DISFUNCAO ERETIL

Resumo

Disfungao erétil, também conhecida como impoténcia sexual, ¢ a incapacidade
recorrente e persistente em ter ou manter uma ere¢io peniana em 50% das
tentativas de uma relacio sexual satisfatéria. Em 2003, cerca de 45% dos homens
brasileiros se queixaram de disfungio erétil. As causas podem ser psicoldgicas ou
organicas e devem ser pesquisadas pelos médicos com o objetivo de determinar o
melhor tratamento. Dentre as opgoes terapéuticas disponiveis estao os inibidores
de fosfodiesterase do tipo 5, os quais serio abordados neste Boletim. Atualmente
possuem registro no Brasil a lodenafila na dose de 80 mg; a sildenafila nas doses
de 25, 50 e 100 mg; a vardenafila nas doses de 5, 10 e 20 mg; e a tadalafila na dose
de 20 mg. As evidéncias encontradas ndo apontam para uma superioridade entre
os inibidores da fosfodiesterase para o tratamento da disfungio erétil, porém ha
uma grande diferenca em termos de custo de tratamento, chegando até a 275%

entre o medicamento mais caro e o mais barato.

A doenca

Disfuncio erétil (DE), também
conhecida como impoténcia sexual,
¢ a incapacidade recorrente e persis-
tente em ter Ou Mmanter uma ere¢ao
peniana em 50% das tentativas
de uma relagio sexual satisfatéria
devido a disfuncio psicoldgica ou
organica.">® O grau de disfungio
erétil pode variar desde uma redugio
parcial da rigidez peniana, ou de uma
incapacidade em manter a ere¢io ou
até a falta completa de erecdo. E im-
portante ressaltar que essa defini¢ao
se limita 4 capacidade erétil do pénis
e ndo inclui os problemas de libido,
distarbios da ejaculagio ou do orgas-

mo.*

Um estudo sobre o perfil sexual
brasileiro realizado no ano 2000 em
nove capitais brasileiras apontou que
46,2 % dos homens (de um total de
1296 entrevistados) se queixavam
de disfuncio erétil (distribuidos em:
31,5% minima, 12,1% moderada e

2,6% severa).® Em estudo posterior,
realizado entre 2002 e 2003, e com
maior abrangéncia nacional, (18
cidades e 5 regioes brasileiras) dos
2.862 homens que responderam a
questio sobre disfuncio erétil, 45,1%
se queixaram desse problema (31,2%
minima, 12,2% moderada e 1,7%
severa). A frequéncia e a severidade
com que os entrevistados reclamaram
da disfuncio erétil aumentaram con-
forme a idade avangava.” E importan-
te frisar que tais estudos se basearam
em entrevistas, ¢ que a presenca da
disfungio nio foi confirmada por
diagndsticos precisos.

Sdo considerados como fatores de
risco para desenvolver a disfungio
erétil: doencas vasculares (tais como
hipertensao arterial sistémica, car-
diopatias, aterosclerose), doengas
neurolégicas (lesdes na medula, mal
de Alzheimer e Parkinson), doencas
hormonais (diabetes, queda de
testosterona), doencas da prostata,
tabagismo, consumo excessivo de
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Apenas quando dificuldades de
erecao ocorrem em 50%
tentativas € que pode se falar
em disfuncéo erétil. Isso porque
tais dificuldades podem ocorrer
ocasionalmente. 8

dlcool, obesidade, uso de alguns me-
dicamentos, distirbios psicoldgicos
(depressao) e idade.’ Além disso,
existem fatores sociais e interpessoais
que interferem nessa disfungio, tais
como: baixa renda e baixo grau de
escolaridade; desemprego e estado
civil solteiro. Entretanto, na amostra
de homens do estudo brasileiro nao
foi confirmada a associagio entre
diabetes, sedentarismo, tabagismo
e crengas religiosas como risco de
desenvolver disfuncio erétil. 7
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Tanto o Ministério da Saide’ como
a Sociedade Brasileira de Urologia®
afirmam que o diagndstico ¢é feito por
avaliagoes fisica e clinica. A depender
do caso, sao realizados exames espe-
cificos’, tais como teste de intumes-
céncia peniana noturna e ecodoppler
peniano. O teste de intumescéncia
peniana noturna mede a qualidade e
a quantidade de erecio durante deter-
minada fase do sono, pois é comum o
homem ter erecio dormindo. Caso o
resultado seja satisfatério, o disttibio
tem fundo psicoldgico. Jd o ecodop-
pler avalia o fluxo arterial e identifica
eventuais obstrugoes penianas.

O tratamento

O tipo de tratamento dependerd da
causa, verificada pelo diagndstico do
distirbio, e do estilo de vida do pa-
ciente. Inicia-se pelas alteracdes mais
simples como, por exemplo, o uso da
terapia para tratar os fatores psicold-
gicos e relacionais, ou pela adogao de
habitos sauddveis regulares. Caso as
medidas ndo tenham sucesso, o uso de
medicamentos e proteses ¢ avaliado®®
Além da psicoterapia, até 1970 os
tratamentos para a disfun¢do erédil se
restringiam as proteses de pénis e as
bombas a vicuo. Na década de 1980
surgiu o tratamento com injegoes
administradas no pénis. Ao final dos
anos 1990 surgiu o primeiro inibidor
da fosfodiesterase tipo 5 como medi-
camento de uso oral para o tratamento
da disfuncao erétil.’

Os inibidores da fosfodiesterase tipo
5 (iF5) constituem a terapia oral mais
utilizada atualmente e atuam promo-
vendo o relaxamento da célula mus-
cular do tecido cavernoso, condicio
necessdria para obtengao da erecio’.

Apesar das opgoes terapéuticas exis-
tentes para o tratamento da disfungio
erétil, este boletim avaliard apenas o
custo de tratamento dos inibidores
de fosfodiesterase tipo 5. Possuem
registro no Brasil a lodenafila na dose
de 80mg, a sildenafila nas doses de 25,
50 ¢ 100 mg; a vardenafila nas doses
de 5, 10 € 20 mg e a tadalafila, na dose
de 20 mg.

SAUDE E ECONOMIA | DISFUNGAO ERETIL

A diretriz para o tratamento da dis-
fungio erétil publicada pela American
College of Physicians, uma organiza-
¢do americana de médicos levantou
uma série de evidéncias cientificas pu-
blicadas até abril de 2009. Os autores
da diretriz recomendam o uso dos iF5
em homens que nio possuam contra-
indicagbes. Além disso, observou-se
que nio existem evidéncias suficientes
para afirmar superioridade na melhora
da funcio eréil entre os diferentes
medicamentos dessa categoria, por
falta de estudos com alta qualidade
que comparem tais medicamentos
entre si.'> "

Apés uma revisao sistemdtica das
evidéncias disponiveis até 2009, a
Associagio Européia de Urologia
também indica como primeira linha
de tratamento o uso dos iF5, sem
fazer distingio em termos de eficicia
entre os medicamentos disponiveis
na Europa.’” Tanto o guia americano
quanto o europeu orientam os pres-
critores a avaliarem as preferéncias do
paciente para escolher o medicamento
mais adequado. Para tanto, devem ser
avaliados: o custo, o tempo de acio e
a facilidade do uso do medicamento,

além das possiveis reagoes adversas ao
tratamento. '

Sob coordenac¢io da Sociedade Bra-
sileira de Urologia ¢ com base em
revisdo bibliogréfica, foi elaborada
uma diretriz para o uso dos iF5 na
disfuncio erétil. Entretanto, a diretriz
brasileira publicada em 2006 apenas
descreve questoes gerais sobre os
medicamentos disponiveis naquela
época, destacando alguns aspectos
sobre a eficcia, as reagoes adversas e
as interagoes medicamentosas, sem
avaliar comparativamente os medica-
mentos entre si.'
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Riscos do uso dos iF5

Contraindicagoes:

Os iIF5 n&o podem ser administrados em pacientes que estejam
utilizando medicamentos contendo nitratos (propatilnitrato,
isossorbida, nitroglicerina, dinitrato de isossorbitol)

Precaucoes:

Os iF5 devem ser administrados com cuidado em pacientes que
apresentam problemas cardiovasculares (insuficiéncia cardiaca,
angina, estenose adrtica, derrame e cardiomiopatia) ou alguma
doenca pré-existente (problemas do figado, problemas com os rins
ou que necessitem de dialise, anemia falciforme, mieloma muiltiplo
ou leucemia), os quais podem ser afetados pela propriedade
vasodilatadora sistémica desses medicamentos, que resulta numa
diminuicao transitéria da pressao sanguinea.

Reacgdes adversas mais comuns:

Dores de cabega, rubor facial, congestao nasal e epigastralgia (dor
na boca do estémago).
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Como prevenir o problema?

e Alimentacao equilibrada
e Atividade fisica moderada
e N3ao fumar

e FEvitar o uso excessivo de
alcool

e Diminuir o estresse do
cotidiano

e Terintimidade suficiente
para falar com a parceira
sobre o problema

Uma das revisoes sistemdticas mais
recentes ¢ com boa qualidade
concluiu que os iF5 sio mais efe-
tivos que placebo no tratamento
da disfuncio erétil. Observou-se
melhora do sucesso da relacio sexual:
69% de sucesso no grupo tratado
versus 35% de sucesso no grupo
placebo. Também concluiu que tais
medicamentos levaram 4 melhora das
eregdes. No grupo tratado a melhora
variou entre 67 ¢ 89%, enquanto no
grupo placebo a melhora variou entre
27 e 35%. Apesar da existéncia de
poucos estudos comparativos entre os
medicamentos dessa classe, os autores
nao concluiram pela superioridade de
eficicia de nenhum inibidor de fos-
fodiesterase por causa das limitagoes
desses estudos. Ressalta-se que nio
foram encontrados estudos compa-
rativos disponiveis com a lodenafila.
No entanto, pelo fato de pertencer
a classe dos iF5 e das evidéncias nio
apontarem diferencas quanto 2
eficicia e seguranca entre os medica-
mentos dessa classe, a lodenafila serd
considerada para fins de comparagio
de custo de tratamento neste Bole-

tim. Segue um breve relato de alguns
estudos comparativos levantados. !

Sildenafila x Tadalafila

Um estudo comparativo aberto
(quando investigadores e pacientes
sabem os tratamentos usados) avaliou
por 12 semanas a eficdcia, a seguranga
e a preferéncia do uso de sildenafila
(nas doses de 25 ou 50 mg ou 100
mg) e de tadalafila (10 mg ou 20 mg)
em pacientes com disfuncio erétil
nao tratados com algum iF5. Apesar
do estudo ter sido realizado em um
pequeno grupo (291 homens) e de
possuir outras limitagoes, os autores
concluiram que houve melhora na
fungiao erétil (sucesso em realizar
penetracio e relagio sexual) com os
dois medicamentos. Entretanto, hou-
ve diferenga quanto a preferéncia de
tratamento: 29% dos pacientes pre-
feriram continuar o tratamento com
sildenafila, enquanto 71% preferiram
ser tratados com tadalafila.”

A preferéncia pela tadalafila também
ja havia sido confirmada anterior-
mente por dois estudos clinicos
duplo-cegos (quando nem pacientes e
investigadores conhecem o tratamen-
to), um com 219 homens' e outro
com 215, que avaliaram a preferén-
cia dos pacientes quanto ao uso de
sildenafila (50 mg) ou tadalafila (20
mg), e concluiram, respectivamente,
que 73%' e 66,3%" dos pacientes
optaram pelo uso da tadalafila. Uma
das razoes para esse resultado ¢é o
tempo de inicio de duragio da agio
do medicamento, que ¢ maior com o
uso de tadalafila (24 horas) e menor
para sildenafila (4 horas), segundo
as instrugoes de uso repassadas aos
pacientes.'*

Consulte seu médico e sempre confira
os precos dos medicamentos no site

da Anvisa.

Acesse:: http://anvisa.gov.br>Regulacao

de Mercado> Listas de Precos de

Medicamentos> Precos de Medicamentos
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(Preco Fabrica e Preco Maximo ao
Consumidor)

Sildenafila x Vardenafila

Um estudo prospectivo avaliou, em
pacientes com doenga renal cronica
e em hemodidlise (32 homens), o
efeito da sildenafila e da vardenafila
na fungio erédl e na qualidade de
vida desses pacientes. O tratamento
com cada inibidor de fosfodiesterase
teve duragio de quatro semanas e
todos os pacientes passaram pelos
dois tratamentos. Apesar do nimero
reduzido de pacientes avaliados, o que
¢ considerado um fator limitante desse
estudo, os autores nio observaram di-
ferengas entre os tratamentos no que
se refere & eficdcia, A seguranga ou a
prejuizos na qualidade de vida.'®

Sildenafila x Tadalafila x
Vardenafila

Um estudo avaliou a preferéncia de
132 pacientes pelo tratamento com
sildenafila (100 mg), vardenafila (20
mg) e tadalafila (20 mg), que foram
usados pelos pacientes por, pelo
menos, seis vezes no periodo de 45 a
60 dias. Um dos resultados obtidos
foi uma diferenca na taxa de melhora
da fungio erétil favordvel A tadalafila
quando comparada com vardenafila
e sildenafila. Entretanto, a avaliagio
foi feita por instrumento subjetivo
e o numero de pacientes estudados
foi pequeno. Cerca de 2,8% dos
pacientes preferiram sildenafila, 20%
vardenafila e 52% tadalafila."”

Diante das informagoes disponiveis
na literatura, conclui-se que nao exis-
tem evidéncias fortes que compro-
vem superioridade entre os inibidores
da fosfodiesterase no tratamento da
disfuncao erétil.
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CITRATO DE SILDENAFILA

zlel0) A

VIG COM REV CT BL AL
PLAS OPC X 1

* PMC: R$ 11,22

50

CITRATO DE SILDENAFILA
* A j0: 50 MG COM REV CT BL A

PLAS INC X 1
PMC: R$ 11,24

VIASIL (CITRATO DE SILDENAFILA)
* A 0 MG COM REV CT BL Al
P INC X1

* PMC: R$ 13,53

11,05 [ 11,22 [ 11,24 | 13,53

Valores W‘ \

em Reais
(R9) )

50 [ 17.28

1 | VIASIL HELLEVA TANTRIX VIAGRA
CITRATODE CARBONATODE  CITRATO DE CITRATO DE
CITRATO DE SILDENAFILA SILDENAFILA  LODENAFILA  SILDENAFILA  SILDENAFILA
CITRATO DE SILDENAFILA HELLEVA (CARBONATO DE LODENAFILA)
y ‘tagdo: 50 MG COM CT BL Al * Apresentacdo: 80 MG COM CT BL AL PLAS
PLAS INC X 1 NC X 2
* PMC: RS 11,05 * PMC: R$ 29,23

TANTRIX (CITRATO DE SILDENAFILA)

® Apresentag 50 MG COM REV CT BL Al
PLAS INC X

* PMC: R$

VIAGRA (CITRATO DE SILDENAFILA)

A : 50 MG COM REV CT BL Al
PLAS INC X 4

* PMC: R$ 69,11

LEVITRA (CLORIDRATO DE VARDENAFILA)
® Apresent
* PMC: R$

) 10 MG COM OROD CT BL AL AL X 1

LEVITRA VIVANZA CIALIS

CLORIDRATO DE  CLORIDRATO DE TADALAFILA
VARDENAFILA VARDENAFILA

B VIVANZA (CLORIDRATO DE VARDENAFILA)
sentagao: 10 MG COM REV CT BL Al
5INC X 2

®* PMC: R$ 77,27

[l CALIS (TADALAFILA)
® Apresentacéo: 20 MG COM REV CT BL Al
PLASINC X 2
* PMC: R$ 82,93

PERCENTUAIS DE DIFERENGCA DOS
CUSTOS DE TRATAMENTO ENTRE
O MEDICAMENTO DE MARCA, O
GENERICO E O SIMILAR

O——O Citrato de Sildenafila x Citrato de Sildenafila (genérico mais barato x Viagra): 56%

O—— @ Citrato de Sildenafila x Tadalafila (genérico mais barato x Cialis): 275%

O——@ Levitra x Vivanza: 65%

Existem vdrios medicamentos
comercializagio no Brasil com as
substincias lodenafila, sildenafila,
tadalafila e vardenafila para o
tratamento da disfungio erétil.
Contudo, conforme discutido
neste Boletim, nio hd evidéncias
de superioridade de eficdcia en-
tre essas substincias, existindo,
porém, grandes diferencas de
precos. Observam-se custos de
tratamento com valores bastante
diferenciados, como por exemplo:

diferenca de 275% entre o custo de
tratamento com o medicamento mais
barato (genérico da substincia silde-
nafila) e o medicamento mais caro
(Cialis — referéncia para a substincia
tadalafila). Também se observou
diferengas  significativas entre os
medicamentos comercializados para
uma mesma substincia, a saber: para
a sildenafila, h4 uma diferenca de
56% entre o genérico mais barato e
o medicamento de referéncia Viagra;
para a vardenafila, hd uma diferenca

de 65% entre o medicamento
de referéncia Levitra e o similar
Vivanza.

Cabe ressaltar que para efeitos do
cdlculo do custo de tratamento
foram considerados: as doses pre-
vistas em bula para cada substancia
e os Precos Mdximos de Venda ao
Consumidor (PMC) dos medica-
mentos analisados, com aliquota

de 18% de ICMS.

Referéncias Bibliograficas e cartas

As referéncias bibliogréficas referentes a este boletim podem ser encontradas no site http://anvisa.gov.br>>Regulagio

Econdmica>>Boletim Satide e Economia

Saude e Economia

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
NUREM - NUcleo de Assessoramento Econémico
em Regulacéo

GERAE - Geréncia de Avaliagdo Econdmica de
Novas Tecnologias

Endereco: SIA, Trecho 5, Area Especial 57,
71.205-060, Brasilia/DF
saude.economia@anvisa.gov.br

Texto e pesquisa: Symone Oliveira Lima e Telma
Rodrigues Caldeira. Revisao do texto: Gabrielle
Troncoso, Giselle Silva Pereira Calais, Gustavo Cunha
Garcia, Misani Akiko Kanamota Ronchini e Renata
Faria Pereira. Coordenagao: Symone Olivelra Lima

O OGYERHO FEDERBAL

ANVISA Ministéro ca

Encla Nadonal de Viglianda Sanhtéria Saiide

g

PAIE AICO & PA[S SEM PORREZA



