
 
 “Υπεξδξαζηήξηα Θύζηε, έλα ζπρλό 

πξόβιεκα κε απνηειεζκαηηθέο ιύζεηο”
  

 
Α. Αζαλαζόπνπινο  

Αλαπιεξσηήο Θαζεγεηήο Οπξνινγίαο 

Δπηζηεκνληθόο Υπεύζπλνο  

Μνλάδαο Οπξνδπλακηθήο Οπξνινγίαο 

Παλεπηζηεκίνπ Παηξώλ 

Παλεπηζηήκην Παηξώλ 

Σρνιή Δπηζηεκώλ Υγείαο 

Ηαηξηθό Τκήκα 



Υγεία 

Υγεία είλαη κία θαηάζηαζε πιήξνπο 
θπζηθήο, πλεπκαηηθήο θαη θνηλσληθήο 

επεμίαο, όρη απιώο ε απνπζία 
αζζέλεηαο 

− WHO Constitution, 1947 



  

Τη είλαη ε Πνηόηεηα Εσήο; 

Δίλαη ε Πνηόηεηα Εσήο 
ίδηα γηα όινπο; 



Τη είλαη ε Πνηόηεηα Εσήο; 

• “Ζ ζπλνιηθή ηθαλνπνίεζε ηνπ θάζε αηόκνπ από ηελ δσή, θαη 
από ηε γεληθή ηνπ επεμία”  

− Shumaker 1990 

• “Ζ αηνκηθή επίηεπμε κίαο ηθαλνπνηεηηθήο θνηλσληθήο θαηάζηαζεο, 
εληόο ησλ νξίσλ ηεο εθιακβαλόκελεο θπζηθήο ηθαλόηεηαο”  

− Mendola 1979 

• “Όηη πηζηεύεη ν αζζελήο όηη είλαη”  
− Ciaran O‟Boyle 1997 



Δπίδξαζε ηεο OAB ζηελ πνηόηεηα δσήο 
ηνπ/ηεο ζπληξόθνπ 

• Αλεζπρία όηη ν αζζελήο κπνξεί λα έρεη θαξθίλν 

• Αλεζπρία γηα ην αλ ν αζζελήο ρξεηάδεηαη ρεηξνπξγείν 

• Υπνβάζκηζε ηεο ζεμνπαιηθήο δσήο, εμ αηηίαο ησλ 
ζπκπησκάησλ 

• Ζ θνηλσληθή δσή επεξεάδεηαη από ηα ζπκπηώκαηα ηνπ 
αζζελνύο 

• Θόπσζε ιόγσ ησλ αθππλίζεσλ θαηά ηελ δηάξθεηα ηεο λύρηαο 

 

 



Υπεξδξαζηήξηα Θύζηε (OAB) 

Ωο Υπεξδξαζηήξηα Θύζηε (OAB) έρεη νξηζηεί από 

ηελ Γηεζλή Δηαηξία Δγθξάηεηαο (ICS): 

“ε επηηαθηηθόηεηα, κε ή θαη ρσξίο επηηαθηηθή 

αθξάηεηα, ζπλήζσο καδί κε ζπρλνπξία θαη 

λπθηνπξία,  

 
αποςζία λοίμυξηρ ή άλλος εμθανούρ 

παθολογικού παπάγονηα” 



Population-Based Prevalence Studies: 
Comparison of data from the SIFO study (1997)*1  and the EPIC study (2005)†2 
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Τα ζπκπηώκαηα ηεο ΟΑΒ είλαη ζπλήζε ζε άλδξεο 
θαη γπλαίθεο θαη απμάλνληαη κε ηελ ειηθία1,2 

SIFO: Sifo/Gallup telephone survey 
* N = 16,776 interviews (6 European countries) 
† N = 19,165 interviews (4 European countries and Canada) 
1Milsom I, et al. BJU Int. 2001;87:760-766. 
2Irwin DE, et al. Eur Urol. 2006;50:1306-1314. 



Τα ζπκπηώκαηα ηεο OAB έρνπλ κία ζεκαληηθή 
αξλεηηθή επίδξαζε ζηελ Πνηόηεηα Εσήο πνπ 

ζρεηίδεηαη κε ηελ Υγεία1 

HRQL = health-related quality of life. 
1Tubaro A. 2004. 
Adapted from Tubaro et al. 2004. 



Δπίδξαζε ησλ ζπκπησκάησλ ηεο OAB ζηελ 
Απαζρόιεζε, ζηελ Αληίιεςε γηα ηα 

Σπκπηώκαηα θαη ζηελ Σπλαηζζεκαηηθή Δπεμία 

Απνηειέζκαηα 

Αληαπόθξηζε Άλδξεο Γπλαίθεο 

 Αλεζπρία όηη ζα έρνπλ θάπνην 
αηύρεκα 

18.5% 25.7% 

Αλεζπρία γηα ζπκκεηνρή ζε 
δξαζηεξηόηεηεο καθξηά από ην ζπίηη 

23.6%  31.2%  

Τα ζπκπηώκαηα ηεο θύζηεο είλαη πεγή 
κεγάιεο αλεζπρίαο  

23.1%  30.3%  

Γελ αμίδεη λα ζπκβνπιεπηνύκε γηαηξό 
γηα ηα ζπκπηώκαηα ηεο ΟΑΒ  

34.1%  39.5%  

Τα ζπκπηώκαηα ηεο ΟΑΒ δελ 
αληηπξνζσπεύνπλ κία έγθπξε ηαηξηθή 
θαηάζηαζε  

40.3%  48.4%  

Milsom I et al. WHO ICI. 2004. 



Ζ επίδξαζε ηεο Υπεξδξαζηήξηαο Θύζηεο ζηα 
κέιε ηεο νηθνγέλεηαο 

• Ζ λπθηνπξία, είρε κία ζεκαληηθή επίδξαζε θαη ζηνλ 
αζζελή, αιιά θαη ζηα κέιε ηεο νηθνγέλεηάο ηνπ  

• Ζ θόπσζε ήηαλ έλα πνιύ ζπλεζηζκέλν θπζηθό 
παξάπνλν, πνπ εθθξαδόηαλ από ηα κέιε ηεο 
νηθνγέλεηαο 

• Τα κέιε ηεο νηθνγέλεηαο ηνπ πάζρνληνο από ΟΑΒ, 
επεζήκαλαλ όηη ηα ζπκπηώκαηα απηά είραλ επίζεο 
ηζρπξή ζπλαηζζεκαηηθή επίδξαζε, 
ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ληξνπήο, άγρνπο, ζπκνύ, 
αλεζπρίαο, εξεζηζκνύ, ζηξεο, απνγνήηεπζεο, 
ελόριεζεο θαη ζπκπόληαο. 

• Τα ζπκπηώκαηα ηεο ΟΑΒ θαη εηδηθόηεξα ε 
ζπρλνπξία, είραλ έλα πνιύ ηζρπξό αληίθηππν όζνλ 
αθνξά ηνλ ρξόλν γηα ηα κέιε ηεο νηθνγέλεηαο, 
εμαηηίαο ηεο επίκνλεο θαη ζπρλά επείγνπζαο 
αλάγθεο λα βξεζεί κία ηνπαιέηα. 

KS Coyne, L Matza, J Brewster, and T Zyczynski. ICS.2004 



Αξλεηηθή επίδξαζε ζηελ νηθεηόηεηα θαη ζηηο 
ζρέζεηο 

• Από απηνύο πνπ πάζρνπλ ή γλσξίδνπλ 
θάπνηνλ πνπ πάζρεη από ζπκπηώκαηα 
ππεξδξαζηήξηαο θύζηεο 
– 39% δήισζαλ όηη νη ίδηνη ή θάπνηνο 

πνπ γλσξίδνπλ βίσζε απώιεηα 
εγγύηεηαο ή νηθεηόηεηαο 

– 25% απάληεζε όηη ηα ζπκπηώκαηα 
ηεο ΟΑΒ, δεκηνύξγεζαλ πξόβιεκα 
ζε θάπνηα ρξνληθή πεξίνδν γηα ηνπο 
ίδηνπο ή γηα θάπνηνλ πνπ γλσξίδνπλ, 
θαηά ηελ δηάξθεηα ξνκαληηθώλ 
ζηηγκώλ ή ζηηγκώλ νηθεηόηεηαο 

Ipsos survey 



• Πεξηνξηζκόο ή θαη παύζε ησλ 
θπζηθώλ δξαζηεξηνηήησλ 

• Γπζθνξία από ηελ πγξαζία 

• Γπζθνξία από πηζαλέο νζκέο 

• Αλαθπιαμία/Έιθε 

• Δγθιεηζκόο ζε νίθνπο επγεξίαο 

• Πηώζεηο θαηάγκαηα 

• Αϋπλία  

• Αθπδάησζε 

Πξνβιήκαηα κε ηηο θπζηθέο 
δξαζηεξηόηεηεο 



Ψπρνινγηθά Πξνβιήκαηα 

• Απώιεηα αλεμαξηεζίαο − αίζζεκα 
εμάξηεζεο από ην ζπίηη 

• Αηζζήκαηα ελνρήο 

• Απώιεηα απηνεθηίκεζεο 

• Θαηάζιηςε 

• Αίζζεκα όηη απνηειεί ελόριεζε γηα 
ηνπο άιινπο 

• Σθέςεηο γηα απηνθηνλία  

• Δπίδξαζε ζηελ θαξηέξα 



Θνηλσληθά Πξνβιήκαηα 

• Πεξηνξηζκνί ζηελ θνηλσληθνί 
αιιειεπίδξαζε 

• Πεξηνξηζκνί ζηα ηαμίδηα θαη 
ζρεδηαζκόο ηνπ ηαμηδηνύ 
ζύκθσλα κε ηελ δπλαηόηεηα 
πξόζβαζεο ζε ηνπαιέηα 

• Γηαθνπή θάπνησλ ρόκππ 

• Ηδηαίηεξε πξνζνρή ζην 
ληύζηκν 



Σεμνπαιηθά Πξνβιήκαηα 

• Απνθπγή ζεμνπαιηθώλ 
επαθώλ θαη νηθεηόηεηαο 



Δπαγγεικαηηθά/Οηθνλνκηθά 
Πξνβιήκαηα 

• Απνπζία από ηελ εξγαζία 

• Απώιεηα εξγαζίαο 

• Αιιαγή εξγαζίαο 

• Θαθέο ζρέζεηο κε ηνπο 
άιινπο 
ππαιιήινπο/εξγνδόηε 

• Οηθνλνκηθέο απώιεηεο 

• Μεησκέλε παξαγσγηθόηεηα 



Δπίδξαζε ζηελ Απαζρόιεζε 

Milsom I et al. WHO ICI. 2004. 
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Ζ ΟΑΒ έρεη ζεκαληηθή επίδξαζε ζηελ 
ζπλνιηθή Πνηόηεηα Εσήο 

Τν εξσηεκαηνιόγην SF-36 είλαη έλα πνιύ ρξήζηκν αιιά „‟αθαηέξγαζην‟‟  
εξγαιείν γηα ηε κέηξεζε ησλ αιιαγώλ ζηελ Πνηόηεηα Εσήο, ζε ζύγθξηζε κε 

άιια εξσηεκαηνιόγηα πνπ εμεηάδνπλ ζπγθεθξηκέλεο θαηαζηάζεηο 

Φπζηθέο 
Γξαζηεξηόηεηεο 

Φπζηθνί 
Πεξηνξηζκνί 

Φπζηθόο 
Πόλνο 

Αληίιεςε ηεο 
Παγθόζκηαο 

Υγείαο 
Εσηηθόηεηα 

Θνηλσληθή 
Υγεία 

Ψπρνινγηθνί 
Πεξηνξηζκνί 

Πλεπκαηηθή 
Υγεία 
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1Komaroff AL et al. Am J Med. 1996;101:281-290. 
2Kobelt G. Urology. 1997; 50(suppl 6A):100-107. 

Rheumatoid Arthritis2 

Healthy People1 

Overactive Bladder2 



Πξνηεηλόκελα Δξσηεκαηνιόγηα γηα ηελ 
εθηίκεζε ηεο επίδξαζεο ηεο Αθξάηεηαο 

θαη/ή ηεο ΟΑΒ ζηελ Πνηόηεηα Εσήο 

• I-QoL 

• King‟s Health Questionnaire 

• IIQ (women only) 

• IIQ-7 (women only) 

• Urge-IIQ (women only) 

• Modified IIQ and IIQ-7  
(men only) 

• UDI 

• OAB-Q 



Απνηειέζκαηα ζηηο ππνθαηεγνξίεο ηνπ 
εξσηεκαηνινγίνπ KHQ 

 Για όλοςρ ηοςρ ηομείρ ηος 
επυηημαηολογίος KHQ, εκηόρ 
από ηην Ανηίλητη για ηην 
Γενική Υγεία, η θεπαπεία με 
Φεζοηεποδίνη 8 mg ζςνδέθηκε 
με ζημανηικέρ βεληιώζειρ ζηην 
HRQL ζε ζύγκπιζη με ηο 
εικονικό θάπμακο 

 Η Φεζοηεποδίνη 4 mg και η 
Τοληεποδίνη SR 4 mg 
ζημείυζαν ζημανηικά 
μεγαλύηεπερ βεληιώζειρ ζε 4 και 
5 ςποκαηηγοπίερ από ηιρ 9 ηος 
KHQ ζε ζύγκπιζη με ηο εικονικό 
θάπμακο 

 

NS=not significant 

*P≤0.05; †P≤0.01; ‡P≤0.001, §P≤0.0001 

Placebo 
Tolterodine ER 4 mg 
Fesoterodine 4 mg 
Fesoterodine 8 mg 
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Kelleher CJ et al. BJU Int 2008;102:56-61 
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Staskin DR et al. Presented at SUFU 2009 

Η Φεζοηεποδίνη ήηαν ανώηεπη από ηο Placebo ζηη βεληίυζη ηυν 

αποηελεζμάηυν ηος επυηημαηολογίος OAB-q 

Change in OAB Questionnaire (OAB-q) Scores 

* 

Week 12 

Minimally Important Difference (MID): 10 points for all OAB-q scales and domains. 

Improvement indicated by increase in HRQL and domain scores and decrease in Symptom Bother score. 

*P<.0001 vs placebo; †P = 0.0036 vs placebo; ‡P=.0007 vs placebo. 

BL = Baseline mean. 
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Δπηθέληξσζε ζηελ Πνηόηεηα Εσήο 
Σεκαληηθέο Δξσηήζεηο 

• Φνβόζαζηε λα ηαμηδέςεηε; 

 

• Φνξάηε πάλεο γηα λα λνηώζεηε αζθαιήο; 

 

• Ννηώζεηε αλαζθάιεηα λα πάηε ζε κηα ζπλαπιία ή έλαλ αγώλα; 

 

• Απνθεύγεηε λα θαζίζεηε ζηηο εζσηεξηθέο ζέζεηο ηνπ ζεάηξνπ;   

 

 



H Θαηάζιηςε αλαθέξεηαη ζπρλά από άλδξεο 
θαη γπλαίθεο πνπ πάζρνπλ από OAB  

Από 1487 αζζελείο κε OAB  θαη 3018 νκάδα ειέγρνπ 

• Ο πιεζπζκόο κε OAB αλέθεξε πεξηζζόηεξα ζπκπηώκαηα 
θαηάζιηςεο από ηελ νκάδα ειέγρνπ 

• Αζζελείο OAB κε αθξάηεηα νύξσλ επεξεάζηεθαλ πεξηζζόηεξν απ’ 
όηη νη αζζελείο ρσξίο αθξάηεηα νύξσλ  

 

 

 

 

 

 

 
  

 
n 

EQ-5D  
Mean 

CES-D  
Mean 

CES-D  
%21 

Self-reported 
Depression  

Diagnosis, % 

Men Controls  1495 0.92  5.37 3.5 4.3  

OAB without UI  349 0.89   6.85* 5.0   9.1* 

OAB with UI  156   0.81* 11.69* 19.3*  18.6* 

Women Controls  1523 0.89  6.16 4.7  9.1 

OAB without UI  446  0.84*   8.37*   8.4*  14.9* 

OAB with UI  536  0.80* 10.53*  15.4*  18.9* 

Οι άνδπερ με OAB και ακπάηεια ούπυν ανέθεπαν καηάθλιτη με ηην  

ίδια ζςσνόηηηα με ηιρ γςναίκερ πος πάζσοςν από ηα ίδια ζςμπηώμαηα 

*p≤0.05 vs controls within sex. 
Lower EQ-5D scores indicated poorer HRQL and a Centre for Epidemiologic Studies−Depression scale. 
(CES-D) score ≥21 indicated major depressive symptoms.  
Irwin DE et al. Neurourol Urodyn. Poster 433. Presented at ICS 2006.  



Ζ OAB ζπλδέεηαη κε Σεμνπαιηθή 
Γπζιεηηνπξγία ζηνπο άλδξεο  

• Οη άλδξεο αζζελείο κε ΟΑΒ έρνπλ πεξηζζόηεξν από ηηο δηπιάζηεο 
πηζαλόηεηεο λα αλαθέξνπλ Σηπηηθή Γπζιεηηνπξγία (ED), ζε ζρέζε κε ηελ 
νκάδα ειέγρνπ, (κεηά από έιεγρν ηεο ειηθίαο, ηνπ δηαβήηε θαη ηεο 
ππέξηαζεο) 

• Άλδξεο ειηθίαο 50 εηώλ κε ζπκπηώκαηα OAB είραλ ζεκαληηθά 
πεξηζζόηεξεο πηζαλόηεηεο λα αλαθέξνπλ ED, ζε ζρέζε κε άλδξεο ρσξίο 
ζπκπηώκαηα ΟΑΒ 
– Ζ αύμεζε είλαη ηεο ίδηαο ηάμεο κεγέζνπο, όπσο θάλεθε ζε αληαπνθξηζέληεο κε 

ππέξηαζε ή δηαβήηε 

     POR 95% CI 

 OAB cases vs controls      2.1 1.4–3.2 

 Diabetes vs no diabetes      2.5 1.4–4.6 

 Hypertension vs no hypertension      1.7 1.2–2.6 

POR = prevalence odds ratio. 
Irwin DE et al. Neurourol Urodyn. Poster 433. Presented at ICS 2006.  
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* 

* 

* 

* 

Case-Control Study of a Subset of Women from EPIC  
(n=932 OAB cases, 932 controls) 

*p<0.05 vs controls. 
†Among sexually active subjects. 
Irwin DE et al. Neurourol Urodyn. Poster 433. Presented at ICS 2006.  
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• Τα LUTS κπνξεί λα επηδεηλσζνύλ εμ 
αηηίαο κία αλαηνκηθήο παξεκπόδηζεο 
ιόγσ δπζθνηιηόηεηαο ζην θαηώηεξν 
παρύ έληεξν ή ζην νξζόλ  

• Αζζελείο κε νπξνινγηθέο δηαηαξαρέο 
όπσο ε OAB έρνπλ απμεκέλν θίλδπλν γηα 
δπζθνηιηόηεηα ιόγσ:  

– Οηθηνζεινύο κείσζεο ηεο πξόζιεςεο 
πγξώλ 

– Φαξκαθεπηηθήο αγσγήο πνπ νμύλεη 
ηε δπζθνηιηόηεηα 

• Σε θιηληθή κειέηε ε ζεξαπεία ηεο 
δπζθνηιηόηεηαο, έδεημε βειηίσζε ζηα 
LUTS 

Fluid 
Restriction 

Ζ Γπζθνηιηόηεηα κπνξεί λα έρεη αξλεηηθή 
επίδξαζε ζε αζζελείο κε Σπκπηώκαηα 

Ούξεζεο 

Urinary Symptoms  
Frequency  
Urgency 

Constipation 

Antimuscarini
c Agent 

Ζ Γπζθνηιηόηεηα ζα πξέπεη λα ιακβάλεηαη ππ’ όςηλ θαηά ηελ επηινγή 
αληηκνπζθαξηληθνύ θαξκάθνπ, εηδηθά ζηνπο ειηθησκέλνπο 

Ζ Γπζθνηιηόηεηα κπνξεί 
λα επηδεηλώζεη ηα 
ζπκπηώκαηα ΟΑΒ  

Ginsberg DA, et al. Urol Nurs 2007; 27:191-212. 



1Haab F et al. 2005 Aug; 59 (8): 931-7. 

Θεξαπεία ηεο Υπεξδξαζηήξηαο Θύζηεο 

• Θύξηνη θαζνξηζηηθνί παξάγνληεο ηθαλνπνίεζεο ηνπ αζζελνύο 
θαη ζπκκόξθσζεο ζηε ζεξαπεία1  

– Απνηειεζκαηηθόηεηα 

– Αλεθηηθόηεηα 

– Πνηόηεηα Εσήο 

 Αλαγλώξηζε ησλ πξνζδνθηώλ ηνπ 
αζζελνύο 
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Fesoterodine 

4 mg

 

Fesoterodine 

8 mg

  Oxybutynin

TDS 3.9-4.0

mg

  Oxybutynin  

15 mg

   Solifenacin  

5 mg

   Solifenacin  

10 mg

   Tolterodine 

4 mg ER

2008 Meta-Analysis Update: 
Απνηειεζκαηηθόηεηα ησλ Αληηκνπζθαξηληθώλ 

ζε ζύγθξηζε κε ην Placebo 

Μέζη μεηαβολή ηων Επειζοδίων Ακράηειας ανά ημέρα 

• Meta-analysis of 83 RCTs published on the tolerability, safety, and efficacy of 

antimuscarinic drugs used in the treatment of OAB 

* 

* 

* 

* 

* 
* 

† 

Chapple C, et al. Eur Urol. 2008.  
*p<0.01 vs placebo; †p=0.02 vs placebo. 
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• Ο ζπρλόηεξα αλαθεξόκελνο ιόγνο ήηαλ όηη „‟ηα απνηειέζκαηα ηεο ζεξαπείαο δελ ήηαλ 
ηα αλακελόκελα‟‟ (49%), αθνινπζνύκελν από ην “αιιαγή ζε λέα ζεξαπεία” (27%)  

• Δπεθηείλνληαο ηελ πεξίνδν αλάθιεζεο γηα δηαθνπή πέξαλ ησλ 12 κελώλ, ηα 
απνηειέζκαηα ήηαλ παξόκνηα 

Patient-Reported Reasons for Discontinuing OAB Medications (n=1245*) 

Αίηηα δηαθνπήο ζεξαπείαο γηα ηελ OAB  

*Number of respondents who discontinued at least 1 medication;  

responses are for any of 3 possible episodes. 

Percentage 

Σςμβοςλή οικογένειαρ/θίλος 2 

Αλλαγή ζε πποηγούμενη αγυγή 5 

Ο γιαηπόρ δεν έκανε ζυζηή θεπαπεςηική επιλογή 6 
Αλλαγή ηος αιζθήμαηορ αζθάλειαρ 7 

Άλλη ζςνθήκη/αγυγή 12 
Δεν μος απέζει να παίπνυ ΟΠΟΙΟΔΗΠΟΤΕ θάπμακο 13 

Δεν μος απέζει να παίπνυ θάπμακα για μεγάλο διάζηημα 14 
Τα ζςμπηώμαηα ηηρ κύζηηρ ζηαμάηηζαν/θεπαπεύηηκαν 15 

Κόζηορ 18 
Μος είπε να ζηαμαηήζυ επαγγελμαηίαρ ςγείαρ 19 

Ανεπιθύμηηερ ενέπγειερ 22 
Έμαθα να ηα καηαθέπνυ συπίρ θάπμακα 25 

Αλλαγή ζε νέα αγυγή 27 
Τα αποηελέζμαηα δεν ήηαν ηα αναμενόμενα 49 

0 10 20 30 40 50 60 

Brubaker L et al. Presented at ICS 2006. 



Θεξαπεία ηεο Υπεξδξαζηήξηαο Θύζηεο 

• Σπδήηεζε 

 

•Σπδήηεζε 

 

•Σπδήηεζε 

 

 
 

• Άξζε εκπνδίσλ κεηαμύ γηαηξνύ θαη αζζελνύο 



Σπκπηώκαηα, Δλόριεζε θαη Θεξαπεία: 
Ηθαλνπνίεζε1 

• Μία πην επηθεληξσκέλε ζηνλ αζζελή πξνζέγγηζε ηεο ΟΑΒ θαη 
ηεο ζεξαπείαο ηεο 

• Θα πξέπεη θπξίσο λα επηθεληξώλεηαη ζηελ ελόριεζε θαη όρη 
απιώο ζηελ θαηακέηξεζε ησλ επεηζνδίσλ ησλ ζπκπησκάησλ 
ηεο OAB 

• Ζ ηθαλνπνίεζε ηνπ αζζελνύο από ηε ζεξαπεία ζπζρεηίζηεθε 
θαιύηεξα κε ηηο θιίκαθεο εθείλεο πνπ όξηδαλ ην ζηνηρείν ηεο 
„‟ηθαλνπνίεζεο‟‟  

– Θαζεκεξηλή επίδξαζε Οπηηθή Αλαινγηθή θιίκαθα 

– Θιίκαθα αληίιεςεο ηνπ αζζελνύο γηα ηελ θαηάζηαζε ηεο θύζηεο 

– SAGA 

1Michel MC. 2007. 



Ζ επίδξαζε ηεο Φεζνηεξνδίλεο ζηελ Πνηόηεηα 
Εσήο:  

Σπγθεληξσηηθά δεδνκέλα από δύν ηπραηνπνηεκέλεο 
κειέηεο1 

1Kelleher C J and al. BJU Inter. 2008,102 (Jul):56-61. 

Έδεημε θαιύηεξα απνηειέζκαηα 
από ηα 4 mg ζε δύν παξακέηξνπο 

Fesoterodine 

Fesoterodine 8 mg 

• Βειηίσζε ζεκαληηθά ηελ HRQOL ζε 
αζζελείο κε OAB 

• Θαη ηα 4mg θαη ηα 8mg παξείραλ 
ζεκαληηθέο βειηηώζεηο ζηηο πεξηζζόηεξεο 
παξακέηξνπο ηνπ KHQ,  
ζην ICIQ-SF, TRR θαη ζηε Likert scale 

• Σπλαηζζήκαηα 

• Βαξύηεηα Σπκπησκάησλ 



Δπηδξάζεηο ηεο Φεζνηεξνδίλεο επέιηθηνπ 
δνζνινγηθνύ ζρήκαηνο ζηα ζπκπηώκαηα ηεο 

OAB  

• 12-week open-label, single-arm trial 
– 5-day diaries at baseline and 1, 4, and 12 weeks 

– Optional dose escalation at 4-week visit 

• Conducted in 80 centres in Asia, Europe, North America, and Central America 

• All patients dissatisfied with previous treatment with tolterodine  

• 516 subjects enrolled with a mean age of 59.6 years  

• 50% of patients with UUI at baseline 

Feso 4 mg 

Feso 8 mg 

Feso 4 mg 

Baseline Week 4 Week 12 Week 1 

Optional Dose Escalation 

*Based on subjects on 4 mg dose per protocol, still enrolled at 4 weeks (n=481). 
Wyndaele JJ et al. Presented at IUGA 2008. 
Goldfischer ER et al. Presented at AUGS 2008. 

255 Subjects (53%)* Opted for Dose Escalation to 8 mg at 4 Weeks 



Τα Πξσηεύνληα Τειηθά Σεκεία επεηεύρζεζαλ 
ζηελ κειέηε Δπέιηθηνπ Γνζνινγηθνύ 

Σρήκαηνο 

Αξηζκόο Οπξήζεσλ  

(n=514) 
Δπεηζόδηα UUI  

(n=256) 
Δπεηζόδηα Δπηηαθηηθόηεηαο  

(n=514) 

Σε κία post-hoc αλάιπζε, 63% ησλ αζζελώλ πνπ αλάθεξαλ επεηζόδηα UUI 
θαηά ηελ έλαξμε ηεο ζεξαπείαο, δελ αλάθεξαλ θαλέλα επεηζόδην UUI ζην 

πελζήκεξν εκεξνιόγην νύξεζεο ηελ 12ε εβδνκάδα 

Baseline Week 12 Baseline  Week 12 Baseline  Week 12 
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2.3 

* 
0.6 

*p<0.0001 for mean change from baseline. Values within bars are median percentage change from baseline. 
Wyndaele JJ et al. Presented at IUGA 2008. 
Data on file. Pfizer Inc. Protocol A0221007 SCS269 Table 4.11. 



9%37%

3%

61%

8%

41%

38%

0%

25%

50%

75%

100%

80% ησλ αληαπνθξηζέλησλ αζζελώλ, δήισζαλ 
ηθαλνπνηεκέλνη από ηελ ζεξαπεία κε 

Φεζνηεξνδίλε ηελ 12ε εβδνκάδα 
S

u
b

je
c
ts

 R
e

p
o

rt
in

g
 E

a
c
h

  
T

S
Q

 S
c
o

re
 (

%
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(Prior Treatment  
with Tolterodine) 

(Fesoterodine) 

(n=474) (n=516) 

80% 

Very Satisfied 

Somewhat Satisfied 

Neutral 

Somewhat Dissatisfied 

Very Dissatisfied 

Baseline Week 12* 

*Co-primary endpoint. 
Wyndaele JJ et al. Presented at IUGA 2008. 

Treatment Satisfaction Question (TSQ) 
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Total HRQL Coping Concern Sleep Social

Interaction

Symptom

Bother

Baseline

Week 12

Ζ ζεξαπεία κε Φεζνηεξνδίλε επέδεημε 
θαιύηεξα απνηειέζκαηα ζην εξσηεκαηνιόγην 

OAB-q  
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Minimally important difference (MID) = 10 points for all OAB-q scales and domains. 
HRQL = health-related quality of life. 
Higher HRQL and domain scores indicate improvement; lower Symptom Bother score indicates improvement. 
*p<0.0001 vs baseline. 
Wyndaele JJ et al. Presented at IUGA 2008. 

Overactive Bladder Questionnaire Scores 

* * 
* 

* 

* 

* 



Αλεπηζύκεηεο Δλέξγεηεο πνπ αλαθέξζεθαλ 
ζηελ κειέηε Δπέιηθηνπ Γνζνινγηθνύ 

Σρήκαηνο Φεζνηεξνδίλεο 

Αλεπηζύκεηεο Δλέξγεηεο 
(ζρεηηδόκελεο κε ηε ζεξαπεία, θάζε 
αηηηνινγίαο) 

% 
(n=516) 

Ξεξνζηνκία 23 

     Βαξύηεηα Ξεξνζηνκίαο = ήπηα 19 

     Βαξύηεηα Ξεξνζηνκίαο = κέηξηα 3 

     Βαξύηεηα Ξεξνζηνκίαο = ζνβαξή 1 

Γπζθνηιηόηεηα 5 

Θεθαιαιγία 4 

Γηάξξνηα 2 

Θνηιηαθό άιγνο, upper 2 

Most AEs were rated as mild in severity.  
Wyndaele JJ et al. Presented at IUGA 2008. 
Data on file. Pfizer Inc. A0221007 CSR, Table 13.6.2.3. 
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 Ζ Φεζνηεξνδίλε 8 mg πέηπρε βειηίσζε ζηελ Θιίκαθα Αληίιεςεο ησλ 

Αζζελώλ ηεο Θαηάζηαζεο ηεο Θύζηεο (PPBC) ζε πεξηζζόηεξνπο αζζελείο 

ζε ζύγθξηζε κε ηελ Τνιηεξνδίλε SR 4mg (post-hoc analysis) 
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Change in PPBC to Week 12 

PBO Feso 

8mg 
Tolt ER 

4mg 

≥2 points reduction from BL 

1 point reduction from BL 

No change 

Deterioration 

*p<0.001 tolterodine vs. placebo (post-hoc). 

* * p<0.001 fesoterodine vs. placebo  

† p<0.01 fesoterodine vs tolterodine ER (post-hoc) 

* **† 

 
N=313 

N=641 N=636 

        

    Adapted from Herschorn S. BJU International 2010; 105(1):58-66 Prescribing Information is available on the last slide  



Ζ Φεζνηεξνδίλε 8 mg πέηπρε βειηίσζε ζηελ Θιίκαθα Αληίιεςεο ηεο 
Δπηηαθηηθόηεηαο (UPS) ζε πεξηζζόηεξνπο αζζελείο, ζε ζύγθξηζε κε ηελ 

Τνιηεξνδίλε SR 4mg (post-hoc analysis) 

Change in UPS to Week 12 

%
 S

u
b

je
c
ts

 R
e
p

o
rt

in
g
 I
m

p
ro

v
e

m
e

n
ts

 i
n
 P

P
B

C
 

 f
ro

m
 B

L
 t

o
 W

e
e
k
 1

2
 

N=313 N=633 N=630 

*P<0.001 Feso vs. placebo. 

 † P = 0.014  Feso. vs Tolt ER (post-hoc) 

Tolterodine ER vs placebo was not significant p=0.167 

 

Deterioration No change 

Improvement (≥1 points from BL) 

PBO Feso 

8mg 
Tolt ER 

4mg 

6% 6% 4% 

58% 
54% 

50% 

36% 40% 
46% 

0% 

25% 

50% 

75% 

100% 

*† 

        

    Adapted from Herschorn S. BJU International 2010; 105(1):58-66 

 Prescribing Information is available on the last slide  



-16

7

12
141312

9

15
1919

16

-23

  -27*
†

  23*
†

  19*
†

  23*
†

  17*

  12*
†

-30

-20

-10

0

10

20

30

Total

HRQL

Concern Coping Sleep Social

Interaction

Ζ Φεζνηεξνδίλε 8mg έδεημε κεγαιύηεξε βειηίσζε ζην 
εξσηεκαηνιόγην OAB-q, ζε ζύγθξηζε κε ηελ Τνιηεξνδίλε SR  4mg 

(post-hoc analysis) 
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Minimally Important Difference (MID): 10 points for all OAB-q scales and domains. 

Higher HRQoL and domain scores indicate improvement; lower Symptom Bother score indicates improvement. 

*P<0.001 fesoterodine vs placebo; †P< 0.02 fesoterodine vs. tolterodine ER (post-hoc);  ǂP<0.05 

tolterodine ER  vs placebo  (post-hoc) 

Placebo (n=289) 

Tolterodine ER (n=589) 

Fesoterodine (n=571) 

Symptom Bother 

        

               Prescribing Information is available on the last slide  

ǂ 
ǂ ǂ 

ǂ 

ǂ 

Adapted from Herschorn S. BJU International 2010; 105(1):58-66 

 



Αλεπηζύκεηεο Δλέξγεηεο πνπ Οδήγεζαλ ζε 
Απνκάθξπλζε από ηε Μειέηε 

*Treatment-emergent; those events with ≥3 subjects in any treatment group.  

(Discontinued subjects with more than one adverse event are itemized more than once.) 
PhRMA Web Synopsis (CTR identifiers NCT00444925, Protocol A0221008). www.clinicalstudyresults.org. 

 

Discontinuations Placebo  
(n=334) 

Tolterodine ER 
4mg 

(n=684) 

Fesoterodine 
(n=679) 

Due to adverse events* 6 (1.8) 28 (4.1) 42 (6.2) 

  Dry mouth 1 (0.3) 6 (0.9) 14 (2.1) 

  Headache 0 1 (0.1) 7 (1.0) 

  Vision blurred 0 1 (0.1) 3 (0.4) 

  Constipation 2 (0.6)  2 (0.3) 3 (0.4) 

  Diarrhea  0 0 3 (0.4) 

Prescribing Information is available on the last slide  Adapted from Herschorn S. BJU International 2010; 105(1):58-66  
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OAB Efficacy Endpoints 

Fesoterodine 8 mg: Statistically 
Significant Improvement vs Tolterodine 

ER 4 mg 

A02210081 A02210462 

Primary endpoint 

 UUI episodes 

Secondary endpoints 

 Voided volume NS 

 Urgency NS 

 Frequency NS 

Additional analyses 

 Diary-dry rate (3-day diary)* 

 Total HRQL score of OAB-q† 

 Patient perception of overall bladder condition† 

 Urgency perception scale† 

 

 

 

    
  

  

=Statistically significant (P<0.05) for Toviaz 8 mg when compared to Detrol LA 4 mg.  

HRQL=health-related quality of life; OAB-q=Overactive Bladder Questionnaire. 

 

1.Herschorn S et al. BJU Int. 2010;105:58-66. 

2.http://www.clinicalstudyresults.org/documents/compan

y-study_10151_0.pdf 

 
 

*Study 1: Post-hoc endpoint and statistical analysis. Study 2: Predefined endpoint and statistical analysis. 
†Study 1: Predefined endpoint with post-hoc statistical analysis. Study 2: Predefined endpoint and statistical analysis. 

Σύγθξηζε κεηαμύ Φεζνηεξνδίλεο 8mg θαη 
Τνιηεξνδίλεο SR: Δβδνκάδα 12 

http://www.clinicalstudyresults.org/documents/company-study_10151_0.pdf
http://www.clinicalstudyresults.org/documents/company-study_10151_0.pdf
http://www.clinicalstudyresults.org/documents/company-study_10151_0.pdf
http://www.clinicalstudyresults.org/documents/company-study_10151_0.pdf


Παξ‟ όιν πνπ ηα πνζνζηά OAB είλαη πεξίπνπ ίδηα ζε 
άλδξεο θαη γπλαίθεο, ιηγόηεξνη άλδξεο απ‟ όηη γπλαίθεο 

ιακβάλνπλ ζεξαπεία κε αληηκνπζθαξηληθά.  

Data collected over 12 months. 
OAB prescriptions include all antimuscarinics. BPH prescriptions include all -blockers and 5-ARIs. 
 
Verispan Patient Longitudinal Data, MAT. 2005. 
IMS NPA, MAT. 2005. 
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4 θνξέο ιηγόηεξεο ζπληαγέο γηα ΟΑΒ 
Γξάθνληαη γηα άλδξεο 

Σε άλδξεο κε LUTS πνπ 
πεξηιακβάλνπλ ζπκπηώκαηα ΟΑΒ 

Σπλήζσο ρνξεγείηαη ζεξαπεία  
γηα ηα ζπκπηώκαηα ηνπ πξνζηάηε 

BPH Prescriptions 
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Fesoterodine ζε ειηθησκέλνπο αζζελείο κε 
ΟΑΒ: SOFIA Trial  

• Multicentre, double-blind, placebo-controlled study in older patients treated with flexible 
dose fesoterodine 

– Primary endpoint: Change from baseline to week 12 in urgency episodes/24h 

• Unique in that approximately 50% of patients recruited were male 

Placebo (n=393) Fesoterodine 
(n=392) 

Gender 
   Male 
   Female 

 
188 (48%) 
205 (52%) 

 
179 (46%) 
213 (54%) 

Age (yr) 
   Mean 
   Range 

 
72.8 
65-89 

 
72.6 
65-90 

Wagg A, et al. EAU 2011; Abstract 880 



Αιιαγέο από ην ζεκείν εθθίλεζεο ζηελ επηηαθηηθόηεηα ζηα επεηζόδηα/24h 
ζηελ εβδνκάδα 12: πξσηεύσλ ηειηθό ζεκείν 
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Fesoterodine Placebo 

P<0.0001 

• Discontinuation rates due to adverse events were 14% for fesoterodine and 5% 

for placebo 

• Fesoterodine was generally well tolerated in this population of older patients. 

The main adverse events resulting in treatment discontinuation of fesoterodine 

were dry mouth (n=7), urinary retention (n=4), and dysuria (n=3) 

Wagg A, et al. EAU 2011; Abstract 880 



Ηθαλνπνίεζε ηνπ αζζελνύο: 
 

Ο βαζηθόο ζηόρνο ζηελ δηαρείξηζε ηεο 
ΟΑΒ 



Τα επηηπρή απνηειέζκαηα εμαξηώληαη: 
 
 

 

 

•50%      Από ηνλ γηαηξό 

 

 

•50%      Από ηνλ αζζελή 



Εςσαπιζηώ !!! 


