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PALABRAS CLAVE Resumen

Hiperplasia Objetivos: Valorar el impacto de la Hiperplasia benigna de prostata tanto en la CAlidad de vida
prostatica; como en la funcion Sexual (estudio HICAS), asi como los beneficios del uso de alfabloqueantes,
Disfuncion eréctil; en especial la silodosina.

Disfunciones Material y método: Estudio epidemioldgico observacional, multicéntrico y de ambito nacional.
sexuales; La recogida de datos se realizé de forma retrospectiva. En el estudio participaron un total de
Antagonistas 175 urodlogos, que incluyeron 900 pacientes. La estadistica descriptiva, de todas las variables
alfa-adrenérgicos de analisis descritas, se ha realizado incluyendo medidas de tendencia central y dispersion para

las variables cuantitativas, y frecuencias absolutas y relativas para las variables cualitativas.
Resultados: Un 31,6% de los pacientes referian falta de deseo al inicio del tratamiento, por-
centaje que disminuyé al 26,6% en el momento actual (p<0,0001). En el momento de inicio
del tratamiento el 64,6% de los pacientes presentaban una disfuncion eréctil leve o ausente,
aumentando al 71% en el momento actual (p=0,0002).

Conclusiones: La adecuada seleccion de los pacientes que se pueden beneficiar del tratamiento
con alfabloqueantes, y la explicacion de los beneficios y efectos secundarios de los mismos
redunda no solo en la mejoria de los sintomas del tracto urinario inferior, sino también en los
indices de disfuncion eréctil. En este caso, silodosina ha demostrado excelentes resultados en
ambos campos, tanto administrado como monoterapia como asociado a IPDE5. Asi mismo, el
uso de silodosina ha mejorado el parametro de deseo sexual, en contra de lo que ocurre con
el uso de inhibidores de la 5-alfa-reductasa.

© 2013 Asociacion Espafola de Andrologia, Medicina Sexual y Reproductiva. Publicado por
Elsevier Espafa, S.L. Todos los derechos reservados.
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Objectives: To assess the impact of benign prostatic hyperplasia on both quality of life and
sexual function as well as the benefits of using alpha-blockers, especially silodosin.
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Adrenergic
alpha-antagonists

Material and method: Epidemiological observational, multicenter nationwide study in which
the data collection was performed retrospectively. A total of 175 urologists, who recruited
900 patients, participated in the study. Descriptive statistics of all variables were carried out,
including measures of central tendency, dispersion for quantitative variables, and absolute and
relative frequencies for qualitative variables.

Results: At the beginning of treatment, 31.6% of the patients reported a lack of desire. This
proportion decreased to 26.6% at the end of the study (P<.0001). When the treatment was
initiated, 64.6% of patients had mild or absent erectile dysfunction. This has increased to 71%
at the present time (P=.0002).

Conclusions: Adequate selection of patients who may benefit from treatment with alpha-
blocker, explanation of their benefits and side effects will not only improved lower urinary tract
symptoms, but also erectile dysfunction scores. In this case, the most uroselective alpha-blocker
silodosin has shown excellent results in both fields, both when administered as monotherapy
or associated with PDE5 inhibitors. Furthermore, use of silodosin improved sexual desire
parameter as opposed to use of 5 alpha reductase inhibitors.

© 2013 SECOT. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

La hiperplasia benigna de prostata (HBP) es la neoplasia
benigna mas frecuente del varéon mayor y su prevalencia
aumenta progresivamente con la edad. El 40% de los hom-
bres, a partir de los 50 afos, presenta sintomas del tracto
urinario inferior (STUI) relacionados con la HBP'-2. Diversos
estudios muestran que la prevalencia de STUI se incrementa
con la edad® y algunos autores sugieren que aproximada-
mente el 43% de los hombres de mas de 60 afnos tiene
alterada su calidad de vida debido a la presencia de sintomas
urinarios*”’.

Clasicamente los STUI se diferencian en sintomas obs-
tructivos o de vaciado y sintomas irritativos o de llenado
(debidos generalmente a la inestabilidad del muasculo detru-
sor y a la disfuncion vesical)®.

La calidad de vida de los pacientes con HBP se reduce por
varios motivos’: el impacto que tiene en la salud mental y
fisica, la limitacion de las actividades diarias que pueden lle-
var a cabo estos pacientes, la nicturia que altera el suefio™,
el deterioro de la funcion sexual'', y en los casos extremos
la consecuencias de la retencion urinaria aguda y la cirugia.

Los ultimos estudios demuestran la mejoria de los STUI
y de la disfuncion eréctil (DE) con la asociacion de alfablo-
queantes e IPDE5'2. Asi mismo, también parecen probados
los efectos negativos que tienen los inhibidores de la 5-alfa-
reductasa en numerosos campos de la esfera sexual, deseo,
DE, etc.’3.

Material y métodos
Recogida de muestras
Entre enero y julio de 2012 se recogi6 la informacion de los

pacientes de forma retrospectiva por parte de 175 urélogos
y que cumplian los siguientes criterios de seleccion:

Criterios de inclusion

Pacientes varones con edad igual o superior a 50 anos,
diagnosticados de HBP/STUI de intensidad leve-moderada
(IPSS > 8), con datos registrados sobre su enfermedad que

debian incluir la informacién requerida para este estudio
y que hubieran recibido tratamiento farmacolégico para la
sintomatologia prostatica al menos en las Ultimas 12 sema-
nas en el momento de la visita del estudio. Los pacientes
otorgaron su consentimiento informado por escrito para par-
ticipar en el estudio. Criterios de exclusién: pacientes con
registros clinicos insuficientes o en mal estado, con PSA
superior a 4ng/ml o que padecieran enfermedades neurolé-
gicas o cardiovasculares graves.

Un total de 900 pacientes fueron incluidos en el estu-
dio. De estos, 111 pacientes incumplieron algun criterio para
ser evaluables (2 pacientes tenian valores de PSA superiores
a 4ng/ml, 6 no recogieron ningln dato en el apartado de
caracteristicas actuales, por lo que se desconoce la dura-
cion del tratamiento farmacologico, y 103 no recibieron
tratamiento farmacologico durante al menos las ultimas 12
semanas previas a la visita). Finalmente fueron evaluados
un total de 789 pacientes (87,7%).

Analisis estadistico

La estadistica descriptiva de todas las variables de analisis
descritas se ha realizado incluyendo medidas de tenden-
cia central y dispersion para las variables cuantitativas, y
frecuencias absolutas y relativas para las variables cualita-
tivas, con intervalo de confianza del 95% en ambos casos.

Al disponer de una muestra suficientemente grande se
aplicaron siempre pruebas paramétricas para el calculo de
la significacion estadistica.

Los cambios respecto al inicio del tratamiento se calcula-
ron mediante la diferencia del valor en la visita actual menos
el valor al iniciar el tratamiento. Para las variables cuan-
titativas la significacion estadistica del cambio se calculd
mediante la prueba de la t de Student para datos pareados.
Para las variables cualitativas la significacion estadistica del
cambio se realizé con la prueba de McNemar-

Se evaluaron las diferencias en la presencia de enferme-
dades concomitantes, DE y deseo sexual durante el estudio,
entre los pacientes tratados con silodosina en monotera-
pia frente a los tratados con tamsulosina en monoterapia.
La significacion estadistica entre los 2 grupos se calculo
mediante la prueba exacta de Fisher. Al tratarse Unicamente
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de analisis exploratorios no se realizaron ajustes para con-
trolar el error de tipo 1, a pesar de presentar multiplicidad.
Se ha utilizado el paquete estadistico SAS® para realizar
todos los analisis estadisticos.

Resultados

Fueron evaluados un total de 789 (87,7%) pacientes. El 51,0%
de ellos tenian una edad superior a 65 afos, siendo la
media de edad de 66,1 (+7,5) anos. El tiempo transcurrido
desde la fecha de diagnostico de la HBP fue de mediana 0,7
anos, y el 57,5% de los pacientes hacia menos de un ano que
habian sido diagnosticados. El 72,0% de los pacientes mos-
traron un tacto rectal de consistencia adenomatosa. El valor
medio de la PSA fue de 2,3 (£ 1,0) ng/ml, y el tamano pros-
tatico medio fue de 48,7 (£ 16,8) gramos. Un 40,3% de los
pacientes mostraron una sintomatologia predominante obs-
tructiva, frente al 14,1%, en que fue irritativa; sin embargo,
el mayor nimero de pacientes (45,6%) mostraron ambas.

La puntuacion total en la escala IPSS justo al iniciar el tra-
tamiento fue de 16,2 (£5,1), y descendio hasta 10,8 (+=4,4)
al recoger los datos de las caracteristicas actuales al final
del periodo de estudio (p<0,0001). Tan solo el 11,7% de
los pacientes referian su calidad de vida como «mas bien
satisfecho, muy satisfecho o encantado» en el momento de
iniciar el tratamiento, aumentando a un 78,6% segln los
datos finales (p <0,0001).

Tal y como se detallaba en el protocolo y en el cuaderno
de recogida de datos electrénico, se valoro la falta de deseo
y la presencia de DE, definidas como:

Falta de deseo: entendida como ausencia o pobreza
de fantasias sexuales y de deseos de actividad sexual de
forma persistente o recurrente. No tiene fantasias ni suefos
eréticos, no le interesa la lectura, fotografias o peliculas
de contenido sexual. En el hombre se ve incluso falta de
masturbacion, aunque pase tiempo sin relaciones sexua-
les.

Disfuncion eréctil (segin dominio «Funcion eréctil» de
la escala IIEF): ausente (no hay alteracion de la ereccion);
leve (existen dificultades para la ereccion de manera oca-
sional o que el paciente no considera incapacitante para sus
relaciones); moderada (el paciente consigue erecciones con
esfuerzo y/o estas son de escasa turgencia y/o incapacidad
de mantenerlas durante un tiempo suficiente, lo que inca-
pacita al paciente para mantener relaciones satisfactorias);
severa (ausencia total de erecciones).

Un 31,6% de los pacientes referian falta de deseo al ini-
cio del tratamiento, porcentaje que disminuyd al 26,6% al
final del seguimiento (p<0,0001) (fig. 1). El 97,7% de los
pacientes no tomaban ningln tratamiento para la falta de
deseo y Unicamente el 2,3% tomaban testosterona.

En cuanto a la DE, en el momento de inicio del trata-
miento el 64,6% de los pacientes presentaban una disfuncion
leve o ausente, aumentando al 71% en el momento final
(p=0,0002). Por el contrario, en el momento de inicio del
tratamiento el 35,3% de los pacientes presentaban una dis-
funcion moderada o severa, disminuyendo al 29% al final del
periodo de estudio, diferencia estadisticamente significativa
(p=0,0002) (fig. 2). El 19,4% de los pacientes tomd algun
tratamiento para DE, y el mas utilizado fue sildenafilo (10,2%
de los pacientes).
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Figura1 Evolucion del deseo sexual a lo largo del estudio. Se
observan cambios estadisticamente significativos (p <0,0001).
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Figura 2 Evolucion de la disfuncion eréctil a lo largo del
estudio. Se observan cambios estadisticamente significativos
(p=0,0002).

Las enfermedades concomitantes mas frecuentes fueron
la hipertension (53,3%), la dislipidemia (51,3%) y la diabe-
tes (20,6%). En estos casos la mejoria de los parametros de
funcion sexual, falta de deseo y DE se evidencio de manera
mas marcada en aquellos que tomaron silodosina y de una
manera menor en los que tomaron tamsulosina (tabla 1).

Todos los pacientes tomaron algln tratamiento para la
sintomatologia prostatica durante un minimo de 12 semanas.
El 43,3% de los pacientes no tomaban ningin tratamiento
previo al estudio. El 33,7% de los pacientes tomaron algun
alfabloqueante previo, mientras que el 94,2% lo hacian
durante el estudio (p <0,0001), el 26,2% de los pacientes uti-
lizaron la fitoterapia previamente, mientras que el 9,3% lo
hacian durante el estudio (p <0,0001), y, por Gltimo, el 7,1%
de los pacientes tomaron inhibidores de la 5-alfa-reductasa
previamente, mientras que el 14,7% lo hacian durante el
estudio (p<0,0001).

Discusion

Es evidente la disminucion en la calidad de vida de los
pacientes con HBP. Los STUI son los mas ampliamente estu-
diados y tratados?. Sin embargo, los problemas de la esfera
sexual han sido menos estudiados o no se valora la posi-
ble influencia de la HBP en este campo'*'°. Si existe cierto
interés en los Ultimos tiempos debido a los posibles efectos
beneficiosos en el uso sinérgico de IPDE5 y alfabloqueantes
sobre los sintomas y la calidad de vida en pacientes con HBP
y DE'¢.

Han quedado demostrados en numerosos estudios los
efectos negativos que sobre la esfera sexual tiene el uso de
los inhibidores de la 5-alfa-reductasa’. Hay que ser suma-
mente prudente sobre el uso de los mismos en pacientes
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Tabla 1
entre silodosina y tamsulosina

Relacion entre enfermedades concomitantes, disfuncion eréctil y deseo sexual a lo largo del estudio. Comparacion

Enfermedades concomitantes

Silodosina en monoterapia (n=511)

Tamsulosina en monoterapia (n=78)

Hipertension
Falta de deseo al iniciar tratamiento
Falta de deseo en la visita de estudio
p Vs inicio
DE ausente o leve al iniciar tratamiento
DE ausente o leve en la visita de estudio

250 (48,9%)
86 (34,4%)
68 (27,2%)

0,0020

153 (61,2%)

169 (67,9%)

p vs. inicio 0,0047
Tratamiento para la falta de deseo 7 (2,8%)
Tratamiento para la DE
Sildenafilo 30 (12,0%)
Tadalafilo 18 (7,2%)
Vardenafilo 10 (4,0%)

Dislipidemia
Falta de deseo al iniciar tratamiento
Falta de deseo en la visita de estudio
p vs. inicio
DE ausente o leve al iniciar tratamiento
DE ausente o leve en la visita de estudio

258 (50,5%)
83 (32,2%)
63 (24,4%)

0,0006

158 (61,2%)

181 (70,4%)

p vs. inicio 0,0002
Tratamiento para la falta de deseo 6(2,3%)
Tratamiento para la DE

Sildenafilo 24 (9,3%)

Tadalafilo 20(7,8%)

Vardenafilo 9 (3,5%)

Diabetes 98 (19,2%)

Falta de deseo al iniciar tratamiento 41 (41,8%)
Falta de deseo en la visita de estudio 34 (35,1%)
p vs. inicio 0,0707
DE ausente o leve al iniciar tratamiento 55 (56,1%)
DE ausente o leve en la visita de estudio 63 (64,3%)
p vs. inicio 0,0593
Tratamiento para la falta de deseo 4 (4,1%)

Tratamiento para la DE

Sildenafilo 17 (17,5%)
Tadalafilo 9(9,3%)
Vardenafilo 9 (9,3%)

43 (55,1%)
12 (28,6%)
9 (20,9%)
0,2568
29 (69,0%)
32 (74,4%)
0,3173
0 (0,0%)

1(2,4%)
3(7,1%)
0(0,0%)

33 (42,3%)
10 (30,3%)
8 (24,2%)
0,3173
21 (63,6%)
23 (69,7%)
0,1573
0(0,0%)

1(3,0%)
3(9,1%)
0(0,0%)

21 (26,9%)
8 (38,1%)
7(33,3%)
0,5637

14 (66,7%)

14 (66,7%)
1,0000
0 (0,0%)

0(0,0%)
1(4,8%)
1(4,8%)

sexualmente activos, ya que se ha llegado a demostrar una
permanencia muy extensa en el tiempo de esos efectos
negativos.

En este estudio se ha puesto en evidencia que el uso de
un alfabloqueante mejora los parametros de deseo sexual y
DE en pacientes con HBP, independientemente de si estos
ademas tenian enfermedades concomitantes como hiper-
tension, dislipidemia o diabetes. Asi mismo esta mejoria se
logra tanto en pacientes que usan IPDE5 como en aquellos
que no los utilizan.

Debido a la novedad del ultimo alfabloqueante disponi-
ble, silodosina, se ha analizado el subgrupo de pacientes
tratados con este principio. Se ha observado una notable
mejoria de los STUI coincidiendo con estudios previos'’,
esta podria ser una de las razones de la mejoria en los
parametros de funcion sexual, ya que dichos sintomas, en
numerosas ocasiones, son motivo de inhibicion sexual (nic-
turia, aumento de la frecuencia miccional, incontinencia,

etc.). La posibilidad de la mejora de la autoestima y la cali-
dad de vida en estos pacientes redundara en una mejora del
deseo sexual, lo que conlleva en ocasiones la correccion de
la DE. La otra posibilidad se encontraria en los mecanismos
fisiopatoldgicos interrelacionados entre HBP y DE, que se
ponen de manifiesto en los tratamientos combinados con
IPDE5 y alfabloqueantes. En cualquiera de los casos son
necesarios mas estudios para encontrar estas conexiones y
aplicar a cada paciente el tratamiento mas beneficioso que
corrija sus STUI, pero sin olvidar sus problemas sexuales.

Conclusiones

La adecuada seleccion de los pacientes que se pueden bene-
ficiar del tratamiento con alfabloqueantes y la explicacion
de los beneficios y los efectos secundarios de los mismos
redunda no solo en la mejoria de los STUI, sino también en
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los indices de DE. En este caso, silodosina ha demostrado
excelentes resultados en ambos campos, tanto administrado
como monoterapia como asociado a IPDE5. Asi mismo el
uso de silodosina ha mejorado el parametro de deseo sexual,
en contra de lo que ocurre con el uso de inhibidores de la
5-alfa-reductasa.
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