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Наявні підходи до лікування необстеженої диспепсії 
в Україні: результати післямаркетингового 

дослідження ROMA IV 40 DSR
Ȼиспепсія ¤ один із найчастіших симптомокомплексів, які трапляються в практиці внутрішньої медицини� 
ця проблема є глобальною, проте її розповсюдженість істотно різниться залежно від географічного 
регіону. Ȗистематичні огляди свідчать, що симптоми диспепсії в усьому світі має близько 2�΄ населення� 
в різних країнах вони є причиною �-1�΄ усіх звернень по медичну допомогу. Загалом захворюваність 
на диспепсію є вищою в західних популяціях порівняно зі східними. Ȼостовірних епідеміологічних 
даних щодо розповсюдженості диспепсії в ȼкраїні немає. ȗакож донедавна в ȼкраїні не було даних 
щодо наявних підходів до ведення хворих із необстеженою диспепсією, що найчастіше застосовуються 
в загальнотерапевтичній практиці.

Диспепсія не є специфічним синдромом; 
може траплятися за різної патології шлунково- 
кишкового тракту (ШКТ) – як органічної, так 
і функціональної. Приблизно в 60-70% паці-
єнтів із диспепсією будь-яких структурних 
змін із  боку гастродуоденальної зони при 
ЕГДС не виявляється; такі хворі трактуються 
як  ті,  що страждають на  функціональну 
диспеп сію (ФД). ФД трапляється приблизно 
в 7-12% усього населення розвинених країн, 
причому значно частіше хворіють особи моло-
дого та середнього віку. Приблизно в  30-40% 
хворих диспепсичні скарги зумовлені органіч-
ною патологією. У таких випадках ідеться про 
вторинну (органічну) диспепсію, основними 
причинами котрої є пептичні виразки, гастро-
езофагеальна рефлюксна хвороба (ГЕРХ), білі-
арна та панкреатична патологія, пухлини ШКТ, 
прийом нестероїдних протизапальних препа-
ратів (НПЗП) та інших гастротоксичних пре-
паратів, а також змішані причини (цукровий 
діабет, гіпер- або гіпотиреоз, гіпер паратиреоз, 
електролітний дисбаланс (гіперкаліємія, гіпер-
кальціємія), гастропарез чи  інтестинальна 
псевдообструкція, синдром мальабсорбції).

Відомо, що диспепсія частіше трапляється 
в  жінок, курців, H. рylori (Hp)-позитивних 
осіб і пацієнтів, які приймають НПЗП. Хворі 
з цим синд ромом мають нормальну тривалість 
життя, проте симптоми диспепсії негативно 
впливають на якість життя, що пов’язано з емо-
ційним дистресом унаслідок постійних симп-
томів, необхідністю придбання ліків і зни-
женням працездатності. Хоча більша частина 
пацієнтів із диспепсією не звертаються по ме-
дичну допомогу, їх ведення пов’язано з істот-
ними економічними витратами, оскільки особи 
з диспепсією використовують значно більше 
різних медичних ресурсів, аніж хворі з іншою 
гастроентерологічною патологією. Отже, діа-
гностика, лікування та тривале ведення хворих 
на диспепсію є актуальною медичною пробле-
мою в усьому світі (в т. ч. в Україні).

З огляду на актуальність проблеми Україн-
ська гастроентерологічна асоціація у 2020 році 
запропонувала та затвердила нові клінічні ре-
комендації з ведення хворих на диспепсію, що 
містять 6 тез і 15 практичних рекомендацій 
(див. Здоров’я України. Тематичний номер 
«Гастроентерологія. Гепатологія. Колопрокто-
логія» № 2 (56) 2020 р.).

Варто підкреслити, що ухваленню вище-
зазначених рекомендацій передувало прове-
дення великого післямаркетингового дослі-
дження EMPIRIC DSR, що тривало з 1 квітня 
2019 по 31 березня 2020 року. Це дослідження 
охопило 20 535 пацієнтів із необстеженою дис-
пепсією в більшості регіонів України. Продов-
женням цього випробування стало нове після-
маркетингове дослідження ROMA IV 40 DSR, 
яке тривало з  1  квітня по  30  листопада 
2020 року. Його суть полягає в однократному 
анкетуванні на основі digital-платформи ам-
булаторних дорослих пацієнтів, яким було 
призначено лікування фіксованою комбіна-
цією омепразолу та домперидону (препарати 
Омез ДСР і Омез Д). Водночас вивчали частоту 
інфікування хворих інфекцією Hр та супутніх 
захворювань, прийом аспірину, клопідогрелю, 

НПЗП, інгібіторів протонної помпи (ІПП) 
й антихелікобактерних препаратів. Опиту-
вання проводили 216 лікарів загальної прак-
тики та 97 лікарів-гастроентерологів.

Усього було проанкетовано 16 727 пацієн-
тів: 7783 чоловіків (46,5%) і 8944 жінок (53,5%). 
Більша частина хворих належала до вікового 
діапазону 25-44 роки (5443 пацієнти, 32,5%) 
і 45-59 років (5434 пацієнти, 32,5%), менша час-
тина мала вік 18-24 роки (3171 пацієнт, 19%) 
і >60 років (2689 хворих, 16%). На наявність 
інфекції Hр були протестовані 5704 пацієнти 
(34,1%), з яких були інфікованими 1071 пацієнт 
(18,8%), а ерадикаційна терапія проводилася 
в 633 хворих (59,1%). Після ендоскопічного 
дообстеження хворих виявилося, що як діа-
гноз у 37% випадків фігурувала ФД, у 28% – 
ГЕРХ, а у 23% – хронічний гастрит. 3118 хво-
рих (18,6%) на диспепсію мали супутні захво-
рювання опорно-рухового апарату у вигляді 
остео хондрозу хребта (1886 хворих), остео-
артрозу (715 пацієнтів) або поєднання остео-
хондрозу й остеоартрозу (517 хворих), щодо 
яких вони приймали НПЗП (селективні та не-
селективні) впродовж 7 діб поспіль і довше. 
Про супутній тривалий прийом низьких 
доз аспірину та/або клопідогрелю звітували 
1352 пацієнти (8,1%), з яких 983 хворих (72,7%) 
одночасно приймали будь-який ІПП (омепра-
зол, пантопразол, рабепразол тощо).

Абсолютна більшість хворих (16 615 паці-
єнтів, 99,3%) щодо диспепсичних симптомів 
прий мали фіксовану комбінацію омепразол 
20 мг + домперидон 30 мг (препарат Омез ДСР 
у капсулах) 1 р/день (15 687 хворих, 89,7%), 

 невелика частина хворих (112 пацієнтів, 0,7%) – 
фіксовану комбінацію омепразол 10 мг + дом-
перидон 10 мг (препарат Омез Д) 3 р/день. 
Також більшість хворих приймали Омез ДСР 
протягом 28 та 7 днів (відповідно 9389 (56,1%) 
та 4180 (25%) пацієнтів). Протягом 3 днів пре-
парат приймали 1527 хворих, 14 діб – 614 па-
цієнтів, 20 діб – 605 осіб, 56 діб – 414 хворих, 
а на вимогу – 266 пацієнтів.

Також у частини хворих була оцінена ефек-
тивність препарату Омез ДСР. Анкетування 
продемонструвало,  що прийом препарату 
Омез ДСР протягом 28 днів був ефективним 
у  повному усуненні симптомів дис пепсії 
у  2850  із  4540 хворих (62,8%), а  протягом 
7 днів – у 2340 пацієнтів (56%). Будь-яких зна-
чущих побічних ефектів зафіксовано не було. 
Водночас безпосередній клінічний ефект у ви-
гляді повного усунення диспепсичної симпто-
матики при проведенні антихелікобактерної 
терапії спостерігався тільки в 93 із 633 хворих 
(14,7%), при цьому різноманітні легкі побічні 
ефекти зафіксовано в 186 пацієнтів (29,4%), 
а в 6 хворих (0,9%) спостерігалися серйозні 
побічні ефекти у вигляді алергічних реакцій, 
які потребували госпіталізації.

Коментуючи отримані результати, по-
перше, слід нагадати, що згідно із сучасними 
міжнародними уявленнями та рекомендаці-
ями Української гастроентерологічної асо-
ціації основною стратегією ведення хворих 
на необстежену диспепсію є стратегія test and 
treat, яка полягає в тестуванні хворих на ін-
фекцію Hp, а за її наявності – в проведенні 
антихелікобактерної терапії. У Hp-негативних 

випадках або в тих випадках, коли тестування 
на Hp не проводилося, рекомендується емпі-
ричне призначення ІПП або комбінації ІПП 
із прокінетиком.

Отримані результати свідчать про те, що 
тестування на  Hp на  первинній ланці на-
дання медичної допомоги було проведено 
лише в понад ⅓ (34,1%), частка інфікованих 
несподівано виявилася досить низькою (18,8%), 
а антихелікобактерна терапія була призначена 
в 59,1% випадків (3,8% серед усіх хворих на дис-
пепсію). Водночас абсолютна більшість лікарів 
при веденні хворих на необстежену диспепсію 
віддавала перевагу не стратегії test and treat 
Нp, а емпіричному призначенню фіксованої 
комбінації омепразол 20 мг + домперидон 30 мг 
(препарат Омез ДСР у капсулах) 1 р/день про-
тягом 4 тиж (56,1% усіх випадків) або 7 днів 
(25%), що сприяло повному усуненню симп-
томатики відповідно в 62,8 та 56% випадків. 
Це, за клінічними даними, було набагато ефек-
тивнішим, аніж проведення ерадикаційної 
антихелікобактерної терапії, що забезпечила 
безпосередній клінічний ефект тільки в 14,7% 
випадків, супроводжуючись при цьому в 3,3% 
випадків побічними ефектами.

Отже, з практичної точки зору та для от-
римання безпосереднього клінічного ефекту 
емпіричне призначення фіксованої комбінації 
омепразол 20 мг + домперидон 30 мг (препарат 
Омез ДСР у капсулах) 1 р/день протягом 28 або 
7 днів є доцільнішим за призначення еради-
каційної антихелікобактерної терапії. Проте 
ці результати аж ніяк не ставлять під сумнів 
доцільність стратегії test and treat, адже вдала 
ерадикація інфекції Hp дає змогу отримувати 
бажані довгострокові результати у вигляді 
суттєвого зменшення ризику розвитку струк-
турної патології гастродуоденальної зони, 
включаючи пептичні виразки та рак шлунка 
(в майбутньому).
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