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РЕЗЮМЕ
Въвеждането на екстракорпоралната литотрипсия в началото на 80-те години 

е революционен метод в лечението на уролитиазата. Честотата на уролитиазата 
продължава да нараства в световен мащаб, като екстракорпоралната литотрипсия 
(ЕКЛТ) заема централно място в лечението на конкременти в пикочните пътища. Тя е 
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си успеваемост при подходящо подбрани пациенти, краткото време за възстановява-
не и малкото усложнения.

ЦЕЛ И ЗАДАЧИ: 
Целта на изследването е да се оцени ефективността и безопасността на екстра-
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литиаза или наличие на фрагменти <2 мм са 25 (37%). Пациенти, при които е постиг-
ната дезинтеграция или редукция в размера на конкремента до фрагменти >2 мм са 24 
(35%). Пациентите, при които не е постигната дезинтеграция или редукция в размера 
на на конкремента са 16 (24%). 

ИЗВОДИ: 
ЕКЛТ остава основен метод в лечението на уролитиазата. Високата ефективност, 

минималната инвазивност и ниският процент на усложнения при ЕКЛТ затвърждават 
нейната основна роля при лечението на уролитиазата. Въпреки че ЕКЛТ е ефективен 
за много пациенти, той не е подходящ за всички, като е необходим индивидуален под-
ход към лечението, който да взема впредвид характеристиките на конкрементите и 
цялостното състояние на пациента.

КЛЮЧОВИ ДУМИ: 
уролитиаза, екстракорпорална литотропсия, прогностични фактори

ABSTRACT
The introduction of extracorporeal shockwave lithotripsy (ESWL) in the early 1980s was a 

revolutionary method in the treatment of urolithiasis. The incidence of urolithiasis continues to 
increase worldwide, with extracorporeal shockwave lithotripsy (ESWL) occupying a central place 
in the treatment of urinary tract stones. It is often a preferred treatment method due to its minimal 
invasiveness, high success rate in appropriately selected patients, short recovery time and few 
complications.

AIM AND OBJECTIVES: 
The aim of the study is to evaluate the effectiveness and safety of extracorporeal shockwave 

lithotripsy with a state-of-the-art device. We set ourselves the task of showing its place in the 
modern treatment of urolithiasis by identifying the factors influencing the success of ESWL.

MATERIAL AND METHODS: 
The study included 68 patients treated at the Clinic of urology of the Medical University, Sofia 

for the period 02.2024 - 07.2024. All 68 patients included in the study had proven urolithiasis, 
and extracorporeal shockwave lithotripsy of stones with diameters up to 20 mm was performed in 
them. In all patients, extracorporeal shockwave lithotripsy was performed with the Dornier Delta 
III Pro ESWL device.

RESULTS: 
Patients with complete disintegration of the stone, i.e. without evidence of residual lithiasis or 

the presence of fragments <2 mm were 25 (37%). Patients in whom disintegration or reduction 
in the size of the stone to fragments >2 mm was achieved were 24 (35%). Patients in whom 
disintegration or reduction in the size of the stone was not achieved were 16 (24%).

CONCLUSIONS: 
ESWL remains the main method in the treatment of urolithiasis. The high efficacy, minimal 

invasiveness, and low complication rate of ESWL reinforce its primary role in the treatment of 
urolithiasis. Although ESWL is effective for many patients, it is not suitable for everyone, and 
an individual approach to treatment is needed that takes into account the characteristics of the 
stones and the overall condition of the patient.

KEYWORDS: 

extracorporeal lithotripsy, urolithiasis, 
prognostic factors

ВЪВЕДЕНИЕ
Уролитиазата съпътства човечеството 

от древността, като изследването и лече-
нието на камъните в пикочно-отделителна-

та система е част от развитието на меди-
цината още от времената на древна Индия, 
Персия, Китай и Гърция.  (1) 

Честотата на уролитиазата продължа-
ва да нараства в световен мащаб, засягай-
ки до 10-15% от населението, като мъжете 
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страдат по-често от жените при съотно-
шение около 2:1. (2) Въпреки това, последни-
те проучвания показват намаляване на тази 
разлика поради промени в начина на живот 
и хранителните навици. (3)  Уролитиазата 
е най-често срещана сред хора на възраст 
между 30 и 60 години, въпреки че може да за-
сегне всички възрастови групи, включително 
и деца. Още по-интригуващо е, че честота-
та на рецидив на бъбречната литиаза е до 
30% на 5-тата, до 50% на 10-тата и до 80% 
на 20-тата година. (4) Тези епидемиологични 
тенденции подчертават значимостта на 
достъпните и ефективни методи като ЕКЛТ 
за справяне с нарастващата честота на бъ-
бречните камъни.

Екстракорпоралната литотрипсия (ЕКЛТ) 
представлява съвременен, неинвазивен ме-
тод за лечение на камъни в бъбреците и 
пикочните пътища, който прави истинска 
революция в урологията през последните де-
сетилетия. Въведената за клинична употре-
ба през 80-те години на XX век технология 
се базира на използването на ударни вълни за 
разбиване на конкременти на по-малки фраг-
менти, които могат лесно да се изведат от 
организма по естествен път.

Историята на ЕКЛТ започва с първите 
експериментални опити през 50-те и 60-те 
години на миналия век. Първият клиничен 
апарат, известен като Dornier HM3, е разра-
ботен в Германия през 1980 г. В България за 
първи път е въведена технологията за ЕКЛТ 
в медицинската практика през 1986 г. в Кли-
никата по урология на УМБАЛ „Александров-
ска”. С течение на времето тази технология 
претърпява значителни подобрения, водещи 
до по-добри резултати и по-малко странич-
ни ефекти.

Днес ЕКЛТ заема централно място в лече-
нието на уролитиазата и често е предпочи-
тан метод поради минималната си инвазив-
ност, краткото време за възстановяване 
и високата си успеваемост при подходящо 
подбрани пациенти. Съгласно препоръки-
те на Европейската Асоциация по Урология 
ЕКЛТ е първа линия на лечение за конкремен-
ти с р-р до 20 мм в пиелона, горна и средна 
група калици, до 10 мм в долна група чашки, 
а при липса на неблагоприятни фактори за 
ЕКЛТ и за такива до 20 мм. При уретерните 
камъни екстракорпоралната литотрипсия 

се препоръчва при литиаза до 10 мм, но влиза 
в съображение и при по-големи конкременти. 

Развитието на модерни литотриптори, 
комбинирани с усъвършенствани образни 
технологии за по-добра визуализация и на-
сочване, позволяват широкото приложение 
на ЕКЛТ в ежедневната клинична практика. 
Въпреки че методът не е универсален за 
всички случаи на уролитиаза, неговото зна-
чение като първа линия на терапия остава 
неоспоримо.

ЦЕЛ И ЗАДАЧИ
Целта на  проучването е да оцени ефек-

тивността и безопасността на екстракор-
поралната литотрипсия (ЕКЛТ) с апарат от 
последно поколение и определи мястото й 
в съвременното лечение на уролитиазата 
чрез анализ на ключови клинични параметри:

• Характеристика на конкрментите: раз-
мер, локализация, наличие на обструк-
ция;

• Фактори, свързани с пациента: пол, въз-
раст, индекс на телесна маса (ИТМ) и 
фамилна обремененост;

• Параметри на лечението: приложена 
енергия, брой ударни вълни, максимална 
достигната мощност, брой необходими 
процедури за успешно лечение, време-
траене на манипулацияата.

• Резултати: степен на дезинтеграция, 
stone free rate (SFR) и обща успеваемост 
на ЕКЛТ, настъпили усложнения.

Чрез синтезирането на данните от тези 
параметри, проучването има за задача да 
идентифицира факторите, които влияят 
върху успеха на ЕКЛТ, да предостави инфор-
мация за профила на пациентите, които 
биха могли да се възползват от процедура-
та, и да оптимизира клиничната практика за 
подобрени резултати при лечение на уроли-
тиаза.

МАТЕРИАЛИ И МЕТОДИ
Проучването е проспективно, отворено 

и сравнително. Обхваща  68 пациенти, леку-
вани в Клиниката по урология на Медицински 
университет - София за периода 02.2024 г. - 
07.2024 г. Това са част от всички пациенти, 
при които е извършена екстракорпорална 
литотрипсия в Клиниката по Урология за оп-
исания период. Техните манипулации и про-
следяване са извършени от един от екипите 
в Сектора за ЕКЛТ на УМБАЛ „Александров-
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ска”. Методите за диагностика и оценка на 
размера и локализацията на конкрементите 
включват щателна анамнеза, ехография и 
рентгенография при всички пациенти, ком-
пютърна томография при селектиран брой 
пациенти. Пациентите включени в проучва-
нето съобщават за оплаквания от страна на 
отделителната система - бъбречна колика, 
болка и тежест в лумбалната област или са 
диагностицирани с уролитиаза при профи-
лактичен преглед.

Използваният апарат за ЕКЛТ при всички 
пациенти е Dornier Delta III Pro ESWL device. 
Индикации: Бъбречни конкременти с р-р до 
20 мм, уретерни конкременти до 10 мм като 
са допускани изключения според конкретни-
те случаи.

Контраиндикации: бременност, нарушен 
коагулационен статус - включително при-
ем на перорални антикоагуланти / антиа-
греганти и невъзможност за спирането или 
конвертирането им към нискомолекулярен 
хепарин, вродени аномалии възпрепятства-
щи извършването на процедурата, активна 
уроинфекция, малигнена хипертония.

Всеки пациент се разглежда като нов слу-
чай с различна локализация на конкремента. 
Проучването включва 52 мъже и 16 жени. 
Процентното съотношение е 76% към 24% 
в полза на мъжете. Възрастта на пациенти-
те по време на интервенцията е между 18 и 
70 г. Средната възраст е 46,6 години (Меди-
ан 45).

При всички пациенти екстракорпорална-
та литотрипсия се осъществява без анес-
тезия. При необходимост е приложена анал-
гезия в хода на процедурата.

Контролните прегледи и оценката на 
ефекта от процедурата се проведоха в срок 
от 30 до 45 дни след датата на литотрипсия.

РЕЗУЛТАТИ:
Разпределението по възрастови групи е 

следното:

Фиг. 1
Разпредение според BMI (Body mass index):

Пациенти с поднормено тегло (<18.5кг/м2): 3
Пациенти се нормално тегло (18.5-24.99кг/м2): 18
Пациенти се наднормено тегло (25-29.99кг/м2): 27

Пациенти със затлъстяване (≥30кг/м2): 20

Фиг.2
Разпределение според размера на конкремента:

Размерът на конкрементите е в интер-
вала от 5 мм до 20 мм. Средният размер на 
конкрементите е бил 8,99 мм. Разпределе-
нието според размера е както следва:

Фиг. 3

74% от литотипсираните конкременти 
са били с р-р между 6-10 мм. Камъните с раз-
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гезия в хода на процедурата.

Контролните прегледи и оценката на 
ефекта от процедурата се проведоха в срок 
от 30 до 45 дни след датата на литотрипсия.

РЕЗУЛТАТИ:
Разпределението по възрастови групи е 

следното:

Фиг. 1
Разпредение според BMI (Body mass index):

Пациенти с поднормено тегло (<18.5кг/м2): 3
Пациенти се нормално тегло (18.5-24.99кг/м2): 18
Пациенти се наднормено тегло (25-29.99кг/м2): 27

Пациенти със затлъстяване (≥30кг/м2): 20

Фиг.2
Разпределение според размера на конкремента:

Размерът на конкрементите е в интер-
вала от 5 мм до 20 мм. Средният размер на 
конкрементите е бил 8,99 мм. Разпределе-
нието според размера е както следва:

Фиг. 3

74% от литотипсираните конкременти 
са били с р-р между 6-10 мм. Камъните с раз-
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мер между 11-15 мм са били 16%, тези меж-
ду 0-5 мм са били 9% и между 16-20 мм - 1%.

Разпределението според локализацията 
на конкрементите е следното:

Табл. 1

Локализация Брой

Среден размер на 
конкрементите 

според 
локализацията

Десен 
бъбрек - 

долна чашка
5 12,6 мм

Десен бъбрек 
- средна  
чашка

11 8,4 мм

Десен бъбрек 
- пиелон 7 10,6 мм

Десен бъбрек 
- горна чашка 3 11,7 мм

Ляв бъбрек - 
долна чашка 6 8 мм

Ляв бъбрек - 
средна чашка 7 9,4 мм

Ляв бъбрек - 
пиелон 5 11,2 мм

Ляв бъбрек -  
горна чашка 4 7,5 мм

Десен уретер 
- долна трета 1 5 мм

Десен уретер 
- средна 
трета

6 7,8 мм

Десен уретер 
- горна трета 2 7,5 мм

Ляв  уретер - 
долна трета 4 7 мм

Ляв  уретер - 
средна трета 4 7

Ляв  уретер - 
горна трета 3 8

Общо 68 8,99 мм

Извършена е ЕКЛТ на 26 конкремента в де-
сен бъбрек, 22 конкремента в ляв бъбрек, 9 
конкремента в десен уретер и 11 конкремен-
та в ляв уретер. 25 (36.8%) от пациентите 
са имали хидронефроза, докато 43 (63.2%)  са 
били без дренажни смущения при проведе-
ната диагностична ехография преди проце-
дурата. Само при 5 (7,4%) от пациентите е 

извършено предварително ендопротезиране 
със стент тип DJ. При по-голямата част 
от случаите (65) извършената ЕКЛТ е била 
под рентгенов контрол, докато при 3 е била 
под ехографски контрол. Пациентите с поне 
един конкремент в контралатералния бъб-
рек към момента на литотрипсия от прове-
дената УЗД и рентгенографска диагностика 
са били 15 на брой или 22%. Фамилна пред-
разположеност към уролитиаза от проведе-
ната анамнеза е установена при 38 (56%) от 
пациентите.

Мощност:
Максималната достигната мощност при 

пациентите е била 8, като средната макси-
мална постигната мощност е 5,15.

Честота:
Максималната използвана честота е 90, 

докато минималната - 60 удара в минута. 
Средната използвана честотата е 70 удара 
в минута.

Брой удари:
Максималният достигнат брой удари е 

4292, минималният брой достигнати удари 
е 1042 като средният приложен брой удари 
е 2539,57.

Постигната енергия и времетраене на 
процедурата:

При изследваната група пациенти мак-
симално приложената енергия е 127,03 J, а 
минимално приложената е 7,6 J. Приложена-
та енергия варира според локализацията на 
конкремента и болковата поносимост на па-
циента. Средната приложена енергия е 46,88 
J. Времетраенето на процедурата от пози-
ционирането на пациента до прекратяване 
на манипулацията зависи от съдействието 
от страна на пациента и варира в изследва-
ната група от 10 до 90 минути, като сред-
ната продължителност на литотрипсията 
е 43,5 минути.

Брой процедури:
При 47 пациенти (69,1%) е извършена една 

литотрипсия, при 18 (26,5%) са извършени 
два броя литотрипсии, при 2 (2,9%) - три 
на брой, при 1 (1,5%) пациент - четири броя 
ЕКЛТ.

ЕФЕКТИВНОСТ НА ЕКЛТ:
Контролен преглед е проведен в рамките 

на 30-45 календарни дни от провеждане на по-
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следната екстракорпорална литотрипсия. 
Използваните методи за оценка на ефек-
тивността на процедурата са ехография и 
рентгеноскопия. Колективът от пациенти е 
разделен в 4 групи:

Група 1: Пациенти, при които не е постиг-
ната дезинтеграция или редукция в размера 
на на конкремента: 16 пациенти (24.6%)

Група 2: Пациенти, при които е постигна-
та дезинтеграция или редукция в размера на 

конкремента до фрагменти >2 мм: 24 паци-
енти (36.9%)

Група 3: Пациенти с пълна дезинтеграция 
на конкремента - без данни за остатъчна ли-
тиаза или наличие на фрагменти <2 мм : 25 
пациенти (38.5%)

Група 4: Пациентите, които не са се явили 
на контролен преглед: 3 (4%) от изследвана-
та група.

Липса на конкрменти (SFR) според локализацията на конкрементите:

Локализация Гр. 1 Гр. 2 Гр. 3. Гр. 4 Общ брой SFR%

Десен бъбрек - долна група чашки 1 3 1 5 20%

Десен бъбрек - средна група чашки 2 5 2 2 11 22,2%

Десен бъбрек - пиелон 3 3 1 7 14,3%

Десен бъбрек - горна група чашки 1 2 3 0%

Ляв бъбрек - долна група чашки 2 2 2 6 33.3%

Ляв бъбрек - средна група чашки 2 1 4 7 57,1%

Ляв бъбрек - пиелон 1 3 1 5 20%

Ляв бъбрек - горна група чашки 1 1 2 4 50%

Десен уретер - долна трета 1 1 100%

Десен уретер - средна трета 1 1 4 6 66,7%

Десен уретер - горна трета 1 1 2 100%

Ляв уретер - долна трета 2 2 4 50%

Ляв уретер - средна трета 2 2 4 50%

Ляв уретер - горна трета 1 2 3 66,7%

Общо 16 24 25 3 68 38,5%

Табл. 2 Гр. 1 - пациенти, при които не е постигната дезинтеграция / редукция в размера на 
конкремента; Гр 2 - пациенти, при които е постигната дезинтеграция на конкремента до 

фрагменти >2 мм; Гр.3 - пациенти, при които е постигната пълна дезинтеграция на конкремента 
до фрагменти под 2 мм; Гр. 4 - пациенти, които не са се явили на контролен преглед.

Липса на конкременти (SFR) според BMI: 

Разпределени според BMI Гр. 1 Гр. 2 Гр. 3 Гр. 4 Общ брой SFR%
Затлъстяване 5 9 6   20 30%
Наднормено тегло 6 9 11 1 27 42,4%
Нормално тегло 5 3 8 2 18 50%
Поднормено тегло 3 3 0%

Табл. 3 Гр. 1 - пациенти, при които не е постигната дезинтеграция / редукция в размера на 
конкремента; Гр 2 - пациенти, при които е постигната дезинтеграция на конкремента до 

фрагменти >2 мм; Гр. 3 - пациенти, при които е постигната пълна дезинтеграция на конкремента 
до фрагменти под 2 мм; Гр. 4 - пациенти, които не са се явили на контролен преглед.
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следната екстракорпорална литотрипсия. 
Използваните методи за оценка на ефек-
тивността на процедурата са ехография и 
рентгеноскопия. Колективът от пациенти е 
разделен в 4 групи:

Група 1: Пациенти, при които не е постиг-
ната дезинтеграция или редукция в размера 
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пациенти (38.5%)
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на контролен преглед: 3 (4%) от изследвана-
та група.

Липса на конкрменти (SFR) според локализацията на конкрементите:

Локализация Гр. 1 Гр. 2 Гр. 3. Гр. 4 Общ брой SFR%

Десен бъбрек - долна група чашки 1 3 1 5 20%

Десен бъбрек - средна група чашки 2 5 2 2 11 22,2%

Десен бъбрек - пиелон 3 3 1 7 14,3%

Десен бъбрек - горна група чашки 1 2 3 0%

Ляв бъбрек - долна група чашки 2 2 2 6 33.3%

Ляв бъбрек - средна група чашки 2 1 4 7 57,1%

Ляв бъбрек - пиелон 1 3 1 5 20%

Ляв бъбрек - горна група чашки 1 1 2 4 50%

Десен уретер - долна трета 1 1 100%

Десен уретер - средна трета 1 1 4 6 66,7%

Десен уретер - горна трета 1 1 2 100%

Ляв уретер - долна трета 2 2 4 50%

Ляв уретер - средна трета 2 2 4 50%

Ляв уретер - горна трета 1 2 3 66,7%

Общо 16 24 25 3 68 38,5%

Табл. 2 Гр. 1 - пациенти, при които не е постигната дезинтеграция / редукция в размера на 
конкремента; Гр 2 - пациенти, при които е постигната дезинтеграция на конкремента до 

фрагменти >2 мм; Гр.3 - пациенти, при които е постигната пълна дезинтеграция на конкремента 
до фрагменти под 2 мм; Гр. 4 - пациенти, които не са се явили на контролен преглед.

Липса на конкременти (SFR) според BMI: 

Разпределени според BMI Гр. 1 Гр. 2 Гр. 3 Гр. 4 Общ брой SFR%
Затлъстяване 5 9 6   20 30%
Наднормено тегло 6 9 11 1 27 42,4%
Нормално тегло 5 3 8 2 18 50%
Поднормено тегло 3 3 0%

Табл. 3 Гр. 1 - пациенти, при които не е постигната дезинтеграция / редукция в размера на 
конкремента; Гр 2 - пациенти, при които е постигната дезинтеграция на конкремента до 

фрагменти >2 мм; Гр. 3 - пациенти, при които е постигната пълна дезинтеграция на конкремента 
до фрагменти под 2 мм; Гр. 4 - пациенти, които не са се явили на контролен преглед.
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Липса на конкрменти (SFR) според възрастта:

Възрастови групи Гр. 1 Гр. 2 Гр. 3 Гр. 4 Общ брой SFR
<50 г. 9 13 19 2 43 46,3%
≥ 50 г. 7 11 6 1 25 25%

Табл. 4 Гр. 1 - пациенти, при които не е постигната дезинтеграция / редукция в размера на 
конкремента; Гр 2 - пациенти, при които е постигната дезинтеграция на конкремента до 

фрагменти >2 мм; Гр. 3 - пациенти, при които е постигната пълна дезинтеграция на конкремента 
до фрагменти под 2 мм; Гр. 4 - пациенти, които не са се явили на контролен преглед

Липса на конкрменти (SFR) според броя удари:

Разпределение според броя удари Гр. 1 Гр. 2 Гр. 3 Гр. 4 Общ брой SFR%
< 2000 4 6 4 14 28,60%

2000-2999 7 15 12 2 36 35,29%
> 3000 5 3 9 1 18 52.94%

Табл. 5 Гр. 1 - пациенти, при които не е постигната дезинтеграция / редукция в размера на 
конкремента; Гр. 2 - пациенти, при които е постигната дезинтеграция на конкремента до 

фрагменти >2 мм; Гр. 3 - пациенти, при които е постигната пълна дезинтеграция на конкремента 
до фрагменти под 2 мм; Гр. 4 - пациенти, които не са се явили на контролен преглед

Липса на конкрменти (SFR) според приложената енергия:

Разпределение според  
приложената енерегия /J/ Гр.1 Гр.2 Гр.3 Гр.4 Общ брой SFR%

< 40 7 12 9 1 29 32.1%
40-79 8 11 13 2 34 40.7%
> 80 1 1 3 5 60%

Табл. 6 Гр. 1 - пациенти, при които не е постигната дезинтеграция / редукция в размера на 
конкремента; Гр. 2 - пациенти, при които е постигната дезинтеграция на конкремента до 

фрагменти >2 мм; Гр. 3 - пациенти, при които е постигната пълна дезинтеграция на конкремента 
до фрагменти под 2 мм; Гр. 4 - пациенти, които не са се явили на контролен преглед

Усложнения:
Най-често наблюдаваните усложнения проследени за срок от 45 дни от датата на по-

следно извършена екстракорпорална литотрипсия са следните:

Усложнения Брой пациенти:

Хематурия 33

Бъбречна колика/хидронефроза постпроцедурно 23

Уроинфекция 2

Субкапсулен хематом 1

Без съобщени усложнения 25
Табл. 7

Разпределението е следното: 25 (36,8%) 
от пациентите не са съобщили и не са реги-
стрирани усложения в рамките на 45 дни от 
датата на извършване на процедурата. При 
33 (49%) се наблюдава хематурия; 23 (34%) са 
съобщили за бъбречна колика, налагаща обез-
боляване или е наблюдавана хидронефроза 
при липсата на такава преди процедурата; 
при 2 (2,9%) е установена уроинфекция след 
извършване на екстракорпоралната литот-
рипсия. При една пациентка е регистриран 
субкапсулен хематом на контролния пре-

глед, който бе асимптоматичен и претърпя 
спонтанна резорбция в рамките на 6 месеца 
от извършване на процедурата, без да на-
лага допълнително лечение. При нито един 
от пациентите не се е наложила хоспитали-
зация по спешност по повод на усложнения 
след извършване на екстракорпоралната ли-
тотрипсия.
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5. ОБСЪЖДАНЕ
Уролитиазата е едно от най-често сре-

щаните урологични страдания, характери-
зиращо се с образуването на камъни в ури-
нарния тракт. Съставът на уринарните 
камъни може да варира, като най-често сре-
щаните видове са калциево-оксалатните, 
представляващи около 70% от уринарните 
конкременти, калциево-фосфатните, около 
10% от бъбречните конкременти, уратни-
те - които се срещат в около 10% от случа-
ите и струвитните камъни - около 7-8% от 
уринарните камъни. (5)  Заболеваемостта 
от уролитиаза показва нарастваща тенден-
ция в световен мащаб, което е повлияно от 
фактори като хранителни навици, прием на 
течности, генетична предразположеност и 
екологични условия. Камъните могат да ва-
рират по размер от малки частици, които 
могат да се отделят без да бъдат забеля-
зани, до големи отливъчни конкременти. 
Клиничната картина се определя от големи-
ната, локализацията и формата на конкре-
ментите. Бъбречните конкременти могат 
да бъдат установени при случаен преглед 
при липса на оплаквания, но често са причи-
на за поява на макроскопска хематурия или 
установена случайно микроскопска хемату-
рия. (6) Често тяхната проява се съпътства 
с мигриране на конкремента и обструкция 
на ниво пиело-уретерален сегмент или уре-
тер, когато се наблюдава бъбречната коли-
ка. Тя се изразява в силна болка в лумбална-
та област, често ирадиираща в слабинната 
област. Въздействието на уролитиазата 
върху качеството на живот на пациентите 
може да бъде сериозно, като обикновено се 
наблюдават болка, хематурия, инфекции на 
уринарния тракт и потенциално бъбречно 
увреждане.

Екстракорпоралната литотрипсия е не-
инвазивна процедура, която използва висо-
кочестотни ударни вълни за фрагментиране 
на уринарните камъни в по-малки частици, 
които да бъдат естествено елиминирани 
от организма. Процедурата е въведена през 
80-те години на миналия век и бързо става 
един от най-широко използваните методи 
за лечение на уролитиаза. Основното пре-
димство на ЕКЛТ е нейната неинвазивност, 
което намалява риска от усложнения и съ-

кращава времето за възстановяване. Успе-
хът на ЕКЛТ зависи от различни фактори, 
включително размер, локализация и състав 
на камъка, характеристики на пациента 
като BMI, както и използваните настройки 
на енергията по време на процедурата.

ПРОГНОСТИЧНИ ФАКТОРИ ЗА УСПЕХ
Успехът на ЕКЛТ се определя от комби-

нация от фактори, свързани с пациента, ка-
мъка и самата процедура. Размерът на ка-
мъка е един от най-важните предсказващи 
фактори свързани с по-висок SFR след ЕКЛТ, 
като при по-малките камъни (<2 см) вероят-
ността да бъдат успешно фрагментирани 
е по-голяма. (7) Конкрементите, които са 
по-големи от 2 см или са разположени в до-
лния полюс на бъбрека или в чашки с дълъг 
инфундибулум обикновено са по-неблагопри-
ятни с оглед затрудненото спонтанно ели-
миниране на фрагментите. Благоприятни-
те фактори, допринасящи за изчистването 
на чашковите камъни в долния полюс посред-
ством ЕКЛТ включват размер на камъка под 
10 мм, липса на други камъни, благоприятен 
инфундибуло-пелвичен ъгъл и инфундибул 
по-широк от 4 мм. (8, 9, 10) 

Съгласно препоръките на Европейската 
Асоциация по Урология в настоящето про-
учване ЕКЛТ е извършена при конкременти 
с р-р до 20 мм. Резултатите ни показват, 
че с нарастване размера на камъка намалява 
SFR. Според размера на камъка резултати-
те са следните: при конкременти с р-р до 5 
мм - SFR e 50%, при конкременти с р-р от 
6-10 мм - SFR е 40%, докато за конкремен-
тите с р-р 11-15 мм - постигнатият SFR 
e 18%. Множество проучвания показват, 
че по-големите камъни имат по-нисък SFR. 
Размерът на камъка като предиктор за SFR 
или успех в лечението изглежда обединя-
ва повечето проучвания за резултата след 
ЕКЛТ. (11,12,13)

Установихме, че друг важен предиктор 
за успех след ЕКЛТ е по-младата възраст на 
пациента, която се демонстрира и в други 
проучвания. (14-19) Нашето проучване показ-
ва, че SFR при пациенти под 50 г. възраст е 
46,3%, докато при пациенти ≥ 50 г. намаля-
ва до 25%.  Като недостатък на това про-
учване се отчита краткият срок до кон-
тролния преглед и оценката на SFR, който 
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е от 30 до 45 дни след датата на последна 
литотрипсия. При по-дълго прследяване (>24 
месеца) е доказано, че възрастовият ефект 
намалява. (20) Възрастта използвана като 
предиктор за SFR след ЕКЛТ би следвало да 
се взима впредвид в клиничната практика. 
Предполага се, че с напредване на възрастта 
настъпват склеротични промени в бъбреч-
ния паренхим, което води до повишен акус-
тичен импеданс и по-лоша фрагментация, 
следователно до по-нисък SFR след ЕКЛТ за 
бъбречни камъни. (21) Влиянието на сексу-
алната активност върху изхвърлянето на 
конкрменти от пикочните пътища варира, 
но като цяло намалява с възрастта, като 
проучвания показват, че сексуалната ак-
тивност има положителен ефект върху SFR 
след ЕКЛТ. (22) 

Базирано на данните от нашето проуч-
ване индексът на телесна маса (BMI) също 
може да бъде използван като предиктор за 
успехът на екстракорпоралната литот-
рипсия. Нарастването на BMI е асоциирано 
с по-ниско ниво на SFR. Възможно обяснение 
може да бъде затрудненото насочване на 
ударните вълни към камък при пациенти със 
затлъстяване или абсорбция на ударната 
вълна от мастната тъкан по пътя на вълна-
та. (23)  Резултатите от настоящето про-
учване показват 50% SFR при пациентите с 
нормално тегло (BMI от 18,5 до 24,99 кг/м2); 
42.4% SFR при пациентите с наднормено те-
гло (BMI от 25 до 29,99 кг/м2), докато при па-
циентите със затлъстяване (BMI > 30 кг/м2) 
постигнатия SFR намалява до 30%. Тези ре-
зултати се потвърждават и от други про-
учвания, разглеждащи индексът на телесна 
маса като предиктор за успеха при ЕКЛТ.  
(24, 25) Те трябва да се взимат под внимание 
при определяне поведението при пациенти с 
наднормено тегло, когато други методи мо-
гат да бъдат по-ефикасни.

Локализацията на конкремента също е 
важен предмет на нашето проучване като 
най-добър SFR е отчетен при конкремен-
тите в проксималната и средна трета на 
уретера - 100% в проксимален десен уретер; 
66,7% в проксимален ляв уретер; 66,7% в 
средна трета на десен уретер и 50% в сред-
на трета на ляв уретер. Впечатление прави 
ниската успеваемост при конкрементите в 
пиелона - съответно 14% в десен пиелон и 

20% в ляв пиелон. Относно конкрементите 
в долна група чашки, постигнатият SFR e 
20% в десния бъбрек и 33% в левия бъбрек. 
Статистически значими данни следва да се 
съберат при по-голям брой пациенти впред-
вид разнообразието в локализацията на кон-
крементите в изследването и съответно 
малкият брой във всяка локализация.

Анализирайки параметрите на метода 
SFR нараства от 28,6% до 52,9% съответ-
но при една и при три процедури на ЕКЛТ. С 
нарастване броят на приложените удари на-
раства и ефективността: при <2000 удара 
SFR e 28,6%, при 2000-2999 удара – 35,3% и 
достига 53% при приложение на повече от 
3000 удара. Сходно нарастване на SFR се на-
блюдава с нарастване стойността на при-
ложената енергия, като се наблюдава почти 
двойно нарастване на ефективността при 
приложение на <40 J спрямо приложение на 
80 J или повече - SFR нараства от 32% на 
60%.

Освен това, съставът на камъка играе 
решаваща роля относно ефективността. 
Докато камъните съставени от калци-
ев-оксалат-монохидрат, цистин или кал-
циев-фосфат се считат за относително 
устойчиви на ЕКЛТ, често те са податливи 
на фрагментиране чрез литотрипсия поради 
техния променлив състав. (26) С изключение 
на пациенти с цистинурия и пациенти, които 
са имали предишен химичен анализ на отде-
лените конкременти, точната прогноза за 
състава на камъните не е възможна. (27) 

Честота на усложненията и техният ха-
рактер затвърждават екстракорпорална-
та литотрипсия като изключително безо-
пасен метод на лечение за уролитиаза. (28) 
Най-честото усложнение е временна хема-
турия - при под 50% от пациентите. Вто-
рото по честота усложнение е бъбречната 
колика - при 34%. При една пациентка е уста-
новен безсимптомен субкапсулен хематом 
претърпял спонтанна резорбция. Нито едно 
от настъпилите усложнения не е довело до 
необходимост от хоспитализация в услови-
ята на спешност.
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ИЗВОДИ
1. Уролитиазата е клинично добре проявено 

заболяване, което засяга двата бъбрека 
почти еднакво.

2. Уролитиазата засяга мъжете по-често 
от жените.

3. Лечебните възможности зависят от пра-
вилно поставените индикации. По-малки-
ят размер на конкрементите, по-млада-
та възраст на пациентите, по-ниският 
BMI (Индекс на телесна маса), по-големия 
брой удари и по-високата стойност на 
приложената енергия са надеждни пре-
дикори за успех на екстракорпоралната 
литотрипсия.

4. Високата ефективност, минималната 
инвазивност и ниският процент на услож-
нения при ЕКЛТ затвърждават нейната 
основна роля при лечението на уролитиа-
зата.

5. Локализацията на конкрементите може 
да има важно прогностично значение за 
ефективността на екстракорпоралната 
литотрипсия и трябва да се взима впред-
вид при определяне на най-подходящия ме-
тод за лечение.

6. Честотата, мощността и броят на уда-
рите трябва да бъдат строго съблюда-
вани и контролирани по време на ЕКЛТ за 
постигането на по-добри резултати и 
по-малко усложнения.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
ЕКЛТ остава основен метод в лечението 

на уролитиазата. Процедурата предлага не-
инвазивна алтернатива на лазерната литот-
рипсия и перкутанната литолапаксия с ниска 
честота на усложнения и кратък период на 
възстановяване. Въпреки това, успехът на 
ЕКЛТ е силно повлиян от размера, състава и 
локализацията на камъка, както и от факто-
ри, свързани с пациента, като възраст и BMI 
и от параметрите на литотрипсия.  Допъл-
нителни изследвания върху оптимизиране-
то на нивата на енергия на ударните вълни 
и прецизирането на критериите за избор на 
пациенти биха могли да помогнат за подо-
бряване на успеха на ЕКЛТ. Въпреки че ЕКЛТ е 
ефективен за много пациенти, той не е под-
ходящ за всички, като е необходим индивиду-
ален подход към лечението, който да взема 
впредвид характеристиките на конкремен-
тите и цялостното състояние на пациента.
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бряване на успеха на ЕКЛТ. Въпреки че ЕКЛТ е 
ефективен за много пациенти, той не е под-
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КАКВО МОЖЕ И КАКВО НЕ 
МОЖЕ НИСКОИНТЕНЗИВНАТА 

ЕКСТРАКОРПОРАЛНА 
УДАРНОВЪЛНОВА ТЕРАПИЯ ПРИ 

ЕРЕКТИЛНА ДИСФУНКЦИЯ?
В. Прокопиев

МБАЛ „ДОВЕРИЕ“, СОФИЯ

WHAT CAN AND WHAT CAN NOT DO 
LOW-INTENSITY EXTRACORPOREAL 

SHOCK WAVE THERAPY  
FOR ERECTILE DYSFUNCTION?

V. Prokopiev  
MHAT „DOVERIE“, SOFIA

РЕЗЮМЕ
При ерекция на пениса, под влияние на парасимпатикови нервни импулси, 

гладкомускулните влакна на трабекулите, контрактилните възглавнички в aa.  
helicinae и циркулаторният слой на стената на aa. helicinae, се отпускат – каверноз-
ните пространства се напълват, притискайки венозните плексуси под tunica albuginea. 
Ацетилхолин се освобождава от краищата на парасимпатиковите кавернозни нерви и 
се свързва с мускариновите рецептори на ендотела. Това свързване активира отде-
лянето на ендотелен азотен окис (еNO), с последващо затваряне на калциевите кана-
ли в ендотела, водещо до гладкомускулна релаксация. Генерираният от ендотелните 
клетки NO изглежда е основен за поддържане на ерекцията. 

Класификацията на International Society of Impotence Research (Международно 
Дружество за Изследване на Импотентността) за еректилната дисфункция (ЕД) 
включва следните патофизиологии: васкулогенна (артериогенна, кавернозна, смесена), 
неврогенна, анатомична, ендокринологична, психогенна (генерализирана, ситуационна). 

Механизмът на действие на нискоинтензивната екстракорпорална ударновълнова 
терапия (Li-ESWT) е неизяснен. Ефектът му при ЕД се обяснява със стимулиране 
на ангиогенезата, но това също е дискутабилно. Принципно, Li-ESWT рестартира 
процеса на зарастване на тъканта. Ангиогенезата е закономерно явление във фазите 
на възпаление и пролиферация при зарастване на тъкани, като в последната фаза на 
ремодулиране кръвоносните съдове се връщат до нормалните нива. 

Активиране пролиферацията на ендотелни клетки, генериращи NO, може да 
бъде по-логичното обяснение за положителното действие на Li-ESWT при ЕД, но 
ендотелната пролиферация също е преходна в процеса на зарастване на тъканта. 

КЛЮЧОВИ ДУМИ: 
еректилна дисфункция, ерекция на пениса, ендотелен азотен окис, нискоинтензивна 

екстракорпoрална ударновълнова терапия (Li-ESWT), ангиогенезис
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ABSTRACT
During penile erection, the smooth muscle fibers of the trabeculae, the intimal cushions in the 

helicine arteries, and the circulatory layer of the wall of helicine arteries are relaxed under the 
influence of parasympathetic nerve impulses and the cavernous spaces are filled in, compressing 
the venous plexuses under the tunica albuginea. Acetylcholine release is from the terminal ends of 
the parasympathetic cavernous nerves and binds to muscarinic receptors of the endothelium. This 
binding activates endothelium nitric oxide (eNO) release with subsequent closing of endothelial 
calcium channels resulting in smooth muscle relaxation. The endothelially generated NO seems 
essential for maintaining erection. 

The erectile dysfunction (ED) pathophysiology classification of the International Society of 
Impotence Research includes: vasculogenic (arteriogenic, cavernosal, mixed), neurogenic, 
anatomic, endocrinologic, psychogenic (generalized, situational) pathophysiology. 

The low intensity extracorporeal shock wave therapy (Li-ESWT) mechanism of action is not 
clear. Its effect in ED is explained with angiogenesis stimulation but this is also a discussible item. 
In principle, Li-ESWT restarts the tissue healing process. Angiogenesis is a natural phenomenon 
in the tissue healing phases of inflammation and proliferation as in the last phase of remodulation 
the blood vessels regress to the levels in normal tissue.  

Activation of proliferation of NO generating endothelial cells could be the more logical 
explanation for the Li-ESWT positive action in ED but endothelial proliferation is also a transient 
process in tissue healing.  

KEY WORDS: 
erectile dysfunction, penile erection, endothelial nitric oxide, low intensity extracorporeal shock 

wave therapy (Li-ESWT), angiogenesis 

Досегашната практика с нискоинтензив-
на екстракорпорална ударновълнова тера-
пия (Li-ESWT) показва, че тя действа добре 
в тези увредени тъкани, които са с разкъ-
сани колагенови влакна и където е необходи-
ма стимулация за производство на колаген 
тип I и други структури на екстрацелулар-
ния матрикс (EЦM) от фибробластите. Това 
в повечето случаи са хронични състояния, 
при които има превалиране на колаген тип III 
над колаген тип I и оздравителният процес 
е спрял във фазата на пролиферация. Ето 
защо, при тези състояние трябва да се рес-
тартира процеса, като се превключи отново 
в първата Възпалителна фаза. При ерекция 
на пениса, под влияние на парасимпатикови 
нервни импулси, гладкомускулните влакна 
на трабекулите, контрактилните възглав-
нички в aa. helicinae и циркулаторният слой 
на стената на aa. helicinae, се отпускат – 
кавернозните пространства се напълват, 
притискайки венозните плексуси под tunica 
albuginea. Ацетилхолин се освобождава от 
краищата на парасимпатиковите кавер-
нозни нерви и се свързва с мускариновите 
рецептори на ендотела. Това свързване ак-
тивира отделянето на ендотелен азотен 
окис (еNO), с последващо затваряне на кал-

циевите канали в ендотела, водещо до глад-
комускулна релаксация. Генерираният от 
ендотелните клетки NO изглежда е основен 
за поддържане на ерекцията. Механизмът на 
действие на Li-ESWT е неизяснен. Ефектът 
му при еректилна дисфункция (ЕD) се обяс-
нява със стимулиране на ангиогенезата, 
но това също е дискутабилно. Принципно,  
Li-ESWT рестартира процеса на зарастване 
на тъканта. Ангиогенезата е закономерно 
явление във фазите на възпаление и проли-
ферация при зарастване на тъкани, като в 
последната фаза на ремодулиране кръвонос-
ните съдове се връщат до нормалните нива.                                                                                                                            
Активиране пролиферацията на ендотел-
ни клетки, генериращи NO, може да бъде 
по-логичното обяснение за положителното 
действие на Li-ESWT при ЕD, но ендотелната 
пролиферация също е преходна в процеса на 
зарастване на тъканта.

Нискоинтензивната екстракорпорална 
ударновълнова терапия (Li-ESWT) е един нов и 
съвременен подход, използващ нискоинтен-
зивни ударни вълни за въздействие върху тъ-
каните. Този метод бързо навлезе във физи-
калната медицина и в много други области 
на медицината. Началното му използване 
само в бъбречнокаменната литотрипсия и 
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недостатъчното проучване за въздействие-
то му върху тъканите, не дава възможност 
за единна теория за неговия механизъм на 
действие. 

Преди да говорим за действието на Li-
ESWT, нека да си припомним какъв е проце-
сът на зарастване на една тъкан. 

Ролята на колагена при увреда и 
зарастване на тъканта

Увредата на тъканта може да бъде 
макротравма – руптура на тъканта или да 
бъде микротравма (разтежение) – разкъс-
вания на колагеновата мрежа и екстрацелу-
ларния матрикс (ЕЦМ) вътре в тъканта. (1) 

Колагенът изгражда носещата мрежа в 
ЕЦМ на всяка съединителна тъкан. Той оси-
гурява едно здраво скеле в хрущялната тъ-
кан, костите, сухожилията, лигаментите, 
ставните капсули, мускулите, фасциите, 
кожата, анулус фиброзус на интерверте-
бралния диск. Колагенът е основна градивна 
единица на кръвоносните съдове, на сърдеч-
ния скелет и сърдечните клапи, бронхите и 
алвеоларните септи в белия дроб, лобулите 
в черния дроб. 

Сили на опъване превишаващи еластич-
ността на колагена, както и многократно 
повтарящи се сили на опъване, водят до час-
тично разкъсване на колагеновата мрежа, 
без нарушаване целостта на самата тъкан. 
(2) Действието с високоенергийни източни-
ци (лазер, радиочестоти, нискоинтензивни 
екстракорпорални ударни вълни) също може 
да доведе до фототермолиза, денатурация 
или дезорганизация на колагена. (3,4) Възста-
новяването на колагеновата мрежа следва 
стадиите на зарастване на рана. (2)  

Gauglitz и съавтори така описват фази-
те на зарастване на рана: Началната фаза 
е Възпалителната фаза (продължаваща от 
48 до 72 часа), при която се освобождават 
и активират голямо количество растеж-
ни фактори, като епидермален растежен 
фактор (EGF), инсулино-подобен растежен 
фактор (IGF-I), тромбоцитен растежен фак-
тор (PDGF) и трансформиращ растежен 
фактор-бета (TGF-в), които служат като 
хемотактични агенти за струпването на 
неутрофили, макрофаги, епителни клетки, 
мастоцити, ендотелни клетки и фиброб-
ласти. (5) Следващата фаза е Пролифера-
тивната фаза (от 3 до 6 седмици), при която 

увеличеният брой фибробласти синтезират 
колаген (с преобладаване на колаген тип III и 
малък процент от колаген тип I) и елементи 
на ЕЦМ, с едновременно врастване на нови 
капиляри (неоангиогенезис). Процесът за-
вършва с Ремодулираща фаза (продължава-
ща няколко месеца), при която се разгражда 
излишният ЕЦМ и незрелият колаген тип III 
се променя в зрял тип I колаген. (5,6)   

Хронифицирането на процеса на за-
растване на тъканта не може автоматично 
да се нарече „хронично възпаление“, тъй как-
то е хроничното възпаление при ревматоло-
гичните автоимунни заболявания, при които 
има постоянно наличие на проинфламаторни 
фактори. Де факто, при хронифицирането 
на процеса на зарастване на тъканта липс-
ват инфламаторни клетки, а има колагенова 
дегенерация с понижение на съотношението 
на тип I към тип III колаген. Това може да се 
опише като неуспех на адаптацията на ЕЦМ 
към травма, поради дисбаланс между деге-
нерация и синтез на матрикса. (7)  

Освен това, от имунологична гледна 
точка, този процес на хронифициране вече 
е превключен на тип 2 [T helper тип 2 (Th2) 
лимфоцити] имунен отговор, стимулиращ 
фиброзата, но с превес на колаген тип III. 
Организмът превключва към Th2-имунен 
отговор при тъканна травма или инфекция 
(независимо дали зарастването е приключи-
ло или патогенът е унищожен), за да възста-
нови хомеостазата и да предпази тъканите 
от увреда, при продължаващо действие на 
про-възпалителните Th1-цитокини. Кола-
ген тип III няма здравината на колаген тип 
I, затова в този хроничен стадий, продължа-
ващи сили на опъване могат да доведат до 
макротравма (руптура) на тъканта. Целта 
на терапията в този стадий е възстановя-
ване нормалния синтез на колаген тип I. Това 
може да се постигне чрез рестартиране на 
процеса на зарастване на тъканта, като се 
върне например, във фазата на възпаление. 

При състояния с усилено фиброзиране 
(хипертрофични цикатрикси, целулит, скле-
родермия, M. Dupuytreni, белодробна, чернод-
робна и бъбречна фиброза и др.) се съдържа 
главно колаген тип III във фиброзната 
тъкан. Това се дължи на превключване към 
тип 2 (Th2) имунен отговор, стимулиращ 
фиброзата или на генетична предразполо-
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недостатъчното проучване за въздействие-
то му върху тъканите, не дава възможност 
за единна теория за неговия механизъм на 
действие. 

Преди да говорим за действието на Li-
ESWT, нека да си припомним какъв е проце-
сът на зарастване на една тъкан. 

Ролята на колагена при увреда и 
зарастване на тъканта

Увредата на тъканта може да бъде 
макротравма – руптура на тъканта или да 
бъде микротравма (разтежение) – разкъс-
вания на колагеновата мрежа и екстрацелу-
ларния матрикс (ЕЦМ) вътре в тъканта. (1) 

Колагенът изгражда носещата мрежа в 
ЕЦМ на всяка съединителна тъкан. Той оси-
гурява едно здраво скеле в хрущялната тъ-
кан, костите, сухожилията, лигаментите, 
ставните капсули, мускулите, фасциите, 
кожата, анулус фиброзус на интерверте-
бралния диск. Колагенът е основна градивна 
единица на кръвоносните съдове, на сърдеч-
ния скелет и сърдечните клапи, бронхите и 
алвеоларните септи в белия дроб, лобулите 
в черния дроб. 

Сили на опъване превишаващи еластич-
ността на колагена, както и многократно 
повтарящи се сили на опъване, водят до час-
тично разкъсване на колагеновата мрежа, 
без нарушаване целостта на самата тъкан. 
(2) Действието с високоенергийни източни-
ци (лазер, радиочестоти, нискоинтензивни 
екстракорпорални ударни вълни) също може 
да доведе до фототермолиза, денатурация 
или дезорганизация на колагена. (3,4) Възста-
новяването на колагеновата мрежа следва 
стадиите на зарастване на рана. (2)  

Gauglitz и съавтори така описват фази-
те на зарастване на рана: Началната фаза 
е Възпалителната фаза (продължаваща от 
48 до 72 часа), при която се освобождават 
и активират голямо количество растеж-
ни фактори, като епидермален растежен 
фактор (EGF), инсулино-подобен растежен 
фактор (IGF-I), тромбоцитен растежен фак-
тор (PDGF) и трансформиращ растежен 
фактор-бета (TGF-в), които служат като 
хемотактични агенти за струпването на 
неутрофили, макрофаги, епителни клетки, 
мастоцити, ендотелни клетки и фиброб-
ласти. (5) Следващата фаза е Пролифера-
тивната фаза (от 3 до 6 седмици), при която 

увеличеният брой фибробласти синтезират 
колаген (с преобладаване на колаген тип III и 
малък процент от колаген тип I) и елементи 
на ЕЦМ, с едновременно врастване на нови 
капиляри (неоангиогенезис). Процесът за-
вършва с Ремодулираща фаза (продължава-
ща няколко месеца), при която се разгражда 
излишният ЕЦМ и незрелият колаген тип III 
се променя в зрял тип I колаген. (5,6)   

Хронифицирането на процеса на за-
растване на тъканта не може автоматично 
да се нарече „хронично възпаление“, тъй как-
то е хроничното възпаление при ревматоло-
гичните автоимунни заболявания, при които 
има постоянно наличие на проинфламаторни 
фактори. Де факто, при хронифицирането 
на процеса на зарастване на тъканта липс-
ват инфламаторни клетки, а има колагенова 
дегенерация с понижение на съотношението 
на тип I към тип III колаген. Това може да се 
опише като неуспех на адаптацията на ЕЦМ 
към травма, поради дисбаланс между деге-
нерация и синтез на матрикса. (7)  

Освен това, от имунологична гледна 
точка, този процес на хронифициране вече 
е превключен на тип 2 [T helper тип 2 (Th2) 
лимфоцити] имунен отговор, стимулиращ 
фиброзата, но с превес на колаген тип III. 
Организмът превключва към Th2-имунен 
отговор при тъканна травма или инфекция 
(независимо дали зарастването е приключи-
ло или патогенът е унищожен), за да възста-
нови хомеостазата и да предпази тъканите 
от увреда, при продължаващо действие на 
про-възпалителните Th1-цитокини. Кола-
ген тип III няма здравината на колаген тип 
I, затова в този хроничен стадий, продължа-
ващи сили на опъване могат да доведат до 
макротравма (руптура) на тъканта. Целта 
на терапията в този стадий е възстановя-
ване нормалния синтез на колаген тип I. Това 
може да се постигне чрез рестартиране на 
процеса на зарастване на тъканта, като се 
върне например, във фазата на възпаление. 

При състояния с усилено фиброзиране 
(хипертрофични цикатрикси, целулит, скле-
родермия, M. Dupuytreni, белодробна, чернод-
робна и бъбречна фиброза и др.) се съдържа 
главно колаген тип III във фиброзната 
тъкан. Това се дължи на превключване към 
тип 2 (Th2) имунен отговор, стимулиращ 
фиброзата или на генетична предразполо-

17ЕРЕКТИЛНА ДИСФУНКЦИЯ2‘2025

женост, отключваща същия ефект. (5,8) Фи-
брогенезата е тясно свързана с развитието 
на Th2-клетъчен отговор, включващ IL-4, IL-5, 
IL-10 и IL-13, докато развитието на тъканна 
фиброза е почти напълно намалено, когато 
доминират Th1-клетките, които продуци-
рат IFN-г и IL-12. (5) Тh2-индуцираните IL-4 и 
IL-13 са главните про-фиброзни цитокини. (8) 
Възможни външни причини, водещи към фи-
брозиране са персистиращи сили на опъване 
върху ЕЦМ (индуцира се TGF-в, който акти-
вира синтеза на колаген), както и инфекция 
(с висок микробен товар, с потискане на 
Th1 имунитет от микроорганизмите и др.) 
в тъканта, водеща до превключване и про-
дължително състояние на тип 2 имунен от-
говор. (9,10) При тези състояния трябва да 
се рестартира процеса, като се превключи 
към тип 1 (Th1) имунен отговор, с продукция 
на про-възпалителни цитокини. (8)  Фиброб-
ластите ще се превключат за производство 
на „правилния“ колаген тип I и специфични 
протеинази (Матрикс Металопротеинази - 
MMP) за разграждане на патологично натру-
пания колаген III. 

Още един имунологичен факт: Тh2-клет-
ките стимулират “алтернативно активира-
ните” макрофаги за синтез на TGF-в, който 
действа като главен стимул за активиране 
на фибробластите и натрупване на колаген, 

докато “класически активираните” макро-
фаги продуцират голямо количество IFN-г, 
IL-6, IL-12, TNF-б и провяват мощно про-въз-
палително и антибактериално действие. 
(8,11)  

Li-ESWT и хронифициране процеса на 
зарастване на тъканта 

Досегашната практика с Li-ESWT показва, 
че тя действа добре в тези увредени тъка-
ни, които са с разкъсани колагенови влакна и 
където е необходима стимулация за произ-
водство на колаген тип I и други структу-
ри на ЕЦМ от фибробластите (в хрущялна-
та тъкан фибробластите са хондроцити, в 
костната – остеоцити и остеобласти, в 
мускулната – миоцити). (12) Това в повече-
то случаи са хронични състояния, при които 
има превалиране на колаген тип III над кола-
ген тип I и оздравителният процес е спрял 
във фазата на пролиферация, с доминиращ 
тип 2 (Th2) клетъчен имунен отговор. (7) Тук 
включваме тендинопатии, лигаментопатии, 

фасциопатии, хондропатии, увреди на анулус 
фиброзус, атонични рани, труднозараства-
щи фрактури, простатит, както и състоя-
ния с усилено фиброзиране (патологично 
разрастване на колаген тип III) – M. Peyronie, 
целулит, хипертрофичен цикатрикс и др. Ре-
дуцирането на фиброзата при действието 
на Li-ESWT е основният фактор за подобря-
ване на сърдечната функция при хронична 
исхемична сърдечна недостатъчност, как-
то и за редуциране проявите на хроничното 
бъбречно заболяване. (13,14)

В последните години се появиха много 
проучвания за ударновълновата терапия при 
еректилна дисфункция (ED), включително и 
след простатектомия. Специфичната ма-
терия и официално неизясненият механизъм 
на действие на Li-ESWT водят до различни 
интерпретации и изводи за действието на 
ударновълновата терапия при това уроло-
гично състояние.  

Анатомия, физиология и невромедиа-
тори на ерекцията

Panchatsharam и съавтори кратко и ясно 
описват анатомията на пениса: Пенисът 
се състои от три цилиндрични кухини: две 
кавернозни тела (corpora cavernosa) и едно 
спонгиозно тяло (corpus spongiosum). (15) Ка-
вернозните тела са покрити с колагенова 
обвивка - tunica albuginea и са съставени от 
различни по големина синусоиди, подкрепени 
от фиброзен скелет. Фиброзният скелет е 
изграден от tunica albuginea, обвита в глад-
комускулни трабекули (регулиращи навлиза-
нето и излизането на кръвния поток от си-
нусоидите), еластични фибри и колаген. Това 
разпределение позволява кръвта да изпълни 
синусоидите на кавернозните тела и да под-
държа твърдостта по време на ерекция. Аa. 
helicinae осигуряват трабекуларната тъкан 
и синусоидите на еректилните кухини. (15)

Под влияние на парасимпатикови нервни 
импулси, гладкомускулните влакна на тра-
бекулите, контрактилните възглавнички в 
aa.helicinae и циркулаторният слой на стената 
на aa. helicinae, се отпускат – кавернозните 
пространства се напълват, притискайки 
венозните плексуси под tunica albuginea. 
Контракцията на ишиокавернозните 
мускули изтласква кръвта към corpora 
cavernosa, а контракцията на булбоспонги-
озния мускул – към corpus spongiosum. Со-
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матичната инервация (n. pudendus, S2-S4 
коренчета) e отговорнa за съкращението на 
ишиокавернозните и булбоспонгиозния мус-
кул при ерекция и еякулация. (15) В спокойно 
състояние симпатиковите нервни импулси 
съкращават гладкомускулните влакна и не 
позволяват навлизането на кръв.

Каква е невро-химичната каскада за глад-
комускулна релаксация на трабекулите и aa. 
helicinae?

Ацетилхолин се освобождава от краища-
та на парасимпатиковите кавернозни нерви 
и се свързва с мускариновите рецептори на 
ендотела. Това свързване активира отде-
лянето на ендотелен азотен окис (еNO). (15) 
Азотният окис активира ензима гуанилат 
циклаза, който повишaва нивата на циклич-
ния гуанозин монофосфат (cGMP), водещ до 
гладкомускулна релаксация в кавернозните 
тела и позволяващ прилив на кръв. (16) Азо-
тен окис също се отделя и от краищата на 
не-адренергичните, не-холинергичните ка-
вернозни нерви (nNO), но изглежда генерира-
ният азотен окис от ендотелните клетки 
(eNO) е основен за поддържане на ерекцията. 
(15,17) 

Патофизиология на еректилната 
дисфункция

Класификацията на International Society of 
Impotence Research (Международно Друже-
ство за Изследване на Импотентността) за 
еректилната дисфункция включва следните 
патофизиологии: васкулогенна (артериоген-
на, кавернозна, смесена), неврогенна, анато-
мична, ендокринологична, психогенна (гене-
рализирана, ситуационна). (18)

Съвсем накратко можем да изброим 
най-главните причини за ED: Васкулогенна 
– атеросклероза, диабет (+диабетна поли-
невропатия), хипертония, хиперлипидемия, 
обезитас, тютюнопушене; Неврогенна – 
спинална травма, операции в малкия таз, 
лъчелечение, инсулт, спинална стеноза, Мул-
типлена склероза, Паркинсонова болест; Ен-
докринологична – тестостеронова недос-
татъчност; Психогенна – депресия, стрес. 
Тук прибавяме и Медикаментозната - анти-
депресанти, антихипертензивни, антиари-
тмични, диуретици, антихистамини, миоре-
лаксанти, наркотици (+алкохол).

Причини за еректилна дисфункция след 
простатектомия

30-80% от мъжете имат ЕD след проста-
тектомия. Без лечение това би продължило 
до 2 години след операцията. ED вероятно се 
дължи на neuropraxia, причинена от механич-
но разпъване на нерва по време на простат-
на ретракция, термична увреда на нервната 
тъкан от електрокоагулативна каутериза-
ция, локално възпаление свързано с хирургич-
ната травма и др.

Нискоинтензивна екстракорпорална 
ударновълнова терапия (Li-ESWT) при 
еректилна дисфункция

Фирмите-производители обясняват 
ефекта на Li-ESWT при еректилна дисфунк-
ция с „ангиогенеза“. Това обяснение доста-
тъчно убедително ли е за нас? Правена ли е 
биопсия и хистология? Къде изчезват тези 
новообразували се кръвоносни съдове, щом 
след определен период от време изчезва и 
подобрената ерекция?

По принцип, до какво води приложението 
на ударновълновата терапия (SWT)?

Имайки предвид патологията успешно 
третирана от SWT, молекулярните проучва-
ния по време на нейното действие и получе-
ните крайни резултати, едно от вероятни-
те заключения  е това на Bosch и съавтори: 
наблюдава се дезорганизация на нормална-
та  колагенова структура 3 часа след SWT. 
(4) Това е състояние като при микротрав-
ма (тъканно разтежение) във Възпалителна 
фаза. 

Друго логично обяснение е на Rola и съав-
тори: всичките физични сили предадени от 
SWT се трансферират в биологична реакция 
чрез механорецепторите и пътищата на 
механотрансдукцията; механорецепторитe 
превръщат механичната енергия в биохи-
мични сигнали, въздействащи на активност-
та на клетките и тъканите. (19) Mеханот-
рансдукцията въздейства и върху имунната 
система - патофизиологичните механични 
стимули отключват възпаление, но крайни-
ят резултат е като при Пролиферативната 
фаза на зарастване на тъкан – активиране 
на фибробластите за синтез на колаген и 
други протеини на ЕЦМ. (20)  

Ако трябва да го кажем в едно изречение 
- SWT рестартира процеса на зарастване на 
тъканта (Трябва да се даде време на тъкани-
те да отговорят на действието на SWT, да 
преминат от фазата на новото възпаление 



18 ЕРЕКТИЛНА ДИСФУНКЦИЯ 2‘2025

матичната инервация (n. pudendus, S2-S4 
коренчета) e отговорнa за съкращението на 
ишиокавернозните и булбоспонгиозния мус-
кул при ерекция и еякулация. (15) В спокойно 
състояние симпатиковите нервни импулси 
съкращават гладкомускулните влакна и не 
позволяват навлизането на кръв.

Каква е невро-химичната каскада за глад-
комускулна релаксация на трабекулите и aa. 
helicinae?

Ацетилхолин се освобождава от краища-
та на парасимпатиковите кавернозни нерви 
и се свързва с мускариновите рецептори на 
ендотела. Това свързване активира отде-
лянето на ендотелен азотен окис (еNO). (15) 
Азотният окис активира ензима гуанилат 
циклаза, който повишaва нивата на циклич-
ния гуанозин монофосфат (cGMP), водещ до 
гладкомускулна релаксация в кавернозните 
тела и позволяващ прилив на кръв. (16) Азо-
тен окис също се отделя и от краищата на 
не-адренергичните, не-холинергичните ка-
вернозни нерви (nNO), но изглежда генерира-
ният азотен окис от ендотелните клетки 
(eNO) е основен за поддържане на ерекцията. 
(15,17) 

Патофизиология на еректилната 
дисфункция

Класификацията на International Society of 
Impotence Research (Международно Друже-
ство за Изследване на Импотентността) за 
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патофизиологии: васкулогенна (артериоген-
на, кавернозна, смесена), неврогенна, анато-
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рализирана, ситуационна). (18)

Съвсем накратко можем да изброим 
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невропатия), хипертония, хиперлипидемия, 
обезитас, тютюнопушене; Неврогенна – 
спинална травма, операции в малкия таз, 
лъчелечение, инсулт, спинална стеноза, Мул-
типлена склероза, Паркинсонова болест; Ен-
докринологична – тестостеронова недос-
татъчност; Психогенна – депресия, стрес. 
Тук прибавяме и Медикаментозната - анти-
депресанти, антихипертензивни, антиари-
тмични, диуретици, антихистамини, миоре-
лаксанти, наркотици (+алкохол).

Причини за еректилна дисфункция след 
простатектомия

30-80% от мъжете имат ЕD след проста-
тектомия. Без лечение това би продължило 
до 2 години след операцията. ED вероятно се 
дължи на neuropraxia, причинена от механич-
но разпъване на нерва по време на простат-
на ретракция, термична увреда на нервната 
тъкан от електрокоагулативна каутериза-
ция, локално възпаление свързано с хирургич-
ната травма и др.

Нискоинтензивна екстракорпорална 
ударновълнова терапия (Li-ESWT) при 
еректилна дисфункция

Фирмите-производители обясняват 
ефекта на Li-ESWT при еректилна дисфунк-
ция с „ангиогенеза“. Това обяснение доста-
тъчно убедително ли е за нас? Правена ли е 
биопсия и хистология? Къде изчезват тези 
новообразували се кръвоносни съдове, щом 
след определен период от време изчезва и 
подобрената ерекция?

По принцип, до какво води приложението 
на ударновълновата терапия (SWT)?

Имайки предвид патологията успешно 
третирана от SWT, молекулярните проучва-
ния по време на нейното действие и получе-
ните крайни резултати, едно от вероятни-
те заключения  е това на Bosch и съавтори: 
наблюдава се дезорганизация на нормална-
та  колагенова структура 3 часа след SWT. 
(4) Това е състояние като при микротрав-
ма (тъканно разтежение) във Възпалителна 
фаза. 

Друго логично обяснение е на Rola и съав-
тори: всичките физични сили предадени от 
SWT се трансферират в биологична реакция 
чрез механорецепторите и пътищата на 
механотрансдукцията; механорецепторитe 
превръщат механичната енергия в биохи-
мични сигнали, въздействащи на активност-
та на клетките и тъканите. (19) Mеханот-
рансдукцията въздейства и върху имунната 
система - патофизиологичните механични 
стимули отключват възпаление, но крайни-
ят резултат е като при Пролиферативната 
фаза на зарастване на тъкан – активиране 
на фибробластите за синтез на колаген и 
други протеини на ЕЦМ. (20)  

Ако трябва да го кажем в едно изречение 
- SWT рестартира процеса на зарастване на 
тъканта (Трябва да се даде време на тъкани-
те да отговорят на действието на SWT, да 
преминат от фазата на новото възпаление 
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към фазата на нова пролиферация - няма ме-
дицинска логика да се скъсява препоръчани-
ят интервал между отделните апликации).

Ангиогенезата е един нормален процес по 
време на зарастване на тъканта: Във фа-
зата на Възпаление, про-възпалителните 
цитокини са предпоставка за процесите на 
ангиогенеза, ре-епителизация, пролифера-
ция на фибробласти и изграждане на ЕЦМ. (5) 
Зарастването на рана се отличава с ангио-
генеза, чрез която капилярите съпътстват 
пролиферацията на фибробластите и осте-
областите (ако е кост), за да формират гра-
нулационна тъкан. (21)  

Тук обаче, трябва да се отбележи - в по-
следната фаза на Ремодулиране, кръвонос-
ните съдове се връщат до нивата в нормал-
на тъкан. (22)

Има ли друг възможен мехнизъм на 
действие на Li-ESWT при еректилна дисфунк-
ция? 

При механотрансдукция, фибробластите 
и ЕЦМ освобождават Васкуларeн Ендотелен 
Растежен Фактор (VEGF), който активира 
пролиферацията на ендотелни клетки. (23) 
Ендотелните клетки, от своя страна, осво-
бождават еNO, който повишaва нивата на 
cGMP, водещ до гладкомускулна релаксация 
в кавернозните тела и позволяващ прилив 
на кръв. (15,16) Генерираният от ендотелни-
те клетки еNO е основен за поддържане на 
ерекцията. (17) Li-ESWT индуцира ранно ос-
вобождаване на VEGF и eNO. (21) За сравне-
ние, медикаментите-инхибитори на фосфо-
диестераза тип 5 (PDE5Is) нямат директен 
релаксиращ ефект върху изолирано човешко 
кавернозно тяло, а имат само периферно 
място на действие върху ерекцията – ин-
хибират разграждането на cGMP. (16) Ин-
дуцирането на eNO от Li-ESWT е може би 
по-достоверният механизъм на действие 
при еректилна дисфункция, в сравнение с 
„ангиогенезата“. В подкрепа на това е фа-
ктът, че Li-ESWT има ефект при пациенти, 
неповлияли се от PDE5I; при простатекто-
мирани пациенти с neuropraxia, приложение-
то на Li-ESWT и върху точки на пениса, води 
до подобрение в ерекцията (наличието само 
на “ангиогенеза” не би довело до желания 
ефект при нарушена нервна проводимост 
– увредените парасимпатикови кавернозни 
нерви не могат да проведат нервния импулс 

за повишение на cGMP, който да релаксира 
гладкомускулната тъкан и да доведе до при-
лив на кръв). 

За съжаление и ендотелната пролифера-
ция, и ангиогенезата са преходни, обрати-
ми процеси и действат само по време на 
зарастването на тъканта – от 3 седми-
ци до 12 месеца. (1) Различните проучвания 
(при които се използват неунифицирани про-
токоли за терапия) показват различна про-
дължителност на ефекта на Li-ESWT при 
еректилна дисфункция. Тази дългосрочна 
ефективност намалява с повишение въз-
растта на пациентите, тежестта на ED, 
съществуващата ко-морбидност (най-вече 
диабет), отговорът към PDE5Is. (24) Lange и 
съавтори в свое наскоро публикувано (28 ок-
томври 2024 г.) дългосрочно рандомизирано 
плацебо-контролирано клинично проучване 
достигат до извода, че най-големите подо-
брения в еректилната дисфункция, трети-
рана с Li-ESWT, се наблюдават в първата 
година на лечение. (25) Това съвпада точно с 
периода на зарастване на тъканта.

Друг възможен (или допълнителен) меха-
низъм на действие за положителния ефект 
на Li-ESWT при еректилна дисфункция, осо-
бено при васкулогенна патофизиология, е 
редуциране на фиброзата в капилярите на 
пениса, благодарение на превключване на фи-
бробластите за производство на „правил-
ния“ колаген тип I и редуциране от MMP-ите 
на натрупания при фиброза колаген тип III. 
Това би довело до разширяване на съдовия 
лумен и повишаване на кръвния поток. 

Що се отнася за простатектомираните 
пациенти и последиците на една neuropraxia, 
то Li-ESWT повишава регенерацията на пе-
риферните нерви, на невротрофичните 
фактори и активацията на клетките на 
Schwann, което скъсява времето за подо-
брение на ерекцията. (26) 

ОБСЪЖДАНЕ
Нискоинтензивната екстракорпорална 

ударновълнова терапия е една нова методи-
ка, даваща възможност на различните ме-
дицински специалисти да разширят своите 
средства за лечение при много патологии. 
Специалистите по физикална медицина и ре-
хабилитация имат още една терапия дока-
зано стимулираща колагена и зарастването 
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на тъкани, както и редуцираща ексцесивно-
то фиброзиране, освен магнитотерапията, 
ултразвуковата терапия и лазер терапия-
та. (27,28,29)

Li-ESWT рестартира процеса на зараства-
не на тъканта, превключва от хронично към 
остро състояние и по този начин стиму-
лира наново синтеза на растежни факто-
ри и колаген тип I. Усилената ангиогенеза 
е задължително, но преходно състояние в 
този процес. Едно друго възможно обясне-
ние за положителното действие на Li-ESWT 
при еректилна дисфункция е активирането  
пролиферацията на ендотелни клетки, гене-
риращи NO, който е основен за поддържане 
на ерекцията. Ендотелната пролиферация 
също приключва след определен период от за-
растването на тъканта. Необходими са още 
бъдещи проучвания за уточняване действи-
ето на Li-ESWT при еректилна дисфункция и 
други различни патологии. 

Някои автори твърдят, че щом не се от-
криват увредени фибробласти при действи-
ето на Li-ESWT (каквито се откриват при 
действието на лазер), не може да се говори 
за рестартиране на процеса на зарастване 
на тъканта.  

Какви са фактите, които са в противовес 
на тези твърдения?

От една страна, ЕЦМ е свързан струк-
турно и функционално с фибробластите, 
чрез рецептора integrin, разположен по по-
върхността на фибробластите. (9) Всяка 
механична промяна в ЕЦМ се предава и на фи-
бробластите. Достатъчно е да има само на-
рушаване цялостта на ЕЦМ (както е при една 
обикновена кожна рана), за да се задейства 
каскадата на зарастване на тъканта. Освен 
това, прекъсването на връзката на фибро-
бласта с ЕЦМ води до колапс на фиброблас-
та и намаляване продукцията на колаген. (30) 

Необходимо е да се стимулират тези фи-
бробласти, както и да се привлекат още фи-
бробласти (това е една от основните зада-
чи във фазата на Възпаление при зарастване 
на тъканта), за да се помогне за премахване 
на дефекта в ЕЦМ. От друга страна, Berta 
и съавтори съобщават, че 1 час след SWT, 
фибробластната жизнеспособност показва 
очевиден спад. (31) Оттук следва, че не може 
да бъде отхвърлена теорията за рестарти-
ране на процеса на зарастване на тъканта 
при действието на Li-ESWT.

Вероятно и двете споменати в тази ста-
тия твърдения за механизма на действие на 
SWT са реални – бъдещите проучвания ще 
покажат. Може само да предполагаме дали 
„механотрансдукцията“ се получава при по-
ниско интензивна SWT, а дезорганизацията 
на колагеновата структура – от по-високо 
интензивна терапия. (Simplicio и съавтори: 
ниска интензивност ˂0,08 mJ/mm2, средна 
интензивност ˂0,28 mJ/mm2, висока интен-
зивност ˂0,60 mJ/mm2). (32)

Като продължение на тези разсъждения: 
нискоинтензивната SWT вероятно е по-под-
ходяща при краткосрочно хронифицирано 
състояние, при което ще е достатъчна само 
стимулация на фибробластите чрез „меха-
нотрансдукция“, докато по-интензивната 
SWT би трябвало да има по-добра ефикас-
ност при състояния с по-голяма давност, 
довели до клетъчни промени – фиброза, кал-
цифициране (стадий 4 увреда при повтаряща 
се микротравма по Kraushaar, Nirschl). (33) В 
потвърждение на последното, Ръководство-
то за ESWT на Международното Дружество 
за Лечение с Медицинска Ударновълнова Те-
рапия (ISMST) например, препоръчва дозиров-
ка 0.30-0.55 mJ/mm2 при M. Peyronie, 0.10-0.32 
mJ/mm2 при Tendinosis calcarea, 0.08-0.55 mJ/
mm2 при M. Dupuytreni и др. (34)
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на тъкани, както и редуцираща ексцесивно-
то фиброзиране, освен магнитотерапията, 
ултразвуковата терапия и лазер терапия-
та. (27,28,29)

Li-ESWT рестартира процеса на зараства-
не на тъканта, превключва от хронично към 
остро състояние и по този начин стиму-
лира наново синтеза на растежни факто-
ри и колаген тип I. Усилената ангиогенеза 
е задължително, но преходно състояние в 
този процес. Едно друго възможно обясне-
ние за положителното действие на Li-ESWT 
при еректилна дисфункция е активирането  
пролиферацията на ендотелни клетки, гене-
риращи NO, който е основен за поддържане 
на ерекцията. Ендотелната пролиферация 
също приключва след определен период от за-
растването на тъканта. Необходими са още 
бъдещи проучвания за уточняване действи-
ето на Li-ESWT при еректилна дисфункция и 
други различни патологии. 

Някои автори твърдят, че щом не се от-
криват увредени фибробласти при действи-
ето на Li-ESWT (каквито се откриват при 
действието на лазер), не може да се говори 
за рестартиране на процеса на зарастване 
на тъканта.  

Какви са фактите, които са в противовес 
на тези твърдения?

От една страна, ЕЦМ е свързан струк-
турно и функционално с фибробластите, 
чрез рецептора integrin, разположен по по-
върхността на фибробластите. (9) Всяка 
механична промяна в ЕЦМ се предава и на фи-
бробластите. Достатъчно е да има само на-
рушаване цялостта на ЕЦМ (както е при една 
обикновена кожна рана), за да се задейства 
каскадата на зарастване на тъканта. Освен 
това, прекъсването на връзката на фибро-
бласта с ЕЦМ води до колапс на фиброблас-
та и намаляване продукцията на колаген. (30) 

Необходимо е да се стимулират тези фи-
бробласти, както и да се привлекат още фи-
бробласти (това е една от основните зада-
чи във фазата на Възпаление при зарастване 
на тъканта), за да се помогне за премахване 
на дефекта в ЕЦМ. От друга страна, Berta 
и съавтори съобщават, че 1 час след SWT, 
фибробластната жизнеспособност показва 
очевиден спад. (31) Оттук следва, че не може 
да бъде отхвърлена теорията за рестарти-
ране на процеса на зарастване на тъканта 
при действието на Li-ESWT.

Вероятно и двете споменати в тази ста-
тия твърдения за механизма на действие на 
SWT са реални – бъдещите проучвания ще 
покажат. Може само да предполагаме дали 
„механотрансдукцията“ се получава при по-
ниско интензивна SWT, а дезорганизацията 
на колагеновата структура – от по-високо 
интензивна терапия. (Simplicio и съавтори: 
ниска интензивност ˂0,08 mJ/mm2, средна 
интензивност ˂0,28 mJ/mm2, висока интен-
зивност ˂0,60 mJ/mm2). (32)

Като продължение на тези разсъждения: 
нискоинтензивната SWT вероятно е по-под-
ходяща при краткосрочно хронифицирано 
състояние, при което ще е достатъчна само 
стимулация на фибробластите чрез „меха-
нотрансдукция“, докато по-интензивната 
SWT би трябвало да има по-добра ефикас-
ност при състояния с по-голяма давност, 
довели до клетъчни промени – фиброза, кал-
цифициране (стадий 4 увреда при повтаряща 
се микротравма по Kraushaar, Nirschl). (33) В 
потвърждение на последното, Ръководство-
то за ESWT на Международното Дружество 
за Лечение с Медицинска Ударновълнова Те-
рапия (ISMST) например, препоръчва дозиров-
ка 0.30-0.55 mJ/mm2 при M. Peyronie, 0.10-0.32 
mJ/mm2 при Tendinosis calcarea, 0.08-0.55 mJ/
mm2 при M. Dupuytreni и др. (34)
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ЛАЗЕРНА ХИРУРГИЯ НА ПРОСТАТАТА 
ПРИ ТРАНССЕКСУАЛНА ЖЕНА 

СЛЕД ПОЛОВОПОТВЪРЖДАВАЩА 
ОПЕРАЦИЯ – 

КЛИНИЧЕН СЛУЧАЙ И ЗАСЕГНАТ 
КОНТИНГЕНТ

И. Калчев мл, А. Тимев, И. Калчев, Н. Кефилев 
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LASER PROSTATE SURGERY ON 
A TRANSSEXUAL WOMAN, POST 

GENDER-AFFIRMING OPERATION 
- A CLINICAL CASE AND TARGET 

POPULATION
I. Kalchev Jr., A. Timev, I. Kalchev, N. Kefilev

‘’ST. BOGORODITSA’’ HOSPITAL, SOFIA
UMHAT “ALEXANDROVSKA’’, DEPARTMENT OF UROLOGY, SOFIA

MEDICAL UNIVERSITY, SOFIA, DEPARTMENT OF UROLOGY

РЕЗЮМЕ:
Транссексуалността е понятие, свързано с физическата промяна на пола. 

Транссексуални са хората, при които не само идентичността не съвпада с 
биологическия пол, а които променят пола си и физически – с хормонална терапия, 
оперативно или и двете. Могат да бъдат Мъж-към-жена и Жена-към-мъж. В България 
0,21% от населението, или 14 000 души, се определят като транссексуални. Голям 
процент от тях се подлагат на дългогодишна хормонална терапия и/или хирургична 
интервенция за смяна на пола. В хода на операцията Мъж-към-жена не се премахва 
простатната жлеза. Това налага въвеждането на скрининг относно простатната 
патология в засегнатата група, което е затруднено поради липсата на проучвания и 
документирани данни.

Трансздравето отваря нова страница в съвременната медицина, която отразява 
променящите се социални и научни разбирания на обществото. Това включва 
разработването на нови лечебни методи и технологии, но също така поставя под 
въпрос и съвременните етични стандарти и политики на здравеопазване.

КЛЮЧОВИ ДУМИ: 
Транссексуалност, полово-потвърждаваща хирургия, скрининг, простатен карцином
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ABSTRACT: 
Transsexuality is a concept related to the physical change of sex. Transsexual individuals 

are those whose gender identity does not match their biological sex and who undergo physical 
changes to align their body with their identity – through hormonal therapy, surgery, or both. 
They can be Male-to-Female (MtF) or Female-to-Male (FtM). In Bulgaria, 0.21% of the population, 
or 14,000 people, identify as transsexual. A significant percentage of them undergo long-term 
hormonal therapy and/or surgical intervention for sex reassignment. During Male-to-Female 
surgery, the prostate gland is not removed. This necessitates the introduction of screening 
for prostate pathology in this population, which is challenging due to the lack of studies and 
documented data.

Transgender healthcare opens a new chapter in modern medicine, reflecting the evolving 
social and scientific understandings of society. This includes the development of new treatment 
methods and technologies, but it also raises questions about contemporary ethical standards 
and healthcare policies.

KEY WORDS: 
Transsexuality, gender-affirming operation, screening, prostate carcinoma

ПОЛОВОПОТВЪРЖДАВАЩА ХИРУРГИЯ
Оперативни техники при смяна на пола от 

мъж към жена са: двустранна орхиектомия, 
пенилна инверсия, скъсяване на уретрата, 

пластика на неовагина с ламбо от перитоне-
ум, вулвопластика. Могат да бъдат приложени 
всички, или част от тях, в зависимост жела-
нията на пациента и преценката на хирурга. 

КЛИНИЧЕН СЛУЧАЙ:
Касае се за транссекуален пациент 

Мъж-към-жена на 37 г., преминал операция 
по смяна на пола, с изключение на пласти-
ка на неовагина и приемащ антиандроген, 
естроген и прогестерон от 7 години. 
Поради антиандрогенната терапия обема 
на жлезата беше сравнително малък – 20cc.

ЦЕЛ:
Основната цел на интервенцията беше 

разрешаването на хроничната болка 
в малкия таз, с давност началото на 
хормоналната терапия. Допълнително се 
търсеше освобождаване на пространство в 

таза с цел удължаване на неовагина. 

МЕТОД:
Извършена беше вапорорезекция на прос-

татната жлеза посредством лазерна сис-
тема Тулиум 200W. Оперативно време: 32 
минути.

РЕЗУЛТАТИ:
Операцията премина без усложнения. 

Уретралният катетър се свали на втори 
постоперативен ден - възстановена спон-
танна микция. Не се е наблюдавала вторична 
хематурия или инконтиненция. След преми-
наването на 6-седмичния възстановителен 
период, пациентът започна ежедневно при-

Фиг. 1 Половопотвърждаваща хирургия
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на жлезата беше сравнително малък – 20cc.

ЦЕЛ:
Основната цел на интервенцията беше 

разрешаването на хроничната болка 
в малкия таз, с давност началото на 
хормоналната терапия. Допълнително се 
търсеше освобождаване на пространство в 

таза с цел удължаване на неовагина. 

МЕТОД:
Извършена беше вапорорезекция на прос-

татната жлеза посредством лазерна сис-
тема Тулиум 200W. Оперативно време: 32 
минути.

РЕЗУЛТАТИ:
Операцията премина без усложнения. 

Уретралният катетър се свали на втори 
постоперативен ден - възстановена спон-
танна микция. Не се е наблюдавала вторична 
хематурия или инконтиненция. След преми-
наването на 6-седмичния възстановителен 
период, пациентът започна ежедневно при-
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лагане на експандери на неовагина. Поради 
незадоволителен резултат предстои ауг-
ментация на неовлагалището в проксимал-
ния му край с терминален илеум по-късно 
тази година.

ОБСЪЖДАНЕ:
Първите опити в транссексуалната хи-

рургия датират от началото на миналия век 
в Германия. Първата успешна документира-
на операция по смяна на пола е Дора Рихтер, 
която преминава пълна операция за смяна на 
пола, включително вагинопластика, в Инсти-
тута по сексуална наука на Хиршфелд. 

Операциите от Мъж-към-жена са по-чес-
ти от тези от Жена-към-мъж в глобален 
мащаб. Това може да се дължи на факта, че 
MtF процедурите (като вагинопластика) са 
били разработени по-рано и са технически 
по-достъпни. Не може да се определи с точ-
ност колко половопотвърждаващи операции 
се извършват годишно поради оскъдните 
данни. Тайланд е известен като световен 
лидер в половопотвърждаващите операции, 
като годишно се извършват хиляди проце-
дури. В САЩ през 2020 г. са извършени при-
близително 13 000 операции по смяна на пола, 
според данни на Американското общество 
по пластична хирургия (ASPS). В страни като 
Нидерландия, Германия и Швеция, където 
трансздравето е добре регулирано, броят 
на операциите е сравнително висок. Напри-
мер, в Нидерландия годишно се извършват 
около 500–700 операции. 

Днес това са редки случаи в практиката и 
сравнително нов проблем в научните среди. 
Не са установени напътствия за профилак-
тика и лечение на простатната патология 
при дадената група. Съществен е и психо-
логическия ефект от подобна интервенци. 
В западните държави обществото и меди-
цинските специалисти изразяват своята 
подкрепа към засегнатия контингент. В кон-
сервативните общества подобни случаи се 
осъждат. Това не само увеличива медицин-
ските и психологически рискове за трассек-
суалната група от населението, а възпира и 
извършването на научни изследвания. 

Дългосрочните резултати от лазерната 
хирургия на простатата са добре известни 
при мъжете, но липсват данни за тях при 
транссексуални жени. Това се дължи на огра-

ничения брой пациенти, липса на дългосроч-
ни проучвания и недостатъчно внимание към 
трансздравето в медицинските изследва-
ния. Например - няма ясни данни за това как 
хормоналната терапия, която транссексу-
алните жени често получават, влияе върху 
простатата и рисковете от усложнения 
след хирургия. Възможни последици включ-
ват рецидиви на симптоми, увреждане на съ-
седни тъкани или влияние върху реконстру-
ираните гениталии. (7)

Изменената анатомия след полово-
потвърждаваща хирургия затруднява хи-
рургичния достъп – назависимо дали при 
трансуретрална, отворена или робот-асис-
тирана хирургия.

При дизурия на база ДПХ, подходът е схо-
ден - трансуретрална простатна резекция 
(ТУР-П, Лазерна енуклеация / вапорезекция). (5)

Парадоксално се наблюдава увеличен риск 
от развитието на простатен карцином, въ-
преки андроген-блокерите. (1) Предполага се 
андроген-рецепторно медииран механизъм 
или тумор-промотиращият ефект на естро-
гена. Няма конкретни данни при какъв про-
цент от изследваните транссексуални жени 
се открива простатен рак. Изследването 
на PSA трябва да започне на 50 г. при 
липса на фамилна обремененост и след 40 
г. при фамилна анамнеза за заболяването. 
Стойности на 1 нгр/мл се приемат за 
алармиращи, поради ендокринната терапия и 
предполагат провеждането на допълнителна 
диагностика – мпЯМР. При кореспондиране 
на находката от образното изследване с 
туморния маркер се преминава към биопсия. 
Биопсията се извършва транснеовагинално 
под ултразвуков контрол. (2)

Подходът и изборът на лечение при уста-
новен карцином е затруднен. Оперативната 
радикална простатектомия е изключител-
но сложна поради изменената анатомия и 
изразените адхезии. Радиотерапията води 
до хипоксия и атрофия на неовагината, ре-
зултат от което е нарушена еластичност 
и невъзможност за продължаване на поло-
вия живот. Хормонотерапията е изключена, 
поради хормонорезистетното естество на 
карцинома. (3,4,6)

С оглед нарастващия процент от попу-
лацията, както и съвременните тенденции, 
възниква необходимост от създаване на 
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Фиг. 2 MпЯМР с образи на транссексуална жена, където е видно, че изменената анатомия 
затруднява силно хирургичната намеса

специализирани центрове за трансздраве. В 
тях биха могли да се обединят в екипи уро-
лози, гинеколози и ендокринолози, които са 
запознати с анатомичните и психо-социални 
особености в транссексуалните индивиди. 

Такива центрове съществуват в САЩ и ня-
колко европейски държави. Тяхната функция 
не е само в диагностиката и лечението, а и 
в предотвратяването на стигмата, с която 
се сблъсква засегнатия контингент.
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EN-BLOC TRANSURETHRAL 
RESECTION OF BLADDER TUMORS – 

А REVIEW OF CURRENT TECHNIQUES
K. Dimitrov, N. Dimitrov, M. Milushev, A. Krastanov, V. Yotovski, 

V. Mladenov, K. Yanev, M. Georgiev 
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АБСТРАКТ
ВЪВЕДЕНИЕ:
Немускулно-инвазивният карцином на пикочния мехур (NMIBC) представлява около 

75% от всички случаи на рак на пикочния мехур и се лекува основно чрез трансуретрал-
на резекция на тумора (TURBT). Конвенционалната техника, включваща фрагментира-
не на тумора, ограничава хистопатологичната оценка и повишава риска от туморно 
интракавитарно разпространение. За преодоляване на тези недостатъци се въвежда 
„en bloc“ трансуретрална резекция (ERBT), която осигурява по-добра ориентация на 
пробите, по-честа идентификация на детрузорния мускул и потенциално по-добър он-
кологичен контрол. Разработени са различни енергийни платформи с уникални техни-
чески характеристики и предимства.

Цел и задачи: За цел и задачи си поставихме да актуализираме нашите познания в 
трансуретралното оперативно лечение на тумора на пикочния мехур, да се запознаем 
с актуалната научна литература по тази проблематика, да обобщим данните за en-
bloc резекция на папиларни тумори в мехура и да открием възможни фактори на влия-
ние върху радикалността на възможните оперативни техники.

МАТЕРИАЛИ И МЕТОДИ: 
Направен е систематичен преглед в бази данни PubMed, MEDLINE, EMBASE и Scopus 

(до юли 2021), използвайки комбинация от MeSH термини и свободен текст. Включени 
са само англоезични публикации върху човешки ERBT. Данните са обобщени чрез нара-
тивна синтеза, с анализ на хирургични техники, осъществимост, туморни характе-
ристики, усложнения, патологични резултати и честота на рецидивите.

РЕЗУЛТАТИ: 
ERBT с електрокаутеризация и лазер демонстрира приложимост в клиничната 

практика. Лазерната техника предлага по-добра безопасност и прецизност, докато 
електрокаутеризацията е по-разпространена. Отбелязват се по-ниска честота на 
рецидив и по-добро субстадиране при лазерна ERBT. Специални техники като хидроди-
секция и полипектомични примки показват потенциал, но липсват достатъчно данни. 
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Основни предизвикателства остават методологичната хетерогенност и липсата на 
стандартизация при определяне на усложнения. Иновации като фотодинамична диаг-
ностика се разглеждат като обещаващи, но изискват допълнителни изследвания.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ: 
ERBT е безопасна и ефективна алтернатива на TURBT, с по-добра детекция на 

детрузорния мускул и потенциално по-добро стадиране. Лазерната ERBT е особено 
подходяща при туморни формации по латералните стени поради по-нисък риск от 
обтураторен нервен рефлекс. Въпреки това, липсата на мащабни рандомизирани 
проучвания налага индивидуален подход, основан на опита на хирурга и характеристиките 
на тумора.

Ключови думи: Eн-блок трансуретрална резекция на тумор на пикочния мехур 
(ERBT), немускулно-инвазивен карцином на пикочния мехур (NMIBC), конвенционална 
трансуретрална резекция (cTURBT), лазерна трансуретрална резекция, 
електрокаутеризация, хидродисекция с водна струя (HybridKnife), детрузорен мускул 

ABSTRACT
INTRODUCTION: 
Non-muscle invasive bladder carcinoma (NMIBC) accounts for approximately 75% of all 

bladder cancers and is primarily treated by transurethral resection of the tumor (TURBT). The 
conventional technique, involving tumor fragmentation, limits histopathological evaluation and 
increases the risk of tumor intracavitary spread. To overcome these shortcomings, en bloc 
transurethral resection (ERBT) is being introduced, which provides better specimen orientation, 
more frequent identification of the detrusor muscle, and potentially better oncological control. 
Various energy platforms have been developed with unique technical features and advantages.

AIM AND OBJECTIVES: 
Our aim and objectives were to update our knowledge in transurethral surgical treatment of 

bladder tumors, to research the current scientific literature on this issue, to summarize the data on 
en-bloc resection of papillary tumors in the bladder, and to discover possible factors influencing 
the radicality of possible surgical techniques.

MATERIALS AND METHODS: 
A systematic review was performed in PubMed, MEDLINE, EMBASE, and Scopus databases 

(up to July 2021) using a combination of MeSH terms and free text. Only English-language 
publications on human ERBT were included. The data were summarized through a narrative 
synthesis, with analysis of surgical techniques, feasibility, tumor characteristics, complications, 
pathological outcomes, and recurrence rates.

RESULTS: 
ERBT with electrocautery and laser has demonstrated clinical feasibility. The laser technique 

offers better safety and precision, while electrocautery is more common. A lower recurrence rate 
and better substaging are noted with laser ERBT. Special techniques such as hydrodissection 
and polypectomy snares show potential, but sufficient data are lacking. Major challenges remain 
methodological heterogeneity and lack of standardization in the definition of complications. 
Innovations such as photodynamic diagnostics are considered promising but require further 
studies.

CONCLUSION: 
ERBT is a safe and effective alternative to TURBT, with better detection of the detrusor muscle 

and potentially better staging. Laser ERBT is particularly suitable for lateral wall tumors due to the 
lower risk of obturator nerve reflex. However, the lack of large-scale randomized trials necessitates 
an individualized approach based on the surgeon’s experience and tumor characteristics.

KEYWORDS: 
En Bloc, ERBT, cTURBT, Bladder Tumour, Endoscopic Resection, Detrusor muscle, Bladder 

Cancer, Laser
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стандартизация при определяне на усложнения. Иновации като фотодинамична диаг-
ностика се разглеждат като обещаващи, но изискват допълнителни изследвания.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ: 
ERBT е безопасна и ефективна алтернатива на TURBT, с по-добра детекция на 

детрузорния мускул и потенциално по-добро стадиране. Лазерната ERBT е особено 
подходяща при туморни формации по латералните стени поради по-нисък риск от 
обтураторен нервен рефлекс. Въпреки това, липсата на мащабни рандомизирани 
проучвания налага индивидуален подход, основан на опита на хирурга и характеристиките 
на тумора.

Ключови думи: Eн-блок трансуретрална резекция на тумор на пикочния мехур 
(ERBT), немускулно-инвазивен карцином на пикочния мехур (NMIBC), конвенционална 
трансуретрална резекция (cTURBT), лазерна трансуретрална резекция, 
електрокаутеризация, хидродисекция с водна струя (HybridKnife), детрузорен мускул 

ABSTRACT
INTRODUCTION: 
Non-muscle invasive bladder carcinoma (NMIBC) accounts for approximately 75% of all 

bladder cancers and is primarily treated by transurethral resection of the tumor (TURBT). The 
conventional technique, involving tumor fragmentation, limits histopathological evaluation and 
increases the risk of tumor intracavitary spread. To overcome these shortcomings, en bloc 
transurethral resection (ERBT) is being introduced, which provides better specimen orientation, 
more frequent identification of the detrusor muscle, and potentially better oncological control. 
Various energy platforms have been developed with unique technical features and advantages.

AIM AND OBJECTIVES: 
Our aim and objectives were to update our knowledge in transurethral surgical treatment of 

bladder tumors, to research the current scientific literature on this issue, to summarize the data on 
en-bloc resection of papillary tumors in the bladder, and to discover possible factors influencing 
the radicality of possible surgical techniques.

MATERIALS AND METHODS: 
A systematic review was performed in PubMed, MEDLINE, EMBASE, and Scopus databases 

(up to July 2021) using a combination of MeSH terms and free text. Only English-language 
publications on human ERBT were included. The data were summarized through a narrative 
synthesis, with analysis of surgical techniques, feasibility, tumor characteristics, complications, 
pathological outcomes, and recurrence rates.

RESULTS: 
ERBT with electrocautery and laser has demonstrated clinical feasibility. The laser technique 

offers better safety and precision, while electrocautery is more common. A lower recurrence rate 
and better substaging are noted with laser ERBT. Special techniques such as hydrodissection 
and polypectomy snares show potential, but sufficient data are lacking. Major challenges remain 
methodological heterogeneity and lack of standardization in the definition of complications. 
Innovations such as photodynamic diagnostics are considered promising but require further 
studies.

CONCLUSION: 
ERBT is a safe and effective alternative to TURBT, with better detection of the detrusor muscle 

and potentially better staging. Laser ERBT is particularly suitable for lateral wall tumors due to the 
lower risk of obturator nerve reflex. However, the lack of large-scale randomized trials necessitates 
an individualized approach based on the surgeon’s experience and tumor characteristics.

KEYWORDS: 
En Bloc, ERBT, cTURBT, Bladder Tumour, Endoscopic Resection, Detrusor muscle, Bladder 

Cancer, Laser
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ВЪВЕДЕНИЕ
Ракът на пикочния мехур е 12-то най-

често диагностицирано злокачествено за-
боляване в света, с приблизително 610 000 
нови случая и 220 000 смъртни случая, съ-
общени през 2022 г. (1) Точната диагноза и 
локалното стадиране зависят от добре из-
вършена трансуретрална резекция на тумор 
на пикочния мехур (TURBT), която също пред-
ставлява основното лечение за немускул-
но-инвазивен рак на пикочния мехур (NMIBC). 
Конвенционалната TURBT (cTURBT) техни-
ка включва послойна резекция на тумора, 
което води до множество тъканни фраг-
менти, които впоследствие се извличат за 
хистопатологична оценка. (2) Въпреки това, 
този метод носи риск от „туморно посява-
не“ или „туморно разпръскване“, феномен, 
който е проблем в урологичната онкология, 
откакто Albarran и Imbert за първи път пред-
лагат теорията за реимплантиране на уро-
телни клетки през 1903. (3)

В преследване на подобрени онкологични 
резултати, техники, насочени към изрязва-
не на тумори на пикочния мехур в един един-
ствен, непокътнат образец, са изследвани 
от десетилетия. Още през 1980 г. е доку-
ментирано използването на примка за по-
липектомия за резекция на тумор en-bloc, 
а концепцията за трансуретрална енергий-
но-асистирана резекция на тумор на пикоч-
ния мехур (ERBT) е официално въведена през 
2000 г. (4,5) Този подход се придържа към 
онкологичния принцип на ексцизия «en-bloc», 
осигурявайки отрицателни граници на резек-
ция, като същевременно запазва анатомич-
ната цялост на образеца. (6) По-специално, 
ERBT позволява прецизна ориентация на ту-
мора и повишава вероятността за получа-
ване на детрузорен мускул в патологичния 
образец, което е от решаващо значение за 
точното стадиране и прогнозиране. (7)

Приблизително 75% от случаите на рак на 
пикочния мехур се представят като NMIBC. 
Въпреки че TURBT е златен стандарт, он-
кологичният контрол остава предизвика-
телство, като честотата на рецидиви ва-
рира от 15% до 61% през първата година и 
31% до 78% за пет години. С цел редукция 
в честотата на рецидивите се използват 
допълнителни терапевтични подходи като 

интравезикална инстилация на митомицин 
C с единична доза, TURBT с втори поглед и 
терапия с интравезикална имунотерапия с 
Calmette-Guйrin (BCG). Частичната резекция 
при конвенционалния TURBT води до фраг-
ментиране на Ту-формацията, което услож-
нява оценката на границите на резекцията и 
прави определянето на радикалността силно 
зависима от опита на хирурга. Доказател-
ства след вторична трансуретрална резек-
ция демонстрират остатъчно заболяване 
в  17% до 67% от случаите на Та и 20% до 
71% от случаите на Т1, което подчертава 
необходимостта от подобрени хирургични 
техники.

Ен-блок ТУР се очертава като обещаваща 
алтернатива, предлагаща потенциални пре-
димства при намаляване на дисперсията на 
туморни клетки и подобряване на качест-
вото на пробата. Чрез изрязване на тумора 
en-bloc, рискът от повторно имплантира-
не на туморни клетки е сведен до минимум 
и могат да се постигнат по-ясни граници 
на резекция, като докладите сочат нива на 
успех между 94% и 99%. Освен това, тази 
техника подобрява патологичната оценка 
чрез запазване на туморната архитектура, 
като по този начин улеснява по-точно ста-
диране и прогнозиране. (8,9) Разработени са 
различни модалности на ERBT, всяка с уни-
кални технически съображения и потенциал-
ни ползи.

ЦЕЛ И ЗАДАЧИ: 
За цел и задачи си поставихме да 

актуализираме нашите познания в 
трансуретралното оперативно лечение на 
тумора на пикочния мехур, да се запознаем 
с актуалната научна литература по тази 
проблематика, да обобщим данните за en-
bloc резекция на папиларни тумори в мехура 
и да открием възможни фактори на влияние 
върху радикалността на възможните 
оперативни техники.

МАТЕРИАЛИ И МЕТОДИ
Извърши се систематичен преглед на 

бази данни като PubMed, MEDLINE, EMBASE 
и Scopus с използване на комбинация от сво-
боден текст и MESH термини („en-bloc“, 
„ERBT“, „мехур“, „уротелен тумор на пикоч-
ния мехур“). Взеха се впредвид само проуч-
вания, публикувани на английски език преди 
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юли 2021 г., като случаи, доклади за живо-
тински изследвания и не-трансуретрални 
процедури бяха изключени. Извличането на 
данни следваше стандартизирана шаблонна 
структура, като беше извършена наратив-
на синтеза. Записаните ключови променливи 
включваха дизайн на проучването, хирургич-
на техника, осъществимост на ERBT, раз-
мер и локализация на тумора, рефлекс на 
обтураторния нерв по време на резекция на 
тумори на страничната стена, честота на 
усложненията, качество на взетите проби, 
наличие на детрузорен мускул, стадия на ту-
мора и проценти на рецидиви, когато са до-
кладвани. Този обширен анализ има за цел да 
предостави прозорци в ефикасността, без-
опасността и клиничните резултати, свър-
зани с ERBT.

РЕЗУЛТАТИ
Извършеното проучване идентифицира 

първоначално 2067 резултати, но след кори-
гиране и премахване на дублиращите се дос-
тигна до 1109 уникални резюмета. След ця-
лостен процес на скрининг бяха включени 32 
документа: 15 документа, фокусирани върху 
електрокаутеризация ERBT, 12 върху лазер-
на ERBT, 2 върху хидродисекция/електрока-
утеризация ERBT, 2 върху полипектомична 
примка ERBT.

En-bloc резекция на тумор на пикочния ме-
хур (ERBT) обикновено се извършва с помо-
щта на резектоскоп с непрекъснат поток с 
размер на шафта, вариращ от 22 до 27 Fr. 
(12-14) Лазер-базираната трансуретрална 
резекция включват лазерни сонда с различен 
диаметър на влакното за повишена прециз-
ност. Изборът на иригационна течност се 
ръководи от използваната енергийна модал-
ност: глицин или манитол се предпочитат за 
монополярно електрокаутеризиране (вклю-
чително монополярно HybridKnife®), докато 
0,9% натриев хлорид (NaCl) обикновено се из-
ползва за биполярно електрокаутеризиране 
и лазерни приложения. (15-18,19-21) Дестили-
рана вода също се използва в някои лазерни 
процедури.

Процедурата обикновено започва с демар-
кация на границата на тумора с помощта на 
избрания енергиен източник, като граници-
те на макроскопски нормалната лигавица на 
пикочния мехур обикновено варира между 2 

и 10 mm, въпреки че се съобщава за граници 
до 2 cm. (3,13-15,19-21,25-30) Оптималната 
граница на резекция остава неопределена, но 
доказателствата сочат, че положителните 
вертикални граници са свързани с по-голяма 
вероятност от остатъчен тумор при пов-
торна резекция на T1 заболяване, докато 
клиничното значение на положителните хо-
ризонтални граници е по-малко ясно. (21)

При ERBT, базирана на електрокаутери-
зация, понякога се препоръчва коагулационен 
ток за началната демаркационна стъпка. 
(3,14,25,34,35) Техниките, базирани на ла-
зер, могат да използват различни енергий-
ни настройки за постигане на коагулативен 
ефект по време на първата линия на демар-
кация или да инициират процеса директно с 
режещ разрез. (12,22-23) Демаркационната 
линия прогресивно се задълбочава до ниво-
то на детрузорния мускул, като се използва 
или вертикален разрез, или „ветрилообраз-
на“ техника. (30) Подходите за електрокау-
теризация могат да използват „flash-firing“ 
– кратък, бърз режещ ток, приложен чрез 
електрокаутерична верига – докато лазер-
ните техники включват рязане или изпаря-
ване. (28,25)

Описани са и методи за тъпа дисекция, 
целящи внимателно отделяне на тумора от 
подлежащия мускулен слой. (21) Дисекцията 
може да се извърши в ретрограден, антегра-
ден или комбиниран подход, като се използ-
ват енергийно базирани или тъпи техники 
за дисекция, докато туморът се отдели en-
bloc. (3,13,15,20-26) При процедури, насочени 
с електрокаутеризация, тъпа дисекция се 
постига с помощта на електрода, докато 
при процедури, насочени с лазер, върхът на 
лазерното влакно, прибиращите се върхове 
на сондата за лазерно насочване или върхът 
на шафта на резектоскопа могат да се из-
ползват за дисекция. (3,14,23,25,26 30)

След резекция на тумора обикновено се 
извършва коагулация или фулгурация на осно-
вата и границите на тумора, за да се сведе 
до минимум рискът от резидуално заболява-
не. Електрокаутеризацията е предпочита-
ният метод за тази стъпка при процедури, 
базирани на електрокаутеризация, докато 
лазерната коагулация се използва при лазер-
но насочвани техники. (15,19,22-24)

Екстракцията на тумора се постига чрез 
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хур (ERBT) обикновено се извършва с помо-
щта на резектоскоп с непрекъснат поток с 
размер на шафта, вариращ от 22 до 27 Fr. 
(12-14) Лазер-базираната трансуретрална 
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ръководи от използваната енергийна модал-
ност: глицин или манитол се предпочитат за 
монополярно електрокаутеризиране (вклю-
чително монополярно HybridKnife®), докато 
0,9% натриев хлорид (NaCl) обикновено се из-
ползва за биполярно електрокаутеризиране 
и лазерни приложения. (15-18,19-21) Дестили-
рана вода също се използва в някои лазерни 
процедури.

Процедурата обикновено започва с демар-
кация на границата на тумора с помощта на 
избрания енергиен източник, като граници-
те на макроскопски нормалната лигавица на 
пикочния мехур обикновено варира между 2 

и 10 mm, въпреки че се съобщава за граници 
до 2 cm. (3,13-15,19-21,25-30) Оптималната 
граница на резекция остава неопределена, но 
доказателствата сочат, че положителните 
вертикални граници са свързани с по-голяма 
вероятност от остатъчен тумор при пов-
торна резекция на T1 заболяване, докато 
клиничното значение на положителните хо-
ризонтални граници е по-малко ясно. (21)

При ERBT, базирана на електрокаутери-
зация, понякога се препоръчва коагулационен 
ток за началната демаркационна стъпка. 
(3,14,25,34,35) Техниките, базирани на ла-
зер, могат да използват различни енергий-
ни настройки за постигане на коагулативен 
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на“ техника. (30) Подходите за електрокау-
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– кратък, бърз режещ ток, приложен чрез 
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Описани са и методи за тъпа дисекция, 
целящи внимателно отделяне на тумора от 
подлежащия мускулен слой. (21) Дисекцията 
може да се извърши в ретрограден, антегра-
ден или комбиниран подход, като се използ-
ват енергийно базирани или тъпи техники 
за дисекция, докато туморът се отдели en-
bloc. (3,13,15,20-26) При процедури, насочени 
с електрокаутеризация, тъпа дисекция се 
постига с помощта на електрода, докато 
при процедури, насочени с лазер, върхът на 
лазерното влакно, прибиращите се върхове 
на сондата за лазерно насочване или върхът 
на шафта на резектоскопа могат да се из-
ползват за дисекция. (3,14,23,25,26 30)

След резекция на тумора обикновено се 
извършва коагулация или фулгурация на осно-
вата и границите на тумора, за да се сведе 
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лазерната коагулация се използва при лазер-
но насочвани техники. (15,19,22-24)

Екстракцията на тумора се постига чрез 
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различни методи, включително шафта на 
резектоскопа със сифонен ефект, евакуа-
тор тип Ellik, тъканни щипци, лапароскопски 
щипки за захващане или торба за извличане 
на проби. За по-големи тумори (напр. >3 cm) 
е описано контролирано парциално резецира-
не на формацията вътре в пикочния мехур 
преди екстракция, за да се улесни отстра-
няването. 

Фиг. 1 Малък папиларен тумор на пикочния 
мехур с приблизителни размери 4 мм в 

диаметър след започната en-bloc резекция.

Фиг. 2 Състояние след трансуретрална en-bloc 
резекция на тумор на пикочния мехур.

Фиг. 3 En-bloc трансуретрално резециран 
макроскопски материал от тумор на пикочния 

мехур за хистологично изследване.

Ен-блок резекция на тумори на пикоч-
ния мехур с електрокаутеризация (ERBT) е 
практичен подход, използващо стандартно 
налично оборудване, обичайно прилагано за 
конвенционалната трансуретрална резек-
ция на тумори на пикочния мехур (cTURBT). 
Както монополярната, така и биполярната 
електрокаутеризация са прилагани успешно 
в клиничната практика. Най-често използ-
ваният електрод е стандартната бримка, 
която при необходимост може да бъде огъ-
ната под ъгъл до 45°, с цел оптимално адап-
тиране към кривината на мехурната стена. 
(3,5,13,19,26,28) Алтернативни електроди 
включват плоски бримки, плазмени бутони, 
ножове на Collin и иглени електроди, използ-
вани както самостоятелно, така и в комби-
нация. (21,27,29) В литературата е описан 
и иновативен хибриден подход, съчетаващ 
студена ексцизия с ножици Zedd и ограни-
чена електрокаутеризация. Размерът на 
тумора е ограничаващ фактор за техника-
та, като публикуваните данни сочат горна 
граница на осъществимост между 2 и 6 cm. 
(5,13,18) При по-големи тумори (≥3 cm) често 
е необходимо вътрекавитарно фрагменти-
ране на тумора преди екстракция, въпреки 
че ефектите от тази фрагментация върху 
онкологичните резултати остават неясни. 
(28) Анатомичното разположение на тумора 
също оказва влияние върху приложимостта 
на електрокаутеризационната ERBT. Макар 
повечето проучвания да включват лезии от 
различни области на пикочния мехур, някои 
автори избягват техниката при лезии на 
труднодостъпни места, като предната 
стена, купола или в близост до уретерни-
те остиуми. (3,15,18,19,27) Въпреки това, 
отделни данни сочат, че методът може да 
осигури по-добър хемостатичен контрол 
в периуретералната област и да съхрани 
уретералната проходимост след резекция. 
Обтураторният нервен рефлекс (ONR) е 
наблюдаван в 0–23% от случаите, но поради 
различия в методологиите, анестезиологич-
ните протоколи и локализацията на тумо-
рите, честотата му е трудно съпостави-
ма. (3,16–21,28) Рискът от перфорация на 
пикочния мехур при електрокаутеризацион-
ната ERBT варира между 0–5%, съпоставим 
с този при cTURBT в нерандомизирани про-
учвания. Честотата на кървене е между 0 и 
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7.3%, като липсата на точни дефиниции за 
„значимо кървене“ затруднява интерпрета-
цията на тези данни. Патологичните резул-
тати сочат, че в над 80% от случаите се от-
крива мускулатура от детрузора (muscularis 
propria) в резекционния материал, като в 13 
от 16 проучвания този процент надвишава 
90%. (8,13,18–21,29) Сравнителни анализи 
показват, че електрокаутеризационната 
ERBT превъзхожда cTURBT по отношение на 
осигуряване на адекватни тъканни проби. 
Освен това са докладвани намалена степен 
на коагулационни артефакти и по-прецизно 
субстадиране при Т1 тумори. Постопера-
тивното поведение по отношение на про-
дължителността на иригацията и катете-
ризацията не показва съществени различия 
спрямо cTURBT. Честотата на рецидив за-
виси от рисковата категория: 0–11.5% за 
пациенти с нискорискови тумори и 25.5–
29.9% за пациенти с високорисков рак на 
пикочния мехур в рамките на 12–18 месеца 
проследяване. Данните относно различията 
в честотата на рецидив между електрока-
утеризационната ERBT и cTURBT остават 
неубедителни, предвид хетерогенността в 
дизайна на изследванията. (3,19,20,30)

Лазерната енуклеативна резекция на 
пикочния мехур (ERBT) използва фокусирана 
лазерна енергия за прецизна дисекция на ту-
морни формации, като едновременно с това 
ограничава термичните увреждания на зао-
бикалящите тъкани. Прилагат се различни 
типове лазери, вариращи по дължина на въл-
ната и дълбочина на тъканно проникване. (8) 
Съществено предимство на лазерната ERBT 
е нейният благоприятен профил на безо-
пасност при пациенти, получаващи антиа-
грегантна или антикоагулантна терапия, 
макар че наличните данни за тази подгрупа 
остават ограничени. Лезии с диаметър до 
4.5–5.5 cm са успешно резецирани, като ин-
тервенцията е осъществима в почти всич-
ки анатомични зони на пикочния мехур. За 
труднодостъпни локализации, като куполни-
те участъци, са описани специфични техни-
ки, включително използването на флексибил-
ни цистоскопи. (3,7,12,22,24) Литературните 
данни не съобщават за възникване на обту-
раторен нервен рефлекс (ONR) по време на 
лазерна ERBT, като сравнителни проучвания 
демонстрират статистически значимо на-

малена честота на ONR спрямо класическа-
та трансуретрална резекция (cTURBT). Чес-
тотата на перфорация на пикочния мехур 
варира между 0–1.4%, което предполага 
потенциално по-нисък риск в сравнение с 
cTURBT, макар и това да не е последовател-
но потвърдено. Докладваната честота на 
интра- и постоперативно кървене е в ин-
тервала 0–5.97%, при наличието на разли-
чия в дефинирането на „значимо кървене“ и 
непостоянно докладване за употребата на 
антикоагуланти. (24-26) Хистопатологич-
ната оценка показва наличие на muscularis 
propria в резекционните препарати в 80–
100% от случаите, като няколко проучвания 
отчитат превъзходство на лазерната ERBT 
над cTURBT в това отношение. Допълнител-
ни предимства включват намален коагула-
ционен артефакт и по-добра субстадираща 
способност при Т1 тумори. Необходимост-
та от постоперативна иригация на пикоч-
ния мехур е рядка, а продължителността на 
катетеризацията варира от 1.76 до 5 дни. 
В някои изследвания се съобщава за значи-
телно по-кратко време за катетеризация 
при пациенти, подложени на лазерна ERBT, 
в сравнение с cTURBT. (23,25) Относно онко-
логичните резултати, повечето публикации 
не установяват статистически значима 
разлика в честотата на рецидивите между 
двете техники в период от 12 до 41 месеца. 
Едно проучване показва по-ниска честота на 
рецидив и прогресия на 12-ия месец след ла-
зерна ERBT, докато друго отбелязва редуци-
рана честота на остатъчно туморно забо-
ляване при провеждане на рутинна повторна 
резекция след четири седмици. (30)

Хидродисекцията с водна струя пред-
ставлява иновативен подход, при който се 
използва течност под високо налягане за 
селективно отделяне на тъканните слоеве, 
с потенциал за подобрена прецизност при 
туморна резекция. Всички налични проучва-
ния към момента съобщават за прилагане на 
техниката в комбинация с електрохирургия 
посредством устройството HybridKnife®. 
(31) Документирани са успешни ен-блок ре-
зекции на тумори с диаметър до 4 cm, като 
в отделни изследвания се отчита намалена 
честота на обтураторен нервен рефлекс 
(ONR) и по-нисък общ процент на усложне-
ния спрямо cTURBT. Данните относно чес-
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7.3%, като липсата на точни дефиниции за 
„значимо кървене“ затруднява интерпрета-
цията на тези данни. Патологичните резул-
тати сочат, че в над 80% от случаите се от-
крива мускулатура от детрузора (muscularis 
propria) в резекционния материал, като в 13 
от 16 проучвания този процент надвишава 
90%. (8,13,18–21,29) Сравнителни анализи 
показват, че електрокаутеризационната 
ERBT превъзхожда cTURBT по отношение на 
осигуряване на адекватни тъканни проби. 
Освен това са докладвани намалена степен 
на коагулационни артефакти и по-прецизно 
субстадиране при Т1 тумори. Постопера-
тивното поведение по отношение на про-
дължителността на иригацията и катете-
ризацията не показва съществени различия 
спрямо cTURBT. Честотата на рецидив за-
виси от рисковата категория: 0–11.5% за 
пациенти с нискорискови тумори и 25.5–
29.9% за пациенти с високорисков рак на 
пикочния мехур в рамките на 12–18 месеца 
проследяване. Данните относно различията 
в честотата на рецидив между електрока-
утеризационната ERBT и cTURBT остават 
неубедителни, предвид хетерогенността в 
дизайна на изследванията. (3,19,20,30)

Лазерната енуклеативна резекция на 
пикочния мехур (ERBT) използва фокусирана 
лазерна енергия за прецизна дисекция на ту-
морни формации, като едновременно с това 
ограничава термичните увреждания на зао-
бикалящите тъкани. Прилагат се различни 
типове лазери, вариращи по дължина на въл-
ната и дълбочина на тъканно проникване. (8) 
Съществено предимство на лазерната ERBT 
е нейният благоприятен профил на безо-
пасност при пациенти, получаващи антиа-
грегантна или антикоагулантна терапия, 
макар че наличните данни за тази подгрупа 
остават ограничени. Лезии с диаметър до 
4.5–5.5 cm са успешно резецирани, като ин-
тервенцията е осъществима в почти всич-
ки анатомични зони на пикочния мехур. За 
труднодостъпни локализации, като куполни-
те участъци, са описани специфични техни-
ки, включително използването на флексибил-
ни цистоскопи. (3,7,12,22,24) Литературните 
данни не съобщават за възникване на обту-
раторен нервен рефлекс (ONR) по време на 
лазерна ERBT, като сравнителни проучвания 
демонстрират статистически значимо на-

малена честота на ONR спрямо класическа-
та трансуретрална резекция (cTURBT). Чес-
тотата на перфорация на пикочния мехур 
варира между 0–1.4%, което предполага 
потенциално по-нисък риск в сравнение с 
cTURBT, макар и това да не е последовател-
но потвърдено. Докладваната честота на 
интра- и постоперативно кървене е в ин-
тервала 0–5.97%, при наличието на разли-
чия в дефинирането на „значимо кървене“ и 
непостоянно докладване за употребата на 
антикоагуланти. (24-26) Хистопатологич-
ната оценка показва наличие на muscularis 
propria в резекционните препарати в 80–
100% от случаите, като няколко проучвания 
отчитат превъзходство на лазерната ERBT 
над cTURBT в това отношение. Допълнител-
ни предимства включват намален коагула-
ционен артефакт и по-добра субстадираща 
способност при Т1 тумори. Необходимост-
та от постоперативна иригация на пикоч-
ния мехур е рядка, а продължителността на 
катетеризацията варира от 1.76 до 5 дни. 
В някои изследвания се съобщава за значи-
телно по-кратко време за катетеризация 
при пациенти, подложени на лазерна ERBT, 
в сравнение с cTURBT. (23,25) Относно онко-
логичните резултати, повечето публикации 
не установяват статистически значима 
разлика в честотата на рецидивите между 
двете техники в период от 12 до 41 месеца. 
Едно проучване показва по-ниска честота на 
рецидив и прогресия на 12-ия месец след ла-
зерна ERBT, докато друго отбелязва редуци-
рана честота на остатъчно туморно забо-
ляване при провеждане на рутинна повторна 
резекция след четири седмици. (30)

Хидродисекцията с водна струя пред-
ставлява иновативен подход, при който се 
използва течност под високо налягане за 
селективно отделяне на тъканните слоеве, 
с потенциал за подобрена прецизност при 
туморна резекция. Всички налични проучва-
ния към момента съобщават за прилагане на 
техниката в комбинация с електрохирургия 
посредством устройството HybridKnife®. 
(31) Документирани са успешни ен-блок ре-
зекции на тумори с диаметър до 4 cm, като 
в отделни изследвания се отчита намалена 
честота на обтураторен нервен рефлекс 
(ONR) и по-нисък общ процент на усложне-
ния спрямо cTURBT. Данните относно чес-

33ТУМОРИ НА ПИКОЧНИЯ МЕХУР2‘2025

тотата на вземане на проби от muscularis 
propria са непоследователни. В някои случаи 
се налага допълнителна щипкова биопсия за 
осигуряване на адекватна проба от мускул-
ния слой. (3,17,31) Постоперативните резул-
тати показват средна продължителност на 
катетеризацията между 1,6 и 2,5 дни, как-
то и по-кратко време на мехурна иригация 
в сравнение с cTURBT. Въпреки обнадежда-
ващите резултати, са необходими допълни-
телни, по-мащабни проучвания за валидира-
не на тези констатации. 

Приложението на електрохирургични 
примки за полипектомия, традиционно из-
ползвани при стомашно-чревна ендомукозна 
резекция, е изследвано в ограничен брой пуб-
ликации. Техниката е използвана главно като 
допълнение към други интервенции, вклю-
чително cTURBT на туморната основа. Въ-
преки че резекционният материал съдържа 
muscularis propria в до 75% от случаите, ме-
тодът се препоръчва предимно за резекция 
на големи тумори (>5 cm) преди последваща 
стандартна хирургична интервенция. На-
личните данни за времева ефективност при 
по-големи лезии остават ограничени и изис-
кват по-задълбочено изследване.

Сравнителните данни между различните 
модалности на ен-блок резекцията на ту-
мори на пикочния мехур остават ограни-
чени, като малко проучвания оценяват ди-
ректно техните относителни предимства. 
Според наличната литература, електрока-
утеризационната и лазерната ERBT не по-
казват съществени разлики по отношение 
на честотата на усложненията, степента 
на вземане на хистологичен материал от 
muscularis propria и продължителността на 
катетеризацията. (32) Въпреки това, елек-
трокаутеризационната ERBT е свързана с 
по-висока честота на конверсия към cTURBT 
и по-значимо, макар и клинично незначимо, 
понижение на нивата на хемоглобин. (31) Ла-
зерната ERBT демонстрира статистически 
по-ниска честота на обтураторен нервен 
рефлекс (ONR) в сравнение с биполярната 
електрокаутеризация. По отношение на он-
кологичните резултати, повечето проучва-
ния не отчитат значими разлики в честота-
та на рецидив след 12 месеца между двете 
техники, въпреки че едно изследване показва 
по-ниска рецидивност при електрокауте-

ризационна ERBT с използване на игловиден 
електрод. Максималеният размер на тумо-
ра, подходящ за ен-блок резекция, обикнове-
но се дефинира между 3–4 cm. Независимо 
от това, съществуват описания на успешна 
ERBT при тумори ≥6 cm, въпреки че техни-
ческата осъществимост при лезии >3 cm е 
значително редуцирана. При по-големи ту-
мори често се налага интравезикално фраг-
ментиране преди екстракция, но влиянието 
на тази манипулация върху онкологичните 
резултати остава неясно. (26,32) Извърш-
ването на ен-блок повторна резекция при 
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
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постижим и клинично приложим подход, осъ-
ществим чрез различни енергийни източни-
ци и хирургични техники, както е синтезира-
но в настоящия преглед. ERBT демонстрира 
стабилен профил на безопасност, с последо-
вателно по-нисък процент на усложнения и 
значително по-висока честота на иденти-
фициране на детрузорния мускул в хистоло-
гичните проби, в сравнение с конвенционал-
ната трансуретрална резекция на тумори 
на пикочния мехур (cTURBT). Независимо от 
тези предимства, сравнителните доказа-
телства между различните ERBT модално-
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сти и спрямо cTURBT остават ограничени 
поради отсъствието на мащабни, проспек-
тивни, рандомизирани клинични проучвания, 
макар че такива изследвания са в процес на 
провеждане. Отделно внимание заслужава 
използването на лазерна енергия, която де-
монстрира намален риск от обтураторен 
нервен рефлекс и се счита за предпочитан 
избор при лезии, разположени по латерална-
та стена на пикочния мехур. Освен това оба-
че, нито един енергиен източник не е доказал 
категорично превъзходство в контекста на 
ERBT. Уменията и опитът на хирурга с кон-

кретна технология остават ключов фактор 
за успеха на процедурата. Към момента на-
личните данни показват сходни честоти на 
рецидив при немускулно-инвазивен рак на 
пикочния мехур (NMIBC), сравнявайки ERBT 
и cTURBT, при краткосрочно до междинно 
проследяване, в зависимост от рисковата 
стратификация на пациентите. Въпреки 
това, необходимостта от допълнителни 
проучвания остава, с цел по-точно опреде-
ляне на влиянието на ERBT върху остатъч-
ното заболяване, рецидивите и прогресията 
на тумора.
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(TNBC) с висок риск от рецидив; в комбинация при локално рецидивиращ неоперабилен или метастатичен TNBC; персистиращ, рецидивиращ или метастатичен 
цервикален карцином; в комбинация с ленватиниб при авансирал или рецидивиращ ендометриален карцином при възрастни; като монотерапия при MSI-H или 
dMMR тумори при възрастни с: авансирал или рецидивиращ ендометриален карцином (прогресирал по време или след предходно лечение с платина-базирана 
терапия при всякакви условия) и неоперабилен или метастатичен карцином на стомаха, тънките черва или жлъчката (прогресирали по време или след поне една 
предходна терапия).

Дозировка и начин на приложение: Препоръчителната доза Keytruda при възрастни е 200 mg на всеки 3 седмици, или 400 mg на всеки 6 седмици, приложена 
като интравенозна инфузия в продължение на 30 минути. Препоръчителната доза KEYTRUDA като монотерапия при педиатрични пациенти на възраст 3 години и 
по-големи с cHL или пациенти на възраст 12 години и по-големи с меланом е 2 mg/kg телесно тегло (до максимум 200 mg) на всеки 3 седмици, приложена като 
интравенозна инфузия в продължение на 30 минути. За употреба в комбинация, вижте Кратката характеристика на продукта (КХП) на съпътстващите терапии.
Противопоказания: Свръхчувствителност към активното вещество или към някое от помощните вещества.
Специални предупреждения и предпазни мерки при употреба: Оценка на PD-L1 статуса според добре валидирана и надеждна методология. Ако е посочено в 
показанието, подборът на пациенти за лечение с KEYTRUDA въз основа на MSI-H/dMMR туморен статус трябва да се потвърди чрез валидиран тест. При съмнение 
за имуномедиирани нежелани реакции трябва да се осигури подходяща оценка, за да се потвърди етиологията или за да се изключат други причини. 
Приложението на пембролизумаб трябва окончателно да се преустанови при всяка повторно възникнала имуномедиирана нежелана реакция от степен 3 и при 
всяка имуномедиирана нежелана реакция от степен 4, свързана с токсичност, с изключение на ендокринопатии, които се контролират със заместващи хормони (вж. 
точки 4.2 и 4.8 на КХП).
Нежелани лекарствени реакции: Зависят от това дали се провежда моно- или комбинирано лечение. С най-голяма честота са описани: имуномедиирани 
нежелани реакции, които отшумяват след въвеждане на подходящо лечение или при прекратяване на приложението; анемия, неутропения, тромбоцитопения, 
лимфопения, хипотиреоидизъм, хипертиреоидизъм, сърдечнa аритмия (включително предсърдно мъждене), миокардит, хипертония, намален апетит, главоболие, 
дисгеузия, безсъние, периферна невропатия, замаяност, диспнея, кашлица, пневмония, пневмонит, диария, хепатит, коремна болка, гадене, повръщане, запек, 
обрив, дерматит, алопеция, пруритус, мускулно-скелетна болка, артралгия, миозит, болка в крайниците, умора, астения, оток, пирексия, остро бъбречно увреждане, 
хипокалиемия, хипонатриемия,  повишена аланин аминотрансфераза, повишена аспартат аминотрансфераза, повишен креатинин в кръвта, повишена липаза.
Взаимодействие с други лекарствени продукти и други форми на взаимодействие: Не се очакват метаболитни взаимодействия от типа 
„лекарство-лекарство“. Употребата на системни кортикостероиди или имуносупресори трябва да се избягва преди началото на приложение на пембролизумаб. 
Фертилитет, бременност и кърмене: Жените с детероден потенциал трябва да използват ефективна контрацепция по време на лечение и поне 4 месеца след 
последната доза пембролизумаб. Пембролизумаб не трябва да се използва по време на бременност, освен ако клиничното състояние на жената налага лечение с 
пембролизумаб. При кърмене рискът за новородените/кърмачетата не може да бъде изключен и трябва да се вземе предвид ползата от кърменето за детето и 
ползата от терапията с пембролизумаб за жената. Липсват клинични данни относно възможните ефекти на пембролизумаб върху фертилитета.

Притежател на разрешението за употреба: Merck Sharp & Dohme B.V.Waarderweg 39
2031 BN Haarlem, Нидерландия
Начин на предписване: Терапията трябва да се започне и наблюдава от лекари, специализирани в лечението на ракови заболявания и в съответствие с 
официалните препоръки.

Това е снимка на недействителни пациенти и се използва само с илюстративна цел.
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Всички права запазени.
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Съкратена информация за предписване

Повече информация може да намерите в Кратката характеристика на продукта. Електронен адрес: https://spconline.msd-info.net 
За допълнителна информация или за да съобщите за нежелана лекарствена реакция използвайте: dpoc.bulgaria@merck.com

Име на лекарствения продукт: Keytruda (pembrolizumab)
Качествен и количествен състав: Всеки ml концентрат съдържа 25 mg pembrolizumab.
Терапевтични показания: Като монотерапия за лечение на възрастни и юноши на 12 години и по-големи пациенти с: авансирал меланом (неоперабилен или 
метастатичен), адювантно лечение на меланом стадий IIB, IIC или III; като монотерапия за адювантно лечение на възрастни с недребноклетъчен карцином на 
белия дроб, които са с висок риск от рецидив след пълна резекция и платина-базирана химиотерапия; в комбинация с платина-базирана химиотерапия като 
неоадювантно лечение и след това продължен като монотерапия за адювантно лечение за пациенти с операбилен недребноклетъчен карцином на белия дроб с 
висок риск от рецидив при възрастни; като монотерапия или в комбинация за лечение на възрастни пациенти с: метастатичен или локално авансирал 
недребноклетъчен карцином на белия дроб (NSCLC), метастатичен (не)сквамозен NSCLC; като монотерапия при рецидивиращ или рефрактерен класически 
Ходжкинов лимфом при възрастни и педиатрични пациенти на възраст 3 години и по-големи; като монотерапия при локално авансирал или метастатичен уротелен 
карцином; като монотерапия или в комбинация при рецидивиращ или метастатичен сквамозноклетъчен карцином на главата и шията; в комбинация при авансирал 
бъбречноклетъчен карцином (RCC); като монотерапия при адювантно лечение на  бъбречноклетъчен карцином; като монотерапия при неоперабилен или 
метастатичен колоректален карцином (CRC) с висока микросателитна нестабилност (MSI-H) или дефицит в механизма за възстановяване на несъответствията на 
ДНК (dMMR) при възрастни; в комбинация при локално авансирал неоперабилен или метастатичен карцином на хранопровода при възрастни; в комбинация при 
локално авансирал неоперабилен или метастатичен HER2-положителен аденокарцином на стомаха или гастроезофагеалната връзка при възрастни, локално 
авансирал неоперабилен или метастатичен HER2-негативен аденокарцином на стомаха или гастроезофагеалната връзка при възрастни; в комбинация при 
локално авансирал неоперабилен или метастатичен карцином на жлъчните пътища при възрастни; в комбинация с химиотерапия като неоадювантно лечение и 
след това продължен като монотерапия за адювантно лечение след операция, при локално авансирал или ранен стадий на тройнонегативен карцином на гърдата 
(TNBC) с висок риск от рецидив; в комбинация при локално рецидивиращ неоперабилен или метастатичен TNBC; персистиращ, рецидивиращ или метастатичен 
цервикален карцином; в комбинация с ленватиниб при авансирал или рецидивиращ ендометриален карцином при възрастни; като монотерапия при MSI-H или 
dMMR тумори при възрастни с: авансирал или рецидивиращ ендометриален карцином (прогресирал по време или след предходно лечение с платина-базирана 
терапия при всякакви условия) и неоперабилен или метастатичен карцином на стомаха, тънките черва или жлъчката (прогресирали по време или след поне една 
предходна терапия).

Дозировка и начин на приложение: Препоръчителната доза Keytruda при възрастни е 200 mg на всеки 3 седмици, или 400 mg на всеки 6 седмици, приложена 
като интравенозна инфузия в продължение на 30 минути. Препоръчителната доза KEYTRUDA като монотерапия при педиатрични пациенти на възраст 3 години и 
по-големи с cHL или пациенти на възраст 12 години и по-големи с меланом е 2 mg/kg телесно тегло (до максимум 200 mg) на всеки 3 седмици, приложена като 
интравенозна инфузия в продължение на 30 минути. За употреба в комбинация, вижте Кратката характеристика на продукта (КХП) на съпътстващите терапии.
Противопоказания: Свръхчувствителност към активното вещество или към някое от помощните вещества.
Специални предупреждения и предпазни мерки при употреба: Оценка на PD-L1 статуса според добре валидирана и надеждна методология. Ако е посочено в 
показанието, подборът на пациенти за лечение с KEYTRUDA въз основа на MSI-H/dMMR туморен статус трябва да се потвърди чрез валидиран тест. При съмнение 
за имуномедиирани нежелани реакции трябва да се осигури подходяща оценка, за да се потвърди етиологията или за да се изключат други причини. 
Приложението на пембролизумаб трябва окончателно да се преустанови при всяка повторно възникнала имуномедиирана нежелана реакция от степен 3 и при 
всяка имуномедиирана нежелана реакция от степен 4, свързана с токсичност, с изключение на ендокринопатии, които се контролират със заместващи хормони (вж. 
точки 4.2 и 4.8 на КХП).
Нежелани лекарствени реакции: Зависят от това дали се провежда моно- или комбинирано лечение. С най-голяма честота са описани: имуномедиирани 
нежелани реакции, които отшумяват след въвеждане на подходящо лечение или при прекратяване на приложението; анемия, неутропения, тромбоцитопения, 
лимфопения, хипотиреоидизъм, хипертиреоидизъм, сърдечнa аритмия (включително предсърдно мъждене), миокардит, хипертония, намален апетит, главоболие, 
дисгеузия, безсъние, периферна невропатия, замаяност, диспнея, кашлица, пневмония, пневмонит, диария, хепатит, коремна болка, гадене, повръщане, запек, 
обрив, дерматит, алопеция, пруритус, мускулно-скелетна болка, артралгия, миозит, болка в крайниците, умора, астения, оток, пирексия, остро бъбречно увреждане, 
хипокалиемия, хипонатриемия,  повишена аланин аминотрансфераза, повишена аспартат аминотрансфераза, повишен креатинин в кръвта, повишена липаза.
Взаимодействие с други лекарствени продукти и други форми на взаимодействие: Не се очакват метаболитни взаимодействия от типа 
„лекарство-лекарство“. Употребата на системни кортикостероиди или имуносупресори трябва да се избягва преди началото на приложение на пембролизумаб. 
Фертилитет, бременност и кърмене: Жените с детероден потенциал трябва да използват ефективна контрацепция по време на лечение и поне 4 месеца след 
последната доза пембролизумаб. Пембролизумаб не трябва да се използва по време на бременност, освен ако клиничното състояние на жената налага лечение с 
пембролизумаб. При кърмене рискът за новородените/кърмачетата не може да бъде изключен и трябва да се вземе предвид ползата от кърменето за детето и 
ползата от терапията с пембролизумаб за жената. Липсват клинични данни относно възможните ефекти на пембролизумаб върху фертилитета.

Притежател на разрешението за употреба: Merck Sharp & Dohme B.V.Waarderweg 39
2031 BN Haarlem, Нидерландия
Начин на предписване: Терапията трябва да се започне и наблюдава от лекари, специализирани в лечението на ракови заболявания и в съответствие с 
официалните препоръки.

Това е снимка на недействителни пациенти и се използва само с илюстративна цел.
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Meрк Шарп и Доум България ЕООД.
София 1407, бул. „Н.Й. Вапцаров” 55, ет.1,
източно крило, сектори Б1 & Б2
тел.: (02) 819 37 37; факс (02) 862 51 96;
e-mail: info-msdbg@merck.com
Всички права запазени.
Copyright ©2024 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA and its a�liates.
All rights reserved.
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ОФИЦИАЛНО НАУЧНО ИЗДАНИЕ НА БЪЛГАРСКО УРОЛОГИЧНО ДРУЖЕСТВО

Съкратена информация за предписване

Повече информация може да намерите в Кратката характеристика на продукта. Електронен адрес: https://spconline.msd-info.net 
За допълнителна информация или за да съобщите за нежелана лекарствена реакция използвайте: dpoc.bulgaria@merck.com

Име на лекарствения продукт: Keytruda (pembrolizumab)
Качествен и количествен състав: Всеки ml концентрат съдържа 25 mg pembrolizumab.
Терапевтични показания: Като монотерапия за лечение на възрастни и юноши на 12 години и по-големи пациенти с: авансирал меланом (неоперабилен или 
метастатичен), адювантно лечение на меланом стадий IIB, IIC или III; като монотерапия за адювантно лечение на възрастни с недребноклетъчен карцином на 
белия дроб, които са с висок риск от рецидив след пълна резекция и платина-базирана химиотерапия; в комбинация с платина-базирана химиотерапия като 
неоадювантно лечение и след това продължен като монотерапия за адювантно лечение за пациенти с операбилен недребноклетъчен карцином на белия дроб с 
висок риск от рецидив при възрастни; като монотерапия или в комбинация за лечение на възрастни пациенти с: метастатичен или локално авансирал 
недребноклетъчен карцином на белия дроб (NSCLC), метастатичен (не)сквамозен NSCLC; като монотерапия при рецидивиращ или рефрактерен класически 
Ходжкинов лимфом при възрастни и педиатрични пациенти на възраст 3 години и по-големи; като монотерапия при локално авансирал или метастатичен уротелен 
карцином; като монотерапия или в комбинация при рецидивиращ или метастатичен сквамозноклетъчен карцином на главата и шията; в комбинация при авансирал 
бъбречноклетъчен карцином (RCC); като монотерапия при адювантно лечение на  бъбречноклетъчен карцином; като монотерапия при неоперабилен или 
метастатичен колоректален карцином (CRC) с висока микросателитна нестабилност (MSI-H) или дефицит в механизма за възстановяване на несъответствията на 
ДНК (dMMR) при възрастни; в комбинация при локално авансирал неоперабилен или метастатичен карцином на хранопровода при възрастни; в комбинация при 
локално авансирал неоперабилен или метастатичен HER2-положителен аденокарцином на стомаха или гастроезофагеалната връзка при възрастни, локално 
авансирал неоперабилен или метастатичен HER2-негативен аденокарцином на стомаха или гастроезофагеалната връзка при възрастни; в комбинация при 
локално авансирал неоперабилен или метастатичен карцином на жлъчните пътища при възрастни; в комбинация с химиотерапия като неоадювантно лечение и 
след това продължен като монотерапия за адювантно лечение след операция, при локално авансирал или ранен стадий на тройнонегативен карцином на гърдата 
(TNBC) с висок риск от рецидив; в комбинация при локално рецидивиращ неоперабилен или метастатичен TNBC; персистиращ, рецидивиращ или метастатичен 
цервикален карцином; в комбинация с ленватиниб при авансирал или рецидивиращ ендометриален карцином при възрастни; като монотерапия при MSI-H или 
dMMR тумори при възрастни с: авансирал или рецидивиращ ендометриален карцином (прогресирал по време или след предходно лечение с платина-базирана 
терапия при всякакви условия) и неоперабилен или метастатичен карцином на стомаха, тънките черва или жлъчката (прогресирали по време или след поне една 
предходна терапия).

Дозировка и начин на приложение: Препоръчителната доза Keytruda при възрастни е 200 mg на всеки 3 седмици, или 400 mg на всеки 6 седмици, приложена 
като интравенозна инфузия в продължение на 30 минути. Препоръчителната доза KEYTRUDA като монотерапия при педиатрични пациенти на възраст 3 години и 
по-големи с cHL или пациенти на възраст 12 години и по-големи с меланом е 2 mg/kg телесно тегло (до максимум 200 mg) на всеки 3 седмици, приложена като 
интравенозна инфузия в продължение на 30 минути. За употреба в комбинация, вижте Кратката характеристика на продукта (КХП) на съпътстващите терапии.
Противопоказания: Свръхчувствителност към активното вещество или към някое от помощните вещества.
Специални предупреждения и предпазни мерки при употреба: Оценка на PD-L1 статуса според добре валидирана и надеждна методология. Ако е посочено в 
показанието, подборът на пациенти за лечение с KEYTRUDA въз основа на MSI-H/dMMR туморен статус трябва да се потвърди чрез валидиран тест. При съмнение 
за имуномедиирани нежелани реакции трябва да се осигури подходяща оценка, за да се потвърди етиологията или за да се изключат други причини. 
Приложението на пембролизумаб трябва окончателно да се преустанови при всяка повторно възникнала имуномедиирана нежелана реакция от степен 3 и при 
всяка имуномедиирана нежелана реакция от степен 4, свързана с токсичност, с изключение на ендокринопатии, които се контролират със заместващи хормони (вж. 
точки 4.2 и 4.8 на КХП).
Нежелани лекарствени реакции: Зависят от това дали се провежда моно- или комбинирано лечение. С най-голяма честота са описани: имуномедиирани 
нежелани реакции, които отшумяват след въвеждане на подходящо лечение или при прекратяване на приложението; анемия, неутропения, тромбоцитопения, 
лимфопения, хипотиреоидизъм, хипертиреоидизъм, сърдечнa аритмия (включително предсърдно мъждене), миокардит, хипертония, намален апетит, главоболие, 
дисгеузия, безсъние, периферна невропатия, замаяност, диспнея, кашлица, пневмония, пневмонит, диария, хепатит, коремна болка, гадене, повръщане, запек, 
обрив, дерматит, алопеция, пруритус, мускулно-скелетна болка, артралгия, миозит, болка в крайниците, умора, астения, оток, пирексия, остро бъбречно увреждане, 
хипокалиемия, хипонатриемия,  повишена аланин аминотрансфераза, повишена аспартат аминотрансфераза, повишен креатинин в кръвта, повишена липаза.
Взаимодействие с други лекарствени продукти и други форми на взаимодействие: Не се очакват метаболитни взаимодействия от типа 
„лекарство-лекарство“. Употребата на системни кортикостероиди или имуносупресори трябва да се избягва преди началото на приложение на пембролизумаб. 
Фертилитет, бременност и кърмене: Жените с детероден потенциал трябва да използват ефективна контрацепция по време на лечение и поне 4 месеца след 
последната доза пембролизумаб. Пембролизумаб не трябва да се използва по време на бременност, освен ако клиничното състояние на жената налага лечение с 
пембролизумаб. При кърмене рискът за новородените/кърмачетата не може да бъде изключен и трябва да се вземе предвид ползата от кърменето за детето и 
ползата от терапията с пембролизумаб за жената. Липсват клинични данни относно възможните ефекти на пембролизумаб върху фертилитета.

Притежател на разрешението за употреба: Merck Sharp & Dohme B.V.Waarderweg 39
2031 BN Haarlem, Нидерландия
Начин на предписване: Терапията трябва да се започне и наблюдава от лекари, специализирани в лечението на ракови заболявания и в съответствие с 
официалните препоръки.

Това е снимка на недействителни пациенти и се използва само с илюстративна цел.
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Meрк Шарп и Доум България ЕООД.
София 1407, бул. „Н.Й. Вапцаров” 55, ет.1,
източно крило, сектори Б1 & Б2
тел.: (02) 819 37 37; факс (02) 862 51 96;
e-mail: info-msdbg@merck.com
Всички права запазени.

All rights reserved.
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Съкратена информация за предписване

Повече информация може да намерите в Кратката характеристика на продукта. Електронен адрес: https://spconline.msd-info.net 
За допълнителна информация или за да съобщите за нежелана лекарствена реакция използвайте: dpoc.bulgaria@merck.com

Име на лекарствения продукт: Keytruda (pembrolizumab)
Качествен и количествен състав: Всеки ml концентрат съдържа 25 mg pembrolizumab.
Терапевтични показания: Като монотерапия за лечение на възрастни и юноши на 12 години и по-големи пациенти с: авансирал меланом (неоперабилен или 
метастатичен), адювантно лечение на меланом стадий IIB, IIC или III; като монотерапия за адювантно лечение на възрастни с недребноклетъчен карцином на 
белия дроб, които са с висок риск от рецидив след пълна резекция и платина-базирана химиотерапия; в комбинация с платина-базирана химиотерапия като 
неоадювантно лечение и след това продължен като монотерапия за адювантно лечение за пациенти с операбилен недребноклетъчен карцином на белия дроб с 
висок риск от рецидив при възрастни; като монотерапия или в комбинация за лечение на възрастни пациенти с: метастатичен или локално авансирал 
недребноклетъчен карцином на белия дроб (NSCLC), метастатичен (не)сквамозен NSCLC; като монотерапия при рецидивиращ или рефрактерен класически 
Ходжкинов лимфом при възрастни и педиатрични пациенти на възраст 3 години и по-големи; като монотерапия при локално авансирал или метастатичен уротелен 
карцином; като монотерапия или в комбинация при рецидивиращ или метастатичен сквамозноклетъчен карцином на главата и шията; в комбинация при авансирал 
бъбречноклетъчен карцином (RCC); като монотерапия при адювантно лечение на  бъбречноклетъчен карцином; като монотерапия при неоперабилен или 
метастатичен колоректален карцином (CRC) с висока микросателитна нестабилност (MSI-H) или дефицит в механизма за възстановяване на несъответствията на 
ДНК (dMMR) при възрастни; в комбинация при локално авансирал неоперабилен или метастатичен карцином на хранопровода при възрастни; в комбинация при 
локално авансирал неоперабилен или метастатичен HER2-положителен аденокарцином на стомаха или гастроезофагеалната връзка при възрастни, локално 
авансирал неоперабилен или метастатичен HER2-негативен аденокарцином на стомаха или гастроезофагеалната връзка при възрастни; в комбинация при 
локално авансирал неоперабилен или метастатичен карцином на жлъчните пътища при възрастни; в комбинация с химиотерапия като неоадювантно лечение и 
след това продължен като монотерапия за адювантно лечение след операция, при локално авансирал или ранен стадий на тройнонегативен карцином на гърдата 
(TNBC) с висок риск от рецидив; в комбинация при локално рецидивиращ неоперабилен или метастатичен TNBC; персистиращ, рецидивиращ или метастатичен 
цервикален карцином; в комбинация с ленватиниб при авансирал или рецидивиращ ендометриален карцином при възрастни; като монотерапия при MSI-H или 
dMMR тумори при възрастни с: авансирал или рецидивиращ ендометриален карцином (прогресирал по време или след предходно лечение с платина-базирана 
терапия при всякакви условия) и неоперабилен или метастатичен карцином на стомаха, тънките черва или жлъчката (прогресирали по време или след поне една 
предходна терапия).

Дозировка и начин на приложение: Препоръчителната доза Keytruda при възрастни е 200 mg на всеки 3 седмици, или 400 mg на всеки 6 седмици, приложена 
като интравенозна инфузия в продължение на 30 минути. Препоръчителната доза KEYTRUDA като монотерапия при педиатрични пациенти на възраст 3 години и 
по-големи с cHL или пациенти на възраст 12 години и по-големи с меланом е 2 mg/kg телесно тегло (до максимум 200 mg) на всеки 3 седмици, приложена като 
интравенозна инфузия в продължение на 30 минути. За употреба в комбинация, вижте Кратката характеристика на продукта (КХП) на съпътстващите терапии.
Противопоказания: Свръхчувствителност към активното вещество или към някое от помощните вещества.
Специални предупреждения и предпазни мерки при употреба: Оценка на PD-L1 статуса според добре валидирана и надеждна методология. Ако е посочено в 
показанието, подборът на пациенти за лечение с KEYTRUDA въз основа на MSI-H/dMMR туморен статус трябва да се потвърди чрез валидиран тест. При съмнение 
за имуномедиирани нежелани реакции трябва да се осигури подходяща оценка, за да се потвърди етиологията или за да се изключат други причини. 
Приложението на пембролизумаб трябва окончателно да се преустанови при всяка повторно възникнала имуномедиирана нежелана реакция от степен 3 и при 
всяка имуномедиирана нежелана реакция от степен 4, свързана с токсичност, с изключение на ендокринопатии, които се контролират със заместващи хормони (вж. 
точки 4.2 и 4.8 на КХП).
Нежелани лекарствени реакции: Зависят от това дали се провежда моно- или комбинирано лечение. С най-голяма честота са описани: имуномедиирани 
нежелани реакции, които отшумяват след въвеждане на подходящо лечение или при прекратяване на приложението; анемия, неутропения, тромбоцитопения, 
лимфопения, хипотиреоидизъм, хипертиреоидизъм, сърдечнa аритмия (включително предсърдно мъждене), миокардит, хипертония, намален апетит, главоболие, 
дисгеузия, безсъние, периферна невропатия, замаяност, диспнея, кашлица, пневмония, пневмонит, диария, хепатит, коремна болка, гадене, повръщане, запек, 
обрив, дерматит, алопеция, пруритус, мускулно-скелетна болка, артралгия, миозит, болка в крайниците, умора, астения, оток, пирексия, остро бъбречно увреждане, 
хипокалиемия, хипонатриемия,  повишена аланин аминотрансфераза, повишена аспартат аминотрансфераза, повишен креатинин в кръвта, повишена липаза.
Взаимодействие с други лекарствени продукти и други форми на взаимодействие: Не се очакват метаболитни взаимодействия от типа 
„лекарство-лекарство“. Употребата на системни кортикостероиди или имуносупресори трябва да се избягва преди началото на приложение на пембролизумаб. 
Фертилитет, бременност и кърмене: Жените с детероден потенциал трябва да използват ефективна контрацепция по време на лечение и поне 4 месеца след 
последната доза пембролизумаб. Пембролизумаб не трябва да се използва по време на бременност, освен ако клиничното състояние на жената налага лечение с 
пембролизумаб. При кърмене рискът за новородените/кърмачетата не може да бъде изключен и трябва да се вземе предвид ползата от кърменето за детето и 
ползата от терапията с пембролизумаб за жената. Липсват клинични данни относно възможните ефекти на пембролизумаб върху фертилитета.

Притежател на разрешението за употреба: Merck Sharp & Dohme B.V.Waarderweg 39
2031 BN Haarlem, Нидерландия
Начин на предписване: Терапията трябва да се започне и наблюдава от лекари, специализирани в лечението на ракови заболявания и в съответствие с 
официалните препоръки.

Това е снимка на недействителни пациенти и се използва само с илюстративна цел.
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Meрк Шарп и Доум България ЕООД.
София 1407, бул. „Н.Й. Вапцаров” 55, ет.1,
източно крило, сектори Б1 & Б2
тел.: (02) 819 37 37; факс (02) 862 51 96;
e-mail: info-msdbg@merck.com
Всички права запазени.
Copyright ©2024 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA and its a�liates.
All rights reserved.
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Само за медицински специалисти
Xtandi (enzalutamide) 40 mg меки капсули
Xtandi (enzalutamide) 40 mg филмирани таблетки
Терапевтични показания. Xtandi е показан за: лечение на възрастни мъже с метастазирал,
хормоночувствителен рак на простатата (mHSPC) в комбинация с андроген депривационна
терапия; лечение на възрастни мъже с високорисков, неметастазирал, резистентен на
кастрация рак на простатата (castration-resistant prostate cancer, CRPC); лечение на възрастни
мъже с метастазирал, резистентен на кастрация рак на простатата (castration-resistant prostate
cancer, CRPC), които са без симптоми или с леки симптоми след неуспешна
андроген-депривационна терапия и за които все още не е клинично показана химиотерапия;
лечение на възрастни мъже с метастазирал CRPC, чието заболяване е прогресирало по време
на или след лечение с доцетаксел.
Притежател на разрешението за употреба:
Astellas Pharma Europe B.V., Sylviusweg 62, 2333 BE Leiden, Нидерландия
Номера на разрешението за употреба EU/1/13/846/001, EU/1/13/846/002
Дата на последно одобрение на КХП: 04.2021
По лекарско предписание. Преди да предпишете това лекарство, моля, запознайте се с пълната
Кратка характеристика на продукта, която съдържа цялата информация за лекарствения продукт.
За пълна информация:
Астелас Фарма ЕООД, 1784 София, Бул. „Цариградско шосе” № 90, Офис сграда Капитал форт,
етаж 11, тел.: 02 8625372
Подробна информация за този лекарствен продукт е предоставена в пълната кратка
характеристика на продукта на уебсайта на Европейската агенция по лекарствата
http://www.ema.europa.eu и е достъпна при сканиране на QR кода или на:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/xtandi-epar-product-information_bg.pdf
За допълнителна информация относно лекарствените продукти на Астелас, моля изпратете запитване на адрес:
medinfo.hbr@astellas.com
Нежеланите лекарствени реакции трябва да се докладват. Съобщавайте за нежелани лекарствени реакции на Astellas
чрез email до: pharmacovigilance_bg@astellas.com, по факс на +359 (0)2 862 53 77, или се свържете с офиса на Astellas
локално. От медицинските специалисти се изисква да съобщават всяка подозирана нежелана реакция чрез
национална система за съобщаване,
Изпълнителна агенция по лекарствата ул. „Дамян Груев” № 8, 1303 София, Teл.: +35 928903417, уебсайт: www.bda.bg.

Дата на изготвяне: Юли 2021                 XTD_2021_0190_HBR


