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Summary: Vacuum therapy of
erectile dysfunction

In a retrospective study in 190
patients, using a questionnaire
and a clinical control, medical
and psychological outcome of
external vacuum devices in the
treatment of erectile dysfunction
was evaluated. 110/190 (57,9 %)
patients answered the
questionnaire. 22/110 (20 %)
patients primarily rejected the
device and 34/110 (30,9 %) after
a testing phase up to 16 weeks
(primary rejection rate 50,9 %).
Secondary drop out rate was 8/
110 (7,3 %) after a medium time
of 10.5 months. 46/110 (41,8 %)
patients were long term users
(medium 27,6 months, range
7-70 months). Long term users

ZUSAMMENFASSUNG

In einer retrospektiven Studie
mittels Fragebogen und klinischer
Kontrolle wurden Lang- und
Kurzzeitergebnisse der Behand-
lung von 190 Patienten mit
erektiler Dysfunktion mittels
Vakuumsaugpumpe verfolgt. 110/
190 (57,9 %) Patienten konnten
ausgewertet werden. 22/110 (20
%) Patienten lehnten das Hilfsmit-
tel primar methodenbedingt und
34/110 (30,9 %) nach einer
Testphase von bis zu 16 Wochen
ab (primdre Ausfallsrate 50,9 %).
Die sekundare Ausfallsrate lag bei
8/110 (7,3 %), wobei die Thera-
pie im Mittel nach 10,5 Monaten
abgebrochen wurde. 46/110
Patienten (41,8 %) konnten als
Dauerbenutzer im Langzeitverlauf
(7-70 Monate, im Mittel 27,6

were mainly patients, non
responding to intracavernosal
pharmacotherapy. In long term
users 98 % of patients and 85 %
of partners were completely or
principally satistied with vacuum
therapy. Complications were
minor (hematoma 9,8 %, skin
injury 2,2 %). 69.8 % of long
term users never had problems
with the device. 74 % of users
regularily report orgasm.

Vacuum therapy is a safe and
effective noninvasive treatment of
erectile dysfunction with a limited
patients acceptance and low drop
out rates in long term follow ups.

Key words: erectile dysfunction-
vacuum therapy- acceptance-long
term results-drop out rates

Monate) verfolgt werden. Die
Vakuumtherapie wurde dabei in
erster Linie von Patienten ange-
wendet, die auf die intrakaver-
nose Injektion vasoaktiver Sub-
stanzen unzureichend angespro-
chen hatten. Auch Patienten nach
radikaler Beckenchirurgie und
Diabetiker waren eine wichtige
Gruppe. 98 % der Patienten und
85 % der Partner waren langfristig
mit der Vakuumtherapie zufrie-
den. Die Komplikationsrate war
gering (9,8 % temporar Subkutan-
hamatome, 2 oberflachliche
Hautverletzungen). 69,8 % hatten
im Langzeitverlauf bei der An-
wendung nie Probleme. 74 % der
Benutzer erleben regelmafig
einen Orgasmus.

Die Vakuumtherapie stellt eine
sichere, wirksame und kostengiin-
stige Therapie der erektilen
Dysfunktion dar mit einer limitier-
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ten Akzeptanz, aber auch gerin-
gen Ausfallsraten.

EINLEITUNG

Das Spektrum der Behandlung
von Erektionsstorungen umfalst
neben der oralen, nicht hormona-
len und hormonalen Pharmako-
therapie semiinvasive Methoden
wie die Schwellkorperauto-
injektionstherapie (SKAT) und
operative Verfahren wie Arteriali-
sation, venose Sperroperation und
Penisprothesenimplantation.
Insbesondere die Schwellkorper-
autoinjektionstherapie hat seit
ihrer Einfihrung weite Verbrei-
tung zur Behandlung der erektilen
Dysfunktion gefunden [1, 2].
Mégliche Nebenwirkungen wie
Blutergtsse, lokale Plaquebildung
am Schwellkorper, Gliedkriim-
mung durch intrakavernose
Narben, Schmerzen nach Injekti-
on, aber auch die Unwirksamkeit
dieser Therapieform bei etwa 30 %
der Patienten schranken die
Einsatzmoglichkeit dieser
Therapieform ein [3-5]. Auch
orales Sildenafil ist aufgrund der
Kontraindikationen (Nitratein-
nahme) und der limitierten Wir-
kung bei organischer erektiler
Dysfunktion nur eingeschrankt
einsetzbar [6].

Vakuumgerdte stellen ein mecha-
nisches Hilfsmittel zur Erzeugung
einer Erektion dar, die weltweit in
zunehmendem Malfse zur Be-
handlung der erektilen Dys-
funktion eingesetzt werden [7—
12]. Wihrend fur die Schwell-
korperautoinjektionstherapie und
die Schwellkorperprothetik
Untersuchungen tiber Akzeptanz
und Zufriedenheit vorliegen,
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finden sich nur wenige Daten
uber die langfristigen Ergebnisse
bei Vakuumtherapie [8, 13-15].
Ziel der vorliegenden retrospekti-
ven Studie war es, Informationen
uber die medizinischen und
psychosexuellen Einflisse der
Vakuumtherapie bei 190 konse-
kutiven Patienten und deren
Partnern zu gewinnen.

IVIATERIAL UND MIETHODE

Vakuumsaugpumpen bestehen
aus einer manuell oder elektrisch
betriebenen Saugpumpe, welche
ein Vakuum in einem Plastik-
zylinder erzeugt. Der Plastikzy-
linder wird zunéchst tber den
zuvor mit einem Gleitgel einge-
riebenen Penis gestreift. Durch
das Vakuum wird venoses Blut
aus den Beckenvenen in die
Schwellkorper gezogen. Die
Gliedsteife wird durch einen
zuvor auf den Boden des Zylin-
ders applizierten Spannungsring
erhalten, welcher wegen der
Moglichkeit der ischamischen
Schadigung der Penishaut nicht
langer als 30 Minuten belassen
werden sollte (Abb. 1) [16].

190 Patienten(32-79 Jahre) mit
erektiler Dysfunktion erklarten
sich bereit, die Vakuummethode
zur Therapie der erektilen Dys-
funktion zu testen. Einschlul3-
kriterien waren eine erektile
Dysfunktion von mindestens 6
Monaten Dauer und Normalwerte
fur die Sexualhormone Testo-
steron und Prolaktin. Alle Patien-
ten wurden vaskuldr mittels
Doppler- oder Duplexsonogra-
phie der penilen Arterien,
Schwellkorperinjektionstest
(Prostaglandin E1 und/oder Papa-
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Abbildung 1: Technik der Vakuumerzeugung in einem Plastikzylinder. Der
erektionsahnliche Zustand wird durch Abstreifen eines Konstriktionsringes
aufrechterhalten.

verin/Phentolamin) und Kaver-
nosometrie/Kavernosographie bei
Non-Respondern auf vasoaktive
Substanzen untersucht. Eine
Verlaufskontrolle der Patienten
wurde nach 0,7-6 Jahren mittels
eines zugesandten Fragebogens
und einer klinischen Kontroll-
untersuchung vorgenommen. Im
Fragebogen wurden detaillierte
Fragen zum Anwendungsver-
halten der Methode, der Akzep-
tanz bei Patient und Partner, der
Zufriedenheit sowie nach Kompli-
kationen und den Griinden fir
die Aufgabe der Therapie gestellt.

ERGEBNISSE

110/190 Patienten (Rickantwort-
quote 60 %) konnten am Ende
der Studie ausgewertet werden.
Von 110 Patienten lehnten 56
Patienten (50,9 %) die Methode
primdr ab. 54 Patienten (49,1 %)
akzeptierten die Vakuumtherapie
langfristig zur Behandlung ihrer
erektilen Dysfunktion. Der Ver-
gleich zwischen Akzeptanten und
Ablehnern ergab zwischen bei-
den Gruppen keine signifikanten

therapie (n=110)

[Anzahl]

Abbildung 2: Altersverteilung von Akzeptanten und Ablehnern der Vakuum-

14 EVT-Ablehner e
EVT-Akzeptanten
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Unterschiede hinsichtlich Alters-
struktur, Dauer der erektilen
Dysfunktion, Atiologie der erekti-
len Dysfunktion oder Grund-
erkrankung. Das Durchschnittsal-
ter der Akzeptanten lag bei 58,5
Jahren (36-79 Jahre), das der
Ablehner bei 57,6 Jahren (32-78
Jahre, Abb. 2). In 88/110 Patien-
ten wurden Hinweise fiir eine
vaskuldre Genese der erektilen
Dysfunktion gefunden. Von
geringerer Bedeutung waren
neurogene (n = 25) oder psycho-
gene Atiologie (n = 10). 5 Patien-
ten hatten eine Induratio penis
plastica ohne nennenswerte
Gliedkrimmung. An sonstigen
Erkrankungen, welche urséchlich
mit der erektilen Dysfunktion in
Zusammenhang stehen konnten,
wurden folgende gefunden:
radikale Beckenchirurgie (radika-
le Zystektomie, Prostatektomie,
Kolektomie) n = 24, Diabetes
mellitus n = 23, Hypertonie n =
17, koronare Herzkrankheit n =
13. Zwischen Akzeptanten und
Ablehner fanden sich keine
Unterschiede bezuglich der
Atiologie, lediglich die Patienten
nach radikaler Beckenchirurgie
bevorzugten diese Therapieform
haufiger. Auch bei Diabetikern
wurde die Vakuummethode
haufiger gewahlt (Tab. 1).

Ein wichtiger Faktor fir die
Akzeptanz der Vakuumtherapie
war das Ansprechen auf die
intrakavernose Injektion vaso-
aktiver Substanzen (SKAT). 50/110
Patienten waren SKAT-Responder
und 60/110 SKAT Non-Respon-
der. 33/60 (55 %) SKAT Non-
Respondern akzeptierten die
Vakuumtherapie, wahrend nur
20/50 (40 %) SKAT-Respondern
der Vakuumtherapie den Vorzug
gaben (Tab. 2).
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Tabelle 1: Bezug der Grunderkrankung zur Akzeptanz der Vakuumtherapie

Beckenchir. Diabetes
Akzeptanten 15 13
Ablehner 9 10
Gesamt 24 23

Hypertonie Myokardinf.
6 6

11 7

17 13

Tabelle 2: Bezug des Ansprechens auf die intrakavernose Pharmakotherapie

zur Akzeptanz der Vakuumtherapie

SKAT-Responder
Akzeptanten 20 (40 %)
Ablehner 30 (60 %)
Gesamt 50

Langzeitbenutzer der Vakuum-
therapie (n = 54) wurden im
Mittel 2,3 Jahre (0,7-6 Jahre)
nachbeobachtet. Die Testphase
fur das System lag nach Angaben
der Patienten bei 4 Wochen (1-16
Wochen). Die Ausfallsrate lag bei
8/54 (14,8 %) Patienten, wobei 6/
8 Patienten die Therapie im
ersten Jahr abbrachen (Abb. 3).

Die Zeit, die benétigt wurde, um
eine Erektion aufzubauen, lag bei
4,3 (1-15) Minuten bei Akzeptan-
ten. 13/60 (21,6 %) der Ablehner
waren nicht in der Lage, eine
Erektion aufzubauen, die eine

SKAT Non-Responder
33 (55 %)

27 (45 %)

60

vaginale Penetration ermoglichte
(Abb. 4). Akzeptanten konnten
die mittels Vakuum erzeugte
Erektion im Mittel 13,7 Minuten
aufrechterhalten. 6 Patienten
hielten die Erektion langer als die
erlaubten 30 Minuten aufrecht
(Abb. 5).

Ein wesentlicher Unterschied
zwischen Akzeptanten und
Ablehnern der Vakuumtherapie
bestand in der Moglichkeit, einen
Orgasmus zu erleben. 73 % der
Akzeptanten erleben meistens
oder immer einen sexuellen
Hohepunkt bei Benutzen der

Abbildung 3: Dauer der Vakuumtherapie (n = 54) und Ausfallrate (n = 8)

[Patientenzahl)
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. . . , , Vakuumtherapie, wahrend dies
Abbildung 4: Zeitdauer zum Erreichen einer Erektion bei Vakuumanwendung (n | nur bei 15 % der Ablehner der

= 88/110) Fall war (Abb. 6). Bei 27/46 (58,6
%) Vakuumbenutzern ist die
[Patientenzahi] Ejakulation immer oder meistens

normal trotz der Anwendung des
Konstriktionsringes (14/46 hatten
einen beckenchirurgischen Ein-
griff und daher keine Ejakulation,
Abb. 7).

Die Patienten und ihre Partnerin-
nen sollten dann die Vakuum-
therapie in die Kategorien ein-
fach-kompliziert, nattrlich-
A 12 2.5 5-10 10-20 >20 keine Erektion unnatrlich, dsthetisch-unasthe-
tisch klassifizieren. Alle 3 Fragen
wurden in gleicher Weise beant-
wortet: Akzeptanten beurteilten
die Vakuumtherapie gtinstiger als
Ablehner (Abb. 8-10). Die Partne-
rinnen beurteilten die Vakuum-
methode etwas ungtinstiger als
die Patienten selbst. Bei Langzeit-
anwendern waren 33 % mit der
Vakuummethode sehr zufrieden,
64 % eingeschrankt zufrieden
und 2 % unzufrieden. Die Partne-
rinnen waren in 20 % sehr zufrie-
den, 64 % eingeschrankt zufrie-
den und in 16 % unzufrieden
(Abb. 11). Als Vorziige der
Vakuumtherapie wurden von den
e —— Patienten Zuverlassigkeit (n = 43),
5 10 15 30 45 >45 Fehlen von Injektionen (n = 41),
[Minuten] keine Einschrankung beziiglich
Anwendungshaufigkeit (n = 25),
wenig Komplikationen (n = 20)
und erleichterte Injektionstechnik
Abbildung 6: Orgasmushdufigkeit bei Vakuumanwendung (n = 71/110) bei Kombination mit der SKAT
angegeben (n = 2).

[Minuten]

Abbildung 5: Erektionsdauer bei Vakuumanwendung (n = 73/110)

[Patientenzahl]

nie 50%

60 % der Langzeitbenutzer be-

selten 22% — . K .
richteten, dald zu keiner Zeit

immer 5% — @i

. . nie 6% — NG Komplikationen aufgetreten seien
meistens 10% —selten 35% i am—— (Abb. 12). In einzelnen Féllen
wurde Uber penile Schmerzen bei
VT-Ablehner VT-Akzeptanten der Vakuumerzeugung, Taubheit
=28) (n=46) er Penishaut nach Anlegen des
(n Spannungsringes sowie vereinzelt

tiber Petechien und Haematome

Y 3 J. UROL. UROGYNAKOL. 2/1999
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(6,8 %) im Bereich der Penishaut

berichtet. Eine irztliche Behand- Abbildung 7: Ejakulation bei Vakuumanwendung (n = 71/110)

lung wurde jedoch in keinem Fall

notwendig. 2 Patienten berichte- 20 E3VT-Ablehner
ten Uber einen Einrifs im Bereich sgesy o _ &VT-Akzeptanten

der Penishaut, der jedoch keine 15
bleibenden Schaden verursachte.
Die von 6 Patienten angegebene
penile Deviation wurde noch
einmal gesondert betrachtet. In

10

allen Fallen konnte diese jedoch BT

auf eine Schwellkorperauto-

injektionstherapie, eine penile 0

Operation oder eine vorbeste- immer meistens seiten nie

hende Induratio penis plastica

zurlickgefiihrt werden, so dal8 in Abbildung 8: Einfachheit der Vakuumanwendung: Beurteilung von Patienten
der vorliegenden Studie kein und Partnern

Anhalt besteht, da® penile Devia-
tionen durch Vakuumbenutzung
induziert werden konnen. Als
Griinde fur die primédre Rejektion
der Vakuummethode wurden
Unzufriedenheit mit der Methode
(n = 24), Probleme mit der
Pumpenanwendung (n = 20) und
fehlende Akzeptanz des Partners
(n = 16) angegeben. Die Griinde
fur die Aufgabe der Vakuum-
therapie (n = 8) waren hingegen
in der Halfte der Falle nicht
methodenbedingt (Verlust des
Partners, Verbesserung der erekti- VT-Ablehner
len Funktion, schwere Herzer-
krankung). Abbildung 9: Natrlichkeit der Vakuumanwendung: Beurteilung von Patienten
und Partnern

Ekompliziert
Beinfach

Patient  Partner Patient  Partner
VT-Akzeptanten

DISKUSSION

Vakuumpumpen stellen eine
effektive Behandlungsmoglichkeit
fur Patienten mit erektiler Dys-
funktion dar. Dies konnte auch in
der vorliegenden Langzeitstudie
untermauert werden. Die Quote
retrospektiv auswertbarer Patien-
ten von 60,7 % in dieser Studie

Sunnatirlich
BEdnatlrlich

ist vergleichbar den Ergebnissen Patient  Partner Patient Partner
einer anderen Studie (75 %) [8]. VT-Ablehner
Die Primdrakzeptanz der vorlie-

VT-Akzeptanten
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Abbildung 10: Asthetik der Vakuumanwendung: Beurteilung von Patienten und
Partnern

Eunasthetisch
: g Easthetisch
;swz :
Patient  Partner Patient Partner
VT-Ablehner VT-Akzeptanten

Abbildung 11: Zufriedenheitsrate mit der Vakuumanwendung: Beurteilung von
Patienten und Partnern (3 Ablehner waren zufrieden mit der Vakuuman-
wendung, fiihrten sie jedoch wegen Libidomangel nicht durch)

[Patientenzahl] \
30 = VT-Ablehner
% VT-Akzeptanten

25
20 |

15

ool

10 e

5 —

0 N

sehr zufrieden eingeschrankt zufrieden unzufrieden

Zufriedenheitsrate Partner
[Patientenzahl]

30 EVT-Ablehner
“|EVT-Akzeptanten

25

15

10
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genden Studie lag jedoch deutlich
unter den amerikanischen Studien
mit Akzeptanzraten von 68-92 %
[17=20]. Ein Grund fur die hohere
Akzeptanz in Amerika konnte die
Tatsache sein, dald Patienten, die
in die Studie aufgenommen
wurden, das Gerat zundchst aus
eigenen Mitteln finanzieren
muften. Eine andere europdische
Studie zeigte eine vergleichbare
Akzeptanzrate von 46 % [14].
Trotz der vergleichbar niedrigen
Primarakzeptanz des Vakuum-
systems |alt sich eine relativ
geringe Ausfallsrate von 14,8 %
in dieser Studie festhalten, die
vergleichbar einer anderen Studie
ist (19 %) [15]. Die meisten
Patienten, die die Vakuum-
therapie abbrachen, taten dies im
ersten Jahr der Behandlung. Dies
steht in Einklang mit der Beob-
achtung anderer Studien, daf8
Patienten, die das Vakuum langer
als 4 Monate erfolgreich anwen-
den, diese Therapie auch fortfiih-
ren [8]. Obwohl die Vakuum-
methode bei jeder Form der
erektilen Dysfunktion unabhangig
von der Atiologie eine geeignete
Behandlungsoption darstellt,
zeigte diese Studie, dafs insbeson-
dere Patienten, die nicht auf die
intrakavernose Injektion
vasoaktiver Substanzen anspra-
chen und Patienten nach radika-
ler Beckenchirurgie diese
Therapieform wihlten. Damit
greift vorwiegend eine Gruppe
von Patienten auf diese Methode
zuriick, fur die ohnehin nur noch
limitierte therapeutische Optio-
nen bestehen. Dies trifft auch fur
Patienten zu, bei denen eine
Penisprothese wieder explantiert
werden muldte [21, 22]. Die
Vakuumtherapie ist daher fir die
meisten Patienten mit erektiler
Dysfunktion keine direkte Kon-
kurrenz zur Schwellkorperauto-



Hamatom g
Petechien 3

keine (60%) 53

Abbildung 12: Komplikationsrate bei Vakuumanwendung

; ; Induration 4
Deformierung 4

Schmerzen 14

injektionstherapie oder erfolgrei-
cher oraler Pharmakotherapie.
Speziell bei jiingeren Patienten
und Patienten nach radikaler
Prostatektomie wurde daher im
Direktvergleich auch die
Schwellkorperautoinjektions-
therapie bevorzugt [23]. Anderer-
seits bleibt festzuhalten, dal% die
Schwellkorperautoinjektions-
therapie zwar hohere Primar-
akzeptanzraten zwischen 60 %
[5] und 83 % [5] aufweist, dafiir
aber wesentlich hohere Abbruch-
raten zwischen 20 % [3] und 60
% [4] auftreten. Nur Soderdahl et
al. fanden vergleichbare Ab-
bruchraten fir Vakuum- und
Schwellkorperautoinjektions-
therapie [23]. Vereinzelt wird
auch die Vakuumtherapie in
Kombination mit der Schwell-
korperautoinjektionstherapie
eingesetzt, um die Wirkung
letzterer Therapieform zu verstar-
ken [27]. Die Daten der vorlie-
genden Studie belegen eindeutig,
dal die Vakuumtherapie fiir eine
ausgewdhlte Patientengruppe
eine kostenglinstige Therapieform
zur Langzeitbehandlung der
erektilen Dysfunktion darstellt
(Tab. 3).

Als Griinde fir das primédre
Ablehnen einer Vakuumtherapie
wurde die Methode selbst, fehlen-
de Wirksamkeit und fehlende
Partnerakzeptanz genannt. Die
Griinde fur den Abbruch der
Vakuumtherapie waren nur
teilweise methodenabhangig. Als
weitere Griinde wurden Verlust
des Partners, Verschlechterung
des eigenen Gesundheitszustan-
des und spontane Verbesserung
der Erektion angegeben. Dies
steht im Gegensatz zu anderen
Studien, in denen fehlende Wirk-
samkeit als Hauptgrund fiir den
Abbruch der Vakuumtherapie
genannt wurde [15, 19]. Die
Gesamtzufriedenheitsrate bei

DIE BEHANDLUNG
DER EREKTILEN

DYSFUNKTION
MITTELS
VAKUUMPUMPEN

Dauerbenutzern lag bei 98 % (33
% vollkommen zufrieden, 65 %
eingeschrankt zufrieden) und war
damit etwas hoher als bei den
Partnern mit 85 % (20 % vollkom-
men zufrieden, 65 % eingeschrankt
zufrieden). Diese Ergebnisse sind
vergleichbar mit einer anderen
Studie mit einer Zufriedenheitsrate
von 82 % bei Patienten und 87 %
bei deren Partnern [8].

Ernsthafte Komplikationen durch
die Vakuumanwendung konnten
in der vorliegenden Studie nicht
beobachtet werden. 60 % der
Patienten gaben nie irgendwelche
Nebenwirkungen an. Taubheit der
Penishaut und vereinzelt Schmer-
zen im Penis bei Vakuuman-
wendung wurden als Probleme
geschildert. Einige Patienten
berichteten tiber Himatome der
Penishaut (n = 6), Petechien (n =
3) oder Verletzungen der Penis-
haut (n = 2). Verglichen mit der
Schwellkorperautoinjektions-
therapie war die Komplikations-
rate der Vakuumtherapie jedoch
geringer [19]. Schwere Komplika-
tionen wie Nekrose der Penishaut
[24, 25] oder Induratio penis
plastica [26] konnten in dieser
Studie auch tber einen langen
Zeitraum nicht beobachtet werden.
Trotz seiner methodenbedingten
limitierten Primadrakzeptanz wird

Tabelle 3: Primarakzeptanz und Ausfallsrate der Vakuumtherapie im Literatur-

vergleich

Autoren

Nadig 1986 [17] 80 %
Witherington 1989 [20] 92 %
Sidi 1990 [18] 68 %
Aloui 1992 [7] 37 %
Meuleman 1993 [14] 46 %
Cookson 1993 [8] 70 %
Soderdahl1997 [23] ?
Turner 1992 [19] ?
Derouet 1998 49,1 %

Primarakzeptanz

Ausfallsrate

NN N N N

20 %
19 %
14,8 %

J. UROL. UROGYNAKOL. 2/1999
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das Vakuum daher einen wichti-
gen Stellenwert als eine effektive,
komplikationsarme und kosten-
glinstige Therapieoption bei der
Behandlung der erektilen
Dysfunktion behalten, wobei auf
diese Methode in der Regel erst
zurlickgegriffen wird, wenn sich
sonstige konservative
Behandlungsoptionen als ineffek-
tiv erwiesen haben.
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