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РЕЗЮМЕ
В данной статье подробно рассмотрены роль и место терапии трансдермальными гелями, содержащими тестостерон, у паци-
ентов с эндокринной патологией в свете доказательной медицины, представлен обзор самых крупных клинических исследований, 
посвященных использованию данной формы препарата у мужчин с гипогонадизмом, и последних научных данных о возможностях 
применения трансдермального геля при других нозологиях.
Трансдермальные гели, содержащие 1–2% тестостерона, доступны в виде водно-спиртовых составов для местного применения. 
Данная лекарственная форма обеспечивает непрерывную трансдермальную доставку препарата в течение 24 ч после однократ-
ного местного нанесения на плечо, надплечье или живот и поддерживает постоянный оптимальный уровень тестостерона крови 
без достижения супрафизиологических концентраций. Кроме того, за счет краткосрочности действия при необходимости отме-
ны препарата достигается его быстрое выведение из организма. Особое внимание в статье уделено современным данным об эф-
фективности трансдермального геля тестостерона в устранении симптомов гипогонадизма, улучшении эректильной функции, 
повышении полового влечения и качества жизни пациентов, а также о влиянии на состав тела.
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ABSTRACT
Testosterone transdermal gels for endocrine disorders from the viewpoint of evidence-based medicine
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This paper describes in detail the role and the place of the treatment with transdermal gels containing testosterone for endocrine disorders 
from the viewpoint of evidence-based medicine. Large-scale clinical trials on the efficacy of these agents in men with hypogonadism and 
recent findings on the potential use of transdermal gels for other disorders are reviewed.
Transdermal gels containing 1% or 2% of testosterone are available as aqueous and ethanolic compositions for topical use. This formulation 
provides 24-hour sustained transdermal delivery of active component after a single application to the shoulder, shoulder girdle, and/or 
abdomen and maintains constant optimal levels of testosterone without supraphysiological concentrations. In addition, this short-acting 
agent is characterized by rapid excretion when drug withdrawal is required. Recent findings on the efficacy of testosterone transdermal gel 
for hypogonadism, erectile dysfunction, and libido as well as its effects on the quality of life and body composition are highlighted.
Keywords: testosterone, transdermal gel, male hypogonadism, replacement therapy, quality of life, body composition, muscle mass, fat mass.
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Лекарственные формы препаратов 
тестостерона

В мире существует множество форм введения тесто-
стерона: инъекционные препараты, пероральные составы, 
а также местные гели, растворы и пластыри. Впервые пре-
параты тестостерона стали применять в 1940-х гг. в виде 
подкожных имплантатов и гранул, которые длительно 
поддерживали постоянный уровень тестостерона в крови. 
Однако болезненность процедуры имплантации и риск от-
торжения ограничили применение данной формы. В даль-
нейшем в клиническую практику вошли внутримышеч-
ные инъекции, пероральные и подъязычные препараты, 
трансдермальные формы [1].

Депо-формы тестостерона для внутримышечного вве-
дения удобны ввиду их редкого введения, но вызывают зна-
чительные колебания уровня тестостерона крови (эффект 
«американских горок»), инъекции отличаются болезнен-
ностью, несут риск местных постинъекционных воспали-
тельных реакций и требуют помощи медицинского персо-
нала [2]. Пероральные формы просты в самостоятельном 
применении, но требуют многократного приема в течение 
суток, характеризуются вариабельностью эффекта и ри-
ском гепатотоксичности. Подъязычные препараты обеспе-
чивают быстрое всасывание тестостерона, но отличаются 
неприятным вкусом, и их прием сопровождается частыми 
воспалительными реакциями, жжением и другими непри-
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ятными ощущениями в полости рта [3]. Местные пластыри 
оказались не очень популярны в связи с необходимостью 
сбривать волосы, вызывали зуд и раздражение кожи [4].

Трансдермальные гели тестостерона появились в начале 
2000-х гг. и оказались более безопасными и удобными при 
самостоятельном применении. Трансдермальное нанесение 
обеспечивает быстрое всасывание препарата. Возможен 
индивидуальный подбор дозы и поддержание постоянного 
оптимального уровня тестостерона крови, без достижения 
супрафизиологических концентраций. Кроме того, за счет 
краткосрочности действия при необходимости отмены 
препарата достигается быстрое его выведение из организ-
ма. Ограничением использования геля могут служить риск 
вторичной контактной передачи женщинам и детям и кон-
тактная кожная реакция [5].

Несмотря на улучшение диагностики дефицита тесто-
стерона и своевременное назначение тестостерон-заме-
стительной терапии (ТЗТ), а также широкую доступность 
препаратов тестостерона, у части пациентов уровень тесто-
стерона крови не достигает нормы. Как правило, это связа-
но с несоблюдением пациентами режима лечения по при-
чине неудобства применения или плохой переносимости 
из-за выраженных колебаний уровня тестостерона при 
использовании внутримышечных инъекций. [1]. По совре-
менным данным, более 80% пациентов с диагностирован-
ным низким уровнем общего тестостерона получают ТЗТ, 
и тем не менее более 85% из них нарушают режим терапии, 
а 36% могут прекратить или даже не начать лечение [3]. 
Поэтому столь большую роль играет индивидуальный под-
ход к пациенту и выбор оптимальной формы тестостерона 
в каждом конкретном клиническом случае. В данной ста-
тье подробно рассмотрены роль и место трансдермально-
го геля тестостерона в терапии пациентов с эндокринной 
патологией в свете доказательной медицины. Трансдер-
мальные гели тестостерона доступны в виде водно-спир-
товых составов для местного применения, содержащих 
1–2% тестостерона, и в настоящее время являются наибо-
лее предпочтительным вариантом ТЗТ. [1]. В РФ доступна 
для применения трансдермальная форма тестостерона — 
1% гель для наружного применения по 5 г в однодозовых 
пакетах или 75 г (60 доз по 1,25 г) в пластиковом флаконе 
с помпой-дозатором, снабженным защитным колпачком. 
Гель обеспечивает непрерывную трансдермальную достав-
ку вещества в течение 24 ч после однократного местного 
нанесения на плечо, надплечье или живот.

Тестостерон-заместительная терапия при 
гипогонадизме у мужчин

Основным показанием для назначения тестостерона 
является его эндогенная недостаточность у мужчин (ги-
погонадизм). За последние несколько лет клиническое 
значение гипогонадизма у мужчин заметно возросло 
и ассоциируется с высокой распространенностью со-
путствующей патологии, в частности сахарного диабета, 
метаболического синдрома, сердечно-сосудистых забо-
леваний и остеопороза [6]. Международное общество 
андрологии (ISA), Международное общество по изуче-
нию старения мужчин (ISSAM) и Европейская ассоциация 
урологов (EAU) рекомендуют рассматривать уровень об-
щего тестостерона выше 12 нмоль/л (346 нг/дл) как нор-
мальный, в то время как значения ниже порога 8 нмоль/л 
(231 нг/дл) свидетельствуют о явном гипогонадизме. 

Значения в интервале от 8 до 12 нмоль/л для верифика-
ции гипогонадизма требуют оценки уровня свободного  
тестостерона [7]. В среднем гипогонадизм встречает-
ся у 2–6% мужчин в возрасте 40–79 лет [8]. Целью ТЗТ 
является восстановление уровня тестостерона крови 
до средненормальных значений, улучшение сексуальной 
функции и других симптомов гипогонадизма, улучшение 
качества жизни [3].

Современные данные показывают, что за последние 
10 лет на фоне роста распространенности мужского ги-
погонадизма, а также улучшения его диагностики частота 
назначения препаратов тестостерона в США возросла бо-
лее чем в 3 раза [9]. Однако значительная часть мужчин по-
лучают ТЗТ без контроля уровня тестостерона. Более того, 
в ходе опроса, проведенного в 41 стране в 2000–2011 гг., 
обнаружено, что увеличилось количество выписанных ре-
цептов на препараты тестостерона без необходимого пред-
варительного обследования [10, 11]. Но национальные 
и международные руководящие принципы подчеркивают 
важность предварительного обследования для постановки 
диагноза и исключения противопоказаний перед назна-
чением ТЗТ с последующим контролем [12]. Безусловно, 
такая ситуация требует, с одной стороны, выработки госу-
дарственной системы контроля за реализацией препара-
тов тестостерона, а с другой — выбора формы препарата 
с наиболее безопасным действием.

Как уже сказано, эффективность ТЗТ определяет-
ся способностью довести средний уровень тестостерона 
в сыворотке до нормального физиологического диапазо-
на, которого обычно достаточно для смягчения различных 
проявлений дефицита тестостерона помимо улучшения ка-
чества жизни [8, 13].

По результатам рандомизированного двойного слепого 
плацебо-контролируемого исследования H.M.  Behre et al. 
1% гель тестостерона показал нормализацию уровня те-
стостерона крови, а также улучшение состава тела и ка-
чества жизни согласно опроснику Aging Males’ Symptoms 
(AMS) у пациентов с гипогонадизмом по сравнению с груп-
пой плацебо (р<0,05) [14]. В исследовании приняли участие 
362 пациента в возрасте от 50 до 80 лет из 8 стран мира. В те-
чение 6 мес. 183 из них получали терапию трансдермаль-
ным гелем тестостерона, а 179 человек составили группу 
контроля. Затем в последующие 12 мес. тестостерон был 
назначен обеим группам пациентов. Средние уровни об-
щего тестостерона через 3 и 6 мес. в группе тестостерона 
составили 20,23 и 20,12 нмоль/л соответственно против 
10,82 и 10,77 соответственно в группе плацебо. Общие 
уровни тестостерона в группе плацебо через 3 и 6 мес. были 
сопоставимы с базовыми уровнями. В течение последую-
щих 12 мес. уровни тестостерона в сыворотке оставались 
стабильными в группе тестостерона, в то время как в быв-
шей группе плацебо, которая стала получать трансдер-
мальный гель, уровень тестостерона в сыворотке повы-
сился в среднем до 21,8 нмоль/л. Супрафизиологических 
показателей не зарегистрировано. Через 6 мес. у пациентов, 
получавших трансдермальный гель, мышечная масса тела 
увеличилась на 1,28±0,15 кг, а жировая масса уменьшилась 
на 1,16±0,16 кг (р<0,001). В течение следующих 12 мес. 
в группе, ранее получавшей плацебо, мышечная масса тела 
значительно увеличилась и достигла таких же значений 
в конце исследования, как и в группе, получавшей тесто-
стерон во время двойной слепой фазы исследования. Так-
же произошло статистически значимое прогрессивное сни-
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жение жировой массы. В группе, получавшей тестостерон 
суммарно 18 мес., жировая масса уменьшилась еще боль-
ше (на дополнительные -1,11±0,24 кг, в общей сложно-
сти -2,45±0,48 кг). Количество баллов по опроснику AMS 
уменьшилось в среднем на 10,54±0,75, в группе плаце-
бо — на 7,19±0,78 (р=0,002). Профили неблагоприятных 
событий были cхожи в обеих группах. Процент пациентов, 
испытывающих одно или несколько серьезных нежелатель-
ных явлений, составил 3,8 и 3,4% в группах тестостерона 
и плацебо соответственно.

В 2014 г. Pexman-Fieth et al. опубликовали данные 
6-месячного открытого многонационального обсерваци-
онного исследования 712 мужчин с гипогонадизмом, по-
лучавших ежедневную титрованную дозу 50, 75 или 100 мг 
1% геля тестостерона [15]. Из них 81,2% достигли целевых 
показателей тестостерона крови. Также исследование 
показало значительное уменьшение клинических прояв-
лений гипогонадизма, улучшение эректильной функции 
и повышение либидо, улучшение качества жизни. Сред-
ний балл по опроснику AMS снизился в среднем на 29%, 
балл Международного индекса эректильной функции IIEF 
повысился на 115,7%, а балл субъективной шкалы оценки 
астении MFI снизился на 21,5%. Другими положительны-
ми эффектами оказались значительное снижение сред-
него ИМТ (на 0,8 кг/м2) и уменьшение окружности талии 
(на 3,3 см) (рис. 1). Значения гемоглобина, гематокрита 
и простатического специфического антигена оставались 
в пределах нормы у большинства пациентов в течение 
6-месячного периода лечения. Зафиксировано всего 4 
случая местной кожной реакции в виде сыпи и аллергиче-
ского дерматита.

В 2016 г. завершилось исследование P.J.  Snyder et 
al., в котором 790 мужчин 65 лет и старше с подтверж-
денным гипогонадизмом были разделены на 2 группы: 
одна группа получала 1% гель тестостерона, а вторая — 
плацебо в течение 12 мес. [16]. Исследование показало по-
вышение концентрации тестостерона в течение 1 года 
от умеренно низкого до среднего нормального уровня 
для мужчин в возрасте от 19 до 40 лет в группе лечения те-
стостероном. Лечение трансдермальным гелем достоверно 
привело к улучшению эректильной функции и увеличе-
нию сексуальной активности, что оценивалось в ежеднев-
ной психосексуальной анкете PDQ (Psychosexual Daily 
Questionnaire) (p<0,001) (рис. 2).

Кроме того, мужчины, получавшие тестостерон, с боль-
шей вероятностью, чем получавшие плацебо, отмечали 
улучшение настроения и уменьшение депрессивных сим-
птомов (р<0,001). Было отмечено также, что частота неже-
лательных явлений была одинаковой в обеих группах.

Подобный анализ был проведен и на российской по-
пуляции А.З.  Винаровым и соавт. [17]. Это было откры-
тое многоцентровое наблюдательное неинтервенционное 
исследование 196 мужчин с дефицитом тестостерона, при-
менявших ежедневно 1% гель тестостерона в дозе 50 или 
100 мг (с возможностью титрации) в условиях рутинной 
клинической практики в течение 6 мес. Средние значения 
уровня общего тестостерона после 6 мес. терапии состави-
ли 21,1±0,4 нмоль/л. В ходе исследования отмечено досто-
верное клинически значимое уменьшение выраженности 
симптомов дефицита тестостерона (снижение суммы бал-
лов по опроснику AMS в среднем на 41,9%), улучшение 
показателей качества жизни и сексуальной функции (уве-
личение суммы баллов по шкале МИЭФ на 63,6%), сниже-
ние массы тела (уменьшение ИМТ на 1,2 кг/м2 и окружно-
сти талии на 5 см). Клинически значимых нежелательных 
явлений не наблюдали.

Мужской гипогонадизм, метаболический синдром  
и сахарный диабет

Установлено, что у мужчин с гипогонадизмом ча-
сто развивается большинство из компонентов метаболи-
ческого синдрома, таких как абдоминальное (висцераль-
ное) ожирение, артериальная гипертензия, дислипидемия, 
инсулинорезистентность и нарушение углеводного обме-
на. При этом само по себе висцеральное ожирение, так ча-
сто сопутствующее пациентам с сахарным диабетом 2 типа 
(СД2), может приводить к снижению уровня тестостерона 
[19]. СД2 также часто наблюдается у лиц с низкими уров-
нями тестостерона в сочетании с другими симптомами ги-
погонадизма. В связи с этим Российская ассоциация эндо-
кринологов рекомендует определять уровни тестостерона 
у всех мужчин с ожирением и СД2 [20].

В настоящее время установлено, что низкий уро-
вень тестостерона повышает риск смертности у мужчин 
с СД2. А на фоне ТЗТ у мужчин с гипогонадизмом и ожи-
рением было показано устойчивое снижение массы тела 
и уменьшение окружности талии за счет снижения количе-
ства висцеральной жировой ткани. Данные крупных мета- 
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анализов свидетельствуют о достоверном уменьшении мас-
сы жировой ткани у пациентов с СД2 на фоне коррекции 
дефицита тестостерона. Как известно, нормализация мас-
сы тела при СД2 является одной из главных терапевтиче-
ских целей [19]. По данным Haider  A.  et al. и ряда других 
исследователей, ТЗТ у мужчин, имеющих гипогонадизм, 
предиабет и дислипидемию, улучшала показатели углевод
ного и липидного спектра крови, снижала инсулинорези-
стентность и висцеральное ожирение, что сопровождалось 
снижением сердечно-сосудистых рисков [21].

Целый ряд исследований продемонстрировал улуч-
шение компенсации СД 2 типа на фоне терапии препа-
ратами тестостерона, что подтверждалось снижением 
уровня гликированного гемоглобина и показателей инсу-
линорезистентности.

Так, в исследовании TIMES с использованием трансдер-
мального геля тестостерона у 220 мужчин с гипогона-
дизмом и СД2 и/или метаболическим синдромом в тече-
ние 12 мес. было показано снижение индекса HOMA-IR 
на 15,2% уже через 6 мес. (p=0,018) и на 16,4% через 12 мес. 
(p=0,006). К 9-му мес. наблюдения у пациентов с диабетом 
уровень HbA1c был ниже в среднем на 0,446% по сравне-
нию с группой плацебо (р=0,035). В группе пациентов с ме-
таболическим синдромом ТЗТ привела к достоверно более 
выраженному снижению от исходных значений уровней 
общего холестерина и холестерина липопротеинов низкой 
плотности (ЛПНП), чем плацебо. При этом между группа-
ми не было зафиксировано значимых различий по частоте 
нежелательных явлений, большинство были легкими или 
умеренными.

Таким образом, терапия короткодействующим тестосте-
роном оказала благоприятные эффекты в отношении инсу-
линорезистентности и дислипидемии у пациентов с метабо-
лическим синдромом и/или сахарным диабетом [22].

Метаанализ K.-J. Wang  et al. 2014 г. включил 5 рандо-
мизированных контролируемых исследований, посвящен-
ных изучению показателей глюкозы, липидов и содер-
жанию жировой ткани [23]. В исследованиях принимал 
участие всего 351 человек, а средняя продолжительность 
наблюдения составила 6,5 мес. Авторы продемонстриро-
вали, что применение тестостерона приводило к снижению 
концентраций глюкозы в плазме натощак (средняя раз-
ница составила -1,10; 95% доверительный интервал (ДИ) 
(от -1,88 до -0,31)), инсулина сыворотки натощак (сред-
няя разница составила -2,73; 95% ДИ (от -3,62 до -1,84)), 
HbA1c, % (средняя разница составила -0,87; 95% ДИ (от 
-1,32 до -0,42)) и триглицеридов (средняя разница соста-
вила -0,35; 95% ДИ (от -0,62 до -0,07)). По прочим исхо-
дам значимых различий между группами тестостерона 
и контрольными группами не наблюдалось. Таким образом, 
у мужчин с гипогонадизмом ТЗТ оказывает благоприятное 
влияние на снижение жировой массы тела, улучшение гли-
кемического и липидного профиля. Эти данные явились 
основанием для заключения Российской ассоциации эн-
докринологов о том, что «андрогенная терапия абсолют-
но рекомендуется пациентам с гипогонадизмом и СД» [20]. 
Необходимо, однако, отметить, что эту терапию не следу-
ет рассматривать как основное средство коррекции ожире-
ния, СД и сердечно-сосудистых заболеваний [20].

В период лечения рекомендуется осуществлять пери-
одический контроль концентрации тестостерона в сыво-
ротке крови с целью минимизации побочных эффектов, 
связанных с лечением. Данных об определении целевого 

уровня сывороточного тестостерона на фоне заместитель-
ной терапии пока недостаточно. Эксперты рекомендуют 
восстанавливать уровень тестостерона до средненор-
мальных значений, что, как правило, бывает достаточным 
для нивелирования различных клинических проявлений 
андрогенного дефицита. При этом следует избегать су-
прафизиологических значений тестостерона в крови, осо-
бенно у людей пожилого и старческого возраста с сопут-
ствующей патологией. Оптимальная схема мониторинга 
сывороточного уровня тестостерона зависит от исполь-
зуемой лекарственной формы [19]. На начальном этапе 
лечения следует отдавать предпочтение препаратам ко-
роткого действия над препаратами длительного действия, 
особенно у пациентов с факторами риска. Это позволит 
при необходимости прекратить лечение, если возникнут 
любые нежелательные явления, которые могут развиться 
во время терапии [20]. 

Потому прицельное изучение эффектов трансдермаль-
ной формы тестостерона у пациентов с сахарным диабетом 
и гипогонадизмом представляется в настоящее время ак-
туальным.

Возможные сферы применения 
трансдермального геля тестостерона

По мере накопления данных о роли дефицита тестосте-
рона  в патогенезе различных заболеваний предпринима-
ются попытки применения трансдермального геля тесто-
стерона при состояниях, не предусмотренных инструкцией. 
Данные, полученные в описанных ниже исследованиях, 
не могут быть рекомендованы для использования в рутин-
ной клинической практике, так как отсутствуют в перечне 
показаний к применению препаратов тестостерона,  одна-
ко, несомненно интересны, поскольку открывают перспек-
тивы дальнейшего научного поиска.

Трансдермальный гель тестостерона активно приме-
няется как стимулятор маскулинизации у трансгендер-
ных мужчин. В первые 6 мес. лечения обеспечивается пре-
кращение менструаций, увеличение либидо, усиление роста 
волос в андрогензависимых областях, увеличение мышеч-
ной массы и перераспределение жировой. В течение года 
изменяется тембр голоса на более низкий, увеличивается 
клитор и в некоторых случаях возникает облысение воло-
систой части головы [24, 25].

Последние экспериментальные исследования показыва-
ют применение трансдермальной формы в самых различ-
ных сферах. Так, появляются публикации об опыте приме-
нения тестостеронового геля у детей с конституционной 
задержкой роста и полового созревания, где убедительно 
подтверждается его эффективность [26].

Особый интерес представляет применение тестостерона 
в гинекологической практике. В данном вопросе внимание 
исследователей обращено именно к трансдермальной фор-
ме, т. к. она позволяет добиться умеренного и стабильного 
повышения тестостерона крови с возможностью ежеднев-
ной титрации. Изучается улучшение ответа яичников на сти-
муляцию в протоколах экстракорпорального оплодотворе-
ния на фоне применения низких доз тестостерона [27, 28].

А.В. Агафонова и соавт. показали, что в результате при-
менения 1% трансдермального геля с тестостероном у па-
циенток репродуктивного, пери- и постменопаузального 
возраста с доброкачественной дисплазией удалось купиро-
вать боли и дискомфорт в молочных железах [29].
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S. Davis et al. изучили влияние тестостерона на вербаль-
ное обучение и память у женщин в постменопаузе [30]. 
Было проведено рандомизированное плацебо-контролиру-
емое исследование 89 женщин на фоне терапии трансдер-
мальным гелем в течение 26 нед. Лечение тестостероном 
привело к статистически значимому улучшению вербаль-
ного обучения и памяти по сравнению с плацебо.

Российские исследователи обращаются к вопросу без- 
опасности и эффективности применения гормональ-
ной терапии андрогенного дефицита после успешного ле-
чения рака предстательной железы. По данным Т.Х. Наза-
рова и соавт., применение трансдермального геля привело 
к улучшению эректильной функции и уменьшению андро-
генного дефицита без рецидива опухоли [31].

Заключение
Современные данные убедительно доказывают эф-

фективность и безопасность применения 1% трансдер-
мального геля тестостерона у мужчин с гипогонадизмом. 
На фоне терапии удается достичь и поддерживать целевые 
значения тестостерона крови без риска супрафизиологиче-
ских пиков, добиться клинически значимого регресса симпто-
мов гипогонадизма, в частности улучшить эректильную функ-
цию и половое влечение, повысить качество жизни пациентов 
с низким риском побочных эффектов. Кроме того, уже в тече-
ние 6 мес. терапии увеличивается мышечная масса тела и сни-
жается жировая, уменьшается индекс массы тела и окруж-
ность талии, что играет важную роль для пациентов с СД 2 типа 
и ожирением. Имеющиеся положительные результаты влия-
ния инъекционных форм тестостерона на показатели инсули-
норезистентности, углеводного и липидного обмена у мужчин 
с гипогонадизмом на фоне СД 2 типа создают предпосылки 
к масштабному изучению подобных эффектов трансдер-
мальной формы у данной категории пациентов. Вероятно, 
в скором времени область применения геля тестостерона пе-
рестанет ограничиваться только мужским гипогонадизмом. 
С каждым годом появляется все больше данных о примене-
нии данной формы у женщин при подготовке к экстракорпо-
ральному оплодотворению, для лечения доброкачественной 
дисплазии молочных желез и при ведении постменопаузаль-
ного периода. Особый интерес представляет применение геля 
в качестве гормональной терапии андрогенного дефицита 
после успешного лечения рака предстательной железы. Та-
ким образом, на сегодняшний день накоплено много данных 
для расширения использования трансдермального геля те-
стостерона в эндокринной практике, но все они требуют про-
ведения более масштабных исследований.
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