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PALABRAS CLAVE Resumen

Disfuncion erectil; Objetivo: Valorar la efectividad del tratamiento de la disfuncion eréctil con tadalafilo
Tratamiento; tomado a demanda respecto a la pauta diaria.

Factores psicosexuales; Material y método: Estudio prospectivo multicéntrico para analizar la disfuncién eréctil
Calidad de vida; en atencion primaria con un grupo tratado con 20 mg de tadalafilo a demanda versus otro
Atencion primaria grupo que toma 5 mg de tadalafilo diario, utilizando el indice internacional de funcién

eréctil, el cuestionario de Fulg-Meyer de satisfaccion con la vida validado para la disfun-
cion eréctil y la escala visual analogica, con puntuacion de 0 a 100, de preferencia de
tratamiento por el paciente y la escala visual analdgica de preferencia de su pareja,
donde se les pregunta su satisfaccion con el tratamiento.

Resultados: El ascenso medio de puntuacion inicial-final de todos los dominios del indice
internacional de funcion eréctil ha sido significativo tanto en el grupo “a demanda” como
en el grupo “pauta diaria”.

Las diferencias observadas en el incremento medio de todos los items del cuestionario de
satisfaccion con la vida en ambos grupos han sido significativas, aunque con mayor inten-
sidad en el grupo “pauta diaria”.

Respecto a la escala de evaluacidon analodgica, se observaron diferencias significativas
entre la puntuacion total media inicial y la puntuacion total media final en el grupo “a
demanda”, menores que en el grupo “pauta diaria”.

Conclusiones: Tanto la terapia a demanda como la pauta diaria con tadalafilo son eficaces
en el tratamiento de la disfuncion eréctil, pero la mejora en la funcién sexual, en la
calidad de vida y en la satisfaccion por la espontaneidad y naturalidad con el tratamien-

*Autor para correspondencia
Correo electronico: |garciagiralda@gmail.com (I. Casas Aranda).

“El pasado 25 de noviembre de 2011, este articulo fue galardonado con el Premio Lorenzo Guirao a la investigacion de la disfuncion
eréctil en atencion primaria.

1698-031X/$ - see front matter © 2012 Asociacion Espaiiola de Andrologia, Medicina Sexual y Reproductiva. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.



64 M.D. Pérez Ballesta et al
to se manifiestan en mayor medida con la pauta diaria (al menos, en las primeras etapas
del tratamiento) debido, basicamente, a la actuacion sobre factores psicosexuales que
desligan el tratamiento de la relacién sexual.
© 2012 Asociacion Espafiola de Andrologia, Medicina Sexual y Reproductiva. Publicado por
Elsevier Espafa, S.L. Todos los derechos reservados.
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Introduccién

Abstract

Objective: To assess the effectiveness of the treatment of erectile dysfunction with
tadalafil taken on demand versus the pattern daily.

Material and method: A prospective, multicenter study was conducted to analyze erectile
dysfunction in Primary Care in a group treated with 20 mg tadalafil “on demand” versus
another group taking 5 mg of tadalafil “daily” using the international index of erectile
function, the LISAT-8 Fulg-Meyer of quality of life validated for erectile dysfunction and
the visual analogue scale (EVA with 0 to 100 score) on the treatment preference of the
patient and the EVA preference of his partner, in which they are asked about their
treatment satisfaction.

Results: The mean increase in initial-final score for all domains of the international index
of erectile function was significant in both the “on demand” and “daily” group.

The differences observed in the mean increase for all the LISAT-8 items in both groups
were significant. However, there was greater intensity in the “daily regime.” Regarding
EVA, significant differences were observed between total mean initial score and total
final average score for the “on demand” group, these being lower than in the “daily”
group.

Conclusions: On demand treatment and the daily regime with tadalafil are effective in
the treatment of erectile dysfunction. However, improvement in sexual function, quality
of life and satisfactions due to the treatment spontaneity and naturalness are manifested
more with the daily regime (at least in the first stages of the treatment), basically
because of the action on the psycho-sexual factors that separate the treatment from the
sexual relationship.

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

Para Master y Johnson (1970)3, un 50% de las parejas hete-
rosexuales presenta alguna disfuncion sexual. Frank, Ander-

La sexualidad y los conflictos sexuales entran en el aborda-
je global de la salud que debe realizar la medicina de fami-
lia. Hablar de la sexualidad como un aspecto mas de la sa-
lud nos permitira acercarnos a los aspectos psicosociales,
valorar la salud global del paciente, el grado de satisfaccion
vital y detectar problemas de pareja’.

Las disfunciones sexuales abarcan diferentes formas de
incapacidad para participar en una relacion sexual deseada.
Segun los casos, se trata de una falta de interés, una impo-
sibilidad de sentir placer, un fracaso en la respuesta fisiolo-
gica necesaria para la interaccion sexual, o una incapacidad
para controlar o sentir el orgasmo.

Los consensos clinicos prefieren utilizar los subtipos que
proporciona el Manual diagnéstico y estadistico de trastor-
nos mentales en su texto revisado (DSM-1V-TR)? para indicar
el inicio, el contexto y los factores etioldgicos asociados a
los trastornos de disfunciones sexuales.

son y Rubistein (1978)* establecen una prevalencia de dis-
funciones sexuales en parejas de un 40% en los varones y un
60% en las mujeres.

Posteriormente, Nathan (1986)°> mantiene unas cifras del
15% en varones y del 35% en mujeres.

Frecuentemente, los pacientes que presentan algln tipo
de disfuncion sexual, especialmente disminucion del deseo
sexual y trastornos de la excitacion, achacan su problema al
agotamiento fisico, al estrés psiquico, a las condiciones so-
ciales o laborales dificiles, a los problemas de pareja, al
abuso de alcohol y a los efectos secundarios de medicamen-
tos. No obstante, una nueva forma de entender la disfun-
cion eréctil (DE) esta emergiendo gracias a la creciente in-
vestigacion y a la experiencia clinica que va mas alla de la
salud sexual masculina. La DE se considera ahora un signo
de una lesion endotelial precoz, un precursor de un amplio
rango de comorbilidades fisiologicas y psicologicas como en-
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fermedades cardiovasculares, diabetes, hipertension arte-
rial, depresion, ansiedad, dislipemia, entre otros; por lo
tanto, en la valoracion de estos pacientes hemos de inves-
tigar la presencia de factores de riesgo cardiovascular, en-
fermedades médicas y trastornos mentales concomitantes®.

Los diversos estudios sobre disfunciones sexuales sugie-
ren que alrededor del 20 al 25% de los casos se deben al uso
de sustancias o farmacos de uso comln en la consulta de
atencion primaria’, como los diuréticos tiazidicos, betablo-
queantes y antidepresivos, por lo que se hace necesario
preguntar sobre estos problemas a los pacientes que toman
medicamentos que pueden interferir en la funcion sexual
para, entre otras cosas, evitar el rechazo de las pacientes y
el consiguiente abandono del plan terapéutico.

Las disfunciones femeninas son las mas prevalentes?; sin
embargo, las disfunciones que mas se consultan en los cen-
tros sanitarios son las que afectan a varones y, concreta-
mente, la DE (a pesar de que la mas frecuente en el varon
es la eyaculacion prematura). Uno de los estudios mas rele-
vantes para calcular la prevalencia de las disfunciones mas-
culinas es el llevado a cabo por Martin Morales, Epidemiolo-
gia de la Disfuncion Eréctil Masculina’®, realizado para
conocer la prevalencia de la DE en Espafna, que sefala que
el 18,9% de los varones entre 25 y 70 anos presentan algun
grado de DE, y que la disfuncion aumenta con la edad.

Por otro lado, los psicologos y sexdlogos*>1%'2 nos alertan
de que en las disfunciones sexuales estan implicados una
serie de mecanismos psicosexuales favorecedores y mante-
nedores de las disfunciones, fundamentalmente la autoob-
servacion y la demanda de ejecucion, que se deben abordar
para obtener una respuesta satisfactoria del paciente y su
pareja.

Finalmente, existen evidencias que indican que el trata-
miento de la DE podria ofrecer un alivio sintomatico de
ciertas condiciones comorbidas'>-®. Un diagnostico a tiempo
y un tratamiento apropiado para la DE abren una ventana
para una evaluacion mas amplia de la salud fisica y mental
de un paciente y a un manejo mas integrado.

En estos ultimos tiempos, disponemos de varias alterna-
tivas de tratamiento de la DE con inhibidores de la fosfo-
diesterasa 5, y concretamente con tadalafilo a demanda y
diario’®, que nos permite un manejo mas apropiado en cada
paciente.

Nuestro propdsito es acercarnos a la realidad de la DE en
atencion primaria para evaluar el impacto de las diversas
pautas de tratamiento farmacologico en su sexualidad, la
calidad de vida del paciente y su pareja y en su salud.

Objetivo

Valorar la efectividad del tratamiento de la DE con tadala-
filo tomado a demanda respecto a la pauta diaria.

Material y método

Se diseii¢ un estudio naturalistico de cohortes prospectivo
casi experimental y multicéntrico para analizar la DE en
atencion primaria utilizando el indice internacional de fun-
cion eréctil (IIEF: International Index of Erectile Function),
el cuestionario de satisfaccion con la vida (LISAT-8)'® de

Fulg-Meyer validado para la disfuncion eréctil y la escala
visual analégica (EVA, aunque inicialmente desarrollada
para evaluar el dolor”, se viene utilizando en multiples es-
tudios para valorar items cualitativos en una escala de 0 a
100) de preferencia de tratamiento por el paciente y EVA de
preferencia de su pareja, donde se les pregunta su satisfac-
cién con el tratamiento.

Se ha realizado un muestreo consecutivo de los pacientes
en los dos grupos (tratamiento a demanda y pauta diaria)
referidos al programa de DE, pertenecientes a todos los
centros de salud de la Region de Murcia y que han expresa-
do su consentimiento en participar en el estudio, hasta el
total de la muestra inicialmente establecida de 50 pacien-
tes por grupo (a = 0,05, B = 0,20), que incrementamos has-
ta 55 para controlar los posibles abandonos. Como criterios
de inclusion: ser mayor de 40 afnos, presentar algin grado
de DE y que acepten participar en el estudio.

Los pacientes del grupo “a demanda” han sido tratados
con 20 mg de tadalafilo, y los pacientes del grupo “pauta
diaria” han tomado 5 mg de tadalafilo todos los dias duran-
te el periodo de estudio establecido en doce semanas. El
grupo investigador eligi6 este inhibidor 5-PDE por su mayor
vida media, de 36 h, y porque tiene reconocida en la ficha
técnica la pauta diaria, con lo que se adectia mucho mejor
al objetivo del estudio. Todos los pacientes han recibido
informacion detallada sobre el problema que le afecta a
ellos y a su pareja, y sobre la importancia de seguir las re-
comendaciones sobre su tratamiento.

Resultados

Se analizan los datos referentes a 106 pacientes, de los 110
reclutados, durante doce semanas en el periodo compren-
dido entre noviembre de 2010 a mayo de 2011, distribuidos
en dos grupos: 52 pacientes en el grupo “a demanda”, 54 en
el grupo “pauta semanal”. Los cuatro abandonos se han
producido por pérdida de seguimiento.

Datos sociosanitarios

La edad promedio de las participantes fue de 58 anos (des-
viacion estandar 16) pertenecientes a varios centros de sa-
lud de la Region de Murcia (cualquier médico de atencion
primaria de la Region de Murcia puede remitir pacientes a
la unidad de disfunciones sexuales del Centro de Salud Mur-
cia-centro) y que representan diversas caracteristicas so-
ciodemograficas (rural, semiurbano y urbano, de poblacién
comprendida entre 3.900 y 350.000 habitantes).

El estatus civil era mayoritariamente casados (67,25%), y
el 94,79% (382) con pareja estable en los Ultimos seis me-
ses. El nivel educacional estaba ampliamente distribuido
en: ninguno (21,2%), primarios (49,05%), secundarios
(18,30%) y superiores (11,45%); y la situacion laboral era
activa en 79 participantes, 9 no trabajaba y 18 eran pensio-
nistas.

Respecto a los habitos saludables, fumaban el 52,36%,
consumian alcohol el 30,52% y realizaban ejercicio fisico el
19,6%.

El 42,68% manifestd que no habia padecido ninguna en-
fermedad en los Ultimos seis meses, y el 58% recibid algun
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tipo de tratamiento médico en el mismo periodo. Padecian
hipertension arterial 36 pacientes (33,96%), diabetes melli-
tus 27 (25,47%), hipercolesterolemia 31 (29,24%) y trastor-
nos ansiosos y/o depresivos 32 (30,18%).

Disfuncién eréctil

El tiempo medio de evolucién de la DE en los pacientes del
grupo “a demanda” fue de 10,8 meses, similar al del grupo
“pauta semanal”, de 9,1 meses.

Consumo de inhibidores de la fosfodiesterasa 5 para la
disfuncion eréctil

El consumo de tadalafilo para tratar la DE en las doce sema-
nas ha sido de:

e Grupo “a demanda”: en esta muestra se obtuvo un valor
medio de 10,44 comprimidos de 20 mg (intervalo de con-
fianza [IC] 95%: 8,28-14,61).

o Grupo “pauta diaria”: en esta muestra se obtuvo un valor
medio de 74,20 comprimidos de 5 mg (IC 95%: 58,07-
94,34),

Cambios en el IIEF. En el grupo “a demanda” se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre la puntua-
cion total media inicial y la puntuacion total media final del
IIEF (d = 15,81; t = 20,830; p < 0,001). También se observaron
diferencias significativas de mayor intensidad en el grupo
“pauta diaria” (d = 19,30; t = 14,068; p < 0,001) (fig. 1).

Grado de disfuncion eréctil

En la dimension de funcion eréctil (FE), se obtuvo una pun-
tuacion de 12,92 en el grupo “a demanda” y 12,35 en el
grupo “pauta diaria”. Se observaron diferencias estadistica-
mente significativas entre la puntuacion media inicial y la
puntuacion media final del grupo “a demanda” utilizando el
test no paramétrico de Wilcoxon en muestras relacionadas
(Z = —3,957; p < 0,001). Asi mismo, se observaron diferen-
cias significativas de mayor intensidad en el grupo “pauta
diaria” (Z = —7,690; p < 0,001).

El ascenso medio de puntuacion inicial-final en todos los
dominios ha sido estadisticamente significativo tanto en el
grupo “a demanda” como en el grupo “pauta diaria”. Los
incrementos porcentuales medios en cada dominio han sido
similares en el grupo “a demanda”, con un 17,75% (IC 95%:
16,48-21,01), y el grupo “pauta diaria”, con el 19,28% (IC

—
—

—&— Pauta diaria ||
—&— A demanda

[IEF inicial |IEF final

Figura 1 Cambios inicial-final del indice internacional de fun-
cion eréctil.

95%; 15,28-19,08). Las diferencias observadas en el incre-
mento porcentual medio de la puntuacion total en cada
grupo fueron estadisticamente significativas (FO = 140,157;
p < 0,001).

Calidad de vida

LISAT-8. La puntuacion promedio inicial en los ocho items
del cuestionario LISAT-8 fue de 3,01 en el grupo “a deman-
da”y 3,16 en el grupo “pauta diaria”. La puntuacion media
final fue de 3,35 en el grupo “a demanda” y 3,79 en el gru-
po “pauta diaria”. Las diferencias observadas en el incre-
mento medio de todos los items en ambos grupos han sido
estadisticamente significativas, aunque con mayor intensi-
dad en el grupo “pauta diaria” (fig. 2).

Escala visual analogica de preferencia de tratamiento
por el paciente y escala visual analégica de preferencia
de su pareja

Se observaron diferencias estadisticamente significativas
entre la puntuacion total media inicial y la puntuacion total
media final en los pacientes en el grupo “a demanda”
(d =19,57; 1C 95%: 11,23-24,90; t = 7,382; p < 0,05), meno-
res que en el grupo “pauta diaria” (d = 24,0; IC 95%: 12,89-
35,11; t = 6,000; p < 0,001). Las diferencias observadas
en el ascenso medio de la puntuacion en EVA en cada
grupo fueron estadisticamente significativas (FO = 15,463;
p < 0,01) (fig. 3).

Respecto a la EVA de la pareja, se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre la puntuacion total
media inicial y la puntuacién total media final en el grupo
“a demanda” (d = 23,23; IC 95%: 10,12-20,81; t = 6,8428; p
< 0,05), menores que en el grupo de pauta diaria (d = 29,01;
IC 95%: 13,32-28,23; t = 7,90; p < 0,001). Las diferencias
observadas en el ascenso medio de la puntuacion en EVA en
cada grupo fueron estadisticamente significativas (FO =
17,412; p < 0,001) (fig. 4).

Discusion

Una de las principales limitaciones del estudio se deriva del
propio disefio del mismo en cuanto a la estrategia de control
del tiempo desde el inicio de las patologias concomitantes y
de sus complicaciones como posible sesgo a la hora de res-
ponder al tratamiento, en la medida en que tanto en tiempo
de evolucion como las complicaciones de dichas patologias y
el tratamiento farmacoldgico correspondiente pueden alte-
rar la eficacia de la intervencion. No obstante, el equipo in-
vestigador opina que esto no invalida el objetivo del estudio.

El perfil sociodemografico de los pacientes de este estu-
dio se asemeja al de los estudios sobre disfunciones sexua-
les realizados en nuestro pais (Epidemiologia de la Disfun-
cion Eréctil Masculina 2001)°, asi como la presencia de las
patologias concomitantes mas prevalentes (Guirao 2002)¢,
por lo que entendemos que de alguna forma estos resulta-
dos son extrapolables a la poblacién general.

Se han producido cambios significativos en la funcion
sexual desde la visita inicial hasta la finalizacion del estudio
en todos los dominios del IIEF en todos los pacientes, aun-
que de mayor intensidad en el grupo tratado con pauta dia-
ria, en parte explicado porque el punto de partida era un
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Figura 2 Incremento inicial-final del cuestionario de satisfaccion con la vida.
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Figura 3 Evolucion de la escala visual analdgica de satisfac-
cion del paciente.

poco mas desfavorable y, por tanto, con mayor probabilidad
de mejorar, y en parte probablemente por la propia accién
sobre los mecanismos psicosexuales implicados en la inte-
raccion sexual y en el mantenimiento de las disfunciones
sexuales, en el sentido de “olvidarse” de tener que tomar
la medicacion para tener una relacion sexual satisfactoria y
desligar su problema sexual de la terapia farmacologica, a
veces percibida como un tanto artificial tanto por el pacien-
te como por su pareja, haciendo de este modo que la recu-
peracion de su sexualidad sea percibida con mas naturali-
dad y pueda tener una relacion sexual de forma espontanea
y con normalidad. Y ademas, como en otros estudios, esta
efectividad se ha producido cualesquiera que fuesen sus pa-
tologias concomitantes.

También se ha producido una mejora significativa en la
percepcion de calidad de vida del LISAT-8 en todos los pa-
cientes estudiados y, como en el caso de la funcion sexual,
la mejora ha sido mayor en el grupo de “pauta diaria”. Esta
mejoria relativa tiene que ver con la importancia que tiene
la sexualidad en la autoestima y en la autopercepcion de
salud del propio paciente (Cabello 2004)" y con el propio
tratamiento con tadalafilo. El cumplimiento terapéutico ha
sido muy alto en ambos grupos, probablemente, por la efi-
cacia de tadalafilo en ambas pautas, la escasa presentacion
de efectos adversos en los pacientes y su buena tolerancia,
puesto que éstos son unos de los motivos clave en el cum-
plimiento terapéutico.

Los datos observados en este estudio en cuanto a la fun-
cion sexual y las preferencias de los pacientes respecto al
tratamiento farmacologico estan en consonancia con los ob-
servados en estudios de mayor relevancia como los realiza-
dos por el grupo de Lee®.

—e— Pauta diaria ——A demanda

Figura 4 Escala visual analégica inicial-final de satisfaccion
de la pareja.

Lo que nos aporta este estudio es una realidad que se
observa en centros especializados en el tratamiento de las
disfunciones sexuales en Espana (por ejemplo, el Instituto
Andaluz de Sexologia, Centro de Estudios Psicologicos y
Sexuales de Cantabria...) que evidencia que, al menos en
las primeras semanas del tratamiento, es muy importante
trabajar con los aspectos psicologicos y de pareja, y propo-
ner tratamientos farmacoldgicos de base que no estén rela-
cionados con el acto sexual, y en esto el tadalafilo supone
una ventaja respecto a los demas I-5PDE.

Conclusiones

A pesar de que algunos autores quieran hacernos ver que las
disfunciones sexuales no son un problema de salud, la reali-
dad nos muestra que las cifras de prevalencia son muy eleva-
das y que tienen un importante impacto en el contexto socio-
familiar y de pareja, puesto que la DE trasciende la respuesta
sexual genital, de manera que cuando se presenta un pacien-
te con disfuncion sexual en atencion primaria, debemos inda-
gar sobre problemas de salud y sobre conflictos vitales, perso-
nales o de pareja y realizar un abordaje integral.

Aunque para los profesionales la DE es muchas veces un
tema dificil de tratar por las barreras morales y culturales,
por el componente emocional que conlleva y por la escasa
formacion pre y posgrado en sexologia, la terapia farmaco-
logica se ha posicionado como una herramienta eficaz y se-
gura para mejorar la sexualidad de nuestros pacientes.

El estudio nos muestra que tanto la terapia a demanda
como la pauta diaria son eficaces en el tratamiento de la
DE, pero la mejora en la funcién sexual, en la calidad de
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vida y en la satisfaccion por la espontaneidad y naturalidad
con el tratamiento se manifiestan en mayor medida con la
pauta diaria (al menos, en las primeras etapas del trata-
miento) debido, basicamente, a la actuacion sobre factores
psicosexuales que desligan el tratamiento de la relacion
sexual y consigue que tanto el paciente como su pareja vi-
van su sexualidad con normalidad.

Responsabilidades éticas

Proteccidon de personas y animales

Los autores declaran que para esta investigacion no se han
realizado experimentos en seres humanos ni en animales.
Confidencialidad de los datos
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centro de trabajo sobre la publicacion de datos de pacien-
tes y que todos los pacientes incluidos en el estudio han

recibido informacion suficiente y han dado su consentimien-
to informado por escrito para participar en dicho estudio.
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Los autores declaran que en este articulo no aparecen datos

de pacientes.
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