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E[ sitdenafil fue un tratamiento seguro y efectivo para la
disfunción sexual eréctil

0rat sitdenafi[ in the treatment of erectile difunction.
GoLdstejn I, LueTF, Padma-Nathan H etaLforTheSiLdenafiLStudyGroup. N EngtJ Med 1998;338:1397-404

0bjetivo
Evatuar [a eficacia y segurídad deL siLdenafiL, en hombres con disfunción
sexuaI erécti[ (DSE) de causa orgánica, psicogénica o mixta.

Diseño
Dos estudjos secuenciates: I) Dosis-respuesta, eficacja y seguridad:
Ensayo randomizado, contro[ado con ptacebo y distintas dosis de

sitdenafi[, con un seguimiento de 24 semanas. II) Ajuste de dosis,
con extensión a Largo ptazo: ensayo randomjzado, controLado. de 12

semanas de seguimiento. La dosis deI sildenafi[ se ajustaba según

éxito terapéutico o efectos adversos. A Los pacientes que comp[e-
taron las 12 semanas sin efectos adversos se les ofreció tratamiento
con sitdenafi[ por 32 semanas adjcionaLes.

Lugar
Treinta y siete centros urotógicos y sexoLógicos. EE.UU.

Pacientes
Hombres >18 años con DSE y pareja estabte de > 6 meses. Criterjos de

exclusjón : defectos anatómicos penea nos; eyacu Lación precoz; i nj u ria

meduLar; trastorno psiquiátrico; djabetes no controLada; úLcera pépti-
ca; abuso de aLcohoI o drogas; atteraciones rena[es. hepáticas o he-
matotógicas; infarto de miocardjo o accjdente cerebrovascutar en los

6 meses previos; y estar recibiendo terapia con nitritos.

Intervención
Dosis-respuesta: ptacebo (n=?1.6) vs. sildenafil en dosis fijas de 25,
50 o 100 mg (n:3i6); una hora antes de mantener reLaciones (dosis
máxima: una por dÍa). Se desaconsejaba beber más de dos tragos de

atcohol en La hora previa.

Ajuste de dosis (n=329) p[acebo o 50 mg de sjLdenafiL. En cada vjsita
de seguimiento [a dosis activa se dup[icaba o reducía a [a mjtad en ba-
se a [a respuesta terapéutica o efectos adversos.

Fuente de financiamiento: (tanto del estudio como de tres de los autores principales): Laboratorios Pfizer

Medición de resultados principales
Indjce InternacjonaL de Funcjón Erécti[. La eficacia se eva[uó especÍfi-
camente con preguntas acerca del éxjto en [a penetración y e[ soste-
njmiento de [a ereccjón Luego de La penetración en una escata de 1 a 5
(valores absolutos y porcentaje de cambio con respecto aI basaL).

Resuttados Principales
El anátisis fue por intención de tratar. En ambos estudios [a causa
principaL de DSE fue orgánica (55-7Bok), [uego mixtas (13-31%) y psi-
cogénicas (9-1.6"/"). ELseguimientofue mayoraLB5% en ambos. Estu-

dio dosis-respuesta: [a dosis de si[denafi[ se asocjó a mayor éxito en La

penetración y mantención de ereccjón (p<0.001). EL éxito aumentó
un 60, 84y 100% en los que recibieron 25,50,100 mg de sitdenafit; en

comparación con sólo un 5% en los que recibieron ptacebo. La función
eréctiL, orgásmica, satjsfaccjón con [a retacjón sexuaL y gtobaI tam-
bjén fueron superiores en [os que recjbieron sitdenafi[ (p<0.001). La

proporción de pacientes que [ograba erecciones con La rigidez sufi-
ciente para La penetración fue de 72, B0 y 85% con dosis de ?5, 50 y
100 m g de si Ldenafi I compa rado con eL 50% deL p Lacebo (p < 0.001). En

eL de ajuste de dosis et 63% de Los intentos con siLdenafi[fueron exi-
tosos en comparación con el22o/o con pLacebo (p<0.001). E[ promedio

de relaciones sexua[es exitosas fue 5.9 /mes en [os que recíbieron si[-
denafit y 1.5/mes en los que recjbjeron p[acebo (p<0.001). Efectos

adversos dosis-dependiente y transitorios (6-18%): cefatea, eritema,
dispepsia y rinitis. Más raro atteraciones visuales.

Conctusiones
EL sitdenafiL por vía oral es un tratamjento efectjvo y bien toterado
para hombres con DSE.

ComrrurRRro

La DSE , definida como [a dificuLtad para [ograr o mantener un grado

de erección suficjente para una retación sexuaI satisfactoria, es un

trastorno muy común que afecta a una gran proporción de hombres.
Su preva[encia aumenta con La edad. estimándose en aproximada-
mente 40% a los 40 años y acercándose aL 70o/o en hombres de 70

años. CLásjcamente. su etiología se diüde en orgánica, psicógena o

mixta y su tratamiento ha estado restringido aL ámbito de[ especiaLis-

ta. EL presente estudio es e[ primero que demuestra La eficacia de una

droga administrada por vía oraL, cuyo mecanismo de acción respeta
íntegramente todos los fenómenos fisjotógicos asociados con [a erec-
ción y eL normaL desenvo[vimiento de l"a relacjón sexuat. Los pacientes

que recibieron siLdenafiL percibieron diferencias muy importantes
tanto en La calidad como en La cantidad de sus re[acjones sexuales y
esto fue i ndependiente det tipo de DSE que tienen. Las djferencjas con

eL grupo p[acebo fueron eüdentes con 25, 50 y 100 mg y eI siLdenafi[
demostró tener un efecto dosjs respuesta sugerido por un mayor éxi-
to en [a penetración a mayor dosjs. Los efectos adversos más comunes
fueron transitorios y poco importantes. Los 16 reportes de casos de

muerte recjbidos por La FDA correspondieron en su mayoría a pacien-
tes con comorbihdad cardiovascu[ar importante y La informacjón dis-
ponibte no permite atribujr [a causa a efectos propios deI sjLdenafiI
(2). Et estudio excluyó a pacientes con pato[ogía importante.
Siendo La DSE un trastorno no sóto de quien [o padece sino también de

su pareja, ytomando en cuenta que uno de Los criterios de inclusión
del estudio requeía estar en pareja por aI menos 6 meses, Ltama [a

atención La escasa participación de las mujeres ya que sóLo eL 25% de-
voLüó eI cuestionario que evatuaba su satisfacción. Sin lugar a dudas.
dada [a subjetiüdad de Las medjdas de evaLuación, e[ estudjo se hu-
biera enriquecido si se contara con esos datos. De todas maneras, es-

to no a[tera ta conclusión deL estudio ya que Las características propias

deLdiseñoysu imp[ementación sumado a los hat[azgos, prueban con-
tundentemente [a eficacja de esta droga en ettratamiento de la DSE,

aI menos durante los 6 meses en que fue evaluada. Como siempre ocu-
rre con un ensayo clínico contro[ado que prueba La eficacia de un tra-
tamíento, habrá que esperarahora eLimpacto reat, una vez que se di-
funda La utiHzación de La droga en [a pobLación general'.
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