Vol. 11 — Nam. 7 — Julio 2001
MEDIFAM 2001; 11: 383-389

ORIGINAL

Efectividad del sildenafilo en Atencion Primaria

E. CERRADA CERRADA, |. O’'CONNOR BASALO, F. GARCIA DE BLAS GONZALEZ*,
A. J. CABALLERO GALLEGO, |. DEL CURA GONZALEZ,

M. A. BARAJAS GUTIERREZ, G. G ARCIA SANCHEZ

Especialista en Medicina de Familia. *Doctora en Medicina y Especialista

en

Medicina de Familia. Centro de Salud Dr. Mendiguchia. Leganés. Madrid

RESUMEN

Fundamentos: no hay estudios que evallen la
utilidad del sildenafilo (Viagra®) en Atencién Pri-
maria.

Objetivos: valorar la efectividad del sildenafilo
en hombres con disfuncion eréctil (DE) mediante
un cuestionario y una pregunta de eficacia global,
asi como el grado de satisfaccion de su pargja.

Disefio: estudio de intervencion antes-después
no aleatorio.

Emplazamiento: centro de salud urbano.

Pacientes: varones Z 18 afios con DE Z 6 me-
ses de evolucion.

M étodos: se recogieron variables sociode-
mogr aficas, las patologias asociadas, el grado de
DE -mediante |la administracion prey postrata-
miento del campo funcion eréctil del Indice Inter-
nacional de Funcién Eréctil (IIEF) mas una pre-
gunta de eficacia global postratamiento- y una
pregunta prey postratamiento del grado de satis-
faccion de la paregja. Se utilizo el test de Wilcoxon
para valorar la mejoria en la puntuacion del cues-
tionario.

Resultados: 45 varones aceptaron inicialmente
participar en el estudio con una edad media de
56,8 (1C 95%: 32,6-81) afios, 11 con DE leve, 21
moderada y 13 grave. Doce sujetos rechazaron
posteriormente realizar el tratamiento; 5 de ellos
por miedo a secundarismos. Los 33 sujetos que lo
completaron presentaron un IEF inicial con valor
medio de 12,73 puntos (IC 95%: 11,22-14,24) y €l
I1EF final de 24 (IC 95%: 21,47-26,53), siendo esta
mejoria estadisticamente significativa (p<0,0001) y
28 mejoraron subjetivamente. Tres pacientes pre-
sentaron cefalea y dos rubefaccion facial. De las 23
parejas (mujeres) que participaron, 20 refirieron
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Effectiveness of sildenafil in Primary Health Care

ABSTRACT

Backgrounds: there aren’t studies about efecti-
veness of sildenafil in Primary Health Care.

Objectives: to evaluate the effectiveness of silde-
nafil citrate (Viagra™) in men with erectile dys-
function (ED) through a questionnaire and a glo-
bal efficacy question, and their couples’
satisfaction degree.

Design: non-aleatory before-after interventional
study.

Location: urban primary care center.

Patients: men Z 18 yearswith ED of 6 months
or longer.

Methods:. socio-demographical variables, asso-
ciated diseases, ED degree -through the adminis-
tration before and after treatment of the erectile
function field of the International Index of Erectile
Function (IIEF) and an after treatment global effi-
cacy question- and a before and after treatment
question about their couples’ satisfaction degree,
were measured. The Wilcoxon test was used to eva-
luate the improvement at the questionnaire score.

Results: initially, 45 men accepted to participate
in the study, with a mean age of 56,8 years (Cl
95%: 32,6-81); 11 with mild ED, 21 moderate and
13 severe. Twelve rejected to follow the treatment;
five of them were afraid of adverse effects. The 33
subjects that finished the study presented an initial
IIEF mean value of 12,73 (ClI 95%: 11,22-14,24)
and at the end an |1EF score of 24 (Cl 95%: 21,47-
26,53). Thisimprovement was statistically signifi-
cant (p<0,0001). Twenty-eight experienced subjec-
tive improvement. Three patients suffered headache
and 2 flush. Twenty of the 23 mates (all women)
that participated in the study referred increase in
their sexual satisfaction degree.
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aumento del grado de satisfaccion.

Conclusiones: el sildenafilo ha demostrado ser
efectivo en la poblacion de estudio en concordan-
cia con otros trabajos a pesar de las limitaciones
del disefio y del tamafio muestral.

Palabrasclave: Sildenafilo. Disfuncion eréctil.

Conclusions: sildenafil has demonstrated to be
effective in our study population, asit wasin other
studies though the limitations of the design and
size of the study.

Key words: Sildenafil. Sexual dysfunctions. Im-
potence. Primary Health Care.

INTRODUCCION

Ladisfuncion eréctil (DE) se define como lain-
capacidad para alcanzar y mantener una ereccion
con larigidez suficiente para completar unarela-
cion sexual satisfactoria®. Tiene una prevalencia
global estimada en nuestro pais del 19% entre los
varones de 25 a 70 afos (DE leve 16,3%, modera-
da 2,1y grave 0,6%). Es un trastorno relacionado
con laedad, afectando a un 9% de los varones entre
25y 39 afos y hasta un 49% entre 60 y 70 afios? El
origen de esta patologia es multifactorial. En un
60% existe una causa orgénica, en un 30% un pro-
blema psicdgeno, un 2% se asocia a farmacos y
hasta en un tercio de los casos es mixta®. Su preva-
lencia es mayor en pacientes con enfermedades
vasculares, neurologicasy uroldgicas, en trata-
miento farmacol dgico (antidepresivos, antipsicoti-
cos, simpaticoliticos, betabloqueantes, diuréticosy
tratamientos hormonales) y en relacion con el con-
sumo de toxicos como el tabaco, el alcohol y otras
drogas.

El diagnéstico de la DE es fundamental mente
clinico, siendo importante valorar |os factores psi -
cologicosy larelacion de pareja que pudieran estar
interfiriendo en la funcion eréctil “. Su tratamiento
debe basarse en el control de las enfermedades aso-
ciadas, la modificacion de los habitos toxicos (ta-
baco, alcohol) y cuando sea posible |a suspension,
disminucion de la dosis o modificacion de los far-
macos que puedan facilitar su desarrollo. Durante
anos se han ensayado numerosas intervenciones te-
rapéuticas, como dispositivos de vacio, medicacion
oral (trazodona, yohimbina), inyeccionesintraca-
vernosas de sustancias vasoactivas (PGEL, papave-
rina, fentolamina)>*°y diferentes técnicas quirurgi-
cas (correccion de desviaciones peneanas,
implantacion de protesis para DE irreversibles)
con resultados de eficacia, toleranciay grado de
cumplimentacion variables’. En la Ultima década,
se hautilizado el alprostadil por viaintracaverno-
sa, mostrandose eficaz pero con mala adherencia al
tratamiento (alto porcentaje de efectos secundarios,
como dolor peneano, priapismo, fibrosis y hemato-
mas, asi como altas tasas de abandono de hasta un
41%)2, si bien recientemente se ha comercializado
en gel intrauretral con resultados iniciales esperan-
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zadores®. La aparicion del sildenafilo oral ha levan-
tado grandes expectativas de mejora del tratamien-
to farmacol 6gico de esta patologiay ha generado
una demanda creciente por parte de |os pacientes.
Su eficacia ya ha sido ampliamente demostrada en
diferentes ensayos clinicos™*?, habiéndose estable-
cido unas contraindicaciones precisas para su em-
pleo (pacientes en tratamiento con nitratos o con
otros farmacos para tratar la DE, pacientes con ten-
sion arterial < 90/50 y en aquéllos alos que se les
desaconsegje la actividad sexual, como los enfermos
con cardiopatias avanzadas)*. En nuestro pais has
talafecha sblo se han realizado estudios en aten-
cion especializada®, pero ninguno en Atencion Pri-
maria que permita conocer su efectividad en este
medio. El objetivo de este estudio es valorar la
efectividad del sildenafilo en varones que consul-
tan por DE en un centro de salud, mediante un
cuestionario y una pregunta de eficacia global, asi
como el incremento en el grado de satisfaccion de
su pargjatras la utilizacién del mismo.

SUJETOSY METODOS

Se disefio un estudio de intervencion no aleato-
rio antes-después, en un centro de salud urbano de
Leganés (Madrid). Se incluyeron por muestreo
consecutivo no probabilistico |os varones Z 18
afnos que consultaron por DE de Z 6 meses de evo-
lucion, procedentes de 8 consultas de medicina de
familia. El periodo de estudio fue de 11 meses, des
de mayo de 1999 hasta abril del 2000. L os pacien
tes respondieron al campo funcion eréctil del cues
tionario Indice Internacional de Funcion Eréctil
(INEF)? (Anexo 1), traducido a distintos idiomas® y
gue consta de 6 cuestiones, cada una con 5 respues
tas puntuadas de 1 a 5, indicando el 5 la mejor fun-
cion eréctil. Este cuestionario permite confirmar el
diagndstico de DE (puntuacién £25) y la clasifica
en grado leve (17-25 puntos), moderado (11-16) o
grave (<10). Fueron excluidos |l os pacientes con
antecedentes de enfermedad cardiovascular en los
Ultimos 6 meses (cardiopatia isquémica, enferme-
dad cerebrovascular, tensién arterial < 90/50), insu-
ficiencia hepética o renal grave, tratamiento con ni-
tratos, sindrome de dependencia alcohdlica o
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Anexo 1

CAMPO FUNCION ERECTIL DEL CUESTIONARIO INDICE INTERNACIONAL DE FUNCION ERECTIL (IIEF)

Sin Casi Menos de| La mitad | Mas de Casi
actividad nunca o la mitad de las la mitad siempre o
sexual nunca de las veces de las siempre
veces veces
1. Durante los ultimos 6 meses, 0 1 2 3 4 5
¢con qué frecuencia logré una ereccion
durante la actividad sexual?
2. Durante los tltimos 6 meses, cuando tuvo 0 1 2 3 4 5
erecciones con la estimulacion sexual,
¢con qué frecuencia fue suficiente
la rigidez para la penetracion?
3. Durante los ultimos 6 meses, al intentar 0 1 2 3 4 5
una relacion sexual, ;con qué frecuencia
logrd penetrar a su pareja?
4. Durante los Gltimos 6 meses, durante 0 1 2 3 4 5
la relacion sexual, ;con qué frecuencia
logré mantener la ereccion después
de la penetracion?
Sin Extrema- [ Muy Dificil Algo Sin
actividad damente | dificil dificil dificultad
sexual dificil
5. Durante los ultimos 6 meses, durante 0 1 2 3 4 5
la relacion sexual, ;cudl fue el grado
de dificultad para mantener la ereccion
hasta completar la relacion sexual?
Muy bajo | Bajo Modera- | Alto Muy
o nulo do alto
6. Durante los Gltimos 6 meses, 1 2 3 4 5
¢como calificaria la confianza que tiene
en poder lograr y mantener una ereccion?

Relacion sexual: Se define como la penetracion de la pareja.

>25: no disfuncion eréctil
17-25: disfuncién eréctil leve
11-16: disfuncion eréctil moderada
<10: disfuncién eréctil grave

Actividad sexual: Incluye el acto sexual, caricias, juegos anteriores al acto y la masturbacion.
Estimulacién sexual: Incluye situaciones como juegos amorosos con una pareja o mirar fotos erdticas, etc.

Segun los resultados de la suma de las seis preguntas, los pacientes quedan clasificados en:

toxicomanias, deformidad anatémica del pene,
diagnéstico primario de otra disfuncion sexual,
priapismo, alteraciones psiquiétricas graves o reti-
nitis pigmentaria.

Trasrecibir informacion sobre laenfermedad y
el farmaco en la consulta de demanda, a los pacien-
tes se | es pedia consentimiento informado parafor-
mar parte del estudio. Los que aceptaron participar
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fueron citados a una primera visita en la que se rea-
liz6 una anamnesis y una exploracion fisica que in-
cluiatoma de tension arterial, palpacion de pulsos
periféricos, valoracién del desarrollo mamario, de
genitales y de caracteres sexual es secundarios, tac-
to rectal y exploracion del reflejo cremastérico.
Cuando no se disponia de analiticareciente (tres
meses previos), se realiz6 hemogramay bioquimi-
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ca general, incluyéndose determinaciones hormo-
nales (prolactina, testosterona, TSH, FSH, LH y es-
tradiol) si traslaexploracion fisica existia sospecha
de patologia endocrinoldgica. Se recogieron varia-
bles sociodemogréficas (edad, estado civil, nivel de
estudios y de renta familiar), el consumo de tabaco
y alcohol, la presencia de enfermedades concomi -
tantes y latoma de farmacos. Ademas en los casos
en los que la pareja accedi6 a participar en el estu-
dio se midi6 su grado de satisfaccion sexual previo
alatoma del sildenafilo por el varén, mediante la
pregunta: “ ¢cémo valora su grado de satisfaccion
sexual?’ con una escala de propuestasde 0 a3 (in-
dicando 0O: no satisfactoria, 1: moderadamente sa-
tisfactoria, 2: satisfactoria, 3: muy satisfactoria).
Tras informarles acerca de |os posibles efectos se-
cundarios, selesinstruyé sobre la posologia del
farmaco (50 mg/dia, una hora antes de la actividad
sexual, salvo en pacientes con insuficiencia hepéti-
cay/o renal o mayores de 65 afios, que comenzaron
con 25 mg/dia, con una dosis méxima de un com-
primido/dia) y se les prescribi6 para su adquisicion.

En una segunda visita concertada, tras el consu-
mo de 4 comprimidos, se readministro el cuestio-
nario, complementado con una pregunta de eficacia
global (¢mejoraron sus erecciones con el sildenafi-
0?) y se repitid la pregunta a la pareja después de
latoma del farmaco por el varén. Asimismo sein-
terrogo sobre la aparicion de efectos secundarios
mediante una pregunta abierta. L os pacientes sin
mejoria subjetiva en la pregunta de eficacia global
fueron citados de nuevo para evaluarlos tras tomar
otros 4 comprimidos con doble dosis.

Para el andlisis estadistico se utiliz6 el paquete
SPSS, version 9.0. Las variables descriptivas cuan-
titativas fueron descritas con la mediay la desvia-
cion estandar y la mejoria de las puntuaciones del
campo funcion eréctil del 11EF se midieron con el
test de Wilcoxon para pruebas no paramétricas.

RESULTADOS

Se incluyeron inicialmente en el estudio 45 va-
rones, con una edad media de 56,8 afios (IC del
95%: 32,6-81), cuyas variables sociodemograficas
mas destacadas se recogen en latablal. El grado de
DE al inicio del estudio fue leve en 11 casos, mo-
derado en 21y grave en 13.

En latablall se recogen las patol ogias asociadas
y €l consumo de farmacos y toxicos. Las patologias
mas frecuentemente encontradas en nuestra mues-
trahan sido laHTA, ladislipemiay la obesidad.

No se detecté ninguna alteracion analitica que
representara motivo de exclusién.

Doce sujetos (26%) rechazaron continuar con €l
estudio. Los motivos por los que no iniciaron lato-
ma del sildenafilo fueron en 5 casos por miedo a
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Tabla |

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS DE LOS 45

SUJETOS

Edad
25-39 afios
40-49 afios
50-59 afios
>60 afios

Estado civil
Solteros
Casados
Viudos
Separados

Nivel de estudios
Analfabetos

Primarios

ESO/EGB

Bachillerato

Estudios universitarios

Nivel de renta familiar
<100.000 pesetas/mes
100.000-200.000 pesetas/mes
>200.000 pesetas/mes

Tabla I

ENFERMEDADES CONCOMITANTES, HABITOS
TOXICOS Y FARMACOS ASOCIADOS EN LOS 45

SUJETOS QUE SE

Enfermedades concomitantes
Hipertension arterial

Dislipemia

Obesidad

Hiperplasia benigna de prdstata
Cirugia uroldgica previa

Diabetes mellitus

Obstruccidn crénica del flujo aéreo
Cardiopatia

Habitos toxicos
Consumo excesivo de alcohol
Tabaquismo

Farmacos

Antihipertensivos:
IECA
Betabloqueantes
Diuréticos
ARA I
Calcioantagonistas
Alfabloqueantes

Hipolipemiantes:
Estatinas

Antidiabéticos:
Insulina
Antidiabético oral

PN NSO

w N
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secundarismos, en 2 por mejoria espontaneatrasla
primera entrevistay en 5 no se pudo determinar la
causa. El grado de DE en este grupo, al inicio del
estudio, fue leve en 3 casos, moderadaen 5y grave
en4.

Los 33 pacientes que iniciaron el tratamiento
con sildenafilo completaron el estudio. El I1EF ini-
cial present6 como valor medio 12,73 puntos (IC
95%: 11,22-14,24) y el I1EF final 24 (IC 95%:
21,47-26,53), siendo esta mejoria estadisticamente
significativa (p<0,0001). Veinte pacientes (61%)
dejaron de tener DE, seguin el IIEF (puntuacion >
25). Las variaciones de las puntuaciones medias
obtenidas antes y después de latoma del farmaco
fueron de 18,8 a 26 puntos en las DE leves, de 13 a
26 en las DE moderadasy de 7,89 a 18,89 en las
DE graves, siendo estas diferencias estadisticamen-
te significativas. Estos datos se exponen de forma
graficaen lafigural.

Con respecto ala pregunta de eficacia global, de
los 33 pacientes que concluyeron el estudio, 28
(84%) experimentaron mejoria subjetiva. Los 5 que
no refirieron mejoria eran mayores de 50 afios y
con DE grave.

Ladosisinicial del sildenafilo fue de 25 mg en 4
pacientes, todos ellos >65 afios (dos precisaron
aumentar la dosis). Los 29 restantes comenzaron
con 50 mg (de los que 3 precisaron aumentar la do-
sisa 100 mg).

De los 15 pacientes hipertensos y de los 4 diabé-
ticos que tomaron el farmaco, 12 (80%) y 3 (75%)
respectivamente, respondieron al mismao.

Cinco pacientes (15%) de los 33 que completa-
ron el seguimiento, refirieron algun efecto secun-
dario. Tres (9%) comentaron cefalea y dos (6%)
rubefaccion facial. En ninguno de ellos, estos efec-

9 I ]
Figura 1

Comparacion de las puntuaciones medias del campo
funcion eréctil del IIEF obtenidas antes y después del
tratamiento con sildenafilo (n=33).

29

tos impidieron continuar el tratamiento y cedieron
espontaneamente en pocas horas.

Delas 23 parejas (mujeres) que participaron,
20 (87%) refirieron aumento subjetivo del grado de
satisfaccion sexual después de latomadel farmaco
por €l varén. Los datos obtenidos en las puntuacio-
nes antes y después de laintervencion, se exponen
enlafigura?2.

En el grupo de los doce varones que rechazaron
continuar con el estudio después de realizar la pri-
mera entrevista, solamente una mujer colabor6 en
laencuesta

it

|

o
il _

Comparacion de las puntuaciones medias antes y des-
pués del tratamiento con sildenafilo sobre el grado de
satisfaccion sexual de las parejas (n=23).

DISCUSION

LamejoriadelaDE en el 61% de los sujetos
que recibieron tratamiento con sildenafilo oral es
similar ala encontrada, tanto en estudios de efica-
cia®*® como de efectividad realizados en atencién
especializada en nuestro pais“. No obstante existen
determinadas caracteristicas del trabajo que po-
drian limitar la validez de | os datos obtenidos. El
tamafio muestral es menor que el de otros estudios
realizados a nivel especializado en Unidades de
Andrologia®*. Hay que tener en cuenta que se trata
de un medicamento no financiado por el Sistema
Nacional de Salud, lo que unido al hecho de que,
seguin algunos estudios, poco mas del 20% de los
varones discuten sus problemas sexuales con su
médico® y de tratarse de una poblacién de nivel so-
cioecondmico medio-bajo, ha dado lugar a que pa-
cientes que demandaban informacion, no aceptaran
participar en el estudio, lo que dificulto el conse-
guir una mayor muestra.
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En los pacientes con mayor grado de DE se pro-
dujeron incrementos superiores en las puntuaciones
del cuestionario, comparandol os con los casos de
DE leve 0o moderada. Sin embargo no lograron re-
vertir el problema manteniendo una puntuacion in-
ferior a25 en el campo funcién eréctil a diferencia
de lo conseguido en las DE mas leves. Estos resul-
tados han sido similares alos ensayos clinicos rea-
lizados hasta la fecha™.

El 80% de las parejas presentaban mejoriaen el
grado de satisfaccion sexual; este dato parece ele-
vado y podria estar influido tanto por una posible
mala interpretacién de la pregunta (en el sentido de
gue pensaran que la misma se referia al varén) co-
mo por |la evidente subjetividad del término “rela-
cion sexual satisfactoria’. El Gnico estudio que ha
evaluado el grado de satisfaccion sexual de las pa-
rejas obtuvo resultados similares aunque este estu-
dio serealiz en pacientes prostatectomizados con
preservacion bilateral del paquete neurovascular®.

Laincidencia de efectos adversos fue similar a
las de otras series™*. No hubo casos de priapismo.
L os episodios referidos fueron de intensidad leve o
moderaday todos fueron dosis dependientes, ce-
dieron en pocas horas y no impidieron continuar
con el tratamiento; todos estos datos coincidentes
con otros trabaj os®*4181°,

El porcentaje de pacientes que decidieron no to-
mar el farmaco tras realizar la primera entrevista
fue similar al estudio de Bricefio y colaboradores
realizado en atencio6n especializada en nuestro
pais+. Un hecho a destacar en el presente estudio es
que en el grupo queinicio el tratamiento no se pro-
dujo ninguin abandono, a diferencia de los ensayos
clinicos en los que las pérdidas oscilaron entre el
10-13%°***%, Esto podria ser explicado, al menos en
parte, porque el seguimiento de estos pacientes ha
sido realizado por su propio médico de familia.

El miedo a secundarismos, en parte debido alas
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|os doce varones que rechazaron proseguir con €l
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