CAPITOLUL I
PATOLOGIA TUMORALA.
ADENOMUL SI CANCERUL DE PROSTATA

REZULTATELE TRATAMENTULUI
HIPERPLAZIEI BENIGNE A PROSTATEI
CU PROSTAMOL®UNO (STUDIU CLINIC)

E.Ceban, A.Tanase, V.Ghicavii, C.Lupasco, V.Gorbatovschi, M.Popov
Clinica de Urologie si Nefrologie Chirurgicala USMF «NJestemifanu»

Summary

During 6 month 15 patients with BPH were treated with ProstamoPUno, 320mg, daily. In this trial
patients were assessed pre- and post- treatment with International Prostate Symptom Score (IPSS),
the Quality of Life (QOL) and volume of residual urine appreciated ecographically. The analysis of
our data shows decrease in IPSS score, QOL and volume of residual urine with in 53,4 %, 57,5% and
48,7% respectively. ProstamoT Uno is one of election drug in conservative treatment of BPH.

Actualitatea, obiective

Hiperplazia benigna a prostatei (HBP) este cea mai frecventa patologie a barbatilor in etate
(6,7). Astfel, conform datelor epidimiologice, bazate pe rezultatele morfo-histologice, adenomul de
prostata este prezent la mai mult de 40% barbati in varsta de 50 ani, la virsta de 60 ani fregventa
este >50% si mai mult de 90% in varsta de 80 ani (4).

Majoritatea barbatilor dupa varsta de 50 ani acuza simptoamele cauzate de HBP, manifestandu-
se clinic prin obstructia vezicala (2,5). Necatand la acest fapt, numai fiecare al patrulea din ei se
adreseaza la medic cu acuze de dereglari de mictiune (7).

Este bine cunoscut faptul, ca expresivitatea acestor simptoame depinde de mai multi factori asa
ca: dimensiunile prostatei, marimea nodulului adenomatos, modul lui de crestere si prezenta proce-
sului inflamator. Pe langa datele subiective ce ii deranjeaza pe pacienti, cat si determinarea celor
obiective a maladiei: (marirea in volum a prostatei, inrautatirea indicilor urodinamici, prezenta urinei
reziduale dupa actul de mictiune), obligatiunea medicului specialist este de a determina gradul
HBP si tactica de tratament.

in prezent exista o variatie larga de metode de tratament al adenomului de prostata: conservativ,
endoscopic, chirurgical. Standartul de aurin tratamentul HBP este rezectia transuretrala a prostatei.

La pacienti cu simptomatologie moderata a maladiei, cat si cei cu contraindicatii catre trata-
mentul chirurgical si endoscopic, pacienti cu risc major cauzat de prezenta bolilor intercurente este
indicata terapia medicamentoasa. Ea este bazata pe noile mecanisme etiopatogenetice a HBP si
actiunea preparatelor farmacologice (5).

in componenta preparatului Prostamol®uno produs de firma Berlin-Ghemie AG Menarini Group
(Germania) persista extractul de Sabalis Serrulatae, raspandit in Americia de Nord. Pe diferite mo-
dele clinice in vitro si in vivo a fost demonstrata actiunea extractului Sabalis Serrulatae in bloca-
rea activitatii 5a-reductazei, find un ferment care ocupa un rol principal in patogeneza HBP (3).
Experienta in tratamentul dereglarilor de mictiune cu extract de Sabalis Serrulatae este cunoscuta
mai mult de 100 de ani. in prezent fitoterapia in tratamentul adenomului de prostata este pe larg
folosita in tarile europene (1).

Scopul lucrarii:
Aprecieria eficacitatii preparatului Prostamol®uno in tratamentul adenomului de prostata.
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Material si metode

Studiul a fost efectuatin Clinica de Urologie si Nefrologie Chirurgicala a Spitalului Clinic Republ-
can, in cadrul Catedrei Urologie USMF «N.Testemitanu», in perioada octombrie 2001- mai 2002 e
un lot de 15 pacienti cu adenom de prostata, care au fost tratati conservativ prin administrarec
preparatului ProstamoPuno.

Pacientii au fost selectati dupa urmatoarele criterii:

- stabilirea diagnosticului de adenom de prostata in baza:

1 Tuseul rectal

2. Ultrasonografia transrectala a prostatei cu aprecierea dimensiunilor prostatei, nodului adeno-
matos si volumului urinei reziduale (R), find repetate si la sfarsitul studiului clinic.

Nu sau inclusin studiu bolnavii cu :

- indicatii absolute catre tratamentul chirurgical;

- adenom de prostata cu calculi vezicali si diverticuloza secundara;

- adenom de prostata si infectie urinara;

- adenom de prostata si insuficienta renala cronica.

Evaluarea clinica a HBP a fost apreciata prin Scorul International al Simptoamelor Prostatei (PSS,
si determinarea Scorului Calitatii Vietii (QOL- quality of life) initial, peste 2, 4 si 6 luni de tratament.

Véarsta pacientilor a variatintre 56 si 80 ani cu media de 64,53 £3,47 ani.

Indicii medii a simptoamelor IPSS si QOL pana la tratament au constituit 19,1+0,4 si respectiv
4,0+0,1. Volumul rezidiului urinar (R) initial a fost R=74,6+17,9 ml. Dimensiunile prostatei determinate
pana la tratamentin mediu au fost 3,9 x 3,9+0,2 cm si respectiv dimensiunile nodulului adenomatos
medii 2,15+0,3cm.

Preparatul ProstamoPuno a fost administrat zilnic in doze de 320 mg per 0s intr-o singura priza,
seara dupa masa timp de 6 luni de zile.

Tabelul 1

Indicii inifiali ai pacientilor, IPSS si QOL din lotul de studiu pana la tratament cu ProstamoPuno

A . Doza
. . Varsta medie Scorul Scorul QOL . Durata trata-
Ne pacienfi . ) Preparatului .
(ani) IPSS (of life) mentului
(mg)
15 64,53 +3,47 19,1+0,4 4,0+0,1 320 mg 6 luni
Tabelul 2

Indicii ultrasonografici de examinare a prostatei pana la tratament cu ProstamoPuno

Dimensiunile Dimensiunile Volumul mediu a
medii a prostatei medii a nodulului adenomatos rezidiului urinar
(cm) (cm) (ml)
3,9 x 3,940,2 2,15+0,3 74,6+17,9
Rezultate

in conformitate cu materialul si metodele de cercetari analiza studiului a evoluat urmatoarele rezultate;

Indicii medii a simptoamelor prostatei conform IPSS dupa 2 luni de tratament au constituit 15,5+2,C
(-18,85%). indicii QOL 2,9+0,1 (-27,5%). Peste 4 luni IPSS 10,9%£0,4 (-42,9%) si QOL 2,4 £0,1 (-40%).

La sfarsitul tratamentului (peste 6 luni) au constituit: IPSS 8,9+0,4 (-53,4%) si respectiv QOL 1,7+0,2
(-57,5%) (Fig.1,2).

Fig.1. Dinamica simptoamelor prostatei in tratamentul cu ProstamoPuno determinate
prin IPSS. I-initial; ll-dupa 2 luni; lll-dupa 4 luni; IV-dupa 6 luni.
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Fig.2. Dinamica calitatii viefii in tratamentul cu ProstamoPuno determinate prin QOL.
I-initial; ll-dupa 2 luni; lll-dupa 4 luni; IV-dupa 6 luni.

in baza datelor obtinute determinam o scadere a volumului urinei reziduale in mediu de
R=38,3+6,7 ml (-48,7%) (Fig.3.).

Fig.3. Dinamica volumului rezidiului urinar (R) mlin rezultatul tratamentului
cu Prostamol ®uno. I-initial; lI-dupa tratament.

Dimensiunile medii a prostatei apreciate prin ultrosonografie dupa tratament (6 luni) a constituit
3,5 x2,9+0,4 si a nodulului adenomatos 2,08+0,42 (tabelul 3)

Tabelul 3
Dinamica dimensiunilor medii a prostatei si nodulului adenomatos
in urma tratamentului cu ProstamoPuno (cm).
. S . ) initial dupa tratament

Dimensiunile medii a prostatei

(cm)

3,9 x 3,9+0,5 3,5x 2,9+0,4

Dimensiunile medii a nodulului 2.15+0.3 2.08+0,42

adenomatos

Complicatii si reactji adverse
Un pacient peste 2 luni de tratament a fost spitalizat pe motiv de retentie acuta de urina in
urma careia s-a efectuat interventia chirurgicala adenomectomia prostatei transvezicala si trata-
mentul cu ProstamoPuno a fostintrerupt.
La un pacient a fostinregistrata diarea, tratamentul partial a fostintrerupt, apoi prelungit ulterior
peste 2 saptaméni. La un pacientin urma tratamentului aplicat a fost determinat scaderea functiei
erectile. Alte complicatii cu reactii adverse si pericol pentru viata nu au fostinregistrate.

55



Capitolulll Patologia tumorala. Adenomulsi cancerul de prostata

Concluzii

1 Preparatul Prostamol ®uno este unul din medicamentele contemporane de elecjiein trata-
mentul conservativ al adenomului de prostata cu actiune antiandrogena (blocator de S5are-
ductaza de origine naturald), efect antiinflamator si antiexudativ.

2.Administrarea preparatuluiin decurs de 6 luni aimbunatatit Scorul International al Simptoame-
lor prostatei (IPSS) de la 19,1 pana la 8,9 ce a constituitin mediu 53,4% ,

3. A permis imbunatatirea Scorului Calitatii Vietii (QOL) de la 4,0 pana la 1,7 ce a constituitin
mediu 57,5%.

4.Dimensiunile prostateiin decurs de 6 luni s-au micsoratin mediu de la 3,9x3,9 panala 3,5x2,9an
in acelasi timp dimensiunile adenomului au ramas practic nemodificate, lucru caracteristic pen
tru mecanismul de actiune a preparatului. Aceasta concluzie este confirmata siin alte studi.

5.Volumul rezidiului urinar a diminuatin mediu de la 74,6 pana la 38,2 ml ce constituie 48,7%.

6. in scopul preveniririi complicatiilor si unor reactii adverse este necesar de a selecta stict

pacientii pentru tratament cu evaluarea tratamentului de proba. Se recomanda indicarea
tratamentului In adenomul de dimensiuni mici si medii.
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OMbIT IEYEHWNA BOJIbHbIX
C AOBPOKAYECTBEHHOW TUMEPMNNA3NEN TMPOCTATHI
B YC/TOBUAX YPONOTNMYECKOIO OTAEJIEHUNA

PbIBHALKOW LIEHTPA/IBHON PANOHHOW BOJIbHULIbI

A.M.YepHsasblii, H.KO.MapuHa
Pbi6HUUKan LIPB

Summary

Urological patients with benign prostatic hyperplasia are, as usual, people advanced or much
advanced in age and have at least more than three accompaning diseases. In connection with
thus in case of impossibility of operation ethiotropic treatment should include combination and a
adrenoblocators and inhibitors 5-a-reductasa. Operations after a specific treatment considerably

inerease the results of the treatment, thus the time of the patients in the hospital can become less.
This leads to a significant economical effect.

Mpobnema gob6pokavecTBeHHOM runepnaasun npoctathl (47M) npnob6pena Ha cerogHsLWHNi AeHb
ocob6yl aktyanbHoCTb. C OfHOI CTOPOHbLI, 3TO CBA3AHO C HEYKIOHHbIM POCTOM 3a60/1eBaeMOCTU
3TOW naTtosiornein BO BCEM MUpe, C APYroil CTOPOHbI, NO Mepe pasBuUTUA Hayku NosBnseTcs Hosas
nHdoopmMaLms, AnarHocTmye ckue Tectbl, MegmKaMeHThl, onepaTtnuBHbie Nocobus. Tak, NpUMeHsBLLeecs
paHee TONbKO onepartMBHoe nedyeHue AT He Bcerga nNpPUBOAUIO K MOMNOXUTENBHOMY pesynbrary.
NocneonepaunoOHHbIE OC/IOXHEHWA, MO AaHHbLIM fuTepatypbl, COCTaBNANM B pasHble roabl 14,2-
20,3%. BHegpeHue TYP NoO3BONMNO pacluMpuUTb NoKasaHus K onepatnsHoOMYy nevyeHuto. Mo AaHHbIM
AMepukaHckoii Yponornyeckon Accouymnaumm (AUA), ¢ 1985 no 1998 rogbl TYP BbinonHsnacs y 69,2-
93,3% 60nbHbIX AT]. BBegeHue e B nocnegHne roasl dpoapmMakosiormieckux npenaparos, 3aqactyo
fJaeT BO3MOXHOCTb MpakTukylLlemMy yponory usbexartb onepaTtnsHoro BmeLuaresnbcisa, nmbo
NPOBECTN NeKapCTBEHHYIO Tepanuio Ha JoonepaunoHHOM 3Tane nevyeHus.

MpoBeaeHHbIi HaMn aHanni3 N CcpaBHUTENbHAas XxapakTepucTnka sedyeHns O0JbHbIX B YCNOBUAX
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