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Prace srovnava spokojenost s IéEbou u pacientl s poruchou erekce Ié¢enych sildenafilem (Viagra®) s IéEbou potravinovymi dopliiky.
U nich mame jen omezené udaje o tcincich, a také spokojenosti pacient( s 1é¢bou.

Cil: Pfimé srovnani spokojenosti s Ié€bou u pacientl s erektilni dysfunkci (ED) Ié¢enych sildenafilem - Viagra® (VGR) a potravinovymi
dopliky (PD).

Metodika: Do retrospektivniho hodnoceni spokojenosti s Ié€bou erektilni dysfunkce bylo zafazeno ve dvou porovnatelnych skupinach
celkem 612 pacientt s erektilni dysfunkci, ktefi primarné navstivili urologickou ambulanci pro stabilizované onemocnéni jiné nez erektilni
dysfunkci. Primérny vék (smérodatna odchylka) byl 56,5 (9,0) roku ve skupiné PD a 57,1 (9,6) ve skupiné VGR. Rozsah véku byl 39,5-74,3
roku. Hodnoceni probihalo pomoci dotaznikui IIEF-5 a EDITS v celkem 27 centrech v obdobi od kvétna do €ervna 2007. P¥i statistickém
zpracovani byly vSechny testy provadény jako oboustranné na hladiné vyznamnosti 0,05.

Vysledky: Pacienti ve skupiné VGR doséhli v hodnoceni dotazniku EDITS vyznamné vyssiho skére, a tim i vy$Si spokojenosti s 1ébou
v porovnani se skupinou PD: 78,4 vs. 44,5; p < 0,001. Ve skupiné VGR byl vyznamné vyssi podil pacientt spokojenych s terapii ve srovnani
se skupinou PD: 95,2% vs. 42,7 %; p < 0,001.

Zaver: Dosazeny prumérny vysledek celého hodnoceni dotazniku EDITS statisticky vyznamné dominoval u pacienti uzivajicich sildenafil
vs. potravinové doplriky. Vysledek dosazeny ve skupiné VGR (tzn. 78,4) byl srovnatelny se skére v jinych sledovanich.
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Uvod

Porucha erekce (erektilni dysfunkce — ED) je
definovana neschopnosti dosazeni a udrzeni erekce
potfebné pro uspokojivy pohlavni styk. Tato porucha
je Casta — odhaduje se, ze problémy ma kazdy druhy
muz ve véku 35-65 let (5). | kdyz toto onemocnéni
vyznamnym zplsobem ovliviiuje kvalitu pacientova
Zivota, vétsina jich Iékafskou pomoc z nejrliznéjSich
ddvodd nevyhleda.

V Ceské republice existuii ti specifické I8ky k te-
rapii ED — tzv. inhibitory 5-fosfodiesterazy (iPDES5):
sildenafil (Viagra®), tadalafil (Cialis®) a vardenafil
(Levitra®). | kdyZ probihd edukace pacientd, a tyto
Iéky jiz nékolik let prokazuji bezpecnost a vysokou
miru ucinnosti, pfesto si nemocni kupuiji potravinové

dopliky v lékarnach, aniz by podstoupili lékafské
vySetfeni. Je zfejmé, ze o Uspésdnosti IéCby Casto
rozhoduje muzova individudlni percepce, a také vliv
reklamy na volné prodejné dopliiky stravy. Téch se
v Ceské republice prodavé velka $kala, jsou dasto
rostlinného plvodu, klinické ddaje ohledné jejich
Ucinnosti jsou omezené, na druhé strané jsou vSak
pomoci reklamy v médiich masivné propagovéany.
Spokojenost pacientll 1é&enych pro erektilni dys-
funkei je pro Iékafe velmi ddlezitym Udajem a zlep-
Sujici se erektilni funkce vede k vétsi spokojenosti
pacienta s Ié¢bou.

| pfes adekvatni I6¢bu mlze byt erekce pacien-
tem hodnocena jako nedostate¢na (napf. pfi boles-
tech, nedostate¢né tvrdosti penisu nebo nespinéném

Tabulka 1. Otazky dotazniku EDITS

Otazka 1
Otézka 2
Otéazka 3
Otazka 4
Otazka 5
Otazka 6
Otéazka 7
Otazka 8
Otazka 9

Jak jste celkové spokojeny se svou lé¢bou?

Do jaké miry spinila Ié¢ba v uplynulych ¢tyfech tydnech vase ocekavani?

Jak velmi je pravdépodobné, ze budete v této Ié¢bé pokracovat?

Jak snadné pro vas bylo v uplynulych étyfech tydnech uzivat tento I€k?

Jak spokojeny jste byl v pribéhu uplynulych ¢tyfech tydnu s tim, jak rychle lék Gcinkuje?

Jak spokojeny jste byl v pribéhu uplynulych étyfech tydn( s tim, jak dlouho trval dcinek tohoto Iéku?
Jak tato [écba ovlivnila vasi jistotu v sexudlnim zivoté?

Do jaké miry pfedpokladate, Ze je vase partnerka spokojena s ucinkem této Ié¢by?

Co si vase partnerka mysli o pokra¢ovani v této 1é¢bé?

Otazka 10 Jak pfirozeny byl va$ pocit pfi erekci v uplynulych étyfech tydnech 1écby?
Otéazka 11 Jaka byla tvrdost vaseho pohlavniho tdu pfi erekci v uplynulych étyfech tydnech v porovnani s obdobim,

kdy jste jesté zadné problémy s erekci nemél?
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ocekavani s ohledem na jeji spolehlivost). Proto byla
vytvofena fada dotaznikdl zaméfenych na spokoje-
nost pacientl s terapii. Jednim z nejpouzivanéjsich
je dotaznik EDITS (Erectile Dysfunction Inventory
of Treatment Satisfaction) (2, 4, 6). Cilem projektu
SIPOD (SI-Idenafil vs. PO-travinové D-oplriky) bylo
porovnat spokojenost pacientll uZivajicich potravi-
nové dopliky se spokojenosti uzivatell sildenafilu
(Viagra®) na zakladé dotazniku EDITS.

Materidl a metody

Projekt SIPOD probihal ve 27 centrech (urolo-
gické ambulance) v Ceské republice v obdobi od
kvétna do Cervna 2007. Pacienti, ktefi souhlasili
s Ucasti v projektu a odpovidali vstupnim kritériim,
byli pozadani o vypInéni dotazniku IlEF-5 (ten k po-
tvrzeni ED) a dotazniku EDITS retrospektivné.

Dotaznik EDITS obsahuje 11 otdzek (tabulka 1),
odpovédi jsou hodnoceny na Skale 0-4, vyssi skore
odpovida vyssi spokojenosti. Jednotlivé odpovédi
se nasobi Cislem 25 (vysledkem je Cislo 0 - vyso-
ka nespokojenost — az 100 — vysoka spokojenost).
Vlysledné skore pacienta je primérem vSech 11 ota-
zek. Primérné skore > 50 indikuje spokojenost pro
hodnoceny soubor; vysledek pod 50 naopak nespo-
kojenost. Ceskou verzi dotazniku EDITS ovéfila Se-
xuologickd spole¢nost Ceské Iékafské spoleénosti
JEP (7).
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Spolupracuiici centra vySetfovala pacienty uzi-
vajici jen sildenafil (VGR) nebo jen potravinové do-
pliky (PD). Randomizace probéhla v pofadi, v jakém
se pacienti dostavili do ambulance urologu.

Kritéria, ktera musel pacient splfiovat pro zara-
zeni do projektu:

1. muzské pohlavi, vék 40-75 let,

2. diagndza erektilni dysfunkce (kdykoli pfed zaha-
jenim projektu anebo v den zahajeni projektu),

3. pacient uzivajici pfipravek pro erektilni dysfunk-
ci (sildenafil nebo potravinovy doplnék) po dobu
nejméné 4 mésicl — v poslednich 4 tydnech mu-
sel pacient uzit Iék aspon jednou, resp. podle
davkovani doporuéeného vyrobcem,

4. pacient pfisel do ordinace urologa z dGvodu jiné-
ho, nez byla erektilni dysfunkce (prevence zafa-
zeni pacient( primarné nespokojenych s 1écbou
PD a pfichézejicich pro pfedpis na iPDES5),

5. zhlediska urologické problematiky stabilizovany
pacient.

Pfi statistickém zpracovani bylo zakladni
(tzv. nulovou) hypotézou to, Ze pramérné celkové
skore dotazniku EDITS u skupiny VGR a PD jsou
sobé rovny, alternativni hypotézou bylo to, Ze se
prdmérnd skére u obou skupin lii. Tato hypotéza
byla vyhodnocena pomoci t-testu. Pokud se navic
bral v potaz vék a vékova kategorie, byly pouzity
metody analyzy kovariance a analyzy rozptylu.
Pro posouzeni rozdilnosti ve skladbé odpovédi na
jednotlivé otazky EDITS byl pouzit X? test. VSech-
ny testy byly provadény jako oboustranné na hla-

Tabulka 2. Primérné skore EDITS ve skupinach VGR a PD

N primér
VGR 310 78,4
PD 302 445

diné vyznamnosti 0,05. Hodnoty p < 0,05 indikuji
statisticky vyznamny vysledek, tj. odliSnost mezi
skupinami.

Vysledky
Zakladni popis souboru

Z indikovanych oslovenych 653 pacientll 7%
nesouhlasilo s vyplnénim dotazniku. Definitivné by-
lo hodnoceno 612 nemocnych (310 ve skupiné VGR
a 302 ve skupiné PD). Primérmy vék (smérodatnd
odchylka) byl 56,5 (9,0) roku ve skupiné PD a 57,1
(9,6) ve skupiné VGR. Rozdily nejsou statisticky ani
vécné vyznamné (p = 0,467). Rozsah véku byl 39,5—
74,3 roku. V obou skupindch byly 3 po¢tem srovna-
telné tfidy pacientd podle véku (40-49 let, 50-59
let, 60-74 let). Divodem pro ndvstévu urologa byla
u obou skupin pacientl tfi zakladni onemocnéni
(benigni hyperplazie prostaty, urolitidza a chronicka
prostatitida) pfiblizné u tfi ¢tvrtin pacientd v obou
skupinach.

Hodnoceni dotazniku EDITS

Vysledky vlastniho dotazniku EDITS v obou sle-
dovanych skupinach (VGR a PD) ukazuje tabulka 2.
Pacienti ve skupiné VGR dosahli vyznamné vys-
Siho skére, a tim i vyssi spokojenosti s 1é¢bou
v porovnani se skupinou uzivajici potravinové

SD min. max.
15,3 15,9 100
224 45 100

dopliiky (skore 78,4 vs. 44,5; p < 0,001). Pfi hod-
noceni rozptylu hodnot byl nalezen podstatné vétsi
rozptyl u skupiny PD, a to ve vSech vékovych sku-
pinach.

Pokud byly rozdéleny odpovédi v ramci skore
EDITS do 4 kategorii (skdre do 24,9 = velmi nespo-
kojen; 25,0-49,9 = nespokojen; 50,0-74,9 = spoko-
jen; 75,0-100,0 = velmi spokojen), potom byla struk-
tura odpovédi nasleduijici — graf 1. Je ziejmé, ze ve
skupiné VGR je vyznamné vyssi podil pacientl
spokojenych s terapii ve srovnani s PD (95,2 %
vs. 42,7%; p < 0,001).

Analyza jednotlivych otdzek EDITS

Statistickd vyznamnost mezi skupinou VGR
a PD je na drovni p < 0,01 ve v8ech 11 otazkach.

Pfi hodnoceni otazky 7 (Jak tato Iécba ovlivnila
vasi jistotu v sexudlnim Zivoté ?) byly moznosti od-
poveédi v rozmezi od ,velmi snizila“ po ,velice zvysi-
la“. Ve skupiné VGR i PD jsou primérna skére u té-
to otazky prakticky vy$$i v porovnani s primérem
celého dotazniku — VGR: 85,3 vs. 78,4; PD: 45,5
vs. 44,5. U skupiny VGR pfedstavoval vysledek
vyrazné navyseni oproti celkovému priméru. Vel-
kou jistotu v sexudinim Zivoté ma v pfipadé uzivani
sildenafilu témér polovina pacientl (49,4 %) oproti
pacientlim ve skupiné PD (2,6 %). Velkou a stfed-

Graf 1. Soubory VGR a PD podle miry spokojenosti (spokojeni - modfe; nespokojeni — Sedé) — hodnoty v procentech

Skupina VGR
0,65419
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Graf 2. Vyhodnoceni otazky 7 (Jak tato Iécba ovlivnila vasi jistotu v sexualnim zivoté?)

ni jistotu sexudlnim v Zivoté uvadéji vice nez 93%
pacientd se sildenafilem, ale jen necelych 34 %
s PD - graf 2.

Diskuze

Retrospektivni studie hodnotila spokojenost
s |éEbou u pacientl s erektilni dysfunkci uZivajicich
sildenafil nebo potravinové doplriky. Byly porovnava-
ny dvé skupiny: prvni uzivajici sildenafil (bez ohledu
na davku), druha pak potravinové dopliiky (bez ohle-
du na druh). K vylou€eni zkresleni hodnoceni spo-
kojenosti nesméli byt zafazeni do projektu nemocni,

8
2,6%

W spiSe snizila
Il neméla zadny vliv
[ ponékud zvysila
@ velice zvysila

ktefi by se na urologické pracovisté dostavili primar-
né s ED a pozadavkem na predpis iPDE5.

Zvoleny design studie, vCetné vstupnich
kritérii (minimalné 4 mésice uzivani sildenafi-
lu - Viagra® nebo PD a uZiti nejméné 1x, resp.
dle obvyklého davkovani, v obdobi posledniho
mésice) a hodnocené medikace neumoznil pfimé
porovnani stupné ED pfed lé¢bou v obou sledo-
vanych skupindch. Obé hodnocené skupiny byly
porovnatelné z pohledu véku, vékového rozlozeni
a procentuélniho zastoupeni tfi hlavnich dvod
navstévy u urologa.

Graf 3. Skore jednotlivych otazek EDITS ve vztahu k priméru

100

Q1 Q@2 Q3 Q4 @5
Bl Viagra
@ PD

Q6 Q7 Q8 Q9
Cervené Sipky — otézky s pfimym vztahem k Géinnosti

Q10 Qf

Potravinové doplrky

velmi snizila
spise snizila
neméla zadny vliv
ponékud zvysila
velice zvysila

OOOEm

Dosazeny primémy vysledek skore celého hod-
noceni dotazniku EDITS byl statisticky vyznamné
lepSi u pacientl uzivajicich sildenafil proti skupiné
uzivajici potravinové doplriky. Vysledek dosazeny ve
skupiné VGR (tzn. 78,4) byl porovnatelny se skére
v jinych publikacich (napf. kanadska prospektivni
studie udava skére 77, resp. 79) (1). Srovnatelné
s touto praci jsme rovnéz zjistili ponékud nizsi ucin-
nost v nejstarsi vékové skupiné (rozmezi 6074 let).

Pacienti ve skupiné VGR méli v jednotlivych
otdzkach nejen vy$si podil odpoveédi signalizujicich
spokojenost (skére 75 a 100), ale i nizsi podil neut-
ralnich odpovédi (skdre 50) nez respondenti u PD.

Pokud jsme zaméfili srovnani na otazky pfimo
koresponduijici s uéinnosti 1éCby — graf 3 (tedy otaz-
ky Cislo 1,5, 6, 7 a 11), pozorovali jsme vzdy pro sku-
pinu VGR signifikantné vy$si skore v porovnanis PD.
Pro otazky 1, 5, 6 a 7 vysledné skdre EDITS bylo
ve skupiné VGR vy$si nez primérny vysledek vSech
11 otazek, ve skupiné PD naopak niz$i nez skére
vSech 11 otazek. Pro otdzku 11 byla skdre v obou
skupinach (VGR i PD) nizsi nez v celém souboru.
Pokud jsme porovnali naSe vysledky s literarmnimi
Udaji, zjistili jsme, ze nami ziskané skére je ponékud
vy$Si oproti nékterym publikovanym vysledkim (4).
Zatimco v naSem projektu byl sildenafil srovnavén
s PD, ve vySe zminéné préci byl porovndvan s place-
bem. | pfi zohlednéni nami zjisténého vyssiho skore,
jsou vysledky dosazené v naSem projektu pro PD na
horsi drovni (nizsi skdre odpovédi) nez pro placebo
ve zminéné studii. V obou pfipadech ma sildenafil

téné skore pro placebo ve studii Montorsiho a kol.
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mlze byt zplsobeno metodou (dvojité zaslepena
studie), ktera mohla vést k vy$Simu ,placebo efektu”.
V projektu SIPOD byly sbirany tdaje retrospektivné,
tedy kazdy pacient védél o zplisobu své [éCby. Presto
je vSak vysledek pro PD v projektu SIPOD (na drovni
placeba) prekvapivy, nebot se jednalo o pravidelné
uzivatele, ktefi PD nakupuji opakované (miniméiné
4 mésice uzivani — viz kritéria pro zafazeni).

Pfi porovnani s dal$imi studiemi je patrnd znacna
variabilita v hodnoceni. Studie Heimana a kol. srov-
navala sildenafil a placebo (2). Vysledky EDITS pro
sildenafil jsou niz8i nez nami zjiSténé (64 vs. 78); ve
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skupiné placeba jsou porovnatelné s nami zjisténym
skdre pro PD (43 vs. 45). Obecné Ize konstatovat, ze
nami zjisténé vysledky pro PD se vyznamnym zpl-
sobem neodliduji od vysledku pro placebo zjisténych
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nich praci, at jiz pro celkové skdre EDITS nebo pro
jednotlivé otazky (1-4).

Zavér
Pacienti s erektilni dysfunkei uzivajici sildenafil
(Viagra®) vykazovali vyznamné vy$si miru spokoje-

nosti s léCbou oproti skupiné uzivajici potravinové
dopliiky bézné dostupné na trhu. Vysledky jsou
v jednotlivych otdzkach jednoznaéné a odpovidaji
vysledk(m v obdobnych sledovanich.
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