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Eficacia del tratamiento con Tadalafil diario en los sintomas urinarios
(LUTS) de pacientes portadores de Hipertrofia Benigna Prostatica (HBP).
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Introduccion:

La HBP con sus sintomas urinarios son un problema de alta prevalencia en la
poblacion afnosa (1y2)@3). Nos se cuestiona que la edad es un factor de riesgo
muy significativo. La relacion entre edad y SUB ha sido demostrada
repetidamente en estudios poblacionales de diferentes décadas vy
culturas(s) 4 ). Este vinculo ha sido fortalecido por recientes analisis
multivariados que demostraron relacion independiente entre SUB, edad y la
presencia de Disfuncion Eréctil (DE) ()

Pero la mayoria de los estudios ha fracasado en demostrar vinculo entre SUB y
DE. La mayoria de la bibliografia concluye que el SUB empeora la calidad de
vida, y este deterioro es el causante o contribuye a la DE_ (7))

Sin embargo, el analisis multivariado conducido por Blanker et al (2001)
demostrd que el score IPSS de valoracion de los sintomas de la HBP, es un
factor de riesgo independiente para DE, considerandose ésta una de las pocas
evidencias fuertes disponibles.

También se ha postulado como vinculo los cambios secundarios a estado
hiperadrenergico inducido por la obstruccion al flujo urinaro de la HBP, que
cambiaria las caracteristicas musculares y de receptores neurales. Pero estos
cambios han fracasado en demostrar un efecto deletéreo en la relajacion
muscular causante de la DE )

En el estudio Olmstead County Study, el SUB se asocié con deterioro en la
salud general fisica y mental (Roberts et al, 1997). Pacientes con
agrandamiento prostatico estaban dos veces predispuestos a estar
preocupados por sus sintomas y también el doble de predispuestos a pensar
que los mismos deterioraban su calidad de vida (Girman et al, 1999).

Otro estudio demostr6 que el 20 % de pacientes sentia que el SUB
distorsionaba actividades de la vida diaria (Garraway and Kirby, 1994).
Informacién mas reciente del estudio Olmsted County Study demostré inversa
relacion entre SUB y funcién sexual independiente de la edad (Chung et al).
Esto demuestra la correlacidbn negativa importante entre conseguir una
ereccion y la severidad del SUB.

LORD PONSOMBY 2386 - C.P. 11600, MONTEVIDEO, URUGUAY - TEL. (598 2) 707 0407
INFO@PLENUS.COM.UY - WWW.PLENUS.COM.UY



/

PLENUS

CENTRO MEDICO SEXOLOGICO

El tratamiento medico clasico de la HPB ( =-Bloquenates) es realmente efectivo
en mejorar el SUB y potenciar la funcién eréctil promoviendo una mejoria en la
calidad de vida (9)(10), pero el Sildenafil definitivamente mejora la funcién eréctil
mediante la relajacion de los cuerpos cavernosos y posiblemente tenga un
efecto similar a nivel prostético, por lo que mejorarian el SUB11)(12).

Ensayos randomizados estan pendientes que vinculen los inhibidores de la
fosfodiesterasa con la funcién urinaria ademas de la sexual. asi como otros que
demuestren la mejoria del SUB luego del tratamiento con Tadalafil.

Varios estudios han demostrado mejoria de LUTS luego del tratamiento con
Tadalafil, sin embargo es de interés valorar si este efecto beneficioso es a
traves de la funcion vesical . No contamos con literatura nacional al respecto, lo
gue motiva la presente investigacion.

Objetivos:

Evaluar el impacto del Tadalafil en los LUTS asociados a la HBP.

Materiales y métodos:

Tipo de estudio : longitudinal, analitico y prospectivo.
Duracidn del estudio : Desde 01/08/2010 al 01/03/2011.

Criterios de inclusion : a) Consentimiento oral informado.

b) Sexo masculino

c) Edad mayor o igual 40 afnos

d) presencia de LUTS por periodo mayor a 6 meses

e) diagnéstico de HBP
Criterios de exclusion : a)Ausencia de consentimiento.

b)Trastorno mental evidente.

c)PSA > 10 ng/mL.

d)Pacientes que ya recibian tratamiento con inhibidores
de la 5 alfa reductasa.

e)Pacientes con contraindicaciones para el uso de

Tadalafil.

Procedimiento:
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A todos los entrevistados se les explicd la naturaleza, fines y objetivos del
estudio, decidiendo el encuestado si deseaba patrticipar o no.

La presencia de sintomas urinarios y su severidad se definié6 mediante el score:
International Prostate Symptom Score (IPSS). Este permite clasificar los
sintomas en 3 tipos:

de 0 - 7 puntos: levemente sintoméaticos.

de 8 - 19 puntos: moderadamente sintomaticos.

de 20 - 35 puntos: severamente sintomaticos.

A todos los pacientes que se incluyeron en el presente trabajo se les realizd
anamnesis dirigida, interrogatorio médico y examen fisico que incluya tacto
rectal realizado por urélogo, y se les dio el formulario a ser contestado por
escrito. Luego se les realiz6 el estudio urodinamico.

A las 12 semanas del tratamiento con tadalafil se indicaba nuevo control donde

debia volver a completar los scores IIFE-5, IPSS y se realizaba nuevamente el
estudio urodinamico para valorar la diferencia previa y posterior al tratamiento.

Analisis Estadistico:

La determinacion de diferencias estadisticamente significativas antes vy
después de las 12 semanas de Tadalafil en la puntuacién del cuestionario IPSS
y en los valores de urodinamia se ha probado mediante la prueba de rangos
pareados de Wilcoxon.

Todas las pruebas utilizadas en el analisis de datos se han realizado
considerando un error tipo alfa maximo del 5% (p<0,05) y contraste bilateral.

Resultados:

Se incluyeron 30 pacientes, 4 de los cuales no concurrieron a la segunda
Flujometria, por lo que la muestra qued6é definida en 26 pacientes con
urodinamias y valoracion sintomatica prostatica pre y post tratamiento.

Se ilustra a continucién los valores de las flujometrias y cuestionario IPSS
previo y posterior a las 12 semanas de Tadalafil.

Figura 1: Valores de flujometria.
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Figura 2: Grafico de promedios de los valores urodinamicos previo al
tratamiento

Efectos Urodinamicos de Tadalafil diario en pacientes con
LUTS secundarios a HBP. Ensayo clinico 12 semanas.
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Figura 3: Grafico de promedios de los valores urodinamicos luego del
tratamiento
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Efectos Urodinamicos de Tadalafil diario en pacientes con
LUTS secundarios a HBP. Ensayo clinico 12 semanas.
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Figura 4: Comparacion de los valores de ambas flujometrias.

Efectos Urodinamicos de Tadalafil diario en pacientes con
LUTS secundarios a HBP. Ensayo clinico 12 semanas.
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Figura 5: Cuadro comparativo de valores y estudio estadistico

Efectos Urodinamicos de Tadalafil diario en pacientes con
LUTS secundarios a HBP. Ensayo clinico 12 semanas.

Promedios Flujometria 1 Flujometria 2 Variacion:
n=26

Flujo maximo (Qmax): 14.07ml/s 16.52ml/s S *

Flujo medio (Qmed): 6.04ml/s 9.81ml/s S *

Tiempo miccional: 60s 34.91s

Tiempo hasta Qmax: 14.79s 9.48s

Volumen miccional: 295.5ml 264.86ml

*Prueba de rangos pareados de Wilcoxon : significativo.
Se consideré error tipo alfa maximo del 5 % (p<0.005).

Figura 6: Variacién de los puntajes de IPSS y prueba estadistica

IPSS pre y post tratamiento

O pre ttto

*: p=0.0001

*Prueba de rangos pareados de Wilcoxon : significativo.
Se consideré error tipo alfa maximo del 5 % (p<0.005). ‘
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Conclusiones:

Luego de 12 semanas de Tadalafil, urodinamicamente se pudo demostrar
mejoria en todos los valores cuantitativos en la segunda flujometria, la que fue
estadisticamente significativa.

No se evidenciaron grandes variaciones en los volimenes miccionales.

Se registr6 mejoria estadisticamente significativa en los sintomas obstructivos
prostaticos (IPSS).
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