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Вплив мазі з сукральфатом на якість життя пацієнтів 
із гемороїдальною хворобою та її ускладненнями: 

результати опитування EMOCARE

Геморой є досить поширеним прок-
тологічним захворюванням, однак 
у зв’язку з низькими показниками звер-
нення по медичну допомогу точні дані 
щодо захворюваності відсутні [1]. 

Загальні симптоми геморою вклю-
чають біль, анальну кровотечу, дис-
комфорт, свербіж, набряк, випадіння 
прямої кишки, виділення та  нетри-
мання калу [1, 2]. На ранній стадії ГХ 
призначають здебільшого симптома-
тичне лікування, спрямоване на по-
легшення проявів захворювання [3]. 
Оскільки закреп і високий індекс маси 
тіла часто асоціюються з рецидивами 
та тяжкістю ГХ, лікарі зазвичай ре-
комендують корекцію способу життя 
та харчування. Втім, ці заходи не дають 
швидкого результату, тому часто ігно-
руються пацієнтами [4].

Свою ефективність у  лікуванні 
симптомів геморою (зокрема крово-
течі та свербежу) довели флеботонічні 
препарати [5-7]. 

Приблизно 70% хворих як перший 
етап лікування та з метою швидкого 
полегшення симптомів самостійно 
використовують мазі для локального 
застосування [2, 4]. Однак існує не-
достатня кількість доказових даних, 
які підтверджували  б ефективність 
місцевої терапії, що потребує прове-
дення відповідних досліджень. Також 
варто враховувати, що тривале засто-
сування місцевих засобів, зокрема тих, 
які містять анестетики, антисептики 
та кортикостероїди, може призвести 
до сенсибілізації чи розвитку місцевих 
реакцій [3, 4].

Одним із відомих місцевих засобів, 
показаних для усунення симптомів 
ГХ, є ректальна мазь, яка містить 3% 
сукральфату й  екстракти трав (ка-
лендули, гамамелісу, ромашки). В Іта-
лії ця мазь представлена препаратом 
 Emoflon виробництва фармацевтич-
ної компанії «Егіс» (в Україні препа-
рат реалізується під назвою  Репарон 
 Гербал. –  Прим. авт.). Мазь створює 
бар’єр на поверхні анального епіте-
лію, захищає анальний епідерміс, 
заспокоює запалення шкіри, змен-
шуючи свербіж, сприяє регенерації 
шкіри [9]. Крім того, мазь зменшує ви-
сихання шкіри, що створює сприятливі 
умови для загоєння, зменшує ризик 
тріщин і травм унаслідок  дефекації. 
Для оцінки впливу мазі з  сукраль-
фатом на  якість життя та  частоту 

симптомів ГХ  італійськими науков-
цями було проведено дослідження 
EMOCARE, що ґрунтувалося на ре-
зультатах  опитування  пацієнтів, які 
зверталися з приводу симптомів гемо-
рою до місцевих аптек Італії.

Це  було ба гатоцент рове п ро-
спективне опитування, проведене 
 провізорами італійських аптек. Для 
участі в опитуванні залучали дорос-
лих чоловіків і жінок (віком не менш 

як 18 років), що мали симптоми ге-
морою та  були готові розпочати 
лікування маззю з  сукральфатом 
та екстрактами трав. Після перевірки 
на відповідність критеріям включення 
учасникам пропонували інформовану 
письмову згоду.

На початку участі в дослідженні фар-
мацевти надали учасникам інструкції 
щодо застосування мазі з сукральфа-
том. Пацієнтам було рекомендовано на-
носити мазь навколо заднього проходу 
чи вводити її в пряму кишку в невели-
ких кількостях за допомогою апліка-
тора 1-2 рази на день (залежно від тяж-
кості симптомів) протягом приблизно 
14 днів або до зникнення симптомів. 
Застосування мазі не рекомендувалось 
учасникам із кровоточивим гемороєм. 

Фармацевти оцінювали учасників 
на початку опитування та наприкінці 
терапії (приблизно через 14 днів). Пер-
винною кінцевою точкою була зміна 
показників якості життя від початко-
вого рівня до завершення лікування. 
Якість життя оцінювали за допомо-
гою італійської версії валідованої ан-
кети HEMO-FISS-QoL (10), спеціально 
розробленої для оцінки якості життя 
людей із ГХ й анальними тріщинами. 
Ця анкета включає 23 запитання в чо-
тирьох сферах (фізична, психологічна, 
дефекація, статева). Відповіді можуть 
варіюватися від 1 (ніколи) до 5 (завжди) 
балів, де вищий бал означає гірший рі-
вень якості життя. Для кожного запи-
тання було передбачено шостий варі-
ант: неприйнятно. Оцінювали частоту 
повідомлень (ніколи, рідко, іноді, дуже 
часто, завжди) щодо семи попередньо 
визначених найпоширеніших симпто-
мів геморою (біль, кровотеча, набряк, 
пролапс, свербіж, виділення й нетри-
мання калу) на початку та наприкінці 
лікування; частку учасників, які пові-
домили про поліпшення, відсутність 
змін або погіршення частоти симпто-
мів наприкінці лікування. Окремим 
пунктом оцінювали безпеку. Під по-
кращенням малося на увазі зменшення 
частоти симптомів або їх усунення, 
погіршенням –  збільшення частоти 
симптомів.

У  період із  16  грудня 2019  року 
по  5  липня 2020  року в  36  аптеках 
були зареєстровані 290  учасників, 
з  яких 287  з’явилися на  наступний 
візит (58,3% –  жінки). Вік учасників 
становив від 19 до 96 років (середній 
вік –  53,1 року). Про супутній закреп 
повідомили 132  учасники (45,5%). 
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Трохи більше половини пацієнтів 
(52,4%) раніше зверталися до лікаря 
з  приводу геморою, а  21,4% повідо-
мили про використання проносних 
засобів. Із 115 учасників (39,7%), які 
застосовували системне лікування ге-
морою, 92 (80%) приймали мікронізо-
вану очищену фракцію флафоноїдів 
до   включення в  дослідження. П’ять 
учасників (1,7%) протягом періоду спо-
стереження крім мазі з  сукральфатом 
використовували інші місцеві методи 
лікування геморою.

Середня тривалість лікування маззю 
з сукральфатом становила 13 днів, а се-
редня кратність застосування –  1,6 раза 
на день.

Оцінку якості життя пацієнтів про-
водили за допомогою опитувальника 
HEMO-FISS-QoL. При використанні 
сукральфатної мазі спостерігалось 
покращення як загального показника 
якості життя,  так і окремих його пунк-
тів (збільшення як загального серед-
нього бала даного опитувальника, так 
й окремих його пунктів: фізична сфера, 
психологічна сфера, статева сфера, де-
фекація; рис. 1). 

Після курсу застосування мазі із 
сукральфатом частота найпоширеніх 
симптомів геморою значно зменши-
лася порівняно з вихідними даними. 
Для всіх оцінюваних симптомів частка 
учасників, які повідомили про будь-
яку частоту симптомів, була змен-
шена після курсу лікування (рис. 2А), 
як і частка учасників, що описували 
частот у симптомів як  «завжди» 
чи «дуже часто» (рис. 2В). Кількість 
учасників, які застосовували системне 
лікування, зменшилася з 39,7% на по-
чатку дослідження до 23,7% після за-
стосування мазі з сукральфатом.

Проспективне багатоцентрове дослі-
дження EMOCARE показало, що мазь 
із сукральфатом та екстрактами трав 
(календула, гамамеліс, ромашка) значно 
покращила якість життя та зменшила 
проктологічні симптоми в пацієнтів 
із ГХ. 14-денний курс лікування маззю 
із сукральфатом дозволив суттєво під-
вищити середній показник  опитуваль-
ника  HEMO-FISS-QoL, а також окремих 
його пунктів (фізична, психологічна, 
статева сфери та дефекація).

Згідно з протоколом, усі учасники 
на початку дослідження мали симп-
томи геморою за останні 7 днів. Симп-
томами (незалежно від їх частоти), про 
які повідомляли більшість учасників 
на  початку дослідження, були: біль 
(82,8%), набряк (82,4%), свербіж (68,6%) 
і кровотеча (58,6%).

Слід зазначити, що перелічені симп-
томи також були одними з найпошире-
ніших у міжнародному вебопитуванні, 
проведеному серед 1725 учасників 
із ГХ, хоча траплялися з дещо іншою 
частотою (біль –  60%, кровотеча –  47%, 
дискомфорт –  43%, свербіж –  35% і на-
бряк –  33%  [2]), а  також у  великому 
міжнародному дослідженні CHORUS 
(Chronic venous and HemORrhoidal 
diseases evalUation and Scientific research; 
n=5617). В  останньому дослідженні 
71,8% пацієнтів повідомили про кро-
вотечу, 67,4% –  біль, 55,0% –  набряк, 
44,1% –  свербіж [1]. Різниця в частоті 
цих чотирьох основних симптомів 
у дослідженні CHORUS і цьому опи-
туванні може бути пов’язана з різними 
характеристиками пацієнта у зв’язку 
з різними критеріями включення та де-
мографічними даними. У дослідження 
CHORUS включали пацієнтів, які звер-
талися до лікаря, а не до фармацевта, 
щодо скарг на геморой. Це опитування 
було проведене виключно в Італії, тоді 
як до дослідження CHORUS увійшли 

пацієнти з  Росії, Індії,  Пакистану, 
 Мексики, Словенії, Таїланду та Бель-
гії. У дослідженні CHORUS учасники 
значно частіше повідомляли про кро-
вотечу під час звернення до свого лі-
каря, порівняно з учасниками цього 
опитування, котрі зверталися по до-
помогу до фармацевта. Цей факт під-
тверджує припущення, що в учасників 
цього дослідження рідше були тяжкі 
симптоми ГХ.

У представленому опитуванні напри-
кінці курсу лікування маззю з сукраль-
фатом 39,4% учасників більше не мали 
скарг на жоден із симптомів геморою, 
а частота всіх оцінюваних симптомів 
значно зменшилася. Частка учасників, 
які повідомляли про часті симптоми 
(«дуже часто» чи  «завжди»), також 
була зменшена для всіх оцінюваних 
симптомів. Зокрема, частка пацієнтів 
із дуже частим болем зменшилася з 33,5 
до  6,3%, набряком –  із  36,6 до  6,3%, 
свербежем –  із 29,67 до 8,0%. Проведене 
опитування дало змогу вперше отри-
мати дані, що свідчать про потенційну 
ефективність мазі з 3% сукральфату 
осіб із симптомами геморою. 

Як і слід було очікувати, дотримання 
лікування є ключовим фактором досяг-
нення добрих терапевтичних резуль-
татів [15]. У дослідженні EMOCARE 
учасники наносили мазь із сукральфа-
том у середньому 1,6 раза на день, що 
майже наближається до оптимального 
лікування, що передбачає її нанесення 
від 1 до 2 застосувань на день. Високу 
прихильність до лікування частково 
можна пояснити тим, що понад 90% 
учасників не мали труднощів із нане-
сенням сукральфатної мазі та вважали 
її консистенцію придатною для вико-
ристання. Ці показники відповідають 
вимогам щодо місцевих методів ліку-
вання [15].

Пацієнти з  ГХ часто займаються 
само лікуванням місцевими засоби, що 

застосовуються найперше з метою по-
легшення симптомів. Утім, тривале їх 
застосування може спричинити місцеві 
реакції чи сенсибілізацію шкіри (особ-
ливо це стосується засобів, які містять 
кортикостероїди або анестетики) [3]. 
У дослідженні EMOCARE 2,1% учас-
ників повідомили про біль, відчуття 
печіння/тепла та висип. Жодне з цих 
ускладнень не вважалася серйозним 
і минало самостійно після припинення 
лікування чи спонтанно. Проте для ви-
значення безпеки тривалішого засто-
сування мазі з сукральфатом (тобто 
понад рекомендований 14-денний пе-
ріод) потрібні додаткові дослідження.

Трохи більше половини учасни-
ків EMOCARE звернулися до лікаря 
з приводу ГХ; це узгоджується з ре-
зультатами інших досліджень і ще раз 
доводить, що особи з ГХ часто не звер-
таються до лікарів або намагаються 
відкласти візит [2, 16].

У цьому опитуванні були деякі об-
меження. Оскільки дизайн EMOCARE 
розроблено для відображення звичай-
ної аптечної практики, контрольна 
група не була представлена. Крім того, 
фармацевти, які брали участь в опиту-
ванні, не обстежували пацієнтів для 
підтвердження діагнозу, а отже, деякі 
учасники могли самостійно встанов-
лювати неправильний діагноз.

Проте результати представленого 
опитування відображають реальну 
сукупність учасників, які звертаються 
до аптек із метою отримання безре-
цептурних препаратів для місцевого 
лікування ГХ.
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