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TERAPIA POZAUSTROJOWA FALA Uderzeniowa O NISKIEJ CZESTOTLIWOSCI:
BADANIE SKUTECZNOSCI TERAPI W LECZENIU LAGODNYCH ZABURZEN EREKCJ|

TERAPIA LI-ESWT Z WYKORZYSTANIEM URZADZEN DORNIER
ARIES ZNACZNIE POPRAWIA FUNKCJE EREKCYJNA W
PRZYPADKU tAGODNO-UMIARKOWANYCH,
NACZYNIOWYCH ZABURZEN EREKCJI (ED).

Tradycyjng, nieoperacyjng metodg leczenia ED jest doustne stosowanie inhibitora PDES5I, jednak liczba
pacjentéw rezygnujgcych z leczenia tg metodg jest dos¢ wysoka. GtoOwnymi przyczynami przerwania
leczenia sg brak widocznych rezultatéw oraz wystepowanie efektédw ubocznych.!Badania
LI-ESWT wykazaty, ze przeprowadzenie 6 sesji z wykorzystaniem pozaustrojowych fal uderzeniowych w
przypadku pacjentéw cierpigcych na tagodne ED moze znacznie poprawic¢ ich funkcje erekcyjng.

CELE | METODY BADAN

BADANIELl: DWULETNIE STOSOWANIE TERAPII PRACIA FALA UDERZENIOWA O NISKIEJ
CZESTOTLIWOSCI W LECZENIU ZABURZEN EREKCJI2

D@ Cele

Zaobserwowanie wplywu terapii pozaustrojowa fala uderzeniowa 0 niskiej czestotliwosci na poprawe funkcji erekcyjnej.

Projekt badania / metody

'b Isesja na tydzien przez 6 tygodni, 64 mezczyzn w Srednim wieku, srednia wieku 54 lata, pacjenci cierpigcy na tagodno-
—— umiarkowane naczyniowe ED, ktérzy odpowiedzieli pozytywnie na doustne zastosowanie inhibitora PDESi.

Kazda sesja polega na zastosowaniu 3000 fal uderzeniowych na trzon pracia oraz po 1000 fal uderzeniowych na

kazdg golen.

WyniKi
e 6 tygodni po zakonczeniu leczenia, wsérod populacji pacjentéw, 85% doswiadczylo poprawy funkcji
Z erekcyjnej, a kolejne 10% do$wiadczyto znacznej poprawy funkcji erekcyjnej. U 5% pacjentow nie stwierdzono
zadnej poprawy. .
e $rednie IIEF-5 wzrosto o 8.8 punktow.
e Znaczny wzrost czasu trwania i twardosci nocnych wzwodow.

e Poprawa skutecznos$ci po uptywie kolejnych dwoéch miesigcy od zastosowania
terapii Li-ESWT.
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Wyniki badania wskazuja na dilugotrwala poprawe¢ hemodynamiki pracia. 6 sesji z wykorzystaniem fal

uderzeniowych w przypadku pacjentéw cierpiacych na tagodne ED moze przyczynié¢ si¢ do znacznej
poprawy funkcji erekcyjnej. Leczenie metoda LIST moze mie¢ znaczacy wptyw na funkcje
naczyniowego S$rodbtonka pracia, zwiekszajac przeplyw krwi w praciu oraz poprawiajac funkcje
erekcyjna, a w konsekwencji zwi¢kszajac zadowolenie z zycia seksualnego.

1. Panach-Navarrete J et. Al. (2017) “Satisfaction and treatment adherence in erectile dysfunction in the medium and long term.” Actas Urol Esp. 2017 May; May;41(4):258-266

2. Alei, G. etal (2017) "Two years experience with penile low-intensity shock wave therapy for erectile dysfunction” ESSM 2017; J Sex Med 2017; 14 S(4):e180-181.
doi: 10.1016/j.jsxm.2017.03.199
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BADANIE 2: TERAPIA POZAUSTROJOWA FALA UDERZENIOWA O NISKIEJ CZESTOTLIWOSCI W
LECZENIU ZABURZEN EREKCJI:

RANDOMIZOWANA PROBA KLINICZNA MAJACA NA CELU POROWNANIE DWOCH PROTOKOLOW LECZENIA ORAZ
ZBADANIE EFEKTOW POWTORZENIA TERAPII.?

D@ Cele

Porownanie skuteczno$ci 1 bezpieczenstwa terapii sktadajacej si¢ z 6 1 12 sesji przeprowadzonych w okresie 6 tygodni oraz
zbadanie efektow jej powtorzenia po uplywie 6 miesigcy w dwuetapowym badaniu.

i Projekt badania / metody
-E 42 mezczyzni cierpigcy na naczyniowe ED, pacjenci wykazujacy reakcje na inhibitor PDESI, leczeni przy
—=% pomocy ESWT
21 mezczyzn zostato poddanych 6 sesjom w ciggu 6 tygodni
Zakaz stosowania doustnego PDES5i podczas bedania

Wyniki (dla podgrupy poddanej 6 sesjom)
Odnotowano ponad 80% powodzenie terapii u pacjentéw cierpiacych nalagodne ED po 6 sesjach
& e znaczny wzrost predkosci przeplywu krwi w praciu (+4cm/s)
e 76% pacjentow wykazato znaczng poprawe funkcji erekcyjnej, mierzonej przy pomocy IEF-EF

Szczytowa predkos¢ skurczowa Zmiana w IIEF-EF (liczba pacjentow = 21) 10 Z 12
*(PSV)
przypadkow tagodnego ED
wykazaty znaczng poprawe
podczas badania kontrolnego
przeprowadzonego po 6
miesigcach

33.4%

doskonaty (= +5)

e 6 ¢ o o o
dObry (+2 - +4) 43% @@@T@@
o 10 20 30 40 cm/sec

e 6 o o
PSV Improvement: +4cm/sec in 6 sessions ,
T
50 %
*Normal PSV value: >35cm/sec

Level of Improvement

WhioskKi

6 sesji ESWT wystarczylo, aby uzyskac zauwazalny wzost flnkcji erekeyjnej i pizeplywukiwi, mierzonych przy pomocy
IIEF-EF oraz PSV.

3 Kalyvianakis D et. al. (2018) “Low intensity extracorporeal shock wave therapy for erectile dysfunction: A randomized clinical trial comparing 2 treatment protocols
and the impact of repeating treatment™J Sex Med. 2018 Mar;15(3):334-345.
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BEZPIECZENSTWO LECZENIA

LECZENIE METODA LI-ESWT PRZY UZYCIU URZADZEN ARIES ORAZ
ARIES 2 PRZEZ OKRES PONAD 6 LAT BEZ ZAREJESTROWANYCH

SKUTKOW UBOCZNYCH

We wszystkich badaniach, leczenie metodg ESWT przy pomocy urzgdzen Aries oraz Aries 2 zostaty

bardzo dobrze przyjete, bez zdarzeh nieporzgdanych i z niewieloma przemijajgcymi skutkami ubocznymi,
ktére zostaty rozwigzane bez zadnych komplikacji. Zaden z pacjentdw poddanych leczeniu nie zgtosit wystepowania zdarzen
nieporzadanych bedacych skutkiem zastosowanego leczenia.
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LISTA BADAN

Przez ostatnie 6 lat nieustannie inwestowaliSmy w kluczowe badania kliniczne nad urzadzeniami Aries , ich
zastosowaniami oraz skutecznos$cia w urologii i poza niag. Z duma kontynuujemy nasze dziedzictwo jako jedna z
czolowych marek inwestujacych w rozwodj ESWT zarowno w urologii, jak i innych dziedzinach:



http://www.elsevier.es/es-revista-revista-internacional
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SKUTECZNOSC LECZENIA METODA LI-ESWT U PACJENTOW CIERPIACYCH NA
UMIARKOWANO-ZAAWANSOWANE ZABURZENIA EREKCJI

LECZENIE METODA LI-ESWT PRZY UZYCIU URZADZEN DORNIER ARIES PRZYCZYNILO SIE
DO POPRAWY FUNKCJI EREKCYJNEJ U PACJENTOW NIE WYKAZUJACYCH
REAKCJI NA DOUSTNY INHIBITOR PDESI, CIERPIACYCH NA UMIARKOWANO-
ZAAWANSOWANE, NACZYNIOWE ZABURZENIA EREKCJI.

Badania wykazaty, ze wielu mezczyzn cierpigcych na umiarkowano-zaawansowane ED wycofato si¢ z udziatu w leczeniu, z powodu braku porzgdanych
rezultatéw oraz wystepowania efektéw ubocznych .

Leczenie przy uzyciu urzgdzen Dornier Aries okazato sie by¢ skuteczne w leczeniu mezczyzn cierpigcych na umiarkowano-zaawansowane zaburzenia
erekcji, ktorzy nie wykazali reakcji na doustne PDESI.

BRAK REAKCJI NA DOUSTNY INHIBITOR PDE5I U PACJENTOW CIERPIACYCH NA UMIARKOWANO-
ZAAWANSOWANE ED

SILDENAFIL MIX OF PDES5I

33% 67% 32.76% 67.24%
33% pacjenci niewykazujgcy reakcji (217 z 32.76% pacjentow niewykazujgcych reakcji (76 z 232 osob)3
661 0sdb) 2

CELE | METODY BADANIA

Terapia pozaustrojowa falg uderzeniowg o niskiej czestotliwosci w leczeniu pacjentéow cierpigcych na naczyniowe
zaburzenia erekcji: kontrolowane, krzyzowe badanie PLACEBo przeprowadzone na pacjentach niewykazujacych
2 o 5,

Cele
D@é» Niniejsze badanie miato na celu ustalenie skuteczno$ci LI-ESWT w leczeniu pacjentow cierpigcych na zaburzenia erekcji, ktorzy nie
= wykazywali reakcji na doustny inhibitor PDESI,

w badaniu tym kazdy pacjent stanowi wtasng grupe kontrolng poddang terapii pozorowane;j.

i. Projekt badania / metody
-b Jednoramienne, krzyzowe badanie placebo. 15 pacjentow poddano 5 sesjom terapii pozorowanej, a nastgpnie 5 sesjom z

— zastosowaniem aktywnych ESWT. PDESI podano dopiero po badaniu kontrolnym majgcym miejsce miesigce po zakonczeniu
terapii.

@ Wyniki
Wszyscy pacjenci ukonczyli badanie bez efektéw ubocznych. Podczas badania kontrolnego przeprowadzonego miesiac po

& zakonczeniu terapii zarejestrowano wzrost lIEF-ED =7, uzyskany u wszystkich 7 pacjentéw cierpiacych na umiarkowane ED
(100%sukces), oraz u 4 z8 pacjentdow cierpiacych na zaawansowane ED (50%sukces).
Wynik IIEF-EF

$rednie IIEF-ED oraz PSV w fazie poczatkowej, po terapii pozorowanej orazl i 3 miesigce po zastosowaniu aktywnych ESWT.
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WhnioskKi

Leczenie metoda LiI-ESWT przy uzyciu urzadzenia Dornier Aries przyczynilo si¢ do znacznej poprawy funkgji erekcyjnej oraz hemodynamiki pracia, terapia
Ppozorowana nie przyniosta zadnych skutkéw, w grupie pacjentdw cierpiacych na umiarkowano-zaawansowane ED, ktorzy nie wykazywali reakgji na doustny inhibitor
PDEDS5I.

. Panach-NavarreteJ et. Al. (2017) “Satisfactionand treatment adherence in erectile dysfunction in the medium and long term.” Actas Urol Esp. 2017 May;
May;41(4):258-266

. Jiann B.P. etal. (2006) “Complianceof sildenafiltreatment for erectile dysfunction and factors affecting it.” Int J Impot Res.2006; 18(2):146-9

. Panach-Navarrete J. et. al. (2017) “Satisfactionand treatment adherence in erectile dysfunction in the medium and long term.” Actas Urol Esp. 2017; 41(4):258-266.
doi: 10.1016/j.acuro.2016.09.011. Epub 2016 Nov 16

. Prieto R. et. al. (2017) "Low intensity extracorporeal shock wave therapy in patients with vasculogenic erectile dysfunction: A placebo controlled cross over study in
oral PDES5inon responders” ESSM 2017; J Sex Med 2017; 14 S(4):e174. doi: 10.1016/j.jsxm.2017.03.178
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BADANIE 2: TERAPIA POZAUSTROJOWA FALA UDERZENIOWA O NISKIEJ CZESTOTLIWOSCI W LECZENIU ZAAWANSOWANYCH
ZABURZEN EREKCJI U PACJENTOW WYKAZUJACYCH SLABA REAKCJE NA FOSFODIESTERAZOWE INHIBITORY 5 :

KROTKOTERMINOWE BADANIA PROSPEKTYWNE .5

S Cele
Q
= ED u pacjentéw wykazujgcych

stabg reakcje na doustny
inhibitor PDESiI.

i. Projekt badania / metody
b 2 sesje na tydzien przez 6 tygodni, jednoramienne,
— prospektywne badanie otwarte. 53 mezezyzn, ktorzy
wykazywali staba reakcj¢ na doustny inhibitor PDEDS5I,
cietpiacych na zaawansowane ED. Podczas leczenia nie
stosowano PDE5lI az do badania  kontrolnego
przeprowadzonego miesiagc po zakonczeniu leczenia,
pacjenci wykazujgcy czesciowg reakcje na PDESi powrocili
do przyjmowania leku miesiac po zakonczeniu leczenia.

A Wyniki
\@ Ze 100% pacjentow cierpigcych na zaawansowane
¢/ ED,

30% nie dos$wiadczyto zadnej poprawy po
zastosowaniu leczenia .

Urzadzenie Aries byto w stanie przywroécic
normalng funkcje erekcyjnag

u 17% pacjentéw, a 53% pacjentéw bylto w stanie
osiggngc¢ erekcje przy pomocy

doustnego inhibitora PDES5i podczas majgcego miejsce
3 miesigce p6zniej badania kontrolnego.

Whnioski

Zarejstrowano duza skuteczno$¢ urzadzen Dornier Aries w
leczeniu pacjentow cierpiacych na zaawansowane ED, ktorzy
wykazali stabg reakcje na PDESI. Nie wystapily zadne skutki
uboczne.

FAZA POCZATKOWA

PRZEPROWADZON N
ESWT

badanie kontrolne 1
miesigc po

30% 40% 30%

zwykte erekcje po  tagodne / brak reakcji na
ESWT umiarkowane ED ESWT
po ESWT

PRZYJMOWANIE PDESi MIESIAC PO

badanie kontrolne po 3
miesigcach

17% 53% 30%

Zwykte erekcje reakcja brak reakcji na
( bez PDES5i) na PDES5i PDESi
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BADANIE 3: TERAPIA POZAUSTROJOWA FALA UDERZENIOWA O NISKIEJ CZESTOTLIWOSCI W LE
ZABURZEN EREKCJI:

L STUDIES
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Cele
@ Porownanie skutecznosci i bezpieczenstwa terapii sktadajacej si¢ z 6 1 12 sesji przeprowadzonych w okresie 6 tygodni oraz
zbadanie efektow jej powtorzenia po uptywie 6 miesiecy w dwuetapowym badaniu.

T8 Projekt badania / metody Roéznica kliniczna o minimalnej wadze * ze wzgledu na liczbe sesji z
Eb 42 Mezczyzn cierpiacych na naczyniowe zastosowaniem pozaustrojowych fal uderzeniowych o niskiej
—1 ED, ktérzy wykazali reakcje na doustny inhibitor cz.est.otliwos'ci po’dczas. badan.i:a kontrolnego majacego miejsce 6
PDESi, podzieleni na dwie grupy. Grupa miesigcy po zakoficzeniu terapii.
A: 6 sesji przez 6 tygodni, grupa B: 12
sesji przez 6tygodni. Pacjenci, ktorzy
ukonczyli, majace miejsce po 6
miesigcach, badanie kontrolne,
otrzymali 6 dodatkowych sesji.
Podczas badania obowiazywat zakaz przyjmowania PDESI

100 +

% T 83.3%

Wyniki

Powodzenie leczenia dla pacjentow cierpiacych
na umiarkowane i zaawansowane ED po 6 6
(Grupa A) lub 12 (grupa B) sesjach

Grupa A: 3/7 (43%) umiarkowane ED, 0/2 (0%)
zaawansowane ED

Grupa B: 6/9 (67%) umiarkowane ED, 1/3 (33%)
zaawansowane ED

Whnioski

Podczas 6 sesji przy uzyciu urzadzenia Dornier Aries

przyczynily si¢ do znacznej poprawy funkgji erekeyjnej, , protokot skiadajacy
sie z 12 sesji wykazal si¢ znacznie wigkszg skuteczno$cig. 10
Bardziej zaawansowane ED moze wymagac¢ zastosowania wigkszej
liczby sesji. nie wykryto zadnych efektow ubocznych, nawet po
przeprowadzeniu 18 sesji.

6 sesji > 12 sesji > 18 sesji
13/21 pacjentow 29/36 pacjentéw 15/18 pacjentéw

5. Zewin, R. et. al. (2016) "Low-intensity extracorporeal shock wave therapy for severe erectile dysfunction in poor responders to phosphodiesterase type-5 inhibitors:
A short-term prospective study” EAU 2016; Eur Urol Suppl 2016;15(3);e1115

6. Kalyvianakis D et. al. (2018) “Low intensity extracorporeal shock wave therapy for erectile dysfunction: A randomized clinical trial comparing 2 treatment protocols
and the impact of repeating treatment™J Sex Med. 2018 Mar;15(3):334-345.



