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Erektil Disfonksiyonlu Hastalarda Sildenafil Sitratin
Klinik Etkinligi ve Guvenilirligi
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OZET

Bu calismanin amaci, erektil disfonksiyon yakinmasi olan hastalarda sildenafil sitratin etkinliginin ve giivenilirliginin belirlenmesidir.
Agustos 1999 ve Temmuz 2002 tarihleri arasinda erektil disfonksiyon yakinmasi olan 101 hastaya oral sildenafil sitrat verildi. Hastalarin
ortalama yas1 52 + 3.7 (35-74 yas aras1) ve erektil disfonksiyon yakinmasinin ortaya ¢ikis siiresi ortalama 28 + 16 ay olarak belirlendi.
Erektil disfonksiyonun siddeti ve tedaviye alman klinik yanit uluslararas: erektil fonksiyon endeksi ve global etkinlik sorgulamasi ile
subjektif olarak degerlendirildi. Hastalar 3 ay siire ile takip edildi. Hastalarm %79.2’sinde uluslararas1 erektil fonksiyon endeksi ve global
etkinlik sorgulamasi ile degerlendirilen tatminkar ereksiyonlar meydana geldi. 19 hastada (%18.8), basagrisi, ates basmasi, nasal
konjesyon ve gorme bulanikligt gibi yan etkiler gelisti. Eslik eden kronik hastaliklarina gore olgular ED siddetine bakilmaksizin ilaca
verdikleri olumlu yanita gére degerlendirildiginde en iyi yanit (%83.3) iskemik kalp hastalig1 olan grupta alindi. Oral sildenafil sitratin
erektil disfonksiyonu olan hastalarda etkili ve giivenilir bir ilag oldugu goriilmektedir.

Anahtar Kelimeler: Erektil disfonksiyon. Sildenafil sitrat. Etkinlik. Giivenilirlik.

Efficacy And Safety Of Sildenafil Citrate in Patients With Erectile Dysfunction
SUMMARY

The objective of this study was to assess the efficacy and safety of sildenafil citrate in patients with erectile dysfunction. From August
1999 to July 2002, 101 patients were given sildenafil citrate for erectile dysfunction. The mean age and duration of erectile dysfunction
were 52 + 3.7 years; age range 35-74 years and 28 + 16 months, respectively. The severity of erectile dysfunction and clinical outcome
were assessed subjectively by international index of erectile function and global efficacy questions. The patients followed-up for 3
months. Satisfactory erections assessed by global efficacy questions and international index of erectile function occurred in 79.2% of
patients. Side effects in the form of headache, flushing, nasal congestion and blurred vision were recorded in 19 patients (18.8%). With
respect to comorbid profiles, regardless of severity of erectile dysfunction, an efficacy of 83.3% was recorded in ischemic heart disease
patients. Oral sildenafil citrate has been shown to be an effective and safe drug in men with erectile dysfunction.

Keywords: Erectile dysfunction. Sildenafil citrate. Efficacy. Safety.

Erektil disfonksiyon (ED), cinsel iliskiyi baslatmak
ve siirdiirmek i¢in yeterli ereksiyonun saglanamamasi
olarak tammlanmaktadir' ve 40-70 yas arasindaki
erkeklerin %52-67sini etkiledigi bildirilmektedir”.
flerlemis yas ED’nin ortaya ¢ikisinda en 6nemli fak-
tordiir. 40 yasin iizerinde ED goriilme siklig1 belirgin
olarak artmaktadir’. Kalp hastaligi, periferik damar
hastaliklari, hipertansiyon, diyabet, hiperlipidemi,
renal hastaliklar ve depresyon gibi kronik hastaliklar
ve bunlarin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar, radyotera-
pi, pelvik cerrahi, spinal kord yaralanmasi, sigara
icimi ve sedanter yasam sekli ED’ye yol agabilecek
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tanimlannus risk faktorleridir™*. ED pek gok erkegin
yasam kalitesini etkilemesine ragmen, ED yakinmasi

olanlarin sadece %10’u bir doktor tarafindan tedavi
edilmektedir’. Bunda intrakavernozal enjeksiyon,
vakum ereksiyon aygitlari, transdermal topikal teda-
viler, intraiiretral ajanlar gibi tedavi yoOntemlerin
invaziv olmasi ve uzun yillar oral yoldan etkili bir
ajanin bulunmamas etkilidir. 1998 yilinda sildenafil
sitratin kullanilmaya baglanmasi ile ED’nin tedavi-
sinde onemli ilerleme saglanmistir. Tim diinyada
2002 yilina kadar 20 milyondan fazla kisinin ED
nedeniyle sildenafil sitratla tedavi edildigi bildiril-
mektedir®.

Sildenafil sitrat selektif fosfodiyesteraz-5 inhibitorii-
diir ve etyolojisi farkli ED’li hastalarda kavernozal
diiz kas relaksasyonu saglayarak yiiksek oranda etkili
olmaktadir. Ates basmasi, bas agrisi, bas donmesi,
nazal konjesyon ve gogiiste yanma hissi %25-33
oraninda bildirilen yan etkileridir’®. Yan etkilere
bagli ilacin birakilmasi %0.0 ve %6 arasinda degis-
mektedir®’.

Bu caligmada her gegen giin goriilme siklig1 artan
ED’nin tedavisinde, oral yolla kullanilan sildenafil
sitratin etkinligini ve giivenilirligini prospektif olarak
arastirdik.
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Gereg ve Yontem

Agustos 1999 ve Temmuz 2002 yillar1 arasinda po-
liklinigimize ED ile bagvuran ve sildenafil sitrat ile
tedavi edilen 101 olgunun sonuclart degerlendirildi.
Bagvuru oncesi sildenafil sitrat tedavisi almig, yiiksek
prolaktin veya diisiik serbest testesteron seviyeleri
olan, diyabeti kontrol edilemeyen, son 6 ay icinde
enfarktiis gecirmis, pelvik cerrahi veya radyoterapi
uygulanmis ve halen nitrat kullanan olgular ¢alisma
kapsamina alinmadi. Olgularin yas ortalamasi 52 +
3.7 (35-74 yas aras1) ve ED yakinma siiresi 28 + 16
ay olarak belirlendi. ED tanisi igin anamnez esas
olarak alindi. Biitiin olgularda fizik muayene, hor-
mon profilinide igeren laboratuar testleri (aglik kan
sekeri, tire, kreatinin, total lipid, kolesterol, trigliserit,
AST, ALT, tam kan sayimi, tam idrar tetkiki) yapildi.
ED‘nin siddeti uluslar aras1 erektil fonksiyon endek-
sine (International Indeks of Erectil Function-IIEF'")
gore siniflandirildi (skor 26-30, ED yok; skor 22-25,
hafif ED; skor 17-21, hafif-orta ED; skor 11-16, orta
ED; skor 6-10, agir ED). Degerlendirme yapilirken
skoru 17-25 olanlar hafif, skoru 11-16 olanlar orta ve
skoru 10 ve altinda olanlar agir ED olarak gruplandi.
Olgulara 50 mg sildenafil verildi. Tedavinin etkinligi
6. ve 12. haftalarda IIEF ve global etkinlik sorgula-
mast (global efficacy questions-GEQ'?) ile degerlen-
dirildi. IIEF’te 3. soru (ereksiyonu olusturabilme) ve
4. soru (ereksiyonu devam ettirebilme) sorularak
yanitlart 1°den (hicbir zaman) 5’e kadar (her zaman)
skorlandi. Global etkinlik sorgulamasinda 3 soru
soruldu; GEQ1, almis oldugunuz ilag ereksiyon soru-
nunuzu iyilestirdi mi?, GEQ2, almis oldugunuz ilag
cinsel iligki kurabilmenize katki sagladi m1?, GEQ3,
ilag aldiginizda cinsel iligki kurabilecek ereksiyon ne
siklikta meydana geldi? ilk 2 soru tiim olgularda
olumlu-olumsuz olarak degerlendirildi, 3. soru 1’den
(higbir zaman) 5’e kadar (her zaman) skorlandi.

Olgularda eslik eden kronik hastaliklarin baginda
hipertansiyon (%30.6), diyabetes mellitus (DM)
(%27.7) ve iskemik kalp hastaligi (IKH) (%5.9) geli-
yordu. Alkol aliskanligr %14.8 ve sigara kullanim
%38.6 olarak olgular tarafindan bildirildi. Tedavi
etkinligi her grup i¢inde ayr olarak degerlendirildi.
Ates basmasi, bas agrisi, bag donmesi, nazal
konjesyon, gérme bozuklugu gibi yan etkiler de 6 ve
12. haftalardaki vizitlerde sorgulandi.

Calismada elde edilen bulgular aritmetik ortala-
matstandart sapma olarak hesapland:. Istatistiksel
degerlendirme bilgisayar programinda, Wilcoxon ve
Ki-kare testi kullanilarak yapildi.
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ED’nin siddetinin belirlenmesi i¢in yapilan sorgula-
mada 34 olguda hafif, 46 olguda orta ve 21 olguda
agir ED saptandi (Sekil 1). Hastalarin %79.2’sinde
uluslararasi erektil fonksiyon endeksi ve global etkin-
lik sorgulamast ile degerlendirilen tatminkar
ereksiyonlar meydana geldi. Tablo I’de GEQ1’e gore
degerlendirilip olumlu yanit alinan olgularin ED’nin
siddetine gore dagilimi verildi. Hafif derecede ED
yakinmasi olan grupta etkinlik % 94.1 oldu. Orta
siddette ED yakinmasi olanlarda %82.6 olarak sap-
tandi. Agir ED’si olan olgularda ise %47.6 olarak
belirlendi. IIEF’in 3. ve 4. sorularina verilen yanitlar
degerlendirildiginde, baslangi¢ degerlerine gore
sildenafil ile tedavi sonras1 belirgin iyilesme goriildii
(p<0.001) (Tablo II).
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Sekil 1.
Olgularda ED ’nin siddeti.

Tabloe I- ED’nin giddetine gére olumlu yanit alinan
olgularm dagilimi

ED'nin siddeti Olgu Sayisi (%)
Hafif ED 32(94.1)
Orta ED 38 (82.6)
Agir ED 10 (47.6)
Toplam 80(79.2)

Tablo I1- Tedavi dncesi ve sonrasi etkinlik
sorgulamasi ortalama puanlarinin

degerlendirilmesi
Baslangig Sildenafil ile tedavi sonrasi
IIEFSoru 3 250+04 4.25 + 0.8 (p<0.001)
410+0.7

[IEFSoru 4 222+05 (p<0.001)

GEQ1 - 79.2

GEQ2 - 78

GEQ3 - 39%08

Eslik eden kronik hastaliklarina gore olgular ED
siddetine bakilmaksizin ilaca verdikleri olumlu yanita
gore degerlendirildiginde en iyi yanitin (%83.3)
iskemik kalp hastalig1 olan grupta alindigi goriildii.
Hipertansiyonu olan olgularda %77.4, alkol aliskan-
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lig1 olan olgularda %73.3 ve sigara kullananlarda
%74.3 olumlu yanit alindi. Diyabeti olan olgularda
ise alinan olumlu yanit (%67.8) diger gruplara gore
azdi, ancak istatistiksel fark saptanmadi (p>0.05)
(Tablo III).

Tablo III- Eslik eden kronik hastaliklara gore
tedaviye alinan yanitlar

Kronik Olgu Sildenafil sonrasi olumlu
Hastaliklar Sayisi yanit alinan olgu sayisi (%)
IKH 6 5(83.3)
HTA 3 24 (77.4)
ALKOL 15 11(73.3)
SIGARA 39 29 (74.3)
DM 28 19 (67.8)

Bag agris1 en sik ortaya cikan yan etkiydi. Sildenafil
uygulamasi sonrasi toplam 19 olguda (%18.8) yan
etki goriildi. Higbir olguda yan etkilere bagl ilaci
birakma ihtiyaci olmadi (Tablo IV).

Tablo 1V- Sildenafil tedavisine bagli gelisen yan

etkiler

YAN ETKILER Olgu Sayisi

BAS AGRISI 8

ATES BASMASI 4

BAS DONMESI 2

NAZAL KONJESYON 3

GORME BOZUKLUGU 2
TOPLAM 19 (%18.8)

Tartisma

Sildenafil sitratin ED’nin tedavisinde ilk segenek
olarak yaygin sekilde kullanilmaya baslanmasi ile,
klinik etkinligini aragtiran kapsamli caligmalar ya-
pilmistir. Bu calismalarda sildenafil ile birbirine
yakin basarili sonuglar bildirilmektedir. Amerikan
toplumunda %74-78'"'> Avrupa’da %79-827, iskan-
dinav iilkelerinde %93", Afrika’da %91.2", iilke-
mizde ise %75.6" klinik etkinlik tanimlanmaktadir.
Bizim ¢alismamizda da elde ettigimiz %79.2 klinik
etkinlik bu sonuglarla uyumludur. ED’nin siddetine
gore sildenafilden alinan yanit degismektedir. Agir
ED’si olan olgularda orta ve hafif ED yakinmasi
olanlara gore %15-25 daha diisiik yanit bildirilmek-
tedir'®. Bizim olgularimizda da hafif ED yakimmasi
olanlarda %94 yanit alirken, agir ED yakinmasi olan-
larda %47 yanit alindu.

ED siklikla kronik hastaliklarla birlikte goriiliir.
Kardiovaskiiler hastaliklar ve DM bu kronik hastalik-
larin 6nde gelenleridir. Bazen bu hastaliklarin tedavi-
si i¢in verilen ilaglarda tek basina ED’ye yol agabi-
lir'”. Alkol, sigara kullanimi, antidepresanlar, LH-RH
analoglari, uyusturucular da ED yakinmasina neden

olabilen durumlardir. Bu gruplar ayr1 degerlendirildi-
ginde sildenafil ile alinan yanitin eslik eden hastalig1
veya koti aligkanlifi olmayan olgulardaki yanita
benzer oldugu goriildii. Sadece DM olan olgular bu
genellemenin disinda kaldi. Diyabetik olgularda da
sildenafille iyi yanitlar alindi, ancak bu yanit %67.8
olarak gerceklesti. Diyabetik ve ED yakinmasi olan,
sildenafille tedavi edilen olgularda alinan yanitin
daha siirli oldugu literatiirde de belirtilmektedir™'.
Diyabetik olgularda ED’nin ortaya ¢ikisinda damar-
sal patolojinin yaninda norolojik komponentin de
eslik etmesi alinan yanitin azalmasinda etkili olmak-
tadir. Sildenafil ile yanit alinamayan olgularda doz
artirimu ve periferik néropati agisindan degerlendirme
tedavinin basarisi i¢in yarar saglayabilir.

Sildenafil tedavisi ED’nin diger tedavi yontemlerine
gore daha giivenli uygulanabilmektedir. Basagrisi,
ates basmasi ve bas donmesi en sik karsilasilan yan
etkilerdir. Genel olarak %14-33°7 yan etki gelistigi
bildirilmektedir. Bizim olgularimizda da %18.8 yan
etki gelisti, ancak hic¢bir olguda tedaviyi sonlandir-
maya gerek olmadi ve kolay tolere edildi.

ED etyolojisinin ve sildenafilin degisik etyolojili
gruplardaki etkisinin birlikte arastirildigi ¢aligmalar-
da, sildenafile alinan yanitla hasta karakteristigi ara-
sinda bir 6zellik saptanmamustir'™'®. Bu etyolojiye
bakilmaksizin ED tedavisinde ilk basamakta
sildenafilin  kullanilabilecegini  desteklemektedir.
Caligmamizda invaziv tani yontemlerinden kaginarak
sadece anamnez ve detayli ereksiyon fonksiyonu
sorgulamasi ile tedavimizi yonlendirdik.

Toplumdaki kiiltiirel, dini ve sosyoekonomik faktor-
ler etkisiyle ED yakinmasi olan olgularm ¢ogu ya-
kinmalarin1 doktora iletmemektedirler. Tedavi sece-
nekleri hakkinda yeterli bilgisi de olmayan olgular
durumlarini kabullenerek, yasam standartlarini dii-
stirmektedirler. Bu nedenle ED’nin gercek prevalansi
da bilinmemektedir. Sildenafil sitratin giivenli ve
etkili bir tedavi oldugu, uygulama 6ncesi invaziv tant
yontemleri  gerektirmedigi, basite indirgenmis
ereksiyon fonksiyon sorgulamalari ile olgularin de-
gerlendirilebilecegi, ED acgisindan riskli olgulara
aktarilmalidir.
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