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Резолюция Совета экспертов
«Дискуссионные вопросы применения 

локального эстриола»

01.10.2022  в  Москве  состоялся  Междисциплинар-
ный  Совет  экспертов,  посвященный  дискуссионным 
вопросам применения локальных форм эстриола. 

В  Совете  экспертов  приняли  участие  10  ведущих 
экспертов  Российского  общества  акушеров-гинеко-
логов и Российского общества урологов:

1. Андреева Елена Николаевна  (Москва),  д.м.н., 
профессор,  заместитель  директора  Центра  –  дирек-
тор Института репродуктивной медицины, профессор 
кафедры эндокринологии ФГБУ НМИЦ эндокриноло-
гии  Минздрава  России,  профессор  кафедры  репро-
дуктивной  медицины  и  хирургии  ФГБОУ  ВО  МГМСУ 
им. А.И. Евдокимова Минздрава России.

2. Аполихина Инна Анатольевна  (Москва),  д.м.н., 
профессор,  зав.  отделением  эстетической  гинеколо-
гии  ФГБУ  НМИЦ  АГП  им.  В.И.  Кулакова  Минздрава 
России, президент ассоциации специалистов по эсте-
тической  гинекологии  (АСЭГ),  член  правления  Рос-
сийского  общества  акушеров-гинекологов  (РОАГ), 
член  Международной  урогинекологической  ассоциа-
ции  (IUGA), Международного общества по изучению 
заболеваний вульвы и влагалища (ISSVD).

3. Артымук Наталья Владимировна  (Кемерово), 
д.м.н., профессор, зав. кафедрой акушерства и гине-
кологии им. проф. Г.А. Ушаковой ФГБОУ ВО КемГМУ 
Минздрава  России,  президент  КРОО  «Ассоциация 
акушеров-гинекологов»,  главный  внештатный  специ-
алист Минздрава России по акушерству, гинекологии 
и  репродуктивному  здоровью  женщин  в  Сибирском 
федеральном округе (СФО).

4. Беженарь Виталий Федорович  (Санкт-Петер-
бург),  д.м.н.,  профессор,  зав.  кафедрой  акушерства, 
гинекологии  ФГБОУ  ВО  ПСПбГМУ  им.  И.П.  Павлова 
Минздрава России, главный внештатный специалист 
акушер-гинеколог  Комитета  по  здравоохранению 
Правительства  Санкт-Петербурга,  член  правления 
Российского общества акушеров-гинекологов (РОАГ).

5. Гаджиева Заида Камалудиновна  (Москва), 
д.м.н., начальник отдела анализа кадровой политики, 
образовательных программ и научных исследований 
НМИЦ  по  профилю  «урология»  ФГАОУ  ВО  Первый 
МГМУ им. И.М. Сеченова Минздрава России, научный 
редактор журнала «Урология», зам. исполнительного 
директора Российского общества урологов (РОУ).  

6. Ермакова Елена Ивановна (Москва), к.м.н., стар-
ший научный сотрудник отделения гинекологической 

эндокринологии  ФГБУ  НМИЦ  АГП  им.  В.И.  Кулакова 
Минздрава  России,  вице-президент  Российского  об-
щества  специалистов  по  гинекологической  эндокри-
нологии и менопаузе.

7. Касян Геворг Рудикович  (Москва),  д.м.н.,  про-
фессор  кафедры  урологии  ФГБОУ  ВО  МГМСУ 
им. А.И. Евдокимова Минздрава России, член прези-
диума  Европейской  школы  урологов,  член  президи-
ума  Европейской  секции  по  функциональной  и  жен-
ской урологии.

8. Перепанова Тамара Сергеевна  (Москва), д.м.н., 
профессор,  руководитель  группы  инфекционно-вос-
палительных  заболеваний  и  клинической  фармако-
логии НИИ урологии и интервенционной радиологии 
им. Н.А. Лопаткина – филиал ФГБУ НМИЦ радиологии 
Минздрава  России,  председатель  Московского  об-
щества урологов, председатель МОО «Рациональная 
фармакотерапия в урологии», член Президиума РОУ, 
член Правления Европейской секции инфекций в уро-
логии  Европейской  ассоциации  урологов  (European 
Association of Urology, ЕАU).

9. Сметник Антонина Александровна  (Москва), 
к.м.н.,  зав.  отделением  гинекологической  эндокри-
нологии,  президент  Российского  общества  специа-
листов  по  гинекологической  эндокринологии  и  ме-
нопаузе,  член  правления  Европейского  общества  по 
менопаузе  и  андропаузе  (European  Menopause  and 
Andropause Society, EMAS).

10. Ярмолинская Мария Игоревна  (Санкт-Петер-
бург),  д.м.н.,  профессор  РАН,  профессор,  руководи-
тель  отдела  гинекологии  и  эндокринологии  ФГБНУ 
НИИ АГиР им. Д.О. Отта, профессор кафедры акушер-
ства и гинекологии ФГБОУ ВО СЗГМУ им. И.И. Мечни-
кова Минздрава России, Президент Общества акуше-
ров-гинекологов  Санкт-Петербурга  и  Северо-Запад-
ного региона.

Совет экспертов открыла профессор Аполихи-
на И.А.,  которая  представила  доклад,  посвященный 
сравнительному  анализу  международных  и  россий-
ских  клинических  рекомендаций  по  менопаузе.  Экс-
перт  выделила  основные  отличия  в  подходах  к  те-
рапии  генитоуринарного  менопаузального  синдрома 
(ГУМС) в международных и российских клинических 
рекомендаций, а именно:

– в российских клинических рекомендациях не вы-
делен  отдельно  раздел,  посвященный  локальным 
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формам  эстрогенов;  не  выделен  раздел  «Урогинеко-
логия»;  не  выделен  раздел,  посвященный  лечению 
ГУМС у женщин с сопутствующими онкологическими 
заболеваниями; 

–  локальные  и  системная  формы  менопаузальной 
гормональной терапии (МГТ) объединены в один раз-
дел для купирования проявлений ГУМС: уровень убе-
дительности  рекомендаций  (УУР)  С,  уровень  досто-
верности доказательств (УДД) 5; 

– локальные эстрогены являются второй линией те-
рапии (при неэффективности лубрикантов).

Аполихина И.А. отметила, что существенная разни-
ца в рекомендациях по купированию симптомов ГУМС 
в Российской Федерации (РФ) и зарубежных странах 
связана с отсутствием регистрации на территории РФ 
ряда препаратов, (например, эстрадиол, эстрон, конъ-
югированные эстрогены в различных дозах и формах 
введения,  интравагинальный  тестостерон  в  режиме 
монотерапии или в комбинации с вагинальным эстро-
геном, интравагинальный дегидроэпиандростерон). 

Из  всех  рекомендованных  международными  кли-
ническими  рекомендациями  локальных  эстрогенов 
в  РФ  зарегистрированы  только локальные формы 
эстриола. Только в российские клинические рекомен-
дации  включены  локальные  формы  эстриола  в  раз-
личных дозировках в комбинации с лактобактериями. 

Эксперт  подчеркнула,  что  локальные  эстрогены 
в ряде международных клинических рекомендаций – 
EMAS (2021) [1] и Международного общества по ме-
нопаузе (2016) (International Menopause Society, IMS) 
[2] рекомендуются в качестве препаратов первой ли-
нии  терапии,  подчеркнув,  что  данная  рекомендация 
имеет  место  при  наличии  у  женщины  в  постменопа-
узе только симптомов ГУМС. Беженарь В.Ф. отметил, 
что  лубриканты  не  являются  лекарственными  сред-
ствами, поэтому для купирования симптомов вульво-
вагинальной атрофии (ВВА) и ГУМС должны исполь-
зоваться  лекарственные  препараты,  содержащие  ло-
кальные эстрогены. 

Гаджиева  З.К.  добавила,  что  при  возникновении 
симптомов со стороны нижних мочевыводящих путей 
у женщин в постменопаузе также необходимо назна-
чать  локальные  эстрогены,  а  не  лубриканты,  что от-
ражено в Клинических рекомендациях Российского 
общества урологов «Недержание мочи» [3] и «Цистит 
у женщин» [4]. 

Эксперты  отметили,  что  уровни  доказательности 
локальных эстрогенов в международных клинических 
рекомендациях варьируют от А до В. Например, экс-
перты  IMS  присваивают  локальным  эстрогенам  уро-
вень  доказательности  А  [2],  а  эксперты  Североаме-
риканского  общества  по  менопаузе  (North  American 
Menopause  Society,  NAMS)  –  уровень  доказательно-
сти В [5].   

Аполихина И.А. также предложила внедрить диспан-
серное наблюдение при ГУМС с интервалом 1 раз в год.

В ходе дискуссии эксперты обсудили следующие 
вопросы:  

•  Есть ли основания для разделения форм эстроге-
нов на локальные и системные?

•  Есть  ли  основания  для  выделения  отдельного 
раздела,  посвященного  локальным  эстрогенам 
для  купирования  ГУМС  (с  выделением  подразде-
лов:  вагинальные  эстрогены  и  безопасность,  ва-
гинальные эстрогены и мочевые симптомы, дозы 
эстриола и классификации доз)?

•  Есть ли основания для пересмотра УУР и УДД для 
локальных форм эстрогенов?

•  Есть ли основания для перевода локальных форм 
эстрогенов в первую линию терапии ГУМС вместо 
лубрикантов?

•  Есть ли основания для включения диспансериза-
ции пациенток с ГУМС в клинические рекоменда-
ции  «Менопауза  и  климактерическое  состояние 
у женщины»? 

По итогам дискуссии большинством голосов экс-
перты пришли к следующим выводам: 

•  Есть основания для разделения в клинических ре-
комендациях «Менопауза и климактерическое со-
стояние у женщины» локальной и системной МГТ, 
назначаемой  с  целью  купирования  проявлений 
ГУМС.

•  Есть  основания  выделить  отдельный  раздел  про 
локальные  формы  эстрогенов  для  купирования 
симптомов ГУМС.

•  Есть основания для пересмотра УДД для локаль-
ных форм эстрогенов с УДД 5 до УДД 1 или УДД 2 
(со ссылкой на систематический обзор РКИ с при-
менением метаанализа и отдельные РКИ и на сис- 
тематические  обзоры  исследований  любого  ди-
зайна).

•  Есть  основания  для  пересмотра  УУР  для  локаль-
ных форм эстрогенов с УУР С до УУР В или А (со 
ссылкой на систематический обзор РКИ с приме-
нением метаанализа и на отдельные РКИ и систе-
матические  обзоры  исследований  любого  дизай-
на).

•  Есть  основания  для  перевода  локальных  эстро-
генов в первую линию терапии проявлений ГУМС 
вместо лубрикантов.

Андреева Е.Н.  выступила  с  докладом,  посвящен-
ным  актуальным  вопросам  классификации  доз  ло-
кальных форм эстрогенов для купирования проявле-
ний ГУМС.

Эксперт  подчеркнула,  что  эффекты  локального 
эстриола являются дозозависимыми [6].

Эксперты  EMAS  ссылаются  на  данные  системати-
ческого  обзора  C.  Rueda  с  соавт.  (2017),  где  изуча-
лись суточные дозы локальных форм эстриола от 0,5 
до 1,0 мг. В обзор были включены 188 исследований, 
1217 участниц (эстриол, эстрадиол, конъюгированные 
эстрогены) [7].

Experts Council Resolution «Controversial issues of local estriol application»
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Эксперты  IMS  ссылаются  на  метаанализ 
L.D. Cardozo с соавт. (1998), где изучались суточные 
дозы эстриола в диапазоне от 0,5 до 3,5 мг. В мета- 
анализ были включены 77 публикаций, из них 10 ран-
домизированных контролируемых исследований и 54 
без группы контроля [8].

В  свою  очередь  эксперты  IMS  и  NAMS  ссылают-
ся на Кохрейновский обзор A. Lethaby с соавт. (2016), 
в который были включены суточные дозы локальных 
форм эстриола от 0,5 до 5 мг [9]. 

Таким  образом,  Андреева Е.Н.  подчеркнула,  что 
наиболее  изученной  минимальной  суточной  дозой 
локального эстриола, включенной в метаанализы, на 
которые ссылаются эксперты международных клини-
ческих рекомендаций  IMS  [2], NAMS  [5] и EMAS  [1], 
является доза эстриола 0,5 мг.

Андреева Е.Н.  напомнила  экспертам,  что  для  си-
стемных  эстрогенов  существует  четырехступенчатая 
классификация  суточных  доз:  ультранизкие,  низкие, 
стандартные  и  высокие  суточные  дозы  (табл. 1),  от-
метив, что общепринятой классификации локальных 
форм эстрогенов в настоящее время не существует.

На обсуждение членов экспертного совета Андрее-
ва Е.Н. вынесла четырехступенчатую классификацию 

суточных доз локального эстриола (табл. 2), отметив 
при  этом,  что  высокие дозы локального эстриола 
(1–5 мг) не зарегистрированы в РФ. 

В ходе дискуссии эксперты обсудили следующие 
вопросы:

•  Есть ли основания для экстраполяции классифи-
кации суточных доз системных эстрогенов на ло-
кальные формы (ультранизкая, низкая, стандарт-
ная, высокая)?

•  Можно  ли  использовать  для  локальных  форм 
эстрогенов  трехуровневую  классификацию  (без 
указания высоких доз)?

•  Есть ли основания считать суточную дозу локаль-
ных форм эстриола 0,5 мг стандартной?

По итогам дискуссии большинством голосов экс-
перты пришли к следующим выводам:

•  Есть  основания  для  экстраполяции  классифика-
ции  суточных  доз  системных  эстрогенов  на  ло-
кальные формы (ультранизкая, низкая, стандарт-
ная, высокая).

•  Есть  основания  использовать  для  локальных 
эстрогенов трехуровневую классификацию доз. 

•  Есть основания считать суточную дозу локального 
эстриола 0,5 мг наиболее изученной и стандартной.

Резолюция Совета экспертов «Дискуссионные вопросы применения локального эстриола»

Таблица 1. Классификация суточных доз системной менопаузальной гормональной терапии [10].

Table 1. Daily dosage classification in systemic menopausal hormone therapy [10].

Препарат 
Drug

Ультранизкая доза
Ultra-low dose

Низкая доза
Low dose

Стандартная доза
Standard dose

Высокая доза
High dose

Эстрадиол 
Estradiol

0,5 мг/сут
0.5 mg/day

1,0 мг/сут
1.0 mg/day

2,0 мг/сут
2.0 mg/day

3–4 мг/сут
3–4 mg/day

Эстрадиола валерат 
Estradiol valerate

– – 2,0 мг/сут
2.0 mg/day

3–4 мг/сут
3–4 mg/day

Накожный пластырь с эстрадиолом 
Estradiol transdermal patch

– – 50 мкг/сут
50 µg/day

100 мкг/сут
100 µg/day

Гель эстрадиола 0,1 %
Estradiol gel 0.1 %

– 0,5 мг/сут
0.5 mg/day

1,0 мг/сут
1.0 mg/day

1,5 мг/сут
1.5 mg/day

Гель эстрадиола 0,06 %
Estradiol gel 0.06 %

– 0,75 мг/сут 
0.75 mg/day

1,5 мг/сут
1.5 mg/day

3,0 мг/сут
3.0 mg/day

Таблица 2. Классификация доз локального эстриола для купирования симптомов генитоуринарного менопаузального синдрома 
(предложение эксперта).

Table 2. Local estriol dosage classification for symptom relief in genitourinary menopausal syndrome (expert's suggestion).

Состав препарата 
Drug composition

Ультранизкая доза
Ultra-low dose

Низкая доза
Low dose

Стандартная доза
Standard dose

Высокая доза
High dose

0,03 мг
0.03 mg

0,2 мг 
0.2 mg

0,5 мг
0.5 mg

1–5 мг
1–5 mg

Состав зарегистрированных  
в Российской Федерации  
лекарственных препаратов

Composition of drugs registered in the 
Russian Federation

Эстриол 0,03 мг + 
лиофилизат 
Lactobacillus 

acidophilus (50 мг)

Estriol 0.03 mg + 
Lactobacillus 

acidophilus lyophilisate 
(50 mg)

Эстриол 0,2 мг + 
прогестерон 2 мг + 

лиофилизированная 
культура лактобакте-
рий L. caseirhamnosus 

Doderleini
Estriol 0.2 mg + 

progesterone 2 mg +  
L. caseirhamnosus 

Doderleini lyophilized 
culture

Эстриол 0,5 мг

Estriol 0.5 mg

Препараты, содержа-
щие высокие дозы, не 
зарегистрированы в 

РФ

Preparations containing 
high doses are not 
registered in the 

Russian Federation
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При этом Аполихина И.А. считает, что нет основа-
ний для экстраполяции классификации суточных доз 
системных  эстрогенов  на  локальные  формы  и  внед- 
рения новой классификации, так как это усложнит ра-
боту врачей. 

Касян Г.Р. и Перепанова Т.С. отметили, что нет пря-
мых клинических исследований сравнения представ-
ленных доз, поэтому стоит рассмотреть, как минимум, 
проведение фармакокинетических исследований раз-
личных доз эстрогенов. 

Ярмолинская М.И. предложила экспертам обсудить 
возможности  комбинированного  использования  сис- 
темных  и  локальных  эстрогенов  для  купирования 
симптомов ГУМС, так как данный вопрос недостаточ-
но освещен в существующих клинических рекоменда-
циях,  как  российских,  так  и  зарубежных  (IMS,  2016 
[2]; NAMS, 2020 [5]; EMAS, 2021 [1]); доказательная 
база по назначению комбинации системной и локаль-
ной МГТ при ГУМС ограничена. 

Согласно существующим международным и рос-
сийским  клиническим  рекомендациям,  локальная 
(вагинальная) терапия эстрогенами в низких дозах 
предпочтительна  для  женщин  в  пери-  и  постмено-
паузальном периодах с жалобами только на симпто-
мы ГУМС.

Согласно позиции зарубежных экспертов (NAMS [5] 
и  ЕMAS  [1]),  а  также  согласно  российским  клиниче-
ским  рекомендациям,  следует  учесть  для  пациенток, 
принимающих  системную  МГТ,  что  она  может  быть 
недостаточно  эффективна  для  купирования  симпто-
мов  ГУМС,  и  это  может  потребовать  дополнительно-
го  назначения  локальной  терапии  эстрогенами.  При-
менение  крема, содержащего эстроген,  в  комплекте 
с аппликатором может оказать более быстрое успока-
ивающее влияние на симптомы, возможно из-за смяг-
чающего характера вспомогательных веществ [5].

Хотя  в  настоящее  время  отсутствуют  убедитель-
ные  данные,  позволяющие  предположить  преиму-
щество для старта комбинированного использования 
системных и вагинальных эстрогенов в случаях тяже-
лого ГУМС, основаниями для назначения комбиниро-
ванной терапии предложены следующие клинические 
ситуации: 

– ГУМС в сочетании с вазомоторными симптомами 
умеренной и тяжелой степени; 

– ГУМС в сочетании со снижением плотности кост-
ной ткани; 

– ГУМС в сочетании с сексуальной дисфункцией.
Перед назначением комбинированной МГТ необхо-

дим  сбор  анамнеза  и  проведение  стандартного  ком-
плексного обследования согласно клиническим реко-
мендациям  «Менопауза  и  климактерическое  состоя-
ние у женщины» (2021) [10]. Дополнительного обсле-
дования не требуется. 

Инициация  системной  МГТ  у  пациенток  в  пери- 
и  постменопаузе  рекомендуется  с  минимальной  эф-

фективной  дозы.  В  случае  комбинированной  тера-
пии рекомендовано назначение стандартной дозы ва-
гинальных форм эстриола 0,5 мг/сут на 2–4 недели, 
затем поддерживающая доза эстриола в дозе 0,5 мг 
2 раза в неделю. 

Эксперт подчеркнула, что данные по длительности 
назначения  комбинированной  терапии  ограничены, 
должны  определяться  индивидуально,  но не менее 
4 мес, опираясь на данные исследования S. Palacios 
с соавт. [11]. 

В ходе дискуссии эксперты обсудили следующие 
вопросы:  

•  Какие существуют основания для назначения ком-
бинации локальных и системных эстрогенов? 

•  Какой  режим  дозирования  локальных  и  систем-
ных эстрогенов для комбинированной терапии яв-
ляется оптимальным? 

•  Целесообразно  ли  внести  в  российские  клиниче-
ские  рекомендации  «Менопауза  и  климактериче-
ское состояние у женщины» более конкретные ре-
комендации  по  комбинированному  применению 
системной МГТ и локальных эстрогенов?

По итогам дискуссии большинством голосов экс-
перты  согласились  как  с  предложенными  клиниче-
скими  ситуациями,  так  и  подходом  к  режиму  дози-
рования локальных и системных эстрогенов при ком-
бинированном назначении,  а  также  с предложением 
внести  в  клинические  рекомендации  более  конкрет-
ные  рекомендации  по  комбинированному  примене-
нию системной МГТ и локальных эстрогенов.

При  этом  Касян  Г.Р.  предложил  учитывать  тот 
факт,  что  системная МГТ негативно влияет на сим-
птомы недержания мочи,  что необходимо учитывать 
при выборе терапии. Аполихина И.А. обратила внима-
ние экспертов на то, что системная и локальная МГТ 
имеют в показаниях разные симптомы и разные окна 
терапевтических возможностей. По мнению эксперта, 
назначение  локальной  МГТ  в  клинической  ситуации 
при  сочетании  сексуальной  дисфункции  и  ГУМС  мо-
жет быть оптимальной опцией. 

Беженарь В.Ф.  в  своем  докладе  подчеркнул  роль 
локальных эстрогенов при пролапсе тазовых органов 
(ПТО) и подход международных (NICE) [12] и россий-
ских  экспертов  [13]  к  назначению  локальных  форм 
эстрогенов при консервативном лечении ПТО при со-
четании с ВВА, а также при лечении осложнений, свя-
занных  с  сетчатыми  имплантами:  лечение  кремом 
с эстрогеном для местного применения у женщин. По 
результатам собственного исследования, в комплекс 
профилактических  мероприятий,  позволяющих  ми-
нимизировать  вероятность  имплантат-ассоцииро-
ванных  осложнений,  необходимо  включать  назначе-
ние в послеоперационном периоде методов и средств 
противовоспалительного действия и длительное про-
филактическое (не менее 6 мес) назначение локаль-
ных эстрогенов [14].

Experts Council Resolution «Controversial issues of local estriol application»
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По  результатам  собственного  исследования,  экс-
пертом был представлен алгоритм ведения послеопе-
рационного периода после хирургической коррекции 
генитального  пролапса  с  использованием  синтети-
ческих  имплантатов,  где  предлагается  использовать 
вагинальный  эстриол  0,5  мг/сут  за  1  мес  до  опера-
ции  (терапия насыщения) и,  как минимум, 6 мес по-
сле  операции  в  качестве  поддерживающей  терапии 
0,5 мг/сут 2 раза в неделю [15].

В ходе дискуссии эксперты обсудили следующие 
вопросы: 

•  клинические  ситуации  и  цель  назначения  ло-
кальных форм эстриола пациенткам с ПТО и ВВА  
в  постменопаузе  при  консервативном  и  хирурги-
ческом лечении;

•  оптимальная  доза  локального  эстриола  для  под-
готовки  слизистой  оболочки  влагалища  до  и  по-
сле  оперативного  вмешательства  влагалищным 
доступом при ПТО на фоне ВВА; 

•  предложенный  экспертом  алгоритм  ведения  по-
слеоперационного  периода  после  хирургической 
коррекции генитального пролапса на фоне ВВА.

В ходе дискуссии выяснилось, что, по мнению про-
фессора  Аполихиной  И.А.,  локальный  эстриол  необ-
ходимо  назначать  не  только  перед  подбором  песса-
рия, но и во время его использования. Гаджиевой З.К. 
предложено  определить  длительность  предопераци-
онной  подготовки,  придерживаясь  индивидуального 
подхода, с учетом того, что, по данным исследований, 
существенные  изменения  в  слизистой  оболочке  (ни-
велирование атрофических изменений) наступают че-
рез 3–6 мес  терапии локальным эстриолом. Ермако-
ва Е.И. добавила, что положительные изменения сли-
зистой влагалища наступают уже через 1 мес. 

По итогам дискуссии эксперты единогласно согла-
сились считать оптимальной стандартную дозу эстри-
ола  0,5  мг  для  восстановления  слизистой  оболочки 
влагалища  до  и  после  оперативного  вмешательства 
влагалищным  доступом  при  ПТО  на  фоне  ВАА,  от-
метив при этом, что необходимо дополнительно ука-
зать, на какой день после операции можно начинать 
лечение эстриолом, а также дополнительно обсудить 
продолжительность  назначения  эстриола  после  опе-
рации. 

С докладом по вопросам безопасности примене-
ния локального эстриола у женщин в постменопаузе 
с онкологическими заболеваниями выступила Смет-
ник А.А. 

Ссылаясь  на  Международные  клинические  реко-
мендации EMAS [1] и NAMS [5], эксперт подчеркнула, 
что не следует отказывать пациенткам в длительном 
применении локальных эстрогенов, если они чувству-
ют,  что  это  лечение  приносит  им  пользу,  поскольку 
имеются  обнадеживающие  данные  по  безопасности. 
В докладе Сметник А.А. были отражены зарубежные 
данные  о  назначении  локальных  эстрогенов  у  онко-

логических  больных.  Экспертом  предложено  счи-
тать  доступными  методами  лечения  ВВА  у  женщин 
с  эстроген-независимыми  новообразованиями  не-
гормональные препараты, а также (по согласованию 
с  онкологом)  локальные  эстрогены,  в  случае  эстро-
гензависимых  новообразований  –  негормональные 
препараты.  Последние  следует  выбирать  в  качестве 
первой  линии  терапии  ВВА  у  женщин,  получающих 
адъювантную терапию по поводу гормонозависимого 
злокачественного новообразования.

В ходе дискуссии эксперты обсудили следующие 
вопросы: 

•  Есть ли необходимость выделить отдельный раз-
дел  «Злокачественные  новообразования  и  тера-
пия локальными эстрогенами» в клинических ре-
комендациях?

•  Есть  ли  необходимость  выделить  отдельно  каж-
дый  из  подразделов:  1)  рак  молочной  железы 
(РМЖ); 2) рак яичников/эндометрия; 3) рак шей-
ки матки/влагалища/вульвы?

В  ходе  дискуссии  эксперты  отметили  более  тяже-
лое течение ВВА у онкологических пациентов и высо-
кую вероятность получения отрицательного заключе-
ния от онколога на назначение локального эстриола 
женщинам  с  эстрогензависимым  злокачественным 
новообразованием в анамнезе, например, РМЖ, в от-
личие,  например,  от  рака  шейки  матки,  влагалища 
и вульвы, которые не являются эстрогензависимыми. 

Эксперты пришли к выводу, что не следует назна-
чать  локальную  гормональную  терапию  пациенткам 
с  эстрогензависимыми  онкологическими  заболева-
ниями  репродуктивной  системы,  пока  не  накоплено 
достаточно данных о ее безопасности у данной кате-
гории  пациенток  и  не  внесены  соответствующие  из-
менения в инструкцию по медицинскому применению 
локальных эстрогенов. При этом назначение локаль-
ного эстриола пациенткам с эстроген-независимыми 
онкологическими заболеваниями органов женской 
репродуктивной системы не является противопоказа-
нием согласно инструкции по медицинскому приме-
нению локального эстриола [16]. 

По результатам дискуссии большинством голо-
сов эксперты отметили необходимость выделения 
в клинических рекомендациях «Менопауза и климак-
терическое  состояние  у  женщины»  отдельного  раз-
дела  «Злокачественные  новообразования  и  терапия 
локальными  эстрогенами»  с  выделением  отдельных 
подразделов,  таких  как:  1)  рак  молочной  железы; 
2) рак яичников/эндометрия; 3) рак шейки матки/вла-
галища/вульвы. 

При этом Андреева Е.Н., Гаджиева З.К. и Касян Г.Р. 
считают, что в настоящее время недостаточно данных 
для выделения  отдельного  раздела  «Злокачествен-
ные  новообразования  и  терапия  локальными  эстро-
генами»  в  клинических  рекомендациях.  Экспертами 
было  предложено  проведение  клинических  исследо-

Резолюция Совета экспертов «Дискуссионные вопросы применения локального эстриола»
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ваний по применению локального эстриола у пациен-
тов с онкологическими заболеваниями в анамнезе.

Ярмолинская  М.И.  обратила  внимание  экспертов 
на  то,  что  для  внесения  в  клинические  рекоменда-
ции  подраздела  «Рак  молочной  железы»  необходи-
мо проведение дополнительных исследований и вне-
сение соответствующих изменений в инструкцию по 
применению всех локальных форм эстриола, зареги-
стрированных в РФ.

Гаджиева З.К.  в  своем  докладе  представила  дан-
ные по применению локальных эстрогенов при лече-
нии пациенток в постменопаузе с недержанием мочи 
в  международных  и  российских  клинических  реко-
мендациях, а также собственные данные.  

Эксперт подчеркнула, что в отличие от системной 
МГТ  только  локальные  эстрогены  улучшают  симпто-
мы недержания мочи и гиперактивного мочевого пу-
зыря (ГМП) при наличии ВВА. Международные и рос-
сийские  клинические  рекомендации  по  недержанию 
мочи  рекомендуют  класс  локальных  эстрогенов  без 
указания доз. Эксперт подчеркнула, что клинические 
рекомендации  ссылаются  на  Кохрейновский  обзор 
J.D. Cody с соавт. (2012), где дозы локального эстрио-
ла варьируют от 0,5 до 3,0 мг [17], и предложила экс-
пертам обсудить следующие вопросы: 

•  Какова  оптимальная  доза  локального  эстриола 
при недержании мочи?

•  Какая  доза  локального  эстриола  рекомендуется 
в комбинации с М-холиноблокаторами или бета-3- 
адреномиметиком  как  терапия  первой  линии 
у  женщин  в  постменопаузе  с  симптомами  ГМП 
(с или без ургентного недержания мочи)?  

•  Какова  рекомендованная  длительность  назначе-
ния локальных форм эстриола? 

•  Возможный алгоритм совместного ведения паци-
ентки с недержанием мочи гинекологом и уроло-
гом на фоне ВВА.

По итогам дискуссии эксперты единогласно согла-
сились: 

•  Считать дозу эстриола 0,5 мг стандартной для на-
значения  пациентке  в  постменопаузе  с  недержа-
нием мочи. 

•  Считать  дозу  эстриола  0,5  мг  стандартной  для 
комбинации  с  М-холиноблокаторами  или бета-3- 
адреномиметиком  у  женщин  в  постменопаузе 
с симптомами ГМП (с или без ургентного недер-
жания мочи).

Дискуссию  вызвал  вопрос  маршрутизации  паци-
ентки с недержанием мочи на фоне ВВА при совмест-
ном ведении пациентки урологом и акушером-гинеко-
логом. В результате эксперты пришли к заключению, 
что  алгоритмы  взаимодействия  акушера-гинеколога 
и уролога при совместном ведении пациентки в пост-
менопаузе требуют дополнительного обсуждения.

Перепанова Т.С. в своем докладе предложила экс-
пертам обсудить особенности назначения локальных 

эстрогенов при рецидивирующем цистите  у женщин 
в постменопаузе согласно международным и россий-
ским клиническим рекомендациям. 

Эксперт  отметила,  что  имеется  обширная  доказа-
тельная база назначения локальных эстрогенов, в том 
числе  и  при  рецидивирующих  инфекциях  мочевыво-
дящих путей у женщин в постменопаузе.

Однако  цели  назначения  локальных  эстрогенов 
и  уровень  доказательности  в  международных  и  рос-
сийских  клинических  рекомендациях  имеют  неболь-
шие отличия. Так, российские эксперты рекомендуют 
локальные  эстрогены  при  хроническом  (рецидивиру-
ющем)  цистите  для  профилактики  рецидивов  бакте-
риального  цистита,  дизурии,  уменьшения  выражен-
ности симптомов и улучшения качества жизни (УУР В, 
УДД 1)  [4]. Клинические рекомендации EAU рекомен-
дуют  локальные  эстрогены  для  профилактики  реци-
дивирующих  инфекций  мочевыводящих  путей,  они 
помогают  восстанавливать  уробиом  и  наличие  лак-
тобацилл,  восстанавливают  иммунитет  хозяина  (уро-
вень  доказательности  1В,  настоятельная  рекоменда-
ция) [18]; Американское общество урологов (American 
Urological  Association,  AUA)  рекомендует  локальные 
эстрогены для снижения риска и предотвращения ре-
цидивов  инфекций  мочевыводящих  путей  (уровень 
доказательности не указан) [19, 20]; Корейское обще-
ство урологов рекомендует локальные эстрогены при 
рецидивирующем  цистите  (степень  убедительности 
рекомендаций  А)  [21];  Общество  урологов  стран  Ла-
тинской  Америки  рекомендует  локальные  эстрогены 
для профилактики рецидивов инфекции мочевыводя-
щих путей (уровень доказательности B) [22]. Все эти 
подходы стоит принять во вниманиe при определении 
цели назначения локальных эстрогенов. 

В российских и международных клинических реко-
мендациях речь идет о назначении локальных эстро-
генов без указания препаратов и дозировок. При этом 
авторы  клинических  рекомендаций  ссылаются  на 
результаты  рандомизированного  клинического  ис-
следования,  где  было  показано  значительное,  стати-
стически  значимое  снижение  количества  эпизодов 
инфекций  мочевых  путей  в  группе  эстриола  в  дозе 
0,5 мг по сравнению с плацебо (0,5 vs. 5,9 эпизодов 
на пациенто-год; p < 0,001) [23].

В  результате  дискуссии  эксперты  единогласно  со-
гласились  с  предложением  считать  дозу  эстриола 
0,5 мг стандартной для назначения пациентке в пост-
менопаузе  с  ВВА  с  целью  профилактики  рецидивов 
хронического цистита.

Дискутабельным оказался вопрос, какой курс счи-
тать  минимальным  и  какой  курс  считать  оптималь-
ным для назначения локального эстриола в стандарт-
ной дозе 0,5 мг с целью профилактики рецидивов ци-
стита у женщин в постменопаузе. 

Шесть  экспертов  из  10  согласились  с  предложе-
нием  считать  минимальным  курсом  назначение  ло-

Experts Council Resolution «Controversial issues of local estriol application»
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кального эстриола в дозе 0,5 мг на 1–3 мес  (режим 
дозирования  согласно  инструкции  по  медицинскому 
применению). 

Эксперты  Андреева  Е.Н.,  Аполихина  И.А.,  Ермако-
ва Е.И., Сметник А.А. не согласились с предложенным 
минимальным курсом, предложив минимальным счи-
тать курс 3–6 мес (0,5 мг на 2–4 нед ежедневно, затем 
поддерживающая доза эстриола 0,5 мг 2 раза в неде-
лю), далее на усмотрение врача, длительно. 

Гаджиева З.К. добавила, что при определении дли-
тельности  терапии  локальным  эстриолом  необходи-
мо  основываться  на  патогенетическом  подходе,  так 
как урогенитальная атрофия может сопровождать не-
держание  мочи  и  рецидивирующие  инфекции  моче-
выводящих путей. В таком случае лечение локальным 
эстриолом должно быть длительным, так как при от-
мене локальной гормональной терапии атрофические 
процессы и проблемы с инфекцией мочевыводящих 
путей  и  различными  нарушениями  мочеиспускания 
также могут возобновиться. 

Основанием  для  шестимесячного  курса  терапии, 
по мнению экспертов, могут быть рекомендации, из-
ложенные в Латиноамериканском консенсусе 2018 г., 
где локальные эстрогены рекомендуются в монотера-
пии или в комбинации с ОМ-89 (пероральный экстракт 
лиофилизированный лизат Escherichia сoli) в течение 
6  мес  для  профилактики  рецидива  мочевыводящих 
путей у женщин в постменопаузе [22].  

Обсуждая вопрос о максимальной длительности 
терапии локальным эстрогеном,  эксперты  акушеры- 
гинекологи  отметили,  что  длительное  применение 
локальных  эстрогенов  (в течение 6–24 мес)  являет-
ся безопасным для женщины в постменопаузе ввиду 
отсутствия влияния на эндометрий [10, 13].  

Так,  в  клиническом  исследовании,  включавшем 
80 женщин в постменопаузе, 48 (60 %) из которых по-
лучали  долгосрочное  лечение  локальным  эстриолом 
в дозе 0,5 мг/cут в течение 2 нед, затем 2 раза в неде-
лю, длительность наблюдения составила 10 лет [24]. 
Все  участницы  исследования  имели  симптомы  ВВА, 
недержания  мочи  или  рецидивирующей  инфекции 
мочевыводящих путей; у 7 из 48 женщин применение 
эстриола  сопровождалось  пролиферативными  изме-
нениями эндометрия легкой степени (по данным мор-
фологического  исследования  после  биопсии  эндоме-
трия); 75 % женщин сообщили о снижении симптомов 
стрессового недержания мочи (согласно Bonney test). 

В когортном исследовании Women's Health Initiative 
Observational Study  (n = 45 663),  где средний период 
наблюдения  составил  7,2 года,  было  показано,  что 
за  период  наблюдения  риски  инсульта,  инвазивного 
РМЖ, колоректального рака, рака эндометрия и тром-
боэмболии  легочной  артерии/тромбоза  глубоких  вен 
существенно не различались между теми, кто исполь-
зовал  вагинальный  эстроген,  и  участниками,  не  при-
нимавшими эстроген. Информация о конкретном типе 

вагинального  эстрогена  (крем,  кольцо  или  таблетка) 
или дозе в данном исследовании не собиралась [25].

Заключение Совета экспертов / Experts 
Council Conclusion 

1. Локальная и системная МГТ, назначаемые с це-
лью  купирования  проявлений  ГУМС/ВВА  у  женщин 
в  постменопаузе,  имеют  разные  окна  терапевтиче-
ских  возможностей,  поэтому  целесообразно  их  рас-
сматривать отдельно.

2.  Пересмотреть  уровень  достоверности  доказа-
тельств и уровень убедительности рекомендаций для 
локальных эстрогенов после разделения их с систем-
ной МГТ.

3. Перевести локальные эстрогены в первую линию 
терапии проявлений ГУМС/ВВА.

4. Необходимо рассматривать трехуровневую клас-
сификацию доз локальных эстрогенов (ультранизкие, 
низкие, стандартные). 

5.  Считать  дозу  локального  эстриола  0,5  мг  стан-
дартной для купирования проявлений ГУМС/ВВА.

6.  Считать  дозу  локального  эстриола  0,5  мг  стан-
дартной для восстановления слизистой оболочки вла-
галища и вульвы до и после оперативного вмешатель-
ства влагалищным доступом при ПТО на фоне ВАА.

7.  Считать  дозу  эстриола  0,5  мг  стандартной  для 
купирования симптомов недержания мочи у женщин 
в постменопаузе; минимальный курс лечения состав-
ляет 3–6 мес, в дальнейшем – длительно, индивиду-
ально. Режим дозирования – согласно инструкции по 
медицинскому применению.

8.  Считать  дозу  эстриола  0,5  мг  стандартной  для 
назначения  женщинам  в  постменопаузе  с  симптома-
ми гиперактивного мочевого пузыря (с или без ур-
гентного недержания мочи) в комбинации с М-холи-
ноблокаторами или бета-3-адреномиметиком.

9.  Считать  дозу  эстриола  0,5  мг  стандартной  для 
назначения  пациентке  в  постменопаузе  с  ГУМС/ВВА 
с  целью  профилактики  рецидивов  хронического  ци-
стита; минимальный курс лечения составляет 3–6 мес. 
Режим дозирования – согласно инструкции по меди-
цинскому применению.

10. Рекомендовать локальный эстриол в стандарт-
ной дозе 0,5 мг перед началом применения урогине-
кологического  пессария  и  при  лечении  осложнений, 
связанных  с  сетчатыми  имплантами,  при  сочетании 
с  ГУМС/ВВА;  минимальный  курс  лечения  составляет 
не  менее  6  мес.  Режим  дозирования  –  согласно  ин-
струкции по медицинскому применению.

11. Рекомендовать совместное назначение систем-
ной МГТ и локального эстриола при ГУМС/ВВА в со-
четании  с  вазомоторными  симптомами  умеренной 
и  тяжелой  степени  тяжести,  а  также  при  ГУМС/ВВА 
в сочетании со снижением плотности костной ткани. 
В  данном  случае  следует  использовать  минималь-
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ную эффективную дозу системной МГТ и локальный 
эстриол в стандартной дозе 0,5 мг ежедневно в тече-
ние  2–4  нед,  затем  в  поддерживающей  дозе  0,5  мг 
2 раза в неделю; минимальный курс лечения эстрио-
лом составляет не менее 4 мес.

12. Не рекомендуется назначать локальный эстриол 
пациенткам с эстрогензависимыми онкологическими 
заболеваниями репродуктивной системы, пока не на-
коплено достаточно данных о безопасности у данной 
категории пациенток и не внесены соответствующие 
изменения в инструкцию по медицинскому примене-
нию лекарственных препаратов.

13.  Выделить  отдельно  раздел  «Злокачественные 
новообразования  и  терапия  локальными  эстрогена-

ми»  и  предусмотреть  в  нём  подразделы:  рак  молоч-
ной  железы;  рак  яичников/эндометрия;  рак  шейки 
матки/влагалища/вульвы. 

Таким  образом,  по  результатам  проведенного  экс-
пертного  совета,  учёные-исследователи  пришли 
к  единому  консенсусу  о  ключевой  роли  локального 
эстриола для купирования симптомов не только ВВА, 
но и других проявлений ГУМС, таких как недержание 
мочи и рецидивирующие инфекции мочевыводящих 
путей. Эксперты пришли к единому решению, что ло-
кальный эстриол  также необходим при консерватив-
ном  (урогинекологические  пессарии)  и  хирургиче-
ском лечении пролапса тазовых органов/недержания 
мочи на фоне ВВА.
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