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Ocho años de experiencia con Sildenafil.     
Una revisión sobre eficacia y seguridad
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Rosenfeld L.,5 Quinzaños Sordo F.,6 Ugarte y Romano F.,7

RESUMEN

Desde su lanzamiento al mercado, hace poco más 
de ocho años, Sildenafil se ha establecido como el 
tratamiento farmacológico de primera línea para 
la disfunción eréctil (DE). Ha sido prescrito a más 
de 23 millones de hombres en todo el mundo y 
evaluado en múltiples estudios clínicos en diver-
sas poblaciones de pacientes. La experiencia clí-
nica ha confirmado que la respuesta exitosa en la 
función eréctil persiste a lo largo del tiempo sin 
evidencia de taquifilaxis. Los datos obtenidos en 
las investigaciones realizadas durante los años de 
1998 a 2002, así como en la práctica clínica dia-
ria, reflejan su eficacia en DE de diversa etiolo-
gía y severidad. Una investigación exhaustiva sin 
precedentes se ha efectuado en el área cardio-
vascular, concluyendo que sildenafil no sólo es 
seguro, sino que puede incluso tener un efecto 
“cardioprotector” durante la actividad sexual. Se 
ha definido al sildenafil como un condicionador 
periférico y un medicamento de primera línea 
para la DE de diversa etiología cuyo tratamiento 
incluye agentes orales, educación sexual y orien-
tación en la esfera psicosexual. Ningún otro tra-

SUMMARY

Sildenafil has established itself as the first line treat-
ment for erectile dysfunction (ED). It has been pres-
cribed to more than 23 million men worldwide, and 
has been tested in numerous clinical protocols featu-
ring varied patient populations. Clinical experien-
ce has confirmed that efficacy in erectile function 
persists in time without evidence of tachyphylaxis. 
Data obtained from research years 1998 to 2002, as 
well as daily clinical practice, reveal its usefulness in 
the treatment of ED of varied etiology and severity. 
Unprecedented research has been conducted in car-
diovascular medicine, concluding sildenafil is not 
only safe, but can also offer cardioprotective effects 
during sexual intercourse. Sildenafil has been defi-
ned as a peripheral conditioning agent and first line 
drug for ED of varied etiology, as part of a treatment 
including sexual education and psychosexual orien-
tation as well. No other treatment for ED has been 
studied so extensively, showing more efficacy and se-
curity than sildenafil.
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tamiento para la DE se ha estudiado de manera 
más extensa ni ha demostrado mayor eficacia y 
seguridad que sildenafil.

Palabras clave: Sildenafil, disfunción eréctil, fosfo-
diesterasa 5, salud sexual.
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EPIDEMIOLOGÍA

Cifras de los Institutos Nacionales de Salud de Es-
tados Unidos estiman que más de 30 millones de 
hombres en dicho país tienen DE parcial o com-
pleta.1 Más aún, los datos del estudio de Massa-
chussets sobre Envejecimiento Masculino (MMAS) 
indican que hasta 52% de la población entre 40 y 70 
años presenta algún grado de DE, datos que tam-
bién han sido observados en población mexicana. 
(figura 1)2,3
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 En México se desconocía la prevalencia de DE, 
hasta que en fecha reciente se llevó a cabo una in-
vestigación epidemiológica, con el aval y supervi-
sión del Capítulo de Disfunción Eréctil y Sexualidad 
de la Sociedad Mexicana de Urología. El protocolo 
y la metodología fueron similares a los del estudio 
MMAS. Se hicieron entrevistas cara a cara, con la 
inclusión de 1,200 casos, cuyas edades oscilaron 
entre 40 y 70 años. Los resultados permitieron co-
nocer la incidencia de DE y los factores de riesgo 
asociados a la misma en población urbana de las 
tres principales ciudades de la República Mexica-
na.3 La población de dichas ciudades representa a 
la tercera parte del país y, aun cuando son pobla-
ción eminentemente considerada como urbana, 
podrían ser aplicables para el resto de la Repúbli-
ca. Hasta 55% de los pacientes de la muestra mos-
traron algún grado de DE, con calificación de 37% 
como leve, 10% moderada y 8% severa.

FARMACOCINÉTICA Y FARMACODINAMIA 

El citrato de sildenafil es un potente y selectivo in-
hibidor de la fosfodiesterasa tipo 5 (FDE-5), el cual 
fue aprobado por la Food and Drug Administration 
(FDA) en marzo de 1998 y por la Secretaría de Salud 
de México en mayo de ese mismo año, para el tra-
tamiento de la DE.

 La erección es un fenómeno muy complejo, in-
tervienen factores neurogénicos que desencadenan 
una cascada de elementos bioquímicos, destacan-
do el efecto sobre el óxido nítrico (ON), molécula 
que por mediación de la enzima guanilato-ciclasa, 
estimula la formación del monofosfato cíclico de 
guanosina (GMPc), llamado segundo mensajero. 
El ON es responsable de producir la relajación del 
músculo liso en los cuerpos cavernosos del pene, 
ocasionando un mayor aporte sanguíneo hacia el 
área genital con la consecuente erección. La FDE-5 
es la enzima que metaboliza al GMPc, lo que pro-
duce flacidez o detumescencia del pene. (ver figu-
ra 2)4 Al bloquear la enzima FDE-5, sildenafil ejerce 
una acción natural y fisiológica en el proceso de la 
erección. 

 Tiene una vida media de 3 a 5 horas y una bio-
disponibilidad de 41%, parámetro superior a todos 
los análogos de su clase. Aun cuando existen posi-
bilidades de interacción farmacológica del citrato 

Figura 1. Prevalencia y severidad de la DE en varones de 40 a 
70 años de edad en EUA y México.2,3

ESTUDIO MMAS (Massachusetts Male Aging Study)
PREVALENCIA DISFUNCIÓN ERÉCTIL
Hombres mayores de 40 años de edad

PREVALENCIA DISFUNCIÓN ERÉCTIL EN MÉXICO
Hombres mayores de 40 años de edad
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de sildenafil, es importante conocer que sí puede 
administrarse con otros medicamentos que son 
utilizados para tratar padecimientos relacionados 
con la DE como son los hormonales o que incluso 
pueden provocar directamente DE como son algu-
nos agentes antihipertensivos.5

 El tiempo de inicio de acción del fármaco ha 
sido un tópico de extrema importancia. En dos es-
tudios clínicos aleatorizados, doble ciego, contro-
lados con placebo, de dos vías, se fijó el tiempo de 
inicio de acción del citrato de sildenafil con 50 mg 
utilizando un estímulo sexual audiovisual. El silde-
nafil provocó una erección para penetración en un 
rango que va desde los 12 a los 70 minutos, con una 
media de 27 minutos.6

 Sildenafil actúa únicamente ante estímulo sexual, 
ya que no es una hormona o un afrodisíaco, ha sido 
considerado el tratamiento de elección por vía oral 
para la DE de cualquier grado de severidad y etiolo-
gía.8 En los ocho años transcurridos desde su lanza-
miento, sildenafil se ha convertido en el fármaco más 
empleado en la terapéutica de la DE, siendo aproba-
do para dicha indicación en más de 120 países del 
mundo y más de 23 millones de pacientes han sido 
tratados con sildenafil.8 

 Se sugiere que el paciente debe tomar la dosis 
inicial recomendada (50 mg) para poder evaluar la 
efectividad y tolerabilidad del medicamento. Si  
la dosis inicial se considera insuficiente para tener 
un desempeño sexual satisfactorio, se puede esca-
lar a la dosis de 100 mg. En estudios clínicos sobre 
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la dosis, se ha demostrado en forma muy clara que 
el citrato de sildenafil tiene una curva de dosis/res-
puesta, sobre todo ajustando la misma a la severi-
dad de la DE (leve, moderada y severa). En casos de 
DE severa los mejores resultados se han obtenido 
con 100 mg.9 

 

EFICACIA Y SEGURIDAD GLOBALES

Al momento de su aprobación, el medicamento se 
había valorado en más de 5,000 sujetos, incluyendo 
más de 3,000 en estudios de tipo doble ciego con-
trolados con placebo. La eficacia fue demostrada 
independientemente de la etiología, con respuesta 
similar en hombres con DE orgánica, psicógena o 
mixta.10 

 Es indudable la relación de la DE con depresión, 
pérdida de la autoestima, problemas con la pareja y 
alteraciones en la interrelación familiar y social. En 
la actualidad se le considera un importante proble-
ma de salud pública, considerándola incluso como 
un marcador temprano de patología cardiovascu-
lar.11-13

 Otro hecho fundamental en el enfoque de esta 
enfermedad, es que un porcentaje muy bajo de los 
varones con DE solicitan ayuda profesional; Laum-
man,14 al analizar la información de la Encuesta 
Nacional de Salud y Vida Social, observó que sólo 
uno de cada 10 hombres entre 18 y 69 años con DE 
acuden a consulta médica.
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Figura 2. Mecanismo de acción de sildenafil.
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La relación sexual garantiza la perpetuación de la 
especie, y de acuerdo con los resultados de la más 
reciente Encuesta Global de Sexualidad (GBSS) pre-
sentados en el marco del congreso de EUA-2006,15 
para el hombre el fundamento de la satisfacción 
sexual se basa en la firmeza de la erección y el 
mantenimiento de ésta durante la penetración. La 
rigidez de la erección mejora la autoestima, forta-
leza, virilidad y seguridad en el mundo masculino. 
Cuando un hombre sufre la incapacidad de alcan-
zar o mantener la erección o no logra darle a ésta 
la firmeza deseada, su calidad de vida se ve afecta-
da importantemente pero también la de su pareja, 
uno lo padece y la otra lo sufre.

 El efecto terapéutico de sildenafil fue signi-
ficativo en hombres con DE e historia clínica de 
diabetes,10 hipertensión arterial10 y enfermedad is-
quémica cardiaca,16 así como en pacientes con DE 
subsecuente a prostatectomía radical o lesión de la 
médula espinal.10 Los porcentajes de respuesta se 
basaron en varios parámetros: la Pregunta de Efi-
cacia Global (GEQ), el Índice Internacional de la 
Función Eréctil (IIFE),17 el diario del paciente, cues-
tionario para la pareja, cuestionarios específicos 
para calidad de vida y determinaciones por medio 
de RigiScan® en estudios seleccionados.

 Los estudios previos al registro habían repor-
tado un elevado índice de eficacia en un grupo de 
pacientes a los cuales se les había administrado el 
medicamento a diferentes dosis, alcanzando una 
mejoría del proceso eréctil en el paciente depresi-
vo y no orgánico desde 76 y 86% de todos los ca-
sos.7,18 hasta 83% en los casos de lesión de médula 
espinal,7 71% en hombres con enfermedad cardio-
vascular;19 51 a 59% en pacientes con diabetes,7 y 
43% en aquellos con historia de prostatectomía ra-
dical,5 (sugiriendo una relación inversa de eficacia 
con la severidad del daño vascular. (figura 3)

 En México, los estudios clínicos realizados in-
dicaron un índice de eficacia de 84%, con respues-
ta exitosa a la terapéutica con el medicamento.20 
Cuatro años después de los primeros resultados, 
los mismos han sido ampliamente confirmados 
por múltiples estudios independientes, los cuales 
reflejan la experiencia en un mundo real, con un 
elevado índice de éxito para el coito con sildenafil. 
Incluyen más de 11,000 pacientes/año, en estudios 
clínicos alrededor del mundo y más de 2,300 estu-
dios publicados sobre el tema.21 

 Estudios de extensión a largo plazo (3 a 4 años), 
han mostrado que la eficacia no disminuye con el 
tiempo, manteniendo elevados índices de satis-
facción en la respuesta eréctil (95.8%), así como 
en mejoría del orgasmo, las relaciones sexuales y 
el placer en general (98%).22 No existe evidencia de 
taquifilaxis con el uso crónico.23,24

 Los estudios iniciales de tipo doble ciego con-
trolados con placebo que establecieron la eficacia y 
seguridad del sildenafil, fueron realizados en Esta-
dos Unidos, Reino Unido y Europa. El medicamen-
to ha sido evaluado posteriormente en México, 
Brasil, Egipto, Sudáfrica, Malasia, Filipinas, Sin-
gapur, Hong Kong, Indonesia, Tailandia, Taiwán y 
China.25-30 Todas estas investigaciones se realizaron 
en estudios doble ciego controlados con placebo, 
con diferentes periodos de valoración, dosis flexi-
bles y en DE de múltiples causas. Los resultados 
indican un efecto benéfico significativo para silde-
nafil comparado con placebo. 

 Aunque todas las opciones terapéuticas dispo-
nibles en la actualidad pueden ser efectivas, existe 
una marcada preferencia por las no invasivas, en 
especial por las de administración oral.31 Con base 
en lo anterior, surge la pregunta sobre la factibilidad 
de cambiar a sildenafil a aquellos pacientes con DE 
tratados previamente con otras terapias invasivas. 
Dos estudios recientes, realizados en pacientes que 
eran tratados con aplicaciones farmacológicas in-
tracavernosas y que fueron transferidos al régimen 
de tratamiento oral con sildenafil, refirieron estar 
satisfechos con el cambio en 66 y 75%, respectiva-
mente, y se mantuvieron con el tratamiento oral en 
forma permanente.32,33
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Figura 3. Porcentajes de efectividad de sildenafil en diferen-
tes patologías 
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 La valoración de la eficacia de este fármaco des-
pués de ocho años de su introducción al mercado, 
también establece que pueden lograrse índices de 
éxito más elevados (85%) cuando se controlan los 
factores de riesgo concomitantes, como tabaquis-
mo, abuso de alcohol, control de la patología cróni-
ca, etcétera.7 

 Una de las mayores revisiones realizadas a la fe-
cha, sobre el citrato de sildenafil, es la de Fink, et 
al, quienes efectuaron una revisión sistemática y 
metaanálisis de 27 estudios que incluyeron a 6,659 
varones con DE. En esta serie, la edad promedio 
era de 55 años, 47% tenían DE severa y 45% de leve 
a moderada. El tiempo de evolución de la DE era 
de 4.8 años. Hasta 83% de los pacientes reportaron 
una relación sexual exitosa, comparado contra 45% 
del grupo placebo. El 78% de ellos mejoró sus erec-
ciones contra 25% del grupo placebo.34

 El estudio de Hatzichristou,33 demostró que la 
mayoría de los fracasos a sildenafil son el resultado 
de un deficiente diálogo médico-paciente, donde 
las indicaciones no son bien establecidas. Des-
tacan la falta de seguimiento del paciente y el no 
incrementar la dosis a 100 mg cuando se requiere. 
Más de 50% de los casos responden a una adecuada 
instrucción, titulación de dosis y control periódico 
del paciente.

 En estudios recientes, se han encontrado facto-
res de riesgo que pueden influir en reconocer a los 
pacientes que pueden presentar fracasos con el uso 
de sildenafil, de esta manera se ha observado que 
un resultado menor a 17 en el Índice Internacional 
de Función Eréctil (IIEF), la presencia de hipogo-
nadismo y tabaquismo se asociaron significativa-
mente a un fracaso al usar sildenafil, con lo que al 
modificar los factores de riesgo reversibles se puede 
obtener un mejor resultado en estos pacientes.35

 También se ha establecido que sildenafil puede 
actuar más rápidamente cuando se toma alejado 
de las comidas en por lo menos una hora. En mu-
chos casos, el tiempo requerido para alcanzar una 
erección posdosis es de 14 minutos.36 Otro estudio, 
establece que el medicamento es aún efectivo 12 
horas después de su ingesta, en un porcentaje im-
portante de pacientes.37

 Los efectos secundarios más frecuentes son ce-
falea (10%), rubefacción (10%), congestión nasal 
(2%), dispepsia (3%) y mareo (2.9%), todos ellos de 

intensidad leve a moderada y de naturaleza tran-
sitoria. Un estudio reciente confirmó que con el 
uso de sildenafil a largo plazo, el perfil de efectos 
secundarios disminuye con el tiempo y su inci-
dencia llega a ser similar a la observada en el gru-
po control con placebo.38,39 Los efectos visuales 
relacionados con la neuropatía óptica isquémica 
no arterítica (NOINA), una causa de visión dismi-
nuida o pérdida de la visión, preocupación laten-
te durante algunos años de uso del fármaco, ha 
dejado de serlo, ya que éstos ocurren en la misma 
proporción en personas que no han usado silde-
nafil. De igual manera, concluyen los expertos, no 
hay un patrón consistente que permita afirmar 
que el uso prolongado de sildenafil tenga alguna 
influencia en la circulación retiniana.40 Se ha esta-
blecido que la incidencia de deterioro en la visión 
es la misma que en la población en general.41

Sildenafil y función espermática 
Se han examinado los efectos del fármaco sobre la 
función espermática, ya que se ha utilizado como 
coadyuvante en la procreación. Los resultados 
avalan que dosis de 100 mg de sildenafil no tienen 
efecto alguno sobre la morfología o motilidad es-
permáticas.42

Acción de sildenafil sobre el la eyaculación prema-
tura y el periodo refractario poseyaculatorio
La eyaculación prematura es el trastorno sexual 
masculino más común y aqueja a una quinta parte 
de la población masculina entre 18 y 59 años en los 
Estados Unidos. Está definida como la eyaculación 
persistente o recurrente con mínima estimulación 
sexual, antes o casi inmediatamente después de la 
penetración y sin que la persona afectada lo desee, 
asociándose con una marcada aflicción o dificultad 
interpersonal.

 El sildenafil se ha empleado en diferentes estu-
dios, para evaluar su uso en este padecimiento. A 
pesar de que se observó que sildenafil no incremen-
ta la latencia del periodo de eyaculación intravagi-
nal, se ha demostrado que mejora la percepción del 
paciente del control eyaculatorio, la confianza y la 
satisfacción sexual.43 Aversa y col., confirmaron lo 
anterior y abren otra importante posibilidad para 
el uso del sildenafil por su efecto en el periodo re-
fractario poseyaculatorio.44

39
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 La eyaculación prematura es la disfunción 
sexual más frecuente en el hombre, constituyendo 
una carga física y emocional de grandes propor-
ciones. El medicamento ha mostrado acciones 
positivas cuando se empleó en esta patología, in-
cluso superando a la técnica de pausa-presión y al 
uso de antidepresivos inhibidores de la recaptura 
de serotonina. Los resultados indican un aumen-
to del periodo coital de hasta 15 minutos en 93% 
de los pacientes que recibieron sildenafil.45 Tiene 
además un efecto benéfico en el varón que experi-
menta una alteración psicógena pura como es la 
llamada “impotencia de la luna de miel”. Los re-
sultados en estos casos son excelentes.46

 Se ha estudiado el papel que desempeña el óxi-
do nítrico como neurotransmisor involucrado en el 
control central y periférico de la eyaculación, pero 
no se ha encontrado evidencia directa de la in-
fluencia de los inhibidores de FDE-5 en este rubro. 
Las limitaciones que se han encontrado en dichos 
estudios son la falta de una población totalmente 
definida, la carencia de un diseño de estudio do-
ble ciego, placebo controlado, y la ausencia de un 
parámetro de medición psicológicamente objetivo. 
Pocos estudios han demostrado que los pacientes 
presenten un buen resultado cuando usan inhi-
bidores FDE-5, en conjunto con inhibidores de la 
recaptura de serotonina, ya que no existe una evi-
dencia convincente que apoye que el sildenafil, 
solo o combinado, tenga mejores resultados en pa-
cientes con eyaculación precoz.47

USO DE SILDENAFIL EN PATOLOGÍAS   
ESPECÍFICAS

Sildenafil y diabetes 

La etiopatogenia de la DE en la diabetes es multi-
factorial e implica tanto factores vasculares como 
neurogénicos. La hiperglucemia incrementa estas 
alteraciones bioquímicas, provocando microangio-
patía. La DE se correlaciona en forma positiva con 
el mal control de la glucemia, duración de la enfer-
medad y sus complicaciones.48 La DE ocurre en 9% 
de los diabéticos entre los 20 y 29 años de edad y se 
incrementa hasta 95% a los 70 años. Más de 50% de 
los hombres con diabetes notaron cambios en la 
erección dentro de los 10 años previos a su diagnós-
tico.49 La DE se presenta más tempranamente en 

pacientes diabéticos en comparación con la po-
blación en general.

 Los primeros estudios clínicos que evaluaron el 
citrato de sildenafil en varones con DE y con dia-
betes mellitus tipos 1 y 2, mostraron una mejoría 
en la erección en 51 y 56% respectivamente, com-
parado contra sólo 10 y 12% del grupo placebo.50 
La relación entre eficacia y tipo de diabetes fue 
examinada en un análisis retrospectivo de 11 en-
sayos clínicos que incluyeron 2,667 pacientes.51 La 
respuesta fue superior, en más de tres veces para 
los casos con diabetes tratados con sildenafil, com-
parado con aquellos que recibieron placebo, lo que 
se ha confirmado en varios estudios con diabéticos 
tipos 1 (20%) y 2 (80%).52,53 Estudios recientes efec-
tuados en el Reino Unido y Europa con diabéticos 
tipo 2 complicados,54,55 revelaron que después de 
12 semanas de tratamiento, existía un incremento 
importante en el porcentaje de intentos satisfacto-
rios para la actividad sexual y en la capacidad para 
lograr y mantener una erección efectiva. Un hecho 
significativo e interesante lo constituye la eficacia 
lograda, aún en casos de pobre control de la gluce-
mia o con múltiples complicaciones crónicas.56 

 En algunos estudios se evidencia que los pa-
cientes que tienen más tiempo con el diagnóstico 
de DE son más propensos a fallar al tratamiento 
con sildenafil e inclusive algunos de estos pacien-
tes presentan cierto grado de hipogonadismo, por 
lo que en ocasiones el tratamiento con reemplazo 
hormonal mejora la respuesta a sildenafil.57

 El deseo sexual está mediado entre otras hormo-
nas por la testosterona. Una causa frecuente de falla 
con el sildenafil es la baja de esta hormona. Kalin-
chenko investigó la falla del citrato de sildenafil en 
120 pacientes con diabetes tipo 2.58 Entre los crite-
rios de inclusión se tuvo en cuenta que el paciente no 
respondiera en tres ocasiones a 100 mg de sildenafil. 
En la evaluación basal se les cuantificó testosterona, 
encontrándola en 6.9+1.3 (4.5 a 9.6) normal: 13 a 33 
nmol/l. Se les administró undecanoato de testoste-
rona durante 2 a 3 semanas y sus niveles subieron 
a 18.6+1.2 (14.3 a 29.1) nmol/l. Volvieron a tomar 
sildenafil y 70% de los pacientes respondieron, pu-
diendo tener relaciones sexuales completas con una 
penetración adecuada e incrementaron sus contac-
tos sexuales de 0.5 a 3 o 4 por mes. Una disminución 
en los niveles de testosterona en pacientes con DE 
puede ser la responsable de la falla del fármaco.
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 En las mujeres diabéticas con disfunción sexual 
femenina (DSF) también se han llevado a cabo in-
vestigaciones, tratando de identificar su beneficio. 
Caruso realizó un estudió doble ciego, cruzado, 
controlado con placebo, en diabéticas tipo 1 y DSF 
que tomaron citrato de sildenafil. Treinta y seis mu-
jeres ingresaron al estudio y lo terminaron 32. Los 
resultados fueron evaluados a través de cuestiona-
rios y con ultrasonido doppler del clítoris. El resul-
tado fue que el citrato de sildenafil mejoró el índice 
de pulsación en el clítoris junto con una menor 
resistencia y una mejoría en el pico de velocidad 
sistólica en la arteria clitorídea, incrementando la 
excitación, el orgasmo y la satisfacción sexual.59 

Sildenafil en pacientes con padecimientos neu-
rológicos 

Solamente en Estados Unidos, se estima que ocu-
rren anualmente 10,000 lesiones medulares, con 
predominio en individuos jóvenes entre 16 y 30 
años de edad (60%), de las cuales 80% ocurrieron 
en el género masculino.60 

 La respuesta satisfactoria alcanzada con sil-
denafil fue de 75 a 83%. Comparado con placebo, 
sildenafil mostró un importante incremento tanto 
en la calidad de vida, como en los parámetros de 
salud mental, bienestar general, depresión y ansie-
dad, aun cuando el grado de eficacia puede variar 
con relación al nivel medular dañado.61,62 Recien-
temente, se ha extendido la gama de patologías 
neurológicas en donde se ha observado éxito con 
el uso de sildenafil, como pacientes con enferme-
dad de Parkinson,63 esclerosis múltiple (mejoría en 
función eréctil de 89%) y espina bífida (80%).64

 

Uso de sildenafil en pacientes con cáncer pros-
tático 
El cáncer de próstata es la enfermedad maligna más 
común en la cultura occidental; de los más de 
200,000 casos de cáncer prostático que se diagnos-
tican anualmente en Estados Unidos, aproximada-
mente 50,000 se someten a prostatectomía radical. 
En nuestro país, de acuerdo a las cifras del INEGI en 
el año 2000, el número de fallecimientos por este 
padecimiento rebasó los 5,384 casos. En hombres 
entre 45 y mayores 65 años,65 el cáncer confinado al 
órgano es sólo de 0.2%. Desafortunadamente, la DE 
se presenta en el total de pacientes en los que la 

cirugía afecta a ambos paquetes neurovasculares, 
descendiendo esta hasta 40 a 70% cuando se realiza 
técnica quirúrgica de preservación de los paque-
tes.66 La incidencia de impotencia iatrogénica es de 
43 a 100% para la prostatectomía radical (PR),67 en 
la prostatectomía perineal por enfermedad benig-
na de 29%, en la resección abdomino-perineal de 
15 a 100% y en casos de esfinterotomía externa de 2 
a 49%. En la prostatectomía radical, con las nuevas 
técnicas de preservación del paquete neurovascu-
lar con una técnica inmaculada, la incidencia ha 
disminuido de 30 a 50%.68 

 La cifra global de respuesta satisfactoria en pa-
cientes con DE oscila de 43% inicialmente,10 hasta 
75% en los que se utiliza el procedimiento bilate-
ral de preservación de los paquetes neurovascula-
res.67,68 

 Existe controversia sobre el mejor momento 
para iniciar la terapia con sildenafil. Algunos au-
tores refieren que no hay diferencia si se inicia el 
tratamiento en los primeros 6 meses, entre 6 y 12 
meses o más de 12 meses postcirugía.68 Sin embar-
go, otros investigadores mencionan que debe ad-
ministrarse tan pronto sea posible, con un régimen 
posológico de 50 a 100 mg diarios por la noche.69 
En pacientes que han recibido radioterapia o bra-
quiterapia, la respuesta en mejoría de la función 
eréctil es de 71 a 75% de los casos.70 La misma bue-
na respuesta en la función eréctil se puede obser-
var en los casos que reciben terapia de deprivación 
hormonal para control del cáncer prostático.71

  La recuperación de la función eréctil posterior 
a la prostatectomía radical con preservación bila-
teral del paquete neurovascular puede ser entre 6 y 
24 meses.68,69 En un grupo de 174 pacientes, con un 
promedio de edad de 60.1 +/- 6.25 años, quienes 
habían sido sometidos a prostatectomía suprapú-
bica y en quienes se inició tratamiento con citra-
to de sildenafil a los tres meses con un periodo de 
tratamiento de un año, con dosis inicial de 50 mg e 
incremento a 100 mg en quienes no habían respon-
dido después del tratamiento, 57% respondieron 
al medicamento; 79/104 con preservación bila-
teral del paquete neurovascular, 15 (53.5%) de 28 
con preservación unilateral y únicamente 6 de 42 
(14.2%) en el grupo donde no se hizo preservación 
del paquete.68 En estos mismos pacientes, seguidos 
a tres años, no se observaron mayores cambios en 
el cuestionario de IIEF.69 Estos datos han sido con-
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firmados por Montorsi y McCullough,70 en un ar- 
tículo de revisión de metaanálisis, donde se pro-
pone el uso temprano del citrato de sildenafil y 
además en otro estudio de Montorsi, donde se se-
ñala la rehabilitación peniana posterior a la PR.71 

 Masson y col., enfatizan la combinación de 
medicamentos en pacientes que han tenido una 
respuesta subóptima a la monoterapia, con el uso 
combinado de sildenafil con inyección intracaver-
nosa de PGE1, logrando un rescate de 68%.72 

 El uso de medicamentos orales como mono-
terapia y primer nivel de tratamiento, facilita la 
recuperación de los pacientes, reduciendo el uso 
de medicamentos intracavernosos o intrauretra-
les, así como el uso de dispositivos de vacío, que 
conllevan un abandono de tratamiento por efectos 
secundarios de 60 a 80%.73,74 

Uso de sildenafil en pacientes receptores de tras-
plante de órganos 

Varios factores predisponentes como la ateroscle-
rosis, diabetes e hipertensión, uso de fármacos, así 
como estrés psicológico y fisiológico, contribuyen 
a una alta incidencia de DE en pacientes recepto-
res de trasplantes renal, cardiaco y multiorgánico. 
Por lo que se refiere a trasplante de corazón, los re-
ceptores tuvieron hasta 63% de respuesta exitosa 
con sildenafil.75 

 La inquietud de que el medicamento pudiera al-
terar las concentraciones plasmáticas de ciclospo-
rina o disminuir la perfusión del riñón trasplantado 
no tiene fundamento. Aunque tanto ciclosporina 
como sildenafil son metabolizados por vía enzimá-
tica del citocromo P450 (isoenzima 3A4[CYP3A4]), 
no se detectaron alteraciones en los niveles de ci-
closporina ni se requirió cambio en la dosis, cuan-
do se administraron dichos fármacos de manera 
concomitante. En pacientes con trasplante renal, 
sildenafil produce vasodilatación de las arteriolas 
aferentes, causando un incremento transitorio en 
el proceso de filtración glomerular. 76

SEGURIDAD CARDIOVASCULAR DEL SILDENAFIL

A lo largo del tiempo transcurrido, se han efec-
tuado múltiples estudios enfocados a establecer 
y confirmar el perfil de seguridad de sildenafil. El 

área cardiovascular en particular, ha recibido un 
extremado y cuidadoso escrutinio, a diferencia de 
otros medicamentos análogos de su clase. 

 Sildenafil es 4,000 veces más activo sobre la FDE-
5 que sobre la FDE-3. El bloqueo potente y selectivo 
de la FDE-5 por sildenafil no tiene una acción direc-
ta sobre el músculo cardiaco, ya que esta isoenzima 
no se expresa en el miocito y el segundo mensajero 
en el tejido cardiaco es el AMPc y no el GMPc. Ac-
túa sobre la función cardiaca en forma indirecta, ya 
que produce reducción del trabajo cardiaco debi-
do a una disminución tanto en la precarga como 
en la poscarga; produce un efecto fugaz sobre la 
presión arterial, con reducción promedio de 10/7 
mmHg. No ocasiona hipotensión ortostática ni ta-
quicardia refleja, no modifica el gasto cardiaco, no 
actúa sobre el diámetro de las coronarias, sobre la 
resistencia periférica, ni en la velocidad de flujo. El 
medicamento es bien tolerado y resulta eficaz en 
pacientes con angina y DE.77,78

 En años recientes se ha ampliado la investiga-
ción con relación al efecto de sildenafil sobre la 
electrofisiología cardiaca en estudios de laborato-
rio y en animales. De acuerdo con estos estudios, 
se ha demostrado que el uso del citrato de sildenafil 
presenta un mínimo riesgo cardiovascular en per-
sonas sanas y el único cuidado que se debe tener 
es evitar su uso en pacientes que estén bajo trata-
miento de nitratos.79,80

 En pacientes con cardiopatía isquémica, au-
menta la reserva de flujo coronario y no provoca 
efecto de “robo” sobre el mismo, como lo hace el 
dipiridamol.81 Se ha observado que estabiliza el en-
dotelio al aumentar los niveles de GMPc. En un 
estudio efectuado en pacientes con insuficiencia 
cardiaca, sildenafil aumentó el flujo braquial, lo 
cual es un signo de mejoría de la función endotelial 
en pacientes con insuficiencia cardiaca.82

 Durante este tiempo, se ha confirmado el con-
sistente perfil de seguridad de sildenafil (especial-
mente la ausencia de una asociación con infarto del 
miocardio y mortalidad).83,84 Estudios epidemioló-
gicos y de investigación clínica que han incluido 
procedimientos hemodinámicos en pacientes con 
enfermedades cardiacas y vasculares severas, han 
proporcionado evidencia clara de la seguridad del 
fármaco en cardiópatas que no estén bajo trata-
miento con nitratos o donadores de óxido nítrico, 
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su contraindicación absoluta, ya que puede pro-
vocar una caída súbita de la presión arterial con el 
consiguiente síncope.77,85 

 Es importante mencionar que si el paciente ha 
tomado inhibidores de FDE-5 de corta duración 
(sildenafil o vardenafil, con vida media de aproxi-
madamente cuatro horas), se puede reanudar el 
tratamiento con nitratos 24 horas después de la úl-
tima dosis de FDE-5.86

 Puede administrarse en pacientes hipertensos, 
aún en los que reciben medicamentos hipotensores 
(diuréticos, beta-bloqueadores, alfa-bloqueadores, 
inhibidores de la enzima convertidora de angioten-
sina, bloqueadores de los canales de calcio).81

 Otro enfoque novedoso del tratamiento con sil-
denafil ha sido su uso en enfermos con hipertensión 
pulmonar primaria, tanto en los pacientes con in-
suficiencia cardiaca como en pacientes pediátricos 
con problemas congénitos. No existe medicamen-
to que modifique esta condición; el óxido nítrico 
(ON) se ha usado para reducir la presión pulmonar, 
pero su efecto es fugaz. Se ha utilizado con éxito el 
sildenafil en esta entidad nosológica aumentando 
el efecto del ON inhalado, prolongando su acción 
hasta cinco veces más.51 Los estudios han incluido 
pacientes adultos y población pediátrica.87

 Por su acción benéfica sobre el aparato cardio-
vascular, se puede decir que el fármaco tiene un 
efecto cardioprotector que influye positivamente 
en la tolerancia al esfuerzo físico que conlleva la 
actividad sexual.88

Uso concomitante de sildenafil y alcohol

En estudios realizados in vivo (voluntarios sanos), 
se demostró que sildenafil no potenció el efecto hi-
potensor del alcohol, es decir, no abatió los niveles 
normales de tensión arterial. Por lo tanto, no existe 
evidencia de interacción negativa entre este fárma-
co y el uso concomitante de alcohol.89

 Debe recordarse que el alcohol por sí mismo y en 
cantidades importantes, es un inhibidor del sistema 
nervioso central y por lo tanto de la función eréctil 
y el deseo sexual, sin embargo, no se ha observado 
interacción con sildenafil, el cual a dosis de 50 mg 
no incrementó el efecto hipotensor del alcohol en 
voluntarios sanos con concentraciones sanguíneas 
máximas de alcohol de 0.08% (80 mg/dl).90 

Otras aplicaciones clínicas de sildenafil 

Además de las mencionadas acciones en recepto-
res de trasplantes, periodo refractario poseyacula-
torio e hipertensión pulmonar en niños y adultos, 
sildenafil se ha utilizado en otros campos terapéu-
ticos con resultados favorables. 

 En cuanto a los efectos gastrointestinales del 
sildenafil, se realizó un estudio en 16 pacientes sa-
nos en los cuales se administró a la mitad de ellos 
una dosis de 50 mg vía oral, observándose una dis-
minución de la presión del esfínter esofágico infe-
rior así como en la amplitud de onda y la velocidad 
de su propagación.91 En cuanto a su aplicación en 
pacientes con gastropatía diabética en la cual es-
tán involucradas alteraciones del tono gástrico, 
contractilidad, actividad mioeléctrica y píloroes-
pasmo, todos ellos debidos a una disminución de 
la concentración de óxido nítrico en el plexo mien-
térico y la consecuente disminución del GMPc, ha 
sido utilizado con éxito para revertir la neurotrans-
misión nitrogénica aminorando así los efectos de 
la gastropatía diabética.92 

 Otro potencial terreno de aplicación son los 
trastornos de la motilidad gastrointestinal, en par-
ticular en acalasia, donde hay una disminución de 
la producción de óxido nítrico esofágico.21 Debido 
al efecto a nivel de esfínter esofágico inferior, se ha 
utilizado con éxito en pacientes que tienen esfínter 
esofágico inferior hipertenso y también en pacien-
tes con esófago en “cascanueces”, por su efecto so-
bre el óxido nítrico.93

 En el caso de pacientes con fenómeno de Ray-
naud, en quienes se presenta vasoespasmo, princi-
palmente digital con disminución en la temperatura, 
el sildenafil ha demostrado dilatación micro y ma-
crovasculares dependientes de GMPc, lo que fue 
observado en un estudio doble ciego realizado en 16 
pacientes, administrándose a una dosis de 50 mg.94 

 En el trastorno de excitación sexual femenina en 
mujeres posmenopáusicas (espontánea o quirúrgi-
ca), el uso de sildenafil a dosis de 50 mg mejoró la 
sensación genital durante el coito y la satisfacción 
sexual global, según las respuestas obtenidas me-
diante el cuestionario FIEI.95 

 En los pacientes con prótesis peniana se pre-
senta con frecuencia el síndrome de “pene frío”, 
debido a la pérdida de tejido cavernoso útil. La 
administración de sildenafil causa vasodilatación 
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tisular cavernosa que puede contribuir a una acti-
vidad sexual más satisfactoria para ambos miem-
bros de la pareja.96 

 La infertilidad femenina es y será un motivo de 
investigación constante, a pesar de los resultados en 
ocasiones tan frustrantes para médico y pacientes. 
Sildenafil ha sido empleado (por vía oral o vaginal) 
como coadyuvante en mujeres bajo estimulación 
ovárica, fertilización in vitro y transferencia de em-
brión. El mecanismo por el cual actúa el fármaco es 
su capacidad para aumentar el flujo arterial uterino 
y lograr un mejor desarrollo y grosor del endome-
trio receptor. De ocho mujeres en quienes habían 
fracasado varios intentos previos de reproducción 
asistida, tres lograron el embarazo.97

CONCLUSIONES

Con ocho años de experiencia, sildenafil ha pasado 
la prueba del tiempo, confirmando su alta eficacia 
y seguridad en el tratamiento de la DE, problema 
de gran importancia en la salud pública.

 Esta experiencia está avalada por más de 23 millo-
nes de pacientes tratados y una cifra superior a 2,300 
estudios publicados. Sildenafil es efectivo y bien to-
lerado en pacientes con DE de cualquier etiología, 
incluyendo pacientes con patologías concomitantes.

 Ha mantenido su efectividad a largo plazo, con 
elevados índices de satisfacción y permanencia 
terapéutica por parte de pacientes en cuatro con-
tinentes. Además, casos tratados previamente con 
otras alternativas y que habían fallado, respondie-
ron exitosamente al medicamento.

 Se ha utilizado con éxito y seguridad en pacientes 
con DE y patologías crónicas como diabetes, hiper-
tensión arterial, depresión, enfermedades neuroló-
gicas, insuficiencia renal, postratamiento de cáncer 
prostático y otros factores de riesgo como tabaquis-
mo y abuso del alcohol.

 Mención especial debe hacerse con relación a la 
exhaustiva investigación en padecimientos cardio-
vasculares, donde los hallazgos científicos recien-
tes indican que no hay evidencia de efectos graves 
con su empleo, siendo las tasas de infarto del mio-
cardio, evento vascular cerebral y muerte súbita, si-
milares a las que se observan con placebo. Por otro 
lado, posee un potencial efecto cardioprotector du-
rante la actividad sexual.

 Su seguridad está confirmada ante el hecho de 
que se ha administrado a pacientes en condiciones 
muy especiales, como son los trasplantados car-
diacos y renales; además de la experiencia en niños 
con hipertensión pulmonar primaria.

 Se abren nuevas posibilidades de aplicación te-
rapéutica en eyaculación prematura, infertilidad 
femenina, prótesis penianas y alteraciones de la 
motilidad gastrointestinal.

 Los beneficios abarcan un espacio aún más 
amplio que la DE. Diferentes estudios enfatizan 
los datos significativos en el terreno psicológico, 
resultado tanto de la mejoría en el estado depresi-
vo, como en el incremento de la autoestima, salud 
mental global, bienestar emocional y calidad de 
vida. Finalmente, aunque la única indicación del 
sildenafil es para el tratamiento de la DE y en EUA 
para el tratamiento de la hipertensión arterial pul-
monar clase I (OMS), es claro que cada día se abren 
más líneas de investigación en diferentes áreas de 
la ciencia, encontrando más beneficios terapéuti-
cos de este medicamento. 
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