
3

www.health-ua.com

Сучасна стратегія лікування хворих на доброякісну 
гіперплазію передміхурової залози та симптомів  

нижніх сечових шляхів
У статті представлено сучасні підходи до ведення хворих на доброякісну гіперплазію простати 
із симптомами нижніх сечових шляхів, які включають використання інгібіторів 5α-редуктази, 
α1-адреноблокаторів, а також препаратів рослинного походження. Серед останніх найбільш 
досліджуваним і надійним визнано екстракт Serenoa repens. Проведений аналіз багатьох 
клінічних досліджень показав доцільність призначення цього препарату у хворих 
на доброякісну гіперплазію простати І-ІІ стадії захворювання. 
Ключові слова: доброякісна гіперплазія простати, симптоми нижніх сечових шляхів, 
екстракт Serenoa repens.

Проблема лікування хворих на доброякісну гіпер-
плазію передміхурової залози (ДГПЗ) дотепер зали-
шається актуальною. Згідно з літературними даними, 
15-25% чоловіків віком 50-65 років страждають 
на це захворювання, яке призводить до вираженого 
зниження якості життя за рахунок порушення функції 
нижніх сечовивідних шляхів – симптомів нижніх се-
чових шляхів (СНСШ) [1].

На кінець 90-х років минулого століття гіперплазія 
передміхурової залози (ПЗ) перестала бути чисто хірур-
гічним захворюванням, консервативну медикаментозну 
терапію, за зведеними світовими даними, вже отриму-
вали близько 75% хворих. Подібна суттєва зміна ліку-
вальної тактики стала можливою завдяки ефективним 
лікарським засобам. Згідно з клінічними рекомендаці-
ями Європейської асоціації урологів із лікування ДГПЗ 
і СНСШ, сучасна фармакотерапія хворих на гіперпла-
зію простати охоплює використання інгібіторів 5α-ре-
дуктази, α1-адреноблокаторів, а також препаратів рос-
линного походження, серед яких найбільш досліджува-
ним і надійним визнано екстракт пальми пилкоподібної 
(Serenoa repens).

Підходи до медикаментозної терапії ДГПЗ
Монотерапія або поєднання різних за дією лікарських 

засобів – одне з найбільш складних завдань, виконання 
якого покладено на лікаря-уролога. Правильне й раціо
нальне вирішення цієї проблеми, особливо у пацієнтів 
старшого віку, у яких є істотні протипоказання до ради-
кальної операції, а також супутні хронічні захворюван-
ня, що часто вимагають постійного прийому препаратів, 
передусім ефективне та безпечне медикаментозне ліку-
вання ДГПЗ.

За сучасної стратегії лікування хворих на гіперплазію 
простати береться до уваги не тільки ефективність спо-
собу терапії, а й потенційні ускладнення. Єдиним ради-
кальним методом лікування хворого є  хірургічне 
втручання – аденомектомія (трансуретральна, лазерна, 
відкрита), проте при максимальній ефективності така 
операція супроводжується найбільшою кількістю 
ускладнень, які, за деякими літературними даними, 
можуть досягати 25% і  навіть 38%, і  летальністю 
до 1,5%, що пов’язано з високим ризиком кровотечі. 
Крім того, навіть сучасні малоінвазивні техніки опера-
цій із приводу ДГПЗ не гарантують повного усунення 
СНСШ. Так,  низкою авторів (Nitti V.W. et al., 1997; 
Zhao  Y-R. et  al., 2014) було продемонстровано,  що 
у 20-50% пацієнтів зберігаються СНСШ після операції. 
У кількох дослідженнях було показано, що поліпшення 
симптомів накопичення було повільнішим та меншим, 
ніж покращення симптомів випорожнення. У роботі 
H. Choi et al. (2014) як предиктори наявності СНСШ 
після трансуретральної резекції простати розглядалися 
літній вік пацієнта, більш високий початковий бал 
за оцінкою симптомів накопичення, менша функціо-
нальна місткість сечового міхура, порушення скоротли-
вості детрузора, інтравезикальний компонент простати 
тощо. Саме тому на сьогоднішній день велика увага 
приділяється медикаментозній терапії ДГПЗ.

При тривалому застосуванні необхідно використову-
вати лікарські засоби, які впливають на більшість ланок 
патогенезу захворювання, характеризуються опти
мальною терапевтичною дією і відсутністю побічних 
ефектів. У цьому відношенні в окрему групу виділено 
фітосполуки – екстракти Serenoa repens (екстракти пло-
дів пальми повзучої), які широко використовують 

як  у  Європі, так і  в  США для лікування ДГПЗ 
та СНСШ. Карликова пальма – дикорослий вічнозеле-
ний кущ, який виростає тільки в одному регіоні плане-
ти – на східному узбережжі Північної Америки. Вико
ристовуваними з лікувальною метою частинами є пло-
ди, які дозрівають з кінця серпня по вересень. Цілющі 
властивості рослини були виявлені 12 століть тому 
американськими індіанцями, які застосовували ці пло-
ди при хворобах сечового міхура, уретри і простати. 
Дана рослина дуже цінувалася серед племен, оскільки 
її врожай можна збирати лише раз на рік, а ріст карли-
кової пальми відбувається досить повільно – проходять 
десятиліття до появи перших плодів.

Клінічні дослідження застосування екстракту  
Serenoa repens в урології

За результатами систематичних оглядів (Novara G. 
et al., 2016; Vela-Navarrete R. et al., 2018) безпечності й 
ефективності екстракту Serenoa repens у  лікуванні 
СНСШ, спричиненими ДГПЗ, прийом даного фіто
препарату сприяв зменшенню іритативних та  обс
труктивних симптомів, підвищенню максимальної швид-
кості потоку сечі, а також зменшенню кількості епізодів 
ноктурії. Також автори підтвердили, що ефективність 
прийому Serenoa repens зіставна із застосуванням тамсу-
лозину й короткочасним курсом фінастериду [2].

Усього було проведено близько 20 плацебо-контро
льованих досліджень, два з них – тривалістю протягом 
року. У 13 таких дослідженнях ефект від застосування 
препаратів Serenoa repens (як монотерапії або в комбі-
нації з іншими фітопрепаратами) порівнювали з групою 
плацебо. Так, у трьох дослідженнях, у кожному з яких 
брали участь >50 пацієнтів, було виявлено, що прийом 
препаратів Serenoa repens по 160 мг 2 рази на день про-
тягом 1-3 міс сприяв:

·	 зменшенню проявів ніктурії – 33-74% проти 
13-39% у групі плацебо;

·	 скороченню полакіурії – 11-43% проти 1-29%;
·	 підвищенню пікової швидкості потоку сечі – 26-

50% проти 2-35%;
·	 зменшенню кількості залишкової сечі та проявів 

суб’єктивної симптоматики.
У великому дослідженні за участю понад 1000 чолові-

ків із ДГПЗ порівнювали ефективність і безпечність 
використання Serenoa repens у дозі 160 мг 2 рази на день 
і фінастериду по 5 мг 1 раз на добу протягом 6 міс. При 
цьому були отримані такі результати:

·	 кількість балів за Міжнародною шкалою оцінки 
простатичних симптомів (International Prostate Symptom 
Score, IPSS) зменшувалася однаково – 37% і 39% відпо-
відно (р=0,17);

·	 якість життя покращилася рівною мірою – 69% 
і 73% відповідно (р=0,14);

·	 середня швидкість потоку сечі підвищувалася й 
була зіставна в обох групах (р=0,21);

·	 об’єм простати зменшився в обох групах;
·	 еректильна дисфункція рідше спостерігалася при 

прийомі екстракту Serenoa repens, ніж при використан-
ні фінастериду (1,1% проти 4,9%; p<0,001).

Протизапальні властивості екстракту Serenoa repens
Протизапальну дію екстракту Serenoa repens почали 

досліджувати ще в 90-ті роки минулого століття. В одній 
із перших праць було вивчено його вплив на утворення 
медіаторів запалення з арахідонової кислоти, хемоатрак-
танту нейтрофілів – лейкотрієну (LTB 4). Було показано, 

що даний екстракт гальмував продукцію її метаболітів: 
5-HETE, 20-COOH LTB4, LTB4 і 20-OH LTB. Ці резуль-
тати були підтверджені подальшими імуногістохімічни-
ми дослідженнями гіперплазованої ділянки ПЗ, у яких 
було доведено, що тримісячний прийом препарату на ос-
нові екстракту Serenoa repens викликав різке зниження 
кількості В-лімфоцитів (але не T-лімфоцитів і макрофагів), 
TNF-α і IL-1β. При оцінці за міжнародною шкалою про-
статичних симптомів (IPSS) ці зміни корелювали з клі-
нічно значущим поліпшенням стану пацієнтів, що свід-
чить про протизапальну дію препарату.

У 2015 р. було проведено дослідження впливу екстрак-
ту Serenoa repens на маркери запалення. Пацієнти при-
ймали препарат всередину в дозі 320 мг/добу або тамсу-
лозин дозою 0,4 мг/добу протягом 3 міс. У десквамова-
них епітеліальних клітинах ПЗ, виділених із сечі після 
масажу, проводили кількісний аналіз мРНК 29 найбільш 
значущих маркерів запалення, а також досліджували 
білки сечі. Через 90 днів від початку терапії спостерігали 
зниження експресії генів, в середньому для 65,4% мар-
керів, виявлених в групі пацієнтів, які приймали препа-
рат на основі екстракту Serenoa repens, і для 46,2% – 
у групі тамсулозину.

Вважається, що ліпофільні компоненти рослини, які 
екстраговані за допомогою гексану або спирту, є най-
більш ефективними в  лікуванні ДГПЗ (при водній 
екстракції ефект не проявляється). Серед них – вільні 
жирні кислоти (лауринова, олеїнова, міристинова, паль-
мітинова), флавоноїди, стероли. При приєднанні раді-
оактивної мітки до жирних кислот, що входять до скла-
ду препарату на основі даного екстракту, і введенні його 
щурам виявилося, що в найбільших кількостях мітка 
накопичувалася у клітинах простати. Це свідчить на ко-
ристь селективності дії лікарського препарату відносно 
ПЗ [3]. Отже, переважне накопичення даних компонен-
тів у ПЗ викликає в ній морфологічні зміни, які можуть 
відбитися на фізико-хімічних характеристиках та впли-
нути на різні системи регуляції роботи залози. 

Найбільш відомим і вивченим препаратом на основі 
екстракту Serenoa repens є Простамол® Уно (виробник 
«Берлін-Хемі АГ»), який уже протягом 20 років успішно 
застосовується вітчизняними урологами для лікування 
пацієнтів із ДГПЗ. Основним ефектом цього препарату 
є блокування 5α-редуктази (5α-R), що підтверджено 
в ряді досліджень.

Антиандрогенні властивості препарату Простамол Уно 
Група Di Silverio et al. повідомила, що тримісячна те-

рапія екстрактом Serenoa repens приводила до вираже-
ного зниження вмісту дигідротестостерону в ПЗ. Згодом 
у дослідах in vitro на культурі епітеліальних клітин і клі-
тин раку ПЗ було доведено, що екстракт Serenoa repens 
гальмував активність 5α-R 1-го і 2-го типів і не викликав 
підвищення концентрації простатспецифічного анти-
гена (ПСА) у культуральному середовищі. Як резуль-
тат – Простамол Уно гальмує активність 5α-R і гіпер
плазію ПЗ, але не впливає на продукцію епітеліальними 
клітинами ПСА.

Слід зазначити, що екстракт Serenoa repens впливає 
не тільки на активність 5α-R, а й на різні фази метабо-
лізму андрогенів. Він також має й антиестрогенну ак-
тивність. При дослідженні тканини ПЗ хворих на ДГПЗ 
при застосуванні цього препарату було виявлено змен-
шення кількості ядерної фракції естрогенних рецепто-
рів. Відомо, що процес гіперплазії ПЗ залежить не тіль-
ки від концентрації андрогенів, а й від інших гормонів, 
наприклад пролактину, який бере участь у  процесах 
формування гіперплазії залози. У дослідах на мишах 
із гіперпролактинемією, викликаною введенням суль-
піриду, було відзначено гальмування екстрактом Serenoa 
repens гіперплазії ПЗ. Крім того, вдалося дослідити ме-
ханізм, через який препарат модулює шлях трансдукції 
сигналу пролактину і  блокує його дію на  процес 
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С-залежного фосфорилювання калієвих каналів про
теїнкіназою [4]. Отже, препарат Простамол Уно має 
антиандрогенну дію, гальмує активність 5α-R, зменшує 
у ПЗ число рецепторів естрогену й знижує стимуляцію 
пролактином гіперпластичних процесів. Крім того, препа-
рат має ще одну перевагу над синтетичними інгібіторами 
5α-R, оскільки не впливає на концентрацію ПСА.

Профіль безпечності препарату Простамол Уно
Безпечність лікування препаратом Простамол Уно 

була вивчена у численних зарубіжних і вітчизняних до-
слідженнях. Так, у дослідженні I. Sinescu et al. (2011) 
було показано, що протягом 24-місячного періоду за-
стосування Простамол Уно жоден зі 120 досліджуваних 
пацієнтів не відчував побічних явищ, пов’язаних із лі-
куванням. Більш тривалі спостереження за пацієнтами, 
які безперервно отримували Простамол Уно протягом 
10-15 років, також продемонстрували низьку частоту 
побічних ефектів [5, 6].

Професор С.В. Разумов на базі НДІ урології та інтер-
венційної радіології РФ проводив відкрите порівняльне 
дослідження ефективності та безпечності лікування 
ДГПЗ препаратом Простамол Уно після переходу від 
комбінованого лікування препаратами тамсулозин 
і Простамол Уно. Загальна тривалість дослідження ста-
новила 9 міс [7]. Середній вік учасників із ДГПЗ – 57 ро-
ків (від 45 до 78 років). Тривалість захворювання в до-
сліджуваних групах варіювала від  6  міс до  15 років. 
На  момент включення в  дослідження всі пацієнти 
пред’являли скарги на утруднене сечовипускання, слаб-
кість напору сечі, нічну полакіурію від 1 до  5 разів. 
Сорок три пацієнти мали відчуття неповного випорож-
нення сечового міхура.

При аналізі побічних ефектів були виявлені деякі від-
мінності. Так, у 8% хворих у групі осіб, які продовжували 
комбіноване лікування, відзначено ретроградну еякуля-
цію, у 10% – ознаки артеріальної гіпотонії у вигляді ми-
нущих запаморочень, у 3,6% – порушення сну. У групі 
хворих, які отримували Простамол Уно, тільки у 3,3% 
були зазначені ознаки дискомфорту в шлунково-киш-
ковому тракті. Разом із тим після скасування тамсулози-
ну у 100% пацієнтів другої групи відмічено припинення 
ознак ретроградної еякуляції, не зафіксовано жодного 
випадку гіпотонічної реакції на препарат. Таким чином, 
профіль переносимості лікування відрізнявся в обох гру-
пах хворих. Ці дані свідчать про високу безпечність пре-
парату Простамол Уно у пацієнтів, які страждають на ар-
теріальну гіпотензію, а також у хворих, яким признача-
ють антигіпертензивну терапію. Отримані дані відпові-
дають результатам раніше проведених порівняльних 
клінічних досліджень ефективності препаратів на осно-
ві екстрактів Serenoa repens у пацієнтів з ДГПЗ [8]. Отже, 
проведене дослідження підтвердило клінічну ефектив-
ність лікарського засобу Простамол Уно в режимі моно-
терапії у хворих на ДГПЗ 1-2-ї стадії. Маючи подвійний 
механізм дії, Простамол Уно забезпечує подвійну пере-
вагу при лікуванні доброякісної гіперплазії простати. 
Швидка клінічна дія препарату пояснюється його про-
тизапальними і протинабряковими властивостями за ра-
хунок пригнічення медіаторів запалення, із подальшим 
посиленням ефекту через пригнічення 5α-редуктази.

Результати дослідження ПРОСПЕКТ ІІІ показали, що 
ефективність використання 3-річної комбінованої тера-
пії із застосуванням препаратів Флосін® і Простамол Уно 
становили 94,1%, а в контрольній групі (доксазозин і фі-
настерид) – 89,3% (р<0,05). При цьому довгострокова 

комбінована терапія з використанням препаратів Флосін 
і Простамол Уно добре переносилася пацієнтами з низькою 
частотою розвитку побічних ефектів (5,75% випадків). 
При комбінуванні препаратів доксазозину і фінастериду 
побічні явища спостерігалися у 33,1% пацієнтів (р<0,05).

Висновки
Препарат рослинного походження Простамол Уно 

(Serenoa repens) є ефективним засобом для тривалої 
та безперервної терапії хворих на ДГПЗ, у тому числі 
в поєднанні з хронічним простатитом. Застосування 
препарату на основі екстракту Serenoa repens приводить 
до одночасної патогенетичної дії на процеси гіперплазії 
та хронічного запалення ПЗ і не впливає на концент
рацію сироваткового ПСА. Можливість тривалого і без-
перервного призначення цього препарату з вираженими 
протизапальним і протинабряковим ефектами зумовлює 
зменшення прогресування ДГПЗ при І-ІІ стадії захво-
рювання.
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