до прийнятих критеріїв ефективності.

У хворих основної групи під впливом препара-
ту Веносмін відбулося збільшення величини пер-
фузії в середньому на 29%, тиску кисню — у се-
редньому на 28,5%.

У хворих контрольної групи під впливом ори-
гінального флеботоніка відбулося збільшення ве-
личини перфузії в середньому на 31%, тиску кис-
ню — у середньому на 29%.
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Висновки
Препарат Веносмін у таблетках, що вкриті обо-

лонкою (виробництва ВАТ «Фітофарм»), володіє 
високою клінічною ефективністю й може бути 
рекомендований як засіб для лікування хворих із 
хронічною венозною недостатністю нижніх кінці-
вок. Після 28-денного курсу лікування препаратом 
Веносмін, за даними лазерної доплерівської фло-
уметрії, відбувалося збільшення величини перфу-
зії в середньому на 29%, тиску кисню — у серед-
ньому на 28,5%. При цьому значно зменшувалася 

вираженість клінічних проявів, характерних для 
хронічної венозної недостатності. Препарат Ве-
носмін, як і препарат порівняння, при 28-денно-
му курсі лікування не викликає серйозних побіч-
них реакцій, добре переноситься хворими. Дані 
проведеного дослідження підтверджують те, що 
препарат Веносмін терапевтично еквівалентний 
препарату порівняння (Детралекс) для лікування 
пацієнтів із хронічною венозною недостатністю 
нижніх кінцівок і може бути рекомендований як 
засіб вибору в лікуванні цієї актуальної патології.
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EXPERIENCE OF THE PHLEBOTROPIC PHARMACOTHERAPY IN CHRONIC VENOUS INSUFFICIENCY
O.O. Lytvynenko, S.G. Bugaitsov
Summary
The article presents data on the clinical study of the drug Venosmin. We studied the dynamics of the effect of the study drug for 

clinical signs of chronic venous insufficiency of the lower limbs. The study investigated the microcirculation and oxygen exchange 
in the tissues of the lower extremities using laser Doppler flowmetry. The study results suggest that the drug Venosmin has a high 
therapeutic efficacy in chronic venous insufficiency of the lower extremities. The drug was well tolerated. There is evidence that 
therapeutic efficacy of Venosmin is equivalent to the original phlebotropic drug.

Keywords: lower limb venous insufficiency, treatment, Venosmin, efficiency, safety.
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