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Cialis® 5 mg taglich — eine neue Therapieoption
in der ED-Behandlung

Bei der erektilen Dysfunktion handelt
es sich um eine chronische Erkrankung,
verursacht durch kardiovaskulire, neu-
rologische, endokrine und psychische
Krankheiten und Faktoren. Obwohl die
Einfiihrung der oralen PDES-Hemmer
die Behandlung fiir ED-Patienten ver-
einfachte, miissen bei der ED-Bedarfs-
therapie alle drei PDES5-Hemmer Sil-
denafil, Tadalafil und Vardenafil vor zu
erwartender sexueller Aktivitit einge-
nommen werden, wodurch die Sexuali-
tit unweigerlich zeitlich an die Therapie
gekoppelt bleibt. Untersuchungen haben
gezeigt, dass die Planung des Sexual-
lebens rund um eine Tabletteneinnahme
fir manche ED-Patienten und deren
Partner eine Belastung bedeutet [1].
Eine ED-Dauertherapie mittels tégli-
cher Einnahme eines PDES-Hemmers
ermoglicht Patienten jederzeit spontan
sexuell zu agieren, wann immer sie das
Verlangen haben, und kann ihnen damit
ein Sexualleben dhnlich dem vor ihrer
Erkrankung zuriickgeben.

Voraussetzung fiir die Aufrechterhaltung
therapeutischer Plasmaspiegel mittels ein-
mal tdglicher Dosierung ist eine ent-
sprechend lange pharmakologische Halb-
wertszeit. Tadalafil ist aufgrund einer
Halbwertszeit von 17,5 Stunden der ein-
zige PDES-Hemmer, der fiir die einmal
tidgliche Dosierung geeignet ist. Phar-
makokinetische Untersuchungen bei
tiglicher Dosierung von Tadalafil haben
gezeigt, dass Steady-State-Plasmakon-
zentrationen am 5. Tag erreicht werden,
was bedeutet, dass es danach zu keiner
weiteren Erhohung der Plasmaspiegel
kommt. Hierbei entspricht die Akkumu-
lationsrate bis zum 5. Tag dem 1,6-Fa-
chen der applizierten Tagesdosis [2].

B Studien zur Wirksamkeit
und Vertraglichkeit von
Tadalafil in der téaglichen
Dosierung

Die Wirksamkeit von Cialis® wurde

anhand der Veridnderung der EF-Domai-
ne des IIEF (EF = erektile Funktion) so-
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wie anhand von SEP2 (Penetration) und
SEP3 (erfolgreicher Geschlechtsverkehr)
beurteilt. Bislang wurden zwei multi-
zentrische, randomisierte doppelblinde,
placebokontrollierte Studien zur Wirk-
samkeit und Vertrédglichkeit verdffent-
licht: Studie 1 untersuchte die tdgliche
Einnahme von 5 mg vs. 10 mg tiber zwolf
Wochen, Studie 2 untersuchte die tig-
liche Einnahme von 2,5 mg vs. 5 mg tiber
24 Wochen. Patienten beider Studien
hatten im Anschluss die Moglichkeit, an
einer Beobachtungsstudie mit einer tig-
lichen Dosierung von 5 mg teilzuneh-
men.

Studie 1 (Europa): 5 mg oder
10 mg Tadalafil taglich versus
Placebo [3]

In diese Studie [3] wurden insgesamt
268 Minner eingeschlossen, die iiber
zwOlf Wochen hinweg tidglich entweder
5 oder 10 mg Tadalafil oder Placebo
(2:2:1) einnahmen. Die Minner litten
seit mindestens drei Monaten an einer
ED psychogener, organischer oder ge-
mischter Atiologie mit unterschiedli-
chem Schweregrad. Das durchschnittli-
che Alter der Patienten lag bei 56 Jah-
ren. Die EF-Doméne des IIEF, SEP2
und SEP3 inderte sich in beiden
Tadalafil-Gruppen signifikant gegenii-
ber Placebo (p < 0,001) und war bei al-
len Schweregraden der ED unabhingig
von der Atiologie wirksam (Tab. 1).

Unerwiinschte Wirkungen, die von
mindestens 5 % der Patienten berichtet
wurden, waren: Dyspepsie, Kopfschmer-
zen, Riickenschmerzen, Schmerzen im
oberen Abdomen, Myalgie. Im Regel-
fall waren die unerwiinschten Wirkun-
gen leicht bis mittelschwer. Die Ab-
bruchraten auf Grund von Nebenwir-
kungen waren gering (1,8 % Tadalafil
5 mgund 5,7 % Tadalafil 10 mg vs. 1,8 %
Placebo) und vergleichbar mit denen
aus Studien, in denen Tadalafil bei Be-
darf eingenommen wurde.

Studie 2 (US): 2,5 mg oder

5 mg Tadalafil taglich versus
Placebo [4]

In diese Studie wurden 287 Minner
eingeschlossen, die iiber 24 Wochen hin-
weg tiglich entweder 2,5 oder 5 mg
Tadalafil oder Placebo (1:1:1) einnah-
men. Die Ménner litten seit mindestens
drei Monaten an einer ED psychogener,
organischer oder gemischter Atiologie
mit unterschiedlichem Schweregrad. Das
durchschnittliche Alter der Patienten lag
bei 60 Jahren. Die EF-Doméne des IIEF,
SEP2 und SEP3 énderte sich in beiden
Tadalafil-Gruppen signifikant gegeniiber
Placebo (p < 0,001) und war bei allen
Schweregraden der ED und unabhiingig
von der Atiologie wirksam (Tab. 2).

Als unerwiinschte Ereignisse wurden
Schwellung der Nasenschleimhaut und

Tabelle 1: Wirksamkeitsparameter in der Ubersicht Tadalafil-Once-A-Day-Studie 1

(EU)

Parameter bei Studienende - .

[im Mittel] Placebo | Tadalafil 5 mg | Tadalafil 10 mg
IIEF-EF-Domaéne 15,0 22,8 22,8
SEP2 Penetration (Ja-Antworten) [%] 52 79 81

SEP3 erfolgreicher GV (Ja-Antworten) [%] 37 67 73

Tabelle 2: Wirksamkeitsparameter in der Ubersicht Tadalafil-Once-A-Day-Studie

2 (US)

Parameter bei Studienende - :

[im Mittel] Placebo | Tadalafil 5 mg | Tadalafil 2,5 mg
[IEF-EF-Domaéane 14,6 20,8 19,1
SEP2 Penetration (Ja-Antworten) [%] 51 71 65

SEP3 erfolgreicher GV (Ja-Antworten) [%] 31 57 50




Riickenschmerzen mit einer Haufigkeit
von > 5 % berichtet. Nur wenige Patien-
ten brachen die Therapie aufgrund von
Nebenwirkungen ab (6,3 % Tadalafil
2,5mg und 4,1 % Tadalafil 5 mg vs.
2,1 % Placebo).

B Langzeitstudien zur Wirk-
samkeit und Vertraglich-
keit von Tadalafil 5 mg in
der taglichen Dosierung

Anschliefend an die beiden klinischen
Studien wurden 234 Patienten fiir ein
Jahr und 238 Patienten fiir zwei Jahre in
offene Beobachtungsstudien mit einer
tiglichen Dosierung von 5 mg Tadalafil
eingeschlossen. Am Ende der Studien
betrug der Wert der IIEF-EF-Doméne
24,1 (ein Jahr) und 24,8 (zwei Jahre).
Rund 58 % der Patienten erreichten bei
Studienende (ein und zwei Jahre) eine
normale erektile Funktion (IIEF EF
> 26 Punkte). Therapiebedingte uner-
wiinschte Ereignisse, die bei mehr als
5 % der Patienten im ersten Studienjahr
beobachtet wurden, waren Dyspepsie,
Kopfschmerzen, Riickenschmerzen und
Influenza. Die Inzidenzen von Dys-
pepsie, Kopfschmerzen und Riicken-
schmerzen scheinen mit fortschreiten-
der Tadalafil-Einnahme zu sinken. Die
Inzidenzraten fiir Herzinfarkt waren
nicht hoher als in der altersentspre-
chenden Bevolkerung. Klinisch rele-

vante Verdnderungen des EKGs oder
der Laborwerte traten nicht auf [5].

B Wirksamkeitsvergleich
Tadalafil 5 mg einmal
taglich versus Tadalafil
10 und 20 mg bei Bedarf

Stellt man die gepoolten Daten aus den
beiden Tadalafil-Once-A-Day-Studien
den integrierten Daten aus elf doppel-
blinden, placebokontrollierten Tadala-
fil-On-Demand-Studien [6] gegeniiber,
so zeigt sich eine vergleichbar gute Wirk-
samkeit fiir beide Dosierungsregime
(Tab. 3).

B Schlussfolgerung

Cialis® 5 mg einmal tdglich ist gut ver-
triglich und fiihrt zu einer bedeutenden
Verbesserung der erektilen Funktion
bei Minnern mit ED. Die gute Vertrig-

lichkeit und Wirksamkeit der tdglichen
Dosierung von Cialis 5 mg konnte auch
iiber einen Zeitraum von zwei Jahre ge-
zeigt werden. Cialis® 5 mg einmal tig-
lich stellt somit eine Behandlungs-
alternative zur bestehenden ED-Bedarfs-
therapie dar und hat fiir den Patienten
den Vorteil, sein Sexualleben vollig von
der Tabletteneinnahme entkoppeln und
spontan gestalten zu konnen.
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Tabelle 3: Wirksamkeitsvergleich Tadalafil Once A Day versus Tadalafil On Demand

Parameter bei Studienende Tadalafil 5 mg | Tadalafil 10 mg | Tadalafil 20 mg
[im Mittel] Once A Day On Demand On Demand
|IEF-EF-Doméne 21,8 21,1 23,2
SEP2 Penetration

(Ja-Antworten) [%] 73 80
SEP3 erfolgreicher GV

(Ja-Antworten) [%] 58 68
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