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O Projeto Diretrizes, iniciativa conjunta da Associa¢do Médica Brasileira e Conselho Federal
de Medicina, tem por objetivo conciliar informagées da drea médica a fim de padronizar
condutas que auxiliem o raciocinio e a tomada de decisdo do médico. As informagées contidas
neste projeto devem ser submetidas a avaliagdo e a critica do médico, responsavel pela conduta
a ser seguida, frente a realidade e ao estado clinico de cada paciente.
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DESCRIGAO DO METODO DE COLETA DE EVIDENCIA:

Feita revisdo bibliogréafica 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, publicacdo ndo-indexada.

GRAU DE RECOMENDAGAO E FORCA DE EVIDENCIA:

A: Estudos experimentais ou observacionais de melhor consisténcia.

B: Estudos experimentais ou observacionais de menor consisténcia.

C: Relatos de casos (estudos ndo controlados).

D: Opinido desprovida de avaliagdo critica, baseada em consensos, estudos
fisiologicos ou modelos animais.

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

CONFLITO DE INTERESSE:
Os conflitos de interesse declarados pelos participantes da elaboragdo desta
diretriz estdo detalhados na pagina 5.
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INTRODUCAO

DiS)Eungéio erétil (DE) ¢ a incapaciclade recorrente e persistente
em ter e/ou manter uma eregdo peniana para uma relagéo sexual
satisfatéria’ (B). E uma entidade clinica de grande prevaléncia eo
tratamento oral é considerado o de primeira linha. Os inibidores da
Fosfodiesterase tipo 5 (iF5) constituem ]noje a terapia oral mais
utilizadaz(D) eatuam promovendo o relaxamento da célula muscular
do tecido cavernoso, condig&o necessaria para o]oteng&o da eregdo.

FARMACOCINETICA

Os iP5 devem ser utilizados sob demanda e na presenga de
desejo e estimulo sexual. No Brasil, a Sildenafila existe nas dosa-
gens de 25,50 ¢ 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) +9(B) /(D).

[ ]

Parametros Sildenafila  Vardenafila Tadalafila |
T1/2 (horas) 4,0 41 17,5 |
Tmax (minutos) 60 40 120 |
Inicio de ac@o (min) 12 15 30 |
Duragdo (horas) 12 12 3% |

Assildenafila atinge concentragoes plasma’.’cicas méximas (Tmax)
em até 1 hora e tem uma meia-vida (T1/2) de3a5 ]noras“*(B).
Clinicamente, isto se reflete em inicio de agao da atividade erétil a
partir de 12 minutos, poclendo ter efeito por até 12 horas5(B).

A Vardenafila tem Tmax proxima de 40 minutos e meia-vida
em torno de 4 horasT(D). Clinicamente, isto também se reflete
em inicio de agao da atividade erstil a partir de 15 minutos, po-
dendo ter efeito por até 12 horasf’(B).
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A Tadalafila tem Tmax de 2 horas (30 mi-
nutos a 4 ]noras) e uma meia-vida de, aproxi-
madamente, 17,5 horas, podendo ter efeito por
até 24 a 36 horas apos a administragéo do
medicamento? (A).

EFicAciA
SILDENAFILA

Estudos clinicos mostraram eficacia
estatisticamente superior ao placelao, dose-
clependente, em homens com DE em popu-
lagéo nio selecionada e nas seguintes sub-

populagées:

* De causa psicolégicaB(A);

e Com diabetes tipo I e TI8(A);

e Pés-lesio me(lularg(A);

* Com doengas cardiovascularesS(A);

*  Apés prostatectomia radicalS(A);

* Com depresséo leve nao tratadaB(A) ;

e Com mal de Parleinsong(B);

° Pés-transplante renal[U(B) ;

° Pés-]araquiterapia e radioterapiau(B);
Com insuficiéncia renal em vigéncia de

dialise’2(A).
VARDENAFILA

Estudos clinicos mostraram eficdcia es-
tatisticamente superior ao placel:)o, dose-
depen(len’ce, em homens com DE em popu-
lagéo nao selecionaclaB(B) e nas seguintes
su]opopulagc’)es:

* De causa psicolc’)gica”(A);

* Com dislipidemia”(A);

e Em uso de anti-hiper’censivosM(A);

* Pés-prostatectomia ra&icalls(A) ;

e Com diabete mellitus tipo 1 e 219(A).

TADALAFILA

Estudos clinicos mostraram efic4cia es-
tatisticamente superior ao place]oo, dose-de-
pendente, em homens com DE em popula-
gao nao selecionada”(A) e nas seguintes

sulapopulagc')es:

* De causa psicolc’)gica;
e Com diabetes mellituslS(A);

*  Pés-prostatectomia radical.

Até o presente momento, nao existem evi-
déncias de maior eficdcia de um desses medica-

mentos sobre outro.
EFEITOS COLATERAIS

Os efeitos colaterais costumam ser transi-
térios e de leve intensidade. Os mais freqiientes
sdo: cefaléia, rubor facial, epigastralgia e con-
gestao nasalu’w’zo(A) 24(B)#(D). Dor lombar e

mialgia sao mais freqiientes com o uso da

Tadalafilalg(A) .

Todos os trés medicamentos sdo seguros
do ponto de vista cardiovascular, nao apre-
sentando efeitos negativos sobre a fungéo
car(liaca, nem piorando o quadro clinico de
pacientes com insuficiéncia coronariana
estévelzB(A) 2421(B). Qutrossim, as alteragées
no eletrocardiograma nio foram considera-
das significanteszS(B). O uso de iF5 nio
aumentou a incidéncia de acidentes
vasculareszg(D).

Também ndo causam alteragéo significa-
tiva da pressao arterial sistélica e (liastélica,

nem na h‘eqﬁéncia cardiaca30(D). Na insufi-
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ciéncia cardfaca congestiva, Sildena)tila, além
de bem tolerada, aumentou a capacidade des-

tes pacientes aos exercicios®3*(B).

A Tadalafila apresenta alta seletividade
para a fosfodiesterase tipo 11, existente nos
testiculos e na hip6{i5e33(D). No entanto, o
uso didrio da tadalafila ndo mostrou altera-
gdo significativa na concentragao, morfolo-
gia ou motilidade dos espermatozéides.

Também nio houve alteragéo dos niveis plas-
maticos de testosterona, LH e FSH3*(A).

INTERA(;AO MEDICAMENTOSA
Os iF5 sdo metabolizados primariamente pela

CYP3A4. Desta

maneira, outras drogas metabolizadas por esta

via do citocromo
via, como, cetonoconazol, inibidores da protease
(ritonavir, saquinavir)- que sdo inibidores deste
citocromo, retardam a metabolizagéo desses
medicamentos, aumentando seus nfveis plas—mé—

ticos. Jaa rifampicina, que é um indutor seletivo

do CYP3A4, pode reduzir os niveis dos iF5%(D).

O uso da iF5 concomitante com os alfa-
Lloqueadores pode produzir um efeito
hipotensor sem, no entanto, contra-indicar sis-

A ad-

ministragao de iF5, em pacientes em uso de

tematicamente a sua prescrigio®®(B).

um ou mais an’ci—hipertensivos, nio traz alte-

ragoes significantes dos niveis presséricos™(B).

As tnicas contra—indicagées absolutas do
iF5 sdo sensibilidade aos mesmos e uso conco-

mitante com nitratos!(B).
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