ZE ZAHRANICNIHO TISKU

Evaluating Preference Trials of Oral
Phosphodiesterase 5 Inhibitors for
Erectile Dysfunction

K 1éCbé erektilni dysfunkce (ED) je k dispozici
cela fada terapeutickych moznosti. Pfevratnou no-
vinkou v 1é¢bé ED bylo jisté uvedeni peroralnich inhi-
bitor(i fosfodiesterazy 5 (iPDE5) na trh. Klinické pra-
covniky, vyzkumniky ale také pacienty zajima ¢im
dale vice pfimé srovnani Ié&ebnych Uc¢inkd mezi no-
vymi preparaty a preparaty jiz delSi dobu uzivanymi
jak v experimentu, tak v klinické praxi. Probéhla ce-
|4 fada studii a praci srovnavajicich tyto preparaty
co do ucinnosti, bezpeénosti a tolerance. Nicméné
i autofi tohoto sdéleni poukazuji na néktera uskali —
napf. chyby v designu studii apod., kterd mohou tyto
prace obsahovat. Tim se vSak omezuje moznost vy-
uziti vysledkd v praxi. Zddraziuji, ze napf. ani Ere-
ctile dysfunction guideline update panel of the Ame-
rican urological association se nepfiklani k opod-
statnénosti porovnani efektu acinku a tolerability na
podkladé nespravné postavenych a vedenych srov-
navacich studii.

I kdyz pacient vyzkousi vétSinou vice 1€k0 uve-
dené skupiny a zlstava vérny preparatu, ktery mu
vyhovuje ze vSech pohledl nejvic, mél by IékaF,
ktery Ié¢bu vede, porozumét metodologii mnozstvi
v literatufe uvadénych studii. Ve sdéleni se klade
ddraz na pochopeni metodolickych souvislosti
a mozného odbourani chyb, zkresleni a pfedpoja-

4 /2006 UROLOGIE PRO PRAXI

tosti pfed individudInimi investigatory provadénych
preferenénich studii, ale také u studii zadavanych
farmaceutickymi firmami.

Klinicka srovnani ¢i preferenéni studie mu-
si byt zalozeny na interni a externi validité, pokud
maji byt uzivany obecné pro populaci pacientd. In-
terni validita a obecnd platnost je zajisténa tam,
kde je rozsah systémovych chyb - pfedpojatosti
(bias) a zavadéjicich idaji — minimalizovan. Autofi
v tabulce sumarizuji celkem 9 srovndvacich studii,
s vysledky a pravé metodolickymi pochybenimi.
Udaje jako design studie, kritéria k zafazeni, demo-
grafickd charakteristika populace vstupuijici do stu-
die, vysledna méfeni a technika analyzy a zpra-
covani vystupnich dat, mohou byt moznym zdrojem
toho, pro¢ ve vysledku nelze porovnat paramtery
jednotlivych preparatd.

Na zakladé vlastnich klinickych zkuSenosti
a vySe uvedenych studii autofi shrnuji mozné na-
strahy srovnavacich studii pfi uzivani iPDE5. Velky
ddraz je kladen na stanoveni délky podévani ucin-
né latky (napf. s vétsim poctem pokustl o koitus
a uzitych tablet se zvySuje Uéinnost preparatu), na
moznost chyb pfi zménéch jednotlivych preparatl
(druhy a nasledny preparat pfipadd pacienttim vzdy
uginnéjsi nez prvni). Schéma €. 2 stanovi schéma,
jehoz pouziti by u srovnavacich studii mélo mini-
malizovat tyto chyby. Déle je podrobné probrana
moznost vzniku chyb pfi stanoveni ekvivalentu jed-
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notlivych davek iPDES, informaci pro pacienta (na-
¢asovani uziti 1ékl, pocet moznych davek za 24 ho-
din, zavislost na pfijmu potravin).

V dal$ich ¢astech ¢lanku jsou zmifiovany mozna
banalné vyhlizejici kritéria hodnoceni srovnavacich
studif: zjistovani preferenci pacientd, tedy zasadni
vystup téchto praci —na zékladé jakého dotazu ¢i do-
tazl Ize hodnotit G¢innost a dalsi parametry iPDE5?
A neméné podstatnym zdrojem chyb mohou byt,
a jsou z tohoto pohledu diskutovana, kritéria pro za-
fazeni do studie (pacienti jiz léCeni vs pacienti té-
mito preparaty dosud nelééeni). Posledni oddil je vé-
novan moznym chybam pfi statistickém zpracovani
dat.

Autofi na zavér shrnuji pfedpoklady k dobfe po-
stavené preferenéni studii s minimalnimi chybami
—mélo by se jednat o studii randomizovanou, dvojité
slepou, prekfizenou, s riznymi skupinami pacientt
— tedy ne eliminovat tzv. non-respondery a naopak
zafazovat jen pacienty dosud nelécené. Déle je do-
poruceno, aby se jednalo o studii s ekvivalentnimi
davkami jednotlivych iPDES, dostateénym ,washout”
¢asem mezi jednotlivymi preparaty, s dostate¢nou
délkou Ié¢ebnych Usek a neutralnim souhlasem pa-
cienta a nakonec také dotaznikem nesméfovanym
cilené k jednotlivym preparatim.
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