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Wirksamkeit und Sicherheit der Therapie
der erektilen Dysfunktion mit Vardenatfil
unter Routinebedingungen

Ergebnisse von 9946 Patienten aus Deutschland
J. Zumbé' H. Landen2, D. Porres', K. Grozinger!, S. Wyler'

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Vardenafil unter Routinebedingungen wurde in einer nicht-interventionellen Beobachtungsstudie bei 9946
Patienten aus Deutschland evaluiert. Die Behandlung erfolgte gemalS der behdérdlich zugelassenen Dosierungsempfehlungen von 5-20 mg unter
Berticksichtigung der tiblichen Kontraindikationen. Die Studiendauer umfalSte 2-3 Visiten in einem Behandlungszeitraum von 2 Monaten bzw.
Einnahme von 8 Tabletten. Der Behandlungserfolg wurde vom Arzt nach abschlieBendem Gesprach mit dem Patienten erfalSt, einzelne Koitus-
versuche wurden mittels Fragebogen dokumentiert.

Eine Verbesserung der erektilen Dysfunktion (ED) wurde von 95,5 % der Patienten berichtet. Dabei wurde eine Verbesserung nach Einnah-
me von 1-2 Tabletten Vardenafil bei 87,5 % beobachtet. Es erfolgten insgesamt 38.798 Koitusversuche: Bei 95,1 % war ein Eindringen in die
Partnerin erfolgreich (SEP-2), bei 87,2 % war das Aufrechterhalten der Erektion moglich (SEP-3) und 88,9 % waren zufrieden mit der Erektion
(GAQ).

Ein zweiter erfolgreicher Geschlechtsverkehr innerhalb von 24 Stunden nach Tabletteneinnahme war bei 30 % der Patienten méglich. Bei
47,6 % erfolgte der zweite erfolgreiche Geschlechtsverkehr nach 1-4 Stunden, bei 25,8 % nach 5-8 Stunden und bei 25,1 % nach 9-24
Stunden.

Im Vergleich zur vorherigen Therapie der ED bevorzugten 83,0 % der Patienten die Medikation mit Vardenafil. Insgesamt waren 94,6 % der
Patienten mit der Wirksamkeit von Vardenafil zufrieden oder sehr zufrieden.

Es traten 125 unerwiinschte Ereignisse (UE) bei 82 Patienten (0,8 %) auf. Die haufigsten dokumentierten unerwiinschten Ereignisse waren
Kopfschmerz in 0,41 % (n = 41), Gesichtsréte in 0,18 % (n = 18), verstopfte Nase in 0,08 % (n = 8) und Rhinitis in 0,05 % (n = 5); tibrige UE
traten in weniger als 0,05 % der Patienten auf. Insgesamt waren 98,9 % mit der Vertraglichkeit von Vardenafil zufrieden oder sehr zufrieden.

Efficacy and safety of vardenafil under routine conditions were evaluated in a non-interventional open-label trial in 9946 patients with erectile
dysfunction (ED) in Germany. Treatment was indicated according to general prescription rules with a dosage of 5, 10 or 20 mg. The study included
2-3 visits within 2 months or an intake of 8 tablets of vardenafil. The success of treatment was judged by the physician in an interview, coitus
attempts were optionally documented by the patient in a separate questionnaire.

Improvement of ED was reported in 95.5 %, in 87.5 % after intake of 1-2 tablets of vardenafil. 38,798 coitus attempts were documented, in
95.1 % penetration was successful (SEP-2), in 87.2 % maintenance of erection was possible (SEP-3) and 88.9 % reported improved erections
(GAQ).

A second successful intercourse within 24 hours after intake of medication was possible in 30 %. In 47.6 %, the second successful inter-
course was recorded within 1-4 hours, in 25.8 % within 5-8 hours and in 25.1 % within 9-24 hours.

Considering their previous medication for erectile dysfunction 83.0 % preferred vardenafil, 94.6 % were pleased or very pleased with the
efficacy of vardenafil.

125 adverse events (AEs) were recorded in 82 patients (0.8 %). Most frequent were headache in 0.41 % (n = 41), flushing in 0.18 % (n = 18),
nasal congestion in 0.08 % (n = 8), and rhinitis in 0.05 % (n = 5), all other AEs were recorded in less than 0.05 %. Overall, 98.8 % stated the
safety of vardenafil as good or very good. Blickpunkt DER MANN 2007; 5 (4): 28-31.
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U nter erektiler Dysfunktion (ED) versteht man die
Uber einen Zeitraum von mehr als 6 Monaten be-
stehende oder wiederholt auftretende Unfahigkeit,
eine fur einen befriedigenden Geschlechtsverkehr aus-
reichende Erektion zu erlangen und/oder aufrechtzu-
erhalten [1]. Die Ursachen konnen sowohl organisch
als auch psychisch bedingt sein oder eine Kombinati-
on von beidem darstellen. In der Mehrzahl der Fille
dominieren organische Ursachen [2].

Die Inzidenz der ED nimmt mit steigendem Alter zu
und korreliert zusatzlich mit Begleiterkrankungen wie
Diabetes mellitus, Bluthochdruck oder ischamischer
Herzkrankheit, welche auch generell mit dem Alter
gehauft auftreten [3]. Abhdngig vom Schweregrad der
ED kann dies groBen EinfluB auf die Lebensqualitat der
betroffenen Manner haben [1]. In Deutschland sind
rund vier bis sechs Millionen Mdnner im Alter von
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30-70 Jahren von ED betroffen [4] und es wird ange-
nommen, dal sich diese Zahl innerhalb der nichsten
20 Jahre alleine aufgrund der demographischen Ent-
wicklung verdoppeln wird.

Ausbau der
oralen Behandlungsmaéglichkeiten

Fur die Behandlung der ED stellt die orale Gabe von
Phosphodiesterase-Typ-5- (PDE5-) Hemmern heute die
bevorzugte Therapie dar. Neben Sildenafil (Viagra®)
und Tadalafil (Cialis®) gibt es Vardenafil (Levitra®), einen
hochselektiven PDE5-Hemmer, der sich in einer Viel-
zahl von klinischen Studien bei Patienten mit ED
durch gute Wirksamkeit und Vertrdglichkeit ausge-
zeichnet hat [5, 6].

Die Moglichkeit einer einfachen oralen Behandlung
der ED hat die Bereitschaft der Betroffenen zur Thera-
pie erhoht. Durch die nun erhaltlichen verschiedenen
PDE5-Hemmer werden Wirksamkeit und Vertraglich-
keit der Medikamente zu wichtigen KenngroRen, wel-
che von ED betroffene Madnner in ihren Entscheidungs-
prozel einflieBen lassen, ob und welche Medikation
begonnen werden soll.
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Die vorliegende Studie aus Deutschland, erhoben bei
einem grollen Patientenkollektiv, erlaubt nun, unsere
eigenen Patienten zuverlassig iber die Vardenafil-The-
rapie in bezug auf die zu erwartende Wirkung und
auch mogliche Nebenwirkungen zu informieren.

Patienten und Methoden

Im Zeitraum von April 2004 bis April 2005 wurde eine
nicht-interventionelle Beobachtungsstudie an 2645
Zentren fur Urologie, Innere Medizin und Allgemein-
medizin in Deutschland durchgefiihrt. Patienten-
charakteristika, Diagnose und eventuelle Vorbehand-
lung der ED sowie Begleiterkrankungen und -medika-
tion wurden vom behandelnden Arzt erfafit. Die Pati-
enten konnten bereits Erfahrung mit anderen Behand-
lungsmoglichkeiten gehabt haben, gefordert war dies
aber nicht.

Die Behandlung mit Vardenafil sollte gemals den be-
hordlich zugelassenen Dosierungsempfehlungen un-
ter Berticksichtigung der aufgefiihrten Kontraindikatio-
nen erfolgen. Dartiber hinaus wurden keine Vorgaben
fur die Diagnostik oder Therapie der Patienten ge-
macht. Nach der Initialvisite erfolgten 1-2 Folge-
visiten in einem Behandlungszeitraum von 2 Monaten
bzw. Einnahme von 8 Tabletten.

Der Behandlungserfolg wurde vom Arzt nach abschlie-
Bendem Gesprach mit dem Patienten erfalst. Den Pati-
enten wurde ein optionaler Fragebogen zur Dokumen-
tation einzelner Koitusversuche mitgegeben, welcher
die Fahigkeit zur Penetration (SEP-2), das Aufrechter-
halten der Erektion bis zum Ende des Geschlechtsver-
kehrs (SEP-3) und die generelle Verbesserung der erek-
tilen Funktion (GAQ) erfalSte.

Unerwiinschte Ereignisse

Unerwdinschte Ereignisse (UE) wurden explizit abge-
fragt und detailliert erfalBt (Art, Zeitpunkt, Dauer, Er-
gebnis und Kausalzusammenhang mit der Vardenafil-
Therapie). Zusatzlich wurde jeder Dokumentations-
bogen auf versteckte UEs gepriift. Unerwtinschte schwer-
wiegende Ereignisse wurden innerhalb von 24 Stun-
den an die Arzneimittelsicherheits-Abteilung des phar-
mazeutischen Herstellers weitergeleitet.

Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung erfolgte deskriptiv mit
dem Statistik-Software-System SAS® Version 8.2. Be-
gleiterkrankungen und UEs wurden nach dem Medical
Directory for Regulatory Activities (MedDRA, Vers.
9.0), Begleitmedikationen anhand des World Health
Organisation Drug Dictionary (WHO-DD, Vers. 2004)
kodiert. Daten aller Patienten, welche mindestens eine
Tablette Vardenafil eingenommen hatten, wurden aus-
gewertet.

Ergebnisse

Die Daten von insgesamt 9946 zwischen 1. April
2004 und 14. April 2005 in Deutschland behandelten
Patienten wurden analysiert. Zusétzlich wurden ins-
gesamt 6034 retournierte Patientenfragebtgen ausge-
wertet.

Das mittlere Patientenalter betrug 58,0 Jahre (SD + 9,9).
Der Anteil der Patienten unter 65 Jahre war 75,9 %,
derjenige > 65 Jahre war 24,1 %. Der mittlere Body-
Mass-Index (BMI) betrug 27,1 kg/m? (SD * 3,2). Bei
22,2 % der Patienten bestanden keine Begleiterkran-
kungen, wogegen bei 20,9 % eine und bei 56,9 % min-
destens 2 Begleiterkrankungen vorhanden waren. Die
haufigsten Begleiterkrankungen waren Bluthochdruck
(35,4 %), Diabetes (21,3 %), benigne Prostatahyperplasie
(BPH) (15,9 %), Fettstoffwechselstérungen (18,8 %), De-
pressionen (7,5 %), Arteriosklerose (6,9 %), periphere
Gefdllerkrankungen (3,8 %) und thyroidale Stérungen
(2,4 %).

Der Schweregrad der erektilen Dysfunktion nach Ein-
schatzung des behandelnden Arztes wurde bei 15,8 %
als leicht, 65,3 % als mittelschwer und 17,9 % als
schwer eingestuft. Die vorbestehende Dauer der ED
lag bei 13,9 % bei weniger als einem halben Jahr, bei
33,7 % Uber einem halben bis einem Jahr, bei 34,7 %
zwischen 1 und 3 Jahren und bei 17,1 % (ber 3 Jah-
ren. Die Atiologie der ED war bei 25 % psychisch,
25,7 % organisch und bei 48,5 % kombiniert.

Dosierung und Wirksamkeit

Die 10-mg-Dosierung wurde beim ersten Arztbesuch
gemall Empfehlung in der Packungsbeilage am haufig-
sten verschrieben (68,4 %). Der Anteil an Patienten,
welche die 20-mg-Dosierung verschrieben bekamen,
dnderte sich von 25,4 % bei der Initialvisite zu 38,2 %
bei der ersten bzw. 38,8 % bei der zweiten Folgevisite.

Eine Verbesserung der ED wurde bei 95,5 % der Patien-
ten berichtet (Abb. 1). Dabei wurde eine Verbesserung
nach Einnahme von 1-2 Tabletten Vardenafil bei 87,5 %
beobachtet, nach 3—4 Tabletten bei 10,4 % und nach
Uber 4 Tabletten bei 1,5 %. Subgruppenanalysen zeigten,
dal8 dieser Effekt weitgehend unabhangig vom Alter
des Patienten bzw. des Schweregrades, der Dauer, der
Atiologie und der Vorbehandlung der ED erzielt wurde.

Es erfolgten insgesamt 38.798 Koitusversuche: Bei
95,1 % war ein Eindringen in die Partnerin erfolgreich
(SEP-2), bei 87,2 % war das Aufrechterhalten der Erek-
tion moglich (SEP-3) und 88,9 % waren zufrieden mit
der Erektion (GAQ).

Ein zweiter erfolgreicher Geschlechtsverkehr inner-
halb von 24 Stunden nach Tabletteneinnahme war bei
30 % der Patienten moglich. Bei 47,6 % erfolgte der
zweite erfolgreiche Geschlechtsverkehr nach 1-4 Stun-
den, bei 25,8 % nach 5-8 Stunden, bei 16,0 % nach
9-12 Stunden, bei 5,0 % nach 13-18 Stunden und bei
4,1 % nach 19-24 Stunden.

nach

4,2 %
nein

AN 95,5%

ja

1-2 Tabletten| 875 %

KEVRELI LGN 10,4 %

> 4 Tabletten 1,5%

Abbildung 1: Verbesserung der ED.
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Im Vergleich zur vorherigen Therapie der ED bevor-
zugten 83,0 % der Patienten (n = 2801) die Medikation
mit Vardenafil, 7,7 % waren unentschlossen, 7,3 % be-
vorzugten die vorherige Therapie und 2,0 % machten
keine Angabe (Abb. 2). Insgesamt waren 94,6 % der
Patienten mit der Wirksamkeit von Vardenafil zufrie-
den oder sehr zufrieden (Abb. 3).

Vertréaglichkeit

Es traten 125 unerwiinschte Ereignisse bei 82 Patien-
ten (0,8 %) auf. Die am haufigsten dokumentierten un-
erwiinschten Ereignisse waren Kopfschmerz in 0,41 %
(n = 41), Gesichtsrote in 0,18 % (n = 18), verstopfte
Nase in 0,08 % (n = 8) und Rhinitis in 0,05 % (n = 5);
Ubrige unerwiinschte Ereignisse traten bei weniger als
0,05 % der Patienten auf (Tab. 1). Ein Ereignis bei ei-
nem Patienten (< 0,1 %) wurde vom behandelnden
Arzt als schwerwiegend eingestuft. Bei 111 Ereignissen
bei 71 Patienten (0,7 %) wurde das Ereignis als zusam-
menhdngend mit der Vardenafil-Therapie bewertet.
Symptome wie Kopfschmerz (36 Pat.), Gesichtsrotung
(18 Pat.) und verstopfte Nase (8 Pat.) waren vorherr-
schend; Todesfille wurde nicht berichtet. Insgesamt
waren 98,9 % mit der Vertraglichkeit von Vardenafil
zufrieden oder sehr zufrieden (Abb. 3).

Diskussion

Die Medikamentenvertraglichkeit und -wirksamkeit
unter Routinebedingungen ist fiir den Praxisalltag eine
wichtige Informationsgrundlage, um Patienten kom-
petent betreuen und beraten zu kénnen.

Die erhobenen Ergebnisse belegen, dal® Vardenafil
eine ausgezeichnete Vertraglichkeit und Wirksamkeit
hat, waren in dieser Studie doch 98,9 % der Patienten
mit der Vertraglichkeit und 94,6 % mit der Wirksam-
keit zufrieden oder sehr zufrieden.

Die Medikation mit Vardenafil erméglichte in 95,5 %
eine Verbesserung der ED, 88,9 % waren zufrieden mit
der Erektion (GAQ), was bereits frither erhobene Da-
ten zu Vardenafil bestatigt bzw. Ubertrifft: In einer

lich Hausdrzte die Behandlung mit initial 10 mg
Vardenafil einleiteten und dann die Dosis flexibel an-
palten [8].

Erwahnenswert erscheint, dalt die Mehrheit der Patien-
ten (87,5 %) bereits nach 1-2 Tabletten Vardenafil eine
Verbesserung der ED bemerkten. Diese hohe Zuverlas-
sigkeit von Vardenafil anldlich der Ersteinnahme der
Medikation konnte sogar bei Patienten mit zusatzli-
chen signifikanten Komorbiditdten (RELY-I-Studie) ge-
zeigt werden: Die Erfolgsraten fir SEP-2 und SEP-3
waren in dieser Studie 87 % und 74 % [9]. In einer
weiteren Studie von Demir et al. [10] konnte auch bei
immunsupprimierten Patienten nach Nierentransplan-
tation ein gutes Ansprechen auf Vardenafil mit einem
Anstieg des mittleren IIEF (International Index of Erec-
tile Function) von 12,8 auf 26,46 (p < 0,001) beobach-
tet werden.

Hinsichtlich des Wirkeintritts von Vardenafil konnte in
einer fritheren Studie von Montorsi et al. [11] gezeigt
werden, dal’ bereits nach 10 Minuten ein signifikanter
Unterschied im Vergleich zu Placebo gefunden werden
kann. Die doppelblind randomisierte, placebokontrol-
lierte Studie von Porst et al. [12] konnte nachweisen,
daf Vardenafil auch 8 Stunden nach Einnahme signifi-
kante Wirkungsunterschiede gegentiber Placebo auf-
weist. In einer retrospektiven Analyse zweier rando-
misierter doppelblinder Studien mit Vardenafil in fester
Dosierung von 5, 10 oder 20 mg konnte gezeigt wer-
den, dal Vardenafil statistisch besser als Placebo ab-
schnitt — unabhdngig vom Beginn sexueller Aktivitait
zwischen 15 Minuten bis zu 12 Stunden nach Einnah-
me [13]. In einer 12wochigen Open-label-Studie mit
Vardenafil 10 mg wurde zudem festgestellt, da SEP3-
Erfolgsraten zwischen 30 Minuten bis zu 12 Stunden
nach Tabletteneinnahme verbessert waren [14]. Unse-
re Daten bestdtigen das verlangerte Wirkfenster von
Vardenafil, betrug doch der Anteil aller Patienten mit
zweitem erfolgreichem Geschlechtsverkehr 5-8 Stun-
den nach Tabletteneinnahme 25,8 % und auch nach

Tabelle 1: Dokumentierte unerwiinschte Ereignisse (> 0,05 %)

verblindeten, placebokontrollierten Studie mit fester n %
Dosierung von 5, 10 bzw. 20 mg Vardenafil lagen die
Erfolgsraten (GAQ) bei 66 %, 76 % bzw. 80 %, dage- KOpfsih“T?rz 41 0,41
gen betrug die Erfolgsrate unter Placebo nur 30 % [7]. Ses'c tfstmts 188 8’2)2
Eine noch hohere Erfolgsrate von 92 % wurde im Rah- RE:Zti(:ip € mase s 005
men einer offenen Studie erhoben, bei der mehrheit- i ’
98,9
Bevorzugt der Patient Fortfiihrung 1007 #.8 1007
Vardenafil im Vergleich zur
vorherigen Therapie? 80 - 80
keine Angabe 1007 g9g s S
2,0% £ 60 T 60 -
unentschlossen g 80 2 2
77 % = a &
i 260 R 40 52 40 4
nein g
3% 240
20 20
20 9,2 5,1 08
g I 0 I 4
ja nein zufrieden / unzufrieden zufrieden / unzufrieden
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Abbildung 2: Vergleich zur vorherigen ED-Therapie und Fortfiihrung.
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Abbildung 3: Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Vardenafil.



13-24 Stunden wurde noch ein erfolgreicher Ge-
schlechtsverkehr bei 9,1 % beobachtet.

Die Vertraglichkeit von Vardenafil war sehr gut, in nur
0,8 % der Patienten (n = 82) wurden unerwiinschte
Ereignisse dokumentiert. Am haufigsten wurde tber
passagere Kopfschmerzen in 0,41 % (n = 41) und
Gesichtsrote in 0,18 % (n = 18) berichtet. Diese Ergeb-
nisse guter Vertraglichkeit von Vardenafil bestitigen
frithere Studien [7, 15].

Angesichts der dokumentierten guten Wirksamkeit
und Sicherheit von Vardenafil mag es daher nicht er-
staunen, dal 83,0 % der mit anderen PDE5-Hemmern
vorbehandelten Patienten die Vardenafil-Medikation
bevorzugten und 89,9 % eine Fortflihrung der Varde-
nafil-Behandlung beftirworteten. Das Wirkprofil von
Vardenafil scheint somit den sexuellen Bedirfnissen
und Gegebenheiten einer tUberwiegenden Mehrzahl
von Patienten zu entsprechen.

( )

Relevanz fiir die Praxis

Eine nicht-interventionelle Beobachtungsstudie an
9946 Patienten belegt die gute Wirksamkeit und
das hohe Sicherheitsprofil der PDE-5-Hemmer-
Therapie der erektilen Dysfunktion mit Vardenafil.

Die Vertraglichkeitsrate zeigt in weniger als 1 %
unerwiinschte Ereignisse, so dafs die Behandlung
mit Vardenafil den sexuellen Bediirfnissen und Ge-
gebenheiten der Patienten weitgehend entspricht.

—
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