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RESUMEN

OBJETIVO: Evaluar la respuesta y los efectos secundarios al tratamiento con Citrato de Sildenafilo
en aquellos pacientes diagnosticados de disfuncién eréctil candidatos a esta opcion terapéutica.

MATERIAL Y METODOS: Se evalian 180 pacientes quienes consultaron a nuestro servicio entre
noviembre de 1998 y febrero de 1999 por disfuncion eréctil y se les indico citrato de sildenafilo. La res-
puesta fue evaluada subjetivamente, segun lo referido por el paciente al comparar su calidad de vida
antes y después de utilizar el farmaco.

RESULTADOS: De los 180 pacientes que se les indicé el citrato de sildenafilo lo iniciaron 144 (77%).
De éstos el 64% manifesto una respuesta positiva con respecto a la calidad eréctil y capacidad de pene-
traciéon, mientras el 36% no presenté respuesta alguna.

El 26% manifest6 algun efecto adverso al tratamiento, no obstante el 97% no lo abandoné por este
motivo.

CONCLUSIONES: En 180 pacientes diagnosticados de disfuncion eréctil de etiologia diversa encon-
tramos que dos de cada tres responden al Sildenafilo. Uno de cada cuatro manifesté alguna sintoma-
tologia adversa, pero casi ninguno lo suspendi6 por este motivo.

ABSTRACT

OBJECTIVE: To evaluate the response and adverse effects to treatment with Sildenefil in those
patients with an erectile dysfuction who, according to our protocol, were considered as candidates for
this therapeutic option.

MATERIALS AND METHODS: We reviewed the clinical histories of 180 patients seen in our service
from november 1988 to February 1999 as a result of an erectile dysfunction.

Those patients in whom the use of Sildenefil was not contraindicated were prescribed this product
at does of 50 mg.

The response to treatment was subjectively evaluated based on the option of the patient when com-
paring his quality of life before and afte treatment.

RESULTS: Out of 180 patients, 144 started treatment as indicated. Of these, 67% expressed a posi-
tive response, while 33% did not respond to treatment. Adverse effects were notice by 26% of patients,
but in 97% of them they were not severe enough to withdraw the medication.

CONCLUSIONS: Two-thirds of 144 patients with erectile dysfunctions of heterogeneous origin res-
ponded positively to treatment with Sildenefil. One fourth of them reported some ort of adverse effect,
but almost nonne of them stopped the medication for this reason.
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Hasta muy recientemente las tnicas alternati-
vas terapéuticas que podian ofrecerse a los
pacientes afectos de disfuncién eréctil eran las
siguientes: psicoterapia, farmacos vasoactivos
administrados por via intracavernosa o intraure-
tral, mecanismos de ereccion por vacio e implan-
te de protesis peneanas. Estos tratamientos, agre-
sivos, aparatosos o irreversibles, no eran acepta-
dos inicialmente por muchos pacientes y otros los
abandonaban al poco tiempo de haberlos utiliza-
do. Junto a los tratamientos citados, se habian
empleado algunos por via oral, entre los que cabe
destacar, el clorhidrato de yohimbina, la trazodo-
nay la arginina. No obstante, la buena respuesta
a estos tratamientos en un bajo porcentaje de
pacientes era dificil de diferenciar del puro efecto
placebo, que se aprecia entre el 10-30% de las oca-
siones.

A partir de las primeras publicaciones sobre el
citrato de sildenafilo, en las que se demostré un
alto indice de efectividad de este farmaco, éste
paso a constituir una esperanza para tratar por
via oral, a demanda y con pocos efectos adversos
a un gran numero de pacientes afectos de disfun-
cion eréctil con diferentes causas!-3.

El citrato de sildenafilo es un potente inhibidor
de la 5-fosfodiesterasa que se halla fundamental-
mente en el tejido cavernoso. Los conocimientos
actuales indican que en la relajacion del musculo
liso de los cuerpos cavernosos, necesaria para la
ereccion peneana, participa un mecanismo no
adrenérgico no colinérgico mediado por el 6xido
nitrico (NO), un mensajero labil. E1 NO es libera-
do por las neuronas, células endoteliales y posi-
blemente por el musculo liso de los cuerpos caver-
nosos, en respuesta a la estimulacion sexual. Tras
difundirse a las células del musculo liso de los
cuerpos cavernosos es capaz de estimular la
accion de una proteina enzimatica ubicada en el
citosol celular, la guanilato ciclasa, para formar un
segundo mensajero, el guanosin monofosfato cicli-
co (GMPc). E1 GMPc es hidrolizado por la accion
de la alfa 5-fosfodiesterasa a nivel del cuerpo caver-
noso. Aun cuando no se conoce con exactitud la
forma en la que la concentraciéon de GMPc induci-
da por el NO en el cuerpo cavernoso favorece la
relajacion del musculo liso, esta se veria favoreci-
da por la inhibicién de la accién de la 5-fosfodies-
terasa inducida por el Citrato de Sildenafilo*.
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El citrato de sildenafilo, comercializado en la
actualidad tnicamente con el nombre de Viagra
(Pfizer in) se presenta en las dosis de 25, 50 y 100
mg. Se aconseja su administracion 1 hora antes de
la actividad sexual, evitando que coincida con comi-
das copiosas o con excesiva ingesta de alcohol.

El objetivo del presente estudio fue valorar la
respuesta del citrato de sildenafilo en pacientes
afectos de disfuncion eréctil por diferentes etiolo-
gias, la aceptacion del farmaco por los pacientes,
la dosis adecuada para cada uno de ellos y la posi-
ble presencia de efectos adversos. Igualmente se
correlacion6 la respuesta al farmaco con el resul-
tado de las metodologias diagnésticas y terapéu-
ticas realizadas previamente.

MATERIAL Y METODOS

En el periodo comprendido entre noviembre de
1998 y febrero de 1999 fueron seleccionados en
el Servicio de Andrologia de la Fundacion
Puigvert 180 pacientes afectos de disfuncién
eréctil con un tiempo medio de evolucién del pro-
ceso de 3 anos!' 1% y una edad media de 56 afnos
(26-75) a los que se les habia practicado alguna
de las siguientes metodologias diagnodsticas
hasta diferenciar al menos entre etiologia organi-
ca o psicégena: anamnesis, exploracion fisica,
analitica sanguinea, objetivacion de la ereccion
con o sin inyeccién intracavernosa de farmacos
vasoactivos (20 mcgr PGE1) y asociado o no a
estimulo erético visual, estudio de tumescencia y
rigidez peneanas durante tres noches mediante
Rigiscan, eco Doppler, cavernosometria y valora-
cién psicolégica. El periodo de inicio fue noviem-
bre de 1998 por ser éste el momento en que el
citrato de sildenafilo comenz6 a comercializarse
en el pais.

Una vez valoradas las posibles contraindica-
ciones para el tratamiento con sildenafilo (Viagra,
Pfizer) se indico6 este farmaco a todos los pacien-
tes. Inicialmente, y con el objetivo de valorar la res-
puesta y adaptar la dosis se les receté 4 compri-
midos. Si no obtuvieron una respuesta adecuada
con la dosis minima indicada en un minimo de dos
ocasiones, se aconsejo el aumento progresivo de
la dosis hasta un maximo de 100 mg por vez, en
aquellos pacientes en quienes se determiné alte-
raciones de la funcion renal y/o hepatica, pacien-
tes por encima de la séptima década de la vida o
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en aquellos pacientes medicados con farmacos
que utilicen la via metabolica del citocromo P450,
se indico iniciar el tratamiento con 25 mg de sil-
denafilo. Se aconsejo la administracion del farma-
co por via oral una hora antes del deseo de activi-
dad sexual, intentando no coincidir con comidas
copiosas o excesiva ingesta de alcohol. A todos los
pacientes se les administré un diario para anotar
la respuesta al farmaco, asi como las posibles inci-
dencias y efectos adversos. Cuando los pacientes
no acudieron a la consulta se les llamé por teléfo-
no para recabar la informaciéon. A muchos pacien-
tes se les proporcioné el Indice Internacional de
Funcién Eréctil (IIEF), no obstante, para esta pri-
mera valoracion se opto6 por utilizar la apreciacion
subjetiva del paciente.

RESULTADOS

Entre los 180 pacientes se practico test de
inyeccion con drogas vasoactivas en 145 casos
(81%) y Rigiscan en 70 casos (39%). A un menor
numero de pacientes se les realizé eco-

Doppler color y cavernosometria. El resultado
de estos estudios permitio catalogar a 116 pacien-
tes (64%) como psicégenosy a 40 (22%) como orga-
nicos. De los 180 pacientes, 24 (13%) fueron cata-
logados como de origen mixto (Fig. 1).

A 129 pacientes (72%) se les indic6 iniciar el
tratamiento con 50 mg de sildenafilo. A 43 (24%)
con 100 mgy a 8 (4%) con 25 mg (Fig. 2).

Ciento cuarenta y cuatro pacientes (80%) de los
180 a quienes se les indico el citrato de sildenafilo
habian iniciado el tratamiento en el momento de la
recogida de datos. Treinta y seis pacientes (20%) no
habian adquirido el farmaco por algin motivo.
Entre ellos, 17 (47%) no lo utilizaron por “temor” y
18 (60%) por “falta de motivacion”. Sélo un pacien-
te (< 2%) no lo adquirio por “coste elevado”.

De los 144 pacientes que iniciaron el trata-
miento, 123 (86%) lo hicieron con 50 mg, 11 (8%)
con 100 mgy 10 (7%) con 25 mg.

De la totalidad de 144 pacientes, 92 (64%)
tuvieron una respuesta positiva al farmaco (rigi-
dez peneana suficiente para la penetracion).
Sesenta y un pacientes (64%) respondieron a 50
mg, 25 pacientes (26%) a 100 mg y 6 pacientes
(10%) a 25 mg. mientras que 52 pacientes (36%)
no respondieron (Figs. 3y 4).

Ochenta y seis pacientes (60%) del total de los
144 que iniciaron el tratamiento fueron cataloga-
dos como psicogenos, presentando una buena res-
puesta al farmaco un total de 62 pacientes (72%).
Un total de 43 pacientes (69%) respondieron a 50
mg., 13 pacientes (21%) a 100 mg. y 6 pacientes
(10%) a 25 mg. (Fig. 5).

Del total de pacientes que iniciaron el trata-
miento con sildenafilo, 47 (33%) fueron orientados
como organicos. De éstos respondieron al farmaco
30 pacientes (64%), de los cuales 18 (60%) respon-
dieron a 50 mg y 12 (40%) a 100 mg (Fig. 6).

14%

[ Organico 22%
[ Psic6geno 64%
[J Mixtos 14%

64%

22%

10%

[J Responden a 50 mg

26% [l Responden a 100 mg

[J Responden a 25 mg

64%

FIGURA 1. Orientacion etiolégica de la Disfuncion Eréctil.

FIGURA 3. Respuesta al citrato de sildenafilo segun la dosis.

24%

[ Dosis 25 mg
[ Dosis 50%
B Dosis 100%

4%

2%

36%

[ Respondieron

[] No respondieron

64%

FIGURA 2. Concentracioén indicada de citrato de sildena-filo.
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FIGURA 4. Respuesta al citrato de sildenafilo.
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[ Respondieron 72%
[] No respondieron 28%

FIGURA 5. Respuesta de los pacientes psicdgenos al citrato
de sildenafilo.

36%

[ Responden 64%
[ No responden 36%

64%

FIGURA 6. Respuesta de los pacientes orgadnicos al citra-
to de sildenafilo.

De los 144 pacientes que iniciaron tratamiento
con sildenafilo, 98 (68%) fueron sometidos a inyec-
cion intravenosa de drogas vasoactivas, presenta-
ron una buena respuesta 69 pacientes (70%), mien-
tras que 29 (30%) no respondieron (Fig. 7).

De los 69 pacientes que respondieron a la
administracion de drogas vasoactivas, cuarenta y
cuatro (64%) también lo hicieron a sildenafilo,
mientras que 25 (36%) no respondieron a este.

Veintinueve pacientes (30%) no respondieron a
drogas intracavernosas. De estos, 14 pacientes
(48%) presentaron buena respuesta al sildenafilo.

Quince pacientes (15%) no respondieron a sil-
denafilo ni a la administraciéon de drogas vasoac-
tivas intracavernosas.

Catorce pacientes (32%) de los cuarenta y cua-
tro que respondieron a sildenafilo y a drogas vaso-
activas intracavernosas prefirieron a estas ulti-
mas como tratamiento a su problema de disfun-
cion eréctil, por considerar que la erecciéon conse-
guida con autoinyeccion era de mejor calidad.

36%

[ Responden 64%
[ No responden 36%

64%

FIGURA 7. Respuesta a la inyeccién intracavernosa con
PGE1.
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En nuestra serie encontramos un total de 48
(27%) pacientes diabéticos de los cuales repon-
dieron adecuadamente al farmaco 24 (50%).
Tuvimos 38 (21%) pacientes hipertensos, respon-
diendo el 54% de los mismos (21 pacientes).

De los pacientes que iniciaron el tratamiento, 37
(26%) manifestaron algun efecto adverso atribuido
al farmaco. Catorce pacientes (38%) refirieron rubor
facial, ocho (22%) cefalea y 8 (22%) se quejaron de
algun trastorno de la visién. El 18% manifesto tras-
tornos varios. El 97% de estos pacientes manifes-
taron que los sintomas no eran lo suficientemente
severos como para suspender el tratamiento.

DISCUSION

Los resultados revelados por numeros ensayos
clinicos indican que el citrato de sildenafilo es efec-
tivo en cerca del 74% de los pacientes que por dis-
tintas causas presentaron disfuncion eréctil”.

En este mismo sentido trabajos orientados a
determinar la eficacia del sildenafilo en grupos
especificos de riesgo para disfuncion eréctil como
diabéticos, hipertensos y secundarios a cirugia
pelviana radical reflejan niveles de éxito cercanos
a 56%, 70% y 80% respectivamente®9.

Igualmente éstos trabajos orientan en el sentido
de la respuesta dosis dependiente que tiene el silde-
nafilo, asi como la relacién con el grado de severidad
de la disfuncion objetiva mediante IIEF. Los mejores
resultados fueron obtenidos con la concentracion de
100 mg. La dosis de 50 mg fue mas efectiva que la
de 25 mg. Todas ellas fueron bien toleradas!©.

Concretamente en nuestro trabajo encontra-
mos que el 64% de los pacientes respondieron al
farmaco. Pacientes diabéticos, hipertensos y post
operadas por indicacion oncolégica respondieron
en 50%, 54% y 25% respectivamente.

En nuestra serie la respuesta observada fue inde-
pendiente de la dosis empleada. Nuestros pacientes
respondieron mejor a la dosis de 50 mg. (64%).

Mucho se ha argumentado sobre los posibles,
variados y numerosos efectos secundarios atribui-
bles al uso del Citrato de Sildenafilo. Si bien en
nuestro estudio un importante niimero de pacien-
tes, 37 en total (26%) manifestaron algin efecto
secundario que podia ser relacionada con el farma-
co, casi la totalidad (97%) de ellos dijeron que éstos
no eran lo suficientemente molestos como para sus-
pender el tratamiento. El sintoma mas frecuente-
mente presentado por los pacientes fue rubor facial
en 14 (38%) seguido de cefalea en 8 pacientes 822%)
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y trastornos de la visién en 8 pacientes (22%), ocho
pacientes manifestaron sintomatologia oftalmologi-
ca pero solo en uno habia relacion con trastornos
en la percepcion de los colores.

Nuestros resultados, en lo que a efectos secun-
darios atribuibles al farmaco se refiere, son esen-
cialmente coincidentes con los observados en un
importante estudio multicéntrico que agrupé a
mas de 3.700 pacientes!!. Es constante el bajo
indice de abandono mostrado por los pacientes
tratados con sildenafilo.

Es necesario destacar el hecho de que 144
pacientes (80%) de los 180 a los que inicialmente se
les habia indicado el tratamiento con citrato de sil-
denafilo iniciaron el mismo. 36 pacientes (20%) evi-
taron a terapia aduciendo 17 (47%) “el temor’ que
les producia la idea de utilizar el farmaco. 18 pacien-
tes (50%) justificaron tal decisiéon en una “falta de
motivacion” que resulta cuestionable, sobre todo si
tomamos en cuenta que cada uno de los 180 pacien-
tes se someti6é a una larga lista de espera para ser
evaluados por primera vez, asi como a estudios diag-
nosticos dependiendo de cada caso, incluyendo
periodos de ingreso hospitalario en el caso de reque-
rir Rigiscan y procedimientos de minima invasion
como en el caso de cavernosometria e inyeccion
intracavernosa diagnéstica, asi como a un numero
variable de visitas concertadas. Todo esto nos lleva-
ria a pensar en un grupo de pacientes “altamente
motivados” en la resolucion de su problema en con-
traste con la “falta de motivacién” argumentada por
el 50% de los pacientes que decidieron no iniciar el
tratamiento. Podriamos pensar de una manera razo-
nablemente justificada en que una importante pro-
porciéon de esos pacientes “poco motivados” real-
mente estarian ocultando su “miedo” al potencial
peligro que representaria el farmaco para su salud,
aun cuando siempre se es explicé durante su eva-
luacién en el consultorio que eran candidatos a ser
tratados con citrato de sildenafilo con un muy razo-
nable margen de seguridad. Esta realidad del mer-
cado espanol es diametralmente opuesta a realida-
des observadas en otros mercados como el nortea-
mericano. A esta situacion ha contribuido sin nin-
guna duda y de manera determinante la forma en
que los medios de comunicacién crearon un flujo de
opinion en los dias previos a la autorizacion de la
comercializacion del farmaco en Espana.

El hecho de que el citrato de sildenafilo no hubie-
ra sido incluido dentro de los productos farmacologi-
cos contemplados por el sistema de seguridad social
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hizo temer en principio por su comercializacion.
Llama la atencion que en esta serie, de los 36 pacien-
tes que no iniciaron el tratamiento por causas varias,
s6lo uno argumentoé lo elevado del coste del farmaco.

En esta serie 98 pacientes fueron sometidos a
inyeccion intracavernosa con PGE1 en dosis de 20
ug como método diagnostico o terapéutico. E1 70%
de ellos respondi6 satisfactoriamente a este far-
maco mientras que el 60% de ellos respondieron
al citrato de sildenafilo. El1 64% de los pacientes
respondieron a ambos farmacos, porcentaje simi-
lar de respuesta al sildenafilo conseguido por los
144 pacientes que conformaron esta serie.
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