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Tratamento para os eventos adversos ocorridos, relatados por
pelo menos 5% dos pacientes.

Evento adverso Placebo Tadalafila 5mg Tadalafila 10mg
(n=54) (n-109) (n=105)
N (%) N (%) N (%)
Dispepsia 2@7) 6 (55) 12 (1,4
Dor de cabeca 47,4 7 (6,4) 11 (10,5)
Dor lombar 237 437 10 (9,5
Dor abdominal
superior o S(&s) EE
Mialgia 0 38 7 (6,7)
Conclusao —
DR 10 117114 1454 5491 2007 02338 a
A administragdo de tadalafila 5 mg ou 10 mg, uma vez ao dia, foi Original Article: Complications
bem tolerada e melhorou significativamente a funcéao erétil nos ho- Efficacy of tadalafil once daily in men with diabetes
mens com disfuncao erétil. mellitus and erectile dysfunction

D. Hatzichristou, M. Gambla*, E. Rublo-Auriclest, ). Buvatt, G. B. Brock§, G. Spera¥, L. Rose* *,
Porst H et al. Eur Urol. 2006;50:351-9. D. Lordingt t and S. Liang#
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Pbo 2.5mg 5mg Pbo 25mg 5mg Pbo 25mg 5mg Pbo 25mg 5mg
(n=98) (n=97) (n=97) (n=33) (n=28) (n=27) (n=25) (n=28) (n=28) (n=40) (n=41) (n=42)
Todos os Pacientes Leve Moderada Severa
(22-30) (17-21) (1-10)
Severidade da DE na Linha de Base (Pontuagdo do IIEF no Dominio da FE)
(B) M Linha de base I Alteracio
30 7 p < 0,005
25 21.1
g ) o 18.8
© W - 18.3 ];2 oo 17.5 d
T 14.7
S | | m— - — ] 52
W s 12.8
U= - 12.7
146 [
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50 5 - 132 ° 123 14.1
o 1.0 114
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Pbo 2.5mg 5mg Pbo 25mg 5mg Pbo 25mg 5mg Pbo 25mg 5mg
(n=98) (n=97) (n=97) (n=34) (n=49) (n=32) (n=53) (n=36) (n=51) (n=11) (n=12) (n=14)
Todos os Pacientes Boa Regular Pobre
(< 7.0%) (=7.0 para < 9.5%) (>9.5%)

Controle Glicémico (HbA1c) Basal

FE = funcao erétil; Pbo = placebo; SEP = Sexual Encounter Profile.
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ORIGINAL RESEARCH—ED PHARMACOTHERAPY

Long-Term Safety and Efficacy of Tadalafil 5 mg Dosed Once
Daily in Men with Erectile Dysfunction

Hartmut Porst, MD_* Jacob Rafler, MD ' Adollo Casabé, MD | Roben Feldman, MD *
David Ralph, MS, FRCS Y Luiz F Vieralves, MD ** Anne Esler, PhD," Anne M Wolka, PhD ¥ and
Suzanne R Khise, BS*

248

Pontuacao Média no
Dominio IIEF-FE

N=229 229 --- 217 213 206 - =
N=205 —_ 204 — 170 == 153 129

LB 4 8 12 16 20 24

Més da Duragao do Estudo Aberto

Média das pontuacdes do IIEF (International Index of Erectile Function) no dominio da fun¢ao
erétil durante o estudo aberto clinico com um ano de duracdo e um periodo de 4 semanas sem
tratamento para a disfuncéao erétil (e); e 0 estudo aberto com dois anos de duracéo ([1).

As analises incluiram todos os pacientes com uma observacado basal e com pelo menos
uma observacao durante o periodo do estudo aberto clinico.

O numero dos pacientes avaliados é apresentado acima, o eixo X refere-se tanto

ao estudo aberto clinico com um ano de duracéo e ao periodo de 4 semanas sem
tratamento para a disfuncéo erétil (N = 229, linha superior), quanto ao estudo aberto
com dois anos de duracdo (N = 205, linha inferior).

LB =linha de base; IIEF-FE = International Index of Erectile Function-Funcao Erétil.
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Incidéncia de dispepsia, dor de cabeca e dor lombar no

decorrer do tempo.

Tempo durante Dispepsia Dor de Dor lombar
0s estudos abertos cabeca

meses

0-3/4 6,1 30 4,0
3/4-6 0,0 0,5 0,0
6-8/9 0,3 22 0,5
8/9-12 0,0 0,5 1.4
12-15 0,0 0,0 0,6
15-18 0,0 0,0 0,0
18-21 0,0 0,0 0,7
21-24 0,0 0,0 0,0

Os dados estao apresentados em porcentagem de pacien-
tes submetidos a tratamento para os eventos adversos que
ocorreram durante um determinado intervalo de tempo.

Nessa analise, os dados dos dois periodos do estudo
aberto, de um e de dois anos (N = 472 pacientes), fo-
ram integrados.

O esquema de visitas do estudo foi diferente para o perio-
do de um e de dois anos, por essa razdo, periodos de visi-
ta proximos foram combinados (3 e 4 meses; 8 e 9 meses)
para permitir a comparagdo entre os intervalos equivalen-
tes a 3 e 4 meses.

Porst H et al. ] Sex Med. 2008;5:2160-9.

ORIGINAL RESEARCH—ED PHARMACOTHERAPY

Durability of Response Following Cessation of Tadalafil Taken
Once Daily as Treatment for Erectile Dysfunction

Mot Porst. MD © Sediney G, MD " Davsd Rlalphs. MD ' Maoyue Zosgber WS Y
Dwand G Warvg MD ¥ and Bead Woodwae d MNP

Periodo d e
eriodo de tratamento | tratament o
Periodo Periodo Estudo aberto com um ano de duragao 4 semanas
do estudo placebo-controlad o tadalafila 5 mg uma vez ao dia de seguiment o
-4 semanas 0 semanas 12 semanas 12 meses 13 meses
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Linhadebas e
N=158

Avaliacao

Término do estudo abert o

egoria da DE na linha de base

Término
do seguiment o
-
n=38
Respost a
duravel
n=25
'-'-|
n=50
= Semrespost a
n=21 Duravel
—

Alteracdes quanto a severidade na categoria da disfuncao erétil, da linha de base ao término do periodo do estudo
aberto e o término do seguimento do periodo sem tratamento.

Caracteristicas da linha de base referentes a categoria durabilidade da
resposta determinada ao término do periodo de seguimento.

Durabilidade da resposta
Sim (n=63) Nao (n=73)

Caracteristica Melhora Diminuida Diminuida Diminuida

mantida mas > LB até LB até < LB

(n=38) (n=25) (n=50) (n=23)
Idade, em anos, média (DP) 55,0 (11,8) 58,3 (11,5) 52,6 (12,3) 55,1 (9,0)
Etiologia da doenga, n (%):
Organica 22 (57,9) 12 (48,0) 27 (54,0) 9 (39,1
Psicogénica 4 (10,5) 4 (16,0) 9 (18,0) 8 (34,8
Mista 12 (31,6) 9 (36,0) 14 (28,0) 6 (26,1
Duracdo da DE > 1 ano, n (%) 33 (86,8 24 (96,0) 43 (86,0) 22 (95,7)
Severidade da DE na LB™:
Normal (26-30) 2(53) 0 o 6 (26,1
Leve (17-25) 17 (44,7) (0] 13 (26,0) 5@1,7)
Moderada (11-16) 17(28,9) 10 (40,0) 17 (22,0) 12 (52,2)
SGVW\ 8 (211D 15 (60,0) 26 (52,0) n/a
ondi¢ao de comorbidades, ?NN%)

Hipertensdo 16 (42,1) 9 (36,0) 12 (24,0) 7 (30,4
Doenca arterial coronariana l (0] (0] 102 2(8,7)
Diabete melito 1(28,9) 5 (20,0) 6 (12,0) 1(4,3)

REVISTA LATINOAMERICANA DE MEDICINA SEXUAL - ReLAMS

* Severidade da DE com base
na pontuacdo do IIEF-FE.

LB = linha de base; DE
disfuncdo erétil; IIEF-FE
International Index of Erectile
Function-dominio da Fungéo
Erétil; n = nimero no grupo;
n/a = néo aplicavel (ndo pode
diminuir para categoria mais
baixa/pior que severa); DP =
desvio padrao.
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Conclusodes

Dos homens que demonstra-
ram melhora da funcéo erétil
enquanto tomavam tadalafila
5 mg uma vez ao dia, durante
um ano, 46,3% continuaram a
melhorar, apds o periodo de 4
semanas sem tratamento, em
comparacdo a linha de base.

A durabilidade da resposta de-
vera ser um foco para investi-
gacoes futuras.

Porst H et al
J Sex Med. 2010;7:3487-94.

ORIGINAL RESEARCH—COUPLES’ SEXUAL DYSFUNCTIONS

Impact on Erectile Function and Sexual Quality of Life of
Couples: A Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled
Trial of Tadalafil Taken Once Daily

Eusebio Rubio-Aurioles, MD, PhD,* Edward D. Kim, MD," Raymond C. Rosen, PhD *
Hamut Porst, MD.* Patrick Bums, PharmD.* Haoyue Zeigler, MS.* and David G. Wong, MD*
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Porcentagem média por sujeito
as respostas “Sim

Tadalafila Placebo
(n=251) {n=74)

*valor de p < 0,001, alteracdo da linha de base (28,6) vs placebo (2,7)

A. Pontuacdo Média do IIEF-FE dos sujeitos dos dois grupos.

B. Porcentagem média por sujeito a resposta “Sim” do inventario Sexual Encounter Profile questdo 2 (SEP-2): “Vocé foi capaz de

inserir seu pénis na vagina de sua parceira?”.

IIEF-FE = International Index of Erectile Function, dominio da funcéo erétil; N = nimero dos sujeitos com uma medida da linha de
base e, apds, com pelo menos uma medicdo em cada grupo de tratamento.

10

VOLUME 02

Porst H et al. ] Sex Med. 2010;7:3487-94.

NUMERO OT 2013



C D
100 1
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Tadafila Flacebo Tadafila Placebo Tadafila Placebo
(n=244) {n=72} (n=238) (n=70) n=251) {n=T4}
*valor de p < 0,001, alteracao da linha de base dos Pacientes (39,5) *valor de p < 0,001, alteracéo da linha de base (46,0) vs placebo (10,8)
vs placebo (12,5) e alteracdo da linha de base das Parceiras (32,4) vs placebo (5,0).

C. Pontuacao dos sujeitos e das parceiras no dominio da qualidade de vida (Sqol) do questionario Sexual Life Quality
Questionnaire (SLQQ).

D. Porcentagem média por sujeito a resposta “Sim” do inventario Sexual Encounter Profile questdao 3 (SEP-3): “A sua erecao
durou o suficiente para vocé ter a relacdo sexual bem sucedida?”.

N = nimero dos sujeitos com uma medida da linha de base e, apds, com pelo menos uma medig¢édo em cada grupo de tratamento.
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Questdes do SQolL Questdes do SQoL

Graficos A e B. Pontuacdes dos sujeitos e das parceiras nas questdes individuais do Sexual Life Quality Questionnaire
(SLQQ), no dominio da qualidade de vida.

P = placebo; T = tadalafila; FS = Frequéncia de sexo; DS = Duragéo do sexo; PF = Penetracéo facil; OF = Orgasmo facil; FI = Facilidade para
iniciar; PA = Prazer a antecipacao; SD = Sentimento de despreocupacao; OP = Orgasmo com prazer; PG = Prazer geral; PP = Prazer da parceira.

*P < 0,001 = alteracdo média dos sujeitos e das parceiras, da linha de base em comparacéo com placebo; ------- = pontuacdo que indica ndo
haver alteracao a partir do desenvolvimento da DE (50 pontos); DE = disfuncéo erétil; SQoL = qualidade de vida do questionario SLQQ.

Rubio-Aurioles E et al. ] Sex Med. 2009;6:1314-23.
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ORIGINAL RESEARCH—ED PHARMACOTHERAPY

A Randomized Open-Label Trial with a Crossover Comparison of
Sexual Self-Confidence and Other Treatment Outcomes Following
Tadalafil Once a Day Vs. Tadalafil or Sildenafil On-Demand in Men
with Erectile Dysfunction

Eusebio Rubio-Auncles, MD, PhD * Hantmut Porst,. MD " Edward D Kim, MD !
Francesco Montorst, MD * Geolf Hackett. MD Y Artonio Martin Morales. MD **
Bronwyn Stuckey, MBBS. FRACP "' Hartwig Bitiner, MD * Teerna M West, MSc ®
Ngan N Huynh, PhD ¥ Ernque Lenero, MD ™ Patrck Burns, PharmD *** and
Viadwmw Koperrcky, MD™™

ResuhadQs
secundarios

Resultados

Objetivo

Comparar a Autoconfianca
Sexual e outros resultados de
tratamento apds 8 semanas
de administracao de tadalafila
5 mg uma vez ao dia vs tada-
lafila 20 mg ou sildenafila 100
mg sob demanda (pro re nata

Métodos

Estudo, randomizado, aberto,
cruzado, com rapazes de 18
anos de idade com historia de
DE e resposta satisfatdria ao
inibidor oral de fosfodieste-
rase 5 (PDE5) PRN. Os dados
foram analisados com um

orincipais

0] resultado princi-
pal foi no dominio da
Autoconfianca Sexual do in-
ventario Psychological and
Interpersonal Relationship

Scales (PAIRS) entre a tada-
lafila uma vez ao dia (UvD) e

Dominios da Preocupacéo
com o Tempo e da
Espontaneidade do PAIRS
e a escala Self-Esteem and
Relationship (SEAR).

— PRN) em pacientes com dis- modelo de efeitos mistos para a sildenafila PRN.
fungao erétil (DE). desenho cruzado.
Visita 2
Inicio do Sequéncia da Visita 4 Visita 6 Fimcle
Estudo Randomizagao Cruzado Cruzado Bt
Periodo| 1 2 3 4 s 6 *Visitas ndo programadas
Estudo Tratamento 1 Intler— Tratamento 2 Intler— Tratamento 3 para o ajuste da dose fo-
valo valo .
g 3 — T ram permitidas durante
1. Tadalafila’5 mg UvD 1. Tadalafila 5 mg UvD 1. Tadalafila 5 mg UvD . g
as primeiras 4 semanas de
2. Tadalafila 5 mg UvD 2. Tadalafila 5 mg UvD 2. Tadalafila 5 mg UvD cada fase de tratamento,
3. Sildenafila 100 mg PRN 3. Sildenafila 100 mg PRN 3. Sildenafila 100 mg PRN no entanto, elas nao foram
4. Sildenafila 100 mg PRN 4, Sildenafila 100 mg PRN 4. Sildenafila 100 mg PRN loc . tidas nas 4 semanas
Tadalafila 20 PRN Tadalafila 20 PRN Tadalafila 20 PRN ﬁnals; Jib)= 4 vez 4o
5. Tadalafila 20 mg 5. Tadalafila20 mg 5. Tadalafila 20 mg .
dia; PRN = sob demanda
6. Tadalafila 20 mg PRN 6. Tadalafila 20 mg PRN 6. Tadalafila 20 mg PRN (pI'O re nata).
1 1 _ 1
*T 1 . T RS T =
Periodo =& [} q* g 5 13* 17 18 22* 26
Visita 1 Visita 2 Visita 3 Visita 5 Visita 7
Avaliacéo da Avaliacdo da Avaliacédo do Avaliagédo do Avaliagédo
Eligibilidade Linha de Base Tratamento 1 Tratamento 2 do Tratamento 3

do Participante

Desenho do estudo.
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418
Avaliados
para ;
Elegibilidade 40 Excluidos
Motivos para a exclusdo:
g 22 nao preencheram os critérios de inclusao
R%] 11 Pacientes desistiram de participar
5] 7 Outros motivos
= 378
Randomizados T
- I
Sequéncia 1 Sequéncia 2 Sequéncia 3 Sequéncia 4 Sequéncia 5 Sequéncia 6
o 62 Incluidos 63 Incluidos 63 Incluidos 63 Incluidos 63 Incluidos 64 Incluidos
‘B 59 51 57 54 55 58
% Completaram Completaram Completaram Completaram Completaram Completaram
= a sequéncia a sequéncia a sequéncia a sequéncia a sequéncia a sequéncia
— | do tratamento do tratamento do tratamento do tratamento do tratamento do tratamento
o I I I I I I I
= 1 perda de 2 perda de 2 perda de 4 perda de 2 perda de 3 perda de
g seguimento * seguimento * seguimento * seguimento * eguimento * seguimento * ¢
= 3 descontinuados?® 12 descontinuados 6 descontinuados © 9 descontinuados 8 descontinuados® 6 descontinuados
(@)
% I l I I ] |
m —
— |
= 371 Analisados com uma linha de base e > uma medida de eficacia ap6s a linha de base
g 7 Pacientes excluidos da analise do inicio e do término por causa da falta de avaliagdo ap6s a linha de base

Distribuicdo dos pacientes

‘+=Todos os 378 pacientes randomizados receberam, pelo menos, uma dose da droga do estudo.

* = A perda do seguimento correspondeu ao grupo de pacientes que foram descontinuados do estudo, favor
observar em qual fase do tratamento isso ocorreu:

a) um tadalafila UvD (pela decisao do patrocinador) e dois sildenafila PRN (um, por evento adverso e o ou-
tro, por perda de seguimento);

b) seis tadalafila UvD (dois, por evento adverso; um, por violagdo do protocolo; dois, por decisdo do patro-
cinador; um, por decisdo do paciente);

c) cinco sildenafila PRN (um, por falta de eficacia; dois, por falta de seguimento; um, pela decisdo do médi-
co; um, pela decisdo do patrocinador) e um tadalafila PRN (evento adverso);

d) tres tadalafila UvD (um, por evento adverso; dois, pela perda de seguimento) e seis tadalafila PRN (trés,
por evento adverso; dois, por perda de seguimento; um, pela decisdo do paciente);

e) um tadalafila UvD (por evento adverso); trés sildenafila (dois, perda de seguimento; um, pela decisdo do
paciente) e quatro tadalafila PRN (um, por violagdo do protocolo; dois, por decisao do patrocinador; um,
por decisédo do paciente);

f) dois tadalafila UvD (perda de seguimento), dois sildenafila PRN (evento adverso), dois tadalafila PRN
(um, por perda de seguimento; um, pela decisdo do paciente). Seis dos pacientes mencionados como deci-
sdo do patrocinador, ndo completaram o estudo por causa do fechamento do local.

REVISTA LATINOAMERICANA DE MEDICINA SEXUAL - ReLAMS
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Caracteristicas dos pacientes.

Caracteristica

Todos os pacientes
randomizados §

Caracteristica

Todos os pacientes
randomizados§

Idade média (DP), 56,2 (11,0) Médlia do Indice de 28,2 (3,9)

em anos Massa Corporal (DP), kg/m?

Origem, N (%) Duracédo da DE

Caucasiana 255 (67,5) Diagnéstico > T ano 356 (94,2)

Hispdnica 105 (27,8)

Africana 12 (3,2)

Outra 6 (1,6)

Etiologia da DE, N (%) Categorias da severidade

i da DEN* (%)

Mista 146 (38,6)

Orgénica 163 (43,1 Severa 98 (25,9)

Psicogénica 34 (9,0) Moderada 137 (36,2)

Desconhecida 35 (9,3) Leve 121 (32,0)

Uso anterior de inibidor Condi¢cbes Pré-existentes,

de PDE5 t N(%) N(%)

Citrato de Sildenafila PRN 229 (60,6) Hipertensdo 137 (36,2)

Tadalafila PRN 261 (69,0) Hiperco/estemfm/a / 60 (15,9)
Hiperlipidemi.

Vardenafila HCl PRN 104 (27,5) it S15,5)
Diabete Melito 53 (14,0)
Depressdo 17 (4,5)

Uso de Tabaco e Acool, 7

N(%)

Uso do tabaco no passado 180 (47,6)

Uso do tabaco no presente 75 (41,7) /

Uso do alcool no presente 221 (8,5) /

* A severidade da DE foi classificada de acordo com a pontuacgéo no dominio da fungéo erétil do International
Index of Erectile Function (IIEF-FE): severa < 10, moderada 11-17, leve 18-25. A pontuacio de 26 e mais, no

dominio da funcéo erétil do IIEE foi obtida por 5,8% dos pacientes.

T Os pacientes podem ter usado mais de um tipo de inibidor da PDE5 antes de entrarem para o estudo.

# Os pacientes com hiperlipidemia também podem ter hipercolesterolemia. Eles poderdo ou néo ser incluidos

na contagem da hipercolesterolemia.

§ Os dados estdo apresentados como niimero e porcentagem (N (%)) de pacientes ou média e desvio padréo
(DP) por todos os pacientes randomizados (N = 378); ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre
as sequéncias de randomizagao.

DP = desvio padrédo; N = niimero de pacientes; DE = disfuncéo erétil; PDE5 = fosfodiesterase 5; PRN = sob de-

manda (pro re nata); HCI = cloridrato.
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Amédia dos quadrados minimos na pontuagao
do dominio da PAIRS (linha de base final)
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I Sildenafila PRN (N=347) |
[0 Tadalafila UvD (N=351)
I Tadalafila PRN (N=354)

P <0.001 P<0.001

Autoconfianca Sexual

Preocupagdo com o tempo

Dominio do PAIRS

T

Espontaneidade

Mudanca da pontuacdo no dominio do PAIRS apds o
tratamento com o inibidor da PDE5. Um modelo de efeitos
mistos foi usado para as seguintes comparacdes: tadalafila UvD
e sildenafila PRN; tadalafila UvD e tadalafila PRN; e tadalafila
PRN e sildenafila PRN. Os dados estdao apresentados como
média dos quadrados minimos 3 EP.

LS = quadrados minimos; PAIRS = Psychological and Interpersonal
Relationship Scales; PRN = sob demanda (pro re nata); UvD = uma vez
ao dia; PDES5 = fosfodiesterase 5; EP = erro padrao.

Frequéncia (% do periodo de tratamento)
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Erecao Matinal

Os dados no Gréfico estao

apresentados como média + EP

Tentativas Sexuais

H Tadalafila
PRN
(n=355)

Bm Tadalafila
UvD
(n=352)

Sildenafila
PRN
(n=347)

EP = erro padrao; PRN = sob demanda (pro re nata); UvD =
uma vez ao dia;

Rubio-Aurioles E et al. 25th Anniversary EAU Congress;
Barcelona, Espanha; abril 16-20, 2010. Poster 306.

REVISTA LATINOAMERICANA DE MEDICINA SEXUAL - ReLAMS

Comparacdes de tratamento e as alteracdes entre a
linha de base e o tratamento final para os resultados
secundarios: SEAR, IIEF-FE, EDITS e a frequéncia de

erecdo matinal.

Resultado Alteragdes entre a linha de base e o final
secundario Média +EP
Tratamento Sildenafila PRN Tadalafila UvD Tadalafila PRN
Escala SEAR:
Relacionamento 25,40+1,36 2556+1,36 26,92+1,35
sexual N =347 N =348 N =355
Confianca 19,50+1,31 19,40+ 1,31 20,42+1,30
N =347 N =349 N =355
Total 22,87+1,29 22,94+1,29 24,13 1,29
N =347 N =348 N =355
IIEF-FE:
Pontuagdo no 9,70+ 0,36 868+0,36 9,54+ 0,36
dominio N =348 N =350 N =355
Pontuagcdo no EDITS 75,68+ 1,32 75,81+1,31 79,50 +1,31
N =348 N =351 N =355
Frequéncia da erecdo 0,77+0,02 0,26 0,02 0,20+0,02
matinal N =352 N =355
Resultado Comparag¢oes de tratamento
secundario Diferenca da média LS + EP
(95% Cl, valor de P)
Tratamento Tadalafila UvD Tadalafila UvD Tadalafila PRN
sildenafila PRN tadalafila PRN sildenafila PRN
Escala SEAR:

. 0,23 £1,11 -1.47 £1,11 -1,71+1,10
Relacionamento (-1,95,2,32, (-3,65,0,70, (-0,46, 3,87,
sexual P=0,834) P=0,185) P=0,123)
Confianca -0,07 +£1,07 -1.12 £1,06 1,06 +1,06

(-2,17,2,04; (-3,22,0,97; (-1,03,3,15;
P=0,951) P=0,291) P=0,320)
Total 0,171 £1,05 -1,30 £1,04 1,42 +1,04
(-1,95,2,17; (-3,35,0,74; (-0,63, 3,46;
P=0,915) P=0,212) P=0,174)
IIEF=FE:
Pontuag¢do no -0,85+0,30 -0,80 £0,29 -0,05 +0,29
dominio (-1,43,-0,27; (-1,37,-0,22; (-0,62,0,53;
P=0,004) P=0,007) P=0,866)
Pontuacdo 0,12 +1,28 -3,55 +£1,27 3,66 +1,27
no EDITS (-2,40, 2,64; (-6,05,-1,04; (1,16,6,17;
P=0,926) P=0,006) P=0,004)
Frequéncia da 0,75 +£0,01 0,771 £1,05 0,771 £1,05
erecdo matinal (0,12,0,18; (-1,95,2,17; (-1,95,2,17;
P<0,001) P=0,915) P=0,915)

SEAR = Self-Esteem and Relationship; IIEF-EF =
International Index of Erectile Function, dominio
Funcao Erétil; EDITS = Erectile Dysfunction Inventory
for Treatment Satisfaction; EP = erro padrdo; PRN =
sob demanda (pro re nata);UvD = uma vez ao dia; LS =
quadrados minimos; CI = intervalo de confianca.

15



Tratamento dos eventos adversos ocorridos.

Conclusdes

sl gl UEEEIELIE ) e EIE Esse estudo representa a Melhora nos dominios de

Evento (NP:R3N78) (N‘i"3°78) (NZR;S) primeira investigacdo com- Preocupacdo com o Tempo

parativa entre a tadalafila e de Espontaneidade tam-

Do G2 GoieerE 22 8ED 6(6) administrada uma vez ao bém foram significativa-

Dispepsia 5.3 5(1,3) 3(0,8) dia e os inibidores da PDE-5 mente maiores para a tadalafi-

Rubor 7 (19) 3(0,8) 1(0,3) sob demanda. la uma vez ao dia e a tadalafila

Congestdo nasal 7 (1,9) 40 2(0,5) PRN comparadas a sildenafila.
Mialgia 0 (0,0) 53 1(0,3) Para o objetivo primario,

Dor lombar 3(0,8) 2(0,5) 4 (1 identificou-se uma gran- As mudangas nos inventarios

SEARs, IIEF-FE e EDITS da li-

de melhora significativa na
Autoconfianga Sexual ao tra-
tamento com tadalafila uma
vez ao dia comparado ao tra-
tamento com sildenafila PRN.

nha de base até o final do estu-
do foram similares para os trés
regimes de tratamento.

Os dados estéo apresentados como niimero e porcentagem (n (%))
de pacientes para o tratamento dos eventos adversos que ocorre-
ram em = 1% dos pacientes em qualquer um dos tratamentos.

A frequéncia de eventos ad-
versos ocorridos foi similar
para os trés tratamentos.

PRN = sob demanda (pro re nata); UvD = uma vez ao dia;
N = nimero de pacientes em cada tipo de tratamento.

o

CON-
CLUSOES
GERAIS

Nao houve diferenca esta-
tisticamente significativa na
melhora da Autoconfianca
Sexual entre a tadalafila uma
vez ao dia e a tadalafila PRN.

Rubio-Aurioles E etal.
JSex Med. 2012.

a4

Eusebio Rubio-Aurioles: re-
centemente, recebeu subvengdo
para pesquisas como consultor
e palestrante dos seguintes la-
boratdrios: Pfizer, Eli Lilly, Bayer,
Johnson & Johnson, Morepharma
e Probiomed. México.

7

A tadalafila 5 mg, admi-
nistrada uma vez ao dia, é
uma opgdo segura e eficaz
para o tratamento da dis-
funcéao erétil.

A dose diaria da tadalafila
5 mg mostrou vantagens
psicossociais sobre a PDE-
5 de duragao curta.

O tratamento diario com a
tadalafila para a disfuncéo
erétil pode exercer alguns
efeitos benéficos sobre a
funcdo endotelial.
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