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1- Metodologia de Busca da Literatura

1.1 Bases de dados consultadas

Medline/Pubmed.

1.2 Palavra(s) chaves(s)

erectile dysfunction; impotence; treatment.

1.3 Periodo referenciado e quantidade de artigos relevantes

Foram acessados artigos no periodo de 2002 a 2021, sendo selecionados 15 de maior

relevancia para o objetivo.

2- Introdugdo

A disfuncdo Erétil (DE) é definida como a “incapacidade recorrente de obter e manter uma

relacdo sexual satisfatdria”, segundo definicdo proposta pelo National Institute of Health Consensus

1,23
Development Panel. Estima-se que 50% dos homens acima de 40 nos apresentem essa disfungdo

podendo chegar a 90% aos 70 anos.
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A incidéncia pode chegar a 322 milhGes de casos em 2025. DE compartilha fatores de risco
comuns com as doencas cardiovasculares, que incluem o sedentarismo, a obesidade, o risco

de DE pode ser reduzido pela modificacdo destes fatores de risco, particularmente adotando

4,5
atividade fisica e perdendo peso.

3- Justificativa
Dada a elevada prevaléncia de Disfuncdo erétil e seu enorme impacto na qualidade de vida
do homem e dos casais, se faz presente a adogao de oferta de uma opgdo para o tratamento de tal

afeccdo no ambito do Sistema Unico de Saude.

4- Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Satde (CID-

10)

N48.4 - Impoténcia de Origem Organica
F52.2 - Falha da Resposta Genital

N48.6 - Induratio Penis Plastica

5- Diagnéstico Clinico ou Situacional

Uso clinico de questionario validado relacionado a DE com acesso aos dominios da func¢do sexual

. . ~ . el ~ . . ~ Vé . 6
e o efeito de uma modalidade terapéutica especifica sdo importantes para avaliagdo clinica. O
guestionario utilizado nesse protocolo serd o IIEF-5 abordando todas as questées do dominio da

fungdo sexual. Seu emprego permite a avaliagdo e classificacdo do grau de disfungdo erétil (leve,

7
moderada, moderada-leve e grave) assim como analisar a resposta ao tratamento.

6- Critérios de Inclusdo

Pacientes masculinos adultos com sinais e sintomas de Disfungdo Erétil.

Algumas circunstancias requerem avaliagao detalhada e individualizada:

e pacientes com DE primaria (ndo causada por doenga organica ou desordem psicogénica);
e pacientes jovens com histéria de trauma perineal ou pélvico;
e pacientes com deformidades penianas (doenga de Peyronie, curvatura congénita)

podem necessitar de tratamento cirurgico;
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e pacientes com desordens psiquiatricas ou psicossexuais

e pacientes com desordens endocrinolégicas complexas.®%10111213

7- Critérios de Exclusdo

A administracdo de Tadalafila a pacientes que estao usando qualquer forma de nitrato organico
é contraindicada.
Tadalafila ndo deve ser usado em pacientes com conhecida hipersensibilidade a tadalafila ou a

qgualquer componente do comprimido.

8- Conduta

.Uma vez diagnosticada a condicdo o paciente serd avaliado por médico especialista do
ambulatdrio de Andrologia HRAN para inicio do tratamento. Apds 3 meses de tratamento iniciado, o
paciente sera reavaliado clinicamente.

O medicamento sera dispensado pela farmdcia ambulatorial do HRAN apds prescricdo médica.
O quantitativo estimado inicial sera conforme especificado abaixo. Esta estimativa podera ser
alterada pelo Coordenador do Servigo, caso seja necessario futuramente, a depender da demanda:

- Tadalafila 5mg: 90 comprimidos por paciente;
- Tadalafila 20mg: 12 comprimidos por paciente.

As receitas poderdao ser renovadas apds periodo minimo de 3 meses, apds reavaliagdo do
médico assistente.
O medicamento sera de uso exclusivo aos pacientes do ambulatdrio de Andrologia e Saude

do Homem — HRAN/SES

8.1 Conduta Preventiva

N3o se aplica.

8.2 Tratamento N3o Farmacolaégico

Utilizacdo de técnicas de fisioterapia do assoalho pélvico como adjuvante a terapia

medicamentosa.

8.3 Tratamento Farmacoldgico

- Tadalafila deve ser administrado por via oral, independente das refei¢cdes. Tadalafila 5mg deve
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ser utilizada diariamente. A dose recomendada de Tadalafila (substancia ativa) é de 5 mg,
administrada uma vez ao dia, aproximadamente no mesmo horario. A duracdo do tratamento deve

ocorrer a critério médico.

- Tadalafila 20mg deve ser utilizada uma vez ao dia, apenas quando for ocorrer contato sexual.
A dose maxima recomendada de Tadalafila é 20 mg, tomada antes da relacao sexual e independente
das refeicdes. A frequéncia maxima de dose recomendada é uma vez ao dia. Tadalafila provou ser eficaz
a partir de 30 minutos apds sua administracdo, por até 36 horas. Pacientes podem iniciar a atividade
sexual em tempos varidveis em relacdo a administracdo, de maneira a determinar seu prdprio

intervalo 6timo de resposta 1011121314

8.3.1 Farmaco(s)

37495 - TADALAFILA COMPRIMIDO REVESTIDO 5 MG - Farmdcia do Componente Especializado
21544 - TADALAFILA COMPRIMIDO REVESTIDO 20 MG - Farmacia do Componente Especializado
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

A tadalafila é um inibidor da fosfodiesterase tipo 5.

O GMP ciclico é liberado durante a erecdo. O 6xido nitrico é liberado durante a ere¢do nas
terminagGes nervosas. Ele ativa a enzima que converte a guanosina trifosfato (GTP) em guanosina
monofosfato ciclico, que por sua vez ird estimular a proteina quinase G (PKG) a qual iniciara a cascata
de fosforilagao protéica. Isto levara a uma diminui¢do no cdlcio intracelular, facilitando a dilatagdo
arterial, o relaxamento do musculo liso do corpo cavernoso e, consequentemente, levando a eregao.
Os inibidores da fosfodiesterase tipo 5 ocupam o sitio ativo do GMPc, evitando sua hidrdlise e
elevando seus niveis nos corpos cavernosos, promovendo a ere¢ao, apos estimulo sexual.

A tadalafila é rapidamente absorvida, apresentando pico de concentragao plasmatica 2 horas
apés administragdo oral. E predominantemente metabolizada pelo Citocromo P-450, apresentando

uma meia-vida de 17,5 horas.

8.3.2 Esquema de Administragdo

- Tadalafila deve ser administrado por via oral, independente das refei¢cGes. Tadalafila

5mg deve ser utilizada diariamente.
-Tadalafila 20mg deve ser utilizada uma vez ao dia, apenas quando for ocorrer contato sexual.

Dentro do contexto do Servigco de Andrologia e Saide do Homem HRAN/ SES-DF, a medicacdo

serd dispensada em unidade ambulatorial da Atengdo Secundaria a Saude.
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8.3.3 Tempo de Tratamento — Critérios de Interrupgdo

Nos estudos clinicos, os seguintes eventos adversos foram os mais relatados:

Dor de cabeca, dor lombar, tontura, dispepsia, rubor facial, mialgia, congestao nasal, diarreia em
pacientes idosos (> 65 anos), ndusea e fadiga, hiperemia conjuntival, sensa¢es descritas como dor no
olho, inchaco das palpebras, dispneia, vémitos, edema periférico, alteragcdes na visdao (neuropatia

Optica isquémica anterior ndo arteritica)

Priapismo foi relatado com os inibidores da PDES5, incluindo a Tadalafila (substancia ativa).
Pacientes que apresentem erec¢des com duracdo de 4 horas ou mais devem ser instruidos para
procurar assisténcia médica imediata. Se o priapismo ndo for tratado imediatamente, pode resultar

em lesdo do tecido peniano e perda permanente da poténcia.

Os médicos devem recomendar aos pacientes que interrompam o uso de inibidores da
PDE5, incluindo Tadalafila bem como a procurar uma orientacdo especializada em casos de
diminuicdo ou perda repentina de audi¢do. Estes eventos, que podem estar acompanhados de
zumbido e vertigem, foram relatados na associacdo temporal a introducdo de inibidores PDES,

incluindo Tadalafila.

Tadalafila deve ser usada com cautela quando prescrita para pacientes que tomam
alfabloqueadores, como a doxazosina para tratamento da hiperplasia prostatica benigna, pois a

administracdo simultdnea pode levar a uma hipotensdo sintomatica em alguns pacientes.®”
A administragao concomitante de tadalafila com nitratos é contraindicada.

A atividade sexual possui um risco cardiaco potencial para pacientes com doenca
cardiovascular preexistente. Portanto, tratamentos para disfuncdo erétil, incluindo Tadalafila, nao
devem ser usados em homens com doenc¢a cardiaca, para os quais a atividade sexual é

desaconselhdvel.*®
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9- Beneficios Esperados

Como resultado da terapia para tratamento da disfungao erétil sdo esperados alguns resultados,
com melhora na qualidade das erecdes espontaneas e estimuladas e desempenho sexual; melhora no

padrdo miccional.

10- Monitorizagdo

Os pacientes serdo reavaliados em carater ambulatorial com avaliacdo clinica em consulta no
ambulatério do Servigo de Andrologia e Saude do Homem da SES-DF, localizado no Hospital Regional

da Asa Norte, a cada 4 meses.

11- Acompanhamento Pds-tratamento

Com a continuidade do tratamento, com a resposta adequada e estabilizacdo do quadro, o individuo
podera ser acompanhado em intervalos maiores, a critério do médico assistente, podendo variar de 6

a 12 meses.

12- Termo de Esclarecimento e Responsabilidade — TER

N3ao se aplica.

13- Regulagdo/Controle/Avaliacdo pelo Gestor

Os pacientes que receberem a medicagdo dispensada serdo cadastrados para
acompanhamento, monitoriza¢do da resposta clinica e para controle de estoque. A resposta clinica
serd avaliada em consulta ambulatorial no servigo. Este cadastro permitird a coleta de dados futuros

para analise de resultados e estudos clinico-epidemiolégicos, pela coordenacgao do referido servigo.
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