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’

contiennent de l’oxyde de 

contiennent de l’oxyde de fer noir

l’hom

L’âge seul ne justifie pas d’ajustement de la dose. Toutefois, il faut prendre en considération la 

n’a pas été évalué chez les personnes de moins de 18 ans. L’emploi 

monoxyde d’azote/GMP Par conséquent, l’administration d’

on du risque d’hypotension pouvant menacer le pronostic vital.
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n d’un trouble mettant la vie en 
, il doit s’écoul

’

tions d'hypersensibilité

ischémique non artéritique 

de la guanylate cyclase
L’administration concomitante d’inhibiteurs de la PDE5, y compris

d’hypotension symptomatique ou de syncope mettan

 

 
L’évaluation de la dysfonction érectile et des symptômes des voies urinaires infér

jacentes possibles et le choix d’un tra

 

sexuellement, y compris contre le virus de l’immunodéficience humaine (VIH).

 
L’activité sexuelle comporte un risque cardiaque pour les patients atteints d’une maladie 

s d’une maladie 
cardiaque et chez qui l’activité sexuelle est déconseillée. Les groupes de pati
présentant une maladie cardiovasculaire n’ont pas été inclus dans les essais 

• 
• patients souffrant d’angine de poitrine instable ou ayant des crises d’a

• sur l’échelle 
New York

• 
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• 

tion du tractus d’éjection ventriculaire gauche (p. ex., 
pertrophique) peuvent être sensibles à l’action des 

Aucun cas de priapisme n’a été signalé au cours des essais cl

les inhibiteurs de la PDE5, y compris le tadalafil. L’incidence du priapisme peut augmenter si les 

ou plus de consulter immédiatement un médecin. Si le priapisme n’est pas traité imméd

tients. Toutefois, la signification clinique de cette observation pour la fécondité humaine n’est 

ayant un lien temporel avec l’utilisation d’inhibiteurs de la 

ées d’observation recueillies auprès d’hommes atteints de DÉ, il y 

vies) suivant l’utilisation épisodique d’un 

L’utilisation d’inhibiteurs de la PDE5, y compris

INDICATIONS). Les médecins doivent indiquer aux patients de cesser l’emploi
d’ et d’obtenir immédiatement des soins médicaux s’ils constatent des 

perte de vue dans un œil ou les 
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Une diminution ou une perte soudaine de l’auditi

d’étourdissements, ont été signalées en association temporelle avec la prise d’inhibiteurs de la 

la prise des inhibiteurs de la PDE5 ou à d’autres facteurs (voir EFFETS INDÉSIRABLES 

cesser l’emploi de 
perte soudaine de l’audition.

aire preuve de prudence lors de l’administration concomitante d’un inhibiteur de la PDE5 
et d’un 

asodilatateurs sont administrés de façon concomitante, on peut s’attendre à une augmentation 
de l’effet hypotenseur. Chez certains patients, l’administration con

MODE D’

• inhibiteur de la PDE5 ne doit être instauré que si l’état du patient est 
stabilisé par l’

seul courent un risque accru d’hypotension symptomatique lors de 
l’administration concomitante d’inhibiteurs de la PDE5.

• Chez les patients qui prennent déjà une dose optimisée d’un inhibiteur de la PDE5, on 

graduelle de la dose de l’
tension artérielle lors de la prise d’un inhibiteur de la PDE5.

• L’innocuité du traitement d’associat
peut être influencée par d’autres variable
intravasculaire et d’autres médicaments antihypertenseurs.

inhibiteur de l’isoforme CYP3A4 (p. ex., le kétoconazole) doivent éviter de prendre 

n’est pas tolérée, le traitement de la DÉ par 
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L’innocuité et l’efficacité de l’ass ’ et d’autres inhibiteurs de la 
PDE5 utilisés dans le traitement de la DÉ ou de l'hypertension artérielle pulmonaire (HAP) n’ont 

tudiées. Par conséquent, l’administration de telles associations n’est pas recommandée.

Chez l’humain, n’a pas d’effet sur le temps de saignement lorsqu’il est pris seul ou 
l’acide acétylsalicylique (

Il n’existe pas de données sur l’innocuité de l’administration 

le des sujets ayant participé aux études cliniques sur le tadalafil dans l’H
y compris l’étu

≥ 75 ans) et les 
sujets plus jeunes (≤ 65 ans).

L’âge seul ne justifie donc pas d’ajustement de la dose. Il convient toutefois de prendre en 

Au cours d’une étude de pharmacologie clinique, l’administration de 

– –

n’ont pas signalé de dorsalgies. L’hémodialyse n’a
l’élimination du tadalafil. Les patients présentant une insuffisance rénale doivent éviter de 
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n’est pas tolérée, le traitement de 

Au cours d’une étude de pharmacologie clinique, l’administration de 

’a pas produit de hausse de l’exposition (

n’est pas tolérée, le traitement par 

L’emploi de n’est pas indiqué chez les femmes. Aucune étude n’a porté sur 
l’administrat

L’emploi de 

000 sujets (âgés de 19 à 86 ans) au cours d’essais 
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t 3 portant sur l’administration 

», le taux d’abandons du traitement par en raison d’effets indésirables (1,7
n’a pas été significativement différent du taux d’abandons chez les patients recevant un placebo 

). Le taux d’abandons du traitement en raison d’effets indésirables lors des essais cliniques 
pour administration uniquotidienne n’a pas été non plus sign

différent du taux d’abandons chez les patients recevant un placebo (3,2

Tableau 1 :  Effets indésirables signalés par ≥ 2 % des patients atteints de DÉ traités par le 
tadalafil et plus souvent avec le médicament qu’avec le placebo au cours des essais 
cliniques de phases 2 et 3 

 

soudaine de l’audition ont été signalées rarement (< 0,1

ndésirables courants (≥ 2

œsophagi

Effet indésirable 

Schémas posologiques de tadalafil (patients atteints de DÉ) : 

« au besoin » (10, 20 mg) 

% de patients 

Administration uniquotidienne (2,5, 5 mg) 

% de patients 
 TADALAFIL  

(n = 1 561) 
Placebo 
(n = 758) 

TADALAFIL  
(n = 500) 

Placebo 
(n = 248) 

Maux de tête 11 4 4 5 

Dyspepsie 7 1 4 2 

Dorsalgies 4 3 3 1 

Myalgies 4 1 2 1 

Congestion nasale 4 2 2 0 

Bouffées vasomotrices 4 1 2 1 
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— asthénie, œdè , œdème périphérique

—

—
buccale, dysphagie, œsophagite, ga

œsophagien, hémorragie hémorroïdale, 

—

—

—

—

—

—

—

—

D’après les données de pharmacovigilance recueillies après la commercialisation

Ensemble de l’organisme réactions d’hypersensibilité, notamment éruptions cutanées, 
urticaire, œdèm

notamment infarctus du myocarde, mort subite d’origine cardiaque, angine de poitrine instable, 

facteurs de risque cardiovasculaire préexistants. Il n’est t

l’activité sexuelle, ou à une combinaison de ces éléments ou à d’autres facteurs.

œ
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Des cas de diminution ou de perte soudaine de l’audition ont été signalés après la 
prise d’inhibiteurs de la PDE5, y compris 

médicaux et d’autre

jacents de perte de l’audition, à une combinaison de ces facteurs ou à d’autr

MODE D’

On n’a pas 
l’alfuzosine, anta

omme l’alfuzosine ou la tamsulosine.

’effet hypotenseur de la doxazosine. Il faut faire 
preuve de prudence lorsqu’on prescrit 
la doxazosine, car l’administration concomitante peut entraîner une hypotension symptomatique 
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association avec l’activité sexuelle. Les patients qui sont plus sensibles aux vasodilatateurs 
ntent une obstruction du tractus d’éjection ventriculaire gauche (p. 

d’atrophies multisystémiques, qui se manifeste par une grave altération de la maîtrise autonome 

n’a pas modifié les concentrations d’alcool et l’alcool n’a pas modifié les 
tadalafil. À des doses élevées d’alcool (0,7 g/kg, concentration sanguine 

), la prise d’u n’a pas 

té administré avec de plus faibles doses d’alcool (0,6 g/kg), on n’a pas 
observé d’hypoten
avec l’alcool seul.

La consommation d’alcool peut réduire la capacité à obtenir une érect

sont des vasodilatateurs et peuvent accentuer l’effet hypotenseur de l’alcool.

L’administration simultanée d’un antiacide (hydroxyde de magnésium/hydroxyde
d’aluminium) et de a réduit la vitesse d’absorption apparente du tadalafil sans 
modifier l’exposition (

La hausse du pH gastrique résultant de l’administration d’un 
, p. ex., la nizatidine, n’a pas eu d’effet significatif sur la 

pharmacocinétique d’une dose de 

est un substrat de l’isoforme CYP3A4 et est 

une inhibition ou une induction de l’isoforme CYP3A4 peuvent modifier l’exposition au 
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l’isoforme CYP3A4
l’isofo l’A
d’un comprimé de l’A

après la prise d’un comprimé de 

l’A
et n’a pas produit de changement de la C après la prise d’un comprimé de

inhibiteur de l’isoforme CYP3A4 (p. ex., le ké

n’est pas tolérée, le traitement par 

Le jus de pamplemousse étant un faible inhibiteur du métabolisme de l’isofor

Inducteur de l’isoforme CYP3A4 inducteur sélectif de l’isoforme 
l’A après la prise d’un comprimé de 

n’a pas potentialisé la prolongation du 
temps de saignement causée par l’AAS.
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– n’a pas eu d’effet cliniquement 

battements/minute) de l’élévation de la fréquence cardiaque associée à la théophylline a été 

– n’ont pas 
eu d’effet cliniquement significatif sur l’exposition (

–
n’ont pas eu d’effet cliniquement significatif sur l’exposition (

l’efficacité et la tolérabilité. 

l’efficacité et de la tolérabilité individuelle. La fréquence d’administration maximale 

que son effet durait jusqu’à 36 heures. Les patients peuv
erminer à quel moment l’efficacité est 

adrénergiques, comme l’alfuzosine ou la tamsulosine, et ne requiert 

inhibiteur de la protéase (p. ex., le ritonavir) ou un autre puissant inhibiteur de l’isoforme 
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n’est pas tolérée, le traitement par 
MODE D’

• 
• 

Aucun ajustement posologique n’est nécessaire lorsque 

Aucun ajustement posologique n’est nécessaire chez les patients ayant une insuff

ex., le ritonavir) ou un autre puissant inhibiteur de l’isoforme CYP3A4 (p. ex., le 

pour administration uniquotidienne n’est pas

– –

Des doses uniques allant jusqu’à 500



Page 16 de 49 
  

après l’administration de doses plus faibles.

En cas de surdosage, il faut prendre les mesures d’appoint standard au b

Il faut avertir tous les patients de contacter un médecin s’ils ont une érection qui dure plus de 4 

dont l’objet principal est de traiter le priapisme secondaire à la prise d’un produit 

–
compression externe prolongée du périnée, y compris l’ap
mesure de temporisation. Si cette démarche n’est pas efficace, passer à la 2

–

– Injection intracaverneuse d’un agonis Si l’aspiration seule 

mL d’une solution saline à 0,9 00 μg/mL; injecter de 0,1 à
mL toutes les 2 à 5 minutes jusqu’à 10 fois). Les cliniciens doivent consulter les 

renseignements thérapeutiques de la phényléphrine avant de l’administrer.

Si l’algorithme ci

’

Mode d’action
Lorsqu’une stimulation sexuelle provoque la libération locale de monoxyde d’azote dans les 
corps caverneux, le monoxyde d’azote ac
l’augmentation des concentrations de GMPc. La hausse des concentrations de GMPc dans les 

l’inhibition de la PDE5 par 
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n’a pas d’effet sur la circulation sanguine dans le pénis e
l’absence de stimulation sexuelle.

est une enzyme que l’on retrouve dans les muscles lisses des corps caverneux, de la prostate et de 

plaquettes, les reins, les poumons et le cervelet. L’effet du tadalafil est plus sélectif pour la PDE5 
que pour d’autres phosphodiestérases. Le tadalafil est plus de 
PDE5 que pour la PDE1, la PDE2, la PDE4 et la PDE7, enzymes que l’on retrouve dans le cœur, 
le cerveau, les vaisseaux sanguins, le foie et d’autres organes. Le tadalafil est plus de 

PDE3, enzyme que l’on retrouve dans le cœur et les 

700 fois plus actif sur la PDE5 que sur la PDE6, enzyme que l’on retrouve dans la 

formes connues de la PDE11, une enzyme que l’on retrouve dans la prostate, les testicules, les 
muscles squelettiques et d’autres tissus chez l’h

thérapeutique. Le rôle physiologique et les répercussions cliniques de l’inhibition de la PDE11 
chez l’humain n’ont p

administrées à des sujets en bonne santé n’ont pas produit 

Hg, respectivement). De plus, il n’y a pas eu d’effet significatif sur la 

Lorsqu’on a évalué les interactions entre 

l’angiotensine II), on a observé que les doses de 10 ou 20
d’augmentation cliniquement significative des effets antihypertenseurs de ces médicaments (
INTERACTIONS MÉDICAMENTEUSES). L’an
3 n’a pas non plus fait ressortir de différence en ce qui a trait aux effets indésirables chez les 
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) ont été étudiées dans le cadre d’études randomisées, croisées, à double insu. La tension 
l’administration de la dose et 

L’analyse des TA déviantes a montré que le nombre de sujets ayant une TAS en position debout 

menée afin d’étudier la dose plus faible de 4
ervés dans l’étude antérieure.

L’administration de 

sujet sous tamsulosine n’a eu de baisse de la TAS inférieure à 85 mm Hg. Chez les sujets sous 
a également entraîné une baisse maximale de la TAS qui n’était 

l’alfuzosine a eu une TAS asymptomatique inférieure à 

Aucun effet indésirable vasodilatateur n’a été observé lorsque le tadalafil a été adm
tamsulosine ou l’alfuzosine. Deux manifestations de ce genre (étourdissements, vertige) ont été 
signalées après l’administration de 
syncope n’a été signalé au cours de ces études.

sur d’autres paramètres cardiaques/hémodynamiques
Chez des patients présentant une coronaropathie stable et une ischémie d’effort démontrable, 

n’a pas été inférieur au placebo pour ce qui est de l’effe
survenue de l’ischémie. Au cours d’une autre étude à double insu et contrôlée par placebo visant 

n’a pas eu d’effet significatif sur le débit sanguin 
myocardique, tant au repos que pendant une épreuve d’effort avec dobutamine.

Le tadalafil administré à des doses allant jusqu’à 500 n’a pas modifié de façon significative 
odynamique à l’effort. L’effet adalafil n’a pas été évalué 

dans le cadre d’études portant sur le cathétérisme cardiaque.

On n’a pas observé de changements liés au tadalafil des mesures électrocardiographiques, y 
compris de l’intervalle QTc, après l’ad allant jusqu’à

et après l’administration de doses multiples allant jusqu’à 100

se du médicament entre le moment prévu de l’obtention de la T
heures) et le moment prévu de l’obtention de la T
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n’ont 
pas eu d’effet cliniquement significatif sur la prolongation du temps de saignement provoquée 
par l’acide acétylsalicylique ni sur les modifications du temps de Quick provoquées par la

n’a pas été associé à des effets indésirables de 

Au cours d’une étude visant à évaluer les effets d’une seule dose de 40
on n’a décelé aucun changement de la distinction des couleurs (bleu/vert) au moyen du test des

d’action). En outre, on n’a pas observé d’effets sur l’acuité visuelle, les électrorétinogrammes, la 

âgés de 45 à 70 ans pour évaluer l’effet possible 

a motilité des spermatozoïdes n’a été signalé dans les trois études. Par rapport au 
n’ont pas significativement modifié les 

hormone folliculostimulante). Aucune diminution de la concentration de spermatozoïdes n’a été 
observée dans l’étude portant sur l’administration de 
résultats des études sur l’administration de 

fécondité humaine est inconnue. Dans l’ét

l’amélioration de la fo

La quantité de tadalafil retrouvée dans l’éjaculat de la plupart des sujets recevant des doses 

L’efficacité et l’innocuité du tadalafil administré à des doses de 2 à 100
cours d’études cliniques allant jusqu’à 24 semaines et portant sur plus de 
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ont signalé qu’ils étaient nettement plus satisfaits des rapports sexuels d’un point de vue 

Dans l’ensemble

prise du médicament et jusqu’à 36 heures après. L’effet du traitement ne s’est 

— Le tadalafil est rapidement absorbé après l’administration par voie orale et le délai 
médian d’obtention de la concent

biodisponibilité absolue du tadalafil n’a pas été déterminée.

La vitesse et le taux d’absorption du tadalafil n’éta
peut être pris avec ou sans aliments. Le moment de la prise (le matin ou le soir) n’a pas eu 
d’effets cliniques pertinents sur la vitesse et le taux d’absorption.

— n est d’environ 64 litres à l’état d’équilibre, ce 

tadalafil dans le plasma est lié aux protéines. L’insuffisance rénale n’a pas d’effet sur la liaison 

— Le tadalafil est principalement métabolisé par l’isoforme 3A4 du cytochrome 

000 fois moins actif que le tadalafil sur la PDE5. Par conséquent, on ne s’attend 
pas à ce qu’il soit cliniquement actif aux concentrations de métabolite observées.

—

, l’exposition (
oportionnellement à la dose. Les concentrations plasmatiques à l’état d’équilibre sont atteintes 
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—

observées chez des sujets en bonne santé âgés de 19 à 45 ans. L’âge seul ne justifie donc p
d’ajustement de la dose. Il convient toutefois de prendre en considération la sensibilité accrue de 

— Le tadalafil n’a pas été évalué chez les per

— Au cours d’une étude de pharmacologie clinique portant sur 
, l’exposition au tadalafil (

Pugh) a été comparable à l’exposition chez 

n’est pas tolérée, le 

— Au cours d’études de pharmacologie clinique portant sur une seule prise 
, l’exposition au tadalafil (

chez les patients en bonne santé. L’hémodialyse a contribué de façon négligeable 
à l’élimination du tadalafil. Les patients présentant une insuffisance rénale doivent éviter de 

n’est pas tolérée, le traitement de la 
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—

 

ION ET CONDITIONNEMENT

d’amande et biconvexes; » sur une face et rien sur l’autre face. 

mg sont de couleur jaune, en forme d’amande 
» sur une face et rien sur l’autre face. 

mg sont de couleur jaune, en forme d’amande 
» sur une face et rien sur l’autre face. 

mg sont de couleur jaune, en forme d’amande 
» sur une face et rien sur l’autre face.

mg contiennent de l’oxyde de fer rouge et les comprimés à 10 mg contiennent de l’oxyde 
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Nom de l’IUPAC
methylpyrazino [1’,2’:1,6]pyrido [3,4

methylpyrazino[1’,2’:1,6]pyrido [3,4

(methylenedioxy)phenyl]pyrazino[1’,2’:1,6] pyrido[3,4

Pyrazino [1’,2’: 

Pyrazino[1’,2’:1,6]pyrido[3,4

pyrazino[1’,2’:1,6] pyrido [3,4
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légèrement soluble dans le chlorure de méthylène, et pratiquement insoluble dans l’eau.
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d’

À l’étude †

‡ 

‡

† d’

‡

–
randomisées, à double insu, contrôlées par placebo, de 12 à 24 semaines, sur l’efficacité

au besoin, mais pas plus d’une fois p

grave et d’origine organique, psychogène ou mixte, et qui présentaient des troubles concomitants 
es, y compris l’hypertensi

étude sur l’efficacité primaire a été menée auprès de patients diabétiques atteints de DÉ.

s à l’égard des rapports sexuels) depuis 
) avaient une DÉ depuis plus d’un an. Le 
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questionnaire IIEF avant le traitement était dans la gamme correspondant à l’absence de 
≥ 26). Ces patients étaient répartis comme suit entre les divers groupes

Divers outils ont été utilisés pour évaluer l’effet 

) et une question d’évaluation 
globale. Les principaux critères d’évaluation de ces études étaient le domai

inistré à la fin d’une période 

, la gravité de la DÉ a été déterminée d’a ale de l’échelle de 

Les critères d’évaluation secondaires portaient sur la satisfaction du patient à l’égard des rapports 
sexuels et à l’égard de sa vi de ses relations sexuelles dans l’ensemble. 

en d’une question d’évaluation globale et des questions 4 et 5 du questionnaire 
la question d’évaluation globale était 

l’étude a
Dans l’ensemble, étiez

ion sur la satisfaction de la partenaire à l’égard du 

– Selon une analyse intégrée des résultats de 5 études, l’amélioration 

significativement plus marquée d’un point de vue statistique avec 
qu’avec le placebo. À la fin des études, le score du domaine de la fonction érectile du 
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Tableau 2.  Résumé des variables d’efficacité au cours des essais cliniques de base sur le tadalafil 

 

Variables d’efficacité 

Placebo 
(N = 308) 

Tadalafil à 10 mg 
(N = 321) 

Tadalafil à 20 mg 
(N = 258) 

Fin Variation Fin Variation Fin Variation 

IIEF, score moyen 
Score du domaine de la fonction érectile 
Score du domaine de la satisfaction globale 

 
15,1 
5,2 

 
0,6 
0,5 

 
21,1 
6,7 

 
6,5* 
1,8* 

 
23,9 
7,4 

 
7,9* 
2,4* 

Carnet SEP, moyenne des réponses affirmatives par 
patient (%) 

Question 2 (pénétration vaginale)  
Question 3 (rapport sexuel réussi) 

 
 

48 % 
31 % 

 
 

2,0 % 
6,0 % 

 
 

73 % 
58 % 

 
 

24 %* 
34 %* 

 
 

80 % 
70 % 

 
 

27 %* 
39 %* 

 

* p < 0,001 (Les comparaisons par paires entre le placebo et chaque traitement ont été ajustées par la méthode de Dunnett). 
IIEF : International Index of Erectile Function; SEP : Sexual Encounter Profile   

 

Les scores maximums des domaines de la fonction érectile et de la satisfaction globale du questionnaire IIEF étaient 
respectivement de 30 et 10. 

 

selon le pourcentage de patients chez qui le score du domaine de la fonction érectile de l’échelle 
IIEF était normal (FE ≥ 26) à la fin de l’étude. Au cours des 5 études sur l’efficacité primaire 

EF† (sans DÉ pendant le traitement) par comparaison aux patients

aire IIEF† (pas de DÉ pend

† 

Figure 1. Pourcentage de patients chez qui la fonction érectile s’est normalisée au cours 
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– Le questionnaire IIEF permet aussi d’évaluer 
jusqu’à quel point les patients ont confiance qu’ils p

L’analyse des domaines de la satisfaction à l’égard des rapports sexuels et de la satisfaction 
globale du questionnaire IIEF a révélé qu’au cours de chacune des études, le traitement par 

au cours des essais sur l’efficacité primaire ainsi que les 
scores moyens obtenus chez un groupe de témoins d’âge semblable non atteints de DÉ pour 

Tableau 3. Résumé des scores des domaines du questionnaire IIEF au cours des études sur le 
tadalafil contrôlées par placebo 

Domaine du questionnaire 
IIEF 

 
Score maximum 

du domaine 

Tadalafil à 20 mg Scores moyens, 
hommes non traités 

sans DÉ* 
Score moyen au 

départ 
Score moyen à 
la fin de l’étude 

Fonction érectile 

Fonction orgasmique 

Désir sexuel 

Satisfaction à l’égard des 
rapports sexuels 

Satisfaction globale 

30 

10 

10 

15 
 

10 

16,0 

5,8 

6,5 

7,1 
 

5,0 

23,9 

7,6 

6,9 

10,5 
 

7,4 

25,8 

8,8 

7,0 

10,6 
 

8,6 

 
* Source des données sur le groupe témoin : Rosen RC, et al. Urology 1997;49(6):822-830. 

%
 d

u
 s

c
o

re
 m

a
x

im
u

m
 d

u
 d

o
m

a
in

e
 

Fonction 
érectile 

Fonction 
orgasmique 

Désir 
sexuel 

Satisfaction des 
rapports sexuels 

Patients avec DÉ avant traitement Patients avec DÉ traités 
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critères d’évaluation principaux des résultats (questions 2 et 3 du questionnaire SEP; voir tableau 

des études sur l’efficacité pri

a aussi considérablement amélioré la satisfaction à l’égard de la rigidité des 

Au cours des études sur l’efficacité primaire, 
estion d’évaluation global

: question d’évaluation globale †
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présentant une DÉ quelle qu’en soit la gravité (figure 4). 

5 études sur l’efficacité primaire menées 
auprès de patients ayant une DÉ et à l’étude menée spécifiquement pour évaluer l’efficacité d

d’évaluation globale, par rapport à 29
cebo). L’amélioration moye

aux questions 2 et 3 du questionnaire SEP ont été significativement supérieurs d’un point de vu
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Tableau 4. Résumé des variables d’efficacité primaire chez les patients diabétiques au cours des 
essais cliniques de base sur le tadalafil 

 

Variables d’efficacité 

Placebo 
(N = 141) 

Tadalafil à 10 mg 
(N = 142) 

Tadalafil à 20 mg 
(N = 119) 

Paramètre Variation Paramètre Variation Paramètre Variation 

IIEF, score moyen 
Score du domaine de la fonction érectile 
Score du domaine de la satisfaction globale 

 
12,6 

 
4,9 

 
0,4 

 
0,3 

 
19,1 

 
6,2 

 
6,1* 

 
1,6* 

 
19,9 

 
6,2 

 
7,4* 

 
1,8* 

Carnet SEP, moyenne des réponses affirmatives 
par patient (%) 

Question 2 (pénétration vaginale)  
Question 3 (rapport sexuel réussi) 

 
 

30 % 
19 % 

 
 

-3,0 % 
1,0 % 

 
 

60 % 
48 % 

 
 

23 %* 
30 %* 

 
 

59 % 
48 % 

 
 

26 %* 
32 %* 

* p < 0,001 (Les comparaisons par paires entre le placebo et chaque traitement ont été ajustées par la méthode de Dunnett). 

IIEF : International Index of Erectile Function; SEP : Sexual Encounter Profile 

Les scores maximums des domaines de la fonction érectile et de la satisfaction globale du questionnaire IIEF étaient 
respectivement de 30 et 10. 

 

ctomie radicale avec préservation bilatérale des nerfs. Au cours d’une étude à double 

IIEF et des questions 2 et 3 du carnet SEP. L’efficacité de doses inférieures à 20 n’a pas été 

e d’efficacité
Une étude a été menée pour évaluer le délai d’action 
critère d’évaluation de cette étude était le moment le plus rapproché de la prise du médicament 

Au cours d’un essai clinique mené pour déterminer la durée d’efficacité 

’un point de vue statistique chez 

significativement plus élevé d’un point de vue statistique chez les patients traités par 

ivement,). Au cours de cet essai, les patients ont fait jusqu’
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L’analyse des répo
l’efficacité contrôlées par placebo menées auprès de patients atteints de DÉ démontre que 

d’avoir des relations sexuelles 12 à 24 heures après la prise de la dose à u
l’avaient fait

D’autres données sur le délai et la durée d’action ont été obtenues au cours d’un essai contrôlé 
par placebo où la pléthysmographie pénienne a été utilisée pour évaluer l’efficacité 

évaluée toutes les 15 minutes jusqu’à 60 minutes après la prise du médicament (tableau 

qu’avec le placebo après 45 minu

Tableau 5. Étude sur la pléthysmographie pénienne chez des sujets prenant du tadalafil à 10 mg : 
sujets obtenant une rigidité pénienne ≥ 55 % pendant au moins 3 minutes consécutives 

Temps écoulé depuis la prise du 
médicament (minutes) 

Proportion de patients répondant au traitement 

Placebo (N = 41) 
n (%) 

Tadalafil à 10 mg (N = 41) 
n (%) 

15 4 (9,8) 8 (19,5) 

30 6 (14,6) 12 (29,3) 

45 8 (19,5) 17 (41,5)* 

60 8 (19,5) 20 (48,8)* 

* p < 0,05 par rapport au placebo 

asculaire
Un tour d’horizo
l’enregistrement d’un électrocardiogramme à la fin de l’étude a démontré que n’a 
aucun effet cliniquement important sur l’intervalle QT. En outre, l
mortalité attribuables à des réactions cardiovasculaires graves n’ont pas été plus élevés chez les 

que dans la population générale d’hommes atteints 
de DÉ. Lors d’une analyse rétrospective des résultats d’essais 

patients d’exposition) et 
patients d’exposition), le taux d’incidence d’infarctus 

u myocarde et d’autres effets indésirables cardiovasculaires liés au traitement n’a pas été plus 
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par placebo portant sur 853 patients d’origines ethniques et d’âges (de 21 à 82 ans) divers, 

sucré, l’hypertension et d’autres troubles 

’efficacité primaire portant sur la population générale de patients atteints de DÉ, 81

Les patients atteints de DÉ, quelle qu’en soit la gravité, ont signalé une amélioration de la 

entre les doses. L’effet thérapeutique adalafil n’a pas diminué avec le temps.

Tableau 6.  Variables d’efficacité primaire du tadalafil pour administration uniquotidienne : Essais 
sur la population générale 

 

Variables d’efficacité 

Placebo 
(N = 148) 

Tadalafil à 2,5 mg 
(N = 96) 

Tadalafil à 5 mg 
(N = 206) 

Paramètre Variation Paramètre Variation Paramètre Variation 

IIEF, score moyen 
Score du domaine de la fonction érectile 14,9 1,3 19,2 6,2* 21,9 8,6* 

Carnet SEP, moyenne des réponses affirmatives 
par patient (%) 

Question 2 (pénétration vaginale)  
Question 3 (rapport sexuel réussi) 

 
 

50,4 % 
32,9 % 

 
 

6,5 % 
10,5 % 

 
 

64,9 % 
50,2 % 

 
 

23,9 %* 
31,4 %* 

 
 

75,4 % 
62,4 % 

 
 

31,7 %* 
40,6 %* 

* p <0,001 par rapport au placebo selon les modèles ANCOVA. (Les comparaisons par paires entre le placebo et chaque 
traitement ont été ajustées par la méthode de Dunnett). 
IIEF : International Index of Erectile Function; SEP : Sexual Encounter Profile.  
Score maximum du domaine de la fonction érectile du questionnaire IIEF est 30.

 
Tableau 7. Variables d’efficacité primaire du tadalafil pour administration uniquotidienne : Essais 

sur les patients diabétiques 

Variables d’efficacité 

Placebo 
(N = 100) 

Tadalafil à 2,5 mg 
(N = 100) 

Tadalafil à 5 mg 
(N = 98) 

Fin Variation Fin Variation Fin Variation 

IIEF, score moyen 
Score du domaine de la fonction érectile 14,7 1,3 18,3 4,8* 17,9 4,5* 

Carnet SEP, moyenne des réponses affirmatives 
par patient (%) 

Question 2 (pénétration vaginale)  
Question 3 (rapport sexuel réussi) 

 
 

43,0 % 
28,2 % 

 
 

5,3 % 
8,2 % 

 
 

62,3 % 
46,0 % 

 
 

20,5 %* 
25,9 %* 

 
 

61,1 % 
41,1 % 

 
 

28,9 %* 
25,0 %* 

* p <0,001 par rapport au placebo selon les modèles ANCOVA. (Les comparaisons par paires entre le placebo et chaque 
traitement ont été ajustées par la méthode de Dunnett). 
IIEF : International Index of Erectile Function; SEP : Sexual Encounter Profile.  
Score maximum du domaine de la fonction érectile du questionnaire IIEF est 30. 
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PHARMACOLOGIE DÉTAILLÉE  

Généralités 

Les phosphodiestérases (PDE) sont une famille hétérogène d’enzymes dont la distribution et la 

types identifiés d’après leur structure et leur fonction. La 

Pharmacocinétique 
vie moyenne de 17,5 heures et le délai médian d’obtention de la 

médicament. Une évaluation de l’élimination et du métabolisme chez l’huma
moyen d’un radiotraceur indique que le tadalafil est bien absorbé (environ 36
données sur l’élimination urinaire et jusqu’à environ 81 selon l’élimination urinaire et 

Pharmacocinétique du tadalafil pour administration uniquotidienne : L’absorption, la 
diffusion, le métabolisme et l’excrétion du tadalafil sont semblables que l’administr

au besoin ». Les concentrations plasmatiques à l’état d’équilibre sont 
pour administration uniquotidienne, et l’exposition (

TOXICOLOGIE  
 
Le tadalafil a été évalué au cours d’une série exhaustive d’études de toxicologie, y compris des 

, des études sur l’administration 
d’une seu
sur l’administration de doses répétées à des souris, des rats et des chiens, des études sur la 

/kg n’ont pas été mortelles et n’ont causé que des eff

aucun animal n’est mort et aucun effet lié 
au traitement n’a été observé (voir tableau , au cours d’études de tox
de 1 et 6 mois avec des doses allant jusqu’à 400 /kg/jour et d’une étude de 3 mois sur 
l’administration de doses atteignant 800 /kg/jour, il n’y a pas eu de mortalité liée au 
traitement ni d’effets cliniques corrob
macroscopiques et histopathologiques n’ont pas mis en évidence d’effets importants sur le plan 

Le tadalafil n’a pas été carcinogène chez des rats et des souris qui l’avaient reçu pendant 24 mois 
lafil n’a pas eu de pouvoir mutagène ni génotoxique au cours de tests in 
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in vitro
ainsi qu’au cours de tests du micronoyau 

Il n’y a pas eu de signes de tératogénicité, d’embryotoxicité ni de fœtotoxicité chez des rates et 

cours d’une étude sur le développement pré
l’A

était d’environ 18 fois l’ASC produite chez l’humain par une dose de 20

Il n’y a pas eu d’altéra

des altérations de l’épithélium des tubes séminifères qui ont réduit la sperm
imaux. Toutefois, au cours d’études contrôlées par placebo menées auprès d’hommes 

chaque jour pendant 6 mois, le traitement n’a pas eu 
d’effets sur la concentration, la numération, la mo
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 Through the eyes of women: the partners’ 
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‘Treatment of Erectile Dysfunction’ observational study.  
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Pr

Le présent dépliant constitue la troisième et dernière partie d’une
» publiée à la suite de l’approbation de 

et s’adresse tout 

Les raisons d’utiliser ce médicament

• chez l’homme
ne l’incapacité à obtenir ou à maintenir une 

fait partie d’un groupe de médicaments 

pénis, ce qui permet au sang d’y entrer et ainsi d’améliorer la 

’ n’agit qu’en 
présence d’une

n’accroît pas le désir sexuel.

Circonstances où il est déconseillé d’utiliser ce 

• 

d’ordonnance administrés pour le traitement de 
l’angine 

d’isosorbide. Si on vous a déjà prescrit un dérivé nitré, que 
vous l’ayez pris ou non, ou s vous n’êtes pas certain, parlez

• 

• 

œil

• 

contiennent de l’oxyde de fer rouge et les comprimés à 10
contiennent de l’oxyde de fer noir.

d’amande et sont gravés d’un «

• L’activité 

d’une maladie cardiaq e parce qu’elle exige un effort 

cœur est assez solide pour fournir l’effort supplémentaire 
qu’exigent les rapports sexuels. Si vous avez des douleu
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• 

• 

• 

• 

• 

• 

• Perte de vision grave, y compris en raison d’un trouble 

ou d’autres inhibiteurs de la PDE5. 

œil
elle puisse s’améliorer avec le temps, elle 

en l’emploi et communiquez 

• 
de l’audition a été signalée avec les inhibiteurs de la

. Il n’a pas été établi si ces effets sont 
directement liés à la prise de ces médicaments ou à d’autres 

• 

• 

• 

hommes n’est pas connue.

• n’est pas destiné aux femmes ni aux 

Lorsqu’

avez pris récemment d’autres médicaments

Les médicaments susceptibles d’interagir avec 

• 

• 

• ou l’itraconazole (administrés contre les 

• l’érythromycine (un antibactérien)

• 
(administrés contre l’infection au VIH)

• médicaments pour le traitement de l’hypertension

• 

’

pour d’autres, même s’ils présentent les mêmes symptômes que 

bouche. Avalez le comprimé entier avec de l’eau.

La consommation d’alcool peut diminuer la capacité à obtenir une 
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’

• 

• 

• 

’
t d’un comprimé (20 ) avant l’activité 

d’

avoir pris le comprimé et jusqu’à 36 heures après. Le délai 
d’action d’ varie d’une personne à l’autre.

même heure, quel que soit le moment où vous ayez prévu d’avoir

l’indigestion, le mal de dos, les douleurs musculaires, la 

’

immédiatement. Si ce problème n’est pas traité 

. Il n’a pas été établi si la perte de 

à d’autres

d’un
œil

iques pendant ou après l’activité sexuelle, ne 

Perte de l’audition 

Cette liste d’effets secondaires n’est pas 



Page 49 de 49 
  

Conserver dans son emballage d’origine.

’
’

• 
• 
• 

’


