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Aşırı Aktif Mesane

• Tanım: idrar yolu enfeksiyonu veya başka 
herhangi bir patoloji olmaksızın, birlikte idrar 
kaçırmanın olduğu yada olmadığı acilen idrara 
sıkışma hissidir. Sık idrara çıkma ve noktüri 
eşlik eder. 
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Incontinence, 5th consult 2013



• Ürolojik kullanımında 
– 2011 yılında spinal kord hasarına veya multipl 
skleroz gibi nörojenik hastalıklarda FDA onayı 
almıştır

– Ocak 2013 de aşırı aktif mesanede FDA onayı 
almıştır 
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• Faz II, çok merkezli, çift kör, randomize, doz ayarlama 
çalışması, 313 hasta

• İdiopatik overaktif mesane, 
• 50,100,150,200,300 U, intradetrusor

onabotilinumtoxinA, plasebo
• 12 hafatada değerlendirme
• 100U doz güvenlik profili ve PVR için uygun bulunmuş
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Doz etkinlik

• Haftalık 
– İşeme sıklığında azalma
– Noktüride azalma
– İşenen volümde artış

• Etki 100 U ve üzerinde kalıcı
• Yaşam kalitesi memnuniyetinde başlangıç 
değerine göre anlamlı düzelme 100 U
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Yaşam kalitesi
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Güvenlik 

• Üriner enfeksiyon
• Üriner retansiyon

– TAK ihtiyacı
– Üretral kateter ihtiyacı

• PVR de artış
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12

iAAM NDAA
100 U/10 cc 200 U/30 cc
0.5 cc/20 noktaya 1 cc/30 noktaya
Ort. 6 ayda bir Ort. 9 ayda bir

17.05.2016 Dr. A. Demirtaş, Erciyes Üroloji

Davis 2015, trigon 
dahil, hariç
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• Faz III, randomize, plasebo kontrollü
• 2009‐2011, 557 hasta, 
• AAM semptomları 6.7 yıl
• İdrar kaçırma epizotları azalma
• Sıkışma sayısında azalma
• TAK oranı geçici (6 ay) %6.5



Ekinlik 

• Primer etki
– Urge üriner inkontinans 

• Sekonder etki
– İşeme sıklığı azalma
– Urgency azalma
– Noktüri azalma
– İşeme volümümde artış

• Etki 2. hafta başlayıp 12 hafta devam etmiş
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Üriner inkontinans

17.05.2016 ERÜ Üroloji AD 15

Botox %47.9, plasebo %12.5 

Nitti WV., 2013



Kontinans 
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Tedavi cevabı
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Güvenlik, yan etki
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TAK oranı
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Yeşil alan 12 haftadan uzun TAK,
Sarı alan 6‐12 hafta arası TAK,
Mavi alan 6 haftadan az TAK

Nitti WV., 2013
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Tekrarlayan uygulamalarda

• 345 hasta       (1.,2.,3. uygulama)
• Uİ da azalma (‐3.07,‐3.49,‐3.49)
• Pozitif tedavi cevabı (%63.6, 76.9, 77.3)
• Retansiyon, TAK stabil (%4.6, 4.1, 4.7)
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Uzun dönem etkinlik 
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• 3.5 yıl, 6 uygulama
• 12. haftada değerlendirme
• UÜİ ataklarında azalma
• Etki kalıcı
• Ortanca etki süresi 7.6 ay
• Hasta memnuniyet oranı %70‐90
• Antikor gelişimi yok, respiratuar risk yok,
• Fibrozis yok

Nitti 2015,193;e719‐e720



AAM için Sonuçlar

• Doz seçimi için Faz II çalışma, etkinlik güvenlik için 
iki tane Faz III çalışma (1105 hasta(557+548))
– (50‐300 U) 100 U 
– Uygulamada trigon ve kubbe korunmuş (20 noktaya)
– Etki 2 haftada başlayıp 12. haftaya kadar devam ediyor
– Urge üriner inkontinans ataklarında azalma
– İdrar yapma sıklığında azalma
– Noktüride azalma
– Urgency azalma
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AAM için Sonuçlar

• İdrar yapma volümünde artma
• PVR de atma 

• TAK oranı düşük (%6.1, etki geçici, %1.8 12 
hafatadan uzun sürüyor)

• İlk uygulamadan sonra etki 3. ayda azalmaya 
başlayıp 6‐9 aya kadar devam ediyor

• Uzun dönemde tekrarlanabilir bir tedavi
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eau 
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Maliyet

• 188‐330TL İLAÇ BEDELİ
• Yatak ücreti, anestezi maliyeti
• Kolay tekrarlanabilir işlem sistoskopla yapılıyor
• Poliklinik şartlarında da yapılabilir
• Öğrenimi kolay
• Radyasyon yok
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TEŞEKKÜRLER
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