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Alerts bedomning

Kunskapen rérande de kortsiktiga effekterna av perorala ldkemedel (sildenafil, Viagra ®) vid behandling
av impotens (erektil dysfunktion) &r god*. Flertalet patienter som provat preparatet far en tillfredsstallande
erektion. Férekommande biverkningar ar lindriga och 6vergaende. Det finns dock en risk for allvarliga
komplikationer nar sildenafil anvands av patienter med allvarlig hjartsjukdom, sarskilt om det anvands i
samband med Nitroglycerinpreparat. Det finns ringa* kunskap om langtidseffekter liksom om metodens
kostnadseffektivitet.

*Detta &r en vardering av den vetenskapliga dokumentationens kvalitet och bevisvarde for den aktuella fragestallningen.
Beddmningen gors pa en fyrgradig skala; (1) god, (2) viss, (3) ringa eller (4) ingen. Se vidare under "Evidensgradering”

Alert bedrivs i samverkan mellan SBU, Ldkemedelsverket, Socialstyrelsen och Landstingsférbundet



Metoden

De vanligaste orsakerna till impotens (erektil dysfunktion) ar aldersférandringar och sjukdomar som
arterioskleros och diabetes. Andra orsaker kan vara stark psykologisk belastning bade i form av akut och
langvarig stress. Aven rékning kan vara en orsak till erektionssvikt. Under senare &r har det utvecklats
flera farmakologiska behandlingsalternativ. Framst ett medel som injiceras i penis (alprostadil) har
anvants. Sedan september 1998 finns dessutom ett lakemedel i tablettform (sildenafilcitrat, Viagra ®)
registrerat i Sverige.

Sildenafil blockerar de enzymer som avbryter erektionsprocessen. Medlet ger en avslappning i glatt
muskulatur som okar blodflédet i penis. Erektion uppnas genom sexuell stimulering [1]. En tablett tas en
timme fore planerad sexuell aktivitet och effekten kvarstar upp till fyra timmar. Behandlingen har effekt vid
de flesta former av erektionssvikt.

Malgrupp

Férekomsten av erektionsstorning varierar mellan olika undersoékningar, men omkring 5 procent av vuxna
svenska man (cirka 160 000 man) anger att de har en otillfredsstallande erektion [3]. Problemet ar
patagligt aldersrelaterat [2]. Man med hjart—karlsjukdom, diabetiker och rokare ar dverrepresenterade.

Relation till andra metoder

Den nu dominerande behandlingsformen vid erektionsstdrning ar injektion av alprostadil (prostaglandin
E1, Caverject ®) som bdrjade att anvandas i Sverige 1994. Metoden innebar att mannen sjalv eller hans
partner sprutar in medlet i penis, varvid erektion direkt uppnas. Medlet ar verksamt i cirka 65 procent av
fallen. Prostaglandin kan ocksa féras in genom urinrérsmynningen (Bondil ®). Administration i tablettform
foredras av de flesta man da obehaget eller smartorna i samband med injektionen undviks och erektion
bara uppkommer i samband med sexuell stimulering.

For patienter med mer uttalade bakomliggande orsaker till erektionsproblemen (t ex insulinbehandlad
diabetes och grav hjart—karlsjukdom) kan effekten av sildenafil vara otillracklig.

Vid sidan av lakemedel finns sedan tidigare hjalpmedel som vakuumpump och penisring. Dessa
hjalpmedel torde minska i betydelse men kan komma att fungera som en Idsning fér ett mindre antal man.
Aven protesoperationer anvands i liten omfattning. | de enstaka fall nar Iakemedel kan ersétta en
protesoperation ar det sannolikt ett kostnadseffektivt alternativ. Fér de allra flesta patienter som kan bli
foremal for behandling ersatter inte lakemedelsbehandlingen nagon annan behandling utan det ar en
tillkommande kostnad som bér stéllas i relation till uppnadd patientnytta. Fér en mer uttémmande
beskrivning av alternativa behandlingsformer hanvisas till Socialstyrelsens hemsida och ett State-of-the-
art-dokument om impotens www.sos.se/mars/sta066/sta066.htm.

Patientnytta

Medicinsk effekt och sdkerhet har studerats i 6ver 20 randomiserade kontrollerade studier i vilka sildenafil
jamforts med placebo. | den stérsta dos-verkan-studien som inkluderade 532 man med varierande
orsaker till impotens anvandes andelen framgangsrika samlag som effektmatt [4]. Under de fyra sista
veckorna av 12 i studien uppmattes 69 procent framgangsrika forsok i interventionsgruppen mot 22
procent i kontrollgruppen.

Biverkningar var ovanliga, lindriga och sallan férenade med avbrott i behandlingen. De vanligaste

biverkningarna var rodnad, huvudvérk (cirka 10 procent) och magbesvar (5 procent). Ovriga studier
verifierar preparatets goda effekt vid erektionsstorning.
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Komplikationer och biverkningar

Sildenafil sanker blodtrycket och férstarker effekten av lakemedel med nitroglycerin och nitrater. Om
preparatet anvands samtidigt med sadana medel finns viss risk for allvarliga hjart—karlkomplikationer.
Doser utdéver rekommenderad maximal dos (100 mg) medfér ingen terapeutisk vinst men 6kar risken for
biverkningar. Ogonbiverkningar ("blaseende") har noterats i séllsynta fall vid héga doser, men de
forsvinner av sig sjalva efter en viss tid. Pa basis av korttidsdata har riskerna med sildenafil hittills
beddmts som sma. Emellertid finns det ett antal dédsfall rapporterade i USA. Dessa ska dock stéllas i
relation till mangden forskrivningar. Under perioden fran slutet pad mars t o m juli 1998 forskrevs det dver
3,6 miljoner recept. Den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA har verifierat att 69 dodsfall intréffade
efter det att mannen intagit sildenafil. Medelaldern bland dessa var 64 ar (spann 29-87 ar).

| 12 fall forekom sjalvmedicinering med okand dos eller i kombination med nitroglycerin eller
nitratldkemedel.

Patienter med svar hjart—karlsjukdom samt de som anvander nitroglycerinpreparat bor avradas fran att
anvanda sildenafil och i stallet hanvisas till andra behandlingsalternativ [5].

Kostnader och kostnadseffektivitet

Lakemedelskostnaden for behandling av erektionsstdrning var 1998 cirka 90 miljoner kronor i direkta
kostnader vilket ar en kraftig 6kning jamfért med tidigare ar.

Varje injektion med alprostadil kostar mellan 65 och 150 kronor beroende pa dos och forpackningsstorlek.
En tablett sildenafil kostar i Sverige 56—79 kronor beroende pa styrka och férpackning och
subventioneras pa samma satt som alprostadil. Pa basis av antalet forskrivningar av sildenafil i USA totalt
och férsaljningssiffrorna fér en vecka i mitten av augusti berdknades den totala kostnaden i USA for 1998
till 5,9 miljarder kronor. Enligt Alerts forsta skattning i oktober 1998 skulle kostnaden i Sverige uppga till
200 miljoner kronor per ar. Férutom kostnader for sjalva lakemedlet tillkommer kostnader for lakarbesok.
Kostnaderna for alprostadil férvéantades minska.

Kostnaden per manad Iag i bérjan av 1999 pa cirka 13 miljoner kronor. Detta talar for en arskostnad pa
cirka 160 miljoner kronor fér sildenafil dvs n&got lagre én den tidigare uppskattningen. A andra sidan har
kostnaderna for alprostadil endast minskat marginellt. Dessutom har kostnader for andra preparat
tillkommit. Arskostnaden fér samtliga impotenslakemedel bedéms komma att bli cirka 200 miljoner kronor
per ar.

Nagon formell kostnadsnytta analys har @annu inte publicerats. Medlet ar sannolikt mer kostnadseffektivt
nar det ersatter redan existerande behandlingar. Hur denna relation ser ut for tillkommande, alltsa inte
tidigare behandlade grupper ar svarare att bedéma pa basis av publicerade studier.

Sjukvardens struktur och organisation

| de flesta fall kommer ingen avancerad utredning att kravas och handlaggningen av patienter med erektil
dysfunktion torde i foérsta hand kunna ske via allmanlakarspecialist och forst vid terapisvikt behéver
specialist (urolog) engageras. Utbildning av allmanlakarspecialister och aven av andra specialister ar
angelagen. | maj 1999 publicerade Lakemedelsverket behandlingsrekommendationer for erektil
dysfunktion [5].

Etiska aspekter

En 6kad kostnad for behandling av erektil dysfunktion kraver en omférdelning av resurser fran andra
delar av halso- och sjukvarden. Med all sannolikhet anvander aven man utan erektionsproblem men med
en onskan att forbattra sin erektion, sildenafil. Detta reser fragan om prioriteringar av begransade
resurser och rimligheten i att en sddan anvandning ska subventioneras av offentliga medel har
diskuterats. Pa regeringens uppdrag redovisade Socialstyrelsen och Lakemedelsverket en rapport om
detta under september 1999. Oavsett hur samhallet véljer att dra gransen for sjukvardens atagande och
den offentliga finansieringen ar fragan om ransonering i form av begransningar i férskrivningen och
begransningar av antalet doser aktuell i sjukvarden.
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Utbredning i Sverige

Sedan starten har konsumtionen och darmed kostnaderna for alprostadil varierat kraftigt mellan olika
delar av landet

Sakkunnig

Hans Hedelin, Docent, Urologiska kliniken, Sahigrenska Universitetssjukhuset, Géteborg

Granskare

Socialstyrelsens expertgrupp fér urologi
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