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В проведенном проспективном клиническом исследовании
с участием 500 мужчин (показатель отклика составил –
95,8%) изучали лекарственный препарат Трибестан®, кото%
рый продемонстрировал достаточно высокую эффектив%
ность (73,4%) при лечении пациентов с эректильной ди%
сфункцией (ЭД) и с патологией сердечно%сосудистой сис%
темы, а также хроническими обструктивными заболевани%
ями легких, по сравнению с контрольной группой (35%).
Ни у одного из 479 пациентов, принимавших Трибестан®

для лечения ЭД, не наблюдалось побочных эффектов, что
подтверждает эффективность и безопасность его примене%
ния у данной категории больных.
Ключевые слова: эректильная дисфункция, консервативное
лечение, Трибестан®.

Жизнь человека состоит из определенных этапов. Наибо-
лее успешными считают тех людей, которым удается

как можно дольше оставаться молодыми и динамичными.
Конечно, каждый «возраст» имеет свои преимущества: зре-
лость – рассудительность, старость – мудрость. Но, наверня-
ка, каждый человек стремится сохранить ту энергию юности,
когда любая задача кажется вызовом, когда весь мир – поле
твоей деятельности, когда кипит энергия, но она уже управ-
ляется силой ума и опыта.

При этом изменяется сама структура потребностей со-
временного человека. Если в конце ХIХ века 90% людей нуж-
дались в пище и жилье, то уже в середине ХХ века самыми
необходимыми стали: энергия, транспорт, медицина, досуг и
др. А XXI век добавил в этот перечень коммуникации, само-
реализацию, долголетие.

Одним из ключевых моментов этого перечня является
именно долголетие. Человечеству понравилось жить дольше
и качественнее, сохранять молодость и активность. Запрос на
долголетие стимулировал развитие таких отраслей, как пре-
вентивная медицина, которая невозможна без фармакологии
совершенно нового, высшего уровня [18].

Поэтому в современном мире в последнее время для че-
ловека очень важны критерии качества жизни. Они опреде-
ляются показателями беспокойства (BS) и индекса качества
жизни (QоL) [15, 20].

К критериям качества жизни относятся следующие фак-
торы. Физические: боль, дискомфорт, отдых, сила, сон, уста-
лость, энергия и т. п. Психологические: внешний вид; мышле-
ние; способность к изучению, концентрации, обучению, пере-
живаниям, самооценке; положительные эмоции и т. п. Духов(

ность: личные убеждения и религия и т. п. Окружающая сре(
да: безопасность, благополучие, быт, возможность обучения,
доступность информации, доступность и качество медицин-
ской и социальной помощи, обеспеченность, экология и т. п.
Уровень независимости: зависимость от лекарств и лечения,
повседневная активность и работоспособность и т. п. Обще(
ственная жизнь: личные взаимоотношения, общественная
ценность субъекта, сексуальная активность [4].

Сексуальность присутствует на всем протяжении жиз-
ненного цикла, гармонизируя личность, создавая и укрепляя
межличностные связи, направляя другие функции организ-
ма [8, 11, 12].

Эректильная дисфункция (ЭД) одно из самых распро-
страненных сексуальных расстройств у мужчин [1, 2, 4, 9, 22,
23, 24].

По данным ВОЗ в возрасте после 21 года расстройства
эрекции выявляют у каждого 10-го мужчины, а после 60 лет
каждый 3-й мужчина вообще не способен выполнить поло-
вой акт. Частота выявления ЭД во многом зависит от обра-
щаемости за медицинской помощью, которая, по некоторым
данным, составляет только 10% от реального числа мужчин,
страдающих ЭД [24].

В Украине около 40% мужчин в возрасте 40 лет, а также
50% мужчин в возрасте 50 лет и старше страдают ЭД [1, 4, 9].

Ранее считалось, что в 90% случаев причиной ЭД явля-
ются различные психологические проблемы, то сейчас до-
казано, что ЭД в 80% случаев имеет органическую природу
и возникает как осложнение различных соматических за-
болеваний [13]. Также довольно часто выявляют сочетание
органических нарушений и психологических расстройств
[25].

Выявление ЭД может свидетельствовать о наличии та-
ких заболеваний, как: артериальная гипертензия (АГ), дис-
липидемия, ишемическая болезнь сердца (ИБС), облитери-
рующие заболевания периферических артерий, ожирение,
сахарный диабет (СД), эндокринопатии [2, 16, 25].

Основными факторами риска, влияющими на развитие
ЭД, являются: возраст, адинамичный образ жизни, курение,
злоупотребление алкоголем, наркомания и токсикомания,
депрессия, хронические обструктивные заболевания легких
(ХОЗЛ) и прием лекарственных средств, побочным эффек-
том которых является угнетение эрекции [1, 2, 9, 14, 24].

В настоящее время приняты единые цель и критерий эф%
фективности лечения ЭД: целью терапии пациентов с ЭД
является качественная ригидность эрекции, а критерием
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оценки степени ригидности – шкала твердости эрекции
(EHS) [22, 23, 26].

Общепринятой является точка зрения, согласно которой
имеющиеся на фармацевтическом рынке ингибиторы фо-
сфодиэстеразы 5-го типа (ФДЭ-5), а именно: варденафил,
силденафил и тадалафил – препараты выбора в лечении ЭД.
Ингибиторы ФДЭ-5 являются не стимуляторами, а модуля-
торами эрекции, которые усиливают физиологические про-
цессы, направленные на достижение и поддержание эрекции
в ответ на сексуальную стимуляцию. [22, 23].

Однако несмотря на высокую эффективность и безопас-
ность ингибиторов ФДЭ-5, 25% пациентов остаются резис-
тентными к фармакотерапии ЭД [27]. А у мужчин с сахар-
ным диабетом (СД) с ЭД терапия ингибиторами ФДЭ-5 не-
эффективна у 35% пациентов [21].

Основным противопоказанием для применения ингиби-
торов ФДЭ-5 является одновременный прием органических
нитратов у пациентов с ИБС, учитывая риск развития тяже-
лой формы АГ. Если пациент периодически принимает нит-
раты, то выбирать, какой из этих препаратов наиболее без-
опасен, не приходится, так как приступ стенокардии может
возникнуть в любое время после приема этих лекарств или
быть спровоцирован собственно сексуальной активностью
[13, 14].

Поэтому терапия ЭД ингибиторами ФДЭ-5 противопо-
казана мужчинам с патологией сердечнососудистой системы
(ССС): ИБС с одновременным приемом нитратов, злокачес-
твенной АГ, сердечной недостаточностью, легочным сердцем
и др. [2, 13, 14, 16, 24]. Также терапия ЭД ингибиторами
ФДЭ-5 противопоказана мужчинам с ХОЗЛ, у которых ЭД
усугубляется приемом бронхолитиков [21]. Поэтому возни-
кает ниша для применения других лекарственных препара-
тов или методов у приведенных выше категорий пациентов
[27].

Для заполнения этой ниши применяют Трибестан® – ле-
карственный препарат Болгарской компании «Sopharma»,
полученный с помощью оригинальной технологии из назем-
ной части якорцов стелющихся (Tribulus terrestris), содержа-
щих фитогормоны, стероидные гликозиды: фуростанолового
типа, сапогенины, флавоноиды, алкалоиды, фитостерины.
Механизм действия Трибестана® многокомпонентный и
многоуровневый: сапонины и сапогенины – усиливают ли-
бидо и потенцию; алкалоиды – активизируют кровообраще-
ние в половых органах; фитостерины – ускоряют экскрецию
холестерина из организма; флавониды – уменьшают вяз-
кость крови, оказывают противовоспалительное, антибакте-
риальное и антивирусное действие; трибуспонин – обладает
антикоагулянтным действием; сапонины, стероиды и флаво-
ниды – обладают кардиотропным действием – замедляют ча-
стоту сердечных сокращений (ЧСС), усиливают сократи-
тельную способность миокарда, удлиняют диастолу, улучша-
ют коронарное кровообращение, расширяют артерии, снижа-
ют артериальное давление (АД) [10].

В настоящее время Трибестан® применяют при различ-
ных заболеваниях в андрологии, сексопатологии и урологии
[5, 6, 7, 16, 17].

Нами проведено проспективное постмаркетинговое ис-
следование: клиническое испытание лекарственного препа-
рата Трибестан® у мужчин с ЭД и наличием патологии ССС
и ХОЗЛ.

Цель данного исследования: изучить эффективность и
безопасность применения лекарственного препарата Трибе%
стан® в лечении ЭД у пациентов с наличием патологии ССС
и с ХОЗЛ.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В условиях Коммунального лечебно-профилактического
учреждения: «Областная клиническая больница профзабо-
леваний» (г. Донецк) с 15.04.2007 по 31.12.2009 г. обследова-
ны 817 мужчин с ЭД в возрасте от 30 до 77 лет (средний воз-
раст – 57±17), способных к адекватному сотрудничеству по
программе исследования и имеющих постоянных половых
партнеров. Патология ССС обнаружена у 539 пациентов, из
них: у 353 мужчин, пострадавших вследствие аварии на Чер-
нобыльской АЭС; у 163 мужчин с профессиональной патоло-
гией и у 23 мужчин, пострадавших от отравления рудничным
газом. ХОЗЛ – наблюдались у 278 мужчин с профессиональ-
ной патологией.

Критерии включения в исследование: 
Наличие ЭД у мужчин с патологией ССС и ХОЗЛ, под-

писание протокола о согласии пациента на участие в клини-
ческом исследовании и способность к адекватному сотрудни-
честву во время исследования.

Критерии исключения из исследования:
Возраст более 80 лет, наличие сопутствующего СД с

выраженными сосудистыми и неврологическими осложне-
ниями, острое нарушение мозгового кровообращения
(ОНМК): ишемический или геморрагический инсульт в
анамнезе, прием эстрогенов и антиадрогенных препаратов
в анамнезе.

Критерии диагностики ЭД:
Помимо изучения жалоб, анамнеза заболевания, физи-

кального, лабораторного обследований выполняли:
Заполнение анкет.:
Анкета по симптомам старения у мужчин (AMS) – AMS

– Russia/Russian – Version of 18 Aug 08 – Mapi Research
Institute.

Анкета по сексуальному здоровью мужчин – МИЭФ
(Международный индекс эректильной функции) [3, 19,
28].

Анкета удовлетворенности от лечения ЭД – EDITS
(Erectile Dysfunction Inventory of Treatment Satisfaction).

Использование шкалы ригидности эрекции (EHS) [26].
Исследование гормонального паспорта, которое включа-

ло: клиническую оценку дефицита андрогенов методом лабо-
раторного определения уровней свободного и общего тестос-
терона сыворотки крови, а также исследование уровня секс-
стероидосвязывающего глобулина.

Сонография предстательной железы.
Исследование уровня простатического специфического

антигена (ПСА) крови у пациентов 40 лет и старше.
Исследование кавернозного кровотока с помощью допп-

лерометрии.
По инструкции Трибестан® рекомендовано прини-

мать в дозе по 2 таблетки 3 раза в день в течение 3 мес (90
дней). Однако пациенты сами определяли длительность
приема, достигая нормализации либидо и 4-й степени ри-
гидности полового члена по шкале ригидности эрекции
(EHS) [26]. 

Из 817 обследованных пациентов 500 мужчин для кор-
рекции ЭД получали Трибестан®. Только 479 пациентов
явились через 3 мес для обследования после лечения (пока-
затель отклика составил – 95,8%) и поэтому вошли в основ-
ную группу. Длительность приема препарата Трибестан® у
них составила 45±21 день.

Контрольную группу составили 317 мужчин. Это были
пациенты с ЭД, которые по различным причинам воздержа-
лись от приема Трибестана®, то есть было проведено сравне-
ние с невмешательством.
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Пациентам обеих групп проводили комплексное обсле-
дование на инициальном этапе и спустя 3 мес, включающее
перечисленные выше критерии диагностики ЭД. Также па-
циентам обеих групп проводили комплексное лечение хро-
нического конгистивного простатита и доброкачественной
гиперплазии предстательной железы.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 
И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

При сравнении результатов пациентов основной и конт-
рольной групп через 3 мес нами получены следующие дан-
ные.

При приеме Трибестана® установлена положительная
динамика состояния пациентов основной группы относи-
тельно оценки их эректильной функции по результатам
анкетирования с использованием МИЭФ до и после лече-
ния, а также применение Трибестана® повышает число
интроекций до уровня «часто» и «почти всегда или всег-
да» по сравнению с контрольной при изучении количест-
ва баллов при ответе на вопросы 3 и 4 анкеты МИЭФ
(табл. 1).

Прием Трибестана® позволил устранить симптомы анд-
рогенной недостаточности у пациентов основной группы по
сравнению с контрольной, что выявлено при изучении кли-
нической оценки дефицита андрогенов с использованием
стандартной международной анкеты: «Опросник симптомов
старения мужчины (AMS) (табл. 2).

При исследовании гормонального паспорта, то есть кли-
нической оценки дефицита андрогенов методом лаборатор-
ного определения уровней свободного и общего тестостерона
сыворотки крови, а также уровня секс-стероидсвязывающего
глобулина, – на фоне приема Трибестана® в основной груп-

пе пациентов выявлены определенные изменения, по сравне-
нию с контрольной (табл. 3).

Таким образом, применение Трибестана® позволило по-
высить уровни общего и свободного тестостерона сыворотки
крови в основной группе по сравнению с контрольной.

Прием Трибестана® повысил максимальную систоли-
ческую скорость (МСС) и снизил конечную диастоличес-
кую скорость (КДС), а также улучшил индекс резистент-
ности (ИР) при изучении динамики кавернозного кровото-
ка по данным допплерометрии у пациентов основной груп-
пы по сравнению с контрольной (табл. 4).

Òàáëèöà 1
Êîëè÷åñòâî áàëëîâ ïðè îòâåòàõ íà âîïðîñû 3 è 4 àíêåòû ÌÈÝÔ

Количество баллов анкеты МИЭФ До лечения После лечения р р'

Вопрос 3
Основная группа 3,1 0,4 4,5±0,3 <0,05 <0,05

Контрольная группа 3,1 0,5 3,2±0,5 >0,05

Вопрос 4
Основная группа 3,1 0,3 4,6±0,2 <0,05 <0,05

Контрольная группа 3,1 0,5 3,4±0,4 >0,05

Примечание: p – достоверность различий показателей до и после лечения; р’ – достоверность различий между группами.

Òàáëèöà 2
Îáùåå êîëè÷åñòâî áàëëîâ àíêåòû AMS

Количество баллов анкеты AMS До лечения После лечения р р'

Общее количество
баллов

Основная группа 36,3±2,3 27,4±2,5 <0,05 <0,05

Контрольная группа 36,4±3,4 36,2±3,2 >0,05

Примечание: р – достоверность различий показателей до и после лечения; р’ – достоверность различий между группами.

Òàáëèöà 3
Âëèÿíèå Òðèáåñòàíà® íà óðîâíè îáùåãî è ñâîáîäíîãî òåñòîñòåðîíà

Уровни гормонов
Основная группа Контрольная группа Пределы

нормальных

показателейДо лечения После лечения До лечения После лечения

Тестостерон общий 7,68±1,46
17,16±2,62

р<0,01, р'<0,05
7,54±1,64 7,83±1,85  р>0,1 8�32 нмоль/л

Тестостерон свободный 5,36±1,16
15,83±2,34

р<0,01, р'<0,01
5,38±1,28 6,48±1,62  р>0,1 5,5�42,0 пг/мл

Примечание: р – достоверность различий показателей до и после лечения; р’ – достоверность различий между группами.

Òàáëèöà 4
Âëèÿíèå Òðèáåñòàíà® íà êàâåðíîçíûé êðîâîòîê 

ïî äàííûì äîïïëåðîìåòðèè

Пока�

затели

Основная группа
Контрольная

группа

До

лечения

После

лечения

До

лечения

После

лечения

МСС,
cм/с

33,3±1,3
37,5±1,2  
p<0,05,
р'<0,05

32,3±1,7
33,3±1,6  

p>0,1

КДС,
см/с

8,7±1,4
4,7±0,23  
p<0,05,
р'<0,01

8,9±2,4
8,3±1,2  
p>0,1

ИР 0,72±0,07
0,89±0,05  

p<0,05,
р'<0,05

0,71±0,09
0,73±0,07  

p>0,1

Примечание: р – достоверность различий показателей до и после лечения;
р’ – достоверность различий между группами.
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Применение Трибестана® нормализовало параметры ли-
пидного обмена у пациентов с ЭД (табл. 5).

Оценку эффективности применения препарата Трибес%
тан® проводили в том числе с помощью анкеты удовлетво-
ренности от лечения ЭД – EDITS (Erectile Dysfunction
Inventory of Treatment Satisfaction) (табл. 6).

ВЫВОДЫ

Таким образом, по данным проспективного клиническо-
го исследования, лекарственный препарат Трибестан® про-
демонстрировал достаточно высокую эффективность
(73,4%) при лечении пациентов с эректильной дисфункцией
и патологией сердечно-сосудистой системы, а также с хрони-
ческими обструктивными заболеваниями легких, по сравне-
нию с контрольной группой (35%).

Ни у одного из 479 пациентов, принимавших Трибестан
для лечения ЭД, не наблюдалось побочных эффектов, что
подтверждает безопасность его применения у данной катего-
рии больных.

Материалы данного клинического исследования доложе-
ны на заседании Ассоциации урологов Донецкой области в
мае 2010 г.

Роль препарату Трибестан® у комплексному

лікуванні еректильної дисфункції у пацієнтів з па�

тологією серцево�судинної системи та хронічни�

ми обструктивними захворюваннями легень

Е.О. Гладчук, Р.А. Грачьов, П.І. Степанов

У проспективному клінічному дослідженні, в якому брали участь
500 чоловіків (показник відгуку склав – 95,8%), вивчали
лікарський препарат Трибестан®, котрий продемонстрував досить
високу ефективність (73,4%) при лікуванні пацієнтів з еректиль-
ною дисфункцією (ЕД) і патологією серцево-судинної системи, а

також із хронічними обструктивними захворюваннями легень, у
порівнянні з контрольною групою (35%). У жодного з 479
пацієнтів, які вживали Трибестан® для лікування ЕД, не спос-
терігали побічних ефектів, що підтверджує ефективність і безпеку
його застосування у даної категорії хворих.
Ключові слова: еректильна дисфункція, консервативне лікування,
Трибестан®.
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Òàáëèöà 5
Âëèÿíèå Òðèáåñòàíà® íà ïîêàçàòåëè ëèïèäíîãî îáìåíà

Показатели (ммоль/л)
Основная группа Контрольная группа Пределы

нормальных

показателейДо лечения После лечения До лечения После лечения

Холестерин 6,98±1,12
3,43±1,14

p<0,05, р'<0,05
6,89±1,23

6,79±1,16  
p>0,1

3�6,46

Триглицериды 1,96±0,26
0,98±0,31

p<0,05, р'<0,05
1,97±0,7

1,78±0,34  
p>0,1

0,45�1,81

ЛПВП 1,95±0,37
1,14±0,22

p<0,05, р'<0,05
1,93±0,38

1,84±0,25  
p>0,1

0,9�1,80

ЛПНП 3,87±0,52
2,49±0,16

p<0,05, р'<0,05
3,98±0,92

3,36 ±0,33  
p>0,05

1,8�3,5

ЛПОНП 1,56±0,11
0,62±0,18

p<0,05, р'<0,05
1,71±0,2

1,43 ±0,34  
p>0,05

<1

Примечание: р – достоверность различий показателей до и после лечения; р’ – достоверность различий между группами.

Òàáëèöà 6
Îöåíêà ýôôåêòèâíîñòè ïðåïàðàòà Òðèáåñòàí®

Оценка эффективности
Основная группа Контрольная группа

Количество пациентов % Количество пациентов %

Высокая (3 балла) 192 40 48 15

Достаточная (2 балла) 160 33,4 63 20

Низкая (1 балл) 96 20 126 40

Без эффекта (0 баллов) 31 6,6 80 25
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