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Anatomia e histologia del pene'

El pene es un érgano que tiene forma cilindrica o de prisma triangular.

Podemos diferenciar tres partes: Una extremidad posterior, otra anterior y el
Cuerpo del pene.

~ Por su extremidad posterior, o raiz, el pene esta fijo a la sinfisis del pubis y al
pubis por el ligamento suspensorio del pene, y a las ramas isquiopubianas por los |
CUETPOS Cavernosos.

La extremidad anterior termina en un abultamiento conoideo llamado glande, el
cual estd perforado en su vértice para dar paso a la uretra. La base del glande o corona
sobresale del cuerpo del pene del que estd separada por el surco bajanoprepucial, este
surco se prolonga por la cara inferior del glande hasta el meato urinario, en forma de
dos canales separados en la linea media por un pliegue cutaneo llamado frenillo.
Alrededor del surco balanoprepucial los tegumentos del pene forman un pliegue anular
0 prepucio, que esta unido a la cara inferior del glande por el frenillo del pene.

El cuerpo del pene esta constituido por los érganos erécetiles (los cuerpos

cavernosos, el cuerpo esponjoso y el glande) y por las envolturas.

Estructura de los drgarnos eréctiles

1. Cuerpos cavernosos. Los dos cuerpos se extienden desde las ramas

isquiopubianas hasta el glande. Tienen forma de cilindros aplanados
transversalmente y se estrechan en sus extremidades. La raiz o extremidad posterior
estd fijada por su cara externa a las ramas isquiopubianas. La cara interna esta

cubierta por el musculo isquiocavernoso.
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Los cuerpos caverhosos fusionados en la linea media limitan entre si, en la
cara superior e inferior del pene, dos canales. Por el superior pasan la vena dorsal
profunda, las arterias dorsales y los nervios dorsales del pene. El inferior o uretral,
mds ancho y profundo est4 ocupado por el cuerpo esponjoso y la uretra.

En su extremidad anterior, unidos siempre en la linea media, se introducen en
la base del glande y se afilan bruscamente. Su tabique medio se continfia en el
glande por una lamina fibrosa suprauretral cuya cara inferior, excavada en canal,
recibe el conducto de la uretra.

2. Cuerpo esponjoso: Envuelve la uretra anterior en toda su longitud. Su

pared superior corresponde con el canal formado por los cuerpos cavernosos y la
pared inferior con las envolturas del pene. Su espesor es algo mayor en la pared
superior de la uretra. Su extremidad anterior forma a lo largo de la porcién balnica
de la uretra, una vaina delgada que desaparece en la parte anterior del glande. Esta
vaina estd rodeada por una envoltura fibrosa compuesta por arriba por la lamina
fibrosa suprauretral que prolonga el tabique medio de los cuerpos cavernosos en el
glande hasta el meato urinario y en las caras laterales e inferior por dos
prolongaciones de la lamina suprauretral que se retinen en la pared inferior en una
lamina llamada infrauretral. La porcién inferior de la vaina esponjosa al penetrar en
el glande, pero antes de introduéirse en el interior de la vaina fibrosa periuretral, se
continta a cada lado con el tejido eréctil del glande. La extremidad posterior esta
abultada y se llama bulbo. |

3. Glande: Estd formado por una porcién periuretral constituida por las |
vainas esponjosa y fibrosa y por una tinica periférica de tejido eréctil (esta falta a lo

largo de la lamina fibrosa infrauretral).
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Salvo algunas pequefias diferencias, la constitucién histolégica de los cuerpos
cavernosos y del cuerpo esponjoso es idéntica. Los cuerpos cavernosos y el cuerpo
esponjoso estan constituidos por tejido eréctil que esta formado por: (1) capilares
sanguineos (tambi€n denominados senos venosos, lagos sanguineos, espacios lacunares
o sinusoidales, areolas o cavernas del tejido eréctil), cuya luz es irregular (mayor y més
irregular en la region profunda de los cuerpos cavernosos que en el cuerpo esponjoso).

Su pared es idéntica a la de los capilares continuos (endotelio aplanado formado
por células unidas y lamina basal continua) y (2) trabéculas conjuntivas conteniendo
células musculares lisas que rellenan los espacios intercapilares.

- El tejido eréctil del glande solo lo forman circunvoluciones de grandes venas y no

alcanza el mismo estado de rigidez que el resto del pene en ereccion.

Envolturas del pene

1. Albuginea: Cada uno de los tres cuerpos eréctiles estd rodeado por la
albuginea, una tinica fibroelastica blanquecina, densa, resistente y muy elastica.

Sus fibras mas profundas se organizan alrededor de cada uno de los cuerpos
eréctiles. Las que rodean a los cuerpos cavernosos se fusionan en la linea media
formando un tabique unico perforado por numerosas hendiduras que ponen en
comunicacidn las areolas de los dos cuerpos cavernosos.

La albuginea que rodea el cuerpo esponjoso posee fibras musculares lisas
dispuestas ’circularmente y es mas delgada y elastica que la de los cuerpos
Cavernosos.

2. Fascia peneana: Envuelve los tres cuerpos eréctiles en conjunto y se

adhiere perfectamente a ellos, esta envoltura fibroeldstica cubre también los nervios
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y vasos profundos del pene y las ramificaciones que discurren por la superficie de
los drganos eréctiles. Termina por delante confundiéndose con la albuginea de los
cuerpos cavernosos y del cuerpo esponjoso. Por detras se continda con la
aponeurosis superficial del periné y con el ligamento suspensorio del pene y por
abajo con la tunica fibrosa-superficial de las bolsas escrotales.

3. Dartos peneano o_miusculo peripeneano: Es una capa de células

musculares lisas que reviste la cara profunda de la piel.

4. Piel. Es fina, pigmentada y muy movible

Vasos sanguineos

1. Arterias: Los espacios lacunares reciben sangre de dos fuentes: (1) de los
capilares de las paredes de las trabéculas y, mas importante para la ereccion, (2) de
las ramas arteriales terminales que atraviesan las trabéculas, y se vacian en ellas.
Estas son las arterias helicinas que poseen gruesas paredes musculares y
engrosamientos subendoteliales de las fibras musculares longitudinales que ocluyen
parcialmente la luz

Las arterias superficiales son para las envolturas y proceden de las arterias
pudendas externas y de la arteria perineal superficial. Algunas ramificaciones finas
vienen de las arterias dorsales.del pene

Las arterias profundas son para los érganos eréctiles y la uretra esponjosa.
Todas proceden de la arteria pudenda interna, rama de la iliaca externa, y son: las
arterias cavernosas para los cuerpos cavernosos; las arterias bulbares y uretrales
para bulbo, uretra y cuerpo esponjoso y las arterias dorsales del pene que dan ramas

a.Cuerpos cavernosos, Cuerpo esponjoso y glande.
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Las arterias cavernosas o profundas del pene son muy flexuosas y discurren
entre los dos cuerpos cavernosos. Cada una da en todo su trayectb ramas en el
espesor del 6rgano; llamadas arterias helicinas porque estan contorneadas en espiral,
que son las que se abren en los espaciSS lacunares. Cada arteria cavernosa, al pasar
la albuginea, da ramas para la raiz del 6rgano (arterias bulbares y bulbouretrales).
Las arterias dorsales del pene dan ramas a los cuerpos cavernosos y algunas ramas
al cuerpo esponjoso.

El glande recibe ramas de las dos arterias dorsales anastomosadas en corona
alrededor su base.

2. Venas: Las venas que drenan estos espacios tienen las paredes muy
gruesas, y contienen abundantes fibras musculares longitudinales dispuestas en
columnas.

Las venas superficiales terminan en la vena dorsal superficial que termina, a
su vez, en la vena safena interna. Las venas profundas desembocan en la vena
dorsal profunda que esta formada por los plexos constituidos por la reunién de las
venas del glande a lo largo del surco balanoprepucial. La vena dorsal profunda
recibe numerosas ramas que conducen sangre de los cuerpos cavel;nosos y del

CUErpo €sponjoso.

Linfdticos
Los linfaticos superficiales o de los tegumentos van con la vena dorsal profunda y

drenan en los ganglios inguinales. Los que provienen del glande, uretra peneana, cuerpo

esponjoso y cuerpos cavernosos caminan con la vena dorsal profunda y unos drenan en ¢

&, Sibliotec
‘g Cest
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los ganglios inguinales superiores y profundos y otros en los ganglios iliacos externos

_ retrocrurales.

Nervios

El pene posee una rica inervaciéon por fibras simpaticas, parasimpéticas y
somaticas. Las fibras sensitivas somdticas del nervio dorsal del pene constituyen la
rama aferente del reflejo de la ereccién. Recogen los impulsos desde la piel del pene
(terminaciones corpusculares) y del glande (terminaciones libres) hasta los ganglios de
las raices dorsales S2-S4 a través del nervio pudendo.

La rama eferente comienza con las fibras parasimpaticas preganglionares
procedentes de S2-S4 que van en los nervios hipogdstricos hasta el plexo hipogdstrico
inferior. Las fibras simpéticas_provenientes de las zonas grises intermedioiaterales de
L1-L2 de la médula espinal viajan a través de las cadenas ganglionares simpdticas
paravertebrales, plexo hipogdstrico superior y nervios hipogdstricos para entrar en el
plexo hipogdstrico inferior junto con las fibras parasimpéticaé.

En el plexo hipogastrico inferidr se integran los impulsos nerviosos auténomos
que llegan al plexo prostdtico y de aqui llegan hasta el pene, a través de los nervios
cavernosos, e i'nervan las fibras musculares lisas de las trabéculas y de los vasos
sanguineos de los cuerpos cavernosos. Algunas fibras penetran en el CUerpo esponjoso.

Las fibras somaticas eferentes procedentes de S3-S4 van en el nervio pudendo
hasta los musculos isquiocavernosos y bulbocavernosos e intervienen en la contracciéon

de estas estructuras durante la eyaculacion

10
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Fisiologia de la ereccién

La ereccion es un complejo proceso fisiologico, aun no del todo bien conocido, en

el que se encuentran implicados varios sistemas (vascular, nervioso, endocrino).

El estado funcional del pene esta controladol por el tono del mﬁsculo'liso,‘de los
cuerpos cavernosos y de las arterias del pene, que depende, a su vez, del balance entre
las sustancias contractiles liberadas desde las terminaciones simpéticas, que mantienen
la flacidez, y las sustancias relajantes liberadas desde las terminaciones parasimpéticas

postganglionares, que inducen la ereccién °.

La liberacién ténica de noradrenalina desde las terminaciones simpaticas contrae
el musculo liso de las arterias y de los cuerpos cavernosos mediante la -activacion de
alfa-receptores postsinapticos’, que tanto a través del incremento del calcio intracelular
como mejorando la sensibilidad del aparato contréctil al calcio mantienen el estado de
flacidez. Por otra parte, la noradrenalina inhibe, ademas, los neurotransmisores
vasodilatadores liberados por los alfa-receptores presinapticos®. En el mantenimiento de

la flacidez participan, ademads, otros vasoconstrictores como endotelina-1%1°.
En estas condiciones, con el musculo liso de arterias Yy Cuerpos cavernosos

contraido, el flujo de sangre que llega a los sinusoides es minimo y fundamentalmente

destinado a la nutricion del ()rgaho;

11
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La ereccion se produce a través de un reflejo espinal'' que puede desencadenarse
por diferentes estimulos. Desde aferencias del propio pene a estimulos supraespinales de
tipo visual u olfatorio y, por supuesto, de la imaginacién. Iniciada la estimulacién
sexual el reflejo continua con aferencias somdticas y autondmicas modulado por
influencias supraespinales a las que responden las terminaciones parasimpaticas
postganglionares de los nervios peneanos liberando neurotransmisores proeréctiles no-

adrenérgicos no-colinergicos’.

A nivel supraespinal se han identificado diferentes areas anatémicas relacionadas
con la funciébn sexual c_oino estructuras  troncoencefalicas  (micleos
paragigantocelulareé), del puente y del hipotdlamo (nicleos paraventriculares) que
envian proyecciones a médula, a los niicleos parasimpaticos que participan en la
ereccion®. En este sentido se han postulado diferentes neurotransmisores supraespinales

1112 acetilcolina, 6xido nitrico y

que participarian en la ereccién. Parece que dopamina
péptidos como oxitocina y hormona adrenocorticotropa tendrian un papel facilitador,

mientras que la serotonina podria tener un papel facilitador o inhibidor y, las encefalinas

inhibidor 7.

A nivel periférico, el principal neurotransmisor es el 6xido nitrico que es
sintetizado por una familia de enzimas, las oxido nitrico sintasas, y liberado por las
terminaciones parasimpaticas postganglionares de los nervios peneanos y también desde
el endotelio de los sinusoides y de los vasos sanguineos en respuesta a estimulos

e . e 13 . .. ) )
colinérgicos . Ademas el tejido de ‘los cuerpos cavernosos produce otros factores

vasoactivos como prostaglandinas' aunque su papel aln no es bien conocido.
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El mecanismo por €l cual tiene lugar la ereccion implica la activacion, inducida
por el 6xido nitrico, de la guanilato ciclasa, enzima que incremepta los niveles de GMP¢
y, activacion de la protein kinasa GMPc-dependiente. Esta enzima fosforila numerosos
canales y bombas i6nicas conduciendo a una disminucion del calcio intracelular' lo que
hipelpolaﬁza las membranas de las células musculares lisas arteriales y cavernosas
produciendo relajacion'®!”.

Esta.relajaci()n ocasiona, en las arterias que irrigan los cuerpos cavernosos, un
incremento répido del flujo sanguineo arterial hacia el tejido eréctil. La sangre queda
atrapada en los capilares del tejido eréctil, también dilatados, que comprimen las
vénulas contra la albuginea ocasionando la oclusién venosa'® conocida como
“mecanismo cérporo veno-oclusivo™'’. La replecion sanguinea del tejido eréctil provoca
un aumento del tamafio y la longitud del pene y le confiere la rigidez propia de la
ereccion™.

Durante ¢l acto sexual la base de los cuerpos cavernosos es comprimida por los

musculos isquiocavernosos y el pene se hace aun mas rigido. En este periodo la

circulacion sanguinea queda suspendida temporalmente.

Asi pues, el principal efector de la ereccion es el sistema nervioso pero, en tltima

instancia, la transformacion del pene en un 6rgano erecto es un fenémeno vascular.

La fase de detumescencia puede ser el resultado de un cese de los

neurotransmisores proeréctiles o de la degradacion de los segundos mensajeros por

13
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medio de las fosfodiesterasas (PDEs), enzimas que regulan los efectos mediados por los
nucledtidos ciclicos y que se encuentran ampliamente distribuidas en el organismo.

En los cuerpos cavernosos se han descrito hasta 14 isoenzimas. De ellas, las que
tiene mayor importancia son la PDE3 y en particular la PDES5?!, que es la
predominante®. Su activacion termina con la relajacion inducida por el 6xido nitrico y
mediada por GMPc y produce la recuperacion de la contractilidad basal del musculo
liso de los cuerpos cavernosos>. Lo que, de un lado, no permite la entrada de sangre a
los sinusoides y, de otro, facilita la liberacion de la sangre retenida conduciendo al pene,

en ultima instancia, al estado de flacidez.

Estas dos isoenzimas PDE3 y PDES también han sido descritas en otros lugares
como en el tracto urogenital, tracto gastrointestinal, sistema cardiovascular y sistema

nervioso central, si bien, en menor cantidad que en los cuerpos cavernosos=*.

14
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Disfumcion eréetil

La disfuncion eréctil‘ se define como la incapacidad para conseguir y/o mantener
la ereccion suficiente para lograr una actividad sexual satisfactoria®.

Es una patologia altamente prevalente con un gran impacto psicolégico y social y
que afecta a la calidad de vida del paciente y de su pareja, lo que la presenta como un

importante problema de salud publica.

Prevalenciag

A pesar de ser la disfuncion eréctil una patologia que afecta a millones de varones
en el mundo, en EE.UU. se estima que afecta aproximadamente a 30 millones de
varones®®, y en Espafia de acuerdo con los resultados del estudio “Epidemiologia de la
Disfuncién Eréctil Masculina” (EDEM)?’ a 2 millones, no son muchos los estudios
epidemiologicos realizados al respecto. Quiza se deba a las caracteristicas especiales de
esta patologia, que va acompafiada de connotaciones psicolégicas, sociales, culturales,
morales, etc., que hacen que el paciente no acuda al médico pues, ademas, no necesita
una asistencia médica obligatoria.

Por otra parte, no es facil, comparar los estudios que existen al respecto debido a
los diferentes tamafios y caracteristicas (rango de edad, patologia asociada, poblacion
urbana/rural, percepcion y aptitudes, etc...) de las poblaciones en que se han realizado y
diferentes maneras de evaluar @regmta directa, diferentes cuestionarios, entrevista
directa...), e incluso de definir, la disfuncién eréctil.

A pesar de las diferencias metodoldgicas y, claro esté, de los resultados en cuanto
a prevalencia, la mayoﬂa de los estudios encuehtran asociacion de la disfuncién eréctil

con la edad y factores de riesgo independientes como hipertension arterial o diabetes.

15
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Asi en la siguiente revision de la literatura de diferentes estudios llevados a cabo

en diferentes zonas geograficas la prevalencia varia desde un 12.1 % a un 74.0%:

o América

0 América del sur

¥" Brasil

Moreira et al. han realizado diferentes estudios en Brasil:

o]

Estudio publicado en 2001 y llevado a cabo en nueve importantes
poblaciones de Brasil. La disfuncién eréctil se e\.falﬁa mediante uné unica
pregunta en la que los participantes responden a la facilidad para
conseguir y mantener una ereccion suficiente para mantener una relacién
sexual como nunca, a veces, generalmente y siempre. Con estas
respuestas se clasifica la disfuncién eréctil en diferentes grados. La
prevalf;ncia total de disfuncidn eréctil hallada fue de 46.2% (leve 31.5%,

moderada 12.1%, severa 2.6%)%.

Estudio realizado en Santos, una poblacién del sudeste, mediante un

cuestionario autoadministrado con 342 varones dé 40 a 70 afios. La
prevalencia de disfuncién eréctil de cualquier grado fue 45.9% (leve,
33.9%; moderada, 8.5%; severa, 3.5%)29.

Estudio realizado en Salvador de Bahia, al noroeste, mediante un
cuestionario estandarizado administrado por entrevistadores con 602
varones. La prevalencia ajustada por la edad fue 39.5% (leve 25.1%,

moderada 13.1%, severa 1.3%)°,
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o América del norte

v" Estados Unidos

o El estudio “Male Massachusetts Aging Study” (MMAS), realizado en

Europa

poblacién general entre 1987 y 1989 en barrios y ciudades cercanos a
Boston, en 1290 varones no instituzionalizados' de 40 a 70 afios, recoge
datos sociédemogréﬁcos, psicolégicos, sobre el estado d;: salud,
medicaciones concomitantes y habitos de salud. Para caracterizar la
funcién eréctil se utilizé un cuestionario autoadministrado de actividad
sexual. La prevalencia de diferentes grados fue del 52.0%, distribuida en:
9.6% completa, 25.2% moderada y 17.2% minima’'.

En el estudio realizado en poblacién rural del estado de New York
mediante un cuestionario autoadministrado enviado por correo a 5198

varones de 50 a 76 afios se encontré una prevalencia total de disfuncién

eréctil fue 46.3%2,

o Europa central

v"  Alemania

o Estudio realizado mediante el envio por correo de un cuestionario de

disfuncién eréctil a 8000 varones entre 30-80 afios en el distrito urbano
de Colonia. Participaron en el estudio 4789 varones encostrandose una

prevalencia de disfuncion eréctil de 19.2%°3.

17
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v Bélgica
o En el estudio realizado en varones de 40-70 afios que fueron
entrevistados en sus domicilios mediante una entrevista estructurada que
incluia el “Iternational Index .of Erectile Function” (IIEF) y el
“International Prostate Symptom Score” (IPSS) se encontré6 una
prevalencia para disfuncién eréctil de 61.4% (severa de 10.1%, 24.7%
moderada, 26.6% leve)3 4
v Holanda
o El estudio Boxmeer, se realiz6 con 1771 varones de 40 a 79 afios, junto
con sus parejas. Para recoger los datos se envi6 un cuestionario por
correo. La prevalencia de disfuncién eréetil se valord mediante la
pregunta directa “;Tiene problemas para conseguir una ereccién?”. El

13% (I1C95%: 11-15%) de los vardnes respondieron afirmativamente®’,

o FEuropa del norte

v" Finlandia
o Mediante un cuestionario enviado por correo a 3143 varones de 50 a 70
afios de 11 ciudades se llevé a cabo un estudio de prevalencia. Se
incluyeron en el estudio 1983 varones, de ellos el 74% tenian disfuncion
eréctil (48% leve, 14% moderada 12% severa)®.
v" Gran Bretafia
o Estudio en Inglaterra con pacientes heterosexuales en una clinica de
medicina genitourinaria. Se evalué la disfuncion eréctili mediante el

cuestionario autoadministrado Golombok-Rust Inventory of Sexual
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Satisfaction (GRISS). Se estimé una prevalencia de disfuncion eréctil de
19%37.

o En Inglaterra se llevé a cabo un estudio en poblacién general para
evalvar la prevalencia de problemas sexuales en hombres y mujeres
mediante un cuestionario anénimo enviado por correo. La media de edad
de las personas que respondieron fue de 50 afios y el principal problema
sexual entre los hombres fue la disfuncion eréctil con un prevalencia de

©21.55%.

o Estudio realizado en Londres con 170 pacientes atendidos en consultas

de medicina general que cumplimentaron un cuestionario para valorar

prevalencia y caracteristicas de los problemas sexuales. La prevalencia
hallada para disfuncién eréctil fue 17.0%39. |

o En Gales, Green et al. con 2002 varones atendidos en consulta por
problemas prostaticos que cumplimentarén un cuestionario sobre
antecedentes médicos, familiares, habitos téxicos e historia sexual,
encuentran una prevalencia de disfuncién eréctil severa de 13.2% en
varones de 55 a 70 afios™.

Noruega

o Estudio llevado a cabo en 1998 para valorar la prevalencia de disfuncion
eréctil en varones mayores de 40 afios. Participaron 49 médicos generales
que solicitaron de sus pacientes la cumplimentacion de un cuestionario.
Terminaron el estudio 1182 pacientes. Se encontré una prevalencia de
20% para disfuncién eréctil moderada y 13% para disfuncién eréctil

severa‘“ .
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o FEuropa mediterrdnea

v" Espafia

o Estudio realizado en diez centros de salud de El Bierzo (Leén) con 830
varones que acudian a consultas de medicina familiar o de urologia de 19
a 90 afios mediante el cuestionario autoadministrado “Sexual Health
Inventory for Men (SHIM)”. La prevalencia estimada fue 63.9%*.

o El estudio “Epidemiologia de la Disfuncién Eréctil Masculina” (EDEM)
con una muestra de 2476 varones no institucionalizados y residentes en
la peninsula, con edades comprendidas entre los 25 y 70 afios se
utilizaron dos instrumentos para definir disfuncién eréctil: Uno mediante
la valoracién personal y otro mediante el cuestionario “Iternational Index
of Erectile Function” (IIEF). La prevalencia de disfuncién eréctil de
diferente grado de acuerdo con la percepcién del sujeto fue 12.1% y de
acuerdo con la detectada segun el dominio de funcién eréctil del IIEF
18.9%.

v" Francia

o Giuliano et al. llevaron a cabo en 2001 un estudio con una mﬁestra de
1004 varones mayores de 40 afios y estimaron una prevalencia del
31.6%, siendo mayoritariamente leve y moderada de acuerdo con el
cuestionario IIEF-5%,

o Virag et al. encuentran una prevalencia de disfuncidn eréetil en varones

de 18 a 90 afios de poblacion total de 39.0%*,
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v’ Italia
o Parazzini et al. realizan, en Italia entre 1996 y 1997, un estudio con una
muestra de 2010 varones mayores de 18 afios elegidos al azar entre los
pacientes de 143 médicos generales. En la entrevista, el 12.8% declaran
padecer disfuncion eréctil®.
v Turquia
o Para evaluar la prevaiencia de disfuncion eréctil en la poblacién turca,
Akkus et al. realizan un estudio con una muestra de 1982 varones de 40
afios o mayores evaluando la disfuncién eréctil mediante un cuestionario
validado en -entrevistas dirigidas por el médico. Encuentran una

prevalencia de 69.2% (leve 33.2%, moderada 27.5%, severa 8.5%)*°.

a Indico-Pacifico

v' Australia
o El estudio se llevé a cabo mediante un cuestionario entregado a varones
adultos consecutivos que acudian a 62 consultas de medicina general.
Participaron en el estudio1240 varones entre 18 y 91 afios (edad media
=56.4 afios), de ellos el 39.4%. informaron disfuncion eréctil (9.6%
ocasionalmente, 8.9% a menudo y18.6% siempre*’).
v' India
o Realizado en 1000 pacientes consecutivos atendidos por problemas

sexuales, pertenecientes en su mayoria a la clase social media y con
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edades comprendidas entre 21 y 30 afios. Se encontré una prevalencia de

disfuncion eréctil de 23.6%.%.

Estudios realizados con la participacion de varios paises

o Estudio r-ecientemente puBlicado realizado conjuntamente en cuatro paises, Brasil,
Italia, Japén y Malasia con 600 varones de entre 40 y 70 afios en cada uno de los
paises. Evalua la presencia y severidad de disfuncién eréctil con la administracién
de un cuestionario estandarizado. La prevalencia ajustada por la edad de disfuncion
eréctil moderada o severa fue 34% en Japén, 22% en Malasia, 17% en Italia y 15%
en Brasil®.

o Estudio publicado por Morillo et al. y realizado conjuntamente en tres paises,
Colombia, Ecuador y Venezuela, en 1946 varones mayores de 40 afios mediante un

cuestionario de 49 preguntas. La prevalencia ajustada por la edad de disfuncion

eréctil de diferente severidad para los tres paises en conjunto fue 53.4%.
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Etiologia
La etiologia de la disfuncion eréctil puede ser de diferente naturaleza segun el
6érgano o sistema implicado’".

O  Vasculogénica. El principal sistema afectado es el vascular. A su vez
puede ser arteriogénica, venogénica o sinusoidogéncia®, siendo la mas frecuente la
arteriogénica®. En la disfuncion eréctil de origen vascular se han encontrado menor
numero de células musculares lisas a lo largo de los dos Cuerpos cavernosos, lo que
conduciria a una disfuncion del mecanismo cérporo veno-oclusivo®**¢,

0  Neurogénica. El principal sistema afectado es el nervioso tanto a nivel
central como periférico.

0 Endocrinolégica. Es muy poco frecuente. Puede ser una insuficiencia
gonadal primaria como ocurre en sindromes congénitos o hereditarios como el
sindrome de Alstrom y la agenesia testicular y sindromes genéticos como el
sindrome de Klinefelter’’. Pero en estos casos la disfuncién eréctil es el menor de
otros signos y sintomas mas relevantes que conducen al diagnéstico. O una
insuficiencia gonadal secundaria como en el caso de un hipogonadismo secundario
por alteréci(’)'n del eje hipotdlamo-hipofisario, ya sea por trastornos que le afectan
localmente o por otras enfermedades sistémicas®®.

0  Cavernosa. Malformaciones de los cuerpos‘cavernosossg. Enfermedades
propias del pene como priapismo o enfermedad de Ia Peyronie previas.
Malformaciones como epispadias o hipospadias o megalouretra®’.

0 Psicogénica. Se han sefialado diferentes causas posibles de disfuncién
eréctil psicogénica como: humor depresivo, baja autoestima®, énsiedad de

anticipacion, inhibicién sexual, problemas en la esfera afectiva, diferentes neurosis y
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psicosis, problemas sociales y/o laborales, miedo a posibles enfermedades de
transmision sexual o embarazo, historia de abusos sexuales, estrés, conflictos de
pareja, persistencia de mitos y actitudes no deseables, preferencias sexuales

diferentes, tipo de personalidad®, etc...

Clasificacion
La clasificacion mas cominmente utilizada es la que distingue entre disfuncion

636 La que recomienda el Nomenclature

eréctil organogénica y psiocogénica
Committee of the Intemafcional Society for Sexual and Impotence Research (ISSIR)
sigue basindose en esta distincion si bien incluye como una categoria de las
psicogénicas las disfunciones eréctiles situacionales®®.

Esta clasificacion que mantiene la distinciéon organica/psicogénica no tiene en
cuenta la naturaleza de la sexualidad que es un fenémeno complejo y multifactorial que
no sélo depende de la integridad del tracto genital sino también de la integridad del
sistema limbico y de excitadores espinales y ademds, esta modulada por influencias
sociales y culturales que pueden estar en continuo cambio®. La funcién sexual puede
verse afectada dé manera importante por diferentes factores de indole organica,
psicoldgica, socioldgica, habitos sociales como consumo de alcohol y/o tabaco, o como
efecto secundario del tratamiento de otras patologias®®®, Incluso en casos de clara

etiologia orgénica el tratamiento y las consecuencias a largo plazo pueden verse

afectadas por implicaciones psicosociolégicas®’. En la realidad clinica es mas frecuente

P ‘QI?Jliote%pc,
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aparecen implicados solos o con causas orgéniéas en un importante numero de
disfunciones eréctiles®.

El mero hecho del diagnéstico de disfuncién eréctil suele llevar aparejado la
aparicion de ansiedad y estrés psicosocial y, la causa a que sea atribuida desempefia un
importante papel en la funcién sexual posterior’. Si el diagnostico es “disfuncion eréctil
psicogénica” puede implicar para el paciente un Aproblema psicolégico afiadido
responsabilizéndéle porque “todo esta en su mente”® lo que puede estimular el
desarrollo de sintomas depresivos y el estado depresivo, a su vez, puede potenciar la

disfunci6n eréctil”!

. En este sentido se adopt6 el término disfuncién eréctil en lugar del
de impotencia que venia utilizandose por las connotaciones peyorativas y erréneas que
implicaba 7, aunque sigue apareciendo en nombres de revistas, de comités, etc.

El diagnéstico de disfuncién eréctil de origen psicoldgico solia ser en la mayoria
de los casos un diagnéstico de exclusion. Los évances en el conocimiento de los
procesos neurobioldgicos de los desérdenes psicologicos han permitido conocer
cambios neuroquimicos y neuroendocrinos de procesos como depresion, estrés o
. ansiedad. Este conocimiento les hace susceptibles de ser tratados farmacolégicamente y
responder al tratamiento.

También se han hallado niveles de norepinefrina en el pene mas altos en pacientes
con disfuncién eréctil psicogénica que en lo‘s controles con disfuncién eréctil
vasculogénica’.

Sachs se pregunta que si los procesos psicoldgicos tienen unas bases organicas por
qué mantenerlos separados en la clasificacién. Por esto considera que esta clasificacion

basada en la dicotomia cuerpo-mente sin tener en cuenta la neurobiologia de los

procesos psicoldgicos resulta obsoleta hoy dia® y propone una clasificacion taxonémica
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que distingue entre organica que a su vez puede ser periférica o central (en al que se
incluyen las alteraciones psicoldgicas) y situacional que a su vez puede ser relacionada
con la pareja (ciertas parejas), relacionada con la situacién (ansiedad por fallos eréctiles

0 eyaculacion precoz) o relacionada con el entorno.

Fisiopatologia | , )

A pesar de ser la disfuncion eréctil una patologia altamente prevalente y de gran
impacto en la calidad de vida, los mecanismos tltimos implicados en su fisiopatologia
aun no son bien coﬁocidos.

La ereccion es un proceso hemodinﬁmico cuya clave es la relajacion del musculo
liso de los cuerpos cavernosos. En su regulacion participa el sistema nervioso central y
periférico con diferentes neurotransmisores, hormonas, iones, segundos mensajeros que
interactian y ,cuyo exacto papel aun esta por determinar.

Pero su buen funcionamiento depende también de una buena oxigenacion que
prevenga la fibrosis. El estado oxigenado se consigue durante la ereccion’.

En la actualidad hay dos principales hipétesis acerca de la fisiopatologia de la
disfuncién eréctil”’:

1. Los cambios de la tension de oxigeno que suceden en el pene en las fases
de flacidez/ereccién afectarian a la estructura de los Cuerpos cavernosos provocando
la liberacién de diversas citoquinas, factores vasoactivos y factores de crecimiento
que éucesivamente alterarian el metabolismo del musculo liso y la sintesis de tejido

conectivo. En este sentido, descensos en la relacion musculo liso de los cuerpos
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cavernosos / tejido conectivo se han relacionado con un incremento de al
probabilidad de fallo del mecanismo cérporo-veno oclusivo.

2. El disbalance entre los procesos que inducen relajacion y los que inducen
contraccién en el misculo liso trabecular con predominio de los que inducen
contraccién’’, Se acepta desde hace tiempo, aunque tampoco se conoce bien aun,
que la via del 6xido nitrico-GMPc desempafia un importante papel en la relajacién
del musculo liso’®. Para algunos autores®"”’’ la disminucién de la liberacion de 6xido
nitrico desde las terminaciones nerviosas o desde el endotelio, seria el principal

mecanismo fisiopatoldgico.

La liberacién de oOxido nitrico desde las terminaciones no-adrenérgicas no-
colinérgicas y desde el endotelio activa la guanilato ciclasa que genera GMPc que, a su
vez, disminuye el calcio intracelular y conduce a la relajacién del musculo liso. Esto
conduce de un lado a un aumento del flujo arterial y a una disminucién del venoso y, en
ultimo término a la ereccion. La alteracion a cualquier nivel de esta secuencia
neurovascular conduce a un disbalance en la contraccion/relajacion del musculo liso y

por tanto a la disfuncién eréctil’®,
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Factores de riesgo

Son muchos los factores de riesgo que se han identificado para la disfuncién
eréctil. Dada la complejidad de la funcion eréctil, en la que participan diferentes
sistemas, estan en relacion con enfefmedades fisicas y mentales cronicas (cuyo impacto
en la funcion sexual es importante tanto fisica como psiquicamente79) y sus tratamientos
farmacologicos, con el tratamiento quirirgico de patologias en el area perineal o pélvica
y diferentes traumatismos en estas areas, con estilos de vida, etc...

Los factores de riesgo mas comunes para la disfuncion eréctil son arteriosclerosis,

enfermedades cardiacas, hipertension arterial y diabetes®.

Enfermedades cardiovasculares

La disfuncion eréctil se ha relacionado ademas de con la hipertension arterial
con otras enfermedades cardiovasculares como cardiopatia isquémica y
dislipemia®>'.

La ereccion es un fenémeno eminentemente vascular y por tanto las
enfermedades vasculares serian importantes factores de riesgo para la disfuncion
eréctil. Cada vez son mayores las evidencias que sugieren que esto es asi y para
algunos autores podriamos incluso considerarla como un marcador de enfermedad

cardiovascular oculta®'**

, € incluso hacernos pensar en la existencia de enfermedad
cardiovascular en pacientes que presentan disfuncion eréctil en especial si presentan
otros factores de riesgo cardiovascular®>®®. La patogénesis en ambos tendria lugar a
nivel del endotelio®”. La pregunta seria conocer qué factores de riesgo coronario
podrian prevenir la disfuncion eréctil y qué disfunciones eréctiles servirian como

marcadores de posibles acontecimientos coronarios®®.

28



INTRODUCCION

Otros estudios sugieren una estrecha relacion entre la prolongada oclusion
arteriosclerética de las principales arterias del pene y la disfuncion del mecanismo
corporo-veno-oclusivo que conduciria a alteraciones en la relajacion del musculo
liso de los cuerpos cavemosds, cambios en la estructura y en las propiedades

fibroelasticas del tejido eréctil®.

Diferentes estudids epidemiologicos han mostrado que los niveles altos de
colesterol sérico y los bajos niveles de LDL se asocian con un mayor riesgo de
disfuncién erécti®®®!. Parece que la hipercolesterolemia podria producir disfuncién
eréctil por lesion del endotelio.

Ademas de enfermedades vasculares generalizadas como arteriosclerosis,
también serian importantes factores de riesgo para la disfuncidon eréctil algupas
enfermedades vasculares periféricas como oclusiones arteriales (oclusion aértica o
sindrome de Leriche).

Los pacientes con enfermedad cardiovascular tiene mayor riesgo de
desarrollar disfuncion eréctil no sélo debido a la enfermedad cardiovascular en si
misma sino también a los farmacos empléados en su tratamiento. También pueden
contribuir las modificaciones de la conducta sexual de naturaleza emocional que
aparecen en muchos de estos pacientes, fuﬁdamentalmente por “miedos” a la
actividad sexual pensando que puede ser muy estresante para el corazén, aunque en
realidad lo es menos que otras muchas actividades diarias®>. La actividad sexual
representa un pequefio estrés para el corazén, en términos de consumo de oxigeno,
comparado con la intensa actividad fisica 0 emocional®. )

En pacientes postinfartados se ha estimado que hasta un 37-58% necesitaban

del diagnéstico de un psiquiatra ante la presencia de un estrés emocional lo
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suficientemente intenso. De hecho, algunos estudios sefialan que los problemas para
volver a la vida normal de estos pacientes estin menos relacionados con la
enfermedad en si misma que con factores psicologicos, probablemente por ajustes
de la conducta sexual™. Otros sefialan la asociacion entre enfermedades
cardiovasculares, disfunci6n eréctil y depresion y el refuerzo de unas con otras®,

tanto es asi, que se ha acufiado el término “sindrome DEC” para referirse a la

. . o i . 97
condicién que asocia depresion, disfuncion eréctil y enfermedades coronarias™'.

Enfermedades endocrinolégicas

o Diabetes

Es la enfermedad endocrinoldgica mas frecuentemente asociada con la
disfuncion eréctil. En el mecanismo por el cual la diabetes puede producir
disfuncién'ere’ctil se incluyen una combinacion de factores que afectan a casi
todos los pasos de la fisiologia de la ereccién. Se encuentran implicados el fallo
en la transmision de los impulsos neuroldgicos desde y hacia médula por una
neuropatia, con la consiguiente disminucion la liberacién de 6xido nitrico en el
musculo liso de los cuerpos cavernosos; la disfuncion endotelial que conduce a
alteraciones de la liberacion de 6xido nitrico desde las cclulas del endotelio de
los sinusoides; la enfermedad vascular periférica que disminuye el flujo arterial
y arteriolar y la glicoxilacion de las fibras el4sticas. Todos estos factores
conducen al fallo en la relajacion del musculo liso de los cuerpos cavernosos®®.

Los diabéticos tienen una prevalencia de disfuncién eréctil tres veces
maydr que los no diabéticos™. Diferentes estudios han puesto de manifiesto la

alta incidencia y prevalencia de la disfuncion eréctil entre los pacientes
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diabéticos. Algunos sitian la incidencia de disfuncion eréctil en pacientes
diabéticos cercana al 50%'%. El estudio “Epidemiologia de la disfuncién eréctil
masculina (EDEM) encuentra una prevalencia del 46.2%”".

En un estudio realizado en Italia en 1998 con 9868 pacientes diabéticos
(tipo I y II) con edades comprendidas entre 20 y 69 afios el 35.8% informaron
disfuncién eréctil'”'. Parece ser que la prevalencia seria mayor para la diabetes
mellitus tipo I (DMI) que para la diabetes mellitus tipo IT (DMII). En el estudio
desarrollado recientemente por Fedele et al. en Italia, con 1383 DMI y 8373
DMII encuentran una prevalencia para DMI del 51% y del 37% para la tipo ',

Por otro lado la prevalencia de diabetes no diagnosticada es mas alta en
pacientes con disfuncién eréctil que en poblacién general, pudiendo ser un
marcador de diabetes'®.
Otras enfermedades endocrinologicas

Diferentes enfermedades endocrinolégicas que afec;tan hipdfisis,
hipotalamo o eje hipotdlamo-hipofisario, tiroides y glandula suprarrenal como
hipotiroidismo, enfermedad de. Cushing, acromegalia, etc... por su implicacién
en el metabolismo de las hormonas sexuales masculinas'®.

La hiperprolactinemia, es una causa rara pero deberia considerarse en
pacientes con disfuncién eréctil asociada a ginecomastia, disminucion de la

libido y bajos niveles de testosterona plasmatica'®.
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Enfermedades o trastornos neurolégicos

Ademas de en varias neuropatias, se ha descrito disfuncién eréctil en diversas
enfermedades neuroldgicas centrales y periféricas:
o Lesiones del 16bulo temporal anterior.
0 Pérdidas de aferencias sensitivas (tabes dorsal, enfermedades de los ganglios
dorsales)'®.
o Enfermedades de médula espinal: Sindrome postpolio'®, lesiones medulares tras

fracturas'?’.

08 109-112
b

o Otras enfermedades neuroldgicas como epilepsia'®, esclerosis multiple

enfermedad de Alzheimer'" o enfermedad de Parkinson'".

Trastornos psiquidtricos

La disfuncion sexual es altamente prevalente en pacientes psiquiatricos'"®. Los
factores emocionales o psicopatolégicos juegan un importante papel en la disfunciéon
eréctil y son dificiles de identificar en una valoracién no directa. Incluso en
presencia de  factores de riesgo  cardiovascular las  anomalias
psicoldgico/psiquiatricas pueden ser la etiologia primaria!'®.

o Depresion. La disfuncion eréctil se asocia con mayor incidencia de sintomas
depresivos independientemente de edad y factores relacionados con la edad,
estado civil, comorbilidad, estilo’de vida, factores antropométricos, estado de
salud, demograficos, uso de medicacion u hormonas' '8, La relacién causal
aun no esta clara pero seria bidireccional“g’lzo. Parece ser que el estrés
psicosocial que acompafia a la disfuncién eréctil puede estimular el desarrollo de

enfermedad depresiva y la depresion puede, a su vez, causar disfuncién eréctil”’, -
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Aunque algunos estudios manifiestan que los hombres con disfuncién eréctil se
encuentran angustiados pero infrecuentemente retnen criterios de depresion
segun la clasificacion de enfermedades DSM-IV'?!' y otros, incluso, no
encuentran asociacion entre la presencia de depresiéon activa y disfuncion
eréctil' 2,

Estrés postraumatico. En un estudio realizado en veteranos de guerra con
desordenes por estrés postraumatico (PTSD) se encontré que tenian mayor tasa
de disfuncién sexual que veteranos sin estos desordenes y mostraban deterioro
de algunos, aunque no de todos, los dominjps de la funcién sexual masculina
segun el IIEF'Z.

Caracteristig:as de la personalidad. Diferentes estudios han puesto de manifiesto
que algunos tipos de personalidad se asocian con mds frecuencia con disfuncion

eréctil como las personalidades con altos niveles de ansiedad'® o las

personalidades sumisas'®’.

o Trastornos de panico'%.

o Esquizofrenia'?’.

27

Otras enfermedades

0

V128,129

Infecciones por HI , virus de la hepatitis C'** y herpes zoster (disfuncién

eréetil transitoria)'3!.
Enfermedades urolégicas, en particular las prostaticas como hiperplasia benigna
de prostata (HBP)'**0 carcinoma de prostata’>.

Insuficiencia renal crénica'>*!%3.
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Enfermedades respiratorias como enfermedad pulmonar obstructiva crénica

(EPOC)" 6o apnea del suefio'*"', .

. .. 13
Poliarteritis nodosa'>’.

Tromboangeifis obliterante'*.

Trasplante renal'*'.

Obesidad'*>'*.

L 144
Insuficiencia hepética .

, ‘e . 68.
Otras como ulcera, artritis o alergia .

Toxicos

o Tabaco

El tabaco es conocido desde hace tiempo como un importante factor de
riesgo para la disfuncién eréctil. De hecho, es una patologia mas frecuente en
fumadores que en no fumadores? 31418 By el estudio realizado por Mirone et
ql., comparando los fumadores con lo_s no fumadores encuentran una odds ratio
de padecer disfuncion eréctil de 1.7 para los fumadores y de 1.6 para
exfumadores'®, y en el realizado por Dorey et al. se encuentra una odds ratio
para fumadores de 1.5'*°, El riesgo de disfuncion eréctil esta relacionado no sélo
con el habito de fumar sino f[ambién con su intensidad y duracion, que
incrementan el riesgo”g’15 L

El tabaco, ademas, se comporta amplificando los efectos de otros factores de
riesgo como hipertension arterial, diabetes, dislipemia o edad'>*'>*,

El mecanismo por el cual el tabaco afecta a la ereccién parece llevarse a cabo

fundamentalmente a través del dafio vascular, que condiciona la alteracién de la
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relajacién del musculo lisio dependiente del endotelio'”®. Se ha demostrado,
también, una reduccion de flujo arterial y venoso en el pene de fumadores' y
ademds, el tabaco parece ser un factor de riesgo independiente para el desarrollo
de arteriosclerosis'>.

Parece ser que, una vez desarroll_ada la disfuncidon eréctil, la lesion vascular
proldl_lcida | por el tabaco se mantiene aunque se abandone el habito
tabaquico'>*1%".
Alcohol

"% para diferentes

El alcoholismo crénico es un factor de riesgo conocido
enfermedades: (a) hepaticas y gastrointestinales (esteatosis hepatica, hepatitis,
cirrosis, inflamacién aguda de esofago y estomago y atrofia de células gastricas,
interferencia en la absorcion en intestino delgado, diarrea p;or lesiones
hemorragicas directas y aumento de motilidad, pancreatitis aguda y crénica; (b)
neurologicas (neuropatia periférica, sindrome de Wemicke y Korsakof
(fabulacién, amnesia, incapacidad de aprender y de pensamiento abstracto o
conceptual], degeneracién cerebelosa o, alteraciones cognitivas y, ademas, puede
- simular casi todos los sindromes psiquiatricos; (c) hematopoyéticas (ligera
anemia con VCM elevado, deficiencia de fdlico, reticulopenia, aumento de
neutréfilos hipersegmentados, médula 6sea hipertrofica, alteraciones del

funcionamiento plaquetario ¢ hiperesplenismo) y; (d) cardiovasculares como
miocardiopatia y arritmia'>.

En el sistema cardiovascular, el alcohol disminuye la contractilidad

miocérdica y causa vasodilatacion periférica con un ligero descenso de la
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presion arterial y aumento compensador de la frecuencia y el gasto cardiaco. A
dosis altas aumenta la presion arterial con un efecto dosis dependiente.

El estudio “Epidemiologia de la disfuncion eréctil, EDEM” refleja una odds
ratio de bebedor de 1.53%".

En el realizado por Wetterling et al. con 140 alcoholicos cronicos se valora la
importancia del patrén de bebida y encuentra que es més frecuente la disfuncion
eréctil en los bebedores habituales importantes que en los ocasionales'®.

El alcoholismo crénico puede provocar disfuncién eréctil por diferentes
mecanismos, ademas de las alteraciones anteriormente sefialadas sobre
diferentes sistemas, el alcohol también tiene un efecto toxico mas directo. Por un
lado el etanol y el acetilaldehido son toxicos directos sobre las gonadas
produciendo la inhibicion de la LH en las células de Leydig del testiculo, de las
enzimas responsables de las hormonas sexuales y de la vitamina A, y por otro
hay un efecto toxico directo del etanol sobre hipofisis e hipotdlamo y un
aumento de estrogenos debido principalmente a un aumento de la conversién
periférica'®. |
Otras drogas

Otras drogas como marihuana, cocaina'®, heroina y anfetaminas y también
la metadona empleada, en la deshabituacion, tomadas de forma crénica se
asocian con disfuncion eréctil y pueden, ademés, disminuir la libido.

En un estudio en hombres jovenes, con una media de edad de 33 afios que
habian llegado a ser abusadores de drogas en edades comprendidas entrelos 17 y
29 afios se encuentra que tienen una pfevalencia de 20.3% frente a una

prevalencia de 2.1% en poblacién general de la misma edad'®’.
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o Toéxicos medioambientales
Se ha descrito disfuncién eréetil asociada con diferentes toxicos
medioambientales como: pesticidas'®, disulfuro de carbono (se emplea en la
fabricacion de disolventes)'®, calor'® y derivados del estilbeno (en trabajadores
166,167

de la industria quimica)

. . . o ~ 168
También fue descrita en el sindrome téxico en Espaiia'®®.

Microtraumatismos perineales

Ademés de los traumatismos importantes, los microtraumatismos perineales
pueden inducir lesiones arteriales localizadas con la consiguiente reduccién de flujo
y disfuncién eréctil. En el estudio realizado por Lehmann et al. se encuentra que
estos pacientes eran aproximadamente 18 afios mds jovenes que aquellos en que la
naturaleza de las lesiones arteriales es claramente arterioscler(’)ticalég.

Diferentes estudios realizados en ciclistas relacionan la disfuncion eréctil con
una neuropatia del nervio pudendo o de sus ramas'” y con una disminucién del flujo
arterial también por compresion!’! que desaparece cambiando de posicién en la
bicicleta o dejandola por un periodb de tiempo. En el estudio llevado a cabo por
Marceau et al. se sefiala su relacion con la duracién del ejercicio no encontrando
asociacion en aquellos que montan en biéicleta menos de 3 horas é la semana'™.
Otros estudios refieren que no es tanto la duracion del \ejercicio como el tipo de

sillin lo que determina la compresién y microtrauma perineal’”?
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Tratamiento farmacoldgico de otras patologias

Tanto tratamientos médicos como quirirgicos pueden estar implicados en el
desarrollo de disfuncion eréctil. Aunque puede resultar dificil diferenciar si la
disfuncion eréctil es debida al tratamiento farmacoldgico de una ‘determinada
patologia o a la patologia en si misma, son muchos los farmacos que se ha asociado
con la aparicion de disfuncion eréctil

Se estima que aproximadamente un 25% de los casos de disfuncién eréctil son
debidos al efecto secundario del tratamiento médico de otras patologias y con
frecuencia es reversible al suspender el tratamiento’ ",

Se ha asociado con diferentes psicofarmacos'’> como ansioliticos
(benzodiazepinas)'™®; antipsicéticos (clozapina, risperidona y haloperidol)'”’; en casi
todos los antidepresivos como triciclicos (imipramina, nortriptilina, amitriptilina,

)

desimipramina, clopamida), IMAO (fenelzina) y en particular con los ISRS

178-181

(fluoxetina, paroxetina, sertralina) . Pero parece ser que no se asocia con

mirtazapinam.

La relacion entre disfuncion eréctil y tratamiento farmacolégico de las
enfermedades cardiovasculares esta establecida desde hace tiempo. Los resultados
del “Massachusetts Male Aging Study” (MMAS) publicados en 1994 por Feldman
et al. ponfan de manifiesto una asociacion entre disfuncién eréctil y medicacion
cardiovascular, hipotensores y vasodilatadores®'. Estudios publicados con
posterioridad sefialan que los diuréticos tienen un pequéﬁo efecto sobre la funcién
eréctil y que la iﬁcidencia de ‘disfuncién eréctil en el tratamiento con

calcioantagonistas e IECAs es baja y muy rara con sirnbaticoh’ticos175 . Otros

. 183 o C . .. ,
estudios'®, sefialan que medicacion cardiovascular como digoxina y losartin'® no
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i

s6lo no se asocia con disfuncién eréctil sino que tiene un perfil favorable
disminuyendo su incidencia en estos pacientes e incluso, pudiendo ser beneficiosas
en pacientes que desarrollaron disfuncion eréctil p/or otros antihipertensivos.
Recientemente, el estudio realizado por Derby et al. sobre la asociacién de
disfuncién eréctil y farmacos de uso comun en una cohorte de sujetos del
“Massachusetts Male Aging Study” (MMAS) encontré asociacion entre disfuncion
eréctil y diﬁréticos tiazidicos y no tiazidicos, betabloqueantes, calcioantagonistas,
IECAs, benzodiazepinas, digoxina, nitratos y bloqueantes H2. Pero una vez
ajustados los datos por comorbilidad y conductas de salud, esta relacién soélo
permaneci6 significativa para diuréticos no tiazidicos y benzodiazepinas' .
También los antiarritmicos'® y los hipolipemiantes'®®, tanto estatinas como

fibratos, se han asociado con disfuncion eréctil'®’.

QOtros farmacos

@ Andlogos del 4cido félico como metrotexate, empleado en el tratamiento de

enfermedades reumaticas'®®.

o Tratamiento antiretroviral'®*1°!.

o Anabolizantes esteroideos'*?.

@ Glucocorticoides. El tratamiento crénico con dosis suprafisiologicas'®,

o Antialérgicos®’.

s Bloqueadores H2 como cimetidina'*.

o Antiandrégenos'®’.

o Quimioterapia '**'%7,
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Tratamiento quirirgico de otras patologias

El tratamiento quirdrgico de otras patologias puede afectar a la ereccién como

198-200

en los casos de prostatectomia y también, en otras intervenciones quirurgicas o

mecémicas201 en la zona pélvica, perineal o en la zona del recto-sigma.

Radioterapia

La radioterapia ha sido descrita como un factor de riesgo de igual magnitud
que la prostatectomia péra disfuncion eréctil en casos de radiacién externa como
tratamiento del cdncer de préstata’®>. También la radioterapia corporal total en
paci_entes receptores trasplante de medula dsea por neoplasias hematolégicas'®.

Parece ser que las disfunciones eréctiles :secundarias a radiacion serian
fundamentalmente arteriogénicas, mientras que las secundarias a tratamiento

quirargico serfan mayoritariamente neurogénicas>".

Edad

27’31’204'210, encuentran asociacion estadisticamente

La mayoria de los estudios
significativa entre la aparicion de disfuncién eréctil y el aumento de la edad, sin
embargo otros no han encontrado relacion estadisticamente significativa®!'2!2,

Con la edad aparecen diferentes cambios que pueden combinarse y contribuir
ala éparicién de disfuncion eréctil:

» Cambios hormonales. Con la edad es comun en los hombres una
disminucion progresiva de la produccién de andrégenqs que da lugar a‘un

cortejo sintomatico que se venia denominando andropausia y que ahora algunos

autores prefieren denominar Androgen Decline in the Aging Male (ADAM)*" o
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Partial Androgen Deficiency in the Aging Male (PADAM)**. Esta deficiencia
de andrégenos asocia disminucion o incluso pérdida de la libido, disminucién de
la masa y fuerza muscular, aumento de la grasa visceral, sequedad de piel,
apati:a, fatiga, alteraciones del animo hasta la depresién, alteraciones del
suefio®"®, disminucion del vello corporal y dolor dseo debido a disminucion del
hueso mineral y a ostevoporosis216 con niveles mas bajos de testosterona. Los
bajos niveles de testosterona pueden correlacionarse con alteraciones de la
relajacion del misculo liso cavernoso, independientemente de la edad”'’, si bien
no se ha encontrado correlacion consistente de disfuncién eréctil cdn los niveles
de testosterona total’'®.

> Cambios histologicos en los testiculos con menor nimero de células de

Leydig y de Sertoli’®, y en los Cuerpos cavernosos isquemia y fibrosis
gy y

66,219,

> Ademés de alteraciones del sistema vascular y neurologico™® que
podrian considerase propias de la edad (cambios degenerativos en los nervios
periféricos y cambios neuroquimicos -cerebrales®®), coexisten diferentes
enfermedades (hiperplasia benigna de prostata, depresion®!, diabetes,
enfermedades vasculares™ y todas las enfermedades crénicas®®), con el uso de

224225

una variedad de tratamientos farmacolégicos conocidos como factores de

riesgo de la disfuncion eréctil.

Pero la ereccion depende no sélo de la integridad organica sino también de factores

psiquicos, culturales, de relacion interpersonal, etc. Asi, aunque la disfuncién sexual es

mas comun en las personas mayores, a menudo estdi mdas relacionada con las

enfermedades concomitantes que con la edad”® y no deberia considerarse un
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acontecimiento normal??’. De hecho, la actividad sexual es muy variable en las personas
mayores, poniendo de manifiesto que el envejecimiento no necesariamente se acompafia

228-230

de una disminucién de la actividad sexual. Por ello, varios autores , consideran que

la edad, tomada como unico factor, no puede considerase factor etiolégico.

Evaluacion diagndstica

En la evaluacién diagndstica del paciente con disfuncién eréctil es fundamental el
papel del medico de atencién primaria. Es al primero que recurre el paciente y de su
conocimiento y actitud frente a la disfuncion eréctil, “un problema embarazoso”

dependera en gran medida el éxito del tratamiento.

La evaluacion diagndstica debera constar de:

o Historia médica y psicosocial”®!. Con referencia expresa acerca de
enfermedades, t6xicos, estado mental, medicaciones que consume, el tipo de
reiacién de pareja. Preguntas sobre desde cuando, cuando y c6mo ocurre la
disfuncion eréctil. Para algunos autores™2, la historia clinica habitual deberia
incorporar preguntas acerca de la disfuncién eréctil dado su papel como
marcador de otras enfermedades no diagnosticadas como diabetes, enfermedad

cardiovascular o hipertension arterial.

o Exploracién fisica. Con especial atencién hacia el sistema vascular,

neuroldgico y urogenital que ayude a descartar patologias de estos sistemas.
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0 Cuestionarios. El Index of International Erectile Function (IIEF), un
cuestionario validado, puede acompafiar la historia clinica pues permite
documentar el grado de disfuncién eréctil® y posteriormente la efectividad

del tratamiento’®.

o Determinaciones habituales de laboratorio.

-

Solo cuando haya una sospecha importante acerca de alguna posible etiologia
e e s . 234 , . .
estardn indicadas otras valoraciones mas especificas como determinaciones
hormonales y algunas, también, més invasivas, como electromiografia de los cuerpos
cavernosos, inyecciones intracavernosas, registros de tumescencia nocturna, reflejo
235 . -
bulbocavernoso, ecodoppler vascular, etc...”” y, en su caso la remisién al especialista

correspondiente.

Tratamiento

Tras la evaluacion diagndstica se debera informar al paciente y a su pareja sobre
su patologia concreta y las posibilidades de tratamiento, valorandose las preferencias en

cuanto al tratamiento y/o la necesidad/preferencia de remitir al paciente al especialista.

En la evaluacion se habréan podido determinar factores etiolégicos que pueden ser
tratados especificamente, si bien esto sucede en muy pocas ocasiones y la gran mayoria

recibirn un tratamiento no causa-especifico™. Asimismo, se habran determinado
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factores de riesgo modificables como consumo de toxicos como alcohol o tabaco o

medicaciones concomitantes.

En los pacientes considerados como sanos para reiniciar la actividad sexual, la
primera linea de tratamiento™*>® la constituye el inhibidor selectivo de la
fosfodiesterasa 5 (PDES) sildenafilo que, ademas, es efectivo para disfunciones eréctiles
de diferente etiologia.*

S6lo en aquellos pacientes que no puedan, por contraindicaciones o efectos
adversos, 0 no quieran seguir este tratamiento estaran indicados otros como’>?3¢;

o Tratamiento oral con alfabloqueantes como yohimbina o fentolamina o con el
inhibidor selectivo de la recaptacic')n de serotonina, trazodona.

o Apomorfina sublingual (agonista no selectivo de los receptores dopamiriérgicos
centrales)b.

o Alprostadil (PGE1) transuretral.

o Inyeéciones intracavernosas con alfabloqueantes como papaverina, o con
fentolamina, o con alprostadil, o con mas de uno de ellqs.

o Dispositivos de vacio.

o Cirugia vascular o protesis.

Ademas el tratamiento podra incluir terapia sexual de la pareja acompafiando al

tratamiento farmacolégico, o quirtirgico en su caso®’.
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Sildenafilo

Sildenaﬁlo ¢s un especifico y selectivo inhibidor competitivo de 1a fosfodiesterasa
'tipo 5 (PDES), especifica para guanosin-monofosfato ciclico (GMPc)236’240, con una
afinidad por este enzima mayor que la del propio GMPc?*!. Sildenafilo, promueve la
ereccion, en presencia de estimulo sexual, al bloquear la actividad de PDES, causando
una acumulacién de GMPc en los sinusoides de los cuerpos cavernosos y de las arterias

v S i .., . s 2 241-244
peneanas, favoreciendo asi la relajacion necesaria para la ereccion .

Dosis

Sildenafilo se encuentra disponible en tabletas de 25, 50 y 100 mg. Se recomienda
comenzar con dosis de 50 mg. una hora antes de la relacion sexual y segiin efectividad y
tolerancia ajustar la dosis hasta lograr una buena respuesta’®?*. La frecuencia maxima

recomendada de administracion es de una vez al dia®*®.

Absorcion

Se absorbe rapidamente, pudiendo variar entre 30 minutos, si la ingesta es con
estomago vacio y 3 horas si se realiza con estémago lleno. Asi pues, una buena
respuesta puede ocurrir entre 0.5 y 5 horas tras su ingesta y tiene una vida media

plasmatica de 3 a 5 horas®.

Metabolismo

Se metaboliza a nivel hepatico por los enzimas microsomales, en concreto por los

isoenzimas de la citocromo P450 (fundamentalmente por la CYP3A4%* y en menor
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medida por la CYP2C9) a un metabolito activo con una vida media similar al
sildenafilo, con el 50% de su potencia, y que, al menos, “in vitro”, es responsable del

20% de los efectos farmacolégicos™®.

Efectos adversos

247

Los efectos adversos son transitorios, leves o moderados™’ y dependen de la

248-250

dosis. S6lo un minimo porcentaje obliga a suspender el tratamiento y ceden al

interrumpirlo.

, e e 251 . .
Los mds comunes son dolor de cabeza, enrojecimiento de la cara®’, dispepsia y
congestion nasal”®*2. También se han sefialado, pero con mucha menor frecuencia,

253,254

alteraciones transitorias de la vision 8

y muy raramente priapismo’".

Dependen, en general, de la inhibicién de la PDE5 y de 10calizacién de esta
enzima en diferentes lugares ﬁmdamentalmente en la musculatura lisa vascular,
provocando vasodilatacion. También se encuentra en las plaquetas, la retina®, y ciertas
zonas cerebrales y, en este sentido se han sefialado alteraciones psicolégicasA y de la

conducta®*?.

Interaccién con otros farmacos.

Sildenafilo interactia con otros férmacos a dos niveles:
1. A nivel de su metabolismo hepatico
o El metabolismo hepatico de sildenafilo emplea la misma via metabélica que
ciclosporina o tacrolimos, sin embargo a las dosis recomendadas sildenafilo no

modifica los niveles plasmaticos de estos farmacos®>>.

46



INTRODUCCION

o El uso simultineo de inhibidores potentes de la citocromo CYP3A4 como
eritromicina y ketoconazol, o de otros inhibidores no especificos como

246

cimetidina o cannabis”” puede disminuir el primer paso metabolico e

incrementar los niveles séricos de sildenafilo. En estas circunstancia se
. . 78,236

recomienda empezar con dosis de 25 mg. .

o La administracién concomitante de inductores de la enzima hepatica como

rifampicina disminuye los niveles séricos de sildenafilo®*®.

2. A nivel de su mecanismo de accion
El mecanismo de accion de sildenafilo implica vasodilatacion y produce
pequeiias disminuciones de la tensién arterial (-8 / -5.5 mm de Hg)*** (-10 / -7 mm
de Hg)**®. Esto supone una posible interaccion con los farmacos antihipertensivos,
dandose un pequefio efecto aditivo’*??*®, A pesar de ello, sildenafilo, no produce
mayores disminuciones de tensién arterial cuando se administra junto con algun
farmaco antihipertensivo que cuando se administra solo®*>%482%,

Sélo en el caso de pacientes que toman derivados del 6xido nitrico se plantea
un problema ya que ambos ejercen sus funciones aumentando los niveles de GMPc
a través de la via la del 6xido nitrico-GMPc, pero en diferentes lugaresmv y dada
esta sinergia los descensos de tension arterial podrian ser excesivos por lo que estos

medicamentos estan contraindicados>*>*3¢%7
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Precauciones y contraindicaciones

La tunica contraindicacion absoluta de sildenafilo es el tratamiento con
. — ) . c s 245257259 . .
nitroglicerina y otros donadores de 6xido nitrico . Combinado con nitratos
puede causar hipotension fatal*®. Por tanto no se debe prescribir sildenafilo a estos
pacientes ni tampoco administrar nitratos a pacientes que hayan recibido recientemente
sildenafilo™.
Sildenafilo se debe manejar con precaucion en pacientes con retinitis pigmentosa
y pacientes con alteraciones genéticas de fosfodiesterasa retiniana pues no se conoce
Y ; 236
atn bien cdmo podria afectar™”.
También se debe actuar con precaucion en pacientes con enfermedades hepaticas

245

o renales 78236

, €n los que se recomienda empezar con dosis de 25 mg

Del mismo modo, se recomienda precaucion en pacientes con enfermedades
cardiovasculares, si bien se ha demostrado que sildenafilo es seguro, eficaz y bien
tolerado en muchos hombres con enfermedad de las arterias coronarias®®, fallo cardiaco
congestivo®® o angina estable’®2. Pero no disponemos de datos en angina inestable,
infarto reciente u otras condiciones cardiacas inestables por tanto precaucion en estos
casos®*.

De acuerdo con algunos autores, usado con discrecion y controlando ademas los

factores de riesgo que comparten ambas patologias®’es seguro y efectivo’®.

La revision de la literatura demuestra que sildenafilo es efectivo, seguro, bien

240,247,250,264,265 242,244,250,257,266

tolerado y de facil uso , siendo una excelente eleccion como

terapia de primera linea en el tratamiento de la disfuncién eréctil de diferentes &%

. , 2 5
etlologlas264, 65,267 280.

B, Sistioress
Ciog Cest™



INTRODUCCION

Disfuncion Eréctil e Hipertension Arterial

Tanto la Hipertension arterial como la medicacion utilizada en su tratamiento han
sido implicadas como factores de riesgo en el desarrollo de disfuncion eréctil®®’, aunque
| el mecanismo a través del cual llevan a cabo esta accidén no es muy conocido.
Son dos enfermedades altamente prevalentes:
o La hipertension arterial tiene alta prevalencia. En EE.UU. se considera que
unos 60 millones de varones mayores de 35 afios son hipertensos. En Espafia

% 282,283 y el

la prevalencia de varones hipertensos oscila entre el 39,8
20,95%% (rangos de edad de 35 a 64 afios y mayores de 15 afios,
respectivamente).

o La disfuncion eréctil afecta a millones de varones en el mundo, en EE.UU. se
estima unos 30 millones de varones noﬁeameﬁcanos sufren esta patologia®™ y,
de acuerdo con los resultados del estudio “Epidemiologia de la Disfuncién
Eréctil Masculina” (EDEM)”, afecta a 2 millones de varones espafioles.

Aunque su prevalencia varia ampliamente entre los diversos estudios, en la

revision de la literatura realizada oscila entre un 12.1 % y un 74.0%°"-¢.

Algo similar ocurre con los estudios de prevalencia de disfuncién eréctil en

. . . ~ . 27.45,285-291
pacientes hipertensos. Todos los estudios sefialan su alta prevalencia pero
difiere de unos estudios a otros. Los valores oscilan desde el 68,3% para Burchardt et

al”®® hasta el 18,5% para Llisterri’'?, en Espafia, que ademas sefiala que esta prevalencia

es como alteracion tnica llegando al 72,8% si se asocia a otras disfunciones sexuales.
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Fisiopatologia

La hipertension arterial es un conocido factor de riesgo independiente para la
disfuncién eréctil, enfermedad macrovascular y microangiopatia®*?, y desde hace tiempo
la discusion gira en torno a si la causa primordial para la disfuncién eréctil es la
hipertension arterial o los fairmacos empleados en su tratamiento.

1. Hipertensién arterial como factor de riesgo de la disfuncion eréctil.

La hipertension arterial se asocia con alteraciones estructurales y funcionales de
las paredes de los vasos, incluyendo alteraciones que afectan a la liberacién de
6xido nitrico™?**. Dado que el endotelio vascular desempefia un importante papel

2
190

en el control del tono vascular, esta disfuncion endotelial™ podria conducir a la

aparicién de disfuncion eréctil®®. Asi, algunos estudios han encontrado que la
disfuncion eréctil no sélo es mas frecuente en pacientes hipertensos sino que, ’
" ademés, es mas severa®™. También es mayor la incidencia de complicaciones
cardiovasculares en estos pacientes. Para Burchafdt et al. la disfuncion eréctil podria
ser considerada como marcador de las complicaciones cardiovasculares en estos
pacientes296.

En estudios en animales se han puesto de manifiesto cambios morfolégicos en
los vasos peneanos y sinusoides de los cuerpos cavernosos relacionados con la
presion alta®’.

Dos estudios realizados en hipertensos que manifestaban disfuncion eréctil
encontraron como causa principal la disfuncién arterial, | 85% y 89%

respectivamente) probablemente debida a cambios arterioscleroticos?>?%’,
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Otros han puesto de manifiesto que, como tnico factor de riesgo la hipertension
arterial, se asocia significativamente con la disfuncién eréctil arteriogénica y en un

) . . . S S |
alto porcentaje puede ser, incluso, el primer signo de una arteriopatia generalizada™ .

Farmacos antihipertensivos como factor de riesgo de la disfuncioén eréctil

Pero los pacientes hipertensos pueden sufrir disfuncién eréctil, ademas de por la
enfermedad vascular, por los efectos secundarios de los firmacos
antihipertensivos®'”°. Casi el 20% de los pacientes hipertensos presentan efectos
secundarios relacionados con los farmacos. Entre ellos los mas importantes se
refieren a alteraciones emocionales como insomnio, cansancio o depresion y a

8y, aproximadamente, el 25% de los casos de disfuncion eréctil

disfuncién erécti
se deben a farmacos que generalmente es reversible al suspender el tratamiento'’*.
Los farmacos antihipertensivos pueden producir disfuncién eréctil bien porque
estos farmacos al reducir/normalizar la presion arterial disminuyen la presion de
perfusion intracavernosa, ya comprometida por enfermedades vasculares en estos

299

pacientes™, aunque, quiza, esto seria mas a una logica consecuencia del tratamiento

que un efecto secundario®®’, o bien por un efecto directo del farmaco?®'2%.

En estudios en animales se ha observado que el tratamiento antihipertensivo
podria modular estructuralmente los vasos de resistencia del pene y disminuiria la
respuesta de los alfa-1-receptores que median las sefiales que mantienen/recuperan
la flacidez®™.

Los datos referentes al desarrollo de disfuncion eréctil en aquellos pacientes con

tratamiento antihipertensivo no son concluyentes y en ocasiones son controvertidos.
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Hay varios estudios publicados sobre la relacién entre los diferentes grupos
farmacoldgicos antihipertensivos y la aparicion de disfunciéon eréctil cuyas
conclusiones son dispares, pues, para unos, la medicacion antihipertensiva empeora
la funcidn sexual, para otros, no tiene gran influencia y, para otros, en fin, la mejora.

A continuacion reflejamos algunos de estos estudios:

o Diuréticos.

; . .., C e 203301
Diversos estudios encuentran asociacion con diuréticos™" .

En el estudio realizado por Derby et al. sobre la asociacion de disfuncion
eréctil y farmacos de uso comin, en una cohorte de sujetos del “Massachusetts
Male Aging Study” (MMAS), se encontrd asociacion entre disfuncion eréctil y
diversos farmacos antihipertensivos, pero una vez ajustados los datos por
quorbilidad y conductas de salud esta relacion sélo permaneci6 significativa
6

. roe . ;e 1
para los diuréticos no tiazidicos"’

Otros estudios encuentran asociacion con diuréticos

92,174,286,289,301,302 303

tiazidicos como hidroclorotiazida Algunos, postulan. que
hidroclorotiazida depleciona zinc y esto podria causar disfuncién eréctil, pero
aun se desconoce qué relacion existe entre zinc y disfuncion eréctil’®, Otros han
observado que las tiazidas producen menos disfuncién eréctil en aquellos
‘pacientes que estan sometidos a dietas de adelgazamiento pero también se
desconoce por qué®®.

También se ha encontrado asociacion para los diuréticos ahorradores de

. 2 .
potas1030 como esplronolactona306.
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Otros investigadores’””®, en cambio, no encuentran asociacion

estadisticamente significativa, aunque sefialan que existiria una mayor tendencia
. ., ,oye .y, . e 2
a padecer disfuncion eréctil en relacion con los diuréticos™®.
Y para Aversa, el efecto de los diuréticos sobre la funcion eréctil es poco

importatnte175 .

Betabloqueantes.

. . . e, 92174 g
Diferentes estudios encuentran asociacion’ > 7+286:289,293,301,302,309

entre el
tratamiento con betabloqueantes y la aparicion de disfuncion eréctil.

Un estudio realizado con nebivolol, un betabloqueante altamente selectivo,
pone de manifiesto que la reduccién de la presion arterial se lleva a cabo a través
de la reduccidn de la resistencia vascular periférica mediante la modulacion de la
liberacion del 6xido nitrico®', lo que indicaria su participacion en el desarrollo
de disfuncion eréctil.

Otros® 07’308, en cambio, no encuentran asociacion estadisticamente

significativa aunque sefialan que habria tendencia a padecer disfuncién eréctil en

relacion con este grupo de fArmacos®®®.

Inhibidores del Enzima Conversor de Angiotensina (IECAs).

En general, se acepta que producen menos disfuncion eréctil que diuréticos o
betabloqueantes™?. Asi, para algunos autores, como Aversa, su incidencia
seria pequeﬁa175 .

En estudios realizados en anifnales con captopril parece que no produce

disfuncién eréetil’®>!",
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o Bloqueantes de los canales lentos del calcio o Calcioantagonistas.
Al igual que para los IECAs, se acepta que hay menor incidencia de
disfuncién  eréctil con estos farmacos que con diuréticos o

175,243,293 302
betabloqueantes' >=>*2%3%2

o Simpaticoliticos de accion central.
Diferentes autores encuentran que los simpaticoliticos de accioén central
como metildopa o clonidina producen disfuncién eréctil***>%%3%
Para otros autores, como Aversa, raramente producen disfuﬁcién eréctil, pero

pueden causar eyaculacion retrograda por relajacion del musculo en la uretra

prostatica y cuello de la vejiga'”>.

o Antagonistas del Receptor de Angiotensina II (ARA II)

Estudios recientes sugieren que losartan'®*3"? y valsartén313‘ no se asocian con
disfuncion eréctil, sino que tienen un perfil favorable en estos pacientes, incluso
en aquellos que desarrollaron disfuncién eréctil como consecuencia de otros
farmacos antihipertensivos'’.

Estudios realizados con losartan ponen de manifiesto que mejora diferentes
areas de la funcién sexual como funcién eréctil, satisfaccion sexual y frecuencia
de la actividad sexual. Esta accidn se piensa que estaria relacionada con su
accion antagonista de la angiotensina II, que recientemente ha sido reconocida

como un importante mediador en la tumescencia peneana y posiblemente en la
!

disfuncién eréctil'¥+312,
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En otros estudios se postula que, proBablemente, valsartan induce la
reconstruccion vascular’®,

Para Hale et al. posiblemente la inhibicién del sistema renina-angiotensina
podria, al menos parcialmente, normalizar la estructura vascular del péne. Pero

. . . . . ., . .-1314
aun esta por determinar su impacto preciso disfuncién CI"CCtIP .

o Alfabloqueantes
Doxazosina no se ha asociado con el desarrollo de disfuncion eréctil
presentando, al contrario, un perfil favorable para los pacientes, incluso, si la
disfuncion eréctil se debe a otros fArmacos antihipertensivos'®>*1>31>. Ademas,
mejora el flujo urinario-en pacientes con hiperplasia benigna de prostata (HBP) y

la sensibilidad a insulina, en pacientes con diabetes o intolerancia a la glucosa®®’.

A la luz de estos datos, no concluyentes, y, en ocasiones, controvertidos, seria
necesaria la realizacion de amplios estudios de poblacion para poder determinar si
estas asociaciones son independientes o no, y en su caso valorar las posibles

relaciones existentes con dosis y/o tiempo de tratamiento'’°.
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Tratemiento de disfuncion eréctil e hipertension arterial

Sildenafilo, no produce mayores disminuciones de tension arterial cuando se

administra junto con algin farmaco antihipertensivo que cuando se administra

2482
8010243’ 8, 56.

Asi pues, segun diferentes estudios sildenafilo es un farmaco seguro y eficaz en el

1242,258,3 16

tratamiento de pacientes con disfuncion eréctil e hipertension arteria y en los

243317

pacientes que toman ademds medicacion antihipertensiva , incluidos aquellos con

régimen multifarmaco?>¢3!83%7,

La respuesta al tratamiento depende de la gravedad inicial de la disfuncion eréctil

328,329 326

y de la ésociacién con otros factores de riesgoBOlcomo diabetes™”, ademas del
farmaco antihipertensivo. En este sentido deberia investigarse en la historia clinica la
aparicion de fArmacos antihipertensivos que se asocian con el desarrollo de disfuncion
eréctil y elegir, de acuerdo con las caracteristicas de cada paciente, aquellos farmacos
antihipertensivos, que en la actualidad se considera que producen menor incidencia de
disfuncion eréctil o incluso la. mejoran como losartan o doxazosina (que ademés tiene
un perfil favorable para otras patologias que pueden presentar estos pacientes como

HBP o intolerancia a hidratos de carbonofd-iabetes)zsg.
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Disfuncion Eréctil,; Hipertension Arterial y Calidad de Vida

Hipertension arterial y disfuncion eréctil son dos patologias que afectan de una

manera importante a la calidad de vida de los pacientes.

La disfuncién eréctil es considerada, tanto por los pacientes como por la

330

poblacidn general, un aspecto importante de calidad de vida™". Tanto es asi que, para

algunos autores, la severidad de la disfuncién eréctil puede considerarse como predictor

331

- de una pobre calidad de vida™'. También la satisfaccion con la vida sexual tiene un gran

.., . ., . . 2
poder de prediccion para la satisfaccién con la vida en su conjunto®™,

La disfunciéon eréctil afecta, en primer lugar, a la esfera sexual pero sus
consecuencias van mas alla, afectando a otras esferas de la vida pues la disfuncién
eréctil no sélo disminuye la autoestima® y autoconfianza, sino que también se asocia

con frecuencia con ansiedad y depresion®>>

, empeorando asi la calidad de vida del
paciente y de su pareja>*. La disfuncién eréctil puede llevar al paciente a retirarse no

solo de las relaciones sexuales sino también de las relaciones sociales causando un

perjuicio en su salud global®’, en su calidad de vida.

En un estudio realizado con varones daneses de edades comprendidas entre 18 y
88 afios se encontr6 que la calidad de vida era entre 1.2 y 19.1 veces menor en aquellos
que tenian problemas sexuales independientemente del tipo de problemas. Aunque se
sefiala que, también, los problemas sexuales pueden ser el reflejo de una pobre calidad .

de vida®¥®.
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En general en pacientes con disfuncidn eréctil se ven mas afectadas las esferas de

. . , . . 336
calidad de vida que exploran las dreas emocionales frente a las fisicas™ .

La percepcion de la disfuncion eréctil como problema que afecta a la calidad de
vida depende de varios factores, ademas de la presencia real de disfuncion eréctil.

Muchos hombres ni buscan ni quieren tratamiento> ' quizds, porque asumen la
disfuncion eréctil como una consecuencia logica de la edad.

Segun los datos del estudio Boxmeer, todos los hombres de edades comprendidas
entre 40 y 49 afios que manifiestan padecer disfuncion eréctil la consideran molesta
mientras que s6lo lo hace el 16% de los pacientes con edades comprendidas entre los 70
y 79 afios. Ademas, entre los hombres de 40 a 49 afios se considera un gran problema,
pero entre los mayores de esta edad el porcentaje disminuye conforme aumenta la edad
(50-59 afios: 38%; 60-69 afios: 37%; y en mayores de 70 afios: 27%). Asi, a pesar, de
que ia prevalencia es mayor entre los pacientes de mayor edad, éstos parecen darle
menor importancia®. Quiza por esto, algunos autores encuentran que la calidad de vida

en pacientes con disfuncién eréctil mejora con la edad®.

También se han encontrado diferencias geograficas y étnicas en la percepcion de
la disfunciéon sexual como problema. Un estudio realizado en hombres japoneses y
americanos de edades comprendidas entre los 70 y 79 afios, encontré mayor presencia
de disfuncién eréctil y disminucién de la libido entre los hombres japoneses que entre

los americanos, sin embargo el grado de satisfaccion fue igual en ambos casos™”.
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En otro estudio realizado con varones mayores de 40 afios, en dos estados
norteamericanos, se encontré6 también una peor calidad de vida en pacientes con
disfuncion eréctil y, sorprendentemente que habia diferencias geograficas en cuanto a la

., . . .. . L.1204
a la valoracién del paciente de la disfuncion eréctil®®.

Pero la mayoria percibe la disfuncién eréctil como un serio problema que afecta
no solo a su vida sexual, de pareja o de relacion sino a la vida en general, a la calidad de

vida.

El tratamiento de la disfuncion eréctil con sildenafilo mejora la calidad vida®
mejorando la fuﬁcién sexual®****! pero, ademas, mejora otros parametros de calidad de
vida relacionados con la salud gener;al y inental, como autocontrol o bienestar*.
También mejora la calidad de la vida conyugal, de la relacion, tanto la del paciente

como la de su pareja®®.

Los pacientes hipertensos muestran peor calidad de vida que los normotensos,
tanto por la enfermedad como por los efectos secundarios derivados de su tratamiento
farmacolégico de los que los mas importantes son: disfuncién eréctil, cansancio,
insomnio y depresion que afectan negativamente a su bienestar y calidad de vida®®,

La disminucion de tensién arterial parece que mejora el estado de 4nimo y el
bienestar de los pacientes hipertensos®*. En el estudio realizado a partir de los datos del
estudio “Hypertension Optimal Treatment” (HOT) se encontré que la tensién arterial

diastolica lograda por debajo de 80 u 85 mm de Hg se asocia con mayor bienestar

mejorando sintomas cardiacos y vértigos pero empeorando la vida sexual'>>***. También
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se han encontrado diferencias psicoldgicas, estadisticamente significativas, entre
hipertensos y normotensos, poniendo de manifiesto que los hipertensos tienen niveles
més altos de agresividad/hostilidad y menor calidad de vida®*.

Los efectos adversos pueden llegar a ser de tal importancia para el paciente
~ hipertenso que, de hecho, entre el 16% y 50% de ellos abandonan el tratamiento durante
el primer afio debido a los efectos adversos®’. La seguridad y tolerabilidad del
tratamiento antihipertensivo son muy importantes porque se ha demostrado que el éxito
en Bajar la tension arterial a largo plazo depende del cumplimiento terape'utico3 ) y este
depende de ellas.

Stein et al evaluan en su estudio él impacto que la hipertension arterial tiene en la
calidad de vida para el paciente hipertenso y para clinicos y poblacion general
normotensa. Observan que estos ultimos tienden a valorar mas el impacto de la
hipertension en la calidad de vida que los propios pacientes hipertensos. Quiza este
relativo poco impacto que para los pacientes hipertensos tiene la hipertension arterial en
su calidad de vida puede contribuir a un peor cumplimiento terapéutico®”, ademas de

los posibles efectos secundarios.

Hay diferentes estudios que valoran distintos farmacos antihipertensivos en
cuanto a eficacia terapéutica e impacto en calidad de vida:

@ Paran et al. realizan un estudio para valorar el efecto de sustituir un betabquueante

(atenolol o propanolol) por un IECA (captopril) en la calidad de vida. Se encontrd

igual efectividad en cuanto a la disminucién de la tensién arterial pero captopril
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resultdé mas favorable en diferentes esferas de la calidad de vida como las
relacionadas con el suefio, actividad gastrointestinal y fisica®™".

Dos estudios diferentes comparan bisoprolol y nifedipino en cuanto a calidad de
vida y no encuentra diferencias significativas entre ellog®'*%,

Cleophas et al. comparan dos betabloqueantes atenolol, un betabloqueante
cardioselectivo, con celiprolol, un betabloqueante con propiedades vasodilatadoras.
La efectividad en el tratamiento antihipertensivo fue similar pero celiprolol presentd
menos efectos secundarios y mejor calidad de vida®>, |

Metelitsa et ai. comparan propanolol, hidroclorotiazida y nifedipino frente a
captopril. En efectividad antihipertensiva fueron similares, pero captopril tuvo 1.5-2
veces menos efectos secundarios®™ y también fueron mejores los parimetros de
calidad de vida®®.

El estudio realizado por Gralec et al. comparando enalapril, verapamil y atenolol,
encuentra que son iguales en cuanto efectividad antihipertensiva pero en calidad de
vida fue mejor para enalapril, seguido de verapamil y menos para atenolol*®.
Vanmolkot et al. no encontraron diferencias en la calidad de vida entre bisoprolol y
un diurético tiazidico®’.

Otro estudio realizado por Paran et al. encuentra que los diuréticos afectan
adversamente a la calidad de vida®®,

Los IECAs previenen la formacién de angiotensina Il y de radicales libres y la
hidrélisis de bradikininas, encefalinas y endorfinas. Pero aun no se conoce como
mejoran la calidad de vida, aunque se han postulado diferentes mecanismos

implicados: (1) aumento de los niveles de bradikininas en sistema nervioso central

(SNC) que podrian provocar la liberacién de oxido nitrico, noradrenalina,
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acetilcolina, aminoécidos excitadores y vasopresina implicados en la memoria y la
funcion cognitiva; (2) incremento en flujo saﬁguineo cerebral por mejora de la
sintesis de 6xido nitrico; (3) interferencia con mecanismos colinérgicos en sistema
nervioso central (SNC) pues angiotensina II inhibe la liberacion de acetilcolina; (4)
disminucion del metabolismo de las endorfinas y; (5) interaccidon con eje
suprarrenales-hip6fisis-hipotalamo que libera ACTH y vasopresina®>.

o La calidad de vida es peor en pacientes hipertensos y peor atn si hay dafio orgénico.
En el estudio realizado por Roca-Cusachs se sefiala que después de tratar con
irbesartan la calidad de vida mejor6 notablemente®®.

o Losartan parece que también mejora la funcion cognitiva e incluso regresa los

361

cambios minimos que puedan deberse a la hipertension™ . También mejora la

‘tolerancia al ejercicio en estos pacientes mejorando asi su calidad de vida®®,

En los pacientes con disfuncién eréctil e hipertension arterial la afectacion de la
calidad de vida puede ser particularmente importante, pues se unen los efectos que sobre
la calidad de vida tiene las dos patologias con los derivados del tratamiento con
farmacos antihipertensivos, lo que puede alterar el cumplimiento terapéutico de la
hipertension arterial. 'Pero, ademas, el paciente puede relacionar la aparicion de
disfuncién eréctil con el tratamiento antihipertensivo y no llevar a cabo un adecuado

cumplimiento del tratamiento antihipertensivo o su abandono'™*

con las consiguientes
graves consecuencias para su salud.

Los pacientes hipertensos con disfuncion eréctil tienen mas complicaciones
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niveles de colesterol plasmatico o fumador, para posibles complicaciones
cardiovasculares®®® Y al aumentar los factores de riesgo cardiovascular, de nuevo, la
calidad de vida disminuye®*, con lo que nos encontramos en una especie de circulo sin

fin que se alimenta a si mismo.

La calidad de vida se ha convertido en un importante parametro en la evaluacion
del tratamiento de la disfuncion eréctil y en la valoracion de las condiciones médicas, vy,
ademas, puede constituir una importante herramienta para determinar la urgencia de una
determinada intervencion.

La menor calidad de vida no sélo afecta al hombre que directamente padece
disfuncion eréctil sino también a su pareja, ya que, aﬁnque el hombre la padece, ambos

la sufren. Por ello también se debe evaluar la calidad de vida de la pareja’®.

Cuando se trabaja con patologias como disfuncion eréctil o hipertension arterial es
importante considerar no s6lo su aspecto funcional sino también su impacto en calidad
de vida®®®. Esto junto con la eleccién de un tratamiento personalizado nos ayudaria a

mantener a los pacientes no solo con un buen estado de salud sino también “felices”.

El médico puede actuar positivamente sobre la calidad de vida del paciente y de
su pareja ofreciéndoles un entorno en el que puedan informarse y hablar’®® con
tranquilidad €l y su pareja, sobre el manejo de la disfuncién erécti’®®, los posibles
efectos secundarios sexuales del tratamiento antihipertensivo (puede realizarse una
historia sexual antes y durante .el tratamiento™ que valore estos posibles efectos
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secundarios), los cambios de medicaciones o de estilos de vida™” que pueden influir y
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370

mejorar su calidad de vida™” y seleccionar el tratamiento antihipertensivo, que siendo

igualmente eficaz y, de acuerdo con las caracteristicas del paciente, tenga menor
incidencia negativa en la vida sexual y consiga una mejor calidad de vida®", como
puede ser el caso de losartan y doxazosina que tiene menor incidencia de disfuncion
crécti1183. Esta ultima, ademas, presenta un perfil favorable para otras patologias como
hiperplasia benigna de prostata o intolerancia a hidratos de carbono/diabetes, que.
pueden coexistir en estos pacientes™™.

En muchos casos el cambio de farmaco puede ayudar a pacientes con experiencias
pre{/ias de efectos secundarios sexuales con ciertos tratamientos. Esto aseguraria un

balance entre la eficacia terapéutica y calidad de vida que es esencial para el

cumplimiento terapéutico™"
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Justificacion del estudio

El impacto del tratamiento no supone solamente la mejora de la respuesta eréctil
sino que afecta a otras esferas de la vida con consecuencias emocionales y

. . . 1 371
repercusiones en la calidad de vida®"".

Los estudios de calidad de vida en condiciones de uso habitual permiten obtener
- mas informacion acerca del tratamiento y evaluar aspectos, que son dificiles de valorar
en las primeras fases de la investigacion clinica, pues estan encaminados a detectar la
efectividad del tratamiento desde un punto .de vista subjetivo y valorar asi el impacto en

la calidad de vida. Ademas, pueden ser una importante herramienta para determinar la

urgencia de la intervencion terapéutica.

Los estudios de calidad de vida en pacientes con disfuncion eréctil e hipertension
arterial son particularmente importantes pues son dos patologias con alta prevalencia y
que afectan en gran medida a la calidad de vida. Y si consideramos, ademas, que el
paciente puede relacionar la disfuncién eréctil con el tratamiento antihipertensivo lo que
podria llevarle a un inadecuado cumplimiento térapéutico o incluso a su abandono con

el consiguiente riesgo para su salud.

Por otro lado es importante la evaluacion de calidad de vida y la satisfaccion con
el tratamiento desde el punto de vista de la pareja porque nos ofrece una informacion
adicional sobre una patologia, la disfuncion eréctil, que siendo un problema masculino,

afecta directamente a su pareja>®.
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Por todo ello consideramos necesario valorar la efectividad del tratamiento desde
el punto de vista del paciente y de la pareja no sélo en cuanto a la mejora en la
disfuncidén eréctil y su impacto en la hipertension arterial sino también.en cuanto a su

repercusion sobre la calidad de vida sexual y la calidad de vida en su conjunto.
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Objetive general

o Determinar la calidad de vida en pacientes hipertensos con disfuncion eréctil de
cualquier etiologia, tratada con sildenafilo en condiciones de uso habitual, en el

ambito de la Atencidn Primaria de Salud.

Objetivos especificos

o Establecer la satisfaccion de la pareja con el tratamiento de la disfuncién eréctil con

sildenaﬁlo.

o Evaluar la efectividad y seguridad de sildenafilo en condiciones de uso habitual en

pacientes con hipertension arterial y disfuncion eréctil de cualquier etiologia, en el

ambito de la Atencién Primaria de Salud.
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Descripeion del estudio

Disefio del estudio

Se trata de un estudio cuasi-experimental, antes-después, abierto, no comparativo,

prospectivo, observacional, multicéntrico de calidad de vida.

Poblacidon

o Poblacién diana: Pacientes diagnosticados de disfuncion eréctil e hipertension

arterial y sus parejas.

o Poblacién accesible: Pacientes diagnosticados de disfuncion eréctil e hipertension

arterial y sus parejas que acuden a consulta, en el periodo de tiempo comprendido
entre mayo de 1999 y enero de 2000, en centros de salud y equipos de Atencion
Primaria del territorio espafiol y que cumplan todos los criterios de inclusion y

ninguno de los de exclusion.

Tamafio de la muestra

La muestra estd compuesta por 741 pacientes que padecian disfuncién eréctil e
hipertension arterial extraidos del total de 2816 pacientes que formaron parte del estudio
IDEAP (Investigacion de la Disfuncién Eréctil en Atencién Primaria), patrocinado por
Pfizer, S.A.

Estudio IDEAP:

El célculo de la muestra fue realizado teniendo en cuenta un error alfa del 1% y
un error beta del 20% y se estimé encontrar una proporcién de pacientes

insatisfechos de p = 0.19. Esto condujo a un tamafio muestral de 2546 pacientes que
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fue incrementado en un 40% por las posibles pérdidas con lo que el tamafio muestral
final calculado fue de 3566 pacientes.

Para la realizacion de este estudio, que se llevd a cabo desde mayo de 1999 a
enero de 2000, se requiri6 la participacion de médicos de Atencion Primaria elegidos
al azar entre los profééionales de diferentes centro de salud y equipos de Atencién
Primaria de todo el pais. A tal efecto se envid una carta a 1600 facultétivos
informéandoles del estudio y requiriendo su participacion.

~ A cada profesional, que aceptara participar en el estudio, se le solicité la recogida
de informacidn de los cinco primeros pacientes consecutivos con disfuncién eréctil
que segun su criterio consideraran que necesitaban tratamiento con sildenafilo,
independientemente de la etiologia de la disfuncién eréctil, que desearan participar
en el estudio y qﬁe cumplieran todos los criterios de inclusion y ninguno de los de
exclusién. |

Un total de 701 médicos de Atencién Primaria participaron finalmente en el

estudio lo que proporcioné una muestra final de 2816 pacientes.

Seleccion de Pacientes

Los pacientes que podran ser incluidos en el estudio seran aquellos con el
diagnostico de disfuncién eréctil e hipertension arterial que cumplan todos los criterios

de inclusién y ninguno de los de exclusion.
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Criterios de Inclusion

o Varones mayores de 18 afios.

o Diagnéstico de disfuncion eréctil, definida como la incapacidad persistente para
obtener y/o mantener una ereccion suficiente para tener una actividad sexual
satisfactoria durante los 6 meses previos a la inclusién del paciente.

o Diagndstico de hipertension arterial.

o Relacion estable de pareja.

o Consentimiento oral informado.

Criterios de Exclusiomn

o Pacientes con deformidades anatémicas del pene.

o Pacientes en los que la actividad sexual esté desaconsejada, es decir, pacientes
con disfunciones cardiovasculares graves tales como angina inestable o
insuficiencia cardiaca grave, no controladas farmacol6gicamente. Pacientes con
hipotensién (presion arterial <90/50 mm de Hg). Pacientes con historia reciente
(menos de 3 rheses) de accidente cerebrovascular o infarto agudo de miocardio.

o Pacientes en tratamiento con firmacos que contienen nitratos o donadores de
6xido nitrico.

o Pacientes en tratamiento con cualquier medicacion o terapia para la disfuncion
eréctil que no estén dispuestos a abandonar durante el estudio.

o Pacientes con historia conocida de retinitis pigmentosa.

o Alergia a sildenafilo citrato o a cualquier componente del comprimido.
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Tratamiento

En el protocolo del estudio IDEAP se establece que los pacientes comenzaran el
tratamiento con 50 mg de sildenafilo por via oral uné hora antes de la actividad sexual.
Esta dosis puede ser ajustada entre 25 y 100 mg segun prescripcion facultativa, para
ajustarse a criterios de tolerancia y/o eficacia. La frecuencia maxima de administracion

recomendada es de una vez al dia.

Duracién del seguimiento

El periodo de seguimiento de los pacientes tratados con sildenafilo (Viagra® )
sera evaluado después de 3 meses. El periodo de tratamiento debia abarcar al menos 10
semanas, considerado el minimo periodo para poder valorar la efectividad del sidenafilo
y su capacidad para cambiar la satisfaccion en diferentes aspectos de la vida de los

pacientes.

Al inicio del estudio se informara adecuadamente al paciente, de acuerdo con la
Declaracién de Helsinki, sobre el mismo dando informacion acerca de los objetivos, de
los beneficios y de los posibles riesgos o molestias que pueda suponer. Se le debera
informar, asimismo, de que a lo largo del estudio, los pacientes tienen derecho a
abandonarle en cualquier momento, sin necesidad de dar una explicacion para ello y de
que el investigador también tiene el derecho de hacer abandonar el estudio a los

pacientes si se da alguna de las siguientes circunstancias: experiencia adversa o

enfermedad intercurrente, que a juicio del investigador o promotor pueda invalidar el
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estudio o someter a riesgo al paciente; a peticion del investigador, su representante
legal, o promotor por razones administrativas u otras razones; falta de cumplimiento de
la medicacion, violacion de protocolo o comportamiento no adecuado.
Ademas se le informara de la confidencialidad de los datos de acuerdo con la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.
Una vez recibida esta informacion se obtendrd del paciente el consentimiento

informado para su inclusién en el estudio, que en este caso serd oral.

Esquema de Visitas
En este estudio se realizaran dos visitas. Una al incluir al paciente en el estudio y
otra al final de los tres meses de observacion. Los datos obtenidos en ambas se anotaran

en el Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) (ANEXO I).

Primera Visita. Determinaciones Basales .

En la primera visita o basal se revisan los criterios de inclusién y exclusion, se
realiza una historia clinicé completa, incluida historia sexual, antecedentes
cardiovasculares y enfermedades asociadas, asi como tratamientos concomitantes e
historia de enfermedades previas.

Se registran = variables que caracterizan al sujeto como variables
sociodemograficas (edad), antropométricas (peso, altura), informacién sobre
consumo de alcohol y/o tabaco (ambas implicadas en el desarrollo de disfuncion
eréetil) y se recoge informacién sobre patologias consideradas factores de riesgo de

la disfuncion eréctil.
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Para evaluar pre-tratamiento la calidad de vida se pasara el cuestionario de
calidad de vida “Life Satisfaction Check List” (LSCL) (ANEXO II) y para evaluar el
grado de disfuncion eréctil el cuestionario “Indice Internacional de Funcion Eréctil”
(IIEF) (ANEXO 11). Ademas en aquellos pacientes que estén recibiendo, al inicio del
estudio, algin tratamiento para la disfuncion eréctil diferente a sildenafilo se pasara
de manera opcional el cuestionario “Indice de Satisfaccion con el Tratamiento para
la Disfuncién Eréctil” (EDITS) version para la pareja (ANEXO IV).

Al finalizar esta primera visita se instaurara el tratamiento con sildenafilo a la

dosis estipulada en el protocolo.

Segunda y Ultima Visita. Determinaciones Finales \

Trascurridos los tres meses de observacion, o 10 semanas minimas de
tratamiento, se mediran, ademas, otras variables relacionadas especificamente con el
tratamiento como cumplimiento terapéutico (niimero de comprimidos consumidos,
dosis eficaz, necesidad de ajuste de la dosis), satisfaccion del paciente con el
farmaco (mejoria de las erecciones y aumento de la frecuencia de erecciones
espontaneas) y la existencia de acontecimientos adversos.

En esta Gltima visita, para evaluar el impacto del tratamiento con sildenafilo
en la calidad de vida se pasard de nuevo, el cuestionario de calidad de vida “Life
Satisfaction Check List” (LSCL) y para valorar su efectividad sobre la disfuncion
eréctil, el cuestionario “Indice Internacional de Funcién Eréctil” (IIEF). Por tltimo,
se pasard, también de manera opcional, el cuestionario Indice de Satisfaccion con el
Tratamiento para la Disfuncién Eréctil (EDITS) version para la pareja, para valorar

la opinion de la pareja sobre el tratamiento con sildenafilo.
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Cuestionarios para valorar Calidad de Vida y Efectividad

El concepto de calidad de vida es dificil de evaluar, por lo que es necesario partir
de las herramientas idoneas para ello y que hayan sido validadas a tal efecto.

Los estudios de satisfaccion con diferentes aspectos de la vida bajo condiciones de
uso habitual del farmaco, nos proporcionan una informacion del impacto que una
mejora de la disfuncion eréctil tiene sobre otras esferas de la vida con las que esta
fuertementé asociada.

En este sentido, contamos con el cuestionario “Life Satisfaction Check-List”

(LSCL) de Fugl-Meyer ****7 que ha demostrado ser un buen instrumento para valorar la

satisfaccion de los pacientes con disfuncién eréctil con diferentes aspectos de la vida y

ha sido recientemente validado en nuestro medio®”.

LIFE SATISFACTION CHECK-LIST (LLSCI)

Es un cuestionario especifico de calidad de vida que de forma simple y fiable
permite estimar la calidad de vida de los pacientes. Consta de 8 dimensiones de una
sola pregunta que exploran el grado de satisfaccion en diferentes aspectos de la vida:
o Vidaen general ‘

0 Vida sexual

o Relacion de pareja

o Vida familiar

a Relacién con amigos y conocidos
a Vida de ocio

o Situacion laboral

Q Situacion econdmica

76



PACIENTES Y METODOLOGIA

Cada una de las preguntas se puntta de 1 a 6 en una escala tipo Likert desde mu§/
insatisfactoria a muy satisfactoria.
Con este ‘cuestionario estimamos la calidad de vida derivada del tratamiento con

sildenafilo.

Para valorar la efectividad del tratamiento sobre la funcion eréctil, esto es eficacia
en condiciones de uso habitual las técnicas de autovaloracion han demostrado ser la

1?37 y las escalas multidimensionales son

mejor manera de evaluar la funcién sexua
consideradas mas validas y sensibles desde el punto de vista psicométrico que las

unidimensionales para valorar los resultados del tratamiento®’®,

En este sentido contamos con el cuestionario “Indice Internacional de Funcién

Eréctil” (IIEF).

INDICE INTERNACIONAL DE FUNCION ERECTIL (IIEF)

Es una medida breve, fiable, multidimendional y autoadministrada para la

valoracion clinica de la disfuncion eréctil y su severidad®>

-~

y de los resultados del
tratamiento, qué ha demostrado su validez desde los puntos de vista cultural®”’,

. lingtiistico y psicométrico®”®, con adecuada sensibilidad y esbeciﬁcidad para
detectar cambios relacionados con el tratamiento en pacientes con disfuncién |
eréetil?’38¢,

Este indice se ha desarrollado y validado para su uso en ensayos clinicos

internacionales y multicéntricos a gran escala. Esta compuesto por 15 preguntas que

evaltian cinco dominios®® de 1a funcion sexual masculina:
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0 Dominio funcion eréctil (6 preguntas, delalala5yla15).

0 Dominio funcién orgésmica (2 preguntas, pregunta 9 y 10).

0 Dominio deseo sexual (2 preguntas, preguntas 11y 12).

0 Dominio satisfaccion del acto sexual(3 preguntas, preguntas 6, 7 y 8).

o Dominio satisfaccion global (2 preguntas, preguntas 13 y 14).

Cada pregunta tiene una puntuacion de 0 a 5 para las diez primeras y de 1 a 5
para las cinco ultimas. Podemos valorar cada dominio a través de la puntuacion
obtenida en ellos. Asi, por ejemplo, el dominio de la funcién eréctil permite detectar
la presencia o ausencia de disfuncién eréctil y clasificarla en diferentes grados
atendiendo a su severidad: Severa de 6-10, moderada de 11 a 16, levede 17a 25y
sin disfuncion eréctil de 26 a 30.

Con €l estimariamos, también, la satisfaccion con el tratamiento pero no existe

una version para la pareja.

La satisfaccion de la pareja con el tratamiento ofrece informacion adicional sobre
la efectividad del tratamiento, en tanto que la disfuncién eréctil un problema masculino
afecta directamente a su pareja. La participacién de la pareja es importante porque
puede contribuir a describir cambios en el patron de la funcién eréctil y aportar su
- opinidn sobre actitudes y expectativas de tratamiento. Por ello parece apropiado estudiar
la satisfaccion con el tratamiento de la pareja. |

Dado que no existe una version para la pareja del indice Internacional de Funcién

Eréetil (IIEF) se ha buscado un indice de satisfaccion que sea vélido para ellas.
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Por esto utilizamos el “indice de Satisfaccion con el Tratamiento para la

Disfuncién Eréctil” (EDITS) version para la pareja, que mide de una forma similar al

IIEF, pero en esta caso en la mujer, la satisfaccion frente a la vida sexual de la pareja.

El “Indice de Satisfaccion con el Tratamiento para la Disfuncién Eréctil (EDITS)
version para la pareja®®® ha demostrado ser un fiable instrumento para conocer la
satisfaccion de la pareja con el tratamiento eﬁ este tipo de pacientes

Este cuestionario es, en este estudio, opcional.

INDICE DE_SATISFACCION CON EL TRATAMIENTO PARA LA DISFUNCION ERECTIL

(EDITS).VERSION PARA LA PAREJA.

Utilizamos la versién para la pareja con el fin de valorar los cambios que desde
su punto de vista de la pareja se puedan producir, lo que ayudard a corroborar
algunos de los resultados obtenidos con los otros dos cuestionarios.

Este cuestionario refleja, a través de cinco preguntas referidas a las 4 ultimas
semanas, con cinco posibles respuestas cada una de ellas, la opinién de la pareja

respecto a la satisfaccion del tratamiento con sildenafilo.

79



PACIENTES Y METODOLOGIA

Variables Incluidas en el Estudio
I. VARIABLES RECOGIDAS EN EL CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS (CRD)

(ANEXO I)

1. Variables referentes a las caracteristicas del paciente

o Variable sociodemografica: edad.
o Variables antropométricas: peso y altura.

o Duracion de la disfuncion erécetil en afios.

2.Variables recogidas en la historia clinica

o Factores de riesgo asociados con la disfuncion eréctil. Se recoge informacion
de los siguientes factores de riesgo:
o Tabaco
o Alcohol
o Patologias asociadas como diabetes, lesion medular, patologia prostatica,

enfermedad cardiovascular y depresion.

Todas se recogen como variables binarias. En el caso del tabaco se debe
especificar, ademas, el numero de cigarrillos, y en el del alcohol se categoriza,
ademads en nulo/ocasional/moderado considerandose un consumo moderado en
este estudio dos vasos de vino/dia, mas dos cervezas/dia, més una copa/dia.

Para las patologias asociadas se deberd especificar el tipo concreto de

patologia asi como su tratamiento y tiempo de evolucion.
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o Existencia de tratamiento previo para la disfuncion eréctil.
Se recoge si hubo tratamiento previo como variable categdrica binaria,

especificando el tipo en caso afirmativo.

[I. VARIABLES RECOGIDAS EN EL FORMULARIQO PARA EL SEGUIMIENTO DEL

PACIENTE (CRD ANEXO I)

1. Variables para valorar la efectividad del tratamiento

o Fecha de la primera y segunda toma del farmaco.

o Numero total de comprimidos consumidos durante el tratamiento.

oNecesidad de ajuste de dosis. Recogida como variable binaria, especificando,
en su caso, la dosis necesaria (25 mg, 50 mg 6 100 mg).

o Efectividad global del tratamiento. Serd valorada a través de la exploracion de
las respuestas binarias a las preguntas “;han mejorado sus erecciones con el
tratamiento?” y, “;presenta una mayor frecuencia de erecciones espontdneas

con el tratamiento? .
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2.Variables para valorar los acontecimientos adversos

Recogidas como dos variables binarias:
o;Ha ocurrido algun acontecimiento adverso?. En caso afirmativo se debe
especificar.

o ;Ocasiono retirada del farmaco?.

3.Variables para valorar el cumplimiento del seguimiento del estudio

o ;Completo el paciente la duracién prevista del seguimiento? Respuesta binaria.

En caso afirmativo se detallara el motivo

TIL VARIABLES RECOGIDAS EN LOS CUESTIONARIOS

1. Cuestionario LSCL (Life Satisfaction Check List) (ANEXO 1)

Este cuestionario autoadministrado esta explora, a través de 8 dimensiones
de una sola pregunta, el grado de satisfaccién en diferentes aspectos de la vida, y
sus respuestas se gradian segin una escala tipo Likert en: 1 (muy
insatisfactoria), 2 (insatisfactoria), 3 (bastante insatisfactoria), 4 (bastante
satisfactoria), 5 (satisfactoria) y 6 (muy satisfactoria).

Dimensiones que explora este cuestionario:

a Vidaen general.

0 Vida sexual.
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o Relacion de pareja.

a Vida familiar.

o Relacion con amigos y conocidos.
o Vidade ocio.

0 Situacion laboral.

0 Situacion economica.

2. Cuestionario IIEF (Indice Internacional de Funcién Eréctil) (ANEXO 1)

Es un cuestionario autoadministrado que estd compuesto por 15 preguntas,
referidas a las cuatro ultimas semanas, que conforman cinco dominios, que
evaltan la funcion sexual masculina.

Cada dominio estd formado por un determinado numero de preguntas cuyas
respuestas se agrupan en diferentes categorias a las que corresponde en cada

€aso una puntuacion.

0 Domino funcién eréctil. (6 preguntas. Preguntas niimero 1a 5 y 15).

o Las preguntas numero 1 a 4 exploran la frecuencia y calidad de las
erecciones durante la estimulacién y actividad sexual. Las respuestas
estan agrupadas en seis categorias con puntuaciones de 0 a 5: 0 (sin

. actividad sexual), 1 (casi nunca o nuca), 2 ( menos de la mitad de las
veces), 3 (la mitad de las veces), 4 (més de la mitad de las veces) y, 5

(casi siempre o siempre).
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o La pregunta nimero 5 se refiere al grado de dificultad en mantener la
ereccion después de la relacion sexual. La respuesta esta agrupada en
seis categorias, con puntuaciones de 0 a 5: 0 (sin actividad sexual), 1
(extremadamente dificil), 2 (muy dificil), 3 (dificil), 4 (algo dificil) y,
5 (sin dificultad).

o Por ultimo, la pregunta niimero 15 se refiere a la confianza en poder
lograr y mantener una ereccion. La respuesta a esta pregunta tiene
cinco categorias con puntuaciéon de 1 a 5: 1 (muy bajo o nulo), 2

(bajo), 3 (moderado), 4 (alto) y, 5 (muy alto).

Con la puntacion obtenida en este dominio podemos detectar no solo,

la presencia o ausencia de disfuncién eréctil sino también, clasificarla en

diferentes grados atendiendo a su severidad:
v" Severa de 6-10 puntos.
v" Moderadade 11216 p.untos.
v' Leve de 17 a 25 puntos.

v" Sin disfuncion eréctil de 26 a 30 puntos.

@ Dominio funcién orgdsmica. (2 preguntas. Preguntas nimero 9 y 10).
Son preguntas sobre la frecuencia de la eyaculacion y la consecucion
del orgasmo acompafiado o no de eyaculacion. Las respuestas a las
preguntas estan agrupadas en seis categorias desde 0 (sin actiyidad

sexual), 1 (casi nunca o nuca), 2 ( menos de la mitad de las veces), 3 (la

L
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mitad de las veces), 4 (més de la mitad de las veces) y, 5 (casi siempre o

siempre).

Dominio deseo sexual (2 preguntas. Preguntas niimero 11 y 12).

Las preguntas se refieren la frecuencia y nivel de deseo sexual y sus
respuestas estan agrupadas en cinco categorias con una puntuacion de 1 a
5 puntos.

La pregunta numero 11 valora la frecuencia de deseo sexual y la
respuesta estd categorizada en: 1 (casi nunca), 2 (en algunos momentos),
3 (buena parte del tiempo), 4 (la mayor parte del tiempo) v 5 (casi
siempre o siempre).

La nimero 12 se refiere al nivel de deseo y la respuesta estd
categorizada en: 1 (muy bajo o nulo), 2 (bajo), 3 (moderado), 4 (alto) y 5

( muy alto).

Dominio satisfaccion del acto sexual. (3 preguntas. Preguntas nimero 6,
7y8).

Las respuestas a las tres preguntas estin agrupadas en seis categorias
con puntuaciones de 0 a 5 puntos, pero las categorias son diferentes para
cada pregunta.

La pregunta numero 6 se refiere a la frecuencia con que intent6 tener
una relacion sexual. Las categorias de la respuesta y sus puntuaciones
correspondientes son: 0 (ninguna), 1 (1-2 veces), 2 (3-4 veces), 3 (5-6

veces), 4 (7-10 veces) y, 5 (11 6 mas).
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La nimero 7 hace referencia a la frecuencia con que la relacion
sexual resultdé satisfactoria cuando se intento. Las categorias de la
respuesta y sus puntuaciones correspondientes son: 0 (sin actividad
sexual), 1 (casi nunca o nuca), 2 ( menos de la mitad de las ’veces), 3(la
mitad de las veces), 4 (mas de la mitad de las veces) y, 5 (casi siempre o
siempre).

En la ultima pregunta, la nimero 8, se valora cugnto ha disfrutado con
la relacion sexual puntuandose las categorias de la respuesta desde 0 (no
realicé el acto), 1 (no disfruté nada), 2 (no disfruté mucho), 3 (disfruté

algo), 4 (disfruté bastante) y 5 (disfruté mucho).

Dominio satisfaccion global. (2 preguntas. Preguntas 13 y 14).

Estas preguntas exploran la satisfaccion con la vida sexual en general
y el grado de satisfaccion con la relacion sexual con su pareja. Sus
categorias se puntian de acuerdo con la siguiente escala: 1 (muy
insatisfecho), 2 (bastante insatisfecho), 3 (ni satisfecho ni insatisfecho), 4

(bastante satisfecho) y, 5 (muy insatisfecho).
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3. Cuestionario EDITS (indice de Satisfaccion con el tratamiento para la

disfuncion eréctil). Version para la pareja (ANEXO IV)

Es un cuestionario autoadministrado que explora la satisfaccién con el

tratamiento que ha recibido el paciente desde la optica de la pareja mediante

cinco preguntas referidas a las cuatro ultimas semanas. Son preguntas tipo test

con cinco posibles respuestas, diferentes para cada pregunta:

Q

Preguntas nimero 1 y 4 (pregunta niimero 1 “;esta usted satisfecha con el
tratamiento para el problema de la disfuncion eréctil de su marido/pareja?” y,
pregunta numero 4 “;se ha sentido satisfecha con lo rapido que actiia el
tratamiento?”): (a) Muy insatisfecha; (b) Algo satisfecha; (c) Ni satisfecha ni
insatisfecha; (d) Algo insatisfecha y; (e) Muy insatisfecha.

Pregunta mimero 2 “;hasta qué punto ha satisfecho el tratamiento sus
expectativas?”: (a) Completamente; (b) Considerablemente; (c) A medias;
(d) Un poco y; (e) Nada.

Pregunta nimero 3 “;ha cambiado el tratamiento su sensacién de ser
sexualmente deseat;le?”: (a) Me ha hecho sentirme mucho mas deseable; (b)
Me ha hecho sentirme algo mas deseable; (c) No he notado ningin cambio;
(d) Me ha hecho sentirme algo menos deseable y; (e) Me ha hecho sentirme
mucho menos deseable.

Pregunta niimero 5 “;cree que su marido/pareja desea continuar el
tratamiento?”: (a) Creo que le gustaria mucho continuar el tratamiento; (b)
Creo que le gustaria algo continuar el tratamiento; (c) Creo que se siente
neutral sobre continuar o no el tratamiento; (d) Creo que le gustaria algo

dejar el tratamiento y; (e) Creo que le gustaria mucho dejar el tratamiento.
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Analisis y Tratamiento de los Datos

Para el andlisis estadistico se empleara el programa informatico SPSS (Statistical

Package for Social Sciences) vs 10.0.

Todas las pruebas estadisticas se realizaran considerando un error tipo alfa

maximo del 5% (p < 0,05) y contraste bilateral.
El analisis de los datos constara de:

I. ESTUDIO DESCRIPTIVO
Se realizard un analisis descriptivo de toda la muestra objeto de estudio y
otro en cada una de las submuestras generadas en funcién del tratamiento
antihipertensivo, factores de riesgo y grupos de edad.
Emplearemos para ello medidas de tendencia central y sus intervalos de
confianza y medidas de dispersion para las variables cuantitativas, y medidas de

frecuencia, proporciones, para las variables categéricas.

II. ESTUDIO ANALITICO
Debido al disefio del estudio (dos visitas de evaluacién: una basal y otra
final) el andlisis para valorar la efectividad y seguridad del tratamiento se
realizard bajo el criterio de intencién de tratar, esto es, incluiré- a todos los

sujetos que hallan recibido al menos un comprimido de sildenafilo. Para la
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evaluacion del cuestionario IIEF se incorporara el criterio LOCF (last

observation carry forward).

1. Estudio analitico en la mmuneéftm total

Andlisis de los cuestionarios “Life Satisfaction Check List” (LSCL) e

“Indice Internacional de funcion eréctil” (IEF)

Al final del estudio se explorard si ha habido cambios pre/post-
tratamiento en la calidad de vida de los pacientes mediante el cambio en las
puntuaciones del cuestionario “Life Satisfaction Check List” (LSCL). Del
mismo modo se valorara la efectividad del tratamiento a través del cambio en
las puntuaciones del cuestionario “indice Internacional de Funcién Eréctil”
(IIEF).

Para valorar la medida del cambio pre/post-tratamiento y su significacion
estadistica, en las puntuaciones (variables cuantitativas) de los diferentes
aspectos del cuestionario (LSCL) y de los diferentes dominios del
cuestionario (IIEF) en la muestra total al final del tratamiento se empleard
una prueba t de Student-Fisher para datos apareados (medidas intrasujeto).
Esta prﬁeba requiere el supuesto de normalidad de la distribucién de las
diferencias siempre que la muestra sea pequefia (n<30). En este caso se
comprobara el supuesto de normalidad con la prueba de normalidad de
Shapiro-Wilk, y si no lo cumplen se empleara para la comparacién pre/post-

tratamiento la prueba no paramétrica T de Wilcoxon.
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Para comparar el grado de disfuncién eréctil pre/post-tratamiento se

empleard la prueba no paramétrica T de Wilcoxon,

Anélisis del cuestionario “Indice de Satisfaccién con el Tratamiento para la

Disfuncion Eréctil “ (EDITS), version para la pareja

Para el andlisis pre/post-tratamiento de este cuestionario emplearemos la
prueba no paramétrica T de Wilcoxon.

Es previsible que el nimero de cuestionarios cumplimentados sea
pequefio pues, en este estudio, es un cuestionario opcional y en la primera
visita el protocolo establecia que solo se pediria contestarlo a aquellas
parejas de los pacientes que hubieran recibido un tratamiento pre\}io para la
disfuncion eréctil diferente de sildenafilo. Por ello, creemos que, la
comparacioén pre/post-tratamiento no serd representativa de la muestra total
Y, en consecuencia, s6lo podremos realizar una descripcién de la satisfaccion
de la pareja con el tratamiento previo y con el tratamiento con sildenafilo a

través de los porcentajes de respuesta en cada pregunta, en la muestra total.

Estudio analitico en las submuestras

Para valorar la homogeneidad de las diferentes submuestras generadas se
compararan todas las variables incluidas en el estudio en funcién de cada una
de ellas.

Para comparar las variables cuantitativas y si existen diferencias

estadisticamente ~ significativas se empleard la técnica estadistica,

90



PACIENTES Y METODOLOGIA

desarrollada por Fisher, denominada Analisis de la Varianza (“Analysis of
variance”, ANOVA), con su estadistico Fy, que permite valorar el efecto de
uno o mas factores (variables independientes categoricas) sobre una
resbuesta-cuantitativa. Esta prueba requiere, siempre que sean muestras
pequefias (n<30) el supuesto de normalidad que en su caso se comprobara
con la pru\eba de normalidad de Shapiro;Wilk y el supuesto de
homogeneidad de las varianzas qué sera comprobado con la prueba de
Levene. En el caso de que no se cumplan estos supuestos emplearemos la
prueba no paramétrica de Kruskall-Wallis, con‘ su estadistico H, que sigue
una ley de % (es el equivalente no paramétrico del ANOVA) y no requiere ni
el supuesto de normalidad ni el-de homogeneidad de varianzas.

En su caso se valorard si existe algun tipo de tendencia en la relacién con

una prueba de tendencia.

Las variables categéricas se comparardn a través de una prueba de Ji-
2 . . . -
cuadrado y~ . En su caso se valorara la existencia de tendencia lineal con un

ji-cuadrado de tendencia lineal XZTL.

9]
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Se han analizado los datos de 741 pacientes con disfuncion eréctil tratada con
sildenafilo e hipertension arterial, en al &mbito de la Atencién Primaria, en su conjunto
y, en las submuestras generadas en funcién del numero de tratamientos

TN

. [N . . B Ty,
antihipertensivos, grupo farmacologico antihipertensivo, nimero de factores de riesgo y

por grupos de edad.

Caracteristicas de la muestra.

Caracteristicas sociodemogrificas v antropométricas

La edad medig de la muestra fue de 61.69 afios (IC 95%: 61.11-62.27) con un
minimo de 36 afios y un maximo de 81 afios.

Las muestra presentaba un peso medio de 79.35 Kg (IC 95%: 78.63-80.07) y una
talla media de 170.21 cm (IC 95%: 169.74-170.69), siendo el IMC medio de 27.40

Kg/m? (IC 95%: 27.19-27.62).

Patologias v factores de riesgo asociados

Consumo de tabaco y alcohol

Algo mas de la mitad de la muestra (50.74%) se declaré fumador con un consumo

medio diario de cigarrillos de 19.34 (IC 95%: 18.46-20.22).
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El 19.22% de los pacientes no consumia alcohol frente al 80.78% de los pacientes
que se declaraba bebedor en diferente grado. De los pacientes que consumian alcohol, el
62.81% declaraba consumir alcohol de manera ocasional (50.74% de la muestra total) y
el 37.19% de manera moderada (30.04% de la muestra total). Recordemos que en este
estudio el consumo moderado de alcohol ha sido establecido en dos vasos de vino, mas

dos cervezas, mas una copa al dia.

Diabetes

El 27.53% de los pacientes presentaban diabetes mellitus con un tiempo medio de
evolucién de 9.25 afios (IC95%: 8.30-10.19).

De todos los pacientes diabéticos el 10.78% (2.97% de la muestra total).
presentaba diabetes mellitus insulindependiente (DMID), frente al 82.35% (22.67% de
la muestra total) que preSentaba diabetes mellitus no insulindependiente (DMNID). En

el '6‘.89% de los casos (1.89% de la muestra total) no se especifico el tipo de diabetes.

El 3.92% de los pacientes diabéticos no seguia ningin tratamiento para el control
de la glucemia.

Lo mas frecuente (39.70%) fue el tratamiento con la asociacién de dieta y
antidiabéticos orales, seguido de: antidiabéticos orales solos (26.47%); insulina sola
(14.22%); dieta sola (9.80%); asociacién de dieta e insulina (4.90%) Y, por ltimo, un

pequefio porcentaje (0.99%) con una asociacién de insulina y antidiabéticos orales.
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Lesion medular

- E10.41% de los pacientes (3 casos) presentaba lesion medular. S6lo en un caso se
especificé el tipo de lesion (estrechamiento del canal medular) y en ninguno se

especifico el tiempo de evolucién de la lesion.

Patologia prostatica

El 27.16% de los pacientes presentaban algun tipo de patologia prostatica, con un
tiempo medio de evolucién de 5.26 afios (IC95%: 4.75-5.77).

La hiperplasia benigna de prostata era el tipo de patologia mas frecuente pues
afectaba al 73.51% de estos pacientes. El. resto de patologias prostaticas se distribuian
de la siguiente manera: édenoma de prostata (15.14%); diferentes intervenciones
quirtrgicas prostaticas (8.64%) [reseccion transuretral de prostata (4.32%);
adenomectomia (2.16%) y prostatectomia (2.16%)]; sindrome prostatico (2.70%) y
prostatitis bacteriana (0.54%). En el 1.46% de los pacientes no se especificé el tipo de

patologia.

Algo mas de la mitad de estos pacientes (58.71%) recibian tratamiento
farmacologico. Entre ellos, el grupo farmacologico mas frecuentemente utilizado fueron
los alfabloqueantes que representaban el 54.24%. Y dentro de ellos el farmaco mas
empleado fue doxazosina, en el 31.25% de los casos. (tamsulosina, 25.00%; terazosina,
23.43%; alfuzosina, 10.94% y alfabloqueante no especificado, 9.37%).

Otros trataniientos recibidos fueron: fitoterapia, (29.66%); inhibidores de la

testosterona-5-alfa-reductasa; (15.25%) y antiandrogenos (0.85%).
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Enfermedad cardiovascular.

Todos los pacientes presentaban enfermedad cardiovascular, hipertension arterial,
ademds, el 29.42% padecia dislipemia y el 2.29% cardiopatia isquémica.

El tiempo medio de evolucion de la enfermedad cardiovascular fue de 6.96 afios
(IC95%: 6.56-7.36).

La mayoria de los bacientes (69.63%) presentaba sdlo hipertension arterial y el
- 30.37% presentaba, ademas, dislipemia y/o cardiopatia isquémica. Casi la totalidad de
estos pacientes con mas de una patologia cardiovascular, el 92.44% (28.07% de la
muestra total) tenia sélo dislipemia y el 3.11% (0.94% de la muestra total) sélo
cardiopatia isquémica. Algunos de ellos, el 4.44% (1.35% de la muestra total)

presentaban ambas patologias.

Tratamiento para la dislipemia:
La mayoria de l;)s pacientes dislipémicos (83.94%) seguia tratamiento para
controlar la dislipemia frente al 16.06% que no seguia ningtin tipo de tratamiento.
De los pacientes que seguian tratamiento, el 23.45% lo hacia exclusivamente con
dieta y el | 19.73% seguian tratamiento farmacolégico. Dentro de ellos, el grupo
farmacol6gico més frecuentemente empleado fue el de las estatinas y 'en menor
medida el de los fibratos, (el 92.86% recibia estatinas solas, el 5.71% fibratos solos

y el 1.43% estatinas y fibratos)
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Tratamiento para la hipertension arterial:

El 2.02% de los pacientes no recibia tratamiento para la hipertension arterial.

En los pacientes que si recibian tratamiento farmacologico, lo mas frecuente fue

el tratamiento farmacolégico en régimen de monoterapia que era seguido por el

79.35% de los pacientes. E1 18.62% restante recibia mas de un farmaco (el 16.73%

recibian 2 farmacos y el 1.89%, 3 firmacos).

Grupo farmacoldgico antihipertensivo

0

El 66.80% de los pacientes que recibian tratamiento farmacolégico de la
hiperténsién recibian inhibidores del enzima conversor de angiotensina
(IECAs). De ellos el 78.35 % en mohoterapia y el 21.65% en asociacion con
otros antihipertensivos, siendo la mas frecuente la asociacion con un diurético).
El 18.73% de los pacientes que recibian tratamiento farmacoldgico de la
hipertension recibian diuréticos. De ellos el 30.88% en monoterapia y el
69.12% en politerapia).

El 17.07% de los pacientes que recibian tratamiento farmacolégico de la
hipertension recibian calcioantagonistas. De ellos el 68.55% en monoterapia y
el 31.45% en politerapia).

El 7.43% de los pacientes que recibian tratamiento farmacolégico de la
hipertensién recibian betabloqueantes. De ellos el 59.26% en monoterapia y
40.74% en politerapia). |

El 6.75% de los pacientes que recibian tratamiento farmacolégico de la
hipertension recibian alfabloqueantes. De ellos Vel 59.18% en monoterapia y el

40.82% en politerapia. -
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0 El 4.13% de los pacientes que recibian tratamiento farmacoldgico de la
hipertension recibian otros farmacos antihipertensivos. De ellos el 66.67% en

monoterapia y el 33.33% en politerapia).

Depresion

El 8.03% de los pacientes presentaba depresion con un ‘tiempo medio de
evolucion de 4.10 afios (IC 95%: 3.19‘-5.01).

La mayoria de los pacientes (79.66%) recibia tratamiento con inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS). El 10.16% con antidepresivos

triciclicos, el 8.47% con otros antidepresivos y el 1.70% no recibia tratamiento.

Otras patologias asociadas

El 11.79% de los pacientes presentaba otras patologias asociadas, siendo las mas
frecuentes obesidad y EPOC que afectaban al 28.24% y al 10.58% de los pacientes

respectivamente.

Historia de Disfuncién Eréctil.

Los pacientes presentaban disfuncion eréctil con tiempo medio de evolucién de
3.90 afios (IC95%: 3.68-4.12).

El 12.66% de los casos habia seguido diferentes tratamientos con anterioridad. El
43.82% de ellos habia seguido tratamiento con inyecciones intracavernosas, el 23.59%
mediante tratamiento oral, el 16.85% con psicotropos, el 19.10% habia recibido otros

tratamientos y el 3.37% con dispositivos de vacio.
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Primera visita o visita pre-tratamiento.

En la primera visita o visita pre-tratamiento, ademas de la recogida de datos de la
historia clinica y caracteristicas sociodemograficas y antropométricas, se valoré la
calidad de vida del paciente mediante el cuestionario “Life Satisfaction Check-List”
(LSCL) y, en el caso de que hubiera recibido tratamientos previos para la disfuncién
eréctil diferentes de sildenafilo y de manera opcional, el “Indice de Satisfaccion con el
Tratamiento para la Disfuncién Eréctil” (EDITS), version para la pareja.

Asimismo se pasé el cuestionario “Indice Internacional de Funcién Eréctil”
(IIEF), para valorar el grado de disfuncién eréctil junto con otras esferas de la vida

sexual.

Life Satisfaction Check-List (LSCL). Pre-tratamiento

Con el objeto de valorar pre-tratamiento la satisfaccion en diferentes esferas de la
vida, no solo en la esfera sexual, se utilizé el cuestionario de calidad de vida “Life
Satisfaction Check-List” (LSCL) que valora los siguientes aspectos:

1. Mi vida en general es...

Para la muestra se obtuvo una puntuacién media de 3,98 (IC95%: 3.91-4.06).
2. Mi vida sexual es...

"Para la muestra se obtuvo una puntuacién media de 2,32 (IC95%: 2.25-2.39).
3. Mirelacion de pareja es...

Para la muestra se obtuvo una puntuacién media de 3,28 (IC95%: 3. 19-3.36).
4. Mi vida familiar es...

Para la muestra se obtuvo una puntuacién media de 4,20 (IC95%: 4.1 3-4.27).
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5. Larelacion con mis amigos y conocidos es...

Para la muestra se obtuvo una puntuacion media de 4,40 (IC95%: 4.33-4.46).
6. Mi vida de ocio es...

Para la muestra se obtuvo una puntuacién media de 4,06 (1C95%: 3.99.4.14).
7. Mi situacion laboral es...

Para la muestra se obtuvo una puntuacién media de 4,13 (IC95%: 4.05-4.21).
8. Mi situacién econémica es...

Para la muestra se obtuvo una puntuacién media de 4,13 (IC95%: 4.06-4.21)

indice Internacional de Funci6n Eréctil (IIEF). Pre-tratamiento

Para evaluar la funcién sexual al inicio del estudio se utiliz6 el cuestionario
“Indice Internacional de Funcion Eréctil” (IIEF) que valora otros cuatro dominios de la
funcién sexual masculina, ademas de la funcién eréctil con la que podremos evaluar el

grado de severidad de la disfuncidn eréctil.

o Dimension de funcion eréctil
Para esta muestra se obtuvo una puntuacion media de 10.01 (IC95%: 9.64-
10.38). La puntuaciéon obtenjda/ en esta dimension nos permitid clasificar a los
pacientes diferentes grados atendiendo a la severidad de la disfuncion eréctil (severa
de 6-10; moderada de 11 a 16; leve de 17 a 25 y sin disfuncion eréctil de 26 a 30).

La mayoria de los pacientes (60.32%) presentaba un grado de disfuncion eréctil de

caracter severo. El 26.05% presentaba disfuncion eréctil moderada y el 13.63% leve.
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o' Dimension de funcion orgdsmica
Para la muestra se obtuvo una puntuacién media de 3.73 (IC95%: 3.56-3.91)‘.

o Dimension deseo sexual

Para la muestra se obtuvo una puntuacién media de 4.89 (1C95%: 4.77-5.01).

o  Dimension satisfaccion con el acto sexual

Para la muestra se obtuvo una puntuacion media de 5.16 (IC95%: 4.98-5.34).
o Dimension satisfaccion global

Para la muestra se obtuvo una puntuacién media de 3.81 (IC95%: 3.70-3.92).

Indice de Satisfaccién con el Tratamiento para la Disfuncién Eréctil (EDITS) versién

para la pareja. Pre-tratamiento

Para valorar la satisfaccion con el tratamiento desde el punto de vista de la pareja
el protocolo planteaba pasar, de manera opcional, el cuestionario “indice de
Satisfaccion con el Tratamiento para la Disfuncion Eréctil” (EDITS) version para la
pareja, en aquellos casos que hubieran recibido tratamiento previo para la disfuncion
eréctil diferente de sildenafilo. En nuestro caso sélo el 12.01% de la muestra (89
pacientes) cumplia esta condicion y de ellos, s6lo 21 parejas contestaron el cuestionario

(23.60%) lo que supone el 2.83% de la muestra total.
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A pesar del bajo numero de cuestionarios cumplimentados, se detallan a

continuacion los porcentajes de las opciones de respuesta en cada una de las preguntas

dadas por las parejas:

1.

En general, ;estd Vd. satisfecha/o con este tratamiento para el problema de ereccion
de su marido/pareja?.

Solo el 19.05% de las parejas declard sentirse “algo satisfecha”, el 23.81%
respondid “nirsatisfecha/ni insatisfecha”, el 23.81% “algo insatisfecha” y el 33.33%
“muy insatisfecha”.

Durante las ultimas cuatro semanas, ;hasta qué punto ha satisfecho el.tratamiento
sus expectativas?.

El 14.29% respondi6é “considerablemente”; el 23.81%, “a medias™; el 33.33% “un
poco” y el 28.57% “nada”.

Durante las ultimas cuatro semanas, ;ha cambiado el tratamiento su sensacion de ser
sexualmente deseable?.

Solamente el 4.76% de las parejas respondid que el tratamiento les habia hecho
sentirse “mucho mas deseable”. El 4.76% respondi6 “algo mas deseable”, el 71.42%
“no he notado ningiin cambio™; el 9.52% “algo menos deseable” y el 9.52% “mucho

menos deseable”.
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4. Durante las ultimas cuatro semanas, ;se ha sentido satisfecha/o coﬁ lo rapido que
actia el tratamiento?.
Sdélo el 4.76% de las parejas declar6 sentirse muy satisfechas, el 19.05% respondid
“algo satisfecha”, el 38.09% respondieron “ni satisfecha/ni insatisfecha”, el 23.81%
“algo insatisfecha” y el 14.29% “muy insatisfecha”.

5. ;Cree que su marido/pareja desea continuar con el tratamiento?.
El 9.52% respondié que creian que a sus maridos/parejas» les gustaria mucho
continuar con el tratamiento. El 4.76% respondi6 que creian que les gustaria algo, el
19.05% respondid que creian que se sentirian neutrales a este respecto, el 42.86%
que creian que les gustaria algo dejar el tratamiento y el 23.81% que creian que les

gustaria mucho dejar el tratamiento.

En esta primera visita y, de acuerdo con el protocolo, todos los pacientes comenzaron

tratamiento con 50 mg. de sildenafilo.
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Segunda Visita o Visita Post-Tratamiento

En esta segunda visita se pasaron de nuevo los mismos cuestionarios que en la
visita pretratamiento: “Life Satisfaction Check-List” (LSCL) parar valorar el impacto
del tratamiento en la calidad de vida, “Indice Internacional de Funcién Eréctil” (IIEF)
para valorar la efeqtividad del tratamiento con sildenafilo e “Indice de Satisfaccién con
el Tratamiento para la Disfuncion Eréctil” (EDITS), version para la pareja, también de

manera opcional, para valorar el tratamiento desde el punto de vista de la pareja.

Con el objeto de valorar la eficacia global del tratamiento se explord el numero
total de comprimidos consumidos durante el tratamiento, la necesidad de ajuste de la
dosis y la dosis eficaz y se realizaron las preguntas sobre la eficacia global del
tratamiento (mejoria en las erecciones y en la frecuencia de las erecciones espontaneas).
Finalmente, para la evaluacién de la seguridad se exploré la aparicién de efectos

adversos y los abandonos del estudio asi como sus causas.

Life Satisfaction Check-List (LSCL). Post-tratamiento

Para poder valorar el impacto que el tratamiento con sildenafilo habia tenido en la
satisfaccion con diferentes aspectos de la vida, no sélo el aspecto sexual, se utilizé el
cuestionario de calidad de vida “Life Satisfaction Check-List” (LSCL), obteniéndose las
puntuaciones siguientes:

1. Mi vida en general es...
Para la muestra se' obtuvo una puntuacion media de 4,46 (1C95%: 4.40-4.51).
2. Mi vida sexual es..

Para la muestra se obtuvo una puntuacién media de 4,27 (IC95%: 4.20-4.34).
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3. Mirelacion de pareja es...

Para la muestra se obtuvo una puntuacion media de 4,43 (1C95%: 4.37-7.50).
4. Mi vida familiar es...

Para la muestra se obtuvo una puntuacién media de 4,55 (I1C95%: 4.49-4.61).
5. Larelacion con mis amigos y conocidos es...

Para la muestra se obtuvo una puntuacion media de 4,62 (IC95%: 4.56-4.68).
6. Mi vida de ocio es...

Para la muestra se obtuvo una puntuaciéh media de 4,41 (IC95%: 4.35-4.48).
7. Mi situacién laboral es...

Para la muestra se obtuvo una puntuacion media de 4,31 (IC95%: 4.23-4.39).
8. Mi situacion econémica es... |

Para la muestra se obtuvo una puntuacion media de 4,28 (1C95%: 4.21-4.36).

Indice Internacional de Funcién Eréctil (IIEF). Post-tratamiento

Para evaluar la funcion sexual al finalizar el estudio se utilizd, de nuevo, el

cuestionario Indice Internacional de Funcién Eréctil (ITIEF).

\o Dimension de funcion eréctil
Para la muestra se obtuvo una puntuacion media de 23.34 (IC95%: 22.96-23.73).
Con esta puntuacion de nuevo se clasifico a los pacientes en diferentes grados
atendiendo a la severidad de la disfuncién eréctil (severa de 6-10; moderada de 11 a

16; levede 17a25y sin disfuncién eréctil de 26 a 30). E1 37.33% de los pacientes
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no presentaba disfuncion eréctil. La mayoria de los pacientes (53.04%) presentaba
un grado de disfuncion eréctil de caracter leve, el 6.81% moderada y tan s6lo un
2.81% mantenia una disfuncion eréctil de caracter severo.
o Dimension de funcion orgdsmica
Para la muestra se obtuvo una puntuacion media de 7.95 (1C95%: 7.80-8.09).
o  Dimension deseo sexual
Para la muestra se obtuvo una puntuacion media de 6.76 (IC95%: 6.65-6.87).
o Dimension satisfaccion con el acto sexual
Para la muestra se obtuvo una puntuacion media de 10.96 (IC95%: 10.80-11.13).
o Dimension satisfaccion global

Para la muestra se obtuvo una puntuacion media de 7.84 (IC95%: 7.74-7.95).

indice de Satisfaccion con el Tratamiento para la Disfuncién Eréctil (EDITS) version

para la pareja. Post-tratamiento

En esta segunda visita, para valorar la satisfaccion del tratamiento con sildenafilo
desde el punto de vista de la pareja, se pasé de nuevo este cuestionario, que recordemos,
era opcional en este estudio. Fue cumplimentado por 198 parejas de los pacientes, lo
que supone el 26.72% de la muestra. Seguidamente se reflejan los porcentajes de las

opciones de respuesta en cada una de las preguntas dadas por las parejas:
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. En general, jesta Vd. satisfecha/o con este tratamiento para el problema de ereccion
de su marido/pareja?.

La mayoria (60.61%) declaré sentirse muy satisfecha; el 30.81% “algo satisfecha”,
el 7.07% “ni satisfecha/ni insatisfecha”, el 1.01% “algo insatisfecha” y el 0.51%
“muy insatisfecha”.

. Durante las tltimas cuatro semanas, ;hasta qué punto ha satisfecho el tratamiento
sus expectativas?.

El 25.76% respondio “completan;ente”. La mayoria (59.09%) “considerablemente”;
el 11.62%, “a medias”; el 2.02% “un poco” y el 1.52% “nada”.

Durante las Gltimas cuatro semanas, ;ha cambiado el tratamiento su sensacion de ser
sexualmente deseable?.

La mayoria (48.48%) respondié “mucho mas deseable”. El 39.89% “algo mas
deseable” y el 11.62% “no he notado ningiin cambio”. Ninguna pareja declaro “algo
menos deseable” o “mucho menos deseable”.

. Durante las ultimas cuatro semanas, ;/se ha sentido satisfecha/o con lo rapido que
actia el tratamiento?.

La mayoria (65.66%) declar6 sentirse “muy satisfecha”, el 26.77% “algo
satisfecha”, el 7.07% “ni satisfecha/ni insatisfecha” y el 0.51% “muy insatisfecha”.

. ¢Cree que su marido/pareja desea continuar con el tratamiento?.

La mayoria (70.20%) respondi6 que creian que les gustaria mucho continuar con el
tratamiento, el 25.25% que creian que les gﬁstaria algo, el 3.54% que creian que se
sentirian neutrales a este respecto, el 0.51% que creian que les gustaria algo dejar el

tratamiento y el 0.51% que creian que les gustaria mucho dejar el tratamiento.
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Evaluacion Global del Tratamiento

De la muestra inicial de 741 pacientes que comenzé el estudio, 662 (89.24%) lo
finalizaron.

De los moti§os de abandono para los 79 pacientes (10.66%) que no terminaron el

estudio, el mas frecuente fue la pérdida de seguimiento por incomparecencia a las
visitas que ocurri6 en el 59.49% de los casos (6.34 % de la muestra total).

Los acontecimientos adversos supusieron el 8.86% de los abandonos y el 0.94%
de la muestra total.

En el 13.92% (1.48% de la muestra total) se retir6 el tratamiento por falta de
eficacia y en 2.53% (0.26% de la muestra total) por enfermedad intercurrente.

En el 11.39% de los casos (1.21% de la muestra total) se especificaron diversos
motivos: motivos econdmicos, miedo a efectos secundarios, cambio de residencia, falta
de colaboracion de la pareja, preferencia por inyecciones intracavernosas, no ha iniciado
el tratamiento y prefiere ver al ur6logo.

En el 3.81% de los casos (0.40% de la muestra total) no se especificaron los

motivos de abandono.

El nimero medio de comprimidos consumidos durante los tres meses de

seguimiento del estudio fue 12,57 (IC95%: 11.94-13.19).

El 21.57% de los pacientes necesitaron ajustar la dosis de sildenafilo y la dosis

eficaz (tras el ajuste) fue, en la mayoria de los pacientes, (76.69%) de 50 mg.. En el

17.96% de los pacientes fue de 100 mg. y en el 5.34% de 25 mg.
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Eficacia global del tratamiento evaluada por el paciente mediante las dos preguntas

siguientes:

o (Considera Vd. que el tratamiento con sildenafilo ha mejorado sus erecciones?
F196.55% de los pacientes contest6 afirmativamente.

o /;Presenta una mayor frecuencia de erecciones espontdneas?
¢ ay P

El 66.51% de los pacientes contest6 afirmativamente.

Valoracién de los acontecimientos adversos

El 22.94% de los pacientes informaron de la aparicién de algin tipo de
acontecimiento adverso.

Los mas frecuentes fueron cefalea y rubbr que aparecieron, en ambos casos, en el
12.82% de la muestra total, lo que supone que méas de la mitad (55.88%) de los

pacientes que sufrieron acontecimientos adversos padecieron cefalea y/o rubor.

En porcentajes mucho menores aparecieron otros acontecimientos adversos. La
congestion nasal aparecio en el 3.23% de los pacientes de la muestra total (14.12% de
los pacientes que sufrieron acontecimientos adversos), la alteracién de la vision en el
2.43% de la muestra total (10.58% de los pacientes que sufrieron acontecimientos
adversos), la dispepsia en el 2.16% (9.41% de los pacientes que sufrieron

acontecimientos adversos).
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Un pequefio porcentaje de la muestra total, el 1.21%, (5.29% de los pacientes que
sufrieron acontecimientos adversos) refirié otros acontecimientos adversos que fueron:
Cansancio, sensacion de nerviosismo/irritabilidad, palpitaciones, sudoracién, lagrimeo y

dolor precordial.

En la mayoria de los pacientes los acontecimientos adversos fueron de carcter
leve y no fue necesario interrumpir el tratamientq.

SQlamente en 5 de los pacientes, 0.67% de la muestra total (2.94% de los que
sufrieron acontecimientos adversos), el acontecimiento adverso ocasion¢ la retirada del
tratamiento. Los acontecimientos adversos responsables de la retirada del tratamiento
fueron en 2 pacientes, cefalea y rubor; en 1 paciente, dolor precordial y cefalea; y,en 1

paciente, cefalea, rubor y alteraciones de la vision.
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Amndlisis pre/post-tratamiento del cuestionario de calidad de vida “Life

Satisfaction Check-List” (LSCL).

Para valorar si habia habido cambios en la calidad de vida de los pacientes se
compararon las diferencias en las puntuaciones pre/post-tratamiento en cada uno de los
aspectos que explora eéte cuestionario. Para comprobar estos cambios y si eran
estadisticamente significativos se ha empleado la prueba t de Student-Fisher para datos
apareados (medidas intrasujeto). |

Las medias de las diferencias observadas en las puntuaciones pre/post-tratamiento
se hallaron estadisticamente significativas (p <0.001) para todos los aspectos de este
cuestionario. En la siguiente tabla (Tabla I) se detallan las diferencias pre/post-

tratamiento, que en promedio, experimenté cada aspecto:

TABLAI
'ASPECTOS LSLC IC 95%
| Mi vida en general es... 0.45 0.39-0.51| 14.226| <0.001
Mi vida sexual es... 1.95 1.86-2.04 42.30.8 <0.001
Mi relacion de pareja es... 1.16 1.08-1.25( 26.316] <0.001
Mi vida familiar es... 0.32 0.26-0.37] 11.285| <0.001
La relacion con mis amigos y conocidos es... 0.19 0.15-0.24 8.157| <0.001
Mi vida de ocio es... 0.34 0.28-0.40| 10.932| <0.001
Mi situacion laboral es... | 0.14{ 0.097-0.18 6.333| <0.001
M i situacién econdmica es... 0.111 0.069-0.14 5.647| <0.001

Para una mejor interpretacion de estos resultados las diferencias promedio se

tradujeron a incrementos porcentuales medios, que se relacionan a continuacion:
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Mi vida en general es...:. 7.48%; Mi vida sexual es.... 32.57%; Mi relacion de
pareja es.... 19.41%; Mi vida familiar es...: 5.32%:La relacion con mis amigos y
conocidos es...: 5.61%; Mi vida de ocio es...: 5.61%; Mi situacion laboral es...: 2.35%
y; Mi situacion economica es...: 1.78%.

El mayor incremento fue para la vida sexual seguido de la relacion de pareja y los
menores incrementos fueron para los aspectos que exploran la situacion laboral y la

situacion econdémica. (Fig.1).

Fig.1. Puntuaciones medias pre y post-tratamiento y porcentajes medios de
incremento en cada uno de los aspectos del cuestionario “Life

Satisfaction Check List” (LSCL).
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Anélisis pre/post-tratamiento del cuestionario “Indice Internacional de

Funcién Eréctil” (ITEIF).

Con el proposito de valorar si las diferencias observadas en las puntuaciones
pre/post-tratamiento, en cada una de los dominios de la funcion sexual masculina que
explora este cuestionario, se ha empleado la prueba t de Student-Fisher para datos
apareados (medidas intrasujeto).

Las medias de las diferencias observadas en las puntuaciones pre/post-tratamiento
se encontraron estadisticamente significativas (p <0.001) para todos los dominios de la
funcién sexual masculina que explora este cuestionario. Seguidamente (Tabla II) se
detallan las diferencias pre/post-tratamiento, que en promedio experimento cadz;

dominio:

TABLA 11

" DOMINIOS 1IEF
Funcién eréctil:

1C 95%
12.88-13.76

Funcién orgasmica 4.19 4.00-4.37( 43.906| <0.001
Deseo sexual 1.87 1.74-2.00| 28.559| <0.001

d

Satisfaccion del acto sexual 5.78 5.57-5.98| 55.359| <0.001
Satisfaccion global » 4.04 3.90-4.19| 54.913| <0.001
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Igual que en el caso del cuestionario LSCL, se tradujeron las diferencias promedio
a incrementos porcentuales medios. A continuacion se detallan cada uno de ellos:

Funcion eréctil (44.40%); Funcion orgasmica (41.88%); Deseo sexual (18.67%);
Satisfaccion del acto sexual (38.51%) y Satisfaccion global (40.43%).

El mayor porcentaje medio de incremento fue para el dominio funcion eréetil y el

menor para el dominio que explora el deseo sexual (Fig.2).

Fig.2. Puntuaciones medias pre y post-tratamiento y porcentajes medios de
incremento en cada uno de los dominios del cuestionario “indice

Internacional de Funcion Eréctil” (IIEF).
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Para analizar la variacion pre/post-tratamiento en el grado de disfuncion eréctil,
obtenido a partir de la puntuacion en el dominio funcién eréctil, se ha empleado la
prueba no paramétrica T de Wilcoxon para datos apareados, encontrandose el cambio

estadisticamente significativo (z = -21.868; p <0.001) (Fig.3).

Fig.3. Evoluciéon del porcentaje pre/post-tratamiento de los diferentes

grados de disfuncién eréctil.
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Andlisis pre/post-tratamiento del cuestionario “Indice de Satisfaccién
con el Tratamiento para la Disfuncién Eréctil” (EDITS) version para

la pareja.

Tal como preveiamos, el nimero de cuestionarios cumplimentados en las dos
visitas fug‘, extremadamente bajo, solo el 2.83% de la muestra (n= 21). Por ello, el
analisis que de ellos hiciéramos no seria representativo de la muestra.

Pero si nos parece importante constatar las respuestas de las 21 parejas antes y
después del tratamiento con sildenafilo como una aproximacion de la satisfaccion del
tratamiento con sildenafilo desde el punto de vista de la pareja, en comparaciéon con
otros tratamientos:

1. El 84.21% de las parejas declar6 sentirse algo o muy satisfechas con el tratamiento
con sildenafilo frente al 19.05% que declar6 sentirse algo satisfechas con otros
tratamientos.

2. El 78.95% manifesté que el tratamiento con sildenafilo habia satisfecho sus
expectativas completa o ‘considerablemente y el 1429% declard
“considerablemente” con otros tratamientos.

3. Enel 89.47% el ;[ratamiento ;:on sildenafilo les habia hecho sentir algo 0 mucho mas
deseable y s6lo un 9.52% con otros tratamientos.

4. Todas las parejas declararon sentirse muy o algo satisfechas con la rapidez de
actuacion del sildenafilo frente al 23.81% con otros tratamientos.

5. En cuanto a la opinion de la pareja sobre si el marido/pareja desea continuar con el
tratamiento con sildenafilo, el 94.74% declar6 que creian que le gustaria algo o

mucho continuar con el tratamiento y s6lo el 14.29% en otros tratamientos.
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Analisis de las submuestras generadas en funcién del nimero de
farmacos amtihipertensives, grupes farmacologicos antihipertensivos,

-nimero de factores de riesgo y grupos de edad

1. SUBMUESTRAS

o Numero de farmacos antihipertensivos

Segiin el nimero de farmacos antihipertensivos que tomaba cada paciente, se

generaron 4 grupos (tabla I1I).

TABLA III
Numero de farmacos antihipertensivos

Frecuencia | Porcentaje

Ninguno 15 2.0

Uno 588 79.4

Vélidos | Dos 124 16.7
Tres 14 1.9

Total 741 100.0

Total 741 100.0

o Grupos farmacolédgicos en régimen de monoterapia

Dado que el grupo més numeroso es el de los que toman un solo farmaco, se

generaron, también, grupos para cada grupo farmacolégico (tabla IV).
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TABLA IV

' Grupo farmacolégico antihipertensivo en régimen de monoterapia

Frecuencia | Porcentaje valido
IECAs 380 64.6
Calcioantagonistas 85 14.5
Diuréticos 42 7.1
Validos |Betabloqueantes 32 5.4
Alfabloqueantes 29 4.9
Otros antihipertensivos 20 34
Total 588 100.0
Total 588 100.0

o Numero de factores de riesgo v patologias asociadas que, ademdis de la

hipertensién arterial, aparecen en la historia clinica.

Para realizar estos grupos se decidié no incluir los casos de lesion medular ni
de cardiopatia isquémica dado su bajo porcentaje de aparicion en la muestra total
(0.40% y 2.29%, respectivamente).

La distribuciéon segun el n‘lllmeI‘OV de factores de riesgo, que ademas de la
hipertension arterial, presentaban los pacientes aparece reflejada en la siguiente

tabla (tabla V).
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TABLA V

Namero de factores de riesgo

Frecuencia | Porcentaje valido

Ninguno - 46 * 6.3

Uno 140 19.2

Dos 248 33.9

- Tres 205 28.0

Validos 1 iro 77 10.5

Cinco 14 1.9

Seis 1 1

Total 731 100.0
. Perdidos del sistema 10
Perdidos Total 10
Total 741

Dada esta distribucion se decidi6 agruparlos, formando asi 5 grupos (tabla VI).

TABLA VI

Grupos segan ¢l numero de factores de riesgo

Frecuencia | Porcentaje valido

Uno 6 ninguno - 186 25.4

Dos 248 33.9

Validos | Tres 205 28.0

Cuatro o mas 92 12.6

Total 731 100.0
. Perdidos del sistema 10
Perdidos Total 10
Total 731

119



RESULTADOS

o @Grupos de edad.

Se realizaron 5 grupos de edad (tabla VII), estando formado cada uno de
ellos por cinco afios excepto para los menores de 55 afios y los mayores de 70
que agrupaban los pacientes con edades comprendidas entre estos valores y los

valores extremos (36 y 81 afios, respectivamente).

TABLA VII
Frecuencia | Porcentaje valido
< 55 afios 136 18.4
55 - 59 afios 144 19.5
Vilidos 60 - 64 afios 166 22.5
65- 69 afios 164 22.2
> 70 afios 129 17.5
Total 739 100.0
. Perdidos del sistema 2
Perdidos Total 2
Total 741

2. ANALISIS DE LAS SUBMUESTRAS

Para valorar la homogeneidad de estas submuestras se analizaron todas las
variables incluidas en el estudio respecto de los grupos.

Las diferencias observadas entre los grupos se compararén en cuanto a las
variables cuantitativas con el anélisis de la varianza (ANOVA), con su estadistico
Fo. En su caso se valor6 si existia algin tipo de tendencia en la relacién con una
prueba de tendencia. El ANOVA exige para su aplicacion, en el caso de muestras

pequeflas (n<30), normalidad de la distribucion y homogeneidad de varianzas. Estos
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supuestos se comprobaron con la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk, y la
prueba de Levene de homogeneidad de varianzas. Cuando no se cumplian estos

supuestos se empled la prueba no paramétrica H de Kruskall-Wallis, con su

estadistico .

En el caso de las variables categoricas se emple6 una prueba de ji-cuadrado

(xz) y, en su caso, se valor¢ la existencia de tendencia lineal con un ji-cuadrado de

tendencia lineal szL'

ANALISIS POR FARMACOS ANTIHIPERTENSIVOS

Dado que tanto en el andlisis por nimero de farmacos antihipertensivos, como
en el andlisis por grupos farmacologicos antihipertensivos existen grupos pequefios,
menos de 30 casos, se han comprobado los supuestos de normalidad y el de

homogeneidad de varianzas.

1. Nimero de firmaces antihipertensives (tabla IIT)

Variables sociodemograficas v antropométricas

Se han observado diferencias estadisticamente significativas para:
a  Altura: (Fo=3.117; p < 0.05).

o IMC: (x> =7.684; p < 0.05).
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Factores de riesgo y patologias asociadas

Sélo se observaron diferencias estadisticamente significativas para:
a Tiempo de evolucién de la enfermedad cardiovascular:
(Fo=8.376; p < 0.001).

o Tiempo de evolucién de la depresion: (x> = 8.079; p < 0.05).

Cuestionario de Calidad de Vida (Life Satisfaction Check-List) LSCIL

pretratamiento.

Se observaron diferencias estadisticarﬁente significativas para las preguntas
numero 3y 5.
o Pregunta niimero 3. Mi relacién de pareja es...: (y*= 7.007; p <0.05).
o Pregunta nimero 5. La relacion con mis amigos y conocidos es...:

(x*= 6.843; p <0.05).

Evaluacion global del tratamiento:

Se observaron diferencias estadisticamente significativas para la dosis eficaz

de sildenafilo: (x* = 16.565; p < 0.05)

. Grupo farmacelégico en régimen de monoterapia (tabla IV)

Variables sociodemograficas y antropométricas

Se han observado diferencias estadisticamente significativas para:

o Edad: (Fo=2.429; p <0.05).
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Factores de riesgo vy patologias asociadas

Sélo se observaron diferencias estadisticamente significativas para:
a Diabetes: (x> = 19.996; p < 0.05).
o Tratamiento con antidiabéticos orales: (x> = 13.223; p < 0.05).

o Patologia prostatica: (x2 =16.764; p <0.05).

Evaluacion global del tratamiento:

Se observaron diferencias estadisticamente significativas para:
o Abandonos del estudio: (x2 =11.844; p <0.05).
o Perdida de seguimiento por incomparecencia a las visitas:

(x> =11.743; p < 0.05).

ANALISIS POR GRUPOS SEGUN NUMERO DE FACTORES DE RIESGO (TABLA VI)

Variables sociodemograficas y antropométricas

Las variables antropométricas peso € IMC mostraron mayores valores en los
pacientes con mayor numero de factores de riesgo. Estas diferencias fueron
estadisticamente significativas con el andlisis de la varianza, ANOVA. Peso:
(Fo:5.415; p<0.001) e IMC: (F(:3.4521; p<0.05). Encontrandose, para ambas, una
tendencia lineal creciente con el nimero de factores de riesgo estadisticamente

significativa: Peso: (Fo:14.243; p<0.001) e IMC: (F(:10.219; p<0.05).
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Tratamiento de la hipertension arterial

El tratamiento con diuréticos para la hipertension arterial era diferente en los
distintos grupos. Las diferencias se encontraron estadisticamente significativas
mediante la prueba de ji- cuadrado: (x’= 8.996; p <0.05). Observandose, ademas,

una tendencia lineal decreciente (3 .= 8.209; p <0.05).

Otras patologias asociadas

Las diferencias observadas en cuanto a otras patologias asociadas se
’ . - . . .o 2
encontraron estadisticamente significativas con la prueba de ji- cuadrado: (y*=

11.045; p <0.05), con una tendencia lineal creciente (xznf 8.595; p <0.05).

Caracteristicas de la disfuncién eréctil pre-tratamiento

0 Tratamiento previo de la disfuncion eréctil. Se observaron diferencias en el
numero de pacientes que habian recibido tratamiento previo de la disfuncién
eréctil y resultaron estadisticamente significativas con la prueba de ji- cuadrado:

(x*=9.165; p <0.05).

Evaluacién global del tratamiento:

o Se observaron diferencias en la aparicion de acontecimientos adversos en
funcion del nimero de factores de riesgo.
Las diferencias se encontraron estadisticamente significativas con la prueba de
ji- cuadrado: (x2:9.893; p<0.05) y una tendencia lineal creciente con el numero

de factores de riesgo (xZTL= 6.768; p <0.05).
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o También, se observaron diferencias estadisticamente significativas con la prueba
de ji- cuadrado para la aparicion de los acontecimientos adversos cefalea
(x2:14.505; p<0.05) y alteraciones de la vision (x2:7.924; p<0.05).

En ambos casos se aprecié una tendencia lineal creciente con el niimero de

factores de riesgo. Cefalea: (szL= 12.566; p <0.001) y alteraciones de la vision:

(L= 4.795; p <0.05).

ANALISIS POR GRUPOS DE EDAD (TABLA VII)

Variables sociodemograficas y antropométricas

Las tres variables antropométricas mostraron menores VAalores en los pacientes
de mayor edad. Estas diferencias fueron estadisticamente significativas con el
analisis de la varianza, ANOVA: Peso: (Fp:11.211; p<0.001), talla: (Fy:8.753;
p<0.001) e IMC: (Fy:3.421; p<0.05). Encontrandose, para las tres una tendencia
lineal decreciente con la edad: Peso: (F(:38.755; p<0.001), talla£ (Fo:34.334,

p<0.001) e IMC: (F(:7.415; p<0.05).

Factores de riesgo y patologias asociadas

0 Fumador. Se observaron diferentes proporciones de fumadores en los diferentes
grupos de edad.
Estas diferencias fueron estadisticamente significativas mediante la prueba de ji-
cuadrado: (= 57.959; p <0.001), encontrandose, ademas, que seguian una

tendencia lineal decreciente con la edad (x*r.= 53.277; p <0.001).
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La variable consumo de alcohol se recodificé en una nueva variable binaria
denominada “bebedor”. Se observaron diferentes proporciones de bebedores en
los diferentes grupos de edad.

Las diferencias sé encontraron estadisticamente significativas mediante la
prueba de ji- cuadrado (x2= 21.394; p <0.001) y se observé que seguian una
tendencia lineal creciente con la edad (x’. ='11.860; p <0.05).

Se observaron diferencias en cuanto al tratamiento con dieta de la diabetes
mellitus no-insulindependiente que fueron estadisticamente significativas
mediante la prueba de ji; cuadrado: (x2= 16.224; p <0.05), con una teqdencia
lineal decreciente (szL= 7.953; p <0.05).

La presencia de patologia prostatica se observé mas frecuentemente en los
pacientes de mayor edad.

Las diferencias se encontraron estadisticamente significativas mediante la
prueba de ji- cuadrado: (x2= 76.806; p <0.001). Ademas, se encontrd que,
efectivamente, la patologia prostatica ‘sigue una fuerte tendencia lineal creciente
con la edad (y%r.=71.780; p <0.001).

El tiempo de evolucion de la enfermedad cardiovasculaf fue diferente en cada
grupo de edad.

Estas diferencias se encontraron estadisticamente significativas con el analisis de
la varianza, ANOVA (F:5.082; p<0.05) y con una fuerte tendencia lineal

creciente con la edad: (Fy:17.961; p<0.001).
En referencia al grupo farmacolégico antihipertensivo, se observaron

diferencias, entre los diferentes grupos de edad, que fueron estadisticamente
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significativas, mediante la prueba de ji- cuadrado para el tratamiento con
alfabloqueantes: (x°= 11.353; p <0.05) y con IECAs: (x*= 10.062; p <0.05).
Observandose una tendencia lineal creciente para alfabloqueantes (szL = 8.345;

p <0.05) y una tendencia lineal decreciente(szL= 8.053; p <0.05) para IECAs

Cuestionario de Calidad de Vida (Life Satisfaction Check-List) LSCL

pretratamiento.

Se observaron diferencias estadisticamente significativas para:
0 Pregunta numero 7. Mi situacion laboral es...: (Fo = 2.642; p <0.05).
0 Pregunta nimero 8. Mi situacién economica es...: (Fp = 2.823; p <0.05),

con una tendencia lineal decreciente (Fo = 10.423; p <0.05).

Caracteristicas de la disfuncidn eréctil pre-tratamiento:

Se observaron diferencias estadisticamente significativas para:
0 Tiempo de evolucién de la Disfuncion eréctil: (Fg = 16.520; p <0.001), con
una tendencia lineal creciente (Fy = 63.609; p <0.(_)01)‘
o Indice Internacional de Funcién Eréctil (IIEF) pretratamiento:
o Funcion eréctil: (Fp = 2.797;, p <0.05), con una tendencia lineal
decreciente (Fo = 10.444; p <0.05).
o Funcién orgasmica: (Fy = 4.720; p <0.05), con una tendencia lineal
decreciente (Fo = 16.500; p <0.001).
o Satisfaccion del acto sexual: (Fy = 2.528; p <0.05), con una tendencia

lineal decreciente (Fy = 8.237; p <0.05).
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En cuanto al grado de disfuncion eréctil, obtenido a partir de la
puntuacion en el dominio funcion eréctil, se observo mayor proporcion de
pacientes con disfuncion eréctil de caracter severo entre los que tenian
mayor edad. Estas diferencias observadas fueron estadisticamente
significativas mediante la prueba de ji- cuadrado: (x2= 18.364; p <0.05)

(Fig. 4).

Fig. 4. Grado de disfunci6n eréctil pre-tratamiento vs. grupo de edad.
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Cuestionario de Calidad de Vida (Life Satisfaction Check-List) LSCL post-

tratamiento.
Se observaron diferencias estadisticamente significativas, solamente, para la
pregunta numero 8, Mi situacion econdmica es...: (Fy = 4.335; p <0.05), con una

tendencia lineal decreciente (Fy = 15.614; p <0.001).

Caracteristicas de la disfuncidn eréctil post-tratamiento

o Indice Internacional de Funcién Eréctil (IIEF) post-tratamiento.
Se encontraron diferencias estadisticamente significativas para:
o Funcién eréctil: (Fp = 5.652; p <0.001), con una tendencia lineal
decreciente (Fo =21.828; p <0.001).
o Funcion orgasmica: (Fy = 8.706; p <0.001), con una tendencia lineal
decreciente (Fy = 30.143; p <0.001).
o Satisfaccion del acto sexual: (Fp = 6.294; p <0.001), con una tendencia

lineal decreciente (Fy = 22.704; p <0.001).

Se observé mayor proporcion de pacientes sin disfuncién eréctil entre los
que tenian menor edad. Estas diferencias observadas, atendiendo al grado de
severidad fueron estadisticamente significativas mediante la prueba de ji-

cuadrado: (*= 22.365; p <0.05) (Fig. 5).
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Fig. 5. Grado de disfuncion eréctil post-tratamiento vs. grupo de edad.
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Evaluacion global del tratamiento:

El niimero total de comprimidos consumidos durante el estudio fue diferente en
los diferentes grupos de edad.

Estas diferencias se hallaron estadisticamente significativas. (Fy = 3.476;
p <0.05), observandose una tendencia lineal decreciente (Fo = 10.521; p <0.05).
Los pacientes de mayor edad manifestaron menor aumento en la frecuencia de

erecciones espontaneas.
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Mediante la prueba de ji-cuadrado estas diferencias fueron estadisticamente
significativas: (x’= 11.472; p <0.05). Con una tendencia lineal decreciente
(x*1L= 6.083; p <0.05).

Las diferencias observadas‘ en la aparicién de acontecimientos adversos se
encontraron estadisticamente significativas (x2:13.‘.831; p<0.05), con una
tendencia lineal decreciente (x2TL= 13.623; §<0.001).

También, se 0bservafon diferencias -estadisticamente significativas para la
aparicion de cefalea (12:14.544; p<0.05) y rubor (x2:10.779; p<0.05) como
acontecimientos adversos, mostrando ambos una tendencia lineal decreciente:

Cefalea (3 1= 13.652; p <0.001) y rubor (x’r.= 9.881; p <0.05).
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Tanto la disfuncion eréctil como la hipertension arterial son dos patologias
altamente prevalentes que afectan de manera importante a la calidad de vida del

paciente.

La disfuncién eréctil afecta a la vida sexual del paciente y sus consecuencias se
extienden a la vida en general, empobreciendo, en definitiva, la calidad de vida de él y
de su pareja, es un problema de la pareja.

Pero, las caracteristicas especiales de esta patologia, que no necesita una
asistencia médica obligatoria y va acompafiada de connotaciones psicoldgicas, sociales,

culturales, morales, etc..., quiza hagan que el paciente no acuda al médico.

Por otra parte, la percepcion que se tiene tanto de la hipertension arterial como de
la disfuncion eréctil como “problema” y como “problema de calidad de vida” puede ser

muy diferente y estar influenciada por diversos factores.

De hecho, muchos hombres ni buscan ni quieren tratamiento®>’ de la disfuncion
eréctil, quizas, porque la asumen como una consecuencia logica e inev\itéble de la edad.

En este sentido, el estudio Boxmeer® ponia de manifiesto que el porcentaje de
varones que consideraban la disfuncién eréctil como un problema era menor en los
pacientes al aumentar la edad. Asi pues, a pesar, de que la prevalencia es mayor entre
los pacientes de mayor edad, €stos parecen darle menor importancia. De hecho, y quiza
por este motivo, algunos autor¢s encuentran que la calidad de vida en pacientes con

disfuncion eréctil mejora con la edad>*®.
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204,339 y étnicas en la

También se han encontrado diferencias geograficas
percepcion de la disfuncién sexual como problema.
Pero para la mayoria, tanto de la poblacion general como de los pacientes la

330

disfuncion eréctil es un aspecto importante de calidad de vida™. Y, de hecho, algunos

autores estiman que la severidad de la disfuncion eréctil y la satisfaccion con la vida

331,332

sexual puede considerarse como predictor de una pobre calidad de vida . También

otros sefialan que los problemas sexuales pueden ser el reflejo de una pobre calidad de

vida®®,

Los pacientes hipertensos muestran peor calidad de vida que los normotensos,
debido tanto a la enfermedad como a los posibles efectos secundarios derivados de su
tratamiento farmacoldgico entre los que, ademas de cénsancio, insomnio o depresion,
uno de los més importantes es la disfuncién eréctil, afectando negativamente a su
bienestar y calidad de vida®®. Los efectos adversos pueden llegar a ser tan importantes
para el paciente que entre el 16 y 50% abandonan el tratamiento durante el primer

~ 34
ano 7.

En cuanto a la consideracién de la hipertension arterial como problema, un
estudio®® revela que el impacto de la hipertension en la calidad de vida es infravalorado
por los pacientes hipertensos. Quiza este relativo poco impacto que para los pacienfes
hipertensos tiene la hipertension arterial en su calidad de vida puede contribuir a un

peor cumplimiento terapéutico, ademas de los efectos secundarios.
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En los pacientes con disfuncion eréctil e hipertension arterial la afectacion de la
calidad de vida puede ser particularmente importante, pues se unen los efectos de las
dos patologias sobre la calidad de vida y los derivados del tratémiento con farmacos
antihipertensivos lo que puede, ademas, alterar el cumplimiento terapéutico de la
hipertension arterial, en particular si el paciente relaciona la disfuncién eréctil con el
~ tratamiento antihipertensivo, y no llevar a cabo un adecuado cumplimiento del
tratamiento o su abandono'™* con las consiguientes graves consecuencias de salud.

De hecho, los pacientes hipertensos con disfunciéon eréctil tienen mas
complicaciones cardiovasculares”® y menor calidad de vida. Esta menor calidad de vida
puede ser un factor de riesgo, afiadido a otros que ya aparecen en estos pacientes como
obesidad, altos niveles de colesterol plasmatico o fumador, para posibles

363 Y al aumentar los factores de riesgo cardiovascular,

complicaciones cardiovasculares
de nuevo, la calidad de vida disminuye®®*, con lo que nos encontramos en una especie

de circulo sin fin que se alimenta asi mismo.

Con la aprobacion en 1998 (marzo de 1998 por la “Food and Drugs
Administration” (FDA) y septiembre del mismo por al Agencia Europea Evaluadora de
Medicamentds), de sildenafilo, el primer firmaco de administracién oral de eficacia y
seguridad probada, se ha producido un gran cambio no s6lo en cuanto al tratamiento

sino también en la actitud frente a la disfuncién eréctil.

De hecho, desde la introduccion de sildenafilo, el ntimero de casos declarados ha

aumentado. En algunos estudios se refiere hasta una incidencia del doble con respecto a

7

la que se encontraba antes de su aparicion®®. Probablemente, este aumento de
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prevalencia e incidencia esté relacionado con aumento de la edad de la poblacién y con

la disponibilidad de nuevos y muy publicitados tratamientos médicos**®

Por otra parte el tratamiento de la enfermedad, que con anterioridad lo constituian
tratamientos los quirGrgicos (protesis), inyecciones intracavernosas, dispositivos de
vacio y farmacos intrauretrales y que adolecian en unos casos por efectos secundarios
importantes, en otros de dificultades de utilizacion o en otros de ineficacia, se ha visto

desplazado desde los especialistas a los médicos de Atencion Primaria 2.

A pesar de esta situacion real en la practica diaria, son pocos los estudios
publicados en pacientes que presentan disfuncién eréctil e hipertensioén arterial en el
ambito de la Atencion Primaria. Por ello consideramos que este estudio puede aportar

informacién y contribuir al mejor tratamiento de estos pacientes.

Discusién metodologica

Es un estudio con datos secundarios, pues la muestra fue extraida de los datos del
estudio IDEAP “Investigdcién de la Disfuncion Eréctil en Atencion Primaria”. En este
estudio, y puesto que no es un estudio de hipertension arterial, no se reflejan medidas de

“tension artérial y no se han podido valorar las posibles interacciones de sildenafilo con

el tratamiento antihipertensivo y sus efectos en la tensién arterial.
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La pareja en este estudio no aparece claramente definida pues aunque en el
protocolo establecia que serian “parejas estables”, en ningiin momento se define
exactamente que se entiende por pareja estable, si se refiere a tiempo de duracion de la
relacion, o a una condicion legal, en cuanto a la existencia de matrimonio. Por otra parte
tampoco se ha registrado el estado civil ni la opcidn sexual y no sabemos en qué medida

podrian influir o no estas variables en la calidad de vida de los pacientes y sus parejas.

El disefio del estudio es cuasi-experimental antes-después de un sélo grupo. Este

tipo de estudios se basa en la medicion de la respuesta (variable dependiente), antes y
después de la exposicion (variable independiente), de modo que cada sujeto actia como
su propio control. Al no haber un grupo control de comparacion, entre el “antes” y el
“después” de la exposicion podrian ocurrir otras circunstancias que afecten a la
respuesta ademas de la exposicion, siendo dificil evaluar que parte del efecto es
atribuible a sildenafilo y que parte es atribuible a otras circunstancias. Esto les podria

hacer disminuir su validez interna.

Discusion de los resultados

92,340-343

En nuestro estudio, de acuerdo con otras investigaciones , el tratamiento de

la disfuncion eréctil con sildenafilo ha mejorado la calidad vida en los pacientes
hipertensos mejorando la funcién sexual. Todos los aspectos que explora el cuestionario

de calidad de vida “Life Satisfaction Check List” (LSCL) mostraron una notable
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mejoria, no sélo los directamente relacionados con la vida sexual, si bien los mayores
fueron para la vida sexual y la relacion de pareja. Quiza esto nos confirma que la
sexualidad es un fenomeno complejo y multifactorial y un importante aspecto de la vida
en el que participan factores de distinta indole y que su repercusion va mas alla de la
mera esfera sexual afectando la autoestima y el bienestar, en definitiva, la calidad de
vida del paciente. No obstante, resulta sorprendente que aspectos como el econémico o
laboral también hayan experimentado mejoria. Tal vez, aunque objetivamente
permaneciesen inalterados, lo que haya cambiado sea la manera de interpretarlos en una
nueva situacion en la que los pacientes se siente con mejor calidad de vida.

En nuestro estudio y de acuerdo con los resultados de otraé investigaciones®' 3%
sildenafilo ha demostrado ser efectivo y bien tolerado para el tratamiento de la

disfuncioén eréctil en pacientes con hipertension arterial.

Coincidiendo con otros estudios?é”3#-39

, todas las dimensiones del “Indice
Internacional de Funcién Eréctil” (IIEF) mostraron incrementos porcentuales, siendo los
mayores para la funcién eréctil y para la funcién orgdsmica y la menor para la el deseo

sexual. La mayoria de pacientes que declaré haber experimentado mejoria de las

erecciones y més de la mitad aumento en la frecuencia de erecciones esponténeas.

A pesar de que se han encontrado algunas diferencias en las caracteristicas de las
submuestras estadl'sticamentev significativas al comprar por numero o grui)o
farmacologico antihipertensivo, factores de riesgo o grupos de edad, éstas nunca fueron
estadisticamente significativas en cuanto a los incrementos porcentuales de los

dominios del IIEF ni de los aspectos del LSCL. Unicamente se observaron diferencias
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estadisticamente significativas en cuanto al aumento en la frecuencia de erecciones
espontaneas al comparar por grupos de edad siendo menor el aumento de frecuencia en

los pacientes de mayor edad.

Los efectos secundarios aparecieron en el 22.9% de los pacientes, siendo los mas
frecuentes cefalea y rubor y solo en 5 casos (0.7% de los pacientes) motivaron la
retirada del tratamiento lo que concuerda con los hallazgos de otros autores®?®. Sélo se
observaron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a la aparicién de
acontecimientos adversos en funcién del nimero de factores de riesgo y por grupos de
edad, mostrando en ambos casos una tendencia lineal creciente. Y en cuanto al tipo de
acontecimiento adverso para la aparicion de cefalea y alteraciones de la vision con una
tendencia lineal creciente con el nimero de factores de riesgo. Y para la aparicion de

cefalea y rubor manifestando una tendencia lineal decreciente con la edad.

Mencion a parte merece el andlisis de cuestionario “Indice de Satisfaccion con el
Tratamiento para la Disfuncion Eréetil « (EDITS), version para la pareja, que es'la
herramienta de que disponiamos en este estudio para valorar la satisfaccién con el
tratamiento con sildenafilo y calidad de vida derivada en la pareja.

Como ya se ha comentado, en el protocolo del estudio se establecia que se pasaria -
de manera opcional y, al inicio del estudio solafnente a las parejas de pacientes que
estaban recibiendo tratamiento de la disfuncion eréctil diferente de sildenafilo. Esto,
junto con la dificultad que en muchos casos puede haber existido para obtener la

opinion de la pareja, ha hecho que el nimero de cuestionarios cumplimentados en

139



DISCUSION

ambas vistas sea muy pequefio, lo que no ha permitido realizar comparaciones pre/post-
tratamiento para valorar en qué medida ha afectado el tratamiento con sildenafilo a la
calidad de vida de la pareja.

Solamente podemos constatar que, después del tratamiento con sildenafilo la
mayoria de lés parejas declararon sentirse aIgo o muy satisfechas con el tratamiento y
con su rapidez de actuacion, manifestando que el tratamiento habia satisfecho sus
expectativas completa o considerablemente, les habia hecho sentir algo 0 mucho mas
deseable y opinaban que su marido/pareja desearia algo o mucho continuar con el

tratamiento.

Ademas de estas limitaciones para la interpretacion de los resultados de este
cuestionario, cabria sefialar que tampoco se han especificado otras variables que no
sabemos en qué medida podrian haber influido en los resultados. No se han registrado
variables como opcién sexual o estado civil y aunque en el protdcolo se establece como
criterio de inclusion el formar una pareja estable, no se define expresamente el concepto
“ pareja estable”, no sabiendo si hace referencia al tiempo de duracién o a la situacion

legal de la relacion.

En la compleja situacién de pacientes con disfuncién eréctil e hipertensién arterial
entendemos que el papel del médico de Atencion Primaria es fundamental. No sélo en
cuanto al diagnostico, evaluacion, asesoramiento y tratamiento del paciente con

disfuncién eréctil e hipertension arterial y de su pareja, pues de su conocimiento y
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actitud dependera, en gran medida, el éxito del tratamiento, sino también, en cuanto a la

calidad de vida.

Cuando nos encontramos con patologias como disfuncion eréctil e hipertension
arterial, que individualmente afectan en gran medida la calidad de vida, es muy
importante considerar no sélo su aspecto funcional sino también su impacto en calidad

de vida®®®,

Ademsis la calidad de vida es un importante pardmetro en la evaluacion del
tratamiento de la disfuncién eréctil y en la valoracion de las condiciones médicas, y,

ademds, puede determinar la urgencia de una determinada intervencion.

La actuacion del médico de Atencion Primaria puede ser decisiva en estas
circunstancias.

Es el profesional sanitario mas cercano, el que mejor puede ofrecerles un entorno
en el que se sientan seguros y tranquilos para poder hablar y recibir informéci(’)n sobre
su situacion de salud.

/

También, es el que quizd, mejor pueda recoger informacion de la pareja, cuya
contribucion a la evolucién de la disfuncion eréctil es muy importante. Para Dorey et al.
la importancia que cada miembro de la pareja concede a esta patologia influira en su
tratamiento. Las parejas en que la situacién de disfuncion eréctil es soportable para la

pareja y aceptable para el paciente son en las que los tratamientos tiene mejores

resultados™" .
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El médico de Atenciéon Primaria puede asesorarles sobre el manejo de la
disfuncién eréctil®® ofreciéndoles informacion sobre los posibles efectos secundarios
sexuales derivados del tratamiento farmacoldgico en general, y del antihipertensivo en

369

particular, asi como de los cambios de medicaciones o de estilos de vida™ que pueden

. . . . -1 370
influir y mejorar su calidad de vida

. Con estas informaciones pueden seleccionar el
tratamiento antihipertensivo, que siendo igualmente eficaz y, de acuerdo con las
caracteristicas del paciente, tenga menor incidencia negativa en la vida sexual (como
puede ser el caso de doxazosina y losartin que tiene menor incidencia de disfuncién

eréctil)'®. En muchos casos el cambio de farmaco puede ayudar a pacientes con

experiencias previas de efectos secundarios sexuales con ciertos tratamientos.

Esta valoracion de la calidad de vida junto con la eleccién de un tratamiento
personalizado proporciona un balance idoneo entre la eficacia terapéutica y calidad de
vida, que es esencial para el cumplimiento terapéutico®™, y ayudaria a mantener a los
pacientes no s6lo con un buen estado de salud sino también “felices”, contribuyendo, asi

también, a una mejor calidad de vida para la pareja.

En vista de que son pocos los estudios publicados sobre la efectividad de
sildenafilo en el tratamiento de pacientes con disfuncién eréctil e hipertension arterial en
el ambito de la Atencién Primaria y, atin menos, sobre su impacto en la calidad de vida
del paciente y su pareja, consideramos -que este trabajo puede aportar informacion que
contribuya a un mejor tratamiento, que mejore la calidad de vida, de estos pacientes; Por
otra parte entendemos que son necesar_ios mas estudios en este tipo de pacientes donde,

'

ademas, se preste particular atencién a la repercusion en la calidad de vida de la pareja.
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El tratamiento con sildenafilo en pacientes con disfuncion eréctil e hipertension
arterial en el &mbito de la Atencion Primaria ha mejorado su calidad de Vidé. Todos
los aspectos del LSCL experimentaron aumentos porcentuales, siendo los mayores
para vida sexual y relaciéon de pareja y los menores para situacion laboral y

economica.

El tratamiento con sildenafilo en pacientes con disfuncion eréctil e hipertension
arterial en el ambito de la Atencion Primaria ha mejorado su funcion sexual. Todos
los dominios del IEF experimentaron aumentos porcentuales. Los mayores fueron

para funcién eréctil y funcion orgasmica y el menor para deseo sexual:

Al finalizar el estudio, la mayoria de los pacientes presentaba disfuncion eréctil de

caracter leve.

La satisfaccion con el tratamiento con sildenafilo desde el punto de vista de la
pareja, solo ha podido explorarse un pequeﬁb porcentaje, dado el caracter opcional }
del EDITS, version para la pareja en este estudio: La gran mayoria de estas parejas
declararon sentirse algo o muy satisfechas con el tratamiento y su rapidez de
actuacion, habiendo satisfecho sus expectativas completa o considerablemente,
haciéndoles sentirse algo 0 mucho mas deseables y crefan que a su marido/pareja le

gustaria algo o mucho continuar con el tratamiento.

En casi la totalidad de los pacientes el tratamiento con sildenafilo ha mejorado sus

erecciones.
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6. Mas de la mitad de los pacientes presentaron una mayor frecuencia de erecciones

espontaneas al finalizar el estudio.

7. La mayoria de los acontecimientos adversos, fundamentalmente cefalea y rubor,
fueron de caracter leve y s6lo en un minimo porcentaje ocasionaron la retirada del

tratamiento.

8. En las submuestras analizadas solo se observaron diferencias estadisticamente
significativas en cuanto al aumento de la frecuencia de erecciones espontineas en
los r grupos de edad, presentando una tendencia lineal decreciente.

Y en cuanto a la aparicion y tipo de acontecimiento adverso, en funcion del nimero
de factores de riesgo y grupos de edad. En cuanto a su aparicion, mostraron en
ambos casos una tendencia lineal creciente. Y en cuanto al tipo, cefalea y
alteraciones de la vision manifestaron una tendencia lineal creciente con el nﬁfnero

de factores de riesgo, y cefalea y rubor una tendencia lineal decreciente con la edad.
9. El tratamiento con sildenafilo en el ambito de la Atencién Primaria ha mejorado la

calidad de vida de pacientes con disfuncién eréctil e hipertension arterial a través de

la mejora de la disfuncién eréctil con un perfil favorable de efectividad y seguridad.
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CUADERNO DE

RECOGIDA DE DATOS

DISF "é",_'fNCION ERECTIL

!fjffENA 'ENCION PRIMARIA
~ TRATADOS CON
SLDENAFILO

Investigacién de Disfuncidn Eréctil en
Atencidn Primaria

ESTUDIO IDEAP

UNIDAD DE MEDICINA PREVENTIVA
Y SALUD PUBLICA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
UNIVERSIDAD REY JUAN CARLOS




- 1. Varones mayores de 18 afios.

2. Diagndstico de DE.

Se define DE como la incapacidad persistente para
obtener y/o mantener una ereccion suficiente para tener
una actividad sexual satisfactoria durante las ultimas
semanas previas a la inclusion del paciente.

3. Relacion estable de pareja.

TODAS LAS RESPUESTAS HAN DE SER “SI”
PARA INCLUIR AL PACIENTE EN EL ESTUDIO.

1. Pacientes con deformidades anatémicas del pene.

2. Pacientes en los que la actividad sexual esta desaconsejada,
es decir, pacientes con disfunciones cardiovasculares graves
tales como angina inestable o insuficiencia cardiaca grave, no
controladas farmacolégicamente. Pacientes con hipotension
(presion arterial < 90/50 mmHg). Pacientes con historia reciente
(menos de tres meses) de Accidente Cerebro Vascular o Infarto
Agudo de miocardio.

3. Pacientes en tratamiento con farmacos que contienen nitratos
o donadores de oxido nitrico.

4. Pacientes en tratamiento con cualquier medicacion o terapia
para la disfuncion eréctil que no estén dispuestos a abandonar

durante el estudio.

5. Pacientes con historia conocida de retinitis pigmentosa.

6. Alergias a sildenafilo citrato o a cualquier componente
del comprimido.

TODAS LAS RESPUESTAS HAN DE SER “NO”
PARA INCLUIR AL PACIENTE EN EL ESTUDIO.

0

o O

o o




Nombre:

Centro: Ciudad:

Iniciales: Edad:

Altura (cmy): Peso (kg): ,DDuraCién de la Disfuncion Eréctil:

anos

B Sin anomalias significativas

@ Si existe algun dato resefiable especificar:

¢ Fumador? st nNo 2 En caso afirmativo, n® cigarrillos / dia

¢Consumo de alcohoi? NO B QOcasional D Moderado* D

* (Bebedor moderado es, por ejemplo, 2 vasos de vino/dia + 2 cervezas/dia + 1 copa/dia)

¢ Diabetes? Sl D NO D En caso afirmativo,

Tratamiento: Dieta O insulina E!

En caso de diabetes, tiempo de evolucion:

Tpo:1 A 0 3

Antidiabéticos orales @




NOD

st U

En caso afirmativo, tipo:

¢Lesion Medular?

Tiempo de evolucién de la Lesion Medular:

anos.

NO D.

En caso afirmativo, especificar tipo y tratamiento:

¢Patologia prostatica? Sl E!

Tiempo de evolucion de la patologia prostatica:

anos

(Enfermedad Cardiovascular?
Q Dislipemia

U Cardiopatia isquémica

st noQd

Tratamiento:

Tratamiento:

a Hipertensién (en caso afirmativo especificar tratamiento:)
IECA Q

Diuréticos D

Calcioantagonistas W O(-Blogqueantes 2
B-Blogueantes d Otros

Tiempo de evolucién de fa Enfermedad Cardiovascular:

anos

S

no U En caso afirmativo, especificar tratamiento:

¢Depresion?

Triciclicos [ Tetraciclicos D Isrs* L imao U Otros J
* (ISRS: inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina)
En caso de depresidn, tiempo de evolucion: ' afos

Tiempo de evolucién de la sintomatologia de la Disfuncidon Eréctil? afios

st no L

Psicdtropos Q

Tratamiento previo de la DE:

Oral D

Inyecciones intracavernosas D

Otros: B

En caso afirmativo:

Dispositivos de vacio: G




FORMULARIO DE SEGUIMIENTO DEL PACIENTE

- Dosis de inicio de Sildenafilo: 50 mg.

- El paciente tiene la posibilidad de acudir a su médico para ajustar la dosis en caso necesario.

Fechadela1®toma —_/__/___

Fechadela2itoma —_/ __/

N° total de comprimidos consumidos durante el tratamiento:

(Hubo ajuste de dosis? SI o ‘Nno U

Dosis eficaz de Sildenaﬁlo (tras el ajuste de dosis):

Q25 mg L 50 mg (2 100 mg
Valoracion Global de la Efi;:acia (al final del tratamiento):
¢Han mejorado sus erecciones con el tratamiento? s NOD

¢Presenta una mayor frecuencia de erecciones espontaneas? Sl Q nold

¢Ha ocurrido algtin acontecimiento adverso? Sl | no O

En caso afirmativo, detallar:

Cefalea Q Rubor U Dispepsia R

Congestioén nasal Q Alteracién de la vision (1

Otros:

¢ El acontecimiento adverso ocasiond retirada del tratamiento? Si D NO D




FORMULARIO DE SEGUIMIENTO DEL PACIENTE

¢, Completo el paciente la duracién prevista del seguimiento? st Nno U

Si la respuesta es NO, indique el motivo por el que se discontinué el estudio:
FECHA ___/__/__

Acontecimiento Adverso

Retirada por falta de eficacia

Enfermedad intercurrente

Pérdida de seguimienfo por incomparecencia a las visitas

Inclusién inadecuada

(R R 0 Ry Ry M Ay

Otro. Especificar:

FIRMA DEL INVESTIGADOR
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Iniciales del paciente

¢ Cémo son de satisfactorios estos diferentes aspectos de su vida?
Margue con una X la casilla que mejor defina su situacion:

Mi vida en general es...
Mi vida sexual es...
Mi relacién de pareja es...

Mi vida familiar es...

La relacidén con mis amigos
y conocidos es...

Mi vida de ocio es...

Mi situacion laboral es...

Mi situacién econémica es...

Muy
(1)

Q

)

Q

Bastante
insatisfactoria insastifactoria Insatisfactoria Satisfactoria

3

Q

Bastante

)

Q

Satisfactoria

®)

Muy
Satisfactoria

&)

Q
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CUESTIONARIO INDICE INTERNACIONAL DE

FUNCION ERECTIL (IIEF)
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Iniciales del p‘aéiente O SR N identificacion ... Fecha

¢ Es usted sexualmente activo (definido como actividad sexual con pareja o estimulacion manual?

J s

En caso afirmativo, por favor cumplimente el cuestionario relativo a su actividad sexual, (en cada pregunta marque
sélo una casilla).

1. Durante:las Ultimas-4 semanas zcon - _
! 0gré-una - ereccxon ' 0 - 1 2 3 4 5
durante la acnvxdad sexual8? - '

2. Duranelas uIt1mas4semanas cuando '
- tuvo: erecciones con la estxmulac:on_i
 sexual®: jeon qué frecuencia fus sufi- - 0 1 2 3 4 5

-clente:larigidez para-la penetracion? - '

3. Durante ‘fas dltimas 4 semanas, al -
intentar una refacion sexualA, jcon qué: 0 1 2
frecuencia-logré:penetrar a su p'areja'?{;;

4. Durante las ‘uAItlmas 4 semanas duran-;;
te farelacion sexuald; jcon-qué fre- 0 1 9 3

a-logro mantener la ‘ereccidn.

5. Dilrante las ultlmas4semanas durant

la relacyén sexual; (,Cua )
- de'dificultad para- mantene
o hasta completar la relacidn: sexuai

NINGUNA: | "1:2' VECES. | 3-4VECES" |~ 5-6 VECES™”

6. Durante Jas itimas 4 semanas, ¢cuan-}ﬁ 0 1 9 3 4 5
tas veces mtenté una relacton sexualAT'. _

A = Acto sexual; ‘ C = Eyacular;
Se define como 2 penetracidn de la pareja. Se define como [a expulsidn de semen del pene (0 1a sensacion de hacerlo).
B = Actividad sexual; : D = Estimulacidn sexual;

Inciuye ¢l acto sexual, caricias juegos anteriores al acto y 1a masturbacion. Incluye situaciones como jusgos amorasos con una pareja o mirar fotos ergticas, elc.



*DISFRUTE.
““MUCHO

8 Durante las Gltimas 4 semanas, jouan-
"o ha disfrutado de la refacion sexualA?

© oA
- SIEMPRE o
SIEMPRE

"9 Durants Jas Gitimas4 semanas durante ,
~ la:estimulacion-o. la refacion: sexuaIA‘71 0 1 2 3 4 5
(,con que frecuencsa eyaculoc7

0 Durante as dlfimas 4 semanas, durante :
S jlacione o. la: relamon sexualA, )
- goon qué ffecuencia fvo unasensacien | 0 1 2 3 4 5
. de orgasmoC (con 0 sm eyaculamon) '

 Las siguientes dos preguntas se refieren al deseo sexual, definido como una sensacion que puede ser un deseo
de tener una experiencia sexual (por efemplo, masturbacion o relacion sexual), un pensamiento sobre una relacion
sexual o un sentimiento de frustracion por no tener una relacion sexual.

‘1-CASI SIEMPRE -
SIEMERE

ENALGUNDS
"MOMENTOS

1.Durante lag Gltimas 4'semanas, ;¢on qué
- frectigncia ha sentido. un-deseo sexual?

- MUY ALTO!

A = Acto sexual; . ' C = Eyacuiar;

Se define como 1a penetracidn de la pareja. Se define como la'expulsidn de semen del pene (o la sensacién de hacerlo).
B = Actividad sexual; ‘ D = Estimulacidn sexual;

Incluye ef aclo sexual, caricias juegos anleriores al acto y fa masturbacion. Incluye Situaciones Como juegos amarsos con una pareja o mirar fofos erdticas, elc.
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ANEXO IV

CUESTIONARIO INDICE DE SATISFACCION CON
EL TRATAMIENTO PARA LA DISFUNCION
ERECTIL (EDITS) VERSION PARA LA

PAREJA
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Iniciales del paciente

Las preguntas de este cuestionario se refieren a un asunto muy delicado, su vida sexual con su pare-
ja asi como su actitud y expectativas ante el método de tratamiento que estad empleando para tratar
su problema. Por favor, responda con honestidad. Toda la informacién que facilite sera estrictamen-
te confidencial. Si no comprende bien algun término o alguna pregunta, consulte por favor con su
médico.

1.

Rodee con un circulo SOLO una respuesta para cada pregunta

En general, ¢esta Ud. satisfecha/o con
este fratamiento para el problema de
ereccién de su marido/ pareja?

RS

Muy satisfecha/o
Algo satisfecha/o

" Ni satisfecha/o ni insatisfecha/o
Algo insatisfecha/o '
Muy insatisfecha/o

oz

@

o Q

Durante las dltimas cuatro semanas,
¢chasta qué punto ha satisfecho el trata-
miento sus expectativas?

[y

) Completamente
) Considerablemente
)

O

) A medias
Un poco
) Nada

a O

L]

Durante las cuatro tltimas semanas, ¢ha
cambiado el tratamiento su sensacion de
ser sexualmente deseable?

a) Me ha hecho sentirme mucho mas
deseable

b) Me ha hecho sentirme algo mas deseable

¢} No he notado ningun cambio

Gracias por cumplimentar este cuestionario

d) Me ha hecho sentirme algo menos
deseable

e) Me ha hecho sentirme muchc menos
deseable

. Durante las cuatro Gltimas semanas, ¢se

ha sentido satisfecha/o con lo rapido que
actda el tratamiento?

Muy satisfecha/o

Algo satisfecha/o

Ni satisfecha ni insatisfecha/o
Algo insatisfecha/o

Muy insatisfecha/o

eoooe

. ¢Cree que su marido/pareja desea conti-

nuar con el tratamiento?

a) Creo que le gustaria mucho continuar
con el tratamiento

b) Creo que le gustaria algo continuar con
el tratamiento

¢) Creo que se siente neutral sobre conti-
nuar o no el tratamiento

d) Creo que le gustaria algo dejar €l trata-
miento

e) Creo que le gustaria mucho dejar el fra-
tamiento



