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Резюме

Вступ:  В статті описано новий метод покращення еректильної функції шляхом установки 
підшкірних імплантів довготривалої дії з інгібітором фосфоестерази 5-го типу.
Мета дослідження:  оцінка ефективності дії тадалафілу при лікуванні еректильної дисфунк-
ції за допомогою біоідентичних пелет.
Матеріали та методи:  У дослідження були включені 10 чоловіків молодше 65 років, що 
страждали на еректильну дисфункцію впродовж більше ніж 1 року.
Для обстеження до та 4 місяці після втручання проводили: заповнення анкети МІЕФ-5, об’єк-
тивний огляд, доплер судин статевого члена, «Шкалу твердості ерекції», лабораторне об-
стеження (загальний та біохімічний аналіз крові, загальний аналіз сечі та гормональне до-
слідження, що включало визначення рівнів загального тестостерону, вільного тестостерону, 
пролактину, естрадіолу та дегідроепіандростеронсульфату).
Усім пацієнтам було поставлено імпланти з біоідентичним тадалафілом 75мг. Встановлення 
пелети проводилось в умовах стерильного операцій ного залу шляхом розтину шкіри дов-
жиною 3 мм в зовнішньому квадранті сідничної ділянки та введення субстанції в підшкірно- 
жирову клітковину.
Результати:  В усіх пацієнтів спостерігалось покращення МІЕФ-5 з 14,7 ± 2,75 до 20,7 ± 1,49, 
підвищення швидкості систолічного кровотоку та ригідності статевого члена на десятій хви-
лині після ін’єкції простагландина Е

1
 на Доплер дослідженні судин.

Висновки. Дане дослідження показало ефективність використання тадалафілу шляхом вве-
дення пелети в лікуванні еректильної дисфункції у чоловіків молодше 65 років.
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ВСТУП

Еректильна дисфункція (ЕД), одне з найчасті-

ших захворювань у чоловіків, визначається як хро-

нічна нездатність досягти або підтримувати ерекцію 

статевого члена, достатню для статевого акту. Частота 

ЕД збільшується з віком, від ~35 % у чоловіків у віці 

60 років до ~50 % у чоловіків старше 70 років [1].

Сексуальне здоров’я та якість ерекції забезпечує 

не тільки якість життя чоловіка, але також психічне, 

емоційне та фізичне благополуччя його партнера [2].

Оскільки еректильна функція є складною взає-

модією між психологічними та фізіологічними фак-

торами, тому при розладах ЕД є необхідність кон-

сультації у психотерапевта чи психолога [3]. В той же 

час, продовжується пошук ефективного та безпечного 

лікування за допомогою медикаментозних методів. 

З’являються як нові методи лікування чи ліки [4], так 

і нові сучасні форми препаратів або способи доставки 

діючих речовин. Заслуговують на увагу системи про-

лонгованого, постійного виділення активного ком-

понента в кров [5, 6, 7].
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Довготривалі імпланти тестостерону (Т) були схва-

лені FDA ще у 1972 році. До того часу єдиними доступ-

ними варіантами лікування були внутрішньом’язові 

ін’єкції Т. Імпланти (гранули речовини) хірургічним 

шляхом поміщались в підшкірний простір і поступово 

розчинялися [8, 9]. Вважається, що їх довготривалий 

ефект пояснюється поступовим розчиненням гранул 

у відносно гіповаскулярному підшкірному просторі [10].

Пізніше з’явився метод введення препаратів за 

допомогою біоідентичних пелет (БП).

БП – це модифікована форма повільного вивіль-

нення активної речовини. Хоча поки що і немає достат-

ньої доказової бази, передбачається, що БП можуть бути 

кращими за стандартну замісну гормональну терапію 

через їхні фізіологічні переваги та профіль безпеки [11].

БП є мініатюрною гранулою (розміром з зернят-

ко рису), її створено з сої та ямсу – натуральних гіпо-

алергенних матеріалів, що не відторгаються організ-

мом людини. Спочатку пелету «насичують» гормонами 

або іншими необхідними речовинами, а потім «вжив-

люють» у підшкірний жир пацієнта. Однією з речо-

вин, яку БП може «постачати» в організм чоловіка, є 

тестостерон. Крім того, з’явились пелети з тадалафі-

лом, речовиною, що добре проявила себе у лікуван-

ні еректильної дисфункції. Поєднання двох факто-

рів – ефективного у зазначеному напрямі препарату та 

оптимальної форми його введення – можуть забезпе-

чити кращі результати, позбавити багатьох чоловіків 

еректильної дисфункції (або покращити стан ерекції) 

та однозначно позитивно вплинути на якість життя.

Тадалафіл, призначається не тільки як симпто-

матичне лікування, подібно до віагри [12], але й як 

курсовий прийом препарату для патогенетичної дії 

на розлад ерекції.

За даними шести рандомізованих контрольованих 

досліджень, пероральна доза тадалафілу 5 мг на добу по-

казала позитивний ефект після лікування щонайменше 

6 місяців у порівнянні з контрольною групою з меншою 

кількістю побічних ефектів. Тривале застосування та-

далафілу в низьких дозах є одним із препаратів першої 

лінії для відновлення пошкодженого ендотелію судин та 

забезпечення довгострокового покращення еректильної 

функції [13]. Пероральне лікування тадалафілом перед-

бачає прийом таблетки 20 мг за вимогою, або щоден-

ний прийом 5мг-ї пігулки, що не завжди комфортно та 

порушує спонтанність появи ерекції.

Тому метою нашого дослідження була оцінка 

ефективності довготривалої дії тадалафілу при ліку-

ванні ЕД за допомогою БП.

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ

Дизайн дослідження

З 2021 по 2022р. було проведено проспективне 

рандомізоване дослідження без плацебо- контролю. 

Усі пацієнти заповнили і підписали інформовано зго-

ду на участь в дослідженні.

У дослідження були включені чоловіки молодше 

65 років, як мали постійного партнера і страждали на 

ЕД впродовж 1 року і більше.

Після ретельного збору анамнезу, усім пацієн-

там було запропоновано заповнити міжнародний ін-

декс еректильної функції (МІЕФ-5), перекладений 

на українську мову. Опитувальник МІЕФ-5 містив 5 

запитань стосовно еректильної функції: «Як ви оці-

нюєте свою впевненість у тому, що зможете досягти 

та утримувати ерекцію?», «Як часто ерекція достатньо 

тверда для проникнення при сексуальній стимуля-

ції?», «Як часто ви у змозі підтримувати ерекцію піс-

ля проникнення у партнера?», «Наскільки складно 

підтримувати ерекцію до закінчення проникнення?», 

«Як часто ви задоволені статевим актом?». Запитан-

ня оцінювались за шкалою від 1 (виражені прояви 

еректильної дисфункції) до 5 (відсутність симпто-

мів) [14, 15].

Пацієнтам проводилось ультразвукове доплер 

дослідження судин статевого члену. Під час процеду-

ри вимірювались швидкість систолічного (Vs) та діа-

столічного (Vd) кровотоку, а також індексу резистен-

ції (IR). Після чого виконувались інтракавернозна 

інʼєкція простагландина Е, та повторювалтсь виміри 

на п’ятій та десятій хвилинах після введення.

Протягом доплер дослідження, після нтрака-

вернозної ін’єкції простагландина Е, пацієнтам оці-

нювали ступінь реакції. Для цього використовува-

лась «Шкала твердості ерекції», за допомогою якої 

лікар наочно визначав ступінь ригідності ерекції від 

1 до 4: 1-й ступінь – статевий член не збільшений; 2-й 

ступінь – статевий член збільшений, але недостат-

ньо твердий для проникнення; 3-й ступінь – стате-

вий член досить ригідний для проникнення, але не 

повністю твердий; 4-та ступінь – статевий член пов-

ністю твердий [16].

Також усім пацієнтам було проведено пальцеве 

ректальне дослідження, загальний та біохімічний ана-

ліз крові з визначенням простатичного специфічного 

антигену (ПСА), загальний аналіз сечі та гормональне 

дослідження, що включало визначення рівнів загаль-

ного тестостерону, вільного тестостерону, пролактину, 

естрадіолу та дегідроепіандростеронсульфату.

З дослідження були виключені пацієнти з ано-

мальними значеннями ПСА, неконтрольованим цу-

кровим діабетом, онкологічними захворюваннями, 

гострими інфекційними захворюваннями, нирковою 

та печінковою недостатністю, сімейною дисгармо-

нією, а також тяжкими психічними розладами.

Усіх відібраних пацієнтів попросили припини-

ти прийом будь-яких супутніх ліків для покращення 
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статевої функції за 2 тижні до початку дослідження. 

Загалом було відібрано 10 пацієнтів, що відповідали 

визначеним критеріям, та не мали протипоказань для 

включення в дослідження.

Усім пацієнтам було встановлено пелети з біоі-

дентичним тадалафілом 75мг. Після спостереження 

протягом 4 місяців, пацієнтам було запропоновано 

повторно заповнити МІЕФ-5. Також їм було прове-

дено доплер дослідження судин статевого члену, за-

гальний аналіз сечі та загальний аналіз крові з визна-

чення гормонального фону.

Встановлення пелети проводилось в умовах сте-

рильного операцій ного залу шляхом розтину шкіри 

довжиною 3 мм в зовнішньому квадранті сідничної 

ділянки та введення субстанції максимально глибоко 

в підшкірно- жирову клітковину за допомогою троа-

кара і накладання одного шва на шкіру (Вікріл 4.0) 

з метою запобігання випадіння пелети.

Для статистичного аналізу були використані 

описові методи з визначення середнього значення 

та стандартного відхилення. Для аналітичного ана-

лізу був використаний тест Вілкоксона для непара-

метричних вибірок, зі значення α = 0,05 (p< 0,05) для 

статистичної достовірності. Підрахунок проводився 

за допомогою програми IBM SPSS Statistics.

РЕЗУЛЬТАТИ

Характеристика пацієнтів (Табл. 1).

Середній вік пацієнтів становив 54 ± 7,3 років. 

Супутні захворювання спостерігалися у всіх пацієнтів. 

Рівні ПСА та статевих гормонів були у межах норми.

В усіх пацієнтів спостерігалось покращення 

МІЕФ-5 (Рис. 1)

Таблиця 1

Дані обстеження пацієнтів до лікування

Кількість пацієнтів (№ ) 10

Вік (роки) 54 ± 7,3

Супутні захворювання

Гіпертонічна хвороба (%) 40 (4)

Дисліпідемія (%) 40 (4)

Хронічний простатит (%) 60 (6)

МІЕФ-5 (бали) 14,7 ± 2,7

ПСА (нг/мл) 1,2 ± 0,99

ПСА вільний (нг/мл) 0,27 ± 0,17

Гормональний фон

Загальний тестостерон (нмоль/л) 9,9 ± 2,5

Вільний тестостерон (пг/мл) 19,3 ± 11,9

Пролактин (нг/мл) 9,5 ± 4,4

Естрадіол (пг/мл) 32,4 ±11,4

Дегідроепіандростеронсульфат (мкг/дл) 132,7 ± 77,3

Доплер судин статевого члена

Vs R в спокої (см/с) 12,7 ± 2,0

Vs L в спокої (см/с) 13,2 ± 1,7

Vs R через 10 хвилин (см/с) 22,1 ± 6,2

Vs L через 10 хвилин (см/с) 22,7 ± 7,2

Vd R через 10 хвилин (см/с) 4,4 ± 3,4

Vd L через 10 хвилин (см/с) 4,4 ± 3,3

RI R через 10 хвилин 0,83 ± 0,17

RI L через 10 хвилин 0,84 ± 0,17
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Рис. 1. МІЕФ-5 до- та після

МІЕФ-5 – Міжнародний індекс еректильної функції

Доплер судин статевого члена через 4 місяці лі-

кування був проведений 7 пацієнтам. Таким чином, 

для зниження випадкової похибки, та враховуючи, 

що різниця показників Vs, Vd та RI між правою та 

лівою кавернозними артеріями не була значущою, 

дані від обох кавернозних артерій було проаналі-

зовано в одній вибірці. Спостерігалось підвищен-

ня швидкості систолічного кровотоку на десятій 

хвилині після ін’єкції простагландина Е
1
. Швид-

кість діастолічного кровотоку на десятій хвилині 

знизилась, але різниця не була статистично значу-

щою (рис.2).

Рис.2. Результати доплер дослідження судин статевого члена

Скорочення: Vs 0´ – швидкість систолічного кровотоку до інтракавернозної ін’єкції; Vs 10´ – швидкість систолічного 

кровотоку на десятій хвилині після інтракавернозної ін’єкції; Vd 10´ – швидкість діастолічного кровотоку на десятій 

хвилині після інтракавернозної ін’єкції; RI – індекс резистентності на десятій хвилині після інтракавернозної ін’єкції.

Через 10 хвилин після введення простагландину 

Е оцінювався стан ерекції. У 5 з 7 пацієнтів спостері-

галось покращення ерекції. Трьом пацієнтам повтор-

не доплер дослідження проведено не було. До почат-

ку лікування лише у одного пацієнта спостерігалась 

ерекція третього ступіня, за якої статевий член був 

досить твердий для проникнення. Після лікування 

ригідність цього ступеня спостерігалась у 6 з 7 об-

стежених пацієнтів (Табл. 2). У жодного пацієнта не 

було досягнено ерекції 4-го ступеня.
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Таблиця 2

«Шкала твердості ерекції»

П 1 П 2 П 3 П 4 П 5 П 6 П 7 П 8 П 9 П 10

Ерекція до лікування 2 2 2 3 2 2 2 2 2 2

Ерекція після лікування 2 3 3 3 3 3 3 - - -

Рівні загального тестостерону а також віль-

ної фракції після 4 місяців лікування збільши-

лись, але це різниця не була статистично значу-

щою (Табл. 3).

Таблиця 3

Рівень тестостерону

До лікування Через 4 місяці лікування p

Загальний тестостерон (нмоль/л) 9,9 ± 2,5 12,1 ± 4,5 0,059

Вільний тестостерон (пг/мл) 19,3 ± 11,9 21,4 ± 8,4 0,2

Побічні ефекти.

У жодного пацієнта не спостерігалась алергіч-

на реакція, запальні зміни чи біль у місці імплантації 

пелети. Також не було відмічено побічних ефектів та 

негативного впливу на загальний стан піддослідних. 

Результати повторного аналізу крові, що включали 

гемограму, ниркові проби, печінкові проби, ліпід-

ний профіль та коагуляцію не містили суттєвих па-

тологічних змін.

ДИСКУСІЯ

Введення препаратів за допомогою довготри-

валих імплантів, особливо для лікування ЕД досі не 

добре вивчені і стосуються головним чином введен-

ня тестостерону [8, 9]. Т-замісна терапія розвинулась 

між 1972 і 2008 роками і поступово перетворилася на 

багатомільярдну фармацевтичну індустрію.

Окрім ін’єкцій, з’явилися також гелі з тестосте-

роном, які стали конкурентом імплантів [17]. Не-

інвазивна природа гелів зробила їх також прива-

бливою альтернативою ін’єкціям Т. Тим не менш, 

потреба в щоденному застосуванні, непостійне 

всмоктування, низькі показники довгострокової 

відповідності, ризик передачі Т-ефекту членам сім’ї 

та витрати на щомісячні рецепти дали шанс для роз-

витку «нової» форми Т-терапії. Tестопель став дов-

гоочікуваним новим доповненням, оскільки він ви-

магав простої процедури всього три-чотири рази на 

рік і забезпечував нормальний рівень еугонадаль-

ного T впродовж 3-6 місяців [18]. Що стосується та-

далафілу, то він застосовується перорально з висо-

кою ефективністю.

На ранніх стадіях лікування тадалафіл у малому 

дозуванні не може сприяти досягненню достатньої 

еректильної жорсткості в короткі терміни. В той же 

час, за тривалого вживання щоденний прийом тада-

лафілу у малих дозах показав покращення у полови-

ни учасників дослідження, що приймали препарат 

у дозуванні 5 мг, причому вони відмітили не просто 

поліпшення еректильної функції, а і повне усунення 

ЕД [13]. В іншому дослідженні позитивний ефект се-

ред учасників було зафіксовано у 84,5 % (група, що 

приймала 5 мг тадалафілу) и 84,6 % (група, що при-

ймала 10 мг тадалафілу) [19].

Також у рамках рандомізованого, подвійного 

сліпого, плацебо- контрольованого пілотного дослі-

дження було виявлено ефективність тадалафілу для 

покращенні глікемічного контролю та еректильної 

функції у пацієнтів з діабетом 2 типу та ЕД (остання 

є поширеним ускладненням діабету) [20].

В нашому дослідженні показано також ефек-

тивну дію тадалафілу при ЕД, що співпадає з попере-

дніми даними, але при введенні шляхом імплантації.

Ефективність тадалафілу була підтверджена до-

слідженнями і для лікування інших патологічних ста-

нів, що дає нам перспективи вивчити ефективність 

пелет при інших захворюваннях.

Зокрема, тадалафіл виявився ефективним у лі-

куванні доброякісної гіперплазії передміхурової за-

лози – як монопрепарат, так і в якості допоміжної 

терапії. Препарат безпечніший за інші варіанти лі-

кування, оскільки не тільки не погіршує (побічний 

ефект лікування за допомогою інгібіторів 5-альфа- 

редуктази), а навіть покращує сексуальну функцію. 

Тадалафіл можна використовувати для лікування 

симптомів нижніх сечовивідних шляхів, які зазви-

чай є ознакою доброякісної гіперплазії передміхуро-

вої залози, та хронічного простатиту [21].
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Ефективність тадалафілу окремо або у поєднан-

ні із тамсулозином була підтверджена і для лікування 

симптомів сечокам’яної хвороби при камінцях в дис-

тальних відділах сечоводу [22].

Виявлена ще одна властивість тадалафілу, яку 

можна застосовувати у лікувальних цілях: препарат 

позитивно показав себе у дослідженні з лікування ле-

геневої артеріальної гіпертензії [23].

Тадалафіл володіє, окрім того протизапальною 

дією на організм пацієнта [24] та здатністю подовжу-

вати статевий акт [25].

В усіх випадках, як і при ЕД, ефект наступає че-

рез інгібуючу дію тадалафілу на фосфодіестерази різ-

них типів.

Незважаючи на чітко виражений позитивний 

результат нашого дослідження, необхідно відміти-

ти, що одним з його недоліків є відсутність плацебо 

контролю. Нажаль, внаслідок цього, ми не можемо 

чітко визначити, який відсоток покращення ерек-

тильної функції спостерігався завдяки ефекту пла-

цебо. Окрім того не було групи порівняння з введен-

ням тадалафілу перорально чи з іншим препаратом 

подібної дії.

Іншим недоліком нашого дослідження був не-

великий розмір вибірки. Для зниження випадкової 

похибки, під час статистичної обробки даних були 

використані непараметричні методи, що дозволило 

отримати статистично значущі результати, нівелюю-

чи негативний вплив розміру вибірки.

ВИСНОВКИ

1. Дане дослідження показало ефективність ви-

користання тадалафілу шляхом введення пелети в лі-

куванні еректильної дисфункції у чоловіків молодше 

65 років.

2. Призначення тадалафілу у вигляді підшкір-

ної імплантації пелети є безпечним та не викликає 

суттєвих побічних ефектів при 4 місячному курсі 

лікування.

3. У майбутніх дослідженнях необхідно оцінити 

ефективність тадалафілу у лікуванні еректильної дис-

функції в залежності від шляхів його введення, а саме 

порівнюючи дію препарата призначеного у вигляді 

підшкірної імплантації та перорального прийому.

4. Для покращення якості та статистичної до-

казовості дослідження у майбутніх роботах необхідно 

збільшити чисельність піддослідної групи пацієнтів, 

а також включити контрольну групу, що отримує пла-

цебо чи інше стандартне лікування.

ФІНАНСУВАННЯ ТА КОНФЛІКТ ІНТЕРЕСІВ

У авторів немає конфлікту інтересів для роз-

криття. Джерело фінансування – власні кошти.

ДОТРИМАННЯ ЕТИЧНИХ НОРМ

Всіх етичних норм було дотримано згідно етич-

них принципів медичних досліджень Гельсінської Де-

кларації Всесвітньої медичної асоціації.
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Summary

ERECTILE DYSFUNCTION TREATMENT USING SUBCUTANEOUS IMPLANTS

WITH A LONG-TERM EFFECT

 Mykola I. Boiko1,5, Anton S. Glebov4, Sergii P. Pasiechnikov2, Oleksandr M. Boiko3

1 – State Institution of Science «Research and Practical Center of Preventive and Clinical Medicine» State Administrative 
Department, Kyiv, Ukraine
2 – Bogomolets National Medical University, Ministry of Health of Ukraine, Kyiv, Ukraine
3 – University Hospital of Cruces, Barakaldo, Spain
4 – Medical centre «Dopomoga Plus», Kyiv, Ukraine
5 – «Androcentr» Clinic, Kyiv, Ukraine

Introduction. The article describes a new method of improving erectile function by incerting long-acting 
subcutaneous implants with the phosphodiesterase 5 (PDE 5) inhibitor.
The aim of the study:  To evaluate the effectiveness of tadalafil in the treatment of erectile dysfunction using 
bioidentical pellets.
Materials and methods:  The study included 10 men under 65 years of age who had suffered from erectile 
dysfunction for more than 1 year.
For the examination before and 4 months after the intervention, the following were performed: filling 
out the MIEF-5 questionnaire, phical examination, Doppler of penile vessels, «Erection Hardness Scale», 
laboratory examination (general and biochemical blood tests, general urine analysis and hormonal testing, 
including determination of the levels of total testosterone, free testosterone, prolactin, estradiol and 
dehydroepiandrosterone sulfate.
All patients received implants with bioidentical tadalafil 75 mg. The pellet was inserted in a sterile operating 
room through a 3 mm skin incision in the outer quadrant of the gluteal region and inserting the substance into 
the subcutaneous fat.
Results:  All patients showed an improvement in MIEF-5 from 14.7 ± 2.75 to 20.7 ± 1.49, an increase in systolic 
blood flow velocity and penile rigidity at the tenth minute after prostaglandin E1 injection on Doppler vascular 
examination.
Conclusion:  This study demonstrated the efficacy of tadalafil by pellet administration in the treatment of 
erectile dysfunction in men younger than 65 years.

Key words: Erectile dysfunction, treatment, MIEF-5, tadalafil, bioidentical pellets


