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Summary

During 10 years, between 2001-2011, 760 patients with BPH were treated with Prostamol Uno, 320mg, daily. In this trial patients were
assessed pre- and post- treatment with International Prostate Symptom Score (IPSS), the Quality of Life (QOL), values of PSA 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. Prostamol Uno is one of election drug in conservative treatment of BPH.

Introducere

Hiperplazia benigna a prostatei (HBP) este cea mai
frecventd patologie a bérbatilor in etate. Datele Organizatiei
Mondiale a Sdnitdtii atestd ca numdrul populatiei pe glob cu
varsta de peste 60 ani la finele secolului XX a crescut mai mult
de trei ori. Avind in vedere tendinta de imbétranire a popu-
latiei planetei, actualitatea problemei respective este majora
(Emberton M si aut.,2003).

Majoritatea barbatilor dupa varsta de 50 ani acuzd simp-
toamele cauzate de HBP, manifestandu-se clinic de obicei prin
simptoame iritative sau obstructive vezicale, care conduc la
dereglari progresive de mictiune cu dezvoltarea ulterioara a
diferitor complicatii. (V. Ghicavii, A. Tanase, 2005).

Prezenta HBP la 50 ani constituie 40% din numarul total
al barbatilor, la 60 ani- 70% si respectiv la varsta de 80 ani si
dupa, aceastd pondere este de peste 90% barbati (Roehrborn
C.G. si aut.,2000).

Adresabilitatea pacientilor la medic pe motiv de HBP
constituie 113-125 cazuri la 100.000 de populatie masculina
(Speakman M.,Kirby R.,Joyce A.,2004)

HBP este o patologie care progreseazd lent, aducind la
un sir de complicatii, aga cum sunt retentia cronicé de urina,
infectia urinard, formarea calculilor secundari in vezica urinara
si altele, care pana la urma pot contribui la cea mai gravd com-
plicatie cum este insuficienta renala cronica (R.R.Boroian,2008)

Este clara clinica acestor pacienti, uneori cei cu simptoma-
ticd minima nu au nevoie de tratament mult timp, insd peste
o perioada simptoamele cunoscute incep si se manifeste si
atunci apare necesitatea in tratament medicamentos sau i de cel
chirurgical. Gravitatea simptomelor patologiei sunt apreciate
prin scorul international al simptoamelor prostatei IPSS, care
au de obicei, dinamica progresivd (McConnell ].D.,Barry M.].,
Bruskewitz R.C.,1994).

Telul strategic al tratamentului patologiei in cauza este
imbundtatirea calititii vietii pacientilor pe o duratd maxima
de timp. Tratamentul indicat e necesar sa corespunda urma-
toarelor cerinte :

» Tratamentul efectiv sa inldture simptomatologia patolo-
giei

= Sé previna dezvoltarea complicatiilor ce pot surveni

®» Posibilitatea de control in dinamica a cresterii formati-
unii

* A minimaliza riscul de esec al tratamentului si trecerea
la alta metoda

» Depistarea la timp si diagnosticul diferentiat al cance-
rului de prostata

In alegerea tratamentului medicamentos al HBP este
nevoie de tinut cont de urmatorii factori: tratamentul sd aiba
minimum efecte adverse si sé fie inofensiv pe lungd durata,
deoarece astizi supravietuirea acestor pacienti este de 15-20
ani (Apolihin O.I.,Sivcov A.B. si aut.,2010).

In prezent existd o variatie largd de metode curative in
HBP: conservative, endoscopice, chirurgicale. Pacientilor cu
simptomatologie moderata a maladiei, precum si celor cu
contraindicatii pentru tratamentul chirurgical si endoscopic,
bolnavilor cu risc major, cauzat de prezenta maladiilor conco-
mitente, le este indicata terapia medicamentoasé (Guidelines
on benign prostatic hiperplasia, 2011).

In marea majoritatea tarilor din Europa, SUA si Canada,
in ultimii ani au aparut tendinte spre micsorarea numarului
de interventii chirurgicale asupra prostatei. Odata cu aparitia
noilor generatii de medicamente cu efect asupra simptoame-
lor prostatei, asa cum sunt a-adrenoblocantii si inhibitorii de
5-a-reductazei numérul interventiilor s-au micsorat de 2 ori.
In legitura cu aparitia atentiei sporite pentru calitatea vietii
bérbatilor in etate, interesul catre tratamentul medicamentos
a crescut.[17]

Fitoterapia este una din optiunile tratamentului me-
dicamentos al HBP. In unele tari dezvoltate, ca Italia, acest
tratament este folosit la jumatate din pacientii cu patologia
respectiva. In Germania si Austria fitoterapia este trata-
mentul de prima linie la formele incipiente ale maladiei, ale
primelor simptoame, si constituie 90% din toate remediile
administrate in HBP [1,2,7]
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Actualmente in lume sunt utilizate peste 30 de preparate
fitoterapeutice care se administreaza in tratamentul hiperplaziei
benigne de prostata, cel mai raspandit din ele fiind extrasul
din Serenoa repens cunoscut sub denumirea botanica de Sabal
serrulata sau Saw palmeto [9,12]

Actualmente cel mai reprezentativ preparat al acestei
grupe de medicamente este preparatul Prostamol uno al firmei
farmaceutice Berlin-Chemie AG care este eficient, inofensiv
in tratamentul de durata in patologia prostatei. Acest preparat
poseda efect antiinflamator, antiexudativ si vazoprotector care
are capacitatea de actiune asupra simptoamelor prostatei. Acti-
unea farmacologica a preparatului cuprinde blocarea sintezei
dehidrotestosteronului.

Abordarea patogeneticd eficientd in tratamentul HBP:

® inhibitia 5-o-reductazei si aromatazei

* inhibitia fermentilor inflamatiei (fosfolipazei A, cicloo-
xigenazei, lipooxigenazei)

Abordare patogenetica eficientd in tratamentul HBP:

* nu scade tensiunea arteriald

= péstreazi libido, potenta si ejacularea

* nu influenteaza nivelul seric al PSA

* baza naturald a medicamentului

In ultimul timp publicatiile de specialitate prezinta studii
randomizate, care sunt consacrate administrarii preparatelor
din extract de Serenoa repensla pacienti cu HBP unde se atrage
atentia de inofensivitate a preparatului si posibilitatea de admi-
nistrare pe o duratd lunga de timp (Vinarov A.Z.si aut.,2009).

Aceastd experienta de tratament durabil de la 6 luni, un an
de zile care s-a extins in unele studii pana la 3 ani, micsoreaza
riscul de progresare rapida a maladiei[3,5].

In Republica Moldova preparatul Prostamol uno este admi-
nistrat in tratamentul HBP din anul 2001.Experienta acumulata
ne-a permis s administram acest preparat pe durate mai mari.

Obiective

Aprecierea eficacitatii de lungd duratd a preparatului
Prostamol'uno in tratamentul adenomului de prostata.

Material si metode

Studiul a fost efectuat in Clinica de Urologie si Nefrologie
Chirurgicala a Spitalului Clinic Republican, USMF ,,Nicolae
Testemitanu’, in perioada octombrie 2001- martie 2011, pe un
lot de 760 pacienti, barbati cu HBP, care au fost tratati conserva-
tiv prin administrarea preparatului Prostamol uno. Pacientii au
fost selectati dupd urmétoarele criterii: stabilirea diagnosticului
de HBP in baza nivelului seric al antigenului prostatic specific
(PSA), tuseului rectal, ultrasonografiei transrectale a prostatei
cu aprecierea dimensiunilor prostatei, nodulului adenomatos
si volumul urinei reziduale, fiind repetate periodic la 6-8 luni
de tratament, 2 ani si la sfarsitul studiului clinic. In studiu
nu sau inclus pacientii cu adenom mare si voluminos, cei cu
simptomatologie vadita obstructiva:

- indicatii absolute cétre tratamentul chirurgical

- adenom de prostata cu calculi vezicali si diverticuloza
secundara

- adenom de prostata si infectie urinara

- adenom de prostati si insuficienta renald

Evaluarea clinica a HBP a fost apreciata prin Scorul Inter-
national al Simptoamelor Prostatei (IPSS) si prin determinarea
Scorului Calitatii Vietii (QOL) initial, fiind repetate periodic
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la 6-8 luni, la 2 ani de tratament si la sfarsit de studiu. Varsta
pacientilor a variat intre 56 si 80 ani cu media de 64,53 3,47
ani. Preparatul a fost administrat zilnic, in doze de 320 mg
per os, intr-o singura priza, seara dupd masa cu perioade de
pauza intre cure. Indicii initiali sunt prezentate in tabelul nr
1. Caregula se propunea 3 luni de administrare si 3 luni de
intrerupere a preparatului.

Tabelul 1
Indicii initiali ai pacientilor, IPSS si QOL din lotul
de studiu pana la tratament cu Prostamol®uno
v = S
- = -l - = =
2| g=| &= | §5 |S58| 3§
= | £ 3 g g
6-8 luni,
760 |64,53+£3,47| 19,1+0,4 4,0+0,1 320mg 2 ani,
4 ani

Indicii ultrasonografici de examinare a prostatei pana la
tratament cu Prostamol®uno sunt prezentati in Tabelul 2.

Tabelul 2
Indicii ultrasonografici de examinare a prostatei pana
la tratament cu Prostamol®uno

. - Dimensiunile i

Dimensiunile .. . Volumul mediu a

. . medii a nodulului T
medii a prostatei rezidiului urinar

(cm) adenomatos (mi)
(cm)
3,9%3,9+0,2 2,15+0,3 74,6179
Rezultate

In conformitate cu materialul si metodele de cercetare,
analiza studiului a evaluat urmatoarele rezultate: indicii medii
a simptoamelor prostatei IPSS dupa tratament au constituit la
prima vizita, dupa 6-8 luni 15,5, la 2 ani de observatie - 10,9
iar la ultima vizitd, dupa 4 ani de tratament 8,940,4 (53,4%)
figura nr.1.
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Fig 1. Dinamica simptoamelor prostatei in tratamentul cu Prostamol®uno
determinate prin IPSS

O importantd mare a fost acordati calitétii vietii pacien-
tilor inclusi in studiu, respectiv s-a imbunétatit calitatea vietii,
chiar dupa prima vizita QOL fost 2,9 (-27,5%), la 2 ani dupi
tratament QOL a fost 2,4 iar la ultima vizitdi QOL 1,7+0,2
(-57,5%) (figura nr. 2) .
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Fig 2. Dinamica calitatii vietii in tratamentul cu Prostamol®uno
determinate prin QOL

Volumul urinei rezidiale s-a diminuat in medie de la 74,6
la initierea tratamentului cu Prostamol®uno péna la 63,2 ml
(-15,3%) la prima vizita, la 2 ani de tratament 48,2 ml (-35,4%)
si pana la 38,2 ml(-48,8%), la sfarsitul a 4 ani de tratament
(Figura nr.3).
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Fig 3.Dinamica volumului rezidiului urinar (R) ml in rezultatul
tratamentului cu Prostamol ®uno

Nivelul PSA seric a rimas practic nemodificat, astfel la
prima vizitd PSA a fost 1,98 ng/ml, la 2 ani de observare 1,96
ng/ml si la sfarsitul tratamentului nivelul seric PSA a fost
del,97 ng/ml, care demonstreaza faptul cd Prostamol®uno nu
influenteazd nivelul real al PSA (figura nr.4),
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Fig 4. Dinamica valorilor PSA (ng/ml) in rezultatul
tratamentului cu Prostamol ®uno

Pe perioada de observare a pacientilor s-a determinat o
micsorare a volumului prostatei , astfel la prima vizitd dimen-
siunile medii a prostatei au fost 3,7 x 3,8 £0,3 cm, la 2 ani 3,6
X 3,4 £0,3 cm si la sfarsitul tratamentului rezultatele au fost
3,5x3,2+0,4 cm (Tabelul 3).

Tabelul 3
Dinamica dimensiunilor medii a prostatei si nodulului adenomatos
in urma tratamentului cu Prostamol®uno (cm)

initial | 6-8luni | 2ani 4ani
Dimensiunile medii 3,9x 3,7x3,8 | 3,6x34 | 3,5x3,2
a prostatei (cm) 3,9+0,5 +0,3 +0,3 +04
Dimensiunile
medii a nodulului 2,15+0,3 212 2,1+0,28 2,08
+0,33 +0,42
adenomatos

Complicatii si reactii adverse s-au inregistrat la 70 paci-
enti(9,2%), fiind spitalizati pe motiv de retentie acuta de urini
- 4 (0,53%) pacienti , in urma careia s-a efectuat interventia
chirurgicald- adenomectomia transvezicala sau rezectia tran-
suretrald a prostatei, tratamentul conservativ fiind intrerupt.
La 30 pacienti a fost inregistratd diaree (3,94%), tratamentul
partial a fost sistat, apoi prelungit ulterior peste 2 séptamani.
La 36 pacienti(4,73%), in urma tratamentului aplicat, a fost
determinata scdderea functiei erectile(Tabelul 4).

Tabelul 4

Rata complicatiilor in urma tratamentului cu Prostamol®uno

Complicatii Total . . .

g reac’;:)i ad\;erse %) 6-8 luni 2 ani 4 ani
Retentie acutd de urind 4(0,53%) 2 1 1
Diaree 30(3,94%) 6 9 15
Scaderea functiei erectile | 36(4,73%) 6 12 18

Din numadrul total de pacienti din lotul de studiu, 21paci-
enti( 2,8%) pe motiv de progresie a simptoamelor patologiei au
solicitat rezolvarea planicd a BPH prin tratament interventional
programat.

Conduzii

1. Preparatul Prostamol ‘uno este unul dintre medicamen-
tele contemporane de electie in tratamentul conservatival HBP
cuactiune antiandrogen (blocator de 5a.-reductaza de origine
naturald), cu efect antiinflamator si antiexudativ.

2. Administrarea preparatului a imbunétatit IPSS dela 19,1
pana la 8,9, ceea ce a constituit in medie 53,4%, si a permis
ameliorarea QOL de la 4,0 pana la 1,7, ceea ce a constituit in
medie 57,5%. Volumul rezidiului urinar s-a micsorat in medie
de la 74,6 pana la 38,2 ml, fapt ce constituie 48,7%.

3.BPH fiind patologie progresiva cu afectarea pacientilor
in etate, preparatul Prostamol ‘uno poate fi administrat timp
indelungat fara riscuri si reactii adverse majore.

4.1n scopul prevenirii complicatiilor si a unor reactii ne-
faste, este necesar a selecta strict pacientii pentru tratament, cu
evaluarea lor in dinamica. Se recomanda indicarea tratamen-
tului in adenom de dimensiuni mici si medii.
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ASPECTE CONTEMPORANE DE DIAGNOSTIC
$1 TRATAMENT A PROSTATIEI CRONICE

THE CONTEMPORARY ASPECTS ON DIAGNOSIS
AND TREATMENT OF CHRONIC PROSTATITIS

lon Dumbraveanu
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Summary

Chronic prostatitis is ranked first among the inflammatory diseases of the male urogenital tract, and the third most important disease of
the prostate, after benign hyperplasia and cancer. The aim of the work is to study contemporary methods of diagnosis and treatment of
chronic prostatitis. The classification of disease proposed by the National Public Health Institute from U.S.A is presented, and diagnostic
methods, such as imaging and microbiological are highlighted. It is stressed the importance of a complex treatment with long time
antibiotics, alpha adrenoblockers, local complementary therapy and physiotherapy treatment.




