
Als erektile Dysfunktion (ED)
wird die anhaltende oder wiederkeh-
rende Unfähigkeit eines Mannes
bezeichnet, eine für den Ge-
schlechtsverkehr ausreichende Erek-
tion zu bekommen und aufrechtzu-
erhalten. Es wird angenommen, dass
die Hälfte aller Männer über 40 bis zu
einem gewissen Grad von ED betrof-
fen ist und ungefähr 152 Millionen
Männer weltweit an ED leiden, dar-
unter 500 000 in der Schweiz. Exper-
ten schätzen, dass trotz des häufigen
Auftretens sexueller Dysfunktion
derzeit lediglich 15 bis 20 % der
betroffenen Männer in Behandlung
sind1. Die Einführung von Sildenafil,
Vardenafil and Tadalafil, drei oralen
Medikamenten zur Behandlung von
ED mittels Phosphodiesterase-5-
Inhibition (PDE-5-Inhibition), hat
die medizinische Behandlung von
ED verändert.

Nachdem sich alle drei auf dem
Markt befindlichen PDE5-Inhibito-
ren in Studien als wirksam erwiesen
haben, wird gegenwärtig intensiv an
Vergleichsstudien zwischen den ein-
zelnen Substanzen gearbeitet. Da es
nicht nur um Wirksamkeit im Sinne
harter Endpunkte geht, sondern vor
allem auch um Patientenzufrieden-
heit und psychosoziale Faktoren,gibt
es hinsichtlich der Studiendesigns

zwischen den einzelnen Arbeiten
erhebliche Unterschiede. Die Be-
handlungszufriedenheit kann von
den Erwartungen und der Motiva-
tion des Patienten und seiner Partne-
rin sowie von anderen Faktoren wie
Spontaneität, Selbstvertrauen und
Lebensqualität beeinflusst werden.
Diese Faktoren werden auf Basis von
Auswertungen der IIEF- und SEP-
sowie teilweise auch der PAIRS- und
GAQ-Fragebögen ermittelt, die in
vielen Studien zu diesem Thema
zum Einsatz kamen.

„Randomisierte klinische Stu-
dien (RCTs) gelten als Goldstandard
in der Beurteilung von Therapien“,
sagt dazu Dr. Josep Maria Haro von
der Fundacio Sant Joan de Deu in
Barcelona, Spanien. Geht es aller-
dings um die Umsetzung solcher
Studienergebnisse in die Praxis,
ergeben sich nicht selten aus der ein-
geschränkten externen Validität die-
ser Studien Probleme. Externe Vali-
dität bezieht sich darauf, wie weit
Studienbedingungen und End-
punkte von RCTs den klinischen
Alltag widerspiegeln können. An
RCTs, die besonders die Vorlieben
von Patienten hinsichtlich mehrerer
vergleichbarer Therapie-Optionen
zum Thema haben, werden einige
besondere Ansprüche gestellt2. Die

Studie sollte doppelblind durch-
geführt werden, die Anleitungen zur
Medikamenteneinnahme sollten
neutral gestaltet, das Crossover adä-
quat geplant sein. Darüber hinaus
müssen die Dosierungen vergleich-
bar, die Bewertung standardisiert
und die statistischen Methoden
anerkannt sein.

Patienten bevorzugen
Tadalafil
Eine randomisierte klinische Stu-

die zum Vergleich von Sildenafil und
Tadalafil wurde in den Jahren 2003
bis 2004 an insgesamt 34 Zentren in
Grossbritannien und Italien durch-
geführt3. Eingeschlossen waren 367
Männer mit erektiler Dysfunktion,
die zuvor keinen PDE5-Inhibitor
erhalten hatten. Die Patienten wur-
den in zwei Gruppen randomisiert,
von denen die eine zunächst über 
12 Wochen bei Bedarf Sildenafil und
danach über weitere 12 Wochen
Tadalafil erhielt. Bei der zweiten
Gruppe war die Medikamentenfolge
umgekehrt. In einer achtwöchigen
Titrationsphase wurden die jeweils
optimalen Dosierungen ermittelt
und in den verbleibenden vier
Wochen die Therapie beurteilt. Die
Wirksamkeit wurde nach dem Inter-
national Index of Erectile Function
(IIEF) sowie dem Sexual Encounter
Profile (SEP) Tagebuch gemessen.
Nach Abschluss der beiden 12wöchi-
gen Studienphasen folgte eine acht-
wöchige Verlängerung, für die die
Patienten ihre Medikation selbst
wählen durften.

Die Studie ergab in beiden Grup-
pen vergleichbare Werte hinsicht-
lich des IIEF (14,2 zu Studienbe-
ginn, 23,9 unter Sildenafil und 24,3
unter Tadalafil). Nach dem SEP
ergab sich ein mittlerer Erfolgsscore
für Penetration von 83 % unter
Sildenafil und von 86 % unter Tada-
lafil, beziehungsweise für erfolgrei-
chen Geschlechtsverkehr von 72 %
(Sildenafil) und 77 % (Tadalafil).
Erhebliche Unterschiede zeigten
sich jedoch bei der freien Medika-
mentenwahl in der Studien-Verlän-
gerung: Hier entschieden sich 29 %
der Patienten für Sildenafil und
71 % für Tadalafil.

Eine Erklärung für diese offen-
sichtliche Vorliebe der Patienten
lieferte eine weitere Analyse der
Studie im Hinblick auf psychoso-
ziale Faktoren4. Die Analyse von
Dean et al. diente der Feststellung,
ob sich die Einnahme von Tadalafil
oder Sildenafil unterschiedlich auf
die Psyche der an ED leidenden
Männer auswirkte. Dies beinhal-
tete eine Frage nach der bevorzug-
ten Behandlung und einen Frage-
bogen zur psychischen Lage und
zwischenmenschlichen Beziehung
(Psychological and Interpersonal
Relationship Scales, PAIRS) sowie
zu den Eigenschaften der Medika-
mente. Nach den PAIRS hatten die
Patienten unter Tadalafil höhere
Werte hinsichtlich sexuellem
Selbstvertrauen (Tadalafil 2,91 vs.

Sildenafil 2,75) und Spontaneität
(Tadalafil 3,32 vs. Sildenafil 3,17).
Ausserdem gaben sie dem Krite-
rium „Zeitdruck“ weniger Punkte.
Als für die persönliche Wahl
wichtige Medikamenteneigen-
schaft wurden vor allem die Mög-
lichkeit, lange nach der Einnahme
eine Erektion zu haben, sowie die
Festigkeit der Erektionen genannt.

Die psychosozialen Ergebnisse,
die auch als Patientenvorteile angese-
hen werden, sind sicherlich eine
Erklärung dafür,warum in dieser kli-
nischen Studie mehr Männer (71 %)
Tadalafil zur Behandlung von ED
bevorzugten. Begründet wurde diese
Präferenz am häufigsten mit der
Möglichkeit, auch längere Zeit nach
der Einnahme des Medikaments eine
Erektion zu bekommen (Tadalafil
n=138 gegenüber Sildenafil n=6),
sowie mit der Härte der Erektion
(Tadalafil n=73 gegenüber Sildenafil
n=51). Tadalafil und Sildenafil wur-
den beide gut vertragen, wobei 12
Patienten (3,3%) die Studie auf-
grund unerwünschter Nebenwir-
kungen abbrachen.
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WIEN – Zur Therapie der erektilen Dysfunktion sind mittler-
weile drei PDE5-Inhibitoren auf dem Markt. Wenn es um Ver-
gleiche zwischen diesen Substanzen geht, zählt nicht zuletzt
die Zufriedenheit der Patienten. Auch zu dieser Fragestel-
lung liegen mittlerweile Daten vor.

PDE5-Inhibitoren im Vergleich

Eine Frage der Patienten-Zufriedenheit
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Präferenz für Tadalafil (n=206) Präferenz für Sildenafil (n=85)

Gründe für Bevorzugung Erster Zweiter Erster oder Erster Zweiter Erster oder
Grund Grund zweiter Grund Grund Grund zweiter Grund

(n) (n) (n) (n) (n) (n)

1. Die Zeitspanne zwischen der 14 4 18 22 13 35
Medikamenteneinnahme und dem 
Zeitpunkt zum ersten Mal zu einer 
Erektion fähig zu sein

2. Ich war mit sexueller Stimulation zu 111 27 138 5 1 6
einer Erektion fähig, lange nach der 
Medikamenteneinnahme

3. Ich hatte am Morgen nach der 11 51 62 1 6 7
Medikamenteneinnahme Erektionemn

4. Die Steifigkeit der Erektionen nach 27 46 73 31 20 51
Medikamenteneinnahme war gut

5. Ich war mit sexueller Stimulation 17 28 45 11 23 34
jedes Mal oder fast jedes Mal  wenn 
ich das Medikament eingenommen 
hatte, zu einer Erektion fähig

6. Es kan zu unwerwünschten 8 21 29 7 7 14
Nebenwirkungen

7. Meine Partnerin bevorzugt diese 8 19 27 2 8 10
Behandlung ebenfalls

Keine Beantwortung des Fragebogens 10 6

Fragebogen Medikamenten-Präferenz

In der Studie von Dean et. al.4 wurden die Patienten nach dem sexuellen
Selbstvertrauen, der Spontaneität und der zeitlichen Komponente im Zusammen-
hang mit zwei PDE5-Inhibitoren befragt.

Nach Dean et al.4 / Tabelle 2+3


