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Erektilni dysfunkce je charakterizovdna vysokou prevalenci. V rdmci farmakoterapie je jiz po celé Ctvrtstoleti vyuzivano
latek navozujicich reverzibilni inhibici fosfodiesterazy 5 (PDE-5), dlisledkem ¢ehoz vyznamné vzrlista plnéni kavernéznich
téles. Typickym predstavitelem této Iékové skupiny je sildenafil. Vedle klasické tabletové formy mize byt nové vyuzivan
ve formé orélné dispergovatelného filmu.
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Sildenafil in a new innovative dosage form (orodispersible film)

Erectile dysfunction is characterised by a high prevalence. As part of pharmacotherapy, substances that induce reversible
inhibition of phosphodiesterase 5 (PDE-5) have been used for a quarter century. Such an inhibition results in a significantly
better filling of the cavernous bodies. A typical representative of this group of drugs is sildenafil. In addition to the classic

tablet form, it can be used in the form of an orally dispersible film.
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Uvod

Erektilni dysfunkce (ED) je definovéna jako pretrvavajici neschop-
nost dosdhnout a udrzet erekci dostatecnou k tomu, aby umoznila
uspokojivy sexudlni styk. Prevalence ED je pfitom u muzi odhadovéna
az na 52 % ve veku mezi 40. a 70. rokem (1) a nesporny je i vyznamny
dopad na kvalitu Zivota pacient( a jejich fyzické i psychosocialni zdravi.

Stavajici modernf 1é¢ba ED zahrnuje kontrolu rizikovych faktord
(uzivani tabdku, obezita, sedavy zpUsob Zivota, chronické uzivani alko-
holu, arteridlni hypertenze, dyslipidemie, hyperinzulinemie a deprese)
a vhodnou farmakologickou intervenci. Lé¢bou prvni volby ED je
u vétsiny nemocnych peroralni 1é¢ba inhibitorem fosfodiesterazy typu
5 (iPDE-5) specifické pro cyklicky guanosinmonofosfatu (cCGMP) (2).

Stru¢né pfipomerime obecné zndma fakta. Aminokyselina L-arginin
je za fyziologickych podminek metabolizovdna NO-syntdzami (NOS)
na oxid dusnaty (NO), tj. malou molekulu snadno difundujici do bunék
a schopnou aktivace rozpustné guanylatcyklazy (sGQ).

sGC pak preménuje guanosintrifosfat (GTP) na cyklicky guano-
sinmonofosfat (cGMP). Enzym fosfodiesteraza 5 (PDE-5) je v lidském téle
zodpovédny za odbouravani cGMP na neaktivni 5-GMP. Podan({ iPDE-5

vede kintraceluldrnf akumulaci cGMP, ktera indukuje relaxaci hladkych
svall, a tim zvysuje pritok krve v kaverndznich télesech penisu. Timto
zpUsobem PDE-5 navozuje proerektilni Ucinek, jenz pomaha udrzet
erekci v ndvaznosti na sexudlni stimulaci.

Prvnim v klinické praxi vyuzivanym inhibitorem PDE-5 se stal jiz v 90.
letech sildenafil, dnes vyuZzivany nikoliv pouze v 1é¢bé erektilni dysfunkce,
nybrz také plicnf arteridIni hypertenze. Do klinického vyuZiti nasledné
byli Gspésné zavedeni dalsi zastupci — v CR tadalafil, vardenafil (t.¢. nedo-
stupny) a avanafil. Inovaci, kterd je dnes pacientdm nabizena, je moznost

adjustace ucinné latky do filmu dispergovatelného pifimo v Ustech.

Strucné ke konceptu oralné dispergovatelnych
lékovych forem

Nemald ¢ast farmaceutického vyzkumu je dnes zamérena nikoliv
na vyvoj novych ucinnych latek, ale pfimo se zaméfuje na optimalizaci
stavajici Iékové formy, do které je Gcinnd latka adjustovana. Od takové-
ho postupu je pak oc¢ekavéna lepsi klinickd dc¢innost (vyssi biologicka
dostupnost provézena rychlejsim nastupem Ucinku, specificita Ucinku,
moznost uziti nizstho poc¢tu davek, a tedy vyssi compliance apod.) ¢i
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