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RESUMEN

Introduccion: A pesar de la alta efectividad de los tratamientos para la
disfuncién eréctil (DE), se observan tasas elevadas de abandono. El
objetivo de este articulo es describir los patrones de persistencia y
cambio de tratamiento en pacientes con DE tratados con tadalafilo,
sildenafilo y vardenafilo, asi como analizar los factores asociados a es-
tos patrones de tratamiento.

Material y métodos: Estudio pancuropeo, observacional, prospectivo
que incluy6 varones mayores de 18 anos que iniciaron o cambiaron su
tratamiento para la DE. Los pacientes fueron evaluados en la visita ba-
sal, a los 3 y a los 6 meses. Se presentan los datos de la poblacion es-
paiiola que iniciaba tratamiento para la DE (pacientes nuevos).

Resultados y discusion: De los 1.020 pacientes analizados, el 69,6%
nunca habia recibido tratamiento para la DE (nuevos). En la visita ba-
sal, el 59,0% de los pacientes recibi6 tadalafilo; el 16,2% sildenafilo; el
20,3% vardenatfilo, y el 4,5% otros tratamientos. La tasa de disconti-
nuacién del tratamiento fue del 17,0%, mientras que un 53,7% de los
pacientes permanecié con el mismo tratamiento hasta el final del estu-
dio, con una mayor proporcioén en la cohorte de tadalafilo (59,7%)
frente a sildenafilo (46,1%) y vardenafilo (41,0%). El inicio del trata-
miento con vardenafilo o sildenafilo se asoci6 a cambio de tratamien-
to, asi como la DE grave. La educacién vocacional y la presencia de
enfermedad endocrina (excepto diabetes mellitus) fueron factores pre-
dictivos de la permanencia en el tratamiento.

Conclusiones: Iniciar el tratamiento con tadalafilo podria incrementar
la persistencia en el tratamiento en pacientes con DE.
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ABSTRACT

Treatment continuation for erectile dysfunction and
switching patterns in Spanish patients: EDOS study

Introduction: In spite of the high effectiveness of
erectile dysfunction (ED) treatment, high discon-
tinuation rates are reported nowadays. In this stu-
dy we describe patterns of ED treatment and fac-
tors associated to treatment persistence.

Material and methods: Observational, pan-Euro-
pean, study that assessed effectiveness of ED
treatment and factors associated to treatment per-
sistence under routine clinical settings. Men = 18
years about to initiate or change ED treatment
were enrolled. Patients were evaluated at baseline,
and at 3 and 6 months. Here we present data
from the Spanish patients who were part of the
EDOS study.

Results and discussion: A total of 69.5% of the
1,020 cligible patients were treatment naive. At
baseline, 56.6% of patients received tadalafil;
16.6% sildenafil; 19.6% vardenafil; and 7.2% recei-
ved other treatments. Overall discontinuation at
6 months was 16.7%, whereas 52.5% of subjects
remained on the same treatment. A higher persis-
tence rate was seen in the tadalafil cohort (58.2%)
in comparison with sildenafil (46.8%), and varde-
nafil (39.1%). Treatment with tadalafil, mild ED
at baseline and presence of endocrine disorders
other than Diabetes mellitus were predictive fac-
tors for treatment persistence at 6 months.

Conclusions: Starting treatment with tadalafil may
increase the likelihood of treatment continuation
in patients with ED.

Keywords: Ercctile dysfunction. Treatment conti-
nuation. Sildenafil. Tadalafil. Vardenafil.
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INTRODUCCION

La disfuncién eréctil (DE) se define como la incapaci-
dad para lograr y/o mantener una ereccién suficiente
para mantener una relacién sexual satisfactorial. En el
dmbito mundial, aproximadamente 152 millones de
varones presentaban DE en 1995 y se estima una pre-
valencia de 322 millones para el afio 20252, En Espa-
na se estima que afecta a 2 millones de varones?®, con
importantes repercusiones en la calidad de vida de es-
tos sujetos y, en muchos casos, es uno de los primeros
indicadores de enfermedad vascular*®.

Entre la variedad de tratamientos para la DE, los
inhibidores de la fosfodiesterasa 5 (IPDES5), sildena-
filo, vardenafilo y tadalafilo, se consideran los trata-
mientos de primera elecciéon para la DE, ya que se ha
demostrado su eficacia y seguridad en numerosos en-
sayos clinicos®!!. Sin embargo, en la actualidad y para
la poblacién espaiiola, se estima que tan sélo el 10%
de la poblaciéon con DE busca tratamiento de forma
activa® y se observan tasas elevadas de discontinuidad
en el tratamiento, independientemente de los resulta-
dos obtenidos!¥1%. La tasa de abandono del trata-
miento con un IPDE5 se estima entre un 20 y un
50%!18, A diferencia de otras enfermedades crénicas,
los motivos asociados a la baja tasa de tratamiento y a
su persistencia en el mismo involucran razones psico-
l6gicas e interpersonales complejas que no se limitan
a la tolerabilidad y a la efectividad del tratamien-
t013,19'

El Estudio Observacional de Disfuncién Eréctil
(EDOS, Erectile Dysfunction Observational Study) se
disené para describir la efectividad y la satisfaccién de
los tratamientos para la DE en la practica clinica habi-
tual, como objetivo primario.

En este articulo se analizan los patrones de cambio
de tratamiento para la DE de los pacientes “nuevos”
de la muestra espaiiola que fueron tratados con tada-
lafilo, vardenatfilo o sildenafilo durante 3 y 6 meses asi
como las variables asociadas al cambio de tratamiento.

También se explora la relaciéon de caracteristicas ba-
sales de los pacientes con la persistencia en el trata-
miento de éstos.

MATERIAL Y METODOS
Diseiio del estudio y pacientes

El diseno del estudio EDOS se ha publicado anterior-
mente??. Brevemente, EDOS es un estudio prospecti-
vo, no intervencionista, observacional y longitudinal
de 6 meses de duracién, realizado en 9 paises euro-
peos entre abril de 2003 y abril de 2004. Se incluye-

ron en el estudio los varones mayores de 18 afios que
aspiraban a ser sexualmente activos, que iniciaban o
cambiaban su tratamiento para la DE, y que no parti-
cipaban simultineamente en otro ensayo clinico que
incluyera una intervencién terapéutica y/o un medi-
camento experimental. La decisiéon de iniciar o cam-
biar el tratamiento se realizé segtn el criterio de cada
médico y paciente, siguiendo la practica clinica habi-
tual y fue previa, y por lo tanto independiente, a la in-
clusion del paciente en el estudio. Debido al momen-
to en el que se inicié el estudio, poco tiempo después
de la aprobacién de tadalafilo para el tratamiento de
la DE, y con el fin de tener suficientes datos de este
nuevo medicamento, se seleccionaron pacientes de
forma no consecutiva de acuerdo a 2 grupos de anali-
sis: el constituido por los pacientes que iniciaban tra-
tamiento con tadalafilo o cambiaban su tratamiento a
tadalafilo, y el constituido por los pacientes que reci-
bian cualquier otro tratamiento para la DE como tra-
tamiento inicial o cambiaban a otro tratamiento. Tras
la primera visita, se realizé un seguimiento prospecti-
vo a los 3 y a los 6 meses, durante la asistencia médica
habitual del paciente, recogiendo los patrones de dis-
tribuciéon y cambio de tratamiento.

Todos los pacientes dieron su consentimiento por
escrito para participar en el estudio, que se llevd a
cabo de acuerdo con las recomendaciones de la De-
claracién de Helsinki.

Cohortes de tratamiento

El criterio de cohortes y cambio de tratamiento segui-
do en el estudio ya se ha publicado con detalle?. En
sintesis, los pacientes fueron clasificados por cohortes
de acuerdo al tratamiento con un IPDE5 (tadalafilo,
sildenafilo o vardenafilo) recibido en la visita basal. En
las visitas posteriores, se registro si el paciente conti-
nuaba con la misma medicacién recetada en la visita
anterior o si, por el contrario, habfa cambiado o dis-
continuado el tratamiento para la DE, clasificando los
pacientes como “persistentes” o “no persistentes” en
funcién de su patrén de cambio de tratamiento. Los
cambios de dosis no se consideraron cambios de tra-
tamiento.

Analisis estadisticos

Con el fin de evitar los efectos de cualquier tratamien-
to anterior al estudio, se analizaron unicamente los
varones que no recibian tratamiento para la DE en el
momento de la inclusién en el estudio (pacientes nue-
vos). Se analizaron los pacientes que completaron al
menos 6 meses de tratamiento, es decir, con datos de
tratamiento en la visita basal y a los 6 meses. Los pa-
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TABLA 1. Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes
“nuevos” en la poblacién espaiiola del estudio EDOS

TABLA 2. Caracteristicas clinicas de los pacientes “nuevos”
de la poblacién espaiiola del estudio EDOS

Edad (anos), media (DS) 55,8 (11,1)
Relacién de pareja estable (n, %) 652 (92,9)
Estado civil (n, %)
Soltero 53(7,5)
Casado/cohabitando 591 (83,2)
Divorciado 45 (6,3)
Viudo 21 (3,0)
Situacién laboral (n, %)
Incapacitado 16 (2,3)
Desempleado 15 (2,1)
Jubilado 248 (35,0)
Empleado tiempo parcial 46 (6,5)
Empleado tiempo completo 372 (52,5)
Otro 12 (1,7)
Nivel de educacion (n, %)
Sin educacion formal 46 (6,5)
Completé la educacion primaria 205 (29,0)
Completd la educacion secundaria 216 (30,6)
Formacion profesional 63 (8,9)
Universitario/posgraduado 168 (23,8)
Desconocido 9 (1,3)
Habito de fumar (n, %)
No fumador 157 (22,2)
Fumador actual 236 (33,4)
Ex fumador 313 (44,3)

Consumo de alcohol (n, %)
0 unidades/semana 158 (22,3)
1-7 unidades/semana 366 (51,8)
8-14 unidades/semana 131 (18.,5)
15-21 unidades/semana 42 (59)
Mis de 22 unidades/semana 10 (14)

DS: desviacién estindar.
El resumen de datos expuesto se basa en todos los datos disponibles.

cientes para los que no se recogieron los datos de tra-
tamiento al inicio del estudio y a los 6 meses fueron
excluidos del analisis.

Las variables con distribucién continua se resumen
mediante medias y desviaciones estindar, medianas e
intervalos de confianza (IC), y las de distribucién dis-
creta mediante tablas de frecuencias.

Adicionalmente, se realizaron analisis de regresion
logistica para evaluar el efecto de variables basales
en la permanencia o no permanencia en el trata-
miento para la DE. Para ello, se realizé un andlisis
inicial utilizando un modelo de reduccién “stepwise”
al 0,05% que incluyé todas las variables obtenidas
en la visita basal. Posteriormente, se realizé un se-
gundo modelo con las variables que resultaron sig-
nificativas en el primer analisis. En caso de no poder
realizarse una reduccién del tipo “stepwise”, se utili-
z6 el método de reduccion “backward” a nivel 0,15.
Se presentan estimaciones de la proporciéon de ries-
go (OR, odds ratio), IC del 95% y valores de p aso-
ciados al riesgo de cambio de tratamiento.
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IMC (kg/m2), media (DS) 27,2 (3,2)
Duracién de la DE (n, %)
< 3 meses 43 (6,1)
>3 a< 12 meses 271 (38,2)
>1la<5anos 330 (46,5)
>5a<10 anos 49 (6,9)
> 10 anos 16 (2,3)
Severidad de la DE segtn la puntuacién
FE-IIEF (n, %)
Normal 17 (2,4)
Leve 137 (19,4)
Moderada 194 (27.5)
Grave 358 (50,7)
Severidad de la DE segtn el criterio
del investigador (n, %)
Leve 125 (17,6)
Moderada 364 (51,3)
Grave 221 (31,1)
Etiologia de la DE (n, %)
Psicogénica 151 (21,4)
Organica 259 (36,7)
Mixta 296 (41,9)

DE: disfuncién eréctil; DS: desviaciéon estindar; FE-IIFE: dominio de la
Funcién Eréctil del Indice Internacional de la Funcion Eréetil; IMC: indice
de masa corporal.

El resumen de datos expuesto se basa en todos los datos disponibles.

RESULTADOS

En Espana, el estudio EDOS se realiz6é en 64 centros
participantes de 11 comunidades autébnomas (Andalu-
cia, Asturias, Canarias, Cantabria, Castilla y Le6n, Ga-
licia, Murcia, Navarra, Pais Vasco, La Rioja y Valen-
cia) e incluyé un total de 1.040 pacientes, de los
cuales 1.020 cumplieron los criterios de seleccién y
fueron analizados. El 69,6% (n = 710) de los pacien-
tes reclutados no habia recibido ningn tratamiento
para la DE, estos pacientes representan la poblacién
analizada en este articulo.

Las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de
esta poblacién se describen en las tablas 1 y 2, res-
pectivamente. En resumen, la edad media de los pa-
cientes nuevos fue de 56 afos, con un indice de
masa corporal de 27 kg/m?. Algo mds de la mitad
de los pacientes estaba empleada a tiempo completo
y mas del 90% de la poblacién habia recibido algin
tipo de educacién formal. Aproximadamente el 93%
tenia una relacién de pareja estable, con una dura-
cién de la DE de entre 1 y 5 anos para casi la mitad
de la poblacién. La etiologia de la DE mads frecuente
fue la de tipo mixto (psicogénica y organica). Para la
mayoria de los pacientes la severidad de la DE fue
grave segun la puntuacién del dominio de la Fun-
cién Eréctil del Indice Internacional de la Funcién
Eréctil.
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Pacientes incluidos
1.040

Pacientes elegibles
1.020 (98,1%)

Pacientes excluidos
20 (1,9%)

tratados o “nuevos”

Pacientes no Pacientes tratados
previamente

710 (69,6%) 310 (30,4%)

Pacientes con

Pacientes sin

Figura 1. Distribucién de los pa- con tadalafilo

cientes incluidos en el estudio y tra-

seguimiento seguimiento
701 (98,7%) 9 (1,3%)
Pacientes tratados Pacientes tratados Pacientes tratados Pacientes con

con sildenafilo con vardenafilo otros tratamientos

tamiento al que fueron asignados

Distribucidn, persistencia en el tratamiento
para la disfuncion eréctil y patron de cambio

La distribucién de los pacientes incluidos en el estu-
dio asi como el tratamiento al que fueron asignados
se describe en la figura 1. En la primera visita, 419
pacientes iniciaron tratamiento con tadalafilo, a 115
se les recet6 sildenafilo, 144 comenzaron tratamiento
con vardenafilo y 32 fueron asignados a alguna com-
binacién de IPDES5 u otros tratamientos. A los 3 y 6
meses, el porcentaje de pacientes que recibia tadalafilo
habia aumentado un 3,6 y un 6,5%, respectivamente,
mientras que los porcentajes de pacientes tratados con
sildenafilo o vardenafilo habfan disminuido (fig. 2).

A los 6 meses, un 17,0% (121,/710) de los pacien-
tes habia interrumpido su tratamiento, un 29,3%
(208,/710) habia cambiado de tratamiento, mientras
que un 53,7% (589/710) de los pacientes se mantuvo
con el mismo tratamiento. Concretamente, la propor-
cién de pacientes que se mantuvo con el tratamiento
inicial después de 3 y 6 meses fue mayor en la cohorte
de tadalafilo (el 70,4 [295/419] y el 59,7%
[250,/419], respectivamente) en comparaciéon con la
cohorte de sildenafilo (el 71,3 [85/115] y el 46,1%
[53/115], respectivamente), la de vardenafilo (el
65,3 [94/144] vy el 41,0% [59/144], respectivamen-
te) y la de otros tratamientos (el 81,25 [26/32] y el
59.4% [19/32], respectivamente) (fig. 3).

414 (58,3%) 114 (16,1%) 141 (19,9%) 32 (4,5%)
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Figura 2. Distribucién de los pacientes segin tratamiento al que
fueron asignados en la primera visita, a los 3 y a los 6 meses

Con respecto a cuando se producen los cambios de
tratamiento a lo largo del periodo de seguimiento de
6 meses que se ha analizado, se observa la mayor tasa
de cambios de tratamiento a los 3 meses (170/610;
27,9%) en comparacién con los cambios de tratamien-
to que ocurren antes de los 3 meses (113/610;
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81,3

70,4 71,3
70 65,3

50 46,1

Pacientes que permanecieron con
el mismo tratamiento (%)

Tadalafilo ~ Sildenafilo Vardenafilo Otros

Tratamiento

O3 meses M6 meses

Figura 3. Distribucién de los pacientes que permanecieron con el
mismo tratamiento a los 3 y a los 6 meses.

18,5%), y entre los 3 y los 6 meses de tratamiento
(80/571; 14,0%). Por otro lado, en la cohorte de tra-
tamiento de sildenafilo es donde la mayor parte de los
cambios ocurren a los 3 meses (31,/87; 35,6%), como
se muestra en la figura 4. Sin embargo, en la cohorte
de tadalafilo la tasa de cambio de tratamiento mds alta
se produce antes de los 3 meses (59 ,/354; 16,7%).

Variables asociadas a la persistencia en el tratamiento
para la disfuncion eréctil

Los andlisis de regresion logistica mostraron que la
probabilidad de mantenerse con el tratamiento a los 6
meses fue inferior en los pacientes que iniciaron su
tratamiento para la DE con vardenafilo (OR: 0,436;
1C del 95%, 0,290-0,655) y sildenafilo (OR: 0,495;
1C del 95%, 0,319-0,769) en comparacién con los pa-
cientes que iniciaron el tratamiento con tadalafilo (p <
0,0001 y p = 0,0018, respectivamente) (fig. 5).

La gravedad de la DE segun el criterio del médico
fue otro de los factores que resultd significativo para
explicar la permanencia en el tratamiento. Los pacien-
tes con DE grave en la visita basal fueron menos pro-
pensos a mantenerse en tratamiento (0,446; IC del
95%, 0,257-0,774) en comparacién a los pacientes
con DE leve (p = 0,0041).

Asimismo, el nivel de estudios fue otro de los facto-
res predictivos del cambio de tratamiento para la DE.
Los pacientes con educacion vocacional (por ejemplo,
estudios no académicos en escuelas, colegios especia-
lizados e instituciones como la escuela de agricultura,
cursos de actividades domésticas, etc.) fueron mas

10 RevInt Androl. 2010;8(1):6-13
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Figura 4. Distribucién de los pacientes que cambiaron de trata-
miento antes de los 3 meses, a los 3 meses, y entre los 3 y 6 meses.

propensos a mantenerse en tratamiento en compara-
cién con los pacientes con educacién universitaria
(OR: 2,920; IC del 95%, 1,518-5,620; p = 0,0013).

La presencia de trastornos endocrinos (exceptuan-
do la diabetes mellitus) fue otro de los factores pre-
dictivos de la permanencia en el tratamiento. Los pa-
cientes con trastornos endocrinos fueron 2,701 (IC
del 95%, 1,367-5,337) veces mds propensos a mante-
nerse en el tratamiento para la DE en comparacién a
los pacientes que no presentaban ningun tipo de tras-
torno endocrino (p = 0,0042).

DISCUSION

En la muestra espanola de este estudio se observa una
baja tasa de abandono del tratamiento (17%), similar
a la encontrada en la poblacién total europea
(18,5%)*!. Otros estudios han encontrado porcentajes
de abandono del tratamiento para la DE mas eleva-
dos???3. Aunque el estudio se realizé en un entorno
observacional y segin la prictica clinica habitual, los
médicos y pacientes eligen voluntariamente participar
en el estudio. Este hecho determina que los médicos
estén mas motivados y puedan tener mds experiencia
en el tratamiento y recomendaciones sobre la DE que
los médicos que no estén involucrados en estudios cli-
nicos. Por otro lado, los pacientes tienen mas infor-
macién acerca de las opciones de tratamiento farma-
coldgico, dosis recomendadas, instrucciones de uso y
posibles efectos adversos, y encuentran en la consulta
un ambiente mds propicio a iniciar conversaciones so-
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Valor p

Enfermedad endocrina - } = | 0,0042

Puntuacién escala IIEF [ 0,0077

Educacion (vocacional frente a universitaria) - } = { 0,0013

Educacion formal (no/desconocido frente a si) } = | 0,3690

Percepcion de gravedad de la DE (grave frente a leve) 1 }—l—{ 0,0041

Percepcion de gravedad de la DE (moderada frente a leve) }—4!—{ 0,7937
Tratamiento (vardenafilo frente a tadalafilo) M < 0,0001

Tratamiento (sildenafilo frente a tadalafilo) | |-#— 0,0018

0 2 3 4 5 6

Odd ratio

Figura 5. Variables asociadas a la persistencia en el tratamiento para la disfuncion eréctil (DE).

bre su vida sexual. Todo ello puede aumentar la moti-
vacion de los pacientes para seguir el tratamiento vy,
por tanto, no reflejar completamente la realidad en la
préctica clinica habitual. Estos factores, que sin duda
ejercen influencia sobre la persistencia en el tratamien-
to de los pacientes, afectan por igual a las 3 cohortes
de tratamiento, entre las cuales se¢ observan diferen-
cias en cuanto a la continuidad con el tratamiento. El
mayor porcentaje de pacientes persistentes en el trata-
miento fue para el grupo que empezé tomando tada-
lafilo. A los 6 meses, casi ¢l 60% continuaba con este
mismo tratamiento. Los pacientes a los que se les
prescribio sildenafilo o vardenafilo en la visita inicial
fueron menos propensos a mantener su tratamiento
que los que tomaron tadalafilo, con un porcentaje de
mantenimiento a los 6 meses de aproximadamente el
41 y el 46%, respectivamente. Por otro lado, el por-
centaje de pacientes que tomaban tadalafilo aumenté
alrededor de un 7% desde el inicio del estudio hasta
los 6 meses de seguimiento, mientras que las tasas de
pacientes tratados con sildenafilo y vardenafilo tienen
una tendencia descendente de entre un 5 y un 6%,
respectivamente, lo que indica que se producen mas
cambios de tratamiento hacia tadalafilo que a los otros
2 inhibidores de la PDES5.

En comparacién con el estudio europeo que anali-
z6 igualmente los pacientes nuevos, en la poblacién
espanola hubo menos pacientes que se mantuvieron
con el mismo tratamiento durante el periodo de estu-
dio (el 54 frente al 81,5%), asi como una menor pro-
porcion de pacientes persistentes en la cohorte de ta-
dalafilo (el 89% en la poblacién europea)?!. Esto se

puede deber a que el andlisis de la muestra espanola se
centra en la persistencia en el tratamiento y define
como persistentes a los sujetos que mantienen el mis-
mo tratamiento indicado en la primera visita; es decir,
que a los 3 y a los 6 meses de seguimiento tiene que
haber confirmacién de que se ha mantenido dicho
tratamiento, en caso contrario s¢ consideraria como
no persistente. Sin embargo, el andlisis europeo de los
pacientes nuevos se centra en el cambio de tratamien-
to y considera que hay cambio si hay evidencia de ello
en las visitas de seguimiento; si no lo hay considera
que se ha mantenido el mismo tratamiento. Por otro
lado, el anilisis de la muestra europea realizado por
Martin-Morales et al**, que inclufa tanto pacientes
nuevos como pacientes que cambiaban de tratamiento
para la DE, analizé igualmente la persistencia en el
tratamiento y obtuvo porcentajes similares a los que
se observan en la poblacién espanola de pacientes
nuevos (el 57,7% continué con tadalafilo; el 42,6%
continué con sildenafilo, y el 40,0% continué con var-
denafilo). Los distintos puntos de vista del analisis
pueden, posiblemente, explicar la diferencia en cuanto
a la persistencia, sin embargo, no hay variacién en lo
que se refiere al tratamiento con mayor persistencia,
siendo en todos los casos tadalafilo el que tiene mayor
continuidad en comparacién con sildenafilo y varde-
nafilo.

El analisis de regresion logistica mostrd que los pa-
cientes del grupo de tadalafilo tenfan aproximada-
mente el doble de probabilidades de mantener el mis-
mo tratamiento que los que tomaban sildenafilo o
vardenafilo (p < 0,0001 y p = 0,0018, respectivamen-
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te). Tadalafilo ha mostrado un largo periodo de res-
puesta en comparaciéon con sildenafilo y vardenafilo,
facilitando mayor flexibilidad en la vida sexual del pa-
ciente. Tiene una vida media de 17,5 h, frente las 4 h
aproximadas de sildenafilo y vardenafilo, y es efectivo
hasta 36 h después de administracién?t. La distinta
farmacocinética de los compuestos nos permite espe-
cular que sea ésta una de las principales razones por
las que los pacientes mantengan el tratamiento con
tadalafilo en mayor proporcién que con los otros
IPDES5. Ademds, la eficacia de tadalafilo no se ve afec-
tada por la ingesta de comida, al contrario que silde-
nafilo y vardenafilo, cuyo efecto puede retrasarse si se
combina con una comida copiosa y con alto conteni-
do graso?®. El tratamiento con tadalafilo es, por tanto,
mis sencillo y con menos condicionantes, lo que faci-
lita la espontaneidad en las relaciones sexuales y con-
tribuye a disminuir las presiones psicoldgicas que pre-
sentan los pacientes. En el estudio EDOS, tanto la
poblacién europea como la espanola mostraron una
menor preocupacién por el tiempo entre la toma del
medicamento y la relaciéon sexual, y fueron mds es-
pontaneas en comparacion con los pacientes tratados
con sildenafilo y vardenafilo®*2S.

El analisis de las caracteristicas basales mostré que
los pacientes con DE grave, segtn el criterio del mé-
dico, fueron menos propensos a mantenerse en el tra-
tamiento en comparacién con los pacientes con DE
leve. Este resultado podria explicarse de manera razo-
nable suponiendo que el médico, que percibe la gra-
vedad de la DE, busque el tratamiento mds apropiado
para el paciente y, por lo tanto, cambie el tratamiento
si no encuentra resultados satisfactorios. Por otro
lado, la presencia de enfermedad endocrina (excepto
diabetes mellitus) o haber recibido una educacion vo-
cacional (p. ej., formacién profesional) comparado
con educacién universitaria fueron factores predicti-
vos de la permanencia en el tratamiento. Es posible
que los pacientes con formacién universitaria estén
mejor informados sobre la DE vy las distintas medica-
ciones, de tal manera que busquen activamente el tra-
tamiento mas adecuado y, por tanto, presenten una
tasa de cambio mas elevada.

Es interesante resaltar que dentro del grupo de pa-
cientes de tadalafilo, la tasa mas elevada de cambio de
tratamiento se observa antes de los 3 meses (16,7%),
mientras que en la cohorte de sildenafilo se produce a
los 3 meses de tratamiento (35,6%). Detrds de estos
resultados puede haber motivos como los efectos ad-
versos, el coste econémico o la inefectividad del trata-
miento. Analisis especificos de las razones de cambio
de tratamiento podrian proporcionar una visiéon mas
completa del patrén de cambio de tratamiento de los
pacientes con DE.
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Como limitaciones de este estudio cabe mencionar
la seleccion de pacientes, ya que fueron incluidos sélo
los que buscaban tratamiento para la DE. Asimismo,
los investigadores no fueron seleccionados al azar,
aunque si con la intencién de representar la diversidad
de la geografia espanola. Debe tenerse en cuenta que
la naturaleza observacional del estudio, mas semejante
a las condiciones reales de la practica clinica habitual,
puede generar sesgos en las caracteristicas basales de
las 3 cohortes de tratamiento.

CONCLUSIONES

En conclusién, en la poblacién espanola de pacientes
nuevos del estudio EDOS se observé que mds de la
mitad de los pacientes continué con el mismo trata-
miento durante todo el periodo de estudio. Sin em-
bargo, esta proporcién fue mayor en el grupo de pa-
cientes que inici6 el tratamiento con tadalafilo.
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