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ABSTRACT 
Introduction: Lower urinary tract symptoms (LUTS) are frequently associated with benign prostatic 

hyperplasia (BPH), a non-malignant enlargement of the prostate. Increasing attention has been focused on the 
use of phytotherapeutic agents to alleviate the symptoms of BPH in recent times. The most described and 
studied phytotherapeutic agent for the medical treatment of symptomatic BPH is the lipido-sterolic extract of 
Serenoa repens, Permixon® which is known as Prostagood® in Turkey. This prospective study was designed 
to evaluate and compare the efficacy and safety of Serenoa Repens (SR) and Tamsulosin (TAM) in men with 
LUTS secondary to BPH during a 6-month period.  

Materials and Methods: This prospective study was designed to have 2 arms including SR 320 mg per day 
(N=20) and Tamsulosin (TAM) 0.4 mg per day (N=20) to reveal the superiority or equivalence between these 
treatment regimens in BPH. Patients with International Prostate Symptom Score (I-PSS) ≥10, a maximal 
urinary flow rate (Qmax) of 5-15 ml/s were included in the study. The I-PSS- and LUTS-related quality of life 
scores (QL) and uroflowmetry test results were recorded. Statistical Package for Social Sciences (SPSS v10.0) 
software was used for statistical analyses. A p value <0.05 was considered statistically significant. 

Results: Mean age of patients was 57.8±6.8 (range 43-72) years. After 6 months, mean decrease in I-PSS 
was 6.1 and 4.6 in the SR and TAM group, respectively. Mean increase in Qmax was similar in both the SR 
and TAM groups (3.2 ml/s for SR, 3.7 for TAM). The difference between IPSS and Qmax values at baseline 
and 6 months were significant in each group. However, the groups were not statistically different with regard 
to increase in Qmax and decrease in I-PSS and QL scores (p>0.05). During the 6-month treatment period, 12 
(40%) patients treated with TAM had drug-related adverse reactions while no adverse effect was detected in 
SR group. 

Conclusion: LUTS associated with BPH are very common in men over the age of 60 years worldwide. 
Currently, there is no consensus for the management of LUTS due to BPH. An alternative treatment of BPH 
with phytotherapeutic agents seems to be increasing in some European countries. In most placebo-controlled 
studies, the efficacy of SR is shown to be greater than placebo. Previous studies have compared TAM to SR 
and most have found equivalent efficiency in resolving LUTS due to BPH. In vitro studies have shown that SR 
is a non-competitive inhibitor of type I 5-alpha-reductase and non-competitively inhibits the type II isozyme. 
Another most widely accepted mechanism of action by which SR has been suggested to improve voiding 
symptoms in men with BPH is through inhibition of dihydrotestosterone binding to the cytosolic androgen 
receptor in prostatic cells. Anti-proliferative and anti-inflammatory mechanisms have been also described, 
while the major mechanism still remains undetermined. In summary, we found that treatment of BPH by both 
SR and TAM seems to be effective alone. None of them had superiority to another and additionally, SR is a 
well-tolerated agent that can be used alternatively in the treatment of LUTS due to BPH.  
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ÖZET 
Alt üriner sistem (AÜS) belirtileri sıklıkla benin prostat hiperplazisi (BPH) ile ilişkilidir ve tedavisinde 

fitoteropatik ajanlar üzerine olan ilgi son yıllarda artmıştır. Bu ajanlardan en çok üzerinde çalışılan ve en iyi 
tanımlanmış olan Seronea-Repens (SR) lipido-sterolik ekstresi, Türkiye’deki ismiyle Prostagood®’dur. Bu çalışma, 
BPH’ye bağlı AÜS belirti tedavisinde SR ve α-blokör olan Tamsulosin (TAM) etkinlik ve güvenilirliğini 
karşılaştırmak amacı ile yapılmıştır. 

BPH’ye bağlı AÜS belirtileri nedeni ile başvuran toplam 40 hasta verilen tedavi şekline göre 2 gruba ayrıldı. 1. 
gruptaki 20 hastaya SR (320 mg/gün), 2. gruptaki 20 hastaya TAM (0.4 mg/gün) tedavisi verildi. Uluslararası prostat
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semptom skoru (IPSS)≥10, maksimum üriner akım hızı (Qmax)=5-15 ml/s arasında olan hastalar çalışmaya alındı. 2., 
4. ve 6. aylardaki IPSS, Qmax ve yaşam kalite skoru (QL) değerleri kaydedildi. 

Hastaların ortalama yaşı 57.8±6.8 (43-72) yıldı. Başlangıç ve 6. ayın sonundaki IPSS, Qmax ve QL değerleri 
her iki grupta da istatistiksel olarak farklı idi. Tedaviden 6 ay sonar gruplar arasında, IPSS ve QL’deki ortalama düşüş 
ve Qmax’daki ortalama artış yönünden anlamlı fark saptanmadı (p>0.05). 

BPH’ye bağlı AÜS belirti tedavisinde SR ve TAM’nin eşit etkinliğe sahip olduğu ancak, SR’in daha az yan 
etkiye yol açması nedeni ile daha iyi tolere edildiği sonucuna varılmıştır. 

Anahtar kelimeler: BPH, Serenoa Repens, Tamsulosin, Tedavi 
 

GİRİŞ 
Alt üriner sistem (AÜS) belirtileri sıklıkla be-

nin prostat hiperplazisi (BPH) ile ilişkilidir. BPH 
tedavisinde cerrahiye bir seçenek olarak 5-α redük-
taz inhibitörleri, α-blokörler ve fitoteropatik ajan-
ların kullanımıyla beraber yapılan Transüretral 
Prostat Rezeksiyonu (TUR-P) sayısı son yıllarda 
azalmıştır1-6. Fakat bu ajanların tolerabilitesi değiş-
kendir. α-blokörlerin postural hipotansiyon, 5-α re-
düktaz inhibitörlerinin seksüel disfonksiyona yol 
açtığı bilinmektedir7. Bundan dolayı BPH belirtile-
ri tedavisinde fitoteropatik ajanlar üzerine olan ilgi 
artmıştır. Bu ajanlardan en çok üzerinde çalışılan 
ve en iyi tanımlanmış olan Seronea-Repens (SR) 
lipidosterolik ekstresi, Türkiye’deki ismiyle Pros-
tagood®’dur. Piyasada fitoterapötik olarak reçete-
siz satılan başka preparatlarda mevcut olmasına 
karşın bunlar hakkında bilgi sahibi değiliz. Adı ge-
çen ilaç çalışmayı yaptığımız dönemde sosyal gü-
venlik kurumlarınca ödenmekte idi.  

 

Bu çalışma, BPH’ye bağlı AÜS belirti tedavi-
sinde SR ve α-blokör olan Tamsulosin (TAM) et-
kinlik ve güvenilirliğini karşılaştırmak amacı ile 
yapılmıştır. 

 
GEREÇ ve YÖNTEM 
Mayıs 2005 ile Kasım 2005 tarihleri arasında, 

BPH’ye bağlı AÜS belirtileri nedeni ile başvuran 
toplam 40 hasta çalışmaya alındı. Çalışma sırasın-
da hastalardan onay formu alındı. Hastalar verilen 
tedavi şekline göre 2 gruba ayrıldı. 1. gruptaki 20 
hastaya SR (320 mg/gün), 2. gruptaki 20 hastaya 
TAM (0.4 mg/gün) tedavisi verildi. Uluslararası 
prostat semptom skoru (IPSS)≥10, maksimum üri-
ner akım hızı (Qmax)=5-15 ml/s arasında olan has-
talar çalışmaya dahil edildi. 

 

Miksiyonu etkileyebilecek mesane hastalığı, 
üretra darlığı, prostat kanseri, pelvik radyoterapi 
öyküsü, kronik prostatiti veya üriner şikayetlere 
neden olabilecek diğer hastalıkları olan hastalar 
çalışma dışı bırakıldı. Ayrıca, klinik olarak belir-

gin kardiyovasküler hastalığı, hematürisi, insülin 
bağımlı şeker hastalığı, karaciğer yetmezliği, anor-
mal karaciğer fonksiyon testi, hipersensitivite öy-
küsü veya çalışmanın sonucunu etkileyebilecek 
ilaç tedavisi alan hastalar çalışmaya alınmadı.  

 

Hastalar 2., 4. ve 6. aylarda kontrole çağrıldı. 
Her kontrolde, IPSS, yaşam kalitesi skoru (QL), 
üroflovmetri test sonuçları ve ilaç yan etkileri kay-
dedildi. İlk başvurudaki değerler başlangıç olarak 
kabul edildi.  

 

İstatistiksel analiz SPSS 10.0 paket programı 
ile yapıldı. Grupların karşılaştırılmasında İndepen-
dent sample T-test, başlangıç ve 6. ayın sonundaki 
değerlerin karşılaştırılmasında Paired sample T-
test kullanıldı. p<0.05 için tüm sonuçlar anlamlı 
kabul edildi. 

 
BULGULAR 
Çalışmaya dahil edilen toplam 40 hastanın or-

talama yaşı 57.8±6.8 (43-72) yıldı. Hastaların de-
mografik ve klinik özellikleri Tablo 1’de verilmiş-
tir. Gruplar arasında demografik ve klinik özellik-
ler açısından istatistiksel olarak anlamlı fark yoktu. 

 
Tablo 1. Hastaların demografik ve klinik özellikleri 

 TAM 
N=20 

SR 
N=20 p 

Yaş (yıl) 58.9 (5.7) 56.8 (7.8) 0.35 
Vücut kitle 
indeksi (BMI) 
(kg/m2) 

28.0 (3.4) 26.7 (2.5) 0.30 

I-PSS 16.2 (4.7) 18.0 (4.9) 0.24 

QL 3.5 (1.1) 4.2 (1.1) 0.09 

Qmax (ml/s) 10.5 (2.8) 9.4 (2.9) 0.55 
 

IPSS: Başlangıç ve 6. ayın sonundaki IPSS 
değerleri her iki grupta da istatistiksel olarak farklı 
idi (p<0.05). Tedaviden 6 ay sonra IPSS’deki orta-
lama düşüş SR grubu için 6.1, TAM grubu için 4.6 
idi. Ancak gruplar istatistiksel olarak anlamlı fark 
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göstermedi (p=0.11). Tedavi süresince IPSS değer-
lerindeki değişim Şekil 1’de gösterilmiştir. 

 

Qmax: Altıncı ayın sonunda ortalama Qmax de-
ğerlerindeki artış, her iki grupta benzerdi (SR gru-
bu için 3.2 ml/s, TAM grubu için 3.7 ml/s) (Tablo 
2). Başlangıç ve 6. ayın sonundaki Qmax değerleri 
arasındaki fark her iki grup için de istatistiksel ola-
rak anlamlı idi (p<0.05). Ancak gruplar arasında 
Qmax değerlerindeki artış yönünden anlamlı fark 
saptanmadı (p=0.54). Tedavi süresince Qmax değer-
lerindeki değişim Şekil 2’de gösterilmiştir. 
 

Şekil 1. Tedavi süresince IPSS değerlerindeki değişim 
 

Tablo 2. Ölçütlerde başlangıç ve 6. ayın sonundaki ortalama 
değişim 

 TAM 
N=20 

SR 
N=20 p 

I-PSS (Son 
kontrol-başlangıç) -4.6 (3.3) -6.1 (2.7) 0.11 

QL (Son kontrol-
başlangıç) -2.1 (0.8) -2.6 (0.9) 0.07 

Qmax (ml/s) (Son 
kontrol-başlangıç) 3.7 (2.6) 3.2 (2.2) 0.54 

 

Şekil 2. Tedavi süresince Qmax değerlerindeki değişim 
 
QL: Hastalar yaşam kalitesi yönünden ince-

lendiğinde, SR tedavisi alan hastaların başlangıç 
ortalama QL skorunun 4.2 olduğu, 6. ayın sonunda 

1.6’a düştüğü görüldü. TAM tedavisi alan hastala-
rın ise başlangıç ortalama QL skorunun 3.5 olduğu 
ve tedavi sonunda 1.4’e düştüğü bulundu. QL sko-
runda SR grubu için 2.6, TAM grubu için 2.1’lik 
azalma istatistiksel olarak anlamlı idi (p<0.05). Fa-
kat gruplar arasındaki fark anlamlı değildi (p= 
0.07) (Tablo 2). 
 

Tablo 3. Yan-etkilerin dağılımı 

 SR 
N=20 

TAM 
N=20 

Yok 20 (%100 ) 8 (%40) 
Burun Akıntısı - 2 
Yorgunluk - 2 
Baş Dönmesi - 2 
Postural Hipotansiyon - 3 
Ağız Kuruluğu - 5 
Libido Azalması - 4 
Ejakülasyon bozuklukları - 7 

 
Yan Etkiler: Hastaların takibi boyunca, top-

lam 12 (%40) hastada ilaç yan etkisine rastlandı. 
Bu hastaların hepsinin TAM grubunda olduğu gö-
rüldü. TAM tedavisine bağlı olarak ortaya çıkan 
yan etkiler Tablo 3’de görülmektedir. SR grubun-
daki hiçbir hastada yan etki gözlenmedi. 

 
TARTIŞMA 
BPH ile ilişkili AÜS belirtileri 60 yaş üzeri 

hastalarda oldukça yaygındır8. Tedavi seçenekleri 
arasında gözlem, minimal invaziv tedaviler (trans-
üretral iğne ablasyonu, transüretral mikrodalga te-
davisi), cerrahi işlemler (TUR-P, açık prostatekto-
mi) bulunur. Medikal tedavi seçenekleri arasında 
ise 5-α redüktaz inhibitörleri9-11 ve α-blokörler bu-
lunur12,13.  

 

Son yıllarda bazı Avrupa ülkelerinde BPH te-
davisinde fitöterapötik ajanların kullanımı artmış-
tır. Bu artış konvansiyonel tedavilerdeki tatminsiz-
lik, kişisel kontrollü tedaviye ihtiyaç duyma ve 
hasta inançları ile açıklanabilir14-16. BPH’nın medi-
kal tedavisinde üzerinde en çok çalışılmış fitotera-
potik ajan SR lipido-sterolik ekstresi, Türkiye’deki 
ismi ile Prostagood®’dur. 

 

İnvitro çalışmalar göstermiştir ki; SR, Tip I ve 
Tip II 5-α redüktaz reseptörlerini non-kompetetif 
olarak inhibe eder17,18. Kabul gören başka bir me-
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kanizma ise, prostatik hücrelerdeki sitozolik andro-
jen reseptörlerine bağlanıp, dihidrotestesteronu in-
hibe ederek BPH’li hastalardaki belirtileri düzeltti-
ğidir19-21. SR’nin anti-proliferatif ve anti-inflama-
tuar mekanizmaları tanımlanmasına karşın22,23, asıl 
mekanizma tam olarak açıklanamamıştır.    

Yayınlarda, SR ile 5-α redüktaz inhibitörleri 
veya α-blokörleri karşılaştıran çalışmalar mevcut-
tur24-27, ancak bu çalışma Türkiye’de BPH’ye bağlı 
AÜS belirtileri tedavisinde SR ile TAM’yi karşı-
laştıran ilk çalışmadır.  

 

Bu çalışmamızın kurgusunda plasebo yoktur. 
Ancak, çalışmamızda plasebo kontrollü çalışmala-
rın gerekliliği vurgulanmıştır.  

 

Plasebo kontrollü çalışmaların çoğunda, SR’-
nin plaseboya göre daha etkin olduğu gösterilmiş-
tir28-32. Ancak, SR’nin plaseboya üstünlüğü bazı 
yazarlar tarafından doğrulanmamıştır33. Boyle ve 
ark.’ının yaptığı meta-analizde, SR’nin ortalama 
Qmax değerlerinde 2.2 ml/sn artış yaptığı bulun-
muştur34. Bizim çalışmamızda ise bu değer 3.2 ml/ 
sn olarak bulunmuştur. SR ile 5-α redüktaz inhibi-
törlerinin karşılaştırıldığı çoğu çalışmada BPH 
belirtilerini düzeltmede birbirlerine üstünlüklerinin 
olmadığı, ancak SR’nin daha az yan etkiye yol aç-
tığı gösterilmiştir24-27.  

 

BPH’ye bağlı AÜS belirtileri tedavisinde 
TAM’nin plasebodan daha etkin olduğu bilinmek-
tedir35-37. TAM ile SR’nin AÜS semptomlarını dü-
zeltmedeki etkinliği birçok çalışmada karşılaştırıl-
mış ve çoğunda eşit etkinliğe sahip olduğu göste-
rilmiştir25,26. Debruyne ve ark.’nın TAM ile SR’i 
karşılaştırdığı çalışmada ortalama Qmax değerle-
rinde TAM grubunda 1.7 ml/sn ve SR grubunda 
1.2 ml/sn artış saptanmıştır ve gruplar istatistiksel 
olarak farklı bulunmamıştır. Ancak, gruplar ortala-
ma IPSS değerlerinde düşme yönünden karşılaştı-
rıldığında, SR grubunun anlamlı olarak daha fazla 
düşüşe yol açtığı bulunmuştur26. Bizim çalışma-
mızda ise, SR ve TAM grubunda ortalama Qmax 
değerlerindeki artış sırası ile 3.2 ml/sn ve 3.7 ml/sn 
olarak bulunmuştur. Gruplar arasındaki fark istatis-
tiksel olarak anlamlı bulunmamıştır. Ek olarak, 
ortalama IPSS değerlerindeki düşüş SR grubu için 
6.1 TAM grubu için 4.6 olarak saptanmıştır. SR 
grubunda düşüşün rakamsal olarak daha fazla ol-
duğu dikkat çekmiştir, ancak bu fark istatistiksel 
olarak gösterilememiştir. BPH’ye bağlı AÜS belir-
tileri ile ilişkili QL yönünden SR ve TAM grubunu 

karşılaştıran çalışmalarda SR ve TAM grubunun 
QL’de benzer düzelmeye yol açtığı gösterilmiş-
tir38. Bizim çalışmamız da bu bulguyu destekle-
mektedir.  

 

Yapılan klinik çalışmalarda SR’ye bağlı yan 
etki insidansı %2 olarak bulunmuştur. Bu yan etki-
ler sıklıkla gastrointestinal sistem ile ilgilidir. En-
der olarak baş ağrısı, sırt ağrısı, hipertansiyon, üri-
ner retansiyon, kolestatik hepatit görülebilir31,39-41. 
Bu çalışmada yan etki görülen 12 hastanın hepsi 
TAM grubunda idi, SR grubundaki hiçbir hastada 
yan etki gözlenmedi. TAM grubunda daha yüksek 
yan etki oranı çalışma gruplarının küçük olmasına 
bağlı olabilir. Bu nedenle daha yüksek ölçekli ça-
lışmaların yapılmasında yarar olduğuna inanıyo-
ruz. BPH tedavisinde SR iyi tolere edilebilen bir 
ajan olarak gözükmektedir. 

 

Bu çalışmanın amacı, BPH’ye bağlı AÜS be-
lirti tedavisinde SR ile TAM tedavisinin etkinliği-
nin karşılaştırılmasıdır. Her iki gruptaki hasta sayı-
ları ve klinik-demografik özellikleri benzerdir.  

 

Sonuç olarak, BPH’ye bağlı AÜS belirti teda-
visinde SR ve TAM’nin eşit etkinliğe sahip olduğu 
ancak, SR’nin daha az yan etkiye yol açması nede-
ni ile daha iyi tolere edildiği sonucuna varılmıştır. 
SR etkinliğini net olarak ortaya koymak için, uzun 
takip süreli geniş randomize prospektif çalışmalara 
ihtiyaç vardır. 
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