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Erektil disfonksiyonu olan hastalarda birinci basamak
tedavide Fosfodiesteraz Tip 5 Inhibitorlerinin

kullanim yuzdeleri

The percentages of usage of phosphodiesterase 5 inhibitors for the first-line
treatment in patients with erectile dysfunction

Adem Sanci'®e, Cihat Ozcan?

AMAC: Erektil disfonksiyon (ED) tanilt hastalara nerilen fosfodieste-
raz tip 5 (PDE5) inhibitorii ilaglarin kullanim oranlarini arastirmay:
amagladik.

GEREC ve YONTEMLER: Subat 2021-Subat 2022 tarihleri arasinda
ED nedeniyle ilk kez iiroloji poliklinigine bagvuran ve 1. basamak te-
davi olarak PDES5 inhibitérleri 6nerilen hastalar calismaya dahil edildi.
Spesifik tan: testi gerektiren hastalar, psikososyal inceleme gerektiren
hastalar, laboratuvar incelemeleri sonrasi altta yatan ve diizeltilmesi
gereken endokrinolojik hastalig: bulunan hastalar, kardiyak risk sinif-
lamasinda yiiksek risk gruba dahil olan hastalar ¢alisma digt birakildi.
Her hastanin telefon numarast poliklinik degerlendirme notuna ek-
lendi. Hastalarin takipleri 1. ayda yapildi. 1. ay takipleri eger hasta
kontrole gelmisse yiiz-yiize, gelmemisse telefon numaralar: ile aranarak
gerceklestirildi.

BULGULAR: Calismaya ilk kez ED nedeniyle bagvuran 624 hastadan 1.
basamak tedavi olarak PDES5 inhibitérii baslanan 405 hasta dahil edildi.
1. basamak tedavi olarak PDES5 inhibitérleri kullanimi uygun goriilen
ve onerilen 405 hastadan 147 (%36,2) tanesinin regete edilen ilag veya
uygun muadilini aldig1 belirlendi. 74 (%18,2) hastanin ¢esitli internet
siteleri ve televizyon kanallari ile iletisim saglanan firmalardan sahte ilag
aldiklars goriildii. 31 (%7,6) hastanin ise gingko biloba ve ginseng ice-
rikli bitkisel tirtinler kullandigr belirlendi.

SONUC: Sahte ila¢ ve bitkisel ilaclarin kullanilmasina yol acan PDE5
inhibitorii ilaglarinin alinamamast durumu, ilag tedavisine yanitsizlik
ve gereksiz maliyet ile sonuglanabilecegi iiroloji hekimlerince iyi bilin-
melidir. Gelecekte bu ilaglarin belli endikasyonlarda ve belli kurullarin
onaylandig: raporlarla kullanilmasi ve geri 6deme kapsamina alinmast
hastalara ve iilke ekonomisine ciddi katkilar saglayabilir.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: We aimed to investigate the rate of use of phosphodiesterase
5 (PDE5) inhibitors drugs recommended for patients with erectile
dysfunction (ED).

MATERIAL and METHOD: Patients who applied to the urology
outpatient clinic for the first time due to ED between February 2021
and February 2022 and were recommended PDES inhibitors as first-
line therapy were included in the study. Patients requiring a specific
diagnostic test, patients requiring psychosocial examination, patients
with an underlying endocrinological disease that needed to be corrected
after laboratory examinations, and patients included in the high-risk
group in cardiac risk classification were excluded from the study.
The telephone number of each patient was added to the outpatient
evaluation note. The patients were followed up at 1 month. 1st month
follow-ups were carried out face-to-face if the patient came for control,
or by phone numbers if he did not.

RESULTS: Of the 624 patients admitted for the first time with ED, 405
patients who were started on PDES inhibitors as first-line therapy were
included in the study. It was determined that 147 (36.2%) of the 405
patients who were recommended to use PDE5 inhibitors as first-line
treatment were taking the prescribed drug or its appropriate equivalent.
It was observed that 74 (18.2%) patients bought counterfeit drugs from
companies that were contacted through various websites and television
channels. It was determined that 31 (7.6%) patients used herbal
products containing gingko biloba and ginseng.

CONCLUSION: It should be well known by urology physicians that
the inability to take 5 PDE inhibitor drugs, which leads to the use of
counterfeit drugs and herbal drugs, may result in unresponsiveness to
drug treatment and unnecessary costs. In the future, using these drugs
in certain indications and with reports approved by certain committees
and including them in the scope of reimbursement will make serious
contributions to the patients and the country’s economy.
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siirdiiriilememesi olarak tanimlanir.l Erektil disfonksi-
yon, etkilenen erkek hastalarin yani sira partnerlerinin de
cinsel sagligini ve yasam kalitesini etkileyebilen klinik bir
durumdur. Kardiyovaskiiler hastaliklar, obezite, sigara,
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risk fakeorleridir. Tanisi, ¢ogunlukla aile hekimi, dahiliye
ve/veya troloji uzmani tarafindan yapilan klinik bir de-
gerlendirmeyle konulmaktadir. Uroloji pratiginde olduk-
ca stk kargilagilan bir klinik durum olup, giiniimiize kadar
yapilan epidemiyolojik ¢alismalar, diinya genelinde oldugu
gibi, tilkemizde de yiiksek bir ED prevalans ve insidansi
oldugunu ortaya koymustur. Ulkemizde yapilan bir ¢alis-
maya gore, 40’1 yaslardaki erkeklerin %17’sinde; 70 yas ve
tistiindekilerin ise %83’tinde herhangi bir derecede ED ol-
dugu saptanmistir.®l Yine iilkemizden bir derlemeye gore,
2025 yilt icin Tirkiye'de 5,5 milyonun tstiinde ED hastast
olabilecegini tahmin edilmektedir.!

Erektil disfonksiyon 1. basamak tedavisinde, fosfodieste-
raz tip 5 (PDE5) inhibitorleri siklik guanozin monofos-
fat (cGMP) yikiminda gorev alan PDES5 enzimini inhibe
ederek diiz kas relaksasyonunu saglayarak etki gosterir.
Erektil disfonksiyon tedavisinde hizli etkinlik gosteren,
giivenli, kullanimlari pratik ve hastalar tarafindan iyi to-
lere edilen ajanlar olup Avrupa Uroloji Dernegi Seksiiel
ve Reprodiiktif Saglik Kilavuzu'nda kullanimlart éneril-
mektedir.’] Ulkemizde heniiz geri 6deme kapsaminda
olmamasi nedeniyle, regete edilen bu grup ilaglarin bazt
hastalar tarafindan maliyeti nedeniyle kullanilamadig:
bagka seceneklere yoneldigi bilinmektedir. Ancak litera-
tiirde regetelerin hangi oranda alinip kullanildigt ya da
kullanilamadig ile ilgili veriler bildigimiz kadariyla kisit-
lidir. Biz de ¢alismamizda bir egitim aragtirma hastanesi-
ne bagvuran ED tanist konulan hastalara énerilen ilacla-

rin kullanim oranlarini aragtirmayi amagladik.

GEREC VE YONTEMLER

Hasta Secimi ve Veri Toplanmasi

Subat 2021-Subat 2022 tarihleri arasinda ED nedeniyle
ilk kez tiroloji poliklinigine bagvuran ve 1. basamak tedavi
olarak PDES5 inhibitorleri onerilen hastalar ¢alismaya dahil
edildi. Merkezimiz, Saglik Bilimleri Universitesi, Giilhane
Bilimsel Arasturmalar Etik Kurulu'ndan 2022/139 kayit
numarast ile onay alindiktan sonra tiim hastalara ¢alisma
hakkinda bilgi verildi ve onam formlar: alindu.

Hastalarin demografik 6zellikleri, iligkili olabilecek risk
fakeorleri ve eslik eden komorbiditeler, ED iliskili oldugu
distintilen trolojik durumlar ve gecirilmis tirolojik cerra-

hiler belirlendi.

ED degerlendirilmesi icin valide edilmis International
Index of Erectile Function (IIEF) formlari kullanilds.[®]

Spesifik tani testi gerektiren hastalar, psikososyal incele-

me gerektiren hastalar, laboratuvar incelemeleri sonrasi

altta yatan ve diizeltilmesi gereken endokrinolojik hastaligt
bulunan hastalar, kardiyak risk siniflamasinda yiiksek risk
gruba dahil olan hastalar calisma dist birakildi.

Biitiin hastalara tedavi dncesi takibin aksaulmamasi, dogru
kullanim (giinliik veya gerektik¢e (on-demand), kullanim
zamani, dozu) ve gerekli yasam tarzt degisiklikleri agisin-
dan egitim verildi.

Her hastanin telefon numarasi poliklinik degerlendirme
notuna eklendi. Hastalarin takipleri 1. ayda yapildi. 1. ay
takipleri eger hasta kontrole gelmisse yliz-ylize, gelmemigse
telefon numaralari ile aranarak gerceklestirildi.

Hastalar ile ilgili bilgilere hastanenin elektronik ubbi kayic
sisteminden ulagildi. Hastalarin demografik ozellikleri, ve
muayene bulgularini iceren tiim verileri retrospektif olarak

degerlendirildi.

istatistiki Analiz

Her iki gruptaki tiim veriler Windows icin SPSS v.25.0
(IBM Corp. Suriim 2018) ile kargilastirildi. Stirekli de-
giskenler ortalama + standart sapma ve aralik (mini-
mum-maksimum) olarak, kategorik degiskenler ise say1 ve

ylizde olarak ifade edildi.

BULGULAR

Caligmaya ilk kez ED nedeniyle bagvuran 624 hastadan 1.
basamak tedavi olarak PDE5 inhibitorii baglanan 405 has-
ta dahil edildi.

ED nedeniyle 1 yil icerisinde tek {iroloji uzmanina bagvuran
624 hastanin yas ortalamast 56,8 (19-88) yil idi. Hastalarin
tek tek risk fakeorleri degerlendirildiginde ED ile iliski-
li nedenler olarak en sik sigara (%55,6), diabetes mellitus
(%27,8) ve ilag kullanimi (%23,8) oldugu goriildii. Erektil
disfonksiyon iliskili tirolojik durumlar degerlendirildiginde,
hastalarin %57,8 gibi biiyiik bir bliimiinde benign prostat
hiperplazisi (BPH)/alt {iriner sistem semptomlart (AUSS)
(daha 6nce tani almis veya yapilan iirolojik degerlendirme
sonrast tant alan) eslik ettigi tespit edildi. En sik eslik eden
ikinci tirolojik patoloji %13,7 ile prematiir ejakiilasyon (PE)
olarak belirlendi. 624 hastadan, yapilan degerlendirmeler
sonrast, spesifik tani testi gerekeiren 79 hasta, endokrinolo-
jik inceleme gerektiren 46 hasta, psikososyal ileri inceleme
gerekeiren 53 hasta, kardiyoloji konsultasyonu sonras: yiik-
sek risk olmasi nedeniyle PDE5 inhibitorii kullanimi uygun
goriilmeyen 41 hasta calisma dist birakilmigtir. Tablo 1 de
hastalarin demografik 6zellikleri 6zetlenmistir.

1. basamak tedavi olarak PDES5 inhibitorleri kullanimi

uygun goriilen ve 6nerilen 405 hastadan 147 (%36,2)
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Tablo 1. Erektil disfonksiyon tanili hastalarin demografik 6zellikleri

Hasta Sayisi (n: 624)

Yas, ortalama (min-max)

56,8 (19-88)

Risk faktorleri n (%)
Diabetes mellitus 174 (27,8)
Dislipidemi 96 (15,3)
Hipertansiyon 102 (16,3)
Sigara 347 (55,6)
Kardiyovaskuler Hastalk 85 (13,6)
Obezite 21(3,3)
ilag kullanimi (Tiazid, Beta Bloker vs) 149 (23,8)
Kronik bobrek hastaligi 35(5,6)
Uyku apne sendromu 11(1,7)
Serebrovaskdler olay, inme 35(5,6)
Spinal kord travmasi 19 (3,0)
Psikososyal faktorler (depresyon vs) 21 (3,3)
Major pelvik cerrahi 2(0,3)
Pelvik frakttr 2(0,3)
ED iligkili iirolojik durumlar

AUSS/BPH 361 (57,8)
Gegirilmis Urolojik cerrahi hikayesi 49 (7,8)
Kronik prostatit 14 (2,2)
Prematir ejakilasyon 86 (13,7)
Uretra patolojilerine yonelik cerrahi girisim 11(1,7)
Calismadan diglanma kriterleri

Spesifik tani testi gerektiren hastalar 79 (12,6)
Endokrinolojik inceleme gerektiren hastalar 46 (7,3)
Psikososyal inceleme gerektiren hastalar 53(8,4)
Kardiyak risk siniflamasinda ytiksek risk 41 (6,5)

AUSS/BPH: Alt iiriner sistem semptomlari, BPH: Benign prostat hiperplazisi

tanesinin regete edilen ilag veya uygun muadilini aldigt
belirlendi. 74 (%18,2) hastanin cesitli internet siteleri ve
televizyon kanallari ile iletisim saglanan firmalardan sahte
ilag aldiklari goriildi. Otuz bir (%7,6) hastanin ise gin-
gko biloba ve ginseng igerikli bitkisel tirtinler kullandig:
belirlendi.

Regete edilen ilact kullanan 147 hasta degerlendirildigin-
de, uygun oneri ve egitim verilmesine ragmen (giinlitk
veya gerektikce (on-demand), kullanim zamani, dozu) 100
(%24,6) hastanin dogru kullandigt ve 21 hastanin da yan
etki (¢arpint, flushing, bas agrist, tansiyon yiiksekligi vs)
nedeni ile ila¢ kullanmaktan vazgectigi belirlendi.

[la¢ kullanmayan 258 hastanin; 183’iniin (%45,1) yiiksek
maliyet ve ekonomik kaygilar, 54 (%13,3)’niin yan etki
kaygisi ile, 21 (%5,1) hastanin ilaci etki gostermeyecek en-
disesi ile kullanmadi; tespit edildi. Hastalara ait 6zellikler
Tablo 2 de 6zetlenmistir.

TARTISMA

Erektil disfonkksiyon diinya genelinde goriilme sikligs artan
ve kompleks patofizyolojik mekanizmaya sahip bir saglik
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Tablo 2. Birinci basamak tedavide PDES5 inhibitorl 6nerilen
hastalara ait demografik 6zellikler

Hasta Sayisi (n: 405) n (%)
1. ay degerlendirmesi

Regete edilen ilaci alan hasta 147 (36,2)
Sahte ilag kullanan hasta 74 (18,2)
Bitkisel tirin kullanan hasta 31(7,6)

Regete edilen ilaci alan hastalarin 1. ay degerlendirmesi,
147 hasta

Dizenli ve dogru kullanan hasta sayisi 100 (24,6)
Yan etki nedeniyle ilaci kullanmayan 21(5,1)
ilact alamama nedenleri, 258 hasta

Ekonomik kaygilar 183 (45,1)
Yan etki gelisecek korkusu 54 (13,3)
Etki gostermeyecek endisesi 21(5,1)

problemidir.”] Diinya genelinde oldugu gibi iilkemizde de
2025 yili i¢in 5,5 milyonun iistiinde ED hastast olabilecegi-
ni tahmin edilmektedir.#! Fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri
erekdl disfonksiyon tedavisinde en c¢ok tercih edilen ilk se-
cenek ajanlardir. Ancak hastalarin tedaviye ne kadar uyduk-
lart ile ilgili bilimsel ¢alismalar kisitlidir. Bizim giincel son
calismamizda hastalara yeterli egitim verilmesine ragmen,
405 hastadan sadece 147’sinin (%36,2) tedaviye uydugunu
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saptadik. Ayrica ilaci alamayan 258 hastanin, 183’iiniin
(%45,1) ekonomik kaygilar ve mevcut tedavinin ciddi an-
lamda maliyet icermesi nedeniyle ila¢ kullanamadigini, 54
(%13,3) hastanin ise alim giicti olmasina ragmen, yan etki
gelisecek korkusu ile alamadigini tespit ettik.

Fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleriyle hastalarin dogru kulla-
nimu saglanabilirse biiyiik béliimiinde (yaklagik %70’inde)
ercksiyon saglanabilmektedir. Fakat hastalarin bir kisminin
ilact alamadig1 ya da fayda géremeyecegi gerekeesiyle rege-
te edilme ve kullanma oranlarinin diistiigii gozlenmistir.
(891 Birinci basamak tedavi olarak cesitli nedenlerle PDES
inhibitorii tedavisini kullanamayan hastalar distintildii-
giinde alternatif tedavi basamaklari icin penil protez imp-
lantasyonu veya kilavuzun 6nerdigi tedavi segenekleri olan
intrakavernozal, intraiiretral uygulamalar, vakum cihazlar
veya diisitk yogunluklu ekstrakorporeal sok dalga tedavisi
(LI-ESWT) gibi tedavi yontemleri veya bunlarin kombi-
nasyonlarint kullanmalarinin da yine hastalar i¢in daha
invaziv ve daha maliyetli olabilecek uygulamalar oldugu
bilinen bir gercektir. Calismamizda %36,2 oraninda tes-
pit ettigimiz ila¢ kullanim orani da oldukea diisiiktiir ve
alternatif tedavilerin invaziv olmast ya da daha maliyetli
olabilecegi disiiniildiigiinde, geri 6deme kapsamu ile ilgili
yeni stratejiler gelistirilmesi gerektigini disiindiirmekte-
dir. Aksi takdirde hastalarin bir kismi sahte ilag bir kism1
da bitkisel ilaglar kullanmaya yonelebilmekeedir. Nitekim
bizim caligmamizda da, hastalarin %18,2’sinin sahte ila¢
kullandig: (internet ve televizyon iletisim kanallari aracili-
giyla), %7,6’lik bir kisminin da bitkisel ilaglara yoneldigi-
ni gordiik. Yapilan bir arastirmada sahtesi en ¢ok tiretilen
ila¢ grubunun PDES inhibitérleri oldugu belirlenmistir. [
Bazi aragtirmalara gore 2004—2008 yillar arasinda milyon-
larca tablet sahte sildenafil yakalanmis ve orijinali iireten
firmalarca degerlendirildiginde olmasi gereken dozun ol-
dukea altinda (%0-20) oldugu belirlenmistir.[""? Bu sahte
ilaglara yonelim neticesinde, hastalarda tedaviye yanitsizlik
gibi yorumlanip daha farkli ve daha invaziv seceneklerin
uygulanmasina maliyetin belki de kisir déngiiye girerek,
daha fazla artmasina neden olabilmektedir. Calismamizda
belirledigimiz bir diger durum da, yeterli bilgi ve egitim
verilmesine ragmen caligmaya katulan 405 hastanin sadece
100’iiniin (%24,6) diizenli ve dogru dozda ila¢ kullanma-
stydi. Fosfodiesteraz tip 5 inhibitdrlerinin basarisizliginda-
ki en stk nedenlerden biri de yanlis dozda ve yanlis bicimde
ila¢ kullanimidir. Hatzichristou ve ark.’nin 2005 de yaptg:
bir ¢alismada, ila¢ tedavisinden fayda géremeyen 100 ED’li
hastanin 56’sinin ilact yanls kullandigi fark edilmistir.!
Hatta bir baska calismada bu oranin ¢ok daha fazla oldugu
ilact kullanip da fayda géremeyen hastalarin %81’inin ilaci
dogru bigimde almadiklar1 tespit edilmistir.["]

Saglik harcamalarinin tilke ekonomisine olan yiikiiniin art-
mast {ilke ekonomi politikalari ile dogrudan iliskilidir. Vergi
ve sosyal sigorta gibi katkilari artirarak saglik hizmetlerinin
fonlanmast veya saglik harcamalarinin sinirlandirilarak
kontrol altina alinmasi bu politikalara verilecek 6nem-
li 6rneklerdir. Maliyetlerin sinirlandirilmasi kapsaminda
saglik harcamalarinda maliyet paylasgimina gidilmesi he-
deflenmektedir. Maliyet paylagiminin saglik hizmetlerinin
verimli kullanimini sagladig: gibi saglik hizmeti ihtiyacinin
fazla oldugu bireyler ve diisiik gelirli gruplarin saglik baki-
mindan vazge¢mesini yol agabilmektedir. Bu durum uzun
dénemde daha 6nemli saglik sorunlarinin yasanmasina ve
harcamalarin artmasina neden olmaktadir. Receteli ilaclar-
da maliyet paylasiminin artmasi, daha az gerekli ilaglarin
kullaniminin azaltulmasi yoniinde istenen etkiye sahipken,
maliyet paylagimlarindan dolay: hastalarin ilaca daha kot
uyum sagladigi ve tedavinin daha sik kesildigini gosteren
calismalar da mevcurtur.' Biz de calismamizda ilaci ala-
mayan 258 hastanin, 183’tintin (%45,1) eckonomik kay-
gilar ve mevcut tedavinin ciddi anlamda maliyet icermesi
nedeniyle tedaviden vazgectigini belirledik. Fosfodiesteraz
tip 5 inhibitorlerinin kullanimi, minimal veya orta siddet-
te, tolere edilebilir yan etki profiline sahiptir. Sik gériilen
yan etkiler, bag agrisi, dispepsi, ylizde kizarma, sirt agrisi ve
nazal konjesyondur. Yan etkiden dolay1 ilact birakma orant
%16 arasinda degismektedir."”] Calismamizda da, hasta-
larin 54’ntin (%13,3) yan etki kaygisi ile ilact almadigy, ve
ilact alan hastalarin da 21’nin (%5,6) yan etki gelismesi
nedeniyle ila¢ kullanmaktan vazgectigi belirlenmis olup
sonuglar literatiirle benzerdir.

Calismamizi kisitlayan bazi fakeorler de mevcuttu. En
onemlisi caligmanin retrospektif dogastydi. Calismanin
retrospektif dogasiyla aciklanabilecek bir diger kisitlayict
faktor ise, hastalara PDES5 inhibitdrlerinin (sildenafil, ta-
dalafil, vardenafil vd.) ayr1 ayri yan etkileri ile ilgili bilgilen-
dirme yapilmamist. Bir diger kisitlayici faktorde, galisma
dist birakilan hasta gruplarinin yapilan degerlendirmeler
sonrast bir kisminin PDE5 inhibitor tedavisi baglanmasi-
na ragmen, sonradan degerlendirmeye dahil olmamasiydi.
Bunun nedeni, randevu sistemi nedeniyle stirecin (kardi-
yoloji, psikiyatri, endokrinoloji konsultasyonlari ve onlara
ait spesifik degerlendirme testlerinin yapilmasi) en az 3 ay
uzamasi olarak aciklanabilir.

Sonug olarak, dogru kullanimi saglanabilirse hastalarin
biiyiik bolimiinde fayda saglayacak olan PDES5 inhibitor-
lerinin, Glkemiz sartlarinda geri 6deme kapsaminda yer al-
mamasi nedeniyle hastalar tarafindan belli oranlarda alin-
madigt ve kullanidlmadig: bilinen bir gergektir. Alternacif
olarak sahte ila¢ ve bitkisel ilaglarin kullanilmasina yol
acan bu durumun kendisi de, ila¢ tedavisine yanitsizlik ve
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gereksiz maliyet ile sonuglanabilecegi tiroloji hekimlerince
iyi bilinmelidir. Gelecekte bu ilaglarin belli endikasyonlar-
da ve belli kurullarin onaylandigi raporlarla kullanilmasi ve
geri 6deme kapsamina alinmasi hastalara ve tilke ekonomi-

sine ciddi katkilar saglayabilir.
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