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Ââåäåíèå
Ýðåêòèëüíîé äèñôóíêöèåé (ÝÄ) ñòðàäàþò

áîëåå 150 ìèëëèîíîâ ìóæ÷èí âî âñåì ìèðå [1],

âêëþ÷àÿ ïðèáëèçèòåëüíî 20 ìèëëèîíîâ åâðîïåé-

öåâ è 30 ìèëëèîíîâ àìåðèêàíöåâ [1-3]. Êðîìå

òîãî, èçó÷åíèå îïóáëèêîâàííûõ ðåçóëüòàòîâ

äðóãèõ èññëåäîâàíèé [4] ïîêàçàëî, ÷òî 70% âñåõ

ñëó÷àåâ ÝÄ íå äèàãíîñòèðóåòñÿ. Òåì íåìíîãèì

ìóæ÷èíàì, êîòîðûå âñå-òàêè îáðàùàþòñÿ çà

ïîìîùüþ, òåðàïèÿ ïåðîðàëüíûì ñåëåêòèâíûì

èíãèáèòîðîì ôîñôîäèýñòåðàçû 5 (ÔÄÝ5) ñèëäå-

íàôèëîì â çíà÷èòåëüíîé ñòåïåíè ñíèæàåò âûðà-

æåííîñòü ÝÄ, ïîìîãàÿ êàê ïàöèåíòàì, òàê è èõ

ïàðòíåðøàì [5-12]. Ñ÷èòàåòñÿ, ÷òî ýôôåêòèâíîñòü

èíãèáèòîðîâ ÔÄÝ5 îáóñëîâëåíà èõ ñïîñîáíîñòüþ

óâåëè÷èâàòü àêòèâíîñòü öÃÌÔ ñèãíàëüíîãî ïóòè

è óñèëèâàòü ðàññëàáëÿþùåå äåéñòâèå îêñèäà

àçîòà íà ãëàäêóþ ìóñêóëàòóðó â êàâåðíîçíûõ

òåëàõ [13]. Îäíàêî, íåñìîòðÿ íà âûñîêóþ ýôôåê-

òèâíîñòü ïðåïàðàòà, ìíîãèå ìóæ÷èíû ïðåêðà-

ùàþò ïðèíèìàòü ñèëäåíàôèë. Ïðè÷èíàìè ýòîãî

ÿâëÿþòñÿ âûñîêàÿ ñòîèìîñòü, ïîáî÷íûå ýôôåê-

òû è íåäîñòàòî÷íàÿ ýôôåêòèâíîñòü [14]. Êðîìå

òîãî, ïðè ïðîâåäåíèè îïðîñà ñ öåëüþ îïðåäåëå-

íèÿ âàæíîñòè ðàçëè÷íûõ ïîêàçàòåëåé, âëèÿþ-

ùèõ íà âûáîð ìåòîäà ëå÷åíèÿ ÝÄ, èññëåäîâàòå-

ëè îáíàðóæèëè, ÷òî áîëüøå âñåãî ïàöèåíòàìè

öåíÿòñÿ âîçìîæíîñòü óñïåøíîãî ïðîâåäåíèÿ ïî-

ëîâîãî àêòà, îòñóòñòâèå îòðèöàòåëüíîãî ðåçóëü-

òàòà è åñòåñòâåííîñòü [15]. Âîçìîæíî, ïîýòîìó

íåêîòîðûå ìóæ÷èíû ïðåêðàùàþò èñïîëüçîâàíèå

ñèëäåíàôèëà, òàê êàê îí äåëàåò ñåêñóàëüíûå

âñòðå÷è ìåíåå åñòåñòâåííûìè èç-çà îáÿçàòåëü-

íîãî ïðèåìà ïðåïàðàòà çà íåñêîëüêî ìèíóò äî

ïîëîâîãî àêòà.

Ïðè áëèæàéøåì ðàññìîòðåíèè, íåäîñòàòî÷-

íàÿ ýôôåêòèâíîñòü ñèëäåíàôèëà, êàê ïðàâèëî,

îáóñëîâëåíà ïðèåìîì íåäîñòàòî÷íîé äîçû ïðå-

ïàðàòà èëè íåòî÷íîñòüþ óêàçàíèé, äàííûìè âðà-

÷îì ïàöèåíòó (èëè íàðóøåíèþ ïàöèåíòîì ýòèõ

óêàçàíèé) [16],

Òàäàëàôèë (Ñèàëèñ, Lilly ICOS LLC, Èíäèà-

íàïîëèñ, Èíäèàíà, è Áîòåëë, Âàøèíããîí, ÑØÀ)

ÿâëÿåòñÿ ýôôåêòèâíûì ñåëåêòèâíûì îáðàòèìûì

èíãèáèòîðîì ÔÄÝ5, ïðåäíàçíà÷åííûì äëÿ ëå-

÷åíèÿ ÝÄ [17]. Â ñðàâíåíèè ñ ñèëäåíàôèëîì (Âè-

àãðà, Pfizer, Íüþ-Éîðê, Íüþ-Éîðê, ÑØÀ),

Òàäàëàôèë èìååò áîëåå äëèòåëüíûé ïåðèîä ïî-

ëóâûâåäåíèÿ, ðàâíûé 17,5 ÷àñàì [18], â ñðàâ-

íåíèè ñ 3,7 ÷àñàìè ó ñèëäåíàôèëà [19].

Íà îñíîâå äàííûõ î ôàðìàêîêèíåòèêå ïðå-

ïàðàòà, à òàêæå ïðåäâàðèòåëüíûõ êëèíè÷åñêèõ

íàáëþäåíèé, ñâèäåòåëüñòâóþùèõ î áîëüøåé

ïðîäîëæèòåëüíîñòè äåéñòâèÿ, áûëî ïðîâåäåíî

íàñòîÿùåå èññëåäîâàíèå ñ öåëüþ îöåíêè ýôôåêòà

Òàäàëàôèëà ÷åðåç 24 è 36 ÷àñîâ ïîñëå ïðèåìà

ïðåïàðàòà ó ìóæ÷èí, ñòðàäàþùèõ ÝÄ.

Ìàòåðèàëû è ìåòîäû
Ïëàí èññëåäîâàíèÿ è èñïûòóåìûå

Äàííîå ìíîãîöåíòðîâîå, ðàíäîìèçèðîâàí-

íîå, äâîéíîå ñëåïîå, ïëàöåáî-êîíòðîëèðóåìîå

èññëåäîâàíèå íà ïàðàëëåëüíûõ ãðóïïàõ ïàöè-

åíòîâ ïðîâîäèëîñü â 36 öåíòðàõ Åâðîïû è Ñî-

åäèíåííûõ Øòàòîâ ñ ôåâðàëÿ ïî àïðåëü 2001.

Ïðîòîêîë è ôîðìà èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ

áûëè îäîáðåíû Ýòè÷åñêèìè êîìèòåòàìè. Âñå

ïàöèåíòû è èõ ïàðòíåðøè äàëè ïèñüìåííîå èí-

ôîðìèðîâàííîå ñîãëàñèå ïåðåä âêëþ÷åíèåì â

èññëåäîâàíèå. Èññëåäîâàíèå ñîñòîÿëî èç 4-íå-

äåëüíîãî ââîäíîãî (áåç ëå÷åíèÿ) ïåðèîäà ñ ïîñ-

ëåäóþùåé ðàíäîìèçàöèåé â ñîîòíîøåíèè 1:1 íà

äâå ãðóïïû: ïðèíèìàâøèõ Òàäàëàôèë 20 ìã èëè

ïëàöåáî â òå÷åíèå 8 íåäåëü.

Ïåðèîä ëå÷åíèÿ áûë ðàçäåëåí íà äâà 4-

íåäåëüíûõ èíòåðâàëà, êàæäûé èç êîòîðûõ íà-

÷èíàëñÿ ñ âûäà÷è èññëåäîâàòåëåì äâóõ äîç ïðå-

ïàðàòà äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ â äîìàøíèõ óñëî-

âèÿõ. Êàæäîìó ìóæ÷èíå áûëî äàíî óêàçàíèå

ïðèíèìàòü ïî îäíîé äîçå ïðåïàðàòà ïåðåä ïî-

ëîâîé àêòèâíîñòüþ, áåç îãðàíè÷åíèé ïðèåìà àë-

êîãîëÿ èëè ïèùè. Âî âðåìÿ îäíîãî 4-íåäåëüíîãî
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ïåðèîäà ïàöèåíòû äîëæíû áûëè äâàæäû ïðåä-

ïðèíèìàòü ïîïûòêè ïîëîâîãî àêòà ïîñëå èñ-

ïîëüçîâàíèÿ ïðåïàðàòà, êàæäûé ðàç ïðèáëèçè-

òåëüíî ÷åðåç 24 ÷àñà ïîñëå ïðèåìà ïðåïàðàòà,

ñ ïðîìåæóòêîì â 8-10 äíåé ìåæäó ïîïûòêàìè. Â

òå÷åíèå äðóãîãî 4-íåäåëüíîãî ïåðèîäà ìóæ÷è-

íàì äàíî áûëî óêàçàíèå ïðåäïðèíèìàòü ïîïûò-

êè ïîëîâûõ ñíîøåíèé ïðèáëèçèòåëüíî ÷åðåç 36

÷àñîâ ïîñëå ïðèåìà ïðåïàðàòà è â ïîñëåäóþ-

ùåì ïîâòîðÿòü èõ ñïóñòÿ 8-10 äíåé.

Ïàöèåíòû òàêæå áûëè ðàçäåëåíû íà äâå

ðàâíûå ãðóïïû: ïàöèåíòû îäíîé èç íèõ ïðåä-

ïðèíèìàëè ïîïûòêè ïîëîâîãî àêòà ÷åðåç 36

÷àñîâ ïîñëå ïðèåìà ïðåïàðàòà â òå÷åíèå ïåð-

âîãî 4-íåäåëüíîãî ïåðèîäà è ÷åðåç 24 ÷àñà ïîñ-

ëå ïðèåìà ïðåïàðàòà â òå÷åíèå âòîðîãî ïåðè-

îäà, à ïàöèåíòû äðóãîé ãðóïïû — íàîáîðîò.

Â èññëåäîâàíèå áûëè âêëþ÷åíû ìóæ÷èíû,

èìåâøèå ïîñòîÿííûå ìîíîãàìíûå ãåòåðîñåêñó-

àëüíûå îòíîøåíèÿ, â âîçðàñòå îò 18 ëåò, ñòðà-

äàþùèå ÝÄ íå ìåíåå 3-õ ìåñÿöåâ. ÝÄ îïðåäåëÿ-

ëàñü êàê èçìåíåíèå êà÷åñòâà ýðåêöèè, êîòîðîå

îêàçûâàëî íåáëàãîïðèÿòíîå âëèÿíèå íà óäîâ-

ëåòâîðåííîñòü ïàöèåíòà ïîëîâûì àêòîì. Êðèòå-

ðèÿìè èñêëþ÷åíèÿ ïàöèåíòîâ ñëóæèëè: íàëè÷èå

èìïëàíòàòîâ â ïîëîâîì ÷ëåíå, äåôîðìàöèè ïî-

ëîâîãî ÷ëåíà, íàëè÷èå â àíàìíåçå ðàäèêàëüíîé

ïðîñòàòýêòîìèè èëè îïåðàòèâíûõ âìåøàòåëüñòâ

íà îðãàíàõ ìàëîãî òàçà, ïåðåíåñåííûå â òå÷å-

íèå ïðåäøåñòâóþùèõ 6 ìåñÿöåâ èíñóëüò èëè

òðàâìû ñïèííîãî ìîçãà, íåñòàáèëüíûå çàáîëå-

âàíèÿ ñåðäöà, êëèíè÷åñêè çíà÷èìûå ïî÷å÷íàÿ

íåäîñòàòî÷íîñòü, çàáîëåâàíèÿ ïå÷åíè è æåë÷å-

âûâîäÿùèõ ïóòåé, à òàêæå ñîïóòñòâóþùåå ëå-

÷åíèå àíòèàíäðîãåíàìè èëè õèìèîòåðàïèÿ.

Äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ïðîïîðöèîíàëüíîãî ðàñïðå-

äåëåíèÿ ïàöèåíòû áûëè ðàçäåëåíû íà ãðóïïû

íà îñíîâàíèè èñõîäíîé òÿæåñòè ÝÄ, â ñîîòâåò-

ñòâèè ñî øêàëîé Ìåæäóíàðîäíîãî Èíäåêñà Ýðåê-

òèëüíîé Ôóíêöèè (International Index of Erectile

Function — IIEF) [20]. Ëåãêîé ÝÄ ñîîòâåòñòâóåò

ñóììà â 17 -2 5 áàëëîâ, óìåðåííîé ÝÄ- 11-16

áàëëîâ, à òÿæåëîé ÝÄ- 1-10 áàëëîâ. Ïàöèåíòû

áûëè ðàçäåëåíû äëÿ ïðèåìà Òàäàëàôèëà èëè

ïëàöåáî íà îñíîâàíèè ñãåíåðèðîâàííîé êîìïüþ-

òåðîì òàáëèöû ðàíäîìèçàöèè. Íà ñêðèíèíãîâîì

âèçèòå (çà 4 íåäåëè äî ðàíäîìèçàöèè) ïðîâîäè-

ëîñü ôèçèêàëüíîå îáñëåäîâàíèå ïàöèåíòîâ, ñíÿ-

òèå ýëåêòðîêàðäèîãðàììû è ëàáîðàòîðíûå èñ-

ñëåäîâàíèÿ. Ïðè êàæäîì ïîâòîðíîì ïîñåùåíèè

îïðåäåëÿëèñü îñíîâíûå ïîêàçàòåëè ñîñòîÿíèÿ

îðãàíèçìà (àðòåðèàëüíîå äàâëåíèå è ÷àñòîòà

ñåðäå÷íûõ ñîêðàùåíèé), ïðè áëàãîïðèÿòíîì òå-

÷åíèè ôèçèêàëüíîå îáñëåäîâàíèå ïîâòîðíî ïðî-

âîäèëîñü íà 8 íåäåëå, à òàêæå ïðè ïðåæäåâðå-

ìåííîì ïðåêðàùåíèè ïðèåìà ïðåïàðàòà èëè â

ñëó÷àå íåîáõîäèìîñòè, ïî óñìîòðåíèþ êîíêðåò-

íîãî èññëåäîâàòåëÿ.

Îöåíêà ðåçóëüòàòîâ ëå÷åíèÿ

Îñíîâíûì ïîêàçàòåëåì ýôôåêòèâíîñòè áûëà

äîëÿ îòâåòîâ «äà» íà 3 âîïðîñ Ïðîôèëÿ Ñåêñó-

àëüíûõ Êîíòàêòîâ (Sexual Encounter Profile —

SEP) (SEP-Q3): «Äëèëàñü ëè Âàøà ýðåêöèÿ äî-

ñòàòî÷íî äîëãî äëÿ óñïåøíîãî ïîëîâîãî àêòà?

[äà/íåò]».

Íåæåëàòåëüíûå ÿâëåíèÿ, îòìå÷àâøèåñÿ

ïðè êàæäîì 4-íåäåëüíîì îñìîòðå, êëàññèôè-

öèðîâàëèñü ïî òÿæåñòè è êîäèðîâàëèñü ñ èñ-

ïîëüçîâàíèåì ñëîâàðÿ COSTART (Coding

Symbols for a The-saurus of Adverse Reaction

Terms [Ñèìâîëû Êîäèðîâàíèÿ Ñëîâàðÿ Íåæå-

ëàòåëüíûõ Ðåàêöèé]). Èññëåäîâàòåëè òàêæå

îöåíèâàëè ñâÿçü êàæäîãî ïîáî÷íîãî ýôôåêòà ñ

èññëåäóåìûì ïðåïàðàòîì. Èòîãîâûì ïîêàçàòå-

ëåì áåçîïàñíîñòè ÿâëÿëàñü ÷àñòîòà ïîáî÷íûõ

ýôôåêòîâ, îáóñëîâëåííûõ ïðîâîäèìûì ëå÷åíè-

åì, â ãðóïïàõ ïðèíèìàâøèõ ïëàöåáî èëè Òà-

äàëàôèë. Íåæåëàòåëüíûå ÿâëåíèÿ, îáóñëîâëåí-

íûå ëå÷åíèåì, îïðåäåëÿëèñü êàê ýôôåêòû,

âïåðâûå âîçíèêøèå èëè óñèëèâøèåñÿ ïîñëå

îöåíêè èñõîäíîãî ñîñòîÿíèÿ.

Ñòàòèñòè÷åñêèé àíàëèç

Ñðåäíèå çíà÷åíèÿ ïîñòîÿííûõ èñõîäíûõ

ïîêàçàòåëåé â ëå÷åáíûõ ãðóïïàõ ñðàâíèâàëèñü

ñ èñïîëüçîâàíèåì âàðèàöèîííîãî àíàëèçà. ×àñ-

òîòà áåçóñëîâíûõ ïåðåìåííûõ â íà÷àëå èññëå-

äîâàíèÿ ñðàâíèâàëàñü ñ èñïîëüçîâàíèåì ïèðñî-

íîâñêîãî êðèòåðèÿ õè-êâàäðàò.

Ïðåäâàðèòåëüíî áûëî óñòàíîâëåíî, ÷òî

ñåêñóàëüíûé êîíòàêò, ïðîèçîøåäøèé ÷åðåç ≥20

÷àñîâ èëè ≤30 ÷àñîâ ïîñëå ïðèåìà ïðåïàðàòà,

áóäåò ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê ïðîèçîøåäøèé ñïó-

ñòÿ 24 ÷àñà, åñëè îí áûë ïåðâûì êîíòàêòîì

ïîñëå ïðèåìà ïðåïàðàòà. Òàêèì æå îáðàçîì,

êîíòàêò, ïðîèçîøåäøèé ÷åðåç ≥30 ÷àñîâ è ≤48

÷àñîâ ïîñëå ïðèåìà ïðåïàðàòà, áóäåò ðàññìàò-

ðèâàòüñÿ êàê ïðîèçîøåäøèé ñïóñòÿ 36 ÷àñîâ,

åñëè îí áûë ïåðâûì êîíòàêòîì ïîñëå ïðèåìà

ïðåïàðàòà.

Îäíàêî ïðåäñòàâëåííûå çäåñü äàííûå êà-

ñàþòñÿ ñåêñóàëüíûõ êîíòàêòîâ ÷åðåç ≥22 ÷àñà

èëè ≤26 ÷àñîâ ïîñëå ïðèåìà ïðåïàðàòà äëÿ 24-

÷àñîâîé ãðóïïû è ÷åðåç ≥34 èëè ≤38 ÷àñîâ ïîñ-

ëå ïðèåìà ïðåïàðàòà äëÿ 36-÷àñîâîé ãðóïïû.

Áûëè ïîñëåäîâàòåëüíî ïðîâåðåíû äâå îñíîâ-

íûå ãèïîòåçû. Â ñîîòâåòñòâèè ñ ïåðâîé — ïðè

ïðèåìå Òàäàëàôèëà 20 ìã è ïëàöåáî îòñóò-

ñòâóþò ðàçëè÷èÿ â ïðîïîðöèîíàëüíîì ñîîòíî-

øåíèè óñïåøíûõ ïîïûòîê ïîëîâîãî àêòà, ïðåä-

ïðèíÿòûõ ÷åðåç 24 ÷àñà ïîñëå ïðèåìà ïðåïà-

ðàòà (ïî SEP-Q3). Äëÿ îïðîâåðæåíèÿ ýòîé ãè-

ïîòåçû, ïîêàçàòåëü çíà÷èìîñòè äîëæåí íàõî-

äèòüñÿ íà óðîâíå 0,05. Â ñîîòâåòñòâèè ñî âòîðîé

ãèïîòåçîé, êîòîðàÿ ïðîâåðÿëàñü òîëüêî ïðè îï-

ðîâåðæåíèè ïåðâîé (ïðè Ð < 0,05), ïðè ïðèåìå
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Òàäàëàôèëà 20 ìã è ïëàöåáî îòñóòñòâóþò ðàç-

ëè÷èÿ â ïðîïîðöèîíàëüíîì ñîîòíîøåíèè óñïåø-

íûõ ïîïûòîê ïîëîâîãî àêòà, ïðåäïðèíÿòûõ ÷å-

ðåç 36 ÷àñîâ ïîñëå ïðèåìà ïðåïàðàòà (ïî SEP-

Q3). Äëÿ îïðîâåðæåíèÿ ýòîé ãèïîòåçû, ïîêàçà-

òåëü çíà÷èìîñòè äîëæåí íàõîäèòüñÿ íà óðîâíå

0,05. Îáå ãèïîòåçû òåñòèðîâàëèñü ñ èñïîëüçî-

âàíèåì äâîéíîé âûáîðêè.

Äëÿ àíàëèçà îñíîâíîãî ïîêàçàòåëÿ ýôôåê-

òèâíîñòè SEP-Q3, îòâåòû «äà"/"íåò» ðàññìàò-

ðèâàëèñü â êàòåãîðèàëüíîé ìîäåëè ïîâòîðíûõ

èçìåðåíèé. Ìîäåëü âêëþ÷àëà óñëîâèÿ äëÿ ëå-

÷åáíîé ãðóïïû, ìåñòà èññëåäîâàíèÿ, èñõîäíîãî

ïðîöåíòíîãî ñîîòíîøåíèÿ îòâåòîâ ïàöèåíòà «äà»

íà SEP-Q3, è èñõîäíîå êîëè÷åñòâî áàëîâ ïî

÷àñòè «Ýðåêòèëüíàÿ Ôóíêöèÿ» Ìåæäóíàðîäíî-

ãî Èíäåêñà Ýðåêòèëüíîé Ôóíêöèè (IIEF). Îäíà

ìîäåëü ñîîòâåòñòâîâàëà îòâåòàì äëÿ 24-÷àñî-

âîãî ïåðèîäà, à äðóãàÿ — äëÿ îòâåòîâ äëÿ 36-

÷àñîâîãî ïåðèîäà.

Ïðè îöåíêå áåçîïàñíîñòè ó÷èòûâàëèñü âñå

îòìå÷àâøèåñÿ ïîáî÷íûå ýôôåêòû, îñíîâíûå

ïîêàçàòåëè ñîñòîÿíèÿ îðãàíèçìà è ðåçóëüòàòû

ôèçèêàëüíîãî îáñëåäîâàíèÿ. Ñâÿçàííûå ñ ëå÷å-

íèåì ïîáî÷íûå ýôôåêòû îïèñûâàëèñü ñ èñïîëü-

çîâàíèåì òåðìèíîâ COSTART äëÿ òÿæåñòè è

ñâÿçè ñ èññëåäóåìûì ïðåïàðàòîì. Àíàëèç, ñ

öåëüþ ñðàâíåíèÿ ÷àñòîòû îáóñëîâëåííûõ ëå÷å-

íèåì ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ â ëå÷åáíûõ ãðóïïàõ,

áûë âûïîëíåí ñ èñïîëüçîâàíèåì òî÷íîãî êðè-

òåðèÿ Ôèøåðà.

Ðåçóëüòàòû
Èç 348 ìóæ÷èí, âêëþ÷åííûõ â èññëåäîâà-

íèå, 327 (94%) çàâåðøèëè èññëåäîâàíèå. Ïàöè-

åíòû îáåèõ ãðóïï ëå÷åíèÿ èìåëè ñõîäíûå áà-

çîâûå ïîêàçàòåëè (òàáëèöà 1). Ñðåäíèé âîç-

ðàñò ïàöèåíòîâ êàæäîé ãðóïïû ñîñòàâèë 57 ëåò,

ïðè ýòîì áîëüøèíñòâî ïàöèåíòîâ ñòðàäàëè ÝÄ

áîëåå 1 ãîäà.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ êàòåãîðèÿìè, îïðåäåëåí-

íûìè ðàçäåëîì «Ýðåêòèëüíàÿ ôóíêöèÿ» Ìåæ-

äóíàðîäíîãî Èíäåêñà Ýðåêòèëüíîé Ôóíêöèè,

îêîëî 40% ìóæ÷èí èìåëè ëåãêóþ ÝÄ, 35% —

óìåðåííóþ ÝÄ è 25% — òÿæåëóþ ÝÄ.

Òàäàëàôèë â äîçå 20 ìã áûë ýôôåêòèâåí

÷åðåç 36 ÷àñîâ, ïðè ýòîì 132 (59%) èç 223 ïî-

ïûòîê ïîëîâîãî àêòà çàâåðøèëèñü óñïåøíî, ïî

ñðàâíåíèþ ñ 60 (28%) èç 212 ïîïûòîê — ó ïàöè-

åíòîâ, ïðèíèìàâøèõ ïëàöåáî (Ð < 0,001; òàá-

ëèöà 2).

Îñíîâûâàÿñü íà ïîëîæèòåëüíûõ îòâåòàõ íà

SEP-Q3, 120 (53%) èç 227 ïîïûòîê ïîëîâîãî

àêòà ÷åðåç 24 ÷àñà ïîñëå ïðèåìà ïðåïàðàòà

áûëè óñïåøíî çàâåðøåíû â ãðóïïå ïàöèåí-

òîâ, ïðèíèìàâøèõ Òàäàëàôèë, 72 (29%) èç

247 — â êîíòðîëüíîé ãðóïïå ïàöèåíòîâ, ïðè-

íèìàâøèõ ïëàöåáî (Ð < 0,001).

Òàáëèöà 1. Èñõîäíûå äåìîãðàôè÷åñêèå õàðàê-

òåðèñòèêè

Ïðèìå÷àíèÿ. Öèôðû â êðóãëûõ ñêîáêàõ — ïðîöåíòû.

* Â ñîîòâåòñòâèè ñ êîëè÷åñòâîì áàë-

ëîâ ðàçäåëà «Ýðåêòèëüíàÿ Ôóíêöèÿ»

Ìåæäóíàðîäíîãî Èíäåêñà Ýðåêòèëüíîé

Ôóíêöèè (ëåãêàÿ — 17-25 áàëëîâ, óìåðåí-

íàÿ -11-16 áàëëîâ, òÿæåëàÿ ÝÄ -1-10

áàëëîâ

Òàáëèöà 2. Âëèÿíèå Òàäàëàôèëà íà ÷àñòîòó

óñïåøíûõ ïîëîâûõ àêòîâ â çàâè-

ñèìîñòè îò âðåìåíè *

Ïðèìå÷àíèÿ. Öèôðû â êðóãëûõ ñêîáêàõ — ïðîöåíòû.

* Äîëÿ óñïåøíûõ ïîëîâûõ àêòîâ â ñî-

îòâåòñòâèè ñ îòâåòàìè íà Âîïðîñ 3

Ïðîôèëÿ Ñåêñóàëüíûõ Êîíòàêòîâ

(SEP-Q3). Äëÿ 24-÷àñîâîãî èíòåðâàëà

ó÷èòûâàëèñü ïåðâûå ïîïûòêè, ñîâåð-

øåííûå ≥22 ÷ è ≤26 ÷ ïîñëå ïðèåìà ïðå-

ïàðàòà; äëÿ 36-÷àñîâîãî èíòåðâàëà —

≥34 ÷ è ≤38 ÷.

** Ð < 0,001 äëÿ ñðàâíåíèÿ (Òàäàëàôèë è

ïëàöåáî) ïî äàííûì ëîãè÷åñêîé ðåãðåññèâ-

íîé ìîäåëè îòâåòîâ äà/íåò íà SEP-Q3

äëÿ ñîîòâåòñòâóþùåãî êîíòàêòà
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Èç 173 ïàöèåíòîâ, ïîëó÷àâøèõ ïëàöåáî,

144 ïðåäïðèíèìàëè ïîïûòêè ïîëîâîãî àêòà

÷åðåç 24 ÷àñà è 128 ÷åðåç 36 ÷àñîâ. Ïðèáëèçè-

òåëüíî 37% è 35% ýòèõ ïàöèåíòîâ èìåëè óñ-

ïåøíûå ïîïûòêè ÷åðåç 24 è 36 ÷àñîâ ïîñëå

ïðèåìà ïëàöåáî, ñîîòâåòñòâåííî. Èç 175 ïàöè-

åíòîâ, ïðèíèìàâøèõ Òàäàëàôèë, 138 è 131 ïà-

öèåíòîâ ïðåäïðèíèìàëè ïîïûòêè ÷åðåç 24 è

36 ÷àñîâ ïîñëå ïðèåìà ïðåïàðàòà, ñîîòâåòñòâåí-

íî. Èç íèõ 61% èìåëè óñïåøíûå ïîïûòêè ïî-

ëîâîãî àêòà ÷åðåç 24 ÷àñà è 64% — ÷åðåç 36

÷àñîâ (Ð < 0,001).

Ïîáî÷íûå ýôôåêòû

Èç ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ áûëè âûÿâëåíû ãî-

ëîâíàÿ áîëü, ïðèëèâû êðîâè, äèñïåïñèÿ è ìè-

àëãèÿ (òàáëèöà 3). Áîëüøèíñòâî ïîáî÷íûõ ýô-

ôåêòîâ èìåëè ëåãêóþ èëè óìåðåííóþ ñòåïåíü

âûðàæåííîñòè. Ïðåæäåâðåìåííî ïðåêðàòèëè

ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè èç-çà ðàçâèòèÿ ïîáî÷-

íûõ ýôôåêòîâ 4 ïàöèåíòà: 3 (2%) â ãðóïïå ïðè-

íèìàâøèõ Òàäàëàôèë è 1 (0,5%) â ãðóïïå ïðè-

íèìàâøèõ ïëàöåáî. Ó 3-õ ïàöèåíòîâ, ïðèíè-

ìàâøèõ Òàäàëàôèë, íàáëþäàëñÿ îäèí èç ñëå-

äóþùèõ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ: ìèàëãèÿ (ñîïðî-

âîæäàâøàÿñÿ îíåìåíèåì) ïîñëå äâóõ ïðèåìîâ

ïðåïàðàòà; äèñïåïñèÿ ïîñëå îäíîêðàòíîãî ïðè-

åìà; áîëü â æèâîòå (ñ òîøíîòîé) ïîñëå îäíî-

êðàòíîãî ïðèåìà ïðåïàðàòà. Îäíîãî ïàöèåíòà,

ïðèíèìàâøåãî ïëàöåáî, áåñïîêîèëè ãîëîâîê-

ðóæåíèå è ãîëîâíàÿ áîëü

Ïðèìå÷àòåëüíî, ÷òî ïðè ïðèåìå Òàäàëà-

ôèëà íå áûëî îòìå÷åíî íàðóøåíèé çðèòåëü-

íîãî âîñïðèÿòèÿ, ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòûõ íàðóøå-

íèé è êàêèõ-ëèáî èçìåíåíèé íà ýëåêòðîêàðäè-

îãðàììå, èìåþùèõ êëèíè÷åñêîå çíà÷åíèå.

Îáñóæäåíèå
Èç-çà îòíîñèòåëüíî êîðîòêîãî ïåðèîäà ïî-

ëóâûâåäåíèÿ, ôàðìàêîëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû,

èñïîëüçóåìûå äëÿ ëå÷åíèÿ ÝÄ, êàê ïðàâèëî,

ïðèõîäèòñÿ ïðèìåíÿòü íåïîñðåäñòâåííî ïåðåä

ïîëîâûì àêòîì. Íàïðèìåð, ïðè èñïîëüçîâàíèè

èíúåêöèé àëïðîñòàäèëà (Êàâåðäæåêò, Pharmacia

& Upjohn, Ïèïýê, Íüþ-Äæåðñè, ÑØÀ), âîçíèêíî-

âåíèå ýðåêöèè, êîòîðàÿ íåçàâèñèìî îò íàëè÷èÿ

ïîëîâîé ñòèìóëÿöèè äëèòñÿ äî 1 ÷àñà, îæèäà-

åòñÿ â òå÷åíèå 5-20 ìèíóò ïîñëå ïðèåìà ïðåïà-

ðàòà [22]. Ïðè èñïîëüçîâàíèè àëïðîñòàäèëà â âèäå

óðåòðàëüíûõ ñâå÷åé (MUSE, Vivus, Ìàóíòèí

Âüþ, Êàëèôîðíèÿ, ÑØÀ), ýðåêöèÿ âîçíèêàåò â

òå÷åíèå 10 ìèíóò è ñîõðàíÿåòñÿ â òå÷åíèå 30-60

ìèíóò, êàê ïðè íàëè÷èè, òàê è ïðè îòñóòñòâèè

ïîëîâîé ñòèìóëÿöèè [23]. Ïðè ïðèåìå ñèëäåíà-

ôèëà (Âèàãðà [Viagra], Pfizer, Íüþ-Éîðê, Íüþ-Éîðê,

ÑØÀ), ýðåêöèÿ ìîæåò âîçíèêàòü â ïåðèîä îò 30

ìèíóò äî 4 ÷àñîâ ïîñëå ïðèåìà ïðåïàðàòà, ïðè

ýòîì íåîáõîäèìî íàëè÷èå ýðîòè÷åñêîé ñòèìó-

ëÿöèè [24]. Ñóáëèíãâàëüíûé ïðèåì àïîìîðôèíà

(Èêñåíñ [Ixense], Takeda Europe Research &

Development Centre, Ëîíäîí, Âåëèêîáðèòàíèÿ)

ïðèâîäèò ê âîçíèêíîâåíèþ ýðåêöèè ÷åðåç 20 ìè-

íóò òàêæå ïðè àäåêâàòíîé ñåêñóàëüíîé ñòèìó-

ëÿöèè. Ïðè ýòîì ñëåäóþùóþ äîçó àïîìîðôèíà

ìîæíî ïðèíèìàòü ÷åðåç 8 ÷àñîâ [25].

Â õîäå äàííîãî èññëåäîâàíèÿ áûëà ïîêàçàíà

ñïîñîáíîñòü Òàäàëàôèëà çíà÷èòåëüíî ïîâûøàòü

äîëþ óñïåøíûõ ïîïûòîê ïîëîâîãî àêòà äàæå

÷åðåç 36 ÷àñîâ ïîñëå ïðèåìà ïðåïàðàòà, â ýòîò

ïåðèîä ïðèáëèçèòåëüíî 60% ïîïûòîê ïîëîâîãî

àêòà çàâåðøèëîñü óñïåøíî, â ñðàâíåíèè ñ 28%

ó ïàöèåíòîâ, ïðèíèìàâøèõ ïëàöåáî (Ð < 0,001).

Òàäàëàôèë õîðîøî ïåðåíîñèëñÿ è ïðîäåìîíñò-

ðèðîâàë ïðîôèëü ïåðåíîñèìîñòè, ñîîòâåòñòâó-

þùèé ðàíåå îïóáëèêîâàííûì äàííûì [17].

Äàííîå èññëåäîâàíèå áûëî ïðîâåäåíî íå ñ

öåëüþ èçó÷åíèÿ ýôôåêòèâíîñòè ïðåïàðàòà êàê

òàêîâîé èëè âðåìåíè ìàêñèìàëüíîé ýôôåêòèâ-

íîñòè, à äëÿ îöåíêè îòëè÷èé ýôôåêòà Òàäàëà-

ôèëà îò ýôôåêòà ïëàöåáî ñïóñòÿ 24 è 36 ÷àñîâ.

Ñòàíäàðòèçèðîâàííûå èññëåäîâàíèÿ ýôôåêòèâ-

íîñòè ïîêàçàëè, ÷òî ïðèáëèçèòåëüíî 75% ïî-

ïûòîê ïîëîâîãî àêòà áûëè óñïåøíûìè (îïðåäå-

ëåíî íà îñíîâàíèè SEP-Q3) ñðåäè ìóæ÷èí, ïðè-

íèìàâøèõ Òàäàëàôèë â äîçå 20 ìã (Ð < 0,001 â

ñðàâíåíèè ñ ïëàöåáî), ïðè ýòîì 80% óñïåøíûõ

ïîïûòîê áûëî ïðåäïðèíÿòî äî 24 ÷àñîâ ïîñëå

ïðèåìà ïðåïàðàòà [18]. Ðàçëè÷èÿ ìåæäó ÷àñòî-

òîé óñïåøíûõ ïîïûòîê ïîëîâîãî àêòà ïðè ïðè-

åìå Òàäàëàôèëà, âûÿâëåííûå â ýòîì èññëåäî-

âàíèè, ñ äàííûìè ñòàíäàðòèçèðîâàííûõ èññëå-

äîâàíèé ýôôåêòèâíîñòè ïðåïàðàòà, âåðîÿòíî,

ñâÿçàíû ñ äèçàéíîì èññëåäîâàíèÿ. Â ñòàíäàðòè-

çèðîâàííûõ èññëåäîâàíèÿõ ýôôåêòèâíîñòè ïàöè-

åíòàì áûëî ðàçðåøåíî ïðèíèìàòü Òàäàëàôèë â

ëþáîå âðåìÿ ïî èõ âûáîðó ïåðåä ïîëîâîé àê-

òèâíîñòüþ. Â ýòîì èññëåäîâàíèè ïàöèåíòû è èõ

ïàðòíåðû áûëè âûíóæäåíû âûæèäàòü îïðåäå-

ëåííûé ïåðèîä âðåìåíè ïåðåä ïîëîâîé àêòèâ-

Òàáëèöà 3. ×àñòîòà ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ *

Ïðèìå÷àíèÿ. Óêàçàíî àáñîëþòíîå ÷èñëî ïàöèåíòîâ, â

êðóãëûõ ñêîáêàõ — èõ ïðîöåíò îò îáùå-

ãî ÷èñëà ïàöèåíòîâ

* Âîçíèêøèå â õîäå ëå÷åíèÿ ïîáî÷íûå ýô-

ôåêòû (íåçàâèñèìî îò èõ ïðè÷èíû), îòìå-

÷àâøèåñÿ íå ìåíåå, ÷åì ó 3% ïàöèåíòîâ êàæ-

äîé ãðóïïû, ëèáî ÷àñòîòà êîòîðûõ ñóùå-

ñòâåííî ðàçëè÷àëàñü ìåæäó ãðóïïàìè
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íîñòüþ, â ñâÿçè ñ ÷åì îíè äîëæíû áûëè ïëàíè-

ðîâàòü ñâîè ñåêñóàëüíûå âñòðå÷è, íå ïîçâîëÿÿ

èì ïðîèñõîäèòü ñïîíòàííî. Ïðåäøåñòâóþùèå

èññëåäîâàíèÿ [18], èñïîëüçóþùèå â êà÷åñòâå

îñíîâíîãî êðèòåðèÿ îöåíêè ðåçóëüòàòà óñïåø-

íîå çàâåðøåíèå ïîëîâîãî àêòà (SEP-Q3), ïî-

êàçàëè, ÷òî ñàìûì ðàííèì âðåìåíåì ïîÿâëå-

íèÿ çíà÷èìîãî ýôôåêòà Òàäàëàôèëà 20 ìã áûëî

16 ìèíóò ïîñëå ïðèåìà ïðåïàðàòà (÷àñòîòà óñ-

ïåøíûõ ïîïûòîê ðàâíà 32% â ñðàâíåíèè ñ 15%

ïðè ïðèåìå ïëàöåáî; Ð < 0,05). ×åðåç 30 ìèíóò

ïîñëå ïðèåìà ïðåïàðàòà ýôôåêò íàáëþäàëñÿ ó

52% ìóæ÷èí, â ñðàâíåíèè ñ 35-% â ãðóïïå

ïðèíèìàâøèõ ïëàöåáî (Ð < 0,05).

Äëèòåëüíûé ýôôåêò òàäàëàôèëà, èìåþùå-

ãî ïåðèîä ïîëóâûâåäåíèÿ, ðàâíûé 17,5 ÷àñîâ,

ìîæåò èçìåíèòü ïðèíöèïû ëå÷åíèÿ ìóæ÷èí,

ñòðàäàþùèõ ÝÄ. Â îòëè÷èè îò ïðèìåíÿþùèõñÿ â

íàñòîÿùåå âðåìÿ ìåòîäîâ ëå÷åíèÿ, òàäàëàôèë,

ìîæåò äàòü ïàöèåíòó âîçìîæíîñòü ïðèíÿòü òàá-

ëåòêó â ïÿòíèöó âå÷åðîì è èìåòü ïîëîâîé àêò

âå÷åðîì â ñóááîòó èëè óòðîì â âîñêðåñåíüå.

Øèðîêèé ñïåêòð äåéñòâèÿ òàäàëàôèëà, êîòî-

ðûé ìîæíî ïðèìåíÿòü â ñî÷åòàíèè ñ ïðèåìîì

ïèùè èëè àëêîãîëÿ, óïðîùàåò èñïîëüçîâàíèå

ïðåïàðàòà è äåëàåò åãî áîëåå óäîáíûì [15].

Âûâîäû
Ïðåèìóùåñòâîì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,

òàêèõ êàê Òàäàëàôèë, ÿâëÿåòñÿ òî, ÷òî èõ äåé-

ñòâèå ïðîÿâëÿåòñÿ âñêîðå ïîñëå ïðèåìà è ñî-

õðàíÿåòñÿ äî 36 ÷àñîâ. Áëàãîäàðÿ ýòîìó ïàöè-

åíòû è èõ ïàðòíåðøè ìîãóò áîëåå ñâîáîäíî

ïëàíèðîâàòü ñâîþ ñåêñóàëüíóþ àêòèâíîñòü.
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