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Wprowadzenie

Łagodny rozrost prostaty (BPH) jest powszechnym schorzeniem wśród mężczyzn, 
postępującym wraz z wiekiem, oraz najczęstszą przyczyną objawów dolnych dróg 
moczowych (LUTS) w tej grupie [1]. BPH charakteryzuje się powiększeniem gruczołu 
krokowego, spowodowanym rozrostem komórek gruczołowych i komórek podścieliska 
prostaty, utrudniającym odpływ moczu z pęcherza moczowego, co prowadzi do objawów 
dolnych dróg moczowych (LUTS) [2]. Możemy do nich zaliczyć: uczucie niepełnego 
opróżniania pęcherza moczowego, częstomocz, parcia naglące, konieczność oddawania 
moczu w nocy (nykturia), słaby i/lub przerywany strumień moczu oraz nietrzymanie 
moczu [3]. Częstość występowania LUTS u mężczyzn w wieku powyżej 50 lat ciepią-
cych z powodu BPH szacuje się na około 50 – 75% [4,5,6]. Wysoki odsetek występo-
wania LUTS jest istotnym czynnikiem negatywnie wpływającym na jakość życia [7,8,9]. 
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Co więcej, wykazano, iż jest również związany z występowaniem lęku oraz objawów 
depresji [9]. Ponadto niski poziom świadomości starszych mężczyzn oraz ograniczony 
dostęp do świadczeń urologicznych w Polsce utrudnia objęcie specjalistyczną opieką 
osób cierpiących z powodu wyżej wymienionych schorzeń.

Obecne standardy leczenia farmakologicznego LUTS u osób cierpiących na BPH 
obejmują między innymi stosowanie alfa-blokerów, do których zaliczamy tamsulozynę, 
które łagodzą LUTS poprzez rozluźnienie mięśni gładkich w okolicy szyi pęcherza 
i cewki moczowej [10]. Niemniej jednak, niedawne badania wskazują na potencjalne 
korzyści ze stosowania inhibitorów 5-fosfodiesterazy (PDE5) używanych w zabu-
rzeniach erekcji, takich jak tadalafil, w leczeniu LUTS związanych z BPH [11–16]. 
Mechanizm ich działania polega na blokowaniu rozkładu cyklicznego monofosfo-
ranu guanozyny (cGMP), co skutkuje przedłużeniem działania mediatorów wazody-
latacyjnych w tym tlenku azotu (NO), powodując rozluźnienie mięśni gładkich oraz 
rozszerzenie naczyń krwionośnych [17]. Co więcej, ekspresja fosfodiesterazy 5 znaj-
duje się przede wszystkim w mięśniówce szyi pęcherza moczowego, części sterczowej 
cewki moczowej oraz prostacie, co potencjalnie może korzystnie wpływać na LUTS 
spowodowane BPH [18,19]. Dodatkowo, w badaniach na szczurach dowiedziono, iż 
tadalafil może potencjalnie wspomagać leczenie schorzeń sercowo-naczyniowych oraz 
zaburzeń czynności nerek związanych z niewydolnością serca [20].

Celem niniejszego badania była ocena skuteczności tadalafilu w dawce 5 mili-
gramów stosowanego raz dziennie o stałej porze dnia u pacjentów w wieku powyżej 
65 lat, leczonych dotychczasowo tamsulozyną w dawce 0,4 miligrama raz dziennie 
o stałej porze dnia, w populacji województwa wielkopolskiego.

Materiał i metody

Do badania zakwalifikowano wstępnie 126 pacjentów w wieku powyżej 65 lat, 
którzy byli leczeni z powodu BPH jedynie za pomocą tamsulozyny w dawce 0,4 mili-
grama raz dziennie oraz nie stosowali tadalafilu ani innych inhibitorów PDE5. U wszyst-
kich pacjentów przeprowadzono ocenę za pomocą Międzynarodowej Skali Objawów 
Prostatycznych (IPSS) oraz Skali Międzynarodowego Wskaźnika Erekcji (IIEF-5). Średni 
wynik w skali IPSS wynosił 25 punktów, a w skali IIEF-5 – 16 punktów. Po wyklu-
czeniu pacjentów z przeciwwskazaniami, 81 pacjentów spełniało kryteria medyczne do 
włączenia tadalafilu w dawce 5 miligramów raz dziennie. Po trzech miesiącach terapii 
pacjenci ponownie zostali ocenieni w skalach IPSS oraz IIEF-5. Jako poziom istotności 
uznano α=0,05. Wynik uznano za istotny statystycznie, gdy p<α.
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Wyniki

Wyk. 1. Ankieta IPSS przed kuracją tadalafilem i po kuracji tadalafilem

Źródło: opracowanie autora

Wyk. 2. Ankieta IIEF-5 przed kuracją tadalafilem i po kuracji tadalafilem

Źródło: opracowanie autora
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Wyniki analizy wykazały, że średni wynik w skali IPSS po trzech miesiącach terapii 
tadalafilem w dawce 5 mg raz dziennie wynosił 21 punktów, co oznaczało poprawę 
o 4 punkty, co stanowi spadek o 11,43% w porównaniu z wynikami wyjściowymi. 
Ponadto, średni wynik w skali IIEF-5 wzrósł z 16 do 19 punktów, co stanowiło poprawę 
o 3 punkty, czyli wzrost o 12%. Te wyniki wskazują na znaczącą poprawę zarówno 
w zakresie objawów dolnych dróg moczowych, jak i funkcji erekcyjnej.

Dyskusja

Badanie potwierdza skuteczność tadalafilu w dawce 5 mg w poprawie objawów 
LUTS oraz funkcji erekcyjnej u pacjentów w wieku powyżej 65 lat, którzy wcześniej 
byli leczeni tamsulozyną. W pracy Kuno T. i wsp. [21] na 33 pacjentach dowiedziono, 
iż stosowanie zarówno sildenafilu, jak i tadalafilu przez 6 tygodni znacząco poprawiło 
wyniki skal IPSS oraz IPSS-QoL, jak również objętość zalegania moczu po mikcji 
(PVR), z przewagą sildenafilu w zakresie skali IPSS-QoL oraz PVR. Gotoh D. i wsp. 
[22] u 24 pacjentów pierwotnie leczonych dutasterydem z powodu BPH w dawce 0,5 mg 
również zaobserwowali znaczącą poprawę wyników skali IPSS po implementacji 4-tygo-
dniowej terapii tadalafilem 5 mg, jednakże poprawa ta stopniowo malała w ciągu kolej-
nych 20 tygodni. Kuno T. i wsp. [23] natomiast odnotowali całkowitą poprawę w skali 
IPSS oraz QoL po implementacji 5 mg tadalafilu w grupie pacjentów powyżej 70. roku 
życia zarówno po 4, 12, jak i 24 tygodniach. Innym dowodem na korzystne działanie 
tadalafilu jest praca Ahmad S. i wsp. [24] porównująca pacjentów otrzymujących samą 
tamsulozynę do pacjentów otrzymujących tadalafil. Wyniki świadczą o podobnych 
rezultatach w zakresie skali IPSS w obu grupach pacjentów, jednakże tadalafil wykazał 
statystycznie wyższy wynik w skali (SHIM) – inaczej IIEF-5. W grupie pacjentów 
otrzymujących tadalafil poprawa w zakresie skali IPSS po trzech miesiącach wyniosła 
4 punkty, natomiast w skali IIEF-5 wyniosła 6,12 punktów. Badanie Singh I. i wsp. [25] 
porównujące działanie tamsulozyny do tadalafilu również wykazało znaczącą poprawę 
w zakresie skali IPSS w obu grupach. Ponadto, w innej pracy badającej nasilenie 
nykturii u pacjentów cierpiących z powodu BPH zaobserwowano, iż zastąpienie tamsu-
lozyny tadalafilem zmniejszyło nasilenie nykturii, poprawiło wynik skali IPSS, jakość 
życia związaną z nykturią oraz zwiększyło liczbę niezaburzonych godzin snu [26]. 
Innym przykładem jest artykuł porównujący kombinację leków tamsulozyna+fina-
steryd do tadalafil+finasteryd [27]. Wykazano w nim, iż oba połączenia podobnie popra-
wiają objawy dolnych dróg moczowych, jednakże para z inhibitorem PDE-5 znacząco 
wygrywa w zakresie funkcji seksualnych. Kolejną pracą badającą omawiany temat jest 
manuskrypt, w którym pacjentom zaproponowano kombinację dutasterydu, tadala-
filu oraz solifenacyny w dawkach obniżonych (odpowiednio 0,5 mg; 2,5 mg; 2,5 mg), 
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standardowych (odpowiednio 0,5 mg; 5 mg; 5 mg) oraz podwyższonych (odpowiednio 
0,5 mg; 20 mg; 10 mg) [28]. Dawki obniżone nie miały wpływu na LUTS ani funkcje 
seksualne, dawki standardowe poprawiły LUTS, nie mając wpływu na funkcje seksu-
alne, dawki podwyższone natomiast polepszyły zarówno LUTS, jak i funkcje seksualne 
pacjentów. Następnym ciekawym doniesieniem jest wysiłek naukowców zestawiają-
cych ze sobą tadalafil 5 mg, silodosynę 8 mg oraz ich połączenie [29]. Dowiedli oni, 
iż pomimo poprawy w zakresie skali IPSS oraz IIEF-5 dla samego tadalafilu oraz 
samej silodosyny, to kombinacja owych dwóch leków powoduje najlepsze rezultaty 
dla pacjentów z BPH. Inne publikacje sugerują, iż kombinacja tamsulozyny z tadala-
filem pozwala na lepszą kontrolę LUTS przy zachowaniu funkcji seksualnych w porów-
naniu z obiema monoterapiami, mimo wyższego wskaźnika dobrze tolerowanych 
działań niepożądanych [30,31]. Następna publikacja donosi ponadto, iż kombinacja 
powyższych leków jest bezpieczna i nie zwiększa ryzyka hipotensji, przy jednocze-
snej poprawie wyników IPSS [32]. Niemniej jednak metaanaliza Guo B. i wsp. [33] 
na 1601 pacjentach donosi, iż nie ma statystycznie istotnych różnic pomiędzy monote-
rapią tamsulozyną w porównaniu do tadalafilu w zakresie PVR, Qmax oraz skal IPSS 
i QoL, jednakże tadalafil przeważa w wynikach skali IIEF. Dlatego posiada on przewagę 
w leczeniu LUTS współistniejących z zaburzeniami erekcji. Inna metaanaliza z 2023 
roku na 441 pacjentach wykazała, że kombinacja powyższych substancji ma porówny-
walne wskaźniki zaprzestania terapii z powodu działań niepożądanych w porównaniu do 
monoterapii, jednakże istotnie przeważa w zakresie skal IPSS, QoL oraz IIEF, dlatego 
może być bezpieczną alternatywą dla mężczyzn z BPH [34]. Kolejnym pozytywnym 
doniesieniem jest manuskrypt oceniający 12-tygodniową terapię 5 mg tadalafilu, który 
popiera inhibitor PDE-5, jako dobrze tolerowany, skuteczny i bezpieczny wybór dla 
omawianej grupy pacjentów [35]. Wartościowym doniesieniem jest analiza, badająca 
bezpieczeństwo tadalafilu u pacjentów leczonych z powodu nadciśnienia tętniczego. 
Dowiodła ona, iż inhibitor PDE-5 nie zwiększa ryzyka wystąpienia zdarzeń niepożąda-
nych związanych z leczeniem ani poważnych zdarzeń sercowo-naczyniowych, w porów-
naniu z samymi lekami hipotensyjnymi [36]. Następnym interesującym doniesieniem 
jest analiza porównująca kombinacje kilku PDEi z tamsulozyną, z której wynika, iż 
sildenafil w dawce 25 mg 4 razy w tygodniu odnotował największą poprawę w skalach 
IPSS oraz IIEF oraz okazał się najbezpieczniejszym połączeniem w zestawieniu z tada-
lafilem oraz wardenafilem [37]. Możliwe, że wnioski płynące z powyższej pracy zostaną 
obiektem naszych kolejnych badań.

Poprawa wyników w skali IPSS sugeruje, że tadalafil może być skuteczną alterna-
tywą lub uzupełnieniem dla standardowej terapii alfa-blokerami. Ponadto, wzrost wyników 
w skali IIEF-5 podkreśla dodatkowe korzyści z terapii tadalafilem, związane z poprawą 
funkcji seksualnych, co jest istotnym aspektem podnoszącym jakość życia pacjentów.
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Wnioski

Tadalafil w dawce 5 miligramów okazał się skuteczny w leczeniu LUTS związa-
nych z BPH oraz w poprawie funkcji erekcyjnej u pacjentów w wieku powyżej 65 lat, 
którzy wcześniej byli leczeni tamsulozyną. Z uwagi na pozytywne wyniki, tadalafil 
może być rozważany jako wartościowa opcja terapeutyczna dla tej grupy pacjentów. 
Dalsze badania powinny skupić się na długoterminowych efektach stosowania tadalafilu 
oraz na określeniu optymalnych schematów terapeutycznych dla pacjentów z łagodnym 
rozrostem gruczołu krokowego.
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Streszczenie:
Celem niniejszego badania była ocena skuteczności tadalafilu w dawce 5 mg u pacjentów w wieku powyżej 65 
lat, leczonych dotychczas z powodu łagodnego rozrostu stercza (BPH) za pomocą tamsulozyny w dawce 0,4 
mg na terenie województwa wielkopolskiego. Wstępnie przeankietowano 126 pacjentów, którzy nie stosowali 
wcześniej tadalafilu ani innych inhibitorów 5-fosfodiesterazy. Oceniono ich za pomocą Międzynarodowej Skali 
Objawów Prostatycznych (IPSS) oraz Skali Międzynarodowego Wskaźnika Erekcji (IIEF-5), gdzie średnie 
wyniki wynosiły odpowiednio 25 punktów i 16 punktów. Po wykluczeniu pacjentów z przeciwwskazaniami, 
81 mężczyzn spełniało kryteria medyczne do włączenia tadalafilu. Po trzech miesiącach terapii ponownie 
oceniono pacjentów w skali IPSS i IIEF-5, uzyskując średnie wyniki odpowiednio 21 punktów i 19 punktów. 
Wyniki badania sugerują, że tadalafil w dawce 5 mg jest skuteczny w poprawie zarówno objawów dolnych 
dróg moczowych związanych z BPH, jak i funkcji erekcyjnej u starszych pacjentów.

Słowa kluczowe: tadalafil, łagodny rozrost prostaty, tamsulozyna, IPSS, IIEF-5, objawy dolnych dróg 
moczowych, funkcja erekcyjna

Abstract:
The purpose of this study was to evaluate the efficacy of tadalafil 5 mg in patients over 65 years old previously 
treated for benign prostatic hyperplasia (BPH) with tamsulosin 0.4 mg in the Greater Poland region. A total 
of 126 patients who had not previously used tadalafil or other 5-phosphodiesterase inhibitors were initially 
analyzed. They were assessed using the International Prostatic Symptom Scale (IPSS) and the International 
Erectile Index Scale (IIEF-5), with mean scores of 25 points and 16 points, respectively. After excluding 
patients with contraindications, 81 men met the medical criteria for tadalafil inclusion. After three months 
of therapy, patients were reassessed on the IPSS and IIEF-5 scales, with mean scores of 21 points and 19 
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points, respectively. The results of the study suggest that tadalafil 5 mg is effective in improving both lower 
urinary tract symptoms associated with BPH and erectile function in older patients.

Keywords: tadalafil, benign prostatic hyperplasia, tamsulosin, IPSS, IIEF-5, LUTS, erectile function




