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DESCRIÇÃO DO MÉTODO DE COLETA DE EVIDÊNCIA:
Feita revisão bibliográfica no PubMed com o MESH: “Impotence”[MeSH]
AND (“sildenafil”[Substance Name] OR “vardenafil”[Substance Name] OR
“tadalafil”[Substance Name]) AND “Prognosis”[MeSH]. Foi também revisa-
do o Journal of Sexual Medicine, publicação não-indexada.

GRAU DE RECOMENDAÇÃO E FORÇA DE EVIDÊNCIA:
A: Estudos experimentais ou observacionais de melhor consistência.
B: Estudos experimentais ou observacionais de menor consistência.
C: Relatos de casos (estudos não controlados).
D: Opinião desprovida de avaliação crítica, baseada em consensos, estudos

fisiológicos ou modelos animais.

OBJETIVO:
Disseminar as principais recomendações no tratamento da disfunção erétil
com drogas inibidoras da Fosfodiesterase Tipo 5.

CONFLITO DE INTERESSE:
Os conflitos de interesse declarados pelos participantes da elaboração desta
diretriz estão detalhados na página 5.
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Tabela 1

INTRODUÇÃO

Disfunção erétil (DE) é a incapacidade recorrente e persistente
em ter e/ou manter uma ereção peniana para uma relação sexual
satisfatória1(B).  É uma entidade clínica de grande prevalência e o
tratamento oral é considerado o de primeira linha.  Os inibidores da
Fosfodiesterase tipo 5 (iF5) constituem hoje a terapia oral mais
utilizada2(D) e atuam promovendo o relaxamento da célula muscular
do tecido cavernoso, condição necessária para obtenção da ereção.

FARMACOCINÉTICA

Os iF5 devem ser utilizados sob demanda e na presença de
desejo e estímulo sexual. No Brasil, a Sildenafila existe nas dosa-
gens de 25, 50 e 100 mg; a Vardenafila, nas dosagens de 5, 10 e
20 mg e a Tadalafila, na dose de 20 mg.  Os respectivos dados
farmacocinéticos encontram-se na Tabela 1 3(A) 4-6(B) 7(D).

Parâmetros Sildenafila Vardenafila Tadalafila

T1/2 (horas) 4,0 4,1 17,5

Tmax (minutos) 60 40 120

Início de ação (min) 12 15 30

Duração (horas) 12 12 36

A sildenafila atinge concentrações plasmáticas máximas (Tmax)
em até 1 hora e tem uma meia-vida (T1/2) de 3 a 5 horas4(B).
Clinicamente, isto se reflete em início de ação da atividade erétil a
partir de 12 minutos, podendo ter efeito por até 12 horas5(B).

A Vardenafila tem Tmax próxima de 40 minutos e meia-vida
em torno de 4 horas7(D). Clinicamente, isto também se reflete
em início de ação da atividade erétil a partir de 15 minutos, po-
dendo ter efeito por até 12 horas6(B).
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A Tadalafila tem Tmax de 2 horas (30 mi-
nutos a 4 horas) e uma meia-vida de, aproxi-
madamente, 17,5 horas, podendo ter efeito por
até 24 a 36 horas após a administração do
medicamento3(A).

EFICÁCIA

SILDENAFILA

Estudos clínicos mostraram eficácia
estatisticamente superior ao placebo, dose-
dependente, em homens com DE em popu-
lação não selecionada e nas seguintes sub-
populações:

• De causa psicológica8(A);
• Com diabetes tipo I e II8(A);
• Pós-lesão medular8(A);
• Com doenças cardiovasculares8(A);
• Após prostatectomia radical8(A);
• Com depressão leve não tratada8(A);
• Com mal de Parkinson9(B);
• Pós-transplante renal10(B);
• Pós-braquiterapia e radioterapia11(B);
• Com insuficiência renal em vigência de

diálise12(A).

VARDENAFILA

Estudos clínicos mostraram eficácia es-
tatisticamente superior ao placebo, dose-
dependente, em homens com DE em popu-
lação não selecionada13(B)  e nas seguintes
subpopulações:

• De causa psicológica14(A);
• Com dislipidemia14(A);
• Em uso de anti-hipertensivos14(A);
• Pós-prostatectomia radical15(A);
• Com diabete mellitus tipo 1 e 216(A).

TADALAFILA

Estudos clínicos mostraram eficácia es-
tatisticamente superior ao placebo, dose-de-
pendente, em homens com DE em popula-
ção não selecionada17(A) e nas seguintes
subpopulações:

• De causa psicológica;
• Com diabetes mellitus18(A);
• Pós-prostatectomia radical.

Até o presente momento, não existem evi-
dências de maior eficácia de um desses medica-
mentos sobre outro.

EFEITOS COLATERAIS

Os efeitos colaterais costumam ser transi-
tórios e de leve intensidade. Os mais freqüentes
são: cefaléia, rubor facial, epigastralgia e con-
gestão nasal17,19,20(A) 21(B) 22(D). Dor lombar e
mialgia são mais freqüentes com o uso da
Tadalafila19(A).

Todos os três medicamentos são seguros
do ponto de vista cardiovascular, não apre-
sentando efeitos negativos sobre a função
cardíaca, nem piorando o quadro clínico de
pacientes com insuficiência coronariana
estável23(A) 24-27(B).  Outrossim, as alterações
no eletrocardiograma não foram considera-
das significantes28(B).  O uso de iF5 não
aumentou a incidência de acidentes
vasculares29(D).

Também não causam alteração significa-
tiva da pressão arterial sistólica e diastólica,
nem na freqüência cardíaca30(D).  Na insufi-
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ciência cardíaca congestiva, Sildenafila, além
de bem tolerada, aumentou a capacidade des-
tes pacientes aos exercícios31,32(B).

A Tadalafila apresenta alta seletividade
para a fosfodiesterase tipo 11, existente nos
testículos e na hipófise33(D). No entanto, o
uso diário da tadalafila não mostrou altera-
ção significativa na concentração, morfolo-
gia ou motilidade dos espermatozóides.
Também não houve alteração dos níveis plas-
máticos de testosterona, LH e FSH34(A).

INTERAÇÃO MEDICAMENTOSA

Os iF5 são metabolizados primariamente pela
via do citocromo CYP3A4. Desta
maneira, outras drogas metabolizadas por esta
via, como, cetonoconazol, inibidores da protease
(ritonavir, saquinavir)- que são inibidores deste
citocromo, retardam a metabolização desses
medicamentos, aumentando seus níveis plas-má-
ticos. Já a rifampicina, que é um indutor seletivo
do CYP3A4, pode reduzir os níveis dos iF535(D).

O uso da iF5 concomitante com os alfa-
bloqueadores pode produzir um efeito
hipotensor sem, no entanto, contra-indicar sis-
tematicamente a sua prescrição36(B).  A ad-
ministração de iF5, em pacientes em uso de
um ou mais anti-hipertensivos, não traz alte-
rações significantes dos níveis pressóricos37(B).

As únicas contra-indicações absolutas do
iF5 são sensibilidade aos mesmos e uso conco-
mitante com nitratos1(B).

CONFLITO DE INTERESSE

Abdo CN: recebeu honorários por apre-
sentações, conferências e palestras dos
laboratórios Pfizer, Lilly, Bayer, Schering do
Brasil, Organon e Janssen-Cilag e também
recebeu apoio financeiro para realizar pesqui-
sas dos laboratórios Pfizer, Lilly e Schering
do Brasil. Bertero EB: é conferencista dos
laboratórios Lilly, Pfizer e Bayer; participa
de estudos clínicos subvencionados pelos la-
boratórios Lilly, Pfizer, Cristália, Bayer e
Janssen-Cilag; é membro de conselho consul-
tivo brasileiro do laboratório Pfizer e mem-
bro do conselho consultivo Internacional do
laboratório Bayer. Faria GE: é palestrante dos
laboratórios Lilly, Pfizer, Bayer, Schering e
Medley; participa de pesquisas clínicas subsi-
diadas pelos laboratórios Pfizer, Lilly, Cristália
e Amgen; é membro do conselho consultivo
da América Latina do laboratório Lilly; rece-
be reembolso de suas despesas através dos la-
boratórios que o convidam para participar dos
Congressos da Especialidade. Torres LO: re-
cebeu honorários por apresentações, conferên-
cias, palestras e prestação de consultoria dos
laboratórios Pfizer, Lilly, Bayer e Medley.
Glina S: recebeu honorários por ministrar
aulas em simpósios dos laboratórios Bayer,
Glaxo-Smith-Kline, Lilly e Pfizer, também
recebeu honorários para participar de estudos
clínicos dos laboratórios Bayer, Glaxo-Smith-
Kline, Lilly e Pfizer nos últimos 5 anos.
Participou do conselho consultivo dos labora-
tórios Bayer, Lilly e Pfizer.
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