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Применение комплекса «Эделим» 
в патогенетическом лечении пациентов 
с эректильной дисфункцией
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Цель исследования. Оценить степень изменения жалоб, динамику биохимических параметров липидного обмена, 
пенильную гемодинамику у пациентов с эректильной дисфункцией на фоне терапии комплексом «Эделим» в сравне-
нии с ингибиторами фосфодиэстеразы 5-го типа. Оценить переносимость препарата на основе анализа зарегистриро-
ванных нежелательных явлений.

Материалы и методы. Исследование проводилось как проспективное сравнительное наблюдательное когортное. 
В исследование включены 60 пациентов старше 18 лет с жалобами на стойкое, не менее 1 мес., снижение качества эрек-
ций. Пациенты с эректильной дисфункцией были разделены на 2 группы: в группе 1 — получали комплекс «Эделим» 
на регулярной основе по одной капсуле (410 мг) 2 раза в день в течение 3 мес.; в группе 2 — получали воспроизве-
денный препарат тадалафила по 5 мг в сутки в течение 1 мес., затем 1 мес. перерыва, затем вновь по 5 мг в сутки 
в течение 1 мес.

Результаты. Средний возраст пациентов составил 38,4 ± 9,2 года. В группе 1 при сравнении показателей до и по-
сле лечения отмечались достоверные различия в динамике всех гемодинамических и биохимических показателей, 
кроме уровня ЛПВП (2,2 ± 0,4 vs. 2,3 ± 0,4 ммоль/л; p = 0,067). В группе 2 достоверные различия отмечались в дина-
мике оценки по шкале МИЭФ-5, уровня ЛПВП и скорости кровотока по правой и левой кавернозных артерий. Не были 
отмечены достоверные различия в кровотоках по левой и правой дорсальным артериям, уровнях общего холестерина, 
ЛПНП, триглицеридов, глюкозы, HbA1c, систолическом артериальном давлении. В группе 1 у пациентов нежелатель-
ных явлений выявлено не было, в группе 2 у трех пациентов выявлены легкие побочные действия.

Заключение. Таким образом, улучшение качества эрекции в группе пациентов, принимавших комплекс «Эделим», 
связано со снижением показателей липидного профиля, глюкозы, гликированного гемоглобина, что можно расцени-
вать как патогенетический подход к ведению пациентов с эректильной дисфункцией.
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application of the complex edelim in pathogenetic 
management of patients with erectile dysfunction
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AIM: To assess the degree of changes in complaints, dynamics of biochemical parameters of lipid metabolism, penile 
hemodynamics in patients with ED during therapy with EDELIM in comparison with PDE-5 inhibitors. Assess the tolerability of 
the drug based on the analysis of reported adverse events.

MATERIALS AND METHODS: The study was prospective comparative observational cohort. The study included 60 patients 
over 18 years old with complaints of persistent, at least 1 month, erectile dysfunction. The patients were divided into 2 groups: 
group 1 – patients with ED received Edelim on a regular basis, one capsule 2 times daily for 3 months; group 2 – patients with 
ED received generic tadalafil 5 mg daily for 1 month, then 1 month break, then 5 mg per day for 1 month.

RESULTS: The mean age of the patients was 38.4 ± 9.2 years. In group 1, significant differences were noted in the all 
hemodynamic	 and	 biochemical	 indicators,	 except	 for	 HDL	 levels	 (2.2	±	0.4	 vs.	 2.3	±	0.4	mmol/L;	 p = 0.067). In group 2, 
significant differences were noted in the dynamics of the IIEF-5 scale, the level of HDL, and the blood flow velocity in the right 
and left cavernous arteries. There were no significant differences in blood flow in the left and right dorsal arteries, levels 
of total cholesterol, LDL, triglycerides, glucose, HbA1c, systolic blood pressure. In the 1st group of patients, there were no 
adverse events, in the 2nd group, in 3 patients – mild side effects.

CONCLUSIONS: The improvement in the quality of erection in the group of patients taking Edelim is associated with de-
crease in the lipid profile, glucose, glycated hemoglobin, which can be regarded as a variant of pathogenetic conservative 
treatment of ED.

Keywords: erectile dysfunction; Edelim; conservative treatment; penile hemodynamics.

to cite this article:
Kyzlasov PS, Volokitin EI, Mustafayev AT, Pomeshkin EV. Application of the complex Edelim in pathogenetic management of patients with erectile dysfunction. 
Urology reports (St. Petersburg). 2021;11(3):219-225. DOI: https://doi.org/10.17816/uroved74801

received: 23.07.2021 accepted: 12.09.2021 Published: 23.09.2021



DOi: https://doi.org/10.17816/uroved74801

221
Оригинальные сТаТьи Урологические ведомостиТом 11, № 3, 2021

ВВЕдЕНИЕ
Эректильная дисфункция (ЭД)  — это неспособность 

достижения и/или поддержания эрекции, достаточной 
для проведения полового акта, которая может возни-
кать как периодически, так и на постоянной основе [1]. 
ЭД существенно ухудшает качество жизни мужчины [2]. 
Проблема ЭД имеет не только медицинское, но и соци-
альное значение [3].

Проведенные эпидемиологические исследования 
свидетельствуют о  высокой распространенности и  за-
болеваемости ЭД, которая в разных странах составляет 
от  16 до  25 %. По  данным Массачусетского исследо-
вания по изучению вопросов старения мужчины (Mas-
sachusetts Male Aging Study) в Бостоне, ЭД выявляется 
у  52 % 40–70-летних мужчин. Частота ЭД увеличива-
ется с  возрастом. Исследование, выполненное в  ше-
сти европейских странах (Франция, Германия, Италия, 
Нидерланды, Испания, и  Великобритания) и  США по-
казало, что общая распространенность ЭД составила 
49 %, а  10 % пациентов сообщили о  полном отсут-
ствии эрекции [4]. В  отношении эпидемиологической 
составляющей ЭД в  России обнаружено следующее: 
из  1225  обследуемых в  возрастном интервале от  20 
до  75  лет признаки ЭД были выявлены у  1101 чело-
век. У 10,1 % не было выявлено признаков ЭД, легкие 
нарушения эректильной функции были обнаружены 
у  71,3 %, средней степени  — у  6,6 %, и  выраженные 
нарушения  — у  12 %. Из  1225 мужчин 115 окончили 
сексуальную активность, при этом в  69,6 % этиологи-
ческим фактором стала ЭД [5].

Эректильная дисфункция  — это многофакторный 
синдром [6]. Известно, что на  эректильную функцию 
влияет наличие у  пациента сердечно-сосудистых за-
болеваний, артериальной гипертензии, сахарного диа-
бета, гормональных нарушений, а также лучевая тера-
пия в  области таза или забрюшинного пространства 
в  анамнезе, травмы и  болезни спинного мозга [7,  8]. 
Самым распространенным механизмом ЭД считается 
эндотелиальная дисфункция, которая в  свою очередь 
связана с недостаточной выработкой оксида азота (NO) 
сосудистым эндотелием в ответ на адекватные раздра-
жители [9].

Вопрос патогенетического лечения эректильной дис-
функции до  сих пор остается актуальным в  урологиче-
ском мире [10–12]. В арсенале у урологов в большинстве 
случаев имеются методы симптоматического лечения ЭД. 
К  ним относится прием ингибиторов фосфодиэстераз 
5-го типа (ИФДЭ-5), фаллоэндопротезирование, интра-
кавернозные инъекции препаратов и др. [13–15]. К пато-
генетическим методам лечения можно отнести реваску-
ляризацию полового члена, редукцию венозного оттока 
(лигирование глубокой или эндоваскулярная окклюзия 
глубокой дорсальной вены) и ударно-волновую терапию 
[16–19].

До сих пор остается нерешенным вопрос медика-
ментозного патогенетического лечения при ЭД. Учиты-
вая этиологию и  патогенез ЭД, в  ряде случаев прием 
лекарственных препаратов и  изменение образа жизни, 
которые приводят к нормализации показателей, влияю-
щих на эректильную функцию, можно получить положи-
тельный эффект не только на другие органы и системы, 
но  и  на  потенцию. Однако назначение данных препа-
ратов с  целью лечения ЭД, будут считаться off-label 
[20, 21].

«Эделим» — первый зарегистрированный в РФ ком-
плекс, влияющий на  причины развития ЭД. «Эделим» 
зарегистрирован в  виде биологически активной до-
бавки к  пище. Стандартная капсула 410  мг содержит: 
экстракт чеснока  — 250  мг, экстракт шелухи семян по-
дорожника  — 100  мг, экстракт корней шалфея красно-
корневищного  — 50  мг, хрома пиколинат  — 720 мкг. 
Вспомогательные компоненты: желатин (в составе обо-
лочки  капсулы), диоксид титана (краситель в  составе 
оболочки капсулы), оксид железа (краситель в  соста-
ве оболочки капсулы), аэросил (антислеживатель).

Цели исследования — оценить эффективность (увели-
чение частоты эпизодов и качества эрекций) и степень 
изменения жалоб у  пациентов с  ЭД на  фоне терапии 
комплексом «Эделим»; оценить динамику биохими-
ческих параметров липидного обмена на  фоне приема 
комплекса «Эделим» у  пациентов с  ЭД; оценить пере-
носимость комплекса «Эделим» на  основе анализа за-
регистрированных нежелательных явлений.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОдЫ
В центре урологии и  андрологии ФГБУ ГНЦ ФМБЦ 

им.  А.И. Бурназяна ФМБА России и  урологическом от-
делении Кузбасской клинической больницы скорой ме-
дицинской помощи им. М.А. Подгорбунского проведено 
проспективное сравнительное наблюдательное когорт-
ное исследование.

В исследование включены 60 пациентов старше 
18  лет с  жалобами на  стойкое, не  менее 1 мес., сни-
жение качества эрекций. Критериями исключения, по-
мимо стандартных (неспособность адекватно отвечать 
на  вопросы исследователя, хронический алкоголизм, 
тяжелые сопутствующие заболевания и пр.) были прием 
препаратов тестостерона или гонадотропинов, болезнь 
Пейрони. Все участники исследования подписывали ин-
формированное согласие.

Из исследования исключали пациентов, которые 
на  протяжении исследуемого периода применяли сле-
дующие препараты: тестостерон, его эфиры или гонадо-
тропины; ИФДЭ-5, кроме отдельно оговоренных случаев, 
препараты йохимбина, которым проводили интракавер-
нозную инъекционную терапию, иные средства для улуч-
шения эректильной функции, статины и/или иную гипо-
липидемическую терапию.
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Участвующие в  исследовании пациенты с  ЭД были 
разделены на 2 группы:

•	 в 1-й группе получали комплекс «Эделим» на ре-
гулярной основе по одной капсуле (410 мг) 2 раза 
в день в течение 3 мес.;

•	 во  2-й группе получали воспроизведенный препа-
рат тадалафила 5 мг в сутки в течение 1 мес., затем 
1 мес. перерыва и вновь 5 мг в сутки в течение 1 мес.

Оценку эффективности лечения проводили после его 
окончания на основании результатов анкетирования па-
циентов с использованием опросника МИЭФ-5 (Между-
народный индекс эректильной функции), данных допле-
рографического исследования сосудов полового члена. 
Всем больным до  и  после окончания исследования 
проводили биохимический анализ крови с  исследова-
нием содержания общего холестерина, липопротеинов 
низкой плотности (ЛПНП), липопротеинов высокой плот-
ности (ЛПВП), триглицеридов, глюкозы, а также уровня 
гликилированного гемоглобина.

Статистический анализ проводился в программе IBM 
SPSS Statistics v.  23. Достоверность различий в  базис-
ных показателях изучаемых переменных подтвержда-
лась при помощи t-критерия для несвязанных выборок 
в  случае переменных с  нормальным распределением 
и  при помощи критерия знаковых рангов Уилкоксона 
для связанных выборок в случае переменных для ненор-
мального распределения. Все характеристики проверя-
лись на нормальность при помощи критерия Колмогоро-
ва–Смирнова с коррекцией значимости по Лильефорсу. 
Пороговым значением для определения отличия рас-
пределения переменной от  нормального принималось 
p > 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Средний возраст пациентов составил 38,4 ± 9,2  года. 

Сравнительная характеристика пациентов 1-й и 2-й групп 
представлена в табл. 1.

Таблица 1. Сравнительная характеристика пациентов 1-й и 2-й групп (n = 60)
Table 1. Comparative characteristics of patients in groups 1 and 2 (n = 60)

Показатель Группа N Среднее Стандартное 
отклонение

Значимость для критерия 
Колмогорова–Смирнова

Значимость t-критерия 
для равенства средних

Возраст, лет 1 30 38,2 8,1 <0,001 0,804
2 30 38,7 10,4

МИЭФ-5, баллы 1 30 17,2 1,7 <0,001 0,17
2 30 16,5 2,1

Правая дорсальная 
артерия, см/с

1 30 16,5 2,6 0,083* 0,877
2 30 16,6 2,3

Левая дорсальная 
артерия, см/с

1 30 17,0 2,8 0,2* 0,139
2 30 18,3 3,7

Правая кавернозная 
артерия, см/с

1 30 18,1 2,9 0,01 0,195
2 30 17,0 3,3

Левая кавернозная 
артерия, см/с

1 30 19,8 3,7 0,049 0,177
2 30 18,3 4,7

Общий холестерин, 
ммоль/л

1 28 5,4 0,3 0,017 0,057
2 30 5,1 0,7

ЛПНП, ммоль/л 1 28 3,7 1,0 <0,001 0,002
2 30 4,4 0,4

ЛПВП, ммоль/л 1 28 2,2 0,4 <0,001 <0,001
2 30 1,8 0,3

Триглицериды, ммоль/л 1 28 2,0 0,4 <0,001 0,004
2 30 1,7 0,3

Глюкоза, ммоль/л 1 28 5,4 0,9 <0,001 0,498
2 30 5,6 0,5

HbA1c, % 1 28 5,3 0,5 0,024 0,862
2 30 5,4 0,4

Систолическое АД, 
мм рт. ст

1 30 121,5 1,3 <0,001 0,001
2 30 125,0 3,7

Диастолическое АД, 
мм рт. ст.

1 30 78,5 3,5 <0,001 0,146
2 30 77,3 2,5

* Распределение данного параметра отличается от нормального. Примечание. N — число валидных значений; ЛПНП — липопро-
теины низкой плотности; ЛПВП — липопротеины высокой плотности; HbA1c — гликированный гемоглобин; АД — артериальное 
давление.
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У пациентов 1-й группы при сравнении показате-
лей до и после лечения отмечались достоверные раз-
личия в динамике всех гемодинамических и биохими-
ческих показателей, кроме уровня ЛПВП (2,2 ± 0,4 vs. 
2,3 ± 0,4  ммоль/л; p = 0,067). У  пациентов 2-й группы 
достоверные различия отмечались в результатах анке-
тирования по опроснику МИЭФ-5 (рис. 1), уровне ЛПВП 
и скорости кровотока по правой и левой кавернозным 
артериям. Не  были отмечены достоверные различия 
в  кровотоках по  левой и  правой дорсальным артери-
ям, уровнях общего холестерина, ЛПНП, триглицери-
дов, глюкозы, HbA1c, систолическом артериальном 
давлении.

У больных 1-й и 2-й групп мы не отметили статисти-
чески значимой динамики по  сумме баллов по  анкете 
МИЭФ-5 (табл. 2).

Рис. 1. Динамика оценки эректильной функции больных 
1-й и 2-й групп по шкале МИЭФ-5
Fig. 1. Dynamics of the assessment of erectile function in patients 
of the 1st and 2nd groups according to the IIEF-5 scale
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Таблица 2. Результаты статистического анализа 1-й и 2-й групп
Table 2. The results of statistical analysis in groups 1 and 2

Параметр Группа До лечения После лечения Значимость, p

МИЭФ-5, баллы 1 17,2 ± 1.7 20,7 ± 1,9 <0,001

2 16,5 ± 2,0 21,1 ± 2,0 <0,001

Правая дорсальная артерия, см/с 1 16,5 ± 2,7 19,4 ± 2,6 0,04

2 16,6 ± 2,3 18,9 ± 2,9 0,099

Левая дорсальная артерия, см/с 1 17,0 ± 2,9 19,5 ± 3,3 <0,001

2 18,3 ± 3,8 18,9 ± 3,0 0,294

Правая кавернозная артерия, см/с 1 18,1 ± 3,0 19,8 ± 1,9 <0,001

2 17,0 ± 3,3 19,0 ± 2,8 0,001

Левая кавернозная артерия, см/с 1 19,8 ± 3,7 21,2 ± 2,9 <0,001

2 18,3 ± 3,8 20,0 ± 4,3 0,001

Общий холестерин, ммоль/л 1 5,4 ± 0,4 4,9 ± 0,4 <0,001

2 5,1 ± 0,7 5,1 ± 0,7 0,173

ЛПНП, ммоль/л 1 3,7 ± 1,0 3,3 ± 1,0 <0,001

2 4,4 ± 0,5 4,5 ± 0,5 0,05

ЛПВП, ммоль/л 1 2,2 ± 0,4 2,3 ± 0,4 0,067

2 1,8 ± 0,3 1,9 ± 0,4 0,002

Триглицериды, ммоль/л 1 2,0 ± 0,4 1,8 ± 0,3 0,002

2 1,7 ± 0,3 1,7 ± 0,3 0,074

Глюкоза, ммоль/л 1 5,4 ± 1,0 5,1 ± 0,8 0,001

2 5,6 ± 0,6 5,6 ± 0,3 0,760

HbA1c, % 1 5,3 ± 0,6 5,2 ± 0,5 0,01

2 5,4 ± 0,4 5,4 ± 0,3 0,703

Систолическое АД, мм рт. ст. 1 121,5 ± 4,4 114,8 ± 5,3 <0,001

2 125,0 ± 3,7 123,3 ± 4,0 0,599

Диастолическое АД, мм рт. ст. 1 78,5 ± 3,5 79,0 ± 4,6 0,03

2 77,3 ± 2,5 72,7 ± 4,5 <0,001

Примечание. ЛПНП  — липопротеины низкой плотности; ЛПВП  — липопротеины высокой плотности; HbA1c  — гликированный 
гемоглобин; АД — артериальное давление



DOi: https://doi.org/10.17816/uroved74801

224
OriginAl ArticlES Urology reports (St. Petersburg)Vol. 11 (3) 2021

В 1-й группе пациентов нежелательных явлений за-
фиксировано не  было, во  2-й группе у  трех пациентов 
выявлены классические побочные действия, характер-
ные для ИФДЭ-5 (заложенность в  носу, приливы, уме-
ренные головные боли).

ЗАКЛючЕНИЕ
По результатам исследования отмечено статисти-

чески значимое улучшение по  шкале МИЭФ-5 в  обеих 
группах. В  обеих группах также отмечено увеличение 
скорости кровотока по  пенильным артериям. Комплекс 
«Эделим» оказывает сравнимое с тадалафилом положи-
тельное влияние на биохимические и гемодинамические 

параметры у пациентов с ЭД. Таким образом, улучшение 
качества эрекции в  группе пациентов, принимавших 
Эделим связано со  снижением показателей липидно-
го профиля, глюкозы, гликированного гемоглобина, 
что можно расценивать как вариант патогенетического 
подхода к ведению пациентов с ЭД.
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