GUIDELINES

PRILOHA A5

BPH Impact Index (index dopadu BPH na pacienta)

Jméno pacienta: Datum narozeni: Identifikacni Cislo: Datum vyplnéni:

Uvodni vySetieni ( ) Monitorovat béhem: Terapie () po: Terapie/operace ( )

BPH Impact Index

1. Jak velky fyzicky dyskomort Vam v pribéhu uplynulého mésice plsobily jakékoli problémy s mocenim? Zadny O stfedni O
pouze maly [ velky O

2. Jak moc jste se v pribéhu uplynulého mésice obaval o své zdravi z divodu jakychkoli problém( s mocenim? vubec O stfedné O
trosku O velmi O

3. Jak moc Vas v prubéhu uplynulého mésice jakykoli problém s mocenim obtéZoval? vibec O stfedné O
trosku O velmi O

4. Do jaké miry Vam jakykoli problém s mocenim v pribéhu uplynulého mésice branil v provadéni béznych ¢innosti?  vibec O neustéle O
vétsinu ¢asu [J stfedné O
malo O

Celkové skore: (na Skale od O do 4)

PRILOHA A6

AUA Symptom Index

Symptom index Americké urologické asociace (AUA) pro hodnoceni benigni prostatické hyperplazie (BPH)
a otazka tykajici se kvality Zivota souvisejici s timto onemocnénim

Jméno pacienta: Datum narozeni: Identifikacni Cislo: Datum vypInéni:

Uvodni vySetieni ( ) Monitorovat béhem: Terapie () po: Terapie/operace ( )

AUA BPH symptom skére

Vibec  Méné nez v jednom Méné nez Priblizné Vice nez Témeér vzdy
z 5 pripadu v poloviné pfipadd v poloviné piipadd v poloving pfipadu
1. Jak Casto jste mél v pribéhu uplynulého 0 1 2 3 4 5
mésice po vymoceni pocit netplného
vyprazdnéni mo¢ového méchyre?
2. Jak Gasto jste musel v priibéhu uplynulého 0 1 2 3 4 5
mésice jit mocit dfive nez za dvé hodiny po
poslednim vymoceni?
3. Jak Casto jste v prubéhu uplynulého mésice 0 1 2 3 4 5
v ramci jediného moceni opakované prestal
a znovu zacal mogit?
4. Jak Casto pro Vas bylo v pribéhu uplynulého 0 1 2 3 4 5
mésice obtizné oddalit moceni?
5. Jak Casto jste v pribéhu uplynulého mésice 0 1 2 3 4 5
pozoroval pfi moceni slaby proud mog¢i?
6. Jak Casto jste v prabéhu uplynulého mésice 0 1 2 3 4 5
musel tlacit nebo vyvijet namahu, abyste vibec
zacal mocit?
B Pétkrat nebo
Vibec Jednou Dvakrat Trikrat Ctyfikrat vicekrat
7. Kolikrat jste v prabéhu uplynulého mésice 0 1 2 8 4 5

musel obvykle stat b&hem noci kvuli moceni az
do doby ranniho vstavani?

Celkové symptom skoére

Otazka tykajici se kvality Zivota souvisejici s timto onemocnénim
Mezinarodni skére prostatickych symptomu rovnéz obsahuje sedm vySe uvedenych otazek plus navic jednu otazku tykajici se kvality Zivota pacienta (skore obtiZi),
ktera je hodnocena na skale od O do 6 bodU (spokojen aZ strasné):

,Jak byste se citil, pokud byste mél stravit zbytek Zivota s obtizemi pfi moceni v takovém stavu, jako jsou nyni?“

PRILOHA A7

Priloha A7. Diagnostika

Clenové panelu dospéli k rozhodnuti, Ze kapitolu o diagnostickych metodach z predchozi verze guidelines (2003) je tfeba aktualizovat. Po hodnoceni doporuéeni pro
diagnostiku zaloZenych na International Consultation of Urologic Diseases uverejnénych v roce 2005 a v roce 2009 ve ¢lanku Abramse et al (2009), se ¢lenové panelu
jednohlasné shodli na tom, Ze obsah popisuje ,nejlepsi moznou praxi“ . Dale uvadime guidelines pro diagnostiku od Abramse et al. P¥i klasifikaci diagnostickych test(

by doporucené vySetfeni mélo byt béhem Uvodniho vySetfovaciho postupu indikovano u vSech pacientu, zatimco volitelné vySetreni (s prokazanou hodnotou) pouze pfi
hodnoceni vybranych pacientl. Obecné Ize fici, Ze volitelna vySetfeni jsou indikovana aZz béhem podrobného postupu a provadi je urolog. Zakladni postup je tfeba uplatnit
u kazdého pacienta, ktery navstivi praktického I€kafe se symptomy dolnich cest mocovych (LUTS, schéma 1.1) (Abrams 2009).
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Schéma 1.1. Zakladni postup u muzi se symptomy dolnich cest mocovych (LUTS) (upraveno se svolenim podle Abramse 2009).

AUA-S|

- American Urological Association Symptom Index; DRE - digitalni rektalni vySetfeni” PSA - prostaticky specificky antigen

Zakladni postup u muzt s LUTS

LUTS zpusobuji minimalni
nebo Zadné obtize

Uklidnéni pacienta
a sledovani

Predominantni a zdvazna
nykturie

+

Frekvencné-objemova
tabulka

{

1V pripadé, Ze je ocekéavana délka zbytku Zivota pacienta > 10 let a v piipadé,
Ze diagnostikovani karcinomu prostaty muze mit vliv na volbu IéCby. Aktualizaci
prohlaseni AUA z roku 2009 o nejlepSim vyuziti PSA v praxi naleznete zde:

www.auanet.org.

2V pripadé, Ze je nykturie predominantnim symptomem
3VySetfeni a zahajeni IéCby pfed odeslanim pacienta ke specialistovi
“Doporucit pacientiim se symptomy dosahnout celkového vydeje moci o objemu

priblizné 1 litr/24 hodin
5Viz schéma 2

Anamnéza

Lékarska anamnéza by méla byt zamérena na povahu
a délku trvani LUTS, sexudlni funkci a celkovy zdra-
votni stav pacienta, véetné jeho schopnosti podstoupit
intervenéni I&cbu, déle na souéasné uiivanou medikaci

Hodnoceni symptomu a obtizi vyvolanych témito
symptomy

Symptom skore American Urological Association Symp-
tom Index (AUA SI), otazka Quality of Life (QoL) a BPH
Impact Index (BII) (viz pfilohy A5 a A6) jsou vynikajici, vali-
dované pomucky pro kvantitativni hodnoceni symptom
a obtizi. Kvantitativni hodnoceni obtizi (jak definuje
otdzka tykajici se QolL) se doporucuje pro stanoveni
grade zavaznosti LUTS a posouzeni stupné obtizi, jeZ tyto
symptomy vyvolavaji.

Fyzikalni a digitalni rektalni vySetreni

Mélo by byt provedeno cilené fyzikalni vySetfeni s cilem
vySetfit suprapubickou oblast pro pfipadny vyskyt disten-
ze mocCového méchyre, a motorickou a senzorickou funk-
ci perinea a dolnich koncetin. Déle se doporucuje digital-
ni rektalni vySetfeni (DRE) pro zhodnoceni tonu andiniho
svéracCe a vySetfeni prostaty (hodnoti se priblizna velikost
Zlazy, konzistence, tvar a abnormality nasvédcujic
pfitomnosti karcinomu prostaty). Bylo prokazano, ze DRE
poskytuje (ve srovnani s transrektalnim ultrazvukovym

! ,

Absence polyurie l

Doporucena vysetreni:

* relevantni anamnéza
* hodnoceni LUTS

* Fyzikalni vySetieni, véetné DRE
* Rozbor mo¢i

* Hladina PSA v séru*

* Frekvencné-objemova tabulka?

!

Obtizné LUTS

Standardni 1é¢ba

Uprava modifikovatelnych faktord

* farmakoterapie

« Gprava konzumace tekutin & potravin
¢ Uprava Zivotniho stylu

* zavaznost a stupen obtiZi (tj. AUA-SI) e

Komplikované LUTS:

* podeziely nalez pfi DRE

* hematurie

* abnormalni PSA

* bolestivost

« infekce®

* hmatny mocovy méchyf

* neurologické onemocnéni

Farmakoterapie5

T

vySetfenim) nepresny odhad objemu prostaty. Objem
malych prostat byva precenovan, a objem velkych pros-
tat naopak podcenovan. Bylo zjiSténo, Ze presnost DRE
Ize zvySit pomoci tréninku s pouZitim modelu.

Rozbor moci

Rozbor modéi Ize provadét pomoci jakéhokoli bézné
dostupného papirkového testu. Rozbor moci umozni od-
halit pfipadnou hematurii, proteinurii, pyurii nebo jiné pa-
tologické nalezy (napf. glukosurii, ketonurii, pozitivni test
na pfitomnost dusitant apod.). V pfipadé abnormalniho
vysledku je indikovano vySetfeni mocového sedimentu
a kultivace. Na zakladé vysledku rozboru moc¢i mohou byt
indikovany dalsi testy, nesouvisejici s vySetfovanim LUTS.

Hladina prostatického specifického antigenu

Méreni prostatického specifického antigenu (PSA) je
alternativou pro odhad velikosti prostaty, zejména v pfi-
padé, kdy je kliCovou otazkou, zda je prostata vétsi nebo
mensi nezli stanovena hranicni hodnota pro objem. Pro
dosaZeni 70% specificity testu pfi zachovani senzitivity
v rozmezi 65-70 % byla stanovena nasledujici kritéria
(specificka pro vék pacienta) pro detekci prostaty > 40 ml:
hladina PSA > 1,6 ng/ml u muzd v patém decenniu,
> 2,0 ng/ml u muzu v Sestém deceniu a > 2,3 ng/ml
u muzi v sedmém deceniu (Roehrborn, Boyle et al,
1999). Podobné vysledky uvadéji rovnéz dalsi vyzkum-
nici (Bohnen, Groeneveld et al, 2007).

lspéch pi tlevé
obtéZujicich LUTS

Pokracovat v Ié¢bé

Podrobny postup

S pacientem je tfeba prodiskutovat benefity a rizika
testovani PSA v séru v ramci diagnostiky karcinomu
prostaty, véetné rizika faleSné-pozitivnich nebo falesné-
-negativnich vysledku, komplikaci spojenych s nasled-
nou TRUS navadénou biopsii a faleSné-negativnich
vysledk( biopsie. Aktualizaci prohlaseni AUA z roku
2009 o nejlepSim vyuziti PSA v praxi naleznete zde:
http://www.auanet.org/content/guidelines and quality
care/clinical guidelines/main reports/psa09.pdf.

Frekvencéné-objemové tabulky

Frekvencné-objemové tabulky (mikéni diaf a tabulky pro
zaznam objemu mikce) se doporucuje vést u pacientd,
u nichZ je predominantnim symptomem nykturie, ale
je mozné je wvyuzit i v dalSich klinickych scénafich.
V prubéhu 24 hodin pacient zapisuje kazdy ¢as moceni
a vymoceny objem, diky éemuZ je mozné odhalit pa-
cienty s izolovanou no¢ni polyurii nebo muze, ktefi pouze
piji nadmérné mnozstvi tekutin, cozZ je bézny jev u star-
noucich muzu.

Podrobné vySetieni a doporucované testy

Detailni kvantitativni hodnoceni symptomu pomoci
standardizovanych dotaznikt

Pacienttim trpicim LUTS se rovnéz velmi doporucuje ne-
chat vyplnit dotaznik AUA-SSI, jenz poskytne objektivni
pohled na frekvenci symptomu z pacientovy perspektivy
(schéma 1.2) (Abrams 2009). Rovnéz Ize uzit dotaznik BII.
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Schéma 1.2. Podrobny postup u pacientt s pretrvavajicimi a obtéZujicimi symptomy dolnich cest mocovych (LUTS)
(upraveno se svolenim podle Abramse 2009).

Podrobny postup u pacientl s pretrvavajicimi a obtéZujicimi LUTS po zakladnim postupu

Doporucena vysetreni: Volitelna vysetteni:

OAB (jimaci symptomy)
bez znamek BOO

V' N

v

Uprava Zivotniho stylu
Behavioralni terapie
Antimuskarinika*

A 4
Opakovat vySetieni

a zvazit invazivni I€Cbu

OAB (tj. neuromodulaci)

Antimuskarinika*
a alfa-blokatory

« validované dotazniky
* FVC (frekvenéné-pratokova tabulka)

{

Dukaz BOO

Prodiskutovat s pacientem
moznosti farmakoterapie

Spolecné rozhodovani

1

[ Farmakoterapie

Smisena OAB a BOO l

Predominantni BOO

* zaznam rychlosti
priitoku mogi

MIST nebo operacni Iécba
zaznam rychlosti pratoku moci
(paklize nebylo méfeno)

mala prostata a/nebo
nizsi PSA?
alfa-blokatory

{ l

Nabidnout pacientovi moznost MIST nebo operacni Iéchy

VySetreni jasné nasvédcuje pritomnosti obstrukce?

BOO - obstrukce vytoku

z mocového méchyre

MIST - minimalné invazivni
chirurgicka Iécba

OAB - hyperaktivni mocovy méchyf
PSA - prostaticky specificky antigen
PVR - post-mikéni reziduum

(Qmax < 10 ml/s)

Ifﬂ

Tlakové-pritokové studie

v

T 4+— Obstrukce

Vhodna lécba. Pokud je

indikovana intervenéni lIécba,

pacienta je tfeba informovat

1zvazit méreni PVR pred zahajenim
2PSA < 1,5 ng/ml
SPSA > 1,5 ng/ml

Zaznam rychlosti pratoku moci

Méfeni rychlosti pratoku modi je volitelnd metoda. Muze
se hodit béhem Gvodniho diagnostického vysetreni
a v pribéhu léCby nebo po jejim skonceni pro hod-
noceni G¢inku. Navzdory neinvazivni povaze tohoto
vySetfeni a jeho klinickému vyznamu zlstava volitelnou
metodou v ramci podrobného postupu, nez pristoupime
k invazivnéjsi terapii.

Maximalni rychlost pritoku moci (Qmax) je nejlepSim
parametrem pro hodnoceni pravdépodobnosti, zda je u pa-
cienta pfitomna urodynamickéa obstrukce; nizka hladina
Qmax ovéem neumoznuje rozliSit obstrukci od nizsi kon-
traktility detruzoru. Vzhledem k variabilit€ vysledkd i v ramci
jednoho vySetfovaného a zavislosti Qmax na vymoceném
objemu se doporucuje naméfit alespon dva Udaje, v ideal-
nim pfipadé oba tdaje pfi > 150 ml vymocené modi.

o potencialné vyssi mife selhani.

Rezidualni mo¢

Méreni objemu postmikéniho rezidua je volitelnou meto-
dou v ramci Gvodniho vySetfeni a béhem sledovani pa-
cienta muZe slouZit jako bezpecnostni parametr. Méreni
se nejlépe provadi pomoci neinvazivniho transabdo-
minalniho ultrazvukového vysetieni. Vzhledem k vyznam-
né variabilité vysledku i v ramci jednoho vySetfovaného
je tfeba pro dosaZeni pfesného vysledku test opakovat,
zejména v pripadé, Ze je prvni naméfena hodnota PVR
vysoka a nasvédcuje zméné v terapeutickém planu.

Tlakoveé priutokova studie

| navzdory své invazivni povaze je tlakové pritokova
studie jedinym vySetfenim, jeZ pfimo hodnoti relativni roli
mocového méchyre, vytoku z mocového méchyre a pros-
taty v ramci funkce/dysfunkce dolnich cest mocovych

Vétsi prostata a/nebo vy3si PSA®
alfa-blokatory a/nebo inhibitory

Balfa-reduktazy

{

v

PokraCovat vybranymi technikami

nebo LUTS. Toto vySetfeni neni indikovano v ramci rutin-
niho vySetfovani muzi s LUTS, ani se neuZiva pro predik-
ci G¢innosti farmakoterapie, muze vSak prinaset benefit
v pfipadé, Ze je Qmax > 10 ml/s, kdy umozni posoudit
potfebu invazivni terapie pro uvolnéni BOO.

Tlakové pratokova studie je jedinou metodou, jez
umoziuje odlisit maly pritok moci v dlsledku hypoak-
tivniho detruzoru od BOO, prostiednictvim stanoveni
poméru tlaku detruzoru pfi maximalnim pritoku moci
ku maximalnimu pritoku.

Zobrazovaci vySetfeni pomoci transabdominalniho
nebo transrektalniho vysetieni

PFi vySetfovani postmikéniho rezidua pomoci transab-
domindlniho ultrazvukového vySetfeni (s pfistrojem
vytvarejicim obraz v redlném Case v B-modu) je mozné
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soucasné zhodnotit velikost, tvar a konfiguraci prostaty
a pripadnou protruzi prostaty do mocového méchyre.
Mimo tento klinicky kontext je zobrazovaci vySetreni
pomoci transabdominalniho nebo transrektalniho ultra-
zvuku volitelnou metodou pouze u vybranych pacientd.
Uspéch nékterych forem I1&8by zavisi na anatomickych
parametrech prostatické zlazy (napf. u hormonaini tera-
pie, termoterapie, transuretraini incize prostaty). Pokud
planujeme nékterou z téchto modalit, je mozné posoudit
velikost a tvar prostaty pomoci TRUS nebo transabdo-
mindiniho ultrazvuku. U muzl, ktefi maji zvySenou
hladinu PSA v séru nad lokalné akceptovanou hranici,
je TRUS metodou volby pro vySetfeni prostaty a navigaci
biopsie jehlou z podezrelych oblasti nebo systematické
biopsie pro vylouceni karcinomu prostaty.

Ultrazvukové vysetfeni hornich cest mocovych

Ackoli se rutinni zobrazovaci vySetfeni hornich cest
mocovych pomoci CT (intravendzni urografie nebo ul-
trazvukové vySetieni) bézné nedoporucuje, muze byt
indikovano u pacient s jednim nebo vice pfiznaky Ci
symptomy, anamnézou infekce hornich cest mocovych
(UTI) nebo urolitidzy, renalni insuficienci (v tomto pfipadé
se upfednostiuje ultrasonografie) a v nedavné dobé roz-
vinutou enurézou. Zobrazovaci vySetfeni hornich cest
mocovych je dale indikovano u pacientd s hematurii (mi-
kroskopickou i makroskopickou), paklize neni pfitomen
Zadny stav nasvédcujici primarnimu onemocnéni ledviny,
nebo pokud jsou u pacienta s mikroskopickym nalezem
zjistény nasledujici faktory: anamnéza kufactvi, kontakt
s chemikaliemi nebo barvivy v ramci vykonu profese,
anamnéza makroskopické hematurie, vék > 40 let,
pfedchozi urologické onemocnéni, anamnéza iritacnich
mik&nich symptomu nebo recidivujici UTI (AUA prohlaseni
pro nejlepsi praxi u pacientll s asymptomatickou mikro-
skopickou hematurii).

Endoskopické vysetreni dolnich cest mocovych
Endoskopické vySetfeni dolnich cest mocovych se
nedoporucuje u jinak zdravych pacientd, u nichZ Gvodni
vySetfeni nasvédcuje pritomnosti BOO, ackoli existuji
urcité indikace (viz vySe uvedené zobrazovaci modality).
Uspéch nékterych modalit zavisi na anatomické kon-
figuraci prostaty (napf. transuretralni incize prostaty, ter-
moterapie, atd.) a endoskopické vySetfeni se doporucuje
v pfipadé, Ze zvazujeme nékterou z téchto modalit.

Zakladni postup

Paklize Gvodni vySetfeni prokaze pritomnost LUTS
souvisejicich s jednim nebo vice z nasledujicich fak-
tord: nalezem DRE nasvédcujicim piitomnost karcinomu
prostaty, hematurii, abnormalni hladinou PSA, recidi-
vujici infekei, hmatnym mocCovym méchyfem, anamné-
zou/rizikem uretraini striktury nebo neurologickym
onemocnénim, jez by mohlo byt potenciélni pficinou
primarniho onemocnéni mocového méchyre, mél by byt
pacient odeslan k urologovi, ktery provede pred zahdje-
nim |écby adekvatni vySetfeni (schéma 1.1).

Paklize Gvodni vySetfeni prokaze pouze pfitomnost
LUTS s/bez zvétSeni prostaty urCitého stupné bez
podezieni na karcinom, pokud symptomy pacienta
vyrazné neobtéZuji, nebo pokud si pacient nepieje

podstoupit zadnou IéCbu, nedoporucuje se zadné dalsi
vySetieni. Pacienta je tfeba uklidnit a navrhnout kontrolni
vySetfeni v pripadé potfeby. Toto doporuceni je zaloZeno
na presvédceni, Ze pacienti, jeZ jejich LUTS neobtéZuji,
nebudou v budoucnu ¢elit Zzadnym zdravotnim potizim
v dlisledku tohoto stavu.

Predpoklada se, ze u pacientl, jez jejich sym-
ptomy obtézuji, maji LUTS celou fadu pficin, které se
mohou vyskytovat samostatné i kombinované. Mezi
nejvyznamnéjsi etiologie patfi BPO, hyperaktivni mocovy
méchyf a nocni polyurie. LékaF muze s pacientem prodis-
kutovat terapeutické alternativy na zakladé vysledkd
tvodniho vySetteni, aniz by bylo nutné provedeni dalSich
testl (viz schéma 1.1 Doporucena vySetieni). Lékar by
mél pacienta informovat o benefitech i rizicich vSech
doporucovanych terapeutickych alternativ (napf. po-
zorné vyckavani, medikamentozni IéCba, operacni nebo
minimalné invazivni IéCba [MIST]). Na finalnim rozhod-
nuti se spolecné podileji I€kar i pacient.

V pfipadé, Ze pacient trpi zavaznou nykturii a musi
dvakrat i vicekrat za noc vstavat se vymocit, doporucuje
se, aby pacient po dobu dvou nebo tfi dnd vyplioval
frekvenéné-objemovou tabulku.

Tato tabulka umozni prokéazat 24hodinovou polyurii
nebo nocni polyurii, paklize jsou pfitomny; 24hodinova
polyurie je definovéana jako celkovy vydej vice nez tii litrd
modi v prabéhu 24 hodin.

Pacientim s obtéZujicimi symptomy se obvykle
doporucéuje dosahnout celkového 24hodinového vydeje
moci priblizné kolem jednoho litru. Nocni polyurie je
diagnostikovana v pfipadé, Ze vice nez 33 % 24hodi-
nového vydeje moci se tvofi v noci. U pacientd s nykturii
se doporucduje postupovat podle algoritmu ve schématu
1.1, doporucuje se omezit prijem tekutin, pfipadné Ize
zvazit medikamentézni IéCbu, napf. aplikaci desmopre-
sinu. Paklize nedojde k dostatecné dlevé symptomd, Ize
u téchto pacient( postupovat jako u jedincd, u nichZ neni
predominantni komponentou nykturie. Pokud pacient
netrpi polyurii a IékaF zvazuje farmakoterapii, je vhodné
se nejprve zaméfit na faktory, které muzeme ovlivnit,
jako napt. soucasna medikace, regulace pfijmu teku-
tin (zejména ve vecernich hodinach), Gprava Zivotniho
stylu (zména sedavého zpUsobu Zivota) a Gprava stravy
(nedoporucuje se nadmérnd konzumace alkoholu
a hodné pikantnich nebo drazdivych pokrmu) (Brown
1997).

V pripadé medikamentozni |ECby se doporucuje
pacienta pravidelné monitorovat, abychom mohli po-
soudit Uspésnost/selhani léCby a potencialni vyskyt
nezadoucich Gc¢inkd. Délka intervalu od zahéajeni |éCby do
kontrolniho vySetfeni zavisi na konkrétnim podavaném
preparatu. PFi aplikaci alfa-blokator(i se doporucuje kon-
trolni vySetfeni obvykle po 2 aZ 4 tydnech a v pripadé
5-ARI minimalné po 3 mésicich. Pokud je IéCba Uspésna
a pacient je s vysledkem spokojen, doporucuje se jed-
nou za rok provedeni sledovaciho vySetfeni (stejné
jako Gvodni vySetfeni). BEhem tohoto vySetieni je Iékar
schopen odhalit jakékoli potencialni zmény, k nimz
béhem roku doslo, konkrétné, zda nedoslo k progresi
symptomu nebo se nezhorsil stupen obtizi v dusledku
téchto symptom( nebo zda nedoSlo ke vzniku kom-

GUIDELINES

plikaci vyzadujicich operacéni Iécbu. V pfipadé, Ze farma-
koterapie neni GspéSna a pacient neni s vysledkem spo-
kojen, mél by byt odeslan k urologovi (paklize se jiz tak
nestalo), ktery provede dalsi testy a pfipadné doporuci
intervencni IéCbu.

Podrobny postup
Pokud LUTS I&Ci prakticky I€kaF a i po zakladnim postupu
jsou pritomny pretrvavajici symptomy, které pacienta
obtézuji, mél by byt odeslan k urologovi (paklize se jiz
tak nestalo). Urolog mUZe indikovat dalSi vySetieni mimo
testy doporucené v réamci zakladniho postupu. Pokud
zvazujeme medikamentdzni 1€¢bu, budou mit na finalni
rozhodnuti vliv souasné se vyskytujici symptomy hy-
peraktivnino méchyre, velikost prostaty i hladina PSA.
V pfipadé soucasného vyskytu BOO a symptom( hy-
peraktivniho mocového méchyfe mize byt u pacienta
indikovana lécba pomoci kombinace alfa-blokatoru a an-
ticholinergik.

V piipadé, Ze prevazuji symptomy BOO, je IéEbou LUTS
v dlsledku BPH prvni volby aplikace blokator( alfa-adre-
nergnich receptord. Bylo prokazano, Ze samotna aplikace
alfa-blokatord, samotna aplikace 5-ARI anebo kombi-
nace alfa-blokatorli s 5-ARI dosahuje nejvétsi Gcinnosti
u pacientll se zvétSenou prostatou (prokazanou pomoci
méfeni hladiny PSA, transrektalniho ultrazvukového
vySetieni (TRUS) nebo DRE). Finalni rozhodnuti by opét
mélo zohlednovat pacientova prani a obavy.

V pfipadé, Ze prevazuji jimaci symptomy, je nejpravdé-
podobnéjsi pri¢inou hyperaktivita mocového méchyre
v dusledku idiopatické hyperaktivity detruzoru (paklize
méfeni pritoku moci nenasvédcuje pritomnosti BOO).
Doporucuje se s pacientem prodiskutovat moznosti
Upravy Zzivotniho stylu (Gpravy v pfijmu tekutin), be-
havioralni modifikace a moznosti farmakoterapie (an-
ticholinergika). Clenové panelu se shoduji na tom, 7e
néktefi pacienti mohou mit benefit z kombinace vSech
tfi doporuceni. V pfipadé, Ze nedojde k adekvatnimu
zlepSeni a symptomy jsou nadéle zavazné, lze zvazit
novéjsi modality, jako napf. aplikaci botulotoxinu nebo
sakralni neuromodulaci. Pacienta je tfeba sledovat pro
posouzeni Gcinnosti 1éCby nebo jejiho selhani a odha-
leni pfipadného vyskytu nezadoucich GCink(, viz vyse
uvadény postup.

Intervencni terapie

Pokud si pacient zvoli intervenéni terapii a mame
k dispozici dostatecné dlkazy prokazujici piitomnost
obstrukce, urolog by mél s pacientem prodiskutovat be-
nefity a rizika rlznych intervenci. Zlaty standard nadale
predstavuje transuretrélni resekce, pokud jsou vSak
dostupné, doporucuje se zvaZzit nové intervencni metody.
Prehled technik v soucasné dobé akceptovanych pro kli-
nickou praxi je uveden v hlavnim textu guidelines.

Pokud stav pacienta prokazatelné nenasvédcuje
pritomnosti obstrukce, napf. Qmax > 10 ml/s, je mozné
provedeni pratokové studie, nebot mira selhani IéCby
je u pacientli bez obstrukce o néco vysSi. Pokud je
v pléanu intervencni IéCba navzdory absenci jednoznacné
prokézané obstrukce, je tfeba pacienta upozornit na
potencialné vyssi miru selhani IECby.
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PRILOHA A8
Tab 3.1. Alfuzosin

Tab 3.1a. Parametry alfuzosinu: randomizované kontrolované studie.

Autor, rok, stat, Celkova velikost vzorku; Demografické parametry Zavadéci faze Uvadéné vysledky
délka trvani studie Terapeutické skupiny komparativni skupiny
(velikost vzorku®);
Forma
alfuzosin ve srovnani s placebem
McNeill SA, 2005 Evropa 360; Vék: 69,3 (8,3); Zavadéci faze: Faze 1
a Jizni Afrika Faze 1 Celkové skore I-PSS: NR; 7adna, placebo Selhani TWOC;
Studie ALFAUR alfuzosin 10 mg QD (238), Qmax: NR; Faze 2
Faze 1: 3 dny placebo QD (122), Prvni pfihoda AUR na pocatku Doba preziti bez recidivy
Faze 2: 6 mésicu Faze 2 (neni nutna operacni Iécba),
alfuzosin 10 mg QD (82), I-PSS skoére
placebo QD (83);
Forma: Neni specifikovano
Roehrborn CG, 2001 536; Vék: 63,6 (NR); Zavadéci |-PSS skore;
alfuzosin 10 mg QD (170), Celkové skore I-PSS 21,5; faze 4 tydny, Qmayx;
USA a Kanada alfuzosin 15 mg QD (165), Qmax: 8,4 placebo Incidence ukonceni I1€Cby,
3 mésice placebo QD (167); nezadouci G¢inky
Forma: Neni specifikovano
Roehrborn, 2003 955; Vék: 63,7 (NR); Zavadéci I-PSS skore;
Severni Amerika, Evropa alfuzosin 10 mg QD (473), Celkové skore I-PSS 18,7 (4,4); faze 1 mésic, PFR;
Metaanalyza 3 studii placebo QD (482); Qmax: NR placebo Incidence ukonéeni IECby;

Van Kerrebroek 2000,
Roehrborn 2001,

a nepublikovana studie
3 mésice (84 dnl)

Forma: Neni specifikovano

NeZadouci G¢inky

Roehrborn CG, 2006 1522; Vék: 66,5 (6,9); Zavadéci faze: I-PSS skore;

Multicentricka, mezinarodni alfuzosin 10 mg QD (749), Celkové skore I-PSS 19,2 (4,7); Neni znamo Qmax, Mira AUR;
placebo QD (757); Qmax: 8,8 (2,0) Incidence ukonceni IéCby;

ALTESS Forma: Neni specifikovano Nezadouci G¢inky

2 roky

Van Kerrebroeck P, 2000 447, Vék: 64,6 (7,5); Zavadéci I-PSS skore;

Nizozemi alfuzosin 10 mg QD (137), Celkové skore I-PSS: 17,8 (4,3); faze 1 mésic, Qmax;

RCT alfuzosin 2,5 mg TID (147), Qmax: 9,1 (2,0) placebo Incidence ukonceni IECby;

3 mésice placebo TID (152); NeZadouci GCinky

Forma: Neni specifikovano

alfuzosin ve srovnani s doxazosinem

De Reijke TM, 2004 210; Vék: 62,8 (7,4); Zavadéci |-PSS skore;

Nizozemi, Dansko Davka postupné titrovana Celkové skore I-PSS: 19,1 (5,2); faze: 2 tydny, PVR;

14 tydnl s G¢inkem 2,5mg BID na Qmax: 5,1 (2,0) doxazosin Qmax;

TID, a 5mg BID, pramér:
8,8 mg/den (93),
1-8 mg QD, primér:
6,1mg/den (87);
Forma: Neni specifikovano

Incidence ukonéeni IECby

“Pocet randomizovanych pacient(
Udaje jsou uvadény jako primér (standardni odchylka), pokud neni uvedeno jinak
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Tab 3.1b. Uéinnost a efektivita alfuzosinu: randomizované, kontrolované studie.
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Autor, rok, délka

trvani studie

Intervence (pocet
hodnocenych pacientu)

Pocatecni

hodnota

[pramér (SD)]

Vysledny
parametr

[pramér (SD)]

Rozdil v ramci jedné
skupiny (hodnota p
Vv ramci skupiny)

Rozdil mezi skupinami
(hodnota p)

Celkové I-PSS skore

alfuzosin ve srovnani s placebem

McNeill SA, 2005 alfuzosin 10 mg QD (82) NR 8,75 (NR) NR vs placebo: NR (p = 0,012)

6 mésicu placebo QD (83) NR 11,45 (NR) NR NR

Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (170) 18,2 (6,3) NR -3,6 (NR) vs placebo: -2,0 (p = 0,001)

gcr)‘r?;.sice alfuzosin 15 mg QD (165) 177 (5,7) NR -3,4(NR) vs placebo: -1,8 (p = 0,004)
placebo QD (167) 18,2 (6,4) NR -1,6 (NR) NR

Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (473) 18,7 (4,6) 12,7 (6,1) -6,0 (NR) vs placebo: -1,8 (p < 0,001)

2003

3 mésice placebo QD (482) 18,8 (4,4) 14,6 (6,8) -4,2 (NR) NR

Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (749) 19,2 (4,7) NR -5,9 (NR) vs placebo: -1,2 (p = 0,0017)

2006

2 roky placebo QD (757) 19,2 (4,7) NR -4,7 (NR) NR

Van alfuzosin 10 mg QD (137) 17,3 (3,5) 10,4 (4,7) -6,9 (NR) vs placebo: -2,0 (p = 0,002)

ggggbroe“ = alfuzosin 2,5 mg TID (147) 16,8 (3,7) 10,5 (6,1) -6,4 (NR) vs placebo: -1,5 (p = 0,02)

3 mésice placebo QD (152) 17,7 (4,1) 12,8 (6,7) -4,9 (NR) NR

alfuzosin ve srovnani s doxazosinem

De Reijke TM, alfuzosin 2,5 mg BID/TID (87) 18,0 (4,8) NR -7,5 (P <0,00) vs doxazosin: 1,7 (p < 0,05)

2004

14 tydn( doxazosin 1-8mg/den (93) 19,1 (5,2) NR -9,2 (P<0,001) NR

Sub-skére kvalita Zivota (QoL)

alfuzosin ve srovnani s placebem

McNeil SA, 2005 alfuzosin 10 mg QD (82) NR 1,66(NR) NR vs placebo: NR (0,004)
& sl placebo QD (83) NR 2,27(NR) NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (170) 3,8(1,1) NR -0,7 (NR) vs placebo:
2001 -0,4 (p=0,002)
3 mésice .
alfuzosin 15mg QD (165) 3,7 (1,2) NR -0,7 (NR) vs placebo: -0,4 (p = 0,002)
placebo QD (167) 3,7 (1,1) NR -0,3 (NR) NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10mg QD (473) 3,6 (1,0) 2,6 (1,2) -1,0 (NR) vs placebo: -0,3 (p < 0,001)
2003
3 mésice placebo QD (482) 3,6 (1,0) 2,9 (1,3) -0,7 (NR) NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (749) 3,8(1,1) NR -1,3 (NR) vs placebo: -0,4 (p < 0,001)
2006
2 roky placebo QD (757) 3,8(1,1) NR -0,9 (NR) NR
Van alfuzosin 10 mg QD (137) 3,3(0,9) 2,2 (1,1) -1,1 (NR) vs placebo:
Kerrebroeck P, -0,5 (p = 0,0008)
500? . alfuzosin 2,5 mg TID (147) 3,3(1,0) 2,2(1,1) -1,0 (NR) vs placebo:
mésice -0,4 (p = 0,005)
placebo QD (152) 3,3(1,0) 2,6 (1,3) -0,6 (NR) NR
alfuzosin ve srovnani s doxazosinem
De Reijke TM, alfuzosin 2,5 mg BID/TID NR NR NR NR
2004
14 tydn doxazosin 1-8 mg/den NR NR NR NR
Sub-skoére plnici faze
alfuzosin ve srovnani s placebem
McNeill SA, 2005 alfuzosin 10 mg QD (82) NR NR NR NR
6 mésicu placebo QD (83) NR NR NR NR
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Autor, rok, délka Intervence (pocet Pocatecni Vysledny Rozdil v ramci jedné Rozdil mezi skupinami
trvani studie hodnocenych pacientu) hodnota parametr skupiny (hodnota p (hodnota p)
[pramér (SD)] [pramér (SD)] v ramci skupiny)
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (170) 8,1(3,0) NR -1,4 (NR) vs placebo: -1,0 (p = 0,0006)
gon?;.sice alfuzosin 15 mg QD (165) 7,9 (2,5) NR -1,3 (NR) vs placebo: -0,9 (p = 0,003)
placebo QD (167) 7,9 (3,0) NR -0.4 (NR) NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (473) NR NR NR NR
2003
3 mésice placebo QD (482) NR NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (749) NR NR NR NR
2006
2 roky placebo QD (757) NR NR NR NR
Van alfuzosin 10 mg QD (137) 6,8 (2,5) 4,6 (2,5) -2,3 (NR) vs placebo: -0,7 (p = 0,02)
ggggbm“k P alfuzosin 2,5 mg TID (147) 6,7 (2,5) 45(2,8) 2,2 (NR) vs placebo: ~0,6 (p = 0,04)
3 mésice placebo QD (152) 7,0 (2,6) 5,4 (2,9) -1,6 (NR) NR
alfuzosin ve srovnani s doxazosinem
De Reijke TM, alfuzosin 2,5 mg BID/TID NR NR NR NR
2004
14 tydn doxazosin 1-8 mg/den NR NR NR NR
Sub-skére mikéni faze
alfuzosin ve srovnani s placebem
McNeill SA, alfuzosin 10 mg QD (82) NR NR NR NR
2005 6m placebo QD (83) NR NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (170) 10,1 (4,4) NR -2,2 (NR) vs placebo: -1,1 (p = 0,02)
2001 ) . _
3 mésice alfuzosin 15 mg QD (165) 9,9 (4,1) NR -2,1 (NR) vs placebo: -1,0 (p = 0,03)
placebo QD (167) 10,3 (4,3) NR -1,1 (NR) NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (473) NR NR NR NR
2003
3 mésice placebo QD (482) NR NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (749) NR NR NR NR
2006
2 roky placebo QD (757) NR NR NR NR
Van alfuzosin 10 mg QD (137) 10,4 (3,2) 5,8 (3,4) -4,6 (NR) vs placebo: -1,3 (p = 0,005)
Kerrebroeck P, .
2000 alfuzosin 2,5 mg TID (147) 10,1 (2,9) 6,0 (4,1) -4,2 (NR) vs placebo: -0,9 (p = 0,055)
3 mésice placebo QD (152) 10,7 (3,2) 7,4 (4,5) -3,3 (NR) NR
alfuzosin ve srovnani s doxazosinem
De Reijke TM, alfuzosin 2,5 mg BID/TID NR NR NR NR
2004
14 tydnu doxazosin 1-8 mg/den NR NR NR NR
Postmikéni rezidualni objem(PVR) (ml)
alfuzosin ve srovnani s placebem
McNeill SA, 2005 alfuzosin 10 mg QD (82) NR NR NR NR
6 mésict placebo QD (83) NR NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (170) NR NR NR NR
2001 )
3 mésice alfuzosin 15 mg QD (165) NR NR NR NR
placebo QD (167) NR NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (473) NR NR NR NR
2003
3 mésice placebo QD (482) NR NR NR NR
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Autor, rok, délka Intervence (pocet Pocatecni Vysledny Rozdil v ramci jedné Rozdil mezi skupinami
trvani studie hodnocenych pacientu) hodnota parametr skupiny (hodnota p (hodnotap)
[pramér (SD)] [pramér (SD)] v ramci skupiny)
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (749) 95,3 (75,0) NR NR NR
2006
2 roky placebo QD (757) 89,0 (69,8) NR NR NR
Van alfuzosin 10 mg QD (137) NR NR NR NR
ggggbm“k P alfuzosin 2,5 mg TID (147) NR NR NR NR
3 mésice placebo QD (152) NR NR NR NR
alfuzosin ve srovnani s doxazosinem
De Reijke TM, alfuzosin 2,5 mg BID/TID 75,4 (73,8) NR +9,6 (p > 0,05) vs placebo: +38,8 (p < 0,05)
2004
14 tydnl doxazosin 1-8 mg/den 69,3 (63,6) NR -29,2 (p<0,001) NR
Qmax (ml/s)

alfuzosin ve srovnani s placebem
McNeill SA, 2005 alfuzosin 10 mg QD (82) NR NR NR NR
e placebo QD (83) NR NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (170) NR NR 1,7 (NR) vs placebo:
2001 1,5 (p = 0,0004)
S =SlEE alfuzosin 15 mg QD (165) NR NR 0,9 (NR) vs placebo: 0,7 (p = 0,12)

placebo QD (167) NR NR 0,2 (NR) NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (473) 8,8(1,9) 11,2 (4,0) 2,3 (NR) vs placebo: 1,2 (p = 0,001)
2003
3 mésice placebo QD (482) 8,8 (1,9) 9,9 (3,1) 1,1 (NR) NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (749) 8,9 (2,0) NR 12 m: 2,0 (NR) vs placebo: 0,7 (NR)
2006
2 roky placebo QD (757) 8,8 (2,0) NR 12 m: 1,3 (NR) NR
Van alfuzosin 10 mg QD (137) 9,4 (1,9) 11,7 (3,9) 2,3 (NR) vs placebo: 0,9 (p = 0,03)
ggggbme‘:k P alfuzosin 2.5 mg TID (147) 87 (1,9) 11,9 (4,3) 3,2 (NR) vs placebo: 1,8 (p < 0,0001)
3 mésice placebo QD (152) 9,2 (2,0) 10,6 (3,3) 1,4 (NR) NR
alfuzosin ve srovnani s doxazosinem
De Reijke TM, alfuzosin 2,5 mg BID/TID 10,6 (3,1) NR 2,9 (p <0,001) vs placebo: -0,1 (p > 0,05)
2004
14 tydnd doxazosin 1-8 mg/den 10,0 (3,3) NR 3,0 (p<0,001) NR

Akutni mocova retence

alfuzosin ve srovnani s placebem
McNeill SA, 2005 alfuzosin 10 mg QD (82) 3m:64 % NR NR NR
6 mésicu placebo QD (83) 3m:97 % NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (170) NR NR NR NR
200} . alfuzosin 15 mg QD (165) NR NR NR NR
3 mésice

placebo QD (167) NR NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (473) NR NR NR NR
2003
3 mésice placebo QD (482) NR NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10mg QD (749) 2,1 % (16/754) NR NR vs placebo: NR (p = 0,82)
2006
2 roky placebo QD (757) 8,2 % (14/761) NR NR NR
Van alfuzosin 10 mg QD (137) NR NR NR NR
ggggb“’“k P alfuzosin 2,5 mg TID (147) NR NR NR NR
3 mésice placebo QD (152) NR NR NR NR
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Autor, rok, délka Intervence (pocet Pocatecni Vysledny Rozdil v ramci jedné Rozdil mezi skupinami
trvani studie hodnocenych pacientu) hodnota parametr skupiny (hodnota p (hodnotap)
[pramér (SD)] [pramér (SD)] v ramci skupiny)

alfuzosin ve srovnani s doxazosinem

De Reijke TM, alfuzosin 2,5 mg BID/TID NR NR NR NR
2004
14 tydnl doxazosin 1-8 mg/den NR NR NR NR
Objem prostaty
alfuzosin ve srovnani s placebem
McNeill SA, 2005 alfuzosin 10 mg QD (82) NR NR NR NR
6 mésicu placebo QD (83) NR NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (170) 40,2 NR NR NR
2001 alfuzosin 15 mg QD (165) 38,3 NR NR NR
3 mésice

placebo QD (167) 36,8 NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (473) NR NR NR NR
2003
3 mésice placebo QD (482) NR NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (749) NR NR NR NR
2006
2 roky placebo QD (757) NR NR NR NR
Van alfuzosin 10 mg QD (137) NR NR NR NR
ggggbm“k P alfuzosin 2,5 mg TID (147) NR NR NR NR
3 mésice placebo QD (152) NR NR NR NR
alfuzosin ve srovnani s doxazosinem
De Reijke TM, alfuzosin 2,5 mg BID/TID NR NR NR NR
2004
14 tydn doxazosin 1-8 mg/den NR NR NR NR

Tlak detrusoru pfi Qmax (cmH20)"
PSA (ng/ml)

alfuzosin ve srovnani s placebem
McNeill SA, 2005 alfuzosin 10 mg QD (82) 7,7 (22,9) NR NR NR
6 mésicu placebo QD (83) 7,4 (11,1) NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (170) NR NR NR NR
2001 .
S masice alfuzosin 15 mg QD (165) NR NR NR NR

placebo QD (167) NR NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (473) NR NR NR NR
2003
3 mésice placebo QD (482) NR NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD (749) NR NR -0,6% Vs placebo:
2006 (NR) -4,2 % (p = 0,07)
2 roky placebo QD (757) NR NR 3,6% NR

(NR)

Van alfuzosin 10 mg QD (137) NR NR NR NR
Kerrebroeck P, alfuzosin 2,5 mg TID (147) NR NR NR NR
2000
3 mésice placebo QD (152) NR NR NR NR
alfuzosin ve srovnani s doxazosinem
De Reijke TM, alfuzosin 2,5 mg BID/TID NR NR NR NR
2004
14 tydnl doxazosin 1-8 mg/den NR NR NR NR
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Autor, rok, délka Intervence (pocet Pocatecni hodnota [primér (SD)] Vysledny Rozdil v ramci jedné Rozdil mezi
trvani studie hodnocenych pacientu) parametr skupiny (hodnota p skupinami
[pramér (SD)] v ramci skupiny) (hodnota p)

Operacni lécba

alfuzosin ve srovnani s placebem

McNeill SA, 2005 alfuzosin 10 mg QD (82) Doba preziti bez recidivy (bez NR NR
6 mésicl nutnosti operacni IECby BPH)

vs placebo:
3 m: NR (p =0,04)
6 m: NR (p = 0,20)
% vyZadujici operaci
3m: 10,4 % (8/77)
6m: 19,7 % (14/71)
ZlepsSeni doby preziti,
alfuzosin vs placebo:
3m:11,4 % (95 % Cl 0,2 az 19,0 %)
6m: 8,3 % (95% Cl -4,6 az 21.3%)

Doba preziti bez recidivy (bez NR NR NR
nutnosti operacni I€Cby BPH)

placebo QD (83)

% vyzadujici operaci
3m: 26,1 % (17/65)
6 m: 35,7 % (20/56)

Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD NR NR NR NR
2001 (170)
S EE alfuzosin 15 mg QD NR NR NR NR
(165)
placebo QD (167) NR NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD NR NR NR NR
2003 (473)
S placebo QD (482) NR NR NR NR
Roehrborn CG, alfuzosin 10 mg QD 5,1% (38/754) NR NR vs placebo:
2006 (749) Redukce absolutniho rizika: NR (p = 0,18)
2 roky Vs placebo 22 (95% Cl -18 az 48)
placebo QD (757) 6,5 % (49/761) NR NR NR
Van alfuzosin 10 mg QD NR NR NR NR
Kerrebroeck P, (137)
2009 . alfuzosin 2,5 mg TID NR NR NR NR
mésice (147)
placebo QD (152) NR NR NR NR
alfuzosin ve srovnani s doxazosinem
De Reijke TM, alfuzosin 2,5 mg NR NR NR NR
2004 BID/TID
o et doxazosin 1-8 mg/den NR NR NR NR

*xz

zadna studie neuvadi tento vysledny parametr

NR - neuvedeno (plati pro vSechny nasledujici tabulky)
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Tab 3.1c. Ukonceni IéEby a mira vyskytu nezadoucich Gcinku pfi IéCbé alfuzosinem:randomizované, kontrolované studie.

Celkova mira
ukonceni studie

Autor, rok, délka
trvani studie

Lécba (pocet
randomizovanych
pacientt)

Ukonceni Iécby
podle skupiny

Ukonceni Iécby
z divodu vyskytu
vedlejsich Gcinku

% pacientu
s 2 1 nezadoucich
ucinkud v dusledku
1€Chy

GUIDELINES

alfuzosin ve srovnani s placebem

McNeill SA, 2005 Faze 1: 1,4 % (5/360)
Faze 1: 2 dny,

alfuzosin 10 mg QD (238)

1,7 % (4/238)

2,8 % (10/360)

8,4 % (20/238)

i 2 placebo QD (122) 0,8 % (1/122) NR 13,1 % (16/122)
Faze 2: 6 mésicu
Faze 2: 3,0 % (5/165) alfuzosin 10 mg QD (82) 1,2 % (1/82) NR 20,7 % (17/82)
placebo QD (83) 4,8 % (4/83) NR 18,1 % (15/83)
Roehrborn CG, 13,4 % (72/536 alfuzosin 10 mg QD (177 11,3 % (20/177 4,5 % (8/177 52 %
(72/536) g QD (177) (20/177) (8/177)
g(l)”r?;sice alfuzosin 15 mg QD (181) 17,7 % (32/181) 4,4 % (8/181) 43 %
placebo QD (178) 11,2 % (20/178) 2,2 % (4/178) 43 %
Roehrborn CG, 9,1 % (87/955) alfuzosin 10 mg QD (473) 9,5 % (45/473) NR NR
2003
3 mEsEE placebo QD (482) 8,7 % (42/482) NR NR
Roehrborn CG, 33,9 % (513/1513) alfuzosin 10 mg QD (754) 30,5 % (230/754) 9,3 % (69/754) 53,1 % (400/754)
2006
2 roky placebo QD (761) 37,2 % (283/761) 7,6 % (58/761) 51,2 % (390/761)
Van Kerrebroeck P, 9,0 % (40/446) alfuzosin 10 mg QD (143) 11,2 % (16/143) 4,5 % overall NR
200? . alfuzosin 2,5 mg TID (149) 9,4 % (14/149) NR NR
3 mésice
placebo QD (154) 6,5 % (10/154) NR NR
alfuzosin ve srovnani s doxazosinem
De Reijke TM, 16 % (30/192) alfuzosin 2,5 mg BID/TID (93) 19,4 % (18/93) 7,5 % (7/93) 50,5 %
2004
14 tydnd doxazosin 1-8 mg/den (99) 12,1 % (12/99) 12,1 % (12/99) 48,5 %
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GUIDELINES GUIDELINES

Tab 3.1d. Mira vyskytu nezadoucich ucinku pfi IéCbé alfuzosinem:randomizované, kontrolované studie.

Autor, rok, délka Intervence Mortalita Kardiovaskularni Centralni nervovy systém Gl Peroperacni Sexualni funkce
trvani studie (pocet hodnocenych syndrom
pacienti) Zavraté Hypotenze Ortostaticka Synkopa Jiné Astenie/lnava Bolest hlavy malatnost Somnolence  Prujem, viajici Porucha ejakulace  Erektilni dysfunkce
hypotenze vaskularni ostatni duhovky
McNeill SA, 2005 Faze 1: 0% Vazodilatacni NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR
Faze 1: 2 dny alfuzosin 10 mg QD (238) nezadouci G¢inek
Faze 2: 6 mésicu placebo QD (122) 2,5 % (6/238)
0% Vazodilatacni NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR
nezadouci G¢inek
0,8 % (1/122)
Faze 2: 0% 0% NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR
G 2L0 I G012 0% 0% NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR
placebo QD (83)
Roehrborn CG, 2006 alfuzosin 10 mg QD (754) NR 6,0 % (45/754) 1,2 % (9/754) NR 0,7 % NR NR 3,3 % (25/754) 0,1 % (1/754) 0% (0/754) NR NR Porucha ejakulace: 2,0 % (15/754)
2 roky (5/754) 0,4 % (3/754)
placebo QD (761) NR 4,6 % (35/761) 5% (4/761) NR 0,3% NR NR 2,2 % (17/761) 0% (0/761) 0,4 % (3/761) NR NR Porucha ejakulace: 1,8 % (14/761)
(2/761) 0% (0/761)
Roehrborn CG, 2001  alfuzosin 10 mg QD (176) NR 7,4 % (13/176) 3,4 % NR NR NR NR 5,1 % (9/176) NR 2,2 % (4/176) NR NR Pfechodna porucha 2,8 % (5/176)
3 mésice ejakulace: 0,6 %
alfuzosin 15 mg QD (177) NR 9,0 % (16/177) 2,3% NR NR NR NR 2,3 % (4/177) NR 1,7 % (3/177) NR NR Prechodna porucha 1,1 % (2/177)
ejakulace: 0,6 %
placebo QD (175) NR 2,9 % (5/175) 3,4 % NR NR NR NR 2,3 % (4/175) NR 0 % (0/175) NR NR Prechodna porucha 1,1 % (2/175)
ejakulace: 0 %
Van Kerrebroeck P, alfuzosin 10 mg QD (143) NR 2,1 % (3/143) 0,7 % (1/143) NR NR NR NR 1,4 % (2/143) 1,4 % (2/143) 3,5 % (5/143) NR NR NR NR
2000
3 mésice alfuzosin 2,5 mg TID (149) NR 4,7 % (7/149) 1,3 % (2/149) NR NR NR NR 2,0 % (3/149) 0,7 % (1/149) 0,7 % (1/149) NR NR NR NR
placebo TID (154) NR 1,3 % (2/154) 0 NR NR NR NR 0,6 % (1/154) 0% (0/154) 2,6 % (4/154) NR NR NR NR
Reijke TM, 2004 alfuzosin 2,5 mg BID/ 1,0 % 11,8 % (11/93) 0 % (0/93) NR 0 % (0/93) NR NR 6,5 % (6/93) 1,1 % (1/93) 0 % (0/93) NR NR NR NR
TID (93) (1/105)
14 tydnl doxazosin 1-8 mg/den 0 (0 %) 14,1 % (14/99) 1,1 % (1/99) NR 0% NR NR 5,1 % (5/99) 0 % (0/99) 1% (1/99) NR NR NR NR
(99) (0/99)
12 Urol List 2013; 11(4) Urol List 2013; 11(4) 13




GUIDELINES

Tab 3.1e. Parametry alfuzosinu:kohortové studie s jednou skupinou.

Autor, rok, stat,

Intervence;

Pocatecni demografické

Celkova mira ukonceni studie;

délka trvani studie Kritéria pro zarazeni; parametry Ukonceni studie z diivodu vyskytu
Velikost vzorku vedlejsich Gcinku;
Subjekt s jednim nebo vice

nezadoucimi Géinky

Hartung R, 2006 alfuzosin 10 mg QD; VEk: NR; 19,3 % (1259/6523);

Multicentricka, LUTS nasvédcujici BPH; Celkové skore I-PSS: 17,3 (6,7); 6,44 % (420/6523);

mezinarodni 6523 na pocatku Qmax: NR 23,9 % (1558/6523)

Studie ALF-ONE

6 mésicl

Nickel JC, 2006
Studie ALF-One
6 mésicl

alfuzosin 10 mg QD;
LUTS nasvédcujici pfitomnosti
obstrukce vytoku z mo¢ového
méchyre s bolestivou ejakulaci;
997 s bolestivou ejakulaci,
3860 bez bolestivé ejakulace

Podskupina s bolestivou ejakulaci

Vék: 61,6 (8,2);
Celkové skore I-PSS: 18,7 (6,4);
Qmax: 13,2 (11,8)

NR;

5,0 % v podskupiné s bolestivou ejakulaci,
6,1 % ve skupiné bez bolestivé ejakulace;
23,7 % (236/997) v podskupiné s bolestivou
ejakulaci, 24,6 % ve skupiné bez bolesti

Van Moorselaar, 2005
ALF-ONE study

alfuzosin 10 mg QD;
LUTS nasvédcujici pritomnosti

Vék: 65,9 (8,5);
Celkové skore I-PSS: 16,4 (6,6);

23,2 % (713/3076);
7,7 % (238/3076);

12 mésicl obstrukce vytoku z mo¢ového Qmax: NR 38,9 % (1197/3076)
méchyre;
3076
Eihilai M, 2006 alfuzosin 10 mg QD; Vék: 67,3 (8,2); 21,8 % (183/839);
Evropa LUTS nasvédcujici BPH; Celkové skore I-PSS: 15,5 (6,2); 5,7 % (48/839);
ALF-ONE study 839 (interim analyza) Qmax: NR 51,6 % (433/839)
2 roky

Vallancien, G, 2008

alfuzosin 10 mg QD;

Vék: 67,6 (8,4);

35,7 % (246/689);

ALF-ONE study LUTS nasvédcujici BPH; Celkové skore I-PSS: 15,5 (6,2); 8,6 % (59/689);
3 roky 689 Qmax: NR 71,4 % (492/689)
IACOG, 2000 alfuzosin 2,5 mg TID; Vék: 64,6 (0,4); 14,5 % (51/355);
Italie Symptomaticti pacienti s BPH,  Celkové skore I-PSS: 21,6 (SE 0,4); 4,3 % (15/355);
6 mésicl 50-80 let; Qmax: 9,6 (SE 0,1) 7,1 % (25/355)
355
Lukacs B, 2000 alfuzosin 2,5 mg 12 m: 12 m:
Francie (max. 7,5 mg/den) nebo Vék: 65,9 (0,1); 13,7 % (387/2829);
12, 36 mésicu pomalym uvolfiovanim 5 mg Celkové skore I-PSS: 19,6 (0,1); 5,0 % (141/2829);
dvakrat denné, < 85 let s LUTS, Qmax: NR; 14,8 % (418/2829)
12 m: 2829, 36 m: 36 m:
36 m: 7093 (v¢etné jedincl Vék: 66,7 (0,2); 17,6 % (1246/7093);
zarazenych do 12mési¢niho Celkové skore I-PSS: NR; NR;
hodnoceni) Qmax: NR NR
Saad F, 2005 alfuzosin: 10 mg QD; Vék: 63,1 (19,0); 1,7 % (6/353);
Kanada MuZi 2 40 let s obtiznymi LUTS Celkové skore I-PSS: 17,8 (NR); NR;
3 mésice nasvédcujicimi BPH; Qmax: NR 20,2 % (70/353)

353

Shah T, 2002 Palit 2005
Velka Britanie

Nejasna RCT s TWOC,
nasledné OLE

2 roky (Shah 2002),

4 roky (Palit 2005)

alfuzosin SR 5 mg BID;
Placebo BID na pocatku,
pacienti s GspéSnym TWOC

presli na OLE alfuzosin SR 5 mg

BID (uvedeno zde);
81 randomizovano 33 OLE

Vék: 68,6 (NR);
Celkové skore I-PSS: NR;
Qmax: NR;

100 % s AUR na pocatku, RCT

54 % (18/33) (2y), 69,7 % (23/33) (4y);
1,2 % (1/81);
NR

Van Kerrebroeck P, 2002,
(OLE van Kerrebroeck 2000)
Zapadni Evropa

12 m (véetné tiimésicni
RCT)

alfuzosin 10 mg QD;
50 let s poruchou moceni
v souvislosti s BPH;
360 (z bezpecnostnich divod)

Vék: 64,6;
Celkové skore I-PSS: 17,1 (3,6);
Qmax: 9,1 (2,0)

9,3 % (29/311) (b&hem OLE);
3,9 % (12/311) (b&hem OLE);
42,8 % (154/360)
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Tab 3.1f. Mira vyskytu nezadoucich tcinku pfi aplikaci alfuzosinu:kohortové studie s jednou skupinou.

Autor, rok, davkovani Pocet hodnocenych Mortalita Kardiovaskularni Centralni nervovy systém Gastrointestinalni Peroperacni Sexualni funkce
PRI LIS Zavraté Ospalost Hypotenze Synkopa Astenie/ Bolest hlavy Malatnost Somnolence Stiznosti  Prujem, dalsi Nauzea ﬁyfndrom Abnormalni Erektilni
- vlajici duhovky Rk
/vycerpani ejakulace dysfunkce
Intervence: alfuzosin
Hartung R, 2006 6523; NR 4,8 % NR 0,7 % 0,2 % 1,7 % 2,4 % 0,1% 0,8 % NR NR NR NR Retrogradni ejakulace 0,7 %
ALF-ONE study 6 mésicu (315/6523) (44/6523) (11/6523) (11/6523) (157/6523) (9/6523) (22/6523) 0,1 % (9/6523 (45/6523)
alfuzosin 10 mg
QD
Nickel JC, 2006 4857; NR 49 % NR 0,7 % 0,3% 1,7 % 2,6 % 0,1% 0,4 % NR NR NR NR 0,2 % (10/4857) 0,9 %
ALF-ONE 6 mésicl (237/4857) (32/4857) (13/4857) (83/4857) (126/4857) (6/4857) (18/4857) (42/4857)
study Data pro pacienty s/bez
alfuzosin 10 mg bolestivé ejakulace
QD ejakulace
Van Moorselaar, 3076; NR 6,2 % 1,0 % 0,2 % NR NR 0,3% NR NR NR NR NR Retrogradni ejakulace 1,4 %
2005 12 mésicl (190/3076) (32/3076) (6/3076) (9/3076) 0,2 % (6/3076) (43/3076)
ALF-ONE
study
alfuzosin 10mg
QD
Eihilai M, 2006 839; NR 31% NR 1,0 % 0,5% 1,3% 1,2 % 0,2 % 0,4 % NR NR NR NR Ejakulacni dysfunkce 1,4 %
ALF-ONE 2 roky (26/839) (8/839) (4/839) (11/839) (10/839) (2/839) (3/839) 0,1 % (2/839) (12/839)
study Retrogradni ejakulace
alfuzosin 10mg 0,1 % (1/839)
QD
Vallancie, G, 2008 689; NR 4,5 % NR Posturalni 0,6 % 2,3% 1,9% 0,4 % 0,4 % NR NR NR NR Ejakulacni dysfunkce 2,0 %
ALF-ONE 3 roky (31/689) hypotenze 1,3 % (4/689) (16/689) (13/689) (3/689) (3/689) 0,3 % (2/689) (14/689)
study (9/689) Retrogradni ejakulace
alfuzosin 10mg 0,1 % (1/689)
QD
IACOG, 2000 351; 0,3% ,zavraté“ NR 2,6 % NR 1,7 % 0,3% NR NR NR NR NR NR NR NR
alfuzosin 2,5 mg TID 12 mésicl (1/355) 0,8 % (3/355) (9/351) (6/351) (1/355)
nahodné

Lukacs B, 2000a, 2829; 1,7 % 0,6 % NR 1,6 % NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR
2000b 12 mésicl (48/2829) (16/2829) (47/2829)
SUNEESM 2,9 TEID 7093; 77% 2,1% (NR) NR 0,4 % (NR) NR NR NR NR NR NR NR NR NR Retrogradni NR

3 roky (549/7093) ejakulace: 0 %
Saad F, 2005 347, 0 0 NR 0 0 NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR
alfuzosin 10 mg QD 3 mésice
Shah T, 2002 Palit 33; 9,1% NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR
2005 2, 4 roky (3/33)
alfuzosin SR 5 mg Lék, pric¢ina
BID
Van Kerrebroeck P, 360; NR 2,5% 2,8% NR 3,6 % 1,4 % 1,1% NR NR NR NR NR NR 0.6 %
2002 (OLE van 12 mésicl (9/360) (10/360) (13/360) (5/360) (4/360) (2/360)

Kerrebroeck 2000)
alfuzosin 10 mg QD

16
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Tab 3.2. Doxazosin

Tab 3.2a. Parametry doxazosinu:randomizované, kontrolované studie.

GUIDELINES

Autor, rok, zemé, Celkova velikost vzorku; Demografické Zavadéci faze Uvadéné vysledky
trvani studie Terapeutické skupiny (velikost vzorku?); parametry
Forma komparativni skupiny
doxazosin 4 mg QD ve srovnani s doxazosinem 8 mg QD
MacDiarmid SA, 82; Vék: 67,0 (10,6); Zavadéci faze: NR AUA SS;
1999, USA, 12 tydna doxazosin 4 mg QD (42), doxazosin 8 mg QD (40); AUA SS: 17,4 (8,7); Zarazeni pacienti Boyarskyho; skore;
Forma: Neni specifikovano Qmax: 15,1 (9,7) uZivali doxazosin 4 Qmax
mg QD = 3 mésice
pred vstupem do
studie
doxazosin ve srovnani s doxazosinem XL
Andersen M, 2000, 795; doxazosin GITS 4 nebo 8 mg QD Vék: 64,9 (rozmezi Zavadéci faze 2 IPSS; Qmax
Dansko, Norsko, (primérna finalni davka v populaci ITT 6,4 mg QD 50-80); tydny, placebo
Svédsko, 13 tydnu (311), doxazosin 1-8 mg QD (primérna finalni davka Celkové skore I-PSS:
6,0 mg QD) (318), placebo QD (155); 17,7 (4,3);
Forma: doxazosin standardni a GITS Qmax: 10,3 (2,6)
Kirby RS, 2005, 680; doxazosin XL 4 nebo 8 mg QD (350), doxazosin Vék: NR; Zavadéci faze 2 IIEF; skore
Evropa, Kanada, Jizni standardni 1-8 mg QD (330); Celkové skore tydny, placebo
Afrika, 13 tydnu Forma: doxazosin standardni a XL I-PSS: NR; Qmax: NR
doxazosin ve srovnani s placebem
Ozbey I, 1999, 57; 48-82 Zavadéci faze: PVR; Qmax
Turecko, 6 mésicl doxazosin 2 mg QD na pocatku, poté 4 mg QD (29), Celkové skore 7adna
placebo QD (28); I-PSS: NR;
Forma: doxazosin standardni Qmax: 10,71 (2,71)
doxazosin (GITS) ve srovnani s tamsulosinem
Pompeo AC, 2006, Celkem: 165; Vék: 61,7 (7,6); Z&dna zavadéci IPSS; QoL
Brazilie, 12 tydnt A: doxazosin 4 mg GITS + Celkové skoére: NR faze
placebo QID 82, B: Tam 0,4mg + placebo QID 83; Qmax: NR 2 tydny ,washout
Forma: doxazosin GITS phase“
doxazosin ve srovnani s terazosinem
Samli MM, 2004, 50; Vék: 60 (6,3); zavadéci faze: NR IPSS;
Turecko, 12 tydn0 doxazosin 8 mg QD (25), Terazosin 10 mg QD (25); Celkové skore: Qmax
Forma: Neni specifikovano 13,8 (4,4);

Qmax: 11,1 (1,9)

doxazosin ve srovnani s finasteridem, doxazosinem + finasteridem, a placebo

McConnell JD, 2003, 3047;

Vék: 62,6 (7,3);

Zavadéci faze:

Klinicka progrese;

Kaplan SA, 2006, doxazosin 1 mg, titrovano na 4-8 mg QD (756) AUA SS: NR; 2 tydny, placebo AUA SS;
Johnson TM, 2007, finasterid 5 mg QD (768), doxazosin 1-8 mg QD; Qmax: 10,5 (2,6) 2 tydny, placebo PVR;
Bautista OM, 2003, finasterid 5 mg QD (786), placebo QD (737); Qmax;
USA (MTOPS), Forma: Neni specifikovano PSA
4,5 roku (primér)

Kirby RS, 2003, 1095; Vék: 64 (7,0); Zavadéci faze: IPSS;
Evropa (PREDICT), doxazosin 1 mg, titrovano 4-8 mg QD (275), Celkové skore I-PSS: 2 tydny, placebo Qmax;
52 tydnu finasterid 5mg QD (264), doxazosin 1-8 mg QD; 17,3 (4,7); PSA;

finasterid 5 mg QD (286), placebo QD (270);
Forma: neni specifikovano

Qmax: 10,4 (2,7)

Nezadouci prihody

doxazosin + finasterid, s naslednym vysazenim doxazosinu

Baldwin KC, 2001, 240;
USA, 12 mésicu Pocatecni IECba 272 muzd pomoci finasteridu 5 mg
a doxazosinu 2 mg, titrovano na 4 nebo 8 mg;
muzi s pfiznivou odpovédi (n = 240) po 1 mésici
randomizovani k: 5 mg finasteridu + 2 mg
doxazosinu (n = 100), 5 mg finasteridu + 4 mg
doxazosinu (n = 80), 5 mg finasteridu + 8 mg
doxazosinu (n = 60); V kazdé skupiné muzi
randomizovani k vysazeni doxazosinu ve 3mési¢nich
intervalech

Vék: NR;

IPSS: NR;
Qmax: NR;
Objem prostaty
(8):>40;
prameér 54 (40-104)

Z&dna zavadéci
faze

Uspésné vysazeni

2Pocet randomizovanych pacientt
Udaje jsou uvadény jako pramér (standardni odchylka), pokud neni uvedeno jinak.
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Tab 3.2b.Efektivita a i¢innost doxazosinu:randomizované, kontrolované studie.

Autor, rok, Intervence (pocet Pocatecni Vysledny Rozdil mezi Rozdil mezi skupinami (hodnota p)
délka trvani hodnocenych hodnota [primér parametr skupinami
studie pacientu) (SD)] [pramér (hodnota p)
(SD)]
AUA symptom skore
MacDiarmid SA, doxazosin 4 mg QD 15,1 (7,4) 14,3 -1,6 (p <0,05) vs doxazosin 8 mg QD: 3,7 (p = 0,03)
1999,12 tydnl (35) (8,1)
doxazosin 8 mg QD 17,4 (8,7) 13,4 (7,1) -5,3 (NR) NR
(32)
McConnell JD, doxazosin 1-8 mg QD 17,0 (5,8) NR Median zmény vs placebo: -2,0 (p < 0,001) vs doxazosin
2003, 4 roky (756) -6,0 (NR) 1-8 mg QD; finasterid 5 mg QD: 1,0 (p = 0,035)
vs finasterid 5 mg QD: -1,0 (p = 0,002)
finasterid 5 mg QD 17,6 (5,9) NR Median zmény vs placebo: -1,0 (p = 0,047) vs doxazosin
(768) 5,0 (NR) 1-8 mg QD; finasterid 5mg QD: 2,0 (p < 0,001)
doxazosin 1-8 mg QD; 16,8 (5,8) NR Median zmény vs placebo: -3,0 (p < 0,001)
finasterid 5 mg QD 7,0 (NR)
(786)
placebo QD (737) 16,8 (5,9) NR Median zmény NR
4,0 (NR)
(I-PSS)
Pompeo AC, doxazosin 4 mg QID NR NR NR (p = 0,001) vs tamsulosin: NR (p = 0,759)
2006, 12 tydnu (76)
tamsulosin 0,4 mg QID NR NR NR (p = 0,001) NR
(82)
Andersen M, doxazosin GITS 4 nebo Analyza (n = NR Posledni median vs placebo: 2,0 (p < 0,05)
2000, 13 tydnl 8 mg QD (311) 7722795 zmény -8,0 vs doxazosin 1-8 mg QD: 0,4 (p = 0,321)
randomizovanych) (SE 0,3)
JTT vysledky (p <0,001)
srovnatelné“
Poznamka: text
a tabulka se lisi
podle toho, zda
se SD nebo SE
doxazosin 1-8 mg QD NR NR Posledni median vs placebo: -2,4 (p < 0,05)
(318) zZmény
-8,4(SE0,3)
(p<0,001)
placebo QD (155) NR NR Posledni median NR
zmeény
-6,0 (SE 0,4)
(p<0,001)
SamLi MM, doxazosin 8 mg QD 14,4 (6,2) 8,2 (3,7) -6,2 (NR) Pouze jedinci, u nichz
2004, 12 tydnu (25) byla IéCba Ucinna: vs terazosin:
-0,7 (p =0,16)
terazosin 10mg QD 13,8 (4,4) 8,3 (4,2) -5,5 (NR) NR
(25)
Kirby RS, 2003, doxazosin 1-8 mg QD 17,1 (4,2) 8,7 (5,8) -8,3(NR) vs placebo: -2,6 (p < 0,0001)
52 tydnu (250) vs, finasterid 5 mg QD: -1,7 (p < 0,01) vs,
doxazosin 1-8 mg QD; finasterid 5 mg QD:
0,2 (p > 0,05)
finasterid 5 mg QD (239) 17,1 (4,4) 10,9 (6,2) -6,6 (NR) vs placebo: -0,9 (p > 0,05) vs placebo: -2,8
doxazosin -8 mg QD; 17,3 (4,7) 8,7 (6,2) -8,5 (NR) (p £0,0001) vs finasterid 5 mg QD:
finasterid 5 mg QD -1,9 (p<0,01)
(265)
placebo QD (253) 17,2 (4,5) 11,8 -5,7 (NR) NR
(6,9)
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Autor, rok, Intervence (pocet Pocatecni Vysledny Rozdil mezi Rozdil mezi skupinami (hodnota p)
délka trvani hodnocenych hodnota [primér parametr skupinami
studie pacientu) (SD)] [pramér (hodnota p)
(SD)]
Jina symptom skore
MacDiarmid doxazosin 4 mg QD (42) Boyarskyho skére 17,9 (8,3) -0,6 (p <0,05) vs doxazosin 8 mg QD:
SA, 1999, 17,4 (8,3) 4,3 (p=0,009)
A2l doxazosin 8 mg QD (40) Boyarskyho skére 15,7 (7,8) 4,9 (p < 0,05) NR
19,2 (8,2)
Pompeo AC, doxazosin 4 mg QID BPH 2,47 NR (p = 0,0001) vs tamsulosin: NR
2006, (82) Impact Index (2,67) (p=0,674)
12 tydnu 5,85 (2,55)
tamsulosin 0,4 mg QID BPH 2,43 NR (p = 0,0001) NR
(82) Impact Index (2,83)
6,11 (2,65)
Qmax (ml/s)
MacDiarmid doxazosin 4 mg QD 16,0 (7,8) 14,9 (7,1) -0,6 (p <0,05) vs doxazosin 8 mg QD: -
SA, 1999, (42) 2,0 (NR)
Az g doxazosin 8 mg QD 15,1 (9,7) 17,9 1,4 (NR) NR
(40) (10,3)
Andersen M, doxazosin GITS 4 nebo Analyza NR Posledni median vs placebo: 1,8
2000, 8 mg QD (311) (n=772 2z 795 zZmény (p <0,001)
13 tydnu randomizovanych) (uvadéna) vs doxazosin 1-8 mg
STT vysledky 2,6 (SE0,2) QD: 0,4 (p = 0,257)
srovnatelné“ (p <0,001)
10,3 (SE 2,6)
Poznamka: text
a tabulka se lisi
podle toho, zda se
SD nebo SE
doxazosin 1-8mg QD 10,0 (SE 2,8) NR 2,2(SE0,2) vs placebo: 1,4 (p < 0,001)
(318) (p<0,001)
placebo QD (155) 9,9 (SE 2,6) NR 0,8 (SE 0,3) NR
(p<0,01)
Ozbey I, 1999, doxazosin 2-4mg QD 10,22 (2,15) 13,10 2,88 (p = 0,01) vs placebo: 3,89 (NR)
6 mésicu (21) (1,93)
placebo QD (18) 10,71 (2,71) 9,70 -1,01 (NR) NR
(2,26)
Pompeo AC, doxazosin 4mg QID 11,50 (5,63) 12,98 NR vs tamsulosin: NR (p = 0,526)
2006, (76) (6,33)
R tamsulosin 0.4mg QID 11,55 (6,5) 13,68 NR NR
(78) (7,56)
SamLi MM, doxazosin 8mg QD (25) 10,8 (2,7) 13,1 2,3 (NR) Pouze ti, u nichZ byla IéCba Ucinna,
2004, (3,2) vs terazosin: NR (p = 0,63)
A2 terazosin 10mg QD 11,5 (1,9) 12,9 1,4 (NR) NR
(25) 2,3)
McConnell JD, doxazosin 1-8mg QD 10,3 (2,5) NR Median zmény vs placebo: NR (p < 0,001) vs doxazosin 1-8 mg
2003, (756) 2,5 (NR) QD; finasterid 5 mg QD: NR (p = 0,002)
4 roky finasterid 5mg QD 10,5 (2,5) NR 2,2 (NR) vs placebo: 0,8 (p = 0,047) vs doxazosin 1-8 mg
(768) QD; finasterid 5 mg QD: -1,5 (p < 0,001)
vs doxazosin 1-8 mg QD: -0,3 (p = 0,089)
doxazosin 1-8mg QD; 10,6 (2,5) NR 3,7 (NR) vs placebo: 2,3 (p < 0,001)
finasterid 5mg QD
(786)
Placebo QD (737) NR NR 1,4 (NR) NR
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Autor, rok, Intervence (pocet Pocatecni Vysledny Rozdil mezi Rozdil mezi skupinami (hodnota p)
délka trvani hodnocenych hodnota [primér parametr skupinami
studie pacientu) (SD)] [pramér (hodnota p)
(SD)]
Kirby RS, 2003, doxazosin 1-8mg QD 10,4 (2,5) 14,0 3,6 (0,3) vs placebo: 2,2 (p <0,0001)
52 tydnu (250) 4,9) vs finasterid 5 mg QD: NR (p < 0,0001)
Finasterid 5mg QD 10,2 (2,5) 12,1 1,8 (NR) vs placebo: 0,4 (p < 0,001)
(239) 4,7)
doxazosin 1-8mg QD; 10,4 (2,7) 14,5 3,8 (NR) vs placebo: 2,4 (p < 0,0001)
finasterid 5mg QD (265) (5,1)
Placebo QD (253) 10,8 (2,5) 12,1 1,4 (NR) NR
4,2)
(Qol)
Andersen M, doxazosin GITS 4 nebo Neni jasné, zda NR Posledni median Vs. doxazosin 1-8mg
2000, 8 mg QD (311) analyza podle zmény -1,3 QD: 0,04 (SE 0,10) (95% CI -0.15 - 0.22)
13 tydnu protokolu (SD 0,1) (p>0,05)
(n=7722795 (p <0,001)
randomizovanych)
nebo ITT (780/795)
doxazosin 1-8 mg QD NR NR -1,4(SD 0,1) NR
(318) (p <0,001)
placebo QD (155) NR NR -0,9(sD0,1) NR
(p <0,001)
Tlak detruzoru pfi Qmax (cmH20)
Ozbey I, 1999, doxazosin 2-4 mg QD 80,19 (9,03) 56,14 -24,05 (P <0,05) vs placebo: -32,28 (NR)
6 mésicu (22) (11,88)
placebo QD (18) 82,38 (9,07) 90,61 8,23 (NR) NR
(9,42)
(PVR) (ml)
Ozbey I, 1999, doxazosin 2 mg QD na 32,19 (20,29) 20,14 -12,05 (P>0,05) vs placebo: -27,5 (NR)
6 mésicl pocatku; doxazosin (14,65)
4 mg QD (21)
placebo QD (18) 33,88 (21,97) 49,33 15,45 (NR) NR
(21,92)
Pompeo AC, doxazosin 4 mg QID 230,34 (111,89) 200,06 NR vs tamsulosin 0,4mg QD: NR (p = 0,057)
2006, (76) (107,33)
A2 tamsulosin 0,4 mg QID 193,19 (124,42) 245,79 NR NR
(78) (142,74)
(PSA) (ng/ml)

McConnell JD, doxazosin 1-8 mg QD 2,4(2,1) NR % zména oproti  vs placebo: NR (p = 0,291) vs doxazosin 1-8 mg
2003, (756) pocatku +13 (NR) QD; finasterid 5 mg QD: NR (p < 0,001)
S finasterid 5 mg QD 24(2,1) NR _50%(NR) vs placebo: NR (p < 0,001) vs doxazosin 1-8 mg

(768) QD; finasterid 5 mg QD: NR (p = 0,683)
vs doxazosin 1-8 mg QD: NR (p < 0,001)
doxazosin 1-8 mg QD; 2,3(1,9) NR -50 % (NR) vs placebo: NR (p < 0,001)
finasterid 5 mg QD
(786)
placebo QD (737) 2,3(2,0) NR +15 % (NR) NR
Kirby RS, 2003,  doxazosin 1-8 mg QD 2,5 (2,0) 2,8 (2,3); 0,3 (NR) NR
52 tydnu (250) NR
finasterid 5 mg QD 2,6 (2,1) 1,5 (1,0); -1,2 (NR) NR
(239)
doxazosin 1-8 mg QD; 2,7 (2,3) 1,4 (1,2); -1,3 (NR) vs placebo: -1,6 (NR)
finasterid 5 mg QD
(265)
placebo QD (253) 2,6 (2,1) 2,9 (2,6) 0,3 (NR) NR
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Autor, rok, Intervence (pocet Pocatecni Vysledny Rozdil mezi Rozdil mezi skupinami (hodnota p)
délka trvani hodnocenych hodnota [primér parametr skupinami
studie pacientt) (SD)] [pramér (hodnota p)
(SD)]
Objem prostaty
McConnell JD, doxazosin [-8 mg QD 36,9 (21,6) NR % zména oproti NR
2003, 4 roky (756) pocatku
+24 % (NR)
fin 5 mg QD (768) 36,9 (20,6) NR -19 % (mélo NR
Jvelkou“ prostatu
na pocatku) (NR)
doxazosin 1-8 mg QD; 36,4 (19,2) NR -19 % (mélo NR
finasterid 5 mg QD svelkou“ prostatu
(786) na pocatku) (NR)
placebo QD (737) 35,2 (18,8) NR +24 % (NR) NR
Operace souvisejici s BPH
Kirby RS, 2003,  doxazosin 1-8 mg QD NR NR Incidence TURP NR
52 tydnu (275) 0,4 %
finasterid 5 mg QD NR NR 1,1% NR
(264)
doxazosin 1-8 mg QD; NR NR 0% NR
finasterid 5 mg QD
(286)
placebo QD (269) NR NR 2,6 % NR
McConnell JD, doxazosin 1-8 mg QD NR NR Invazivni terapie NR
2003, (756) z dGvodu BPH
4 roky Mira na 100
Clovékoroku
Kumulativni
incidence
(95 % Cl)
27; 3 (rozmezi 2-5)
finasterid 5 mg QD NR NR 14; 2 (rozmezi NR
(768) 0-3)
doxazosin 1-8 mg QD; NR NR 12; 1 (rozmezi NR
finasterid 5 mg QD 0-2)
(786)
placebo QD (737) NR NR 37;5 NR

(rozmezi 3-7)
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Autor, rok, Intervence (pocet Pocatecni Vysledny Rozdil mezi Rozdil mezi skupinami (hodnota p)
délka trvani hodnocenych hodnota [primér parametr skupinami
studie pacientt) (SD)] [pramér (hodnota p)
(SD)]
Klinicka progrese
McConnell JD, doxazosin 1-8 mg QD Klinicka progrese NR Kumulativni vs placebo: NR (p < 0,001)
2003, (756) definovana incidence
4 roky jako: zvySeni (95% Cl) 10
oproti pocatecni (rozmezi 8-12)
hodnoté AUA SS
0 4+ bodU; AUR,
UTI,
inkontinence;
zvySena hladina
kreatininu v séru
pripisovana BPH
NR
finasterid 5 mg QD NR NR 10 (rozmezi vs placebo: NR (p = 0,002)
(768) 8-13)
doxazosin 1-8 mg QD; NR NR 5 (rozmezi 4-7) vs placebo: NR (p < 0,001) vs doxazosin 1-8 mg
finasterid 5 mg QD QD: NR (p <0,001) vs finasterid 5 mg QD:
(786) NR (p < 0,001)
placebo QD (737) NR NR 17 (rozmezi NR
14-20)
Mocova retence
McConnell JD, doxazosin 1-8 mg QD NR NR Kumulativni vs placebo: NR (p = 0,23)
2003, (756) incidence (95% Cl)
4 roky 1 (rozmezi 0-2)
finasterid 5 mg QD NR NR <1 (rozmezi 0-1) vs placebo: NR (P = 0,009)
(768)
doxazosin 1-8 mg QD; NR NR <1 (rozmezi 0-1) vs placebo: NR (p < 0,001)
finasterid 5 mg QD
(786)
placebo QD (737) NR NR 2 (rozmezi 1-4) NR
Kirby RS, 2003,  doxazosin 1-8 mg QD NR NR vyskyt AUR O % NR
52 tydnu (275)
finasterid 5 mg QD NR NR 1,1% NR
(264)
doxazosin 1-8 mg QD; NR NR 0% NR
finasterid 5 mg QD
(286)
placebo QD (269) NR NR 1,5 % NR

a 7adna studie neuvadi tento vysledek
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Tab. 3.2c. Mira ukonceni IéCby a vyskyt nezadoucich tcinku pfi aplikaci doxazosinu:randomizované, kontrolované studie.

Autor, rok, délka  Celkova mira Lécba (pocet
trvani studie ukonceni randomizovanych pacientu)
1écby

Ukonceni Iécby
podle skupiny

Ukonceni Iécby
z diivodu vyskytu
vedlejsich ucinku

% pacientii s 2 1
nezadoucim Géinkem
v dusledku Iécby

doxazosin 4 mg QD ve srovnani s doxazosinem 8 mg QD

MacDiarmid SA, 15/82 doxazosin 4 mg QD (42) 7/42 (16,7 %) 4/42 (9,5 %) NR
1999, (18,3 %)
12 tydnii doxazosin 8 mg QD (40) 8/40 (20 %) 5/40 (12,5 %) NR

doxazosin XL ve srovnani se standardnim doxazosinem

Andersen M, 68/784 doxazosin GITS 4 nebo 8 mg 22/311 (7,1 %) 4,7 % vs doxazosin ukonceni IéCby z divodu
2000, 13 tydnu (8,7 %) QD (311) 1-8 mg, QD: p = 0,022  vyskytu nezadoucich prihod
vs placebo: p = 0,241 3,5%
doxazosin 1-8 mg QD (318) 38/322 (11,8 %) 9,3 % 6,2 %
vs placebo: p = 0,003
placebo QD (155) 8/156 (5,1 %) 2.6% 0,6 %
Kirby RS, 2005, 70/680 doxazosin XL 4 nebo 8 mg QD 39/350 (11,1 %) 21/350 (6,0 %) NR
13 tydnu (10,3 %) (350)
doxazosin S 1-8 mg QD (330) 31/330 (9,4 %) 16/330 (4,8 %) NR
doxazosin ve srovnani s placebem
Ozbey I, 1999 18/55 doxazosin 2 mg QD na 8/29 (27,6 %) 2/29 (6,9%) (hypotenze  NR, ostatni kromé 2/29
6 mésicu (31,6 %) pocatku; doxazosin 4 mg QD a zavraté) s hypotenzi
(29)
placebo QD (28) 10/28 (35,7 %) 0% NR
doxazosin GITS ve srovnani s tamsulosinem
Pompeo AC, 29/165 doxazosin GITS 4 mg QD82 17/82 (20,7 %) 2/82 (2,4 %) 17/82 (20,7 %)
2006, 12 tydnu (17,6 %) p =0,383
tam 0,4 mg QD 83 12/83 (14,5 %) 4/83 (4,8 %) 22/83 (26,5 %)
doxazosin ve srovnani s terazosinem
SamLi MM, 2004, NR doxazosin 8 mg QD (25) NR NR 1/25 (4 %)
12 tydnu
terazosin 10 mg QD (25) NR NR 1/25 (4 %)
doxazosin ve srovnani s finasteridem, doxazosinem + finasteridem, a placebem
McConnell JD, NR (data doxazosin 1-8 mg QD (756) 27 % |IéCba byla nejcastéji NR
2003 prezentovana ukoncena z diivodu
4,5 let (primér) ve formatu vyskytu nezadoucich
Clovékoroku) ptihod
finasterid 5 mg QD (768) 24 % NR
doxazosin 1-8 mg QD; 18 % NR
finasterid 5 mg QD (786)
placebo QD (737) NR NR
Kirby RS, 2003 29,6 % doxazosin 1-8 mg 78/275 (28,4 %) 11,6 % (32/275) 155/275 (56,4 %)
52 tydnu (324/1095)
D (275
(ITT populace Qb( )
inila finasterid 5 mg 81/264 (30,7 %) 12,9 % (34/264) 93/264 (35,2 %)
1007/1095) QD (264)
doxazosin 1- 8mg QD; fin 5 89/286 (31,1 %) 12,2 % (35/286) 151/286 (52,8 %)
mg QD (286)
placebo QD (270) 76/270 (28,1 %) 11,1 % (30/270) 82/270 (30,4 %)
Baldwin KC, 2001 NR 5 mg finasterid + 2 mg NR ze 272 muzl NR
USA doxazosin (n = 100) zarazenych do studie
12 mésicu 5 mg finasterid + 32 vystoupilo: u 11

4 mg doxazosin (n = 80)
5 mg finasterid + 8 mg
doxazosin (n = 60)

nedosSlo k zadnému

zlepSeni a 21
nesneslo medikaci

(zavraté a ortostaticka

hypotenze)

24
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Tab. 3.2d. Nezadouci vedlejsi ucinky pfi aplikaci doxazosinu: randomizované, kontrolované studie.

Autor, rok Intervence Mortalita Kardiovaskularni CNS Gastrointestinalni  IFIS Sexualni funkce Mocoveé cesty
délka (pocet
trvani hodnocenych Zavraté Hypotenze Synkopa Dalsi Astenie/ Bolest Malatnost Somnolence Prljem, ostatni Porucha Retrogradni Erektilni dysfunkce Mocova inkonti-
studie pacient) vaskularni  Gnava hlavy ejakulace ejakulace nence UTI
doxazosin 4 mg ve srovnani s doxazosinem 8 mg doxazosin 4 mg ve srovnani s doxazosinem 8 mg
MacDiar doxazosin NR 3/42 posturalni NR NR NR 5/42 NR Gnava NR NR NR NR 4/42 (9,5 %) NR NR
mid SA, 4 mg QD (42) (7,1 %) hypotenze (12 %) 12/42
1999, 3/42 (7,1 %) (28,6 %)
12tydnd o vazosin NR 6/40 3/42 (7,1 %) NR NR NR 7/70 NR Gnava NR NR NR NR 5/42 (12 %) NR NR
8 mg QD (40) (15 %) (10 %) 7/40 (17,5 %)
doxazosin ve srovnani s doxazosinem XL doxazosin ve srovnani s doxazosinem XL
Kirby RS, doxazosin 1/350 NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR Zlepseni IIEF NR NR
2005, standardni (0,29 %) u pacienty se sexualni
13 tydnu 1-8 mg QD dysfunkci na pocatku;
(350) NSD mezi skupinami
doxazosin XL 0% NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR
4 nebo 8 mg
QD (330)
doxazosin GITS ve srovnani s doxazosinem a placebem doxazosin GITS ve srovnani s doxazosinem a placebem
Andersen Doxazosin NR 18/311 posturalni NR NR NR 18/311 NR astenie NR NR NR NR NR NR NR
M, 2000, GITS 4 nebo (5,7 %) hypotenze: (5,7 %) 32%
13 tydntd  8mg QD (311) 4/311 (1,3 %)
Doxazosin NR 27/318 7/318 (2,2 %) NR NR NR 13/318 NR astenie NR NR NR NR NR NR NR
1-8mg QD (8,4 %) (4,1 %) 5,0 %
(318)
Placebo QD NR &/ills posturalni NR NR NR 7/155 NR astenie NR NR NR NR NR NR NR
(155) (1,9 %) hypotenze: (4,5 %) 1,3%
1/155 (0,6 %)
doxazosin ve srovnani s placebem doxazosin ve srovnani s placebem
Ozbey |, doxazosin NR NR 2/29 (6,9 %) NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR
1999, 2mgQD na
6 mésicu pocatku;
doxazosin
4 mg QD 29
28 NR NR 0% NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR
doxazosin GITS ve srovnani s tamsulosinem xazosin GITS ve srovnani s tamsulosinem
Pompeo 82 NR 3/82 NR NR NR NR 3/82 NR astenie NR NR 2/82 (2,4 %) NR NR NR
AC, 2006, (3,7 %) (3,7 %) 1,2 % NR
L2 83 NR 2/83 NR NR NR NR 2/83 NR astenie NR NR 4/83 (4,8 %) NR NR NR
(2,4 %) (2,4 %) 2,4 % NR
doxazosin ve srovnani s terazosinem xazosin ve srovnani s terazosinem
SamLi 25 NR 1/25 posturalni NR NR NR 0% NR 0% NR NR NR NR 0% NR
MM, (4 %) hypotenze: 0 % NR
Zoes 25 NR 0% NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR 1/25 (4%) NR, NR
doxazosin ve srovnani s finasteridem, doxazosinem + finasteridem a placebem xazosin ve srovnani s finasteridem, doxazosinem + finasteridem a placebem
McConnel 756 NR 4,41 posturalni NR NR NR NR NR astenie NR NR 1,10 NR 3,56 NR
1JD, 2003, *vSechny karcinom hypotenze: 0,82 pokles libida NR
Kaplan nezadouci prsu: 4,03 Vs (100 P-Y) 1,56
SA, 2006, prihody: 4 pfipady placebo:
Bautista mira/100 u muzud p <0,05
OM, 2003, c¢lovékorokli  uzivajicich
USA sledovani samotny
(MTOPS), finasterid
4.5 roku nebo
(prameér) v kombino-
vané terapii
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Autor, rok Intervence Mortalita Kardiovaskularni istrointestinalni Sexualni funkce Mocové cesty
délka (pocet
trvani hodnocenych Zavraté Hypotenze Synkopa Dalsi Malatnost Somnolence rujem, ostatni Porucha Retrogradni Erektilni dysfunkce Mocova inkonti-
studie pacientu) vaskularni ejakulace ejakulace nence UTI
768 NR 2,33 posturaini NR NR astenie NR 1,78 NR 4,53* NR
'S hypotenze: 0,39 vs placebo: pokles libida (100 P-Y) NR
placebo 2,56 p <0,05 2.36
p<0,05 vs placebo: p < 0,05
786 NR 5885 posturalni NR NR astenie NR 3,05 NR Bl NR
Vs hypotenze 0,78* vs placebo: pokles libida (100 P-Y) NR
placebo : vs placebo: p <0,05 2,51
P<0.05 p<0,05
737 NR 2,29 posturalni NR NR astenie NR 0,83 NR 3,32, pokles libida NR
hypotenze: 0,37 (100 P-Y) 1,40 NR
2,29
Kirby RS, 275 NR 43/275 posturalni 2/275 NR 11/275 NR 1/275 (0,4 NR 16/275 (5,8 %) NR
2003 (15,6 %) hypotenze (0,7 %) (4 %) %) mezi skupinami NR
Evropa mezi (5,1 %), mezi sku- mezi mezi p<0,01
(PREDICT) skupinami p=0,01 pinami skupinami skupinami
skupinami skupina- skupinami p=0,16
mi
p<0,01 posturaini p=0,04 p=0,71
52 tydnl hypotenze:
16/275
(5,8 %),
p<0,01
264 NR 21/264 hypotenze: 0% NR 8/264 (3 %) NR 6/264 NR 13/264 (4,9 %) NR NR
(8,0 %) 2/264 (0,8 %) (2,3 %)
posturalni
hypotenze:
2/264 (0,8 %)
286 NR 39/286 hypotenze: 6/286 NR 9/286 NR 7/286 NR 30/286 (10,5 %) NR NR
(13,6 %) 8/286 (2,8 %) 21%) (3,1 %) (2,4 %)
posturalni
hypotenze:
8/286 (2,8 %)
270 NR 20/269 hypotenze: 1/269 NR 6/269 NR 4/269 NR 9/269 (3,3 %) NR NR
(7,4 %) 4/269 (1,5 %) (0,4%) (2,2 %) (14,5 %)
posturalni
hypotenze:
4/269 (1,5 %)
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Tab 3.2e. Parametry doxazosinu: kohortové studie s jednou skupinou.

Autor, rok Intervence Pocatecni demografické Celkova mira ukonceni studie.
stat, délka Kritéria pro zarazeni parametry Ukonceni studie z divodu vyskytu vedlejsich Gcinku.
trvani studie Velikost vzorku Subjekt s jednim nebo vice nezadoucimi Gcinky
Chung BH, doxazosin GITS 4-8 mg vék: 63,1 (9,3) 289/475 (60,8 %)
2006, Pro zafazeni: symptomaticka BPH celkové skore I-PSS: 3/475 (0,6 %)
Jizni Korea, 475 20,4 (6,8) A47/475 (9,9 %) vyskyt nezadoucich pfihod
12 mésicl Qmax: 11,3 (5,1)
De Rose AF, doxazosin 4 mg QD vék: NR 16/102 (15,7 %)
2002, pro zafazeni: BPH diagnostikovana na zakladé IPSS: 22 s IIEF 6-10 3/102 (2,9 %) (z divodu
Italie, anamnézy , DRE, PSA, |-PSS; stabilni sexualni Qmax: NR hypotenze)
3 mésice vztah, ktery trva po dobu = 6mésicl; normalni
krevni tlak 102
Fawzy A, doxazosin 4-1 6mg QD; primérna davka vék: 64,5 28/178 dokoncilo 48 mési¢ni sledovani; zbytek
1999, 7,9 mg QD (n = 28) (rozmezi 43,6-73,4) byl sledovan kratsi dobu; 25/178 ukoncilo Ié¢bu;
USA, pro zarazeni: muZzi 2 45 let se symptomy (n=28) divody NR
48 mésicl BPH a obstrukci vytoku z mo¢ového méchyre; celkové skore I-PSS: NR Ukonceni z dlvodu vyskytu vedlejsich Gcinkd
(n =28, Qmax 5-15 ml/s ve vymoceném objemu Qmax: 10,45 (NR) hypertenze: 19,1 % (n = 178); 8,6 %/rok
dokoncilo 150-500 ml, PVR < 200ml, denni frekvence (n=153) normalni krevni tlak: 15,1 %; 8,3 %/rok
studii), mikce 2 4 a nykturie 2 2; a diastolicky krevni Vedlejsi GCinky souvisejici s |ECbou
807 dni tlak vsedé 90-114 mm Hg pacienti s hypertenzi: 48mésicni sledovani 57 %;
(n =178, 178 (28 ukon¢ilo 48mésicni sledovani) 14,3 %/rok (n = 28)
primérna pacienti s normalnim krevnim tlakem: 6,6 %/rok
doba sledovani (n = 272) vSichni pacienti s hypertenzi: 27,5 %;
pacientd, 12,4 %/rok (n = 178)
vsichni trpi zavazné nezadouci pfihody: hypertenze (n = 178):
hypertenzi) 7,1 %/rok normaini krevni tlak: 6,6 % za rok
Hernandez doxazosin 4-8 mg QD vék: 65,1 (8,3) 401/3684 (10,9 %)
C, 2005, zahrnuje: muze > 40let, se stfedné zavaznymi Celkové skore I-PSS: 104/3684 (2,8 %) 136/3684 (3,7 %)
Spanélsko, az zavaznymi symptomy BPH > 7 bod( na IPSS 16,8 (NR) Qmax: NR
6 mésicl a diagn6zou BPH prokazanou pomoci DRE
a/nebo ultrazvukovym vysetifenim
3684
Lee JY, 2004, doxazosin 2 mg QD pred spanim po dobu vék: 65,6 NR
Jizni Korea, 1 mésice; v pripadé absence zlepSeni, zvySeni Celkové skore I-PSS:
5 mésicu na 4 mg QD pred spanim po dobu dalSich 23,22 (21,5 pro
2 mésicu; v pripadé poklesu IPSS o < 3 bod, podskupinu BOO /25,15
pridan na posledni 2 mésice tolterodin 2 pro BOO+0AB podskupinu

mg BID , symptomaticka BOO, normalni rozbor
moci, benigni DRE
144
76 s BOO
68 s BOO+0OAB

Qmax: BOO 11,1 (1,7);
BOO+0AB: 10,7 (2,1)
objem prostaty (ml): BOO:
29,4 (7,1); BOO+0AB:
34,8(5,8)
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Tab 3.2f. Vyskyt nezadoucich tcinku pfi aplikaci doxazosinu: kohortové studie s jednou skupinou.

Autor, rok, Pocet hodnocenych pacientt Mortalita Kardiovaskularni Centralni nervovy systém Gastrointestinalni Peroperacni Sexualni funkce
GG SGLERZIIG L Zavraté Ospalost Hypotenze Synkopa Astenie/  Bolest Nevolnost/ Suchost Stiznosti Prdjem, Nauzea symzro;n V:(a' Abnormalni Erektilni dysfunkce
Unava hlavy Somnolence v Ustech ostatni Jict duhovky ejakulace
Chung BH, 475 NR 13/475 (2,7 %) NR hypotenze 2/475 (0,4 %) NR NR 1/475 NR NR NR NR NR NR NR 5 (1,1%)
2006 12 mésicl posturalni hypotenze 2/475(0,4 %) (0,2 %)
De Rose AF, 102 NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR Vyznamné zlepSeni IIEF
2002 3 mésice u muzu s pocatecnim
skére 6-16 (p < 0,01)
Fawzy A, 178 NR 26/178 (14,6 %) NR 2,8 % NR NR 6/178 somnolence 1,1% NR NR NR NR NR NR
1999 48 mésicu (3,4 %) 4/178 (2,2 %)
Unava 4,5 %
Hernandez 3684 3/3684 zavraté 0,07 % 2/3684 hypotenze 40/3684 (1,1 %) 2/3684 NR NR NR suchost v Us- NR NR NR NR NR 1/3684 (0,03 %)
C, 2005 6 mésicu (0,08 %) (0,05%) posturalni hypotenze (0,05%) tech 3/3684
10/3684 (0,3 %) (0,08 %)
Lee JY, 144 NR 3/144 (2 %) NR posturalni hypotenze 2/144 (1,3 %) NR NR NR NR NR NR NR NR NR 2/144 (1,3 %) NR
2004 5 mésicl
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Tab. 3.3 Tamsulosin.

GUIDELINES

Tab. 3.3a. Parametry tamsulosinu: randomizované, kontrolované studie.

Autor, rok, Velikost vzorku. Pocet pa- Demografické parametry Davkovani Forma
stat, typ cienttl hodnocenych na po- Zavadéci obdobi
studie catku lécby (% randomizo-

vanych). Délka trvani studie

Primarni vysledky

Intervence: A: tamsulosin; B: placebo (n = 2)

Chapple, celkem: 2152 vék: A(1): 64,7 (8,3), A(2): 64,6 A(1): OCAS 0,4 mg qd A(2): OCAS I-PSS
2005, A(1): 99,7 % (360/361) (8,1), A(3): 64,7 (8,3),B:64,9 (7,9, 0,8 mgqd A(3): MR 0,4 mg qd B: placebo Qmax
mezinarodni A(2): 99,7 % (722/724) celkové skore: A(1): 18,5 (4,4), A(2): forma: Peroralni absorpéni systém nezadouci G¢inky
RCT A(3): 99,9 % (709/710) 18,6 (4,5), A(3): 18,5 (4,5), B: 18,3 (OCAS), s modifikovanym uvolfiovanim
B: 94,7 % (338/357) (4,5), Qmax: A(1): 9,6 (1,8), A(2): 9,6  (MR), zavadéci faze: dvoutydenni dvojité
12 tydnu (1,8), A(3): 9,7 (1,8), B: 9,8 (1,8) zaslepena, placebo
Kawabe, celkem: 457, A: 192 vék: A: 65,6 (7,0), B: 65,0 (6,9) A: 0,2 mg BID B: placebo BID I-PSS skoére
2006, (100 %), B: 89 (100 %) celkové skore: A: 17,0 (5,7), forma: Neni specifikovano Q max
Japonsko (silodosin 176, NR ) B: 17,1 (6,1) zavadéci faze: 7denni ,washout” interval nezadouci G¢inky
RCT 12 tydnu Qmax: A: 9,43 (2,8), B: 9,96 (2,7) a 7denni pozorovaci interval

Intervence: A: tamsulosin; B: finasterid (n = 2)

Lee E, 2002 Celkem: 205 A: 72/103 vék: A: 64,9 (6,8), B: 64,4 (7,2) A: 0,2 mg QD B: 5 mg QD I-PSS skére Qmax
Korea, (69,9 %) B: 74/102 (72,5 %)  celkové skore I-PSS: A: 19,9 (7,2), forma: Neni specifikovano nezadouci G¢inky
RCT 24 tydnu B: 19,0 (7,2) zavadeéci faze: 2 tydny, placebo NR
Qmax: A: 9,2 (2,5), B: 9,6 (2,9)
Rigatti P, Celkem: 403 A: 196/199  vék: 63 (7,1), celkové skore I-PSS: A: 0,4 mg qd, B: 5 mg qd, forma: Neni SPI symptom skore
2003, Itélie (98 %) B: 204/204 (100 %) A: 16,3 (5,1), B: 16,9 (5,0), specifikovano, zavadéci faze: 2 tydny, I-PSS
RCT MICTUS 1 rok Qmax: A: 10,8 (3,7), B: 10,8 (3,4) placebo 2 tydny jednoduse zaslepena, nezadouci G¢inky

placebem kontrolovana

Intervence: A: alfuzosin; B: tamsulosin; C: placebo

Nordling J, celkem: 625 (ITT, n = 611) Vek: A(1): 65 (51-85), A(2): 65 A(1): 10 mg qd ER
2005 Dansko A(1): 100 % (154/154) (50-84), B: 64 (50-87), C: 64 A(2): 15 mg qd ER
RCT A(2): 100 % (158/159) (50-82), Celkové skore I-PSS: B: 0,4 mgqd
B: 100 % (158/158) A(1): 20 (NR), A(2): 20 (NR), B:20 C: placebo

forma: s rozSifenym uvolfovanim (ER)
zavadéci faze: 28denni, jednoduse
zaslepena, placebo

C: 100 % (153/154)
12 tydn(

(NR) C: 20 (NR), Qmax: A(1): 8,9
(5,0-12,6), A(2): 8,7 (5,0-11,9),
B: 8,8 (4,7-12,0), C: 9,0 (4,0-12,5)

I-PSS
Qmax
nezadouci G¢inky

Intervence: A: tamsulosin; B: alfuzosin; C: placebo

Hofner K, tamsulosin versus placebo Vék: NR A: tamsulosin 0,4 mg qd
1999 A: 381 (C1: 193 (tamsulosin IPSS: NR B: alfuzosin 2,5 mg bid,
Velka Britanie  placebo) tamsulosin versus Qmax: NR titrovan az do tid C: placebo forma: NR
RCT alfuzosin A: 131 B: 124 zavadéci faze: placebo, 2 tydny

12 tydn(

sexualni funkce

Intervence: A: tamsulosin; B: tolterodin ER; C: placebo; D: tolterodin ER v kombinaci s tamsulosinem (n=1

Kaplan S, celkem: 879 vék: A: 61,7 (10,5), B: 61,8 (9,6), A:tam 0,4 mg qd |-PSS skore
2006 A: 215 B: 217 C:62,8(9,7),D: 61,0 (9,6) B: tolt 4 mg ER qd mocova
USA C: 222 D: 225 Celkové skore I-PSS: A: 20,0 (5,0), C: placebo inkontinence
RCT 3 mésice B: 19,5 (5,2), C: 20,0 (5,4), D:tam 0,4 mg qd + tolt 4 mg qd diar pro zapis
D: 20,1(5,5), Qmax: A: 13,4 (7,6), forma: tolterodin: s rozsifenym symptom?
B: 13,3 (7,8), C: 12,2 (6,6), uvolfiovanim (ER) pocit, Ze I€Cba
D: 12,7 (6,8) symptomy (mikeni diar) zavadéci faze: ,baseline period* prinasi
hyperaktivnino mocového méchyre benefit
a zavazna BOO (IPSS = 12,
PVR >200 mla Qmax <5 ml/s)
Intervence: A: dutasterid + tamsulosin; B: dutasterid + tamsulosin; dutasterid + placebo
Barkin J, celkem: 327 vék: A: 67,6 (7,1); B: 66,9 (7,5) A: dut 0,5 mg qd + tam |-PSS skore
2003 A: 164 celkoveé skore I-PSS: A: 16,4(5,8); 0,4 mg qd QoL
mezinarodni B: 163 16,5 (5,2) B: dut 0,5 mg qd + placebo nezadouci G¢inky
RCT 36 tydnU Qmax: NR (12 tydnu)
Studie forma neni specifikovana
SMART-1 zavadéci faze: 1 mésic placebo zavadéci

faze; 1tydenni jednoduSe zaslepena
washout perioda pro sledovani vysazeni
tamsulosinu

*Pocet randomizovanych pacientu
Udaje jsou uvadény jako pramér (standardni odchylka), pokud neni uvedeno jinak.
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Tab 3.3b. Uéinnost a efektivita tamsulosinu: randomizované, kontrolované studie.

Autor, Intervence Pocatecni parametry Hodnota Rozdil Hodnota p
rok Pocet hodnocenych Konecné parametry p vramci mezi Mezi skupinami
délka studie pacientu Prumérna zména skupiny  skupinami
(1-PSS)
Chapple C, A: tamsulosin pocatecni: A(1): 18,5 (4,4), NR NR A(1):B
2005, A(1): OCAS 0,4 mg QD A(2): 18,6 (4,5), A(3): 18,5 (4,5), B: 18,3 (4,5)) <0,0001 A2):B
12 tydnd A(2): OCAS 0,8 mg QD konecény: A(1):NR , A(2):NR , A(3): NR, B:NR NR
A(3): MR 0,4 mg QD pramérna zména: A(1):-7,7(NR), A(2):-8,0 (NR), A(3):- A(3):B
B: placebo 8,0 (NR), B:-5,8 (NR) (kalkulovano) <0,0001 A(2) vs A(3)
A(1): 354, A(2): 707, A(3): 0,9909
700, B:356
Kaplan S, A: tamsulosin 0,4 mg qd pocatecni: A: 20,0 (5,0), B: 19,5 (5,2), C: 20,0 (5,4), NR NR A: C, ,007
2006, B: tolterodin 4 mg qd D: 20,10 (5,5) B:C, NS D:C, < 0,01
12 tydnua C:placebo D:Tolterodin konecny: v tab primérna zména: NR
0,4 mg qd + tamsulosin
0,4 mg qd
A: 197, B: 206, C: 213,
D: 203
Kawabe, A: tamsulosin 0,2 mg bid pocatecni: A: 17,0 (5,7), B: 17,1 (6,1) NR NR NR
2006, B: placebo bid konecny: A: NR B: NR
12 tydnu A: 192 B: 89 pramérna zména: A: -6,8 (5,7)B: -5,3 (6,7)
(zaznamenano)
LeelE, A: tamsulosin 0,2 mg QD pocatecni: A: 19,9 (7,2), B: 19,0 (7,2) A: < 0,05 NR A: B> 0,05
2002, B: finasterid konecny: A:13,0 (7,1); B: 13,1 (7,6) B:< 0,05
24 tydnu mg QD primeérna zména: A:-6,9 (NR) B:-5,8 (NR)
(rovnéz A: 78 B: 83 (zaznamenano)
uverejnéna
data po 4
tydnech)
Nordling J, A: alfuzosin pocatecni: A(1): 18,0 (5,4), NR NR Ad):C
2005, A(1): 10 mg qd A(2): A(2):17,4 (4,8), B: 17,4 (5,6), C: 17,7 (5,0) 0,007
12 tydnu 15 mg qd, B: tamsulosin kone¢ny: A(1): NR, A(2): NR, B: NR, C: NR, A(2):C
0,4 mg qd, primérna zména: A(1): -6,5 (5,2), 0,05
C: placebo, A(1): 154, A(2): -6,0 (5,6), B: -6,5 (6,2), C: -4,6 (5,8) B:C
A(2):158, B: 158, C:153 0,014
Rigatti P, A: tamsulosin 0,4 mg qd, pocatecni: A: 16,3 (5,1), B: 16,9 (5,0) NR NR A:B
2003, B: finasterid 5 mg qd, konecny: A: NR, B: NR, primérna zména: A: -6,3 (5,5), 0,080
26 tydna A: 193, B: 202 B: -5,7 (5,7) (zaznamenano)
Barkin J, A: dut 0,5 mg qd + tam 0,4 pocatecni: A: 16,5 (5,2), B: 16,4 (5,8) NR NR NR
2003, mg qd konecny: A: 10,3(NR), B: 11,1(NR)
12 tydnd  B: dut 0,5 mg qd + placebo primérna zména: A: -6,2 (NR), B: -5,3 (NR)
A: 164, B: 163
Sub-skére QoL
Barkin J, A: dut 0,5 mg qd + pocatecni: A: NR; B: NR NR NR NR
2003, tam 0,4 mg qd, B: dut konecny: NR
36 tydnl 0,5 mg qd + placebo, primérna zména: A: -1,1 (NR); B: -1,1(NR)
A: 164, B: 163
Chapelle C, A: tamsulosin pocatecni: A(1): 3,8 (1,1), NR A(l): B A(l): B
2005, A(1): OCAS 0,4 mg QD A(2):3,8(1,1),A@3):3,8(1,1), B: 3,8 (1,0) 1,53 (NR) <0,01
12 tydnu A(2): OCAS 0,8 mg QD, konecny: A(1): NR, A(2): NR, A(3): NR B: NR, A(2): B A(2):B
A(3): MR 0,4 mg QD, primérna zména: A(1): -1,4 (1,3), A(2): -1,4 (1,4), NR NR
B: placebo A3): -1,4 (1,3), A(3): B A(3):B
A(1): 354, A(2): B:-1,1 (1,3) (zaznamenano) 1,60 <0,001
707, A(3): 700, B: A(2):A(3 A(2): A(3)
356 0,90 (NR) > 0,05 (NS)

Urol List 2013; 11(4)

35




GUIDELINES

Autor, Intervence Pocatecni parametry Hodnota Rozdil Hodnota p
rok Pocet hodnocenych Konecné parametry p vramci mezi Mezi skupinami
délka studie pacientt Primérna zména skupiny skupinami
Kaplan S, A:tam 0,4 mg qd, pocatecni: A: 4,6 (0,9), B: 4,6 (0,9), C: 4,6 (1,0), NR NR A:C: p>0,05
2006, B: tolt 4 mg ER qd, D: 4,6 (0,9), konec¢ny: NR (graf), B:C: p > 0,05 D:C:
3 mésice C: placebo, D: tam prdmérna zména: NR p<0,01
0,4 mg qd + tolt 4 mg qd,
A: 198, B: 206, C: 213,
D: 205
Kawabe, A: tamsulosin0,2 mg BID pocatecni: A: 4,7 (0,8), B: 4,7 (0,9) NR NR NR
2006, B: placebo bid konecny: A: NR, B: NR
12 tydnu A: 192 B: 89 primérna zména: A:-1,4 (1,3), B:-1,1 (1,2)
Lee E, A: tamsulosin0,2 mg QD pocatecéni: A: 4,1 (1,0), B: 3,9 (1,2) A:<0,05 NR A:B<0,05
2002, B: finasterid konecny: A: 2,6 (1,2), B: 2,9 (1,4) B:< 0,05
24 tydn0 mg QD primérna zména: A: -1,4 (NR), B:-
(rovnéz jsou A: 78 B: 83 0,9 (NR) (zaznamenano)
k dispozici
Gdaje po 4
tydnech)
Rigatti P, A: tamsulosin 0,4 mg qd, pocatecni: A: 3,2 (1,0), B:3,1 (1,1), NR NR A:B 0,163
2003, B: finasterid mg qd, konecny: A: NR, B: NR,
26 tydna A: 193, B: 202 primérna zména: A: -1,1(1,2), B: -1,0 (1,2)
Sub-skére jimaci faze
Chapple C, A: tamsulosin pocatecni: A(1): 7,8 (2,6), A(2): NR A(1): B A(l): B
2005, A(1): OCAS 0,4 mg QD, A(2): 7,77 (2,6), A(3): 7,8 (2,6), B: 7,6 (2,6) -0,7 (NR) <0,001
12 tydnu OCAS 0,8 mg QD, A(3): MR konecny: A(1): NR, A(2): NR, A(2): B A(2): B
0,4 mg QD, B: placebo, A@3): NR, B: NR NR NR
A(1): 354, A(2): 707, A(3): primérna zména: A(1): -3,0 (2,8), A2): -3,0 (2,8), A(3):B A(3): B
700, A(4): 356 A(3): -3/0(2/7), B: -2,2 (2,7) (reported) -0,7 (NR) <0,001
A(2): A3) A(2): A@3)
0,0 0,05 (NS)
Kawabe, A: tamsulosin 0,2 mg BID, pocatecni: A: 6,2 (2,9), B: 6,3 (2,8), konecné: NR NR NR
2006, 12 B: placebo bid, A:NR, B: NR
tydnu A: 192 B: 89 primérna zména: A: -2,1 (2,6), B: -1,5 (2,6)
(zaznamenano)
mikéni sub-skore
Chapple C, A: tamsulosin pocatecni: A(1): 10,7 (3,4), NR A1), B A(l), B
2005, A(1): OCAS 0,4 mg QD, A(2):10,9(3,3), A(3): 10,8 (3,4), B: 10,6 (3,4) -1 (NR) <0,001
12 tydnu A(2): OCAS 0,8 mg QD, konecné: A(1): NR, A(2): NR, A(2), B A(2), B
A(3): MR 0,4 mg QD, A(3): NR, B: NR, NR NR
B: placebo, A(1): 354 A(2): pramérna zména: A(1): -4,7 (4,0), A(2): -5,0 (4,1), A3), B A(3),B
707, A(3): 700, B:350 A(3): -5,0 (4,0), -1,2 (NR) <0,001
B: -3,7(3,8) A(2), AB) A(2), AB)
0,0 (NR) 0,05 (NS)
Kawabe, A: tamsulosin 0,2 mg BID pocatecni: A: 10,8 (4,2), B: 10,9 (4,4) NR NR NR
2006, B: placebo bid konec¢né: A: NR, B: NR
12 tydnu A: 192, B: 89 primérna zména: A: -4,8 (4,1), B: -3,8(4,8)
IPSS obstrukéni subskore
Nordling J, A: alfuzosin pocatecni: Al: 10,3 (3,9); A2: NR NR A1, C: 0,03
2005, A(1): 10 mg qd A(2): 9,8 (3,6); B: 9,8 (4,0); C: 10,1 (3,6), A2, C: 0,09 B, C: 0,01
12 tydnu 15 mg qd, B: tamsulosin konecné: NR, primérna zména: Al: -3,9 (3,6), A2:
0,4 mg qd, C: placebo -3,7(3,8), B: -3,9 (4,1), C; -2,8 (4,0)
Qmax (ml/s)
Kawabe, A: tamsulosin 0,2 mg BID pocatecni: A: 9,41 (2,8), B: 10,2 (2,7) NR NR NR
2006, B: placebo bid konecné: NR
12 tydnu primérna zména: A: 2,6 (4,0), B: 0,26 (2,2)
Kaplan S, A:tam 0,4 mg Qd, B: tolt pocatecni: A: 13,4 (7,6), B: 13,3 vsichni > NR NSD mezi jakymikoli
2006, 4 mg ER qd,C: placebo, (7,8), C: 12,2 (6,6), D: 12,7 (6,8) 0,05 dvéma
12 tydnu D:tam 0,4 mg qd + tolt 4 konecéné: NR terapeutickymi
mg qd, A: 198, B: 206, C: primérna zména: A: -0,22 (NR), B: -0,60 (NR), C: skupinami

213, D: 205

-0,53 (NR), D: 0,07 (NR)
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Hodnota

Rozdil

Hodnota p

Autor, Intervence Pocatecni parametry
rok Pocet hodnocenych Konecné parametry p v ramci mezi Mezi skupinami
délka studie pacientu Primérna zména skupiny skupinami
LeeE, A: tamsulosin 0,2 mg QD, pocatecni: A: 9,2 (2,5), B: 9,6 (2,9), A: < 0,05 NR A, B> 0,05 (NS)
2002, B: finasterid mg QD, konec¢né: A:11,5 (3,2), B: 11,7 (4,3), B:< 0,05
24 tydnu A: 78 B: 83 priimérna zména: A:2,2 (NR), B:2,2 (NR)
(jsou vede- (zaznamenano)
na rovnéz
data po 4
tydnech)
Nordling J, A: alfuzosin pocatecni: A(1): 9,2 (NR), A(2):8,9 (NR), B: 9,4 (NR), NR NR A(1), C
2005, A(1): 10 mg qd A(2): C:9,0 (NR), konecné: A(1): NR, A(2): NR, B: NR, 0,02
12 tydna 15 mg qd, B: tamsulosin, C: NR, primérna zména: A(1): 1,5, A(2): 1,4, B: 1,4, A(2), C
0,4 mg qd, C: placebo, C:0,5 0,02
A(1): 154, A(2): 158, B: B,C
158, C:153 0,02
Rigatti P, A: tamsulosin 0,4 mg qd, pocatecni: A: 10,8 (3,7), B: 10,8 (3,4), konecné: NR NR A, B
2003, B: finasterid mg qd, A: A: NR, B: NR, primérna zména: A: 2,4 (5,9), 0,163
26 tydn 193, B: 202, PSA (ng/ml) B:1,9(5,1)
Rigatti P, A: tamsulosin 0,4 mg qd, pocatecni: A: NR, B: NR NR NR A, B<0,0001
2003 B: finasterid 5 mg qd, Konecné: A: NR, B: NR
26 tydn A: 193, B: 202 primérna zména: A: -0,13 (NR), B: -0,78(NR)
PVR ml
Kaplan S, A: tamsulosin 0,4 mg qd, pocatecni: A: 56,5 (55,0), B: 50,5 (55,8), C: 47,1 all> 0,05 NR NSD mezi
2006 B: tolterodin 4 mg qd, (47,7), D: 58,8 (53.8), konec¢né: NR, primérna jakymikoli dvéma
3 mésice C: placebo, D: tolterodin zména: A: 0,11(NR), B: 5,27 (NR): C: -3,61 (NR); jakymikoli dvéma

0,4 mg qd + tamsulosin
0,4 mg qd, A: 209, B: 210,
C: 215, D: 217

D: 6,42 (NR)

terapeutickymi
skupinami (P>0.05)

Objem prostaty: Zadna studie neuvadi vysledna data
Tlak detruzoru pfi maximalni rychlosti prutoku (cm H20): Zadna studie neuvadi vysledna data
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Tab. 3.3c. Mira ukonceni I€écby a vyskyt vedlejSich Gcinku pfi aplikaci tamsulosinu: randomizované, kontrolované studie.

Intervence
Autor, rok

Pocet pacientl
randomizovanych

Celkova mira

ukoncéeni Iécby terapie

Ukonceni Iécby podle

Ukonceni I€éCby z divodu
vyskytu vedlejsich G¢inkul

2 1 nezadouci pfihoda
souvisejici s IéCbou

Intervence: A: tamsulosin; B: placebo

A(L): 3,9 % (14/361),

A(2): 3,9 % (28/724),

A@3): 1,5 % (11/710),
B: 1,7 % (6/357)

A(1): 11,1 % (40/360)*,
A(2): 14,3 % (103/722)*,
A@3): 11,6 % (82/709)*,
B: 7,0 % (25/356)*

Chapple C, A(1): 361, A(2): 5,0% (107/2133) A(1): 5,0 % (18/361),
2005 724, A(3): 710, A(2): 6,2 % (45/724),
B: 338 A(3): 3,5 % (25/710),
B: 5,6 %(19/338)
Kawabe K, A: 192, B: 89 NR NR
2006

A: 5,7 % (11/192),
B: 4,5 % (4/89)

Incidence vedlejSich Gcinku:
A: 82,3 %, B: 71,6 %,
Incidence vedlejsSich GEinkl
souvisejicich s farmakoterapii:
A: 47,4 %, B: 36,4 %

Intervence: A: tamsulosin; B: finasterid

A: 1,0 % (1/103) (z divodu

dyspnoe), B: 5,9 % (6/102)

(vSichni z dGvodu zhorseni
potence)

A: 4/103 (3,9 %),
B: 23/102 (22,5 %)
mezi skupinami p < 0,001

Lee E, A: 103, B: 102 28,8% (59/205) A: 30,1 % (31/103),

2002 B: 27,5 % (28/102)
Rigatti P, A: 204, B: 199 26 tydnl 14,4 % 26 tydnU

2003 (58/403), 52 tydnu A: 19,1 % (39/204),

26,8 % (108/403) B: 9,5 % (19/199),
52 tydnd
A: 33,3 %(68/204),

B: 20,1 %(40/199)

A: 9,3 % (19/204),
B: 6,5 % (13/199)

A: 63/196 (32,1 %),
B: 60/204 (29,4 %)

Intervence: A: alfuzosin; B: tamsulosin; C: placebo

Nordling J, A(1): 154, A(2): 7,5 % (47/625)
2005 159,
B: 158, C: 154

A(L): 5,8 % (9/154),
A(2): 10,7 % (17/159),
B: 5,7 % (9/158),
C: 7,8 % (12/154)

A(L): 2,6 % (4/154), A(2):
8,8 % (14/159), B: 3,8 %
(6/158), C: 3,3 % (5/154)

A(L): 37,7 % (58/154), A(2):
38,6 % (61/158)*, B: 36,7 %
(58/158), C: 34,0 % (52/153)*

Intervence: A: tamsulosin, B: tolterodin ER, C: placebo, D: Tol tolterodin ER s tamsulosinem

Kaplan A: 198, B: 206, 14,0 % (123/879) A: 13,5 % (29/215), A: 3,3 % (7/215), B: 2,3 % NR
S, 2006, C: 213, D: 205 B: 12,4 % (27/217), (5/217), C: 3,2 % (7/222),
A:tam C: 14,4 % (32/222), D: 8,9 % (20/225)
0,4 mg qd D: 15,1 % (34/225)
B: tolt
4 mg ER qd,
C: placebo,
D: tam
0,4 mgaqd +
tolt 4 mg qd
Intervence: A: tamsulosin; B: alfuzosin; C: placebo
Hofner K, tamsulosin versus NR NR NR NR
1999, placebo
meta- A: 381 (C1: 193
analyza (tamsulosin
3 RCT placebo)

tamsulosin versus
alfuzosin A: 131,
B: 124, 12 tydnl

Intervence A: dutasterid + tamsulosin; B: dutasterid + tamsulosin; dutasterid + placebo

Barkin J,
2003*%,
A: dut
0,5mgaqd +
tam
0,4 mg qd
B: dut
0,5 mg qd
+ placebo

A: 164 B: 163 7,6 % (25/327) A: 6,7 % (11/164),

B: 8,6 % (14/163)

A: 11/164 (15 %),
B: 5/163 (3 %)

A: 17,7 % (29/164),
B: 16,6 % (27/163)

* pocCet pacientd, u nichZ byl hodnocen tento vysledek ze vsech randomizovanych

** Barkin J, 2003: mira ukonceni IECby je urcena na zakladé pocatecni velikosti populace (327), nebot neni jasné, zda autofi uZivaji 91% miru dokonceni z populace (305)

po 24 tydnech IéCby nebo pocatecni populaci
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Tab. 3.3d. Vyskyt nezadoucich Gcinkl doxazosinu: randomizované, kontrolované studie.

Sastrointestinalni

IFIS

Sexualni funkce

Mocové cesty

Intervence Pocet Mortalita Kardiovaskularni CNS
Autor rok hodnoce- . I B . . C i . .
nych Zavraté Hypotenze Orto- Synkopa  Astenie/ Bolest Malat- Somno- rujem Jiné GI Abnormailni Erektilni Mocova Jiné
pacient staticka tnava hlavy nost lence ejakulace dysfunkce inkontinence
hypotenze Other
Intervence: A: tamsulosin; B: placebo (n = 2)
Chapple C, A(1): 360, A (1): 0 %, Ad): 1,4 % kardiovaskularni vedlejsi Gcinky NR NR NR NR NR NR NR Abnormalni ejakulace NR NR NR
2005, A(2): 709, A(2):0,1% (5/360), A(2): (zavraté, hypotenze, ortostaticka A(1): 1,9 % (7/360), A(2): 3,1 %
A(1): A(3): 722, (1/709), 1,3 % (9/709), hypotenze, synkopa, redukce (22/709), A(3): 5,3 % (38/722),
0,4 mg QD, B: 356 A(3):0,1% A3): 2,4 % hranice védomi B:.3 % (1/356), A(3): B, 0,014 A(2),
A(2): (1/722), (17/722),B:1,4% A(1): 2,5 % (9/360)*%, B, 0,0002, A(2): A(1): 0,04
0,8 mg QD, B:0,1% (5/356), srovnani A(2): 3,9 % (28/722), retrogradni
A(3): (1/356) mezi skupinami A(3): 3,2 % (23/709), ejakulace A(1): 1,7% (6/360), A(2):
0,4 mg QD, nebyla statisticky B: 2,2 % (8/356) 1,4% (10/709), A(3): 2,5% (18/722),
B: placebo signifikantni B:3 % (1/356)
Kawabe K, A: 192, NR A: 7,3 % (14/192), NR NR NR NR NR NR NR rijem fidka NR A: 1,6 % (3/192), NR A:5,7 % URTI
2006 B: 89 B: 4,5 % (4/89) 6,8 % stolice B: 0 % (0/89) (11/192), A: 27,6 %
3/192), A:3,6% B: 0 % (0/89) (53/192),
5,6 % (7/192), B: 19,1 %
5/89) B: 4,5% (17/89)
(4/89)
Intervence: A: tamsulosin; B: finasterid (n = 2)
Lee E, 2002 A: 103 B: NR NR NR NR NR NR A: 1/103 NR NR NR fidka NR Pokles objemu ejakulatu A: O B: Redukce potence NR NR
102 B: 0 stolice 3/102 A: 0
A: 0 B: B: 15/102
1/102 Impotence
A: 0
B: 5/102
Rigatti P, A: 204, B: NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR A: 2,9 % (6/204), B: 1,0 % (2/199) impotence, A: A:0,5% (1/204), UR, A: 1/196,
2003 199 7/196(3,1 %) B: 7/204(3,4 % B: 0,5 % (1/199) B: 1/204
Intervence: A: alfuzosin; B: tamsulosin; C: placebo (n = 1)
Nordling J, A(1): 154 NR A(1): A(1): NR A1):0%  Al):2,6% A(L): A(1): A(1): NR NR porucha ejakulace A(1): 1,3 % (2/154), NR NR
2005 A(2): 158 5,8 % (9/154), 0% (0/154) (4/154) 1,9 % 0% 0% A(1): 1,3 % (2/154), A(2): 1,3 % (2/158),
B: 158 A(2): 7,0 % (0/154)» A(2): A(2):6,3% (3/154), (0/154) (0/154) A(2): 0 % (0/158), B: 4,4 % (7/158),
C: 153 (11/158), A(2): 1,3% (10/158) A(2): A(2): A(2): B: 3,2 %(5/158), C: 0 % (0/153), C: 0% (0/153) NR
B: 1,9 %(3/158), 0,6 % (2/158) B:3,8% 25% 0,6 % 0,6 % A(1): C, p=0,12 A(2):C, p = 0,50
C:4,0% (6/153) (1/15 8) B:6 % (6/158) (4/158) (1/158) (1/158)
B: 0,6 % (1/158) C:2,0% B:44% B:0% B: 0%
(1/15 8) C:0% (3/153) (7/158), (0/158) (0/158)
C:0% (0/153) C:32% C0% C:13%
(0/15 3) (5/153) (0/153) (2/153)
Intervence: A: tamsulosin; B: tolterodin ER; C: placebo; D: tolterodin ER kombinace s tamsulosinem (n = 1)
Kaplan S, A: 215 NR A: 6% NR NR NR A:l% A4 % NR A2 % prijem pocit porucha ejakulace NR viz parametry mocova
2006 B: 216 (12/215) B: 1% (3/215) (9/215), (5/215) Al % sucha A: 2 % (4/215) inkontinence retence
C: 220 (3/216) B: 1% B: 1% B: 1% B:4 % v Ustech B:0%C:0% A:0%
D: 225 C: 1% (2/220) (2/216) (2/216) (2/216) C:2% v Ustech D: 3 % (7/225) B:2/216
D: 3 % (6/225) C:3% C:3% C:1% D:4% A: 7 % B: (0,9 %)
(6/220) (7/220), (2/220) zacpa 7% C: 3/220
D:1% D: 6 % D:2% A:3% C:2%D: (1,3 %)
(2/225) (14/225) (4/225) (6/215) 21 % D: 2/225
B:3% (0,9 %)
(7/216)
C:1%
(3/220)
D:2%
(5/225)
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Tab. 3.3d. Vyskyt nezadoucich Gc¢ink( doxazosinu: randomizované, kontrolované studie.

Intervence Pocet Mortalita Kardiovaskularni CNS Gastrointestinalni IFIS Sexualni funkce Mocové cesty
Autor rok hodnoce- P . . o 1 Ao I E_— o
nych Zavraté Hypotenze Orto- ) Synkopa  Astenie/ Bolest Malat- Somno- Prijem Jiné GI Abnormalni Erektilni Mocova Jiné
pacient staticka Unava hlavy nost lence ejakulace dysfunkce inkontinence
hypotenze

Intervence: A: tamsulosin; B: alfuzosin; C: placebo

Hofner K, Tamsulosin NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR tam: 4,5 %, ED NR NR
1999, Versus placebo 1,0 % p = 0,045 tam: 0,8 % placebo: 1,6 %
meta- placebo druhé srovnani: p =0,409
analyza 3 A: 381 tam: 0,8 % pokles libida
publiko- (C1: 193 alfuzosin: 0 % p = 1,00 tam: 1,0 % placebo: 0 % P=0,554
vanych (tamsulosin Druhé srovnani, impotence:
RCT placebo) Tam: 3,1% Alfuzosin: 2,4% P=1,00
Tamsulosin
versus
alfuzosin
A: 131,
B: 124,
12 tydna
Intervence: A: dutasterid + tamsulosin; B: dutasterid + tamsulosin; dutasterid + placebo
Barkin J, A: 164 NR NR NR NR NR NR NR A:3,7% NR \R NR NR A:49% A:3% uTl NR
2003 B: 163 B:1,2% B: 5,5 % B:1,2% A:0B:1,2%
dysurie A: 1,2 %
B:1,2%

~Nakykoli vyskyt ortostatické hypotenze, definovano jako > neZ nebo = pokles 2 mm Hg systolického tlaku (SBP) vestoje, ve srovnani s SBP vleZe na zadech;
*kardiovaskularni nezadouci prihody (tj. palpitace, tachykardie, hypotenze, ortostaticka hypotenze, zavraté
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Tab. 3.3e. Parametry tamsulosinu: kohortové studie s jednou skupinou.

Celkova mira ukonceni IéCby

Demografické parametry

Autor, rok, Intervence
stat, interval Kritéria pro zafazeni Ukonceni IéCby z diivodu vyskytu
sledovani Velikost vzorku nezadoucich prihod
21 nezadouci prihoda

Jedna skupina (n=8)
Intervence: tamsulosin
Batista J, 2002, tamsulosin 0,4 mg qd, 45-75 let, LUTS vék: 62,6 (6,77) 15,9 % (435/2740) 2,4 % (66/2740)
Spanélsko 3, odpovidajici BPO, 2740 celkové I-PSS: 20,3 (7,0) Qmax: NR NR
6 mésicl
Mann R, 2000, tamsulosin (pramérna davka NR), tamsulosin
Velka Britanie, predepsan mezi cervnem 1996 a lednem
6 mésicu 1998 (99,2 % muzl), 12 484

tamsulosin 0,4 mg MR qd, vék > 45 let;

31,4 % (3543/11282) (ukongili
uzivani tamsulosinu z jakéhokoli
davodu), NR, NR

8,4 % (23/273), 1,9 % (5/261),
2,6% (celkem 11 AEs)

vék: 66 (12) celkové IPSS:NR
Qmax: NR

vék: 64,3 (8,1), celkové I-PSS: 16,6

Muzzonigro G,
(6,20), Qmax: 12,73 (6,9)

2005, Italie, LUTS/BPH, celkové I-PSS > 8, 273
12 tydn(
Narayan P, 2001 tamsulosin 0,4 nebo 8 mg qd 2001, vék: 59,1 (NR), AUA symptom 30 % (283/949), 19 % (176/949),
a 2003, USA, muzi = 45let, ktefi dokoncili OLE aplikaci skore: 17,7 (NR), Qmax: 10,1 (NR) 97 % (925/949)
DI (0, tf”;,su")s'ﬂu' 29;'31(_288(1))33_ o (t2093)1 2003, vék: 58,9, AUA symptom skére: 34,6 % (209/604), 15,7 % (95/604)
studie z roku i jsou oteviena 17,4, Qmax: 10.1 (NR) NR

4 roky (2003)
pokracovani 3 studii publikovanych v roce

1998; neni jasné, pro¢ se pocatecni velikost
vzorku ve dvou publikacich lisi

vék: 65,4 (95% Cl 65-65,7), 6 mésicl: 0.9 % (27/292) 5 let:

Palacio A, 2004, tamsulosin 0,4 mg qd, muzi > 45let s LUTS
Spanélsko, 5 let  nasvédéujicimi BPO > 6 mésicl; celkové I-PSS,  celkové I-PSS: 17,8(17,6-18,0), Qmax: 4,9 % (143/2921), NR 12 m:
7,2921 11,26 ml/s (95% Cl 10,81-11,71) 105/292(3.6 %) ; zadné prihody
po 12. mésici

66 % (342/515), 17 % (90/515),
76 % (392/515) (26 %
pravdépodobné souvisejici s I€Cbou

vék: 63,5 (8,1), celkové I-PSS: NR,
Boyarskyho symptom skoére: 9,6 (3,0),
Qmax:10,1 (3,2)

tamsulosin 0,4mg qd nebo .8 mg qd
v otevieném rozsSireni (OLE) 12tydenni
RCT; z 831 pacientl zafazenych do RCT se
516 prihlasilo do OLE, 516

Schulman CC,

2001 (zahrnuje
Schulman 1999
a nepublikovana

data), 4 roky
Jedna skupina (n=2)
Intervence: operace katarakty
Oshika T, 2007, operace katarakty, pacienti podstupujici vék: NR, NA
celkové I-PSS: NR Qmax: NR

operaci katarakty a uZivajici soucasné

Japonsko
Peroperacni antagonisty alfa-1, 2643 o¢i (1968 pacientl),
vySetreni 58 o¢i z 50 pacientd uzivajicich tamsulosin
Srinivasan S, operace katarakty, vék: 75,9 (57,0-91,0), NA (retrospektivni kohorta)
2007, Kanada muZi uzivajici alfa-blokator kvuli BBH, celkové I-PSS: NR,
peroperacni vykony provadéné dvéma zkusenymi Qmax: NR
vysetreni operatéry, od ledna 2000 do ¢ervence 2005,

1612 operaci, zahrnujici celkem 1298 muzu;
65 muzu (5 %) uzivalo alfa-blokatory; z téchto
65 muzl podstoupilo celkem 95 operaci
katarakty

% pacientl uZivajicich antihypertenziva
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Tab. 3.3f. Parametry tamsulosinu: kohortové studie s jednou skupinou.

Autor, rok, stat,
délka sledovani

Intervence
Kritéria pro zarazeni
Velikost vzorku

Demografické parametry

Celkova mira ukonceni Iécby
Ukonceni Iécby z diivodu vyskytu
2 1 vedlejsSiho Gcinku souvisejiciho

s |écbou
Jedna skupina (n = 8)
Intervence: tamsulosin
Batista J, 2002, tamsulosin 0,4 mg qd, vék: 62,6 (6,77), celkové I-PSS: 15,9 % (435/2740)

Spanélsko 3,
6 mésicl

45-75 let s LUTS s BPO, 2740

20,3 (7,0) Qmax: NR

2,4 % (66/2740) NR

Mann R, 2000,
Velka Britanie,
6 mésicl

tamsulosin (primérna davka NR),
tamsulosin predepsan od ¢ervna 1996 do
ledna 1998 (99,2 % muzi), 12 484

vék: 66(12) celkové I-PSS:NR Qmax:
NR

31,4 % (3543/11282) (ukoncili
uzivani tamsulosin z jakéhokoli

dlvodu), NR, NR

Muzzonigro G,
2005, Italie,
12 tydnu

tamsulosin 0,4 mg MR qd, = 45 let;
LUTS/BPH, celkové I-PSS = 8, 273

vék: 64,3 (8,1),
celkové I-PSS: 16,6 (6,20),
Qmax: 12,73 (6,9)

8,4 % (23/273),
1,9 % (5/261),

2,6% (celkem 11 AEs)

Narayan P, 2001
a 2003, USA,
64 tydnl (2001),
4 roky (2003)

tamsulosin 0,4 nebo 0,8 mg qd, = 45let po
roce uzivani tamsulosinu v ramci OLE, 949
(2001) a 604 (2003), studie z roku 2001
i 2003 jsou oteviena pokracovani 3 studii
publikovanych v roce 1998; neni jasné,
proC se pocatecni velikost vzorku ve dvou
publikacich lisi

2001, vék: 59,1 (NR), AUA symptom
skore: 17,7 (NR), Qmax: 10,1(NR)

30 % (283/949) 19 % (176/949)

97 % (925/949)

2003, vék: 58,9, AUA symptom skore:
17,4, Qmax: 10,1(NR)

NR

34,6 % (209/604) 15,7 % (95/604)

Palacio A, 2004,
Spanélsko, 5 let

tamsulosin 0,4 mg qd, muzi > 45 let s LUTS
nasvédcujicimi BPO > 6 mésicu; celkové
I-PSS 7, 2921

vék: 65,4 (95% Cl 65-65,7), celkové
I-PSS: 17,8 (17,6-18,0) Qmax:
11,26 mi/s (95% Cl 10,81-11,71)

6 mésicl: 0,9 % (27/292) 5 let:

4,9 % (143/2921)

NR, 12 m: 105/292(3,6 %); zadné
prihody po 12. Mésici

Schulman CC,
2001 (zahrnuje
Schulman 1999
a nepublikované

udaje), 4 roky

tamsulosin 0,4 mg qd nebo 8 mg qd,
oteviené rozsireni (OLE) 12tydenni RCT;
7831 z RCT se 516 prihlasilo do OLE, 516

vék: 63,5 (8,1), celkové I-PSS: NR,
Boyarskyho symptom skére: 9,6 (3,0),
Qmax:10,1 (3,2)

66 % (342/515)
17 % (90/515)

76 % (392/515) (26 %
pravdépodobné souvisejici s [E¢bou

Jedna skupina (n = 2)

Intervence: operace katarakty

Oshika T, 2007,
Japonsko
Peroperacni
vySetreni

operace katarakty, pacienti podstupujici

operaci katarakty a uZivajici soucasné alfa-1

antagonisty, 2643 oc¢i (1968 pacient()
58 o¢i z 50 pacientu uzivajicich tamsulosin

vék: NR, celkové I-PSS: NR Qmax: NR

NA

Srinivasan S,
2007, Kanada
Peroperacni
vysetreni

operace katarakty, muZi uzivajici alfa-

blokator kvuli BBH, vykony provadéné dvéma

zkuSenymi operatéry, od ledna 2000 do
cervence 2005, 1612 operaci, zahrnujici
celkem 1298 muzu; 65 muzt (5 %) uzivalo

alfa-blokatory; z téchto 65 muzu podstoupilo

celkem 95 operaci katarakty

vék: 75,9 (57,0-91,0) celkové I-PSS:
NR Qmax: NR

NA (retrospektivni kohorta)

% pacientd uzivajicich antihypertenziva
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Tab. 3.3g. Vyskyt nezadoucich pfihod pfi aplikaci tamsulosinu: kohortové studie s jednou skupinou.

Autor, rok, davkovani Pocet Mortalita; Kardiovaskularni CNS Gastrointestinalni IFIS Sexualni funkce
pacientu; jiné .
Sledovani Zavraté Hypotenze Ortostaticka Synkopa Astenie/linava Bolest Somnolence Nespecifikované Prijem Nauzea Abnormalni Erektilni
hypotenze hlavy stiznosti ejakulace dysfunkce

Intervence: tamsulosin

Batista J, 2002" 2 740; NR 0,8 % 0,7 % 0,1 % NR NR NR NR 0,4 % (12/2740) NR NR NR porucha NR
0,4 mg qd 6 mésicu (22/2740) (18/2740) (3/274) ejakulace:
0,5 %
(13/2740)
Mann R, 2000 12 484; 282/12 484; 2,9 0,7 NR NR zavraté: 1,9 1,6 NR NR NR 1,1 NR retrogradni ED nebo
rizna 6 mésicu Zadny pripad nesouvisel ejakulace: 0,3 porucha
data uvadéna jako incidence s uzivanim tamsulosinu ejakulace:
denzity/1000 pacientorokd, 2,6
2-6 mésicu Iécby
Muzzonigro G, 2005 261 NR NR 0% NR NR NR NR NR NR NR NR NR 0% NR
Tamsulosin 0,4 mg MR qd
Narayan P, 2001, 2003 949; NR; 26,3 % NR NR NR 15 % 35 % 5% NR 14 % 8% NR 30 % 6%
0,4 mg qd a 0,8 mg qd 64 tydnl rhinitida: 49 % (250/949) (145/949) (332/949) (46/949) (134/949)  (74/949) (289/949) (60/949)
604; amrti: 1,5 % (9/609); 10,1 % NR 1,3% 0,2 % vysazeni NR 18,4 % NR NR NR NR NR Vysazeni NR
4 roky rhinitida: 26 %, (61/604) (8/604) z dGivodu synkopy (111/604) z dlivodu
silny kasel: 11 % abnormalni
ejakulace
0,8 % (5/604)
Palacio A, 2004 2921; NR 0,8% 0,5 % NR NR NR 0,3% NR NR NR NR NR 1,5% NR
0,4mg qd 5 let (23/2921) (15/2921) (9/2921) (44/2921)
Schulman C, 2001 516; 0,4 % (2/516); 8,5% posturalni 1,0 % 39% 47 % 0,8 % (4/515) NR NR NR NR 4,9 % 5,4 %
0,4mg qd a 0,8mg qd 4 roky mocova retence: 4,5 %, (44/515) hypotenze: (5/515) (20/515) (24/515) (25/515) (28/515)
karcinom prostaty: 1,4 % 2,9 % (15/515) pokles libida:
1,2 %

Intervence: operace katarakty u pacientt uzivajicich tamsulosin

Oshika T, 2007 58 oci NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR pacientu uZivajicich NR NR
NA (50 pacient() tamsulosin: 43,1 %
peroperacni (25/58) zadny vyskyt

pfi uzivani prazosinu
ani terazosinu

Srinivasan S, 2007 18 pacientl NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR NR z 65 muzu/95 oci NR NR
NA peroperacni uzivajicich
alfa-blokatory,
14/95 (14,7 %) mélo
prolaps duhovky

a peroperacni
midzu; 10/14 uzivalo
tamsulosin

“Zde uvedené nezadouci prihody jsou nezadouci reakce vedouci k vysazeni IE¢by

” Urol List 2013; 11(4) Urol List 2013; 11(4) !
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Tab. 3.4. Terazosin.

Tab. 3.4a. Parametry terazosinu: randomizované, kontrolované studie.

Zavadeéci

Primarni vysledky

Autor, rok
stat
Délka trvani studie

Celkova velikost vzorku
Terapeuticka skupina
(velikost vzorku*)

Demografické parametry

pfihody nykturie (viz text)

Johnson TM, 2003, USA,
12 mésicl, sekundarni
analyza dat studie VA
Cooperative Study
Program zafazenych do

predchozi studie

1229, terazosin:
262, finasterid: 252,
kombinace: 272,
placebo: 254,
1 078 dokoncilo jeden
rok sledovani;
38 7adna pfihoda
nykturie; do této analyzy
zarazeno 1 040 muzl

komparativni skupiny faze
vék: NR
terazosin: 65,2 (NR), finasterid:
65,3 (NR), kombinace: 65,1 (NR), placebo:
65,3 (NR) AUA-7 SI, terazosin: 16,3 (NR),
finasterid: 15,9 (NR), kombinace: 16,1 (NR),
placebo: 16,1 (NR)
Qmax:
terazosin: 10,4 (NR), finasterid:
10,5 (NR), kombinace: 10,4 (NR),
placebo: 10,4 (NR)
NR

Lowe FC, 1999
USA
12 mésicl

analyza podskupin studie

1896 (zarazeno do
analyzy BP)
terazosin: davkovani NR
placebo
NR

vék:
terazosin: NR
placebo: NR celkové |-PSS:
terazosin: NR placebo: NR
Qmax:
terazosin: NR
placebo: NR

krevni tlak — souvisejici
vedlejsi Gcinky

*pocet randomizovanych pacientu

Udaje jsou uvadény jako primér (standardni odchylka), pokud neni uvedeno jinak.

Tab. 3.4b: Mira ukonceni Iécby a vyskyt vedlejSich Géinku pfi aplikaci terazosinu: randomizované, kontrolované studie.
Ukonceni Iécby z diivodu

% pacientii s 2 1

Celkova mira ukonceni

Autor, rok, Délka
studie

trvani studie

Lécba (pocet
randomizovanych
pacientu)

Ukonceni podle
druhu IéCby

vyskytu vedlejsich ucinku

nezadoucich prihod
souvisejicich s IEé¢bou

Terazosin ve srovnani s placebem

NR

terazosin: 262,

NA (zaznamenani

NA (zaznamenani pouze

Johnson TM, pavodni RCT:
2003, 151/1229 finasterid: 252, pouze jedinci, ktefi jedinci, ktefi dokongili
12 mésicl do sekundarni analyzy kombinace: 272, dokonc¢ili IE¢bu) 1€¢bu)
zahrnuti pouze placebo: 254
pacienti, ktefi dokon¢ili
terapeuticky cyklus
1 roku
Lowe FC, 1999 NR terazosin: 951 NR pacienti uzivajici pacienti uzivajici
12 mésicl placebo: 945 antihypertenziva: antihypertenziva:
terazosin: 4,5 %; placebo: terazosin:
2,6 % (p=0,26) 14,3 %; placebo 9,3 % (p
=0,06)

pacienti neuzivajici
antihypertenziva:
terazosin: 4,2 %; placebo
2,1 % (p =0,02)

pacienti neuzivajici
antihypertenziva:
terazosin: 13,5 %; 5,9 %
(p<0,01)

Tab. 3.4c. Parametry terazosinu: kohortoveé studie s jednou skupinou.

Celkova mira ukonceni Iéby
Mira ukonceni Iécby z diivodu
vyskytu vedlejsich Gcinku
Subjekty s 2 1 nezadouci pfihodou
souvisejici s IéCbou

Intervence Kritéria pro zarazeni Pocatecni demografické tudaje

Autor, rok stat,
Velikost vzorku

délka trvani studie

Kohorta s komparativni skupinou Intervence: terazosin, finasterid

Islam AK, 2005 terazosin: 1 mg QD po 3 dny, 2 mg QD vék: ter 63 (50-70); fin 62 (52-70), 3/60(5 %)
Bangladés po 7 dnl, 5 mg QD po 6 mésicl, celkové IPSS: ter 17,47 (1,38); fin 17,07 NR
6 mésicl finasterid: 5 mg QD po 6 mésicu, (1,41), Qmax: ter 10,7 (0,92); NR
fin 11,7 (0,96)

IPSS 8-19; A Qmax > 10ml/s pfi mikénim
objemu alespon 150 ml; PVR 50-100 ml, 60
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Tab. 3.4d. Vyskyt nezadoucich pfihod pfi aplikaci terazosinu: kohortové studie s jednou skupinou.

Autor, rok, Pocet Mortalita Kardiovaskularni CNS Gastrointestinalni IFIS Sexualni funkce
Davkovani hodnocenych
pacientu,
Délka trvani Zavraté Ospalost Hypotenze Posturalni Synkopa Astenie/lnava Bolest hlavy Malatnost Somnolence Abnormalni Erektilni
studie hypotenze ejakulace dysfunkce
Intervence: Terazosin
Islam AK, 2005 ter: 30 NR ter: NR hypertenze ter: NR NR ter: NR NR NR NR NR NR
Terazosin: 1mg QD fin: 30 4 (13,3 %) v poloze na 1(3,33%) fin: 0 2 (6,6 %)
for 3 fin: zadech fin:
2mg QD 7 dnl 1(3,33 %) ter: 1(3,33 %)
5mg QD 6 mésicl 1 (3,33%) fin: 0
Finasterid:

5mg QD 6 mésicl

- Urol List 2013; 11(4) Urol List 2013; 11(4) !
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Tab. 3.5. Riziko peroperacniho syndromu vlajici duhovky pfi uzivani riznych alfa-blokatort (pfevzato od Cantrell, 2008).

Riziko IFIS u pacientt Ié¢enych pomoci:

Literatura Design Populace Celkova prevalence nebo UzZivani antagonisty tamsulosin (%) alfuzosin (%) doxazosin, prazosin, nebo terazosin (%) Poznamky
incidence IFIS (%) al1AR (%)

Chang (2005)?, retrospektivni prehled v tabulce 511 pacientl 10/511 pacientl 27/511 pacientu 10/16 pacientl NA 0/11 pacientd
klinicka studie #1 706 oci (2,0 %) (5,3 %) (62,5 %)
Chang (2005)?, prospektivni kazuistika 741 pacientl 16/741 pacientu NA NA NA NA 15/16 pacientu s IFIS uzivalo tamsulosin
klinicka studie #2 900 oci (2,2 %)
Cheung (2006)® prospektivni, nerandomizovana 2390 o¢i NA 17/2 390 oci 11/17 oCi (64,7 %) NA NA 5 o¢€i, vSechna 3 kritéria pro IFIS,

pozorovaci studie 6 oCi - castecna kritéria
Blouin (2007)* retrospektivni prehled v tabulce 332 pacientt 461 o¢i 61/461 oCi (13,2 %) 64/332 pacientu 19/22 pacientu 2/13 pacientl NA

(19,3 %) (86,4 %) (15,4 %)

Chadha prospektivni 1 786 pacientl 29/1 842 oci 74/1 842 oci 12/21 oci 0/2 oCi 1/51 oCi
(2007)° nerandomizovana 1 842 o¢i (1,6 %) (4 %) (57 %) (0 %) (2 %)

pozorovaci studie
Chang prospektivni multicentricka, 135 pacientu NA 135/135 pacientl 150/167 oci NA NA 10 % zadny IFIS,
(2007)" nerandomizovana 167 oci (100 %) (89,8 %) 17 % lehka forma IFIS,

pozorovaci studie 30 % stredné zavazna forma IFIS,

3 % zavazna forma IFIS

Oshika prospektivni intervenéni 1 968 pacientl 29/2 643 oci 134/2 643 oci 25/58 pacientl NA 0/55 oci” 4/21 o€i (19 %)
(2007)*° pfipadova studie 2643 oci (1,1 %) (5,1 %) (43,1 %) (0 %) naftopidil
Srinivasan retrospektivni 1 298 pacientu 13/1 298 pacientl 65/1 298 pacientu 10/18 pacientl 0/1 3/49 pacientl
(2007)* prehled v tabulce 1612 o¢i (1,0 %) (5,0 %) (56 %) (6,1 %)
Takmaz prospektivni nerandomizovana 774 pacientu 16/858 oci 24/858 oci 14/18 oci 1/2 o¢i 1/4 oci
(2007)*? pozorovaci studie 858 oci (1,9 %) (2,8 %) (77,8 %) (50 %) (25 %)
Amin (2008)® prospektivni 1 267 pacienttd 13/1 462 oc¢i 23/462 oci 13/23 oci NA NA

nerandomizovana 1 462 oci (0,9 %) (5 %) (57 %)

pozorovaci studie 11/1267 pacientd (0,9 %) 16/1267 pacientt

(1,3 %)

Keklikci prospektivni 579 pacientl 15/594 oci 23/579 pacientl 12/23 pacientl NA NA
(2008)° nerandomizovana 594 o¢i (2,5 %) (4 %) (52 %)

pozorovaci studie

“Vcéetné urapidilu a silodosinu

Pocet pacientu uzivajicich jednotlivé preparaty neni uveden

52
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Tabulka 3.6. Vysledky Iécby pomoci transuretralni terapie pomoci mikrovin.

Autor, rok Druh TUMT Pocet % zména % zména % zména % zména % zména % zména Lécba Délka
pacientd Qmax PVR IPSS AUA-SI skore QoL u pacientd trvani
Madsen- s mocovou studie
Iverson retenci

Albala, 2003 TMx-2000™ 119 58,1 % Neni Neni -471 % Neni -49,1 % ne 48
znamo zZnamo zZnamo

Lau, 1998; Prostatron® 64-323 -18,8 az -21,6 az -24,5 az Neni -36,9 az -27,6az ne 8,8-60

Hallin, 1998 2.0 32% -46,7% -55,8 % znamo -55,8 % -49,1%

D’Ancona, 1998; Prostatron® 31-388 55,3 az -44.6 % -50,8 az Neni -56,4 % -51,3% ne 12-30

Laguna, 2002 2.5 62,4 % -56,8 % znamo

Laguna, 2002; Prostatron® 129-388 55,3 % Neni -43,4 az Neni Neni -51,3az ne 12-30

Vesely, 2005 3.5 znamo -50,8 % znamo zZnamo -60,5%

Floratos, 2001 Prostatron® 78 29,3 % Neni -40,0 % Neni Neni Neni ne 36
znamo znamo znamo znamo

Djavan, 2001; Targis® 20-429 -71,1% az -84,1az -39,8 az -39,0 az Neni -38,6 az ano 2,5-60

Thalmann, 2002; 116,7 % -91,9% -87 % -56,1 % zZnamo -52,0%

Osman, 2003;

Miller, 2003;

Berger, 2005

Kellner, 2004;

Tsukada, 2005;

Kaplan, 2002

Huidobro,2003 e 40 29,6 % Neni Neni -67,0% Neni -67,3% Ne 12
znamo zZnamo zZnamo

Gravas, 2003; CoreTherm® 33-180 50 az -5,2 az -64,8% -38,9% Neni Neni Ano 5,6-60

de la Rosette, 2003; 111,9 % -40,6 % az-69,4 % zZnémo znamo

David, 2004,

Schelin, 2006;

Mattiasson, 2007

Bock, 2004 Prolieve™ 94 Neni Neni Neni Neni Neni Neni ne 12

zZnamo znamo zZnamo znamo zZnamo znamo
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