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Awanafil — nowy lek w terapii  
zaburzeń erekcji

Avanafil — new drug for treatment of erectile dysfunction
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Streszczenie
Inhibitoryfosfodiesterazy 5 są obecnie lekami pierwszego rzutu w  terapii zaburzeń erekcji. Awanafil to 
nowy lek z grupy inhibitorów fosfodiesterazy 5. Charakteryzuje się szybkim początkiem działania, większą 
selektywnością, dużą skutecznością oraz stosunkowo rzadko występującymi działaniami niepożądanymi. 
Stosuje się go w dawce od 50 mg do 200 mg jednorazowo. Daje możliwość większej spontaniczności w po-
dejmowaniu aktywności seksualnej. 
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Abstract
Phosphodiesterase type 5 inhibitors are currently the first-choice drugs for treatment of erectile dysfunction. 
Avanafil is a novel phosphodiesterase type 5 inhibitor. The drug is characterized by the fast onset of action, 
higher selectivity, better efficacy and lower rates of side effects. It should be administered in dose of 50 mg 
to 200 mg. Avanafil is associated with more spontaneous sexual activity. 
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Wstęp
Zaburzenia erekcji (ED, erectile dysfunction) to 

jedna z  najczęściej występujących dysfunkcji seksu-
alnych w grupie mężczyzn po 40. roku życia. Częstość 
występowania tych zaburzeń wzrasta wraz z wiekiem. 
Zaburzenia erekcji mogą mieć tło psychogenne, mogą 
wynikać z przyczyn organicznych związanych z cho-
robami układu sercowo-naczyniowego, z  zaburzeń 
hormonalnych, z wpływu stosowanych leków, a  także 
z wielu innych przyczyn [1, 2]. Inhibitory fosfodiesterazy 5 
(PDE, phosphodiesterase), wedle wytycznych Amerykań-
skiego Towarzystwa Urologicznego, są obecnie lekami 
pierwszego rzutu w terapii ED [3]. Obecnie dysponujemy 
w Polsce trzema lekami z grupy inhibitorów PDE 5: sil-
denafil — po raz pierwszy wprowadzony do sprzedaży 
w USA w 1998 r., wardenafil i tadafil — zarejestrowane 

w 2003 r. [4]. Skuteczność tych leków w terapii ED została 
potwierdzona w wielu badaniach w ciągu ostatnich kilku 
lat. Inhibitory PDE 5 są lekami blokującymi hydrolizę 
cyklicznego guanozynomonofosforanu (cGMP, cyclic gu-
anosinemonophosphate), co z kolei powoduje rozkurcz 
mięśniówki gładkiej naczyń krwionośnych zwiększając 
w ten sposób napływ krwi do ciał jamistych prącia (ryc. 
1). Obecnie zidentyfikowano 11 enzymów z grupy PDE, 
z czego najistotniejsze znaczenie klinicznie obok PDE 5 
wykazują: PDE 1 występująca w sercu, PDE 6 w siatków-
ce oraz PDE 11 w mięśniach szkieletowych. 

Charakterystyka leku
Awanafil jest nowym lekiem z grupy inhibitorów PDE 

5, występującym w USA pod nazwą handlową Sten-
dra®. Został zarejestrowany 27 kwietnia 2012 r.  przez 
Amerykańską Agencję do Spraw Żywności i  Leków 
(FDA, Food and Drug Administration) do terapii ED [5]. 
Lek ten jest silnym oraz szybko działającym inhibitorem 
PDE 5. Wykazuje większą selektywność w stosunku do 
PDE 5 niż sildenafil i wardenafil. W porównaniu z sil-
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denafilem, awanafil wykazuje mniejsze powinowactwo 
do PDE 1 i 6 [6], w mniejszym też stopniu wpływa na 
agregację płytek krwi [7]. W porównaniu z pozostałymi 
inhibitorami PDE 5 nie wywiera znaczącego wpływu 
na blokowanie pozostałych PDE. Charakteryzuje się 
szybszym początkiem działania w porównaniu z silde-
nafilem (10 min v. 30 min). Spadek wartości ciśnienia 
tętniczego związany z  jednoczesnym stosowaniem 
nitrogliceryny jest zdecydowanie mniejszy w porówna-
niu z sildenafilem [8]. Awanafil stosuje się zazwyczaj 
w  dawkach 50–200 mg jednorazowo. Maksymalne 
stężenie leku w osoczu występuje po 30–45 minutach 
od przyjęcia lub po upływie 80 minut, gdy lek jest 
przyjmowany z wysokotłuszczowym posiłkiem (w przy-
padku sildenafilu i wardenafilu maksymalne stężenie 
w osoczu pojawia się po 60 minutach, a w przypadku 
tadalafilu po 120 min) (tab. 1). Lek jest metabolizowa-
ny w wątrobie za pomocą układu cytochromów P450, 

a dokładniej CYP3 A4 do co najmniej 11 metabolitów. 
Najczęściej występujące działania niepożądane to 
bóle głowy, uderzenia gorąca z zaczerwieniem twarzy, 
uczucie zatkanego nosa. Działania te określane są 
przez większość pacjentów jako łagodne [9].

Awanafil w badaniach klinicznych
Skuteczność tego leku w terapii ED potwierdzono 

w trzech dużych, przeprowadzonych metodą podwójnie 
ślepej próby, wieloośrodkowych, randomizowanych ba-
daniach. W badaniu II fazy przebadano 284 mężczyzn 
w wieku od 32 do 70 lat z zaburzeniami erekcji. Pacjenci 
przyjmowali awanafil w  dawkach 50–300 mg przez  
12 tygodni. Zdolność erekcji wystarczającą do odbycia 
satysfakcjonującego stosunku płciowego osiągnięto 
u  prawie 76% mężczyzn przyjmujących 50 mg leku, 
u  79% mężczyzn przyjmujących 100 mg awanafilu, 

Rycina 1. Wpływ inhibitorów PDE5 na mechanizm erekcji [4] GTP (guanosine triphosphate) — guazynotrifosforan, GMP (guanosine mono-
phosphate) — guanozynomonofosforan, cGMP (cyclic guanosine monophosphate) — cyklicznyguanozynomonofosforan, NO (nitricoxide) 
— tlenekazotu, PDE 5 (phosphodiesterase) — fosfodiesteraza 5, PDE 5 I (phosphodiesterase type 5 inhibitor) — inhibitor fosfodiesterazy 5

Tabela 1. Charakterystyka inhibitorów PDE 5
Inhibitor 
PDE 5

Zalecany czas przyjęcia 
przed rozpoczęciem 

aktywności seksualnej 

Interakcja z jedzeniem Interakcja z alkoholem

Tadalafil 30 min Pokarm nie wpływa na szybkość i sto-
pień wchłaniania leku

Nie obserwowano zmian w stężeniu 
tadalafilu po podaniu go jednocześnie 

z alkoholem
Wardenafil 25–60 min Początek działania może być opóźnio-

ny, jeżeli lek przyjmuje się razem  
z posiłkiem wysokotłuszczowym

Napoje alkoholowe mogą nasilać pro-
blemy z uzyskaniem erekcji. Podczas 
jednoczesnego przyjmowania warde-
nafilu i alkoholu farmakokinetyka war-

denafilu nie ulega zmianie
Sildenafil 60 min Początek działania leku może być 

opóźniony w porównaniu z przyjęciem 
leku na czczo. Spożywanie obfitych po-
siłków może wydłużyć czas niezbędny 

do rozpoczęcia działania leku

Zdolność do uzyskania erekcji może być 
czasowo zaburzona po spożyciu alko-
holu. Nie należy spożywać znacznych 
ilości alkoholu przed zażyciem leku

Awanafil 15–30 min Spożywanie posiłków bogatotłuszczo-
wych może wydłużyć czas niezbędny 

do rozpoczęcia działania leku

Jednoczasowe spożycie alkoholu  
i avanafilu może wywołać spadek  

ciśnienia tętniczego
Zmodyfikowano na podstawie Filipiak K.J., Puchalski B. Wpływ leków na sprawność seksualną. Interakcje leków w praktyce terapii dysfunkcji seksualnej. 
W: Lew-Starowicz Z., Filipiak K.J., Mamcarz A., Puchalski B., Radziszewski P., Szeligowska J. (red.). Kardioseksuologia. MedicalEducation, Warszawa 2009: 
109–119 oraz http://www.drugs.com/pro/stendra.html
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u 80% mężczyzn przyjmujących 200 mg oraz u 84% męż-
czyzn przyjmujących awanafil w dawce 300 mg [10].

W innym wieloośrodkowym badaniu, w którym ob-
jęto obserwacją 200 pacjentów z ED, którzy w okresie 
przed włączeniem do badania, w czasie aktywności 
seksualnej zgłosili, w  co najmniej połowie przypad-
ków nieudaną próbę podjęcia stosunku płciowego 
z powodu ED. Badanych podzielono na 2 podgrupy: 
stosujące awanafil w  dawce 100 mg lub stosujące 
awanafil w dawce 200 mg. Pacjenci przez 12 tygodni 
przyjmowali lek na co najmniej 30 minut przed aktywno-
ścią seksualną. W porównaniu z grupą kontrolną uzy-
skano w badanej grupie mężczyzn znaczącą poprawę 
jakości erekcji. Nie było istotnych statystycznie różnic 
w jakości osiągniętych erekcji pomiędzy podgrupami 
mężczyzn przyjmującymi dawki 100 i 200 mg awanafilu. 
Co istotne, w badanej grupie pacjentów stwierdzono 
poprawę pozostałych składowych życia seksualnego 
ocenianych w  kwestionariuszu IIEF 15 (International 
Index of Erectile Function) takich jak: zdolność do 
osiągania orgazmu, stopień pożądania płciowego, 
zadowolenie ze stosunku płciowego czy też ogólne 
zadowolenie z  życia płciowego. Ponadto w  badaniu 
wykazano dobrą tolerancję badanego leku, a działania 
niepożądane zgłaszane przez pacjentów określone 
zostały jako łagodne do umiarkowanych [11].

Z  kolei w  badaniu REVIVE-Diabetes, w  którym 
brali udział pacjenci z cukrzycą oraz ED wykazano, 
że chorzy przyjmujący 100 mg lub 200 mg awanafilu 
na co najmniej 30 minut przed stosunkiem płciowym, 
częściej byli w stanie ukończyć stosunek w porównaniu 
z grupą kontrolną [12]. W innym badaniu z awanafilem 
udział wzięło ponad 600 mężczyzn z co najmniej 6-mie-
sięcznym wywiadem ED. Pacjenci przyjmowali awanafil 
w dawkach 50 mg, 100 mg oraz 200 mg przez okres 12 
tygodni. W badanych podgrupach uzyskano znaczącą 
poprawę wszystkich składowych życia seksualnego 
ocenianych za pomocą kwestionariusza IIEF 15, w tym 
zdolności do osiągania erekcji. Próba wykazała, że lek 
jest dobrze tolerowany [13]. 

Skuteczność awanafilu, w poprawie jakości erekcji, 
wykazano również w kilku innych badaniach. Zaob-
serwowano, że pacjenci byli w stanie uzyskać erekcję 
wystarczającą do odbycia satysfakcjonującego sto-
sunku płciowego już w czasie krótszym niż 15 minut 
od przyjęcia leku jak i po 6 godzinach [14]. Również 
w grupie mężczyzn z wywiadem prostatektomii, z ED 
zdiagnozowanymi jako „ciężkie”, uzyskano znaczącą 
poprawę jakości erekcji w porównaniu z grupą kontro-
lną. Gotowość do odbycia stosunku płciowego została 
osiągnięta w ciągu 30 minut od zażycia leku u prawie 
połowy mężczyzn [15]. Z kolei w przypadku sildenafilu 
skuteczność w zdolności do osiągania erekcji osiągnię-
to jedynie u 30% mężczyzn [16].

Podsumowując, awanafil odznacza się większą 
selektywnością oraz powinowactwem do PDE 5, więk-
szą skutecznością, szybszym początkiem działania 
w porównaniu do pozostałych leków z grupy inhibito-
rów PDE 5. Wykazuje też mniej działań niepożądanych 
w porównaniu do poprzednich przedstawicieli grupy. 
Wydaje się nie wywierać również istotnego wpływu na 
wartości ciśnienia tętniczego w grupie pacjentów stosu-
jących azotany. Lek umożliwia większą spontaniczność 
w podejmowaniu aktywności seksualnej w porównaniu 
z innymi lekami z grupy inhibitorów PDE 5. 
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