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EREKTIL DISFONKSiYON TEDAVISINDE SILDENAFILIN ETKINLIGI:
ILK SONUCLARIMIZ

Izzet KOCAK', Mehmet DUNDAR!, Sema ORUC DUNDAR?, Tarkan TEKTEN3

OZET

Amac: Bu caligmada, erektil disfonksiyon (ED) tedavisinde sildenafilin etkinlik ve giivenilirligi, hastalarin
ereksiyon islevi uluslararasi soru (IIEF) formuna verdigi yanitlara goére degerlendirilmistir.

Yontem: Poliklinigimize en az 1 yildir siiren yakinmalarla bagvurup ED tanisi alan, toplam 56 hasta ¢alisma
kapsamina ahindi. Olgular Uroloji, Kardiyoloji, ve Géz Hastaliklar1 boliimleri tarafindan incelendi.
Intrakaverndz papaverin enjeksiyonu ve penil Doppler inceleme ile degerlendirildi. Hastalara giinde birden fazla
olmamak kosuluyla 50 mg sildenafil tedavisi baslandi. 8 haftalik tedavi sonrasinda tedavinin etkinligi, olgularin
IIEF formuna verdikleri yanitlardaki degisime gore degerlendirildi.

Bulgular: Calisma 3 (%5.3) hastada yan etki, 4 (%7.1) hastada yetersiz cevap ve 8 (%14.2) hastada ise takipsizlik
nedeniyle toplam 41 (%73) hasta ile tamamladi. Bunlardan 29 hasta (%70.3) IIEF form 3 ve 4'e verilen yan1
tlara gore iliski i¢in yeterli kalitede, siirdiirebilen ereksiyonun olustugunu bildirdi (p<0.01). Sildenafil tedavisi
genelde iyi tolere edildi. Yan etkiler toplam 7 (%17) hastadaki bagagrisi ve yiizde hafif kizariklikti. Toplam hasta
memnuniyeti %61 idi.

Sonug¢: Bu ¢alisma her ne kadar ED'un 6zgiin alt guruplarina yonelik olarak diizenlenmese de sildenafil genel
olarak ED tedavisinde giivenli ve etkili bulunmustur.

Anahtar sozciikler: erektil disfonksiyon, sildenafil, [IEF

Treatment Of Erectile Dysfunction With Sildenafil: Our First Results

SUMMARY

Objective: In this study, the efficacy and tolerability of sildenafil were evaluated using the self-administered
International Index of Erectile Function (IIEF) questionnaire in patients with erectile dysfunction (ED).
Methods: Fifty-six patients suffering from ED at least one year duration were enrolled in the study. All patients
underwent a complete urological, ophtalmological and cardiac work-up, intracavernous injection of papaverine
and penile Doppler ultrasound examination. Patients were instructed to take 50 mg sildenafil as needed but not
more than one dose daily. After 8 weeks of treatment, patients were revisited and the efficacy of sildenafil was
assessed according to the changes of IIEF.

Results: Forty-one (73%) patients completed the study the reasons for incompletion were adverse effect in 3
(5.3%) patients, insufficient clinical response in 4 (7.1%) and lost of follow-up in 8 (14.2%). A total of 29 out of
41 (70.3%) patients reported improved erections sufficient for vaginal penetration according to the responses to
questions 3 and 4 of the IIEF (p<0.01). Treatment with sildenafil was generally well tolerated. The side effects
were headache and mild flushing in a total of 7 (17%) patients. The overall patient satisfaction rate was 61%.
Conclusions: Although the present study was not specifically designed to evaluate different subgroups of
patients with ED, sildenafil was generally found to be a safe and effective treatment option in men with ED of
various etiologies.
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Erektil disfonksiyon (ED) kavrami yeterli bir
cinsel aktivite icin ereksiyonu elde etme ve
siirdiirmedeki siiregen yetersizligi ifade etmektedir.'
Normal erektil fonksiyon i¢in psikososyal, hormonal,
norolojik, vaskiiler ve kavernozal faktorlerin
koordinasyonu gerekmekte ve bu faktorlerin bir veya
birka¢indaki bozukluk ED'a yol agmaktadir.” ED her
ne kadar sikint1 verici bir durum olsa da, hastanin
yasamini tehdit etmediginden fayda risk orani yiiksek,
yan etkisi diisiik ilaglarin tedavide segilmesi
onemlidir.

Penil ereksiyon, korpus kavernozum arterleri ve
diizkasinda gevseme ile ger¢eklesen hemodinamik bir

olaydir. Korpus kavernozumdaki diiz kaslarin
gevsemesi, nitrik oksitin (NO) indiikledigi siklik 3', 5'-
guanozin monofosfat (cGMP) olusumu ile diizenlenir.
c¢GMP kaverndz dokuda fosfodiesteraz tip 5 (PDES)
izoenzimi ile hidrolize olur. Sildenafil ED tedavisinde
giincel kullanima giren oral bir ajandir’. Kavernz
dokuda PDES5 enziminin potent inhibisyonu ile NO ve
c¢GMP diizeylerini artirip, diiz kas relaksasyonunu
uzatarak etkisini gdstermektedir.

Bu ¢alismada vaskiiler kokenli olmayan ¢esitli
etyolojilerdeki ED tedavisinde oral sildenafilin
etkinligi, hastalarin ereksiyon islevi uluslararasi soru
formuna (IIEF) verdigi yanitlara gore degerlendirildi.
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Erektil disfonksiyon

HASTALAR VE YONTEM

Bu 0Ongoriili gozlemsel calismada hedef
noktamiz sildenafilin klinik etkinliginin
degerlendirilmesiydi. Nisan 1999-Mayis 2000
tarihleri arasinda Androloji poliklinigimizde ED tanis1
almis, yakinmalart en az 1 yildir siiren olgularda bu
calisma planlandi. Caligmaya alinma GSlgiitleri Tablo
I'de belirtilmistir. Olgular 6nce anamnez, standart
labaratuvar testleri ve tam bir iirolojik muayene ile
degerlendirildi. Intrakavernoz papaverin enjeksiyonu
ve penil Doppler ultrosonografik inceleme ile
ereksiyon ve penil vaskiiler sistem incelendi.

Tablo I. Calismaya alinma dl¢iitleri

- Enaz 1 yil siireli ED Oykiisii

- Sildenafilin etkinlik ve yan etkilerini iceren
formun hasta tarafindan onanimi

- 8 haftalik tedavi uygulamasinin tamamlanmasi

- Tedavi 6ncesi ve sonrasi IIEF formunun
doldurulmasi gerekliliginin kabulii

Sonuglari degerlendirilen olgulardan, calismaya
alinmasi planlananlara tedavi dncesi Kardiyoloji ve
Goz Hastaliklar konstiltasyonu yapildi. Calismadan
diglanma olgiitleri Tablo II' de belirtilmistir.
Sildenafilin ED tedavisinde yeri oldugu ve onerilen
maksimum doz (100 mg) gegilmedigi i¢in etik kurul
onayina bagvurulmadi. Degerlendirmeler sonrasinda
calismaya alman 56 olguya giinde birden fazla
alinmamasi1 ve cinsel iliskiden 1 saat Once
kullanilmast o6nerilerek, 50 mg sildenafil tedavisi
baglandi. 8 haftalik tedavi sonrasinda tedavinin klinik
etkinligi, uluslararasi gecerliligi onaylanmis ve Tiirk
Uroloji Dernegi tarafindan Tiirkge'ye uyarlanmis IIEF
formuna olgularin verdikleri yanitlarin degisimine
gore degerlendirildi. Veriler bilgisayar sosyal ¢
aligma program paketi (SPSS versiyon 9.0, 1998)
kullanilarak analiz edildi ve istatiksel karsilastirmada
student t testi kullanildu.

Tablo I11. Olgularin tedavi dncesi temel verileri

Yas
Ortalama 56
Dagilim 42-73
Eslik eden hastaliklar
Hipertansiyon % 12
Tip II Diyabet %9
Koroner Arter hastalig1 %5

ED siddeti (n: olgu)
I ( Cinsel iliski i¢in yeterli ereksiyon) 5

II (Cinsel iliski i¢in smirl ereksiyon) 21

IIT ( Kismi ereksiyon, cinsel iliski yok) 19

IV (Ereksiyon yok) 11
BULGULAR

Calismaya alinan toplam 56 olgunun temel
verileri Tablo III' de belirtilmistir. 8 haftalik tedavi
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sonrasinda olgulardan 41'i (%73) calismayi
tamamladi. 15 olgunun calismayr tamamlamama
nedenleri; 3 (%5.3) olguda yan etki, 4 (%7.1) olguda
yetersiz cevap ve 8 (%14.2) olguda ise takipsizlik idi.
Yan etkiler 2 (%3.5) hastada analjezik gerektirecek
derecede oldugu bildirilen bas agrisi, ve 1 (%1.7)
hastada hipotansiyon ve tasikardi yakinmasi idi. Yan
etki ve yetersiz cevap bildiren olgular ilaca devam
etmediklerini belirttiler. 8 haftalik tedavi sonrasi
calismay1 tamamlayan olgularin aldiklar1 ortalama
doz 6,8+3.2 tabletti. Yeterli bir cinsel iligki icin
ereksiyonu saglama ve siirdiirmeyi degerlendiren IIEF
form 3. ve 4. sorulara verilen yanitlara gore, 29 hasta
(% 70.3) cinsel iligki i¢in yeterli kalitede stirdiirebilen
ereksiyonun olustugunu bildirdi (p<0.01) (Tablo IV).
Global etkinlik sorusu ile elde edilen toplam hasta
memnuniyeti %61 idi. Sildenafil tedavisi genelde iyi
tolere edildi. Caligmay1 tamamlayan olgulardan 7
(%17) olgu ise kisa siiren ve tedaviyi biraktirmay1
gerektirmeyecek bas agris1 ve yiizde kizariklik gibi
hafif'yan etkiler bildirdi.

Tablo II. Calismadan diglanma 6lgiitleri

- Klinik olarak belirgin kardiyovaskiiler hastalik

- Doppler us ile kanitlanmis tam vaskiiler
kokenli ED

- Kontrolsiiz diyabet veya diyabetik retinopati

- Nitrat tedavisi alan hastalar

Tablo IV. § haftalik tedavi sonras1 41 olguda IIEF
yanitlarindaki degisim

Once Sonra
Hasta memnuniyeti (%) - 61
Soru 3 (ortalama) 2.69 3.32%
Soru 4 (ortalama) 2,40 3.28%
*P<0.01
TARTISMA

ED yalnizca seksiiel performans: etkilemekle
kalmay1p kisinin aile ve sosyal iligkilerini bozabilen,
depresyon ve anksiyeteye yol acabilen bir
rahatsizliktir.' Ote yandan bu &nemli sorunun
toplumsal nedenlerle géz ardi edilmesi kiginin genel
sagligi lizerinde de olumsuz etki yapabilmektedir.

ED' lu olgularin ideal tedavisinde etkin, non-
invazif, agrisiz ve yan etkisi disiik ilaglar
kullanilmalidir.* Olgular ¢ogunlukla kullanim1 basit
ve etkin tedavi segenegi arayisindadir. Nitekim ED
tanist konan olgularin %80'i en az invazif tedavi sekli
olan oral tedaviyi tercih etmektedir.’

Sildenafil organik, psikojenik ve miks etyolojili
ED tedavisinde kullanima giren etkili ve iyi tolere
edilen yeni bir ilagtir.” Etki gostermesi icin iliskiden
yaklagik 1 saat Once alinmasi ve cinsel uyarinin
bulunmasi gerekmektedir. Diger tedavi segenekleri



olan vakum cihazi, vazoaktif ajanlarin (Papaverin,
Prostoglandin El, vb.) intrakaverndz enjeksiyonu
genelde etkili bulunmasina karsin hasta tercihi
disiiktir ve yiiksek tedaviyi birakma oranlari
bildirilmistir. Sildenafilin klinik kullanim1 &ncesi
etkin bir oral ajan mevcut degildi.”” Yapilan calis
malarda bilinen bir organik neden ortaya konamayan
ED'lu olgularda, %65-93 klinik yanit orani ile etkili
oldugu kanitlanmistir.”™ Diyabet gibi belirgin bir
organik disfonksiyonu olan ED olgular:
nda ise ilacin etkinligi %50' ye diismektedir’.
Calismamizdaki %70.3 basar1 ve %61 toplam hasta
memnuniyeti orani, onceki calismalar ile uyumlu
bulunmustur. Kontrolli diyabet, girisim
gerektirmeyecek kalp hastaligi ve hipertansiyonu
bulunan olgularda da miks ve psikojenik kokenli
ED'lu olgulara benzer yanitlar aldik. Ancak, penil
Doppler ultrasonografi ile belirlenmis orta ve siddetli
vaskiiler ED, belirgin kardiyovaskiiler hastalik ve
diyabetik noropatisi olanlarin c¢alismaya
almmamasinin ilacin basart oranini yiikselttigini
diisiinmekteyiz.

ED yakinmasi ile basvuran olgularin standart
parametrelerle degerlendirilmesi ve tedavi
modalitelerinin etkinliginin takibinde uluslararasi
gegerliligi olan etkin bir degerlendirme formu (IIEF)
giincel kullanima girmistir.” IIEF basit ve kolay
uygulanmasit nedeniyle Androloji pratiginde yaygin
kullanim alani bulmustur. Bu ¢aligmada ereksiyon
kalitesini degerlendiren 3. soru ve siirdiiriilebilirligini
degerlendiren 4. soruya verilen yanitlardaki tedavi
sonrasinda degisim istatiksel olarak anlamli bulundu.

Calismamizda sildenafil tedavisi iyi tolere edildi
ve yan etki nedeniyle caligmay1 birakma orani azdi.
Tedavi sirasindaki yan etkilerin timii vazodilatasyona
bagli ve ilacin farmakolojik 6zelligini yansitir
sekildeydi. Yan etki ve yetersiz yanit nedeniyle toplam
7 (%12.5) olgu tedaviyi birakti. Bunlardan 4 (%7.1)
olgu yetersiz cevap nedeniyle ilaca devam
etmeyecegini bildirdi. Calismay1 tamamlayan
olgularda ise goriilen yan etkilerin hafif ve tedaviyi
biraktirmayacak diizeyde oldugu saptandi. Higbir
olguda priapizm gelismedi.

Bu calisma her ne kadar spesifik alt guruplara
yonelik olarak diizenlenmese de sildenafil genel
olarak cesitli etyolojili ED tedavisinde giivenli ve
etkili bulunmustur. Gelecekteki arastirmalarda, ilacin
klinik etkinliginin olgularn partnerlerin de plasebo
kontrollii olarak degerlendirildigi caligsmalarla
belirlenmesi gerekmektedir.

Sonug¢ olarak hastalarimizda uyguladigimiz
sildenafil tedavisi, yeterli bir cinsel iliski i¢in gerekli
olan erektil fonksiyonda belirgin artmaya neden
olmustur. Klinik olarak belirgin vaskiiler etyolojisi
olmayan ED'lu olgularda uyguladigimiz sildenafil
tedavisinin, giivenilir ve etkili bir oral tedavi segenegi
oldugu kanisina vartlmustir.

Kogak ve Ark.

KAYNAKLAR

1 NIH. Consensus development panel on impotance.
Impotance. JAMA 1993;270: 83-90.

2 Wagner G, Saenz de Tejada I. Update on male erectile
dysfunction. BMJ 199828;316: 678-82.

3 Boolel M, Gepi-Attee S, Gingell JC, Allen MJ.
Sildenafil, a novel effective oral therapy for male
erectile dysfunction. BrJ Urol 1996; 78:257-261.

4 Hanash KA. Comparative results of goal orianted
therapy for erectile dysfunction. J Urol 1997; 157:
2135-2138.

5 Jarow JP, Nana Sinkam P, Sabbagh M, Eskew A.
Outcame analysis of goal directed therapy for
impotance J Urol 1996; 155: 1609-1612.

6  Montegue DK, Barada JR, Belker AM et al. Clinical
Guidelines Panel on Erectile Dysfunction: summary
report on the treatment of organic erectile dysfunction.
JUrol 1996; 156:2007-2011.

7  Goldstein I, Lue TF, Padma-Nathan H, Rosen RC,
Steers WO, Wicher PA. Oral sildenafil treatment in the
treatment of erectile dysfunction. N Eng J Med 1998;
338:1397-1404.

8  Langtry HD, Markham A. Sildenafil: areview of'its use
in erectile dysfunction. Drugs 1999; 57(6): 967-89

9  Boolell M, Pearson J, Gingell JC, et al. Sildenafil
(Viagra) is an efficacious oral therapy in diabetic
patients with erectile dysfunction. Int J Impot Res
1996; 8: 186-89.

10 Rosen RC, Riley A, Wagner G, Osterloh IH,
Kirkpatrick J, Mishra A. The international index of
erectile function (IIEF): a multidimensional scale for
assessment of erectile dysfunction. Urology 1997;
49(6):822-30.

YAZISMA ADRESI:

Dr. Izzet Kocak )
Adnan Menderes Universitesi Tip Fakiiltesi
Uroloji Anabilim Dali, 09100 AYDIN

Tel 20.256. 21240 78
Faks 20.256. 212 01 46
E-posta : tkocak(@excite.com
Gelis Tarihi ~ : 01.10.2000

Kabul Tarihi  : 20.12.2000

19



