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Сучасна концепція менеджменту чоловічого гіпогонадизму: 
ефективність замісної терапії тестостероном 

та контроль безпеки як головні пріоритети
У статті представлено актуальні дані міжнародних клінічних керівництв і рекомендацій щодо замісної терапії 
тестостероном при чоловічому гіпогонадизмі. Особливу увагу приділено трансдермальним системам доставки 
тестостерону, які забезпечують оптимальне співвідношення користі й ризику, вирізняються простотою та 
зручністю застосування. Обґрунтовано необхідність тривалого використання замісної терапії тестостероном 
у пацієнтів із віковим андрогенним дефіцитом. 
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Експерти Європейської асоціації 
урології (EAU) визначають чоловічий 
гіпогонадизм як клінічний синдром, 
що супроводжується зниженням виро-
блення андрогенів і/або порушенням 
сперматогенезу й розвивається внаслі-
док дисфункції яєчок або їх неадекватної 
стимуляції гіпоталамо- гіпофізарною сис-
темою. Гіпогонадизм негативно впливає 
на функції багатьох органів і, як наслі-
док, на якість життя пацієнтів, тому сво-
єчасна діагностика й адекватне лікування 
мають вкрай важливе значення для під-
тримання чоловічого здоров’я (Salonia A. 
et al., 2022). 

Доведено, що поширеність гіпогона-
дизму збільшується з віком: основними 
причинами є центральне ожиріння, су-
путні захворювання (наприклад, цукро-
вий  діабет) і загальне погіршення стану 
здоров’я (Wu F.C. et al., 2010).

Діагноз гіпогонадизму встановлюється 
на основі стійких клінічних симптомів 
і біохімічних ознак дефіциту тестосте-
рону (Salonia A. et al., 2022). Складнощі 
діагностування чоловічого гіпогонадизму 
зумовлені головним чином відсутністю 
специфічних симптомів. Перші клінічні 
ознаки дефіциту тестостерону, зокрема 
тривале почуття втоми, апатія, підвище-
на дратівливість і зниження статевого по-
тягу, лікарі часто пов’язують із наслідка-
ми хронічного стресу, тому ранні прояви 
гіпогонадизму тривалий час залишають-
ся поза увагою (таблиця).

Європейське дослідження старіння 
чоловіків EMAS  продемонструвало, що 
 тріада сексуальних симптомів – знижен-
ня лібідо, еректильна дисфункція (ЕД) 
та зменшення частоти спонтанних 
 ранкових ерекцій – є найбільш специ-
фічними ознаками, асоційованими з ві-
ковим зниженням рівня тестостерону 
(Wu F. C. et al., 2010).

Варто зазначити, що у чоловіків з ЕД, 
яка характеризується багатофакторною 
етіологією, супутній дефіцит тестосте-
рону визначається у 30% випадків, тобто 

в кожного третього чоловіка (Dohle G.R. 
et al., 2019). Отже, симптоми сексуальної 
дисфункції є найбільш прогнозованою 
визначальною ознакою потенційного чо-
ловічого гіпогонадизму. Саме проблеми 
у сексуальній сфері є найпоширенішою 
причиною скарг серед дорослих чолові-
ків. Це вимагає від лікаря не лише глибо-
кого розуміння причинно- наслідкового 
зв’язку між віковим гіпогонадизмом та 
ЕД, а й чіткої прихильності до алгоритмів 
обстеження пацієнтів із такою патологією 
(рисунок).

Пацієнти із симптомним гіпогона-
дизмом (рівень загального тестостерону 
<12 нмоль/л) без специфічних проти-
показань є кандидатами для отримання 
замісної терапії тестостероном (ЗТТ). 
Однак, перш ніж розпочинати терапію 
тестостероном, доцільно виявити й усу-
нути потенційно оборотні причини гі-
погонадизму (Grober E.D. et al., 2021), а 
саме:

 • гострі захворювання;
 • ожиріння;
 • вживання препаратів (опіоїди, 

глюко кортикоїди);
 • крайній ступінь дефіциту пожив-

них речовин, анорексія;
 • надмірні фізичні навантаження;
 • апное сну;
 • гіперпролактинемія;
 • гемохроматоз;
 • гіпоталамічні розлади ( хірургічні 

втручання, травми, випромінювання 
тощо).

Відповідно до рекомендацій EAU 
щодо сексуального й репродуктивного 
здоров’я, метою ЗТТ у чоловіків із гіпо-
гонадизмом є відновлення фізіологіч-
них рівнів тестостерону у плазмі крові, 
що відповідає середньо- нормальним 
значенням у молодих осіб (Salonia A. 
et al., 2022). Проте невизначеність точ-
них порогових значень загального й/
або вільного тестостерону, що можуть 
бути застосовані як цільові показники 
у процесі лікування, зумовлює деякі 

складнощі у клінічній практиці при при-
значенні ЗТТ. Так, твердження «більше 
не означає краще» стосовно ЗТТ є осо-
бливо актуальним.  Незважаючи на те 
що уніфікованого міжнародного кон-
сенсусу з питання цільових показників 
вільного тестостерону ще не досягнуто, 
відповідні рекомендації авторитетних 
урологічних товариств США й Кана-
ди можуть представляти певний інте-
рес для лікарів. Міжнародні експерти 
встановили, що при проведенні терапії 
тестостероном у чоловіків із віковим гі-
погонадизмом слід підтримувати рівень 
вільного тестостерону в діапазоні від 14,0 
до 20,8 нмоль/л.

Серед доступних трансдермальних 
форм тестостерону найбільш часто вико-
ристовуваною є гель як найбільш фізіо-
логічний, простий і практичний спосіб 
доставки тестостерону. На користь гелю 
свідчить і можливість швидко припинити 
його дію у разі побічних ефектів, таких 
як надмірне підвищення гематокриту 
або рівня простат- специфічного анти-
гена (Lunenfeld B. et al., 2009). При іні-
ціюванні терапії тестостероном експерти 
рекомендують використовувати його у 
формі гелю замість введення препаратів 
тестостерону пролонгованої дії, щоб те-
рапія могла бути скоригована або призу-
пинена у разі настання побічних ефектів 
(Salonia A. et al., 2022).

Гель швидко поглинається роговим 
шаром шкіри, утворюючи резервуар 
у прилеглих тканинах, звідки тесто-
стерон безперервно вивільняється й 

надходить у кровотік протягом 24 год 
після одноразового щоденного застосу-
вання. Доведено, що тестостерон у фор-
мі трансдермального гелю ефективно 
нормалізує рівень гормона у сироватці 
крові, маючи відмінний профіль безпеки 
(Salonia A. et al., 2022).

Першу оцінку стану пацієнта рекомен-
довано проводити через 3 міс після при-
значення ЗТТ у формі трансдермального 
гелю. Подальше обстеження може бути 
проведене через 6 або 12 міс, залежно 
від особливостей пацієнта, вираженості 
симптомів, а також результатів біохіміч-
ного дослідження.

Взяття зразків крові слід здійснювати 
через 2-4 год після нанесення гелю, щоб 
використовувати піковий рівень тесто-
стерону як орієнтир для адекватних те-
рапевтичних доз (Salonia A. et al., 2022). 
Слід зауважити, що рівень тестостерону 
після нанесення гелю може змінювати-
ся, тому, вірогідно, знадобиться ще одне 
вимірювання.

В Україні офіційно затверджений 
препарат для ЗТТ у формі трансдер-
мального гелю зареєстровано під тор-
говою назвою  Андрожель. Препарат 
представлений у вигляді флакону 
з помпою-дозатором; 1 г гелю містить 
16,2 мг тестостерону. Клінічне дослі-
дження III фази продемонструвало, що 
 Андрожель 16,2 мг/г швидко віднов-
лює нормальний фізіологічний рівень 
тестостерону у плазмі: після 6 міс що-
денного використання 2,5 г гелю се-
редній рівень загального тестостерону 
зберігався в межах цільового діапазону 
(14,4-21,35 нмоль/л [415-615 нг/дл]) 
(Kaufman J. et al., 2011).

Нова форма гелю Андрожель 16,2 мг/г 
із помпою- дозатором розроблена для 
заміни раніше представленої форми 
 Андрожель  1% у вигляді пакетиків-са-
ше. Андрожель 16,2 мг/г містить ті самі 

Таблиця. Симптоми, асоційовані з віковим гіпогонадизмом (EAU, 2022)

Симптоми Сексуальна 
функція Фізичний стан Психоемоційний стан

Більш специфічні

Зниження лібідо
ЕД
Зменшення 
спонтанної/ранкової 
ерекції

Зниження інтенсивності 
фізичної активності
Труднощі при ходьбі >1 км
Погіршення гнучкості

Зниження настрою/
перепади настрою
Зниження мотивації
Втомлюваність

Менш 
специфічні

Зменшення частоти 
статевих контактів
Зменшення частоти 
мастурбації
Затримка еякуляції

Припливи
Зменшення життєвої енергії
Зниження фізичної сили/
функціональності/
активності

Погіршення концентрації 
або пам’яті
Порушення сну

Рис. Мінімальний обсяг діагностичного обстеження пацієнта з ЕД 
(EAU, 2022)

Загальний тестостерон (вранці)
За необхідності – біодоступний або вільний тестостерон

Глюкозоліпідний профіль 
(за відсутності даних за останні 12 міс)

Пацієнт зі скаргами на ЕД

Медичний і психосексуальний анамнез (використання валідованих інструментів, 
наприклад опитувальника IIEF)

Оцінити сексуальні 
проблеми, не 
пов’язані з ЕД

Оцінити зворотні 
фактори ризику ЕД

Оцінити звичні 
причини ЕД

Оцінити 
психологічний стан 

пацієнта

Медичний огляд

Захворювання 
передміхурової 

залози

Аномалії статевого 
члена

Ознаки 
гіпогонадизму

Стан серцево-
судинної системи та 

неврологічний статус

Лабораторне дослідження
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інгредієнти, що й саше Андрожель 
1%, однак гель у флаконі з помпою- 
дозатором є більш концентрованим. 
З огляду на це пропорція окремих ком-
понентів дещо відрізняється. Кожне 
натискання помпи  Андрожель 16,2 мг/г 
забезпечує дозу 1,25 г гелю, що містить 
20,25 мг тестостерону. Рекомендована 
доза становить 2,5 г гелю 1 раз на добу, 
що відповідає двом натисканням пом-
пи (40,5 мг тестостерону).  Андрожель 
16,2 мг/г слід наносити вранці, в один 
і той самий час, легкими рухами на чи-
сту суху неушкоджену шкіру передпліч 
і плечей.

Незважаючи на те що прямі порів-
няльні дослідження двох препаратів не 
проводилися, наявні фармакокінетичні 
дані свідчать про те, що при викорис-
танні двох натискань на помпу- дозатор 
гелю (40,5 мг тестостерону) 1 раз на добу 
середній рівень тестостерону у плаз-
мі крові, який досягається протягом 
24 год, є зіставним із таким, що досяга-
ється при  при застосуванні  одного саше 
 Андрожель 1%. Дове дено, що при нане-
сенні трансдермального гелю стабільний 
рівень тестостерону у крові зазвичай до-
сягається на 2-й день лікування.

Згідно з результатами одного з най-
більших плацебо- контрольованих до-
сліджень ЗТТ The Sexual Function Trial of 
the Testosterone Trials (TTrials) (Snyder P.J. 
et al., 2016, 2018), застосування тестосте-
рону у формі гелю купірувало сексуальні 
розлади, зокрема покращувало сексуаль-
ну активність, статевий потяг та ерек-
тильну функцію, уже через 3 міс після 
ініціації терапії. У ході досліджень було 
доведено поліпшення 10 із 12 ознак сек-
суальної активності (від флірту до стате-
вого акту) у чоловіків із гіпогонадизмом 
старше 65 років. Ефективність ЗТТ була 
особливо відзначена при оцінюванні час-
тоти статевих актів, мастурбації та нічних 
ерекцій відповідно до даних психосексу-
альної щоденної анкети. Учені довели, 
що відповідно до даних психосексуальної 
щоденної анкети PDQ-Q4, ступінь по-
кращення симптомів корелює зі збіль-
шенням рівнів загального й вільного 
тестостерону та естрадіолу у сироватці 
крові, однак чітко визначити пороговий 
рівень тестостерону наразі неможливо. 
Дослідження за участю 220 чоловіків 
із метаболічним синдромом і з/без ЦД 
2  типу продемонст рувало, що застосу-
вання тестостерону у формі трансдер-
мального гелю покращувало сексуальну 
функцію в осіб, які повідомляли про її 
розлади. Чоловіки відзначали збільшен-
ня лібідо й сексуального задоволення, 
що впливало на поліпшення показників 
опитувальника Міжнародного індексу 
еректильної функції (IIEF) (Jones T.H. 
et al., 2011).

Контроль безпеки тестостерон-замісної 
терапії

Найбільш вагомим аргументом на ко-
ристь використання тестостерону у фор-
мі трансдермального гелю на початкових 
 етапах ЗТТ є здатність контролювати 
потенційні ризики, які головним чином 
пов’язані із впливом тестостерону на 
показники кровотворення. Рекоменда-
ції EAU (2022) наголошують на тому, що 
перед прийняттям спільного з лікарем 

рішення про призначення терапії тесто-
стероном пацієнти мають бути повною 
мірою поінформовані про очікувані пе-
реваги такого лікування та можливі не-
сприятливі наслідки використання різ-
них форм препаратів тестостерону.

Дані клінічних випробувань свідчать 
про те, що найпоширенішим побічним 
ефектом застосування препаратів тесто-
стерону є збільшення рівня гематокриту, 
яке зазвичай проявляється через 3-12 міс 
від початку терапії. Поліцитемія може 
розвиватися після збільшення дози 
тестостерону, переходу від трансдер-
мального введення до парентерального, 
а також за супутньої патології, яка впли-
ває на показник гематокриту. Наявні 
дані свідчать про те, що ризик розвитку 
поліцитемії визначається у сукупнос-
ті складом препарату, його дозуванням 
і фармакокінетикою.

Доведено, що застосування препара-
тів, які забезпечують стабільні концен-
трації тестостерону у сироватці крові 
(без виражених піків і падінь), пов’язано 
з низьким ризиком поліцитемії, часто-
та виникнення якої варіює від 13% при 
застосуванні транс дермального гелю до 
67% при призначенні розчинів для вну-
трішньом’язових ін’єкцій (Pastuszak A.W. 
et al., 2015). S. Ohlander et al. (2018) дійш-
ли висновку, що короткодіючий ін’єк-
ційний тестостерон асоціюється з вищим 
ризиком еритро цитозу порівняно з інши-
ми лікарськими формами.

Рівень гематокриту >54% вимагає при-
пинення ЗТТ, зниження дози або заміни 
форми препарату залежно від клінічної 
ситуації задля уникнення будь-яких по-
тенційних ускладнень із боку серцево- 
судинної системи.

Підвищення рівня гематокриту до 
>54%, яке було попередньо визначене 
як підстава для припинення ЗТТ або 
зниження дози тестостерону, відміча-
лося у 22% (106/491) учасників нещо-
давно опублікованого рандомізованого 
плацебо- контрольованого дослідження 
III фази T4DM при застосуванні ін’єк-
цій тестостерону ундеканоату тривалої 
дії (Wittert G. et al., 2021).

Тестостерон- індукована поліцитемія: 
як запобігти розвитку кардіоваскулярних 
ускладнень

Достеменно відомо, що збільшення 
в’язкості крові пов’язане з підвищеним 
ризиком венозної тромбоемболії (ВТЕ), 
інфаркту міокарда й інсульту (Ohlander S. 
et al., 2018). Однак взаємо зв’язок між 
тестостерон- індукованою поліцитемією 
та можливим ризиком серцево- судинних 
ускладнень ніколи раніше не вивчався. 
Навіть рекомендації EAU (2022) містять 
інформацію про порогові значення гема-
токриту (<54%), які екстраполюються на 
загальну популяцію.

Наразі опубліковані результати пер-
шого дослідження (Ory J. et al., 2022), 
метою якого було визначити, чи призво-
дить вторинна поліцитемія, асоційована 
із ЗТТ, до підвищення ризику серйоз-
них кардіоваскулярних подій (СКВП) 
і ВТЕ. СКВП було визначено як ком-
бінацію смерті від будь-якої причини, 
інфаркту міокарда й інсульту; ВТЕ – як 
тромбоз глибоких вен і легеневу ембо-
лію.  Використовуючи базу даних 74 млн 
пацієнтів,  автори виділили дві ко-
горти чоловіків із низьким рівнем за-
гального тестостерону (<350 нг/дл 
[12,15 нмоль/л]), які отримували тера-
пію тестостероном: тих, у кого розвину-
лася поліцитемія (n=5887), і тих, у кого 

не розвинулася (n=42 784). Поліцитемія 
при цьому визначалася як рівень гема-
токриту ≥52%.

Результати дослідження продемон-
стрували, що у перший рік після іні-
ціювання терапії тестостероном ризик 
виникнення СКВП й ВТЕ становив 
5,2% у чоловіків із поліцитемією та 
3,9% – у пацієнтів із нормальним рів-
нем гематокриту (відношення шансів 
[ВШ] 1,35; 95% довірчий інтервал [ДІ] 
1,13-1,61). Ймовірність виживання 
(ймовірність 1 року без СКВП/ВТЕ) 
була значно нижчою у групі пацієн-
тів із поліцитемією (95% проти 97%, 
p<0,0001; ВШ 1,22; 95% ДІ 1,04-1,43). 
Підвищений ризик розвитку гост рого 
інфаркту міокарда (ВШ 1,81; 95% ДІ 1,2-
2,7) і ВТЕ (ВШ 1,51; 95% ДІ 1,17-1,94) 
спостерігався у чоловіків із тестостерон- 
індукованою поліците мією. Автори до-
слідження встановили, що розвиток 
вторинної поліцитемії на фоні терапії 
тестостероном може підвищувати ри-
зик СКВП і ВТЕ протягом першого 
року лікування, тільки якщо рівень 
гема токриту >52%. Водночас безпосе-
редньо терапія тестостероном (за відсут-
ності полі цитемії) не підвищувала ризик 
СКВП/ВТЕ у чоловіків із гіпогонадиз-
мом (Ory J. et al., 2022).

 • Згідно з новими рекомендація-
ми EAU, для менеджменту можливих 
побічних ефектів ЗTT слід починати  
саме з тестостерону у формі гелю.

 • Ризик ВТЕ та СКВП пов’язаний 
із поліцитемією (гематокрит ≥52%), 
спричиненою тестостероном.

 •  Цей ризик зберігається протя-
гом перших 12 місяців після початку 
ЗТТ.

 • Проведення ЗТТ як Андро-
желем, так і Nebido призводить 
до збільшення рівня гематокриту, 
але цей ефект є значно більш вира-
женим у чоловіків, які отримують 
Nebido (p<0,001)*. 

 • Видається клінічно значу-
щим не тільки починати терапію 
з  Андрожелю, а й продовжувати її 
щонайменше 1 рік після ініціації, 
щоб мінімізувати можливі ризики.

Висновки численних масштабних 
досліджень і світовий досвід мають 
в а ж л и в е  п р а к т и ч н е  з н а ч ен н я 
для ведення пацієнтів із віковим 
андрогенним дефіцитом. Наявні дані 
вказують на необхідність розпочинати 
лікування з трансдермального гелю 
тестостерону та дотримуватися цього 
підходу як мінімум протягом першого 
року після старту ЗТТ. Простий 
і  фізіологічний спосіб відновлення 
нормального рівня тестостерону за 
допомогою гелю Андрожель 16,2 мг/г 
дозволяє покращити сексуальні 
симптоми, нормалізувати психологічний 
стан і значно підвищити якість життя 
чоловіків.

Підготувала Дарина Чернікова

ПРОСТИЙ I ФIЗIOЛОГIЧНИЙ* СПОСIБ вIдновлення 
нормального рIвня тестостерону**

1 НАТИСКАННЯ 1,25 г гелЮ

20,25 мг ТЕСТОСТЕРОНУ

КIЛЬКIСТЬ 
НАТИСКАНЬ

КIЛЬКIСТЬ 
ГЕЛЮ

КIЛЬКIСТЬ ТЕСТОСТЕРОНУ, 
ЩО НАНОСИТЬСЯ НА ШКIРУ (МГ)

1 1,25 20,25
2 2,5 40,5
3 3,75 60,75
4 5,0 81,00

•  1 г гелю мIстить 16,2 мг тестостерону

•  Кожне натискання помпи доставляЄ
 1,25 г гелю – 20,25 мг тестостерону

•  Рекомендована доза – 2,5 г гелю 1 раз на добу, 
що вIдповIдаЄ двом натисканням помпи (40,5 мг тестостерону) 

*. Bruno Lunenfeld&Michael Oettel. Therapeutic potential of testosterone gels. Aging Health 2009; 5 (2): 227-245
**У чоловіків із підтвердженим гіпогонадизмом. ***У натуральному та грошовому вираженні за підсумками MAT Q2 2022. 
Based on internal analysis by Besins Healthcare Monaco using data from the following source: IQVIA MIDAS® for the time period Q2 2022, 2022, 75 countries, – Standard 
Units, Counting Units, USD MNF (i.e. US dollars at the exchange rates in effect at the time), EUR PUB (i.e. Euros at the exchange rates in effect at the time) & LEU MNF (i.e. 
Euro fi xed quarter exchange rate) – Molecule List = TESTOSTERONE, refl ecting estimates of real-world activity. 
Інструкція для медичного застосування препарату РП № UA / 5301/01/02 від 06.04.2020 р.
ІНФОРМАЦІЯ СТОСУЄТЬСЯ ВИКЛЮЧНО ПАЦІЄНТІВ, КОТРИМ АНДРОЖЕЛЬ БУВ ПРИЗНАЧЕНИЙ ЛІКАРЕМ.

АНДРОЖЕЛЬ®  – СвIтовий лIдер СЕРЕД ТРАНСДЕРМАЛЬНИХ ПРОДУКТIВ ТЕСТОСТЕРОНУ***

Гель для зовнішнього застосування.
Основні фізико хімічні властивості прозорий або злегка опалесціюючий безбарвний 
гель із спиртовим запахом.
ПОКАЗАННЯ:
Замісна гормональна терапія тестостероном у дорослих чоловіків з 
гіпогонадизмом, якщо його дефіцит підтверджений клінічним перебігом і 
лабораторними тестами.
ПРОТИПОКАЗАННЯ:
Діагностований або підозрюваний рак передміхурової залози або рак 
грудних залоз. Підвищена чутливість до тестостерону або до будь-якого 
іншого компонента препарату.
СПОСІБ ЗАСТОСУВАННЯ ТА ДОЗИ:
Рекомендована доза становить 2 натискування дозуючого пристрою (40,5 мг 
тестостерону) 1 раз на добу, бажано в один і той же самий час, вранці. Добова 
доза може регулюватися лікарем індивідуально для кожного пацієнта залежно від 
клінічного ефекту і результатів лабораторного контролю, але не має перевищувати 
4 натискувань дозуючого пристрою (81 мг тестостерону) на добу.
Гель слід наносити пацієнтам самостійно на чисту, суху, здорову шкіру на обох плечах 
та верхніх частинах рук.
Гель слід наносити легкими рухами, розмазуючи його по шкірі тонким шаром. Гель не слід 
втирати у шкіру. Дати висохнути протягом принаймні 3–5 хвилин, перш ніж одягатися. Після 
нанесення гелю вимити руки водою з милом та прикрити місце нанесення одягом після того, як гель висохне.
СКЛАД:
testosterone; гель для зовнішнього застосування. 1 г гелю містить тестостерону 16,2 мг; допоміжні речовини: ізопропілміристат, етанол 96%, карбомер 
(карбопол 980), натрію. гідроксид 0,1 N, вода очищена.

клінічного ефекту і результатів лабораторного контролю, але не має перевищувати 

Гель слід наносити пацієнтам самостійно на чисту, суху, здорову шкіру на обох плечах 
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* Michael Zitzmann, Jann F. Cremers, Claudia Krallmann & 
Sabine Kliesch (2022) The HEAT-Registry (HEmatopoietic 
Affection by Testosterone): comparison of a transdermal gel 
vs long-acting intramuscular testosterone undecanoate in 
hypogonadal men, The Aging Male, 25:1, 134-144, DOI: 
10.1080/13685538.2022.2063830


