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Аннотация
Введение. Гиперактивный мочевой пузырь (ГАМП) остаётся одним из самых трудноизлечимых заболеваний 
в нейроурологии. Ежегодно количество пациентов, обращающихся за помощью по поводу симптомов ГАМП, 
не уменьшается, в то время как патогенетического лечения до сих пор не разработано, что мотивирует ис-
следователей пробовать новые подходы. Данное исследование посвящено оценке эффективности нового 
препарата Везустен у женщин с уродинамически подтверждённым ГАМП.
Цель исследования. Оценить эффективность пептидного регулятора Везустен у женщин с идиопатическим 
ГАМП в отношении снижения клинических и уродинамических проявлений детрузорной гиперактивности (ДГ).
Материалы и методы. В проспективное когортное исследование включены 20 женщин с диагнозом ГАМП и 
подтверждённой посредством комплексного уродинамического исследования ДГ. Пациентки посещали кли-
нику 3 раза в неделю. Каждой выполнили 10 внутримышечных инъекций пептидного регулятора Везустен. По 
истечении месяца после последней инъекции женщины заполняли контрольный дневник мочеиспусканий, 
валидизированный опросник по оценке симптомов ГАМП Международного общества по континенции The 
Overactive Bladder Questionnaire (OAB-q) и проходили контрольное комплексное уродинамическое исследо-
вание (КУДИ).
Результаты. Нами были получены статистически значимые отличия по следующим показателям: количество 
дневных мочеиспусканий по дневнику мочеиспусканий сократилось с 14,0 [13,0; 16,3] до 11,0 [8,8; 12,0] раз 
(p < 0,001), субъективно пациенты стали реже отмечать эпизоды ургентного недержания (p = 0,004), при этом 
уродинамически увеличилась максимальная цистометрическая ёмкость с 267 [158; 332] до 320 [267; 433] мл. 
Субъективно пациентки отмечали улучшение согласно баллам опросника ГАМП (OAB-q): показатель снизился 
с 28 [22; 30] до 19 [14; 24] (p = 0,001), и снизилось количество эпизодов ноктурии с 4 до 2 (p < 0,001). Побочных 
эффектов от терапии не отмечалось ни у одной из пациенток.
Заключение. Данное исследование продемонстрировало статистически значимое улучшение субъективных 
симптомов ГАМП у женщин с ДГ, получивших курс лечения пептидным регулятором Везустен, однако для 
подтверждения эффективности требуются дальнейшие крупные плацебо-контролируемые исследования.
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Abstract
Introduction. Overactive bladder (OAB) remains one of the most difficult-to-treat conditions in neurourology. The 
number of patients seeking help for OAB symptoms does not decrease each year, while a pathogenetic treatment 
has not yet been developed. This motivates the search for new approaches.
Objective. To assess the efficacy of the peptide regulator Vezusten for women with idiopathic OAB based on their 
health condition and urodynamic assessment of bacterial detrusor overactivity (DO).
Materials & methods. A prospective cohort study included 20 patients diagnosed with OAB, which was confirmed 
by a comprehensive urodynamic study of DO. The patients visited the clinic three times a week. Each patient received 
ten intramuscular injections of the peptide regulator Vezusten. Within one month after the last injection, the women 
were given a monitoring voiding diary, a validated Continental Society OAB Symptom Questionnaire, the Overactive 
Bladder Questionnaire (OAB-q), and a follow-up urodynamic study (UDS).
Results. We obtained statistically significant differences in the following indicators: the number of daily urinations 
according to the urination diary decreased from 14.0 [13.0; 16.3] to 11.0 [8.8; 12.0] (p < 0,001), patient’s episodes 
of urge incontinence began to be noted for the first time (p = 0.004). At the same time, the urodynamic maximum 
cystometric capacity (MCC) increased from 267 [158; 332] to 320 [267; 433] ml. Subjectively, participants noted an 
improvement in the scores of the OAB questionnaire (OAB-q) — the score decreased from 28 [22; 30] to 19 [14; 24] 
(p = 0.001), and the number of episodes of nocturia decreased from 4 to 2 (p < 0.001). No side effects from therapy 
were observed in any of the patients.
Conclusion. This study demonstrated a statistically significant improvement in subjective symptoms of OAB in DO-
women treated with the peptide regulator Vezusten, but further large placebo-controlled studies are required for 
confirmation.
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Введение
Гиперактивный мочевой пузырь (ГАМП) 

— это симптомокомплекс, включающий 
в себя ургентность, учащённое моче-
испускание c потерей мочи или без, а так-
же ноктурию [1, 2]. Существует множество 
этиологических причин развития данного 
заболевания, и универсального патоге-
нетического лечения для него не разра-
ботано [2]. Известно, что ГАМП оказывает 
существенное влияние на качество жиз-
ни и производительность труда [3]. Кроме 
того, на сегодняшний день доказано, что 
у людей, длительно страдающих от симпто-
мов ГАМП, с большей долей вероятности 
развиваются тревожные и депрессивные 
состояния, что в конечном итоге приводит 
к социальной дезадаптации [3].

В современных клинических рекомен-
дациях предлагается линейный путь кор-
рекции данного заболевания, основанный 

на принципе «От менее инвазивных ме-
тодов к более инвазивным» (поведенчес-
кая терапия, приём лекарственных пре-
паратов, физиотерапевтическое лечение 
и минимально-инвазивные методики ней-
ромодуляции или химической денервации 
и хирургическое лечение [4]). Тем не менее 
самым распространённым методом лече-
ния ГАМП всё ещё остаётся медикаментоз-
ная терапия.

На сегодняшний день высокий уровень 
отказа пациентов от приёма конкурентных 
ингибиторов мускариновых рецепторов 
и B3-агонистов в связи с побочными эф-
фектами и/или недостаточной эффектив-
ностью [5] и неоднозначные результаты 
рандомизированных контролируемых ис-
следований (РКИ), сравнивающих исходы 
физиотерапевтического и хирургического 
лечения [6], подчёркивают актуальность 
поиска новых эффективных методов воз-
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действия на нижние мочевые пути. В этом 
свете особую актуальность представляют 
новые методы медикаментозной коррек-
ции ГАМП.

Одним из перспективных методов для 
изучения является использование регуля-
торных пептидов, в частности, в Российской 
Федерации зарегистрирован препарат Ве-
зустен [7 – 9]. Несмотря на многообещаю-
щие субъективные результаты у пациенток 
во время III фазы клинических исследова-
ний, влияние препарата на субъективные 
и объективные уродинамические параме-
тры остаётся неисследованным [7].

Цель исследования: оценить эффек-
тивность пептидного регулятора Везустен 
у женщин с идиопатическим ГАМП в отно-
шении снижения клинических и уродина-
мических проявлений детрузорной гипер-
активности (ДГ).

Материалы и методы
Дизайн исследования. Проспективное 

когортное исследование, в которое мы 
включили 20 женщин с клиническими сим-
птомами ГАМП и установленной по КУДИ 
детрузорной гиперактивностью. Исследо-
вание одобрено локальным этическим ко-
митетом Клиники высоких медицинских 
технологий СПбГУ, протокол 01/24 от 18 
января 2024 года. Все пациентки перед на-
чалом исследования заполнили информи-
рованное согласие на участие. 

Диагноз подтверждался клинически, 
а также при наличии паттернов (фазовой 
или терминальной) детрузорной гиперак-
тивности при проведении цистометрии на-
полнения. Наличие указанных паттернов 
было критерием включения в исследова-
ние. Критериями исключения стали повы-
шенная чувствительность к действующему 
веществу и/или вспомогательному веще-
ству в составе препарата, беременность 
или период грудного вскармливания, тя-
жёлые хронические сердечно-сосудистые 
заболевания или недавно перенесённые 
острые состояния (инфаркт миокарда, ин-
сульт головного мозга и т. д.), опущение ор-
ганов малого таза (I – III стадии по системе 
POP-Q), наличие острой инфекции мочевы-
водящих путей и наличие сопутствующей 
неврологической патологии (нейрогенный 
мочевой пузырь). 

Протокол обследования. Обследование 
включало в себя подробный сбор анамнеза, 

заполнение дневников мочеиспусканий 
за 3 дня, заполнение стандартного опро-
сника по оценке симптомов ГАМП. После 
оценки субъективных жалоб пациенткам 
было предложено пройти КУДИ, которое 
включало урофлоуметрию с определением 
объёма остаточной мочи, цистометрию на-
полнения и цистометрию опорожнения/ис-
следование давление/поток). В случае, если 
пациентки принимали любые препараты, 
влияющие на функцию нижних мочевых 
путей (конкурентные ингибиторы муска-
риновых рецепторов, B3-агонисты), они 
должны были отменить приём за 2 недели 
до проведения КУДИ.

Протокол лечения. Женщины посещали 
клинику 3 раза в неделю на протяжении 
4 недель (10 инъекций). Каждой из них при 
посещении выполняли внутримышечную 
инъекцию пептидного регулятора Везустен 
в дозировке 5 мг (1 флакон). Перед введени-
ем содержимое флакона растворяли в 2 мл 
воды для инъекций. По истечении одного 
месяца после последней инъекции терапии 
женщины заполняли валидизированные 
опросники и проходили контрольное КУДИ.

Оценка лечения. Субъективное сниже-
ние выраженности симптомов ГАМП, таких 
как учащённое мочеиспускание в дневное 
время, ноктурия и частота эпизодов ур-
гентности, являлись первичной конечной 
точкой исследования. Первичная конечная 
точка эффективности была оценена с помо-
щью дневника мочеиспусканий и стандарт-
ного опросника по оценке симптомов ГАМП 
Международного общества по континен-
ции / The Overactive Bladder Questionnaire 
(OAB-q). Вторичной конечной точкой яв-
лялось улучшение уродинамических пара-
метров, таких как максимальная цистомет-
рическая ёмкость (МЦЕ), а также паттерны 
детрузорной гиперактивности (фазовой 
и терминальной). Вторичные конечные точ-
ки были оценены при помощи комплексно-
го уродинамического исследования (КУДИ), 
состоящего из цистометрии наполнения 
и исследования давление/поток. Клиничес-
кие симптомы и параметры уродинамики 
описаны в исследовании в соответствии 
со стандартизированной терминологией 
Международного общества континенции 
(International Continence Society) [10].

Статистический анализ. Все количе-
ственные данные описывались как среднее 
± стандартное отклонение (для нормально 
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распределённых признаков) либо медиана 
и межквартильный размах. Для оценки ди-
намики результатов лечения использовали 
парный критерий Wilcoxon. При описании 
качественных данных использовали абсо-
лютные значения (n) и проценты (%), для 
их анализа — критерий Pearson chi-square. 
В случае если не выполнялось допущение 
использования критерия (число ожидае-
мых значений в ячейке таблицы сопряжён-
ности менее 5), применяли точный крите-
рий Fisher. Отличия считали значимыми 
при p < 0,05. Все вычисления производили 
на языке R версии 4.1.3 (The R Foundation for 
Statistical Computing, Vienna, Austria).

Результаты
Исходные данные пациенток до лечения 

представлены в таблице.
Через 1 месяц после окончания тера-

пии нами были получены статистически 
значимые отличия по следующим пока-

зателям: количество дневных мочеиспус-
каний по дневнику мочеиспусканий сокра-
тилось с 14,0 [13,0; 16,3] до 11,0 [8,8; 12] раз 
(p < 0,001), субъективно пациенты стали 
реже отмечать эпизоды ургентного недер-
жания (p = 0,004), при этом уродинамически 
увеличилась медиана МЦЕ с 267 [158; 332] 
до 320 [267; 433] мл (рис.). Кроме того, на-
блюдалось статистически значимое сни-
жение максимального давления детрузора 
в фазе накопления с 42 [39; 48] до 35 [31; 
43], (p = 0,029). Прочие уродинамические 
параметры не изменились.

Субъективно пациентки отмечали улуч-
шение согласно баллам опросника ГАМП 
(OAB): показатель снизился с 28 [22; 30] до 
19 [14; 24] (p = 0,001), снизилось количество 
эпизодов ноктурии с 4 до 2 (p < 0,001). По-
бочных эффектов от терапии не отмечалось 
ни у одной из пациенток, за исключением 
незначительной болезненности (1 – 2 балла 
по ВАШ боли) в месте инъекции.

Таблица. Сравнение основных параметров пациентов до и после терапии
Table. Comparison of basic patient̀ s parameters before and after treatment

Характеристика
Characteristic

До лечения 
Before treatment
(n = 20 1)

После лечения
After treatment 
(n = 20 1)

P2

Количество мочеиспусканий днём | Number of micturitions 14,0 [3,0; 16,3] 11,0 [8,8; 12,0] < 0,001
Количество прокладок | Number of pads 3,00 [2,00; 4,00] 2,50 [2,00; 3,00] 0,2
Эпизоды ургентного недержания | Urgent incontinence episodes

2 0 (0%) 3 (15%)

0,004
3 4 (20%) 3 (15%)
4 2 (10%) 10 (50%)
5 9 (45%) 2 (10%)
6 5 (25%) 2 (10%)

МЦЕ | MCC 267 [158; 332] 320 [267; 433] 0,026
Q max 24 [20; 27] 23 [19; 26] 0,7
Q ave 10,0 [6,8; 13,0] 13,0 (9,0; 14,0) 0,2
PVR 10 [0; 20] 0 [0; 13] 0,2
Рdet Q max 29 [24; 34] 25 [20; 32] 0,3
Фазовая ДГ | Phase DO 14 (70%) 12 (60%) 0,5
Терминальная ДГ | Terminal DO 10 (50%) 6 (30%) 0,2
Стресс-индуцированная ДГ | Stress-induced DO 15 (75%) 14 (70%) 0,7
PdetMax 42 [39; 48] 35 [31; 43] 0,029
Первое ощущение | First sensation 72 [59; 104] 112 [93; 117] 0,033
Первый позыв | First desire 125 [118; 155] 137 [127; 165] 0,4
Сильный позыв | Strong desire 197 [159; 240] 230 [126; 307] 0,6
Баллы опросника ГАМП | OAB-q points 28 [22; 30] 19 [14; 24] 0,001
Ноктурия | Nocturia 4,00 [3,00; 4,00] 2,00 [2,00; 3,00] < 0,001
Примечания: 1) МЦЕ — максимальная цистометрическая ёмкость; Q max — пиковая скорость мочеиспускания; Q ave —– средняя скорость мочеиспускания; PVR — 
объём остаточной мочи; Pdet Qmax — давление детрузора во время пикового потока; ДГ — детрузорная гиперактивность; ГАМП — гиперактивный мочевой пузырь 
2) 1 — медиана и межквартильное расстояние (Median [Q1; Q3]); 2 — парный критерий Wilcoxon
Notes: 1) MCС — maximum cystometric capacity; Q max — peak urinary flow rate; Q ave — mean urinary flow rate; PVR — post-voiding residual volume; Pdet Qmax — detrusor pressure 
during peak flow; DO — detrusor overactivity; OAB — overactive bladder 
2) 1 — Median and interquartile range (Median [Q1; Q3]); 2 — Wilcoxon paired sum rank test
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Обсуждение
Несмотря на достижения современной 

медицины, полное излечение от ГАМП оста-
ётся нерешённой задачей. Определение 
новых точек патогенетического воздей-
ствия может расширить терапевтические 
возможности и повысить качество жизни 
пациентов.

В проведённом нами исследовании 
пептидный препарат Везустен приводил 
к уменьшению эпизодов ургентности, мак-
симального давления детрузора в фазе на-
копления и увеличению максимальной ци-
стометрической ёмкости мочевого пузыря 

у пациенток, что нашло отражение в сни-
жении субъективных жалоб по парамет-
рам опросников. Тем не менее, хотя нами 
и были выявлены положительные тенден-
ции по снижению количества эпизодов 
подъёма детрузорного давления во время 
цистометрии наполнения, статистически 
значимого снижения данного показателя 
не было получено, что может говорить о не-
обходимости дальнейших исследований 
с большей выборкой пациентов. С учётом 
этих находок потенциальное использова-
ние препарата может быть максимально 
эффективно у пациенток с симптомами 

Рисунок. Динамика изменения показателей до и после терапии; A — изменение количества мо-
чеиспусканий (n) в сутки по дневнику; B — изменение максимальной цистометрической ёмкости 
(мл) при КУДИ
Figure. Dynamics of changes in the parameters before and after therapy; A — change in the number of daily 
urinations (n) according to the diary; B — change in the maximum cystometric capacity (mL) according to 
urodynamic study
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ГАМП и снижением максимальной цисто-
метрической емкости мочевого пузыря без 
признаков патологической детрузорной 
активности при КУДИ [11, 12].

Описанный в литературе механизм дей-
ствия регуляторных пептидов заключается 
в модулировании нейромышечного сигна-
ла, выступая в качестве ко-медиаторов, вы-
деляющихся из нервных окончаний вместе 
с классическими медиаторами [7]. Ранее 
проведённые исследования на эксперимен-
тальных животных показали, что Везустен 
способен нормализовать показатели со-
кратительной способности детрузора на 
модели крыс с инфравезикальной обструк-
цией без увеличения остаточной мочи [7]. 
Несмотря на находки экспериментальных 
исследований in vitro, представленных 
в виде отчётов, и многообещающие резуль-
таты клинических испытаний II и III фазы, 
остаётся нераскрытым вопрос фармакоки-
нетики препарата, определение которой 
является важной задачей для клинической 
фармакологии. В связи с этим рассмотрение 
оптимальных методов доставки препарата 
в ткани мочевого пузыря с минимизацией 
побочных эффектов и потенцированием 
эффективности может быть ценным для 
изу чения в предстоящих клинических 
и фундаментальных исследованиях.

Ограничения исследования. Проведён-

ное нами исследование имеет ряд огра-
ничений. Одним из них является дизайн 
с отсутствием группы контроля, который не 
позволяет исключить плацебо-эффект. Кро-
ме того, малый объём выборки и отсутствие 
периода отсроченного наблюдения может 
вносить дополнительные систематические 
ошибки. Однако это первое исследование 
препарата Везустен, оценивающее клини-
ческие симптомы совместно с уродинами-
ческими параметрами пациентов с ГАМП 
в краткосрочном периоде. В дальнейшем 
интерес представляют сравнительные ис-
следования комбинированного примене-
ния Везустена с конкурентными ингиби-
торами мускариновых рецепторов и/или 
BЗ-агонистами. 

Заключение
Таким образом, препарат Везустен про-

демонстрировал эффективность и без-
опасность в купировании субъективных 
проявлений ГАМП у женщин с ДГ, а также 
проявил потенциал в отношении влияния 
на показатели КУДИ. Для уточнения спек-
тра возможностей воздействия полипеп-
тидов мочевого пузыря на объективные 
уродинамические параметры требуются 
дальнейшие многоцентровые плацебо-
контролируемые исследования с более 
крупной выборкой.
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