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Introduction The aim of the study was to assess the waiting time, from establishing the indications  
for radical cystectomy to surgery, in patients with urothelial carcinoma of the bladder at different Polish 
urological centres and to determine its influencing factors.
Material and methods Retrospective analysis of data was performed on all consecutive radical cystecto-
mies, performed in 2008–2012, at 10 Polish urological centres. The waiting time of patients from establish-
ing the indications for radical cystectomy to surgery, as well as factors potentially influencing this time, were 
assessed. University (3), provincial (3) and regional (4) hospitals were defined as the 3rd, 2nd and 1st level 
referral hospitals, respectively.
Results A total of 575 patients qualified for radical cystectomy due to muscle invasive urothelial carcinoma 
of the bladder (MIBC, 68% of cases) or failure of previous treatment of non–muscle invasive urothelial 
carcinoma of the bladder (NMIBC, 32%) were included in the analysis. The average time after the estab-
lishment of indications to surgery was 73.4 days, with a median of 56 days. In the case of 121 patients 
(22.1%), the waiting time exceeded 90 days. Significant differences in waiting time were found when  
the hospital referral levels were taken into consideration. In the 3rd level referral hospitals the median time  
for cystectomy was 61.5 days (p = 0.035), in the 2nd level referral hospitals – 45 days (p = 0.000) and, in the 
1st level referral hospitals – 58 days (p = 0.051).
Conclusions The waiting time from establishing the indications for radical cystectomy to surgery for most 
cases in Poland does not exceed 90 days.
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INTRODUCTION

Radical cystectomy is a standard method of treat-
ment of muscle invasive bladder cancer (MIBC) which 

has been clinically and/or pathologically assessed  
as T2–T4a, N0–Nx, M0 stage [1, 2]. However, the fre-
quency of patients diagnosed with non–muscle inva-
sive bladder cancer (NMIBC) with poor prognostic 

P i e r w s z y  i  j e d y n y  l e k  d o u s t n y  zare j e s t row a n y 
w  l e c z e n i u  p r z e d w c z es n eg o  w y t r y s k u . 2

Lepsza kontrola, 
większa pewność1

Nazwa produktu leczniczego: Priligy® 30 mg; Priligy® 60 mg. Skład: Jedna tabletka powlekana Priligy 30 mg zawiera 30 mg dapoksetyny (dapoxetine ), jedna tabletka powlekana Priligy 60 mg zawiera 60 mg dapoksetyny ( dapoxetine ). Wskazania terapeutyczne do stosowania: Priligy jest wskazany w leczeniu przedwczesnego wytrysku (ang.: premature ejaculation - PE) u mężczyzn w wieku od 18 do 64 lat. Produkt leczniczy Priligy 
powinien być przepisywany wyłącznie pacjentom spełniającym wszystkie poniższe kryteria: czas wewnątrzpochwowego opóźnienia wytrysku (ang.: intravaginal ejaculatory latency time IELT) krótszy niż dwie minuty; chroniczna lub nawracająca ejakulacja przy minimalnej stymulacji seksualnej lub krótko po penetracji oraz niezależnie od kontroli mężczyzny; znaczny niepokój osobisty lub interpersonalny jako konsekwencja przedwczesnego 
wytrysku; słaba kontrola nad wytryskiem; przedwczesne wytryski podczas większości stosunków seksualnych w czasie ostatnich 6 miesięcy w wywiadzie. Produkt Priligy powinien być stosowany wyłącznie jako lek na żądanie przed rozpoczęciem stosunku seksualnego. Nie powinno się przepisywać produktu Priligy w celu opóźnienia wytrysku u pacjentów, u których nie zdiagnozowano przedwczesnego wytrysku. Dawkowanie i sposób 
podawania: Doustnie. Tabletki powinny być połykane w całości w celu uniknięcia gorzkiego smaku. Zalecane jest aby tabletkę popijać przynajmniej jedną, pełną szklanką wody. Produkt Priligy może być przyjmowany razem z posiłkiem lub niezależnie od posiłku (patrz punkt 5.2). Przed rozpoczęciem leczenia, patrz punkt 4.4 dotyczący hipotonii ortostatycznej. Dorośli mężczyźni (18 do 64 lat) Zalecana dawka początkowa u wszystkich pacjentów 
wynosi 30 mg, powinna być przyjmowana w razie potrzeby 1 do 3 godzin przed podjęciem aktywności seksualnej. Nie należy rozpoczynać leczenia produktem Priligy zaczynając od dawki 60 mg. Priligy nie jest przeznaczony do stałego, codziennego stosowania. Produkt powinien być przyjmowany wyłącznie przed planowanym stosunkiem seksualnym. Priligy nie może być przyjmowany częściej niż jeden raz na 24 godziny. Jeśli indywidualna 
odpowiedź pacjenta na dawkę 30 mg jest niewystarczająca, a pacjent nie doświadczył umiarkowanych, ani ciężkich zdarzeń niepożądanych, ani objawów poprzedzających omdlenie, dawka może zostać zwiększona do maksymalnej dawki zalecanej 60 mg przyjmowanej zgodnie z potrzebą około 1 do 3 godzin przed stosunkiem seksualnym. Częstość występowania oraz stopień ciężkości zdarzeń niepożądanych są większe przy zastosowaniu 
dawki 60 mg. Jeśli pacjent doświadczył reakcji ortostatycznych po podaniu dawki początkowej, nie należy zwiększać dawki do 60 mg. Po pierwszych czterech tygodniach leczenia lub co najmniej po podaniu pierwszych 6 dawek produktu, lekarz powinien przeprowadzić u pacjenta dokładną, indywidualną ocenę korzyści do ryzyka, wynikającą ze stosowania produktu Priligy, w celu stwierdzenia, czy kontynuacja leczenia jest właściwa. Dane 
dotyczące skuteczności i bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego Priligy przez okres ponad 24 tygodni są ograniczone. Potrzeba kliniczna kontynuacji leczenia z zastosowaniem produktu Priligy oraz bilans korzyści i ryzyka powinny być ponownie oceniane przynajmniej co sześć miesięcy. Pacjenci w podeszłym wieku (65 lat i powyżej) Bezpieczeństwo stosowania i skuteczność leczenia produktem Priligy u pacjentów w wieku 65 lat
i powyżej, nie zostały określone. Dzieci i młodzież Produktu Priligy nie należy stosować u osób poniżej 18 roku życia. Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek Zaleca się zachowanie ostrożności u pacjentów z łagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek. Nie zaleca się stosowania produktu Priligy u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby Stosowanie produktu Priligy jest 
przeciwwskazane u pacjentów z umiarkowanymi i ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby (klasa B i C wg skali Childa-Pugha). Pacjenci słabo metabolizujący CYP2D6 lub pacjenci leczeni silnymi inhibitorami CYP2D6 Zaleca się zachowanie ostrożności podczas zwiększania dawki do 60 mg u pacjentów, u których stwierdzono genotyp słabych metabolizerów CYP2D6 lub u pacjentów leczonych silnymi inhibitorami CYP2D6. Pacjenci leczeni 
umiarkowanymi lub silnymi inhibitorami CYP3A4 Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorów CYP3A4 jest przeciwwskazane. U pacjentów leczonych równocześnie umiarkowanymi inhibitorami CYP3A4 należy zachować ostrożność. Dawka produktu w tej grupie pacjentów powinna zostać ograniczona do 30 mg. Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. Istotne stany patologiczne 
serca, takie jak: niewydolność serca (klasy II-IV wg skali NYHA); zaburzenia przewodzenia takie jak blok przedsionkowo-komorowy lub zespół chorego węzła zatokowego; istotna choroba niedokrwienna serca; istotna wada zastawkowa; dodatni wywiad w kierunku omdleń. Mania lub ciężka depresja w wywiadzie. Podczas leczenia inhibitorami monoaminooksydazy (MAO-I), lub w ciągu 14 dni od odstawienia MAO-I. Podobnie, MAO-I nie 
należy stosować w ciągu 7 dni od odstawienia produktu Priligy. Podczas leczenia tiorydazyną, lub w ciągu 14 dni od odstawienia tiorydazyny. Podobnie, tiorydazyny nie należy stosować w ciągu 7 dni od odstawienia produktu Priligy. Podczas leczenia inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny [selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI), trójpierścieniowe 
leki przeciwdepresyjne (TLPD)] oraz innymi produktami leczniczymi/produktami ziołowymi o działaniu serotoninergicznym [np.: L-tryptofan, tryptany, tramadol, linezolid, lit, dziurawiec (Hypericum perforatum)] lub w ciągu 14 od odstawienia leczenia wyżej wymienionymi produktami leczniczymi/produktami ziołowymi. Podobnie, nie należy stosować ww. produktów leczniczych/produktów ziołowych w ciągu 7 dni od odstawienia produktu 
Priligy. Podczas leczenia potencjalnymi inhibitorami CYP3A4, w tym ketokonazolem, itrakonazolem, rytonawirem, sakwinawirem, telitromycyną, nefazadonem, nelfi nawirem, atazanawirem. Umiarkowane i ciężkie zaburzenia czynności wątroby. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności: Ogólne zalecenia Priligy jest wskazany do stosowania tylko u mężczyzn z przedwczesnym wytryskiem, którzy spełniają wszystkie kryteria wymienione 
we wskazaniach do stosowania. Nie powinno przepisywać się produktu leczniczego Priligy pacjentom, u których nie zdiagnozowano przedwczesnego wytrysku. Nie zbadano bezpieczeństwa stosowania produktu ani działania opóźniającego ejakulację u mężczyzn bez przedwczesnego wytrysku. Inne rodzaje zaburzeń seksualnych Pacjenci cierpiący na inne rodzaje zaburzeń seksualnych, w tym zaburzenia erekcji, przed rozpoczęciem terapii 
powinni zostać dokładnie zbadani przez lekarza. Nie powinno się stosować produktu leczniczego Priligy u pacjentów z zaburzeniami erekcji stosujących inhibitory PDE5. Hipotonia ortostatyczna Przed rozpoczęciem leczenia pacjent powinien zostać dokładnie zbadany przez lekarza, łącznie z zebraniem wywiadu dotyczącego epizodów ortostatycznych spadków ciśnienia. Przed rozpoczęciem terapii należy wykonać test pionizacyjny (pomiar 
ciśnienia tętniczego krwi i tętna w pozycji na wznak oraz po pionizacji). W przypadku podejrzeń lub udokumentowanych informacji na temat reakcji ortostatycznych w wywiadzie, należy unikać leczenia produktem Priligy. W badaniach klinicznych odnotowano występowanie hipotonii ortostatycznej. Lekarz przepisujący produkt powinien uprzedzić pacjenta, że w przypadku, kiedy wystąpią u niego objawy zwiastujące omdlenie, jak zawroty 
głowy występujące zaraz po przyjęciu pozycji stojącej, pacjent powinien natychmiast położyć się tak, aby jego głowa znajdowała się poniżej tułowia lub przyjąć pozycję siedzącą, umieszczając głowę między kolanami i poczekać aż objawy ustąpią. Lekarz przepisujący produkt leczniczy powinien także poinformować pacjenta, iż nie należy gwałtownie wstawać, jeśli przez dłuższy czas pacjent znajdował się w pozycji leżącej lub siedzącej. 
Samobójstwo/myśli samobójcze Badania krótkoterminowe przeprowadzone na grupie dzieci i młodzieży z ciężkimi zaburzeniami depresyjnymi oraz innymi zaburzeniami psychicznymi wykazały, że w porównaniu z placebo, leki przeciwdepresyjne, włączając inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) zwiększają ryzyko samobójstw oraz myśli samobójczych. Badania krótkoterminowe nie wykazały wzrostu ryzyka samobójstw u dorosłych 
w wieku powyżej 24 lat. W badaniach klinicznych produktu leczniczego Priligy, stosowanego w leczeniu przedwczesnego wytrysku, w czasie oceny możliwych zdarzeń niepożądanych związanych z samobójstwem ocenianych za pomocą Kolumbijskiego Algorytmu Klasyfi kacji Samobójstw (C-CASA), skali depresji Montgomery-Asberg lub skali depresji Becka II, nie zaobserwowano żadnych wyraźnych oznak występowania samobójstw 
wynikających z prowadzonej terapii. Omdlenie Powinno się ostrzec pacjenta by unikał sytuacji, takich jak prowadzenie pojazdu lub obsługa maszyn niebezpiecznych, w czasie których może dojść do urazu w wyniku wystąpienia omdlenia lub jego objawów zwiastunowych, jak zawroty głowy czy uczucie pustki w głowie. Możliwe objawy zwiastunowe, takie jak nudności, zawroty głowy/uczucie pustki w głowie oraz obfi te pocenie się 
obserwowano częściej u pacjentów leczonych produktem Priligy w porównaniu z placebo. W badaniach klinicznych przypadki omdleń, opisywanych jako utrata przytomności z bradykardią lub zahamowaniem zatokowym obserwowanym u pacjentów w czasie badania holterowskiego, miały etiologię wazowagalną. Większość omdleń występowała w ciągu pierwszych 3 godzin po zastosowaniu produktu leczniczego, po podaniu pierwszej 
dawki produktu lub były to omdlenia związane z procedurami badania klinicznego (jak pobieranie krwi, manewry ortostatyczne, pomiary ciśnienia tętniczego krwi). Możliwe objawy zwiastunowe jak nudności, zawroty głowy, uczucie pustki w głowie, kołatanie serca, osłabienie, stan splątania oraz obfi te pocenie się zazwyczaj występują w ciągu pierwszych trzech godzin po przyjęciu produktu i często poprzedzają omdlenie. Należy 
poinformować pacjentów, iż podczas leczenia może dojść do omdlenia poprzedzonego objawami zwiastunowymi lub bez objawów zwiastunowych. Lekarze przepisujący produkt powinni informować pacjentów o tym jak ważne jest utrzymanie odpowiedniego nawodnienia organizmu oraz jak rozpoznać objawy zwiastunowe omdlenia by zmniejszyć prawdopodobieństwo poważnego urazu w wyniku upadku podczas utraty przytomności. 
W przypadku wystąpienia objawów zwiastunowych, pacjent powinien natychmiast położyć się tak, aby jego głowa znajdowała się poniżej reszty ciała lub zająć pozycję siedzącą z głową umieszczoną pomiędzy kolanami i poczekać aż objawy ustąpią. Powinien także zachować ostrożność unikając sytuacji, takich jak prowadzenie pojazdu lub obsługa maszyn niebezpiecznych w czasie których może dojść do urazu w wyniku omdlenia lub 
wystąpienia innych objawów ze strony OUN. Pacjenci z czynnikami ryzyka chorób sercowo-naczyniowych Pacjenci z chorobami układu krążenia zostali wykluczeni z 3 fazy badań klinicznych. Ryzyko wystąpienia efektów niepożądanych ze strony układu krążenia w wyniku omdlenia (omdlenia kardiogennego oraz omdlenia z innych przyczyn) jest większe u pacjentów z anomaliami budowy serca (np.: zdiagnozowane zwężenia drogi odpływu 
lewej komory, wada zastawkowa serca, zwężenie tętnicy szyjnej oraz choroba wieńcowa). Brak jest wystarczających danych, by określić, czy zwiększone ryzyko omdleń u pacjentów z chorobami układu krążenia dotyczy także omdleń wazowagalnych. Stosowanie razem z substancjami psychoaktywnymi Należy poinformować pacjentów, aby nie stosowali produktu Priligy w połączeniu z substancjami psychoaktywnymi. Stosowanie substancji 
psychoaktywnych z aktywnością serotoninergiczną, w tym ketaminy, metylenodioksymetamfetaminy (MDMA) i dietyloamidu kwasu lizerginowego (LSD) w skojarzeniu z produktem Priligy może prowadzić do wystąpienia potencjalnie ciężkich reakcji. Reakcje te obejmują, ale nie są ograniczone, do arytmii, hipertermii oraz zespołu serotoninowego. Jednoczesne stosowanie Priligy z substancjami psychoaktywnymi
o właściwościach uspokajających, jak narkotyki i benzodiazepiny może prowadzić do nasilenia senności i zawrotów głowy. Etanol Należy poinformować pacjentów, aby nie stosowali produktu Priligy w połączeniu z alkoholem. Łączenie alkoholu z dapoksetyną może nasilić neuropoznawcze działanie alkoholu oraz zwiększyć ryzyko neurokardiogennych działań niepożądanych, w tym omdleń, zwiększając w ten sposób ryzyko przypadkowych 
urazów, w związku z czym należy informować pacjentów aby unikali alkoholu podczas stosowania produktu Priligy. Produkty lecznicze o właściwościach wazodylatacyjnych Priligy powinien być przepisywany z ostrożnością u pacjentów przyjmujących produkty lecznicze o właściwościach wazodylatacyjnych (jak antagoniści receptora alfa adrenergicznego, nitraty) ze względu na możliwość obniżenia tolerancji ortostatycznej. Umiarkowane 
inhibitory CYP3A4 Należy zachować ostrożność u pacjentów stosujących umiarkowane inhibitory CYP3A4, dawkę produktu należy ograniczyć do 30 mg. Silne inhibitory CYP2D6 Należy zachować ostrożność podczas zwiększania dawki produktu leczniczego Priligy do 60 mg u pacjentów stosujących silne inhibitory CYP2D6 oraz podczas zwiększania dawki do 60 mg u pacjentów, u których stwierdzono genotyp słabych metabolizerów CYP2D6, 
gdyż może to prowadzić do nasilenia działania produktu leczniczego Priligy, a w konsekwencji doprowadzić do wzrostu częstości i nasilenia zależnych od dawki zdarzeń niepożądanych. Mania Produktu Priligy nie należy stosować u pacjentów z manią/ hipomanią lub zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi w wywiadzie. Leczenie nie powinno być kontynuowane w przypadku gdy u pacjenta wystąpią objawy któregokolwiek z ww. 
zaburzeń. Drgawki Z uwagi na to, że SSRI obniżają próg drgawkowy, należy przerwać leczenie produktem Priligy, jeśli u pacjenta wystąpią drgawki. Należy również unikać stosowania produktu Priligy u pacjentów z niestabilną epilepsją. Należy ściśle monitorować stosowanie produktu Priligy u pacjentów z kontrolowaną epilepsją. Stosowanie u dzieci i młodzieży poniżej 18 roku życia Produktu Priligy nie należy stosować u osób w wieku poniżej 
18 lat. Depresja i/lub zaburzenia psychiczne Mężczyźni z objawami depresji powinni zostać poddani ocenie przed rozpoczęciem leczenia produktem Priligy, w celu wykluczenia wcześniej niezdiagnozowanych zaburzeń depresyjnych. Jednoczesne stosowanie produktu Priligy z lekami przeciwdepresyjnymi, włączając SSRI i SNRI jest przeciwwskazane. Nie zaleca się przerwania leczenia przeciwdepresyjnego lub przeciwlękowego, w celu rozpoczęcia 
leczenia produktem leczniczym Priligy z powodu przedwczesnego wytrysku. Produkt leczniczy Priligy nie jest wskazany do leczenia zaburzeń psychicznych i nie należy go stosować u mężczyzn z tymi zaburzeniami, włączając schizofrenię lub u mężczyzn ze współistniejącą depresją, gdyż nie można wykluczyć możliwości pogorszenia się objawów depresji. Pogorszenie objawów może być wynikiem obecności bezobjawowych zaburzeń psychicznych 
lub stosowanego leczenia. Lekarze powinni zachęcać pacjentów do zgłaszania jakichkolwiek niepokojących myśli oraz odczuć w każdym momencie leczenia. W przypadku rozwoju objawów depresji podczas leczenia, należy zaprzestać leczenie produktem leczniczym Priligy. Krwotoki Zgłaszano anomalie krwawień podczas leczenia SSRI. Należy zachować ostrożność u pacjentów stosujących produkt Priligy, jednocześnie przyjmujących produkty 
wpływające na czynność płytek krwi (np.: atypowe leki przeciwpsychotyczne, fenotiazyny, kwas acetylosalicylowy, niesteroidowe leki przeciwzapalne [NLPZ], leki przeciwpłytkowe) lub leki przeciwzakrzepowe (np.: warfaryna), jak również u pacjentów z krwawieniami lub zaburzeniami krzepnięcia w wywiadzie. Zaburzenia czynności nerek Nie zaleca się stosowania produktu Priligy u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek. Należy 
zachować ostrożność podczas leczenia pacjentów z łagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek. Objawy odstawienne Nagłe odstawienie przyjmowanych przewlekle SSRI w celu leczenia chronicznych zaburzeń depresyjnych powodowało występowanie następujących objawów: zaburzenia nastroju, rozdrażnienie, pobudzenie, zawroty głowy, zaburzenia czucia (np.: parestezje, w tym uczucie porażenia prądem elektrycznym), 
niepokój, stan splątania, bóle głowy, apatia, niestabilność emocjonalna, bezsenność oraz hipomania. Wyniki badania klinicznego przeprowadzonego z podwójnie ślepą próbą u pacjentów z przedwczesnym wytryskiem, którego celem była ocena objawów odstawiennych po 62 dniach stosowania produktu Priligy w dawce 60 mg, raz na dobę lub w razie potrzeby wykazały łagodne objawy z nieznacznie częściej występującą bezsennością
i zawrotami głowy u pacjentów przestawionych na placebo, po codziennym przyjmowaniu produktu Priligy. Nietolerancja laktozy Pacjenci z rzadko występującą dziedziczną nietolerancją galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespołem złego wchłaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmować tego produktu. Działania niepożądane: Bezpieczeństwo stosowania produktu Priligy oceniane było w pięciu podwójnie zaślepionych, 
kontrolowanych placebo badaniach, przeprowadzonych z udziałem 4224 pacjentów z przedwczesnym wytryskiem, spośród których 1616 otrzymywało Priligy w dawce 30 mg w razie potrzeby a 2608 pacjentów otrzymywało dawkę 60 mg na dobę lub w razie potrzeby. W czasie 3 fazy badań klinicznych najczęściej stwierdzano następujące działania niepożądane produktu zależne od dawki: nudności (11,0% i 22,2% odpowiednio w grupie 
przyjmującej 30 mg i 60 mg dapoksetyny), zawroty głowy (5,8% i 10,9%), ból głowy (5,6% i 8,8%), biegunka (3,5% i 6,9%), bezsenność (2,1% i 3,9%) oraz zmęczenie (2,0% i 4,1%). Najczęstszymi działaniami niepożądanymi, które prowadziły do przerwania leczenia były nudności (2,2% pacjentów leczonych Priligy) oraz zawroty głowy (1,2% pacjentów leczonych Priligy). Poniżej działania niepożądane zgłaszane w trakcie badań klinicznych. 
Częstość działań niepożądanych (MedDRA): Działania niepożądane produktu leczniczego: Klasyfi kacja układów i narządów: Zaburzenia psychiczne: Często (≥ 1/100 do < 1/10): bezsenność, lęk pobudzenie, niepokój, zmniejszone libido, dziwne sny; Niezbyt często (≥1/1000 to < 1/100): depresja, nastrój depresyjny, nerwowość, koszmary senne, zaburzenia snu, zgrzytanie zębami, euforia, obojętność, apatia, zmiany nastroju, trudności 
w zasypaniu, umiarkowana bezsenność śródnocna, anorgazmia, stan splątania, wzmożone czuwanie, zaburzenia myślenia, dezorientacja, utrata libido; Zaburzenia układu nerwowego: Bardzo często (> 1/10): zawroty głowy, bóle głowy; Często (≥ 1/100 do < 1/10): senność, zaburzenia uwagi, drżenie, parestezje; Niezbyt często (≥ 1/1000 to < 1/100): zaburzenia smaku, nadmierna senność, letarg, uspokojenie, zaburzenia świadomości, 
omdlenia, omdlenia wazowagalne, ortostatyczne zawroty głowy, niepokój ruchowy; Rzadko (≥ 1/10000 do < 1/1000): wysiłkowe zawroty głowy, nagłe zapadanie w sen; Zaburzenia oka: Często (≥ 1/100 do < 1/10): nieostre widzenie; Niezbyt często (≥ 1/1000 to < 1/100): rozszerzenie źrenic, zaburzenia widzenia; Zaburzenia ucha i błędnika: Często (≥ 1/100 do < 1/10): szumy w uszach; Niezbyt często (≥ 1/1000 to < 1/100): zawroty 
głowy; Zaburzenia serca: Niezbyt często (≥ 1/1000 to < 1/100): zahamowanie zatokowe, bradykardia zatokowa, tachykardia; Zaburzenia naczyniowe: Często (≥ 1/100 do < 1/10): napady gorąca; Niezbyt często (≥ 1/1000 to < 1/100): uderzenia gorąca, niedociśnienie, nadciśnienie skurczowe; Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia: Często (≥ 1/100 do < 1/10): niedrożność zatok, ziewanie; Zaburzenia 
żołądka i jelit: Bardzo często (> 1/10): nudności; Często (≥ 1/100 do < 1/10): biegunka, suchość w jamie ustnej, wymioty, zaparcia, ból brzucha, ból górnej części brzucha, niestrawność, wzdęcia, uczucie dyskomfortu w żołądku, uczucie dyskomfortu w  brzuchu; Niezbyt często (≥ 1/1000 to < 1/100): dyskomfort brzuszny, dyskomfort w nadbrzuszu; Rzadko (≥ 1/10000 do < 1/1000): nagła potrzeba defekacji; Zaburzenia skóry i tkanki 
podskórnej: Często (≥ 1/100 do < 1/10): nadmierne pocenie się; Niezbyt często (≥ 1/1000 to < 1/100): świąd, zimne poty; Zaburzenia układu rozrodczego i piersi: Często (≥ 1/100 do < 1/10): zaburzenia erekcji; Niezbyt często (≥ 1/1000 to < 1/100): brak wytrysku, parestezje męskich narządów płciowych, zaburzenia orgazmu u mężczyzn; Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania: Często (≥ 1/100 do < 1/10): 
zmęczenie, rozdrażnienie; Niezbyt często (≥ 1/1000 to < 1/100): osłabienie, uczucie gorąca, uczucie zdenerwowania, dziwne samopoczucie, uczucie upojenia alkoholowego; Badania diagnostyczne: Często (≥ 1/100 do < 1/10): zwiększenie ciśnienia krwi; Niezbyt często (≥ 1/1000 to < 1/100); przyspieszenie rytmu serca, zwiększenie ciśnienia rozkurczowego, nasilenie hipotonii ortostatycznej. W badaniach klinicznych odnotowano przypadki 
omdleń, opisywanych jako utrata przytomności z bradykardią lub zahamowaniem zatokowym, obserwowane u pacjentów w czasie badania holterowskiego i uważa się, że są one związane ze stosowaniem produktu leczniczego. Większość przypadków występowała w ciągu pierwszych 3 godzin po podaniu pierwszej dawki produktu lub były to omdlenia związane z procedurami badania klinicznego (jak pobieranie krwi, ortostatyczne zmiany 
pozycji ciała, pomiary ciśnienia tętniczego krwi). Objawy zwiastunowe często poprzedzały omdlenie. Częstość występowania omdlenia i możliwych objawów zwiastunowych okazała się zależna od dawki, czego dowiodła większa częstość ich występowania u pacjentów leczonych dawkami wyższymi od zalecanych w III fazie badań. W badaniach klinicznych odnotowano występowanie hipotonii ortostatycznej (patrz punkt 4.4). Częstość 
występowania omdlenia, opisywanego jako utrata przytomności, w programie rozwoju klinicznego Priligy różniła się w zależności od badanej populacji i wahała się od 0,06% (30 mg) do 0,23% (60 mg), wśród pacjentów biorących udział w badaniach klinicznych Fazy III z grupą kontrolną, przyjmującą placebo, do 0,64% (dla wszystkich dawek) w badaniach klinicznych Fazy I przeprowadzonych u zdrowych ochotników bez przedwczesnego 
wytrysku. Działania niepożądane zgłaszane w dziewięciomiesięcznych, otwartych badaniach, były zgodne z tymi zgłaszanymi w badaniach podwójnie zaślepionych. Nie zaobserwowano żadnych dodatkowych działań niepożądanych. Skutki odstawienia Nagłe odstawienie przyjmowanych przewlekle SSRI w celu leczenia przewlekłych zaburzeń depresyjnych powodowało występowanie następujących objawów: zaburzenia nastroju, 
rozdrażnienie, pobudzenie, zawroty głowy, zaburzenia czucia (np.: parestezje, w tym uczucie porażenia prądem elektrycznym), niepokój, stan splątania, bóle głowy, letarg, niestabilność emocjonalna, bezsenność oraz hipomania. Wyniki badania bezpieczeństwa wykazały nieznacznie większą częstość występowania objawów odstawiennych w postaci łagodnej lub umiarkowanej bezsenności oraz zawrotów głowy wśród pacjentów 
przestawionych na placebo, po 62 dniach ciągłego przyjmowania produktu leczniczego. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 20412/20413 Podmiot Odpowiedzialny posiadający pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Berlin-Chemie AG Glienicker Weg 125 12489 Berlin Niemcy. Informacja naukowa o leku: Berlin-Chemie/ Menarini Polska Sp.z o.o.; ul. Cybernetyki 7B, 02-677 Warszawa, tel: (022) 566 21 00, fax: (022) 
566 21 01. Lek wydawany z przepisu lekarza (Rp). Pełna informacja o leku dostępna na żądanie.
 
1. C. G. McMahon et al. J Sex Med 2011;8:524–539; 2. Wespes E et al. Guidelines on Male Sexual Dysfunction: Erectile dysfunction and premature ejaculation. European Association of Urology 2013. 
Dostępne na: http://www.uroweb.org/guidelines/online-guidelines.
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factors (high–risk and recurrent superficial tumors, 
BCG–resistant CIS, T1G3) that undergo surgery is in-
creasing and nowadays accounts for 15% of cases [3]. 
Many authors emphasize that the appropriate timing 
of surgery is crucial in terms of improving oncologi-
cal results. A cystectomy delay of over 90 days since 
primary diagnosis of muscle invasive disease has been 
associated with local tumor progression [4], worsened 
progression–free survival [5], decreased cancer–spe-
cific survival, and decreased overall survival (OS) [6]. 
Reducing the time from establishing the indications 
for radical cystectomy to surgery increases the chance 
of diagnosis of organ confined disease, as well as de-
creases recurrence rates and improves overall survival 
of patients. According to current standards, as men-
tioned above, efforts should be made to reduce the 
time from diagnosis to surgery to less than 3 months.
The aim of the study was to assess the waiting time 
of patients, with urothelial carcinoma of the bladder, 
from establishing the indications for radical cystec-
tomy to surgery in Polish urological centres and to 
determine its influencing factors. 

MATERIAL AND METHODS

Retrospective data analysis on all consecutive radical 
cystectomies that were performed in 2008–2012 in 10 
Polish representative urological centres was performed. 
The time delay (in days) was calculated as follows.  
In cases of muscle invasive tumor it was the time from 
receiving the result of post transurethral tumor resec-
tion specimen to the radical surgery. In cases of NMIBC, 
it was again time to the radical surgery, but calculated 
from the moment when the histopathological result 
of post transurethral tumor resection specimen, pin-
pointing the failure of previous treatment (BCG fail-
ure, pT1G3 + Carcinoma in situ), was received. 
The primary diagnosis of bladder tumors was estab-
lished based on post transurethral tumor resection 
specimens. No neoadjuvant chemotherapy was admin-

istered. All of the patients underwent open radical cys-
tectomy with extended lymphadenectomy. The waiting 
time of patients from establishing the indications for 
radical cystectomy to surgery, as well as factors po-
tentially influencing this time, were assessed. The di-
versity of the centres together with an experience in 
radical cystectomies was of greatest importance when 
forming CysTiming Poland study group members. Uni-
versity (n = 3), provincial (n = 3) and regional (n = 4)  
hospitals were defined as the 3rd, 2nd and 1st level refer-
ral hospitals, respectively. Four centres, in which dur-
ing the study period more than 60 cystectomies had 
been performed, were defined as high–volume centres 
(HV), while the remaining low–volume centres (LV). 
The statistical significance was calculated with Mann–
Whitney U test with Statistica® software. 

RESULTS

A homogenous contemporary series of 575 patients 
with MIBC (78% of cases) or with failure of previ-
ous treatment of NMIBC (32%) were included in the 
analysis. There were 105 women, with a mean age 
of 66 years (range 46–85 years), and 470 men with 
a mean age of 65 years (range 43–90 years). The 
average time from the establishment of indications 
to surgery was 73.4 days, with a median of 56 days, 
and within a range from 0 to 1217 days. For 127 pa-
tients (22%), the waiting time exceeded 90 days. The 
effects of the analyzed factors on timing of radical 
cystectomy are shown in Table 1. 
In the majority of cases, the pathological T stage  
after cystectomy was discordant with post transure-
thral bladder resection of bladder tumor (TURBT) 
specimen, but the median time to surgery was 
similar (discordant vs. concordant 52 vs. 56 days,  
p = 0.12). In case of NMIBC the median time to sur-
gery was the same as in MIBC, at 56 days (p = 0.77). 
Additionally, the cancer grade was not observed  
to impact timing of radical cystectomy. Median time 

Table 1. Potential effects on timing of radical cystectomy that were assessed in the study

Tumor	stage
pT	stage:	TURBT	 

vs.	radical	
cystectomy

Cancer	WHO	
grade Patients’	gender Patients’	age Referral	level	 

of	the	hospital
Case	load	 

in	the	centre

MIBC, 
n=417

NMBIC  
n=133

Concor-
dant, 
n=98

Discon- 
cordant, 
n=445

1–2, 
n=190

3, 
n=362

Male, 
n=459

Female, 
n= 102

<60 yrs, 
n=136

>60 yrs, 
n=425

<70 yrs, 
n=361

>70 yrs, 
n=200

IIIrd, 
n=208

IInd, 
n=151

Ist, 
n=202

HV, 
n=315

LV, 
n=246

Mean 68 90 71 73 79 70 74 70 72 73.5 73 73 76 63 77 70 77

Median 56 56 52.5 56 53.5 56 56 55.5 54 56 56 56 61.5 45 58 55 58

Range 0–480 2–1217 6–735 0–1217 2–1217 0–575 0–1217 3–480 6–427 0–1217 2–735 0–1217 0–1217 2–480 6–575 0–1217 2–735

p value 0.77 0.12 0.94 0.67 0.78 0.86 0.035 0.000 0.051 0.11

MIBC – muscle invasive bladder cancer, NMIBC – non-muscle invasive bladder cancer; TURBT – transurethral resection of bladder tumor; HV – high volume center, 
LV – low volume center. The statistical significance was calculated with Mann–Whitney U test.
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noticed among patients with tumors graded as 1 or 2 
and graded as 3 according to WHO classification was 
53.3 and 56 days (p = 0.94).
For the patients aged below 60 years, the median 
time to cystectomy was 54 days and for patients aged 
over 60–56 days (p = 0.78). Furthermore, when one 
changed the age limit for the analysis to 70 years, for 
both people over 70 years old and younger, the me-
dian time was 56 days (p = 0.86). In case of gender, 
the median time was the same for female and male 
patients and amounted to 56 days (p = 0.67).
In centres in which there were >60 cystectomies 
performed during the study period, the median time 
to cystectomy was 55 days. In low–volume centers 
(LV, number of patients n= 246) median time to cys-
tectomy was 58 days (p = 0.11). 
Significant differences were noted when referral 
levels of hospitals were analyzed. In the 3rd level re-
ferral hospitals the median time for cystectomy was  
61.5 days (p = 0.35, III vs. I+II), in the 2nd level refer-
ral hospitals it was 45 days (p = 0.00001, II vs. I+III),  
and finally, in the 1st level hospitals it was 58 days  
(p = 0.051, I vs. II+III). 

DISCUSSION

The Polish urological community lacks detailed 
knowledge on the outcomes of the radical cystec-
tomies performed in Poland, especially as far as 
oncological data are concerned (overall survival, 
cancer specific survival) [7]. Some authors empha-
size that the common scenario in Poland, as for the 
primary diagnosis of bladder cancer after episode 
of hematuria, is a few month delay in the appropri-
ate treatment, which in turn hampers the already 
poor oncological results post surgery [7]. However, 
this delay may not be the only factor increasing the 
time span until cystectomy as analyzed in the study. 
The data on 5–year overall survival (OS) and median 
survival (12–14 months) from a few Polish centres  
(OS = 21–24.6%) [7, 8] does not correlate with world-
wide data (e.g. from USA), which although is far from 
satisfactory is still far more optimistic (OS = 66%) 
[9]. In Western Europe, 5–year overall survival af-
ter radical cystectomy performed due to non–muscle 
invasive disease reaches 68%. However, in patients 
with advanced T3 and T4 tumors, it does not reach 
30% [10]. The oncological outcome is connected with 
the lymph node status, as well. Hautmann report-
ed only 20% 5–year progression free survival when 
lymphadenectomy revealed metastases [11]. It is as-
sumed, however, that aggressiveness of the disease 
and clinical stage at the time of diagnosis determine 
the outcome, but the data from the literature is not 
unambiguous. For example, there are no analyses 

available concerning the influence of transurethral 
resection of the bladder tumor (TURBT) performed 
prior to cystectomy on the resulting oncological out-
come [7]. Moreover, several other therapeutic op-
tions for MIBC have been developed, which may af-
fect the cystectomy timing e.g. radical transurethral 
resection and chemotherapy [12, 13].
In this study we analyzed some of the factors that 
may influence the timing of cystectomy after primary 
diagnosis, as established by TURBT. A relevant and 
unfavorable effect of time delay of initiating therapy 
before radical cystectomy on oncological results has 
been proven in many studies. Herr et al. reported that 
only when the duration of conservative treatment 
does not exceed 2 years, can one obtain better results 
of cystectomy in patients treated due to non–muscle 
invasive bladder cancer unresponsive to BCG therapy  
[14, 15]. Furthermore, Chang et al. revealed that  
a 90–day span until cystectomy leads to an increased 
frequency of more advanced tumors (>T2) from 50 
and up to 80% [4]. Finally, the inappropriate timing 
may affect not only the oncological results but also 
the method of urinary diversion. In the paper by 
Hautmann et al, in case of organ–confined disease, 
the average time from diagnosis to cystectomy was  
12.2 months in the group of orthotopic neobladder 
recipients, and 19.1 months in the group of ileal con-
duit recipients [16]. However, in case of disease >T2, 
the difference reached 12 months, i.e. in patients with 
orthotopic neobladder formation, the time to surgery 
was 3.1 months, while in patients with ileal conduit 
– 15.1 months. Similar results were reported by San-
chez–Ortiz, who emphasized that the 90–day span de-
fines the border, which if crossed, leads to significantly 
worse oncological results in the future [17]. 
In Polish centres the median span from primary di-
agnosis to cystectomy was 56 days. That number dif-
fered scarcely when various factors were analyzed 
(e.g gender, muscle invasiveness, cancer grade, age, 
hospital case load). However, some authors claim that 
patient’s age, gender (male), and type of hospital fa-
cility were associated with longer waiting times [18].  
It should be emphasized that in the substantial num-
ber of cases (22%) radical cystectomy was postponed 
significantly, i.e. over 90 days. In case of NMIBC the 
time span reached 56 days. In a paper by Cookson  
et al. [19], a group of 86 patients with high–risk T1, 
Ta, and Tis bladder tumors who received repeated 
TURs and BCG therapy were followed for 15 years 
and the median time to cystectomy among patients 
having had early cystectomy was 9 months, versus  
54 months for patients having had delayed cystectomy.
Significant differences were found when the hospital 
referral level was estimated as a factor influencing 
the timing. It was proved that in provincial centres, 



Central European Journal of Urology
332

the median time to cystectomy was shorter than 
in university and regional hospitals. Inversely, me-
dian time to cystectomy in university hospitals was 
significantly longer than in provincial and regional 
centres. In a paper by Alva et al., the most common 
factor contributing to time span to cystectomy was 
“scheduling issues” [20]. 
Some studies reported that earlier cystectomy  
is proposed and accepted by patients when orthotop-
ic bladder is chosen for urinary diversion [16, 21].  
In our paper, the majority of patients received il-
eal conduit and this data was not analyzed further  
in terms of acceptance of such a method of diversion.

CONCLUSIONS

In conclusion, the waiting time from establishing the 
indications for radical cystectomy to surgery in most 
cases in Poland does not exceed the limit of 90 days. 
It was shown that in provincial centres, the median 
time to cystectomy is shorter than in both university 
and regional centres.
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