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Изучена клиническая эффективность препарата Сиалис в
терапии расстройств эрекции на группе из 74 пациентов с
эректильной дисфункцией. Контроль эффективности осу%
ществляли с помощью анкетирования по шкале МИЭФ и
реофаллографии. Клиническая эффективность препарата
Сиалис составляет 89,2%. В ходе исследования отмечали
тенденцию к улучшению кавернозного кровотока у пациен%
тов на фоне курсового лечения препаратом Сиалис.
Ключевые слова: Сиалис, эректильная дисфункция, реофал$
лография.

Под эректильной дисфункцией (ЭД) понимают неспособ-
ность достигать или поддерживать эрекцию, достаточную

для проведения полового акта. «Золотым стандартом» в лечении
ЭД в настоящее время в мире считают препарат силденафила
цитрат. Актуальным вопросом является продолжение поиска
препаратов группы ингибиторов фосфодиэстеразы 5-го типа
(ИФДЭ-5), обладающих меньшим количеством побочных явле-
ний, препаратов, которые обеспечивают гармоничное соотноше-
ние всех составляющих современного лекарственного средства:
эффективность, высокое качество и безопасность [1, 2, 3, 6].

По современным представлениям, эрекция полового члена
представляет собой комплексную реакцию, возникающую в ре-
зультате сложных взаимодействий нервной, эндокринной и со-
судистой систем. Нарушение в какой-либо из них может ухуд-
шить качество эрекции либо привести к ее полному отсут-
ствию. Одно из ведущих патогенетических звеньев ЭД – нару-
шение метаболизма оксида азота (NO), необходимого для рас-
слабления гладкомышечных тканей пещеристых тел [1, 6–11].

Феномен эрекции состоит из сложной цепи нейрососуди-
стых изменений в кавернозной ткани, конечным звеном в ко-
торой является релаксация гладкомышечных элементов тра-
бекул и дилатация артериальных сосудов. Приток артери-
альной крови к половому члену осуществляется дорсальны-
ми и кавернозными артериями, берущими начало от внут-
ренней срамной артерии. Кавернозные артерии имеют маги-
стральное строение до средней трети кавернозных тел, а да-
лее рассыпной тип строения (спиралевидные артерии). Рас-
ширение пенильных артерий во время эрекции ведет к
уменьшению их резистентности и увеличению объемной
скорости кровотока в 2–3 раза. Далее расслабление гладко-
мышечных элементов кавернозной ткани ведет к заполне-
нию артериальной кровью лакун, что, в свою очередь, вызы-
вает сдавление субтуникальных и эмиссарных венул и бло-
кирование оттока крови от полового члена. 

Непосредственными причинами ЭД являются:
- недостаточная вазодилатация, обусловленная дефици-

том циклического гуанозинмонофосфата (цГМФ); 
- недостаточная восприимчивость сосудов к цГМФ; 
- недостаток компрессии пенильных вен, вызванный раз-

растанием соединительной ткани; 
- комбинация вышеперечисленного. 

Тадалафил ингибирует специфическую ФДЭ-5. Физио-
логический механизм эрекции полового члена предполагает
высвобождение оксида азота (NО) в кавернозном теле при
сексуальной стимуляции. NО активирует фермент гуанилат-
цикпазу, что приводит к повышению уровня цГМФ, расслаб-
лению гладкомышечных тканей кавернозного тела и усиле-
нию кровотока в половом члене. Тадалафил – мощный и се-
лективный ингибитор цГМФ – специфической ФДЭ-5, ко-
торая ответственна за распад цГМФ в кавернозном теле. Он
не оказывает прямого расслабляющего влияния на каверноз-
ное тело, но активно усиливает расслабляющий эффект NО
на эту ткань. При активации пути NО/цГМФ, наблюдаю-
щейся при сексуальном возбуждении, угнетение ФДЭ-5 под
влиянием тадалафила приводит к увеличению уровней
цГМФ в кавернозном теле.

Благодаря высокой эффективности, минимальным по-
бочным эффектам, а также удобству и простоте примене-
ния, согласно стандартам Европейской ассоциации уро-
логов, ИФДЭ-5 (в частности, тадалафил) включены в те-
рапию первой линии ЭД. Это означает, что при отсут-
ствии противопоказаний лечение начинают с препаратов
этой группы. 

С началом использования в клинической практике та-
далафила (Сиалиса) возможности врачей в лечении паци-
ентов с ЭД существенно расширились, так как препарат
имеет очень широкое «окно терапевтической эффективно-
сти» – 36 ч – и позволяет пациенту вести естественную,
спонтанную сексуальную жизнь, не менять привычных
стереотипов сексуального поведения и значительно уве-
личивать временные рамки выбора момента близости.
Применение Сиалиса позволяет уменьшить психологичес-
кую зависимость пациента от приема таблетки, корриги-
ровать планируемую сексуальную активность, а также да-
ет возможность партнерше самой инициировать сексуаль-
ные отношения. 

По образному выражению, появление Сиалиса, позволи-
ло врачам перейти от тактики «тушения пожара» к плано-
мерной, взвешенной и оптимальной для каждого пациента
терапии ЭД.

Кроме того, дополнительным аргументом в пользу выбо-
ра Сиалиса является уникальная возможность его примене-
ния с любой пищей (в том числе жирной). При этом нет не-
обходимости отказываться от гастрономических привычек и
традиционных способов ухаживания. 

Сиалис оптимален для больных сахарным диабетом, ко-
торым необходимо соблюдать режим питания во избежание
резких колебаний уровня глюкозы крови. 

Пациенты, использующие препарат, также отмечали, что
на фоне приема Сиалиса улучшилась не только эрекция, но и
появилось чувство уверенности в себе, а сами сексуальные
отношения стали более естественными и эмоционально на-
сыщенными.
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Свойства и преимущества Сиалиса

Следует отметить, что в отличие от своего предшествен-
ника силденафила, Сиалис специально разрабатывался как
препарат для лечения ЭД, и поэтому он обладает значитель-
ными преимуществами:

1. Продолжительность действия – 36 ч. Это самый дли-
тельный период эффективного действия среди ИФДЭ-5. Та-
кой большой период действия делает возможными повтор-
ные половые акты на протяжении 36 ч. Также отсутствует
стресс, связанный с коротким сроком действия препарата
(нет зависимости от таблетки, свобода выбора близости).

2. В то же время препарат начинает действовать уже че-
рез 16 мин после приема. Благодаря малому периоду ожида-
ния есть возможность использовать Сиалис в непредвиден-
ных ситуациях и избежать ненужных пауз.

3. Уникальная возможность применения с любой пищей
(в том числе жирной) и алкоголем. 

4. Сиалис не вызывает изменения цветоощущения (зеле-
ный/голубой). После приема Сиалиса можно водить маши-
ну. Мужчина сохраняет свободу передвижения.

5. Сиалис не токсичен. Не влияет на функции внутренних
органов и способен помочь пациентам с сопутствующими за-
болеваниями (легкая или средняя степень почечной или пече-
ночной недостаточности, сахарный диабет) Не влияет на каче-
ство спермы, не удлиняет интервал Q–T. Соответственно от-
сутствует риск внезапной смерти. Сиалис безопасен даже при
длительном применении. Нет риска передозировки. 

6. В условиях реальной жизни, при длительном применении
большинство мужчин с нарушениями эрекции отдают предпо-
чтение Сиалису – 58%. В то время как силденафил предпочают
43%, а варденафил 40% мужчин (Martin-Morales A, Haro JM,
Beardsworth A, et al.Therapeutic effectiveness and patient satisfac-
tion after 6 months of treatment with tadalafil, sildenafil and varde-
nafil: Results from the Erectile Dysfunction Observational Study
(EDOS). Eur Urol 2007; 51: 541–550).

Фармакологические свойства
Тадалафил (пиразинол[1’,2’:1,6]пиридо(3,4-b)индол-1,4-

дион, 6-(1,3-бензодиоксол-5-ил)-2,3,6,7,12,12а-гексагидро-2-
метил-, (6R, 12aR)) – средство, применяемое при ЭД. Тада-
лафил является обратимым селективным ингибитором спе-
цифической ФДЭ-5 цГМФ. Когда сексуальное возбуждение
вызывает местное высвобождение NО, ингибирование ФДЭ-
5 тадалафилом приводит к повышению уровня цГМФ в ка-
вернозном теле полового члена. Следствием этого является
релаксация гладкомышечних тканей артерий и приток крови
к тканям полового члена, что и вызывает эрекцию. Тадала-
фил не оказывает действия при отсутствии сексуального сти-
мулирования.

В исследованиях in vitro установлено, что тадалафил яв-
ляется селективным ИФДЭ-5. ФДЭ-5 является ферментом,
обнаруженным в гладкомышечных тканях кавернозного те-
ла, сосудов внутренних органов, в скелетных мышцах, тром-
боцитах, почках, легких и мозжечке. Действие тадалафила
на ФДЭ-5 является более выраженным, чем на другие типы
ФДЭ. Тадалафил является в 10 000 раз более активным в от-
ношении ФДЭ-5, чем в отношении ФДЭ-1, ФДЭ-2 и ФДЭ-4,
которые локализуются в сердце, головном мозге, кровенос-
ных сосудах, печени и в других органах. Тадалафил
в 10 000 раз активнее блокирует ФДЭ-5, чем ФДЭ-3 – фер-
мент, который обнаруживается в сердце и кровеносных сосу-
дах. Эта селективность по отношению к ФДЭ-5 по сравне-
нию с ФДЭ-3 имеет важное значение, поскольку ФДЭ-3 яв-
ляется ферментом, принимающим участие в сокращении
сердечной мышцы. Кроме того, тадалафил примерно
в 700 раз активнее в отношении ФДЭ-5, чем в отношении
ФДЭ-6, обнаруженной в сетчатке и являющейся ответствен-

ной за фотопередачу. Тадалафил также проявляет в 9000 раз
более мощное действие в отношении ФДЭ-5 по сравнению
с его влиянием на ФДЭ-8, ФДЭ-9 и ФДЭ-10, а также в 14 раз
по сравнению с ФДЭ-11. 

Препарат действует в течение 36 ч. Эффект проявляется
уже через 16 мин после приема препарата при наличии сек-
суального возбуждения.

Тадалафил у здоровых лиц не вызывает достоверного из-
менения систолического и диастолического АД по сравне-
нию с плацебо в положении лежа (среднее максимальное
снижение составляет 1,6/0,8 мм рт. ст.) и в положении стоя
(среднее максимальное снижение составляет
0,2/4,6 мм рт. ст.). Тадалафил не вызывает достоверного из-
менения ЧСС, не влияет на восприятие цветов (голубой/зе-
леный), что объясняется низким сродством его к ФДЭ-6 по
сравнению с ФДЭ-5. Кроме того, не наблюдается влияния та-
далафила на остроту зрения, электроретинограмму, внутри-
глазное давление и размер зрачка.

При исследовании влияния приема тадалафила на спер-
матогенез в течение 6 мес не выявлено клинически значимо-
го действия препарата на количество, подвижность и струк-
туру сперматозоидов. Прием тадалафила не оказывал влия-
ния на уровень тестостерона, ЛГ и ФСГ в крови. 

После приема внутрь тадалафил быстро всасывается.
Средняя максимальная концентрация в плазме крови дости-
гается в среднем через 2 ч после приема внутрь.

Скорость и степень всасывания тадалафила не зависят
от приема пищи, поэтому препарат можно принимать неза-
висимо от приема пищи. Время приема (утром или вечером)
не оказывает значимого влияния на скорость и степень вса-
сывания.

Средний объем распределения составляет около 63 л. В
терапевтических концентрациях 94% тадалафила связывает-
ся с белками плазмы крови.

У здоровых лиц менее 0,0005% введенной дозы обнару-
живается в сперме.

Тадалафил в основном метаболизируется с участием изо-
фермента (CYP)3А4 цитохрома Р450. Основным циркули-
рующим метаболитом является метилкатехолглюкуронид.
Этот метаболит, по крайней мере, в 13 000 раз менее активен
в отношении ФДЭ-5, чем тадалафил. Следовательно, вряд ли
можно предположить, что он при таких концентрациях явля-
ется клинически значимым.

У здоровых лиц средний период полувыведения – 17,5 ч.
Тадалафил выводится преимущественно в виде неактивных
метаболитов, в основном с калом (около 61% дозы) и в мень-
шей степени с мочой (около 36% дозы).

Цель исследования: оценка эффективности препарата
Сиалис, таблетки по 0,01 г в лечении нарушений эректиль-
ной функции. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
В клинике сексопатологии и андрологии ГУ «Институт

урологии НАМН Украины» проведено открытое многоцент-
ровое параллельное исследование препарата Сиалис у 79 па-
циентов с ЭД различного генеза в динамике. 

Клинико-лабораторное обследование, принятое в клини-
ке [1], проведено до лечения и через 4 нед после окончания
терапии, состоящей из назначения препарата Сиалис (10 мг),
за 30 мин до предполагаемой сексуальной близости один раз
в день, 2 раза в неделю, в течение 4 нед.

Каждому пациенту был выдан препарат (8 таблеток по
10 мг). При повторном визите проводили обследование ис-
пытуемого и выдавали препарат Сиалис в количестве, необ-
ходимом для лечения. По окончании лечения каждый испы-
туемый заполнил вопросник МИЭФ. 74 пациента, окончив-
ших курс лечения, прошли клинико-лабораторное обследо-
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вание. Не закончили курс лечения по разным причинам 5 па-
циентов.

Всем больным проводили клиническое обследование,
включавшее осмотр пациента и оценку выраженности эрек-
тильной дисфункции с помощью опросника Международно-
го Индекса Эректильной Функции (МИЭФ) [2], выполне-
ние необходимых лабораторных тестов (общий анализ кро-
ви, общий анализ мочи, глюкоза крови, креатинин). Состоя-
ние кавернозной гемодинамики исследовали методом рео-
фаллографии (РФГ) [3] в состоянии покоя и через 45 мин
после приема препарата Сиалис на фоне эротической видео-
стимуляции, а также после курсового приема препарата. 

Задачи исследования: изучить влияние исследуемого
препарата на состояние эректильной функции пациентов;
оценить степень удовлетворенности лечением пациентами;
изучить переносимость и возможные побочные эффекты ис-
следуемого препарата.

Критерии для включения пациентов в исследование: 
• мужчины в возрасте 18–65 лет, имеющие сексуального

партнера; ЭД средней степени тяжести (индекс МИЭФ
составляет не более 16 баллов); возможность иметь не
менее 2 половых контактов в неделю; 

• информированное письменное согласие пациента на
участие в исследовании;

• способность пациента к адекватному сотрудничеству
во время исследования.

Критериями исключения из исследования служили: 
• известная гиперчувствительность к тадалафилу; необ-

ходимость одновременного назначения нитратов или
донаторов азота; анатомические деформации половых
органов (в том числе ангуляция, кавернозный фиброз,
болезнь Пейрони и др.); 

• наличие других сексуальных расстройств, которые
считаются первичными по отношению к диагнозу ЭД
(например, снижение либидо); 

• отсутствие сексуальной активности без указания причины; 
• использование любого другого метода лечения нару-

шений эректильной функции; 
• необходимость в назначении нерекомендуемых мето-

дов лечения; любые клинически значимые отклонения
лабораторных показателей, требующие дополнитель-
ного обследования и интерпретации данных; 

• заболевания или состояния, которые, по мнению иссле-
дователя, могут повышать риск для пациента либо ока-
зывать какое-либо влияние на задачи исследования; 

• одновременное участие в другом клиническом испы-
тании.

Критерии оценки клинической эффективности пре�
парата:

• динамика показателей опросника МИЭФ (эректиль-
ная функция, удовлетворенность половым актом, ор-
газм, половое влечение, общая удовлетворенность);

• анализ клинической эффективности исследователем
(«отличный эффект» – возрастание показателя «эрек-
тильная функция» на 50% и выше или достижение зна-
чения шкалы в 25 баллов и выше; «хороший эффект» –
возрастание показателя на 30–50%; «удовлетворитель-
ный ответ» – на 10–30%; «без эффекта» – изменение
показателя на ±10%; «ухудшение» – снижение показа-
теля на 10% и более);

• оценка изменений кавернозной гемодинамики по дан-
ным РФГ после курсового приема препарата;

• проведение теста с вазоактивными препаратами, ЛОД-
теста.

Дизайн исследовани приведены в табл. 1–2.
Исследуя причины возникновения ЭД, необходимо от-

метить преобладание именно органической и смешанных
причин – 59,4%.

Показатели гормонального статуса у больных обеих
групп: тестостерон – 11,2±2,1 нмоль/л; эстрадиол –
78,3±20,3 пмоль/л; ЛГ – 2,3±0,2 мЕД/мл; ФСГ –
2,2±0,3 мЕД/мл; пролактин – 56,6±7,3 мЕД/мл. Как видно,

Òàáëèöà 1
Äèçàéí èññëåäîâàíèÿ

Вид ЭД
Клиническая группа,

n=74 (%)

Психогенная 20 (27,0)

Органическая 24 (32,4)

Смешанная 30 (40,6)

Òàáëèöà 2
Èñõîäíûå õàðàêòåðèñòèêè áîëüíûõ, 

âêëþ÷åííûõ â èññëåäîâàíèå

Показатель Клиническая группа

Возраст, лет 33,8±2,2 (23'42)

Масса тела, кг 78,4±2,2 (63'108)

Возраст появления ЭД, лет 31,3±0,8

Давность ЭД, лет 4,4±0,5

Òàáëèöà 3 
Äèíàìèêà èíòåãðàòèâíûõ ïîêàçàòåëåé ÌÈÝÔ 

íà ôîíå ïðèåìà Ñèàëèñà

Показатель
Сиалис

Исходно 4 нед

Эректильная функция 10,46±0,76 23,29±0,54**

Удовлетворенность
половым актом

7,02±0,56 15,32±0,43**

Оргазм 4,32±0,22 8,21±0,73**

Либидо 6,11±0,28 11,38±0,27**

Общая
удовлетворенность

5,03±0,53 8,59±0,52*

Примечание: * – p<0,05; ** – p<0,01 (по отношению к исходному уровню).

Òàáëèöà 4 
Âëèÿíèå ïðåïàðàòà Ñèàëèñ íà ñîñòîÿíèå êàâåðíîçíîé
ãåìîäèíàìèêè ïðè îäíîêðàòíîì ïðèìåíåíèè íà ôîíå

ýðîòè÷åñêîé âèäåîñòèìóëÿöèè

Показатели
Сиалис

Покой Стимуляция

RI 0,42±0,02 0,78±0,09*

V 0,132±0,005 0,252±0,024*

Qmin 9,87±0,43 16,58±1,37*

Примечание: р – достоверность различий до и после стимуляции; * – p<0,05. 

Òàáëèöà 5 
Âëèÿíèå ïðåïàðàòà Ñèàëèñ íà ñîñòîÿíèå êàâåðíîçíîé 

ãåìîäèíàìèêè ïðè êóðñîâîì ïðèìåíåíèè

Показатели
Сиалис

Покой Стимуляция

RI 0,52±0,04 0,63±0,04*

V 0,145±0,015 0,178±0,012*

Qmin 10,11±1,36 13,45±1,43*
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среди пациентов клинической группы не было больных с ги-
погонадным состоянием.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 
И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

Динамика показателей анкеты МИЭФ в процессе тера-
пии препаратом Сиалис приведена в табл. 3 и 4.

В группе больных, получавших Сиалис, достоверно воз-
росли практически все интегративные показатели индекса.
Если их динамику выразить в процентах, то получается что
все интегративные показатели увеличились почти в 2 раза.

Контроль влияния исследуемого препарата на состояние
кавернозной гемодинамики по данным РФГ осуществляли
при однократном приеме препарата Сиалис на фоне эротиче-
ской видеостимуляции (табл. 4).

Данные табл. 4 свидетельствуют о достоверном усилении
кавернозного кровотока на фоне разового приема Сиалиса. 

Данные табл. 5 свидетельствуют об определенной тен-
денции к увеличению показателей кровотока в кавернозных
телах при приеме Сиалиса.

Пациенты в большинстве случаев хорошо переносили ле-
чение препаратом Сиалис. Отмечено наличие побочных яв-
лений у 2 больных (5,4%) в виде преходящей головной боли
и заложенности носа. Ни один пациент не прекратил лечение
препаратом. 

По оценке пациентами препарата Сиалис 44 больных
(59,5%) расценили эффективность препарата как «отлич-
ную», 22 пациента (29,7%) – как «хорошую», 6 (8,1%) – как
«удовлетворительную» и 2 (2,7%) – как «неудовлетвори-
тельную».

Мнение исследователей: отличный эффект терапии от-
мечался у 42 больных (56,8%), хороший – у 24 пациентов
(32,4%), у 6 пациентов (8,1%) эффект был расценен как
удовлетворительный и у 2 (2,7%) – как неудовлетвори-
тельный. Заключительная оценка эффективности терапии
выявила «отличный» и «хороший» результаты у 86,6% па-
циентов.

ВЫВОДЫ

1. Назначение препарата Сиалис больным с эректильной
дисфункцией приводит к достоверному возрастанию инте-
гративных параметров, характеризующих сексуальную сфе-
ру пациента. Клиническая эффективность препарата Сиалис
составляет 89,2%. Отмечалась тенденция к улучшению ка-
вернозного кровотока у пациентов на фоне курсового лече-
ния прапаратами Сиалис.

2. Препарат Сиалис можно рассматривать как препарат
первого ряда в терапии расстройств эрекции украинских
мужчин. 

Сучасна терапія еректильної дисфункції. Викори2

стання інгібіторів фосфодіестерази 52го типу

І.І. Горпинченко, Ю.М. Гурженко, О.М. Корнієнко,

Е.Ф. Гусейнов

Досліджено клінічну ефективність препарату Сіаліс в терапії роз-
ладів ерекції в групі із 74 пацієнтів з еректильною дисфункцією.
Контроль ефективності здійснювався за допомогою анкетування
МІЕФ та реофалографії. Клінічна ефективність препарату Сіаліс
складає 89,2%. Під час дослідження відзначали тенденцію до по-
кращання кавернозного кровотоку у пацієнтів на тлі курсового
лікування препаратами Сіаліс.
Ключові слова: Сіаліс, еректильна дисфункція, реофалографія.

Modern treatment of erectile dysfunction. The use

of phosphodiesterase inhibitors of type 5

I.I. Gorpynchenko, J.N. Gurzhenko, 

A.M. Kornienko, E.F. Huseynov

Studied the clinical efficacy of Cialis in the treatment of erectile dys-
function in a group of 74 patients with erectile dysfunction.
Monitoring the effectiveness of the survey was carried out by using the
IIEF and reofallografii. Clinical efficacy of Cialis is 89.2%. The study
noted a trend toward improvement of the cavernous blood flow in
patients on background of a course of treatment with Cialis.
Key words: Cialis, erectile dysfunction, reofallografiya.
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