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CAPITULO I. INTRODUCCION

Planteamiento del problema

Conforme pasan los afios se ha demostrado un aumento en la en la inclusion de la
opinion de la mujer en las actividades diarias de la sociedad, y por ende que ésta sea muy bien
escuchada en el campo de las relaciones sexuales, en donde la mujer exige una relacion sexual
que sea de calidad y con una duracién amplia para poder alcanzar el orgasmo, por esta razon el
hombre debe adaptarse, teniendo en cuenta el tiempo que tarda la mujer en alcanzar el éxtasis,

para que asi la salud sexual de la pareja y la convivencia sean de calidad. (Fernandez, 2014).

Costa Rica se destaca como uno de los paises mas consumidores de medicamentos que
se especializan en tratar los problemas sexuales en los hombres, sobre todo en el consumo de
inhibidores de la fosfodiesterasa 5, pero no solo en farmacias habilitadas sino también las
farmacias en linea o virtuales, las cuales se consideran ilicitas, segun la Organizacion Mundial
de la Salud en un estudio realizado en el 2010, estim6 que la venta de los medicamentos
falsificados rondd los 50 mil millones de dolares en todo el mundo y que América Latina,
represento el 30% de esas ventas, donde Costa Rica se mantiene a la cabeza en la compra de
medicamentos ilicitos como licitos, para estos tipos de enfermedades. (La Nacion, 2013).

Estudios en América Latina, han dado a conocer que la edad de los compradores de
medicamentos para la disfuncién eréctil y para la eyaculacion precoz, ronda entre los 15y 25
afios de edad, lo cual preocupa a las organizaciones encargadas por ser personas tan jovenes
quienes estan iniciando tratamientos que no estan siendo controlados por especialistas, estos
jévenes compran estos medicamentos sin  conocer las pautas de medicacion,
contraindicaciones, interacciones, por lo cual estan arriesgando su vida, con el propdsito de ser

cumplidores con su pareja sexual. (Guerrero, 2013).

Segun el médico y sexdlogo Mauro Ferndndez, en Costa Rica no se cuenta con los
datos especificos ni concretos, de cuantos hombres padecen alguna enfermedad o problema
sexual, ya que los varones costarricenses no estan acostumbrados a contar, 0 a pedir ayuda
cuando presentan problemas, sobre todo en el campo sexual, por lo que cuando un hombre
padece de alguno de estos problemas tiende a recurrir a la automedicacion, ya que por mucho

tiempo se creyo que los problemas asociados a la vida sexual son por problemas psicoldgicos



0 por la vejez, por lo que se ve con vergiienza por parte de ellos, aceptar que se padece alguno
de los problemas sexuales comunes en Costa Rica. (Fernandez, 2013).

Por lo tanto, se plantea la siguiente pregunta de investigacion; ¢Coémo comparar la
efectividad y la seguridad de la dapoxetina en el tratamiento de la eyaculacion precoz con los

farmacos de mayor venta en Costa Rica, mediante una revision bibliografica?

Objetivo general
Analizar la efectividad y seguridad de la dapoxetina en el tratamiento de la eyaculacion
precoz, con los farmacos de mayor posicionamiento en Costa Rica, mediante una revision

bibliogréafica, entre enero del 2011 y diciembre del 2016.

Obijetivos especificos
Describir el uso y efectividad de la dapoxetina en el tratamiento de la eyaculacion

precoz.
Analizar la efectividad y seguridad, de los tratamientos alternos con la dapoxetina.

Identificar las ventajas y desventajas de la dapoxetina como medicamento innovador

en el tratamiento de la eyaculacion precoz.

Justificacion

Esta investigacion tiene como farmaco innovador, la dapoxetina, que esta por entrar al
pais con los permisos estipulados por el Ministerio de Salud, y también los medicamentos que
mas se consumen en Costa Rica para tratar la eyaculacion precoz, con el fin de discutir en el

capitulo 4, la seguridad y la efectividad de cada medicamento con respecto a la dapoxetina.

En la actualidad las formas de administrar un tratamiento han ido variando, se
reconocen las formas farmacoldgicas y las intervenciones psicosociales las cuales son las mas
antiguas, porque se creia que la enfermedad era causa psicoldgica, y para cada persona la
percepcion y efectividad de ambas es diferente. Se debe tener muy presente ciertos aspectos
relevantes en cuanto a la medicacion en si y en la aplicacion de los tratamientos

farmacoldgicos para lograr el efecto deseado. (Ruiz, 2014).



La investigacion es viable, para lograr que los pacientes con eyaculacion precoz, dejen
de sentir que estan padeciendo una enfermedad que no es comun, y que pidan ayuda, ya que
existen varias opciones de tratamiento, que con el correcto uso de los medicamentos,
estableciendo las caracteristicas de cada paciente, para elegir el medicamento adecuado y asi
obtener la menor cantidad de efectos adversos, se puede tener como resultado una gran

mejoria en el paciente.

Zamar, A. (2012), determin6 que un aproximado de 42% de hombres en el mundo
padece de eyaculacién precoz, y en Costa Rica no se obtiene datos concretos, se cree que es
por la falta de comunicacion que presenta el hombre y ain més cuando es un problema sexual.
Por esta razon, se justifica la realizacion de este documento, con el fin de que el paciente que
padece esta enfermedad conozca otros tratamiento, pero sobre todo que la industria
farmacéutica cre6 un farmaco especial para la eyaculacién precoz, y que entienda que es mejor
consultar a un profesional que la automedicacion, ya que algunos de los tratamientos puede

que no sean seguros para el usuario.

Este documento se efectia mediante una revision bibliogréfica, para comparar la
efectividad y la seguridad de los tratamientos que se utilizan en Costa Rica para la eyaculacion
precoz, y asi el profesional en salud en conjunto con su paciente, conozcan cual medicamento
es el mas adecuado, pero sobre todo para que ambas partes sean conscientes de que las
industrias farmacéuticas ven los problemas de la poblacién y crean nuevas opciones como en

este caso es la dapoxetina (Priligy®). (Gil, 2012).

Se debe prestar atencion en la importancia de la participacion del farmacéutico en el
conocimiento de las enfermedades sexuales, en el caso de este documento la eyaculacion
precoz, y en la intervencion para mejorar la comunicacion del paciente y el profesional, es de
suma importancia que se conozca al paciente para asi poder determinar cuél es el problema de
fondo y ayudarle a solucionarlo, evitando que éste caiga en automedicacion o tratamientos que

no son los adecuados.



Antecedentes tedrico-practicos

En 1948 el hombre no se preocupaba por los tiempos de latencia en la eyaculacion
durante el acto sexual, es mas, en ese tiempo el hombre no se preocupaba si la pareja
disfrutaba o no de estar con, en esta época disfuncion se consideraba como un subtipo de

impotencia considerada sélo como una practica anormal del coito vaginal. (Ospina, 2012).

En la década de los 70 se reconocié que la eyaculacion precoz merecia un puesto como
disfuncion sexual, ya que este era un tema totalmente independiente del contexto de la
impotencia y que debia tener la misma atencion que el resto de problemas presentados dentro
de la sexologia, al reconocer a la enfermedad los sex6logos hicieron aportes realmente
importantes tanto la definicion como a los tratamientos y causas por las cuales se presenta esta

problema sexual. (Cardona, 2011).

En la década de los 80 y 90 el hombre pasé a ser responsabilizado del problema y
sobre todo a sentirse culpable de la ausencia del orgasmo la mujer, con esta concepcion en
mente el hombre debié ver esto como una obligacion sexual y lo llevo a dar falsos
diagnosticos de eyaculacion precoz, por lo que se procedié a hacer diagndsticos y a
caracterizar a la enfermedad, con esto se logr6 eliminar la responsabilidad total del hombre
acerca el placer sexual femenino, indicando que orgasmo era algo fisiologico y culturalmente
responsabilidad de cada individuo independientemente de su género y asi buscar posibles

tratamientos para la eyaculacion precoz. (Ospina, 2012).

La eyaculacion precoz en sus comienzos tuvo diversas definiciones que se iban
creando segun los criterios de quienes la estudiaban, en un principio se hablaba de una
duracion media, es decir quienes estaban por debajo de cierta cantidad de minutos la padecian
y quienes superaban este tiempo no. También se encontraba la definicién por cantidad
movimientos peneanos intravaginales e incluso existen algunas definiciones que consideraban
la idea de medir la eyaculacién precoz por la cantidad de orgasmos conseguidos por la pareja.
(Ospina, 2012).

Con el tiempo Kaplan en 1988 afirma que un hombre con problemas en la fase

orgasmica no tiene control sobre su orgasmo, definiendo lo siguiente; “El aspecto crucial de



la precocidad es mas bien la ausencia de control voluntario sobre el reflejo eyaculador,
independiente de si esto se da después de dos impulsos o cinco, o de si ocurre antes de que la
mujer alcance el orgasmo”. A base de esta definicion se manejan todas las teorias acerca del
tema. Dentro de todo este tema es de resaltar que inmediatamente se identifique el
padecimiento es indispensable tomar cartas en el asunto y buscar de inmediato un tratamiento
para la eyaculacion precoz que se adapte a su situacion actual y le permita deshacerse del
problema de una vez por todas. (Ospina, 2012).

A nivel regional se realizé un estudio en Colombia a cargo del doctor Luis Rodriguez,
titulado Eyaculacién Precoz, tratamientos actuales, donde concluyé que en determinados
varones considera oportuno la valoracion por un psiquiatra 0 un psicélogo experto en esta
patologia, ya hay hombres que dicen presentarla, y lo que influye en ellos es la ansiedad o el

estrés.

Avila G. (2013). EfectGio un trabajo sobre la Caracterizacion de pacientes con
eyaculacion precoz, en donde se hizo un estudio descriptivo de 90 pacientes con diagnostico
de esta enfermedad, en de Santiago de Chile. En la cual se obtuvo que los pacientes acudian al
médico cuando la automedicacién ya no funcionaba, y también se concluydé que el
medicamento mas recomendado para estos pacientes era la paroxetina, pero los pacientes

abandonaban el tratamiento por reacciones adversas no deseadas.

A nivel nacional en la Universidad de Costa Rica, se encontré con el documento de
Gonzélez (2013), donde concluye que recientemente se ha desarrollado nuevas terapias, es el
caso, tramadol, opioide analgésico que ha demostrado efectividad en retrasar la eyaculacion

con claras ventajas Sobre otros farmacos utilizados Mismo proposito.

En las demas universidades se encontraron documentos pero se excluyeron ya que no

cumplian con la linea de tiempo, o el enfoque del documento no era el que se estaba buscando.
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CAPITULO Il. MARCO REFERENCIAL

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), quien es el ente encargado de prevenir,
promover e intervenir en la salud mundial define a la sexualidad humana como un aspecto
central del ser humano, lo cual no solo incluye a las relaciones sexuales sino que también
incluye la identidad y el rol de género, el sexo, la intimidad, la orientacion sexual, el placer el
erotismo. Y el ser humano es capaz de vivirlo y de expresarlo mediante su diario vivir con
caricias, pensamientos, actitudes, deseos, creencias, y sobre todo por medio de las relaciones

interpersonales. (Ferrandiz, Séenz, 2014).

La sexualidad humana esté caracterizada por las vivencias diarias y con la influencia
de varios factores, como psicologicos, sociales, econémicos, politicos, culturales, éticos,
religiosos, bioldgicos y espirituales, por lo que la salud sexual no es solo la ausencia de la
enfermedad, disfuncién o discapacidad, ya que todo lo mencionado anteriormente la
condiciona, concluyendo entonces que cada ser humano va tener una salud sexual distinta.
(OMS, 2006).

Un trastorno sexual se define como una alteracion en el deseo sexual o como un
cambio, ya sea fisico o psicolégico del ciclo de la respuesta sexual humana, lo que puede
generar molestias, o vergiienza, llevando a que se disminuya el interés de participar en el acto
sexual, cabe destacar que aqui no solo se incluyen las vivencias disfuncionales, sino que
también se presentan factores, como por ejemplo; como es la relacion en pareja o algln otro
factor adaptativo, como creencias y mitos sobre la sexualidad, lo cual hace que el abordaje de
parte del profesional en salud se vea complicado, y no sea posible el diagnostico de un
trastorno verdadero, y este se confunda con un factor que puede ser corregible. (Ferrandiz,
Saenz, 2014).

Eyaculacion
Control periférico de la eyaculacion

La eyaculacién es un proceso mediado principalmente por el sistema nervioso
autonomo, y consta de dos fases; la emisién y la expulsion del semen. El eyaculado varia

considerablemente, en lo que respecta en volumen, dependiendo del individuo, pero
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usualmente ronda valores entre 2 y 6 mililitros, en la produccion del eyaculado participan las
vesiculas seminales las cuales producen un 40-80%, la prostata también contribuye con un 10-
30%, el bulbo uretral y las glandulas uretrales también secretan una pequefia cantidad de

alrededor de un 2,5% del volumen total del eyaculado. (Sarquella, et al, 2013).

Se han obtenido datos tanto anatémicos y farmacol6gicos que proporcionan una vision
de que el sistema autonomo periférico, lleva el control en la eyaculacion, los mecanismos
parasimpaticos colinérgicos participan en la secrecion de las glandulas sexuales accesorias, en
cuanto a los mecanismos simpaticos adrenérgicos son los encargados de la contraccion de las
fibras musculares lisas del tracto seminal y del cuello vesical. Existen muy pocos estudios
sobre la inervacion aferente de tracto seminal, por lo que su funcion sigue estando muy poca
conocida, aunque se puede creer que tienen alguna relacion con la activacion de la repuesta

eyaculatoria. (Cuzin, 2014).

llustracion 1. Control neuroldgico de la eyaculacion
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Fisiologia de la eyaculacién

La eyaculacion es un proceso fisiolégico que se expresa en la fase de la respuesta
sexual masculina correspondiente al orgasmo, la diferencia entre el orgasmo y la eyaculacion,
es que el orgasmo es el momento culminante del placer sexual, que ocurre tras recibir la
estimulacion adecuada, y este incluye contraccion de los musculos genitales y el aumento de
la frecuencia respiratoria, acompafado de una presencia de placer, la eyaculacion se alcanza
con el orgasmo, la cual es la expulsion del liquido seminal, llevando a la culminacion del acto
sexual, relajando el area genital, haciendo que la sangre abandone el pene y poner fin a la

ereccion, relajando el cuerpo completo. (Leddn, et al, 2013).

El reflejo eyaculatorio consta de dos fases: la primera es la emision la cual se define
como la expulsion del liquido seminal desde los Organos accesorios de la reproduccién
(prostata, vesiculas seminales) a través de los conductos eyaculadores (vasos eferentes del
testiculo, epididimo y conducto deferente) y su deposicidn en la uretra prostatica, esta fase se
da segundos antes de la eyaculacion, a medida que el semen se recolecta en la uretra se
produce una expansion del volumen del bulbo uretral, dando inicio a la segunda etapa. (Ledon,
et al, 2013).

La segunda fase es la eyaculacion, la cual es la propulsion del semen desde la uretra
hacia el meato uretral, llevando a la relajacion del esfinter estriado de la uretra, y la
contraccion del esfinter liso y las contracciones ritmicas de la uretra prostética, los musculos
de la base del pene y de la uretra peneana, dando la salida al semen, con contracciones con
intervalos de 0,8 segundos, la primeras 3 0 4 contracciones son las méas fuertes, después van
bajando su intensidad, el esfinter de la vejiga permanece cerrado, por lo que el liquido seminal

avanza solo hacia el pene. (Marcos del Cano, 2012).
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lustracion 2. Aparato reproductor masculino
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Neurofarmacologia de la eyaculacion

Se tienen numerosos datos experimentales que muestran que la dopamina tiene una
funcion activadora en la repuesta eyaculatoria, el efecto que favorece a la eyaculacién que
tiene la dopamina, esta mediado por los subtipos D2/3 de los receptores dopaminérgicos de la
area predptica medial, la cual es el area encargada principalmente de la termorregulacion, en el
comportamiento sexual, un estudio realizado en ratas en 1971, demostr6é que la estimulacion
en esta area beneficia los comportamientos copulatorios, teniendo como resultado una
disminucion en la latencia de la eyaculacion. Los receptores también se encuentran en el

nucleo paraventricular. (Hull, 2014).

La serotonina (5-hidroxitriptamina, 5-HT) es un gran regulador de muchas funciones
sensoriales, motoras y las funciones de comportamiento en el sistema nervioso central. Este
neurotransmisor también esta fuertemente implicado en tener un papel en la fisiopatologia de

los trastornos como la depresion, la ansiedad, la esquizofrenia y del trastorno obsesivo
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compulsivo. El efecto inhibidor de la serotonina sobre la repuesta eyaculatoria, se ha ido
documentando, aunque su accién se vuelve compleja debido a la existencia de multiples
subtipos, que pueden expresar una funcion opuesta, ya sea segin su naturaleza pre o

postsinaptica. (Giuliano, 2011).

Se ha documentado en el hombre, que los inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (ISRS), los cuales aumentan el tono serotoninérgico, generan un efecto inhibitorio
sobre la eyaculacion, en estos mismos documentos se encuentran ensayos clinicos muy
recientes que muestran que su uso representa una excelente estrategia farmacoldgica eficaz
para el tratamiento de la eyaculacion precoz, ya que al inhibir los recaptadores de serotonina
los niveles de esta aumentan, haciendo que la eyaculacion se retrase, asi como cuando se
presentan niveles adecuados de serotonina el estado de animo es positivo, hay deseos, apetito,
la persona es capaz de sentir suefio y descansar, la memoria y el aprendizaje mejoran, y hay
una regulacion del comportamiento social y de la temperatura. (Echave, 2011).

Eyaculacion precoz
Conceptualizacion

La Sociedad Internacional de Medicina Sexual (ISSM) desarrollé un documento en
donde se proponen tres componentes esenciales para la definicion de eyaculacién precoz, y se

citan asi:

e El tiempo de latencia eyaculatoria de un minuto o menos después de la penetracion
vaginal.

e Imposibilidad de retardar la respuesta eyaculatoria y también incluye la percepcién de
sensaciones previas a la eyaculacion.

e Tambien alguna molestia 0 consecuencia negativa ya sea para el individuo, su pareja o

en ambos.

La ISSM también estipula en este documento que para dar un diagndstico de
eyaculacion precoz, debe de presentarse una durabilidad de los sintomas durante seis meses.
(McMahon, et al, 2013).

15



El Manual diagndstico y estadistico de las enfermedades mentales de la Asociacion
Psiquiatrica Americana en su quinta edicion (DSM-5) define a la eyaculacion precoz como un
patron persistente o recurrente de la eyaculacién que ocurre durante la actividad sexual en
pareja en menos de aproximadamente un minuto después de la penetracion vaginal y antes de

que el individuo lo desee. (McCabe, et al, 2015).

Con estas dos definiciones, las cuales son dadas por expertos en Medicina Sexual, cabe
recalcar que ambas coinciden en que el tiempo que tarda la eyaculacion en la penetracion
vaginal, maximo es de un minuto, para asi establecer un diagndstico de eyaculacion precoz,
también se considera que la persona al eyacular antes siempre o casi siempre sin desearlo, esto

ocasiona estrés para él, para su pareja sexual o para ambos. (Puentes, 2016).

Etiologia

Las causas y fisiopatologia de la eyaculacion precoz, hasta el momento son
desconocidas o casi no estan bien definidas, lo que si se conoce es que a diferencia de la
disfuncion eréctil, los mecanismos que permiten el fluido seminal y la expulsion de esperma a
través del meato uretral no estdn dafiados. Algunas causas organicas se pueden mencionar
infecciones urinarias, prostatitis, diabetes mellitus, trastornos neurol6gicos degenerativos,
otras teorias dicen que la eyaculacion precoz puede ser causa de una hipersensibilidad del
glande. (McMahon, 2015).

Como se mencionaba anteriormente los neurotransmisores mas involucrados en la
fisiopatologia de la eyaculacion precoz como son la dopamina, serotonina y la oxitonina,
también pueden ser causa, ya que los niveles de estos, influyen en el tiempo de latencia de la

eyaculacion. (Clement, 2013).

Las teorias conductuales concluyen que la ansiedad es la principal causa de este tipo, la
cual contribuye grandemente en que la latencia de la eyaculacion desaparezca, en muchos
casos se asocia con la depresion, las cual puede ser causa o también puede ser consecuencia de
la eyaculacion precoz, por lo que la ansiedad siempre acompafia a la eyaculacion precoz.
(Gindin y Alabaster, 2016).
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Clasificacion

La eyaculacién precoz se puede clasificar en diferentes tipos, dentro de las
clasificaciones actuales se explica la de Metz y Pryor por considerarla la mas abarcadora,
aunque la clasificacion es algo avanzada en afios, es la clasificacion usada por los expertos, ya

que es la mas completa, la clasificacion es la siguiente:
Segun etiologia:
Biogénica:

e Por constitucion neurolégica: predisposicion innata a eyacular rapidamente.
e Por enfermedad fisica: prostatitis, infecciones urinarias y otras.
e Debido a lesidn fisica: dafio medular y otros.

e Por efecto secundario farmacologico a causa de retirada de ciertas drogas.
Psicogénica:

e Constitucion psicoldgica: trastornos psiquiatricos crénicos: por ejemplo, trastorno
obsesivo-compulsivo, trastorno de ansiedad generalizada y otros

e Angustia psicologica por dificultades psicoldgicas transitorias

e Trastorno de la relacion: conflictos de la relacion de pareja no resueltos

e Déficit de habilidades psicosexuales: Ausencia de experiencia y habilidades sexuales.
Segun inicio Primario (de toda la vida):

e Constitucion neurolégica.
e Constitucion psicoldgica.

o Déficit de habilidades psicosexuales.
Secundario (adquirido):

e Por enfermedad fisica.
e Por lesion fisica.
e Por efecto secundario farmacologico.

e Por angustia psicologica.
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e Por trastorno de la relacion.
Segun contexto

e General (en todas las situaciones y con todas las parejas),

e Situacional (en algunas situaciones y no con todas las parejas).
Segun intensidad de la afeccién

e Ligera: la eyaculacion ocurre despues de la penetracion y al sujeto le da tiempo a
realizar algunos movimientos o empujes.
e Moderada: la eyaculacién ocurre inmediatamente después de la penetracion.

e Severa: la eyaculacion ocurre antes de la penetracion.
Eyaculacion precoz asociada con otra disfuncion sexual

e Disfuncion sexual eréctil.
e Deseo sexual hipoactivo.

e Otras.

Caracterizacion clinica

Con base a un estudio realizado en Espafia, por el Instituto Nacional de Salud de este
mismo pais, se logré concluir que los hombres acuden menos al médico a consultar problemas
sexuales, en comparacion con las mujeres, la ilustracion 3 facilita esta informacién, la

informacidn se toma de otro pais. (Martinez, 2011).
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llustracion 3. Consulta médica segln edad y sexo, en Espafia.
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Nota: Datos de la Encuesta Nacional de Salud de Esparia (INE 2006).

En Espaiia, los hombres que acuden a consulta, ronda entre los 25 a los 30 afos,
preocupados de que su pareja o ellos mismos notan que la eyaculacion es muy répida. En la
consulta con estos pacientes el médico, averigua si la eyaculacion precoz esta presente desde
el inicio de la vida sexual, o empieza a indagar en cual grupo de los antes ya mencionados

puede clasificarse este paciente. (Porst, 2016).

Entre las caracteristicas que prevalecen entre los interrogados, s que su pareja nunca
logra alcanzar el orgasmo durante la penetracion vaginal, de manera numérica se tiene
documentado que el 53% de las mujeres con una pareja con eyaculacion precoz no alcanza el
orgasmo, contrastando con un 26% de la parejas de hombres que no padecen de eyaculacién
precoz. (Porst, 2016).

Se ha registrado que los sujetos que padecen de eyaculacion precoz tratan de evitar la
actividad sexual, ya que esto les genera frustracion, evitan tener juegos sexuales, y que a la
hora de la penetracion la ereccion es flacida, otros dicen que al no consultar y para no sentirse

culpables aprenden nuevas formas de satisfacer a su pareja, muchos de estos hombres viven
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una vida matrimonial estable, la mayoria de hombres que buscan atencion por parte de un
profesional, cuando se presenta algin problema en la pareja o porque la relacion se ve
finalizada. (Sunay, et al, 2011).

Resulta frecuente el uso de mecanismos inadecuados de enfrentamiento, como por
ejemplo; pensamientos que distraigan 0 maniobras dolorosas como pellizcos y mordidas,
masturbacion previa antes del coito, lo cual puede llevar a una ereccion fallida, otro
mecanismo que usa el paciente que padece eyaculacion precoz como método de enfrentarla es
el consumo de alcohol, cuyo uso a registrado que al inicio retrasa la eyaculacion,
posteriormente pierde su efecto y en ocasiones, por un consumo continuo, Como consecuencia
se obtiene una disfuncion eréctil, la cual se sumaria a la eyaculacion precoz, por lo que el

sujeto pasaria a tener dos problemas a nivel sexual. (Puentes, 2011).

Es necesario aclarar la diferencia entre la eyaculacion rapida que se da al inicio de la
vida sexual y la eyaculacion precoz, ya que al inicio el reflejo eyaculatorio, como todo reflejo,
se debe aprender a controlarlo, otros psuedoeyaculadores precoces, generalmente jovenes que
se quejan de eyacular rapido, lo cual es falso pues tienen una expectativa de control de la
eyaculacion mas altas, cuando lo Unico que deben hacer es estimular ese reflejo. (Puentes y de
Dios, 2016).

Cuando en el mismo sujeto se presenta eyaculacion precoz y la disfuncion eréctil, es
una combinacién frecuente, como se mencioné anteriormente la disfuncion eréctil llega a
causa de la eyaculacién precoz.
Esta descripcién clinica se ha realizado para hombres heterosexuales, pero esto no exime a los
hombres homosexuales, a pesar que la mayoria de estudios se realiza un diagnostico con el

tiempo de latencia a nivel intravaginal. (Puentes y de Dios, 2016).

Evaluacion para un diagnoéstico
Segun Puentes y Bécquer (2013) en su documento “Diagnostico y tratamiento de la

eyaculacion precoz”, estipulan 3 fases para evaluar la enfermedad, los cuales se describen asi;

I.  Confeccion de la historia clinica, con aspectos que no deben faltar en el

interrogatorio:

20



1. Precisar cuando y donde ocurre la eyaculacion: en el juego amoroso, en las puertas de
la vagina sin penetrar, al penetrar sin haber realizado ningin movimiento, al penetrar
en los primeros dos a tres movimientos o después de cuatro a cinco movimientos.

2. Importante es saber si eyaculan espontaneamente sin pensamientos sexuales y en
situaciones ajenas a cualquier tipo de actividad sexual.

3. Indagar si logra controlar la eyaculacion durante la masturbacion.

4. Precisar si ha estado en condiciones de abstinencia: ¢cudndo, cuanto y por que?
Podemos indagar aqui sobre enfermedad prolongada de €l o su pareja, trabajo fuera del
lugar de residencia, prision, navegantes u otras condiciones que pudieran propiciar la
abstinencia.

5. Detectar si existe disfuncion eréctil.

6. Identificar si utiliza pensamientos distractiles.

Il.  Examenes complementarios
* Examenes indispensables: glicemia y parcial de orina.

» Pruebas neurofisiologicas: se pueden realizar, entre otras, el reflejo bulbocavernoso,
potenciales evocados somatosensoriales y biodensiometria (medida de la sensacion vibratoria)
en el glande del pene. Hasta el momento las normas para tales pruebas no han sido

suficientemente establecidas.

* Si existe sospecha de prostatitis o alguna entidad urologica, se recomienda remision a

urologia para realizar los examenes oportunos.

IIl. Cuestionarios

La literatura internacional recomienda el uso del cuestionario de Guindin y Huguet; se trata de
un cuestionario autoadministrado, conformado con las preguntas que se observan en la
ilustracion 4, las cuales no definen nada con solo realizarlo, pero si se contesta de una manera

sincera, puede acercar a un diagndstico de la eyaculacion precoz.
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llustracién 4. Preguntas del cuestionario de Guindin y Huguet

. Edad

. Sudoracion de las manos antes del acto sexual

. Palpitaciones y/o sensacion de ahogo antes del acto sexual

Merviosismo al pensar como le ira el acto sexual

Frecuencia coital

. éTiene dificultades para la ereccion de forma frecuente (no continuamente)?
. éLe resulta imposible decidir el momento de eyacular?

. Duracion habitual de la penetracion coital

w il ||~ o ||w] b |w|m] e

. Duracion habitual de los juegos previos

=
=]

. £Suele intentar una segunda relacion para compensar el fracaso de la primera?

=
[

. £Evita a menudo el acto sexual propuesto o insinuado por su pareja?

=
b

. éSuele su pareja quejarse sobre la rapida penetracion o corta duracion del coita?

-
L

. éEyacula a veces antes de la penetracion?

=
o

. éEyacula a veces mientras esta penetrando?

=
Ln

. £éEyacula a veces antes de los 30 movimientos coitales?

=
o

. £Intenta tener relaciones de forma compulsiva pensando que esta vez le ira muy bien?

-
|

. éV'e mucho mas importante dar placer a su pareja que recibirlo?

=
=]

. £Suele pensar "en otra cosa” para distraerse y retrasar la eyaculacion?

=
=]

. éUsa anestésicos, pomadas o condones para "disminuir la sensibilidad del pene"?

Pl
=

. Gi tras el coito su pareja no llego al orgasmo, éintenta gque llegue por otros medios?

LR NI NI R R RIE R R R R R R R R BRI R R R R BRI |

Pl
=

. £Evita que su pareja acaricie, togue o estimule sus genitales?

Nota: cuestionario de Guindin y Huguet, 1993

Tratamiento

Durante afios se ha demostrado que el tratamiento de la eyaculacion precoz, el cual
antes se centraba Unicamente en terapias psico-conductuales, se ha ampliado al uso de
medicamentos. El tratamiento con el uso de farmacos se dirige generalmente a la modificacién
de los multiples neurotransmisores y receptores que se involucran en la eyaculacion, como la
serotonina, dopamina, 6xido nitrico, oxitocina, acido gamma amino-butirico (GABA) y el
Oxido nitrico (NO). Actualmente se cuenta con informacion que confirma que las terapias
psico-conductuales, tienen un papel muy limitado en el tratamiento de la eyaculacion precoz,
solo se limita en los casos donde la eyaculacion precoz es producto de conductas inadecuadas.
(Cabello, 2015).
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Tratamiento innovador

Dapoxetina (Priligy®)

El principio activo de Priligy es el clorhidrato de dapoxetina, que pertenece al grupo de
los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS). El desarrollo de este
medicamento se orient6 en un principio al tratamiento del dolor, la obesidad y la depresion. A
raiz de los casos notificados de retraso de la eyaculacion en pacientes que estaban tomando
dapoxetina para el tratamiento de un trastorno depresivo mayor y a la vista del rapido inicio de
accion y el perfil de eliminacion de la sustancia, se propuso posteriormente su uso para el

tratamiento de la EP en funcion de las necesidades. (EMA, 2012).
Mecanismo de accion

Como los demas inhibidores de la recaptacion de la serotonina, la dapoxetina ejerce sus
efectos mediante la inhibicidn del transportador de la recaptacion serotonina, con una minima
actividad sobre la recaptacion de la dopamina y de norepinefrina. Sin embargo, a diferencia de
los otros inhibidores de la recaptacion de serotonina cuyos efectos aparecen después de varios
dias o semanas de tratamiento, la dapoxetina es de accion muy rapida y corta. (Kendirci, et al,
2012).

En las ratas, la dapoxetina inhibe el reflejo de expulsion de la eyaculacién actuando a
un nivel supramedular en el nicleo paragigantocelular externo (LPGi), una estructura
encefalica necesaria para el reflejo. Las fibras simpéaticas posganglionares que inervan las
vesiculas seminales, los conductos deferentes, la prostata, los muasculos bulbouretrales y el
cuello de la vejiga hacen que se contraigan de forma coordinada para lograr la eyaculacion. La
dapoxetina modula este reflejo eyaculador en las ratas, prolongando la latencia de la descarga
refleja de la neurona motora pudenda (DRNP) y reduciendo su duracion. (Hellstrom, 2013).
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llustracion 5. Ubicacion del nucleo pudendo.
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Nota; Atlas de urodinamica, 2011, pag. 117.

llustracién 6. Neurona Motora
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Nota: descargada de Dreamstime, 2017

Forma farmacéutica y formulacion

Comprimido recubierto con pelicula. Los comprimidos de 30 mg recubiertos con
pelicula son de color gris claro, redondos, convexos, de aproximadamente 6,5 mm de
diametro y llevan la inscripcion “30” dentro de un tridngulo en una cara. Los comprimidos de
60 mg recubiertos con pelicula son de color gris, redondos, convexos, de aproximadamente 8
mm de diametro y llevan la inscripcion “60” dentro de un tridngulo en una cara. (Laboratorios

Menarini, 2014).
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Cada tableta recubierta de 30 mg contiene: Clorhidrato de Dapoxetina 33.60 mg.
Equivalente a 30.00 mg de Dapoxetina. Cada tableta recubierta de 60 mg
contiene: Clorhidrato de Dapoxetina 67.20 mg. Equivalente a 60.0 Omg de Dapoxetina.
(Laboratorios Menarini, 2014).

Excipiente con efecto conocido: Lactosa. Cada comprimido de 30 mg contiene 45,88
mg de lactosa. Cada comprimido de 60 mg contiene 91,75 mg de lactosa, el resto de
excipientes no se considera que provoquen algun efecto no deseado. (Laboratorios Menarini,
2014).

Indicaciones terapéuticas

Esta indicado en el tratamiento de la eyaculacion precoz (EP) en varones adultos de 18
a 64 afnos de edad. Debe prescribirse Unicamente a pacientes que cumplan todos los criterios
siguientes: (EMA, 2012).

v Un tiempo de latencia eyaculatoria intravaginal (TLEI) de menos de 2 minutos
v Eyaculaciéon con estimulacion sexual minima antes, durante o poco después de la
penetracion, y antes de lo que le gustaria al paciente, de forma persistente o recurrente

v" Angustia personal marcada o dificultad interpersonal a consecuencia de la EP

<

Escaso control de la eyaculacion
v Antecedentes de eyaculacion precoz en la mayor parte de las relaciones sexuales en los

6 altimos meses.

Este medicamento debe administrarse Unicamente como tratamiento a demanda antes
de la actividad sexual. No debe prescribirse para retrasar la eyaculacion en varones sin un

diagnostico de eyaculacion precoz. . (Laboratorios Menarini, 2014).
Farmacocinética y farmacodinamia
Farmacocinética:

Absorcion: es rapidamente absorbida con una concentracion plasmatica maxima

(Cmax) a la primera o segunda hora después de la toma de la tableta. La biodisponibilidad
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absoluta es del 42% (15-76%). Después de una primera dosis oral de 30 mg y 60 mg en el
ayuno, las concentraciones plasmaticas pico fueron de 297 ng/ml después de 1.01 horas y de
498 ng/ml después de 1.27 horas, respectivamente.

La ingesta de una comida abundante en grasas puede reducir las concentraciones pico del
medicamento en un 10% e incrementa moderadamente el ABC (cantidad total de farmaco que
alcanza circulacion sistémica), en un 12%, asi como favorecer un retraso en el tiempo para
alcanzar las concentraciones pico; sin embargo, la absorcion extendida no se afectd por el
consumo de grasas. Estos cambios no son clinicamente significativos, por lo que

Priligy® puede tomarse separado o junto con los alimentos. (Janssen, 2014).

Distribucién: Mas del 99% del farmaco se unein vitroa las proteinas séricas. El
metabolito activo se une a las proteinas en un 98.5%. Priligy® parece tener una rapida
distribucion con un volumen medio fijo de distribucion de 162 L. Posterior a la infusion
intravenosa en los humanos, la vida media inicial estimada, para el farmaco fue de 0.10, horas.
(Laboratorios Menarini, 2014).

Biotransformacién: Los estudios in vitro, sugieren que se depura por un sistema
enzimatico mdltiple tanto en el higado como en el rifién, primariamente. Posterior a la
administracion oral en un estudio disefiado para evaluar el metabolismo de Dapoxetina, se
observo que esta es importantemente metabolizada en multiples metabolitos. Hay evidencia de
un metabolismo de primer paso pre-sistémico posterior a la administracion oral. Un analisis de
estudios farmacoldgicos utilizando 60mg de Dapoxetina, dosis simples no mostr6 diferencias
estadisticamente significativas entre razas. Se realiz6 un analisis farmacol6gico usando 60 mg
de Dapoxetina en poblacion mayor de 65 afos, y no se observo diferencia entre los parametros

farmacocinéticos (Cmax, ABC, Tmax) €n comparacion con la poblacién joven. (Janssen, 2014).

No hay diferencia en la depuracion en relacion con la Insuficiencia Renal leve (50-80
ml/min), moderada (30<50 ml/min) y severa (< 30 ml/min). La farmacocinética de dapoxetina
no ha sido evaluada en pacientes que requieran dialisis, no hay suficiente informacion en
pacientes con insuficiencia renal terminal. La farmacocinética de dapoxetina no se modifica en

pacientes con insuficiencia hepatica moderada. (Janssen, 2014).
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En los pacientes con insuficiencia hepatica grave la concentracion méxima no unida de
Dapoxetina no se modifica, pero el ABC se incrementa méas de tres veces. En un estudio de
dosis Unica con 60 mg de Priligy®, los niveles plasmaticos de la Dapoxetina en
metabolizadores lentos fueron mas altos que en los metabolizadores rapidos
(aproximadamente 31% mas altos para Cmax Y 36% mas altos para ABCinf). NoO se observo
diferencias en eficacia y seguridad entre éstos dos grupos de metabolizadores.
Adicionalmente, no se observaron diferencias en la farmacocinética de los pacientes con

eyaculacion precoz comparada con los voluntarios sanos. (Janssen, 2014).

Eliminacion: la dapoxetina es principalmente depurada en la orina, la mayoria como
metabolito conjugado; no se detectd sustancia activa sin cambios en la orina. Priligy® tiene
una eliminacién rapida, como se demuestra por las bajas concentraciones (menos del 5% del
pico) 24 horas después de la dosis. Hay poca acumulacion posterior a la dosis diaria. La vida
media terminal es 19.3 horas posterior a la administracion oral. (Janssen, 2014).

Farmacodinamia

En estudio preclinicos, se observd que Priligy® inhibe el reflejo de expulsion
eyaculatoria por su accién a nivel supraespinal y en el nicleo paragigantocelular lateral
(LPGi), por lo que Priligy® modula este reflejo eyaculatorio causando un incremento en la
latencia del reflejo de descarga moto neuronal pudenda y una reduccién en su duracion. La
eficacia de Priligy® en el tratamiento de la eyaculacion precoz se ha establecido por medio de
cinco estudios clinicos doble ciego controlados con un placebo en donde se incluyeron un total
de 6081 pacientes. (EMA, 2012).

En cuatro de los cinco estudios se consideré un criterio de inclusion un tiempo de
latencia eyaculatoria intravaginal < 2 minutos en por lo menos el 75% de la relaciones
sexuales. Se excluyeron a los pacientes que tenian alguna otra disfuncion sexual asociada. Los
resultados de todos los estudios aleatorizados son consistentes. En un estudio se observo un
aumento estadisticamente significativo en el promedio de tiempo de latencia eyaculatoria

intravaginal a la semana 24 de estar tomando el medicamento. (EMA, 2012).
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Ademas del promedio de tiempo de latencia de eyaculatoria intravaginal, el cual es el
objetivo primario, se observaron otros beneficios con el tratamiento de dapoxetina de acuerdo
a la definicion operativa que corresponden a un incremento de al menos dos categorias en el
control de la eyaculacion y al menos una categoria en la angustia asociada a la eyaculacion.
Un porcentaje significativamente mayor de sujetos respondieron en cada uno de los grupos de
tratamiento con Priligy® en comparacion con el placebo a la semana 4 y se mantiene hasta la
semana 24, tambiéen se observé una disminucion significativa y una mejoria en la satisfaccion

personal con las relaciones sexuales. (P.R Vademecum, 2014).

Otras mediciones PRO (Patient Reported Outcome) se hicieron en los estudios clinicos,
estas mediciones mostraron mejorias estadisticamente significativas comparadas con placebo.
Al menos se observd ligera mejoria del padecimiento en el grupo de placebo se observé una
mejoria del 32%, en el grupo de Priligy® 30 mg una mejoria de 57.7% Yy en el grupo de
Priligy® 60 mg del 72.4%. (P.R Vademecum, 2014).

Via de administracién y posologia
La Administracion es oral y la posologia indicada es la siguiente:

Varones adultos (de 18 a 64 afios de edad)

La dosis de inicio recomendada es de 30 mg, tomada en funcion de las necesidades,
aproximadamente 1 a 3 horas antes de la actividad sexual. EI tratamiento no debe iniciarse con

la dosis de 60 mg.

Priligy no esta indicado para tratamiento cronico diario, debe tomarse Unicamente
cuando se vaya a mantener relaciones sexuales, no debe tomarse con una frecuencia superior a

una vez cada 24 horas. (Laboratorios Menarini, 2014).

Si la respuesta individual a la dosis de 30 mg es insuficiente y el paciente no ha
experimentado reacciones adversas moderadas 0 graves o sintomas prodrémicos que sugieran
sincope, la dosis puede ser aumentada a una dosis maxima recomendada de 60 mg tomada en

funcién de las necesidades, aproximadamente 1 a 3 horas antes de la actividad sexual. La

28



incidencia y la gravedad de los acontecimientos adversos son mayores con la dosis de 60 mg.
(Laboratorios Menarini, 2014).

Si el paciente ha experimentado una reaccion ortostatica con la dosis de inicio, no se
realizard un escalado a 60 mg.
El médico deberd realizar una cuidadosa evaluacion de los riesgos y beneficios del
medicamento en cada paciente tras las primeras cuatro semanas de tratamiento (o por lo menos
tras 6 dosis de tratamiento) para determinar si es adecuado continuar el tratamiento con

Priligy. (Laboratorios Menarini, 2014).

Los datos relativos a la eficacia y seguridad de Priligy durante mas de 24 semanas son
limitados. Al menos una vez cada seis meses se debe evaluar de nuevo la necesidad clinica de
continuar con el tratamiento y la relacion entre riesgo y beneficio de este medicamento.
(Laboratorios Menarini, 2014).

Pacientes de edad avanzada (65 afios en adelante)

No se ha establecido la eficacia y la seguridad de Priligy en pacientes de 65 afios en

adelante, por lo que no se recomienda su uso. (Laboratorios Menarini, 2014).
Poblacién pediatrica

No existe una recomendacion de uso especifica para Priligy en la poblacién pediatrica

para la indicacion de eyaculacion precoz. (Laboratorios Menarini, 2014).
Contraindicaciones

e Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
e Enfermedades cardiacas significativas como:
v"Insuficiencia cardiaca (NYHA clase 11-1V)
v Alteraciones de la conduccion como bloqueo AV o sindrome de disfuncion
sinusal

v’ Cardiopatia isquémica significativa

<\

Valvulopatia significativa
v Antecedentes de sincope. (Janssen, 2014)
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e Antecedentes de mania o depresion grave.

e Tratamiento concomitante con inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) o en los
14 dias siguientes al cese del tratamiento con IMAO. Tampoco se podran administrar
IMAO en los 7 dias siguientes al final del tratamiento con Priligy, ya que inhibe su
metabolismo y puede incrementar el intervalo QT.

e Tratamiento concomitante con tioridazina o en los 14 dias siguientes al cese del
tratamiento con tioridazina. Tampoco se podra administrar tioridazina en los 7 dias
siguientes al final del tratamiento con Priligy. (P.R Vademecum, 2014).

e Tratamiento concomitante con inhibidores de la recaptacion de serotonina [inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS), inhibidores de la recaptacion de
serotonina-adrenalina  (IRSA), antidepresivos triciclicos (ATC)] u otros
medicamentos/plantas medicinales con efectos serotoninérgicos [p.ej. L-triptéfano,
triptanos, tramadol, linezolida, litio, hierba de San Juan (Hypericum perforatum)] o en
los 14 dias siguientes al cese del tratamiento con estos medicamentos/plantas
medicinales. Tampoco se podran administrar estos medicamentos/plantas medicinales
en los 7 dias siguientes al final del tratamiento con Priligy. (P.R Vademecum, 2014).

e Tratamiento concomitante con inhibidores potentes del CYP3A4 tales como
ketoconazol, itraconazol, ritonavir, saquinavir, telitromicina, nefazadona, nelfinavir,
atazanavir.

¢ Insuficiencia hepéatica moderada y grave. (P.R Vademecum, 2014).
Reacciones adversas
Trastornos psiquiatricos

v Ansiedad, Agitacion, Inquietud, Insomnio, Suefios anémalos, Disminucion de la libido.
(Janssen, 2014).

Trastornos del sistema nervioso

v" Frecuentes: Mareo, Cefalea Somnolencia, Trastorno de la atencién, Temblor,

Parestesia
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v Poco frecuentes: Sincope, Sincope vasovagal, Mareo postural, Acatisia, Disgeusia,
Hipersomnio, Letargo, Sedacién, Reduccion del nivel de consciencia. (Janssen, 2014).

Trastornos oculares
v Visién borrosa. (Janssen, 2014).
Trastornos del oido y del laberinto
v Tinitus. (Janssen, 2014).
Trastornos cardiacos
v Poco frecuente: Parada sinusal, Bradicardia sinusal, Taquicardia. (Janssen, 2014).
Trastornos vasculares
v" Rubefaccion. (Janssen, 2014).
Trastornos Congestion respiratorios, toracicos
v Congestion sinusal, Bostezos. (Janssen, 2014).
Trastornos gastrointestinales

v Muy frecuente: Nauseas

v Frecuente: Diarrea, Vomitos, Estrefiimiento, Dolor abdominal, Dolor abdominal
superior, Dispepsia Flatulencia, Molestias gastricas, Distensién abdominal,
Sequedad de boca. (Janssen, 2014).

Exploraciones complementarias
v Elevacion de la presion sanguinea. (Janssen, 2014).
Efectos de la retirada

Se ha informado de que la suspension repentina de la administracion cronica de ISRS
para el tratamiento de trastornos depresivos cronicos produce los siguientes sintomas: estado

de animo disforico, irritabilidad, agitacion, mareo, trastornos sensitivos (como por ejemplo;
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parestesias como la sensacion de descarga eléctrica), ansiedad, confusion, cefalea, letargo,
inestabilidad emocional, insomnio e hipomania. (Janssen, 2014).

Los resultados de un estudio de seguridad demostraron una incidencia ligeramente
mayor de sindrome de abstinencia consistente en insomnio y mareo leves a moderados en los
sujetos que pasaron a recibir placebo después de la administracion diaria de Priligy durante 62
dias. (Janssen, 2014).

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En pacientes tratados con un ISRS combinado con un inhibidor de la
monoaminooxidasa (IMAO) se han comunicado reacciones graves, incluso mortales,
incluyendo hipertermia, rigidez, mioclonia, inestabilidad vegetativa con posibles fluctuaciones
rapidas de las constantes vitales y cambios del estado mental como agitacion extrema que
progresa a delirio y coma. Estas reacciones también se han notificado en pacientes que han
dejado de recibir ISRS recientemente y que han empezado a recibir un IMAO. En algunos
casos se reportaron manifestaciones que recordaban al sindrome maligno por neurolépticos.
(Janssen, 2014).

Los datos de los efectos del uso combinado de un ISRS con IMAO en animales indican
que estos medicamentos pueden actuar de manera sinérgica para elevar la presion arterial y
producir una conducta de excitacion. Por consiguiente, Priligy no debe utilizarse en
combinacion con un IMAO ni en los 14 dias siguientes a la suspension del tratamiento con un
IMAO. Tampoco se podran administrar IMAO en los 7 dias siguientes al cese del tratamiento
con Priligy. (Janssen, 2014).

Interaccioén con la tioridazina

La administracion de tioridazina sola prolonga el intervalo QTc, lo que se asocia a
arritmias ventriculares graves, la dapoxetina inhibe el metabolismo de la tioridazina; y el
consiguiente aumento de la concentracion de tioridazina aumenta la prolongacion del intervalo
QTc. (Janssen, 2014).

Medicamentos/plantas medicinales con efectos serotoninérgicos
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Como ocurre con otros ISRS, la administracion conjunta con medicamentos/plantas
medicinales serotoninérgicos (como IMAO, L-triptéfano, triptanos, tramadol, linezolida,

ISRS, IRSA, litio, puede producir efectos asociados a la serotonina. (Janssen, 2014).
Medicamentos con actividad en el SNC

No se ha realizado una evaluacion sistematica del uso de la dapoxetina con
medicamentos activos en el SNC (p. ej., antiepilépticos, antidepresivos, antipsicoticos,
ansioliticos, hipndticos sedantes) en pacientes con eyaculacion precoz. Por eso, se recomienda
precaucioén si resulta necesario utilizar concomitantemente Priligy y este tipo de

medicamentos. (Janssen, 2014).
Interacciones farmacocinéticas

Esta contraindicada la utilizacion concomitante de Priligy y de inhibidores potentes del
CYP3A4 como ketoconazol, itraconazol, ritonavir, saquinavir, telitromicina, nefazodona,
nelfinavir y atazanavir, ya que estos aumentan las concentraciones de la dapoxetina. (Janssen,
2014).

El tratamiento concomitante con inhibidores moderados del CYP3A4 (por ejemplo,
eritromicina, claritromicina, fluconazol, amprenavir, fosamprenavir, aprepitant, verapamilo,
diltiazem) puede también ocasionar un aumento significativo en la exposicion de dapoxetina.
(Janssen, 2014).

Inhibidores de la PDE5

Priligy no se debe usar en pacientes que estén tomando inhibidores de la PDE5 debido
a una posible disminucion de la tolerancia ortostatica. En un estudio cruzado de dosis Unica se
evalué la farmacocinética de la dapoxetina (60 mg) combinada con tadalafilo (20 mg) y
sildenafilo (100 mg). El tadalafilo no afecté a la farmacocinética de la dapoxetina. El
sildenafilo produjo ligeras variaciones de la farmacocinética de la dapoxetina, que no se espera

que tengan significacion clinica. (Janssen, 2014).

El uso concomitante de Priligy con inhibidores de la PDE5 puede causar hipotension

ortostatica. (Janssen, 2014).
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Tamsulosina

Priligy debe ser administrado con precaucion en pacientes que utilizan antagonistas de
los receptores alfa adrenérgicos debido a la posibilidad de reducir la tolerancia ortostatica.
(Janssen, 2014).

Medicamentos metabolizados por el CYP3A4

La administracion de dosis multiples de dapoxetina (disminuye las concentraciones del
midazolam, y con este medicamento se debe tener cuidado ya que tiene un margen terapéutico

muy estrecho. (Janssen, 2014).
Warfarina y medicamentos que afectan a la coagulacion y/o a la funcion plaquetaria

No hay datos de evaluacion del efecto del uso crénico de la warfarina con dapoxetina;
por lo tanto, se aconseja precaucién si se utiliza dapoxetina en pacientes en tratamiento
cronico con warfarina. En un estudio farmacocinético, la dapoxetina (60 mg/dia durante 6
dias) no afectdé a la farmacocinética ni a la farmacodinamia, de la warfarina tras la
administracion de una dosis Unica de 25 mg, pero de igual manera debe administrarse con
precaucién, ya que se han comunicado casos de trastornos hemorragicos con los ISRS.
(Janssen, 2014).

Etanol

La administracion concomitante de una dosis Unica de etanol de 0,5 g/kg
(aproximadamente 2 bebidas) no afectd a la farmacocinética de la dapoxetina (dosis Unica de
60 mg); sin embargo, la dapoxetina en combinacién con etanol aument6 la somnolencia y
disminuyo significativamente el estado de alerta del individuo. Las medidas farmacodinamicas
del deterioro cognitivo, también mostraron un efecto aditivo cuando la dapoxetina se

administré concomitantemente con etanol. (Janssen, 2014).

La utilizacion concomitante de alcohol y dapoxetina aumenta la probabilidad y la
gravedad de las reacciones adversas como mareo, somnolencia, lentitud de reflejos o
alteracion del juicio. La combinacion puede aumentar estos efectos relacionados con el

alcohol y también puede aumentar los efectos adversos neurocardiogénicos como sincope, con
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el consiguiente aumento del riesgo de lesion accidental; por lo tanto, se advertira a los
pacientes que eviten el alcohol mientras estén tomando Priligy. (Janssen, 2014).

Advertencias
Antes de iniciar un tratamiento con dapoxetina se debe tener en cuenta lo siguiente:
Hipotension ortostatica

Antes de iniciar el tratamiento, el médico debe realizar un examen médico detenido,
que incluya los antecedentes de episodios ortostaticos, se debe realizar una prueba ortostatica
(presion arterial y pulso en posicion supina y de pie). En caso de antecedentes de reacciones
ortostaticas presuntas o documentadas, se debe evitar el tratamiento. (Janssen, 2014).

Esto se recomienda ya que en los ensayos clinicos se ha observado hipotension
ortostatica. Los médicos que prescriban este tratamiento deben advertir a los pacientes por
adelantado de que si experimentan sintomas, como mareo al incorporarse, deberan tumbarse
inmediatamente de tal forma que la cabeza esté mas baja que el resto del cuerpo o sentarse con
la cabeza entre las rodillas hasta que pasen los sintomas. EI médico también debe advertir al
paciente que no se incorpore demasiado deprisa después de haber permanecido tumbado o
sentado durante un tiempo prolongado, cuando este consumiendo este medicamento. (Janssen,
2014).

Pensamientos suicidas

Los antidepresivos, incluidos los ISRS, aumentaron el riesgo de ideas y
comportamientos suicidas en comparacion con placebo en estudios a corto plazo realizados
con nifios y adolescentes con Trastorno Depresivo Mayor y otros trastornos psiquiatricos.
(Janssen, 2014).

Sincope

Se debe aconsejar a los pacientes evitar situaciones en las que puedan sufrir lesiones,
incluyendo la conduccion o el manejo de maquinaria peligrosa, debido a la posibilidad de

sufrir sincope o sintomas prodromicos tales como mareo o veértigo. (Janssen, 2014).
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Los posibles sintomas prodromicos tales como nduseas, mareos/vértigo y diaforesis
fueron notificados més frecuentemente entre los pacientes tratados con Priligy comparado con
placebo. (Janssen, 2014).

En ensayos clinicos, los casos de sincope definido como pérdida del conocimiento, con
bradicardia o parada sinusal observados en pacientes, la mayor parte ocurrieron en las 3 horas
siguientes a la administracion, después de la primera dosis, 0 se asociaron a procedimientos
relacionados con el estudio en la consulta (como extraccion de sangre, o maniobras
ortostaticas y medicion de la presion arterial). Es necesario informar a los pacientes de que
podrian sufrir un sincope en cualquier momento, con o sin prédromos, durante el tratamiento

con Priligy. (Janssen, 2014).
Pacientes con factores de riesgo cardiovascular

Los pacientes con enfermedades cardiovasculares subyacentes fueron excluidos de los
ensayos clinicos de Fase 3. El riesgo de que el sincope tenga consecuencias cardiovasculares
adversas (sincope cardiaco y sincope por otras causas) aumenta en pacientes con
enfermedades cardiovasculares estructurales subyacentes (p. ej., obstruccion del flujo de salida
confirmada, valvulopatia, estenosis carotidea y enfermedad arterial coronaria). Los datos para
determinar si este aumento del riesgo se extiende al sincope vasovagal en pacientes con

enfermedades cardiovasculares subyacentes son insuficientes. (Janssen, 2014).
Utilizacion con drogas

Los pacientes deben ser advertidos sobre la no utilizacion de Priligy en combinacién

con drogas.

Las drogas con actividad  serotoninérgica tales como  ketamina,
metilenodioximetanfetamina (MDMA) y dietilamida del acido lisérgico (LSD) pueden dar
lugar a reacciones potencialmente graves si se combinan con Priligy. Estas reacciones
incluyen, pero no estan limitadas a, arritmia, hipertermia y sindrome serotoninérgico. La
utilizacion de Priligy con drogas con propiedades sedantes tales como narcoticos y

benzodiacepinas pueden aumentar adicionalmente la somnolencia y el mareo. (Janssen, 2014).
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Medicamentos con propiedades vasodilatadoras

Priligy se debe prescribir con precaucién en pacientes que tomen medicamentos con
propiedades vasodilatadoras (tales como antagonistas de receptores alfa adrenérgicos y

nitratos) debido a una posible disminucion de la tolerancia ortostatica. (Janssen, 2014).
Mania

Priligy no se debe utilizar en pacientes con antecedentes de mania/hipomania o de
trastorno bipolar, y se suspendera su administracion en los pacientes que presenten sintomas

de estos trastornos. (Janssen, 2014).
Convulsiones

Los ISRS pueden reducir el umbral de convulsion, por lo que deberad suspenderse la
administracion de Priligy en cualquier paciente que presente convulsiones, y se evitara en
pacientes con epilepsia inestable. Se supervisara cuidadosamente a los pacientes con epilepsia

controlada. (Janssen, 2014).
Depresion y/o trastornos psiquiatricos

Los varones con signos y sintomas subyacentes de depresion deben ser evaluados antes
de su tratamiento con Priligy para descartar trastornos depresivos no diagnosticados. No se
recomienda la suspension del tratamiento existente para la depresion o ansiedad con el fin de
iniciar el tratamiento para la eyaculacion precoz con Priligy. Peste medicamento no esta
indicado para trastornos psiquiatricos y no se debe utilizar en varones con este tipo de
trastornos como la esquizofrenia, 0 en los que padecen depresion concomitante, porque no se
puede descartar un empeoramiento de los sintomas asociados a la depresién. Esto puede ser
consecuencia del trastorno psiquiatrico subyacente o del tratamiento con el medicamento.
(Janssen, 2014).

Hemorragia

Se han comunicado casos de trastornos hemorragicos con los ISRS. Se aconseja

precaucion a los pacientes que tomen Priligy, en especial cuando lo usen concomitantemente
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con medicamentos que afecten a la funcion plaquetaria (p. ej., antipsicoticos atipicos y
fenotiacinas, &cido acetilsalicilico, antiinflamatorios no esteroideos [AINE], antiplaquetarios)
0 junto con anticoagulantes (por ejemplo; warfarina), asi como en pacientes con antecedentes

de trastornos hemorragicos o de la coagulacion. (Janssen, 2014).
Trastornos oculares

El uso de Priligy se ha asociado con trastornos oculares tales como midriasis y dolor
ocular. La dapoxetina se debe usar con precaucion en pacientes con presion intraocular

elevada o con riesgo de glaucoma de angulo cerrado. (Janssen, 2014).
Intolerancia a la lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, insuficiencia de lactasa o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este

medicamento. (Janssen, 2014).

Otros tratamientos
En esta seccion se mencionaran los medicamentos que son utilizados como alternativas
para el tratamiento de la eyaculacién precoz, los cuales se tienen presentes en Costa Rica, ya

que la dapoxetina ain no esta de venta oficial en las farmacias nacionales.

Se debe tener en cuenta lo que se ha explicado en el documento, de que Costa Rica, es
un pais donde los hombres no expresan los problemas sexuales, por lo que los medicamentos
que a continuacion se mencionan, son medicamentos mencionados por el doctor Javier
Agiiero, en su estudio “Eyaculacion precoz, nuevas terpias” (2014), en la Revista médica de
Costa Rica y Centroamérica LXXI (611) 463 — 469.

Otros inhibidores de recaptacion de serotonina

Se usan la fluoxetina, la paroxetina, la sertralina, citalopram y la fluvoxamina, de estos
los més usados y recomendados son la sertralina y la paroxetina, se ha demostrado que la
paroxetina tiene mayor efecto por lo que serd la Unica que se describa en este apartado.
(Agtiero, 2014).
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Paroxetina

Mecanismo de accion

La paroxetina potencia la serotonina en el sistema nervioso central, no afecta a la
noradrenalina como lo hacen muchos antidepresivos triciclicos. La accion precisa de los ISRS
no se conoce completamente, pero se cree que los agentes como la paroxetina y otros farmacos
relacionados inhiben la recaptacion de la serotonina en la membrana neuronal. De acuerdo con
los estudios in vitro en el cerebro de rata, la paroxetina es varias veces mas potente que la
sertralina y significativamente méas potente que la fluoxetina en su capacidad de inhibir la
recaptacion de serotonina. (Waldinger, et al, 2011).

Los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina tienen menos efectos
sedantes, anticolinérgicos y cardiovasculares que los farmacos antidepresivos triciclicos
debido a una reduccidn drastica de su afinidad hacia los receptores de histamina, acetilcolina y
norepinefrina. La monoaminooxidasa no es inhibida por ninguno de los ISRS, y la actividad

anticolinérgica esta virtualmente ausente. (Waldinger, et al, 2011).
Via de administracién y posologia
Administracion oral (formulacion normal):

Adultos: Inicialmente 20 mg por via oral una vez al dia, generalmente por la mafiana.
Aumentar segin sea necesario en incrementos de 10 mg, a intervalos semanales, hasta 50
mg/dia. La evaluacion sistematica de los ISRS ha demostrado que la eficacia antidepresiva se
mantiene durante un maximo de 1 afio de tratamiento activo y los efectos en la eyaculacién

precoz se ven a las 6 semanas de estar consumiendo el medicamento. (Sundblad, 2012).
Formulacion de liberacion prolongada:

Adultos: Inicialmente, 25 mg por via oral una vez al dia, generalmente por la mafana.
Esta dosis puede ser aumentada segun sea necesario en incrementos de 12,5 mg, a intervalos
semanales, hasta 62,5 mg/dia. (Sundblad, 2012).
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Se puede administrar en mayores de 65 afios y también en pacientes pediatricos, en
estos Ultimos solo se puede usar la paroxetina, para tratamiento de la depresion o problemas
del SNC. (Sundblad, 2012).

Indicaciones

Antidepresivo, inhibidor selectivo de la recaptura de serotonina. Depresion de diversos
tipos, incluyendo depresion reactiva y grave. Depresion acompafiada de ansiedad y para el
tratamiento de los ataques de panico con o sin agorafobia y del trastorno obsesivo compulsivo.
(Gibiino, et al, 2012).

Contraindicaciones y precauciones

Las contraindicaciones son similares a la dapoxetina ya que pertenecen al mismo grupo

farmacoldgico, pero a continuacidn se muestran las contraindicaciones Unicas de la paroxetina:

La paroxetina esta contraindicada en aquellos pacientes con una hipersensibilidad a la
paroxetina o a cualquiera de los componentes de la formulacion. Es necesario evitar la
suspension abrupta de cualquier ISRS, incluyendo la paroxetina, para disminuir o prevenir la

aparicion de posibles sintomas de abstinencia. (Sanchez, 2011).

Debido a que la paroxetina puede causar la pérdida de peso, se debe utilizar con
precaucion en pacientes con anorexia nerviosa o en otros pacientes, donde la pérdida de peso

no es deseable. (Sanchez, 2011).

La paroxetina rara vez se puede precipitar un sindrome de secrecién inapropiada de la
hormona antidiurética (SIADH) que se presenta como hipoosmolaridad del suero y orina, con
hiponatremia. La mayoria de estos hechos han sido en personas de edad avanzada, o0 en
pacientes que tratados con diuréticos o que estaban con deplecion de volumen. (Sanchez,
2011).

Reacciones adversas

De los pacientes tratados con paroxetina en los ensayos clinicos, aproximadamente el

20.9% suspendio el tratamiento debido a un evento adverso. Los clinicos deben tener en
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cuenta que la incidencia de reacciones adversas reportadas pueden diferir en funcién de la
poblacion de pacientes o del estado de la enfermedad estudiada. En algunos ensayos,
reacciones adversas se produjeron a una tasa superior a la de placebo, mientras que en otros
estudios pueden haber aparecido con una incidencia igual o inferior a la del grupo placebo.
(Gibiino, et al, 2012).

Las nauseas/vomitos aparecen en los pacientes, siendo la causa mas frecuente de la
interrupcién del tratamiento. Con la continuacién del tratamiento durante varias semanas,
suele ocurrir una adaptacion a algunos eventos gastrointestinales adversos (por ejemplo,
nauseas), pero otros efectos adversos (por ejemplo, sequedad de boca) pueden continuar.
(Sanchez, 2011).

La pérdida de peso significativa puede ser un resultado no deseado del tratamiento para

algunos pacientes.

Entre los efectos adversos sobre el SNC debidos a la paroxetina son la ansiedad o el
nerviosismo, mareo, somnolencia, insomnio y temblor. Otros efectos del sistema nervioso
central, pueden incluir suefios anormales, agitacion, amnesia, confusion, despersonalizacion,
deterioro cognitivo o de concentracidon, mioclonias, parestesias, y una sensacion inespecifica
drogado. Algunos efectos sobre el SNC puede responder a la reduccion de la dosis. (Gibiino,
et al, 2012).

Provoca el sindrome serotoninérgico, los signos y sintomas del sindrome de la
serotonina o la sobredosis con paroxetina incluyen nausea, vomitos, sedacién, mareos,
diaforesis (sudoracion), cambios faciales descarga de agua, el estado mental (por ejemplo,

somnolencia, coma), mioclono, agitacion, temblores y taquicardia. (P.R Vademecum, 2014).
Sobredosis

Otros signos y sintomas notables observados con sobredosis que involucran la
paroxetina (sola o con otras sustancias) incluyen midriasis, convulsiones, arritmias
ventriculares, hipertension, reacciones agresivas, sincope, hipotension, estupor, bradicardia,

distonia, rabdomiolisis, sintomas de disfuncion hepatica (incluyendo insuficiencia hepatica,
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necrosis hepética, ictericia, hepatitis y esteatosis hepatica), reacciones maniacas, insuficiencia
renal aguda y retencion urinaria. (P.R Vademecum, 2014).

Anestésicos topicos

Lidocaina

Mecanismo de accion

Anestésico local de tipo amida que provoca un bloqueo reversible en la conduccion
nerviosa por disminucion de la permeabilidad de la membrana al ion sodio, lo que incrementa
notablemente el periodo de recuperacion tras la repolarizacion. Esta inhibicion se manifiesta a
través de los canales rapidos de sodio, disminuyendo la velocidad de despolarizacion y por
ello, incrementando el umbral para la excitabilidad eléctrica. (P.R Vademecum, 2014).

Forma de uso y presentacion

Aplicar en las areas afectadas no més de 3 o 4 veces por dia. Si se desea usar como
retardarte, aplicar 30 minutos antes de la relacion sexual. Antes de aplicar use un jabdn suave
y abundante agua para lavar la piel. No use limpiadores conteniendo alcohol o acetona pues
quitaran los aceites naturales de la piel que son necesarios para ayudar a la penetracion de la
crema en la piel. (Karasahin, et al, 2011).

Envase conteniendo 30 ml de solucion y envase conteniendo 20 ml de solucion (spray).
(Karasahin, et al, 2011).

Indicaciones

Esta indicado como anestésico antipuriginoso tépico para piel y mucosas: quemaduras
leves incluso solares, lesiones de la piel por rayos X, excoriaciones y heridas leves, eczemas,
picaduras de insectos no venenosos, grietas del pezén. El uso de este producto no estd

permitido en nifios menores de 3 afios. (Karasahin, et al, 2011).

Advertencias y precauciones

No aplicar en ojos, ni piel 0 mucosa herida, erosionada o quemada 0 zonas extensas.

Nifas < 12 afios. (Karasahin, et al, 2011).
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Reacciones adversas

Se presentan reacciones tales como; irritacion, escozor, edema o reaccion alérgica.
(Karasahin, et al, 2011).

Interacciones

No se han descrito interacciones. (Karasahin, et al, 2011).
Contraindicaciones

Hipersensibilidad a lidocaina. (Karasahin, et al, 2011).

Tramadol

Mecanismo de accion

El tramadol es un analgésico opioide, cuyo mecanismo de accién es multimodal y se
basa en la activacion del receptor opioide {, la inhibicion de la recaptacion neuronal de
serotonina y noradrenalina, aumento del flujo de serotonina, efecto antinociceptivo e

inhibicion de potenciales evocados espinales somato - sensoriales. (Aguero, 2014).

Sin embargo, los efectos analgésicos del tramadol no son solo consecuencia de sus
efectos agonistas opiaceos. Una importante contribucion a los efectos analgésicos, pero
también a sus efectos adversos, es el bloqueo de la recaptacién de las aminas sinapticas,
parecido al que ocasionan los inhibidores de la monoaminooxidasa. El tramadol inhibe la
recaptacion de la norepinefrina y de la serotonina en el sistema nervioso central y, de esta

manera, impide la transmisién del dolor a travées de la médula. (Aguero, 2014).
Dosis empleada

Un primer estudio, sobre el uso a demanda de 50 mg de tramadol como tratamiento de
la eyaculacion precoz, concluye que el uso de 50 mg de tramadol a demanda aumenta el
tiempo de latencia intravaginal 13 veces, otro estudio con 25 mg de tramadol, a cargo de la
Universidad de Arkansas, donde se observa un aumento en el tiempo de latencia intravaginal
de 6.3 veces del valor mostrado inicialmente, y mucho mayor al de los pacientes que utilizaron

placebo, cuyo aumento fue de solo 1,7 veces. Lo anterior sugirio que el efecto sobre el
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aumento en el tiempo de eyaculacion con el uso de tramadol, podria ser dosis dependiente.
(Aguero, 2014).

Indicaciones
Tratamiento del dolor, leve, moderado, moderadamente intenso.
Reacciones adversas

Las reacciones adversas mas comunes son los mareos y el vértigo, las nauseas/vomitos,
la constipacion, las cefaleas, la letargia, el prurito, la astenia, la diaforesis, la dispepsia, la

xerostomia y la diarrea. (Salem, et al, 2012).

La estimulacion de sistema nervioso central se manifiesta por nerviosismo, ansiedad,
agitacion, temblores, espasticidad, euforia y alucinaciones que han sido observadas hasta en
un 7% de los pacientes tratados con tramadol durante 7 dias y en el 14% de los que fueron
tratados durante 90 dias. Otros efectos sobre el SNC, que afectan son confusion, deterioro de

la coordinacion, somnolencia, insomnio y alteraciones visuales. (Salem, et al, 2012).
Contraindicaciones

El uso del tramadol esta contraindicado en el caso de intoxicacion aguda por alcohol o
con otros agonistas opidceos, hipnoticos, analgésicos de accion central y psicotropos.
(Vademécum, Argentina, 2014).

Se han observado reacciones anafilacticas después de la dosis inicial de tramadol,
especialmente en pacientes con historia de hipersensibilidad a la codeina. El tramadol esta
contraindicado en pacientes que tengan hipersensibilidad al farmaco o a cualquiera de sus
componentes y en los pacientes que hayan mostrado una hipersensibilidad previa a la codeina

0 a otros farmacos opiaceos. (Vademécum, Argentina, 2014).

El tramadol se debe administrar con precaucion en los pacientes con depresion
respiratoria, se debe administrar con precaucion a los pacientes con insuficiencia renal.

(Vademécum, Argentina, 2014).
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Tampoco es recomendable la administracion del tramadol a pacientes con historia de
drogodependencia o abuso de farmacos. Se ha comprobado que la administracion de tramadol
puede reiniciar una dependencia fisica en pacientes que han sido drogadictos. (Vademécum,
Argentina, 2014).

Interacciones

Algunos farmacos que son inductores de la isoenzima CYP2D5 son la carbamazepina,
el fenobarbital, la fenitoina y la rifampina. Asi, por ejemplo, en un paciente tratado
cronicamente con carbamazepina, las dosis de tramadol necesarias para una analgesia
aceptable pueden ser superiores a 800 mg/dia, lo que lleva a duplicar la dosis normal que se

puede administrar en un dia. (Safarinejad, 2013).

El tramadol no se debe utilizar en los pacientes bajo tratamiento con inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAQs). Entre estos se incluyen la furazolidona, linezolid y la
procarbazina. Las recomendaciones internacionales contraindican el uso simultaneo de
tramadol e IMAOs e incluso recomiendan discontinuar los IMAOs al menos dos semanas

antes de iniciar un tratamiento con tramadol. (Safarinejad, 2013).

Inhibidores de la fosfodiesterasa 5
Estos medicamentos se usan en la eyaculacion precoz, cuando esta es consecuencia de

la disfuncion eréctil. (Aguero, 2014).

Se hablara solo del sildenafilo, pero se debe tener presente que existen mas, aparte de
este principio activo, como el avanafilo, el vardenafilo y el tadalafilo.

Mecanismo de accion

Es un inhibidor selectivo de la fosfodiesterasa tipo 5, enzima que actla
especificamente sobre el guanosino-monofosfato ciclico (cGMP). EI mecanismo fisiol6gico de
la ereccion del pene resulta de la liberacion del oxido nitrico (NO o factor relajante del
endotelio) en el cuerpo cavernoso. EI cGMP relaja los musculos lisos del cuerpo cavernoso

permitiendo la entrada de sangre. La fosfodiesterasa tipo 5 es la responsable de la degradacion
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el cGMP, reduciendo los niveles de éste en el cuerpo cavernoso. La inhibicion de esta enzima
mantiene los niveles del cGMP y por lo tanto la accion relajante. (Fava, 2014).

Indicaciones y posologia

Tratamiento de la disfuncion eréctil en el hombre con una dosis de 50 mg una hora
antes de la actividad sexual, una vez al dia, aunque el farmaco es eficaz cuando se administra
30 minutos de la actividad sexual. Segun la respuesta, esta dosis puede ser reducida a 25 mg o
aumentada a 100 mg, una vez al dia. (Laties, 2011).

Tratamiento de la hipertension pulmonar

Adultos: La dosis recomendada es de 20 mg tres veces al dia. Los comprimidos deben

tomarse a intervalos de aproximadamente 6 a 8 horas con o sin alimentos. (Laties, 2011).
Reacciones adversas

Los efectos adversos de estos inhibidores son por regla general, leves y pasajeros.
Algunos de estos efectos observados con mayor frecuencia son las cefaleas, sofocos,
dispepsia, congestion nasal, infeccion del tracto urinario y alteraciones de la vision (fotofobia,
vision borrosa y alteracion de los colores), diarrea, mareos y rash. Las alteraciones de la visién

y la dispepsia fueron mas frecuentes con las dosis de 100 mg de sildenafilo. (Fava, 2014).
Contraindicaciones

El sildenafilo potencia los efectos hipotensores de los nitratos y nitritos estando
contraindicada su administracién en los pacientes tratados con nitroglicerina u otros nitratos.
Se desconoce lo que puede ocurrir si se administran nitratos una vez que se ha administrado el
sildenafilo. (Nurnberg, 2012).

El sildenafilo esta contraindicado en pacientes con pérdida de la vision en un 0jo como
consecuencia de una neuropatia éptica isquémica, asociada 0 no a la exposicion anterior a un
inhibidor de la PDES. (Morrison 2011).

Existe un cierto grado de riesgo cardiovascular asociado a la actividad sexual. Por lo

tanto, antes de comenzar un tratamiento de la disfuncion eréctil con sildenafilo, se recomienda
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una evaluacion de la situacion cardiovascular del paciente: se han comunicado casos de
muerte por infarto durante el acto sexual en pacientes tratados con sildenafilo. (Nurnberg,
2012).

Interacciones

La cimetidina en dosis de 800 mg aumenta en un 56% las concentraciones plasmaticas
del sildenafilo, la eritromicina en dosis de 500 mg dos veces al dia durante 5 dias, las aumenta
en un 182% y otros inhibidores méas potentes como el itraconazol o el mibefranil pueden tener
efectos todavia mayores. Otros farmacos que pueden reducir en mayor o menor extension el
aclaramiento del sildenafilo son la ciclosporina, danazol, diltiazem, fluconazol, fluoxetina,
fluvoxamina, loratadina, miconazol, nevazodona, niacina, omeprazol, otros macrolidos
(claritromicina y troleandomina, propoxifeno, quinidina, quinina, sparfloxacina, algunos de los
inhibidores de la recaptacion de serotonina, verapamil, zafirlukast, y zileuton. (Vademécum,
Argentina, 2014).

Pueden aumentar el metabolismo del sildenafilo y reducir sus concentraciones
plasmaticas, si bien no se llevado a cabo estudios especificos. Algunos de estos inductores son
la carbamazepina, dexametasona, fenobarbital, fenitoina, rifabutina, rifampina, y

troglitazona. (Vademécum, Argentina, 2014).

A continuacion, se presenta el capitulo III, denominado “Marco Metodologico”. En
este capitulo se explicaran el método utilizado, los criterios de inclusion y de exclusién de los

articulos por analizar y las variables a tomar en cuenta para este documento.
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CAPITULO IIl. MARCO METODOLOGICO

Enfoque de la investigacion

El enfoque de esta investigacion es cualitativo debido a que el problema que se plantea
no es tan especifico, por lo que el investigador utiliza técnicas para recolectar datos, como es
en este caso revision de documentos. Ademas, la informacién que se obtiene es desde la fuente
que se esta estudiando, lo cual hace que se obtenga un punto de vista diferente al que tiene el
investigador frente al problema que se plantea; esto a la vez ofrece informacién adicional que

puede ser vital para tratar de entender la razon del tema de estudio. (Hernandez, et.al, 2014).

Método

El disefio o método de esta investigacion es la revision narrativa, ya que esta puede
cubrir una amplia gama de temas con diversos niveles de exhaustividad. Esta categoria de
revisiones es tan amplia que es dificil identificar un gran nimero de caracteristicas comunes.
Sin embargo, la caracteristica comdn en la revision narrativa es que se revisa la literatura
publicada, y ello implica que los materiales incluidos poseen cierto grado de permanencia.
(Hernéndez, et.al, 2014).

Las revisiones narrativas son una parte esencial para la ciencia y cualquier disciplina.
Su objetivo es identificar, analizar, valorar e interpretar el cuerpo de conocimientos sobre un

tema especifico. (Hernandez, et.al, 2014).

Los documentos que se incluyeron principalmente son todos aquellos que hablan sobre
los tratamientos utilizados en la eyaculacion precoz, también los que hablan sobre la
informacion béasica de cada uno de estos medicamentos, para asi poder comparar la eficacia y
la seguridad de estos, respecto con la dapoxetina. Las palabras clave que se utilizaron para
realizar la busqueda han sido: Eyaculacion precoz, Dapoxetina en eyaculacion precoz,
tratamientos para la eyaculacion precoz, efectos adversos, interacciones y contraindicaciones

de estos medicamentos.

Fuentes de Informacién
En este documento se implemento6 una revision bibliografica de varias fuentes y bases

de datos importantes tales como; Pubmed, Binasss (Biblioteca Nacional de Salud y Seguridad
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Social), EBSCO, Redalyc, libros ubicados en la base de datos de internet y articulos de

periodicos. En el trabajo se aceptaron los documentos y articulos més importantes publicados
entre los afios 2011 y 2016.

Criterios de inclusién y de exclusion

Los documentos que se incluyeron, cumplian con las siguientes caracteristicas:

Articulos de revisiones sistematicas, libres de pago y ensayos clinicos aleatorios que
hayan sido publicados durante los afios 2011 y 2016, que son los afios de estudio de
este documento.

Articulos que fueron brindados por Binasss, pero que estuvieran entre los afios 2011 y
2016.

Articulos de periddico que contuvieran informacion certificada y que hayan sido
publicados entre los afios mencionados anteriormente,

Todos los estudios que hablen sobre el tratamiento de la eyaculacion precoz o sobre la
eyaculacion precoz durante los afios 2011 y 2016.

Los estudios clinicos y ensayos de los creadores de la dapoxetina (Priligy®), como
tratamiento de la eyaculacion precoz entre la misma linea de tiempo.

Articulos ya sea en espafiol o en ingles que hablaran sobre el tema en cuestién y que

cumplieran con las caracteristicas estipuladas para la realizacién del documento.

Criterios de exclusion:

Los articulos que se han excluido son lo que:

Documentos que hablen sobre posibles tratamientos de la eyaculacion precoz pero se
centran en el tratamiento psicologico.

Documentos que tren la informacion requerida, pero el periodo de tiempo no se
encuentra entre el 2011 y el 2016.

Articulos que describen las enfermedades sexuales, pero no se centran en la

eyaculacion precoz.
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e Articulos que hablan de eyaculacién precoz, pero los tratamientos utilizados no se dan
en Costa Rica.
e Articulos incompletos que no presentan una secuencia que se crea razonable, es decir

articulos confusos.

Estrategia de busqueda

Se detalla a continuacién el proceso de seleccion de los articulos, mediante un

diagrama de flujo:
llustracion 7. Diagrama de flujo, estrategia de busqueda.

Palabras clave: /_ \
Evaculacion precoz, Dapoxeting en Baszes de datos:
eyaculacion precoz, tratamientos Binasss Total de
Pubmed articulos
para la evaculacion precoz, efectos EBSCO, —_— encontrados-
adversos, interacciones y leial}'c, 80
S Libros
contraindicaciones de estos \ Articulos de peribdico /
medicamentos. / \

Articulos incluidos en Articulos excluidos en

I revision: 1a revision
75 15
Nota: Elaboracién propia, 2017
Unidades de analisis
Tabla # 1. Unidades de analisis para la investigacion
Unidades de Analisis Concepto
Efectividad Grado en que determinada intervencion origina

resultado beneficioso en las condiciones de la préactica
habitual, sobre una poblacién determinada. En
principio, la efectividad solo puede medirse con
ensayos de orientacion totalmente pragmatico.
(Romero, 2017).
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Eyaculacion precoz

La Asociacion Psiquiatrica Americana en su quinta
edicién (DSM-5) define a la eyaculacion precoz como
un patron persistente o recurrente de la eyaculacién
que ocurre durante la actividad sexual en pareja en
menos de aproximadamente un minuto después de la
penetracion vaginal y antes de que el individuo lo
desee. (McCabe, et al, 2015).

Usos

Segun la Organizacion Mundial de la Salud el uso
adecuado de medicamentos requiere que el paciente
reciba la medicacion apropiada a su necesidad clinica,
en las dosis correspondientes con sus requerimientos
individuales, por un periodo adecuado, y al menor

costo para él y su comunidad. (OMS, 2016).

Efectos adversos

Un efecto secundario es un efecto causado por un
medicamento que inicialmente no se buscaba cuando
se prescribid este tratamiento. No son necesariamente
perjudiciales y generalmente son conocidos en las
moléculas que han sido estudiadas y que estan en el
mercado desde hace tiempo. (CCM Salud, 2017).

Contraindicaciones

Una contraindicacion es una condicion que prohibe
una intervenciébn médica o la toma de un
medicamento. Una contraindicacion significa que el
estado de salud de un enfermo impide un acto médico
cualquiera  (administracion de un  remedio,
una intervencion quirurgicao un examen médico).
(CCM Salud, 2017).

Nota: Elaboracion propia, 2017.
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Proceso de recoleccion de datos

Se procedio a visitar la universidades tanto las privadas como las publicas, para
conocer qué tanta informacion se lograba encontrar en estos lugares acerca del tema en
investigacion, el resultado fue el esperado, es decir, muy poca informacion, lo cual hacia

factible realizar la investigacion.

Se visito la biblioteca nacional, para buscar articulos o libros que mencionaran el tema,

los documentos encontrados, no coincidian con la linea de tiempo propuesta.

Se realiz6 una busqueda en internet donde se encontraron la mayoria de referencias

bibliogréficas de este documento, se utilizaron los que aprobaron los criterios de inclusion.

En la pagina Binasss, se obtuvo un correo electronico, al cual pedir informacion, la
respuesta fue oportuna, ya que se recibieron 50 articulos, se usaron los que aprobaron los

criterios de inclusion.

Los estudios clinicos usados en la investigacion, fueron facilitados por la Dra. Arias, la
cual tiene acceso a la base de datos de las industrias farmacéuticas.

Cronograma

Tabla # 2. Cronograma para la realizacion del trabajo

Fecha Actividad a realizar Observaciones

12/05/2017 Confeccion de los objetivos y del titulo

13/05/2017 Recoleccion de la informacion y Se recolecta informacion para el
14/05/2017 clasificacion de la misma trabajo durante todo el tiempo
16/05/2017 antes de su entrega para

enriquecer las partes del mismo
que sean necesarias o para
tomarla en la discusion de los

resultados.

17/05/2017 Se discute con la tutora el
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planteamiento del problemay la

justificacion.

31/05/2017 Se entrega el capitulo I, para la revision
respectiva del tutor.
02/06/2017 Recoleccion de informacion en las Se visitan las universidades
universidades nacionales. publicas y privadas, para iniciar
con la confeccién del capitulo II.
03/06/2017 Se confecciona el capitulo Il Se recolecta la mayoria de
04/06/2017 informacion de paginas
05/06/2017 confiables de internet y se inicia
06/06/2017 con el capitulo I1.
07/06/2017 Entrega del primer avance del capitulo
Il al tutor
08/06/2017 Se concluyod el capitulo 11y se inicid
09/06/2017 con el marco metodologico.
10/06/2017
11/06/2017
17/06/2017 Se entregd el capitulo 11y se entregd el | Se estipularon cuales iban a ser
primer avance del capitulo 1. los unidades de analisis de este
documento.
20/06/2017 Se inicio con los analisis de los
resultados donde se discutié cada una
de las unidades de anélisis.
21/06/2017 Se entregd el capitulo 11 al tutor para
las correcciones correspondientes.
22/06/2017 Se realizé el analisis de los resultados y | Conforme se iba realizando el
23/06/2017 se entreg0 el primer avance al tutor. analisis se iban realizando las
27/06/2017 conclusiones y las
28/06/2017 recomendaciones conocidas
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como el capitulo V.

05/07/2017 Se entregd el capitulo 1V completo y un
adelanto de V

08/07/2017 Se confeccionaron las referencias y los
cuadros de contenido.

12/07/2017 Se envio el documento para revision
final al tutor

16/07/2017 Se realizaron correcciones y se mandd

al filélogo para la revision

correspondiente

Nota: elaboracidn propia, 2017.
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CAPITULO IV. ANALISIS DE LOS RESULTADOS
Unidad de andlisis #1 y #2. Efectividad y eyaculacion precoz

Dapoxetina (Priligy®)

La efectividad para el medicamento dapoxetina fue registrada en sus estudios clinicos,
realizados por el laboratorio Menarini en el 2014, donde describen que los criterios
principales de valoracion de la efectividad fueron; el tiempo de eyaculacion intravaginal y el
porcentaje de pacientes con respuesta basada en el control de la eyaculaciéon y la angustia
personal, donde se reporta que en el control de la eyaculacion se presentdé un aumento en dos
categoria y se present6 un descenso de al menos una categoria en la angustia personal.

En la fase Il de los estudios clinicos se evalud el beneficio del tratamiento en los
hombres que requerian un beneficio funcional (control sobre la eyaculacién) y un beneficio
emocional (menor grado de angustia). El resultado de este estudio dio que la latencia
eyaculatoria en promedio se acerco a los 6 minutos, en comparacién con 1 minuto en el
momento del inicio del estudio, a los sujetos en este estudio se les asignd independientemente

de sus caracteristicas dosis de 30 mg y de 60 mg.

De un modo mas analitico en este documento se decidié analizar 4 categorias sin dejar
de lado los criterios principales, para plasmar con mayor seguridad la efectividad que tiene la
dapoxetina como tratamiento de la eyaculacion precoz, a base de los resultados en los estudios

fase IlI;

v Control de la eyaculacién, el 98,9 % de los pacientes que respondieron notificaron un
«muy escaso» 0 «escaso» el control en el momento basal, mientras que el 67,4 %
notificaron un control «bueno» o «muy buenox» al final del estudio, en comparacion
con el 78,4 % de los varones sin eyaculacion precoz que notificaron un control

«bueno» 0 «muy buenox en el estudio observacional.

v" Angustia personal, el 77,9 % de los pacientes que participaron, notificaron sentirse

«extremadamente» o0 «bastante» angustiados en el momento basal, mientras que el
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80,1 % declararon sentirse «nada» 0 «poco» angustiados al final del estudio, en
comparacion con el 91,9 % de los varones sin eyaculacion precoz que declararon

sentirse «nada» 0 «poco» angustiados en el estudio observacional.

v’ Satisfaccion sexual, el 64,4 % de los pacientes que respondieron notificaron «muy
poca» 0 «poca» satisfaccion en el momento basal, mientras que el 71,9 % refirieron
«mucha» 0 «bastante» satisfaccion al final del estudio, en comparacién con el 91,6 %
de los hombres sin eyaculacion precoz que refirieron «bastante» o «mucha»

satisfaccion en el estudio observacional.

v' Dificultad interpersonal, el 33,7 % de los pacientes con respuesta refirieron «extrema»
0 «cierta» dificultad interpersonal en el momento basal, mientras que el 79,1 %
refirieron «ninguna» o «alguna» dificultad interpersonal al final del estudio, en
comparacion con el 98,4 % de los varones sin EP que notificaron «ninguna» o «poca»

dificultad interpersonal en el estudio observacional.

En estos estudios no se compararon las dos presentaciones de la dapoxetina, pero en
general se observé que la dapoxetina de 60 mg presentaba mejor respuesta en los aspectos
explicados anteriormente, de igual manera se debe respetar el inicio del tratamiento con 30 mg
y si se requiere se realiza el aumento a 60 mg, bajo el control de un especialista.

Paroxetina

Entre la literatura consultada se encontrd, con el documento de Pedro Rivera y de
Rodrigo Gonzales, publicado en el 2011, donde realizaron un estudio con aproximadamente
16 participantes, (es una muestra muy pequefia comparada con la anterior), en el cual se
tomaron datos antes de iniciar con el tratamiento, respecto al tiempo que tardaban para tener
una eyaculacién fue de 0,4 minutos, se le procedié a dar 20 mg por dia de paroxetina, durante
tres semanas, seguido de 20 mg 4-6 horas antes del acto sexual, los sujetos al final del estudio

reportaron un tiempo de latencia en la eyaculacion de 4.3 minutos.

La caracteristica que tiene el uso de este medicamento para la eyaculacion precoz, es

que se debe usar constantemente para poder ver resultados, por lo que si se compara con la

56



dapoxetina se comprueba que es mas eficaz la dapoxetina, ya que solo necesita de una sola
dosis para ver el efecto, y también que el tiempo de latencia en la eyaculacion, es mas amplio

el de la dapoxetina.

Por otro lado la muestra usada con la paroxetina es mas pequefia comprada con los
estudios de la dapoxetina, por lo que se recomienda realizar més estudios con la paroxetina,

para asi poder comparar los resultados con el medicamento diana de esta investigacion.
Lidocaina

Con este medicamento, la calidad de anestesia depende de la dosis y del tiempo de
aplicacion, casi no se reportan ensayos en pacientes con eyaculacion precoz, pero se encontrd
con un estudio realizado con 42 individuos, lo cuales reportaban un tiempo de latencia
promedio de eyaculacion de 1,49 minutos, con el uso de la lidocaina el tiempo de latencia

aumento a 8,45 minutos, después de dos meses de uso constante y diario.

Como se logra observar si se presenta mejor tiempo de latencia en comparacion con la
dapoxetina, sin embargo, los participantes en este estudio se presentaron molestos, ya que
tanto ellos como sus parejas conforme pasaban los dias iban perdiendo sensibilidad sexual,

este estudio fue realizado por Sagrario Martin, en el 2011.
Tramadol

Como se explicé en el capitulo dos, su uso en la eyaculacion precoz es debido a que
tiene accion sobre el receptor p-opioide, que reduce la sensibilidad, inhibe la recaptacién de
serotonina y norepinefrina, a la vez que retrasa la eyaculacion. En un estudio que se realiz6 en
2014, por Manuel Correa, para la Revista del Hospital Psiquiatrico de La Habana, se concluyé
que con una dosis de 25 mg de tramadol, durante 8 semanas de tratamiento el tiempo de
latencia de eyaculacion de los sujetos investigados pasé de 1.1 minutos a 2 minutos, otro

grupo con la dosis de 50 mg de tramadol pasé de 1.1 minutos a 4 minutos.

El tiempo de latencia del tramadol aun con una dosis duplicada no mejora la propuesta
por la dapoxetina, y también se logra determinar que el tramadol requiere de varias dosis para

gue se vea un efecto en el tiempo de latencia de la eyaculacidn precoz, pero es un tratamiento

57



que se puede tener en cuenta, de momento ya que hay que analizar su seguridad, no solo su

eficacia.
Inhibidores de la fosfodiesterasa 5 (PDE-5)

Aunque los resultados son favorables, hay una evidencia limitada para apoyar el papel
de los inhibidores de la PDE-5 en el tratamiento de la eyaculacion precoz y algunos estudios
sugieren que su uso puede ser beneficioso en el tratamiento de pacientes con eyaculacion
precoz y con disfuncion eréctil. En los estudios se observa que el sildenafilo no mejora la
eyaculacion precoz por si mismo pero parece que aumenta el periodo refractario. Los
inhibidores de la PDE-5 incrementan la confianza, la percepcion de control eyaculatorio y la
satisfaccion sexual general, por cual siempre se recomienda cuando la eyaculacion precoz es

consecuencia de la disfuncion eréctil. (Sanchez, et al, 2011).

Los inhibidores de la fosfodiesterasa 5, se usan mucho por automedicacion, pero como

se menciona anteriormente no tiene beneficios por si solos.

Unidad de analisis #3. Usos

Se incluye esta unidad de analisis, ya que es importante identificar los usos que se le

dan a cada uno de los medicamentos que se analizan.
Dapoxetina (Priligy®)

Esta indicado en el tratamiento de la eyaculacion precoz (EP) en varones adultos de 18
a 64 afos de edad. (Jensen, 2014).

Paroxetina

Antidepresivo, inhibidor selectivo de la recaptura de serotonina. Depresion de diversos
tipos, incluyendo depresion reactiva y grave. Depresion acompafiada de ansiedad y para el
tratamiento de los ataques de panico con o sin agorafobia y del trastorno obsesivo compulsivo.
(Gibiino, et al, 2012).
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También es usado en la eyaculacion precoz, trastorno de ansiedad generalizada y en el
trastorno disforico premenstrual y tratamiento de los sofocos en mujeres con cancer de mama

experimentando sintomas de menopausia. (Gibiino, et al, 2012).
Lidocaina

Esta indicado como anestésico antipuriginoso tépico para piel y mucosas: quemaduras
leves incluso solares, lesiones de la piel por rayos X, excoriaciones y heridas leves, eczemas,
picaduras de insectos no venenosos, grietas del pezon. El uso de este producto no esta
permitido en nifios menores de 3 afos. (Karasahin, et al, 2011).

Tramadol
Tratamiento del dolor, leve, moderado, moderadamente intenso. (Gonzales, 2011).
Inhibidores de la fosfodiesterasa 5

Tratamiento de la disfuncion eréctil en el hombre. Tratamiento de la hipertension

pulmonar (Laties, 2011).

Con los usos expuestos anteriormente se puede observar que la dapoxetina es el Gnico
medicamento que trae de indicacion la eyaculacion precoz, los otros medicamentos cuentan
con estudios que certifican que se pueden usar en esta patologia, pero no incluyen como uso
en concreto la eyaculacion precoz, a excepcion de la paroxetina, por lo que se debe tener
precaucion y consumir estos medicamentos Unicamente si tiene prescripcion meédica, y
estudios individuales que corroboren que es seguro usarlo, para obtener el efecto terapéutico

deseado.

Unidad de analisis #4. Efectos adversos

Con lo efectos adversos de cada medicamento se puede analizar la seguridad que cada
medicamento tiene, se debe tener presente que los efectos adversos se reportan segun la
frecuencia y aqui se mencionaran lo que son mas frecuentes, se hard por medio de

comparaciones con la ayuda de tablas:

Dapoxetina (Priligy®) y paroxetina
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Tabla # 3. Efectos adversos dapoxetina y paroxetina

Dapoxetina

Paroxetina

Ansiedad, Agitacion, Inquietud, Insomnio,
Suefios anomalos

Mareo, Cefalea Somnolencia, Trastorno de
la atencion, Temblor, Parestesia
Rubefaccién

Congestidn sinusal, Bostezos

Néauseas, Diarrea, VOmitos, Estrefiimiento,
Dolor abdominal

Elevacion de la presion sanguinea

Nauseas/vomitos
Sequedad de boca
Pérdida de peso

Ansiedad o el nerviosismo, mareo,
somnolencia, insomnio y temblor
Agitacion, amnesia, confusion,

despersonalizacion, deterioro cognitivo o
de concentracién, mioclonias, parestesias,
y una sensacion inespecifica drogado.
Provoca el sindrome serotoninérgico

Temblores, taquicardia y temblor

Nota: estudios clinicos 2014 de la dapoxetina y Gibiino, et al, 2012 para la paroxetina

La paroxetina y la dapoxetina pertenecen al mismo grupo farmacoldgico, por lo que
tienen el mismo mecanismo de accion, lo que la diferencia es que la dapoxetina se dirigio
Unicamente para el tratamiento de la eyaculacion precoz, se logra observar que los efectos
adversos presentes en la paroxetina son mayores que en la dapoxetina, uno de los que mas
alejan a los pacientes del tratamiento con paroxetina es la pérdida de peso, ya que esto aleja al
paciente del efecto deseado, el cual es la eyaculacion precoz, la dapoxetina no reporto el

sindrome serotoninérgico, algo muy comun en los ISRS usados para la depresién como la

paroxetina.

Los efectos adversos segun los estudios clinicos, fueron generalmente agudos y

sintomaticos, casi siempre autolimitados, de intensidad leve o0 moderada, de duracion breve y

temporalmente relacionados con la dosificacion.
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Dapoxetina (Priligy®) y lidocaina

Tabla # 4. Efectos adversos dapoxetina y lidocaina

Dapoxetina Lidocaina

Ansiedad, Agitacion, Inquietud, Insomnio, | Irritacion

Suefios anomalos. Escozor

Mareo, Cefalea Somnolencia, Trastorno de | Edema o reaccion alérgica
la atencion, Temblor, Parestesia
Rubefaccion

Congestion sinusal, Bostezos

Nauseas, Diarrea, VVomitos, Estrefiimiento,
Dolor abdominal

Elevacion de la presion sanguinea

Nota: estudios clinicos 2014 de la dapoxetina y Karasahin, et al, 2011para lidocaina

Entre las reacciones topicas la de la dapoxetina la més reportada por los individuos que
se analizaron fue la rubefaccion, pero como se dijo anteriormente estas reacciones eran
dependientes de la dosis por lo que desaparecian, no se presentd ningun reporte de que algun
paciente dejara el tratamiento por esta reaccion adversa, en su caso al ser la lidocaina tépica,
sus reacciones adversas principales se enfocan a nivel de la piel, pero ninguna de las
reportadas significaron algun peligro para el usuario, con suspender la aplicacion el efecto

adverso se detenia.
Dapoxetina (Priligy®) y tramadol

Tabla # 5. Efectos adversos dapoxetina y tramadol

Dapoxetina Tramadol

Ansiedad, Agitacion, Inquietud, Insomnio, | Mareos y el vértigo, nauseas/vomitos,
Suefios andmalos constipacion,
Mareo, Cefalea Somnolencia, Trastorno de | Cefaleas, letargia, prurito, astenia,

la atencion, Temblor, Parestesia diaforesis, dispepsia, Xxerostomia y la
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Rubefaccion diarrea.
Congestion sinusal, Bostezos Nerviosismo, ansiedad, agitacion,

Néauseas, Diarrea, Vomitos, Estrefiimiento, | temblores, espasticidad, euforia.

Dolor abdominal Confusion, deterioro de la coordinacion,
Elevacion de la presion sanguinea somnolencia, insomnio Yy alteraciones
visuales

Nota: estudios clinicos 2014 de la dapoxetina y Salem, et al, 2012 para el tramadol

En este caso los efectos adversos de ambos medicamentos, son dependientes a la dosis,
por lo que ambos medicamentos presentan un margen de seguridad adecuado, el efecto
adverso que se debe tener muy encuentra es la incapacidad que ambos provocan para manejar
maquinaria de trabajo o para manipular instrumentos que se deban manejar con mucha
atencion, por lo que al recomendar cualquiera de los dos medicamentos, se debe de advertir lo

que aqui fue descrito.
Dapoxetina (Priligy®) e inhibidores de la fosfodiesterasa 5

Tabla # 6. Efectos adversos dapoxetina e inhibidores de la fosfodiesterasa 5

Dapoxetina Inhibidores de la fosfodiesterasa 5

Ansiedad, Agitacion, Inquietud, Insomnio, | Cefaleas, sofocos,
Suefios andmalos, Disminucién de la libido. | Dispepsia, congestién nasal,

Mareo, Cefalea Somnolencia, Trastorno de | Infeccion del tracto urinario y alteraciones

la atencion, Temblor, Parestesia de la visién (fotofobia, vision borrosa y
Vision borrosa alteracion de los colores),
Rubefaccién Diarrea, mareos y rash

Congestion sinusal, Bostezos
Nauseas, Diarrea, Vomitos, Estrefiimiento,
Dolor abdominal

Elevacion de la presion sanguinea

Nota: estudios clinicos 2014 de la dapoxetina y Fava, 2014 para los inhibidores de la fosfodiesterasa 5
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Los efectos adversos de los inhibidores de la fosfodiesterasa 5 son muy conocidos, ya
que este medicamento es muy aceptado y es uno de los que méas se venden a nivel nacional,
porque los hombres de toda edad lo utilizan para mejorar en sus relaciones sexuales, como se
ha mencionado en el documento los inhibidores de la fosfodiesterasa 5, no se usan
directamente para tratar la eyaculacion precoz, si no cuando esta es consecuencia de la
disfuncion eréctil, por lo que es un farmaco muy seguro, se debe tener especial cuidado con la
neuropatia dptica, la cual cuando se padece se debe suspender el medicamento, también se
deben de tener en cuenta las otras contraindicaciones que serdn explicadas en la variable #3,

teniendo en cuenta de que es un medicamento que se debe vender con receta médica.

Unidad de analisis #5. Contraindicaciones

En esta variable se complementa lo que es la seguridad de cada uno de los
medicamentos, mediante el analisis de donde no se puede usar el farmaco, se hard una

pequefia comparacion con el farmaco diana, para asi obtener conclusiones.

Dapoxetina (Priligy®)

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes, esta contraindicado
en enfermedades cardiovasculares tales como insuficiencia cardiaca, sincope y Valvulopatia,
en pacientes con depresion grave no se recomienda su uso, también se prohibe su uso con los
inhibidores de la MAO, ya que la dapoxetina inhibe el metabolismo de los IMAO y como
consecuencia se aumenta el intervalo QT, no se recomienda el uso de la dapoxetina en
conjunto con otro inhibidor de recaptacion de serotonina, ni con antidepresivos triciclicos,
porque estos aumentan la concentracion de serotonina, lo cual puede llevar al sindrome
serotoninérgico, (explicado anteriormente), provocando reacciones no deseadas y se debe de
tener cuidado en pacientes con insuficiencia hepatica moderada y grave. (P.R Vademecum,
2014).

Paroxetina
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Las contraindicaciones son similares a la dapoxetina, ya que pertenecen al mismo
grupo farmacoldgico, pero a continuacion se muestran las contraindicaciones que presenta la

paroxetina y que no se incluyen en la dapoxetina:

La paroxetina est4 contraindicada en aquellos pacientes con una hipersensibilidad a la
paroxetina o a cualquiera de los componentes de la formulacion. Como se mencionaba al
inicio de este capitulo, para que se dé el efecto de la dapoxetina, se debe dar por un periodo de
tiempo, por lo que a la hora de dejar de tomar, se debe hacer de manera graduada. (Sanchez,
2011).

Se debe de usar con cuidado en pacientes con anorexia nerviosa o con problemas

alimenticios, debido a la pérdida de peso que provoca la paroxetina. (Sanchez, 2011).
Lidocaina

Como se puede observar en el capitulo 2, la lidocaina solo presenta en sus
contraindicaciones, la hipersensibilidad a este producto, por lo que si en este aspecto lo
comparamos con la dapoxetina y con todos los demas, este medicamento es el mas seguro, ya
gue como se analizd en la variable 2, los efectos adversos son muy pocos y como se analiza en
esta seccion sus contraindicaciones son casi nulas, por lo que en el aspecto de seguridad la

lidocaina es la mejor opcion con respecto a los otros medicamentos aqui analizados.
Tramadol

El tramadol esta contraindicado en pacientes que estén con tratamiento con otros
opiaceos, hipnoticos, analgésicos de accion central y psicotrépicos, no se recomienda

administrar en pacientes sensibles a la codeina, o que sean hipersensibles al tramadol.

Se debe tener cuidado en pacientes que tengan depresion respiratoria y con mucha
precaucion y responsabilidad en la insuficiencia renal, en estos pacientes se debe disminuir la

dosis, ya que el farmaco se acumula en el cuerpo. (Vademécum, Argentina, 2014).

Tampoco es recomendable la administracion del tramadol a pacientes con historia de

drogodependencia o abuso de farmacos. Se ha comprobado que la administracion de tramadol
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puede reiniciar una dependencia fisica en pacientes que han sido drogadictos. (Vademécum,
Argentina, 2014).

En comparacion con la dapoxetina, el tramadol presenta menos contraindicaciones, ya
que si se puede administrar en pacientes cardiopatas, por lo que en cuanto a seguridad el
tramadol es méas seguro, que la dapoxetina, ya se analizaron las reacciones adversas y se
comprobd que también es un farmaco seguro en ese aspecto, aungue su efectividad no es la

esperada para la eyaculacion precoz.
Inhibidores de la fosfodiesterasa 5

Estan contraindicados en pacientes que tomen nitroglicerina y nitratos, ya que los inhibidores
potencian el efecto de estos medicamentos, esta contraindicado, en pacientes que presentaron
reacciones adversas que provocaron algin dafio, como la neuropatia dptica causada por el uso

de los Inhibidores de la fosfodiesterasa 5.

Existe un cierto grado de riesgo cardiovascular asociado a la actividad sexual. Por lo
tanto, antes de comenzar un tratamiento de la disfuncion eréctil con sildenafilo, se recomienda
una evaluacion de la situacion cardiovascular del paciente: se han comunicado casos de
muerte por infarto durante el acto sexual en pacientes tratados con sildenafilo. (Nurnberg,
2012).

Estos medicamentos comparados con la dapoxetina, presentan contraindicaciones muy
puntuales, y al igual que Priligy, se incluyen los cardidpatas, la principal recomendacion en
este caso es prestar atencion a las reacciones adversas, para evitar la aparicion de un problema

secundario, que pueda empeorar la salud del paciente.

65



CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
Conclusiones

Al finalizar la investigacion se llegd a las siguientes conclusiones:

e Se concluyo que la efectividad de la dapoxetina es muy aceptada por parte de los
pacientes, ya que presenta el mejor tiempo de latencia de la eyaculacién, la ansiedad
disminuye, la satisfaccion sexual tanto de la pareja como del usuario mejoran y la
capacidad para relacionarse con otras personas mejora, ya que se le da mas confianza

al paciente.

e Como ventaja se concluye que la dapoxetina mejora el tiempo de latencia en la
eyaculacion con respecto a los demés medicamentos, que aqui fueron estudiados, y se
observo, que la dapoxetina no mejora a los demas en el campo de la seguridad, por lo
cual esto se considera como una desventaja en comparacion con los demas

medicamentos.

e Los medicamentos inhibidores de la fosfodiesterasa 5, aungque no son muy efectivos en
el tratamiento de la eyaculacion precoz, se incluyeron en este estudio, ya que se pudo
concluir que cuando no hay intervencion de un profesional en salud, el paciente se

automédica con este grupo pensando que es la mejor opcion para un problema sexual.

e Los inhibidores de la fosfodiesterasa 5, se usan solo cuando la eyaculacion precoz es
consecuencia de la disfuncidn eréctil, solo en estos casos se logra observar una mejora
en el tiempo de latencia de eyaculacion del paciente, pero los estudios han comprobado
gue se observa mejor tiempo cuando se usa una combinacion con algin otro farmaco

de los aqui estudiados.

e En el analisis se concluyo6 que el tramadol presenta un mayor margen de seguridad, ya

que los efectos adversos se pueden controlar y las contraindicaciones no excluyen a
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grandes grupos de personas, por lo que se puede hacer un uso mas continuo de este
medicamento, su tiempo de latencia no mejora el de la dapoxetina, pero aun asi mejora

en un buen numero el tiempo que los sujetos de estudio reportaron inicialmente.

e Para aumentar la efectividad y seguridad de los tratamientos alternos a la dapoxetina,
se debe aconsejar una buena adherencia terapéutica ya que estos medicamentos

presentan sus efectos a los dias de estarlos administrando.

e Los efectos secundarios son importantes en la decision de la administracion o no de los
medicamentos ya que esto conlleva a que el paciente no se sienta conforme, o padezca
sintomas no deseados, y esto lleva a que dejen de tomar su medicacién por efectos que
presentan, por lo que el profesional en salud deberia de intervenir, para hacer una

avaluacion mejor y recomendar el medicamento que mejor se adecue al paciente.

e Los usos de cada medicamento deben tenerse muy presentes, y manipularlos con
cuidado, ya que no todas las personas son aptas para consumirlos, por lo que el uso se

relaciona mucho con las contraindicaciones.

Recomendaciones

Para el profesional en salud en farmacia:

e Aumentar la informacién que se le puede brindar al paciente en relacién a la
enfermedad que esta padeciendo, para asi hacerles entender que la enfermedad que
padecen es tratable y que tiene varias opciones para que en conjunto (profesional de
salud y paciente) decidan cual es la més factible.

e Se le recomienda participar en actividades donde incentive a los pacientes a comentar
sobre sus padecimientos, para que a la hora de hacer estudios, se recolecten datos
veridicos de cuantos hombres en nuestro pais verdaderamente estan padeciendo este

tipo de enfermedades.

67



Para el profesional en salud en medicina:

Fomentar a que aparte del tratamiento farmacoldgico se puede usar otro tipo de
estrategias, como la ayuda en pareja o la psicologia, para que sea un coadyuvante del
tratamiento.

Se recomienda que a la hora de que el paciente acuda a consulta instruirlo, en cada
paso de la enfermedad, para que entiendan la enfermedad es tratable y que hay muchas

opciones de tratamiento.

Para el paciente o usuario de los medicamentos:

Se le recomienda dejar de lado el sentimiento de que porque es hombre debe de
reservarse sus enfermedades y no buscar ayuda profesional.
Entender que todas las enfermedades tienen tratamiento, y que los medicamentos estan

disefiados para darle calidad de vida a quien los utilice.
Para el Ministerio de Salud:

Se recomienda realizar estudios a nivel nacional que permitan saber con certeza la

cantidad de hombres costarricenses que padecen esta enfermedad.

Cuando el producto entre al pais, se recomienda que las autoridades reguladoras
intervengan, para que la dapoxetina pueda estar al alcance de todos los costarricenses y

no solo de las clases altas.
Realizar estudios a nivel nacional, probando todos los farmacos aqui estudiados, ya

que la cultura y la etiologia de cada pais, hace que la respuesta a los farmacos sea

distinta, y con estos estudios se tendran datos verdaderos en pacientes nacionales.
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