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Abstract
Evaluation of Patient Satisfaction in using Oral Phosphodiesterase 5

Inhibitors for Erectile Dysfunction at a private clinic in Bangkok

Surasak Wichaiyo , Suwit Chamkosit
Project advisor : Pramote Teerapong*, Liksit Wongsorasak** , Seri Teerapong***,
Chanin Suppanich****
*Department of Pharmacology , **Department of Biochemistry , Faculty of Pharmacy , Mahidol
University , ***Police General Hospital , ****Prachachuen Polyclinic (A private clinic)

Keyword : Sexual satisfaction , Phosphodiesterase 5 inhibitors , Sildenafil , Vardenafil , Tadalafil

Erectile Dysfunction is defined as the inability to achieve and maintain an
erection sufficient to permit satisfactory sexual intercourse. It has been estimated to
affect more than 3 million men in Thailand and it is a common disorder of men older than
40 years of age. It may result from psychological , neurologic , hormonal , vascular
impairment or from combination of these factors. And now, the Phosphodiesterase 5
(PDE-5) inhibitors are the recommended first-line treatment for Erectile Dysfunction.

This project is a survey study to evaluate sexual satisfaction in patients after
using PDE-5 inhibitor drugs. Data were collected from the questionnaires informed by 33
erectile dysfunction patients at the Prachachuen Polyclinic in Bangkok. Patients were
classified in 3 groups by the PDE-5 inhibitor drugs they used ; Sildenafil , Vardenafil and
Tadalafil. All of them were interviewed and their data were collected to compare sexual
satisfaction between before and after using these drugs.

The results showed that patients who used Vardenafil (n=18) and Tadalafil
(n=12) exhibited significant improvement in their sexual satisfaction. In contrast, patients
who used Sildenafil did not show significant improvement in their sexual satisfaction

(n=3). Most of patients had no any adverse events (85.30%).
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1. 4359N8N15UAIFIURIRIATA (Physiology of Penile Erection)
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1.2 szuuisz@1n (Nervous system and Psychogenic stimuli)1
11119AFINTUE AN UB9R9ATI RN ARINNNINNNIULAS Sacral nerve reflex arc ¥
nsuNadATIALISrsuaY  Wudu  usatnelsfnINnNTIdIFiI9R9ATIANNIAINNNT

navsunmenAtiuazgnatuanlaesruLlszaImdaunats (Central nervous system) L1

1
3 v a

nsiganeiuiuieacs  nisldauayanlms:  nigldnauanmnzueetng  visanasle

a a 2
' 1

v o o a A o ' =3 o 6 ¥ a a ﬁvs;dl = 1
Audanudsndsenulaungagng ﬂ@qﬂqiﬂmqiﬂﬂﬁﬂmqmLﬂﬂﬂqﬁuﬂﬂmQ1® 9 lungiman

=he

ANBNATAY impulse H1UNINNY spinal cord ielalels peripheral cholinergic nerve 7
innervate @%i‘ﬁluaﬂmaﬂmu?mm Corpora %ﬂﬂ?zﬂ@uﬁ’w Inhibitory sympathetic neurons
(T,,-L,) , Proerectogenic parasympathetic neurons (S,-S,) WAz Proerectogenic somatic
neurons (S,-S,) asdualitiansudesianspgnm 1

1i7190U Medial Preoptic Area 184 Hypothalamus i Bundidednfadesiunis
AL AUDIIRIBIATIR AR NEUEN (Sexual stimul)) Imel Dopamine u?mmﬁ%ﬁqw%r
proerectogenic  effect  (A9Ma LANANIIUIFILRIBIATIRAINN) Tt alpha-2
adrenergic stimulation L1 Norepinephrine MANANNIUAGAU89 Vascular smooth
muscle Juaan Arterial blood flow WaZN13UARILEY Sinusoidal tissue T4 Corpora AN
Waemlvuaaanain Corpora 7114 Venous outflow WNTY ANAANNIVMARIT409ATR

ATNNN

1.3 sTUUTRSINY (Hormonal system)1
Testosterone HNANIZEHUAMNFBINITNINA (Libido and sexual drive) Tugasl
Fepnnudndures Testosterone TunszudidenlnfiaAn 300-1,100 ng/dl Aatiuluauni
o ° D A e = -
7¢AU Testosterone mmm%g@ﬂumm (loss of energy and muscle strength) , 817ND
= v U dl % @ ) v a 1
TUAF  LAZANNABINITNIUNARARY  LHBANNABINIINIUNARARIN AR THR AT b

AL



'.-Ja‘
Cavernous nerve Y s
e . Smooth-
e e = must:_le cell
Chaolinergic i‘ ” /
; \ ’ - i
Endothelial ;-
i 4’
cell Acetylcholine i Eorckolin
/\ i :
o Prostaglandin E,
Increased
inositol = \ \
triphosphate Receptors ‘
l @Botoi
Cazt Adenylyl
L-Arginine l WCIHSBHCAMP
0 PDE 2 3,4
I E a ATP .
% ~
5" AMP ‘\
\
L]
|
Papaverine
LT
cAMP- Erad
Endoplasmic specific protein S . 3
Cavernous reticulum kinase
nerve . ; @
+
Ca K+ ‘;\ Caz+
Decreased
} Cazt N
) g
e T, Myosin
\ ™ Nitric head detaches
\ :g,‘f'*k oxide spesﬁ?cr\g;nein from actin
wdl kinase <____,/
Nonadrenergic,
nancholinergic
Smooth-
muscle
Guanylyl relaxation
“"""’;—»csw
PDE 5
GTP
X
5 GMP \
A
5 Ca2t
1
1
]
I
Sildenafil «+——— Stimulation
Papaverine i
Zaprinast <= — = = |nhibition
[———

gﬂﬁ' 2 uanana innsudesntedesnTns : Lﬁ@Lﬁmm@mz[}’jumimimqmﬂ nszuaLlszam
%gﬂmmmm Cavernous nerve ﬁmmtﬁumaﬁwmmm neural nitric oxide synthase
(NNOS) Laz endothelium nitric oxide synthase (eNOS) Lﬁmm?mﬁiﬁ nitric oxide AN
cavernous nerve LAz endothelium %\‘1 nitric oxide ﬁqm%’m:ﬁ;u guanylate cyclase N1

1 %
GTP wlasiilu cGMP 1Nl asdena liaspn R angudasiale



2. NENEEITINE1URILTANLAURNTTONINNILNA
(Pathophysiology of Erectile Dysfunction)1
TspntauanssanInmawAaInsialiaInANEALNG 2 ngu A3l
2.1. Organic Erectile Dysfunction ldun aanuBialndnnednuvaasaen (Vascular)
ANRALNATRIT UL N (Neurologic) WazANNEALNFIRIERT N
(Hormonal)
. . . A = v a 1 =
2.2. Psychogenic Erectile Dysfunction Af miuﬂfymmammmh ViU AANNLATER
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3. El’m'a;&l Phosphodiesterase-5 inhibitors'

#ngu PDE-5 inhibitors Lﬂuﬂﬁ/‘]_lﬂﬁ‘::‘ifl’]umjllLLﬁ‘ﬂ‘ﬁlﬁ’n\lﬂﬂuﬂ’]ﬁ/ﬂ‘iﬂﬂﬁ‘ﬂﬂﬂﬂu
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system FandneRULLg purine Tulas9a519299 cGMP (gﬂﬁ' 3) M ngu PDE-5 inhibitors

Juruewlsd PDEs Tusnumibaiaeafiu cGMP WUy reversible competitive antagonist
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3.1 anugauaunuiaulaN PDE-5"

flaqiiueulasl Phosphodiesterase @xnsnutieantdiflu 11 #Hannlnseaing
199nsnerAl uLAZVEN N ATANEN ﬁﬁlwfm@ju PDE-5 inhibitors 14 3 FailAnnamanduriy
waulnsd PDE-5 44 TaiAn IC,, 183N Sildenafil , Vardenafil uaz Tadalafil inriu 8.5, 0.89
WA 9.4 MNAAL (m@’m‘ﬁ 1)

annsienta 3 f & Selectivity 58 PDE isoenzyme %'uju'aﬂmﬁm*m PDE-5
anam iinanad A ed1eld 1du a1 Sildenafil way Vardenafil #AautaudUiy

4

PDE-6 unnN91 Tadalafil @9 PDE-6 \lwaulainiutihndrAnyluntaiaau (ransfer) uas
(light impulse) W nerve impulse masiunisdusaeulmdiasdanasunIuNNTFUNING
(color perception) 1§ @21 Tadalafil ANAMNTELALAL PDE-11 17041 Sildenafil waz

N = ' ) | D w o ey X
Vardenafil Gﬁ\‘mm\mm?ﬂﬂ‘]ﬂ@%fn@zmN@‘ﬂmﬂ?m‘ﬂgﬂﬁﬂwhmu

FN919% 1. WAAYAT IC,, UAE Selectivity ratio 2498NQN PDE-5 inhibitors sia

PDE isoenzyme Aiasin< ¢

PDE IC,, value * (nmol/l) Selectivity ratio**
Isoenzyme Sildenafil | Vardenafil | Tadalafil | Sildenafil | Vardenafil | Tadalafil
PDE1 350 121 >10000 41 136 >1000
PDE2 >10000 | >10000 | >10000 >1000 >10000 >1000
PDE3 >10000 2400 >10000 >1000 2696 >1000
PDE4 3190 2055 >10000 375 2308 >1000
PDES 8.5 0.89 9.4 1 1 1
PDE6 49 11 - 7.4 15 -
PDE7 >10000 4600 >10000 >1000 5168 >1000
PDES8 >100000 | >10000 | >10000 >1000 >10000 >1000
PDE9 >10000 3340 >10000 >1000 3786 >1000
PDE10 3800 1000 >10000 447 1123 >1000
PDE11 1725 308 67 203 346 7.1

*f 1C,, wansteAtANdniureseninad Ut aeenln PDE-5 acldfeuay 50 tnurn IC,, 4

e wansinendanuteuduiueled PDE-5 g9 ( HAdnuusslunisdudaenlsd PDE-5 1N )




IC,, for PDE in question

**Selectivity ratio =

IC,, for PDE-5

v
o

&1 Selectivity ratio 10 WAAINENTIUNANETLEN

frugiaiawlasd PDE-5

3.2 LNATAAUARATUAZLNATWAAIAASURILNNAN PDE-5 inhibitors”

il PDEs sfiaiulAnnilebauiugmsaeanlunig

! ! v
\HBIRNALANTATNIWANFANATULR9ENTY 3 Fin Asenadanalil Pharmacokinetic uay

Pharmacodynamic parameters 1848811 HANNUANANTWALE (ANT199 2)

A197199 2 . W&AI Pharmacokinetic Wag Pharmacodynamic parameters m@aﬂ'lﬂ'ziu

PDE-5 inhibitors

Parameter Sildenafil Vardenafil Tadalafil
Initial dose (mg) 50 10 10
Bioavailability (%) 41 15 Undetermined
Onset of action (minutes) 30-60 10-30 16-60
Maximum plasma concentration (C__ ) (ng/ml) 560 17 378
Change in C__ with food (High fat diets) 29% decrease | 20% decrease No change
Time to maximum concentration (T__) (h) 0.83 1.0 2.0
Volume of distribution (1) 105 208 63
Protein binding (percentage bound) 96 95 94
Half-life (h) 3.7 3.3-3.9 17.5
Percentage excreted in feces/urine 80/13 92/5 61/36
Metabolism CYP3A4/2C9 | CYP3A4/2C9 CYP3A4
Active metabolite Yes Yes No

3.3 2IM5TLAENANYNGN PDE-5 inhibitors

1,2,3,4,5,7,8

an3daAeAfinaInnsldengu PDE-5 inhibitors %13 3 fadaulunjaziianna

¥ =X o 1 o/ Y o/ :% dl J o dl 1 di/ ]
AREIARNNY U Uaatia ulLAg ARAYN nanag (19799 3) LANANAINNLINYNUBBNG

MAa1A(post-marketing report) AllsneenegaiunNITiA Non-arteritic anterior ischemic
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optic neuropathy (NAION) @avinligilaemuanatina@aunadl (Sudden loss of vision)
Dowddn  NAION  azdflueinisinuties  usesdnisennsuazenaedaniewEniils
o v d” o s z// o dl o v Lo 73
nuualiszyainisitldluanansiniuereseia 3 6 ieuiztih liunwnduganislden
3 1
wiatugienianuiiatnalunisuesiivagnaaundunazinnisdseidinanis NAION

we3gLleniAnAuRALNAfINa160E

A1599 3 . LARYAINNSTNLALNINLLaEAINNS ldanng) PDE-5 inhibitors

Sildenafil Vardenafil Tadalafil
Headache Flushing Headache
Flushing Headache Dyspepsia
Dizziness Dyspepsia Dizziness
Dyspepsia Nausea Flushing
Nasal congestion Dizziness Nasal congestion
Altered vision Rhinitis Back pain , Myalgia

3.4 ﬂﬁﬁ?ﬂqﬁgﬂdqﬂﬁuﬁiﬂﬂf’2’3’4’5'7’8

8Ngu PDE-5 inhibitors Huavinli cGMP WnundifeFeuindu foiu sl
mﬂ@juﬁaﬁ'qmﬁumﬁﬂu Nitric oxide donor 111 &1ngu Nitrate @:ﬁmm@?qu%r”u‘lum@
snevaeaden  sliAancwsladineldesty  dufiddddaasldenngy  PDES
inhibitors $aufiUENNgN Nitrate wisanasldeniia 2 nguvinarie 24 Fala

endtiqnlumstudesnsineureseulsl  CYP3A4 Wiy Protease  inhibitors
(Indinavir , Ritonavir) , ﬂﬁﬁﬁuL%@iﬁﬂ@:u Azole (Ketoconazole , ltraconazole) Uag
Erythromycin NHAAANTNATLBAANTDNGHN PDE-5 inhibitors vinTWszAuenTuiaanes
#1nqu PDE-5 inhibitors Lﬁ'uqﬁu

enfifloya lunnsnszfuniavinnuaesiewlsl CYP3A4 i Rifampicin , Phenytoin
Husu azfinaiiniumnueAaneee gy PDE-5 inhibitors ¥ldszsuenludestasenngs

PDE-5 inhibitors anasx
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= Y @ ' e

4. NMSANEINIARUNNLNEITRINUENNGN PDE-5 inhibitors

Marks LS. uazmnsgldninnisAnwanislden  Sildenafil  Tunisfnulsaveien
angsnn e eAne lugthediuan 100 au udlies 74 AuidhdaunisAneau
psuanIue Inadilaeis 74 auazgnuisaanuguussresisananiusedun 1 D9 sy
dl ¥ o a =2 ¥ . .
N 4 waannsdsziiunanisAneing lfutiugaeun Need International Index of Erectile
Function ( IIEF questionnaire ) @M13stNUMARTLULIBLULIZALNN (IIEF score) Hianas
wazudIns ke Sildenafil liluda 4-6 4anif nansAnwanudn e Sildenafil a1un909n 1

@ o Qdé’ @ & ° ¥ dl v

n3udaFnaedeIATIRRTY 71-95 Wafdusd (Anau 4e9 3 waz 4 va9 1IEF) uazdtls 57
AUANNTIIING 74 AL (Al 77 wefidus) Heonudeasnisnayldantisall wanannil
pzuuunlfann IEF fuansliiiudn gulaefiiulsaveauanssoninmianalusydui 1 ay
pauawassias Sildenafil 1Hangn lwangndilaeniilulsaneauanssoninmianaluseay

P = ) ~ o A y XN ) vy Ao .
7 4 Annseeuauassanuaziansesnisnasldentidaandinguiileeiiiulsaveian
ANTINNNNINA TUTZALN 1 aelelitiadnAtydeanieana (p<0.01)"

Giuliano F. wazmmzldvnnsanedsz@nuauazaiulaansaaesan Vardenafi
TugilaeTsavtiouanssnnInmanAnia1mau1ain Spinal cord injury FailunisAnsuLL
multicenter , double-blind , placebo-controlled , parallel-group Wwaan 12 ddendd ey
N dl o = = :j/ dl 1 [~ 1
dilbaninnisAnmdnennn 418 Au  awwiazAwilulsavtiauanssnn wnaweaN
DAUIUNTIN 6 1A NsAnEBldguudilaaeanidu 2 ngu Ae ngunlézuen Vardenafi
edfilogauan 207 AU waznguildiuamaen Teidiloaanuin 211 Aw udiaNIg
Usziiunalaeldaziunaasuuuasuniy IIEF (IIEF score) Wan1sAnmnuan Hiloangud
1#5uen Vardenafil HAZIW 1IEF score WANTNAIN 11.6 Az 11 22.0 AZLWY J0UR

! ¥ 1
nanevaaNiAzuLY IIEF score WNTUAIN 12.1 Azuun 1w 135 Azuuu  uaziile

WEsLauAzIWY 1IEF score MANTIUWENYA 2 NgNwLd ngunlafuen Vardenafil &

'
0 o A

AZUWY IIEF score NAUNINNINgNeNraanateliadAtytlsnieana (p<0.001)"
Porst H. uazanueldnanisdnuuaredsn Tadalafil Tunsinunlsansauanssanin
e dnea Y o e Ao ,
MaNANAIanN? enuen ldudn 24 dqluanay 36 dalug TNNNITANHILLL multicenter |
randomized , double-blind , placebo-controlled , parallel-group study tagAnelugilae
348 Aurvanglsluazewdny (angedy 57 1) nsAnwidld IIEF questionnaire lunns

UszliuAN U9 s AYLaUANITON NN ALAULS WAL 8R W9 175 AY
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Futlsznuen Tadalafil 20 mg wazdtlhedn 173 auldfuenuaen Tnalden 2 d9oeas 4
dlmnof Lmﬂmwdwﬁi”uﬂ@xmum@ﬂﬁé’ﬂfmwmmuﬁLwmﬁ”mﬁuﬁuﬁamﬂﬁi"uﬂizmuiﬂ
u&n 24 138 36 dalue udadsniunadndtheanunsaiasilinAduiugaudnsaliitell ua
ANFANEINLAN mmiiﬂfm%wm 348 AU N 327 Au (Anfly 94 wafifus) UnURma
nsAnEAuATLANMIANTIT LA Teutseenidy 163 Aw aan 175 Au lunguitléfuen
Tadalafil uaz 164 AW AN 173 ﬂuslumimﬁiﬁi“ummﬂﬂ Sadsniunandeanniudsznu

=

enltudn 36 daluenudn ngunldiuen Tadalafil Neiae 59.2 wefidus anisoiazi

o

o o & o [~ dl 1 a Yo = o @ o‘d‘ = o o
NARNANUIAURAILTA ‘llm%‘l’]ﬂ@‘llﬂ’]ﬂ@‘ﬂﬂll%ﬂfmmﬂ\‘] 28.3 wafiiuANa N1 InNWARNAUS

b

audnifa (p<0.001) wazifleszifiunaudsaniudszniuenliuda 24 Faluanudy nguy
1#5uen Tadalafil fifes 52.9 wefidus anunsafiaziimaduiugaudisa ansiinguen
waanigLnies 29.1 wesifuimanunsfinAduiusaudnsa (p<0.001)"

Tolra RJ. wazAuzldninisAnsnwuy prospective , randomized , open-label ,
fixed-dose , crossover Lﬁ@ﬁﬂmdﬁﬁ’jﬂqa‘ﬂmuﬂ'@u@mmmwmqmemmn@:u PDE-5
inhibitors /i WuuNNN91W 9211919 Sildenafil 100 mg , Vardenafil 20 mg waz Tadalafil 20
mg Iaeliilhafudseniuenasnaies 6 pSilutanaan 45-60 AU uazieufazBulsienas
ielilaziidns washout 7 A (fuhemneuldfusasuia 3 6a) msAnenilfigiaednsan
favmn 90 AL feazgnduutivaanidly 6 nanaz 15 AU IneyneAuiaANguLszesisn
tlauanssnn A luszAutiagauiviuna nsdsuifiunsaslduuuaeuninees
International Index of Erectile Function ( IIEF questionnaire ) LL@]’Q@N@M‘IW@MW@\‘I [IEF

1
0O o A

score WaNMsANEINULY Eilaaynaud IIEF score ATUNIN baseline atingllaA ATy

A0 (p<0.0001) waziialfFauiay IIEF score s¥mingen Tadalafil way Vardenafil wuqn

1%

Tuanueilden Tadalafil giload IIEF scoregenanluanuen’ldan Vardenafil aginafiiiidnAny

o

F9n19gaDR (p=0.0002) wazidALaY IeLFaudey IIEF score 351398 Tadalafil way

Sildenafil Wi luanuglden Tadalafil gilasdl 1IEF scoregandnluanizlden Sildenafi

1
0 o A aa

ateldpdATYEMNaDA  (p=0.012)  gavinafldinslsziiuanTasaasdiloanidn
dilos 25 A (Anlu 27.77 wesidus) 1@en Sildenafil , Hilae 18 Aw (Aawilu 20 wWafidus)
i@an Vardenafil waz gt 47 Au (Aaflu 52.22 wefidus) 1wan Tadalafil Gegilaennau

nupaslem
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[
o A

u@ﬂ@Wﬂumumiﬁﬂm%ujﬁﬁﬂmﬁqmmmmmﬁjﬂqmﬂmLLﬁi@zﬁq W Park
NC. uazanuzldvinnisAnwacnienalagesdioslunnsldan  Sildenafil,Vardenafiluay
Tadalafil wudn filadoulugiaunanaladunislden Sildenafil ( Sildenafil 57.6%
Vardenafil 27.1% WAy Tadalafii 15.3%) , Sommer F. LAazAU Anmnglden
Sildenafil, Vardenafil Wz Tadalafil Twawa Maximum dose wiuan ilaadoulunvsnwalaly

14-16

N5l Vardenafil ( Sildenafil 31% , Vardenafil 50% Way Tadalafil 19%)



14

VRAUALITINE

o
QC
JE

1 wuuhudayagilos

LUugeUnINnT i deIngy  PDE-5  Inhibitorslugftaalsantiauanssnninnicina
dwiuifusumadeyarecdion uaznslden PDE-S inhibitors tiethantszaiupmnuitg
welalunalden Gelsenaudandaundna 3 dau fe

1.1 dayavialiaedilee Aun 3o wwana@nussausnlesdelazana)

sviatazansifilaa(HN) wA a1t Uantin dauge Teatszansia wazilsydmnisuien

1.2 dayaniadldaingu PDE-5 Inhibitors 6 engs PDE-5 Inhibitors

AW ve v ¥ aal v
Alesu dauald aunnen 35017 19eN

1.3 dayaniailmaduiusnenunasndinisldan

azdsznausmeaioin 9 48 lngAfanNumazdeszilsznaudog
FANIBIAIARL 5 FuAeN FANATULUALA 5 AuRe 1 ATuUL FeiuATLuLELYes
WULABLDINAD 45 AZLUY ﬁ@lwﬂe’ﬁmmeﬁmzLLuuﬁluﬂf]iﬂiuﬁummﬁqm‘l@mmEjﬂwim
NLBAUANTIONINNINAN B ULAZUAINT [T eI

2 Tiswnsu SPSS 13.0
4801574
d‘ d‘ ¥ o 1 o ndl dl o
1 nuNIUsTuNIININadesiulsantauanssan mmanA Jadeideainng
TinalsAuazengu PDE-5 Inhibitors #ldlunnsinunlsantdauanssoninmiana Tusu
Usz@nsnnuazilyunniiaainnisldanndanasanauienalaassdilon naduduann
o A ¥ a T & dl dl ¥
wilade 9a19 uargudeyanvaumefilniinaades
A ¥ o L 1 dl o o’ 173 U
2 avAudugthelsandauanssnn nnananunfunisinelng dengu
PDE-5 Inhibitors tW Uszanaiuiwanatin
3 AANILLLABLNINNNT IINgN PDE-5 Inhibitors duiuiiudeya
4 nnnsdunsnifiaaninuuuasunisiaiiudeya nnelinsguanes
wnnel Tngsausondayaiungumuatinvesennauldld
5 nszideyalaeldilsunay SPSS 13.0
51  dayaialilaasdiloe wnssiualaasunnuilueaszuazuanaily

AT 1UATILAN
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52  dayaaruianalaneuwazuaanislduingy  PDE-5  Inhibitors

Amaziiingld Nonparametric Test (Two-Related-Samples Tests) Wazaanudum119

6  A7UNALAZARTININENIY
ngulszansNANE

frlhemeiiulsavdeuaussnninmanansengsous 40 TaWll uagldFuns
SneAneenNgx PDE-5 inhibitors filszaniutnanain

nsLALAaLN

Sample Size (IUNARLIDEINN)

;:Jﬂf;ﬂ‘ﬂa‘ﬂuﬂ'@u@ma‘mmwmqL‘Wﬁﬁmﬁﬁmiﬁﬂ@mﬁuiwamaﬁﬂummm%ﬂLeri
\AaY BIMNAN 2549 D9 AUBNE 2549 41191 35 AL

Inclusion criteria

1. fuheveeuaussaninmameent 40 Tal

2. fnnnssnenlsaveeudussonwatinasiaifiosfidsyandunanain

3. fmsldeanga PDE-5 Inhibitors G lasavibs
[Sildenafil(Viagra®), Tadalafil(Cialis”), Vardenafil(Levitra®)]

Exclusion criteria

1. filaeliusenvize i A ndntialunisiuuugeuni
2. fulaefiulenngu PDE-5 Inhibitors
ENTILTINTRYA
dnsaduandihe lsavdauaussan e o Ussaniulnaaain uaz
ﬁmﬁ@n;ﬁﬂfmmmﬂmﬁﬁgﬁﬁ mmqfuﬁlﬁéﬂfmﬁqmemmumﬂ%ﬂm@'u PDE-5

. o a dl L ¥ 1a
Inhibitors LLZ\]Z@@LLEIﬂLLUU@@UD’]Nﬁlqﬂfﬂuﬂsﬂ'ﬂ\‘lﬁﬂﬂﬁjﬂ’)ﬂiﬁmqmﬂ



16

NAN1SIAEl

©

a v A

@ = 3y , , = , a
nsddatiunisAneingld Questionnaires ¥i7e “wuuasLIN” NeLlsTidUAINMN
wanalalunisldanngs Phosphodiesterase 5 inhibitors #aiiudeyaaingiealsaneau

o

dl dl a aa o o P dl ¥ & a I
ANTTONINNNINAN LTz TUINAARTINA UL 35 AL meﬂmugﬂfmmmmmsr/m'm dbN

pauin 1 dayaniliuasdilas

[ <

1. dayanalivacgilae

u

v
%

o ¥ dl o a = d‘ o ¥ nI/
"Q’]MQHQ‘IJ’JEWW]’]TW’W‘]J?SLS\IMN@N‘V]\‘I‘MN@ 33 AU sﬁ\‘]@’]&l’]?ﬂ"’ﬂLLuﬂlﬂ’]Nﬁl‘ﬂﬂJﬂ@Wfﬂﬂ

|

18AIA19197 4anndayauanaliiiudn fuaadoulugfeny 50-59 U Aniilu 48.48%
3998911018 40-49 T Anilu 39.39% way 60-69 T Aniflu 12.12% (319 4) Waninis
1

AUINLAY BMI (Body Mass Index) 1edgtlaalsantauanssnninniawme TnsAiuamann

tningilaa(Kg)/dauge(m)® wudngilaadauluniian BMI > 23 Aawilu 78.79% dndnag

Tunmnzdau dauwan 21.21% JA1 BMI 18.5-22.9 (317 5) Andnag luntnzinf Gefjiaeiiag
Tunazdauiannuidassanisgasuassnaalaainasaalunasniaen asdnniozaauliv
ANIAENUTaBINI9ARlsAtauanssanINIaNA - doutladaidesludungAnssuaed

filaelsantiauansson nmanandnaalundiinueiinudn Agtaannngsn 42.55% 4u
LT 31.92% (floeNANgsuwasquUumT 42.43%) wazgtlaadn 25.53% ldanginssuinidu
ladendsssianans (317 6,7)
2. szimlsalszansuasgile
¥ d‘ dl dl a o o k7 1
ndeyanuandlumsed 4 Weiasanlsadszansinaesdioalorveen
angsan e wuddaedulsnlaiuluaenganiniign Andu 32.61% dougieed
dulsaanuduuazlsaimay Ay 21.74 uar 19.57% muanau tnelsailsyansa
= : 2 = = . A
wianlinasesruuaeninen  BdusimguilaeslsantauanssanInnIunALasnudd

filae 26.09% T Tsatlszandani@evsianiaiinlsantiauanssnninnianadanais (U

8,9) uazidasusniladaidasisunnresiiles wudn Juedawlveiidadedeasaus 3

tladeaulil (63.64 %) Tanadndiladeidasgs (309 10,11)
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A15199 4. wanstayanabiluasgdilas

T
%

%jﬂuumnvlﬂ Sildenafil Vardenafil Tadalafil Total
(n=3) (n=18) (n=12) (n=33)
a8l
40-49 11 (%) 33.33 50.00 25.00 39.39
50-59 1 (%) 33.33 38.89 66.67 48.49
60-69 11 (%) 33.33 11.11 8.33 12.12

Body-mass index

Mean + SD 23.61+2.36 | 25.02+2.46 | 24.26+2.25 | 24.61+2.35
< 18.5 (%) 0.00 0.00 0.00 0.00
18.5-22.9 (%) 33.33 16.67 25.00 21.21
> 23.0 (%) 66.67 83.33 75.00 78.79

WOANTTUNITFUUNT-ANF

qULIRRE e (%) 0.00 0.00 8.33 3.03
AugetAe (%) 33.33 16.67 16.67 18.18
FagULIALATANAS (%) 66.67 44.44 33.33 42.43
iguipiuasliiags (%) 0.00 38.89 41.67 36.36
Tsmilszanmn
losiluidenga (%) 40.00 25.93 35.29 30.61
pausulafings (%) 20.00 22.22 23.53 22.45
LU (%) 20.00 22.22 11.77 18.37
17 TeAtlszansia (%) 20.00 29.63 29.41 28.57

ATUIULAAELALT* (%)

0 0.00 0.00 0.00 0.00
1 0.00 16.67 25.00 18.18
2 33.33 11.11 25.00 18.18
>3 66.67 72.22 50.00 63.64

(e : adeidealsandauanssaninniane dsznaudan dou (BMI223.0) , lasiuluaengs , manusi

Talings , W, gUuYI , g )
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% 1o

48.49
501
39.39
40
301

20
12.12

107

329018 (1))
40-49 50-59 60-69 :

917 4 : unupRuanstasengpasdilos

% RA1le

78.79
801

70-
60-
50-
40

307 21.21

20

10

2
<185 18.5 - 22.9 >23 BMI (kg/m”)

U7 5 : wunHuaAsAn BMI 20951l9e



Tiguynsuas
Tainwgsn,

36.36%

U7 6 : urunRuanengAnssAeaadilae

FLANR, 303%

Pargan, 18.18%

FLAPBUASHNGT,

42.43%

7N 7 unugRuansnginssnidesaesdiloe
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1ifTsalszanma : 28.57

Alsaszanma 7143

9
0 20 40 60 go Wi

9117 8 : unugRuanslsailszansinaasgiloe

T9At32anmn
LLRU 18.37

% e

o
(&)

10 15 20 25 30

917 9 : unugRuanslsailszansiaasgiloe
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% vypgilaveasanny

301 27.37
254
201
157

107

WY ANAY st AUYUT ANgS BMI

917 10 : ununRuansilade@asansgiloe

% e
807
63.64
60

401
18.18 18.18
201

1 2 3 uuilavedes

917 11 ununRuansilade@asasgilos
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AaUN 2 Tayamslaena Phosphodiesterase 5 inhibitors

'
o Y o

21ngu PDE-5 Inhibitors  wsiazfanunmedsans gt lsaneauanssonin
manenpatinuiell WeAnuilufasas wudn An19deanaen Vardenafil , Tadalafil was

Sildenafil AnLili 54.55 , 36.36 uaz 9.09% ANAIAL LAAIAIZLN 12

% il
60 54.55

50
36.36
401
301
201

104

Sildenafil Vardenafil Tadalafil

77 12 ununRuansnisldanngs PDE-5 Inhibitors

o

WWamumuAziuaAdfana lalun1sldananuuLAaUDINLAY  UAIAINTRANN
= 1 o 173 . . . . Y aa
AP EUAL L ULNAULATUAINIT e Sildenafil, Vardenafil kay Tadalafil Iag 14405

Two-Related-Samples Tests Wu3MNgu#L4eN Vardenafil uaz Tadalafil HAMNWANFAI9T8S

'
o [ ' a

AzuuuANNane lasesldpdnAnyszdenounazndsnsldensiAn P < 0.01 auziingw

o

e Sildenafil ldwuAnuuANA1sTIRIAZILLANNNINe laa e TTadAtyseudnenian

wazUAaanN1g eNeA1 P < 0.01 Faugnslunnsen 5



A1919% 5. uanseanslsziiuanuiNanalalunisldanngu PDE-5 inhibitors

21835 1l28 s AN A UANTTANINNIUNA

Faen namuNenalanasnislden
Asymp.Sig.(2-tailed)
Sildenafil 0.109
Vardenafil 0.000
Tadalafil 0.002

paun 3 donrseninanislaanngu Phosphodiesterase 5 inhibitors

an19daAzeannsldangs PDE-5 Inhibitors dauluninune wiinuas 8.82%

709893178 UanAsey 5.88% daugiloedn 85.30% linuainisdrapasainnislden uwans

AIAN9N97 6 LAY 317 13

A1599 6. uAAIRINITTNAENIRE e ldeNngn PDE-5 inhibitors

v =
AIMNITU WAL

o a v =
RNUAUNITINABINITUINLALN (%)

917 13 : WU RuanIeINNITNABsRgE e

Sildenafil Vardenafil Tadalafil Total
(n=3) (n=18) (n=12) (n=33)
WA 50.00 5.56 0.00 8.82
Uamein 25.00 5.56 0.00 5.88
Tifenslar 25.00 88.88 100.00 85.30
nULAY, 8.82%
Uamuia, 5.88%
Tddanslag
, 85.30%
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antayafileelsantauanssonmniawanldaingu PDE-5 Inhibitors tw 1lszan
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โรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ หมายถึง อวัยวะเพศไม่สามารถแข็งตัวพอหรือแข็งตัวนานพอที่ทำให้พึงพอใจในการมีเพศสัมพันธ์  ประเทศไทยมีผู้ป่วยโรคนี้ประมาณ 3 ล้านคน ส่วนใหญ่พบในชายที่มีอายุ 40 ปีขึ้นไป สาเหตุของโรคนี้อาจเกิดได้จากหลายปัจจัย เช่น จิตใจ,ระบบประสาท,ระบบต่อมไร้ท่อ,ระบบหลอดเลือด หรือจากหลายปัจจัยต่างๆดังกล่าวหลายอย่างรวมกัน ปัจจุบันในทุกวันนี้ยา กลุ่ม Phosphodiesterase 5 (PDE-5) Inhibitors เป็นกลุ่มยาที่มีการแนะนำให้ใช้เป็นกลุ่มแรกในการรักษาโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ


การวิจัยนี้เป็นการสำรวจและประเมินความพึงพอใจของผู้ป่วยหลังจากใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors (Sildenafil , Vadanafil หรือ Tadalafil) โดยการเก็บรวบรวมข้อมูลด้วยการสัมภาษณ์ตามแบบสอบถามในผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่ประชาชื่นโพลีคลินิก กรุงเทพ ฯ จำนวน 33 คน ซึ่งจำแนกผู้ป่วยตามยาที่ผู้ป่วยใช้เป็น 3 กลุ่ม คือ Sildenafil , Vadanafil และ Tadalafil แล้วเปรียบเทียบความพึงพอใจในการมีเพศสัมพันธ์ก่อนและหลังใช้ยา 


จากการศึกษาพบว่า หลังจากผู้ป่วยใช้ยาแล้วในกลุ่มที่ใช้ยา Vardenafil (n=18) และ Tadalafil (n=12) มีความแตกต่างของความพึงพอใจในการมีเพศสัมพันธ์อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ ขณะที่ Sildenafil (n=3) ไม่พบความแตกต่างของความพึงพอใจดังกล่าว ส่วนของอาการข้างเคียงที่เกิดจากการใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors นั้นพบว่าผู้ป่วยส่วนใหญ่ไม่มีอาการข้างเคียง (85.30%)
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Abstract


Evaluation of Patient Satisfaction in using Oral Phosphodiesterase 5 Inhibitors for Erectile Dysfunction at a private clinic in Bangkok


Surasak  Wichaiyo , Suwit  Chamkosit


Project advisor : Pramote Teerapong* , Liksit Wongsorasak** , Seri Teerapong*** , 


             Chanin Suppanich****


*Department of Pharmacology , **Department of Biochemistry , Faculty of Pharmacy , Mahidol University , ***Police General Hospital , ****Prachachuen Polyclinic (A private clinic)


Keyword : Sexual satisfaction , Phosphodiesterase 5 inhibitors , Sildenafil , Vardenafil , Tadalafil


Erectile Dysfunction is defined as the inability to achieve and maintain an erection sufficient to permit satisfactory sexual intercourse. It has been estimated to affect more than 3 million men in Thailand and it is a common disorder of men older than 40 years of age. It may result from psychological , neurologic , hormonal , vascular impairment or from combination of these factors. And now, the Phosphodiesterase 5 (PDE-5) inhibitors are the recommended first-line treatment for Erectile Dysfunction.



This project is a survey study to evaluate sexual satisfaction in patients after using PDE-5 inhibitor drugs. Data were collected from the questionnaires informed by 33 erectile dysfunction patients at the Prachachuen Polyclinic in Bangkok. Patients were classified in 3 groups by the PDE-5 inhibitor drugs they used ; Sildenafil , Vardenafil and Tadalafil. All of them were interviewed and their data were collected to compare sexual satisfaction between before and after using these drugs.



The results showed that patients who used Vardenafil (n=18) and Tadalafil (n=12) exhibited significant improvement in their sexual satisfaction. In contrast, patients who used Sildenafil did not show significant improvement in their sexual satisfaction (n=3). Most of patients had no any adverse events (85.30%).
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สัญลักษณ์ และ คำย่อ


ACh


=
Acetylcholine


ATP


=
Adenosine triphosphate



BMI


=
Body mass index



cAMP


=
Cyclic adenosine monophosphate



cGMP


=
Cyclic guanosine monophosphate



Cmax


=
Peak plasma concentration



CYP3A4

=
Cytochrome P450 3A4



CYP2C9

=
Cytochrome P450 2C9



eNOS


=
Endothelium nitric oxide synthase



GTP


=
Guanosine triphosphate



h


=
Hour



HN


=
Hospital number



IC50


=
Inhibition concentration 50



IIEF


=
International index of erectile function



l


=
Liter



mg


=
Milligram



NAION


=
Non-arteritic anterior ischemic optic neuropathy



NANC


=
Nonadrenergic-noncholinergic neurons



ng/dl


=
Nanogram per deciliter


ng/ml


=
Nanogram per milliliter



nmol/l


=
Nanomole per liter (Nanomolar)



nNOS


=
Neural nitric oxide synthase

NO


=
Nitric oxide


PDE


=
Phosphodiesterase enzyme


PDE-5


=
Phosphodiesterase type 5


Tmax


=
Time to peak plasma concentration


US FDA

=
United state food and drug administration
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บทนำ


โรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ(Erectile dysfunction:ED) หมายถึง การที่อวัยวะเพศไม่สามารถแข็งตัวได้  หรือแข็งตัวได้ไม่นานพอที่จะมีเพศสัมพันธ์ได้สำเร็จเป็นที่พึงพอใจอยู่เป็นประจำหรืออย่างต่อเนื่อง โดยผู้ชายทั่วโลกเป็นโรคนี้มากกว่า 152 ล้านคน ส่วนในคนไทยประมาณครึ่งหนึ่งของชายที่มีอายุมากกว่า 40 ปี มีปัญหาเกี่ยวกับการแข็งตัวของอวัยวะเพศ ปัจจุบันวิธีการรักษาโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่เป็นที่ยอมรับ คือ การใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors ซึ่งมีกลไกการออกฤทธิ์ คือ การยับยั้งการทำงานของเอนไซม์ phosphodiesterase type 5 อย่างจำเพาะเจาะจง มีผลให้ cGMP อยู่ในร่างกายนานขึ้น ส่งผลให้อวัยวะเพศสามารถแข็งตัวได้นานขึ้น โดย Sildenafil เป็นยารักษาผู้ป่วยหย่อนสมรรถภาพทางเพศตัวแรกที่ได้รับการรับรองจาก US FDA ในปี 1998  ต่อมาพบว่ามีอาการไม่พึงประสงค์เกิดขึ้นมาก เช่น ปวดหัว หน้าแดง คัดจมูก และ ปวดท้อง อาการไม่พึงประสงค์ที่ทำให้ผู้ป่วยมีความกังวลมากในการใช้ Sildenafil คือ การมองเห็นผิดปกติ ต่อมาในปี 2003 ยา Vardenafil ได้รับการรับรองจาก US FDA เป็นยาตัวที่ 2 โดยที่ยา Vardenafil มี pharmacokinetic profile ใกล้เคียงกับ Sildenafil แต่มีข้อแตกต่างสำคัญที่ onset of action เร็วกว่า และไม่พบความผิดปกติในการมองเห็น หลังจากนั้นในปีเดียวกัน(2003) US FDA ได้รับรองการใช้ยารักษาผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศตัวที่ 3 คือ Tadalafil ซึ่งเป็นยาใหม่ที่มีสูตรโครงสร้างต่างจาก Sildenafil และ Vardenafil ทำให้มี pharmacokinetic profile ที่แตกต่างออกไป อาการไม่พึงประสงค์ที่พบบ่อยจากการใช้ยา Tadalafil คือ ปวดหลัง และ ปวดกล้ามเนื้อ ซึ่งแตกต่างจากยา 2 ตัวแรก นอกจากนี้ยังพบว่าอาหารที่กินโดยเฉพาะอาหารประเภทไขมันมีผลรบกวนการดูดซึมของ Sildenafil และ Vardenafil แต่ไม่มีผลต่อการดูดซึมของ Tadalafil ดังนั้นการที่ยาทั้ง 3 ตัว มีคุณสมบัติและคุณลักษณะที่แตกต่างกัน อาจเป็นปัจจัยสำคัญที่ส่งผลต่อความพึงพอใจและพฤติกรรมการใช้ยาของผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศได้
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ทบทวนวรรณกรรม



โรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ (Erectile Dysfunction) เป็นโรคที่พบบ่อยในผู้ชายที่มีอายุมากกว่า 40 ปีขึ้นไป ซึ่ง The National Institutes of Health Consensus Development Panel on Impotence ได้ให้คำจำกัดความว่า โรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ หมายถึงการที่อวัยวะเพศชาย (องคชาติ) ไม่สามารถแข็งตัวเพียงพอที่จะมีเพศสัมพันธ์ได้1

1. สรีรวิทยาการแข็งตัวขององคชาติ (Physiology of Penile Erection)


การแข็งตัวขององคชาตินั้นมีความเกี่ยวข้องกับการทำงานของร่างกายอยู่ 3 ระบบ คือ ระบบหลอดเลือด ระบบประสาท และระบบฮอร์โมน ซึ่งระบบเหล่านี้ถูกกระตุ้นการทำงานได้โดยความต้องการทางเพศ

1.1 ระบบหลอดเลือด (Vascular system)1

องคชาติประกอบด้วยกล้ามเนื้อ 3 มัด (ชั้น Corpora) คือ กล้ามเนื้อ Corpora cavernosa 2 มัด และกล้ามเนื้อ corpus spongiosum 1 มัด ซึ่งภายในกล้ามเนื้อทั้ง 3 มัดจะมีโพรง (sinuses) มากมายสำหรับรับเลือดเข้าไปเพื่อให้เกิดการแข็งตัวขององคชาติ และถัดออกมาจากชั้น Corpora จะเป็นชั้นของ fibrous tissue membrane ที่เรียกว่า Tunica albugina ซึ่งจะหุ้มชั้น Corpora อยู่ เพื่อจำกัดการขยายตัวขององคชาติ (รูปที่ 1)

ในขณะที่องชาติอ่อนตัว (Flaccid state) การไหลเวียนของเลือดระหว่างหลอดเลือดแดงที่นำเลือดเข้าไปใน Corpora และหลอดเลือดดำที่นำเลือดออกจาก Corpora จะอยู่ในภาวะสมดุล คือ Arterial flow เท่ากับ Venous outflow แต่ในขณะที่องคชาติแข็งตัว (Erectile phase) การไหลเวียนของหลอดเลือดแดง (Arterial blood flow) จะเพิ่มขึ้น ทำให้เลือดไหลเข้าไปในโพรง Sinusoids ภายใน Corpora มากขึ้น ส่งผลให้องคชาติเกิดการขยายตัวได้ และการที่องชาติจะสามารถคงการแข็งตัวอยู่ได้นั้นเกิดเนื่องมาจากการที่หลอดเลือดดำถูกกดโดย Corpora ที่ขยายตัวออก ทำให้การไหลออกของเลือดผ่านหลอดเลือดดำลดลง (Venous outflow ลดลง)



การไหลเวียนของเลือดเข้าไปยัง Corpora ถูกกระตุ้นโดย Acetylcholine (ACh) ซึ่ง ACh ไม่ได้มีผลโดยตรงต่อการเพิ่ม Arterial flow แต่เป็น Co-neurotransmitter ที่ทำงานร่วมกับ Nonpeptidinergic intracellular neurotransmitters เช่น cyclic guanosine monophosphate 
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(cGMP) ,  cyclic adenosine monophosphate (cAMP) หรือ Vasoactive intestinal polypeptide ต่างๆที่ทำหน้าที่เกี่ยวข้องกับการขยายหลอดเลือด (Vasodilation)

[image: image26.emf]ไม่มีอาการใดๆ
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รูปที่ 1.แสดงลักษณะทางกายวิภาคขององคชาติ2


Acetylcholine อาจทำหน้าที่ผ่าน 2 pathway ที่แตกต่างกันดังนี้

1.1.1 Acetylcholine ที่เกิดขึ้นจากการที่องคชาติถูกกระตุ้น จะไปเพิ่มการสร้าง Nitric 


oxide (NO) จาก Endothelial cells และ Nonadrenergic-noncholinergic (NANC) neurons ซึ่ง NO ที่หลั่งออกมาจะมีผลกระตุ้นการทำงานของเอนไซม์ Guanylate cyclase ทำให้ cGMP เพิ่มขึ้น และcGMP ที่เพิ่มขึ้นนี้จะไปทำงานในการลดปริมาณแคลเซี่ยม (Intracellular calcium) ภายในเซลล์กล้ามเนื้อเรียบของหลอดเลือดแดงภายในองคชาติ (penile arteries) และโพรง cavernosal sinuses ทำให้กล้ามเนื้อเรียบเหล่านี้เกิดการขยายตัว และส่งผลให้เลือดไหลเข้าไปใน Corpora มากขึ้น จนเกิดการแข็งตัวขององคชาติได้ (รูปที่ 2 )
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1.1.2 Acetylcholine กระตุ้น receptor ที่ cell membrane ของกล้ามเนื้อเรียบแล้ว

ส่งผลเพิ่มการทำงานของเอนไซม์ Adenyl cyclase ซึ่งเป็นเอนไซม์ที่เปลี่ยน ATP เป็น cAMP (potent muscle relaxant) ทำให้ cAMP เพิ่มมากขึ้น ซึ่ง cAMP ก็ทำงานเช่นเดียวกันกับ cGMP ในการทำให้องคชาติแข็งตัวดังที่กล่าวในข้อ1.1.1 (รูปที่ 2.)

1.2 ระบบประสาท (Nervous system and Psychogenic stimuli)1


ในบางครั้งการแข็งตัวขององคชาติเกิดจากการทำงานของ Sacral nerve reflex arc เช่น 

กรณีที่องคชาติแข็งตัวขณะหลับ เป็นต้น แต่อย่างไรก็ตามการแข็งตัวขององคชาติที่มาจากการกระตุ้นทางเพศนั้นจะถูกควบคุมโดยระบบประสาทส่วนกลาง (Central nervous system) เช่น การที่ผู้ชายเห็นผู้หญิงสวย การได้ยินคำพูดที่ไพเราะ การได้กลิ่นจำเพาะบางอย่าง หรือการได้สัมผัสกับสิ่งที่ประทับใจบางอย่าง ก็สามารถทำให้องคชาติเกิดการแข็งตัวได้ ซึ่งในกรณีเหล่านี้ สมองจะส่ง impulse ผ่านมาทาง spinal cord เพื่อไปยัง peripheral cholinergic nerve ที่ innervate อยู่ที่หลอดเลือดบริเวณ Corpora ซึ่งประกอบด้วย Inhibitory sympathetic neurons (T11-L2) , Proerectogenic parasympathetic neurons (S2-S4) และ Proerectogenic somatic neurons (S2-S4) จึงส่งผลให้เกิดการแข็งตัวองคชาติได้


บริเวณ Medial Preoptic Area ของ Hypothalamus เป็นบริเวณที่เชื่อว่าเกี่ยวข้องกับการ

ตอบสนองขององคชาติต่อสิ่งเร้าภายนอก (Sexual stimuli) โดย Dopamine บริเวณนี้จะมีฤทธิ์ proerectogenic effect (ส่งผลให้เกิดการแข็งตัวขององคชาติตามมา) ในขณะที่ alpha-2 adrenergic stimulation เช่น Norepinephrine ทำให้เกิดการหดตัวของ Vascular smooth muscle มีผลลด Arterial blood flow และการหดตัวของ Sinusoidal tissue ใน Corpora มีผลทำให้เลือดไหลออกจาก Corpora ทาง Venous outflow มากขึ้น จึงเกิดการหดตัวขององคชาติตามมา

1.3 ระบบฮอร์โมน (Hormonal system)1


Testosterone มีผลกระตุ้นความต้องการทางเพศ (Libido and sexual drive) ในผู้ชาย 

ซึ่งความเข้มข้นของ Testosterone ในกระแสเลือดปกติมีค่า 300-1,100 ng/dl ดังนั้นในคนที่มีระดับ Testosterone ต่ำกว่านี้จะรู้สึกไม่มีแรง (loss of energy and muscle strength) , อารมณ์ซึมเศร้า และความต้องการทางเพศลดลง เมื่อความต้องการทางเพศลดลงก็ส่งผลให้องคชาติไม่แข็งตัว
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รูปที่ 2 .แสดงกลไกการแข็งตัวขององคชาติ2 : เมื่อเกิดการกระตุ้นอารมณ์ทางเพศ กระแสประสาทจะถูกส่งมาตาม Cavernous nerve มีผลกระตุ้นการทำงานของ neural nitric oxide synthase (nNOS) และ endothelium nitric oxide synthase (eNOS) เกิดการหลั่ง nitric oxide จาก cavernous nerve และ endothelium ซึ่ง nitric oxide มีฤทธิ์กระตุ้น guanylate cyclase ทำให้ GTP เปลี่ยนเป็น cGMP มากขึ้น จึงส่งผลให้องคชาติเกิดการแข็งตัวได้
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2. พยาธิสรีรวิทยาของโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ 

 (Pathophysiology of Erectile Dysfunction)1


โรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศสามารถเกิดได้จากความผิดปกติ 2 กลุ่ม ดังนี้

2.1. Organic Erectile Dysfunction ได้แก่ ความผิดปกติทางด้านหลอดเลือด (Vascular) , ความผิดปกติของระบบประสาท (Neurologic) และความผิดปกติของฮอร์โมน (Hormonal) 

2.2. Psychogenic Erectile Dysfunction คือ การมีปัญหาทางด้านจิตใจ เช่น ความเครียด ความวิตกกังวล เป็นต้น

ดังนั้น ยาหรือโรคบางชนิดที่มีผลรบกวนระบบต่างๆดังที่กล่าวมา จึงอาจเป็นสาเหตุทำให้เกิดโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศได้

3. ยากลุ่ม Phosphodiesterase-5 inhibitors1-5


ยากลุ่ม PDE-5 inhibitors เป็นยารับประทานกลุ่มแรกที่นำมาใช้ในการรักษาโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ โดย sildenafil เป็นยาตัวแรกของกลุ่ม และตามมาด้วย vardenafil และ tadalafil ยาทั้ง 3 ตัว มีโครงสร้างหลักคือ heterocyclic nitrogen-containing double-bond system ซึ่งคล้ายกับเบส purine ในโครงสร้างของ cGMP (รูปที่ 3) ทำให้ยากลุ่ม PDE-5 inhibitors จับกับเอนไซม์ PDEs ในตำแหน่งเดียวกับ cGMP แบบ reversible competitive antagonist


กลไกการออกฤทธิ์ของยากลุ่ม PDE-5 inhibitors1



[image: image3]
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(a) cGMP
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(b) Sildenafil
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(c) Vardenafil
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(d) Tadalafil
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รูปที่ 3.โครงสร้างของยากลุ่ม PDE-5 inhibitors7
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3.1 ความชอบจับกับเอนไซม์ PDE-55-8



ปัจจุบันเอนไซม์ Phosphodiesterase สามารถแบ่งออกได้เป็น 11 ชนิดตามโครงสร้างของกรดอะมิโนและฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา ซึ่งยากลุ่ม PDE-5 inhibitors ทั้ง 3 ตัวมีความชอบจับกับเอนไซม์ PDE-5 สูง โดยค่า IC50 ของยา Sildenafil , Vardenafil และ Tadalafil เท่ากับ 8.5 , 0.89 และ 9.4 ตามลำดับ (ตารางที่ 1)

จากการที่ยาทั้ง 3 ตัว มี Selectivity  ต่อ PDE isoenzyme อื่นๆนอกเหนือจาก PDE-5 อาจทำให้เกิดผลข้างเคียงบางอย่างได้ เช่น ยา Sildenafil และ Vardenafil มีความชอบจับกับ PDE-6 มากกว่า Tadalafil  ซึ่ง PDE-6 เป็นเอนไซม์ที่มีหน้าที่สำคัญในการเปลี่ยน (transfer) แสง (light impulse) เป็น nerve impulse ดังนั้นการยับยั้งเอนไซม์นี้จึงส่งผลรบกวนการรับภาพสี (color perception) ได้ ส่วน Tadalafil ก็มีความชอบจับกับ PDE-11 มากว่า Sildenafil และ Vardenafil ซึ่งกำลังมีการศึกษาอยู่ว่าจะส่งผลอย่างไรต่อผู้ป่วยที่ใช้ยานี้

ตารางที่ 1. แสดงค่า IC50 และ Selectivity ratio ของยากลุ่ม PDE-5 inhibitors ต่อ 

     PDE isoenzyme ชนิดต่างๆ

		PDE Isoenzyme

		IC50 value * (nmol/l)

		Selectivity ratio**



		

		Sildenafil

		Vardenafil

		Tadalafil

		Sildenafil

		Vardenafil

		Tadalafil



		PDE1

		350

		121

		>10000

		41

		136

		>1000



		PDE2

		>10000

		>10000

		>10000

		>1000

		>10000

		>1000



		PDE3

		>10000

		2400

		>10000

		>1000

		2696

		>1000



		PDE4

		3190

		2055

		>10000

		375

		2308

		>1000



		PDE5

		8.5

		0.89

		9.4

		1

		1

		1



		PDE6

		49

		11

		-

		7.4

		15

		-



		PDE7

		>10000

		4600

		>10000

		>1000

		5168

		>1000



		PDE8

		>100000

		>10000

		>10000

		>1000

		>10000

		>1000



		PDE9

		>10000

		3340

		>10000

		>1000

		3786

		>1000



		PDE10

		3800

		1000

		>10000

		447

		1123

		>1000



		PDE11

		1725

		308

		67

		203

		346

		7.1





*ค่า IC50 แสดงถึงค่าความเข้มข้นของยาที่มีผลยับยั้งฤทธิ์ของเอนไซม์ PDE-5 ลงได้ร้อยละ 50 โดยค่า IC50 ยิ่งน้อย แสดงว่ายามีความชอบจับกับเอนไซม์ PDE-5 สูง ( มีความแรงในการยับยั้งเอนไซม์ PDE-5 มาก )
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       IC50 for PDE in question 


**Selectivity ratio =      _____________________________________

             IC50 for PDE-5


ถ้า Selectivity ratio มาก แสดงว่ายานั้นมีฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม์ PDEs ชนิดนั้นได้ต่ำเมื่อเทียบกับฤทธิ์ของยาในการยับยั้งเอนไซม์ PDE-5


3.2 เภสัชจลนศาสตร์และเภสัชพลศาสตร์ของยากลุ่ม PDE-5 inhibitors5-13

เนื่องจากคุณสมบัติที่แตกต่างกันของยาทั้ง 3 ตัว จึงอาจส่งผลให้ Pharmacokinetic และPharmacodynamic parameters ของยาเหล่านี้ มีความแตกต่างกันด้วย (ตารางที่ 2)

ตารางที่ 2 . แสดง Pharmacokinetic และ Pharmacodynamic parameters ของยากลุ่ม 

      PDE-5 inhibitors


		Parameter

		Sildenafil

		Vardenafil

		Tadalafil



		Initial dose (mg)


Bioavailability (%)


Onset of action (minutes)


Maximum plasma concentration (Cmax) (ng/ml)


Change in Cmax with food (High fat diets)


Time to maximum concentration (Tmax) (h)


Volume of distribution (l)


Protein binding (percentage bound)


Half-life (h)


Percentage excreted in feces/urine


Metabolism


Active metabolite

		50


41


30-60


560


29% decrease


0.83


105


96


3.7


80/13


CYP3A4 / 2C9


Yes

		10


15


10-30


17


20% decrease


1.0


208


95


3.3-3.9


92/5


CYP3A4/2C9


Yes

		10


Undetermined


16-60


378


No change


2.0


63


94


17.5


61/36


CYP3A4


No





3.3 อาการข้างเคียงจากยากลุ่ม PDE-5 inhibitors1,2,3,4,5,7,8


อาการข้างเคียงที่เกิดจากการใช้ยากลุ่ม PDE-5 inhibitors ทั้ง 3 ตัวส่วนใหญ่จะมีความคล้ายคลึงกัน เช่น ปวดหัว หน้าแดง คัดจมูก ปวดท้อง (ตารางที่ 3) แต่หลังจากที่ยากลุ่มนี้ออกสู่ตลาด(post-marketing report) ก็มีรายงานเกี่ยวกับการเกิด Non-arteritic anterior ischemic
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optic neuropathy (NAION) ซึ่งทำให้ผู้ป่วยตาบอดอย่างเฉียบพลัน (Sudden loss of vision) ถึงแม้ว่า NAION จะเป็นอาการที่พบน้อย แต่องค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกาก็ได้กำหนดให้ระบุอาการนี้ไว้ในเอกสารกำกับยาของยาทั้ง 3 ตัว เพื่อแนะนำให้แพทย์หยุดการใช้ยาเหล่านี้ในผู้ป่วยที่มีความผิดปกติในการมองเห็นอย่างเฉียบพลันและทำการประเมินอาการ NAION ของผู้ป่วยที่เกิดความผิดปกติดังกล่าวด้วย

ตารางที่ 3 . แสดงอาการข้างเคียงที่พบบ่อยจากการใช้ยากลุ่ม PDE-5 inhibitors


		Sildenafil

		Vardenafil

		Tadalafil



		Headache


Flushing


Dizziness


Dyspepsia


Nasal congestion


Altered vision

		Flushing


Headache


Dyspepsia


Nausea


Dizziness


Rhinitis

		Headache


Dyspepsia


Dizziness


Flushing


Nasal congestion


Back pain , Myalgia





3.4 ปฏิกิริยาระหว่างกันต่อยา1,2,3,4,5,7,8


ยากลุ่ม PDE-5 inhibitors มีผลทำให้ cGMP บริเวณกล้ามเนื้อเรียบเพิ่มขึ้น ดังนั้น การใช้ยากลุ่มนี้ร่วมกับยาที่เป็น Nitric oxide donor เช่น ยากลุ่ม Nitrate จะมีผลเสริมฤทธิ์กันในการขยายหลอดเลือด ทำให้เกิดความดันโลหิตต่ำได้บ่อยขึ้น ดังนั้นจึงไม่ควรใช้ยากลุ่ม PDE-5 inhibitors ร่วมกับยากลุ่ม Nitrate หรือควรใช้ยาทั้ง 2 กลุ่มห่างกัน 24 ชั่วโมง


ยาที่มีฤทธิ์ในการยับยั้งการทำงานของเอนไซม์ CYP3A4 เช่น Protease inhibitors (Indinavir , Ritonavir) , ยาต้านเชื้อรากลุ่ม Azole (Ketoconazole , Itraconazole) และ Erythromycin มีผลลดการเมตาบอลิสมของยากลุ่ม PDE-5 inhibitors ทำให้ระดับยาในเลือดของยากลุ่ม PDE-5 inhibitors เพิ่มสูงขึ้น


ยาที่มีฤทธิ์ในการกระตุ้นการทำงานของเอนไซม์ CYP3A4 เช่น Rifampicin , Phenytoin เป็นต้น จะมีผลเพิ่มเมตาบอลิสมของยากลุ่ม PDE-5 inhibitors ทำให้ระดับยาในเลือดของยากลุ่ม PDE-5 inhibitors ลดลง
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4. การศึกษาทางคลินิกที่เกี่ยวข้องกับยากลุ่ม PDE-5 inhibitors


Marks LS. และคณะได้ทำการศึกษาการใช้ยา Sildenafil ในการรักษาโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ ซึ่งศึกษาในผู้ป่วยจำนวน 100 คน แต่มีเพียง 74 คนที่เข้าร่วมการศึกษาจนครบเวลาที่กำหนด โดยผู้ป่วยทั้ง 74 คนจะถูกแบ่งความรุนแรงของโรคออกเป็นระดับที่ 1 ถึง ระดับที่ 4 แล้วทำการประเมินผลการศึกษาโดยใช้แบบสอบถามของ International Index of Erectile Function ( IIEF questionnaire )  ซึ่งประเมินผลคะแนนของแบบสอบถาม (IIEF score) ทั้งก่อนและหลังการใช้ยา Sildenafil ไปแล้ว 4-6 สัปดาห์ ผลการศึกษาพบว่า ยา Sildenafil สามารถทำให้การแข็งตัวขององคชาติดีขึ้น 71-95 เปอร์เซ็นต์ (คำถาม ข้อที่ 3 และ 4 ของ IIEF) และผู้ป่วย 57 คนจากทั้งหมด 74 คน (คิดเป็น 77 เปอร์เซ็นต์) มีความต้องการที่จะใช้ยานี้ต่อไป นอกจากนี้คะแนนที่ได้จาก IIEF ยังแสดงให้เห็นว่า ผู้ป่วยที่เป็นโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศในระดับที่ 1 จะตอบสนองต่อยา Sildenafil ได้ดีที่สุด ในขณะที่ผู้ป่วยที่เป็นโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศในระดับที่ 4 มีการตอบสนองต่อยาและมีความต้องการที่จะใช้ยานี้น้อยกว่ากลุ่มผู้ป่วยที่เป็นโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศในระดับที่ 1 อย่างมีนัยสำคัญยิ่งทางสถิติ (p<0.01)10


Giuliano F. และคณะได้ทำการศึกษาประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา Vardenafil ในผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่มีสาเหตุมาจาก Spinal cord injury ซึ่งเป็นการศึกษาแบบ multicenter , double-blind , placebo-controlled , parallel-group เป็นเวลา 12 สัปดาห์ โดยผู้ป่วยที่ทำการศึกษามีทั้งหมด 418 คน ซึ่งแต่ละคนเป็นโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศมาเป็นเวลานานกว่า 6 เดือน การศึกษานี้ได้สุ่มแบ่งผู้ป่วยออกเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มที่ได้รับยา Vardenafil ซึ่งมีผู้ป่วยจำนวน 207 คน และกลุ่มที่ได้รับยาหลอก ซึ่งมีผู้ป่วยจำนวน 211 คน แล้วทำการประเมินผลโดยใช้คะแนนของแบบสอบถาม IIEF (IIEF score)  ผลการศึกษาพบว่า ผู้ป่วยกลุ่มที่ได้รับยา Vardenafil มีคะแนน IIEF score เพิ่มขึ้นจาก 11.6 คะแนน เป็น 22.0 คะแนน ขณะที่กลุ่มยาหลอกมีคะแนน IIEF score เพิ่มขึ้นจาก 12.1 คะแนน เป็น 13.5 คะแนน  และเมื่อเปรียบเทียบคะแนน IIEF score ที่เพิ่มขึ้นของทั้ง 2 กลุ่มพบว่า กลุ่มที่ได้รับยา Vardenafil มีคะแนน IIEF score เพิ่มขึ้นมากกว่ากลุ่มยาหลอกอย่างมีนัยสำคัญยิ่งทางสถิติ (p<0.001)11


Porst H. และคณะได้ทำการศึกษาผลของยา Tadalafil ในการรักษาโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศหลังจากที่ได้กินยาไปแล้ว 24 ชั่วโมงและ 36 ชั่วโมง ซึ่งทำการศึกษาแบบ multicenter , randomized , double-blind , placebo-controlled , parallel-group study โดยศึกษาในผู้ป่วย 348 คนทั้งจากยุโรปและอเมริกา (อายุเฉลี่ย 57 ปี) การศึกษานี้ใช้ IIEF questionnaire ในการประเมินความรุนแรงของโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศแล้วแบ่งให้ผู้ป่วยจำนวน 175 คน
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รับประทานยา Tadalafil 20 mg และผู้ป่วยอีก 173 คนได้รับยาหลอก โดยให้ยา 2 ช่วงๆละ 4 สัปดาห์ และในระหว่างที่รับประทานยาจะให้ผู้ป่วยพยายามมีเพศสัมพันธ์หลังจากที่รับประทานไปแล้ว 24 หรือ 36 ชั่วโมง แล้วประเมินผลว่าผู้ป่วยสามารถที่จะมีเพศสัมพันธ์จนสำเร็จได้หรือไม่ ผลการศึกษาพบว่า จากผู้ป่วยทั้งหมด 348 คน มี 327 คน (คิดเป็น 94 เปอร์เซ็นต์) ปฏิบัติตามการศึกษาจนครบตามเวลาที่กำหนด ซึ่งแบ่งออกเป็น 163 คน จาก 175 คน ในกลุ่มที่ได้รับยา Tadalafil และ 164 คน จาก 173 คนในกลุ่มที่ได้รับยาหลอก เมื่อประเมินผลหลังจากรับประทานยาไปแล้ว 36 ชั่วโมงพบว่า กลุ่มที่ได้รับยา Tadalafil มีผู้ป่วย 59.2 เปอร์เซ็นต์ สามารถที่จะมีเพศสัมพันธ์จนสำเร็จ ขณะที่กลุ่มยาหลอกมีผู้ป่วยเพียง 28.3 เปอร์เซ็นต์ที่สามารถมีเพศสัมพันธ์จนสำเร็จ (p<0.001) และเมื่อประเมินผลหลังจากรับประทานยาไปแล้ว 24 ชั่วโมงพบว่า กลุ่มที่ได้รับยา Tadalafil มีผู้ป่วย 52.9 เปอร์เซ็นต์ สามารถที่จะมีเพศสัมพันธ์จนสำเร็จ ขณะที่กลุ่มยาหลอกมีผู้ป่วยเพียง 29.1 เปอร์เซ็นต์ที่สามารถมีเพศสัมพันธ์จนสำเร็จ (p<0.001)12



Tolra RJ. และคณะได้ทำการศึกษาแบบ prospective , randomized , open-label , fixed-dose , crossover เพื่อศึกษาว่าผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศชอบยากลุ่ม PDE-5 inhibitors ตัวไหนมากกว่ากัน ระหว่าง Sildenafil 100 mg , Vardenafil 20 mg และ Tadalafil 20 mg โดยให้ผู้ป่วยรับประทานยาอย่างน้อย 6 ครั้งในช่วงเวลา 45-60 วัน และก่อนที่จะเริ่มให้ยาครั้งต่อไปจะมีช่วง washout 7 วัน (ผู้ป่วยทุกคนได้รับยาครบทั้ง 3 ตัว) การศึกษานี้มีผู้ป่วยเข้าร่วมทั้งหมด 90 คน ซึ่งจะถูกสุ่มแบ่งออกเป็น 6 กลุ่มๆละ 15 คน โดยทุกคนมีความรุนแรงของโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศในระดับน้อยจนถึงปานกลาง การประเมินผลจะใช้แบบสอบถามของ International Index of Erectile Function ( IIEF questionnaire ) แล้วดูผลการพัฒนาของ IIEF score  ผลการศึกษาพบว่า  ผู้ป่วยทุกคนมี IIEF score ดีขึ้นกว่า baseline อย่างมีนัยสำคัญยิ่งทางสถิติ (p<0.0001) และเมื่อเปรียบเทียบ IIEF score ระหว่างยา Tadalafil และ Vardenafil พบว่า ในขณะที่ใช้ยา Tadalafil ผู้ป่วยมี IIEF scoreสูงกว่าในขณะที่ใช้ยา Vardenafil อย่างมีนัยสำคัญยิ่งทางสถิติ (p=0.0002)  และเช่นเดียวกัน เมื่อเปรียบเทียบ IIEF score ระหว่างยา Tadalafil และ Sildenafil พบว่า ในขณะที่ใช้ยา Tadalafil ผู้ป่วยมี IIEF scoreสูงกว่าในขณะที่ใช้ยา Sildenafil อย่างมีนัยสำคัญยิ่งทางสถิติ (p=0.012)  สุดท้ายก็ได้มีการประเมินความชอบของผู้ป่วยพบว่า ผู้ป่วย 25 คน (คิดเป็น 27.77 เปอร์เซ็นต์) เลือก Sildenafil , ผู้ป่วย 18 คน (คิดเป็น 20 เปอร์เซ็นต์) เลือก Vardenafil และ ผู้ป่วย 47 คน (คิดเป็น 52.22 เปอร์เซ็นต์) เลือก Tadalafil ซึ่งผู้ป่วยทุกคนทนต่อยาได้ดี13


13

นอกจากนี้ยังมีการศึกษาอื่นๆที่ศึกษาถึงความชอบของผู้ป่วยต่อยาแต่ละตัว เช่น Park NC. และคณะได้ทำการศึกษาความพึงพอใจของผู้ป่วยในการใช้ยา Sildenafil,VardenafilและTadalafil พบว่า ผู้ป่วยส่วนใหญ่มีความพึงพอใจกับการใช้ยา Sildenafil ( Sildenafil 57.6% , Vardenafil 27.1% และ Tadalafil 15.3%) , Sommer F. และคณะ ศึกษาการใช้ยา Sildenafil,Vardenafil และ Tadalafil ในขนาด Maximum dose พบว่า ผู้ป่วยส่วนใหญ่พึงพอใจในการใช้ Vardenafil ( Sildenafil 31% , Vardenafil 50% และ Tadalafil 19%)14-16
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วัสดุและวิธีวิจัย

วัสดุ

1 แบบเก็บข้อมูลผู้ป่วย

แบบสอบถามการใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitorsในผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศสำหรับเก็บรวบรวมข้อมูลของผู้ป่วย และการใช้ยา PDE-5 inhibitors เพื่อนำมาประเมินความพึงพอใจในการใช้ยา ซึ่งประกอบด้วยส่วนหลักๆ 3 ส่วน คือ

1.1 ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย ได้แก่ ชื่อ นามสกุล(อักษรตัวแรกของชื่อและสกุล)รหัสประจำตัวผู้ป่วย(HN) เพศ อายุ น้ำหนัก ส่วนสูง โรคประจำตัว และประวัติการแพ้ยา

1.2 ข้อมูลการสั่งใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors ได้แก่ ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors ที่ได้รับ ข้อบ่งใช้ ขนาดยา วิธีการใช้ยา 

1.3 ข้อมูลการมีเพศสัมพันธ์ก่อนและหลังการใช้ยา

จะประกอบด้วยคำถาม 9 ข้อ โดยคำถามแต่ละข้อจะประกอบด้วยตัวเลือกของคำตอบ 5 ตัวเลือก ซึ่งมีคะแนนตั้งแต่ 5 จนถึง 1 คะแนน ดังนั้นคะแนนเต็มของแบบสอบถามคือ 45 คะแนน ซึ่งจะใช้เกณฑ์คะแนนนี้ในการประเมินความพึงพอใจของผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศก่อนและหลังการใช้ยา

2 โปรแกรม SPSS 13.0


วิธีการวิจัย

1 ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องกับโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ ปัจจัยเสี่ยงที่ทำให้เกิดโรคและยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors ที่ใช้ในการรักษาโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ ในด้านประสิทธิภาพและปัญหาที่เกิดจากการใช้ยาที่ส่งผลต่อความพึงพอใจของผู้ป่วย โดยสืบค้นจากหนังสือ วารสาร และฐานข้อมูลทางอินเตอร์เน็ตที่เกี่ยวข้อง

2 สืบค้นจำนวนผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่มารับการรักษาโดยใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors ณ ประชาชื่นโพลีคลินิก

3 จัดทำแบบสอบถามการใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors สำหรับเก็บข้อมูล

4 ทำการสัมภาษณ์ผู้ป่วยตามแบบสอบถามเพื่อเก็บข้อมูล ภายใต้การดูแลของแพทย์ โดยรวบรวมข้อมูลเป็นกลุ่มตามชนิดของยาที่คนไข้ใช้

5 วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้โปรแกรม SPSS 13.0


5.1 ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย วิเคราะห์ผลโดยคำนวณเป็นร้อยละและแสดงเป็นตารางและรูปภาพ
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5.2 ข้อมูลความพึงพอใจก่อนและหลังการใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors วิเคราะห์โดยใช้ Nonparametric Test (Two-Related-Samples Tests)  และจัดทำเป็นตาราง

6 สรุปผลและจัดทำรายงาน

กลุ่มประชากรที่ศึกษา


            ผู้ป่วยชายที่เป็นโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่มีอายุตั้งแต่ 40 ปีขึ้นไป และได้รับการรักษาด้วยยากลุ่ม PDE-5 inhibitors  ที่ประชาชื่นโพลีคลินิก


การเก็บตัวอย่าง

Sample Size (ขนาดตัวอย่าง)

ผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่มาใช้บริการที่ประชาชื่นโพลีคลินิกในช่วงเวลาตั้งแต่เดือน สิงหาคม 2549 ถึง กันยายน 2549 จำนวน 35 คน

Inclusion criteria


1. ผู้ป่วยหย่อนสมรรถภาพทางเพศอายุ 40 ปีขึ้นไป

2. ทำการรักษาโรคหย่อนสมรรถภาพอย่างต่อเนื่องที่ประชาชื่นโพลีคลินิก

3. มีการใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors ตัวใดตัวหนึ่ง[Sildenafil(Viagra®),Tadalafil(Cialis®), Vardenafil(Levitra®)]

Exclusion criteria


1. ผู้ป่วยไม่ยินยอมหรือไม่ให้ความร่วมมือในการทำแบบสอบถาม

2. ผู้ป่วยที่แพ้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors


วิธีการรวบรวมข้อมูล



สำรวจจำนวนผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ ณ ประชาชื่นโพลีคลินิก และคัดเลือกผู้ป่วยตามเกณฑ์ที่ตั้งไว้ จากนั้นให้ผู้ป่วยทำแบบสอบถามการใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors และจัดแยกแบบสอบถามตามชนิดของยาที่ผู้ป่วยใช้อยู่เดิม
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ผลการวิจัย


การวิจัยนี้เป็นการศึกษาโดยใช้ Questionnaires หรือ “แบบสอบถาม” เพื่อประเมินความพึงพอใจในการใช้ยากลุ่ม Phosphodiesterase 5 inhibitors ซึ่งเก็บข้อมูลจากผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่ประชาชื่นโพลีคลินิกจำนวน 35 คน และจำนวนผู้ป่วยที่เข้าเกณฑ์การวิจัยมีทั้งหมด 33 คน (มีผู้ป่วย 1 คน ใช้ยา 2 ตัว และอีก 1 คน อายุต่ำกว่า 40 ปี จึงไม่เข้าเกณฑ์การวิจัย) ข้อมูลที่ได้มีดังต่อไปนี้


ตอนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย


1. ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย



 จำนวนผู้ป่วยที่ทำการประเมินผลมีทั้งหมด 33 คน ซึ่งสามารถจำแนกตามข้อมูลทั่วไปได้ดังตารางที่ 4จากข้อมูลแสดงให้เห็นว่า ผู้ป่วยส่วนใหญ่มีอายุ 50-59 ปี คิดเป็น 48.48% รองลงมาอายุ 40-49 ปี คิดเป็น 39.39% และ 60-69 ปี คิดเป็น 12.12% (รูปที่ 4) เมื่อทำการคำนวณค่า BMI (Body Mass Index) ของผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ โดยคำนวณจาก น้ำหนักผู้ป่วย(Kg)/ส่วนสูง(m)2 พบว่าผู้ป่วยส่วนใหญ่มีค่า BMI > 23 คิดเป็น 78.79% จัดว่าอยู่ในภาวะอ้วน ส่วนอีก 21.21% มีค่า BMI 18.5-22.9 (รูปที่ 5) จัดว่าอยู่ในภาวะปกติ ซึ่งผู้ป่วยที่อยู่ในภาวะอ้วนมีความเสี่ยงต่อการอุดตันของคลอเลสเตอรอลในหลอดเลือด จึงจัดภาวะอ้วนเป็นความเสี่ยงหนึ่งของการเกิดโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ ส่วนปัจจัยเสี่ยงในด้านพฤติกรรมของผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่สำรวจในคลินิกแห่งนี้พบว่า มีผู้ป่วยที่ดื่มสุรา 42.55% สูบบุหรี่ 31.92% (ผู้ป่วยที่ดื่มสุราและสูบบุหรี่ 42.43%) และผู้ป่วยอีก 25.53% ไม่มีพฤติกรรมที่เป็นปัจจัยเสี่ยงดังกล่าว (รูปที่ 6,7)

2. ประวัติโรคประจำตัวของผู้ป่วย


[image: image1.emf] 
 จากข้อมูลที่แสดงในตารางที่ 4 เมื่อพิจารณาโรคประจำตัวของผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ พบว่าผู้ป่วยเป็นโรคไขมันในเลือดสูงมากที่สุด คิดเป็น 32.61% ส่วนผู้ป่วยที่เป็นโรคความดันและโรคเบาหวาน คิดเป็น 21.74 และ 19.57% ตามลำดับ โดยโรคประจำตัวเหล่านี้มีผลต่อระบบหลอดเลือด ซึ่งเป็นสาเหตุหนึ่งของโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศและพบว่ามีผู้ป่วย 26.09% ไม่มีโรคประจำตัวที่เสี่ยงต่อการเกิดโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศดังกล่าว (รูปที่

		ข้อมูลทั่วไป

		Sildenafil


(n=3)

		Vardenafil


(n=18)

		Tadalafil


(n=12)

		Total


(n=33)



		อายุ


40-49 ปี (%)



50-59 ปี (%)



60-69 ปี (%)

		33.33


33.33


33.33




		50.00


38.89


11.11

		25.00


66.67


8.33

		39.39


48.49


12.12



		Body-mass index



 Mean ± SD



< 18.5 (%)



18.5-22.9 (%)



≥ 23.0 (%)

		23.61+2.36


0.00


33.33


66.67

		25.02+2.46


0.00


16.67


83.33




		24.26+2.25


0.00


25.00


75.00

		24.61+2.35


0.00


21.21


78.79



		พฤติกรรมการสูบบุหรี่-ดื่มสุรา


สูบบุหรี่อย่างเดียว (%)



ดื่มสุราอย่างเดียว (%)



ทั้งสูบบุหรี่และดื่มสุรา (%)



ไม่สูบบุหรี่และไม่ดื่มสุรา (%)

		0.00


33.33


66.67


0.00

		0.00


16.67


44.44


38.89

		8.33


16.67


33.33


41.67

		3.03


18.18


42.43


36.36



		โรคประจำตัว


ไขมันในเลือดสูง (%)



ความดันโลหิตสูง (%)



เบาหวาน (%)



ไม่มีโรคประจำตัว (%)

		40.00


20.00


20.00


20.00

		25.93


22.22


22.22


29.63

		35.29


23.53


11.77


29.41

		30.61


22.45


18.37


28.57



		จำนวนปัจจัยเสี่ยง* (%)



0



1



2



≥ 3

		0.00


0.00


33.33


66.67

		0.00


16.67


11.11


72.22

		0.00


25.00


25.00


50.00

		0.00


18.18


18.18


63.64
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ตอนที่ 2 ข้อมูลการใช้ยากลุ่ม Phosphodiesterase 5 inhibitors

ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors แต่ละตัวที่แพทย์สั่งจ่ายให้กับผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่คลินิกแห่งนี้ เมื่อคำนวณเป็นร้อยละ พบว่า มีการสั่งจ่ายยา Vardenafil , Tadalafil และ Sildenafil คิดเป็น 54.55 , 36.36 และ 9.09% ตามลำดับ แสดงดังรูปที่ 12 





เมื่อรวบรวมคะแนนความพึงพอใจในการใช้ยาจากแบบสอบถามแล้ว หลังจากนั้นก็ทำการเปรียบเทียบคะแนนก่อนและหลังการใช้ยา Sildenafil, Vardenafil และ Tadalafil  โดยใช้สถิติ Two-Related-Samples Tests พบว่ากลุ่มที่ใช้ยา Vardenafil และ Tadalafil  มีความแตกต่างของคะแนนความพึงพอใจอย่างมีนัยสำคัญระหว่างก่อนและหลังการใช้ยาที่ค่า P < 0.01 ขณะที่กลุ่มที่ใช้ยา Sildenafil ไม่พบความแตกต่างของคะแนนความพึงพอใจอย่างมีนัยสำคัญระหว่างก่อนและหลังการใช้ยาที่ค่า P < 0.01  ดังแสดงในตารางที่ 5
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ตารางที่ 5. แสดงผลการประเมินความพึงพอใจในการใช้ยากลุ่ม PDE-5 inhibitors 


ของผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ

		ชื่อยา

		ผลความพึงพอใจหลังการใช้ยา

Asymp.Sig.(2-tailed)



		Sildenafil

		0.109



		Vardenafil

		0.000



		Tadalafil

		0.002





ตอนที่ 3 ปัญหาระหว่างการใช้ยากลุ่ม Phosphodiesterase 5 inhibitors

อาการข้างเคียงจากการใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors ส่วนใหญ่ที่พบคือ หน้าแดง 8.82% รองลงมาคือ ปวดศีรษะ 5.88% ส่วนผู้ป่วยอีก 85.30% ไม่พบอาการข้างเคียงจากการใช้ยา แสดงดังตารางที่ 6 และ รูปที่ 13

    ตารางที่ 6. แสดงอาการข้างเคียงของผู้ป่วยที่ใช้ยากลุ่ม PDE-5 inhibitors


		อาการข้างเคียง

		จำนวนการเกิดอาการข้างเคียง (%)



		

		Sildenafil


(n=3)

		Vardenafil (n=18)

		Tadalafil (n=12)

		Total


(n=33)



		หน้าแดง

ปวดหัว

ไม่มีอาการใดๆ

		50.00

25.00

25.00

		5.56

5.56

88.88

		0.00

0.00

100.00

		8.82

5.88

85.30
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วิจารณ์ผลการวิจัย

แบบสอบถามที่ใช้ในการสัมภาษณ์ผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่จัดทำขึ้นนี้ได้อ้างอิงข้อมูลบางส่วนจาก IIEF Score เนื่องจากส่วนหนึ่งของความพึงพอใจของคนไข้ที่ใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors ขึ้นอยู่กับระดับของโรคที่ผู้ป่วยเป็น ซึ่งส่วนหนึ่งของแบบสอบถามที่ผู้ทำการวิจัยออกแบบนั้นจะเน้นที่ความพึงพอใจของผู้ป่วยซึ่งเป็นจุดประสงค์ของการทำการวิจัยในครั้งนี้ โดยในแบบสอบถามจะมีทั้งคำถามที่ถามข้อมูลเกี่ยวกับความพึงพอใจของผู้ป่วยเอง และความพึงพอใจของคู่นอนที่ผู้ป่วยมีความคิดเห็นถึง

จากการสำรวจความพึงพอใจในการใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors ของผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ ซึ่งในการสำรวจนี้ทำการสำรวจที่คลินิกเพียงแห่งเดียว โดยมีจำนวนคนไข้ที่เป็นโรคนี้ 33 คน ซึ่งถือว่ายังไม่มากเท่าที่ควรเมื่อเปรียบเทียบกับงานวิจัยอื่นที่เคยมีมา เช่น Stroberg P และคณะได้ทำการศึกษาว่าผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศจะชอบยาตัวไหนมากกว่ากันระว่างยา Tadalafil กับ Sildenafil โดยมีผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศเข้าร่วมการศึกษาทั้งหมด 155 คน ซึ่งมีจำนวนมากกว่าการวิจัยนี้ประมาณ 4 เท่า17  

การวิจัยนี้เป็นการสอบถามข้อมูลย้อนหลังเกี่ยวกับความพึงพอใจในการใช้ยา ดังนั้นจึงมุ่งหมายที่จะบอกถึงความพึงพอใจในการใช้ยาแต่ละตัวที่ผู้ป่วยใช้ แต่จะไม่ได้เฉพาะเจาะจงถึงเรื่องประสิทธิภาพของยา เนื่องจากความพึงพอใจนั้นไม่ได้เกิดจากประสิทธิภาพของยาเพียงอย่างเดียว แต่ยังเกิดจากการได้รับข้อมูลการใช้ยาที่ถูกต้องจากแพทย์ผู้ทำการรักษาอีกด้วย ดังจะเห็นได้จากการศึกษาของ Gruenwald I และคณะ ซึ่งศึกษาผลของการแนะนำการใช้ยาที่ถูกต้องร่วมกับการปรับขนาดยาในผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่ล้มเหลวจากการใช้ยา Sildenafil ผลการศึกษาพบว่า การให้คำแนะนำในการใช้ยาที่ดีร่วมกับการปรับขนาดยาให้เหมาะสม ช่วยให้ผู้ป่วยที่ล้มเหลวจากการใช้ยา Sildenafil ในครั้งแรก สามารถตอบสนองต่อยาได้อย่างดีเยี่ยมเมื่อผู้ป่วยเหล่านั้นใช้ยาในครั้งต่อไป18 นอกจากนี้ Hatzimouratidis K และคณะได้ทำการศึกษาแนวทางในการรักษาผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่ไม่ตอบสนองต่อยา Tadalafil และ Vardenafil ผลการศึกษาพบว่า  หลังจากที่ผู้ป่วยได้รับคำแนะนำในการใช้ยาที่ถูกต้องแล้ว ผู้ป่วยเหล่านั้นมีการตอบสนองต่อยาดีขึ้น19

เนื่องจากโรคที่ทำการวิจัยดังกล่าว เป็นโรคที่ผู้ป่วยไม่ต้องการเปิดเผยหรือให้บุคคลอื่นทราบข้อมูลเกี่ยวกับตน ทำการวิจัยนี้ได้ขอความร่วมมือจากแพทย์ที่ให้การรักษาโรคดังกล่าวเป็น
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ผู้ช่วยในการสัมภาษณ์ผู้ป่วยแทน ข้อมูลที่ได้น่าจะได้ข้อมูลที่ดีกว่าและผู้ป่วยกล้าที่จะเปิดเผยความจริงมากกว่า

จากข้อมูลผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่ใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors ณ ประชาชื่นโพลีคลินิก พบว่าผู้ป่วยมีการใช้ยา Vardenafil มากที่สุด (54.55%) แต่ในอีกแง่หนึ่งยา Sildenafil (9.09%) เป็นยาที่น่าจะมีการใช้ในผู้ป่วยมากกว่าเพราะว่าเป็นยาที่ผู้ป่วยหรือคนส่วนใหญ่รู้จัก แต่กลับมีการใช้น้อยที่สุด ที่เป็นเช่นนี้เนื่องจากแพทย์ผู้ทำการรักษาแนะนำยา Vardenafil มากกว่า เพราะยา Vardenafil มี onset เร็วกว่าคือ ประมาณ 10-30 นาที ส่วนยา Sildenafil มี onset ประมาณ 30-60 นาทีและยา Tadalafil มี onset ประมาณ 16-60 นาที ซึ่งทำให้ยา Vardenafil จึงมีความสะดวกในการใช้มากกว่า5 ผู้ป่วยที่ใช้ยา Sildenafil และยา Tadalafil มักเป็นผู้ป่วยที่ใช้เคยยานั้นอยู่ก่อนแล้วหรือเป็นความต้องการของตัวผู้ป่วยเองที่จะเลือกใช้ยานั้น 



จากผลการวิจัยพบว่า ยา Vardenafil และ Tadalafil สามารถเพิ่มความพึงพอใจในการมีเพศสัมพันธ์ให้กับผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศได้อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ ทั้งนี้อาจเป็นเพราะว่ายากลุ่มดังกล่าวมีกลไกการออกฤทธิ์ ยับยั้งการทำงานของเอนไซม์ phosphodiesterase type 5 อย่างจำเพาะเจาะจง มีผลให้ cGMP อยู่ในร่างกายนานขึ้น ส่งผลให้อวัยวะเพศสามารถแข็งตัวได้นานขึ้น จึงทำให้ผู้ป่วยมีพฤติกรรมทางเพศที่ดีขึ้นและพึงพอใจมากขึ้น ส่วนยา Sildenafil ซึ่งเป็นยากลุ่มเดียวกันกับยาทั้ง 2 ตัวดังกล่าวข้างต้น และยังเป็นยาตัวแรกของกลุ่ม ถึงแม้ว่าผลการวิจัยจะพบว่ายาไม่สามารถเพิ่มความพึงพอใจในการมีเพศสัมพันธ์ให้กับผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศได้อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ แต่เนื่องด้วยจำนวนประชากรที่ทำการศึกษามีน้อย (3 คน) จึงอาจเป็นปัจจัยที่ทำให้ผลที่ได้ยังมีความขัดแย้งกับฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของยาเอง ซึ่งถ้าทำการศึกษาในประชากรจำนวนมากขึ้นอาจให้ผลที่แตกต่างไปจากการวิจัยนี้ก็เป็นได้ 
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ข้อสรุปและข้อเสนอแนะ


จากการสำรวจความพึงพอใจของผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ ณ ประชาชื่นโพลีคลินิก ที่ใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors จำนวน 33 คน เพื่อเป็นข้อมูลประกอบการเลือกใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors โดยศึกษาความพึงพอใจและพฤติกรรมการใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors แล้วเปรียบเทียบคะแนนความพึงพอใจก่อนและหลังการใช้ยา โดยใช้ค่าสถิติคือ Two-Related-Samples Tests 

จากการเก็บข้อมูลจากแบบสอบถามพบว่า คนไข้ที่เป็นโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศในคลินิกแห่งนี้  ส่วนมากอยู่ในช่วงอายุ 50-59 ปี (48.48%) โดยพบว่าส่วนใหญ่คนไข้จะมีค่า BMI(Body Mass Index)มากกว่า 23 (78.79%)  และพบว่ามีโรคประจำตัวซึ่งพบมากในคนไข้คือโรคไขมันในเลือดสูง (30.61%) นอกจากนี้ยังพบปัจจัยเสี่ยงที่มีความสัมพันธ์กับการเกิดโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศที่พบบ่อยในคลินิกคือ ดื่มสุรา (60.61%)

เมื่อทำการคำนวณหาความสัมพันธ์ของคะแนนความพึงพอใจก่อนและหลังการใช้ยา พบว่ากลุ่มที่ใช้ยา Vardenafil (n=18) และ Tadalafil (n=12) คะแนนความพึงพอใจมีความแตกต่างอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P < 0.01) ซึ่งจากข้อมูลที่ได้แสดงให้เห็นว่า ยาทั้ง 2 ตัว สามารถเพิ่มความพึงพอใจในการมีเพศสัมพันธ์ให้กับผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศได้ ส่วนกลุ่มที่ใช้ยา Sildenafil นั้นยังไม่สามารถสรุปได้อย่างชัดเจนว่ายาไม่มีผลเพิ่มความพึงพอใจในการมีเพศสัมพันธ์ให้กับผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศได้ อาจต้องอาศัยข้อมูลสนับสนุนเพิ่มเติมจากงานวิจัยต่างๆที่ทำการศึกษาเกี่ยวกับเรื่องนี้เพื่อให้ได้ข้อสรุปที่ถูกต้องมากที่สุด


ในส่วนของอาการข้างเคียงที่พบบ่อยจากการใช้ยาทั้ง 3 ตัว คือ หน้าแดง (8.82%) และปวดศีรษะ (5.58%) แต่ผู้ป่วยส่วนใหญ่ไม่พบอาการข้างเคียง (85.30%) ซึ่งแสดงให้เห็นว่า ผู้ป่วยทนต่อยาได้ดี

การวิจัยนี้เป็นเพียงการศึกษาเบื้องต้น ซึ่งสามารถนำไปประยุกต์เพื่อเป็นแนวทางในการศึกษาความพึงพอใจของการใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors ในการรักษาโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศในประชากรกลุ่มใหญ่ต่อไป ซึ่งสามารถทำได้โดยทำการสำรวจแหล่งต่างๆที่ให้การรักษาโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ โดยใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors เพื่อให้ทราบจำนวนประชากรทั้งหมดในพื้นที่นั้นที่ทำการรักษาโดยใช้ยากลุ่มนี้ 
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ภาคผนวก

แบบสอบถามการใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors


ในผู้ป่วยโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ

อักษรตัวแรกชื่อและนามสกุลของผู้ป่วย :______


HN : ___________


วันที่ผู้ป่วยเข้ารับการรักษาครั้งแรก


วันที่___เดือน_______พ.ศ._____

วันที่ทำแบบสอบถาม
               

วันที่___เดือน_______พ.ศ._____


1. อายุ

(  40-49 ปี


(  50-59 ปี


(  60-69 ปี


(  70 ปีขึ้นไป

(  อื่นๆ (ระบุ)______________

2. น้ำหนัก (ระบุ)___________kg

3. ส่วนสูง (ระบุ)____________cm

4. ศาสนา

(  พุทธ



( คริสต์


( อิสลาม

(  อื่นๆ (ระบุ)________________


5. มีโรคประจำตัวอะไรบ้าง

( โรคเบาหวาน


( ความดันโลหิตสูง



( ไขมันในเส้นเลือดสูง

( โรคหัวใจ




( ความผิดปกติของฮอร์โมน 

( หลอดเลือดแดงแข็ง

( โรคเกี่ยวกับทางเดินปัสสาวะ

( โรคเกี่ยวกับระบบประสาท

( อื่นๆ(ระบุ)______________________


6. วิถีการดำรงชีวิต

( สูบบุหรี่






( ดื่มสุรา

( ใช้สารเสพติด




( รับประทานอาหารประเภทไขมันเป็นประจำ

( อื่นๆ (ระบุ) __________

30

7. ยาที่ใช้ในการรักษา

( Sildenafil 


( Vardenafil 




        

( Tadalafil 

8. ท่านทราบว่าเป็นโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศมานานแค่ไหน ก่อนที่จะตัดสินใจมาใช้ยา ระบุ_____________________

9. พฤติกรรมการใช้ยา

9.1 รับประทานยาอย่าไร 

(ระบุขนาดยา รวมทั้งวิธีการรับประทาน เช่น รับประทานก่อนมีเพศสัมพันธ์กี่นาที )

____________________________________________________________________________________________________________

9.2 ในการรับประทานยา 1 ครั้ง ท่านสามารถมีเพศสัมพันธ์ได้กี่ครั้ง

ระบุ________________


9.3 หลังใช้ยา ระยะเวลาการมีเพศสัมพันธ์ของท่านเป็นอย่างไร

(  ใช้เวลานานขึ้น

(  ใช้เวลาน้อยลง

(  ใช้เวลาเท่าเดิม


( ไม่ทราบ


( อื่นๆ(ระบุ)_____________________


9.4 ความถี่ในการใช้ยา

(  ทุกวัน


(  อย่างน้อยสัปดาห์ละ 3 ครั้ง

(  อย่างน้อยสัปดาห์ละครั้ง
(  อื่นๆ (ระบุ)_____________


9.5 อาการข้างเคียงจากการใช้ยา

(  ไม่มีอาการใดๆเลย

(  ปวดหัว

(  หน้าแดง

(  คลื่นไส้ อาเจียน

(  การมองเห็นผิดปกติ
(  ปวดกล้ามเนื้อ



(  อื่นๆ (ระบุ)_________________
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แบบประเมินการมีเพศสัมพันธ์ ก่อน-หลังการใช้ยา

		ข้อ

		คำถาม

		ก่อนใช้ยา

		หลังใช้ยา



		1.

		ขณะมีเพศสัมพันธ์ บ่อยแค่ไหน ที่ท่านจะคงการแข็งตัวของอวัยวะเพศไว้ได้จนเสร็จกิจ



		( เกือบจะไม่ / ไม่เคยเลย

( นานๆครั้ง 

( บางครั้ง 

( บ่อยครั้ง 

( เกือบทุกครั้ง / ทุกครั้ง

		( เกือบจะไม่ / ไม่เคยเลย

( นานๆครั้ง 

( บางครั้ง 

( บ่อยครั้ง 

( เกือบทุกครั้ง / ทุกครั้ง



		2.

		ท่านประเมินความมั่นใจในความสามารถของการคงการแข็งตัวของอวัยวะเพศอย่างไร

		( ต่ำมาก

( ต่ำ

( ปานกลาง
( สูง

( สูงมาก

		( ต่ำมาก

( ต่ำ

( ปานกลาง
( สูง

( สูงมาก



		3.

		เมื่อท่านได้รับการเร้าทางเพศแล้วอวัยวะเพศแข็งตัว บ่อยครั้งแค่ไหนที่อวัยวะเพศจะสอดเข้าข้างในช่องคลอดได้

		( เกือบจะไม่มีเลย

( นานๆครั้ง 

( บางครั้ง 

( บ่อยครั้ง

( เกือบทุกครั้ง / ทุกครั้ง

		( เกือบจะไม่มีเลย

( นานๆครั้ง 

( บางครั้ง 

( บ่อยครั้ง

( เกือบทุกครั้ง / ทุกครั้ง



		4.

		เมื่อท่านมีเพศสัมพันธ์ บ่อยครั้งแค่ไหน ที่ท่าน สามารถยังคงการแข็งตัวของอวัยวะเพศอยู่ได้ หลังจากที่สอดเข้าไปในช่องคลอดแล้ว

		( เกือบจะไม่มี / ไม่มีเลย

( นานๆครั้ง 

( บางครั้ง 

( บ่อยครั้ง 

( เกือบทุกครั้ง / ทุกครั้ง

		( เกือบจะไม่มี / ไม่มีเลย

( นานๆครั้ง 

( บางครั้ง 

( บ่อยครั้ง 

( เกือบทุกครั้ง / ทุกครั้ง



		5.

		ขณะมีเพศสัมพันธ์ ยากแค่ไหน ที่ท่านจะคงการแข็งตัวของอวัยวะเพศไว้ได้จนเสร็จกิจ



		( ยากที่สุด

( ยากมาก

( ยากปานกลาง

( ยากเล็กน้อย

( ไม่ยากเลย

		( ยากที่สุด

( ยากมาก

( ยากปานกลาง

( ยากเล็กน้อย

( ไม่ยากเลย





นานๆครั้ง คือ น้อยกว่าครึ่งหนึ่งของจำนวนครั้งทั้งหมดของการมีเพศสัมพันธ์ 

 บางครั้ง คือ ประมาณครึ่งหนึ่งของจำนวนครั้งทั้งหมดของการมีเพศสัมพันธ์ 

บ่อยครั้ง คือ มากกว่าครึ่งหนึ่งของจำนวนครั้งทั้งหมดของการมีเพศสัมพันธ์
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แบบประเมินการมีเพศสัมพันธ์ ก่อน-หลังการใช้ยา (ต่อ)

		ข้อ

		คำถาม

		ก่อนใช้ยา

		หลังใช้ยา



		6.

		เมื่อมีเพศสัมพันธ์ คุณมีความพึงพอใจบ่อยแค่ไหน หลังจากเสร็จกิจ

		( เกือบจะไม่ / ไม่เคยพอใจเลย

( นานๆครั้ง 

( บางครั้ง 

( บ่อยครั้ง 

( พอใจเกือบทุกครั้ง / ทุกครั้ง

		( เกือบจะไม่ / ไม่เคยพอใจเลย

( นานๆครั้ง 

( บางครั้ง 

( บ่อยครั้ง 

( พอใจเกือบทุกครั้ง / ทุกครั้ง



		7.

		ท่านประเมินความต้องการทางเพศของท่าน อย่างไร

		( ต่ำมาก / ไม่ต้องการเลย

( ต่ำ

( ปานกลาง

( สูง

( สูงมาก

		( ต่ำมาก / ไม่ต้องการเลย

( ต่ำ

( ปานกลาง

( สูง

( สูงมาก



		8.

		ท่านมีความพึงพอใจอย่างไร ในพฤติกรรมทางเพศโดยรวมทั้งหมดของท่าน

		( น้อยมาก / ไม่พอใจเลย

( น้อย

( ปานกลาง

( สูง

( สูงมาก

		( น้อยมาก / ไม่พอใจเลย

( น้อย

( ปานกลาง

( สูง

( สูงมาก



		9.

		ท่านคิดว่า คู่นอนของท่านมีความพึงพอใจในการมีเพศสัมพันธ์อย่างไร

		( น้อยมาก / ไม่พอใจเลย

( น้อย

( ปานกลาง

( สูง

( สูงมาก

		( น้อยมาก / ไม่พอใจเลย

( น้อย

( ปานกลาง

( สูง

( สูงมาก





นานๆครั้ง คือ น้อยกว่าครึ่งหนึ่งของจำนวนครั้งทั้งหมดของการมีเพศสัมพันธ์ 

 บางครั้ง คือ ประมาณครึ่งหนึ่งของจำนวนครั้งทั้งหมดของการมีเพศสัมพันธ์ 

บ่อยครั้ง คือ มากกว่าครึ่งหนึ่งของจำนวนครั้งทั้งหมดของการมีเพศสัมพันธ์
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( หมายเหตุ : ปัจจัยเสี่ยงโรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ ประกอบด้วย อ้วน (BMI≥23.0) , ไขมันในเลือดสูง , ความดันโลหิตสูง , เบาหวาน , สูบบุหรี่ , ดื่มสุรา )
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รูปที่ 4 : แผนภูมิแสดงช่วงอายุของผู้ป่วย
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รูปที่ 5 : แผนภูมิแสดงค่า BMI ของผู้ป่วย
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รูปที่ 6 : แผนภูมิแสดงพฤติกรรมเสี่ยงของผู้ป่วย
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รูปที่ 7 : แผนภูมิแสดงพฤติกรรมเสี่ยงของผู้ป่วย















รูปที่ 8 : แผนภูมิแสดงโรคประจำตัวของผู้ป่วย
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โรคประจำตัว
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รูปที่ 9 : แผนภูมิแสดงโรคประจำตัวของผู้ป่วย
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% ของปัจจัยเสี่ยงที่พบ







รูปที่ 10 : แผนภูมิแสดงปัจจัยเสี่ยงของผู้ป่วย
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รูปที่ 11 : แผนภูมิแสดงปัจจัยเสี่ยงของผู้ป่วย







% ผู้ป่วย







� EMBED MSGraph.Chart.8 \s ���







รูปที่ 12 : แผนภูมิแสดงการใช้ยากลุ่ม PDE-5 Inhibitors
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รูปที่ 13 : แผนภูมิแสดงอาการข้างเคียงของผู้ป่วย







 8,9) และเมื่อรวบรวมปัจจัยเสี่ยงทั้งหมดของผู้ป่วย พบว่า ผู้ป่วยส่วนใหญ่มีปัจจัยเสี่ยงตั้งแต่ 3 ปัจจัยขึ้นไป (63.64 %) ซึ่งถือว่ามีปัจจัยเสี่ยงสูง (รูปที่ 10,11)
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