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Badania dotyczgce wyboru jednego
sposrdéd trzech inhibitoréw
fostodiesterazy typu 5 przez chorych
na tagodny rozrost gruczotu

krokowego z zaburzeniami erekciji

Choice between three phosphodiesterase type 5 inhibitors (PDE-5).
A study of preference among patients with benign prostatic
hyperplasia (BPH) and erectile dysfunction (ED)

Stawomir Dutkiewicz
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Streszczenie

Wstep. W leczeniu zaburzeri erekcji (ED) stosuje sie trzy leki z grupy inhibitoréw fosfodiesterazy typu 5
(PDEYS): sildenatfil, wardenatil i tadalafil. Mechanizm ich dziatania jest podobny, lecz tadalafil charaktery-
zuje sie dluzszym czasem skutecznosci.

Badanie wykonano w celu poréwnania lekéw z grupy PDE-5 preferowanych przez mezczyzn chorych na
{agodny rozrost gruczotu krokowego (BPH) i zgtaszajqgcych ED.

Materiat i metody. Do badania wigczono 39 chorych na BPH w $rednio zaawansowanym stadium kli-
nicznym choroby z powodzeniem leczonych doksazosynq (21 chorych) i tamsulosyng (18 chorych) od po-
nad roku zglaszajqgcych ED. Mezczyzni byli w wieku 41-70 lat — $rednia wieku wynosita 57 lat (19 w wieku
do 60 Iat i 20 > 60 Iat). U wszystkich stwierdzono umiarkowane ED (Sexual Health Inventory for Men
— IIEF-$ [International Index of Erectile Function] — 16-18 pkt oraz SQ [seksual quotient] — iloraz seksu-
alnosci w zakresie 41-60 pkt). Badani co 6 tygodni otrzymywali jeden z 3 lekéw w dawkach: sildenafil
— 50 mg, wardenafil — 10 mg i tadalafil — 10 mg. Leki te przyjmowali przez 4 tygodnie, po ktérych
nastepowata 2-tygodniowa przerwa do czasu wizyty lekarskiej. Co 6 tygodni wykonywano badania ogdl-
ne, oceniajgc objawy (kwestionariusze IIEF-5 i SQ). Po 18 tygodniach podsumowano badania i chorzy
okreslili preferowany lek; zanalizowano dziatania niepozgdane.

Wyniki. Sposrdéd 39 chorych 22 (56%) preferowato tadalafil, 9 (23%) — wardenatfil, a 6 (15%) — sildenafil.
Ponadto I chory jednakowo ocenit wardenafil i tadalafil, a 1 chory w sposdb zblizony ocenit wardenatfil
i sildenafil. Preferencje nie zalezaly od wieku chorego i przyjmowanych a-adrenolitykéw. Wszystkie leki
dobrze tolerowano, a sposrdod objawdw niepozgdanych odnotowano bdle glowy, niezyt nosa, zaczerwie-
nienie twarzy i zaburzenia wzroku. Wystepowaly one sporadycznie i po kazdym ze stosowanych lekéw
z grupy PDE-5.

Whioski. 1. Badani chorzy na BPH z umiarkowanymi zaburzeniami erekcji najczesciej preferowali tadala-
fil. 2. Wszystkie trzy stosowane leki z grupy PDE-5 byly dobrze tolerowane, a dziatania niepozgdane byty
niewielkie i wystepowaly sporadycznie.
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Abstract

Background. At present, three PDES are available for the treatment of erectile dysfunction: sildenafil,
vardenafil and tadalafil. All share common mechanism of action but tadalafil is characterized by longer
period of effectiveness. In the aim of this study was to assess the preferences concerning particular PDE-
PI's among patients with BPH and ED.

Material and methods. 39 men with clinically moderately advanced BPH successtfully treated with doxazo-
sin (n = 21) and tamsulosin (n = 18) for over one year and presenting with ED were enrolled. Their age
ranged from 41 to 70 years (mean 57 yrs.: 19 aged <60 yrs. and 20 > 60 yrs.). All had moderate ED (Sexual
Health Inventory for men — IIEF-5 — score 16-18 and Sexual Quotient score 41-60 points). This three-way
cross-over open label consisted of three 6 weeks periods, including 4 weeks of drug administration (either
sildenafil 50 mg, vardenatfil 10 mg and tadalafil 10 mg, in single doses) and 2 weeks washout. At the end of
each 6 study weeks periods patients were assessed (clinical examination, IIEF-5 and SQ scoring) and cros-
sed over to another drug arm for futher 6 weeks and after total of 18 weeks completed the study and filled in
a treatment preference questionnaire. The tolerability of treatments was also evaluated.

Results. In the group of 39 patients 22 (56%) indicated tadalafil as the preferred modality; 9 (23%) vardena-
fil and 6 (15%) sildenafil. Additionally, one patient found vardenafil and tadalafil to be equivalent and
another one vardenafil and sildenafil to be equally preferred. The patient preferences did not depend on
the age or the type of alpha-blocker administered. All medications were well tolerated. Adverse events
were infrequent, observed with all the three PDE-5 and included headache, nasal congestion, flushing
and diplopia.

Conclusions. 1. Tadalafil was clearly the most frequently preferred drug in BPH patients with moderate ED.
2. All the three evaluated PDES were well tolerated and the adverse reactions were mild and infrequent.
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Wstep

Zaburzenia erekeiji (ED, erection disorders) sq istot-
nym elementem dysfunkcji seksualnych. Majqg $cisty
zwigzek ze zdrowiem somatycznym, psychicznym i spo-
tecznym. Sq takze waznym elementem jakosci zycia
0séb z chorobami gruczotu krokowego i czesto pierw-
szym objawem chordéb organicznych [1]. Istnieje zwig-
zek miedzy lagodnym rozrostem gruczotu krokowego
(BPH, benign prostatis hyperplasia) a ED [2].

W leczeniu ED stosuje sie inhibitory fosfodiestera-
zy 5 (PDE-5, phosphodiesterase type S inhibitors). Sq
one dostepne w postaci trzech preparatéw: sildena-
filu, wardendafilu i tadalafilu. Mechanizm ich dziata-
nia polega na hamowaniu fosfodiesterazy 5, ktéra
rozklada cykliczny guanazyno-monofosforan (cGMP,
cyclic guanosine monophosphate). W wyniku tej re-
akcji zwieksza sie stezenie cGMP, co wplywa na erek-
cje. Wszystkie trzy wymienione preparaty majg zbli-
zong skutecznos¢. Tadalafil posiada diuzszy okres
biologicznego pdéttrwania od pozostatych lekéow, co
pozwala na wiekszqg spontaniczno$c stosunkow sek-
sualnych. Podawanie preparatéw PDE-S rozpoczyna
sie od $rednich dawek. Dziatania niepozgdane zalezg
od dawki leku. Najczestszymi objowami ubocznymi
sq: bdle glowy, objawy naczynioruchowe, zaburzenia
gastryczne, biegunka, przekrwienie blony $luzowej
nosa, zawroty gtowy [1, 3]. Sporadycznie po przyje-
ciu sildenatfilu wystepuje widzenie na niebiesko, co

ma zwigzek z reakcjqg leku na PDE-6, zawartq w siat-
kowce [3].

Przeciwwskazaniem do leczenia preparatami
PDE-5 jest stosowanie azotanow. W niewydolnosci
wiencowej nie wolno ich stosowac przez 24 godziny
po przyjeciu sildenafilu i wardenafilu oraz przez
48 godzin od przyjecia tadalafilu [1, 4].

Celem niniejszej pracy jest ocena poréwnawcza
lekéw z grupy PDE-5 preferowanych przez mezczyzn
chorych na BPH i zgtaszajgceych ED.

Materiat i metody

Badano 39 (100%) chorych na BPH w $rednio za-
awansowanym stadium klinicznym choroby. Cho-
rych skutecznie leczono doksazosyng (21 oséb) oraz
tamsulosyng (18 osdb). Przez ponad rok chorzy ci
zglaszali takze ED, byli w wieku 41-70 lat ($rednia
wieku 57 lat); 19 chorych byto w wieku ponizej
60 lat, a 20 — powyzej 60 lat. U wszystkich mezczyzn
stwierdzono ED w stopniu umiarkowanym. Do ba-
dania zastosowano: Sexual Health Inventory for
Men — IIEF-5 (International Index of Erectile Func-
tion), ktéry wykazat 16-18 pkt oraz iloraz seksual-
nosci (SQ, sexual quotient) wynoszgcy 41-60 pkt.
Badanym chorym co 6 tygodni podawano jeden
z trzech preparatow inhibitora PDE-5 w dawkach
poczatkowych: sildenafil — 50 mg, wardenafil — 10 mg
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i tadalafil — 10 mg. Preparaty przyjmowano kolej-
no przez 4 tygodnie, po ktérych nastepowata 2-ty-
godniowa przerwa do czasu wizyty lekarskiej.
W czasie wizyty, czyli co 6 tygodni, wykonywano ba-
dania podstawowe i oceniano objawy przy uzyciu
kwestionariuszy IIEF-5 oraz SQ. Po 18 tygodniach
zakonczono badania. Chorzy okreslali preferowa-
ny lek. Analizowano i oceniano rowniez dziatania
niepozgdane.

Wyniki

Sposrod 39 (100%) chorych sildenafil preferowato
22.(56%), wardenafil — 9 (23%), a sildenafil — 6 (15%).
Ponadto 1 chory ocenit réwnowaznie dwa preparaty,
czyli wardendfil i tadalafil, a 1 chory podobnie ocenit
wardenatfil i sildenadfil.

Na podstawie korelacji zmiennych wykazano, ze
preferencje lekéw z grupy PDE-5 badanych chorych
nie zalezaly od ich wieku lub przyjmowanych a-adre-
nolitykow.

Wszystkie preparaty PDE-5 byty dobrze tolerowa-
ne. Zglaszano wystepowanie nastepujgcych objawdw
niepozgdanych: bdl glowy, niezyt nosa, zaczerwienie-
nie twarzy, zaburzenia wzroku. Powyzsze objawy byly
nieznacznie nasilone i wystepowaly sporadycznie po
kazdym ze stosowanych lekdw.

Dyskusja

Oprocz choréb gruczotu krokowego, zaburzenia
erekciji sq najczestszymi chorobami ukladu moczo-
wo-plciowego u mezczyzn. Zaburzenia te czesciej
wystepujg u starszych, dojrzatych mezczyzn i wspot-
wystepujg z BPH [2, 5].

Autorzy artykutu we wlasnych badaniach przesie-
wowych, obejmujgcych 197 mezczyzn, tylko u 43,6%
nie stwierdzili istotnych probleméw z erekciq. Z uply-
wem lat zycia wzrastata liczba mezczyzn z ED [6].

Z pismiennictwa wiadomo, ze przeszkoda podpe-
cherzowa w przebiegu BPH czesto wspdtwystepuje
z ED [2, 5]. W badaniach francuskich obejmujgcych
grupe 3500 mezczyzn potwierdzono zaleznosc¢ cze-

stosci wystepowania ED od stopnia nasilenia dolegli-
wosci towarzyszgcych BPH [7].

W procesie leczenia ED nalezy pamietac o tym,
ze jednoczesne stosowanie inhibitora PDE-5 z a -ad-
renolitykiem moze wywola¢ nadcisénienie tetnicze. Au-
torzy niniejszej pracy przestrzegali nastepujgcych
zasad: sildenafil w dawce 50 mg i 100 mg chorzy przyj-
mowali po uptywie ponad 4 godzin od przyjecia
a,- adrenolityku. Wardenatfilu ani tadalafilu (poza tam-
sulosyng w dawce 0,4 mg) nie lgczono z a -adrenoli-
tykiem. Wiekszo$¢ badanych mezczyzn (56%) prefe-
rowata tadalafil, szczegdlnie chorzy do 60. roku zycia.
Preparat ten umozliwiat wiekszg spontaniczno$é sto-
sunkéw plciowych. Ponadto badani nie musiell sie po-
wstrzymywac od jedzenia i picia, na przyklad wina.
Mezczyzni starsi, powyzej 60. roku zycia, czeéciej sto-
sowali wardenafil i sildenafil. Wéréd badanych nie
byto chorych z niewydolnosciqg wiencowg lub nadcis-
nieniem tetniczym.

Whnioski

1. Badani chorzy na BPH z umiarkowanymi zaburze-
niami erekciji najczesciej preferowali tadalafil.

2. Wszystkie trzy stosowane leki z grupy PDE-5 byty
dobrze tolerowane, a dziatania niepozgdane byly
niewielkie i sporadyczne.
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