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5-ЛЕТНИЕ РЕЗУЛЬТАТЫ МНОГОЦЕНТРОВОГО РАНДОМИЗИРОВАННОГО ПЛАЦЕБО-
КОНТРОЛИРУЕМОГО ИССЛЕДОВАНИЯ  МИНИ-ИНВАЗИВНОЙ ИНЪЕКЦИОННО-ПАРОВОЙ
ТЕРАПИИ REZŪM ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ УМЕРЕННЫХ И ТЯЖЕЛЫХ СИМПТОМОВ НИЖНИХ 
МОЧЕВЫВОДЯЩИХ ПУТЕЙ, ВТОРИЧНЫХ ПО ОТНОШЕНИЮ К ДОБРОКАЧЕСТВЕННОЙ 
ГИПЕРПЛАЗИИ ПРЕДСТАТЕЛЬНОЙ ЖЕЛЕЗЫ
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Цель

Представить 5-летние результаты многоцентрового рандомизированного плацебо-контролируемого 
исследования Мини-Инвазивной Инъекционно-Паровой Терапии Rezūm для лечения умеренных 
и тяжелых симптомов нижних мочевыводящих путей, вызванных ДГПЖ.

Материалы и методы

197 человек в возрасте старше 50 лет, с IPSS ≥ 13, с максимальной скоростью мочеиспускания 
(Qmax) ≤15 мл/с и объемом простаты от 30 до 80 см3 были рандомизированы и наблюдались в течение
5 лет. Из контрольной группы, состоящей из 61-го пациента, 53 пациента прошли повторную 
рандомизацию и через 3 месяца получили лечение в составе группы перекрестного исследования,
за которыми также наблюдали в течение 5 лет. Общее количество процедур на каждую долю 
предстательной железы определялось длиной предстательной уретры и включало обработку средней 
доли по усмотрению врача.

Результаты

Значительное улучшение симптомов нижних мочевыводящих путей наблюдалось уже через 3 месяца 
после процедуры и сохранялось в течение 5 лет в группе лечения (IPSS ниже на 48%, QOL выше на 45%, 
Qmax выше на 44%, ДГПЖ II ниже на 48%). Частота повторных хирургических вмешательств составила 
4,4%, при этом не было сообщений о сексуальной дисфункции, связанной с процедурой, или устойчивой
эректильной дисфункции de novo. Результаты в перекрестной группе были аналогичными в течение 5 лет.

Выводы

Мини-Инвазивная Инъекционно-Паровая Терапия  Rezūm обеспечивает значительное и длительное 
облегчение симптомов, а также улучшение скорости мочеиспускания в течение 5 лет, при низких
показателях повторного хирургического вмешательства и без влияния на сексуальную функцию. 
Это универсальная терапия, обеспечивающая успешное лечение обструкции латеральных 
и средней долей.

ВНИМАНИЕ: Закон ограничивает продажу этих устройств врачом или по распоряжению врача. Показания, противопоказания, 
предупреждения и инструкции по применению содержатся в маркировке изделия, прилагаемой к каждому устройству. 
Информация для использования только в странах с соответствующей регистрацией продукта органами здравоохранения. 
Данный материал не предназначен для использования во Франции. 
Продукты, показанные только в целях ИНФОРМАЦИИ, могут быть не одобрены или не продаваться в некоторых странах. 
Пожалуйста, уточняйте наличие у местного торгового представителя или в службе поддержки клиентов.
Все торговые марки являются собственностью соответствующих владельцев.
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