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L'uscita della seconda newsletter del 2014 si calla poco piu di un mese di distanza dal lancio sul
mercato italiano delivanafil, I'ultimo nato tra gli inibitori delle PDES5, apprato dalla Food and Drug
Administration nell’aprile del 2012 e dall’Europededicines Agency nel giugno 2013 per il trattanoent
della disfunzione erettile ed ora disponibile nektno Paese con il nome commerciale di SPEDRA nelle
formulazioni da 50, 100 e 200 mg, grazie ad un &kxadi partnership della casa californiana VIVUS.In
con la societa farmaceutica Menarini. SIAMS e statevolta per prima nel lancio su scala generale d
Spedra, uno degli argomenti oggetto del congretsmi e ombre delle precocita in andrologia”, temsita
Firenze il 21 e 22 marzo scorsi.
La rapidita d’azione, l'alta selettivita per la PRE I'assenza di fenomeni di accumulo fanno dedifeafil
un principio attivo di sicuro interesse. | dati fdrmacocinetica indicano un rapido assorbimento veer
orale, con inizio d'azione mediamente dopo 15 miauygicco plasmatico dopo 30-45 minuti dall'assong
a digiuno; I'emivita terminale e di 6-1ate con metabolismo principalmente epatico, adadet citocromo
P450 CYP3A4 e CYP2C, ed escrezione in prevalerzaldé. Derivato della pirimidina, I'avanafil (figura
1) esiste in forma di singolo enantiomero, una pacta chimica che gli conferisce la capacitaetjarsi al
sito catalitico della PDE5 indipendentemente dalistamento spaziale con potenziali vantaggi ndo so
termini di rapidita ma anche di selettivita e pated’azioné
Studi preclinici hanno dimostrato che la molecolgsee in
senso inibitorio sulla PDES in modo estremameniettse e
. | il suo effetto e piu potente sulla PDE5 che sulteeaPDE:
X = \I/ >100 volte rispetto a PDE6 (isoenzima retinico) .800
| )\/u S L o volte rispetto a PDE1 (isoenzima cardiovascolar®DiE11l
N o (isoenzima muscolare e prostato-testicofateflcuni degli
o effetti collaterali degli inibitori della PDE5 passo
““\/Oim rappresentare notoriamente la conseguenza deifioite
“off-target” di altri isoenzimi della PDE, come gmoo la
Figura 1. Struttura chimica dell’avanafil PDEG6 (CianOpSia ed altri disturbi ViSiVi), la PDE1
(ipotensione) e la PDE11 (mal di schiena e mialgia)

Il buon profilo di tollerabilita che I'avanafil hasibito negli studi di fase Il a oggi disponibfiotrebbe
quindi riflettere la sua ridotta attivita suglirliisoenzimi della PDE L'efficacia e la sicurezza del farmaco
sono state valutate da quattro trial clinici matitrici, randomizzati, in doppio cieco e contrallabn
placeb8?®, cui va aggiunto un quinto trfdiche rappresenta un “open-label extension trialirayb termine
condotto su pazienti gia arruolati in 2 degli stpdtcedenti e sequiti per 52 settimane. Similésiégho dei
trial: dopo 4 settimane di run-in, sono stati ramdzati per un complessivo periodo di trattamenitd 2l
settimane con placebo o avanafil (assunto 30 mimutna dell’atto sessuale) i soggetti con failuager
>50% nel mantenere un’erezione di sufficiente dupatapermettere il rapporto, con uno score IEF<Eb

e con almeno 4 rapporti tentati nel’arco del mdsedue recenti metanalisi dei risultati otteftitf
I'avanafil & risultato significativamente pitl effice del placebo nel migliorare I'outcome dell'llER?, del
SEP2 e del SEP3' Di particolare interesse & I'efficacia che I'agfihha dimostrato in popolazioni di
pazienti complessi come i diabefi@ i pazienti sottoposti a prostatectomia radi¢atrve sparing®. La
cefalea rappresenta l'effetto collaterale di pitmooe riscontrd*? riportata dal 5-10,5% circa dei
pazientt®, soprattutto con la dose di 200 thgcomune anche il flushify*? lamentato dal 3-4% circa dei
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soggetti in trattamentd Dal confronto delle schede tecniche dei variitoib della PDE5 attualmente in
commercio, risulta comunque evidente che avangfilcaratterizzato da una buona tollerabilita, anehe
dosaggio piu elevato di 200 mg, con il minor numér@venti avversi “comuni” riportati € nessun een
avverso “molto comune”. Grazie alle sue propriéd@dnafil si avvia a sfidare la concorrenza dedfii a
inibitori della PDE5, recentemente resa piu agdizemdalla scadenza della copertura brevettuale del
sildenafil, che ha consentito la commercializzagia®i generici del Viagra a costo molto piu bassb d
brand originale; il prezzo di Spedra € comunque petitivo: 20 € 4 compresse da 50 mg; 25 € euro 4
compresse da 100 mg e 41 € 4 compresse da 200 mg.

In questi giorni SIAMS e attivamente impegnata 'nathai tradizionale e sempre piu popolare campagna
nazionaleAndrolife che, sotto la spinta promotrice del Prof. CarloeSta, quest’anno sta coinvolgendo 74
centri, 10 in piu rispetto allo scorso anno, dmtiii in 18 regioni italiane (figura 2).

Rivolta ai giovani di eta compresa tra 18 e 35 ¢
l'iniziativa, com’@ noto si fa promotrice di un
comunicazione nazionale ad ampio spefimalizzata alle
sensibilizzazione verso i maggiori fattori di rigzhper le
patologie del sistema riproduttive all’educazione d
giovani ad una vita sessuale piu consapevibl@rogettc
“Androlife” non si esaurisce nell’annuafsmestra temporal
dedicata alle visite andrologiche gratuite mappresent
anche una piattaforma dinamica in grado di dialegan i
giovani attraverso i social network come la paghmalrolife
di facebook littps://it-it.facebook.com/campagnandro)ife
che conta piu di 44.000 “mi piace” e che si evajvazie ai
continui suggerimenti degli utenti.
| numeri registrati per I'edizione 2014l momento dell
13 chiusura delle prenotazioni telefoniche il 19 mar@®0
telefonate e 491 visite prenotate) testimoniamzora un
Figura 2. Disposizione geografica dei volta I'interesse generale suscitato dall'iniziatel’efficacia
centri SIAMS impegnati in Androlife 2014  delle nuove forme di comunicazior
(dettagli al sito:www.androlife.it.

Sulle molte altre iniziative societarie in corscarsb stati aggiornati qualche giorno fa via e-mail
direttamente dal nostro Presidente, Prof. Mario ¢llaghe ha reso anche disponibile il programma
preliminare di Cagliari 2014 (scaricabile all'indzo: http://www.siams.info/?p=1934frutto degli sforzi
del Prof. Sandro Francavilla e del lavoro congiwtgtla Comissione Scientifica SIAMS, da lui cootim, e

del Comitato Organizzatore locale. Molte le oppoitéu previste per i giovani, dalla sessione di @ald
Communication interamente riservata ai soci Anduoygp(under 35), ai humerosi premi SIAMS per i soci
“under 40”. Siamo certi che I'XI Congresso Nazienahppresentera un momento di alto confronto
scientifico e di crescita culturale collettiva.

Arcangelo Barbonetti
Per il Comitato Newsletter
(Giulia Rastrelli, Aldo E. Calogero, Alberto FerinManuela Simoni)
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