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Уромуне®-МВ140 у профілактиці рецидивуючих інфекцій 
сечовивідних шляхів: інноваційний підхід 

із доведеною ефективністю
Рецидивуючі інфeкції сечовивідних шляхів (рІСШ) залишаються нагальною соціальною проблемою та 
фінансовим тягарем для системи охорони здоров’я. Зростаюча поширеність рІСШ і глобальний виклик, 
спричинений зростанням антибіотикорезистентності у світі, спонукає науковців, експертів і практикуючих 
лікарів впроваджувати ефективні неантибіотичні засоби та інноваційні підходи з метою запобігання 
епізодам ІСШ. 
Ключові слова: рецидивуючі інфекції сечових шляхів, антибіотикорезистентність, імуноактивна 
профілактика, сублінгвальна вакцина, Уромуне®-МВ140.

Соціально-економічний вплив рІСШ: чи достатньо 
одного лікування для покращення якості життя 
пацієнта?

ІСШ займають перше місце у списку медичних проблем, які 
значно впливають на здоров’я та повсякденну діяльність лю-
дини. Анатомічні особливості, нетиповий збудник, наявність 
супутніх захворювань і/або встановлення сечового катетера чи 
сечовивідного стента ускладнюють перебіг ІСШ, що зумовлює 
труднощі з вибором терапевтичної стратегії. І хоча неускладнені 
ІСШ, як правило, краще піддаються лікуванню, певні обста-
вини, такі як підвищення стійкості бактерій до антибіотиків, 
неадекватне лікування первинного гострого циститу, анатоміч-
ні дефекти, що призводять до стазу, обструкції або міхурово-
сечовідного рефлюксу, атрофічний вагініт і дивертикули сечо-
вого міхура, можуть спровокувати рецидиви [1]. Рецидивуючі 
ІСШ характеризуються появою ≥2 симптоматичних епізодів 
протягом 6 міс або ≥3 епізодів – упродовж 12 міс [2].

За статистикою, принаймні один епізод симптоматичної 
ІСШ виникає у 50% жінок, при цьому приблизно у 26% із них 
спостерігається рецидив протягом 6 міс після лікування по-
чаткового епізоду [3]. У дослідженні, проведеному в закладі 
первинної медичної допомоги, 53% жінок старше 55 років і 36% 
молодих жінок повідомили про рецидив ІСШ протягом одного 
року [4].

Незважаючи на те що переважну кількість пацієнтів, які 
страждають від рІСШ, становлять жінки, 20% таких діагно-
зів припадає на чоловіче населення. Експерти зазначають, що 
статеві гормони можуть відігравати певну роль у трансформації 
первинної ІСШ у повторну проблему. Так, у дослідженні на 
тваринній моделі самці демонстрували слабшу імунну відповідь 
на ІСШ, можливо, через вплив андрогенів [5].

Тягар рІСШ включає як особистісний, так і суспільний ас-
пект. Останній полягає у збільшенні навантаження на систему 
охорони здоров’я, витрат на медичну допомогу, включаючи ви-
трати, пов’язані з візитами амбулаторних пацієнтів, випискою 
рецептів на протимікробні препарати, госпіталізацією, а також 
виплат, пов’язаних із втратою непрацездатності через хворобу 
та лікуванням супутніх захворювань. Так, у США на консульта-
ції щодо ІСШ припадає від 1 до 6% усіх звернень до медичних 
закладів (близько 7 млн візитів, що у фінансовому еквіваленті 
складає близько 1,6 млрд доларів США на рік).

Раптовий, швидкий і болісний початок захворювання, що зу-
мовлює неспроможність займатися звичною діяльністю, часто 
викликає занепокоєння пацієнтів, призводячи до появи симп-
томів тривоги та депресії. Соціальний вплив рІСШ особливо 
помітний у працюючих жінок у пременопаузі. У людей похило-
го віку потенційний вплив симптомів рІСШ на загальний стан 
здоров’я, включаючи такі проблеми, як нетримання сечі, також 
асоціюється зі значним психологічним тягарем і погіршенням 
якості життя [6]. Висока поширеність рІСШ є модифікованою 
детермінантою як соціального, так і персонального тягаря, утім 
одного лише лікування інфекцій часто недостатньо для покра-
щення якості життя та загального самопочуття [1].

У багатонаціональному веб-дослідженні GESPRIT оцінював-
ся вплив рІСШ на систему охорони здоров’я у країнах Європи, 
а також на конкретного пацієнта [9]. Дорослі жінки (≥18 років) 
із рІСШ в анамнезі, які на момент опитування мали симптоми 
гострої інфекції (n=1275) або перенесли ІСШ протягом попе-
редніх 4 тижнів (n=666), заповнили онлайн-анкету. Учасниці 
повідомили про значний вплив захворювання на якість життя 
(згідно з оцінкою за опитувальником «Ваше здоров’я та само-
почуття» [SF‑12 v2]), зумовлений занепокоєнням через виму-
шений простій на роботі та утриманням від звичної діяльності. 
Слід зазначити, що більшість опитаних (близько 80%) отриму-
вали лікування антибіотиками. Профілактика повторних епі-
зодів ІСШ часто відкладалася після того, як був встановлений 
рецидив захворювання (≥3 епізодів ІСШ за 12 міс), а превен-
тивні поведінкові заходи часто виявлялися неефективними [7].

Проблема антибіотикорезистентності: 
чому терапія рІСШ не завжди ефективна?

ІСШ на сьогодні є однією з найпоширеніших причин ви-
користання антибіотиків у всьому світі. Аналіз рекомендацій 

щодо лікування рІСШ за 2022 рік показав, що безперерв-
ний прийом антибіотиків або застосування протимікроб-
них препаратів після статевого акту продовжує широко 
практикуватися [8], однак це лише сприяє поширенню 
антибіотикорезистентності. Тривалий прийом антибіотиків 
чинить шкідливий вплив на кишкову мікробіоту, а також 
часто пов’язаний із виникненням побічних ефектів. Гло-
бальний виклик щодо боротьби з прогресуючою антибіоти-
корезистентністю привів експертів міжнародних організацій 
до висновку, що призначення протимікробних препаратів 
як засобів супресивної терапії або тривалої профілактики 
більше не є доцільним [9, 10].

Арсенал ефективних антибіотиків швидко скорочується, 
і масштаби цієї проблеми важко переоцінити [11]. Високий 
рівень резистентності до багатьох часто призначуваних анти-
бактеріальних препаратів реєструється у всьому світі, водно-
час у країнах Африки спостерігається 100% стійкість ізолятів 
Escherichia coli до амоксициліну [12]. Доведено, що резистентні 
штами E. coli, такі як ST131 (O25: H4), здатні провокувати 
спалахи ІСШ. Разом із тим поява та поширення резистентних 
до карбапенему Enterobacteriaceae є глобальною загрозою для 
громадського здоров’я [11, 13]. Трансмісивна резистентність 
Enterobacteriaceae наразі зростає також до колістину (через ген 
mcr‑1) із потенціалом швидкого поширення [14]. Наведені 
дані означають, що більшість існуючих інструментів боротьби 
проти мультирезистентних грамнегативних бактерій втрача-
ють ефективність.

Збільшення використання антибіотиків у людей і тварин 
спричинило удосконалення механізмів бактеріальної резис-
тентності [15]. Остання виникає внаслідок послідовних чи 
нових хромосомних мутацій, мобільних генетичних елементів 
або комбінації цих факторів. Такі мобільні генетичні елемен-
ти, як плазміди та транспозони, забезпечують швидке поши-
рення резистентності між бактеріями. Усі відомі механізми 
резистентності патогенів можуть інактивувати антибіотик, 
впливати на його концентрацію, доступну в точці дії, або змі-
нювати мішень протимікробного засобу [16].

Інновації у профілактиці рІСШ: як скоротити 
використання антибіотиків?

Враховуючи ситуацію з антибіотикорезистентністю у сві-
ті, існує нагальна потреба у впровадженні неантибіотичних 
стратегій для запобігання неускладненим ІСШ. Потенційні 
неантибіотичні заходи, які можуть зменшити ризик рецидивів 
ІСШ, включають поведінкові зміни (запобігання стресам, 
дієта та здоровий спосіб життя, достатній рівень гідратації, 
гігієна, регулярне повне спорожнення сечового міхура тощо), 
вживання харчових добавок (таких, як китайські лікарські 
трави та продукти із журавлини), прийом нестероїдних про-
тизапальних препаратів, пробіотиків, D-манози, метенаміну 
гіпурату, естрогенів. Інноваційні медичні заходи, як-от засто-
сування сублінгвальних бактеріальних вакцин, зарекомен-
дували себе як дієвий підхід у профілактиці бактеріальних 
рІСШ у дорослих, що дозволяє зменшити використання анти-
біотиків і запобігти можливим побічним ефектам, скоротити 
кількість епізодів інфекцій, покращити загальне самопочуття 
та якість життя пацієнтів [17].

У 2023 році рекомендації щодо діагностичної оцінки та 
лікувальних підходів до рІСШ зазнали чималих змін. Це, 
зокрема, стосувалося імуноактивної профілактики, ефектив-
ність якої, за даними рандомізованих клінічних досліджень, 
перевищила плацебо у пацієнтів із рІСШ. Імуноактивні аген-
ти, такі як пероральні бактеріальні вакцини, рекомендовані 
Європейською асоціацією урологів (EAU), Асоціацією на-
укових медичних товариств Німеччини (AWMF), Товари-
ством акушерів і гінекологів Швейцарії (SSGO), Іспанським 
товариством інфекційних хвороб і клінічної мікробіології 
(SEIMC) та Мексиканським коледжем спеціалістів із гіне-
кології та акушерства (COMEGO) як довготривала профі-
лактична стратегія менеджменту неускладнених рІСШ [8]. 
Відповідно до висновків систематичного огляду клінічних 
випробувань 2020 року, бактеріальні вакцини здатні зменшу-
вати частоту рецидивів ІСШ і потребу в антибіотиках [18]. 

Оскільки ІСШ розвиваються на поверхнях слизових оболо-
нок, важливо, щоб вакцина індукувала відповідну цільову 
імунну відповідь.

Сублінгвальна вакцина Уромуне®-МВ140 (Uromune®-MV140, 
Inmunotek S.L., Іспанія) є однією з найбільш вивчених вакцин 
у світі, ефективність якої у профілактиці рІСШ була доведена 
в ході клінічних досліджень [19]. Під час нещодавніх клінічних 
випробувань ІІ-ІІІ фази у 26 країнах Уромуне®-МВ140 проде-
монструвала високий профіль ефективності та безпеки в за-
побіганні ризику рецидивів ІСШ [20]. З 2010 року Уромуне®-
МВ140 доступна у клінічній практиці в різних країнах світу, 
включаючи Іспанію, Португалію, Сполучене Королівство Вели-
кої Британії та Північної Ірландії, Литву, Нідерланди, Швецію, 
Норвегію, Австралію, Нову Зеландію та Чилі. Нещодавно дана 
сублінгвальна вакцина була схвалена в Мексиці та Домінікан-
ській Республіці, пройшла реєстрацію в Міністерстві охорони 
здоров’я Канади.

До складу сублінгвальної вакцини Уромуне®-MB140 вхо-
дять чотири цільноклітинні селективні інактивовані бактері-
альні штами (E. coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis, 
Proteus vulgaris) у більш природній для імунної системи фор-
мі, максимізуючи її імуногенний потенціал. Доведено, що 
імунна відповідь, викликана сумішшю бактерій, є вищою, 
ніж відповідь на окремі штами бактерій. Бактеріальні штами, 
які містяться у сублінгвальній вакцині Уромуне®-MВ140, охо-
плюють 80-90% збудників ІСШ. За допомогою сублінгвальної 
імунізації вдається уникнути розпаду бактерій у шлунково-
кишковому тракті та індукувати інтенсивну й довготривалу 
відповідь у слизовій оболонці сечостатевого тракту.

Уромуне®-МВ140 стимулює специфічну імунну відповідь 
(Th17/Th1), що є головним механізмом резистентності орга
нізму до бактеріальних ІСШ. Вакцина індукує регуляторну 
відповідь Т-клітин шляхом підготовки дендритних клітин 
до утворення Th1-, Th17- і Т-клітин, що секретують інтер
лейкін 10, а також пригнічує шкідливі відповіді Th2‑клітин, 
пов’язані з рецидивом ІСШ [21] (рисунок).

Перевірена ефективність Уромуне®-МВ140 у різних 
популяціях: аналіз міжнародних досліджень

У систематичному огляді J.C. Nickel (2020) було проана-
лізовано 19 досліджень, присвячених оцінці результатів за-
стосування Уромуне®-МВ140 для профілактики рІСШ [22]. 
Доведено, що у пацієнтів, які отримували вакцину впродовж 
3 міс, епізоди ІСШ виникали значно рідше порівняно з тими, 
кому було призначено 6‑місячну антибіотикопрофілактику.

Сублінгвальна вакцина Уромуне®-MB140 продемонструва-
ла ефективність у когортному дослідженні Lorenzo-Gomez et 
al. (2015) із зареєстрованим абсолютним зниженням ризику 
ІСШ на 90% (абсолютне зниження ризику [ARR] 90,28%; до-
вірчий інтервал [ДІ] 87,18-93,38; кількість пацієнтів, яку по-
трібно пролікувати [NNT] 1,1; ДІ 1,1-1,1) [23]. Пацієнти були 
розподілені на дві групи: учасники першої групи отримували 
сублінгвальну вакцину Уромуне®-МВ140 (два розпилення по 
100 мкл кожне щодня протягом 3 міс), а другої — по 200 мг 
сульфаметоксазолу та 40 мг триметоприму впродовж 6 міс. 

Продовження на стор. 4.

Рис. Механізм дії сублінгвальної вакцини  
(Nickel J.C., Doiron R.C., 2023)
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Через 12 міс тільки у 9,7% осіб із групи Уромуне®-МВ140 
розвинулася ІСШ порівняно зі 100% жінок, які отримували 
антибіотики (р<0,0001).

Двома роками раніше Lorenzo-Gomez M.F. et al. (2013) 
встановили, що застосування сублінгвальної вакцини знач-
но зменшувало кількість повторних епізодів ІСШ порівняно 
з антибіотикопрофілактикою. Так, ефективність Уромуне®-
МВ140 склала 75% у перші 3 міс та 86 і 77% відповідно через 
9 і 15 міс спостереження. Кількість пацієнтів, у яких не було 
зареєстровано жодного випадку ІСШ через 3, 9 і 15 міс, склала 
101, 90 і 55 відповідно у групі Уромуне®-МВ140 проти 9, 4 і 0 
у групі пацієнтів, які отримували антибіотики (р<0,0001) [24]. 
Ці багатообіцяючі результати були підтверджені британським 
когортним дослідженням B.Yang et al. (2018) за участю жінок 
(середній вік – 56 років) із рІСШ, які отримували 3‑місячний 
курс сублінгвальної вакцини. За даними авторів, 78% жінок, 
які отримували Уромуне®-МВ140, не мали повторних епізодів 
інфекції впродовж усього періоду спостереження. До лікуван-
ня всі жінки перенесли ≥3 епізодів ІСШ протягом попередніх 
12 місяців. Переважна більшість рецидивів виникала у жінок 
у постменопаузі [25].

У дослідженні Ramírez Sevilla C. (2019) із великою вибіркою 
із 784 пацієнтів зменшення кількості епізодів ІСШ до 0 або 1 
спостерігалося у 71,7% хворих (73,9% жінок і 61% чоловіків) 
у групі Уромуне®-МВ140 через 3 міс після прийому і 64,7% 
(65,9% жінок і 58,8% чоловіків) після 6 міс спостереження [26]. 
Світова медична спільнота з інтересом очікує на результати 
подвійного сліпого плацебо-контрольованого дослідження 
(NCT02543827), яке наразі триває [27].

Уже доступні результати випробувань щодо аналізу ефек-
тивності та безпеки Уромуне®-МВ140 у найбільш уразливих 
категорій пацієнтів. Так, автори досліджень за участю чоло-
віків і/або жінок з ускладненими ІСШ, у тому числі чолові-
ків із простатитом [28], нейрогенним сечовим міхуром [29], 
аутоімунними захворюваннями та пацієнтів з імуносупресією, 
опосередкованою лікуванням [30], хронічною хворобою нирок 
і трансплантованою ниркою [31-34], лімфопроліферативними 
розладами [35], ослаблених людей похилого віку [36, 37], дітей 
[38] і хворих у післяопераційному періоді [39], повідомляли 
про суттєве зниження частоти ІСШ (у межах 30-50%) і/або 
видиме покращення якості життя після лікування вакциною 
Уромуне®-MВ140. У проспективному аналізі Lorenzo-Gómez et 
al. (2021) вивчали дієвість сублінгвальної вакцини у групі неміч-
них людей похилого віку, які постійно перебувають у будинках 
престарілих (160 жінок, середній вік – 82,67 року; 40 чоловіків, 
середній вік – 80,23 року). Досліджувані мали в середньому 4 
епізоди ІСШ (або безсимптомної бактеріурії) на місяць, які 
лікували антибіотиками. Після курсу Уромуне®-МВ140 частота 
ІСШ у жінок знизилася в середньому до 0,1 епізоду на місяць. 
У 18% жінок не було зареєстровано жодного епізоду ІСШ про-
тягом 12 міс від початку застосування вакцини, водночас ще 
81,7% мали <3 епізодів ІСШ на рік [36].

Доведений профіль безпеки Уромуне®-МВ140
Дослідження, які оцінювали сублінгвальну вакцину 

Уромуне®-МВ140 у популяціях жінок із рІСШ, продемон-
стрували її високий профіль безпеки. У двох великих порів-
няльних дослідженнях (Уромуне®-МВ140 проти антибіотиків 
у профілактиці рІСШ) не було зареєстровано жодної побічної 
реакції при застосуванні вакцини [23]. У дослідженні B. Yang 
et al. (2018) незначні побічні ефекти спостерігалися у статистич-
но незначущої кількості пацієнтів [25]. Вісім із 784 учасників 
дослідження Ramírez Sevilla C. et  al. (2019) відмічали сухість 
у роті протягом курсу застосування Уромуне®-МВ140, ще чо-
тири пацієнти скаржилися на біль в епігастральній ділянці [26]. 
Carrión-López et al. (2020) доповіли про два випадки легкого 
глоситу серед 166 пацієнтів, які отримували Уромуне®-МВ140 
[40]. Лише дві із 1407 жінок у п’яти дослідженнях, що увійшли 
до систематичного огляду J.C. Nickel et al. (2023), вирішили 
припинити лікування Уромуне®-МВ140 [20].

Високий профіль безпеки сублінгвальної вакцини 
Уромуне®-МВ140 підтверджується висновками першого в Пів-
нічній Америці дослідження клінічного досвіду [41], а також 
звітами понад 22 тис. пацієнтів, які отримували вакцину (дані 
зібрані до грудня 2021 року) у програмах розширеного доступу 
(compassionate use program, ClinicalTrial.Gov: NCT 04173013).

Економічна ефективність Уромуне®-МВ140: як 
зменшити навантаження на систему охорони здоров’я?

Результати обсерваційного проспективного дослідження за 
участю жінок із рІСШ продемонстрували, що застосування 
вакцини Уромуне®-МВ140 сприяло достовірному знижен-
ню частоти ІСШ, що зумовило зменшення потреб у ресурсах 

охорони здоров’я та значне глобальне скорочення витрат, 
пов’язаних із використанням антибіотиків, консультаціями 
терапевта, спеціалізованою допомогою та додатковими діаг
ностичними тестами. Річне використання антибіотиків, ви-
значене як число використаних антибактеріальних засобів 
і кількість їх упаковок, скоротилося на 42,5 і 60,7% відповідно 
[40]. Кількість випадків госпіталізацій до відділення невід-
кладної допомоги зменшилася на 71,8% (95% ДІ 58,8-84,8) 
порівняно з періодом до призначення Уромуне®-МВ140. Що 
стосується візитів до уролога, до застосування імунотерапії 
загалом 91% пацієнтів потребували додаткових консультацій, 
що призвело до середнього відсоткового збільшення числа 
консультацій на 214,5% на пацієнта/рік (95% ДІ 171,0-258,1). 
Після курсу лікування Уромуне®-МВ140 лише 2,4% пацієн-
тів потребували госпіталізації зі значно меншою середньою 
тривалістю: 0,23 і 0,03 дня (p=0,001) у до- та поствакциналь-
ний період відповідно [42]. За оцінками P. Carrión-López 
et al. (2022), до призначення Уромуне®-МВ140 середні прямі 
річні витрати на пацієнта становили 1001,1 євро, переважно 
пов’язані з наданням консультацій (64,1%) та спеціалізова-
ної допомоги (24,6%). Загалом витрати на лікування одного 
епізоду ІСШ до вакцинації оцінювалися в 161,8 євро. Після 
сублінгвальної вакцинації середньорічна вартість лікування 
значно знизилася (із 42,7 до 16,5 євро на пацієнта/рік залежно 
від типу антибіотика).

Раціональні превентивні заходи, а саме призначення вакци-
ни Уромуне®-МВ140, дозволили зменшити навантаження на 
спеціалістів первинної та вторинної ланки, а також скоротити 
потребу пацієнтів у візитах до медичних закладів, у діагнос-
тичних обстеженнях та лікуванні повторних епізодів ІСШ.

Дієвий неантибіотичний підхід у менеджменті рІСШ є нагаль­
ною медичною потребою. Враховуючи значну поширеність 
рІСШ, клінічний вплив, високі кумулятивні витрати, пов’я­
зані із захворюванням, а також глобальну проблему антибіо­
тикорезистентністі, використання сублінгвальної вакцини 
Уромуне®-МВ140 є оптимальною стратегією для запобігання 
виникненню епізодів рІСШ, покращення якості життя паці­
єнтів і зменшення використання антибіотиків. Імуноактивна 
профілактика бактеріальною вакциною з метою зниження ри­
зику рецидивів ІСШ рекомендована багатьма міжнародними 
науковими товариствами, у тому числі EAU, AWMF, SSGO, 
SEIMC і COMEGO. Високі профілі ефективності та безпе­
ки дозволяють призначати Уромуне®-МВ140 дорослим для 
стимуляції імунної відповіді, спрямованої проти бактерій, що 
викликають ІСШ.
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