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O que ha de novo?

Udenafila para tratamento de
pacientes com disfuncao erétil

Disfuncéao erétil (DE) é definida como a in-
capacidade de alcancar ou manter erecao
peniana suficiente para obter intercurso
vaginal apropriado'’s.

A DE é um disturbio clinico comum que
afeta principalmente homens com idade
acima de 40 anos. Segundo dados epide-
mioldgicos internacionais, estima-se que
a prevaléncia da DE é de 1-10% entre ho-
mens com menos de 40 anos; 2-9% entre
40 e 49 anos; 20-40% entre 60 e 69 anos;
e 50-100% entre agqueles com mais de 70
anos'. A DE pode ter um impacto drama-
tico sobre a qualidade de vida de muitos
homens e de pessoas com as quais se re-
lacionam?.

Estudos transversais e longitudinais asso-
ciam o desenvolvimento da DE a diabe-
tes mellitus, hipertensdo, hiperlipidemia,
sindrome metabdlica, depressdo e sinais e
sintomas do trato urinario inferior. Ha es-
tudos epidemiolégicos que colocam a DE
como marcador de doenca cardiovascu-
lar’s. Outros estudos mostram que certos
fatores ambientais e relacionados ao esti-
lo de vida, como o tabagismo, obesidade
e limitacdo ou auséncia de atividade fisi-
ca, também podem ser importantes para a
incidéncia de DE. Em muitos estudos, uma
extensiva mudanca de habitos e de estilo
de vida, como modificacdo da dieta e esti-
mulo a atividade fisica, levou a melhora da
disfuncéao erétil'.

Segundo resultados de uma revisdo sistema-
tica?, os inibidores da fosfodiesterase-5 me-
lhoram a DE e apresentam perfis similares
de eficacia e seguranca. Por outro lado, os
tratamentos hormonais para DE e o valor do
teste hormonal para os homens acometidos
foram inconclusivos nesta revisao.

O American College of Physicians, dos
EUA, recomenda o uso de inibidores da
fosfodiesterase-5 para homens que bus-
cam tratamento de DE e que ndo tenham
contraindicacdo para o uso desses farma-
cos, como por exemplo, a utilizacdo de ni-
tratos organicos. A escolha de um farmaco
especifico deve considerar as preferéncias
do paciente, incluindo o perfil de efeitos
adversos, a facilidade de uso e o custos.
Segundo evidéncias provenientes de revi-
sdes sistematicas, os inibidores da fosfo-
diesterase-5 podem apresentar beneficio
no manejo da DE em homens diabéticos?®,
usuarios de antidepressivos® ou de an-
tipsicoticos (neste caso os estudos origi-
nais sdo mais limitados)’”. Também podem
apresentar algum beneficio em pacientes
com esclerose multiplas.

Udenafila (Zydena®, Bérgamo)® é um po-
tente inibidor da fosfodiesterase-5, apro-
vada para comercializacdo na Coreia do
Sul, desde 2005, e na Russia, desde 2008.
A udenafila apresenta estrutura molecular
similar a sildenafila, com atividade e sele-
tividade a enzima fosfodiesterase-5 com-
paraveis a sildenafila em estudos in vitro'™.
N&o foram encontrados artigos publicados,
em revistas indexadas, que descrevam os
dois ensaios clinicos controlados de fase
Ill, concluidos em marco (NCTO1037244;
n = 618) e abril de 2010 (NCTO01037218;
n = 601), que avaliaram eficacia e segu-
ranca de udenafila versus placebo. Dados
preliminares destes estudos estao dispo-
niveis no sitio do ClinicalTrials.gov"; toda-
via, sao insuficientes para permitir analise
apropriada. Nestes estudos, a udenafila
foi mais eficaz que placebo. Para outros
estudos ja concluidos (NCTO1305083,
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NCTO1774864, NCT0O1065012), ainda nao
estdo disponiveis os resultados.

Além disso, ndo foi encontrado ensaio cli-
nico que comparasse a udenafila a outro
inibidor da fosfodiesterase-5, o que invia-
biliza qualquer alegacdo de superioridade
do novo farmaco frente aos ja disponiveis.
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