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Ýðåêòèëüíàÿ äèñôóíêöèÿ (ÝÄ) ÿâëÿåòñÿ õðîíè-

÷åñêèì ñîñòîÿíèåì è îïðåäåëÿåòñÿ êàê íåñïî-

ñîáíîñòü äîñòèãàòü è/èëè ïîääåðæèâàòü ýðåê-

öèþ, äîñòàòî÷íóþ äëÿ óäîâëåòâîðåíèÿ ñåêñóàëü-

íîé àêòèâíîñòè. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ðàñïðîñò-

ðàíåííîñòü ÝÄ ñðåäè ìóæ÷èí âñåõ âîçðàñòîâ

îöåíèâàþò â 10%, à â ãðóïïå ìóæ÷èí 40-70 ëåò

îíà äîñòèãàåò 52% [2]. Ïðè÷èíû ÝÄ ìíîãîîá-

ðàçíû, íî íàèáîëåå ÷àñòî ýòî ñîñòîÿíèå îáóñ-

ëîâëåíî ïñèõîãåííûìè ôàêòîðàìè è íàðóøå-

íèåì êðîâîîáðàùåíèÿ ïðè çàáîëåâàíèÿõ ñîñó-

äîâ. ÝÄ íåãàòèâíî âëèÿåò íà êà÷åñòâî æèçíè,

ñàìîîöåíêó, âçàèìîîòíîøåíèÿ ñ ñåêñóàëüíûì

ïàðòíåðîì [3].

Â ïîñëåäíèå ãîäû óñòàíîâëåíî, ÷òî ÝÄ —

ñîñòîÿíèå â çíà÷èòåëüíîé ñòåïåíè èçëå÷èìîå [4].

Ñòàë äîñòóïåí öåëûé ðÿä ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,

ïðåäíàçíà÷åííûõ äëÿ ëå÷åíèÿ ýòîãî çàáîëåâàíèÿ,

îäíàêî çàêëþ÷åíèÿ îá ýôôåêòèâíîñòè áîëüøèíñò-

âà èç íèõ îñíîâàíû íà îãðàíè÷åííîì ÷èñëå îïè-

ñàòåëüíûõ èññëåäîâàíèé. Ñèëäåíàôèëà öèòðàò

(“Âèàãðà”) â íàñòîÿùåå âðåìÿ ðàññìàòðèâàåòñÿ

â êà÷åñòâå “çîëîòîãî ñòàíäàðòà” â ëå÷åíèè ÝÄ;

åãî êëèíè÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü

ïîäòâåðæäåíû ìíîãèìè ìíîãîöåíòðîâûìè êîíò-

ðîëèðóåìûìè èññëåäîâàíèÿìè [4].

Ðåçóëüòàòû äîêëèíè÷åñêèõ [1] è êëèíè÷åñ-

êèõ èññëåäîâàíèé íîâîãî ðîññèéñêîãî ãîìåîïà-

òè÷åñêîãî ïðåïàðàòà “Èìïàçà” (ÍÏÔ “Ìàòåðèà

Ìåäèêà Õîëäèíã”), ñîäåðæàùåãî ñâåðõìàëûå äî-

çû àíòèòåë ê ýíäîòåëèàëüíîé NO-ñèíòàçå (C12+

C13+C200), óêàçûâàþò íà íàëè÷èå ó íåãî ñïî-

ñîáíîñòè âîññòàíàâëèâàòü íîðìàëüíóþ ýðåêòèëü-

íóþ ôóíêöèþ. Îäíàêî äî íàñòîÿùåãî âðåìåíè

èññëåäîâàíèÿ ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè äàí-

íîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà â ñðàâíåíèè ñ òà-

êîâûìè  ñèëäåíàôèëà è ïëàöåáî íå ïðîâîäèëèñü.

Öåëüþ íàñòîÿùåé ðàáîòû ÿâëÿþòñÿ ñðàâíè-

òåëüíàÿ îöåíêà êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè è

áåçîïàñíîñòè èìïàçû, ñèëäåíàôèëà è ïëàöåáî ó

ïàöèåíòîâ ñ ÝÄ è îïðåäåëåíèå ìåñòà èìïàçû â

ëå÷åíèè äàííîãî ñîñòîÿíèÿ.

ÌÅÒÎÄÈÊÀ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß

Â ïðîñòîå ñëåïîå ïëàöåáî-êîíòðîëèðóåìîå ðàí-

äîìèçèðîâàííîå èññëåäîâàíèå â ïàðàëëåëüíûõ

ãðóïïàõ ñ ïåðèîäîì íàáëþäåíèÿ 12 íåä áûëî

âêëþ÷åíî 90 àìáóëàòîðíûõ ïàöèåíòîâ â âîçðàñ-

òå 20-70 ëåò ñ ÝÄ (10-24 áàëëà ïî øêàëå Ìåæ-

äóíàðîäíîãî èíäåêñà ýðåêòèëüíîé ôóíêöèè —

ÌÈÝÔ). Ó ïîäàâëÿþùåãî ÷èñëà áîëüíûõ (77.7%)

áûëè âåðèôèöèðîâàíû ïñèõîãåííûå ïðè÷èíû

ÝÄ, ó 21% — ñîñóäèñòûå. Ñðåäíèé âîçðàñò âîç-

íèêíîâåíèÿ ÝÄ ñîñòàâèë 43.5±1.1 ãîäà. ßâëåíèÿ

ÝÄ ñîõðàíÿëèñü â ñðåäíåì â òå÷åíèå 4.1±0.5 ãî-
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Â ïðîñòîì ñëåïîì ïëàöåáî-êîíòðîëèðóåìîì ðàíäîìèçèðîâàííîì èññëåäîâàíèè ïîêà-

çàíà êëèíè÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü ïðåïàðàòà “Èìïàçà”, ñîäåðæàùåãî ñâåðõìàëûå äîçû

àíòèòåë ê ýíäîòåëèàëüíîé NO-ñèíòàçå. Óñòàíîâëåíî, ÷òî ïî ñïîñîáíîñòè óëó÷øàòü

ýðåêòèëüíóþ ôóíêöèþ è äðóãèå ïîêàçàòåëè, õàðàêòåðèçóþùèå ñåêñóàëüíóþ ñôåðó ÷åëî-

âåêà, èìïàçà ñóùåñòâåííî ïðåâîñõîäèò ïëàöåáî, íî íåñêîëüêî óñòóïàåò ñèëäåíàôèëó,

îáëàäàÿ ïðè ýòîì ëó÷øèì ïðîôèëåì áåçîïàñíîñòè.

Êëþ÷åâûå ñëîâà:Êëþ÷åâûå ñëîâà:Êëþ÷åâûå ñëîâà:Êëþ÷åâûå ñëîâà:Êëþ÷åâûå ñëîâà: êîíòðîëèðóåìûå èññëåäîâàíèÿ, ýðåêòèëüíàÿ äèñôóíêöèÿ, ñèëäåíàôèë,
ñâåðõìàëûå äîçû, àíòèòåëà ê ýíäîòåëèàëüíîé NO-ñèíòàçå
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äà (0.5-13 ëåò) äî ìîìåíòà âêëþ÷åíèÿ â èññëå-

äîâàíèå.

Â èññëåäîâàíèå íå âêëþ÷àëè ïàöèåíòîâ ñ

õðîíè÷åñêèì àëêîãîëèçìîì/íàðêîìàíèåé, èìåþ-

ùèõ çàáîëåâàíèÿ, ïåðåäàþùèåñÿ ïîëîâûì ïóòåì,

ñ äåêîìïåíñèðîâàííûìè çàáîëåâàíèÿìè, êîòî-

ðûå ìîãëè ïîâëèÿòü íà ïðîâåäåíèå èññëåäîâà-

íèÿ, ñ ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòüþ ê ëþáîìó èç

êîìïîíåíòîâ ïðåïàðàòîâ, ïðèìåíÿåìûõ â èññëå-

äîâàíèè, à òàêæå ïàöèåíòîâ, íå ñïîñîáíûõ àäåê-

âàòíî çàïîëíèòü âîïðîñíèê ÌÈÝÔ èëè ó÷àñòâî-

âàâøèõ â äðóãèõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ â

òå÷åíèå ïðåäøåñòâîâàâøåãî ìåñÿöà.

Ñ èñïîëüçîâàíèåì ïðîöåäóðû áëîêîâîé ðàí-

äîìèçàöèè ïàöèåíòû áûëè ðàçäåëåíû íà 3 ðàâ-

íûå ãðóïïû. Ïàöèåíòû 1-é ãðóïïû ïîëó÷àëè

èìïàçó ïî 1 òàáëåòêå äëÿ ðàññàñûâàíèÿ âî ðòó

çà 2 è 1 ÷ äî ïîëîâîãî àêòà; 2-é — ñèëäåíàôèë

(“Viagra”, “Pfizer”) ïî 25 ìã çà 1÷ äî ïîëîâîãî

àêòà, 3-é — ïëàöåáî (âíåøíå ñõîäíóþ ñ èìïàçîé

ëåêàðñòâåííóþ ôîðìó, íå ñîäåðæàùóþ àêòèâíîãî

âåùåñòâà) ïî 1 òàáëåòêå çà 2 è 1 ÷ äî ïîëîâîãî

àêòà. Ðåêîìåíäóåìàÿ ÷àñòîòà ïðèåìà ïðåïàðàòîâ

âî âñåõ ãðóïïàõ ñîñòàâëÿëà 2-3 ðàçà â íåäåëþ.

Êëèíè÷åñêóþ ýôôåêòèâíîñòü îöåíèâàëè ÷å-

ðåç 4 è 12 íåä ïîñëå íà÷àëà ïðèåìà ïðåïàðàòîâ

íà îñíîâàíèè äèíàìèêè ïîêàçàòåëåé âîïðîñíè-

êà ÌÈÝÔ (ýðåêòèëüíàÿ ôóíêöèÿ, óäîâëåòâîðåí-

íîñòü ïîëîâûì àêòîì, îðãàçì, ïîëîâîå âëå÷åíèå,

îáùàÿ óäîâëåòâîðåííîñòü), ñóáúåêòèâíîãî ìíå-

íèÿ ïàöèåíòà è çàêëþ÷åíèÿ ëå÷àùåãî âðà÷à.

Ïîä “îòëè÷íûì” ýôôåêòîì ïîíèìàëè âîç-

ðàñòàíèå ïîêàçàòåëÿ “ýðåêòèëüíàÿ ôóíêöèÿ” áî-

ëåå ÷åì íà 50% èëè äîñòèæåíèÿ çíà÷åíèÿ øêà-

ëû ≥25 áàëëîâ, ïîä “õîðîøèì” — âîçðàñòàíèå

ïîêàçàòåëÿ íà 30-50%, “óäîâëåòâîðèòåëüíûì” —

íà 10-30%, “áåç ýôôåêòà” — èçìåíåíèå ïîêàçà-

òåëÿ íà ±10%, ïîä “óõóäøåíèåì” — ñíèæåíèå

ïîêàçàòåëÿ íà 10% è áîëåå.

Íàëè÷èå è õàðàêòåð íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé

îöåíèâàëè ñ èñïîëüçîâàíèåì ñòàíäàðòíîãî îò-

êðûòîãî âîïðîñà, ïåðåíîñèìîñòü òåðàïèè — ïî

4-áàëëüíîé âèçóàëüíîé øêàëå (1 áàëë — òåðà-

ïèÿ ïåðåíîñèòñÿ ïëîõî, 4 — îòëè÷íî).

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ ÈÑÑËÅÄÎÂÀÍÈß

Íàçíà÷åíèå ïðåïàðàòà èìïàçà ïðèâîäèëî ê äî-

ñòîâåðíîìó âîçðàñòàíèþ èíòåãðàòèâíûõ ïàðàìåò-

ðîâ, õàðàêòåðèçóþùèõ ñåêñóàëüíóþ ñôåðó ïàöè-

åíòà (ðèñóíîê) óæå ÷åðåç 4 íåä ëå÷åíèÿ. Óâåëè-

÷åíèå ïðîäîëæèòåëüíîñòè ïðèåìà ïðåïàðàòà äî

12 íåä íå ïðèâåëî ê ñíèæåíèþ åãî êëèíè÷åñ-

êîé ýôôåêòèâíîñòè. Òàê, ñðåäíÿÿ âåëè÷èíà ïî-

êàçàòåëÿ “ýðåêòèëüíàÿ ôóíêöèÿ” äîñòèãëà 77.8%

îò ìàêñèìàëüíîãî. Óâåëè÷åíèå äðóãèõ ïîêàçàòå-

ëåé òàêæå èìåëî ìåñòî, íî èõ ïðèðîñò áûë ìå-

íåå âûðàæåííûì, ÷åì â òå÷åíèå ïåðâûõ 4 íåä

ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòà.

Íàçíà÷åíèå ñèëäåíàôèëà òàêæå ïðèâîäèëî

ê âûðàæåííîìó ïîâûøåíèþ ïîêàçàòåëåé ÌÈÝÔ

(ðèñóíîê). Ïðè ýòîì ïðèðîñò áîëüøèíñòâà ïî-

êàçàòåëåé, õàðàêòåðèçóþùèõ ñåêñóàëüíóþ ñôåðó

ïàöèåíòà, ñîñòàâèë 40-70%.

Â ãðóïïå ïëàöåáî îòìå÷àëàñü íåêîòîðàÿ òåí-

äåíöèÿ ê âîçðàñòàíèþ ðÿäà ïîêàçàòåëåé ÌÈÝÔ

(ðèñóíîê), îäíàêî äîñòîâåðíûå ðàçëè÷èÿ âûÿâ-

ëåíû ëèøü â îòíîøåíèè òàêîãî ïðèçíàêà, êàê

“äîñòàòî÷íîñòü ýðåêöèè”. Ïðè óâåëè÷åíèè äëè-

òåëüíîñòè íàáëþäåíèÿ äî 12 íåä  ïîêàçàòåëè

“ýðåêòèëüíàÿ ôóíêöèÿ” è “îðãàçì” ñíèçèëèñü äî

èñõîäíûõ çíà÷åíèé.

Ñóáúåêòèâíî ÷åðåç 4 íåä ïîñëå íà÷àëà ëå÷å-

íèÿ 7 (23.3%) áîëüíûõ  ðàñöåíèëè ýôôåêòèâ-

íîñòü èìïàçû êàê îòëè÷íóþ, 19 (63.4%) — êàê

õîðîøóþ, 3 (10%) — êàê óäîâëåòâîðèòåëüíóþ è

1 (3.3%) — êàê íåóäîâëåòâîðèòåëüíóþ. Óâåëè÷å-

íèå äëèòåëüíîñòè ëå÷åíèÿ äî 12 íåä íå ïðèâåëî

ê ñóùåñòâåííîìó èçìåíåíèþ ïðåäñòàâëåíèé ïà-

öèåíòà î êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ïðåïàðàòà.

Íà ôîíå ïðèåìà ñèëäåíàôèëà îòëè÷íûå ðå-

çóëüòàòû òåðàïèè îòìåòèëè 14 (46.7%) áîëüíûõ,

õîðîøèå — 7 (23.3%), óäîâëåòâîðèòåëüíûå — 6

(20%). Òðîå áîëüíûõ áûëè èñêëþ÷åíû èç èññëå-

äîâàíèÿ èç-çà ðàçâèòèÿ íåæåëàòåëüíûõ ëåêàðñò-

âåííûõ ðåàêöèé (10%).

Èçìåíåíèÿ îñíîâíûõ ïîêàçàòåëåé, õàðàêòåðèçóþùèõ

ñåêñóàëüíóþ ñôåðó ïàöèåíòîâ ñ ýðåêòèëüíîé äèñôóíê-

öèåé íà ôîíå ââåäåíèÿ ïëàöåáî (12 íåä, êîñàÿ øòðè-

õîâêà), èìïàçû (12 íåä, òåìíûå ñòîëáèêè) è ñèëäå-

íàôèëà (4 íåä, âåðòèêàëüíàÿ øòðèõîâêà).

1 — ýðåêòèëüíàÿ ôóíêöèÿ, 2 — óäîâëåòâîðåííîñòü

ïîëîâûì àêòîì, 3 — îðãàçì, 4 — ëèáèäî, 5 — îáùàÿ

óäîâëåòâîðåííîñòü.

Ñâåòëûå ñòîëáèêè — èñõîäíûé óðîâåíü.

*p<0.05 ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî.
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Â ãðóïïå ïëàöåáî îòëè÷íûå ðåçóëüòàòû ëå-

÷åíèÿ îòìåòèëè 3 (10%) áîëüíûõ, õîðîøèå — 6

(20%), óäîâëåòâîðèòåëüíûå — 12 (40%), íåóäîâ-

ëåòâîðèòåëüíûå — 9 (30%). Ïðè óâåëè÷åíèè ïðî-

äîëæèòåëüíîñòè íàáëþäåíèÿ äî 12 íåä òîëüêî

4 (13.3%) ïàöèåíòà  îöåíèëè ðåçóëüòàòû òåðà-

ïèè êàê îòëè÷íûå è õîðîøèå.

Ïî âðà÷åáíîé îöåíêå íàèáîëåå ýôôåêòèâ-

íûì ïðèçíàíî ëå÷åíèå ñèëäåíàôèëîì (îòëè÷íî

— 73.3%, õîðîøî — 10%, óäîâëåòâîðèòåëüíî —

3.3%) è èìïàçîé (46.7, 26.7 è 20% ñîîòâåòñòâåí-

íî). Íà ôîíå ëå÷åíèÿ ïëàöåáî ó 56.6% áîëüíûõ

÷åðåç 4 íåä òåðàïèè çàðåãèñòðèðîâàíî îòñóòñòâèå

ýôôåêòà.

Âêëþ÷åííûå â èññëåäîâàíèå ïàöèåíòû â öå-

ëîì õîðîøî ïåðåíîñèëè ïðîâîäèìóþ òåðàïèþ.

Íà ôîíå ïðèåìà èìïàçû çàðåãèñòðèðîâàí 1 ñëó-

÷àé ñëàáîé ãîëîâíîé áîëè, êîòîðàÿ âîçíèêëà ÷å-

ðåç 3 ÷ ïîñëå ïåðâîãî ïðèåìà ïðåïàðàòà (ïîñëå

çàâåðøåíèÿ ïîëîâîãî àêòà). Â ïîñëåäóþùåì áîëü-

íîé ïðåêðàòèë ïðèåì èìïàçû, àðãóìåíòèðóÿ òåì,

÷òî â äàëüíåéøåì ëå÷åíèè íå íóæäàåòñÿ. Ñâÿçü

ìåæäó ïðèåìîì ïðåïàðàòà è ðàçâèòèåì íåæåëà-

òåëüíîãî ÿâëåíèÿ ðàñöåíåíà êàê ìàëîâåðîÿòíàÿ.

Íà ôîíå ïðèåìà ñèëäåíàôèëà ïðåîáëàäàþ-

ùèì ïîáî÷íûì ýôôåêòîì áûëà ãîëîâíàÿ áîëü

(ó 20% áîëüíûõ). Îòìå÷åíû òàêæå ïðèëèâû êðî-

âè ê ëèöó (6.6%), èçìåíåíèå ÷åòêîñòè çðåíèÿ

(6.6%). Òðîå áîëüíûõ ïðåêðàòèëè ïðèåì ïðåïà-

ðàòà èç-çà ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ (ïîäúåì àðòåðè-

àëüíîãî äàâëåíèÿ, ãîëîâíàÿ áîëü, ðâîòà, ïîòðå-

áîâàâøèå ãîñïèòàëèçàöèè è àêòèâíîé òåðàïèè;

ãîëîâíàÿ áîëü, ñåðäöåáèåíèå, èçìåíåíèå çðåíèÿ;

ãîëîâíàÿ áîëü, áîëè â æèâîòå, äèàðåÿ). Âñå íå-

æåëàòåëüíûå ÿâëåíèÿ âîçíèêëè ÷åðåç 1-6 ÷ ïîñëå

ïåðâîãî ïðèåìà ïðåïàðàòà è ïîòðåáîâàëè íàçíà-

÷åíèÿ äîïîëíèòåëüíîãî ëå÷åíèÿ. Ñâÿçü ìåæäó

ïðèåìîì ïðåïàðàòà è ðàçâèòèåì íåæåëàòåëüíî-

ãî ÿâëåíèÿ ðàñöåíåíà êàê âåðîÿòíàÿ. Â ãðóïïå

ïëàöåáî ó 1 ïàöèåíòà îòìå÷åíà äèñïåïñèÿ.

Òàêèì îáðàçîì, ïî ñïîñîáíîñòè óëó÷øàòü

ýðåêòèëüíóþ ôóíêöèþ è äðóãèå ïîêàçàòåëè, õà-

ðàêòåðèçóþùèå ñåêñóàëüíóþ ñôåðó ìóæ÷èíû,

èìïàçà ñóùåñòâåííî ïðåâîñõîäèò ïëàöåáî, íî

íåñêîëüêî óñòóïàåò ñèëäåíàôèëó. Ïðè ýòîì ýô-

ôåêò ïðåïàðàòà íå îñëàáåâàåò ñî âðåìåíåì (íà

ïðîòÿæåíèè 12 íåä). Èìïàçà îáëàäàåò ëó÷øèì

ïðîôèëåì áåçîïàñíîñòè, ÷åì ñèëäåíàôèë. Âñå

âûøåñêàçàííîå ïîçâîëÿåò ðåêîìåíäîâàòü èìïà-

çó â êà÷åñòâå ïðåïàðàòà âûáîðà ïðè ëå÷åíèè ÝÄ.
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