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me escogieron en Chihuahua, por cierto cabe sefialar que regresaba de Tuxtla Gutiérrez y
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solo es un ano total quiero Urologia por que no regresar a la comarca y en ese momento que
me habla mi papa que tenia una plaza en el Angeles del Pedregal (sitio donde el trabaja) y
pensando “es el lugar de trabajo de mi papa, no es una buena plaza para cirugia, no te dejan
hacer nada, solo van a ahi los ayudantes, solo aprendes a hacer las sobras” me decidi a dejar
la plaza e ir a la entrevista con el Dr. Betancourt, el cual contaba con un prestigio de llevar el
curso para la Universidad la Salle, formado en el extranjero con una visién del cirujano como
experto internista y con habilidad para desenvolverse en un quiréfano, con teoria de
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donde yo queria desde mi octavo semestre ser Urdlogo, una especialidad donde tienes la
oportunidad de ser cirujano abierto, laparoscopista y endoscopista, asi como con un campo
abierto en la consulta que nadie se atreve a usurpar, esto y la visién conjunta de una frase que
le mencionaron a mi papd cuando mi hermano se presenté a Neurocirugia a cargo del Dr.
Moreno “si tu hijo se hace Urolégo yo te prometé que al terminar se va a hacer millonario”
gue si digamos quién no lo tientan, me hizo pensar por que no....

En eso si realizd6 mi examen para la subespecialidad en Urologia en el Centro Médico
Nacional 20 de Noviembre con todas las de perder, candidato del jefe de division odiado,
digamos del jefe del jefe que obviamente preguntando la procedencia asi como lo necesario a
entrar, pues no fui el mas apto para esto , adelantaré los sucesos para evitar caer en
heroismos, pero bueno como era de esperarse no fui seleccionado y como de hocicén se me
ocurrié decir que era recomendado etc, etc, pues ni siquiera con mi plaza del Angeles ni nada
gue me quedo como el perro de las dos toras, porque ni fui promovido aunque fui el primero
de mi generacién para el segundo afio, debido a que habia elegido por no ser cirujano del
hospital.

Pero bueno después de renunciar a fuerza para que entrara el sobrino de la directora en mi
plaza, e irme de ese lugar me decidi a intentar a buscar una nueva plaza de residencia...

Después de tres meses de continuar sin plaza digamos en unas vacaciones forzadas envié un
mail a la unidad encargada de estudios de posgrado como patadas de ahogado porque te
imaginaras después de pasar el nacional en cirugia terminar el primer afo, pues gracias por
participar, no se como (creo que fue por ir a San Juan Chamula) me llamarén para irme al
Hospital General de Puebla para continuar con mi segundo afio de residencia, y pues digamos
gue después de ser médico general de nuevo obviamente decidi ir con los pipopes a lo que yo
Ilamo uno de los peores afios de mi vida.

Imaginate, hospital general de Puebla, un defefio que estaba en su primer afio en el Angeles
del Pedregal de la Salle, pues obvio duro con él, y asi fue todo un afio de quemados, cirugia
plastica y urologia gracias a que se me ocurrid decir que odiaba Uro, pero bueno después de
todo me acoplé al sistema como todos cuando se necesita sobrevivir y terminé mi segundo
ano presentando mi examen a la subespecialidad de Urologia al centro médico 20 de
Noviembre, el cual recuerdo que por ir al DF me costo 3 guardias de castigo, pero que al final
de la entrevista culminé con un probablemente este afio si te quedes.

Y si gracias a cualquier ser divino, mi segunda entrevista o no se que (me refiero a mis
palancas por cierto gracias papa) resultd que en la lista de seleccionados ahi estaba yo, y con



todo el gusto me decidi a empacar con lo mas gustoso de mi ser porque por fin te
seleccionaron, por fin estas ahi, pero para estar en el peor afio de mi vida.

Y asi empezod en Febrero del 2008 cuando llegué postguardia de Puebla a las 7:05 a la seccién
de Urologia y la que seria mi residencia por cuatro largos, si muy largos afios, y entrando 15
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crédito, guardias de castigo, castigo a mis compafieros, etc, para poder romperme, destruirme
o quebrarme, pero bueno gracias a lo que hace unos dias me dijo el Dr. Neave “no puedo creer
Gamifio que después de todo lo que decian de ti, hacian contra ti y se estipulaba en tu contra,
ahora estés en el Angeles del Pedregal, seas adscrito en el Escandén y nunca te rompieron”,
gue si bueno... ya sabemos que no era el residente ejemplar, pero quién lo es realmente.

Bueno el primer ano, digamos que fue el peor afio de mi vida, ponte en el lugar de por fina
esta ahi y el chiste es quebrarte, pero bueno todo acaba y después de ir con el psiquiatra,
darme vacaciones adelantadas, castigarme mas de 2 meses solo y luego con parejas, mas
todos los “tributos” posibles, pasd el R2, y llegé el R3 en donde bueno pues ya todo sera
diferente pero no... continuaba la oleada de que no llegara, pero por lo menos mas superables
y llegd el R4 en donde por fin se disiparon las cosas, donde operdbamos junto a unos R5 que se
encontraban en un pedestal frente a todos los humanos, y si tenemos que reconocer eran
sumamente brillantes académicamente y manualmente, pero eran muy soberbios; que los
Ilevé a la ruina como generacion.
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cuenta, agradezco al Dr. Catalan porque en su forma de ser y de pensar asi como de llevar su
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1. RESUMEN.

Neurorehabilitacion peneana con uso de tadalafil en pacientes postoperados de
prostatectomia radical por cancer de prostata en el Centro Médico Nacional 20 de
Noviembre ISSSTE.

Introduccion: En nuestro centro médico nacional no se ha estudiado los pacientes con disfuncidon eréctil
posterior a una prostatectomia radical y no se les ha realizado manejo de neurorehabilitacion
estandarizada a los mismos, provocando un riesgo de disfuncion eréctil de cerca del 80% en pacientes
sometidos en nuestro servicio de urologia a una prostatectomia radical por cancer de prostata, por lo
qgue se requiere de un estudio de los pacientes sometidos a neurorehabilitacién temprana contra los
pacientes que no se les dio tratamiento, para comprobar si es efectivo el inicio de la neurorehabilitacion
y conocer el indice de pacientes con disfuncidn eréctil posterior a una prostatectomia radical en nuestro
centro, asi como generar una base de datos para continuar con el manejo médico de los pacientes
interesados en su calidad de vida sexual.

Objetivos: Determinar la eficacia de tratamiento con uso de tadalafil para el tratamiento de pacientes
postoperados de prostatectomia radical para neurorehabilitacién peneana mediante la evaluacion de la
calidad de ereccion y su desempefio sexual, debido a que los pacientes sometidos a este procedimiento
son pacientes sexualmente activos sin disfuncién previa que posterior a la cirugia por dafio al
mecanismo de ereccién por la contigliidad del nervio pudendo pueden presentar disfuncion eréctil, con
alteraciones en su vida sexual y que conlleva a eventos de ansiedad de desempefio y depresién asi como
disminucion de su calidad de vida aunado a un diagndstico de cancer de prdstata.

Material y métodos: La poblacidon estudiada comprende a todos los pacientes con diagnostico de
disfuncion eréctil que hayan tenido indicacién para iniciar tadalafil posterior a la realizacion de
prostatectomia radical en el periodo comprendido de enero del 2004 a septiembre del 2011.

Corresponde a 134 pacientes en total de los cuales 42 pacientes se sometieron al uso de tadalafil y 92

pacientes no se sometieron a ninglin manejo de neurorehabilitacion.

El estudio se clasifica por su intervencion en observacional, por su calidad de muestreo en aleatorio, por
asignacion en no aleatoria, por su analisis en comparativo, por su seguimiento en longitudinal, por su
direccién del seguimiento en prospectivo y por fuente de datos es retrolectivo.

Resultados: Los 42 pacientes los cuales recibieron tratamiento con tadalafil posterior a la
prostatectomia radical presentaron incremento de su IIDE hasta 20 puntos sin disminuir el mismo,
previo a su cirugia, en comparacion al grupo que no se administro tadalafil el cual no presento mejoria,
de su calidad de ereccién.

Discusion : Es importante el inicio de la terapia con tadalafil posterior a una prostatectomia radica en los
pacientes en los cuales no se contraindica iniciar el medicamento con el fin de mejorar la calidad de
vida y estado biopsicosocial del paciente con cancer de préstata sometido a una prostatectomia radical.
Mejorar la calidad de ereccidon de un paciente sometido a una prostatectomia radical por disfuncion
eréctil posterior a la realizacion del procedimiento descrito, en pacientes sexualmente activos sin
disfuncion previa, evitar la disfuncidn eréctil y evitar ansiedad de desempefio

Conclusidn: Se requiere iniciar con tratamiento a todos los pacientes que se someten por cancer de
prostata a prostatectomia radical inmediatamente posterior a la cirugia con tadalafil para mejorar la
calidad de su vida sexual asi como ereccién y neurorehabilitacion.



2. ANTECEDENTES.

En nuestro centro médico nacional no se ha estudiado los pacientes con disfuncion eréctil posterior a
una prostatectomia radical y no se les ha realizado manejo de neurorehabilitacion estandarizada a los
mismos, provocando un riesgo de disfuncion eréctil de cerca del 80% en pacientes sometidos en nuestro
servicio de urologia a una prostatectomia radical por cancer de préstata, por lo que se requiere de un
estudio de los pacientes sometidos a neurorehabilitacién temprana contra los pacientes que no se les
dio tratamiento, para comprobar si es efectivo el inicio de la neurorehabilitaciéon y conocer el indice de
pacientes con disfuncién eréctil posterior a una prostatectomia radical en nuestro centro, asi como
generar una base de datos para continuar con el manejo médico de los pacientes interesados en su
calidad de vida sexual.

En nuestro centro médico nacional, se cuenta con la infraestructura, poblacién y recursos humanos
para la realizaciéon del mismo, no se cuenta en este momento ningun estudio que se refiere en la
literatura medica respecto al tema en una poblacidn de individuos con prostatectomia radical, es ético y
satisface la necesidad de investigacion del problema para posterior a esto generar un manejo médico o
una guia de tratamiento.

La ereccién es un fendmeno neurovascular que tiene un control hormonal. Incluye dilatacién arterial,
relajacion y activacion del musculo liso trabecular y la activacion del mecanismo corporal veno-oclusivo.

La disfuncién eréctil ha sido definida como la inhabilidad persistente de mantener y sostener una
erecciéon suficiente para permitir un encuentro sexual satisfactorio. Al presentar el paciente este
trastorno se ha observado que afecta fisica y psicosocial con disminucién en la calidad de vida para ellos,
sus parejas y familias.

En base a este problema posterior a realizacién de una cirugia como la prostatectomia radical, se
puede presentar como una complicacidn dafio a los vias aferentes del nervio pudendo que se encarga
del mecanismo de ereccion por lo cual se ha demostrado que el inicio temprano de una
neurorehabilitacion con tadalafil ha presentado mejoria en la ereccion de los pacientes

El primer estudio a larga escala sobre disfuncién eréctil que muestra la alta incidencia y prevalencia de
esta enfermedad en el mundo esta basado en el MMAS Massachusetts Male Aging Study, en donde se
reporto una prevalencia del 52% de disfuncidn eréctil en paciente no institucionalizados entre 40 y 70
afos de edad en Boston en Estados Unidos, , con prevalencias especificas de minima, moderada y
severa del 17.2%, 25.2% y 9.6% respectivamente con una incidencia anual de nuevos casos de 1000
hombre al afio.

En cuanto a la disfuncion eréctil posterior a la prostatectomia radical, se ha observado el uso de
farmacos proereccion posterior a este procedimiento es muy importante para la neurorehabilitacién
para poder presentar una mejoria en la ereccidn, se ha observad en muchos estudios el incremento de
la tasa de la disfuncion eréctil posterior a prostatectomia radical, en paciente a los cudles se les
administra un medicamento proereccion ya sea profildctico o terapéutico. Histéricamente el
tratamiento para la disfuncion eréctil postquirdrgica incluye inyecciones intracavernosas,
microsupositorios intravesicales, dispositivos de aspiracién y vacio, implantes mecdnicos.

Las inyecciones intracavernosas, y los implantes son sugeridas como tratamientos de segundo y tercer
linea respectivamente, cuando los medicamentos via oral son ineficaces o presentan comorbilidades
gue contraindica su uso.



El uso de farmacos inhibidores de la 5 fosfodiesterasa ha revolucionado el tratamiento y la
rehabilitacién en estos pacientes, y son la primera eleccion para el mismo por su eficacia, uso, buena
tolerabilidad, seguridad e impacto positivo con resultados respecto al objetivo. (1)

El uso temprano de sildenafil a dosis altas posterior a prostatectomia radical esta asociado a la
preservaciéon del musculo liso en el cuerpo cavernoso, el uso de sildenafil al dia provoca un aumento en
el numero de erecciones espontaneas y funcionamiento normal del pene comparado con placebo, con
incremento del 35 al 75% de calidad de ereccidn.(2)

La eficacia con tadalafil se ha observado en estudios en Europa y en Estados Unidos en donde se
observo posterior a prostatectomia radical en donde se observd que la funcion eréctil incrementé del
71% de paciente con mejoria en el tratamiento con 20mg de tadalafil versus 24% tratados con placebo
con una tasa de mejoria del desempefio sexual del 52% vs 28%.(3)

El sildenafil fué el primer inhibidor de la 5 fosfodiesterasa que fue comercializado en 1996 en el
mercado. Su eficacia se define como un medicamento que provoca una ereccion con rigidez suficiente
para la penetracion vaginal, el cudl es efectivo posterior a la administracion de 30 a 60 minutos, la
eficacia disminuye por comidas con alto nivel de grasa, se administra de 25, 50 y 100mg , la dosis
recomendad para inicio de terapia de rehabilitacién es de 50mg y puede ser modificada dependiendo de
de la respuesta del paciente y los efectos secundarios. (4)

La eficacia se mantiene hasta por 12 hrs. Se ha observado que la eficacia posterior a 24 semanas en un
estudio dosis repuesta con incremento de las erecciones de 58%, 77% y 84% dependiendo de la dosis de
25, 50 y 100mg respectivamente con 25% de los pacientes con placebo, mejoro estadisticamente la
satisfaccion sexual, el encuentro y el desempeiio., la eficacia también se ha observado en pacientes
diabéticos 66.6% presentaron mejoria en su calidad de erecciéon y con mejoria del 63% comparado con
el 28.8% con placebo respectivamente.(5)

El tadalafil ha estado en el mercado desde el 2003, y es efectivo posterior a los 30 min de la
administracidon con un pico de eficacia de 2 horas(6). La eficacia se mantiene hasta arriba de 36 horas y
no se afecta por consumo de comida, las dosis de administracion son de 10 y 20mg , con una dosis
recomendada de inicio de 10mg y deben de adaptarse con la respuesta del paciente y los efectos
secundarios, posterior a 12 semanas de tratamiento a dosis repuesta se observo mejoria en la calidad de
ereccion del 67 y 81% de los pacientes tomaron 10 y 20mg respectivamente de tadalafil comparado con
35 % del grupo placebo(7), en pacientes diabéticos se observd una mejoria del 64% versus 25% con
placebo.(8)(9)

El tadalafil es un inhibidor selectivo de la fosfodiesterasa-5 de la guanosina monofosfato ciclica,
utilizado para el tratamiento de la disfuncién eréctil

La ereccion del pene durante la estimulacién sexual se debe a un aumento de flujo sanguineo del pene
producido por la relajacion de las arterias peneanas y del musculo cavernoso. Esta relajacion es mediada
por la liberacién de Oxido nitrico en los terminales nerviosos y en las células endoteliales, lo que
estimula la sintesis de cGMP en las células del musculo liso (2). El éxido nitrico activa la guanilatociclasa,
lo que origina un aumento de los niveles de GMPc produciendo una relajacién del musculo liso en los
cuerpos cavernosos del pene.(5) Tadalafil es un inhibidor potente y selectivo de la fosfodiesterasa 5
(PDES5), enzima de los cuerpos cavernosos responsable de la degradacién de GMPc. La acumulacion de
CGMc permite el mantenimiento de la funcidn eréctil (2).

Dado que es necesaria una estimulacidn sexual para iniciar la liberacién local de NO, el efecto inhibidor
del tadalafil sobre la PDE5 no tiene lugar en ausencia de esta. La PDE5 se encuentra en el musculo liso



de los cuerpos cavernosos, en el musculo liso vascular y visceral, en el musculo esquelético, las
plaquetas, los rifiones, pulmones, cerebelo y pancreas(4). El tadalafil es unas 10.000 veces mds potente
sobre la PDE5 que sobre otras fosfodiesterasas como la PDE3 que se encuentra sobre todo en el corazén
y los vasos sanguineos o la PDE7 que se encuentra en la retina.

Como consecuencia de esta inhibicion selectiva, el tadalafil es capaz de mantener la funcién eréctil sin
producir efectos secundarios importantes debidos a la inhibicidon de otras fosfodiesterasas. (7)Después
de la administraciéon de una dosis Unica de tadalafil, las concentraciones plasmaticas maximas se
alcanzan entre 30 min y 6 horas (media a las 2 horas).

La biodisponibilidad absoluta después de una dosis oral no ha sido determinada. La velocidad vy
extension de la absorcidn del tadalafil no son afectadas por la ingesta concomitante de alimentos.(7)

Después de una dosis oral, el volumen medio aparente de distribucion es de unos 63 L lo que indica
una amplia distribuciéon. Cuando se administra en dosis terapéuticas, el 94% del farmaco se une en un
94% a las proteinas del plasma. Menos de 0.0005% de la dosis administrada se recupera en el semen de
los voluntarios sanos.(5)

El tadalafil se metaboliza principalmente por el sistema CYP3A4 del citocromo P450, ocasionando un
metabolito inactivo que es seguidamente metilado y eliminado como glucurénido. La mayor parte de la
dosis se elimina en las heces (61%) y en la orina (36%). El aclaramiento medio de tadalafilo es de 2,5 I/h
y la semivida plasmatica es 17.5 horas en individuos sanos.(6).

En los perros a los que se les administré tadalafil diariamente durante 6 a 12 meses a dosis de 25
mg/kg/dia (resultando en una exposicidn al menos 3 veces superior a la observada en humanos con una
dosis Unica de 20 mg) y superiores, se observd una regresion del epitelio seminifero tubular que resulté
en una disminucién en la espermatogénesis en algunos perros.(7) Los resultados de los dos estudios de
6 meses de duracién realizados en voluntarios sugieren que este efecto es improbable en humanos. No
se han establecido los efectos a largo plazo de la dosificacién diaria. Por tanto, se desaconseja el empleo
diario del medicamento.(6) No hubo evidencia de teratogenicidad, embriotoxicidad o fetotoxicidad en
ratas é ratones a los que se les administré hasta 1.000 mg/kg/dia.

Administracion oral.

* Adultos: se recomiendan 10 mg tomados antes de la actividad sexual independientemente de
las comidas.

e Sila dosis de 10 mg no produce el efecto adecuado, se puede administrar 20 mg. Puede
tomarse desde 30 minutos y hasta 12 horas antes de la actividad sexual. La eficacia de tadalafil
puede durar hasta 24 horas después de la administracién.
Se desaconseja el uso diario de la medicacion ya que no se ha establecido la seguridad a largo
plazo después de una dosificacion diaria prolongada

* Ancianos: No se requiere ajuste de la dosis en ancianos.

* Nifos y adolescentes: no esta indicado en personas menores de 18 afos de edad. La eficaciay
seguridad del tadalafil en personas de menos de 18 afos de edad no han sido establecidas

Pacientes con insuficiencia renal: 10 mg tomados antes de la relacidon sexual independientemente de
las comidas.(9) Pacientes con insuficiencia hepdtica: 10 mg tomados antes de la relacién sexual
independientemente de las comidas.

Pacientes diabéticos: No se requiere ajuste de la dosis en pacientes diabéticos.

El tratamiento concomitante con nitratos estd contraindicado debido a la suma de efectos
vasodilatadores.(8) No se deben utilizar farmacos para el tratamiento de la disfuncidn eréctil en varones



con enfermedades cardiacas para los que la actividad sexual estd desaconsejada. El médico debe
considerar el riesgo cardiaco potencial de la actividad sexual en pacientes con antecedentes de
enfermedad cardiovascular.

Debido a la falta de experiencia clinica el uso de tadalafil estd contraindicado en pacientes que
hubieran sufrido infarto de miocardio en los 90 dias previos, pacientes con angina inestable o angina
producida durante la actividad sexual, pacientes con insuficiencia cardiaca correspondiente a la clase Il o
mas graves de la clasificacion de la New York Heart Association (NYHA) en los 6 meses anteriores,
pacientes con arritmias incontroladas o pacientes que hubieran sufrido un accidente cerebrovascular en
los 6 meses previos.(7)

El uso del tadalafil no estd indicado en mujeres.

No se ha comunicado priapismo en ensayos clinicos realizados con el tadalafil. Sin embargo, esta
posibilidad de se puede descartar dado que otros inhibidores de la PDE5 si que han producido este
efecto adverso. Se debe aconsejar a los pacientes que experimenten erecciones de cuatro horas de
duracién o mds, que acudan inmediatamente al médico. Si el priapismo no se trata inmediatamente,
puede provocar dafio en el tejido del pene y una pérdida permanente de la potencia.(7)

Debe ser usado con precaucién en pacientes con enfermedades que les puedan predisponer al
priapismo (tales como, como anemia falciforme, mieloma multiple o leucemia) o en pacientes con
deformidades del pene (tales como angulacion, fibrosis cavernosa o enfermedad de Peyronie).

Se desconoce si el tadalafil es efectivo en pacientes con lesiones en la médula espinal y pacientes,
sometidos a cirugia pélvica o prostactectomia radical sin preservacién de fasciculos neurovasculares.

El tadalafil se metaboliza mediante las isoenzimas CYP3A4 del citocromo P450 y, por lo tanto, puede
ocasionar interacciones con farmacos que inhiben o inducen este sistema enzimdtico o son
metabolizados por el. Asi, el ketoconazol, inhibidor selectivo del citocromo CYP3A4, aumenté el AUC de
tadalafilo en un 107 %, en comparacién con los valores del AUC para tadalafil solo.(1)

Aunque no se han estudiado interacciones especificas, algunos inhibidores de la proteasa como
ritonavir y saquinavir y otros inhibidores del citocromo CYP3A4 como eritromicina, claritromicina, o
itraconazol deben administrarse con precaucién ya que se podrian incrementar las concentraciones
plasmaticas de tadalafil.

La rifampicina, fenobarbital, fenitoina y carbamazepina son inductores del sistema CYP3A4 y pueden
reducir la eficacia del tadalafil, Asi, la rifampicina disminuyé el AUC del tadalafilo en un 88 %, en
comparacién con los valores del AUC para el tadalafil solo. Cabe esperar que la administracion
concomitante de otros inductores del citocromo CYP3A4 como fenobarbital, fenitoina y carbamazepina
disminuirdn la concentracién plasmatica de tadalafil.(5)

En los ensayos clinicos, el tadalafil ocasiond un incremento en el efecto hipotensor de los nitratos. Por
ello, su administracién esta contraindicada a pacientes que estdn tomando cualquier forma de nitrato
organico.

No se han comprobado interacciones clinicamente significativas del tadalafil con antihipertensivos de
primera linea(2). Se observd disminucién en la presién sanguinea, que es, en general, pequeia y
probablemente sin relevancia clinica con algunos antihipertensivos. Sin embargo se deberia informar de
forma apropiada a los pacientes respecto a la posible disminucion de la presidon sanguinea cuando
reciben un tratamiento con medicacién antihipertensiva, especialmente en caso de alfa-bloqueantes
(prazosina, doxazosina, etc). (4)(3)



En un estudio de farmacologia clinica, la administracion de teofilina (un inhibidor no selectivo de la
fosfodiesterasa) no ocasiond ninguna interaccién farmacocinética alguna. El Unico efecto
farmacodinamico fue un pequefio aumento (3,51pulsaciones/min) en la frecuencia cardiaca.

Aunque este efecto es menor y no tuvo significacién clinica en este estudio, deberia tenerse en cuenta
cuando se vaya a administrar el tadalafil.(5)

Las reacciones adversas comunicadas con tadalafil son transitorias, generalmente leves o moderadas.
Sin embargo, los datos existentes sobre reacciones adversas en paciente de mas de 75 afos son
limitados

Los acontecimientos adversos mads frecuentemente comunicados fueron cefalea y dispepsia. Otras
reacciones adversas relativamente frecuentes fueron:

¢ Sistema nervioso: cefaleas, (14, 5%), mareos (2,3%)

* Tracto digestivos: dispepsia (12.3%).

* Efectos cardiovasculares: sofocos (4,1%), hipotension .

*  Aparato respiratorio: congestion nasal (4,3%).

¢ Efectos musculoesqueléticos: dolor de espalda (6,5%), mialgia (5.7%)
* También se han descrito edema palpebral e hiperemia conjuntival.

Durante los ensayos clinicos se produjeron acontecimientos cardiovasculares serios incluyendo infarto
de miocardio, angina de pecho inestable, arritmia ventricular, accidentes cerebrovasculares y ataques
isquémicos transitorios.(6) Ademas en la mayoria de los ensayos clinicos se observo infrecuentemente
hipertensién e hipotensién (incluyendo hipotensién postural). La mayoria de los pacientes en los que se
observaron estos acontecimientos tenian antecedentes de factores de riesgo cardiovascular.(4) Sin
embargo, no es posible determinar definitivamente si esos acontecimientos estdn relacionados
directamente con estos factores de riesgo.



3. JUSTIFICACION.

Se valorara en pacientes de la consulta externa del servicio de urologia del centro médico nacional 20
de Noviembre del ISSSTE los pacientes que del 2004 al 2011 fueron diagnosticados con cancer de
prostata y se les realizé prostatectomia radical como tratamiento definitivo para su enfermedad.

Posterior a esto se revisard sobre el expediente el uso de tadalafil de manera temprana como
neurorehabilitador, para valorar si los que tuvieron estimulacidon temprana mantuvieron sus erecciones
y su calidad de ereccién segun el indice internacional de disfuncidn eréctil.

Existe la necesidad de respaldar y documentar la eficacia del tratamiento de neurorehabilitacion
peneana en pacientes vistos en la consulta externa de urologia con tadalafil porque no se ha realizado
con anterioridad en dicha poblacién en ningln centro médico a nivel mundial y de aqui se desprende el
uso del medicamento posterior a la cirugia para continuar con para que sea una terapia basica posterior
a una prostatectomia radical y el paciente continué con su ereccidon adecuada para que su vida y
desempefio sexual sea satisfactorio, mejorando su calidad de vida asi como su estado biopsicosocial.

Las expectativas a corto y mediano plazo es que con el uso de tadalafil, el paciente continte con su
calidad de ereccion y a largo plazo continué con su vida sexual satisfactoria con adecuadas erecciones
para que esto no genere en el mismo un trastorno de ansiedad de desempefio sexual que conlleva a una
disminucién en la calidad de vida que aunado a su trastorno de base (cancer de préstata), le sea un
problema agregado y no inherente a su cirugia.



4. OBIJETIVOS

Determinar la eficacia de tratamiento con uso de tadalafil para el tratamiento de pacientes
postoperados de prostatectomia radical para neurorehabilitacién peneana mediante la evaluacion de la
calidad de ereccion y su desempefio sexual, debido a que los pacientes sometidos a este procedimiento
son pacientes sexualmente activos sin disfuncién previa que posterior a la cirugia por dafio al
mecanismo de ereccién por la contigliidad del nervio pudendo pueden presentar disfuncion eréctil, con
alteraciones en su vida sexual y que conlleva a eventos de ansiedad de desempefio y depresion asi como
disminucion de su calidad de vida aunado a un diagndstico de cancer de prdstata.

Los objetivos especificos son:

1. Neurorehabilitacion de pacientes que fueron y que no fueron tratados posterior a la cirugia
con el uso de tadalafil.

2. Mejorar la calidad de vida y estado biopsicosocial del paciente con cancer de préstata sometido
a una prostatectomia radical.

3. Mejorar la calidad de ereccion de un paciente sometido a una prostatectomia radical por
disfuncion eréctil posterior a la realizacion del procedimiento descrito, en pacientes
sexualmente activos sin disfunciéon previa.

Evitar la disfuncidn eréctil.
5. Evitar ansiedad de desempefio.



5. DISENO DEL ESTUDIO

Tamafio de la muestra:

La poblacion estudiada comprende a todos los pacientes con diagnostico de disfuncién eréctil que
hayan tenido indicacidn para iniciar tadalafil posterior a la realizacién de prostatectomia radical en el
periodo comprendido de enero del 2004 a septiembre del 2011.

Corresponde a 134 pacientes en total.

De los cudles 42 pacientes se sometieron al uso de tadalafil y 92 pacientes no se sometieron a ningun
manejo de neurorehabilitacién.

El estudio se clasifica por su intervencién en observacional, por su calidad de muestreo en aleatorio,
por asignacién en no aleatoria, por su analisis en comparativo, por su seguimiento en longitudinal, por
su direccién del seguimiento en prospectivo y por fuente de datos es retrolectivo.



6. MATERIALY METODOS
Definicidn de las unidades de observacion:

Se valorarad directo del expediente calidad de ereccién y disfuncién eréctil con el uso del indice
internacional de disfuncién eréctil (1IEF-5), en 134 pacientes totales que sede los cuales 42 pacientes se
administro y continuaron con el uso de tadalafil y 92 pacientes que no se les administré tadalafil durante
un periodo de 5 afios.

El indice Internacional de Funcidn Eréctil, también llamado test IIEF-5, permite evaluar la disfuncién
eréctil a partir de 5 preguntas precisas.

Durante los ultimos 6 meses:
¢Con qué frecuencia logrdé una ereccion durante las relaciones sexuales?
1. Casi nunca o nunca.
2. Menos de la mitad de las veces.
3. La mitad de las veces.
4. Mas de la mitad de las veces.
5. Casi siempre o siempre.

Cudando tuvo relaciones con estimulacion sexual écon qué frecuencia la rigidez del pene fue suficiente

para la penetracién?

1. Casi nunca o nunca.

2. Menos de la mitad de las veces.
3. La mitad de las veces.

4. Mas de la mitad de las veces.

5. Casi siempre o siempre.

_No hubo estimulacién sexual.

éCon qué frecuencia logré mantener la ereccién después de la penetracién?
1. Casi nunca o nunca.
2. Menos de la mitad de las veces.
3. La mitad de las veces.
4. Mas de la mitad de las veces.
5. Casi siempre o siempre.
_No he tenido relaciones sexuales.

éCual fue el grado de dificultad para mantener la ereccidén hasta completar la relacion sexual?
1. Extremadamente dificil.
2. Muy dificil.
3. Dificil.
4. Un poco dificil.
5. No fue dificil.
_No he tenido relaciones sexuales.



éLas relaciones sexuales que ha tenido durante este tiempo resultaron satisfactorias para usted?

1. Casi nunca o nunca.

2. Menos de la mitad de las veces.
3. La mitad de las veces.

4. Mas de la mitad de las veces

5. Casi siempre o siempre

_No he tenido relaciones sexuales.

Disfuncién eréctil grave: de 5 a 10 puntos.
Disfuncién eréctil media: de 11 a 15 puntos.
Disfuncién eréctil ligera: de 16 a 20 puntos
Funcidn eréctil normal: de 21 a 25 puntos.

Se contara con dos grupos, el grupo que se le dio tadalafil y el grupo control al cual no se le dio
medicamentos para neurorehabilitacién posterior a la prostatectomia radical. Se comparara los
resultados entre estos grupos.

Criterios de inclusion:

- Hombres mayores de 18 afios

- Hombres que continden con vida sexual activa.

- Pacientes que acepten participar en el estudio: Firma y fecha de consentimiento informado
- Pacientes con diagndstico de disfuncidn eréctil postoperados de prostatectomia radical.

Criterios de exclusién:

- Pacientes que estén en tratamiento con nitroglicerina, mononitrato de isosorbide, trinitrato de
glicerilo, isosorbida, dinitrato de isosorbida, inhibidores de proteasa del VIH, ritonavir e
indinavir

- Pacientes que no tengan vida sexual activa.

- Pacientes que previo a la prostatectomia radical presentaban algun grado de disfuncion eréctil.

- Pacientes que no acepten participar en el estudio.

Criterios de eliminacion:

- Pacientes quienes se les haya administrado previamente el medicamento por algun tipo de
disfuncion.

- Pacientes que no presenten disfuncién eréctil posterior a la prostatectomia radical

- Pacientes con antecedentes de diabetes mellitus, sindrome metabdlico, hipertrigliceridemia,
hipercolesterolemia, o enfermedades cardiovasculares relacionadas con isquemias o infarto.

Definicion de variables y unidades de medida.
Variables numéricas en enteros, por la calificacién del indice internacional de disfuncién eréctil.
Cuantitativas discretas.

Seleccidn de las fuentes, expediente clinico, cuestionarios de indice internacional de disfuncidn eréctil.

Estudio retrospectivo.



Se valorard en base al cuestionario del indice internacional de disfuncidn eréctil, la puntuacién en cada
paciente desde que inicia el tratamiento, cada mes por un periodo de 4 meses, en espera de encontrar
una mayor puntuacién mensual en su calidad de ereccién, en base a cuestionaros impresos con las
preguntas del indice internacional de disfuncion eréctil en el cudl se tomard como base la puntuacion
previa para valorar una mejoria en cuanto a disfuncion se refiere.

Técnica de procesamiento de datos primero manual para sacar datos del expediente posterior
electrénico con IBM SPSS Statistics 20.0.0 (antes PASW), estadistica inferencial, con relacién de
variables de dos grupos cuantitativas de distribucién normal con prueba estadistica de T de student, y
medidas de asociacidén con coeficiente de Pearson,



7. CONSIDERACIONES ETICAS:

El uso de farmacos para corregir un trastorno humano lleva implicito el riesgo de los efectos
colaterales, ya que tadalafil forma parte del arsenal de recursos para el tratamiento de disfunciéon eréctil
y se encuentran plenamente establecidos dichos efectos, no se esta exponiendo al paciente a riesgos
resultado de un nuevo tratamiento, por ello, no se esta infringiendo algun aspecto ético.



8. RESULTADOS

El tratamiento se proporcioné durante 6 meses después de su inclusién al estudio asi como
seguimiento mensual

Constd de cuatro visitas las cuales seran distribuidas de la siguiente manera

VO o basal= inclusion del paciente al estudio
V1= al primer mes

V2= alos 2 meses

V3=alos 3 meses

V4= a los 4 meses y fin del estudio

A partir de la segunda visita y en cada una de las visitas subsecuentes se realiza evaluacién del indice
internacional de la funcion eréctil.

Los resultados se muestran en las graficas siguientes.

GRAFICA COMPARATIVA DE PACIENTES
SOMETIDOS A

e NEUROREHABILITACION PENEANA
20

B CON TADALAFIL
15 -

B SIN TADALAFIL

IIDE

10

Il




9. DISCUSION

Posterior al analisis de resultados se muestra qué los pacientes que se encuentran con tratamiento
con tadalafil posterior a una prostatectomia radical, mejoran su calidad de erecciéon. En cuanto los
pacientes que no inician tadalafil posterior a una prostatectomia radical se observa un decremento
importante en su lIDE para su manejo por lo cual se recomienda el uso del mismo en todos los pacientes
de manera inmediata para mejorar su calidad de ereccidn asi como su vida sexual, posterior a lo cual se
incrementard su ereccion su calidad de la misma, disminuyendo efectos contraproducentes como
serian ansiedad de desempefio, calidad de la ereccién y tiempo de prolongacién de la misma.

Es importante el inicio de la terapia con tadalafil posterior a una prostatectomia radica en los
pacientes en los cuales no se contraindica iniciar el medicamento con el fin de mejorar la calidad de
vida y estado biopsicosocial del paciente con cancer de préstata sometido a una prostatectomia radical.
Mejorar la calidad de ereccidon de un paciente sometido a una prostatectomia radical por disfuncion
eréctil posterior a la realizacion del procedimiento descrito, en pacientes sexualmente activos sin
disfuncion previa, evitar la disfuncidn eréctil y evitar ansiedad de desempefio



10. CONCLUSION:

Los 42 pacientes los cuales recibieron tratamiento con tadalafil posterior a la prostatectomia radical
presentaron incremento de su IIDE hasta 20 puntos sin disminuir el mismo, previo a su cirugia, en
comparacién al grupo que no se administro tadalafil el cual no presento mejoria, de su calidad de

ereccion.

Es importante el inicio de la terapia con tadalafil posterior a una prostatectomia radica en los
pacientes en los cuales no se contraindica iniciar el medicamento con el fin de mejorar la calidad de
vida y estado biopsicosocial del paciente con cancer de préstata sometido a una prostatectomia radical.
Mejorar la calidad de ereccidon de un paciente sometido a una prostatectomia radical por disfuncion
eréctil posterior a la realizacion del procedimiento descrito, en pacientes sexualmente activos sin
disfuncion previa, evitar la disfuncidn eréctil y evitar ansiedad de desempefio

Se requiere iniciar con tratamiento a todos los pacientes que se someten por cancer de préstata a
prostatectomia radical inmediatamente posterior a la cirugia con tadalafil para mejorar la calidad de su
vida sexual asi como erecciéon y neurorehabilitacién.
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