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Treatment with sildenafil and satisfaction with life in depressive patients with erectile dysfunction

Resumen

Introduccion: Actualmente la disfuncion eréctil (DE) se
considera un problema de salud publica. Sabemos que la
DE y la depresién estan muy relacionadas, por tanto se
plantea como objetivo del estudio evaluar la efectividad de
Sildenafilo para el tratamiento de la disfuncién eréctil (DE)
en pacientes con depresion, conociendo los efectos del
tratamiento sobre la satisfaccion con distintos aspectos de
la vida.

Material y método: Se realizd un estudio prospectivo,
observacional no comparativo y multicéntrico, en el que se
utilizaron tres cuestionarios validados: el Indice
Internacional de Funcién Eréctil (11EF), Life Satisfaction
Check-List (LSCL) y el Indice de Satisfaccién con el
tratamiento para la Disfuncion Eréctil, version para la
pareja (EDITS), para evaluar diferentes aspectos del
tratamiento con Sildenafilo. La muestra incluy6 un total de
330 pacientes con DE y depresion tratados con 50 mg de
Sildenafilo, con posible ajuste a 25/100 mg, durante al
menos un periodo de 10 semanas.

Resultados: En un 84,2% se observo mejoria en sus
erecciones. Segun el 1IEF, en la visita basal el 58,2%
presentaba DE severa, frente al 41,2% con DE leve tras el
tratamiento. La satisfaccion con los aspectos de la vida
analizados, presentd incrementos significativos tras la toma
de sildenafilo (p< 0,001), especialmente los relacionados
con la vida sexual y relacién de pareja.

Conclusiones: Se observaron incrementos significativos
en la satisfaccién con todos los aspectos de la vida
analizados, especialmente en la vida sexual y relacion de
pareja.

Palabras clave: Sildenafilo. Disfuncion eréctil. Depresién.
Efectividad.

Summary

Introduction: To evaluate the effectiveness of Sildenafil in
the treatment of erectile dysfunction (ED) in patients with
depression; and the satisfaction with differents aspects of
life.

Methods: A multicenter, observational, prospective and
non-comparative study conducted in primary care units.
Effectiveness was measured by the questionnarie
«International Index of Erectile Function» (I1EF),
satisfaction with life by the «Life Satisfaction Check-List»
(LSCL), and partner’s satisfaction by «Satisfaction with
treatment of erectile dysfunction» (EDITS).

The study enrrolled 330 patients with ED and
Depression, treated with 50 mg (adjusted to 25/100 mg
according to response) of Sildenafil for at least 10 weeks.

Results: The erections improved for the 84.2%. At the
initial visit a 58.2% had a severe dysfunction, and at the
post-treatment visit for the 41.2% of the sample, the
dysfunction was light.

The most important increase in the LSCL was sexual
activity and partner relationship.

Conclusions: Significant increases were observed in the
LSCL was sexual activity and partner relationship.

Key words: Sildenafil. Erectile dysfunction. Effectiveness.
Depression.

a disfuncion eréctil (DE) se define como la incapaci-

dad de obtener y/o mantener una ereccion suficiente
para una actividad sexual satisfactoria (1, 2) y esta aso-
ciada principalmente con problemas fisicos relacionados
con los sistemas circulatorio, neurolégico o urolégico
del organismo, aunque también puede estar asociada
con una combinacién de factores fisicos y/o psicolégi-
cos. Segun el NIH Consensus Panel, la DE afecta hasta 30
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millones de varones en Estados Unidos (1). La evaluacion
mas extensa de la prevalencia de la DE en Estados Unidos
corresponde a la del estudio de Massachusetts sobre el
envejecimiento masculino (MMAS) (3).

La DE puede ser clasificada como «organica», debida a
alteraciones o lesiones vasculares, neurologicas, hormo-
nales o de los cuerpos cavernosos. «Psicogena», debida a
una inhibicion central del mecanismo eréctil sin que
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exista una alteracion fisica, o «mixta», debida a una com-
binacién de factores organicos y psicogenos.

Se conoce que dicha patologia ocasiona desarreglos
en la calidad de vida del paciente, pudiendo perturbar de
manera significativa las relaciones de pareja. El estudio
EDEM (4) también ha revelado las perturbaciones psico-
légicas y socioldgicas de los que padecen esta enferme-
dad, una poblacién cercana al millén y medio de varones
en Espafia. Los afectados por DE no tratada, ven minada
su autoestima, padecen una sensacion de inseguridad y
en numerosas ocasiones sufren el rechazo de su pareja.

El Sildenafilo es una terapia oral para el tratamiento
de la DE formada por una sal de citrato de sildenafilo, un
inhibidor selectivo del guanosin monofosfato ciclico
(GMPc), especifico de la fosfodiesterasa tipo 5 (PDE5).

El uso del Sildenafilo ha sido evaluado en més de
3.000 varones de 19 a 87 afios con DE de origen organi-
o, psicogeno o mixto, en estudios mundiales de la DE,
demostrando ser un farmaco eficaz para el tratamiento
de este proceso masculino (5).

Sin embargo, a parte de la eficacia clinica del farmaco
es fundamental valorar su eficacia desde el punto de vis-
ta del paciente con DE. En este sentido, las técnicas de
autoevaluacion han demostrado ser la mejor forma de va-
lorar la funcion sexual (6, 7) y las escalas multidimensio-
nales se consideran mas validas y sensibles, desde el pun-
to de vista psicométrico, que las escalas unidimensiona-
les para evaluar los resultados del tratamiento (8). Por
ultimo, los estudios de satisfaccion con diferentes aspec-
tos de la vida nos permiten obtener informacién de las
condiciones de uso habitual del farmaco y de sus efectos
sobre la DE, asi como de los efectos que la mejora en la
funcién sexual tiene sobre otros aspectos de la vida de
los pacientes con DE. Los indicadores subjetivos (basa-
dos en auto-informes) de calidad de vida relacionada con
un problema de salud, son cada vez mas populares en el
campo de las ciencias médicas, debido al reconocimien-
to de la importancia de la satisfaccién del paciente y de
cémo se siente una persona sobre los efectos de un tra-
tamiento. En este sentido, el cuestionario «Life Satisfac-
tion Check List» (LSCL), de «Fugl-Meyer» ha demostrado
ser un buen instrumento para evaluar la satisfaccion de
los pacientes con diferentes aspectos de su vida (9). De
igual forma que la satisfaccion con el tratamiento desde
el punto de vista de la pareja puede aportar mayor infor-
macion acerca de la efectividad del tratamiento de este
problema con Sildenafilo (10).

Los objetivos del estudio han sido la valoracion en pa-
cientes diagnosticados de depresion y disfuncion eréctil
de la efectividad del tratamiento de la DE con Sildenafilo,
asi como los efectos del tratamiento con Sildenafilo so-
bre la satisfaccién con diferentes aspectos de la vida.

METODOLOGIA

Se ha realizado un estudio abierto, no comparativo,
multicéntrico, observacional, prospectivo de satisfac-
cion con la vida.
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La muestra estaba compuesta por un total de 330 pa-
cientes con diagnéstico previo de disfuncion eréctil y de-
presion, seleccionados a partir de la muestra obtenida en
el estudio «Satisfaccion con la vida en pacientes con dis-
funcion eréctil tratados en Atencidén Primaria» IDEAP
(N=2816) (11).

Los criterios de inclusion exigian que los sujetos fue-
ran varones mayores de 18 afios, con pareja estable, y
que padecieran DE de cualquier origen. Unicamente se
excluyeron pacientes con deformidades anatémicas del
pene, con historia conocida de retinitis pigmentosa, en
tratamiento concomitante con nitratos o donadores de
oxido nitrico, alérgicos a Sildenafilo o cualquier otro
componente, y aquellos donde la actividad sexual esta
desaconsejada (hipotensién arterial, insuficiencia cardia-
ca grave e historia reciente de infarto agudo de miocar-
dio o accidente cerebro vascular) de acuerdo con la ficha
técnica.

El protocolo de dicho estudio establecia que los pa-
cientes comenzaran el tratamiento con Sildenafilo, con
una dosis oral de 50 mg (una hora antes de la actividad
sexual), que podia sufrir un ajuste a 25 0 100 mg en caso
necesario y a criterio médico. El tratamiento debia abar-
car un periodo de al menos 10 semanas, que determina-
ba el intervalo transcurrido entre la visita basal y final.

La efectividad del tratamiento fue medida a través del
Indice Internacional de Funcién Eréctil (11EF), una medi-
da fiable de la funcion eréctil cuya validez ha sido de-
mostrada a nivel trans-cultural, y con la sensibilidad y es-
pecificidad suficientes para detectar cambios relaciona-
dos con el tratamiento en pacientes con DE (12, 13). Este
cuestionario esta formado por 15 items que hacen refe-
rencia a distintos aspectos del funcionamiento sexual, y
cuya combinacion de lugar a la formacion de cinco di-
mensiones: funcién eréctil, funcién orgasmica, deseo se-
xual, satisfaccion con el acto sexual y satisfaccion global.

La satisfacciéon con la vida fue medida a través del
cuestionario «Life-satisfaction Check List» (LSCL) de Fugl-
Meyer (9). Este cuestionario esta formado por ocho di-
mensiones que hacen referencia a la satisfaccion del pa-
ciente con los siguientes aspectos de su vida: vida en ge-
neral, vida sexual, relacion de pareja, vida familiar, ocio,
situacion laboral y situacion econdmica. Para cada una de
estas dimensiones el paciente debia mostrar su grado de
satisfaccion, evaluado a través de una escala con seis op-
ciones de respuesta comprendidas entre «<muy insatisfe-
cho» y «muy satisfecho. El cuestionario LSCL era cumpli-
mentado por el paciente antes de comenzar el trata-
miento (visita basal) y después de finalizar el mismo.

La metodologia estadistica incluyd andlisis descripti-
vo de forma global de las variables demograficas y de per-
fil de salud de los pacientes.

Para estimar la mejora la efectividad del Sildenafilo en
el tratamiento de la DE, se llevaron a cabo analisis de
comparacion de medias a través de la T-Student para ver
si existian diferencias significativas en las medidas pre y
post-tratamiento en cada una de las dimensiones del IEF

Posteriormente, para comprobar si el tratamiento con
Sildenafilo tenia efectos positivos sobre la satisfaccion
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FIG. 1.—Diagndsticos asociados en los pacientes con de-
presion.

con distintos aspectos de la vida, se llevaron a cabo prue-
bas no paramétricas de los rangos con signo de Wilcoxon,
comparando las puntuaciones pre y post-tratamiento en
cada una de las dimensiones de satisfaccion del LSCL.

RESULTADOS

Los pacientes con diagndstico de disfuncién eréctil y
depresion (N= 330), suponian en el 11,7% de la muestra
total recogida en el estudio IDEAP (N= 2.816).

Respecto a las caracteristicas de los pacientes ante-
riormente citados, la edad media de estos varones fue de
55,03 afios (DE= 10,0). El 90,9% recibia un tratamiento
monoterapico para la depresion, fundamentalmente, en
el 79,9% de los casos, ISRS (inhibidores selectivos de la
recaptacion de la serotonina).

Sin embargo, aparte de presentar disfuncién eréctil y
depresion, el 44,5% de la muestra presentaba otros diag-
noésticos asociados. Asi, en la figura 1 podemos observar
los diferentes diagndsticos asociados a estas patologias:
hipertension arterial, patologia prostatica, dislipemia,
diabetes o cardiopatia isquémica.

La duracién media de la disfuncion eréctil en estos pa-
cientes fue de 40,30 meses (IC95% 36,45-44,14), con un
consumo medio de Sildenafilo de 12,74 comprimidos
por paciente.
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FIG. 2.—Distribucion de porcentajes de la disfuncién eréctil
segun grados de severidad, antes y después del tratamiento.

Para el 71,5% de los pacientes estudiados la dosis dia-
ria eficaz de Sildenafilo fue de 50 mg. Ademas, tras el tra-
tamiento, el 84,2% (IC95% 79,85-88,02) declararon que
sus erecciones habian mejorado considerablemente.

En la tabla | se presentan las puntuaciones medias
para cada dimensidn del IIEF antes y después del trata-
miento, asi como el incremento en porcentajes para cada
dimension. Todas las dimensiones del IIEF consideradas
presentaron puntuaciones medias significativamente su-
periores tras la toma de Sildenafilo: funcion eréctil (t=
34,255; p< 0,001), funcion orgasmica (t= 28,119; p<
0,001), deseo sexual (t= 20,021; p< 0,001), satisfaccion
con el acto sexual (t= 35,254; p< 0,001) y satisfaccion
global (t= 34,647; p< 0,001).

De igual forma, se puede ver la distribucién de la dis-
funcién eréctil de los pacientes de la muestra en funcion
de su grado de severidad, antes y después del tratamien-
to con Sildenafilo (Fig. 2). Se observé una normalizacion
significativa de la funcion eréctil en todos los grados de
disfuncion eréctil.

Respecto a la satisfaccion con diferentes aspectos de
la vida, en la figura 3 se pueden observar las medias geo-
métricas pre y post-tratamiento en la muestra de pacien-
tes analizados, obtenidas a partir de cada una de las di-
mensiones del cuestionario de satisfaccion con la vida de
Fugl-Meyer (LSCL).

TABLA | Puntuaciones medias en las dimensiones del IIEF antes y después del tratamiento con Sildenafilo
Dimensién IIEF Media pretratamiento Media postratamiento A (%) p
Funcion eréctil 9,8897 23,2000 44,37 0,001
Funcion orgasmica 3,6847 7,9797 42 94 0,001
Deseo sexual 4,7220 6,7051 19,80 0,001
Satisfaccion acto sexual 5,1250 10,6959 37,13 0,001
Satisfaccion global 3,6436 7,6817 40,38 0,001
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FIG. 3.—Media geométrica de las puntuaciones Pre/Post-trata-
miento en el LSCL. MG Pre: Media geométrica de las puntua-
ciones pre-tratamiento. MG Post: Media geométrica de las pun-
tuaciones post-tratamiento. * Se han encontrado diferencias es-
tadisticamente significativas en todas las dimensiones del LSCL
(p< 0,05).

FIG. 4.—Media geométrica de las puntuaciones Pre/Post-trata-
miento en el LSCL en pacientes sin diagndstico asociados a la
depresion y DE. MG Pre: Media geométrica de las puntuaciones
pre-tratamiento. MG Post: Media geométrica de las puntuacio-
nes post-tratamiento. * No se han encontrado diferencias esta-
disticamente significativas para las dimensiones del LSCL.

Podemos comprobar como en la visita basal, la sa-
tisfaccion con aquellas dimensiones relacionadas con
la vida sexual y de pareja aparecen claramente peor
puntuadas que aquellas dimensiones referidas a otros
aspectos de la vida. De igual forma, también se obser-
van incrementos significativamente mayores en estas
dimensiones tras la finalizacion del tratamiento con Sil-
denafilo. Tras realizarse las pruebas de los rangos con
signo de Wilcoxon para cada una de las ocho dimen-
siones del LSCL consideradas, se comprobaron diferen-
cias estadisticamente significativas entre las puntuacio-
nes pre y post-tratamiento de satisfacciéon con la vida
en general (z= 10,697; p< 0,001) vida sexual (z=
14,194; p< 0,001), relacién de pareja (z= 12,586; p<
0,001), vida familiar (z= 9,225; p< 0,001), relacién con
amigos y conocidos (z= 7,692; p< 0,001), vida de ocio
(z= 8,879; p< 0,001), situacion laboral (z= 6,015; p<
0,001) y situacion econémica (z= 4,596; p< 0,001). Sin
embargo, al comparar los incrementos en las puntua-
ciones de cada dimension del LSCL cuando el paciente
presentaba otros diagnosticos asociados a la depresion
y disfuncion eréctil, no se observaron diferencias signi-
ficativas entre las puntuaciones pre y post tratamiento
(Figs. 4y 5).

Sildenafilo resulté también ser un tratamiento efecti-
vo desde el punto de vista de las parejas de los pacientes.
Las respuestas dadas por las parejas al cuestionario
EDITS de satisfaccion con el tratamiento para la disfun-
cion eréctil, se distribuyeron de la siguiente forma: el
64% dijeron estar muy satisfechas con el tratamiento, el
77,7% declararon que el tratamiento habia satisfecho
considerable o completamente sus expectativas, y para
el 88,1% se sentia ahora sexualmente mas deseable, final-
mente, el 89,5% pensaba que su pareja debia continuar el
tratamiento.
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El 19,4% de los pacientes informo de algun aconteci-
miento adverso, siendo la cefalea y el rubor facial los dos
mas predominantes con valores del 10% sobre el total de
la muestra, en ambos casos. La congestion nasal, la alte-
racién de la vision y la dispepsia supusieron a su vez un
3,6%; 1,8% y 2,4%.

El 88,2% de la muestra completd la duracion prevista
del estudio, frente al 10,9% que abandond el tratamiento
por diferentes motivos; entre ellos: incomparecencia a
las visitas, falta de eficacia, acontecimiento adverso, en-
fermedad incurrente y otras causas.
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FIG. 5.—Media geométrica de las puntuaciones Pre/Post-trata-
miento en el LSCL en pacientes con diagndsticos asociados a la
depresion y DE. MG Pre: Media geométrica de las puntuaciones
pre-tratamiento. MG Post: Media geométrica de las puntuacio-
nes post-tratamiento. * No se han encontrado diferencias esta-
disticamente significativas para las dimensiones del LSCL.
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DISCUSION

La disfuncion eréctil (DE) es considerada en la actua-
lidad un importante problema de Salud Publica, relacio-
nada, en algunos casos, con la presencia de factores de
riesgo de tipo psicosocial (14).

Sabemos que DE y depresion son dos patologias alta-
mente correlacionadas (1), y que los pacientes con am-
bas patologias presentan una clara disminucion de la libi-
do en comparacion a otros pacientes que presentando
DE no tienen depresion (15). Evidentemente, con el di-
sefilo empleado en este estudio no podemos determinar
con claridad y exactitud hasta qué punto la depresién ha
contribuido a la DE o viceversa. Sin embargo, y teniendo
en cuenta que hoy en dia la sexualidad es un aspecto cen-
tral para el mantenimiento y el desarrollo del autocon-
cepto en el ser humano (16), resulta teéricamente posi-
ble que una pérdida en la funcidn eréctil pueda precipi-
tar o, al menos, potenciar los sintomas depresivos.

Cuando se trata de averiguar la efectividad del Silde-
nafilo a través del analisis de las respuestas dadas por los
pacientes al cuestionario I1EF se observaron incrementos
estadisticamente significativos en todas las dimensiones
del IEF (funcién eréctil, funcidn orgasmica, deseo se-
xual, satisfaccion con el acto sexual y satisfaccion global).
Sin embargo, estos resultados no pueden ser comparados
con los obtenidos por otros autores debido a que éstos
suelen comparar la eficacia de Sildenafilo frente a placebo
y utilizar como media subjetiva preguntas concretas del
IIEF (17). En esta investigacidn, al tratarse de un estudio
en condiciones de uso habitual del farmaco, cada sujeto
fue su propio control tras la toma de Sildenafilo y se eva-
luaron todas las preguntas del IIEF, con la posterior for-
macion de las dimensiones de la funcién eréctil.

Podriamos considerar como una aportacion intere-
sante de este estudio el estudiar de manera global los per-
files de contestacion al cuestionario LSCL en este grupo
de pacientes. Se ha comprobado que tras la toma de Sil-
denafilo el grupo de pacientes con diagnostico de depre-
sion experimentd un cambio cualitativo importante en
su perfil de contestacion al cuestionario LSCL, destacan-
do la vida de pareja como el aspecto con el que mani-
fiestan un mayor grado de satisfaccion en su vida. Aun-
gue no conocemos estudios similares que nos permitan
comparar estos resultados, otros trabajos de investiga-
cion aportan de forma indirecta posibles explicaciones al
relacionar la DE con la depresién y la disminucion de la
libido (1, 15). En este sentido, en la medida que el trata-
miento con Sildenafilo mejorara el problema de la DE, in-
directamente también tendria un efecto sobre la depre-
sion, mejorando no soélo la autoestima y el autoconcepto
del paciente, sino también su libido (aspecto muy rela-
cionado con los anteriores).

Evidentemente el aspecto que primeramente se ve
afectado por estas mejorias es el &mbito mas intimo del
paciente, no debemos olvidar que la relaciéon sexual es
una relacion de caracter diadico y por tanto resulta abso-
lutamente necesario contar con la opinion de los pacien-
tes y de sus parejas a la hora de efectuar una valoracion
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acerca de la efectividad de un tratamiento. Por ello en
este estudio se ha incorporado a la medicion de la efecti-
vidad del tratamiento de la DE con Sildenafilo, la opinién
de las parejas de los pacientes. En este sentido resulta in-
teresante comprobar que existe cierta concordancia en-
tre las opiniones favorables que tanto los pacientes como
sus parejas han manifestado respecto al tratamiento con
Sildenafilo (18).

Después de todo lo expuesto podemos concluir que
Sildenafilo se ha mostrado como un farmaco efectivo
para el tratamiento de la DE en aquellos pacientes con
diagndstico de depresion.
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