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Urizia: komplexni lécba pro muze

s LUTS jiz rok na ceskem trhu

Inovativni lidr soucasné urologie — spolec-
nost Astellas — uvedla pred rokem na cesky trh
novy pripravek. Jednd se o viibec prvnilék, ktery
vyuZivd lécebného efektu dvou osvédcenych
a bezpecnych molekul (solifenacin 6 mg/tam-
sulosin 0,4 mg), urcenych k Iécbé nemocnych,
které trdpi neprijemné pfiznaky syndromu
dolnich mocovych cest (LUTS). Co znamend jeji
prichod? Stojime v urologiina prahu zdsadnich
zmén? Nejen tato témata komentuje soukromy
ambulantniurolog MUDr. Radovan Vrtal, Ph.D.

Benigni hyperplazie prostaty (BPH) je sice
Castou pricinou problémd s mocenim, nikoliv
viak jedinou — pfiznaky dolnich mocovych cest
mnohdy souvisi nejen s prostatou, ale i s funkcf
mocového méchyre. Jedna se tedy o komplexnf
problém, pro soubor pfiznakd v této lokalizaci
soucasna medicina zavedla pojem LUTS (Low
Urinary Tract Symptoms) neboli ,symptomy dol-
nich cest mocovych”. Za symptomy LUTS tak
mUZe stdt nejen prostata a zadvazna urologicka
onemocnéni (infekce mocovych cest, nadory
méchyre), ale i non-urologické pficiny (neuro-
genni, kardiovaskularni, endokrinni).

Problémy s mikci Ize rozdélit do 3 skupin.
Zvétsend prostata, kterd narlstem svého obje-
mu postupné utlacuje mocové cesty a omezuje
pratok moci, obvykle stoji za mikénimi (neboli
evakuacnimi, dfive také obstrukenimi) priznaky:
zadrzenym a pferusovanym mocenim, slabym ¢i
rozstfikovanym proudem modi a nutnosti tlacit
pii mikci pomoci brisniho lisu. Druhou a nejvétsi
skupinou jsou tzv. skladovaci (neboli jimaci ¢i iri-
tacnf) pfiznaky, které souvisi s hyperaktivitou mo-
Cového méchyre (OAB; OverActive Bladder). Jedna
se 0 ndhlou, nutkavou potfebu mocit (urgence),
kterou nelze vUli ovlddnout. Pokud nemocny
nestaci vyhledat toaletu a dojde k Uniku modi,
pak se jednd o urgentni inkontinenci. Dalsimi
symptomy z této skupiny jsou pfiliSna Cetnost
(frekvence) a ¢asté nocni moceni (nykturie). Tretf,
tzv. postmikeni skupinu symptomd, tvoff nevelky
unik moci bezprostfedné po vymoceni (post-
mikéni dribbling) a pocit netiplného vyprazdnént.

Jimaci ptiznaky prevazuji
Pohled do statistik nenf pfilis radostny. Asi
75% muz0 s BPH trpf konkomitantnimi OAB

symptomy, kolem 45 % jedincl se subvezikalni
obstrukei pfi BPH trpf soubézné jimacimi pfizna-
ky a 679% muz{ starsich 40 let miva jak jimaci,
tak i mikéni/postmikeni obtize. V 90. letech se
v urologickych ordinacich fesily pfevazné mikeni
a postmikeni symptomy. ,Nemocni si stéZovali
plevdzné na retardaci startu mikce, postmikeni
odkapdvdni a spatny mikéni proud. Nasazeni teh-
dejsiho referencniho pripravku tamsulosinu (Omnic)
pfindselo ulevu predevsim ve smyslu ndrdstu prito-
kumoci (Q, ) a sniZovdni postmikcniho rezidua.
Vétsina (51,3 %) nemocnych s LUTS si ale stézuje
na iritacni symptomy, vedoucim pfiznakem zde
byvd nykturie a viibec nejvice obtézujici je urgence.
Terapie muz( s LUTS je bohuzel vyrazné castéji za-
cilend na BPH, nez na OAB a pouhd desetina muzi
se symptomy OAB dostdvd odpovidajici 1écbu,”
upozornuje na Uvod R. Vrtal s tim, Ze v této in-
dikaci bylo v Ceské republice koncem roku 2013
zaregistrovano a v 1été roku 2014 uvedeno na trh
nové, inovativni éc¢ivo s fizenym uvolrfovanim —
Urizia (6 mg solifenacinu + 0,4 mg tamsulosinu).

Co fikaji posledni doporuceni?

Guidelines EAU z roku 2013 rozdéluji sym-
ptomy LUTS umuzd na lehké (k 1é¢bé je doporu-
¢en rezim WW — watchful waiting — rady zamé-
fené na Upravu Zivotniho stylu, dietni omezeni
a behavioraInf opatfeni), stfedné vyznamné/jiz
stfedné obtézujici (indikovéna je medikamen-
tézni monoterapie ¢i kombinacni [écba) a tézké
(uforem nereaguijicich na medikamenty je nada-
le zlatym standardem desobstrukéni chirurgicky
zakrok — TURP).

Pro inicidlnf vySetfeni prvni linie je velmi
dllezitd mikeni karta a rézné specializované
dotazniky: pfedevsim IPSS (zkouma obstrukéni
i iritacni symptomy; v urologickych ambulan-
cich nenf pIné vyuzivan — z ¢asovych dlvodu je
vhodné davat jej pacientovi na vyplnéni domd),
déle zhodnocenf erektilni dysfunkce pomocf IIEF
a ve studifch ¢asto vyuzivany PPIUS, ktery hod-
noti stupen intenzity urgence (OAB). Pfi vysetfeni
druhé linie hraje prim uroflowmetrie, kterd je, pfi
vymoceni alesport 150mlaQ,__ < 15ml, podle
R. Vrtala dostatec¢né senzitivni pro pfipadnou
indikaci k chirurgickému vykonu s pozitivnim
vysledkem: , Terapie LUTS by méla byt nejcastéji za-
hajovdna na zdkladé klinického ndlezu, symptomd,
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zhodnocenizdznamt z mikéni karty a IPSS. Pokud
nemocného trdpi prevdzné mikcni a postmikenf
symptomy, pak by méla byt jeho farmakoterapie
vedena pomoci a-blokdtord (al-AR antagonisté)
a inhibitord 5-a reduktdzy (5-ARl). Jestlize preva-
zuji jimaci symptomy, pak je na misté pfedepsat
antimuskarinika,” doporucuje a na konkrétnich
kazuistikidch (viz nize) ddle nastinuje soucasné
moznosti lécby.

Predlonska evropskd doporuceni shrnuji,
ze terapie kombinaci a-blokatoru a 5-ARI by
méla byt nabidnuta muzlm se stfedné zavaz-
nym az zavaznym LUTS, zvétSenou prostatou
a snizenym Q__
voje progrese). Lé¢ba touto kombinaci nent
doporucena pro kratkodobou (<1 rok) terapii.

(nemocni s vyssi Sanci roz-

Terapie kombinaci a-blokdtoru a antimuska-
rinika mdze byt nasazena muzim se stfedné
zavaznym az zédvaznym LUTS, pokud nebylo
monoterapif kterymkoli z 1é¢iv dosaZeno Ulevy
od symptom.

Velmi silna data ze studii

Bezpecnost a Ucinnost pfipravku Urizia po-
tvrzuji rozsahla klinickd data, konkrétné 5 vel-
kych klinickych studif (VICTOR, TIMES, SATURN,
NEPTUNE | a NEPTUNE II). Cilem studii SATURN
a NEPTUN bylo zhodnocenf Ucinnosti a bez-
pecnosti solifenacinu v dédvce 6mg ¢i 9 mg/
tamsulosinu 0,4mg v lécbé LUTS u muzl proti
placebu a v monoterapii v jednotlivych vétvich.
Inkluznf kritéria byla vesmeés pfisna. Napfiklad
z dvojité zaslepené studie NEPTUNE | (s vice
nez 1400 pacienty) byli exkludovani uz jedinci
s reziduem >150ml a odhadovanou hmotnostf
prostaty >75g. Sledovala podavani solifenacinu/
tamsulosinu u muz{ starsich 45 let s vyskytem
mikenich i stfedné zévaznych az zdvaznych
jimacich symptom (s frekvenci >8, IPSS >13,
>2 epizodami urgence/24 hodin, Q__ >4,0 ml/
sekundu a mikénim objemem >120 ml).,,Studie
NEPTUNE | pfinesla velmi pozitivni vysledky — cel-
kové skére urgence a frekvenci pri uZivdni solifena-
cinu/tamsulosinu oproti placebu vyrazné pokleslo,
stejné tak doslo k ndrdistu objemu moci. Navazujici,
dlouhodobd studie NEPTUNE Il sledovala poddvdni
této kombinace u muzd se skladovacimia mikénimi
symptomy. Podle hodnoceni pacientt zlepSovala
celkové mezindrodni skére prostatickych symptomd
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(IPSS), evakuaci moci a kvalitu Zivota aZ po dobu
52 tydnd, pficemZ po dobu 16 tydn( dochdzelo
k postupnému zlepsovdni a poté uz byly sledované
hodnoty konstantni,” hodnoti R. Vrtal a podo-
tykd, ze Urizia je také mimoradné bezpecna.
V pribéhu klinickych studii bylo pozorovano
jen minimum vedlejsich Ucinkl (nejvice sucho

Dvé kazuistiky

*Muz, 64 let, 3 roky sledovan s progredujicim
LUTS, 3% nykturie, postmikéeni dribbling, v mikenf
karté uvadi denni frekvenci 11x (110-360 ml), IPSS
17/4 (nedobré kvalita Zivota), nema zvétsenou pro-
statu, mikce lehce oplostéla. R. Vrtal nemocnému
predepisuje na 3 mésice a-blokator (tamsulosin
04 mg/1 tbl rano), subjektivné dochazi k mirnému
Zlepsenf (9-10 porci moci za den, nykturie nadale
2%, lehky pokles IPSS 14/3). Pacient je ale s touto
lécbou jen castecné spokojen, limituje jej prede-
vsim pretrvavajici urgence mimo domov. Proto

v Ustech 12,3% a zacpa 4,8 %; oproti tomu na-
priklad erektilni dysfunkce 0,6 %, akutni retence
moci pouhd 3 %o).

Co z uvedenych skutec¢nosti vyplyva?
Sméiujeme k urcitému konsensu urologické komu-
nity, postupné se méni ndhled na LUTS. Je jasné,
Ze bude nutné zlepsit spoluprdci s lékafi primdrni

je k terapii pfidano antimuskarinikum solifenacin
(5 mg/1 thl vecer), po dalsich 3 mésicich klesajf
porce moci na 7-8/den, nykturie 1%, IPSS 11/2.
R.Vrtal konstatuje, Ze terapii takto predepsal pou-
ze proto, Ze v té dobé jesté nebyl v CR dostupny
piipravek Urizia, kterou by mél byt tento pacient
nadéle dlouhodobé lécen.

*Muz, 71 let, s 4 roky progredujicim LUTS
s prevalenci OAB s pfevahou jimacich sympto-
md, trpi nykturif 4-6x (celkem 450 ml) a no¢-
ni inkontinenci mo¢i, dennf frekvence 10-14
porci, neobstrukeni mikce, IPSS 12/5, prostata
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péce, kam je tfeba prenést cdst,bazdlnich’ dotaznikd.
Praktici jsou bezpochyby schopni 2x rocné odebrat
PSA, rozdat dotazniky IPSS a s vysledky odeslat ne-
mocné k urologlim. Podle mého ndzoru mdzeme
mezi milniky moderni farmakoterapie pro muZe,
vedle legenddrni,modré pilulky’ zafadit i Urizii —
univerzdini tabletu pro muze s LUTS,” uzavira R. Vrtal.

35cm. Terapie zahdjena solifenacinem v davce
10 mg/1 tableta vecer, kontrola po 3 mésicich
ukazuje zlep3eni — pokles nykturie na 2x, nepa-
trné zvysenirezidua (20 ml), IPSS 10/3. Nemocny
je svysledky lé¢by spokojen jen ¢astecné, proto
je po dohodé nasazena Urizia (1 tbl vecer). Pfi
kontrole uvadi pacient spokojenost jiz na 80 %
(hodnocena pomoci VAS), IPSS 9/2, porce mikce
7-10%, bez rezidua.

MVDr. Pavel Machdcek
Medical director Astellas



