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PALABRAS CLAVE Resumen

Disfuncion eréctil; Objetivo: Evaluar la eficacia de sildenafilo (100 mg), vardenafilo (20 mg) y tadalafilo (20 mg)
Sildenafilo; en el tratamiento de la disfuncion eréctil grave. Evaluar la preferencia de los pacientes
Vardenafilo; después de tomar los 3 farmacos.

Tadalafilo; Material y metodos: Los pacientes tomaron de forma secuencial sildenafilo (100 mg),
Inhibidores de la vardenafilo (20 mg) y tadalafilo (20 mg) al menos 4 veces cada uno durante 30-45 dias con
fosfodiesterasa 5 un periodo de lavado entre un farmaco y otro de 7 dias. En total, se incluy6 a 151 pacien-

tes para obtener una muestra valida de 108 casos (18 por cada grupo de aleatorizacion,
6 grupos en total). Los pacientes incluidos tenian disfuncién eréctil grave.

Resultados: Las puntuaciones del indice internacional de funcion eréctil mejoraron con
respecto a las basales, y estas fueron estadisticamente significativas en todos los casos
(P < 0,0001). Cuando se compararon las puntuaciones del indice internacional de funcion
eréctil, el Erectile Dysfunction Inventory of Treatment Satisfaction, version paciente,
Erectile Dysfunction Inventory of Treatment Satisfaction, version pareja y Sexual Encoun-
ter Profile (SEP) mediante el test no paramétrico para medidas relacionadas de Fried-
man, se observaron diferencias estadisticamente significativas en todos ellos menos en
SEP-2 y SEP-3. Cuando se compararon entre ellos mediante el test de Wilcoxon, encon-
tramos diferencias estadisticamente significativas en el indice internacional de funcion
eréctil entre tadalafilo y sildenafilo (P < 0,003) y entre tadalafilo y vardenafilo (P < 0,001).
También las encontramos en el Erectile Dysfunction Inventory of Treatment Satisfaction,
version pareja entre sildenafilo y vardenafilo (P < 0,013). En todos los otros casos, excep-
to en el SEP-2 y SEP-3, las diferencias entre tadalafilo y los otros 2 farmacos fue muy
cercana a la significancia. No hubo ninguna diferencia entre sildenafilo y vardenafilo.
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Introduccioén

Cuando se evaluo la preferencia por un farmaco u otro, 20 eligieron sildenafilo (18,5%),
19 vardenafilo (17,8%), 43 tadalafilo (39,8%) y 22 no eligieron ninguno por falta de efica-
cia (24,05%).

Conclusiones: Las diferencias estadisticamente significativas observadas cuando se com-
pararon los diferentes cuestionarios utilizados llevan a creer que aparte de la preferencia
subjetiva de los pacientes per se, su preferencia se basa también en la respuesta superior
a un farmaco en comparacion con los otros.

© 2012 Asociacion Espaiiola de Andrologia, Medicina Sexual y Reproductiva. Publicado por
Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.

Study of the efficacy and preferences among severe erectile dysfunction patients
after taking 3 phosphodiesterase 5 inhibitors

Abstract

Objective: To evaluate the efficacy of sildenafil (100 mg), vardenafil (20 mg) and tadalafil
(20mg) in the treatment of severe erectile dysfunction and to evaluate their preferences
after having taken all three drugs.

Material and methods: The patients took sildenafil (100 mg), vardenafil (20 mg) and
tadalafil (20 mg) sequentially at least four times each over 30-45 days with a wash-out
period of 7 days between one drug and the next. In total, 151 patients were included to
obtain a valid sample of 108 cases (18 for each randomization group, six groups in total).
The included patients had severe erectile dysfunction.

Results: The IIEF scores improved compared to baseline values, these improvements
being statistically significant in all cases (P<0.0001). When the scores on the IIEF, EDITS
patient version, EDITS partner version and SEP using Friedman’s non-parametric test for
related measures were compared, statistically significant differences were observed in
all of them except SEP-2 and SEP-3. When compared with each other using Wilcoxon’s
test, we found statistically significant differences in the IIEF between tadalafil and
sildenafil (P<0.003) and between tadalafil and vardenafil (P<0.001). We also found these
in the EDITS partner version between sildenafil and vardenafil (P<0.013). In the other
cases except SEP-2 and SEP-3, the differences between tadalafil and the other two drugs
were very close to significance. There was no difference between sildenafil and vardenafil.
As for their preference for one drug over the others, 20 chose sildenafil (18.5%), 19
vardenafil (17.8%), 43 tadalafil (39.8%) and 22 did not choose any due to lack of efficacy
(24.05%).

Conclusions: The statistically significant differences observed when comparing the
different questionnaires used lead to the belief that, apart from the subjective preference
of patients per se, their preference is also based on a greater response to one drug in
comparison with the others.

© 2012 Asociacion Espafola de Andrologia, Medicina Sexual y Reproductiva. Published by
Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

de la DE, siendo significativamente menor en pacientes que
la padecen de forma severa. Por tanto, si en la DE leve y

Los estudios epidemiologicos realizados sobre la poblacion
general sugieren que la disfuncion eréctil (DE) es una afec-
cion muy frecuente en los varones, y que el envejecimiento
influye notablemente sobre dicha disfuncion'.

La DE grave (incapacidad total para lograr la ereccion)
progresa con el envejecimiento, y hay estudios que asocian
edad y prevalencia con la DE“.

Los 3 inhibidores de la fosfodiesterasa 5 (PDE-5) son muy
eficaces en el tratamiento de la DE>”. Esta eficacia se debe
basicamente a su poder de relajacion del musculo liso del
cuerpo cavernoso, y parece relacionarse con la severidad

moderada ya pusimos de manifiesto que habia diferencias
entre los 3 inhibidores de la PDE-5 en cuanto a su eficacia 'y
su preferencia?, pensamos que razonablemente, estas dife-
rencias se deberian mantener o incluso ser mayores en pa-
cientes con DE severa.

En consecuencia, el objetivo de este estudio seria eva-
luar la eficacia y la preferencia de los pacientes con DE
severa a lo largo de periodos de tratamiento de entre 4y
6 semanas con sildenafilo (100 mg), vardenafilo (20 mg)
y tadalafilo (20 mg) con sus instrucciones de administra-
cion.



Estudio de la eficacia y preferencia de los pacientes con disfuncion eréctil grave después de tomar

los 3 inhibidores de la fosfodiesterasa 5

141

Material y métodos
Disefo del estudio

Se trata de un estudio prospectivo, abierto, aleatorizado, a
dosis fijas y con disefio cruzado para establecer el grado de
eficacia y preferencia en pacientes con DE grave tras la
toma de los 3 inhibidores de la PDE-5 administrados con
caracter secuencial y siendo los pacientes sus propios con-
troles.

Las dosis que se administraron fueron las siguientes: sil-
denafilo 100 mg, vardenafilo 20 mg y tadalafilo 20 mg.

El nimero minimo de tomas de cada farmaco debia ser
de 4 en un periodo de 4-6 semanas, estableciendo ademas
un periodo de lavado farmacologico sin tratamiento de una
semana para evitar el efecto residual al cambiar de trata-
miento.

Las instrucciones que se dieron a los pacientes cada vez
que se prescribié la medicacion fueron de uso especificas
para cada tratamiento.

Este estudio se llevd a cabo desde enero de 2006 hasta
junio de 2008.

Pacientes

Criterios de inclusién

Varones de 18 afios o mas, con relaciones heterosexuales,
DE de mas de 6 meses de evolucion, una puntuacion del
dominio del indice internacional de funcion eréctil (IIFE) en
la visita de valoracion de 10 puntos o inferior (DE grave) y
que no hubieran recibido previamente a los tratamientos
del estudio ningln inhibidor de la PDE-5.

Criterios de exclusion

Pacientes en tratamiento con nitritos, antecedentes recien-
tes de infarto de miocardio (menos de 6 meses antes) o an-
gina de pecho inestable. No se aceptd tampoco a aquellos
con una hipertension en reposo presion arterial sistolica
> 170 mmHg o presion arterial diastélica > 110 mmHg o hipo-
tension en reposo < 90 mmHg. Se excluyo también a varones
con retinitis pigmentaria, antecedentes de hepatitisBo Cy
a los que estuvieran tomando androgenos. Por Gltimo, tam-
bién se excluyo a los pacientes que tomaban inhibidores de
la isoenzima 3A4 del citocromo P-450 o alfabloqueantes.

Aleatorizacion y tamafio de la muestra

Se aleatorizo al mismo nimero de pacientes a cada grupo
de tratamiento hasta que se alcanzo el tamafno de muestra
deseado.

Se establecieron 6 grupos de tratamiento, cuyos pacien-
tes recibieron las siguientes pautas secuenciales:

¢ Grupo 1: sildenafilo 100 mg, vardenafilo 20 mg y tadalafi-
lo 20 mg.

e Grupo 2: sildenafilo 100 mg, tadalafilo 20 mg y vardenafi-
lo 20 mg.

e Grupo 3: vardenafilo 20 mg, sildenafilo 100 mg y tadalafi-
lo 20 mg.

e Grupo 4: vardenafilo 20 mg, tadalafilo 20 mg y sildenafilo
100 mg.

o Grupo 5: tadalafilo 20 mg, sildenfilo 100 mg y vardenafilo
20 mg.

¢ Grupo 6: tadalafilo 20 mg, vardenafilo 20 mg y sildenafilo
100 mg.

Con el fin de conseguir una muestra valida de 108 sujetos
(18 por grupo) y teniendo en cuenta los abandonos, se pen-
s6 que seria necesario incluir en total a 150 varones (25 por

grupo).
Objetivos

Evaluar la eficacia de estos farmacos y compararla entre
ellos. Para lo cual los pacientes cumplimentaron el IIFE® en
la visita de inclusion y después de la toma de cada farmaco.
También, después de la toma de cada medicamento, cum-
plimentaron el cuestionario Erectile Dysfunction Inventory
of Treatment Satisfaction (EDITS) version paciente y version
pareja (aquellas que vinieron y aceptaron cumplimentar-
lo)™°. También entregamos, junto con cada farmaco prescri-
to, el diario Sexual Encounter Profile (SEP) para que lo cum-
plimentaran después de cada coito y nos lo entregaran en la
siguiente visita. También valoramos la preferencia de los
pacientes después de tomar los 3 inhibidores de la PDE-5 y
los efectos adversos.

Analisis de resultados

a) Comparacion de los resultados del dominio del IIFE en la
visita de inclusion con los obtenidos después de tomar
cada farmaco. Viendo el incremento que se ha producido
en cada caso, y en cuantos el dominio del IIFE ha sido
superior a 26 (funcion eréctil normal).

b) Comparariamos los resultados del dominio del IIFE,
EDITS, EDITS version pareja (si estas han aceptado parti-
cipar) después de tomar cada farmaco entre ellos.

c) Comparariamos los resultados del SEP 2, 3, 4y 5 después
de la toma de cada farmaco entre ellos.

d) Analizariamos los motivos en que se basaron los pacien-
tes para elegir un farmaco u otro.

e) Cuantificariamos los efectos secundarios asociados a
cada farmaco y si estos obligaron al abandono de la me-
dicacion.

Analisis estadistico

Las variables se describen con medianas, desviacion estan-
dar, cuartiles 1y 3, minimos y maximos. Las comparaciones
entre tratamientos se evallan mediante el test no paramé-
trico para medidas relacionadas de Friedman y el test de
Wilcoxon. Se considera significativo un valor menor de 0,05
para el test de Friedman y menor de 0,017 para el test de
Wilcoxon para correccion para comparaciones multiples de
Bonferroni.

Resultados

Para completar la muestra valida de 108 pacientes (18 por
grupo), fue necesario introducir 151 pacientes; veintiséis
pacientes se perdieron para el seguimiento, 10 no cumplie-
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Tabla 1 Trastornos comorbidos frecuentes

Hipertension arterial 46,35%
Dislipidemias 39,07%
Diabetes 30,46%
Patologia cardiovascular 15,89%
Intervenidos de neoplasia colorrectal 8,60%
Claudicacion intermitente 4,63%
Esclerosis multiple 3,31%
Accidente vascular cerebral 4,63%
Depresion 5,50%
Prostatectomia radical 0,66%

Tabla 2 Estilo de vida e indice de masa corporal

Vida sedentaria 80,5%
Fumadores y exfumadores 72,2%
IMC medio 27,9%
IMC > 30 15,7%

IMC: indice de masa corporal.

ron el protocolo, y no se incluyé a 7 porque se considerd
suficiente un tamano de muestra de 108 pacientes.

El promedio de edad de los pacientes fue de 55,88 afnos
(54,4-57,2), todos de raza caucasiana y DE severa, con una
media del IIFE de 8,52 (desviacion estandar [DS] 1,38). La
etiologia fue organica en el 88,9% de los casos, psicdgena
en el 5,5% y mixta en el 5,5%.

Las comorbilidades mas frecuentes, los habitos de vida y
el indice de masa corporal se recogen en las tablas 1y 2.

La puntuacion del dominio del IIFE después de tomar sil-
denafilo fue de 20,56 (DS 7,84) con un incremento de 12,04
puntos con respecto a la cifra basal (p < 0,001) y alcanzando
un 43% un dominio del IIFE > 26. Después de tomar vardena-
filo, fue de 20,64 (DS 8,00) con un incremento de 12,12
puntos con respecto a la cifra basal (p < 0,001) y un 43%
alcanzaron un dominio del IIFE > 26. Después de tomar ta-
dalafilo, fue de 21,74 (DS 8,29) con un incremento de 13,22
puntos con respecto a la cifra basal (p < 0,001) y un 51%
alcanzaron un dominio del IIFE > 26.

En los 3 casos, el tratamiento fue eficaz comparando los
valores del dominio del IIFE con los de la visita basal.

Comparando el dominio del IIFE entre los 3 farmacos pos-
tratamiento mediante el test de Friedman, hemos encon-
trado diferencias estadisticamente significativas (p < 0,001).
Comparando farmaco con farmaco mediante el test de Wil-
coxon, vemos diferencias estadisticamente significativas
entre tadalafilo y sildenafilo (p = 0,003) y entre tadalafilo y
vardenafilo (p = 0,001), pero no asi entre vardenafilo v sil-
denafilo (p = 0,977) (fig. 1).

Aplicando el cuestionario EDITS version paciente después
de la toma de cada farmaco, pudimos ver los siguientes re-
sultados: para sildenafilo, la media fue de 27,07 (DS 11,97);
para vardenafilo, 27,29 (DS 12,23) y para tadalafilo, 28,65
(DS 12,90). Comparando estas cifras mediante el test de
Friedman, encontramos diferencias estadisticamente signi-
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Figura 2  Erectile Dysfunction Inventory of Treatment Satis-

faction del paciente después del tratamiento.

ficativas (p = 0,001). Comparando farmaco con farmaco me-
diante el test de Wilcoxon, vemos que entre tadalafilo y
sildenadilo hay una p = 0,027, y entre tadalafilo y vardena-
filo p = 0,019, en los 2 casos muy cerca de ser significativo,
mientras que entre vardenafilo y sildenafilo la p = 0,991 no
es significativa (fig. 2).

El cuestionario EDITS version pareja arrojo los siguientes
resultados: para sildenafilo, la media fue de 10,84 (DS 6,06);
para vardenafilo, 10,41 (DS 6,42) y para tadalafilo, 11,47
(DS 6,58) con diferencias estadisticamente significativas
(p = 0,003) aplicando el test de Friedman. Con el test de
Wilcoxon farmaco a farmaco, vemos p = 0,158 entre tadala-
filo y vardenafilo, no significativa; p = 0,013 entre tadalafilo
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Boxplot del EDITS pareja después del tratamiento
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Figura 3 Erectile Dysfunction Inventory of Treatment Satifac-
tion de la pareja después del tratamiento.

Boxplot del SEP 2 después del tratamiento
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Figura 4 Pregunta 2 del Sexual Encounter Profile después del
tratamiento.

y vardenafilo, significativa; y p = 0,370 entre vardenafilo y
sildenafilo, no significativa (fig. 3).

Los resultados de SEP-2 fueron para sildenafilo de 67,54
(DS 42,91); para vardenafilo, 69,52 (DS 44,27) y para tada-
lafilo, 68,10 (DS 43,67) (fig. 4).

Los del SEP-3 fueron: para sildenadilo, 51,13 (DS 46,27);
para vardenafilo, 53,30 (DS 44,30) y para tadalafilo, 56,56
(DS 45,72) (fig. 5). Tanto en el SEP-2 como en el SEP-3, no
encontramos ninguna significancia con ninguno de los 2 test
que hemos utilizado.

Para el SEP-4, los resultados fueron los siguientes: sil-
denafilo, 31,20 (DS 41,05) de media; vardenafilo, 32,10
(DS 41,65) de media y tadalafilo, 38,09 (DS 43,60) de media.

Boxplot del SEP 3 después del tratamiento
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Figura 5 Pregunta 3 del Sexual Encounter Profile después del
tratamiento.
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Figura 6 Pregunta 6 del Sexual Encounter Profile después del
tratamiento.

Estas cifras comparadas mediante el test de Friedman dieron
resultados estadisticamente significativos p = 0,025. Con el
test de Wilcoxon farmaco a farmaco, vemos que entre tadala-
filo y sildenafilo hay una p = 0,105, entre tadalafilo y vardena-
filo p = 0,184 y entre vardenafilo y sildenafilo p = 0,751 (fig. 6).

Finalmente, los resultados del SEP-5 fueron de media
33,42 (DS 41,46) para sildenafilo; 35,85 (DS 41,78) para var-
denafilo y 41,43 (DS 44,24) para tadalafilo, con una diferen-
cia estadisticamente significativa p = 0,025 comparados
mediante el test de Friedman. El test de Wilcoxon dio los
siguientes resultados: entre tadalafilo y sildenafilo p = 0,082;
entre tadalafilo y vardenafilo p = 0,224 y entre vardenafilo
y sildenafilo p = 0,562 (fig. 7).
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Boxplot del SEP 5 después del tratamiento
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Figura 7 Pregunta 7 del Sexual Encounter Profile después del
tratamiento.

Tabla 3 Acontecimientos adversos

Sidenafilo % Vardenafilo % Tadalafilo %

Cefaleas 12 17,6 9,3
Rubefaccion 8,3 12 5,6
Dispepsia 4,6 2,8 4,6
Congestion nasal 0,9 0 0
Mialgias 0 0 1,9
Taquicardias 1,9 0,9 0
Alteraciones 5,6 1,9 0,9
de la vision

Veinte pacientes eligieron sildenafilo (18%), 19 vardenafi-
lo (18%) y 43 tadalafilo (40%), mientras que 26 no eligieron
ningln tratamiento (24%).

Los criterios para elegir un determinado farmaco fueron
los siguientes: los que eligieron sildenafilo o vardenafilo lo
hicieron en todos los casos por la dureza de la ereccion al-
canzada, mientras que este mismo criterio lo manifestaron
25 de los 43 que eligieron tadalafilo, mientras que los 19
restantes valoraron, ademas, la posibilidad de realizar un
coito al dia siguiente sin necesidad de tener que tomar nue-
vamente la medicacion. Los acontecimientos adversos se
muestran en la tabla 3. Los abandonos producidos por los
efectos secundarios no superaron en ningun caso el 4%.

Discusion

Todos los inhibidores de la PDE-5 han demostrado un eleva-
do grado de efectividad con independencia de la edad,
raza, etiologia y tiempo de evolucién, pero los mejores re-
sultados siempre los encontramos en pacientes con DE leve

o moderada, ya que en la severa hay un nimero considera-
ble de enfermos no respondedores®.

Hay pocos trabajos que valoren la respuesta a los inhibi-
dores de la PDE-5 utilizando solo enfermos con DE severa, la
mayoria incluye los 3 grados de DE, si bien en alguno de
ellos se desglosa el grado de respuesta en funcion del grado
de disfuncion.

En cuanto a los criterios aplicados para valorar la res-
puesta a los inhibidores de la PDE-5, suelen ser el dominio
del IIFE antes y después del tratamiento, que los pacientes
alcancen una puntuacion > 26 en este dominio y la aplica-
cion del SEP los mas utilizados. Mas raramente, vemos apli-
car cuestionarios que midan la satisfaccion con el trata-
miento recibido, como seria el cuestionario EDITS tanto en
version paciente como en version pareja.

De los trabajos que miden solo la respuesta en enfermos
con DE severa, destacamos el de Marumo et al'" en una
muestra pequena (33 pacientes) tratados con tadalafilo
20 mg y que obtiene unos incrementos del dominio del IIFE
de 14,3 puntos y un dominio del IIFE > 26 en el 54% de los
casos.

Los siguientes trabajos muestran la respuesta a diferen-
tes inhibidores de la PDE-5 en la DE severa como subgrupos
dentro de una globalidad donde también se incluyen otros
grados de DE. En cuanto al incremento del dominio del IIFE,
oscila entre los 8,5 puntos'™ y un maximo de 14,3"; entre
estas 2 cifras estarian la mayoria de los trabajos''®. Noso-
tros obtenemos incrementos de 12,04 puntos para sildena-
filo, 12,12 puntos para vardenafilo y 13,22 para tadalafilo.

El nimero de pacientes que consigue un dominio del IIFE
> 26 va del 22" al 55%" oscilando entre estas 2 cifras en el
resto de estudios'"-'*'%; nosotros obtenemos un 43% para sil-
denafilo y vardenafilo y un 51% para tadalafilo.

El éxito en la penetracion SEP-2 estaria alrededor del
61%'"17, mientras que nosotros con los 3 farmacos obtene-
mos resultados cercanos al 68%.

Los coitos completados con éxito SEP-3 estarian entre el
61%" y el 50,3%'*". Otros resultados, utilizando tadalafilo
20 mg a demanda o 3 comprimidos por semana, serian del
55,8 y del 57,1%'®. Nuestros resultados se mueven entre el
51,13 para sildenafilo, 53,31 para vardenafilo y 56,56 para
tadalafilo.

Los trabajos revisados no suelen valorar el SEP-4 y SEP-5,
pero nosotros los consideramos importantes, porque mas
alla de saber si ha habido penetracion y si esta se ha com-
pletado con éxito, es importante saber también si el enfer-
mo esta satisfecho con la rigidez alcanzada y con el coito
realizado. Comparando las respuestas del SEP-3 con las del
SEP-4 y SEP-5, se puede ver que la satisfaccion global con el
coito alcanzado a veces no es total a pesar de poderlo com-
pletar. En nuestro estudio es donde se dan mayores diferen-
cias a favor de tadalafilo.

Hay pocos trabajos que valoren el cuestionario EDITS ver-
sion paciente/pareja'”'?, no pudiéndose comparar sus re-
sultados con los nuestros porque no hay un subgrupo espe-
cifico para la DE severa.

En la literatura, hay pocos trabajos de preferencia que
comparen los 3 farmacos, y cuando se hace con 2, general-
mente son sildenafilo y tadalafilo. Destacan los de Govier et
al?® y Von Keitz et al*" en que los pacientes escogieron ma-
yoritariamente tadalafilo. Hemos encontrado otros como el
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de Eardley et al” en el que hay un subgrupo de 87 pacientes
con DE severa en que compara tadalafilo 20 mg con sildena-
filo 25/50/100 mg y tadalafilo 10 mg con sildenafilo 25/50 mg.
En los 2 grupos, la preferencia es a favor de tadalafilo, pero
mas marcada en el primero, ya que el 71% eligieron tadala-
filo frente al 29% que prefirieron sildenafilo. Esta preferen-
cia estaba abalada por unas puntuaciones superiores en el
SEP-3, SEP-4 y SEP-5.

Lee et al® valoran la preferencia separadamente en fun-
cion de si han iniciado el tratamiento con uno u otro farma-
co, tanto por parte del paciente como de la pareja, y en
todos los casos la preferencia es por tadalafilo con un mar-
gen que va del 59 al 72%, y estas apreciaciones coinciden
con las del médico.

Rubio Aureoles et al?* compararon vardenafilo 20 mg con
sildenafilo 100 mg en un grupo importante de pacientes
con riesgo cardiovascular con unos resultados favorables a
vardenafilo del 38,9%, sildenafilo 34,5%, y 26,6% no mues-
tran ninguna preferencia.

Un problema importante en todos estos trabajos es que
la gran mayoria de ellos estan patrocinados por la industria
farmacéutica.

Hay muy poca literatura que compare los 3 inhibidores de
la PDE-5, aparte de nuestra anterior publicacion® que lo ha-
cia en la disfuncion moderada y leve, como mas interesan-
tes las 2 comunicaciones de Prost et al® y Prost?¢, la prime-
ra de las cuales es sobre 222 pacientes con unos resultados
de 44% para tadalafilo, 32% para vardenafilo, 14% para sil-
denafilo y 10% de no preferencia. En el otro trabajo, sobre
107 diabéticos, obtiene resultados parecidos, no obstante,
es dificil comparar estos con los nuestros, porque no usa la
misma dosis de medicacion en todos los casos y no trata
solo de enfermos con DE grave.

También es interesante el trabajo de Stoberg et al¥” sobre
145 pacientes tratados a dosis maximas con unos resultados
de 53% para tadalafilo, 25% para sildenafilo, 15% para var-
denafilo y 5% sin respuesta; no obstante, en este trabajo, el
66% de los pacientes habian sido tratados previamente, y
después la secuencia fue de 4 comprimidos de sildenafilo
100 mg, 4 comprimidos de vardenafilo 20 mg y 8 comprimi-
dos de tadalafilo 20 mg, lo cual puede distorsionar los resul-
tados a favor de tadalafilo.

Recientemente, han aparecido 2 trabajos que forman
parte de un mismo estudio observacional sobre 8.047 pa-
cientes, previamente tratados o no que durante diferentes
periodos del estudio pueden cambiar libremente de medi-
cacion y dosis, valorando al final si fidelizan el primer far-
maco que tomaron, y esto es asi en un 89,1% en el caso de
tadalafilo, 63,2% con sildenafilo y 63,9% con vardenafilo. El
trabajo destaca también que los pacientes cambian mas de
farmaco si tienen DE severa®.

En la otra parte del trabajo en que se publican los resul-
tados de cuestionarios validados para valorar la efectividad
y la satisfaccion, se puede ver como tadalafilo se muestra
mas efectivo y los pacientes estan mas satisfechos con este
tratamiento, y ademas si ya lo tomaban de inicio, se puede
comprobar que lo fidelizan mas que los otros 2 farmacos?**°.

Estos resultados son dificiles de comparar con los traba-
jos analizados, ya que tanto el planteamiento como el de-
sarrollo del estudio difieren bastante de ellos. No obstante,
estaria en linea con todos ellos en el aspecto de que tada-

lafilo se muestra superior de forma significativa frente a los
otros 2 farmacos, mientras que entre ellos no hay deferen-
cias importantes, y comparandolo con nuestro anterior tra-
bajo sobre disfuncion leve y moderada®, podemos concluir
que también en DE severa, tadalafilo se muestra superior y
es preferido por los pacientes.

Los 3 inhibidores de la PDE-5 producen una mejoria nota-
ble en la DE grave, que se pone de manifiesto al comparar
las puntuaciones del dominio del IIFE obtenidas antes y des-
pués de tomar cada farmaco. Sin embargo, esta mejoria no
es idéntica en todos los casos, ya que cuando comparamos
los resultados de todos los cuestionarios utilizados después
de la toma de cada farmaco, se observan algunas diferen-
cias estadisticamente significativas entre tadalafilo y los
otros 2 farmacos, pero no entre sildenafilo y vardenafilo.

En cuanto a la preferencia de los pacientes, el principal
aspecto que tienen en cuenta al elegir un farmaco es la ri-
gidez y duracion de la primera ereccion.

Cuando la calidad de la primera ereccion es similar, los
pacientes suelen elegir tadalafilo porque pueden tomarlo a
cualquier hora del dia y sobre todo, por la posibilidad de
poder realizar un coito al dia siguiente.

Los efectos secundarios tuvieron escasa relevancia en la
eleccion del farmaco, y rara vez obligaron a los pacientes a
suspender el tratamiento.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores declaran
que los procedimientos seguidos se conformaron a las nor-
mas éticas del comité de experimentacion humana respon-
sable y de acuerdo con la Asociacion Médica Mundial y la
Declaracion de Helsinki.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre la
publicacion de datos de pacientes, y que todos los pacien-
tes incluidos en el estudio han recibido informacion sufi-
ciente y han dado su consentimiento informado por escrito
para participar en dicho estudio.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los
autores han obtenido el consentimiento informado de los
pacientes y/o sujetos referidos en el articulo. Este docu-
mento obra en poder del autor de correspondencia.

Conflicto de intereses

Los autores declaran que no tienen ningln conflicto de in-
tereses.
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