
Μελέτη πραγματικών συνθήκων για την αξιολόγηση της ποιότητας ζωής Ελλήνων ασθενών με καλοήθη υπερπλασία προστάτη (ΚΥΠ) υπό θεραπεία με τον σταθερό 
συνδυασμό δουταστερίδης/ταμσουλοσίνης, βάσει της βαρύτητας των συμπτωμάτων κατά την ένταξη. Η μελέτη PROSPERITY I.
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Η Ευρωπαϊκή Ουρολογική Εταιρεία αναφέρει πως τα συμπτώματα του κατώτερου ουροποιητικού 
συστήματος αποτελούν συχνό πρόβλημα των ενήλικων ανδρών με σημαντικό αντίκτυπο στην ποιότητα 
ζωής (QoL)1. Σκοπός της μελέτης PROSPERITY I ήταν η αξιολόγηση της ποιότητας ζωής σε ασθενείς με ΚΥΠ 
μετά από έξι μήνες θεραπείας με τον σταθερό συνδυασμό δουταστερίδης/ταμσουλοσίνης.

Εισαγωγή/Σκοπός

Η PROSPERITY I ήταν μια πολυκεντρική, προοπτική, μη παρεμβατική μελέτη παρατήρησης (NCT04831476) 
και συμμετείχαν 793 ασθενείς με ΚΥΠ [Πίνακας 1]. Η ποιότητα ζωής αξιολογήθηκε με τη σχετική ερώτηση 
της επικυρωμένης ελληνικής έκδοσης του ερωτηματολογίου International Prostate Symptom Score (IPSS-
L). Οι ασθενείς κατηγοριοποιήθηκαν κατά την ένταξη βάσει βαρύτητας συμπτωμάτων (μέτρια: 8≤IPSS-
S≤19, σοβαρά: 20≤IPSS-S≤35).Η βαθμολογία IPSS-L κυμαίνεται από 0 (πάρα πολύ ευχαριστημένος από την 
ποιότητα ζωής) έως 6 (πάρα πολύ δυστυχισμένος από την ποιότητα ζωής). Διενεργήθηκε λογιστική 
παλινδρόμηση για τον εντοπισμό παραγόντων που σχετίζονται με την επίτευξη της κλινικά σημαντικής 
βελτίωσης οριζόμενη ως μείωση ≥ 5,2 μονάδων στο IPSS-S2.

Υλικό και μέθοδος

Κατά την επίσκεψη ένταξης, η μέση τιμή (± SD) της βαθμολογίας IPSS-L ήταν 3,34 (±0,90) για ασθενείς με 
μέτρια συμπτώματα και 4,20 (±0,85) για εκείνους με σοβαρά συμπτώματα. Η μεγαλύτερη βελτίωση στην 
ποιότητα ζωής παρατηρήθηκε στους ασθενείς με σοβαρά συμπτώματα (μείωση IPSS-L: 2,13 μονάδες, 
p<0,001), έναντι των ασθενών με μέτρια συμπτώματα (μείωση IPSS: 1,70 μονάδες, p<0,001) [Διάγραμμα 
1]. Η επίτευξη κλινικά σημαντικής βελτίωσης σχετίστηκε θετικά με το IPSS-L κατά την ένταξη (OR=2,05, 
p<0,001) και αρνητικά με τον αριθμό συννοσηροτήτων (OR=0,82, p=0,029), προηγούμενη διπλή θεραπεία 
(OR=0,55, p<0,001), μη φυσιολογική υφή (OR=0,29, p=0,001) και μη φυσιολογικό περίγραμμα προστάτη 
(OR=0,23, p<0,001) κατά την ένταξη [Διάγραμμα 2].

Αποτελέσματα

Η μελέτη PROSPERITY I ανέδειξε στατιστικά σημαντική βελτίωση στην ποιότητα ζωής ασθενών με ΚΥΠ 
μετά από εξάμηνη θεραπεία με τον σταθερό συνδυασμό δουταστερίδης/ταμσουλοσίνης, ανεξαρτήτως 
αρχικής βαρύτητας των συμπτωμάτων τους. Ο δείκτης IPSS-L κατά την έναρξη αποτελεί σημαντικό 
προγνωστικό παράγοντα ανταπόκρισης στη θεραπεία.
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