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РЕЗЮМЕ
Накопленные на сегодняшний день экспериментальные и клинические данные свидетельствуют о том, что урсодезо-
ксихолевая кислота (УДХК) представляет собой лекарственный препарат плейотропного действия, что выражается 
в наличии многофакторного нормализующего и протективного эффектов в отношении различных органов и систем. 
Дан обзор механизмов осуществления данных эффектов. Приведены данные многочисленных клинических исследова-
ний, подтверждающие наличие выраженных позитивных клинических, лабораторных и инструментальных эффектов 
препарата, использование которого при различных нозологиях рекомендовано рядом международных и национальных 
рекомендаций. Отечественный препарат Урдокса, произведенный в соответствии с критериями GMP, характери-
зуется доказанными фармацевтической эквивалентностью, биоэквивалентностью и терапевтической эквивалент-
ностью аналогичным показателям ведущих лекарственных препаратов УДХК. Клиническая эффективность данно-
го препарата в качестве средства профилактики и лечения ряда заболеваний доказана в клинических исследованиях, 
проведенных в авторитетных медицинских центрах. Препарат Урдокса входит в перечень жизненно важных лекар-
ственных средств, экономически привлекателен, что позволяет рекомендовать его для назначения больным на любом 
этапе медицинской помощи.
Ключевые слова: желчные кислоты, гастроэнтерология, болезни печени, урсодезоксихолевая кислота, Урдокса.
Для цитирования: Казюлин А.Н., Шестаков В.А., Гончаренко А.Ю. и др. Практика и перспективы клинического примене-
ния препаратов урсодезоксихолевой кислоты // РМЖ. Медицинское обозрение. 2018. № 3. С. 45–52.

ABSTRACT
Practice and prospects of clinical application of ursodeoxycholic acid preparations
Kazyulin A.N., Shestakov V.A., Goncharenko A.Yu., Kalyagin I.E., Pavleeva E.E.

А.I. Yevdokimov Moscow State University of Medicine and Dentistry

The experimental and clinical data, obtained up to date, show that ursodeoxycholic acid (UDCA) is a drug with pleiotropic 
action, which is expressed in its multifactorial normalizing and protective effect on various organs and systems. A review of 
the mechanisms for implementing these effects is given. The article provides the data of numerous clinical studies confirming 
the presence of the pronounced positive clinical, laboratory and instrumental effects of the drug, the use of which for various 
nosologies has been recommended by a number of international and domestic guidelines. The drug Urdoxa, produced in Russia 
in accordance with GMP standards, is characterized by the proven pharmaceutical, therapeutic and bio-equivalence with the 
leading UDCA drugs. The clinical effectiveness of this drug, used for preventing and treating a number of diseases, has been 
confirmed in clinical studies conducted in authoritative medical centers. The drug Urdoxa is a cost effective vital medicine, 
which can be recommended for prescribing to patients at any stage of medical care.
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исторический экскурс
Упоминания об использовании высушенной желчи бу-

рого медведя в лечении болезней органов пищеварения 
уходят в глубь веков. Считается, что современное изучение 
влияния желчных кислот на органы пищеварения началось 
в 1902 г., когда немецкий исследователь О. Hammarsten 
выделил «урсохолеиновую кислоту», которая, по всей ви-
димости, была представлена хенодезоксихолевой кис-
лотой. В 1927 г. Shoda выделил из медвежьей желчи ур-
содезоксихолевую кислоту (УДХК) в чистом виде и дал 
ей современное название. В 1954 г. Т. Kanasawa предста-
вил метод синтеза УДХК, а в 1975 г. японские исследова-
тели описали действие УДХК на желчь (десатурация жел-

чи, растворение мелких холестериновых камней) [1–5]. 
В 1981 г. U. Leuschner et al. обнаружили ее способность 
улучшать биохимические показатели печени, что положи-
ло начало активному изучению терапевтических эффектов 
УДХК при различной патологии печени [1–11].

Фармакокинетика и Фармакодинамика
УДХК — третичная нетоксичная желчная кислота, син-

тезирующаяся в печени из 7-кетолитохолевой кислоты, ко-
торая является продуктом бактериального окисления хено-
дезоксихолевой кислоты. УДХК более полярна и гидрофиль-
на по сравнению с другими желчными кислотами, что ис-
ключает образование токсичных для печени мицелл. На фоне 
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лечения доля этой гидрофильной желчной кислоты возрас-
тает до 60%, а доля более токсичных гидрофобных желчных 
кислот, соответственно, падает, благодаря чему УДХК стано-
вится основным компонентом желчи [1, 3, 5].

При приеме внутрь она всасывается в тощей кишке за счет 
пассивной диффузии, а в подвздошной кишке — посред-
ством активного транспорта. В печени происходит конъю-
гация УДХК с глицином, таурином, N-ацетилглюкозамином, 
глюкуроновой кислотой и сульфатом, она попадает в желчь 
и включается в систему печеночно-кишечной циркуляции. 
В тонкой кишке конъюгаты всасываются в терминальном 
отделе и вновь попадают в печень и вступают в новый цикл. 
Невсосавшиеся конъюгаты в толстой кишке метаболизиру-
ются бактериями и выводятся преимущественно с калом. 
При систематическом приеме УДХК становится основ-
ной желчной кислотой в сыворотке крови и составляет око-
ло 48% общего количества желчных кислот в крови. Около 
50–70% УДХК выводится с желчью [1, 7, 10, 12].

УДХК не оказывает негативного влияния на клетки,  
т. к. не действует на их мембраны. УДХК вытесняет желч-
ные кислоты, обладающие повреждающим действием 
на слизистые оболочки. Это происходит, например, вслед-
ствие конкурентного захвата рецепторами желчных кислот 
в подвздошной кишке или за счет индукции холереза, бо-
гатого бикарбонатами, что приводит к увеличению пасса-
жа желчи и повышенному выведению токсичных желчных 
кислот через кишечник [7, 10].

Накопленные на сегодняшний день экспериментальные 
и клинические данные свидетельствуют о том, что УДХК 
представляет собой лекарственный препарат плейотропно-
го действия, что выражается в наличии многофакторного 
эффекта в отношении различных органов и систем [1, 3, 5, 
8, 11–23].

свойства удхк
Литолитический эффект: уменьшение содержания 

холестерина в желчи со снижением ее литогенности; сти-
муляция выхода холестерина из конкрементов в желчь; мо-
дуляция структуры и состава богатых фосфолипидами сме-
шанных мицелл в желчи; уменьшение кишечной абсорбции 
холестерином; снижение синтеза холестерина в печени; уве-
личение постпрандиальной сократимости желчного пузыря. 
В фармакологических дозах УДХК снижает насыщение холе-
стерином желчи на 40–60%. Таким образом, УДХК снижает 
вязкость желчи и улучшает ее отток, что также отчасти объ-
ясняет эффект растворения холестериновых камней.

Противовоспалительный эффект: в экспериментах по-
казано, что УДХК умеренно подавляет экспрессию HLA-ан-
тигенов класса I на гепатоцитах и продукцию провоспа-
лительных цитокинов, фагоцитоз, реакции перекисного 
окисления. УДХК улучшает показатели клеточного имму-
нитета в мышечной оболочке желчного пузыря у пациентов 
с ЖКБ. Ингибирование активации NF-kB УДХК обусловли-
вает подавление синтеза ключевых провоспалительных ци-
токинов [24, 25].

Нормализующий эффект в отношении функциональ-
ного состояния гепатоцитов: УДХК конкурентно пода-
вляет всасывание в тонкой кишке гидрофобных желчных 
кислот, обладающих потенциальным цитотоксическим 
действием. Вытеснение цитотоксических желчных кислот 
предохраняет от развития митохондриальной дисфунк-
ции, сопровождающейся избыточной выработкой реак-
тивных форм кислорода, от реакций повреждения гепа-

тоцитов, воспаления, аномальной пролиферации желчных 
протоков; УДХК активирует клеточные антиапоптотиче-
ские механизмы. На уровне посттрансляционных механиз-
мов УДХК стимулирует синтез и встраивание в каналику-
лярную мембрану гепатоцитов ключевых транспортеров 
компонентов желчи — экспортной помпы желчных солей 
(BSEP), экспортной помпы конъюгатов (MDR2). На фоне 
приема УДХК повышаются уровень протеинкиназы С, каль-
ций-зависимая секреция хлоридов и бикарбонатов холан-
гиоцитами.

Антиапоптотический эффект: снижение концентра-
ции ионизированного кальция в клетках, активация ре-
цепторов эпидермального фактора роста, что предотвра-
щает высвобождение митохондриального цитохрома С 
с блокадой активации каскада и апоптоза гепатоцитов 
и холангиоцитов; ингибирование повреждения клеток, вы-
зываемого токсичными желчными кислотами/алкоголем/
вирусами; препятствие увеличению экспрессии фактора 
некроза опухоли α; регуляция проницаемости митохондри-
альной мембраны; ингибирование перекисного окисления 
липидов и стимуляция антиоксидантной активности; из-
менение метаболизма простагландинов и жирных кислот; 
прямое связывание УДХК с глюкокортикоидными рецепто-
рами и транслокация указанного комплекса в ядро клетки; 
взаимодействие УДХК с другими факторами транскрипции, 
а также непосредственное связывание УДХК с ДНК.

Антифибротический эффект: уменьшение высвобожде-
ния митохондриального цитохрома С, щелочной фосфатазы 
и лактатдегидрогеназы; ингибирование пролиферативной 
активности фибробластов, уменьшение функциональной 
активности звездчатых клеток, непосредственное угнетение 
перисинусоидального коллагенообразования.

Антихолестатический эффект: транскрипционная ре-
гуляция каналикулярных транспортных белков; стимуля-
ция везикулярного экзоцитоза; модуляция апикальной се-
креции гепатоцитов; стимуляция холегепатического шунта 
(возвращение из канальцев к синусоидальной мембране 
через перибилиарные сплетения); индукция холереза, бо-
гатого бикарбонатами; подавление секреции токсиче-
ских желчных кислот в желчь за счет конкурентного захвата.

Холеретический эффект: вытеснение пула токсич-
ных гидрофобных желчных кислот за счет конкурентного 
захвата рецепторов в подвздошной кишке; стимуляция 
экзоцитоза в гепатоцитах путем активации Са-зависи-
мой L-протеинкиназы; индукция бикарбонатного холере-
за с усилением выведения гидрофобных желчных кислот 
в кишечник; стимуляция различных белков холеретическо-
го транспорта.

Цитопротективный эффект: образование двойных мо-
лекул, встраивающихся в клеточную мембрану, с повышени-
ем устойчивости к токсическим воздействиям; уменьшение 
концентрации токсичных желчных кислот; образование сме-
шанных мицелл с токсичными желчными кислотами (хено-
дезоксихолевой, литохолевой, дезоксихолевой). Предпо-
лагается влияние УДХК на индукцию цитохрома CYP3A4, 
что должно иметь значение для метаболизма желчных 
кислот и многих ксенобиотиков. УДХК, активируя рецепто-
ры эпидермального фактора роста, вызывает в гепатоцитах 
сигналы, направленные на выживание клетки, обусловливая, 
таким образом, антиапоптический эффект.

Гипохолестеринемический эффект: снижение всасыва-
ния холестерина в кишечнике; уменьшение синтеза холе-
стерина в печени.
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Иммуномодулирующий эффект: уменьшение аутоим-
мунных реакций против клеток печени и желчных путей 
и подавление аутоиммунного воспаления путем снижения 
пула токсичных желчных кислот, которые при холестазе 
индуцируют экспрессию антигенов гистосовместимости 
HLA I на гепатоцитах и HLA II на холангиоцитах, что спо-
собствует их распознаванию с последующей деструкци-
ей цитотоксическими Т-лимфоцитами. Снижение «атаки» 
иммунокомпетентными иммуноглобулинами Ig (в первую 
очередь IgM) клеток печени, что уменьшает продукцию 
аутоантител. УДХК имеет структурное сходство со стеро-
идными гормонами и модулирует активацию ядерного ре-
цептора стероидов.

Антиоксидантный эффект: защита клеток печени 
от повреждения токсичными желчными кислотами; по-
вышение уровня глутатиона в плазме; связывание свобод-
ных радикалов, уменьшение патологической активации 
перекисного окисления липидов; активирование репа-
рации биологических мембран при встраивании в них. 
Эти механизмы цитопротекции не являются избиратель-
ными исключительно для клеток печени, что и служит обо-
снованием применения препаратов УДХК в комплексном 
лечении других заболеваний.

Дифференцированный эффект в отношении регенера-
ции гепатоцитов: стимуляция митоза гепатоцитов и регене-
рации печени после резекции у экспериментальных живот-
ных; торможение пролиферации клеток гепатомы человека.

Антитоксический эффект в отношении печени и цен-
тральной нервной системы (ЦНС): торможение индуци-
рованного гипербилирубинемией апоптоза астроцитов; 
мобилизация транспортных систем нейронов ЦНС, ответ-
ственных за элиминацию токсических желчных кислот.

Противоопухолевый эффект: блокирование «диких» ти-
пов Ras; подавление на клетках опухоли циклооксигеназы-2.

Клинические эффекты УДХК делят на краткосрочные 
(уменьшение клинических синдромов уже через 2–3 нед.) 
и долгосрочные (при длительном применении). Кратко-
срочными эффектами холеретического, литолитического 
и гипохолестеринемического механизмов являются сни-
жение уровня маркеров холестаза — уровней щелочной 
фосфатазы, γ-глутамилтранспептидазы (ГГТ), билирубина, 
сывороточного холестерина, триглицеридов, уменьшение 
кожного зуда; цитопротективного и антиапоптотическо-
го механизмов со снижением маркеров цитолиза (аланин-
аминотрансферазы (АЛТ), аспартатаминотрансферазы 
(АСТ)), некрозов по данным гистологического исследо-
вания; иммуномодулирующего механизма со снижением 
уровня маркеров мезенхимально-воспалительного син-
дрома (γ-глобулинов, С-реактивного белка, активности 
воспаления по данным гистологического исследования); 
антифибротического механизма со снижением маркеров 
фиброза, замедлением перехода в следующую гистологи-
ческую стадию фиброза. Все эти эффекты в долгосрочном 
плане приводят к замедлению прогрессирования заболева-
ния, существенному увеличению продолжительности жиз-
ни, улучшению субъективного статуса и качества жизни.

В то же время следует обсудить мнение египетского ав-
тора M. Kotb [26], который опубликовал обзор, описыва-
ющий молекулярные механизмы токсичности и побочных 
эффектов УДХК: замедление регенерации и индукция со-
стояния клеточного покоя, ингибирование апоптоза могут 
привести к увеличению риска злокачественной трансфор-
мации. По мнению А.О. Буеверова [13], данные утвержде-
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ния противоречат результатам экспериментальных, кли-
нических исследований плейотропных эффектов УДХК, 
а также данным о клинических эффектах использования 
препарата при различных заболеваниях.

клиническое применение препаратов удхк
Препараты УДХК используют в терапии патологии би-

лиарной системы как в качестве средства первичной про-
филактики желчнокаменной болезни (ЖКБ) на стадии 
дисфункциональных нарушений билиарного тракта, так 
и в качестве средства вторичной профилактики холели-
тиаза у больных с билиарным сладжем. Отмечена высокая 
эффективность препаратов УДХК при растворении холе-
стериновых конкрементов. Уменьшение размеров кон-
крементов в течение 3 мес. наблюдается у 85% пациентов. 
Скорость растворения камней составляет примерно 1 мм 
в месяц и 2,86 мм за 3 мес. [24, 27, 28]. Имеются данные 
о практически полном исчезновении мелких камней (менее 
5 мм) при применении УДХК после 6 мес. лечения [29].

УДХК — единственное одобренное средство для лечения 
первичного билиарного цирроза [30, 31]. Хотя, как было 
показано в систематическом Кокрейновском обзоре, УДХК 
не оказывает влияния на долговременную выживаемость, ав-
торы обзора отмечают эффект замедления гистологическо-
го прогрессирования заболевания [32]. Кроме того, в обзоре 
отмечается высокий риск ошибок рандомизации, что опре-
деляет необходимость проведения новых хорошо спланиро-
ванных исследований, минимизирующих данный риск [32]. 
Метаанализ 7 рандомизированных клинических исследова-
ний позволил сделать вывод о необходимости как можно бо-
лее раннего назначения комбинации УДХК и глюкокортико-
стероидов при синдроме перекреста первичного билиарного 
цирроза и аутоиммунного гепатита [33].

УДХК улучшает лабораторные показатели у пациентов 
с первичным склерозирующим холангитом (ПСХ). Этот 
эффект был доказан в двойных слепых плацебо-контроли-
руемых исследованиях и подтвержден Кокрейновским си-
стематическим обзором 8 работ, включавших 592 пациента, 
которые получали УДХК в различных дозах [34]. Среди ра-
бот, выполненных с позиций доказательной медицины, ис-
следование, опубликованное в 1997 г., показало, что прием 
УДХК в дозе 13–15 мг/кг/сут приводит к снижению лабора-
торных маркеров холестаза, правда, без отчетливого клини-
ческого эффекта [35]. В работе, опубликованной в 2001 г., 
отмечены улучшение лабораторных маркеров и положитель-
ная холангиографическая и гистологическая динамика у па-
циентов, получавших УДХК в дозе 20 мг/кг/сут [36]. В иссле-
довании, результаты которого были опубликованы в 2005 г., 
сообщалось о биохимическом ответе и тенденции к улучше-
нию выживаемости у пациентов, получавших УДХК в дозе 
17–23 мг/кг/сут [37]. Хотя AASLD (2010 г.), EASL (2009 г.), 
ACG (2015 г.) не рекомендуют УДХК для назначения при ПСХ 
в рутинных случаях, в рекомендациях ведущих ассоциаций 
указано, что прием УДХК в дозе 15–20 мг/кг/сут улучшает 
печеночные пробы и суррогатные прогностические маркеры 
[30, 38–43]. Есть данные о том, что у пациентов с ПСХ, у ко-
торых на фоне терапии УДХК наблюдается нормализация 
лабораторных показателей, лучше прогноз [38].

УДХК рассматривается как потенциально протективный 
агент против развития холангиоцеллюлярной карцино-
мы и колоректального рака [30, 38–42]. Опубликованный 
в 2013 г. метаанализ 8 исследований, изучавших опыт при-
менения УДХК при ПСХ в сочетании с воспалительными за-

болеваниями кишечника, продемонстрировал значитель-
ное снижение риска колоректальной неоплазии при приеме 
УДХК в дозах 8–15 мг/кг/сут [44]. В рекомендациях EASL 
и РГА отмечено, что использование УДХК для химиопро-
филактики колоректального рака при ПСХ может рассма-
триваться в группах высокого риска — у больных с на-
следственной отягощенностью по колоректальному раку, 
предшествующей колоректальной неоплазией, длитель-
но текущим обширным колитом [30, 39, 40, 45]. В то же 
время в рекомендациях ACG отмечается, что УДХК не долж-
на назначаться при данном заболевании в дозе, превышаю-
щей 28 мг/кг/сут [38].

В исследовании, включавшем 102 пациента с ком-
пенсированным циррозом печени в исходе хроническо-
го гепатита С, наблюдавшихся в течение 5 лет, выявлено 
статистически достоверное снижение частоты формиро-
вания гепатоцеллюлярной карциномы в группе принимав-
ших препарат УДХК по сравнению с таковой в контроль-
ной группе, независимо от уровня АЛТ (17,9% против 
39,1%, р=0,025) [46].

УДХК улучшает уровни печеночных маркеров и ги-
стологическую картину при поражении печени в структу-
ре муковисцидоза [30]. Препарат также эффективен 
при доброкачественном рецидивирующем внутрипече-
ночном холестазе, внутрипеченочном холестазе беремен-
ных [30], он может усиливать эффект других антихолеста-
тических препаратов [23].

При неалкогольном стеатогепатите (НАСГ) пози-
тивные результаты применения УДХК в высоких дозах 
(2012 г.) [47] вступили в противоречие с разочаровываю-
щими данными рандомизированного клинического иссле-
дования с парными биопсиями печени (2010 г.) [48]. Одна-
ко в 2013 г. увидел свет метаанализ 12 рандомизированных 
клинических исследований, включавших 1160 пациентов, 
в котором показано, что монотерапия УДХК способствова-
ла улучшению функции печени в 5 исследованиях и умень-
шала выраженность стеатоза и фиброза в 2 исследованиях. 
Все 5 исследований, в ходе которых оценивали эффектив-
ность комбинации УДХК с другими препаратами, проде-
монстрировали существенное улучшение функциональ-
ных печеночных показателей, в 2 исследованиях отмечено 
уменьшение стеатоза и воспаления [49]. 

В обзоре литературы, посвященном анализу практиче-
ских рекомендаций из разных стран по ведению пациен-
тов с неалкогольной жировой болезнью печени (НАЖБП), 
опубликованном в 2013 г., была положительно оцене-
на возможность применения УДХК для лечения больных 
НАСГ [50]. Она была рекомендована для лечения больных 
НАЖБП Китайской ассоциацией по изучению болезней пе-
чени [51], при НАСГ — Европейской ассоциацией по изуче-
нию болезней печени [52]. В рандомизированном клиниче-
ском исследовании (2015 г.) УДХК увеличивала утилизацию 
печеночного холестерина, противодействовала эффектам 
липотоксичности, приводила к достоверному снижению 
уровней АСТ, ГГТ, общего холестерина, холестерина ЛПНП, 
триглицеридов, токсичных жирных кислот в ткани печени 
и белой жировой ткани [53].

В отечественных работах показано, что назначение 
УДХК в комбинации с лактулозой способствует нормали-
зации печеночных маркеров, улучшает клиническую кар-
тину, нормализует состояние микробиоценоза кишечника 
у больных с метаболическими заболеваниями гепатобили-
арной системы в виде ЖКБ и НАЖБП [6, 8, 54].
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У пациентов с алкогольным гепатитом и фиброзом 
печени применение препарата УДХК на фоне диеты и ал-
когольной абстиненции приводит к значимому улучшению 
клинических и лабораторно-инструментальных показате-
лей, препятствует дальнейшему прогрессированию фи-
броза печени, улучшает качество жизни и психологический 
статус [6, 8].

УДХК эффективна как средство профилактики гепа-
тотоксичности. Так, отмечено отчетливое (11,4% против 
32,4%) снижение риска гепатотоксичности флутамида 
на фоне применения данного препарата в дозе 375 мг/сут 
у больных раком предстательной железы [55]. Имеют-
ся данные о применении УДХК при IgG4-ассоциирован-
ной болезни, в частности при аутоиммунном панкреатите, 
протекающем с синдромом холестаза на фоне стеноза тер-
минального отдела холедоха и сахарного диабета, а также 
комбинации УДХК и преднизолона при ассоциации ауто-
иммунного панкреатита и первичного билиарного цирроза. 
Клинический эффект проявлялся в снижении уровня мар-
керов холестаза, уменьшении размеров поджелудочной же-
лезы и стабилизации течения диабета [56, 57].

Имеются данные о том, что УДХК и ее производные вы-
зывают апоптоз в клетках гепатоцеллюлярной карцино-
мы, и она способна подавлять развитие гепатоцеллюляр-
ной карциномы в фазе инициации или на стадии опухоли 
небольших размеров [58]. Хемопрофилактический эффект 
УДХК в модели на крысах развивался при концентрации 
данного вещества в ткани печени примерно 50 нмоль/г. 
Для достижения подобной концентрации в ткани печени 
человека доза при пероральном приеме должна составлять 
около 600 мг/сут [59].

В последние годы доказана высокая эффективность 
применения УДХК в сочетании со статинами для норма-
лизации липидного обмена [60–64]. Показана роль УДХК 
в обеспечении энтерогепатической циркуляции при прове-
дении нутриционной реабилитации после обширных резек-
ций кишечника [65].

В 2017 г. опубликованы данные метаанализа 8 исследо-
ваний, включившего результаты наблюдения за 1335 па-
циентами с ожирением после проведения бариатрической 
операции на желудке. Отмечена значительно меньшая ча-
стота развития конкрементов в желчном пузыре в группах, 
в которых назначалась УДХК, по сравнению с контроль-
ными группами — относительный риск через 6 мес. после 
операции составил 0,11 (ДИ 95%: 0,04, 0,26), через 12 мес. 
после операции — 0,18 (ДИ 95%: 0,12, 0,29) [66]. В соответ-
ствии с рекомендациями Европейской ассоциации по изу-
чению печени (2016 г.), сопутствующая терапия препара-
тами УДХК может назначаться пациентам, находящимся 
на длительной терапии соматостатином или его аналогами, 
для профилактики формирования холестериновых желч-
ных камней [40]. При постхолецистэктомическом синдро-
ме постоянное или курсовое применение УДХК ликвидиру-
ет дефицит желчных кислот и билиарную недостаточность, 
снижает литогенность желчи [67].

В долгосрочных рандомизированных исследованиях 
показано, что назначение УДХК после аллогенной транс-
плантации гемопоэтических стволовых клеток значитель-
но сокращает число больных с развитием желтухи и часто-
ту тяжелой острой реакции «трансплантат против хозяина», 
повышая общую выживаемость в сравнении с таковой 
в контрольной группе [68]. Прием УДХК после транспланта-
ции печени улучшает лабораторные показатели и уменьша-

ет образование билиарного сладжа в течение 1 года после 
операции [13]. Описаны случаи эффективности примене-
ния УДХК при фокальной нодулярной гиперплазии [69].

препараты удхк
В течение длительного времени в РФ препараты с меж-

дународным непатентованным наименованием УДХК были 
представлены только двумя европейскими дженерически-
ми препаратами, произведенными в Германии и Чехии. 
Оригинальный препарат УДХК Урсо (Tokyo Tanabe Co., 
Япония) появился в РФ позже дженериков и ушел с рын-
ка РФ в 2002 г., в настоящее время Урсо присутствует толь-
ко в Японии и Канаде. Соответственно, на российском рын-
ке представлены только дженерические варианты УДХК.

Существенным моментом, влияющим на качество пре-
парата, является качество субстанции. Поскольку стои-
мость субстанции составляет примерно 1/2 себестоимости 
производства лекарственного препарата, производители 
часто закупают более дешевые субстанции. Невысокое 
качество субстанции может быть обусловлено изменени-
ем методов синтеза, приводящих к появлению токсичных 
примесей и продуктов деградации [70]. Появление новых 
дженериков УДХК на российском фармацевтическом рын-
ке делает необходимой оценку их клинико-фармаколо-
гических характеристик. В нашей стране в соответствии 
с законом «Об обращении лекарственных средств» реги-
страция нового дженерика не требует изучения его те-
рапевтической эквивалентности с брендом или с наибо-
лее известным в данной стране дженериком. В связи 
с этим мотивация к проведению прямых сравнительных 
исследований лекарственных средств, имеющих одно 
и то же международное непатентованное название, у про-
изводителей новых дженериков отсутствует [71]. Причем, 
несмотря на показанную биоэквивалентность, не все пре-
параты УДХК демонстрируют в клинической практике со-
поставимый фармакоэкономический эффект [15, 72]. Эта 
нежелательная ситуация может быть обусловлена тем, 
что для подтверждения биодоступности величина ее пока-
зателей для дженерика должна быть в пределах 80–125% 
по отношению к референтному продукту [73, 74]. Кро-
ме того, при производстве дженерика использование вспо-
могательных веществ, отличных от тех, что применяются 
в референтном препарате, даже при сохранении биодо-
ступности активного вещества (т. е. биоэквивалентности), 
может изменить профиль безопасности дженерика [74].

Поэтому вполне оправданным является проведение 
пост регистрационных исследований, посвященных изу-
чению отдельных клинико-фармакологических эффектов 
новых дженериков. Такие работы имеют существенное 
значение для практических врачей, создавая им ориентиры 
для правильного выбора препарата с позиций терапевтиче-
ской эффективности.

С учетом вышеизложенного внимание клиницистов 
должен привлечь отечественный лекарственный препарат 
Урдокса® производства АО «ФП «Оболенское», обладаю-
щий характеристиками, позволяющими считать его пре-
паратом выбора врачами на любом этапе медицинской 
помощи больным с широким спектром нозологий. Ур-
докса® производится из европейской субстанции (Италия, 
Industria Chimica Emiliana), аналогичной используемой 
в двух других известных препаратах, производимых в Гер-
мании и Чехии, на российском производстве по стандартам 
GMP, что позволяет предложить потребителям привлека-
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тельную цену, особенно значимую при курсовом приеме. 
Благодаря доступной цене и терапевтической эффектив-
ности препарат может с успехом заменять более дорогие 
аналоги [5, 67, 75]. Урдокса® входит в перечень жизненно 
важных лекарственных средств. Высокий профиль безопас-
ности позволяет применять препарат у детей старше 3 лет. 
Препарат успешно прошел все предусмотренные законода-
тельством регистрационные процедуры, что позволяет го-
ворить о его биоэквивалентности ведущим лекарственным 
средствам, содержащим УДХК [75, 76].

Так, при изучении биоэквивалентности у 18 здоровых 
добровольцев исследовалась относительная биодоступ-
ность препарата Урдокса® после перорального приема 
1 капсулы, содержащей 250 мг УДХК. В качестве препарата 
сравнения использовали известный дженерик, произведен-
ный в Германии, в той же дозе. Концентрацию УДХК в плазме 
крови определяли методом высокоэффективной жидкост-
ной хроматографии с масс-спектрометрическим детекти-
рованием. Установлено, что полнота и скорость всасывания 
УДХК из препарата Урдокса® и препарата производства Гер-
мании практически одинаковы, что позволило сделать вы-
вод о биоэквивалентности сравниваемых лекарственных 
форм [75]. Подтверждением фармацевтической эквива-
лентности данных препаратов является не только одина-
ковое количество активного вещества и вспомогательных 
веществ в 1 капсуле препарата, но и наличие идентичных 
инфракрасных спектров, полученных при инфракрасной 
спектроскопии готовых лекарственных форм сравнивае-
мых препаратов УДХК [11, 77, 78].

Восьмилетний клинический опыт применения препа-
рата Урдокса® продемонстрировал высокую терапевтиче-
скую эффективность и безопасность его применения у па-
циентов с различными заболеваниями, подтвержденными 
исследованиями в авторитетных медицинских центрах.

результаты использования препарата урдокса®

Опубликованы результаты открытого контролируе-
мого мультицентрового исследования, проведенного ка-
федрой терапии и клинической фармакологии СПбМАПО 
на базе отделения гастроэнтерологии ГУЗ «Городская боль-
ница № 26» и ВЦЭРМ им. А.М. Никифорова МЧС России. 
В исследование были включены 40 больных с верифици-
рованным диагнозом дискинезии желчевыводящих путей 
и наличием билиарного сладжа, которые получали 500 мг 
препарата Урдокса® в сутки в течение 4 нед. Терапия суще-
ственно и достоверно редуцировала выраженность практи-
чески всех компонентов болевого синдрома. Существенно 
уменьшилось число больных с болями в правом подребе-
рье и эпигастральной области. У подавляющего числа па-
циентов после лечения отсутствовала пальпаторная болез-
ненность в правом подреберье и эпигастральной области. 
Назначение препарата привело к выраженной позитивной 
динамике всех компонентов диспептического синдрома. 
Примерно у 80% больных отмечено полное исчезнове-
ние горечи во рту и тяжести в эпигастрии. Отмечено ста-
тистически достоверное снижение уровней общего били-
рубина, АСТ и АЛТ, объема желчного пузыря. Клиническая 
эффективность препарата Урдокса® в отношении билиар-
ного сладжа составила 92,5% (через 1 мес. полная элими-
нация билиарного сладжа зарегистрирована у 77,5% паци-
ентов, а у 6 из 9 пациентов с сохраняющимся билиарным 
сладжем отмечалась положительная динамика). Субъек-
тивная оценка пациентами результатов лечения отмече-

на как «хорошая» и «отличная». Обнаружены достоверное 
(р<0,05) повышение психологического компонента каче-
ства жизни и тенденция к его повышению при оценке физи-
ческого компонента [75, 77, 78].

В ФГБУ УНМЦ УД Президента РФ на кафедре гастроэн-
терологии наблюдались 20 пациентов с билиарным слад-
жем, сохранявшимся более 3 мес. В 2 случаях он сочетался 
с хроническим бескаменным холециститом, в 4 — с хрони-
ческим панкреатитом и в 3 — со стеатогепатитом. Препарат 
Урдокса® назначался в дозе 15 мг/кг/сут в течение 1 мес. 
Через 1 мес. полная элиминация сладжа зарегистрирована 
у 13 больных, у 3 пациентов количество взвеси уменьши-
лось более чем на 50%. У 5 человек с билиарным сладжем 
второго типа урсотерапия была продолжена, после 2 мес. 
билиарный сладж был ликвидирован еще у 2 пациентов,  
у 3 он сохранялся, причем у 1 пациентки отмечено фор-
мирование мелких конкрементов. Соответственно, эффек-
тивность препарата при билиарном сладже составила 80%.  
У 6 из 13 человек, предъявлявших жалобы исходно, отме-
чено исчезновение абдоминального болевого синдрома, 
тяжести в правом подреберье, тошноты и метеоризма, 
у остальных 7 человек — уменьшение их выраженности, 
ощущение горечи во рту исчезло у всех больных [12].

В исследовании в Омском ГМУ, включавшем 58 женщин 
в возрасте 30–54 лет с билиарным сладжем, получавших 
препарат Урдокса® в дозе 10 мг/кг/сут в течение 3 мес., 
отмечено исчезновение сладжа у 50 пациенток (86,2%). 
У оставшихся 8 пациенток исчезновение билиарного слад-
жа было отмечено спустя 2 мес. дополнительной терапии 
в дозе 15 мг/кг [67, 79, 80]. Авторы отметили близость по-
лученного эффекта в отношении билиарного сладжа и эф-
фекта от применения препарата, произведенного в Чехии 
(по данным, полученным ранее в этом медицинском цен-
тре) [81–83], что позволило сделать заключение о терапев-
тической эквивалентности этих препаратов УДХК в лече-
нии билиарного сладжа [67].

Сотрудниками СПбГПМУ, НИИ гриппа, НИИ детских ин-
фекций ФМБА России (Санкт-Петербург), ННовГУ им. Ярос-
лава Мудрого проведено многоцентровое исследование. 
Под наблюдением находились 13 больных хроническим ге-
патитом В и 19 больных хроническим гепатитом С в воз-
расте от 20 до 72 лет, имеющих повышение уровня билиру-
бина ± повышение уровня ГГТ. Семь пациентов перенесли 
хронический вирусный гепатит в стадии компенсированно-
го цирроза (класс А по шкале Чайльд — Пью), подтверж-
денного при морфологическом исследовании биоптата 
печени. Схема назначения препарата Урдокса®: по 2 капсу-
лы 1 р./сут ежедневно в течение 3 мес., у части пациентов 
доза препарата была увеличена до 4 капсул (2 капсулы 
утром и 2 капсулы вечером). На фоне лечения отмечено 
улучшение самочувствия больных, нормализовался цвет 
кожных покровов, отмечено достоверное снижение мар-
керов цитолиза и холестаза уже в 1-й мес. приема препа-
рата с нормализацией у большинства к 3-му мес. терапии. 
На фоне применения препарата не отмечались значитель-
ные изменения общего анализа крови, что является очень 
важным ввиду того, что базовые препараты для противо-
вирусной терапии могут приводить к лейкопении за счет 
уменьшения пула гранулоцитов. Авторы отметили хоро-
шую переносимость препарата и отсутствие диарейного 
синдрома и/или аллергических реакций [84].

Опубликовано исследование, проведенное в CЗГМУ 
им. И.И. Мечникова, в котором наблюдались 50 мужчин, 
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страдающих хроническим поражением печени в стадии 
цирроза (субкомпенсация/декомпенсация). У 32 человек 
в сыворотке крови определялись HBsAg и/или HBcorAb, 
у 7 — HCVAb, у 11 пациентов был хронический гепатит 
неуточненной этиологии. Все получали 500 мг препарата 
Урдокса® вечером в течение 1 мес. На фоне лечения отме-
чено существенное уменьшение клинических проявлений 
заболевания, таких как ощущение дискомфорта в правом 
подреберье, тошнота, кожный зуд, кашицеобразный стул, 
нарушение сна, снижение аппетита, желтуха, геморраги-
ческий синдром. Отмечено статистически достоверное 
снижение уровней маркеров цитолиза и холестаза, обще-
го билирубина — на 70%, АСТ — на 23%, щелочной фосфа-
тазы — на 63,9%, ГГТ — на 85,6% [2].

Сотрудники кафедры пропедевтики внутренних бо-
лезней Ростовского ГМУ изучали эффективность исполь-
зования препарат Урдокса® в дозе 500 мг/сут в течение 
1 мес. у 30 больных с кардиальным фиброзом печени. 
У всех больных отмечалась статистически достоверная 
положительная динамика: уменьшение интенсивности бо-
левого синдрома в правом подреберье, симптомов дис-
пепсии, уменьшение или исчезновение кожного зуда. На-
блюдалось снижение уровня АЛТ на 32%, АСТ — на 24%, 
общего билирубина — на 54%. Побочных явлений ни в од-
ном случае не было [14].

Исследователи из СПбГМУ им. И.П. Павлова, «ПолиКли-
ники ЭКСПЕРТ», СЗГМУ им. И.И. Мечникова опубликова-
ли ряд работ, посвященных эффекту применения препа-
рата Урдокса® у больных с НАЖБП. В рандомизированном 
сравнительном исследовании наблюдали за 53 больными. 
15 пациентов с жировым гепатозом, составивших 1-ю груп-
пу, получали монотерапию метформином в суточной дози-
ровке 1000 мг в течение 6 мес. 2-я группа была представлена 
16 больными с НАСГ, получавшими метформин в комбина-
ции с эссенциальными фосфолипидами в общепринятых 
дозах в течение 6 мес. 3-я группа состояла из 16 пациен-
тов с НАСГ, которым наряду с метформином назначалась 
Урдокса® в дозе 15 мг/кг, распределенной на 3 приема, 
в течение 6 мес. К окончанию лечения в 3-й группе было 
выявлено достоверное увеличение диаметра плечевой ар-
терии (р<0,005) за счет улучшения эндотелий-зависимой 
вазодилатации. По данным Фибро/АктиТеста, отмечалась 
достоверная регрессия показателей фиброза и активности, 
причем у лиц со стадией фиброза F1 и минимальной актив-
ностью некровоспалительного процесса в ткани печени на-
блюдалась нормализация показателей. У пациентов с пор-
тальным фиброзом с наличием септ и умеренной степенью 
активности процесса отмечались достоверное улучшение 
функции эндотелия, уменьшение признаков воспаления 
и фиброзных изменений. У больных с формированием фи-
броза F3 и высокой степенью активности процесса отмече-
но достоверное улучшение показателей Фибро/АктиТеста. 
У больных 2 других групп существенного улучшения пока-
зателей не было [85].

В дальнейшем были опубликованы результаты иссле-
дования, включившего 196 пациентов с метаболическим 
синдромом, НАЖБП и дислипидемией с повышением уров-
ней общего холестерина и триглицеридов, не корригиру-
емых гиполипидемической диетой на протяжении 3 мес. 
Все обследованные были разделены на 2 группы: 1-я груп-
па — с НАЖБП на стадии жирового гепатоза (100 человек), 
2-я группа — с НАЖБП на стадии НАСГ (96 человек), кото-
рые были разделены на подгруппы: а — исследовательские 

и б — сравнения, они получали 6-месячный курс лечения. 
В 1а подгруппе назначался аторвастатин в дозе 10 мг/сут со-
вместно с эссенциальными фосфолипидами в стандартной 
дозировке в комбинации с препаратом Урдокса® из расчета 
15 мг/кг массы тела, в 1б подгруппе проводилась терапия 
аторвастатином и эссенциальными фосфолипидами (под-
группа сравнения). В 2а подгруппу вошли больные с уров-
нем АСТ и АЛТ, не превышающим 3 норм, получавшие ста-
тины, эссенциальные фосфолипиды и препарат Урдокса® 
из расчета 17 мг/кг массы тела, в 2б подгруппе назначали 
комплекс аторвастатина в комбинации с эссенциальными 
фосфолипидами (подгруппа сравнения). Наиболее выра-
женный положительный результат в виде отсутствия фор-
мирования синдрома цитолиза и более быстрой и значимой 
нормализации показателей липидного спектра достигался 
в подгруппах 1а и 2а. Среди пациентов 1б подгруппы у 15% 
выявлялось нарастание активности трансаминаз, имевшее 
преходящий характер. Во 2-й группе выявлено, что для под-
держания продолжительного гиполипидемического эффек-
та действенной оказалась только комбинированная терапия 
с применением препарата Урдокса®, которая способствова-
ла достоверному уменьшению активности гепатита и улуч-
шению показателей липидограммы, увеличению диаметра 
плечевой артерии. Последний эффект, по мнению авторов, 
отражал не только опосредованное вазодилатирующее дей-
ствие Урдоксы, но и улучшение дилатирующей функции 
сосудов за счет нормализации эндотелий-зависимой вазо-
дилатации [86].

Еще в одном исследовании наблюдались 36 пациен-
тов со стеатозом печени, ассоциированным с метаболи-
ческим синдромом, которые были разделены на 2 груп-
пы: пациенты основной группы (n=21) получали препарат 
Урдокса® в дозе 15 мг/кг/сут в 2 приема в течение 2 мес.; 
пациенты контрольной группы (n=15) получали гепатопро-
тектор на основе экстракта листьев артишока в дозировке 
0,380 г/сут в течение 2 мес. У пациентов основной груп-
пы после курса лечения были выявлены снижение уров-
ня АЛТ (с 63,1±9,7 ЕД/л до 42,7±10,6 ЕД/л, р<0,05), АСТ 
(с 57,1±12,5 ЕД/л до 49,4±11,4 ЕД/л, р<0,05); тенденция 
к нормализации массы тела и статистически значимое 
снижение количества жировой ткани в организме. В кон-
трольной группе динамика показателей была небольшой 
и статистически недостоверной. После курса лечения у па-
циентов основной группы наблюдались статистически зна-
чимое повышение уровня бифидобактерий, лактобактерий 
и энтерококков, тенденция к повышению количества бак-
тероидов и кишечной палочки с нормальной фермента-
тивной активностью. В контрольной группе значимых раз-
личий между показателями до и после лечения выявлено 
не было [87].

заключение
Таким образом, результаты клинических исследова-

ний и многолетняя клиническая практика свидетельству-
ют о высокой эффективности и безопасности препаратов 
УДХК в профилактике и лечении более чем 45 нозологий. 
Безопасность УДХК подтверждена множеством клиниче-
ских исследований и многолетним опытом применения. 
В исследованиях не выявлено токсичности, канцерогенно-
сти и тератогенности, что позволяет назначать их длитель-
но, без риска серьезных побочных эффектов. Более того, 
препараты УДХК могут препятствовать развитию данных 
эффектов при использовании других препаратов.
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Отечественный препарат Урдокса®, произведенный в со-
ответствии с критериями GMP, характеризуется доказан-
ными фармацевтической, биологической и терапевтиче-
ской эквивалентностью аналогичным показателям ведущих 
лекарственных средств, содержащих УДХК. Клиническая 
эффективность данного препарата в качестве средства 
профилактики и лечения ряда заболеваний доказана в кли-
нических исследованиях, проведенных в авторитетных ме-
дицинских центрах. Урдокса® входит в перечень жизненно 
важных лекарственных средств. Высокая эффективность 
и безопасность препарата сочетаются с экономической 
привлекательностью, определяя хороший уровень привер-
женности лечению, что позволяет рекомендовать данный 
препарат для назначения больным на любом этапе меди-
цинской помощи.
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