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Resumen:

Se presenta un estudio del uso del sildenafil como tratamiento para la disfuncion eréctil, el cual se le aplica a 13 pacientes varones, mayores
de 18 afios con disfuncion sexual eréctil de distintas etiologias (predominantemente organicas o mixtas) los cuales han sido tratados en la
consulta de sexologia de nuestra institucion y que fueron valorados por un especialista en Psicologia y otro en Medicina Interna, para
diagnosticar si eran aptos o no para el uso del farmaco. Atodos se les aplicé una bateria de cuestionarios que miden el indice de funcion eréctil
y entrevista psicosexual asf como el consentimiento informado, entre otros. El estudio perseguia evaluar seguridad y eficacia del farmaco,
dosis (til promedio y reacciones adversas mas frecuentes, cuyo resultado fue que el sildenafil es una medicacion efectiva en el tratamiento oral
de la disfuncion eréctil, que es muy bien tolerado, con un excelente perfil de seguridad, de facil administracion y baja aparicion de eventos
adversos, siempre de grado leve y transitorio. Palabras clave: disfuncion eréctil, sexualidad

Abstract:

Itis presented a study of the use of the sildenafil as treatment for the erectile dysfunction, which is applied in 13 male patients, older than 18 years
with erectile sexual dysfunction of different aetiology (fundamentally organic, or mixed) who have been treated in the sexology consultation of
our institution, they were valued by a specialist in Psychology and another in Internal Medicine, to diagnose if they were in conditions to use
of the medicine. A battery of questionnaires that measure index of erectile function, psychosexual interviews, informed consent among others,
were applied. The study pursued to evaluate security and effectiveness of the medicine, useful dose average and more frequent adverse
reactions whose result was that the sildenafil is an effective medication in the oral treatment of the erective dysfunction, that is very well tolerated,
with an excellent profile of security, easy administration, low appearance of adverse events always in a light and transitory grade. Key words:
erectile dysfunction, sexuality

I ntroduccion En Cuba, aunque no seharealizado un estudio

Diversostrabajoseinvestigacionesestiman que
ladisfuncion eréctil (DE), definidacomo laincapaci-
dad persistente de lograr o mantener unaereccion
suficiente paratener un desempefio sexua satisfacto-
rio, afectaacercade 30 millonesdehombresenlos
EstadosUnidosdeAmeérica

epidemiol ogi co, diferentes aproximacionesnos per-
miten avalar laataincidenciade estostrastornos por
lapresenciaen consulta, de muchos hombres con
estasdisfunciones.

Diversostratamientoshan sido utilizados para
la disfuncién eréctil, desde los tratamientos
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psi cotergpéuti cos especificos (tergpias sexual es) hasta
tratamientosquirdrgicos, por dispositivosdevacioo
medicaciones orales, inyectables, intracavernosase
intrauretrales.

El citrato des|denafil se presentacomo un agen-
teoral con probadaeficaciaen el tratamiento dela
DE yaque potencialarespuestade ereccion natural
frentea estimulo sexual al reforzar € efectoregante
del musculo liso cavernoso producido por lalibera-
ciondel oxido nitrico (ON) derivado delasneuronas
noadrenérgicas-nocolinérgicasy por lascéulasdel
endotelio.

EL ON activarialaenzimaguanilato ciclasare-
sultando en unasintesis aumentada de cGMP, que
inducelarelgacion delosmusculoslisosde cuerpo
cavernoso con el consiguiente aumento del flujo
vascular ene pene, aumentalapresionintracavernosa
y laereccion.

El citrato de sildenafil es ademas un potente
inhibidor delaisoenzimaPDES (fosfodiesterasatipo
V especificaparael cGMP), responsable de su de-
gradaciénend interior del cuerpo cavernoso. Cuan-
do seactivalaviaON-cGMP, en presenciade esti-
mulo sexud, lainhibicién delaPDES por € sildendfil
aumentalas concentracionesde cGMPen € cuerpo
cavernoso, conlaconsguientefacilitacion delaerec-
ciony lamayor duracion delamisma.

La dosis media recomendada es de 50 mg.
aproximadamente 1 horaantes del acto sexual (no
entendido esto como antes de la penetracion, sino
del comienzo del estimulo enlarelacion sexual), pu-
diendo disminuir a25 mg, o aumentar a100 mg.

Con €l objetivodeevauar seguridady eficacia
del farmaco, dosistil promedioy reaccionesadver-
sasmaésfrecuentesseredizd esteestudioen el Cen-
tro deInvestigaciones Médico Quirurgicas.

Desarrollo:
En nuestro Grupo Multidisciplinario sesdeccio-
naron 13 pacientesvarones, mayoresde 18 afios, Sin
limite superior deedad, con disfuncion sexud eréctil
dedistintasetiol ogias (fundamentalmente organicas,
0 mixtas), en untiempo de 8-10 semanascomo mini-
mo de duracion.
Paraaplicar €l protocolo del sildenafil seles

12

Investigaciones MedicoquirUrgicas

realizo un estudio por un especiaistaen Psicologiay
Medicinalnterna, paravalorar s eran aptosono. A
todosselesaplico:

- Entrevistapsico-sexual.

- Consentimiento informado.

- Planilladerecogidade datos (caracteristicas
sociodemogréficas, caracteristicasdelaDE, factores
deriesgo, enfermedadesy medicamentos asociados
alaDE, examenes complementarios, posibleetiolo-
gia, dosisindicada y respuestasalasmismas, efectos
adversos, eficaciay satisfaccion con € tratamiento).

- Indiceinternacional defuncion eréctil aorevia-
do (11 EF-5).

-Consultas de seguimiento einter consultasen
casos necesarios con Cardiologiay Nefrologiaen e
caso de los pacientes con antecedentes de
cardiopatiaso insuficienciarend crénica

M étodos:

En esteestudio dedosisflexible, abierto, redli-
zado en el Centro de Investigaciones M édico Qui-
rurgicas (CIMEQ), seevauaron 13 varones, queno
tuvieran Enfermedad Cardiovascular ni estuvieranto-
mando nitritos, nitratos o donantes de Oxido nitrico,
ni hubieran padecido accidente cerebro vascular o
infarto en fechareciente (12 meses), con un diagnés-
tico clinico-sexol 6gico de 3 meses 0o mas de dura-
cion.

Se explicitd la contraindicacion del uso de
nitritos, nitratos o donantesde 6xido nitrico o prepa-
rados que contuvieran nitroglicerina
desaconsgandose, durante el tiempo del estudio, €
uso de cimetidina, ketoconazol, eritromicina o
adtemizol, yaqueson fuertesinhibidoresde citocromo
P450 CY P3A4 (rutaprincipal del metabolismo del
sldendfil). El uso de medicacion clinicaconcomitante
estaba permitido, asi como los tratamientos
psi cotergpéuti cosen sentido amplioy losespecificos
(terapias sexuales).

Lascausasdeladisfuncion erectil fueron deter-
minadaspor laanamnesis, d examenfisicoy losestu-
dios complementarios seguin requerimiento que, en
agunoscasos, fueron: andissderutinay/o hormona:
lesy testspsicol 6gicos. Sesolicitaron electrocardio-
gramay otrosestudiosde acuerdo conlasconclusio-
nesdel consenso deloscardidlogos. .




Volumen 11, Num. 11, 2008

Lascausasde DE seclasificaron como predo-
minantemente psi cogénicas, organicaso mixtas.

Lospacientesfueroninstruidosconlassiguien-
tesrecomendaciones, en base atrabajospreviosy a
goreciacionesdlinicas:

1. tomar el sildenafil en ayunaso lgjosdelas
comidas. S éstasseingirieran selesaclarabaque de-
berian ser pobresen grasas.

2. no asociarlo con bebidasalcohdlicas.

3. dgarlatomadelosantihipertensivosy/o diu-
réticos (no coincidenciade | os picos plasmaticos—
Cmax- deambasdrogas).

4. que, deser posible, sediscontinuaraotrotipo
detratamiento farmacol 6gico delaDE (yohimbina,
drogas IC, PGEL1 intrauretral, hormonas) pero, en
todos|os casos, que no agregaran ninguno NUeVO.

5. laingestadel farmaco deberiahacerse45” a
60" antes de comenzar laactividad sexual y nunca
masde unavez por dia.

6. se contraindicabael uso de nitratos organi-
cosy/o dadores de Gxido nitrico en cualquier forma
farmacéutica

7. deberianllevar unregistro decualquier sinto-
ma o signo que ellos relacionaran con latoma del
medicamento.

A todos selesaplico un consentimiento infor-
mado.

Seevauolaeficaciacon 2 parametros.

1. utilizando las preguntas numero 3 (Cuando
intentd tener una relacion sexual, ¢con qué fre-
cuencia fue usted capaz de penetrar a su pargja?)
y 4 (Durantelarelacion sexual, ¢con quéfrecuen-
cia fue usted capaz de mantener su ereccion des-
pués de haber penetrado a su pareja?) con un
puntaje queibade0 a5 en cadarespuestaextraidas
de Indicelnternaciona delaDisfuncion Eréctil (I1EF).
Seevalud enlaprimeraentrevistay enlaultima.

2. parametro de eficaciaglobal, donde deberia
responder, enlalltimaentrevista, alassiguientespre-
guntes.

- ¢consideralarespuestaeréctil con el usode
sldendfil: pogitiva, negativao parcia?

- ¢pudo mantener la ereccion y penetrar
vagina mente? (por si 0 por no)

Seimplement6 untiempo deevauacion minimo
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de 3 meses, con no menos de 8 entrevistasde eva-
luaciény nomasde 10.

Selespidid alospacientesqueregistraran cual-
quier signo o sintomaadverso quedlosconsideraran
como vinculado con € medicamentoy definiendo €
efecto adverso como todo evento relacionado
definidamente o con inciertarelacion, pero que el
pacientelo atribuyeraa farmaco.

Ladosis, flexible, fueinicialmente de 50 mg,
salvo en 1 caso (> de 70 anos) que fue de 25 mg,
pudiendo pasar aunadosis mayor (pero nuncamas
de 100 mg) luego de dos pruebas con respuestane-
gativa

CARACTERISTICAS DE LA
MUESTRA.
Rango de edades:
Rango de edades | No. | %
26 a 35 afos 1 |7.69
36 a 45 afios 2 |153
46 a 55 afios 4 1307
56 a 65 afios 5 [38.46
Mas de 66 afios |1 |7.69
Total 13 ]100
Dosis empleadas:
Dosis | No. pacientes | %
25mg |1 7.69
50mg |10 76.92
100 mg | 2 15.3
Total |13 100
Tiempo de persistencia de la disfuncién eréctil
Tiempo de tratamiento | No. pacientes | %
8-10 semanas 3 23.07
16-24 semanas 9 69.23
Més de 24 semanas |1 7.69
Total 13 100
Causas de la disfuncion eréctil
Causas de laDE No. Pacientes | %
Predominantemente organicas |9 69.23
Predominantemente psicogenas | 1 7.69
Mixta 3 23.07
Total 13 100
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Clasificacion dela de segun el || FE-5:

Clasificacion de la DE | No. | %
Severa 11 |84.61
Moderada 2 |153
Total 13 100

Otros tratamientos utilizados durante el
estudio

§ Hipolipemiantes: 2(15.3%)

§ Antidiabéticos. 3 (23.07%)

§ Otros (antioxidantes, vitaminas,): 4
(30.7%)

§ TerapiaSexual (sola): 3(23.7%)

8§ TerapiaSexual + otra: 4 (30.7%)

Latasadeuso del sildenafil fuede 1.24 % por
semana. Latasade abandono fue de 0, ya que, en
algunamedida, entodosfue eficaz, destacando que
ninguno de ellos abandond por efecto adverso. Otro
dato asefidar esqueend grupo delospacientescon
DE de causa psicogénica se logré el alta con
discontinuacién del uso de sildenafil por lograr los
mismos unarespuestaeréctil sine uso del farmaco,
continuando con laTerapiaSexual, estimandose que
otrosseguirianlamismaevolucionyaqued cierredd
estudio se encontraban aternando encuentros sexua-
les satisfactorios con buenarespuestaeréctil cony
snmedicacion.

Seevdud la€ficaciacon 2 parametros:

1. utilizando las preguntas 3 (Cuando intento
tener unarelacion sexual, ¢con quéfrecuencia fue
usted capaz de penetrar asu pargja?) y 4 (Duran-
tela relacion sexual, ¢con qué frecuencia fue us-
ted capaz de mantener su ereccion después de ha-
ber penetrado a su parg/a?) con un puntgje queiba
de0 a5 en cadarespuestaextraidasde indicelnter-
nacional delaDisfuncion Eréctil (I1IEF). Seevauben
laprimeraentrevistay enladltima

2. e parametro de eficaciaglobal donde debe-
riaresponder, enlaultimaentrevista, alassiguientes
preguntas:

- ¢consideralarespuestaeréctil con el uso de
sldendfil: postiva, negativao parcial ?

- ¢pudo mantener la ereccion y penetrar
vaginamente? (por si o por no)
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La evaluacion de eficacia ante los distintos
parametrosfuelasiguiente:

- Sobre 13 pacientes, 9 de ellos evalua-
ron como positivalarespuesta con posibilidad de
mantener laereccion cas siempreo siempre (69.23
%) y lamayoriadelasveces, 3(23.07%), paraun
total entrelosdos, deun92.3%y redizar lapenetra
cion 12 (92.30%) en casi siempre, 0 siempre 1
(7.69%), lo que hace un 100% de respondedores.

Efectos adver sos

Los efectos adversos se presentaron en 3
(23.07%) delos pacientesestudiadosy fueron todos
degradoleveamoderadoy transitorios, no llevando
enningun caso a abandono del estudioy en algunos
aparecieron en unasolaoportunidad, lo quedariaa
pensar que no eradebido a farmaco. Los mismos
fueron:

- Rubor y calor facial: 2(15.3%)

- Cefdea: 2 (15.3%)

- Rash: 1 (7.69%)

- Fatigal (7.69%)

- Hiposensibilidad genital: 1 (7.69%)

Otras medidastomadas con relacion alosfac-
toresderiesgo o trastornos psicol 0gicos 0 apatol o-
giaconcurrentefueron:

- Derivaciénapsicoterapia(individua odeparga): 3
casos
- Derivacionanutricionista: 2 casos

Conclusiones
Deesteestudio sedesprendequed sldenafil es
unamedicacion efectivaen el tratamiento oral dela
disfuncion eréctil. Asimismo pudimos observar que
esmuy bien tolerado, con un excelente perfil de se-
guridad, facil administracion, bajaaparicion deeven-
tosadversossiempredegrado levey transitorio, los
masfrecuentesfueron el rubor, lacefaleay € rash,
pero queno han llevado a abandono del estudio.
Losindicesdeeficaciaestuvieron en el orden
del 100% deeficaciaen lapenetracion, y en 9 pa-
cientescas sempreo siempre (69.23 %), y lama-
yoriadelasveces, 3(23.07%) parauntota entrelos
dos de un 92.3% y cabriamencionar queen 4 de
estos ultimos (30.7% paci entes), discontinuaron su
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EscaladellEF
Eficaciapor preguntaNo.3
No. No
Cuando intentd tener una relacién pacientes acier;tes
sexual, ¢.con qué frecuencia fue usted (1ra % P (dliima %
capaz de penetrar a su pareja? entrevista) entrevista)
No intent6 una relacion sexual (0 punto) 6 46.5 0 0
Casi nunca o nunca (1 punto) 4 30.7 0 0
Pocas veces (2 puntos) 2 15.3 0 0
Algunas veces ( 3 puntos) 1 7.69 0 0
La mayoria de las veces (4 puntos) 0 0 1 7.69
Casi siempre o siempre (5 puntos) 0 0 12 92.30
Total 13 100 13 100
Eficacia por preguntaNo.4
No. No
¢Con qué frecuencia fue usted capaz de | pacientes acier;tes
mantener su ereccion después de haber (1ra % P (dltima %
penetrado a su pareja?) entrevista) entrevista)

No intent6 una relacion sexual (0 punto) 4 30.7 0 0
Casi nunca o nunca (1 punto) 7 53.84 0 0
Pocas veces (2 puntos) 2 15.3 0 0
Algunas veces ( 3 puntos) 1 7.69 1 7.69
La mayoria de las veces (4 puntos) 0 0 3 23.07
Casi siempre o siempre (5 puntos) 0 0 9 69.23
Total 13 100 13 100

uso por cond derarse que habian resuelto su disfuncion
eréctil Stuaciond.

Ladosismaésutilizadafuede 50 mgllegandoen
algunoscasosadtilizar dosisde25y 100 mg.

El sildendfil, medicacion ord, esatamente efi-
cazy seguro en € tratamiento deladisfuncion eréctil,
compatible con laaccion concomitante de otrastéc-
nicas de abordaj e terapéutico no medicamentoso (te-
rapias sexuales) en lascuales, anuestro criterio, co-
laboraasu brevedady efectividad.
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