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Представленный обзор современных литературных источников по аванафилу в терапии эректильной дисфункции и сопутствующих 
ей некоторых патологий мужской половой системы указывает на перспективность применения данного препарата у сексологических 
пациентов, учитывая его высокую эффективность и безопасность.
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Avanafil – a new means for treating erectile dysfunction in the Ukraine market
V.V. Spiridonenko 

The presented review of modern literature on Avanafil in the treatment of erectile dysfunction and its accompanying certain pathologies of the 
male reproductive system indicates the promise of the use of this drug in sexological patients, given its high efficiency and safety.
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Аванафіл – новий засіб для лікування еректильної дисфункції на ринку України
В.В. Спиридоненко 

Представлений огляд сучасних літературних джерел з аванафілу в терапії еректильної дисфункції та супутніх їй деяких патологій чоло-
вічої статевої системи  свідчить про перспективність застосування даного препарату в сексологічних пацієнтів, з огляду на його високу 
ефективність і безпеку.
Ключові слова: аванафіл, аваналав, еректильна дисфункція, інгібітори PDE-5.

Эректильная дисфункция (ЭД) – сложная, остросо-
циальная патология, поражающая сотни миллионов 

мужчин во всем мире [1]. Закономерным считается, что 
ЭД – это удел мужчин среднего и особенно старшего воз-
раста, где она принимается как физиологическая данность. 
Важнейшую роль в формировании мировой статистики 
ЭД играет соматическая патология, некоторые нозологии 
из которой (метаболический синдром, сахарный диабет) 
имеют высокий риск развития тяжелых форм ЭД с необ-
ходимостью длительного и дорогостоящего лечения [2, 3]. 
В настоящее время отмечается возрастание случаев ЭД 
различного генеза у лиц молодого возраста, причем формы 
расстройства нередко имеют сложный этиопатогенез с не-
обходимостью проведения инвазивных и дорогостоящих 
диагностических технологий [4]. 

Существующая в современном мире тенденция повы-
шения частоты рисков развития ЭД очень заметна, что и 
диктует высокий спрос на качественные продукты фарма-
цевтического рынка. Методы лечения ЭД варьируются от 
пероральной фармакотерапии различных по эффективно-
сти и химической формуле веществ до интракавернозных 
инъекций, внутриуретральных гелей, вакуумных устройств, 
а также хирургического варианта установки протеза поло-
вого члена. Глобальная модификация терапии ЭД, которая 
произошла на протяжении последних 25 лет, связана с при-
менением ингибитора фосфодиэстеразы-5 (PDE-5) силде-
нафила, который стал осуществленной мечтой мужчин и 
революционной технологией, позволившей получить эрек-
цию даже в крайне безнадежных случаях. 

Накопленные за эти годы знания о силденафиле ука-
зывают на высокую эффективность ингибиторов PDE-5, 
их комплаентность, легкую доступность и относительную 
безопасность [5]. Сегодня независимо от этиологии ЭД мо-
жет быть успешно устранена у большинства пациентов с 
помощью пероральных ингибиторов PDE-5, и выбор между 
ними должен основываться на конкретных соображениях и 

предпочтениях пациента [6]. Учитывая накопленный ми-
ровой опыт терапии силденафилом, в научной литературе 
отмечается ряд нежелательных эффектов, возникающих 
после его применения. 

Ингибиторы PDE-5 представляют собой первую линию 
лечения ЭД. Существует мнение, что практически каждый 
второй пациент демонстрирует некоторую степень неудов-
летворенности лечением, а до 30% получавших их не отме-
чают нужной клинической реакции при применении лю-
бого из доступных в настоящее время ингибиторов PDE-5 
[7]. Дальнейшее усовершенствование фармацевтических 
технологий производства дало возможность выделить бо-
лее селективные молекулы, нежели представители первого 
поколения ингибиторов PDE-5, которые в настоящее время 
активно внедряются в протоколы лечения и являются осно-
вой пероральной терапии ЭД. Это варденафил, тадалафил, 
уденафил и аванафил. 

Несколько новых ингибиторов PDE-5, среди которых 
аванафил (TA-1790), ломенафил, мироденафил, уденафил, 
SLX-2101, JNJ-10280205 и JNJ-10287069, были недавно 
одобрены и представлены на рынке США или находятся 
на заключительных стадиях их разработки. Аванафил был 
разработан VIVUS Inc. (Mountain View, CA, USA), полу-
чил одобрение Управления по контролю за продуктами и 
лекарствами США (FDA) для использования в лечении ЭД. 
В фазе II и фазе III клинических испытаний он показал эф-
фективность, хорошую переносимость, благоприятные фар-
макодинамические и фармакокинетические профили [8]. 
Хорошую переносимость, а также минимальные побочные 
эффекты, по сравнению с силденафилом, отмечают многие 
исследователи, что вызывает определенные надежды [9].

Как один из новых продуктов 2-го поколения ингиби-
торов PDE-5, используемый в странах Европы и Америки, 
в нашей стране аванафил только внедряется. Несмотря на 
простоту использования, эффективность и переносимость 
доступных ингибиторов PDE-5, многие мужчины прекра-
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щают их использование, что обычно связано с недостаточ-
ной эффективностью или развитием нежелательных явле-
ний. Методами фармакологического контроля содержания 
аванафила являются количественное (жидкостная хромато-
графия и масс-спектрометрия) и качественное (жидкостная 
хроматография, масс-спектрометрия с ионной ловушкой 
времени сигнала) его содержание в выбранном субстрате с 
высокой точностью [10]. Данный препарат одобрен Управ-
лением по контролю за продуктами и лекарствами (FDA) и 
Европейским агентством по лекарственным средствам для 
лечения эректильной дисфункции, является безопасной и 
эффективной альтернативой своим предшественникам [11].

Поскольку аванафил – относительно новый препа-
рат, известно небольшое количество научной литературы, 
которая ограничивает параметры поиска в базе данных 
PUBMED. Согласно проведенному анализу научных ис-
точников по критериям данных клинических испытаний, 
химических, фармакокинетических и фармакодинамиче-
ских характеристик, уровней безопасности, а также эф-
фективность препарата, фармакологический профиль ава-
нафила характеризуется минимальным уровнем побочных 
эффектов [12]. Важным доводом в пользу его высокой эф-
фективности служит факт сокращения времени начала дей-
ствия по сравнению с препаратом 1-го поколения в среднем 
в два раза, что дает возможность расширения образа более 
спонтанной сексуальной жизни у пациентов с ЭД [7].

Согласно данным мета-анализа результатов рандомизи-
рованных плацебо-контролируемых клинических исследо-
ваний аванафила при ЭД было установлено, что он является 
мощным, высокоселективным ингибитором PDE-5, эффек-
тивность которого сравнима с таковой у доступных на рынке 
ингибиторов PDE-5 как при первом приеме, так и после при-
менения других препаратов этой группы. В настоящее время 
аванафил представляет собой единственный селективный 
ингибитор изофермента PDE-5 с более низкой частотой 
побочных эффектов по сравнению с другими препаратами 
данной группы, с развитием эффективности в течение при-
близительно 15 мин после применения внутрь.

Согласно данным мета-анализа, в общей популяции па-
циентов с ЭД, пациентов с сахарным диабетом, осложнен-
ным ЭД, а также лиц с ЭД, развившейся после радикальной 
простатэктомии, применение аванафила демонстрировало 
статистически значимое улучшение эректильной функции 
(IIEF) и исходов лечения (SEP2 и SEP3) с хорошим про-
филем комплаенса и низким уровнем побочных эффектов 
[13]. В одном из исследований у пациентов, перенесших 
нервосохраняющую простатэктомию, реабилитация ЭД с 
помощью аванафила при сравнении с силденафилом ха-
рактеризовалась большим профилем толерантности, более 
низким уровнем побочных эффектов и случаев прекраще-
ния терапии из-за нежелательных явлений [14].

Систематический обзор литературы и мета-анализ 
оценки эффективности/безопасности аванафила для лече-
ния ЭД по данным опубликованных в MEDLINE, EMBASE 
и Кокрановском регистре исследований (четыре рандоми-
зированных контролируемых исследования, n=1381 паци-
ента) установил, что препарат в дозе 100 мг был достоверно 
эффективнее плацебо (в среднем в 3 раза), дозы 100 или 
200 мг являются хорошо переносимыми. Конкретные не-
желательные явления с аванафилом включали покраснение 
лица, а также головную боль у пациентов, принимающих 
аванафил в дозе 200 мг [15].

Научные комментарии в одном из исследований от-
носительно необходимости более широкого применения 
аванафила были обусловлены фактом частой отмены ин-
гибиторов PDE-5 в связи с наличием нежелательных явле-
ний. В опубликованных до 2016 года пяти различных пла-

цебо-контролируемых рандомизированных клинических 
исследованиях по аванафилу (включая 1379 пациентов, 
принимавших его, и 605 пациентов группы плацебо) он в 
3 раза превосходил плацебо в определении успешного по-
лового акта. Повторный анализ данных позволил исследо-
вателям утверждать, что при одинаковой эффективности с 
ингибиторами PDE-5 первого поколения аванафил имеет 
меньшую частоту побочных эффектов. В работе указывает-
ся, что аванафил теоретически гарантирует низкий уровень 
отказа от препарата из-за побочных эффектов, обеспечивая 
естественный профиль действия и низкий уровень нежела-
тельных явлений. [16].

По результатам поиска в базах MEDLINE, International 
Pharmaceutical Abstracts, ClinicalTrials.gov и Google Scholar 
(включительно по июль 2013 года) были отобраны статьи, 
где указывается, что аванафил, являясь высокоселектив-
ным конкурентным антагонистом циклического гуано-
зинмонофосфата и ингибитором PDE-5, характеризуется 
быстрой (Tmax от 30 до 45 мин) абсорбцией с конечным 
периодом полувыведения в течение 5 ч после перорально-
го введения, что не требует корректировки дозы в зависи-
мости от почечной функции, функции печени и возраста. 
Клинические испытания показывают, что аванафил в дозах 
100 и 200  мг эффективно улучшает профиль сексуальных 
контактов и оценки уровня эректильной функции среди 
мужчин в рамках Международного индекса эректильной 
функции (МИЭФ). Наиболее частыми побочными эффек-
тами, о которых сообщалось в клинических испытаниях ава-
нафила, были головная боль, приливы, заложенность носа, 
симптомы назофарингита, синусита и диспепсии [17].

В обзоре результатов применения коммерческих про-
дуктов (STENDRA™, SPEDRA™, Zepeeed™) у пациентов с 
ЭД указывается на то, что, являясь пероральным ингибито-
ром PDE-5, аванафил оказывает быстрый эффект. В 12-не-
дельном рандомизированном двойном слепом плацебо-
контролируемом многоцентровом исследовании пациенты, 
принимавшие аванафил в дозе 50, 100 и 200 мг получили 
достоверный эффект по сравнению с плацебо, с наиболее 
выраженными показателями при дозах 100 и 200 мг. Инте-
ресным является факт, что примерно 2/3 попыток проведе-
ния полового акта, предпринятых в интервалах до 15 мин 
или более чем через 6 ч после применения препарата, были 
успешными, по сравнению с примерно 1/4 попыток, пред-
принятых в течение этих периодов времени лицами, полу-
чавшими плацебо. В объединенном анализе трех клиниче-
ских испытаний менее 2% пациентов, получавших авана-
фил и плацебо, прекратили лечение из-за нежелательных 
явлений. Во время продолжительного лечения в течение 
>52 недель лишь около  2% пациентов прекратили лечение 
из-за нежелательных явлений [18].

Интересно экспериментальное исследование влияния 
аванафила, силденафила и тадалафила на пещеристые 
тела крыс и человека с измерением уровней циклического 
гуанозинмонофосфата (цГМФ) в тканях. Было установ-
лено, что аванафил потенцировал релаксационные ответы 
на ацетилхолин и EFS в человеческом пещеристом теле 
человека с 3-кратным увеличением уровней цГМФ. По 
сравнению с силденафилом, аванафил и тадалафил были 
эффективнее при более низких концентрациях в пещери-
стой ткани человека. Измерения внутрикавернозного дав-
ления (ICP) и среднего артериального давления (MAP) у 
крыс in vivo установило, что аванафил увеличивал ICP/
MAP, с максимальным релаксационным ответом в пеще-
ристой ткани грызунов с 3-кратным увеличением концен-
трации цГМФ. В выводах авторы исследования in vivo/in 
vitro на людях и крысах предполагают способность авана-
фила к релаксации пещеристой ткани и эрекции посред-
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ством NO-cGMP-пути [19]. Исследование, посвященное 
оценке кавернозной гемодинамики у новорожденных 
крыс с индуцированным СД 2-го типа, осложненным ЭД, 
установило, что интракавернозная инъекция аванафила 
крысам с СД-2 привела к частичному улучшению эрек-
тильной реакции [20].

Было проведено сравнение эффективности и безопас-
ности различных доз аванафила при лечении ЭД с по-
мощью МИЭФ, шкалы эректильной функции (IIEF-EF), 
вопросов 2 и 3 по профилю сексуальной встречи (SEP) и 
нежелательных явлений с помощью парного и сетевого ме-
та-анализа. По результатам пяти исследований с участием 
2225 пациентов парный мета-анализ показал, что аванафил 
был более эффективен, чем плацебо, в улучшении IIEF-EF 
(средняя разница [MD]: 4,47; 95% доверительный интервал 
[CI]: 3,51–5,43), SEP-2 (MD: 17,41; 95% CI: 14,03–20,79) и 
SEP-3 (MD: 20,01; 95% CI: 22,98–37,22) с очевидной зави-
симостью от дозы. Эффективность результатов значитель-
но отличалась в группах, получавших аванафил по 50 мг и 
100 мг, а также в группах, получавших его по 50 мг и 200 мг 
для всех результатов. Никаких существенных различий в 
безопасности между различными группами дозировки не 
было обнаружено, а увеличение дозы связано со значитель-
ным повышением эффективности без значительного воз-
растания неблагоприятных явлений [21].

В проспективном многоцентровом неинвазивном ис-
следовании AVANTI были оценены критерии отбора ин-
гибитора PDE-5 аванафила и изучена его приемлемость у 
пациентов с ЭД (n=1804, средний возраст 58,0 года). Врачи 
и пациенты чаще указывали на аванафил как на быстро-
действующее вещество в 70,6% и 78,6% соответственно. 
Благоприятный профиль побочных эффектов указывался 
пациентом в 62,7%, врачом в 48,4%. Склонность к предпо-
чтению лечением более современным ингибитором PDE-5 
(аванафил) отметили 41,2% врачей и 56,7% пациентов, и 
те, и другие оценили препарат как эффективный и хорошо 
переносимый [22].

Аванафил отличается от других ингибиторов PDE-5 
более быстрым началом развития эффекта и более высо-
кой специфичностью к PDE-5 по сравнению с другими ее 
подтипами [23].

Ингибиторы PDE-5 по-прежнему остаются предпочти-
тельным лечением для пациентов, поскольку они наименее 
инвазивны, не говоря уже о том, что они могут назначать-
ся не урологами. Это и способствовало внедрению новых 
лекарств с меньшим количеством побочных эффектов. Ра-
пидный эффект аванафила сделал его предпочтительным 
по сравнению с другими ингибиторами PDE-5 у пациентов 
с наличием сопутствующих заболеваний [24]. 

Хотя ЭД эффективно лечится у большинства пациен-
тов с помощью ингибиторов PDE-5, именно риск развития 
побочных эффектов (головная боль, приливы и нарушения 
зрения) определяет выбор препарата у лиц с выраженной 
соматической патологией. При опросе пациентов с Эд, 
принимавших аванафил, была установлена его безопас-
ность и эффективность с быстрым началом действия и 
менее выраженными нарушениями зрения, чем у других 
представителей этой группы. Аванафил предлагают ис-
пользовать в качестве альтернативы у пациентов, испы-
тывающих эффект нарушения зрения при использовании 
других ингибиторов PDE-5 [6].

Интерес представляют результаты многоцентрового 
двойного слепого плацебо-контролируемого исследова-
ния 158 корейских мужчин с ЭД, рандомизированных по 
плацебо и применению 50, 100 и 200 мг аванафила, на-
значаемого по требованию в течение 8 нед. Первичным 
результатом была оценка домена эректильной функции 

по опроснику МИЭФ, а вторичные результаты включали 
изменения во всех результатах доменов МИЭФ по срав-
нению с базовым уровнем, вопросы профиля сексуального 
контакта 2-5 (SEP2-5), тест Глобальной оценки эффектив-
ности (GEAQ), а также число субъектов, у которых показа-
тель домена эректильной функции на 8-й неделе был ≥26. 
После 8-недельного курса лечения дозовые группы (за ис-
ключением 50 мг аванафила) набрали значительно больше 
баллов от исходного уровня по показателю эректильной 
функции МИЭФ, нежели лица в группе плацебо. Различия 
между группами, получавшими аванафил и плацебо, были 
значимыми в вопросах профиля сексуального контакта 
2 (SEP2 при 100 и 200 мг) и SEP3-5 (200 мг). Различия 
в ответе GEAQ «Да» были также достоверно лучшими в 
группах аванафила с 100 и 200 мг. Показатели нормальной 
эректильной функции в конце исследования у лиц, полу-
чавших аванафил 200 мг, достоверно отличались от группы 
плацебо. Большинство связанных с лечением нежелатель-
ных явлений были легкими и разрешались спонтанно [25].

Согласно результатам опроса 136 итальянских уроло-
гов об эффективности лечения ЭД ингибиторами PDE-5 и 
показаний к применению аванафила, были сформированы 
следующие рекомендации по его применению:

1)  пациентам рекомендуется использовать дозу 200 мг с 
первого приема; 

2)  при использовании самой высокой дозы (200 мг) ава-
нафил демонстрирует благоприятный профиль пере-
носимости с эффективностью, сходной с эффектив-
ностью других агентов; 

3)  пациентам следует рекомендовать применение авана-
фила за 30–45 мин до или через 2 ч после еды; 

4)  интервал эффективности аванафила составляет от 
30 мин до 6 ч после применения, что квалифицирует 
эту молекулу как новый препарат с промежуточной 
продолжительностью действия; 

5)  аванафил в дозе 50–100 мг/сут может быть вариан-
том для длительного применения при показаниях. 

Авторы исследования утверждают, что среди ингибито-
ров PDE-5 аванафил является новым средством с промежу-
точной продолжительностью действия, характеризующий-
ся высокой эффективностью и хорошей переносимостью 
даже при самой высокой дозе (200 мг) [26].

Аванафил во многих современных научных работах вы-
ступает как альтернативный вариант лечения первой ли-
нии у мужчин с ЭД различного генеза [27, 28].

Интересной и недостаточно изученной проблемой яв-
ляется применение ингибиторов PDE-5 (силденафил, та-
далафил, варденафил и аванафил) в качестве средств для 
лечения ЭД, легочной артериальной гипертензии и добро-
качественной гиперплазии предстательной железы у спорт-
сменов, которое в настоящее время допускается регламен-
том Всемирного антидопингового агентства (WADA). В 
исследованиях in vitro и in vivo сообщалось о различных 
эффектах PDE-5 на сердечно-сосудистую, мышечную, ме-
таболическую и нейроэндокринную системы, со значимым 
потенциалом повышения работоспособности здоровых 
спортсменов во время тренировок и соревнований. Сегодня 
проводятся научные исследования по изучению эргоген-
ного воздействия PDE-5 на производительность во время 
занятий, имитирующих реальные спортивные ситуации, 
с целью выяснения необходимости включения этой груп-
пы в список допингов, запрещенных WADA. Это связано 
с опасениями, что некоторые здоровые спортсмены могут 
злоупотреблять PDE-5 с целью получения несправедливо-
го преимущества над своими конкурентами [29].

Существующая лекарственная форма аванафила, мо-
лекулярно диспергированого на твердых самоэмульгиру-
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ющих наносистемах, была разработана с целью улучшения 
его пероральной биодоступности. Авторы исследования 
указывали на то, что состав химически и физически оста-
ется стабильным в течение 6 мес, а в эксперименте с кро-
ликами обеспечивает 3,2-кратное увеличение биодоступно-
сти этой формы по сравнению с обычными коммерческими 
препаратами аванафила [30, 31].

Известны научные данные 12-недельного рандомизи-
рованного двойного слепого плацебо-контролируемого ис-
следования эффективности аванафила через 15 мин после 
применения у мужчин с ЭД разной степени (145 мужчин в 
группе плацебо, 147 принимавших аванафил 100 мг и 148 – 
аванафил 200 мг по требованию). Исследование статистики 
сексуальных попыток у субъектов, получивших эрекцию, 
достаточную для проникновения во влагалище в течение 
15 мин после введения дозы, установило достоверно боль-
шее среднее значение успешных попыток полового акта при 
применении аванафила 100 мг (25,9%,) и 200 мг (29,1%) в 
сравнении с плацебо (14,9%; р<0,001). Побочные эффек-
ты, возникающие при лечении, включали головную боль, 
симптомы назофарингита и заложенность носа легкой или 
средней степени тяжести. Это дало возможность авторам 
исследования утверждать, что аванафил был эффективен в 
течение приблизительно 15 мин от введения по сравнению 
с плацебо. Статистически значимая разница в процентах 
успешных половых актов была продемонстрирована уже 
через 10 мин от перорального применения [32].

Результаты I фазы двойного слепого рандомизирован-
ного исследования на здоровых мужчинах (n=106) с целью 
определения величины и продолжительности гемодинами-
ческого взаимодействия аванафила при совместном приеме 
с глицерилтринитратом (NTG) по сравнению с силденафи-
лом и плацебо установили, что аванафил и силденафил не 
оказывают существенного влияния на АД и ЧСС при на-
значении здоровым мужчинам ≥8 ч (аванафил) или ≥12 ч 
(силденафил) до введения сублингвальной дозы NTG. Ав-
торы исследования указывают на то, что результаты могут 
отличаться в популяциях с известным сосудистым заболе-
ванием, особенно в случаях одновременной фармакотера-
пии по этому поводу [33].

Проведенное многоцентровое рандомизированное 
двойное слепое исследование у мужчин с СД, осложнен-
ным ЭД, установило высокую эффективность аванафила с 
незначительным уровнем побочных эффектов, что позво-
ляет его применять в терапии указанных осложнений. По-
сле применения аванафила в дозах 100 и 200 мг отмечено 
достоверное улучшение эректильной функции по шкале 

МИЭФ по сравнению с группой плацебо и временем воз-
можности коитуса от 15 мин до 6 ч от начала применения. 
К наиболее отмечаемым неблагоприятным событиям при 
назначении аванафила авторы исследования отнесли го-
ловную боль, симптомы ринофарингита, гиперемии лица и 
заложенности пазух носа [34].

Как отмечалось выше, аванафил обладает благопри-
ятным профилем селективности к PDE-5 по сравнению с 
другими представленным на рынке ингибиторами PDE-5. 
В одном из исследований указывается, что аванафил спо-
собен специфически ингибировать активность PDE-5, он 
более селективен (в 121 раз) к PDE-6, чем силденафил 
и варденафил (от 16 до 21 раза), а также демонстрирует 
превосходную селективность к PDE-1 (более чем в 10 000 
раз) по сравнению с силденафилом (в 375 раз). Аванафил 
показал более высокую селективность, чем тадалафил (бо-
лее 19 000 против 25 раз) в отношении PDE-11, а также и в 
отношении разных других PDE [35].

Как известно, аванафил является релаксантом гладких 
мышц, что используется в лечении ЭД, однако его ингиби-
рующее действие на сократимость мышц детрузора прак-
тически не изучалось. Авторы одного из исследований 
указывают на то, что в эксперименте аванафил подавляет 
сократительную способность изолированной мышцы коз-
линого детрузора. В их исследовании было установлено, 
что аванафил тормозит сократительную способность изо-
лированного детрузора, ингибируя PDE-5, c повышением 
клеточного уровня цГМФ и активацией цГМФ-зависимой 
протеинкиназы. Это открывает перспективы в лечении ги-
перактивного мочевого пузыря [36].

В Украине аванафил активно внедряется в практику 
терапии ЭД с возможной перспективой использования дан-
ного ингибитора PDE-5 в качестве препарата второй линии 
при некоторых урологических заболеваниях (доброкаче-
ственная гиперплазия предстательной железы, синдром 
хронической тазовой боли). Большой упор при этом дела-
ется на его эффективность и высокий профиль безопасно-
сти второго поколения ингибиторов PDE-5. 

Единственным коммерческим препаратом аванафила, 
официально зарегистрированным и доступным для заказа 
и покупки в аптеках Украины является Аваналав (АТ «Ки-
евский витаминный завод»). Основываясь на вышеуказан-
ных преимуществах аванафила, лекарственный препарат 
Аваналав составляет разумную альтернативу уже присут-
ствующим на рынке Украины представителям группы ин-
гибиторов PDE-5, используемых для улучшения эректиль-
ной функции.
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