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Данные исследования «ПРОСПЕКТ» показали высокую
эффективность использования комбинированной терапии с
применением Флосина МР и Простамола® уно у 2240 муж%
чин. Показатель QoL уменьшился в 2,38 раза, а IPSS – в
1,95 раза. Полученные результаты позволяют рекомендо%
вать комбинированную терапию для использования в анд%
рологической практике.
Ключевые слова: Простамол® уно и Флосин МР, доброкачес1
твенная гиперплазия предстательной железы, лечение.

Актуальной задачей современной урологии остается кон-
сервативное лечение доброкачественной гиперплазии

предстательной железы (ДГПЖ). В последнее время все боль-
ше внимания уделяется комбинированной терапии ненейро-
генных симптомов нижних мочевыводящих путей (СНМП) у
мужчин, обусловленных ДГПЖ. В Руководстве Европейской
Ассоциации урологов (2011) рекомендуются совместное при-
менение α-блокаторов с ингибиторами 5α-редуктазы и комби-
нация α-блокаторов с антагонистами мускариновых рецепто-
ров. Для нас более актуальной является комбинированная те-
рапия α-блокаторами и ингибиторами 5α-редуктазы. Она
предназначена для объединения различных воздействий пре-
паратов этих классов, что позволяет обеспечить синергическое
действие в отношении купирования симптомов и профилак-
тики прогрессирования заболевания, то есть полипатогенети-
ческое влияние на модификации предстательной железы
(ПЖ) во время заболевания. α-Адреноблокаторы начинают
оказывать клиническое действие в течение нескольких часов
или дней, а ингибиторам 5α-редуктазы для развития достовер-
ной клинической эффективности требуется несколько меся-

цев. Из всех возможных сочетаний препаратов до настоящего
времени в клинических исследованиях оценивали эффектив-
ность финастерида вместе с альфузозином, доксазозином или
теразозином и дутастерида вместе с тамсулозином. В ряде иссле-
дований сравнивали эффективность комбинированной терапии
с монотерапией α-блокаторами, ингибиторами 5α-редуктазы
или плацебо (табл. 1).

В начальных исследованиях с периодами динамического
наблюдения от 6 до 12 мес в качестве основной конечной точ-
ки оценивали изменение клинических проявлений (IPSS)
[1–3]. Во всех этих исследованиях установлено, что α-блока-
торы оказались в отношении купирования симптомов эф-
фективней финастерида, в то время как комбинированная те-
рапия по сравнению с терапией α-блокаторами преимуществ
не имела. Данные, полученные через 1 год после проведения
исследования MTOPS (Medical Therapy of Prostatic
Symptoms), показали сходные результаты [4]. Впоследствии
были сообщены результаты анализа данных исследования
MTOPS через 4 года, а также данных исследования комбини-
рованной терапии аводартом и тамсулозином CombAT
(Combination of Avodart® and Tamsulosin) через 2 и 4 года
[4–6]. В отличие от ранее проведенных исследований с дина-
мическим наблюдением в течение только 6–12 мес, данные
длительного наблюдения показали, что комбинированная те-
рапия более эффективна, чем любой из вариантов монотера-
пии, в отношении купирования клинических проявлений и
улучшения Qmax и более эффективна, чем терапия α-блокато-
рами, в отношении снижения риска развития острой задерж-
ки мочи и необходимости в проведении хирургического ле-
чения [7, 8]. 
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Однако в обоих исследованиях (CombAT и MTOPS) не-
благоприятные побочные эффекты лекарственных препара-
тов во время комбинированного лечения отмечались гораздо
чаще, чем во время монотерапии. Побочные эффекты, появ-
лявшиеся во время комбинированной терапии, были типич-
ными для α-блокаторов и ингибиторов 5α-редуктазы. А час-
тота неблагоприятных явлений была значительно выше при
комбинированной терапии для большинства побочных эф-
фектов [4].

Избежать развития данных побочных эффектов можно
путем замены финастерида или дутастерида природным ин-
гибитором 5α-редуктазы (Простамолом® уно). И доказатель-
ством этого явились результаты многоцентрового исследова-
ния 3-месячной комбинированной терапии с использовани-
ем Простамола® уно и Флосина (тамсулозина) с участием
158 пациентов, наблюдавшихся в 4 урологических центрах
Украины. Было показано, что комбинированная терапия с
использованием Флосина и Простамола® уно является опти-
мальной для лечения пациентов с ДГПЖ II стадии, посколь-
ку обеспечивает синергизм эффективности 2 препаратов при

минимуме побочных эффектов [7]. На втором этапе исследо-
вания ПРОСПЕКТ (ПРОСтамол: ПЕрспективы Комбини-
рованной Терапии) приняли участие 2240 пациентов, у кото-
рых клинические проявления ДГПЖ оценивали по шкале
IPSS и QoL в начале исследования и через 3 мес комбиниро-
ванной терапии. В группу исследователей «ПРОСПЕКТ»
входили 220 урологов из всех регионов Украины. 

Дизайн исследования «ПРОСПЕКТ» 
Количество пациентов – 2240 человек. Средний возраст

пациентов составил 66,8±8,7 года. Минимальный возраст –
37 лет, максимальный – 94 года.

Больные получали комплексную терапию ДГПЖ, вклю-
чающую препараты Флосин МР 1 раз в день в дозировке 0,4
мг (принимали утром после еды) и Простамол® уно по 1 кап-
суле на ночь. Курс лечения – 3 мес. Во время проведения ис-
следования разрешали назначать препараты, постоянно ис-
пользуемые для лечения сопутствующих заболеваний в по-
добранной дозе. В процессе исследования было запрещено
использование следующих препаратов: α-адреноблокаторы:

Исследо%

вания

Длитель%

ность

(нед)

Препарат (суточная доза)
Пациенты

(n)

Изменения

симптомов

(% IPSS)

Qmax

(мл/с)

Изменение

объема ПЖ

(%)

УД

Lepor и
соавт.
(1996)

[1]

52

Плацебо 305 '16,5а +1,4b,d +1,3

1b
Теразозин 1×10 мг 605 '37,7а,b,d +2,7b,d +1,3

Финастерид 1×5 мг 610 '19,8а +1,6 '16,9b,c

Теразозин 1×10 мг + Финастерид 1×5 мг 309 '39а,b,d +3,2b,d '18,8b,c

Debruyne
и соавт.
(1998)

[2]

26

Алфузозин 2×5 мг 358 '41,2d +1,8 '0,5

1bФинастерид 1×5 мг 344 '33,5 +1,8 '10,5c

Алфузозин 2×5 мг + Финастерид 349 '39,1d +2,3 '11,9c

Kirby и
соавт.
(2003)

[3]

52

Плацебо 253 '33,1 +1,4 '

1b
Доксазозин 1×1'8 мг 250 '49,1b,d +3,6b,d '

Доксазозин1×1'8 мг 239 '38,6 +1,8 '

Доксазозин 1×1'8 мг + Финастерид 1×5 мг 265 '49,7b,d +3,8d '

McConne
ll и соавт.

(2003)
[4]

234

Плацебо 737 '23,8а +1,4a +24a

1b
Доксазозин 1×1'8 мг 756 '35,3а,b,d +2,5a,b +24a

Доксазозин 1×1'8 мг 768 '28,4а,b +2,2a,b '19а,b,c

Доксазозин 1×1'8 мг + Финастерид 1×5 мг 786 '41,7а,b,c,d +3,7a,b,c,d '19а,b,c

Roehrborn
и соавт.

(2008) [5]
104

Тамсулозин 1×0,4 мг 1611 '27,4 +0,9 0

1bДутастерид 1×0,5 мг 1623 '30,5 +1,9 '28c

Тамсулозин 1×0,4 мг + Дутастерид 1×0,5 мг 1610 '39,2c,d +2,4c,d '26,9c

Roehrborn
и соавт.

(2009) [6]
208

Тамсулозин 1×0,4 мг 1611 '23,2 +0,7 +4,6

1bДутастерид 1×0,5 мг 1623 '32,3 +2,0 '28c

Тамсулозин 1×0,4 мг + Дутастерид 1×0,5 мг 1610 '38c,d +2,4c '27,3c

Òàáëèöà 1
Ðàíäîìèçèðîâàííûå èññëåäîâàíèÿ ñ ïðèìåíåíèåì α-áëîêàòîðîâ, èíãèáèòîðîâ 5α-ðåäóêòàçû èõ ñî÷åòàíèÿ ïðè ÑÍÌÏ 
è äîáðîêà÷åñòâåííîì óâåëè÷åíèè ÏÆ, îáóñëîâëåííûõ ÄÃÏÆ (óêàçàíû ðàçëè÷íûå ïåðèîäû âðåìåíè îäíîãî è òîãî æå

èññëåäîâàíèÿ [5, 6])

Примечание: УД – уровень доказательности; а – значительно по сравнению с исходной (индексировано, если оценивали); b – значительно по сравнению с
плацебо; с – значительно по сравнению с монотерапией α�блокаторами; d – значительно по сравнению с монотерапией ингибитором 5α�редуктазы.
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неселективные α1/α2-адреноблокаторы, α1-адреноблокаторы
селективного действия, селективные α1А-адреноблокаторы;
транквилизаторы, снотворные препараты; антибактериаль-
ные, противовоспалительные средства; иммуностимуляторы.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 
И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

При исследовании показателя IPSS выявлено, что до ле-
чения он составил 19,7±1,6 балла (минимальное значение 7,
максимальное – 35). После лечения – 10,1±0,5 (минимальное
значение 0, максимальное – 27).

При исследовании показателя QoL выявлено, что до ле-
чения он составил 4,3±0,2 балла (минимальное значение 1,
максимальное – 6). После лечения – 1,8±0,1 (минимальное
значение 0, максимальное – 5).

Полученные результаты представлены в табл. 2.

Данные табл. 2 и рисунка свидетельствуют о существен-
ном достоверном улучшении обоих показателей приблизи-
тельно в 2 раза. В частности, QoL уменьшился в 2,38 раза, а
IPSS – в 1,95 раза. Данные изменения соответствуют высо-
кой степени достоверности. 

Учитывая положительную динамику симптомов ДГПЖ
у пациентов при трехмесячном курсе лечения, нами плани-
руется продлить это широкомасштабное исследование и оце-

нить его эффективность через 6 и 12 мес терапии, с сопостав-
лением субъективных и объективных параметров СНМП,
которые определялись у 158 больных в 4 урологических цен-
трах Украины. 

ВЫВОДЫ

1. Результаты исследования «ПРОСПЕКТ» доказали вы-
сокую эффективность комбинированной терапии с примене-
нием препаратов Простамол® уно и Флосин. Показатель QoL
уменьшился в 2,38 раза, а IPSS – в 1,95 раза.

2. Следовательно, комбинированная терапия с примене-
нием Простамола® уно и Флосина МР является оптимальной
для лечения пациентов с ДГПЖ II стадии, поскольку обеспе-
чивает синергизм эффективности двух препаратов.

Дослідження «ПРОСПЕКТ» (ПРОСтамол:
ПЕрспективи Комбінованої Терапії) ДГПЗ

І.І. Горпинченко, Ю.М. Гурженко

Дані дослідження «ПРОСПЕКТ» показали високу ефективність
комбінованої терапії з використанням Флосину МР та Проста-
молу® уно у 2240 чоловіків. Показник QoL зменшився в 2,38 ра-
зу, а IPSS – в 1,95 разу. Одержані результати дозволяють реко-
мендувати комбіновану терапію для використання в андро-
логічній практиці.
Ключові слова: Простамол® уно, Флосин МР, доброякісна гіпер1
плазія передміхурової залози, лікування.

Research «PROSPECT» (РRОSтамоl: PErspectives of
Combination Therapy) of BPH 

I.I. Gorpynchenko, Iu.M.Gurzhenko

The results of the research “PROSPEKT” showed the high efficiency
of combination therapy using the medicine Flosin MR and Prostamol®

uno in 2240 men. The coefficient Qol decreased in 2,38 times, the IPSS
decreased in 1,95 times. The received results allow recommending the
combined medicine in andrological practice.
Key words: Prostamol® uno, Flosin MR, benign prostatic hyperplasia,
treatment.
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Òàáëèöà 2
Èçìåíåíèÿ èíäåêñîâ IPSS è êà÷åñòâà æèçíè

Показатели До лечения После лечения

IPSS (баллы) 19,7±1,6
10,1±0,5  
p<0,01

QoL (баллы) 4,3±0,2
1,8±0,1  
p<0,01

Ðèñóíîê. Èçìåíåíèÿ èíäåêñîâ QoL è IPSS â äèíàìèêå
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