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Resumen Objetivo Determinar los efectos y la seguridad del tadalafilo en el deseo sexual y la
excitacion/lubricacién en mujeres postmenopausicas.
Métodos Estudio cuasi experimental (con comparaciéon antes de la intervencién y
después), con seguimiento de la cohorte de pacientes: 228 mujeres mayores de 40
anos en postmenopausia, que consultaron por bajo deseo sexual y alteracién de la
excitacién [lubricacion, en una clinica sexol6gica en Armenia (Colombia), entre 2018 y
2019. Las mujeres recibieron 2,5mg diarios de tadalafilo durante 12 semanas. Se
determinaron las puntuaciones del instrumento, el indice de Funcién Sexual Femenina
(IFSF), cada cuatro semanas.
Resultados El promedio de edad fue de 54,36 4,92 afos. Antes del tratamiento, la
media en la puntuacion del IFSF fue de 22,41 puntos (intervalo de confianza del 95%
[1C95%]: 7,11-29,76); a las 4 semanas, 24,73 puntos (IC95%: 23,51-30,28); a las 8
semanas, 25,97 puntos (IC95%: 24,26-31,53); y, al final, 26,99 puntos (IC95%: 25,97~
32,46), con diferencias estadisticamente significativas entre las 4 medidas pareadas
(p<0,001). La excitacion fue el dominio con mayor puntuacién tras el tratamiento
(4,83 puntos; IC95%: 4,36-4,91), sequida por la lubricacién (4,77 puntos; IC95%: 4,28-

Palabras Clave 4,87). El deseo sexual mostré un significativo incremento al final del estudio (4,29
» disfunciones sexuales puntos; 1C95%: 4,07-4,39). Se presentaron efectos adversos leves. Se observé una
fisiologicas satisfaccion con el consumo de tadalafilo del 84,21%.

= mujeres Conclusiones El tratamiento diario con 2,5mg de tadalafilo genera mejoria en la
= posmenopausia funcién sexual de mujeres en la postmenopausia, y el incremento en la puntuacién del
= tadalafilo IFSF demuestra su efecto positivo.
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Objective To determine the effects and safety of tadalafil on sexual desire and

Quasi-experimental study (with a comparison before and
after the intervention) with follow-up of the patient cohort: 228 postmenopausal
women older than 40 years of age, who consulted due to low sexual desire and altered
arousal/lubrication, in a sexology clinic in Armenia (Colombia) between 2018 and
2019. The women received 2.5 mg of tadalafil daily for 12 weeks. The scores on the
instrument used, the Female Sexual Function Index, (FSFI), were determined every four

Results The mean age was 54.36 +4.92 years. Before the treatment, the mean FSFI
score was of 22.41 points (95% confidence interval [95%Cl]: 7.11-29.76); at 4 weeks, it
was of 24.73 points (95%Cl: 23.51-30, 28); at 8 weeks, 25.97 points (95%Cl: 24.26-
31.53); and, at the end, it was of 26.99 points (95%Cl: 25.97-32.46), with statistically
significant differences among the four paired measurements (p < 0.001). Arousal was
the domain with the highest posttreatment score (4.83 points; 95%Cl: 4.36-4.91),
followed by lubrication (4.77 points; 95%Cl: 4.28-4.87). Sexual desire showed a
significant increase at the end of the study (4.29 points; 95%Cl: 4.07-4.39). Mild
adverse effects occurred. A rate of satisfaction of 84.21% with the intake of tadalafil.
Conclusions The daily treatment with tadalafil 2.5 mg results in an improvement in
sexual function in postmenopausal women; the increase in the score on the FSFI

Abstract
arousal/lubrication in postmenopausal women.
Materials and methods
weeks.
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Introduccion

Las mujeres, mas que los hombres, se ven afectadas por algtin
tipo de trastorno sexual a lo largo de la vida. En
Latinoamérica, los datos reportan la presencia de
trastornos sexuales femeninos en los siguientes
porcentajes: 21% (Cartagena de Indias), 33,2% (La Habana),
40,9% (Ciudad de Panama), 94,5% (Montevideo) y 98,5%
(Quito)."? La prevalencia de disfuncién sexual en mujeres
colombianas fue informada por Espitia-De La Hoz> en
32,97%; este autor describe dificultades con el deseo
(32,97%), el orgasmo (21,93%), la excitacién (16,86%), la
lubricacion (14,79%), y el dolor (7,56%).

A la fecha, existen mdltiples agentes farmacolégicos
utilizados para el tratamiento de las disfunciones sexuales
femeninas; no obstante, la mayoria tiene indicaciones no
aprobadas. De hecho, se carece de suficientes estudios
controlados, de terapias medicamentosas, para el tratamiento
de las disfunciones sexuales en mujeres postmenopéusicas.4

Las fosfodiesterasas (FDEs) son enzimas que hidrolizan los
nucleétidos ciclicos: inactivan al adenosin monofosfato
ciclico (AMFc) y al guanosin monofosfato ciclico (GMFc),
los segundos mensajeros de la prostaciclina (o
prostaglandina 12, PGI2) y del o6xido nitrico (ON),
respectivamente, los que promueven vasorrelajacion. Entre
las FDEs, existen 11 isoenzimas (FDE-1 a FDE-11). La FDE-5 es
la enzima que cataliza el deterioro de GMFc, pero puede ser
inhibida por los inhibidores orales de FDE-5 (IFDE-5), como el
sildenafil, el tadalafil y el vardenafil, produciendo relajacién
del misculo liso e influjo de sangre.>®
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La FDE-5 se expresa en diferentes tejidos (vasculaturas
arterial coronaria y venosa, musculo esquelético, mudsculos
liso visceral y traqueo-bronquial), y también en las plaquetas,
el fibroblasto de pulmén, y el cerebelo.®

En la actualidad, los IFDE-5 se consideran la primera linea
en el tratamiento de la disfuncién eréctil (DE), debido a su
alta eficacia, buena tolerabilidad y facilidad de
administracién.’

El tadalafilo es un potente y selectivo IFDE-5, aprobado
por la Food and Drug Administration (FDA) y la Agencia
Europea de Medicamentos (European Medicines Agency,
EMA, en inglés), para el tratamiento de la DE;® ademas,
tiene efecto antihipertensivo en sujetos con hipertension
no controlada, con un adicional beneficio de disminuir la
mortalidad y la morbilidad.’

La postmenopausia se ha definido como el periodo que se
inicia a partir del afio de transcurrida la menopausia,
extendiéndose hasta el final de la vida.'® En esta etapa de
la vida de la mujer, ocurren muchos cambios fisiolégicos
que podrian tener influencia en la aparicién de disfunciones
sexuales.!’

El éxito alcanzado con los IFDE-5 en el tratamiento de la
disfuncion de la excitacién sexual masculina ha alentado su
investigacién para mejorar la congestiébn genital y la
lubricacién vaginal de las mijeres.'?

El tadalafilo se absorbe por via oral, y alcanza la
concentracién plasmatica maxima media a las 4 horas, con
una vida media de eliminacién de 17,5 horas, pero con una
duracién de accion entre 24 y 36 horas, lo que hace posible su
posologia como monodosis diaria.>'3
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Anexo 1 indice de Funcién Sexual Femenina (IFSF)
Preguntas Puntaje Factor Minimo Maximo
Deseo 1-2 1-5 0,6 1,2 6
Excitacion 3-6 0-5 0,3 0 6
Lubricacién 7-10 0-5 0,3 0 6
Orgasmo 1113 0-5 0,4 0 6
Satisfaccion 14-16 0-5 0,4 0,8 6
Dolor 17-19 0-5 0,4 0 6
Total 2 36
Asi como los IFDE-5 han revolucionado el tratamiento de  Procedimiento

la DE®%'2 en los hombres, al conceder altas tasas de
efectividad y seguridad, facilitando su uso de forma
rutinaria, en las mujeres se han reportado mejoras en los
parametros de eficacia en las disfunciones sexuales.'”

En concordancia con los datos acumulados, los cuales indican
que las dosis bajas o el uso a largo plazo de tadalafilo, pueden
proporcionar beneficios potenciales adicionales y/o mejores
respuestas al tratamiento,'>'3, los que sumados a su vida
media  prolongada (debido a las  propiedades
farmacocinéticas),®°'3 le permiten al tadalafilo, la adaptacién
a un régimen diario de dosificacién, con la ventaja adicional de
separar la medicacién de los encuentros sexuales, facilitando la
espontaneidad de la actividad sexual.® Es por eso, que, en este
estudio, conladosis de 2,5 mg de taladafilo, se buscé determinar
su seguridad, tolerabilidad, la satisfaccion de las pacientes, y sus
efectos en el deseo sexual y en la excitacion/lubricacion, en
mujeres postmenopausicas en el Quindio, Colombia.

Métodos

Diseiio de estudio y poblacién. Estudio cuasi experimental
(comparacién antes de la intervencién y posterior a esta/
disefio pretest/postest) en mujeres mayores de 40 afios con
menopausia no inferior a 1 afio, pertenecientes al programa de
Menopausia y Climaterio, que consultaron entre el ler de
octubre de 2017 y el 31 de octubre 2018, por bajo deseo
sexual y alteracion de la excitacion/;lubricacién, en una clinica
sexologica de referencia en Armenia, Colombia. No se
considerd el cegamiento ni la asignaciéon de un grupo de
control. Se utiliz6 como instrumento el Indice de Funcién
Sexual Femenino (IFSF). Se excluyeron las mujeres con
antecedente de histerectomia, ooforectomia, las que no
recordaban la fecha de la dltima menstruacién, las que
estaban recibiendo o habian recibido terapia de remplazo
hormonal (sistémica o local) en los dltimos tres meses
previos al estudio, las que no tenian pareja, antecedente
personal de cancer, patologias psiquiatricas diagnosticadas,
y las que no firmaron el consentimiento informado.

El tamafio de la muestra se calcul6 con base en la
poblaciéon del programa de Menopausia y Climaterio, y se
obtuvo una muestra de 216 participantes, la cual se ajusté
hasta 240 mujeres ante una eventual pérdida del 10%. Se hizo
un muestreo consecutivo.
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Las mujeres candidatas al estudio fueron identificadas por el
médico sexdlogo durante la atencién sexolégica. Una
enfermera profesional, diplomada en salud sexual,
integrante del equipo de investigacién, y dos auxiliares de
enfermeria verificaban que la paciente cumpliera con los
criterios de seleccién. Le explicaban el objetivo del estudio, y
solicitaban la firma del consentimiento informado;
posteriormente, mediante entrevista cara a cara,
completaban los datos sociodemograficos y de salud sexual
y reproductiva, y, finalmente, le entregaban el IFSF.

El IFSF es un cuestionario multidimensional y
autoadministrado de 19 preguntas, con 6 dominios para la
evaluacion y cuantificacién de la funcién sexual femenina:
deseo (items 1-2), excitacién,>®  lubricacién,’ 10
orgasmo,' 13 satisfaccién,'*"'® y dolor."’~? El rango de la
puntuacién para los items 3 a 14y 17 a 19 oscila entre 0 y 5;
paralositems1,2,15y 16, entre 1y 5. Elrango del puntaje de
la puntuacién total oscila entre 2 y 36 puntos'* (~Anexo 1).
Ha sido validado en espafiol, y, inicialmente mostré una
buena consistencia interna para todos los dominios en una
muestra de la poblacién general, asi como en subgrupos de
pacientes mujeres con disfuncién sexual, con caracteristicas
psicométricas adecuadas (alfa de Cronbach para cada
dimensién entre 0,82 y 0,97). La fiabilidad test-retest es
aceptable (r=0,79-0,86). Los puntajes mas altos indican
una mejor funcién sexual. Los resultados de la evaluacion
con valores inferiores a 26,55, o cuando la puntuacién de
algdn dominio es menor a 3,6 puntos, sugieren la presencia
de disfuncién sexual.>'>1® Es considerado el patrén oro para
evaluar la funcién sexual femenina.'’

A las participantes se les hizo seguimiento clinico cada 4
semanas, hasta completar las 12 semanas, para evaluar tanto
los efectos como la seguridad y la continuacién del
medicamento. Se les evaluaba el IFSF para establecer la
comparacién de la puntuacion de cada uno de los
dominios y de la puntuacion total en cada seguimiento.

Intervencion. La dosis de tadalafilo fue de 2,5 mg diarios
durante 12 semanas.

La seguridad fue evaluada mediante el registro y la
valoraciéon de la incidencia de reacciones adversas. Una
reaccion adversa se clasifico6 como: leve: cefalea,
congestion nasal, dolor de espalda, nauseas, y rubefaccién
(enrojecimiento de la cara); moderada: hemorragia nasal,
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lipotimia, palpitaciones, visién borrosa, y vémitos;-y severa:
convulsiones, hematuria, muerte sibita, pérdida pasajera de
la memoria, y urticaria.

La satisfaccién fue evaluada por meio de la relacién entre
el efecto terapéutico y la presencia de efectos adversos, con
una escala de impresion cualitativa que contemplé las
alternativas: satisfecha: > 75%; medianamente satisfecha:
51-74%; e insatisfecha: < 50%.

La tolerabilidad se evalu6 mediante una escala de

impresién cualitativa que contemplé las siguientes
alternativas: excelente: ninguna reaccién adversa
medicamentosa;buena: la reaccion adversa

medicamentosa no interfiere de forma significativa con la
actividad de la paciente;regular: la reaccion adversa
medicamentosa interfiere de forma significativa con Ia
actividad normal de la paciente; y mala: la reaccién
adversa medicamentosa sobrepasa el efecto terapéutico.

Variables medidas. Se midieron las variables
sociodemograficas (edad, etnia, nivel de escolaridad,
estrato socioeconémico, estado civil, ocupacién, afiliacién
al sistema general de seguridad social en salud, religién, y
area de residencia); peso, talla, indice de masa corporal
(IMCQ); salud sexual y reproductiva (edad de la menarquia,
embarazos, paridad, edad de la menopausia, y tiempo en
postmenopausia); comportamiento sexual (orientacion
sexual, edad de la primera relacién sexual, coito - vaginal
o anal -, sexo oral, promedio mensual de relaciones sexuales,
nimero de parejas sexuales, tiempo de convivencia en
pareja, uso de juguetes eréticos, disfunciones sexuales en
la pareja, e infidelidad); antecedentes personales; habitos
(tabaquismo y ingesta de alcohol). Ademas, se hicieron las
preguntas de los dominios del IFSF. Se evaluaron los efectos
del tadalafilo, su seguridad, y la tolerancia de las pacientes, y
se determiné la incidencia de efectos secundarios. La
informacién se digitd6 en el programa Microsoft Excel
(Microsoft Corp., Redmond, WA, EEUU), versién 14.0, y
también se utilizé el programa Statistical Package for the
Social Sciences (IBM SPSS Statistics, IBM Corp., Armonk, NY,
EEUU), version 24.0.

Andlisis estadistico. Se realiz6 un analisis descriptivo de las
variables categdricas sociodemograficas. Se calcularon
frecuencias absolutas, porcentajes e intervalos de confianza
del 95% (IC95%) para variables categoéricas, y media y
desviacién estandar, mediana o rango, minimo y maximo e
1C95%, seglin la distribucién de las variables continuas. Se
realiz6 una mediciébn de diferencia de medias con su
correspondiente IC95%. En la comparacion de promedios, de
acuerdo a la homogeneidad o no de las varianzas, se utilizaron
pruebas pareadas como t de Student o Wilcoxon, y no pareadas
como t de Student o U de Mann-Whitney, respectivamente. La
comparacién de porcentajes de mejoria fue evaluada con las
pruebas de chi cuadrado o exacta de Fisher. Se consider6
significancia estadistica cuando p < 0,05.

Aspectos éticos. El estudio fue aprobado por el comité de
ética de la institucibn participante. Se garantizé la
confidencialidad, el anonimato y la privacidad de la
informacién. Se tuvo en cuenta la Declaracién de Helsinki,
en la que se establecen los principios éticos para las

Revista Urologia Colombiana |/ Colombian Urology Journal ~ Vol. 30 No. 4/2021

De La Hoz

investigaciones médicas en seres humanos. Se consideré la
Resoluciéon 8.430 de 1993 del Ministerio de Salud de la
Republica de Colombia, la cual determina las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacion
en salud en la nacién.

Resultados

Se reclutaron en total 240 participantes, y se excluyeron 12
porque no asistieron a la evaluacion final, por lo que el
estudio se hizo con 228 mujeres.

La mayoria de las participantes eran hispanicas (70,61%),
casadas (46,92%), amas de casa (39,91%), de estrato
socioeconémico medio (57,45%), residentes en zona urbana
(85,96%), bachilleres (35,52%), y catdlicas (90,35%). E1 78,94%
pertenecian al régimen contributivo de seguridad social en
salud. Las variables sociodemograficas se describen en
la =Tabla 1. La media del IMC fue de 26,23 kg/m?, lo que
indica que se trat6 de una poblacién con sobrepeso.

Tabla 1 Caracteristicas sociodemograficas de mujeres

postmenopdusicas en el Quindio, 2017-2018
Variables n=228 %
Edad, afos 54,36 +4,92
Peso (kg) 67,92
Talla (m) 1,61
indice de Massa Corporal (kg/m?) | 26,23
Raza
Hispdnica 161 70,61
Afrodescendiente 47 20,61
Indigena 20 8,77
Estado civil
Soltera 8 3,5
Casada 107 46,92
Unién libre 88 38,59
Viuda 25 10,96
Nivel educativo
Primaria 11 4,82
Secundaria 81 35,52
Tecnoldgico 74 32,45
Universitario 62 27,19
Ocupacion
Ama de casa 91 39,91
Empleada 103 45,17
Desempleada 15 6,57
Pensionada 19 8,33
Estrato socioeconémico
Alto 56 24,56
Medio 131 57,45
Bajo 41 17,98
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El promedio de edad de las participantes fue de
54,36 +4,92 afios, con un minimo de 42 y un maximo de
69 afios, y el promedio de edad la de la pareja fue de
60,27 +7,41 afios.

El 55,26% presenté la menopausia, en promedio, a los
49,17 +£4,23 afios. El 68,42% report6 haber tenido la Gltima
menstruacién, en promedio, 8,37 +3,72 afios antes de la
fecha del estudio. El 44,73% refiri6 que nunca habia
recibido terapia de reemplazo hormonal.

Respecto a los habitos, el 18,85% eran fumadoras
habituales, y el 84,64% consumian alcohol de manera social.

Respecto a los antecedentes de salud sexual y
reproductiva, la paridad present6 una mediana de 4 hijos
en, con rango entre 0 y 15 hijos. El 68,85% de las mujeres
afirmaron haber tenido mas de 3 embarazos.

La orientacién sexual de las participantes era de
predominio heterosexual (93,42%), y la edad del inicio de
la actividad sexual fue a los 16,35+ 2,13 afios. La practica
sexual mas frecuente era el coito vaginal (100%), y la menos
usual, el coito anal (21,05%); la masturbacion fue
considerada una practica poco usual para el 69,29% de las
mujeres participantes. El 15,35% manifest6 el uso de juguetes
sexuales, mientras que el 32,45% refiri6 que la pareja se
negaba a utilizarlos. El 41,66% fue enfatica al afirmar que
nunca los utilizaria.

Enrelacién a los comportamientos sexuales, el nimero de
parejas sexuales arroj6 una mediana de 6, con rango entre 1y
12. El 36,84% afirm6 tener mas de 20 afios de convivencia en
pareja, y el 71,92% enfatiz6 que la pareja presentaba alguna
disfuncion sexual. El 40,78% asegur6 que la pareja le habia
sido infiel por lo menos en una ocasion, y el 14,47% afirmé
haber sido infiel por lo menos en una ocasién.

El 29,82% manifest6 que practicaba actividad sexual por
insistencia de la pareja, y el 49,12%, para evitar conflictos con
la pareja, mientras que el 21,05%, por iniciativa propia. El
56,57% de las mujeres sefialaran que, si dependiera de ellas,
no volverian a tener, nunca mas actividad sexual. El total de
las mujeres refirieron tener actividad sexual mensual de
forma ocasional, con una mediana de 3 veces al mes, y
rango entre O y 5.

E19,64% de las mujeres afirmé haber sufrido alguna forma
de violencia sexual a lo largo de la vida, mientras que el 6,14%
manifest6 abuso sexual por parte de la pareja.

El 74,56% de las mujeres presentaban la disfuncién sexual,
en promedio, hacia 5,82 + 1,77 afios.

Las comorbilidades mas frecuentes fueron: dislipidemias
(28,07%), enfermedades cardiovasculares (25,43%), e
hipotiroidismo (14,91%) (~Tabla 2).

Al comienzo del estudio (antes del tratamiento), en la
poblacién total, el promedio del IFSF fue de 22,41 puntos
(IC95%: 7,11-29,76), v, al final, fue de 26,99 (1C95%: 9,79-
32,59), siendo la mejoria estadisticamente significativa
(p <0,0001). Al inicio del estudio, el dominio con el menor
puntaje fue el deseo (3,28 puntos; IC95%: 3,17-3,52), cuyo
puntaje al final fue de 4,29 (1C95%: 4,07-4,39; p < 0,001); y el
de mayor puntaje fue el dolor (4,59 puntos; 1C95%: 3,49-
4,78). En la = Tabla 3 se muestra el analisis descriptivo de los
dominios del IFSF a lo largo del estudio. Las variaciones de las
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Tabla 2 Comorbilidades en mujeres postmenopdusicas
tratadas con tadalafilo (n=228) en el Quindio, 2017-2018

Morbilidad n %
Artritis reumatoide 5 2,19
Depresion 31 13,59
Diabetes 23 10,08
Dislipidemias 64 | 28,07
Enfermedad pulmonar obstructiva crénica 15 6,57
Enfermedades cardiovasculares 58 25,43
Hipotiroidismo 34 14,91
Osteoporosis 33 14,47

puntuaciones medias, obtenidas antes y después de la
ingesta del farmaco, presentaron diferencias
estadisticamente significativas a lo largo del tiempo.

A las 4 semanas, la media basal del IFSF fue de 23,07
puntos (IC95%: 8,53-29,88); a las 8 semanas, 25,42 puntos
(IC95%: 9,41-30,27); v, al final del tratamiento, 26,99 puntos
(1C95%: 9,79-32,59), diferencia  estadisticamente
significativa entre los 4 puntajes pareados (p <0,001). Se
observaron diferencias significativas entre los 4 puntajes
(p<0,001), entre los puntajes iniciales y a las 4 y 8
semanas (p <0,001), entre los puntajes iniciales y finales (p
<0,001), y entre los puntajes a las 4 y 8 semanas y los finales
(p=0,027),lo que represent6 un incremento del 51,31% en la
puntuacién total del IFSF, por encima de 26,55 puntos
respecto al inicio (p <0,001).

La excitacion fue el dominio con mayor puntuaciéon
posterior al tratamiento (4,83 puntos; 1C95%: 4,36-4,91),
seguida por la lubricacién (4,77 puntos; 1C95%: 4,28-4,87);
esta mejoria representd un incremento del 85,52% y del
77,63%, por encima de 3,6 puntos en dichos dominios,
respectivamente. El deseo sexual mostr6 un incremento
significativo al final del estudio (p=0,0057) (=Tabla 3), lo
que representd un incremento del 69,73% por encima del 3,6
en la puntuacién del dominio.

La mejoria en la puntuacién del IFSF, a expensas del
incremento en los dominios excitaciéon y lubricacién, se
acompafi6 también de una mejoria significativa en la
funcién orgasmica (p = 0,006).

En el dominio orgasmo, se observé que hubo mejoria en la
puntuacion, que pasé de 3,85 puntos (IC95%: 3,72-3,94), al
comienzo, a 4,35 puntos al final (IC95%: 4,15-4,52;
p <0,001). Esto represent6 una recuperacién del 57,89% al
80,26% en la puntuacién, por encima de 3,6 puntos en dicho
dominio (=Tabla 3).

La satisfaccion sexual se incrementé al final del estudio, y
pasé del 65,78% a 94,73% (p < 0,001), mientras que el dolor
disminuy6 del 16,22% al 5,26% (p < 0,001) (~Tabla 3).

Se observé que las mujeres que tenian actividad sexual 5 0
mas veces al mes tuvieron un promedio de IFSF mayor que las
que tuvieron menos de 5 relaciones sexuales por mes
(p=0,021). El deseo sexual y la excitacién/lubricacion
tuvieron una mayor puntuacion en aquellas mujeres que
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Tabla 3 Analisis descriptivo de los dominios del indice de Funcién Sexual Femenina en mujeres postmenopausicas tratadas con

tadalafilo (n=228) en el Quindio, 2017-2018

Dominio Seguimiento Puntuacion Intervalo de confianza del 95%
Deseo Basal 3,28 3,17-3,52
A las 4 semanas 3,47 3,35-3,61
A las 8 semanas 4,05 3,78-4,12
A las 12 semanas 4,29 4,07-4,39
Excitacion Basal 3,32 3,24-3,49
A las 4 semanas 3,55 3,41-3,68
A las 8 semanas 4,17 3,76-4,35
A las 12 semanas 4,83 4,36-4,91
Lubricacién Basal 3,41 3,35-3,61
A las 4 semanas 3,68 3,57-3,89
A las 8 semanas 4,29 3,65-4,41
A las 12 semanas 4,77 4,28-4,87
Orgasmo Basal 3,85 3,72-3,94
A las 4 semanas 3,92 3,85-3,97
A las 8 semanas 4,26 3,92-4,37
A las 12 semanas 4,35 4,15-4,52
Satisfaccion Basal 3,96 3,83-4,17
A las 4 semanas 4,11 4,04-4,22
A las 8 semanas 4,43 4,11-4,58
A las 12 semanas 4,56 4,42-4,63
Dolor Basal 4,59 3,49-4,25
A las 4 semanas 4,34 3,29-4,55
A las 8 semanas 4,22 4,19-4,54
A las 12 semanas 4,11 4,06-4,42
Total Basal 22,41 7,11-29,76
A las 4 semanas 23,07 8,53-29,88
A las 8 semanas 25,42 9,41-30,27
A las 12 semanas 26,99 9,79-32,59
tenian relaciones sexuales por iniciativa propia, en anal), con diferencia estadisticamente significativa

comparacién con las que tenian actividad sexual por
insistencia de la pareja (p=0,018). Las mujeres que
reportaron como satisfactoria su vida sexual arrojaron una
puntuaciéon mayor en el IFSF frente a las que la refirieron
como insatisfactoria (p =0,003).

Las participantes que tuvieron un mayor puntaje en el
dominio deseo sexual tuvieron un puntaje menor en el
dominio dolor y un puntaje mayor en los dominios
excitacién y lubricacién que aquellas con menor deseo
sexual, lo que fue estadisticamente significativo para cada
dominio mencionado (p=0,027; p=0,051; y p=0,0057,
respectivamente).

El deseo o interés sexual se incrementé mucho menos
en mujeres con exclusiva actividad sexual vaginal frente a
las que tenian otras practicas sexuales (vaginal, oral y/o
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(p=0,054).

Se observé que las mujeres con 5 o mas afios de
postmenopausia, reportaron una menor puntuacion en los
dominios excitacién y lubricacién en comparacién con
aquellas con menos de 5 afios de postmenopausia
(p=0,051).

El tadalafilo demostré efectos positivos en la funcién
sexual de las mujeres en postmenopausia, pues las
participantes experimentaron una mejoria significativa
tanto en la excitacion/lubricacién como en el deseo sexual
(p=0,0001) y en otros dominios del IFSF. La frecuencia coital
mensual, al final del estudio, alcanz6 una mediana de 7
(rango: 3 a 12).

Respecto a la seguridad, se observé que la intensidad
clinica de las reacciones adversas se ubicé en leve, y no se
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requirié tratamiento o suspensién de la medicacién. Los
efectos adversos reportados fueron: cefalea (6,14%),
enrojecimiento de la cara (4,82%), congestion nasal (3,07%),
y nauseas (2,19%).

De las 228 participantes, 192 tuvieron la impresion de que
la medicacién proporciona un importante efecto terapéutico
sin eventos adversos, y la tasa de satisfaccién fue del 84,21%.

Respecto a la tolerabilidad del tratamiento, el 82,45% de
las participantes la calificaron como buena.

Discusion

Se observan grandes diferencias en la prevalencia de
disfunciones sexuales entre paises, lo cual puede reflejar la
influencia tanto de factores médicos como psicolégicos,
particularmente en el contexto de posibles diferencias
socioecondmicas, culturales, y raciales; de igual manera,
también existe la posibilidad de que influya la definicién
utilizada para cada disfuncion, el tipo de ensayo realizado
(cuestionario autoaplicable, entrevista por teléfono,
cuestionario enviado por correo, entrevista personal etc.),
y la caracteristica de las muestras (poblacion general versus
pacientes de clinicas de sexualidad) estudiadas.>*

El tadalafilo es una sustancia que se ha utilizado
ampliamente en ambos sexos para el tratamiento de varias
patologias. Su eficacia se ha estudiado en especial en los
sintomas del tracto urinario inferior,'®'° debido a sus efectos
metabdlicos y microvasculares sobre el musculo esquelético
y el tejido adiposo en pacientes con diabetes tipo 2,20 asi
como para el tratamiento de la hipertensién pulmonar.21 Su
uso en mujeres parece mejorar aspectos sexuales, pero los
estudios?>?> han reportado algunas limitaciones como el
tamafio pequefio de la muestra, la ausencia de un grupo de
control, asi como la falta de evaluacién objetiva del tipo de
disfuncién sexual.

En general, las caracteristicas sociodemograficas de la
poblacién participante en esta investigacién se ajustan a
las observadas (en poblacién colombiana) por Espitia-De
La Hoz'"'® en recientes estudios publicados sobre la
presencia de disfunciones sexuales en mujeres en climaterio.

Nuestros resultados indican que el tadalafilo es una
molécula con una elevada efectividad en el tratamiento de
los trastornos de la excitacién/lubricacién, asi como en el
tratamiento del bajo deseo sexual (p = 0,0001); esto se asocia
al hecho de que los IFDE-5 pueden disminuir el catabolismo
del GMF ciclico, lo que ocasiona la relajacién del clitoris y del
musculo liso vascular vaginal, y un aumento en el flujo
sanguineo local.?

En el estudio de Caruso et al.>3 en una poblacién de 33
mujeres premenopausicas con diabetes tipo 1, afectadas por
trastorno de la excitaciéon sexual, estas fueron tratadas 5 mg
de tadalafilo diarios durante 12 semanas; los autores
concluyeron que hubo mejoria del aspecto sexual subjetivo
en la poblacién participante.

Si bien se hainformado poca evidencia sobre la eficacia del
tadalafilo en el tratamiento de las disfunciones sexuales
femeninas, especialmente en mujeres tratadas con
medicamentos antidepresivos®* o afectadas por diabetes
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mellitus (DM) tipo 1 con trastornos de excitacion,??

debemos resaltar que el 13,59% de la poblacion
participante en esta investigacién presentaba dichas
condiciones.

La prolongada duracién de la eficacia del tadalafilo?
puede contribuir a que la paciente perciba la relacién
sexual con mayor naturalidad, lo que incrementa la
disposicién a la espontaneidad en las relaciones sexuales y
reduce las presiones psicolégicas que influyen de forma
negativa en el funcionamiento sexual;?® esto puede tener
un efecto positivo al asociarse a un incremento en la calidad
de vida de la paciente.

Las publicaciones de algunos investigadores?’ han
informado resultados positivos con el uso de IFDE-5, en
especial con el tratamiento con sildenafil; ellos
documentan que los IFDE-5 podrian ser eficaces en
muchos tipos de disfunciones sexuales femeninas, con
mejoria en diferentes aspectos de la funcién sexual de la
mujer, como el deseo sexual, la excitacién, el orgasmo, y la
satisfaccién sexual.?’ Los hallazgos son concordantes con los
resultados de la presente investigacién, en la que la
excitacién y la lubricacién tuvieron una mejoria del 85,52%
y 77,63, respectivamente, mientras el deseo sexual
representé un incremento del 69,73%, pudiéndose asociar
dicha mejoria al aumento de los procesos excitatorios, ttiles
en mujeres con baja sensibilidad a la respuesta genital. A su
vez, la satisfaccion sexual se incremento al final del estudio, y
pasé del 65,78% a 94,73% (p < 0,001), y el dolor disminuy6 del
16,22% al 5,26% (p < 0,001).

En este estudio, los resultados evidencian un incremento
en la frecuencia sexual mensual, que se asocia a una franca
mejoria en la funcién sexual de las mujeres participantes;
estorefleja una importante elevacién en la satisfaccién con el
tratamiento, asi como con la autoconfianza generada por el
tadalafilo en la mujer.

En las mujeres que tenian relaciones sexuales por
iniciativa propia, en comparaciéon con las mujeres que
tenian actividad sexual por insistencia de la pareja, se
observé un significativo aumento en la puntuacién del
IFSF, hallazgo similar a lo encontrado en un estudio
publicado por Espitia-De La Hoz?® en mujeres en
climaterio en el Quindio (Colombia).

La ausencia de publicaciones sobre el tratamiento, con
tadalafilo, del deseo sexual hipoactivo y la
excitacién/lubricacion en mujeres postmenopausicas
dificulta su comparacién con otros estudios; sin embargo,
en nuestro medio, la ausencia de patrocinadores se
constituye en un problema para este tipo de investigaciones.

La evidencia respalda que las disfunciones sexuales sean
abordadas con un enfoque biopsicosocial, por medio de un
modelo integrador?® seglin corresponda:  bioldgico,
psicolégico, interpersonal, sociocultural y de pareja/
vinculo, asumiéndolo no como un problema individual,
sino de pareja, a fin de lograr intervenir a la dupla, en la
blisqueda de obtener mayor impacto con la terapia, logrando
la franca mejoria y normalizacién de la funcion sexual.

Una de las limitaciones de la presente investigacion fue que
se buscaba evaluar el impacto de una intervencion
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farmacolégica sobre la funcion sexual de la mujer, en la que se
involucran sentimientos y otros aspectos subjetivos,
pudiéndose presentar sesgos en los resultados. Adicional a
ello, no se cuenta con datos precisos sobre las dosis efectivas
del tadalafilo en mujeres, ni tampoco se control6 Ia
dosificacion 6ptima recibida por cada una de las
participantes, sino que se emple6 una sola dosis para todas,
lo cual podria influir en las diferencias en los resultados y en la
aparicion de efectos adversos. Al no tener un grupo control, se
hace imposible diferenciar los efectos especificos del
tratamiento.

En cuanto a las fortalezas, se destaca que es el primer
estudio de estas caracteristicas que se realiza en el pais.
Segundo, el significativo nimero de la muestra. Tercero, el
instrumento empleado (IFSF) ha sido validado en
Colombia,'® con caracteristicas psicométricas adecuadas.

Una importante contribucién de esta investigacion
consiste en la oportunidad de ofrecer alternativas
terapéuticas - desde la practica clinica diaria del
especialista en ginecologia -a las mujeres
postmenopausicas que presenten disfunciones sexuales y
que buscan algln tipo de ayuda o tratamiento.

De esta investigacion surge la necesidad de adelantar
estudios con el tadalafilo en mujeres con disfunciones
sexuales que presenten diferentes patologias crénicas,
mediante ensayos clinicos aleatorizados y controlados.

En futuras investigaciones, se debe avanzar en el
conocimiento del efecto del tadalafilo en mujeres
postmenopausicas que reciban terapia de reemplazo
hormonal, para diferenciarlas de las que no la reciben,
puesto que la experiencia con inhibidores de FDE-5, en
terapia combinada para el tratamiento de las disfunciones
sexuales femeninas es limitada pero promisoria.

Conclusiones

Las disfunciones sexuales femeninas se comprenden menos
y se investigan menos; por ello, debido a su complejidad, se
hace conveniente un enfoque multidisciplinario, en el que se
aborden los aspectos hormonales, neurobiolégicos,
vasoactivos y psicosocioculturales, mas alld de los
potenciales efectos benéficos de un medicamento.

En este estudio, se informan resultados positivos con el
tadalafilo; por lo tanto, consideramos que los IFDE5 podrian
ser una alternativa terapéutica efectiva en el tratamiento de
las disfunciones sexuales femeninas; por eso, invitamos a
realizar mayores esfuerzos para comprender su
fisiopatologia, y, de este modo, desarrollar tratamientos
farmacolégicos eficaces para la misma.

El establecimiento y el uso de guias de manejo o
protocolos puede proporcionar un enfoque integral y eficaz
para abordar y tratar las disfunciones sexuales femeninas.
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autor, los cuales fueron obtenidos de sus turnos en
obstetricia.
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