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Гиперактивный мочевой пузырь (ГАМП) и недержание мочи (НМ) широко 

распространены в популяции (как у женщин, так и у мужчин), начиная 

с 40-летнего возраста. Ургентность (внезапные позывы) является основ-

ным симптомом ГАМП, крайне негативно влияющим на качество жизни 

пациента. Основой лечения ГАМП и НМ являются антимускариновые пре-

параты. Солифенацин благодаря высокой селективности при благоприят-

ном профиле безопасности устраняет симптомы ГАМП и НМ у пациентов 

в том числе с сопутствующими сердечно-сосудистыми заболеваниями 

и лиц пожилого возраста, повышая при этом качество жизни. Ведение 

женщин в постменопаузе и мужчин с доброкачественной гиперплазией 

предстательной железы и ГАМП требует комплексного подхода к терапии. 

Применение дженериков повышает доступность терапии и привержен-

ность пациентов лечению.
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возрасте старше 40 лет. В свою очередь, у мужчин 

старше 60 лет четко прослеживается тенденция к уве-

личению заболеваемости, а у женщин, напротив, – к 

снижению. Таким образом, ГАМП достаточно распро-

страненный клинический синдром, встречающийся в 

различных возрастных группах и приводящий к физи-

ческой и социальной дезадаптации [1]. 

Говоря о НМ, важно подчеркнуть, что это действи-

тельно глобальная медицинская проблема, встречаю-

щаяся во всех возрастных группах. Чаще встречается 

у пожилых женщин и может затрагивать от 58 до 84% 

популяции лиц пожилого возраста. Общая распростра-

ненность НМ среди женщин может достигать 25%, при 

этом стрессовое НМ выявляется у 12,6%, смешанное – 

у 9,1 %, ургентное – у 5,3% [2].

Несмотря на достаточно высокую распространен-

ность ГАМП и НМ и крайне негативное влияние на 

КЖ, большинство пациентов не лечатся [3] и вынужде-

ны постоянно пользоваться урологическими проклад-

ками, что влечет за собой денежные затраты и не вос-

станавливает полностью КЖ. 

Антимускариновые (антихолинергические) пре-

параты в настоящее время служат основой консерва-

тивного лечения ГАМП и ургентного НМ. Главными 

целями фармакологической терапии ГАМП являются 

облегчение симптомов и улучшение КЖ и, соответ-

ственно, возвращение пациента к полноценной жизни. 

Антимускариновых препаратов много, как выбрать 

из них оптимальный для формирования максимальной 

приверженности лечению? Одним из наиболее попу-

лярных препаратов антимускаринового ряда во всем 

мире в настоящее время является солифенацин – наи-

более селективный пролонгированный холинолитик 

с минимальными побочными действиями. Обладает 

особой фармакокинетикой, характеризующейся 90% 

биодоступностью и длительным периодом полувыведе-

ния. В отличие от ряда других антимускариновых пре-

паратов, применяется 1 раз в день в дозе 5 или 10 мг без 

индивидуального подбора и титрации дозы, что удобно 

как для врача, так и для пациента. Далее представлены 

данные по его эффективности и безопасности в срав-

нении с другими препаратами антимускаринового ряда 

и агонистом β
3
-адренорецепторов.

Мочевой пузырь иннервируется парасимпатически-

ми холинергическими нервами. Ацетилхолин воздей-

ствует на мускариновые рецепторы (преимущественно 

М3) и вызывает сокращение детрузора. Солифенацин 

представляет собой третичный амин с продемонстри-

рованными антимускариновыми свойствами, которые 

снимают напряжение с мочевого пузыря и делают его 

мягким, способным накапливать достаточное количе-

ство мочи для мочеиспускания с нормальной частотой 

без ургентных позывов. Препарат интенсивно метабо-

лизируется в печени ферментным путем (цитохром Р – 

CYP3А4 – и другими альтернативными метаболиче-

скими путями). Фармакологические исследования 

Гиперактивный мочевой пузырь (ГАМП) – это сим-

птоматический синдром, включающий ургентные 

позывы к мочеиспусканию с эпизодами недержания 

мочи (НМ) или без таковых, обычно сопровождаю-

щийся учащенным мочеиспусканием и ноктурией, при 

отсутствии доказанной инфекции мочевых путей или 

другой очевидной патологии нижнего отдела мочевых 

путей (НМП). Ургентность, или внезапные позывы, яв-

ляются основным проявлением ГАМП, негативно вли-

яющим на качество жизни (КЖ) пациента. По данным 

Международного общества по удержанию мочи, сим-

птомы ГАМП отмечаются у 17% взрослого населения 

Европы. Необходимо отметить, что ГАМП без НМ 

(«сухой ГАМП») отмечается у 7,6% женщин, а ГАМП в 

сочетании с ургентным НМ – у 9,3 %. Несмотря на то, 

что ГАМП чаще диагностируют в пожилом возрасте, 

его симптомы встречаются и у лиц других возрастных 

групп. Наибольшее число больных с ГАМП отмечено в 
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in vitro и in vivo показали, что солифенацин является 

специфическим конкурентным ингибитором мускари-

новых рецепторов подтипа М3 мочевого пузыря. Также 

установлено, что солифенацин имеет низкое сродство 

или отсутствие такового к различным другим рецепто-

рам и ионным каналам. 

Клинический эффект солифенацина в дозах 5 и 10 мг 

наблюдается уже в течение первой недели лечения 

и стабилизируется на протяжении последующих 12 нед 

лечения. Максимальный эффект солифенацина наблю-

дается через 4 нед после начала терапии. Эффектив-

ность сохраняется как минимум в течение 12 мес. 

ЭФФЕКТИВНОСТЬ МОНОТЕРАПИИ СОЛИФЕНАЦИНОМ
По данным исследования F. Haab и соавт. (2005) [4] 

(40-недельное открытое продолжение двух 12-недель-

ных плацебоконтролируемых двойных слепых иссле-

дований), в котором приняли участие 1637 пациентов, 

в группе солифенацина 5 или 10 мг показаны убеди-

тельная эффективность и хорошая переносимость 

препарата; 685 (42%) пациентов начали и продолжили 

прием препарата в дозе 5 мг; 108 (6,6%) предпочли уве-

личить дозу исследуемого препарата, но впоследствии 

вернулись к более низкой дозе. У 51% пациентов доза 

повышалась и прием солифенацина продолжался 

в дозе 10 мг. 

Пациенты в группах солифенацина показали стой-

кое улучшение в отношении всех симптомов ГАМП, 

в частности уменьшение в течение 1 года частоты мо-

чеиспускания на 27%, снижение количества ночных 

мочеиспусканий на 57%, хорошая эффективность 

показана в снижении ургентных позывов (на 89% 

по сравнению с исходным уровнем); 58% пациентов, 

у которых в начале исследования отмечено 1 эпизо-

да НМ, смогли полностью избавиться от них. Препа-

рат хорошо переносился пациентами при длительном 

применении, основным побочным эффектом была су-

хость во рту, отмеченная у 10% (дозировка 5 мг) и 17% 

(10 мг) пациентов. Большинство побочных эффектов 

были незначительными, не снижали приверженность 

лечению и привели к прекращению терапии всего 

в 4,7% случаев.

В среднем пациенты с ГАМП могут использовать 

около 75 прокладок в месяц, что приводит к диском-

форту и снижению КЖ, а также значительным затратам 

[5]. В исследовании STAR [6], где сравнивали солифе-

нацин с другим холинолитиком (толтеродин) отмече-

но, что количество используемых прокладок при НМ 

уменьшилось в обеих группах лечения, но было значи-

тельно меньше у пациентов, которые получали солифе-

нацин, что может быть немаловажным преимуществом 

для пациента и его КЖ. 

Какая дозировка предпочтительнее – 5 или 10 мг? 

Всем пациентам изначально рекомендуется назначение 

препарата в дозировке 5 мг с оценкой результата через 

1 мес. Хотя препарат и является селективным, всегда 

нужно стремиться к меньшей холинергической нагруз-

ке, помнить о дозозависимом повышении риска раз-

вития побочных явлений. Если результат недостаточен, 

при отсутствии побочных эффектов можно перейти на 

более высокую дозировку 10 мг с последующей оценкой 

результатов. 

ПЕРЕНОСИМОСТЬ СОЛИФЕНАЦИНА
С момента выхода на рынок в 2005 г. препарат про-

демонстрировал благоприятный профиль безопас-

ности. Применение солифенацина может вызывать 

нежелательные реакции, связанные с его антихолинер-

гическим действием, чаще слабой или умеренной выра-

женности. Частота этих нежелательных реакций зави-

сит от дозы солифенацина. Наиболее часто отмечаемая 

нежелательная реакция cолифенацина – сухость во рту. 

Она наблюдалась у 11% пациентов, получавших дозу 

5 мг в сутки, у 22% пациентов, получавших дозу 10 мг 

в сутки, и у 4% получавших плацебо. Выраженность су-

хости во рту обычно была слабой и лишь в редких слу-

чаях приводила к прекращению лечения.

При приеме всех антихолинергических средств па-

циентам с неконтролируемой или нелеченой закрыто-

угольной глаукомой следует соблюдать осторожность 

из-за известного ингибирующего действия этих средств 

на рецепторы М3 и М5, участвующие в функции гладкой 

мускулатуры глаза, что приводит к расширению зрачка 

и может препятствовать оттоку влаги [7]. При этом надо 

заметить, что закрытоугольная глаукома встречается 

редко и составляет 10% всех случаев заболевания, как 

правило, выявляется на ранних стадиях и своевременно 

корригируется хирургическим методом или контроли-

руется постоянным применение глазных капель. 

Эффективность и переносимость солифенацина по 
сравнению с другими антимускариновыми препаратами. 
Исследования, включавшие 2008 пациентов с ГАМП, 

в которых сравнивали эффекты терапии солифенаци-

ном и толтеродином, показали изменения числа эпи-

зодов ургентности и мочеиспусканий в течение 24 ч от 

исходного уровня, объединение данных по двум пре-

паратам продемонстрировало статистически значимое 

преимущество солифенацина с точки зрения улучше-

ния этих симптомов [8].

По данным большого метаанализа 53 рандоми-

зированных клинических исследований, солифена-

цин в дозе 5 мг/сут оказывается более эффективным, 

чем толтеродин 4 мг/сут в купировании эпизодов НМ 

у пациентов с ГАМП, но существенно не отличается по 

сравнению с другими антимускариновыми препарата-

ми по другим результатам эффективности. При приеме 

солифенацина 5 мг/сут отмечен меньший риск возник-

новения сухости во рту по сравнению с дарифенаци-

ном 15 мг/сут, фезотеродином 8 мг/сут, толтеродином 

4 мг/сут и оксибутинином, что является наиболее ча-

стым побочным эффектом и причиной снижения при-

верженности лечению. Риск других нежелательных 
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явлений, таких как нечеткость зрения, запоры, досто-

верно не различался между всеми антимускариновыми 

препаратами [9].

Эффективность и переносимость солифенацина по 
сравнению с мирабегроном. Мирабегрон – β

3
-агонист 

адренорецепторов, является альтернативным препа-

ратом для лечения ГАМП. В метаанализе (n=46 666) 

сравнивали эффективность и безопасность солифе-

нацина и мирабегрона. Показано, что в отношении 

частоты мочеиспусканий за 1 сут эффективность ми-

рабегрона 50 мг существенно не отличается от других 

препаратов, за исключением монотерапии солифе-

нацином 10 мг, а также сочетания солифенацина 5 мг 

+ мирабегрон 50 мг, которые были более эффективны, 

чем монотерапия мирабегроном (снижение частоты 

мочеиспускания – соответственно -0,37 [95% дове-

рительный интервал – ДИ – от -0,62 до -0,13] и -0,59 

[95% ДИ – от -0,87 до -0,30]). В отношении ургентно-

го НМ эффективность мирабегрона статистически не 

отличается от антимускариновых препаратов. Таким 

образом, при ГАМП препаратами для терапии пер-

вой линии могут быть как М-холиноблокаторы, так 

и β
3
-агонист адренорецепторов. Однако есть данные, 

что мирабегрон может умеренно повышать АД и часто-

ту сердечных сокращений (ЧСС), поэтому у пациентов 

с сердечно-сосудистыми заболеваниями (ССЗ) назна-

чение солифенацина будет предпочтительнее [10].

Солифенацин у женщин с ГАМП и НМ. Эпидемио-

логические данные в Европе показали, что общая рас-

пространенность заболевания среди женщин старше 

40 лет была 16,6% с увеличением встречаемости с воз-

растом. Часто женщины считают НМ возрастной нор-

мой и не обращаются к врачу по поводу симптомов. 

Известно, что после менопаузы дефицит эстрогена вы-

зывает атрофические изменения, а также может быть 

связан с появлением симптомов нижних мочевыводя-

щих путей. Обнаружено, что эстроген превосходит пла-

цебо в уменьшении симптомов НМ, частого мочеиспу-

скания, ноктурии и ургентных позывов. 

В исследовании [11] сравнили группы пациентов, 

в одной из которых проводилась комбинированная 

терапия эстрогенами с солифенацином, в другой – 

монотерапия солифенацином 5 мг. По результатам 

исследования показано, что солифенацин с местным 

эстрогеном или без него был эффективен и безопасен 

для лечения ГАМП у женщин в постменопаузе. До-

бавление местного эстрогена улучшало субъективные 

ощущения и КЖ.

Солифенацин у пожилых пациентов с ГАМП и НМ. 
В исследовании, включающем 774 пациента старше 70 

лет с ГАМП, оценивалась когнитивная функция паци-

ентов с помощью краткой шкалы оценки психического 

статуса (MMSE) при длительном (>12 нед) применении 

препарата. По результатам исследования на 12-й неде-

ле приема солифенацина 5–10 мг никаких изменений 

в средних показателях MMSE не наблюдалось, соот-

ветственно можно говорить о благоприятном профиле 

безопасности в отношении когнитивной функции по-

жилого пациента [12].

Солифенацин в комбинированной терапии пациентов 
с доброкачественной гиперплазией предстательной желе-
зы. Симптомы НМП (СНМП) у мужчин традиционно 

связаны с обструкцией, которая часто вызывается до-

брокачественным увеличением предстательной желе-

зы в результате гистологической гиперплазии. Обычно 

мужские СНМП можно разделить на симптомы нако-

пления (например, частота мочеиспусканий, ургентные 

позывы), опорожнения и постмикционные. Традици-

онно α-адреноблокаторы считаются терапией первой 

линии для лечения СНМП при доброкачественной 

гиперплазии предстательной железы; однако симпто-

мы накопления могут сохраняться у многих пациен-

тов, поскольку мишенью α-адреноблокаторов является 

предстательная железа и терапия часто не может облег-

чить симптомы накопления. Учитывая, что патология 

мочевого пузыря является еще одним фактором, спо-

собствующим развитию СНМП, лечение в сочетании 

с препаратом, нацеленным на мочевой пузырь, может 

быть более успешным.

Результаты метаанализа, включавшем 3063 паци-

ента, показали, что комбинированная терапия там-

сулозином и солифенацином была связана со зна-

чительно большим улучшением показателей IPSS по 

сравнению с монотерапией тамсулозином (средняя 

разница – 0,60; 95% ДИ – 0,81–0,38; р<0,0001). Ре-

зультаты 5 исследований, по данным которых из-

учалось КЖ пациентов (QoL), показали, что в груп-

пе комбинированной терапии КЖ было значительно 

выше, чем в группе монотерапии (взвешенная раз-

ность средних – 0,23; 95% ДИ – 0,34–0,11; р<0,0001). 

Комбинированная терапия позволяла снизить коли-

чество мочеиспусканий и эпизодов ургентности в сут-

ки по сравнению с монотерапией α-блокатором. Ча-

стота побочных эффектов в группе комбинированной 

терапии тамсулозином и солифенацином (30,82%) 

была аналогична таковой в группе монотерапии там-

сулозином (25,75%) [13].

Преимущества солифенацина у пациентов с ССЗ. 
В рандомизированном клиническом исследовании 

сравнивали влияние антимускариновых препаратов на 

ЧСС. Результаты показали, что ЧСС значительно уве-

личилась у пациентов с ГАМП, получавших неселек-

тивные антимускариновые препараты. Хлорид троспия, 

тартрат толтеродина, фезотеродин фумарат и гидрохло-

рид пропиверина, по-видимому, обладают наиболее не-

благоприятными свойствами в отношении сердечного 

ритма по сравнению с селективным препаратом соли-

фенацин [14].

В крупном когортном исследовании в Великобри-

тании изучен возможный риск сердечно-сосудистых 

осложнений у пациентов, принимающих антиму-

скариновые препараты по поводу ГАМП. В этом ре-
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троспективном исследовании у пациентов с впервые 

назначенными антимускариновыми препаратами из-

учался риск развития инфаркта миокарда, инсульта, 

сердечно-сосудистой и общей смертности. Риск раз-

вития острых ССЗ и смертности, по сравнению с тол-

теродином, был увеличен у пациентов, принимающих 

оксибутинин и уменьшен у пациентов, принимающих 

солифенацин [15].

СОЛИКСА-КСАНТИС 
Недавно на фармакологическом рынке появился 

первый дженерик оригинального препарата солифе-

нацина компании Ксантис Фарма – Соликса-Ксан-

тис, не уступающий оригинальному препарату в каче-

стве. Препарат выпускается в дозировке 5 и 10 мг, по 

30 или 60 таблеток в упаковке, доступнее по цене, чем 

оригинальный препарат, что экономически выгодно 

и практично для пациента и улучшает приверженность 

лечению. 
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TREATMENT OPTIONS FOR OVERACTIVE BLADDER AND URINARY 
INCONTINENCE IN PATIENTS WITH COMORBID CONDITIONS
Professor S. Kotov, MD; D. Bogdanov
N.I. Pirogov Russian National Research Medical University, Moscow 

Overactive bladder (OAB) and urinary incontinence (UI) have high prevalence 
in both genders after the age of 40 years. Urgency is the leading OAB symptom 
negatively impacted on patient quality of life. Antimuscarinic therapy is the 
primary of OAB and UI treatment. Solifenacin due to high-selectivity relieves 
OAB symptoms while good tolerability including patients with cardio-vascular 
comorbidity and seniors and improves quality of life. Management of women 
in postmenopause and men with benign prostatic hyperplasia needs complex 
treatment approach. Generics improves therapy affordable and treatment 
adherence.
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