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Resumo

A National Institutes of Health, no seu consenso sobre impoténcia, definiu em 1993,
disfuncao erétil como a persistente incapacidade de atingir e/ou manter uma erecao
suficiente para permitir relacoes sexuais satisfatérias. Esta patologia, afeta o sexo
masculino em qualquer faixa etaria, porém a sua prevaléncia estid intimamente
relacionada com o aumento da idade, estimando-se que cerca de metade dos homens,

entre os 40-70 anos, detenham alguma sintomatologia tipica desta doenca.

Os dispositivos médicos, nomeadamente as proteses penianas e os dispositivos de vacuo,
fazem parte das alternativas terapéuticas da disfuncao erétil desde ha varias décadas.
Contudo, na década de 9o, com a chegada dos inibidores da 5-fosfodiesterase, o
tratamento desta doenca sofreu uma revolucdo. Esta categoria de firmacos, que sado
atualmente considerados a primeira linha de tratamento, sao ineficazes em cerca de 30%
dos doentes, continuando a existir assim a necessidade de recorrer aos dispositivos
médicos, em razao das suas elevadas taxas de satisfacao e eficicia. Em consequéncia disto,
com o passar dos anos, os dispositivos médicos usados no tratamento da disfuncao erétil,

foram sofrendo progressos, com o intento de se adaptarem a realidade atual.

Deste modo, esta dissertacdo tem como objetivos apresentar de forma estruturada a
evolucdo e inovacao que os dispositivos médicos, utilizados no tratamento da disfungao
erétil, tiveram desde o seu aparecimento, bem como, comparar diversos estudos,
principalmente no que se refere a satisfacdo dos pacientes sujeitos a estes tipos de

modalidades terapéuticas.

Palavras-chave

Disfuncao Erétil; Proteses Penianas; Dispositivos médicos; Dispositivos de Vacuo;
Satisfagao.
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Abstract

The National Institutes of Health consensus on impotence has defined erectile dysfunction
in 1993 as the persistent inability of male to achieve and/or maintain an erect penis to
permit satisfactory sexual intercourse. This condition affects millions of men in any age,
but its prevalence is closely associated with aging, and it is estimated that about fifty

percent of men, aged 40-70, experience some degree of this disease.

Medical devices, namely penile prostheses and vacuum devices have been part of the
therapeutic alternatives of erectile dysfunction for several decades. However, in the ‘9os,
with the arrival of type-5 phosphodiesterase, the treatment of erectile dysfunction suffered
a revolution. This class of drugs, which is currently considered the first line of treatment,
is ineffective in about 30% of patients, thus continuing to require medical devices due to
their high satisfaction and efficacy rates. As a result, over the years, medical devices used
to treat erectile dysfunction were undergoing evolutions in order to adapt to the current

reality.

Thus, this dissertation aims to present in a structured way the evolution and innovation
that medical devices, used in the treatment of erectile dysfunction, had since its inception,
as well as to compare several studies, mainly concerning to patient satisfaction, subject to

these kinds of therapeutic modalities.

Keywords

Erectile Dysfunction, Penile Prosthesis, Medical Devices, Vacuum Devices, Satisfaction.
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Capitulo 1

Introducao

A Disfuncao Erétil (DE) representa um dos problemas de satide mais omnipresentes desde
os primérdios da espécie humana, com o Papiro de Ebers a surgir como a primeira

descricao desta doenca, com data de 1550 a.C. (1)

A DE, atualmente, é definida como a incapacidade em adquirir e/ou manter uma erecao
adequada a realizacdo de atividade sexual satisfatéria, afetando mais de metade dos
homens acima dos 70 anos, com implicacoes na qualidade de vida tanto do préprio, como

do casal. (1,2)

A DE é uma doenca multifatorial que estd relacionada com causas vasculares,
neuroldgicas, psicologicas e ainda hormonais. Algumas das condic¢Ges, implicadas na
génese da doenca, tém uma elevada prevaléncia na populacido, como a diabetes mellitus
(DM), hipertensao arterial, dislipidémia, obesidade, tabagismo, alcool, drogas (como por
exemplo, marijuana), medicacdo (como por exemplo, antidepressivos), deficiéncia de
testosterona, efeitos secundarios da terapéutica do cancro da proéstata (secundarios a
cirurgia, radiagdo ou tratamento hormonal) ou ainda ansiedade e outras condigoes

psicologicas. (3)

Devido a alta prevaléncia desta doenca, com a previsdao de um aumento de 152 milhdes,
em 1995, para 322 milhoes de pessoas afetadas por esta doenca, em 2025; pelo facto de
estar associada a um grande impacto social e psicolégico e ainda por ser uma doenca
complexa com multiplas etiologias, a parte terapéutica tem sido alvo do interesse de

muitos investigadores e companhias farmacéuticas. (2,4,5)

O principal objetivo do tratamento da DE é permitir que o individuo e o seu conjuge
usufruam de uma vida sexual satisfatoria. A tarefa do médico sera, entdo, em conjugacao
com as expectativas do doente, e tendo em vista a(s) causa(s) e severidade da DE,
identificar qual o tratamento mais apropriado e com maior probabilidade de sucesso a

longo prazo.

Atualmente, existe uma pandplia de tratamentos disponiveis, como os inibidores da
Fosfodiesterase-5 (iPDE-5), descobertos na década de 90, que atualmente ocupam a
primeira linha de tratamento. Porém, a sua eficicia terapéutica permanece em torno dos
60-70%. (6)
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Para os pacientes refratarios e/ou nao candidatos a este tratamento, indicam-se, como
segundas linhas, as terapias intracavernosas injetaveis, a administracio de
prostaglandinas injetaveis intrauretrais e a terapia por vacuo. A terceira linha de
tratamento inclui a colocacdo de proteses penianas (PPs) e a reconstrucao vascular do

pénis. (1,3)

Apesar dos dispositivos médicos nao serem a primeira linha de tratamento, com a
constante evolugao tecnoldgica verificada neste ramo, tanto as terapias por vacuo, como as
PP, tornaram-se uma excelente alternativa terapéutica com baixas taxas de complicacoes e

com elevadas taxas de satisfacao do casal, tornando-se um tratamento altamente eficaz. (1)

Os primeiros dispositivos de vacuo indutores de erecao datam de 1917, quando Otto
Lederer concebeu um dispositivo cirirgico para produzir uma erecao utilizando vacuo,
juntando-lhe também um anel de constricdo, para a manter. Porém o uso generalizado
deste dispositivo médico apenas comecou na década de 1970. Embora os dispositivos de
vacuo, nos EUA, tenham sido aprovados pela Food and Drug Administration (FDA),
apenas em 1982, e recomendados como um dos tratamentos alternativos para a DE
organica pela American Urological Association (AUA) em 1996, nao foi um tratamento
muito aceite, por parte da comunidade cientifica, até terem sidos realizados varios estudos
a comprovar a sua eficicia na reabilitacdo peniana de pacientes com cancro da prostata
ap0s prostatectomia radical (PR). Atualmente, sdo considerados uma segunda linha de

tratamento para a DE e descritos como um método muito eficiente. (5,7,8)

Uma PP, por definicao, é um dispositivo que é implantado nos corpos cavernosos com o
objetivo de mimetizar uma erecdo da forma mais natural possivel, tanto em aparéncia,
como em funcado. As primeiras PP usadas com objetivo terapéutico datam de 1950. Desde
ai, tem-se verificado uma constante inovacao, tanto na tecnologia empregue nas proteses,
como também na técnica cirtirgica, com o grande objetivo de melhorar a qualidade de
vida, reproduzindo uma erecao fisioldgica e nao prejudicando outras funcées do corpo
humano, como a urinaria. Um dos grandes marcos aconteceu em 1973, por Brandley Scott,
com o desenvolvimento da protese insuflavel de 3 componentes (um reservatorio, um
mecanismo de controlo da bomba e dois corpos de silicone cilindricos) que ao longo do
tempo foi sofrendo atualizacoes, sendo este tipo de PP considerada, atualmente, o gold

standard, com uma taxa de satisfacdo acima de 90%. (1,9)

Assim, esta dissertacdo detém como grande objetivo enfatizar a importancia dos
dispositivos médicos utilizados no tratamento da DE. Para isso torna-se pertinente

abordar de forma sistematizada os dispositivos médicos atualmente empregues no
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tratamento da DE. Pretende-se também evidenciar os estudos comparativos nas diferentes
aplicacoes da terapia por vacuo, mas também, entre as principais PPs usadas, atualmente,
em Portugal (Boston Scientific/AMS 700®, Boston Scientific/AMS Spectra®,
Coloplast/Mentor Titan® e Coloplast/Mentor Genesis®), principalmente, no que se refere
ao grau de satisfacao dos pacientes submetidos as diversas terapéuticas. Assume ainda
particular importancia, pelos resultados promissores, a apresentacdo de um dispositivo

inovador, no campo das PPs.
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Capitulo 2

Metodologia

Na elaboracao desta revisao de literatura acerca dos dispositivos médicos utilizados no
tratamento da DE, realizou-se uma ampla pesquisa bibliografica recorrendo,
principalmente, as bases de dados: PubMED, Medscape, ScienceDirect, The Journal of
Urology, The Journal of Sexual Medicine (JSM), Wiley Online Library, International
Jounal of Impotence Research (IJIR), National Institutes of Health (NIH) e Acta

Urologica Portuguesa.

Esta vasta pesquisa possibilitou identificar os artigos mais relevantes publicados, no
ambito da medicina e da urologia, até Outubro de 2019. Uma pesquisa de atualizacdo foi

feita no momento da finalizacao da dissertagao, em janeiro de 2020.

A pesquisa foi conduzida em lingua inglesa, utilizando um protocolo de texto livre que
incluiu, principalmente, os seguintes termos: “erectile dysfunction”, “penile prosthesis”,
“medical devices”, “vacuum devices” e “satisfaction”. Nao se fez restricio da data de
publicacdo dos artigos, mas estes foram selecionados tendo preferéncia pela sua
atualidade e pertinéncia. Estruturou-se uma analise minuciosa das referéncias dos
proprios artigos utilizados, de forma a garantir que outras publicagoes relevantes fossem

facilmente encontradas e incluidas na dissertacao.

No total, foram utilizados 49 artigos para referenciaciao nesta dissertacao.
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Capitulo 3

Terapia por Vacuo

3.1 Enquadramento Teoérico

Os dispositivos de vacuo sao um método terapéutico em expansao e cada vez mais aceites
dentro da comunidade pois sao vistos como um método de natureza nao invasiva, eficazes,
seguros, com uma boa relacao custo/eficacia onde nao sdo usados quaisquer farmacos,
sendo, portanto, considerados drug-free. Contudo, as suas principais desvantagens
prendem-se com a necessaria aprendizagem para o seu uso e as constantes queixas de

falta de rigidez do pénis, em especial, proximas ao anel de contricao. (8)

A terapia por vacuo utiliza pressao negativa com o objetivo de aumentar o fluxo sanguineo
arterial nos corpos cavernosos. No caso dos dispositivos de vacuo em que é usado um anel
de constricao, da-se o nome de dispositivo constritor de vacuo (DCV); caso nao seja usado

anel de constricao, da-se o nome de dispositivo de erecao por vacuo (DEV). (8)

A terapia por vacuo, regra geral, possui poucos efeitos colaterais, porém pode incluir dor
peniana, sendo esta, a queixa mais frequente. Outras queixas podem relacionar-se com
desconforto durante a geracao de pressao negativa ou ainda dor no local onde é colocado o
anel de constricao. Tais efeitos adversos tém sido associados a falta de uso dos dispositivos
e melhoram, ou diminuem de intensidade, quando os pacientes adaptam a quantidade de
pressao gerada e se familiarizam com os varios tipos de anéis de constricao disponiveis no
mercado. Efeitos adversos mais raros e de maior gravidade incluem dor aquando da
ejaculacdo, petéquias e contusdOes no pénis, parestesias durante a relacdo sexual,
habitualmente relacionadas com a ma manipulacdo do dispositivo. Também ja foram
relatados casos raros de necrose da pele peniana e desenvolvimento de doenca de

Peyronie. (10,11)

As contraindicacoes relacionam-se, principalmente, com homens que possuam disttrbios
hemorragicos ou que fazem medicacao anticoagulante, priapismo ou anomalias penianas,

adquiridas ou congénitas. (8)

Admite-se que a terapia por vacuo é mais aceitavel pela populacdo mais idosa com
relacoes sexuais nao tao frequentes, ja que os pacientes mais jovens podem mostrar uma

maior rejeicao devido a erecao nao tao natural, provocada por estes dispositivos. (8,10)
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3.2 Mecanismo de acao

A maioria dos dispositivos de vacuo consiste em trés componentes: uma bomba (manual
ou alimentada por bateria) que produz a pressao negativa, um cilindro ou camara de
vacuo e geralmente, também ¢é incluido um anel de constricdo com o dispositivo. Alguns
modelos mais recentes tém uma valvula de alivio de pressao projetada para evitar lesoes

penianas por pressao negativa excessiva. (figura 1.) (8,10)

Elastic ring

0

Cylinder

<

Figura 1. Dispositivo de vacuo: seus constituintes. Imagem adaptada de NIH
(https://www.niddk.nih.gov/health-information/urologic-diseases/erectile-dysfunction/treatment)

O cilindro deve ser de tamanho adequado de forma a permitir acomodar o pénis ereto. A
extremidade distal é fechada e a proximal do cilindro é aberta e possui uma borracha que
se apoia contra o pubis de forma a selar o dispositivo durante o bombeamento e evitar que

o escroto e o seu conteido entrem no cilindro durante a geracdo da pressao negativa. (11)

O anel ¢ inicialmente colocado na extremidade proximal do cilindro e a bomba é
conectada na extremidade distal deste; é usado um lubrificante solivel em agua para
revestir o pénis e o anel de constricdo. Uma vez que o cilindro é colocado corretamente ao
redor do pénis, com a base firmemente apoiada contra o corpo do paciente, para manter
um isolamento adequado, o paciente comeca a bombear, criando assim uma pressao
negativa dentro do cilindro, com a consequente tumefacao peniana. Versoes mais recentes
dos dispositivos a vacuo sao equipadas com bombas alimentadas por bateria, permitindo
uma maior facilidade no seu uso. Apds ter sido obtida a rigidez e o ingurgitamento
peniano adequados, o anel de constricao é deslocado para baixo do cilindro até a base do
pénis. Por fim, o vacuo é libertado, o cilindro é removido e o paciente esta pronto para a
relacdo sexual. E aconselhado um tempo de utilizacio maxima do anel de constricdo de
trinta minutos para evitar a isquemia. Se a relacao sexual se prolongar além desse tempo,
o homem deve remover o anel de constricao, permitir que ocorra a detumescéncia do
pénis e, em seguida, repetir novamente todo o processo. O procedimento todo demora

cerca de dois minutos. (figura 2.) (10,11)
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Figura 2. Colocagdo de um dispositivo de vacuo com anel de constricdo (DCV). Imagem adaptada de
Medscape (https://emedicine.medscape.com/article/444220-treatment - d10)

Acredita-se que a rigidez peniana induzida pelo vacuo seja conseguida através do aumento
do fluxo sanguineo arterial cavernoso. A aplicacdo do anel de constricao reduz a fuga de
sangue venoso, prevenindo assim a detumescéncia precoce. Uma segunda hipdtese
explicativa, além dos efeitos no fluxo sanguineo, refere que os dispositivos de vacuo,
através da estimulacao nervosa nos corpos cavernosos, ativam a libertacao de 6xido nitrico
(NO), que faz aumentar o GMPc e assim, desencadear a via NO/GMPc, provocando um

relaxamento do musculo liso corporal e consequente ere¢iao peniana. (10)

3.3 Aplicacoes na Disfuncao Erétil

3.3.1 Disfuncao Erétil de Etiologia Organica, Psicogénica ou Mista

Ao longo das décadas de 1990 e 2000, multiplos estudos, realizados por investigadores
diferentes, demonstraram a eficacia e aceitacdo a longo prazo, tanto pelo paciente, como

pelo conjuge (tabela 1.).

Sidi et al. analisaram a taxa de satisfacdo de 100 homens com DE que usaram um DEV.
Com o estudo, concluiram que 68% dos usuérios estavam satisfeitos com o uso do
dispositivo. Os principais motivos para os pacientes ndo estarem satisfeitos, ou que
interromperam o uso do dispositivo foram: a perda prematura de tumescéncia e rigidez,

dor ou desconforto, durante a aplicacao do vacuo ou durante a relacao sexual. (10)

Cookson et al. estudaram o uso a longo prazo de um DCV em 216 homens com DE. Os
pacientes preencheram um questionario apos 3 e 29 meses de utilizacdo. O dispositivo foi
usado regularmente por cerca de 70% dos sujeitos. A curto prazo, a satisfacdo dos
pacientes e dos seus conjuges foi de 82% e 87%, respetivamente; a longo prazo a satisfacao
foi de 84% e 89%, respetivamente. A qualidade das erecOes, definida, segundo os
investigadores, pelos parametros dureza, comprimento e circunferéncia do pénis, foi
verificada em mais de 90%, em ambos os grupos, como sendo satisfatoria. Os utilizadores

de longo prazo relataram também um aumento na frequéncia das relac¢oes sexuais. (8,10)
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Bosshardt et al. realizaram um estudo em 30 homens que usaram um DCV durante duas
semanas com o objetivo de determinar a eficacia e as vantagens do dispositivo de vacuo no
tratamento da DE, o limiar de estado isquémico do pénis induzido apds a aplicacao de um
anel de constricao e a origem do sangue (racio sangue arterial/venoso) no corpo cavernoso
apo6s a aplicacao do dispositivo. Efetuaram um questionario aos 6 meses e chegaram a
conclusao de que a rigidez da tumescéncia peniana noturna foi em média de 80% sendo
que, por definicao, uma percentagem de 70% é suficiente para a relacao sexual; também
mostraram, através da analise dos gases sanguineos, que a isquemia induzida pelo
dispositivo acontecia apés 30 minutos de aplicacao do anel de constricao. Estes achados
conduziram a atual recomendacio de que o anel de constricao nao deve ser aplicado por
um tempo superior a trinta minutos, de forma a evitar lesao isquémica no pénis. A analise
aos gases do sangue também revelou que o ingurgitamento peniano se devia ao influxo
arterial de sangue, mas também ao refluxo de sangue venoso devendo-se isso,
possivelmente, a uma anomalia ao nivel das valvulas venosas devido as condi¢does nao
fisioldgicas a que o pénis é submetido. O aumento médio no volume do pénis foi de 85

mililitros, com uma proporc¢ao média de 58% de sangue arterial e 42% de venoso. (12)

Lewis e Witherington realizaram uma anélise, envolvendo cerca de 6000 utilizadores da
terapia por vacuo no tratamento para a DE e concluiram uma taxa de sucesso de cerca de
90%. Nesse estudo verificaram um uso regular do dispositivo em mais de 75% dos
usuarios, uma taxa de satisfacdo na frequéncia das relagcoes sexuais de 83.5% e uma
melhoria na percecido da autoimagem e do relacionamento do casal em 65% e 70% dos
utilizadores, respetivamente. Os autores também concluiram que, os pacientes deveriam
receber instrucoes de forma personalizada acerca do funcionamento do dispositivo e que
deveriam esperar um periodo de aprendizagem para alcancarem os melhores resultados,
que s6 poderao ser conseguidos através do uso regular, do treino e aperfeicoamento da

técnica. (10)

Um outro estudo prospetivo, de longa duracao, o Osbon Study, envolveu 129 pessoas que
utilizaram um DCV especifico, o ErecAid Osbon. Estas pessoas foram avaliadas
previamente para classificar a gravidade (leve, moderada ou grave) e a causa da sua DE; os
pacientes com etiologia organica (vascular, neurogénica, cavernosa ou hormonal) apds
realizarem treino e formacao especifica no aparelho, de forma a minimizar o viés por ma
utilizacdo, receberam o ErecAid Osbon e, posteriormente, preencheram um questionario
aquando do follow-up sobre a sua satisfacdo, meses de uso do aparelho e, caso se
aplicasse, razOes para a sua interrupcao e tratamentos adicionais que possam ter
realizado. As principais conclusoes deste estudo foram que este dispositivo proporcionou

um tratamento a longo prazo com satisfacdo em apenas 35% dos pacientes, sendo que, nos
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pacientes com DE moderada foi onde se verificaram as taxas mais altas de sucesso (45%),
e ainda que todos os pacientes com DE leve descontinuaram o uso do DCV. Portanto,
neste estudo comprovou-se que o DCV, apesar de limitativo, continua a ser um tratamento
nao invasivo viavel para a DE, particularmente para pacientes com grau moderado de DE.

(7)

Wylie et al. estudaram o uso de um DCV em homens com DE psicogénica. Para realizarem
esse estudo dividiram as pessoas em dois grupos: um grupo de 25 casais teve psicoterapia
associado ao uso do dispositivo, enquanto que 20 casais tiveram apenas psicoterapia. No
primeiro grupo, 84% dos casais relataram alguma melhoria em comparagdo com 60%
daqueles que nao usaram o dispositivo. Concluiu-se entao que, a combinacdo do DCV com

a psicoterapia pode beneficiar homens com DE psicogénica. (10)

Tabela 1. DE de etiologia organica, psicogénica ou mista. Tabela adaptada de The Resurgence of the
Vacuum Erection Device (VED) for Treatment of Erectile Dysfunction. (10)

Nome do estudo

Populagao
estudada

Modalidade de
Tratamento

Resultados

« Sidi et al.

* DE.

* DEV.

« Taxa de satisfacao dos
utilizadores de 68%.

» Cookson et al.

* DE, com
utilizacdo de longo
prazo de um DCV.

« DCV.

« Uso regular do DCV verificado
em 70% dos pacientes;

Taxa de satisfacao, a longo prazo,
do utente e conjuge de 84% e
89%, respetivamente;

+ Qualidade da erecao relatada,
superior a 90%.

« Bosshardt et al.

* DE com uso de
DCV.

* DCV.

» Apo6s 6 meses de uso, a rigidez
média peniana foi >80%;

« Isquemia induzida foi atingida
ap6s 30 min de uso do anel de
constricao;

» Racio médio de sangue
arterial/venoso peniano foi de
58/42.

o Lewis et al.

* DE.

* DEV.

« Uso regular do DEV verificado
em 75% dos pacientes;

« Taxa de satisfacdo na frequéncia
das relacoes sexuais de 83,5%;

» Melhoria na autoimagem e
relacdo entre casal de 65% e 70%,
respetivamente;

» Osbon

« DE organica.

* DCV (ErecAid
Osbon).

« Taxa de satisfacdo do
tratamento relatado por 35% dos
casais.

» Wylie et al.

« DE psicogénica.

*«DCV +
Psicoterapia.

« Taxa de melhoria relatada por
84% dos casais.

11
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3.3.2 Diabetes mellitus
Os diabéticos constituem um grupo de risco para o desenvolvimento de DE, demonstrado
pela grande associagdo verificada entre estas duas patologias. Os niveis descontrolados e
constantemente elevados de glicemia provocam deterioracdo dos vasos sanguineos e
terminacGes nervosas afetando a libertacdo de NO com a subsequente reducao do fluxo

sanguineo para o pénis. (13)

Embora os iPDE-5 sejam a base do tratamento da DE em homens com DM, a terapia por
vacuo apresenta-se, mais uma vez, como uma alternativa terapéutica racional, nao

invasiva e acima de tudo, eficaz. (13)

Neste ambito, ao longo das décadas de 1990 e 2000, varios autores realizaram diversas
investigacoes para demonstrar que o recurso a terapia por vacuo esta associado a uma

melhoria da satisfacdo sexual e autoestima por parte do casal. (tabela 2.) (10)

Bodansky et al. avaliaram o uso de um DEV em homens diabéticos com DE durante um
periodo de 6 meses. Dos 19 pacientes do estudo, 11 utilizaram o dispositivo durante a
duracdo do estudo. A satisfacdo sexual e a autoestima do paciente e do conjuge
aumentaram significativamente ao longo da duracao do estudo, representado numa taxa
de sucesso de aproximadamente 58%. O dispositivo foi utilizado em média quatro vezes

por més e foi bem tolerado. (8,10)

Arauz-Pacheco et al. estudaram o uso da terapéutica por vacuo em 12 homens com DE
associada a neuropatia diabética concluindo que, apo6s trés meses de uso, 75% dos

pacientes relataram uma melhoria da funcao erétil. (8)

Price et al. investigaram 44 homens diabéticos que foram tratados recorrendo a terapia de

vacuo; 75% relataram ter relacoes sexuais satisfatorias apos dois meses. (10)

Israilov et al. avaliaram um programa de tratamento faseado para a DE em pacientes
diabéticos, que incluia um total de 284 pacientes. Os pacientes iniciavam o tratamento
com citrato de sildenafil (um iPDE-5), avancando, posteriormente, para o tratamento por
vacuo e, finalmente, para aqueles que nao respondessem aos tratamentos
supramencionados propunham-se outras modalidades, nomeadamente, injecao
intracavernosa (IIC), citrato de sildenafil em associacao com a IIC, IIC associado a um
DEV e, como tltima linha, a implantacdo de uma PP. Dos pacientes iniciais, 276 foram
elegiveis para o sildenafil e 147 (53.3%) tiveram uma resposta positiva. Dos 162 pacientes
tratados com o dispositivo de vacuo, 114 (70.4%) responderam bem, apesar de apenas 19

pacientes (11.7%) terem prosseguido o seu uso. Dos restantes 143 pacientes, 103
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responderam a IIC (72.0%). Dos 40 restantes houve 27 pacientes que responderam a
associacao de sildenafil com a IIC, 9 pacientes dos 13 sobrantes responderam a associacao
IIC e DEV e 4 pacientes receberam a tltima linha de tratamentos, a PP. No segundo ano
de seguimento, dos 284 pacientes iniciais, 81 (28.5%) ainda apresentavam resposta ao
citrato de sildenafil, 7 (2.5%) a terapia por vacuo, 113 (39.8%) a IIC, 24 (8.5%) a
combinacao sildenafil e IIC, 2 (0.7%) a associacao IIC e DEV e 15 (5.3%) tiveram que
recorrer a implantacdo de uma PP. Os autores concluiram com este estudo que, este
método terapéutico progressivo se mostrou altamente eficaz e em particular o uso da
terapéutica por vacuo, principalmente a curto prazo, com taxas de sucesso na ordem dos
70%. (14)

Tabela 2. DE associada 8 DM. Tabela adaptada de The Resurgence of the Vacuum Erection Device (VED)
for Treatment of Erectile Dysfunction. (10)

Modalidade de

Tratamento Resultados

Nome do estudo Populacao estudada

» Apo6s 6 meses de uso
de DEV, a satisfacao
sexual e a autoestima

» DEV alimentada a do casal aumentaram;

« Bodansky et al. bateria.

« Diabéticos com DE.
« Taxa de satisfacdo
sexual de 58%.

+ Ap6s 3 meses de uso

 Arauz-Pacheco et al.

+ DE associado a
neuropatia diabética.

« Dispositivo de vacuo.

de DEV, taxa de
satisfacdo quanto a
funcao erétil: 75%.

« Price et al.

« Diabéticos com DE.

« Terapia de

tumescéncia de vacuo.

» Apos 2 meses de uso,
a taxa de satisfacao
quanto as relagoes
sexuais foi de 75%.

o Israilov et al.

« Diabéticos com DE,
que falharam o
tratamento com citrato
de sildenafil.

» Tratamentos
faseados, incluindo o
uso de um dispositivo
de vacuo.

« Taxa de resposta
satisfatoria a terapia
por vacuo foi de 70% (a

curto prazo).

3.3.3 Traumatismos Vertebro-Medulares (TVM)

Os TVM estao frequentemente associados a DE. (10)

Nas lesoes dos neurénios motores superiores podera haver erecoes reflexas, mas estas sao
frequentemente transitorias e nao adequadas para a relacdo sexual, enquanto que as
lesdes nos neuronios motores inferiores impossibilitam a existéncia de erecGes nos

homens afetados. (10)

Houve varios estudos que demonstraram que o uso da terapia por vacuo em pacientes com
TVM deve ser considerado como uma alternativa viavel para o tratamento da DE pois é

bem tolerado e melhora a funcao erétil e a satisfacao sexual. (tabela 3.) (10)
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Zasler e Katz descreveram um dispositivo de vacuo com um revestimento de silicone
inovador, o sistema de erecdo Synergist, que foi usado em 20 pacientes com DE
neurogénica causada por uma lesdo medular. A funcao erétil foi avaliada através do exame
neurologico e questionarios realizados ao paciente e conjuges. Os casais classificaram a
eficacia do dispositivo de boa a excelente, sendo de simples manuseio e sem efeitos
colaterais, assim como referiram uma maior satisfacdo com a sua vida sexual, levando a
conclusao de que este dispositivo de vacuo de caracteristicas proprias, surge como uma

alternativa viavel e segura a DE secundaria 4 lesdo medular. (14)

Em 1992, Heller et al. relataram o uso de um DCV em 17 homens com DE de etiologia
neuroldgica crénica. Apés um seguimento médio de 21 meses, mais de 50% dos pacientes
ainda usavam o dispositivo, com um aumento médio da frequéncia das relacoes sexuais de
0.3 vezes para 1.5 vezes por semana. Os autores concluiram que a terapia de vacuo usada
nestes pacientes € uma alternativa eficaz e segura, demonstrada pelos poucos ou ligeiros

efeitos colaterais relatados. (15)

Denil et al. descreveram os resultados de 20 pacientes com DE associado a TVM, que
recorreram a terapia de vacuo. Apo6s 3 meses do inicio da investigacao, 93% dos homens e
83% das mulheres relataram que houve rigidez suficiente para o coito. Aos 6 meses, a taxa
de satisfacao foi de 41% para os homens e 45% para as mulheres. A queixa mais comum foi
a perda prematura de rigidez peniana durante a relacao sexual. Os efeitos colaterais nao

foram significativos. (10)

Num estudo conduzido por Watanabe et al. onde incluiram 85 homens com TVM, com o
objetivo de comparar a eficacia da terapia por bomba de vacuo com a da IIC, 28 usaram
um dispositivo por vacuo, enquanto que 26 fizeram uso da IIC. Este ultimo grupo de
pacientes relatou que teve relacoes sexuais em média trés vezes por més, enquanto aqueles
que recorreram a terapia por vacuo relataram uma taxa média de relagoes sexuais de cinco

vezes por mes. (10)

Moemen et al. descreveu um estudo onde avaliaram e compararam a eficacia, seguranca e
a preferéncia dos individuos com DE associado a TVM. Foram divididos em trés grupos,
onde uns usaram apenas sildenafil, outros IIC e switch para o sildenafil e outros terapia de
vacuo e switch para sildenafil. Em todos os grupos houve melhorias significativas no que
diz respeito ao International index of Erectile Dysfunction (IIEF) e a uma das suas
categorias, o dominio da funcao erétil (IIEF-EF). 70% dos homens que usaram o
dispositivo de vacuo relataram scores IIEF-EF normais ap6s o tratamento, em

comparacao com 0% antes do tratamento. 90% dos homens que usaram sildenafil e TIC
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relataram uma melhoria dos scores do IIEF, ap6s o tratamento, levando os autores a
considerarem que a terapéutica oral com sildenafil é a mais eficaz e aceite pelo publico

masculino. Porém, quando for da preferéncia do paciente, a IIC e a terapéutica por vacuo

tém de ser consideradas também alternativas seguras e eficazes. (16)

Tabela 3. DE associada a TVM. Tabela adaptada de The Resurgence of the Vacuum Erection Device
(VED) for Treatment of Erectile Dysfunction. (10)

Nome do estudo

Populacao estudada

Modalidade de
Tratamento

Resultados

« Zasler et al.

» DE neurogénica
causada por TVM.

« Dispositivo de vacuo
de bainha de silicone
(Synergist).

« Taxa de eficacia: Bom
a excelente;

« Taxa de satisfacao
quanto a vida sexual
aumentada.

« Heller et al.

« Impoténcia
neuroldgica cronica.

« DCV.

+ Ap6s 21 meses, mais
de 50% dos pacientes
ainda usavam DCV.

« Denil et al.

« DE causada por TVM.

* DEV.

« Apos 3 meses, 93%
dos homens e 83% dos
conjuges relataram
satisfacao sexual;

« Aos 6 meses, a taxa de
satisfacao foi de 41%
para os homens e 45%
para as mulheres.

» Watanabe et al.

» DE secundéaria a TVM.

« Comparacao da
eficacia entre DEV e
IIC.

 Grupo que usou a IIC
teve uma média de 3
relacOes sexuais por
semana vs 0 grupo que
usou o DEV teve uma
média de 5 relagoes
sexuais por semana.

* Moemen et al.

« DE causada por TVM.

« Varios tratamentos
usados na DE:
sildenafil ou ICI
seguido de sildenafil ou
DEV seguido de
sildenafil

« Score de IIEF-EF
normal, ap6s
tratamento com DEV
em 70%.

3.3.4 Terapia por Vacuo como alternativa aos iPDE-5

Na ultima década, os iPDE-5 tém sido usados como tratamento de primeira linha.
Contudo, e apesar de terem uma alta taxa de sucesso, existe um grupo restrito ao qual nao
se aplica a afirmacao anterior, ou por falta de eficacia do proprio tratamento, ou por nao
serem tolerados pelo paciente, ou ainda devido a contraindicacoes especificas, como por
exemplo, os homens medicados com nitratos organicos para angina de peito devido as
possiveis interacoes entre as drogas que podem causar uma hipotensao potencialmente

fatal (10,17)
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Vérios autores, com a realizacao de diversos estudos, quiseram demonstrar que a terapia
por vacuo é um tratamento alternativo valido para aqueles pacientes que nao conseguiram

o efeito desejado com os iPDE-5. (tabela 4.) (10)

Canguven et al. estudaram 69 homens que nao responderam ao tratamento com iPDE-5 e
que foram, posteriormente, tratados com um iPDE-5 em associa¢cao com um dispositivo de
vacuo durante 4 semanas. A eficicia do tratamento combinado foi avaliada através de
scores obtidos pelos questionarios do IIEF, Sexual Encounter Profile (SEP)-2, SEP-3 e
Global Patient Assessment Scale (GPAS), antes e apdés da proposta de tratamento
combinado. Apds as 4 semanas verificou-se um resultado médio superior nos scores de
todos os questionarios: no IIEF houve um aumento de 9.0 para 17.6, um aumento das
respostas (relativamente a questdo “o tratamento que realizou nas ultimas 4 semanas
melhorou as suas erecdes?”) de “nao” para “sim”, no SEP-2 e no SEP-3, de 79% e 70%,
respetivamente e ainda uma mudanca de resposta verificada em 74% de “de maneira
nenhuma” ou “ligeiramente” para “moderadamente” ou “grande melhoria” (avaliada no
score GPAS) levando a grande conclusao de que o tratamento combinado envolvendo um
iPDE-5 com a terapia por vacuo pode restaurar a funcao erétil nos homens que nao

respondem totalmente a terapia oral. (18)

A semelhanca do estudo anterior, Sadeghi-Nejad et al. realizaram uma investigacio
envolvendo 77 homens com DE que nao responderam ao tratamento inicial com o iPDE-5.
Os pacientes utilizaram entao um dispositivo de vacuo isoladamente ou um dispositivo de
vacuo em combinacdo com os iPDE-5. Os autores concluiram que o uso da terapia de
vacuo, isoladamente, proporcionou uma significativa melhoria na funcao erétil, avaliada
pela média dos scores obtidos no ITEF-dominio funcéo erétil (IIEF-EF), SEP, Indice de
dureza da erecao e GPAS para, assim, concluirem que os homens que nao obtiveram
resposta a terapéutica com os iPDE-5, beneficiaram do uso da terapia por vacuo,
isoladamente ou em conjunto com o tratamento com o iPDE-5, em comparagdo com o uso

de um iPDE-5 isoladamente. (10)

Chen et al. descreveram 52 pacientes diagnosticados com DE que iniciaram tratamento
com terapia por vacuo, tendo atingido uma funcao erétil satisfatoria, de acordo com o IIEF
e que, posteriormente, fizeram switch para uma dose de sildenafil (um iPDE-5), até
atingirem uma erecao satisfatéria. Em 36 pacientes nos quais a eficacia dos iPDE-5 foi
semelhante a terapia por vacuo, avaliada pelo score do IIEF, 12 (33.3%) retomaram a
utilizacdo do dispositivo, enquanto que os 24 (66.6%) restantes continuaram a usar
sildenafil. A principal razio, percebida pelos investigadores, para a preferéncia pelo

dispositivo por vacuo em detrimento do sildenafil, num dos grupos foram os efeitos
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adversos associados ao farmaco, enquanto que o grupo que preferiu o uso do sildenafil
apontou como principais razoes para a sua preferéncia a menor dificuldade ejaculatoria e
o maior conforto e facilidade no uso. A conclusao do estudo foi, entdo, que, apesar da
maioria dos pacientes preferir o uso de sildenafil, houve uma percentagem significativa de

pacientes (33.3%) que optou por recorrer a terapia por vacuo. (19)

Tabela 4. DEVs como alternativa a terapéutica com iPDE-5. Tabela adaptada de The Resurgence of the
Vacuum Erection Device (VED) for Treatment of Erectile Dysfunction. (10)

Nome do estudo

Populacao estudada

Modalidade de
Tratamento

Resultados

« Canguven et al.

* Homens com DE que
nao responderam ao
tratamento com iPDE-

5.

» Combinacao iPDE-5 +
terapia por vacuo

» Melhorias
significativas dos
scores, em relagao ao
valor inicial medido,
nos questionarios IIEF,
SEP-2, SEP-3 e GPAS
apos as 4 semanas do
tratamento combinado
de iPDE-5 e terapia por
vacuo.

« Sadeghi-Nejad et al.

» Homens com DE que
falharam tratamento
com iPDE-5.

« Combinagdo iPDE-5 +
terapia por vacuo ou
terapia por vacuo
isoladamente.

» Melhorias dos scores
do IIEF-EF, SEP,
indice de dureza da
erecdo e GPAS aquando
do uso de um DEV
isoladamente.

e Chen et al.

* Homens com DE que
tinham scores de
erecoes satisfatorias
com os DEV, e que
posteriormente fizeram
o switch para o
sildenafil.

« DEV ou sildenafil.

» Em 36 pacientes que
se verificaram scores
semelhantes do iPDE-5
em relacgdo a terapia
por vacuo, 12 (33.3%)
retornaram a utilizacao
do dispositivo de vacuo,
enquanto que os
restantes 24 (66.6%)

continuaram com o uso
do sildenafil

3.3.5 DCVs apos Prostatectomia Radical

O cancro da prostata esta entre os cancros mais prevalentes, e uma das principais causas
de morte. Com o avanco tecnologico verificado ao nivel da detecdao deste cancro esta a ser
possivel cada vez mais precocemente o seu diagnostico com consequentes melhorias nos
resultados ao nivel do tratamento, onde a PR surge como uma das opcoes disponiveis.
(8,10)

Apesar de ser uma opcao terapéutica segura e eficaz, o procedimento estd associado,
frequentemente, a efeitos colaterais que afetam a qualidade de vida como incontinéncia
urinaria e DE, tanto a curto, como a longo prazo, devido a danos na rede vascular e
nervosa do pénis. Outro efeito colateral da PR é o encurtamento peniano. Os estudos neste

campo demonstraram que o uso precoce de um DCV, ap6s PR, pode ajudar a prevenir os
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referidos parametros consequentes da cirurgia. Um estudo conduzido por Rabbani et al.,
concluiu que a recuperacao da DE, induzida por PR, pode chegar até aos cinco anos apos a

cirurgia. (8,10,17)

A reabilitacdo peniana é definida como o uso de qualquer farmaco ou dispositivo durante
ou apos a PR para maximizar a recuperacao da funcao erétil. Para prevenir os danos
referidos é imperioso iniciar a reabilitacdo peniana o mais precocemente possivel, sendo

considerado o limite maximo, até duas a quatro semanas apo0s a cirurgia. (10)

Imediatamente ap6s a PR, a maioria dos homens experimenta um periodo de neuropraxia,
secundario a lesdao do nervo cavernoso durante a cirurgia resultando em hipoxia peniana,
apoptose do musculo liso, fibrose e disfuncao veno-oclusiva. Como essa causa inicial da
DE pode ser transitoria, a estimulacdo erétil precoce pode minimizar a fibrose do tecido
cavernoso, diminuindo a lesdo irreversivel. Portanto, um possivel beneficio da reabilitacao
peniana é o aumento da saturacao de oxigénio no tecido cavernoso, fundamental para a
regulacao dos mecanismos locais de erecao, dai que, nao seja de admirar que, homens com

DE apresentem diminuicao da saturacao de oxigénio do pénis. (10,20)

Atualmente, ndo existe nenhum protocolo padronizado para a reabilitacdo peniana, devido
a inexisténcia de estudos e de dados sobre o(s) melhor(es) tratamento(s), o timing para o
seu inicio e a sua frequéncia ideal. No entanto, verifica-se uma semelhanca nas opgoes
terapéuticas usadas na reabilitacdo peniana subsequente a PR e as usadas para a DE,
como, os iPDE-5, a IIC e os DCVs. (20)

Kohler et al. investigaram os resultados da intervencdo precoce (um més ap6s PR) vs.
tardia (trés meses ap6s PR) com um DCV em pacientes. O score do IIEF no grupo de
intervencao precoce teve melhores resultados (11.5 aos trés meses e 12.4 aos seis meses),
comparado com o grupo de intervencdo tardia (1.8 e 3.0, respetivamente). Estes
resultados demonstraram a importancia de iniciar os DCVs, o mais precocemente possivel

apos a cirurgia. (10)

Raina et al. descreveram a eficicia dos DEVs em 109 pacientes submetidos a PR
(poupadora ou nao de nervos) que, subsequentemente desenvolveram DE. Os autores
concluiram que o uso precoce do DEV apos a PR melhorou a relacao sexual e a satisfacao
sexual precoces tanto do paciente como do seu conjuge e, potenciou um retorno precoce
da funcao erétil espontanea; sugeriram também que, a atividade sexual que ocorre logo
ap6s a cirurgia podera auxiliar a manter o interesse e desejo sexual existentes no pré-

operatorio. (8,10)
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Todos estes estudos, sugerem que os DCVs desempenham um papel primordial na
manutencdo do comprimento e circunferéncia do pénis, no retorno a atividade sexual e na
recuperacao da funcao erétil apds a PR, considerando-se um tratamento de primeira linha

para a reabilitacdo peniana apoés a cirurgia para o cancro da prostata. (10)

3.3.6 DCVs apo6s Braquiterapia Prostatica

Umas das opgoes terapéuticas usadas no tratamento do cancro da proéstata localizado
consiste num tipo de radioterapia denominado braquiterapia. Porém, este tipo de
tratamento estd associado a DE e a uma diminuicdo no comprimento e circunferéncia

peniana. (17)

Neste sentido, existem varias investigacoes que sugerem o uso dos DCVs, como terapia
adjuvante aos iPDE-5 na reabilitacdo peniana ap6s braquiterapia prostatica para ajudar a

preservar a funcao erétil, a rigidez e o comprimento e circunferéncia do pénis. (17)
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Capitulo 4

Proteses Penianas

4.1 Enquadramento Historico

A primeira tentativa, na era moderna, de reconstrucao do pénis foi feita na década de 1930

com o intuito de ser somente um canal para a miccao. (4)

Contudo, Borgus, um cirurgiao alemao é amplamente considerado como o primeiro
médico a tentar, em 1936, implantar um dispositivo artificial peniano para tratamento da

DE, em soldados que sofreram lesdes traumaticas penianas. (4,21)

Na transicao das décadas de 1960 para 1970, houve um avanco, tanto da técnica cirargica
como dos materiais usados que, contribuiram, positivamente, para a modernizacao,
eficacia e seguranca da cirurgia de implante peniano. O cirurgido egipcio, Beheri foi o
primeiro a usar cilindros intracavernosos de poliuretano com relatos de um pénis ereto,
mais rigido e menos doloroso. No entanto, estas PPs ainda sofriam de altas taxas de
complicacoes devido a problemas mecanicos relacionados com a propria protese
resultando em baixas taxas de satisfacdo e aceitacdo tendo sido, posteriormente,

descontinuadas. (4,21,22)

O ultimo grande desenvolvimento em tecnologia que levou as atuais PPs insuflaveis
pertence a National Aeronautics and Space Administration (NASA), que desenvolveu um
silicone de alta qualidade como parte de um programa espacial que, posteriormente,
serviu como base para o desenvolvimento de muitas PPs usadas em humanos, incluindo

aquelas que sao usadas para o tratamento de DE. (4)

As primeiras PPs modernas foram desenvolvidas no inicio dos anos de 1970, quando Small
juntamente com Scott, descreveram o implante destes dispositivos nos corpos cavernosos
com o objetivo de proporcionar uma erecdo fisiologicamente funcional e com bons
resultados estéticos. Na sua descricao inicial, em 1973, o dispositivo era composto por trés
componentes: dois cilindros insuflaveis de silicone, um reservatorio do fluido e duas
bombas de controlo, uma em cada hemiescroto. O dispositivo provocava a desejada rigidez
peniana através de um mecanismo que fazia a transferéncia de fluido do reservatério para
os cilindros intracavernosos, quando se apertava uma bomba. Quando nao estava em uso,
o fluido retornava ao reservatorio, quando se apertava outra bomba. Este mecanismo

hidraulico mimetizou melhor uma erecao fisiol6gica nos estados flacido e rigido do que os
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dispositivos anteriores, contudo sofriam ainda de uma percentagem significativa de falhas
mecanicas relacionadas com o facto do silicone ser um material propicio para o desgaste.
Através de miltiplas revisdes, Scott e Small projetaram as PPs insuflaveis que sao
atualmente usadas. Scott comercializou ainda a primeira geracao de PPs insuflaveis,

através da empresa americana American Medical Systems (AMS). (4,21,22)

Em 1974, os médicos Michael Small e Hernan Carrion introduziram o seu dispositivo
concorrente, um precursor das préteses semirrigidas, a protese Small-Carrion. No
entanto, esta tinha como grande contra, o facto de ndo mimetizar o estado flacido de um
pénis. Este problema foi contornado pelo médico Subrini através do uso de um silicone
mais macio permitindo que o dispositivo fosse dobrado para baixo quando nao estava em

uso, possibilitando uma melhor ocultacao do dispositivo. (4,22)

Atualmente, o mercado da primazia as PPs insuflaveis e é dominado por duas empresas, a
Boston Scientific (ex-AMS) e a Coloplast (ex-Mentor) porém, ambas as empresas ainda

fabricam PPs semirrigidas. (22)

4.2 Enquadramento Teodrico

Apesar da introducao dos iPDE-5, as PPs permanecem uma op¢ao relevante e desejada,
pois muitos homens tornam-se refratarios ou possuem contraindicacbes as terapias
farmacologicas orais e/ou procuram um tratamento mais eficaz e permanente. Casos
destas situacOes sao, por exemplo, a DE causadas por doencas sistémicas graves, como a
DM, a sindrome arterial hipertensiva ou distirbios neurolégicos, devido a oclusdes de
causa arteriogénica e/ou veno-oclusiva. A cirurgia pélvica nao poupadora de nervos,
realizadas na bexiga, prostata e reto, é outra das principais causas da DE, devido a

interrupc¢ao dos feixes neuro-vasculares envolvidos nos mecanismos eréteis. (21,23)

O primeiro passo na implantacio de uma PP é obter o consentimento informado,
dialogando com o paciente e o respetivo conjuge, de forma a compreender as expectativas
e receios em relacdo ao tratamento, e afastar quaisquer ideias irrealistas, como por
exemplo, o facto deste dispositivo nao ter como objetivos melhorar a libido ou a funcao
ejaculatoria. O paciente deve saber que a colocacao do dispositivo implica a destruicao dos
COTrpOS cavernosos e, por essa razao, deve ser considerado um procedimento irreversivel
no que toca a uma possivel erecao espontanea apos a cirurgia. O cirurgiao deve apresentar
os diversos dispositivos disponiveis no mercado, personalizados ao paciente. Um aspeto
importante a ser ressaltado é o alto nivel de satisfacdo expresso por pacientes que ja
realizaram este tipo de tratamento. Apesar disso, o paciente deve saber que o uso de uma

PP nao é imune de complicacoes e estas podem ocorrer, ainda que em baixa
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probabilidade; as principais sdo a infecdo, a erosao e o mau funcionamento mecanico do

dispositivo. (23,24)

As proteses sao contraindicadas em casos de infecGes urinarias recorrentes e em situagoes
que possam aumentar o risco de infe¢des locais, como TVM, DM nao controlada e terapias
imunossupressoras. Os pacientes com baixa motivacdo ou expectativas erradas também
nao devem ser submetidos a implante de PP. Acima de tudo, o uso destes dispositivos

requer um paciente motivado e que tenha o apoio do conjuge. (23,24)

As PPs estao, atualmente, divididas em dois grandes grupos consoante o tipo que se trata:
semirrigidas e insuflaveis (de uma, duas ou trés componentes), sendo produzidas,
maioritariamente, por duas grandes empresas: Boston Scientific (que adquiriu

recentemente a AMS) e Coloplast Ltd. (23)

Ambos os tipos de PPs tém como grande objetivo a obtencdo de um estado de rigidez.
Contudo, as diferencas prendem-se com o resultado estético e com a possibilidade de

obtencao de uma flacidez natural. (23)

As proteses semirrigidas possuem um mecanismo para obter a erecado mais simples e, por
isso, as vantagens prendem-se com a maior facilidade de uso, uma maior fiabilidade
mecanica e o recurso a um procedimento cirargico mais simples, em comparacao com as
proteses insuflaveis porém, detém como principal desvantagem a nao obtencdo de um

estado de flacidez, embora o pénis ereto possa ser orientado para diferentes posicoes. (23)

As proteses insuflaveis, principalmente as de trés componentes, sdo consideradas mais
sofisticadas e complexas do que as restantes pois tém como grandes vantagens, mimetizar
de forma mais natural o estado de erecao e de flacidez, com um melhor resultado estético.
As desvantagens prendem-se com uma maior probabilidade de menor fiabilidade técnica e

a necessidade de uma técnica cirargica mais complexa. (23)

No entanto, com a modernizacao e globalizacdo das técnicas cirdrgicas, o tempo de
hospitalizagdo geralmente é breve, em consequéncia das elevadas taxas de sucesso e das
baixas taxas de complicacGes. Apesar dos resultados, na sua grande maioria, serem
positivos, existe sempre uma pequena taxa de complicacdoes possiveis, que podem

acontecer no peri-operatdrio, operatorio e/ou no pés-operatorio. (23)

Para simplificar o procedimento cirtrgico foram projetadas proteses insuflaveis de duas

componentes, devido a remoc¢ao do reservatério. Embora esses dispositivos fornecam uma
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erecao adequada em muitos pacientes, a capacidade limitada do reservatorio diminui a

flacidez e pode, em alguns pacientes, diminuir a rigidez. (25)

4.3 Tipos de Préteses Penianas

4.3.1 Proteses insuflaveis de uma componente
As PP de uma componente sdao constituidas, essencialmente, por dois cilindros, com a
particularidade de cada um conter um reservatorio incorporado, que contem o fluido que

faz preencher os cilindros para simular a erecao. (figura 3.) (21)

Na década de 1980, foram introduzidos dois modelos deste tipo: a protese Flexi-Flate da
Surgitek e a protese AMS Hydroflex (sucedida pela AMS Dynaflex). (21)

Contudo, estes dispositivos mostraram-se inferiores as proteses insuflaveis de duas ou trés
componentes, no que toca a fiabilidade mecéanica e a satisfacao do paciente com a estética

e rigidez atingidas. (21)

Figura 3. PP insuflavel de uma componente. Figura adaptada de bostonscientific.com

4.3.2 Proéteses insuflaveis de duas componentes

As proteses de duas componentes foram desenhadas com os objetivos de diminuir as
complicacOes e aumentar a taxa de sucesso das cirurgias. Genericamente, sao constituidas
por dois cilindros conectados a uma bomba. Como estas proteses removem a peca
separada do reservatorio, o fluido é disponibilizado por uma bomba escrotal maior.
Embora estes dispositivos fornecam uma erecdo adequada em muitos pacientes, a
capacidade limitada do reservatorio diminui a flacidez e pode, em alguns pacientes,

diminuir a rigidez. (figura 4.) (25)

Por isso, embora menos otimizados do que os dispositivos de trés pecas, estes tipos de
proteses podem ter indicacdo em pacientes nos quais a colocacdo de reservatorios €

contraindicada ou dificultada pelas especificidades anatomicas de cada pessoa. Estes
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pacientes, como os recetores de transplante renal e os pacientes ap0s cistectomia, podem,

entdo, beneficiar deste tipo de PP. (25,26)

As principais proteses descritas foram os modelos Mentor GES (sucedida pela Mark-II),

Sugiteck Uniflate 1000 e 0 AMS Ambicor, atualmente ainda comercializado. (21)

Figura 4. PP insuflavel de duas componentes. Figura adaptada de bostonscientific.com

4.3.3 Proéteses insuflaveis de trés componentes

As PP insuflaveis de trés componentes, como o proprio nome indica, sdo constituidas por
trés pecas em separado: um par de cilindros, implantados nos corpos cavernosos, uma
bomba, implantada em cada hemiescroto e um reservatorio, implantado no abdémen

inferior. (figura 5.) (21)

As PPs, genericamente, funcionam todas através da compressao manual da bomba, que
faz transferir o fluido proveniente do reservatorio para os cilindros penianos, fazendo com
que estes insuflem, e se tornem rigidos para, assim, permitir o coito. Quando uma valvula
de esvaziamento, localizada também ao nivel da bomba escrotal, é pressionada, os

cilindros esvaziam-se e o fluido retorna ao reservatoério intra-abdominal. (27)

Atualmente, as séries Boston Scientific/AMS 700 e a Coloplast Titan detém a maior parte

do mercado das proéteses insuflaveis deste tipo. (21)

Figura 5. PP insuflavel de trés componentes. Figura adaptada de bostonscientific.com
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4.3.4 Proteses semirrigidas

As PPs semirrigidas consistem em dois cilindros colocados nos corpos cavernosos. (28)

Estes dispositivos possuem um nucleo central que permite que o pénis seja curvado para
baixo, para ocultacao, e dobrado para cima, para a atividade sexual. S30 uma op¢ao mais
econOmica, tém uma elevada fiabilidade mecanica e sao simples de usar e de implantar
cirurgicamente, porém apresentam maior risco de erosdo, nao oferecem expansdo de
circunferéncia e comprimento e a rigidez é constante, o que dificulta a ocultacdo do

dispositivo, pois o pénis mantém sempre o mesmo volume. (figura 6.) (3,28)

Estas proteses sao uma opcao adequada para pacientes com uma baixa destreza manual e
que estao dispostos a aceitar a componente menos estética da protese. No entanto, estes
dispositivos nao sao ideais para pacientes que necessitam de realizar cistoscopias de forma

repetida, porque os cilindros tornam o procedimento tecnicamente dificil. (28)

A AMS oferece as proteses AMS Spectra (ex-Dura 11), AMS 600 e AMS 650; a Coloplast
oferece o modelo Genesis, a Dacomed oferece os modelos Jonas e OmniPhase/DuraPhase
e a Zephyr oferece os modelos ZSI 475FtM e ZSI 100FtM (21)

Semirigid
rod

Figura 6. PP semirrigida. Figura adaptada de Mayo Foundation for Medical Education and Research

4.4 Principais empresas

4.4.1 Dispositivos Boston Scientific/ AMS

A primeira versao da PP insuflavel criada pela AMS caracterizava-se por ter taxas de
durabilidade e rigidez abaixo do considerado satisfatorio, com taxas de complicacoes de

61% e taxas de revisao entre 3 a 11 anos apos a colocacao. (4)

Entre 1983-1987 foram feitos varios upgrades, face ao modelo inicial AMS 700, que
incluiram o redesenho dos cilindros e das suas extremidades, com o objetivo de aumentar
a resisténcia e o desenvolvimento de um sistema de contencdo de fluido sem requerer

sutura, o que fez melhorar a taxa de prevencao de fugas. Em 1986 verificou-se um grande
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avanc¢o com a adicdo do chamado kinking-resistant tubing (KRT), permitindo medigoes
intraoperatorias menos rigorosas e simplificando todo o procedimento de insercao
cirargica da protese. Também foi adicionado um revestimento feito de
politetrafluoroetileno (PTFE) para aumentar a durabilidade e a vida util do dispositivo.
Em 1987, o revestimento de PTFE foi substituido por um sistema de trés camadas no novo
modelo, 0 AMS 700 CX®, que consistia numa camada interna de silicone, uma camada
média de Dacron e Lycra e uma camada externa de silicone, que permitia, nao s6 reduzir
o atrito, como também facilitar a insuflacdo, reduzindo, assim, a resisténcia ao

preenchimento que levava as falhas mecanicas e as dilatacoes aneurismaéticas. (4,22,28)

Todas estas alteracoes no dispositivo melhoraram drasticamente a longevidade da protese,
assim como, diminuiram as taxas de complicacoes (de 61%, antes de 1983 para 13% apos
1983). O modelo supramencionado foi novamente avaliado em 2000, quando Carson et al.
verificaram que em 372 pacientes, a fiabilidade mecanica do dispositivo foi de 86.2% apos
5 anos, com uma taxa de infecao de 3.2% dos pacientes. Em 2001, a AMS estreou um novo
revestimento constituido de parileno que, pelo facto de aumentar a lubrificacao do
silicone, fez reduzir ainda mais o atrito, mimetizando melhor uma erecdo organica e

diminuindo também o risco de dilatacdo aneurismaética. (figura 7.) (4)

Figura 7. PP Boston Scientific/AMS 700 (27)

A série AMS 700 fabricada pela Boston Scientific (ex-AMS) possui, atualmente, trés
variantes (700 CX, CXR e LGX) que, conforme o modelo em questdo, permitem a
expansao controlada nas dimensoes longitudinal e/ou transversal, adaptando-se, assim, a
varias situacdoes que, antigamente eram vistas como de dificil resolu¢io como, por
exemplo, homens com ere¢des menores ou anormalidades anatémicas, como fibrose nos

COTrpos cavernosos. (4,22)

O modelo AMS 700 CX (controlled expansion) oferece apenas uma expansao

circunferencial controlada, através do seu material unidirecional em Dacron-Lycra. (28)
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O modelo AMS 700 CXR (controlled expansion restricted), que foi uma evolucao do AMS
700 CXM (controlled expansion modified) é um modelo similar, mas com componentes
de menores dimensoes, que fornece também uma expansao de circunferéncia controlada
indicada para quando existe uma grande limitacdo ao nivel da insercao dos cilindros da
protese nos corpos cavernosos, como por exemplo, em pacientes com fibrose nos corpos

cavernosos. (21,28)

O modelo AMS 700 LGX (length girth expansion) oferece uma expansao controlada em
comprimento e circunferéncia, quando preenchido com fluido, através das suas camadas
bidirecionais de Dacron-Lycra. Este é o tinico modelo que permite um alongamento do

pénis de 1-4 cm, em comparacao com outros dispositivos (28)

A série AMS 700 também foi alvo de melhorias ao nivel da bomba, com a introducao da
bomba Momentary Squeeze (MS), em 2006, com o objetivo de facilitar a desinsuflacao,
apenas requerendo um simples e rapido aperto (squeeze) de 3-4 segundos do botao, em
vez do paciente ter de pressionar o botdo de esvaziamento durante toda a desinsuflacao;
para a insuflacdo foi introduzida a bomba Tactile que permitia a transferéncia de uma

maior quantidade de fluido para os cilindros. (21)

Nas décadas de 80-90 a AMS introduziu o modelo AMS Hydroflex na tentativa de reduzir
o namero de componentes implantados, mas mantendo as vantagens de uma PP
insuflavel. A protese AMS Hydroflex, consistia em dois cilindros com um reservatorio
incorporado na extremidade proximal e as bombas de insuflar/desinsuflar na extremidade
distal, que permitiam a transferéncia do fluido para um ntucleo central nao distensivel.
Contudo, apesar da sua popularidade na época de lancamento, o AMS Hydroflex foi
sucedido pouco tempo depois pelo AMS Dynaflex, um dispositivo semelhante ao anterior,
mas com miultiplos tubos que faziam a conexao da bomba com o reservatorio,

proporcionando uma melhor rigidez. (21)

Em 1994, a AMS lancou a PP insuflavel Ambicor, um dispositivo de duas componentes
que incluia dois cilindros, implantados nos corpos cavernosos, e uma bomba colocada no
escroto. Portanto, o procedimento de colocacao destes dispositivos era mais simples, em
comparacao com as das PP insuflaveis de trés componentes, porque nao havia colocacao
de nenhum reservatorio, ja que o desenho do proprio cilindro incluia uma porcao
insuflavel e uma porc¢ao proximal que servia de reservatério para o fluido; os pacientes
conseguiam obter uma ere¢do comprimindo a bomba escrotal varias vezes, transferindo a
solucdo salina das areas dos reservatorios localizados na parte proximal dos cilindros para

a parte insuflavel do cilindro. Apesar dessa vantagem, o nivel de insuflacdo e rigidez
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atingidos nao eram os desejados devido a pequena quantidade de fluido contida nesses
dispositivos. Esta protese, que atualmente ainda estd no mercado, é mais usada para os
casos em que se quer evitar abordagens pelo espaco retropubico, por exemplo, devido a
cirurgias prévias, ou quando a implantacdo do reservatorio é tecnicamente dificil.

(22,24,28)

Os modelos mais antigos da AMS (650 e 600) eram PPs semirrigidas e possuiam um
nucleo de aco inoxidavel revestido com silicone que permitia ao utilizador fletir o pénis,

para cima (para o coito) ou para baixo (para ocultacao), consoante a situacao. (28)

A PP AMS Spectra é, atualmente, uma PP semirrigida de referéncia, consistindo em dois
cilindros, revestidos externamente por silicone, que apresentam uma porcao dobravel
formada por segmentos alternados de titanio e polietileno. Este segmento é regulado por
um mecanismo de mola e cabo centrais que, assim, permitem fornecer, por um lado, uma
rigidez adequada para a relacio sexual, quando esta em extensdo maxima (méaximo de
90°), mas por outro, um mecanismo de ocultacdo quando nao esta em uso, pelo angulo de
flexao (maximo de 7°) que a prdtese consegue atingir, gracas a sua porcao dobravel.

(figura 8.) (21,29)

Figura 8. PP Boston Scientific/ AMS Spectra. Figura adaptada de bostonscientific.com

Em 2000, a AMS comecou a oferecer dispositivos cobertos por antibiéticos, com o seu
revestimento intitulado de InhibiZoneTM, que consistia numa formulacao composta por
minociclina e rifampicina, que era impregnada na superficie externa da PP, com o objetivo
de reduzir as infecoes. Em 2004, Carson et al. fez uma comparaciao da taxa de infecao
entre as proteses revestidas e nao revestidas de InhibiZoneTM, para concluir que, apos 60
dias, havia uma reducao de 82.4% na taxa de infecdo nas PP insufladas revestidas com
InhibiZoneTM e uma reducao, apos 180 dias, de 57.8%. Assim, a introducdo do
revestimento InhibiZoneTM reduziu significativamente as taxas de infecoes quando

comparadas com as proteses que nao eram revestidas com InhibiZoneTM. (4,22)
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Em 2010, a AMS introduziu o reservatorio de ocultacao, que tem uma configuracao plana
tipo "pancake", em comparacao com o classico reservatério em formato de esfera, quando

preenchido com solucao salina, proporcionando uma melhor dissimulacao. (21)

4.4.2 Dispositivos Coloplast/Mentor

A principal diferenca que a empresa Mentor, agora Coloplast, realizou nos seus modelos
de PPs insuflaveis de trés componentes foi o uso de diferentes materiais nos cilindros, em
relagdo aos modelos da AMS. Em vez de usar silicone, os cilindros dos dispositivos foram,
inicialmente, feitos de poliuretano, posteriormente designado como material Bioflex®.
Este novo material teve inimeras vantagens em relacao aos cilindros de silicone, sendo
que, talvez a mais importante tenha sido uma capacidade de resisténcia a tragcao superior
aos cilindros da AMS. O Bioflex® proporcionou também uma capacidade mais limitada de
expansao, contrariamente aos modelos de silicone, que eram propensos a dilatacao
excessiva. Por isso, apos a introducdo do Bioflex®, a Mentor adicionou aos modelos
insuflaveis um reservatério Bioflex® constituido por um novo material, o silicone KRT,
que posteriormente iria ser alvo de melhorias com a adi¢ao de nylon. Assim, os modelos
Bioflex® demonstraram uma durabilidade superior a existente no mercado, com 88% dos

dispositivos operacionais, apos os 10 anos de uso. (4)

Em 1986, a Mentor introduziu uma PP insuflavel de trés pecas, intitulado Alpha-1, que foi
sofrendo melhorias com o objetivo de aumentar a durabilidade do dispositivo e reduzir o
risco de fuga de liquido, através dos tubos de conexao. Como resultado, este modelo teve
taxas de longevidade, apds 5 anos, mais altas e taxas de insucesso menores, em
comparacao com os modelos fabricados antes de novembro de 1992 (92.6% vs. 75.3% e

1.3% vs. 5.6%, respetivamente). (4)

Em 1988, a Mentor lancou a protese Mentor GFS (girth, flaccidity, simplicity), um
dispositivo de duas pegas, que consistia num par de cilindros e num reservatorio e bomba
que foram fundidos numa tunica peca, o "resipump", colocado no escroto. Assim, os
cilindros eram conectados, através de tubos, ao reservatorio e a bomba, fazendo com que
estes expandissem até uma circunferéncia fixa. Porém, devido as altas taxas de
complicacOes, relacionadas com infecoes e falhas mecanicas, o modelo foi alvo de
melhorias, substituido e renomeado para Mark II, por terem sido eliminados os tubos que

faziam a conexao entre o resipump e os cilindros. (4)

A PP de duas componentes mais recente produzida pela Coloplast (ex-Mentor) foi o

modelo Excel, que contém um revestimento hidrofilico baseado num antibiotico. (4,26)
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Em 2000, a Mentor introduziu uma valvula de bloqueio no reservatorio, projetada para
diminuir a probabilidade de autoinsuflacao das PPs insuflaveis, impedindo que o fluido
sob pressdo no reservatorio, resultante do aumento da pressdo intra-abdominal,
alcancasse os cilindros. Antes da introducao da valvula de bloqueio, a autoinsuflacio era
reportada em 11% dos casos, sendo que 2% necessitavam de tratamento cirargico. Embora
seja um problema maioritariamente benigno, a autoinsuflacdo pode causar sensaciao de
incomodo e, em alguns casos, danos permanentes do dispositivo. Em 2002, Wilson et al.
compararam dispositivos com e sem valvulas de bloqueio e concluiram que, apesar de nao
ter existido um aumento significativo nas taxas de sobrevida estimadas a 1 ano, satisfagao
do paciente, infecao e falhas mecanicas, apenas 2 pacientes (1,3%) com dispositivos
equipados com valvulas de bloqueio referiram autoinsuflagio em comparacdo com 11%

dos pacientes sem essa valvula. (4)

Em 2004, a Coloplast introduziu o seu dispositivo semirrigido, designado de Genesis®,
uma PP que nao possui quaisquer componentes internos moveis com o objetivo de nao
comprometer a fiabilidade e que tem a particularidade de ser composto por um
revestimento hidrofilico, permitindo selecionar o antibiético mais adequado para cada
doente. A PP, para conseguir este mecanismo maleavel, possui, na extremidade distal, um

nucleo de prata circundado por um fio helicoidal. (figura 9.) (21,30,31)

Figura 9. PP Coloplast/Mentor Genesis (27)

As PPs insuflaveis de trés componentes fabricadas por parte da Coloplast sao o Titan e o
Titan Narrow. Nestes modelos, os cilindros e o reservatorio sao revestidos pelo Bioflex®, o
grande destaque destes dispositivos, enquanto que os tubos de conexao e a bomba sao

constituidos de silicone. (28)

H4 semelhanca de outros modelos da marca, os componentes sao revestidos por uma
substancia hidrofilica, com funcdo antimicrobiana e também possuem uma valvula de
bloqueio no reservatério que ajuda a evitar a autoinsuflagdo espontanea. No mesmo

estudo supramencionado, em 2004, de Wolter et al., observou-se que, em 2.357
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utilizadores de dispositivos Titan, a taxa de infecdo a um ano era de 1.06%, comparados
com os 2.07%, observada em 482 pacientes implantados com PPs alpha-1. Em ambos os
grupos, o principal agente infecioso foi a espécie bacteriana Staphylococcus. Em 2011,
Dhabuwala et al. analisaram proteses Titan revestidos com vancomicina/gentamicina ou
rifampicina/gentamicina e proteses AMS com revestimento InhibizoneTM para comparar
as taxas de infecOes. A proétese Titan com vancomicina/gentamicina teve uma taxa de
infecao de 4,4% e a protese InhibizoneTM teve uma taxa de infecoes de 1,3%. As PPs
insuflaveis Titan com rifampicina/gentamicina nao tiveram infe¢Ges relatadas. Os
investigadores concluiram, entao, que, a rifampicina era o melhor antibio6tico a ser usado.

(4,21,28)

Em 2008, a Coloplast introduziu um novo mecanismo de bomba, o One Touch Release
(OTR), que permitiu que, com apenas um aperto, se conseguisse a desinsuflacao completa
da protese, fazendo com que o fluido se deslocasse, tnica e exclusivamente, dos cilindros

para o reservatorio (figura 10.). (32)

Figura 10. PP Coloplast/Mentor Titan com bomba OTR (32)

Em paralelo com o AMS 700 CXR, o Titan Narrow ¢ ideal para pacientes com corpos

fibroticos nos corpos cavernosos. (28)

Em 2006, a empresa Mentor foi comprada pela Coloplast, o que permitiu a sua expansao

no ramo da satde urolégica masculina. (4)

4.5 Outras empresas

4.5.1 Dispositivos Surgitek

Na década de 1980, a Surgitek lancou uma protese insuflavel de uma componente, o
modelo Flexi-Flate, que era composto por dois cilindros hidraulicos, sendo que cada um
continha duas camaras, uma camara exterior do reservatorio, onde o fluido ficava no

estado flacido e uma interna, quando o objetivo era a erecao. (21,26)
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No final da década de 1980, a empresa americana introduziu no mercado uma proétese de
duas componentes chamada Uniflate 1000. Os seus cilindros tinham duas camadas, uma
externa de silicone e uma interna de dacron, com o objetivo de conceber duas cimaras em
cada cilindro, para as cimaras externas acrescentarem uma maior circunferéncia ao
cilindro. Assim, o fluido no resipump entrava na cimara interna e era transferido para a
camara externa quando se apertava uma valvula na extremidade distal do cilindro. Apesar
disto, esta protese nunca recebeu aprovacao para entrar no mercado devido a falhas

mecanicas relacionadas com o mecanismo de transferéncia do fluido. (26)

Em 1997, foi introduzida a proétese Flexi-Rod, uma PP semirrigida que consistia em dois
cilindros de silicone com a parte distal firme, a parte média mais macia para criar um
efeito de dobradica na zona peno-escrotal, de forma a oculti-la melhor, e a seccao
proximal composta de segmentos que podiam ser ajustados, em termos de dimensao,
conforme o paciente. Posteriormente, o nuacleo de silicone foi reforcado com dacron para
aumentar a rigidez e foi criado uma dobradica mais flexivel na seccao do meio, tendo sido
renomeado para Flexi-Rod 1I. Também foi, gradualmente, desaparecendo do mercado.
(21,26)

4.5.2 Dispositivos Dacomed

A proétese Jonas foi a primeira protese semirrigida introduzida no mercado americano
pela empresa Dacomed. Em 1980, Jonas e Jacobi desenvolveram o primeiro dispositivo
semirrigido alemao, a prétese ESKA-Jonas, que consistia numa protese feita de silicone
dentro da qual eram embutidos fios de prata entrelacados para aumentar a rigidez e
permitir a flexdo voluntaria do pénis. Esta protese alema, recebeu uma melhoria adicional
com o revestimento de teflon no nucleo de forma a aumentar a durabilidade mecénica,

pois os fios de prata eram propensos a quebra aquando da flexao da PP. (21,26)

A introducao da protese semirrigida OmniPhase, em 1986, teve como objetivos, o de
fornecer uma protese que estivesse unicamente inserida nos corpos cavernosos, que
evitasse o uso de componentes hidraulicos e fluidos e que conseguisse, mesmo assim,
alternar entre os estados flacido e rigido. A protese usava um cabo central rodeado por
uma série de segmentos de polissulfona que se articulavam de forma esférica, de forma a
conseguir um mecanismo que fizesse alterar o comprimento do cabo central, resultando
num estado flacido ou ereto, dependendo da tensao do cabo. Contudo, esta protese estava
associada a uma constante quebra do cabo central, o que fez com que esta protese fosse
revista e surgisse, entdo, um modelo melhorado, a protese DuraPhase, que, apesar do
mecanismo de fragilidade do cabo central ter sido melhorado, continuou a apresentar uma

taxa nao aceitavel de problemas associados ao cabo central. Para resolver este problema,
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mais uma vez, a configuracdo do cabo foi reformulada diminuindo o tamanho e

aumentando o numero dos cabos, resultando finalmente no aumento da fiabilidade

mecanica, tendo sido renomeado para Dura II. Esta PP, atualmente, é comercializada pela
AMS como protese AMS Spectra. (21,26)

4.5.3 Dispositivos Zephyr Surgical Implants

A faloplastia, isto é, o aumento do tamanho peniano, € uma cirurgia que tem vindo a
sofrer, nos ultimos anos, grandes upgrades de forma a conseguir dar resposta aos
principais objetivos das pessoas que a procuram, na sua grande maioria, individuos que
sofrem de disforia de género: componente estética dos genitais e rigidez peniana para a
relacao sexual. Neste aspeto, a implantacdo de uma PP apos a realizacao de faloplastia
desempenha um papel fundamental na componente da ere¢ao e rigidez. Contudo, a sua
implantacdo é referida como sendo um desafio, nao s6 por ndo haver um tecido so6lido
(tecido cavernoso) onde se possa ancorar a PP, mas também pelo facto do neofalo ser

menos vascularizado, menos resistente e nao proteger/cobrir a parte distal da PP. (33)

Assim, em 2012, a companhia suica comecgou a comercializacdo da sua proétese insuflavel
de trés componentes, a ZSI 475FtM, conseguindo alcancar algum sucesso europeu,
nomeadamente por ser especifica para a cirurgia transgénero. O modelo em questao
possui véarias particularidades que o tornam muito virado para dar resposta a este tipo de
cirurgia: uma base larga para fixacdo ao osso pubico, uma glande com formato e
consisténcia realistas e uma bomba com a forma do testiculo de forma a ser o mais
esteticamente aproximado a realidade. Por ser um modelo relativamente recente, em
2019, Neuville et al., publicaram um estudo com o objetivo de avaliarem a seguranca,
fiabilidade e satisfacao dos pacientes desta PP. Para isso, selecionaram 20 pacientes, com
média de idades de 37.9 anos, aos quais implantaram o modelo em questdao. Todos os
individuos sofriam de disforia de género e foram submetidos a cirurgia transgénero
“female-to-male” (ou FtM). Foi realizado um tempo médio de follow-up de 8.9 meses.
Para avaliar a satisfacao dos pacientes foram utilizados os scores do IIEF-5, do EDITS e o
Self Esteem and Relationship (SEAR). Dos 20 pacientes iniciais, houve 14 (70.0%) que
responderam aos questionarios. Os investigadores reportaram entdo que, 12 pacientes
(85.7%) mantiveram relacoes sexuais regulares, durante o tempo de seguimento. As
pontuacoes médias do IIEF-5 foi 20.2 em 25, do SEAR foi de 84.5 em 100 e do EDITS foi
de 82.0 em 100. Finalmente, 13 pacientes (92,8%) referiram estar, globalmente,
“satisfeitos” ou “muito satisfeitos” com a proétese. De referir, também, que as taxas de
complicacOes relacionadas com infecoes, falhas mecanicas e falhas cirargicas foram,
respetivamente, de 4.7%, 9.5% e 4.7%. Os resultados permitiram aos autores concluir que,

quando comparados com outras PPs de outros estudos, as taxas de complicacoes
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(infecgoes, falhas mecanicas e complicacoes cirargicas) foram menores e os scores do IIEF-
5, SEAR e EDITS foram superiores. Assim, a seguranca e a satisfacdo dos pacientes
parecem estar asseguradas, fazendo com que esta protese seja uma opcao a considerar

neste tipo de cirurgias. (21,33)

Ainda na parte da cirurgia transgénero esta mesma empresa também desenvolveu um
modelo de protese semirrigida, o ZSI 100 FtM. Entao, em 2019, Pigot et al., divulgaram os
resultados, do seu estudo retrospetivo que envolveu o modelo de PP semirrigida. O
principal objetivo dos investigadores era descrever a experiéncia clinica deles com o
modelo em questdo. Para isso, incluiram um total de 25 individuos com uma média de
idades de 36 anos, com um tempo médio de seguimento de 6.3 meses. Os investigadores
relataram entdo que, a explantacao da protese, devido a complicacoes, foi realizada em 8
pacientes (32%) devido a infecdo (n=3), protrusiao (n=4) ou dor na zona pubiana (n=1);
também houve registo de 3 casos de explantacao da PP devido a ndo adaptacao pessoal
com a mesma. Daqueles com a protese implantada, e que fizeram uso regular dela, 13 dos
14 pacientes (93%) foram capazes de ter relacoes sexuais. Os investigadores realcaram
algumas vantagens deste modelo, nomeadamente, que é uma PP de facil implantacao, sem
recorrer a cirurgias major; é uma PP que pode ser customizada em termos de tamanho, é
de facil uso e eficaz para aquilo que é desenhada. No entanto, ha semelhanca de outras PP
semirrigidas, ndo é possivel adquirir um estado de flacidez completa e os pacientes
poderao queixar-se de dor na regiao do pubis (pois é nessa regidao onde é fixa). Em
conclusao, os resultados relativos as taxas de complicacoes vao muito de encontro aos de
outros estudos e por isso, este modelo pode ser uma opcao para determinadas pessoas

dentro do grupo dos transgéneros. (21,34)

4.5.4 Dispositivos Giant Medical

Na década de 1990, a empresa sedeada em Italia, Giant Medical, lancou a protese
semirrigida Virilis I™ que é composto por um silicone macio, enquanto que o modelo
Virilis II™ detém uma porcao distal mais firme. Pelo facto de ambas as préteses serem
constituidas por silicone, faz com que nao haja necessidade de destruicio do tecido
cavernoso permitindo uma erecao mais natural devido a preservacao do fluxo sanguineo

cavernoso subjacente. (21)

Outra proétese semirrigida projetada por esta empresa foi o modelo Apollo™ com o
objetivo de, através de inje¢oes periddicas com solucao salina, produzir uma expansao do

tecido, antes da implantacao de uma protese definitiva. (23)
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Capitulo 5

Comparacao de estudos das Proteses Penianas

5.1 Taxa de satisfacao e complicacao das proteses
5.1.1 AMS vs. Coloplast

Em 2016, a nivel nacional, Sepulveda et al. apresentaram os resultados de 25 homens com
DE de causas organicas que foram submetidos ao implante de varios tipos de PPs
(insuflaveis e semirrigidas) entre o espaco temporal de novembro de 2000 a novembro de
2013, nos Hospitais da Universidade de Coimbra. A média de idades era de 53.56 anos. Os
dados analisados englobavam a severidade clinica, comorbilidades, etiologia, tipo de PP,
complicacgOes cirtrgicas, necessidade de reintervencao e grau de satisfacao do doente. A
principal etiologia de DE reportada neste estudo foi a causa multifatorial (46.4%). Para
avaliar as variaveis funcionamento e satisfacao global optou-se por pedir ao doente que a
classificasse por ele proprio de forma subjetiva (6timo, bom, razoavel ou mau e satisfeito,
razoavel ou insatisfeito, respetivamente), dada a dificuldade em responder aos diferentes
questionarios ja existentes na literatura (General Assessment Questionnaire - GAQ,
EDITS e IIEF). A gravidade clinica foi avaliada recorrendo ao questionario Massachusetts
Male Aging Study (MMAS) e estratificada em 3 graus (leve, moderada ou grave), sendo
que 88% dos doentes apresentaram o grau grave. Ao longo do estudo, foram utilizados
quatro tipos diferentes de proéteses: insuflaveis (modelos Boston Scientific/AMS 700% e
Colopast/Mentor Titan®) e semirrigidas (modelos Boston Scientific/AMS Spectra® e
Colopast/Mentor Genesis®). Concluiu-se que as proteses insuflaveis foram as mais usadas
(84%), sendo que dessa percentagem, 52% para o modelo Boston Scientific/AMS 700® e
32% para o modelo Colopast/Mentor Titan®; consequentemente, as proteses semirrigidas
foram usadas em apenas 4 doentes (16%), dos quais 3 (12%) fizeram uso do modelo
Boston Scientific/AMS Spectra® e 1 doente (4%) do modelo Colopast/Mentor Genesis®.
Em 80% dos pacientes nao se registaram quaisquer complicacoes, sendo de salientar que a
principal, registada em 3 casos, foi a falha mecanica (12%), seguida de infecdo num
paciente (4%) e de erosao noutro paciente (4%). Estas complicacoes foram todas
registadas em proteses insuflaveis. Quanto ao nivel de funcionamento das proteses, de
salientar que, 60% classificaram-na como 6timo ou bom, mas 15% classificou-a com mau,
sendo que, na globalidade, as PPs insuflaveis foram as que obtiveram melhores resultados.
Em termos de satisfacdo global, 65% dos pacientes referiram estar muito satisfeito ou

satisfeito com a PP, registando-se a maioria destes casos nas PPs insuflaveis, salientando-
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se uma percentagem de 20% como estando insatisfeito, apenas nos modelos insuflaveis.
(tabela 5.) (1)
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Tabela 5. Comparativo de estudos entre modelos de PPs (insuflaveis e semirrigidas) das empresas Boston Scientific/AMS e Coloplast. (1)

Nome do estudo

Populacao estudada

Modalidade de
tratamento

Resultados

Complicacoes

Taxa de funcionamento

Taxa de satisfacao

« Sepulveda et al.

« 25 homens com DE de
causas organicas.

« PPs insuflaveis
(AMS 700 e Coloplast
Titan) e semirrigidas
(AMS Spectra e
Coloplast Genesis).

» 84% das PPs
implantadas foram do
tipo insuflavel (52%
AMS 700 € 32%
Coloplast Titan);

« Em 80% dos casos
nao se registaram
complicagoes;

« A complicacao
mais registada foi a
falha mecanica
(12%);

As falhas mecanicas
foram todas
registadas em PPs
insuflaveis (3 casos
no AMS 700 e 2 no
Coloplast Titan).

* 60% referiram um
funcionamento
bom/6timo;

« As PPs insuflaveis
foram as que obtiveram
melhores resultados;

*« AMS 700: 70%
bom/6timo e 30%
razoavel/mau;

» AMS Spectra: 100%
razoavel,

« Coloplast Titan: 62.5%
bom/6timo e 37.5%
razoavel/mau;

« Coloplast Genesis:
100% razoavel.

» 65% referiram
satisfeito/muito
satisfeito;

* AMS 700: 70%
satisfeito/muito
satisfeito e 30% mau;

« AMS Spectra: 100%
razoavel,

« Coloplast Titan: 75%
satisfeito/muito
satisfeito e 25%
razoavel/mau;

« Coloplast Genesis:
100% razoavel.
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5.1.2 AMS 700 CX vs. Coloplast Titan
Morgado et al. divulgaram em 2017 um estudo efetuado em 55 pacientes que foram
submetidos a implantacdo de diferentes tipos de PPs, o modelo AMS 700 CX™ ou o
modelo Coloplast Titan®, cujo objetivo foi comparar a taxa de satisfacio em ambos os
modelos. Foram incluidos neste estudo todos os pacientes que realizaram a implantacao
dos referidos modelos entre janeiro 2006 e dezembro de 2014, no Hospital de Sao Joao,
no Porto. De todos os pacientes iniciais, apenas 39 foram acompanhados até ao final do
estudo (27 usando o modelo AMS 700 CX™ e 12 usando o modelo Coloplast Titan®). Na
altura da realizacao da cirurgia, a média de idades para os modelos AMS 700 CX™ e
Coloplast Titan® era, respetivamente, de 57.78 anos e 61.48 anos, o tempo de follow-up
médio foi de 47.69 meses e 82.83 meses, respetivamente e o score médio ITEF foi de 6.67
Us 6.67, respetivamente também. Houve uma maior taxa de complicacoes verificadas com
o modelo Coloplast Titan® (33.3%) comparando com o modelo AMS 700 CX™ (3.7%). De
referir que nao houve uma grande variacao na taxa de satisfacdo geral, realizada através da
questao um do questionario EDITS, das pessoas que responderam como estando muito
satisfeitas ou satisfeitas entre os dois modelos (88.90% para o 700 CX™ e 83.30% para o
Titan®). O score médio de todas as respostas ao EDITS foi de 77.24% para o 700 CX™ e
77.54% para o Titan®. (35)

Para comparar também a taxa de satisfacdo entre os modelos AMS 700 CX™ e Coloplast
Titan®, Otero et al. divulgaram um estudo em 2016 onde incluiram 248 pacientes usando
um desses modelos, mais concretamente, 194 com o modelo 700 CX™, com média de
idades de 57.25 anos e 54 com o modelo Titan®, com média de idades de 59.66 anos, entre
janeiro 2009 e janeiro de 2013. Foi usado o questionario EDITS modificado para concluir
que a taxa de satisfacdo foi elevada para ambos os modelos (94.85% para o 700 CX™ e
88.88% para o Titan®). O encurtamento peniano no pds-operatorio foi uma das causas
mais comuns de insatisfacao para 42% dos doentes implantados com a AMS 700 CX™ e
46% para a Coloplast Titan®. A maioria das pessoas conseguiu aprender a utilizar
corretamente a protese em menos de 6 meses (90.21% para o 700 CX™ e 100% para o
Titan®). (35,36)

Em 2019, J.M. Masterson et al. publicaram um estudo com o objetivo de determinar se a
forca de preensao é preditiva na preferéncia de escolha da PP por parte do paciente,
dentro de trés modelos, atualmente disponiveis no mercado (Coloplast™ Titan,
Coloplast™ Titan Touch e a Boston Scientific/AMS 700™), Para isso, selecionaram 100
homens, com média de idades de 70.0 anos. Em primeiro lugar, mediram a forca de
preensao usando um dinamoémetro, com posterior registo da melhor tentativa das trés

permitidas; apos isso, foi pedido aos pacientes para realizarem a insuflacio dos trés
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modelos de PP para se proceder ao registo do namero de vezes que precisaram de usar a
bomba de insuflacio para atingir a erecdo em cada dispositivo, da dificuldade da
insuflacdo e da sua preferéncia quanto a escolha da PP, baseado na insuflacao. Os autores
do estudo concluiram que o modelo preferido pelos pacientes, baseado na facilidade de
insuflacdo através da bomba foi o Coloplast Titan (por 58% dos homens), seguido do AMS
700 (29%) e do Coloplast Titan Touch (13%), ainda que, o nimero de tentativas registadas
para atingir a erecdo, tenha sido semelhante entre modelos (5, 5 e 6 vezes,
respetivamente). Os autores concluiram entao que, o modelo Coloplast Titan Touch tende
a ser a pior escolha para os homens com baixa forca de preensao, e que sejam candidatos a
implantaciao de uma PP e, consequentemente, estes casos podem beneficiar com a oferta
de um modelo de PP diferente da Coloplast Titan Touch; também concluiram que, a
dificuldade de insuflacao, para atingir a erecao, nos modelos Coloplast Titan Touch e AMS
700, tende a aumentar com o aumento da idade, o que sugere que homens de maior idade

tendem a lidar com as bombas de insuflacao destes modelos com maior dificuldade. (37)

Chung et al. apresentaram em 2013 um estudo que pretendia avaliar os resultados clinicos
e a satisfacdo de pacientes que tinham Doenca de Peyronie em concomitancia com DE. O
estudo incluiu 138 homens com uma média de idades de 57.7 anos que implantaram uma
PP entre janeiro 2006 a novembro 2010 (88 com AMS 700 CX, com follow-up médio de
40.6 meses e 50 com Coloplast Titan, com follow-up médio de 35.4 meses). O grau de
curvatura médio peniano pré-operatoério foi de 49°. A maioria dos homens (79%) relatou
uma grande satisfacdo apés o implante dos modelos supramencionados, ainda que uma
grande percentagem (62% dos insatisfeitos) a referir insatisfacdo relacionada com o
encurtamento peniano. Embora sem grande diferenca estatistica ao nivel da durabilidade
mecanica aos cinco anos entre os dois dispositivos, houve uma ligeira vantagem para o
AMS 700 CX™ sobre o Coloplast Titan (91% vs. 87%), possivelmente relacionada com a
diferenca de desenhos dos modelos (a AMS 700 CX tem uma camada intermédia que
permite apenas a expansdo circunferencial); ambos os modelos forneceram
endireitamento do pénis sem necessidade de cirurgia de revisdo. Em termos de eventos
adversos relacionados com as PP, oito pacientes (6%) tiveram de ser submetidos a
cirurgias de revisao por mau funcionamento da PP e trés (2%) delas tiveram de ser
explantadas devido a infecao. Sendo assim, os autores concluiram que o uso das PP (AMS
700 CX™ e Coloplast™ Titan) em concomitancia com a manobra de remodeling peniano
parece corrigir a curvatura peniana de forma permanente com uma alta percentagem de

satisfacdao do paciente, sem aumentar o risco de cirurgia de revisao. (tabela 6.) (38)
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Tabela 6. Comparativo de estudos entre os modelos de PPs insuflaveis Boston Scientific/AMS 700 CX e Coloplast/Mentor Titan. (35—38)

Modalidade de

Nome do estudo Populacao estudada tratamento Resultados Complicacoes Taxa de satisfacio
« Score médio IIEF-5: 6.67 em
« 55 homens com DE de « 27 pessoas (69.2%) implantaram a « Maior taxa de ambos os modelos;
multiplas etiologias, « PP insuflavel (AMS | AMS 700 CX; complicacio registada
» Morgado et al. dos quais 39 foram 700 CX e Coloplast no Coloplast Titan « EDITS teve um resultado
acompanhados até final | Titan). « 12 pessoas (30.8%) implantaram a (33.3%) vs. AMS 700 | semelhante (77.24% para o AMS
do estudo. Coloplast Titan. CX (3.7%) 700 CX e 77.54% para o
Coloplast Titan).
. Encurtamento . EDITS deNmonstrou uma taxa
el (AMS peniano pos- (i:;glsfagao elevada: 94(.)85%
7(1))(1)) g??e Ca(‘)]l(z)p(last 8.2%) implant operatorio foi de 42% EColop712;)t (7:5213; 55.88%
» 248 homens com DE | 7Tyyqn) * 104 pessoas (78.2%) implan arama | para o modelo AMS ’
« Otero et al. de miltiplas etiologias. . AMS 700 CX e 54 pessoas (21.8%)a 700 CX vs. 48% para
Coloplast Titan. o Coloplast Titan. « Aprendizagem correta <6
meses foi verificado em 90.2%
(AMS 700 CX) vs. 100%
(Coloplast Titan).
» Modelo preferido para insuflacao foi
o Coloplast Titan (58%), seguido do
AMS 700 (29%) e Coloplast Titan
. PP insuflavel (AMs | Touch (13%);
700 CX e Coloplast

» Masterson et al.

+ 100 homens sem PP
previamente
implantadas.

Titan e Titan Touch),
com respetiva
medicao da forca de
preensao.

« Coloplast Titan Touch tende a ser a
pior escolha para homens com baixa
forca de preensdo;

» Dificuldade da insuflacdo para
atingir a erecdo tende a aumentar
com o aumento da idade.

+ Chung et al.

« 138 homens com DE
associado a Doenca de
Peyronie

o PP insuflavel (AMS
700 CX e Coloplast
Titan) associado a
cirurgia de
remodeling peniano.

« A associacdo cirurgia e PP corrige a
curvatura de forma permanente com
elevada taxa de satisfagao;

« Durabilidade mecénica aos 5 anos é
superior no AMS 700: 91% vs. 87% do
Coloplast Titan.

* 8 casos (6%)
necessitaram de
cirurgia de revisao;

« 3 casos (8%)
necessitaram de
retirar a PP devido a
infecao.

» 79% referiram grande
satisfacao;

« 62% referiram insatisfacao
relacionado com encurtamento
peniano.
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5.1.3 AMS 700 CX/CXM

Em 2010, Dong et al. apresentaram um estudo de 438 pacientes aos quais implantaram
um modelo especifico de uma PP, 0 AMS 700 CX e CXM, entre janeiro de 1991 a abril de
2009. Foi possivel estudar 397 pacientes (90.7%) usando o método Kaplan-Meier. A
média de idades foi de 63.1 anos e a duracao média do follow-up foi de 113 meses. A
comorbilidade mais frequentemente associada a DE foi a DM (28.5%). Foram reportados
que 82 pacientes (20.6%) experienciaram algum tipo de falha mecanica em média aos 82
meses de seguimento, sendo que 80 desses pacientes foram com o modelo 700 CXM e os
restantes 2 com o modelo 700 CX; foi relatada uma taxa de fiabilidade mecanica de 97.6%,
93.2% e 78.2% aos 3, 5 € 10 anos apds o implante, respetivamente. 12 pacientes (3%)
experienciaram ainda complicacdes nao mecanicas, incluindo infe¢Ges e erosao tecidual
resultando em protrusao do cilindro no meato, que levaram a remocao da protese. A taxa
de sobrevida global dos modelos AMS 700 CX e CXM foi de 95.0%, 91.0% e 75.5% aos 3, 5
e 10 anos ap6s o implante, respetivamente, com os pacientes com DE de etiologia

neurogénica a serem aqueles que apresentavam menor sobrevida global com a PP. (39)

Dhar et al. apresentaram em 2006, um estudo realizado em 380 pessoas que usaram a PP
AMS 700 CX/CXM. Houve uma taxa de fiabilidade mecanica aos 10 anos registada de

81.3%, com 10.3% pessoas a apresentarem algum tipo de falha mecanica. (39)

Um outro estudo, publicado em 2007, por Wilson et al. realizado em 2.384 pacientes com
quatro modelos de PP diferentes; concluiram que a taxa de fiabilidade mecéanica, aos 1, 5,
10 e 15 anos dos 775 pacientes que estavam a usar o modelo AMS 700 CX foi,
respetivamente, de 96.3%, 85.2%, 67.7% e 57.0% que com a aplicacao do revestimento em

parileno aumentou a fiabilidade/sobrevida mecanica aos 3 anos de 88.4 % para 97.9%.

(39,40)

Previamente ao estudo de Dong et al. foram apresentados outros estudos com o intuito de
demonstrar a fiabilidade mecanica do modelo AMS 700 CX/CXM. Choi et al. descreveram
que a fiabilidade mecanica do modelo AMS 700 CXM em 273 homens, durante um
seguimento médio de 49 meses, foi de 98.2% apos 2 anos, 95.7% apds 3 anos e 90.4% apos
5 anos; reportaram também que houve uma taxa de complicacgoes de 10.3% (28 pacientes),
dos quais 7.3% (20 pacientes) foram mecanicas e 3.0% (8 pessoas) foram nao mecanicas.
Noutro estudo, desta vez dirigido por Quesada et al. fizeram a anélise de 214 pacientes que
foram submetidos a implante da PP AMS 700 CX para concluirem que, durante os 6 anos
de seguimento deste modelo de PP, a taxa de fiabilidade mecanica foi de 90%, com uma
falha mecanica relacionada com o cilindro de 3%, em 56 meses de seguimento. Daitch et

al. divulgaram um estudo efetuado em 111 pacientes, onde o AMS 700 CX/CXM
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apresentou uma taxa de fiabilidade mecanica aos 5 anos de 90.9% e uma taxa de sobrevida
dos cilindros aos 5 anos de 92.4%; 9% (10 pacientes) apresentaram falhas mecanicas e
4.5% (5 pessoas) complicagoes relacionadas com os cilindros. Noutro estudo, efetuado em
175 pessoas com a PP AMS 700 CX, Salem et al. demonstrou que, com a adi¢ao do
revestimento de parileno nos cilindros, a taxa de fiabilidade mecéanica aos 3 anos do
modelo AMS 700 CX melhorou de 89.2% (modelos nao revestido) para 97.5% (cilindros
revestidos com parileno) e que a necessidade de cirurgias de revisao das proteses aos 3

anos diminuiu de 21.4% (nao revestidos) para 12.6% (revestidos). (39,41—43)

Apesar do estudo realizado por Dong et al. ndo contemplar um questionario com o
objetivo de estudar a satisfacio do casal existem outros estudos que realcam esse
parametro em relacdo a esta protese - um estudo multicéntrico em que concluiram que a
taxa de satisfacao, dos 185 pacientes inquiridos, foi de 92% para o homem e 95% para o
conjuge; outro estudo realizado por Bettochi et al. em 80 pacientes, que implantaram o
modelo AMS 700 CX entre marco 2004 e maio 2008, teve a conclusdo de uma boa
satisfacdo relatada em 59% dos pacientes e 90% dos cOnjuges; um outro estudo
retrospetivo realizado por Natali et al. que incluiu 253 pacientes com DE, onde o objetivo
foi avaliar a satisfacdo e as complicacoes com varios modelos da AMS, com um tempo de
seguimento médio de 60 meses. No caso particular do modelo AMS 700 CX, onde se
implantou a PP em 62 homens, foi verificado uma taxa de satisfacao de 97% e 91% no
paciente e cOnjuge, respetivamente, com erecOes mais naturais relatadas em 91%; as
complicacoes mais frequentes foram relacionados com fuga do liquido no cilindro e no

reservatorio (um total de 8 casos) (39,44,45)

Knoll et al. apresentaram os resultados, em 2009, do seu estudo cujo objetivo principal
era avaliar a satisfacdo do paciente e do médico perante as modificacoes feitas ao nivel da
bomba, com a introducdo da bomba MS, dos cilindros, do reservatério e dos extensores;
foi feito o implante da PP em 69 homens, onde a idade média era de 60.1 anos e a
principal etiologia da DE era causa organica nao especificada (32%). Os autores chegaram
aos seguintes resultados: quanto aos cirurgioes, 84% e 57% referiram que a insercao
proximal do cilindro e da nova bomba, respetivamente, se tornaram mais faceis, em
relacao ao modelo anterior. Quanto aos pacientes, 96% e 94% acharam a manipulacao da
bomba mais simples, na insuflacao (localizando facilmente o botao para a insuflacdo) e na
desinsuflacdo (com apenas um toque no botao de esvaziamento), respetivamente. Aos 6
meses de controlo, 77% dos pacientes referiram estar muito satisfeitos. A autoinsuflacao
ocorreu em 2 pacientes (3%). Assim, a grande conclusao dos autores foi que o modelo com
as referidas modificacoes representava uma grande melhoria, tanto para os médicos, que

sentiram que a implantacao e as instrucoes ao paciente foram mais faceis de transmitir,
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como para o proprio paciente pois, respetivamente, 51.7%, 25.9% e 8.6% ficaram

“totalmente”, “moderadamente” ou “um pouco” satisfeitos perfazendo um total de cerca de
86% satisfacao com a PP. (46) (tabela 7. e 8.)
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Modalidade de

Nome do estudo Populacao estudada tratamento Resultados Complicacoes

» Taxa de fiabilidade mecanica foi de L
97.6%, 03.2% € 78.2% 20s 3, 5 € 10 aNOS -.82 pessoas (20.?%_) experienciaram algum

+ 438 homens com DE de cois 0’ gl respetivan;ente' tipo de falha mecanica (80 pessoas com o

 Done et dl multiplas etiologias, dos quais | « PP insuflavel (AMS ’ ’ modelo CXM e 2 com 0 modelo CX);
& : 397 foram acompanhados até 700 CX/CXM). Taxa de sobrevida elobal -

final do estudo. °9 " g);: o (;;(;;,e:(l)szg;e ? (; 291151.005 zl’p()s o | 12 pessoas (3%) tiveram complicacoes nao

irr{plante : > mecanicas (infegao, erosao tecidual).
« PP insuflavel (AMS | « Taxa de fiabilidade mecanica aos 10 * 10.3% apresentaram complicacoes
Dhar et al 380 homens com DE. 700 CX/CXM). anos de 81.3%. mecanicas.

» Wilson et al.

2384 homens com DE que
foram submetidos a primeira
implantacio de PP.

« PP insuflavel de 4
modelos diferentes
(apenas o modelo
AMS 700 CX foi
relevante para esta
analise).

« Taxa de fiabilidade mecanica foi de
96.3%, 85.2%, 67.7% € 57% aos 1, 5, 10
e 15 anos ap6s o implante,
respetivamente;

« Com a adi¢ao do revestimento de
parileno nos cilindros a taxa de
fiabilidade mecanica aos 3 anos subiu
de 88.4% para 97.9%.

» Ao longo dos 15 anos de cole¢do de dados:
8.3% experienciaram complicacoes
relacionadas com infecao e 5.8%
relacionados com iatrogenia;

« Revisao cirurgica necessaria em 51.8%.

« 273 homens com DE que

« Taxa de fiabilidade mecénica foi de

PP . ] o Lo L
+ Choi et al. foram submetidos a primeira PP insuflavel (AMS 98.2%, 95.7%, 90.4% aos 2, 3 € 5 anos 10..3AOexp~er1enc1Aa ram compilcac;oeAs, d as
. ~ 700 CXM). PU . quais 3% nao mecanicas e 7.3% mecanicas.
implantacdo de PP. apo6s o implante, respetivamente.
- Gk Eial ;oiﬁnh;)ég?r?gticggsl ?Er?rlrlliira « PP insuflavel (AMS | - Taxa de fiabilidade mecanica foi de » Taxa de falha mecanica do cilindro de 3%,
) implantacio de PP. p 700 CX). 90%, durante os 6 anos de seguimento. | durante os 6 anos de seguimento.
« Taxa de fiabilidade mecanica foi de
90.9%, durante os 5 anos de « Falhas mecanicas relatadas em 9% dos
« 111 homens com DE que . PP insuflavel (AMS seguimento; €asos;
« Daitch et al. foram submetidos a primeira 700 CX/CXM)
implantacdo de PP. ' « Taxa de sobrevida do cilindro de « Complicacdes relacionadas com os
92.4%, durante os 5 anos de cilindros de 4.5%.
seguimento.
» 175 homens com DE que . p : Cqm a adl(;ag fie revestimento de + Com a adi¢ao de revestimento de parileno
» Salem et al foram submetidos a primeira B tnenillel (LA pam} €ho Nos ClhAn(.erS ataxade ] nos cilindros, a necessidade de revisao
: 700 CX). fiabilidade mecanica aos 3 anos subiu ’

implantacio de PP.

de 89.2% para 97.5%.

cirargica reduziu de 21.4% para 12.6%.

46
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* 92% para o homem;

e e « PP insuflavel (AMS
« Varias instituicoes « 185 homens com DE. 700 CX/CXM). .
* 05% para o conjuge.
. * 50% para o0 homem,;
. « PP insuflavel (AMS
Betochi et al. 80 homens com DE. 200 CX).

* 90% para o conjuge.

« 253 homens com DE, dos
quais em 62 se procedeu a

« Vérios modelos

* 97% para o homem;

« Médicos cirurgioes que
realizaram a operacao.

MS.

« Natali et al. shno e 6 kel AU AAJI\\/I/_I% em %z;(mcular o . o
700 CX. 700 CX. * 91% para o conjuge.
« Cirurgides: 84% e 57% referiram uma insercao do cilindro e da bomba,
respetivamente mais ficeis;
« 69 homens com DE de
multiplas etiologias; « PP insuflavel AMS « Pacientes: 96% e 94% referiram estar satisfeitos em relacao a insuflacao e
« Knoll et al. 700 com a bomba desinsuflagdo, respetivamente;

« 77% referiram estar muito satisfeitos aos 6 meses de controlo;

» 86% dos pacientes ficaram, no geral, satisfeitos com a PP.
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5.1.4 AMS Spectra
Falcone et al. publicaram os resultados de um estudo, em 2013, cujo objetivo era avaliar a
satisfacao, tanto dos pacientes, como dos conjuges em relacao ao modelo AMS Spectra. O
estudo incluiu 22 pacientes, com a média de idades de 66 anos, refratarios a terapia oral
com um iPDE-5 ou a IIC de prostaglandina, que foram submetidos a implante do modelo
AMS Spectra. A etiologia da DE, nesta investigacao, estava ligada, maioritariamente, a
doenca de Peyronie (77%). A DE pré-operatoria foi avaliada pelo ITEF e os pacientes e os
seus conjuges foram submetidos aos questionarios IIEF e ao EDITS aos 3, 6 e 12 meses
ap6s a cirurgia peniana. O tempo de seguimento médio foi de 24 meses. Os autores
relataram que, houve uma completa satisfacao do paciente e do conjuge relativamente a
protese de 86.4% e 52.6%, respetivamente. O score médio do ITEF no pré-operatorio foi de
28.5, a0 passo que, no pos-operatoério foi de 47.7, 51.8 e 53.9, respetivamente aos 3, 6 e 12
meses. O score médio do EDITS do paciente foi de 39.5, 43.4, € 45.2 aos 3, 6 e 12 meses,
respetivamente, o que confirmou um aumento esperado de todos os parametros. Assim
este estudo demonstrou que a AMS Spectra é um dispositivo confiavel para tratar a DE,
demonstrado pelo elevado grau de satisfacao dos pacientes. Além disso, a AMS Spectra é
altamente vantajosa em termos de reducao de custos em comparacao com um dispositivo

insuflavel. (29,47)

Akdemir et al. realizou a publicacdo de um estudo, em 2017, com o objetivo de avaliar as
técnicas de implante cirdrgico, as complicacoes intraoperatorias e pos-operatorias e a taxa
de satisfacdo do paciente e do conjuge relacionadas com a PP semirrigida AMS Spectra.
Para isso selecionou 46 pacientes, cuja média de idades e tempo de seguimento foi 63.6
anos e 3.19 anos, respetivamente, que receberam uma PP AMS Spectra entre janeiro 2009
a fevereiro 2014; A principal comorbilidade detetada foi a disfun¢io caverno-oclusiva; a
principal complicacdo intra e pds-operativas foi o edema peniano, registado em 6
pacientes (13.04%). No pré-operatorio, foram calculados os scores médios do IIEF, nos
seus cinco dominios e no seu questionario de quinze perguntas que revelaram os valores
de 5.86 e 16.94, respetivamente. No pos-operativo, com registos aos 3, 6 e 12 meses, 0s
scores do IIEF nos cinco dominios aumentaram para valores de 19.12, 21.7 e 22.5,
respetivamente, e nas quinzes perguntas foram 58.05, 60.26 e 63.00, para os respetivos
meses também. O score médio do EDITS foi de 64.1, 67.3 e para 71.06 aos 3, 6 € 12 meses
de seguimento, assim como a média do score EDITS dos conjuges que foi de 57.4, 63.36 €
65.08 aos 3, 6 e 12 meses. As taxas gerais de satisfacao foram de 96.2% para os pacientes e
de 84.6% para o conjuge. Com este estudo, os investigadores concluiram que, a
implantacao da PP AMS Spectra é um método eficaz e com elevadas taxas de satisfacao

por parte do paciente e do conjuge. (tabela 9.) (29)
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Tabela 9. Comparativo de estudos do modelo AMS Spectra (29,47)

« Satisfacdo completa verificada em 86.4% dos pacientes e 52.6% dos conjuges;

« Score médio do IIEF no pré-operatorio foi de 28.5, o qual aumentou para

Poz el s PIDEg | o BE sl (AL 47.7, 51.8 e 53.9, respetivamente aos 3, 6, e 12 meses de seguimento;

= Falcone et al. respetivos conjuges. Spectra).
« Score médio EDITS foi de 39.5, 43,4 € 45.2, respetivamente aos 3, 6 € 12
meses de seguimento.

« Score médio do ITEF-5 no pré-operatorio foi de 5.86, o qual aumentou para
19.12, 21.7 e 22.5, respetivamente aos 3, 6, e 12 meses de seguimento;

« Score médio do ITEF-15 no pré-operatoério foi de 16.94, o qual aumentou para
58.05, 60.26 € 63.00, respetivamente aos 3, 6, e 12 meses de seguimento;

« PP insuflavel (AMS | « Score médio do EDITS foi de 64.1, 67.3 € 71.06, respetivamente aos 3, 6 € 12

» Akdemir et al. * 46 homens com DE. Spectra). meses de seguimento;

« Score médio do EDITS realizado aos conjuges foi de 57.4, 63.36 € 65.08,
respetivamente aos 3, 6 e 12 meses de seguimento;

« Taxa geral de satisfacao foi de 96.2% para o paciente e de 84.6% para os
respetivos conjuges.
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5.1.5 Coloplast Titan
Em 2010, Ohl et al. divulgaram os resultados de um estudo realizado em oito centros
diferentes envolvendo 113 homens com DE, candidatos a implantacao da sua primeira PP,
em especifico, o modelo Titan da Coloplast com a bomba OTR. Os objetivos centrais eram
determinar, com recurso a um questionario em dois momentos temporais diferentes,
avaliar a satisfacao tanto do paciente, como do cirurgiao e a facilidade de treinar os
pacientes para usar o dispositivo em relacdo ao referido modelo. A média de idades era de
61 anos e a principal comorbilidade associada era a doenca vascular/HTA (presente em
34.5%). Assim, aos 6° e 12° meses ap0s a cirurgia, 90.6% e 90.0% dos pacientes estavam
satisfeitos com o dispositivo, e 70.8% e 73.3% dos pacientes classificaram a desinsuflacgao,
através do sistema OTR, como sendo facil e simples. Da mesma forma, 97.3% dos
cirurgides acharam que a implantacao cirargica do dispositivo nao era complicada e 96.3%
reportaram que o treino dos pacientes, no que concerne a aprendizagem do uso das
bombas, era de dificuldade menor ou semelhante em relacio as bombas que eram
previamente implantadas. Destacaram ainda 5 casos de eventos adversos que levaram a

remocao da protese, 4 por infecao (3.5%) e 1 devido a dor crénica (0.8%). (32)

Os autores concluiram que, o modelo Titan com o sistema OTR representa um avanco
tecnologico em relacdo as outras PP proporcionando uma melhor experiéncia e facilidade

de utilizacao aos médicos e aos pacientes. (tabela 10.) (32)

Tabela 10. Estudo quanto a satisfacdo do modelo Coloplast Titan. (32)

Modalidade de

Nome do estudo Tratamento

Populacao estudada Taxa de satisfacao

« Taxa de satisfacao:
90.6% € 90.0%, aos 6 e
12 meses,
respetivamente;

« Taxa de satisfacao
relativo a desinsuflacdo
através do sistema OTR
de 70.8% e 73.3%, aos 6
e 12 meses,

« Ohl et al.

¢ 113 homens com DE,
candidatos a
implantacdo de uma
primeira PP.

« Coloplast Titan com
bomba OTR

respetivamente;

« Taxa de satisfacao do
cirurgido quanto a
implantacio cirdrgica
da PP de 97.3%;

« Taxa de satisfacao dos
cirurgioes
relativamente a
facilidade de treino do
uso da bomba de
96.3%.
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Capitulo 6

Nova Prétese Peniana: uma protese de ativacao

V4 [
termica
Vivemos numa época onde a evolucao da tecnologia, dos materiais e de novos mecanismos
relacionados com as PP sdo constantes de forma a tentar atingir-se os estados de erecao e

flacidez, o mais perfeito e natural possiveis e com a menor interferéncia no sistema

urinéario. (48)

Por isso, em 2017, Le et al. desenvolveram e patentearam uma nova PP constituida por um
nucleo maleavel de borracha de latex envolvido por um exosqueleto de niquel-titanio (Ni-
Ti ou nitinol), sensivel a temperatura, que tem a particularidade de conferir a protese a
capacidade de atingir uma determinada forma, memorizando-a. Por este facto, esta PP
nao necessita de reservatério nem bomba para bombear o fluido para os cilindros,

removendo, por isso, os riscos associados a estas pecas. (figura 11.) (48,49)

External cover
Internal Core

Exoskeleton

Figura 11. Componentes e constituicdo da PP ativada de forma térmica. Figura adaptada de A Novel
Thermal-Activated Shape Memory Penile Prosthesis: Comparative Mechanical Testing) (48)

Este conceito foi fundamentado pelo facto dos objetos compostos por nitinol conseguirem
retornar a sua forma original sempre que a temperatura supera uma determinada
temperatura critica, conhecida como a temperatura austenitica (As). Por outro lado, a
medida que a temperatura cai para valores abaixo de outra determinada temperatura
critica, a temperatura martensitica (M¢), o material retorna ao seu estado mais flexivel e
deformado. Entre esses dois valores criticos de temperatura (Ar e My), podem coexistir as
duas fases de rigidez e flacidez, com percentagens diferentes de deformabilidade ou
rigidez, dependendo de qual ponto de temperatura critica se aproxima mais. Esta

propriedade é chamada de histerese, que consiste no facto de um determinado material
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conseguir conservar as suas propriedades na auséncia do estimulo que as gerou,
permitindo assim, que um dispositivo que esteja ativado permaneca na sua forma
memorizada (rigida) a medida que a sua temperatura retorna a temperatura corporal, e
que um dispositivo desativado permaneca flacido, a medida que retorna a temperatura
corporal. Por outras palavras, um dispositivo ativado permanecera rigido a temperatura
corporal e um dispositivo desativado permanecera flacido, mesmo a temperatura corporal;

tudo depende da temperatura a que o dispositivo se encontrava previamente (figura 12.).
(48)
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Figura 12. Propriedade de histerese utilizada na PP. Figura adaptada de A Novel Thermal-Activated

Shape Memory Penile Prosthesis: Comparative Mechanical Testing) (48)

Os investigadores, através de um tratamento especifico para o nitinol, definiram a
temperatura Ar para o valor especifico de 42°C pelo facto deste valor estar acima da
temperatura normal do corpo humano em repouso, mas abaixo da temperatura na qual os
nociceptores da dor térmica sdo ativados. O desenho geral da estrutura tem a finalidade da
PP aumentar o seu diametro, quando houver uma mudanca da fase martensitica para a

austenitica do nitinol, simulando o aumento normal da circunferéncia peniana. (48)

Para avaliar a taxa de sucesso do modelo em questao, os autores avaliaram diferentes
parametros mecanicos que sao necessarios a uma PP obter, para conseguir simular uma
erecao o mais semelhante possivel ao que acontece fisiologicamente e compararam os
resultados obtidos pela protese com a liga de Ni-Ti com trés PP, consideradas
representativas: a AMS 700 CX (PP insuflavel) e as AMS 600 e AMS Spectra (estas duas
ultimas PP semirrigidas). A equipa submeteu entdo todos os dispositivos a testes
mecanicos em relacdo a deformacao usando uma maquina que fornece uma carga
gradualmente maior, e em varias direcoes em relacao ao eixo do dispositivo, fazendo
depois a medicao da distancia alterada a medida que é aplicada a carga, semelhante ao que
ocorre durante a penetracao vaginal; também mediram e registaram a resisténcia a flexao,

aplicando uma forca perpendicular a protese. A protese foi deformada até obter um desvio
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vertical de 30 mm em relacdo ao seu eixo, o que corresponde aproximadamente a um

desvio de 30°. (48)

Para o teste de deformacdo, cada PP foi fixada em dois pontos e comprimida. Os
dispositivos de medicdo foram aumentando a carga a 0,2 kgf/min, até se atingir o ponto

de deformacao. (46)

Configuraram todas as proteses para a sua forma ereta, de forma a submeter os
dispositivos ao protocolo de deformacdo supramencionado com a finalidade de

determinar se tinham comportamentos semelhantes quando em estado ereto. (48)

Estudos, ja realizados, concluiram que, para se atingir uma penetracao vaginal bem-

sucedida, durante a relacao sexual, é necessario a PP resistir a forcas alvo de, pelo menos,
1.5 kgf. (48)

Neste estudo, as duas proteses semirrigidas (AMS 600 e AMS Spectra) dobraram quando
se aplicou uma carga média de 6,45 kgf e 6,65 kgf, respetivamente, enquanto a AMS 700
CX dobrou quando se aplicou uma forca média de 1,42 kgf, no seu estado ativado. A PP de
Ni-Ti dobrou, no seu estado ativado, a uma carga média de 2,62 kgf. Assim, quando
submetido a uma forca axial/longitudinal, relevantes para o coito, a PP ativada de forma
térmica de Ni-Ti revelou ser mais rigida do que a PP insuflavel, mas menos rigida do que

os modelos de proteses semirrigidos. (48)

Quando aplicado uma forca lateral/perpendicular ao eixo principal, foi necessario uma
forca de 0.30 kgf para atingir um angulo de 30° na protese de Ni-Ti, enquanto que nos
modelos AMS 700 CX, AMS Spectra e AMS 600 foram necessarios 0.22 kgf, 0.18 kgf e
0.24 kgf, respetivamente, demonstrando que as proteses se dobram sob forcas
semelhantes . Adicionalmente, as proteses de Ni-Ti e AMS 700 CX, possuem uma certa

elasticidade que permite retornar a posicao no eixo quando a forca é removida.(48)

Para testar a forma como as proteses se dobravam no seu estado desativado ou “flacido”,
desinsuflaram a AMS 700 CX e definiram a temperatura do dispositivo Ni-Ti abaixo do
valor Ms. Nao procederam ao teste das duas PP semirrigidas, uma vez que estas nao

possuem uma forma flacida. (48)

Quando desinsuflada, a PP AMS 700 CX dobrou-se, com apenas uma forca média de 0.30
kgf, enquanto que a protese de Ni-Ti necessitou de uma forca média de 0.45 kgf, o que

constitui um valor aceitavel de flexibilidade aquando do estado flacido. (48)
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Aquando da transicao do estado flacido para o estado ereto, como ocorre durante a
insuflacdo de uma PP insuflavel, a protese deve gerar uma forca suficiente para superar a
gravidade e o peso do tecido peniano. Medindo essa forca, os investigadores mostraram
que a AMS 700 CX gerou uma forca de 0.21 kgf enquanto que, a prétese de Ni-TI produziu
uma forca de 0.76 kgf, chegando a conclusao de que, a forca gerada pela prétese de Ni-Ti é

adequada para a referida transicao. (tabela 11.) (48)

Tabela 11. Comparacdo dos varios parametros avaliados pelos testes mecanicos nos diferentes modelos
de PPs. Tabela adaptada de A Novel Thermal-Activated Shape Memory Penile Prosthesis: Comparative
Mechanical Testing) (48)

Ni-Ti

2.62 kgf 0.30 kgf 0.45 kgf 0.76 kgf
AMS 700 CX

1.42 kgf 0.22 kgf 0.30 kgf 0.21 kgf
AMS 600

6.45 kgf 0.24 kgf
AMS Spectra

6.65 kgf 0.18 kgf

Perante os resultados obtidos, os autores concluiram que a PP baseada em Ni-Ti permitiu
atingir resultados semelhantes as das outras PPs, nos varios parametros, com a vantagem
desta protese nao requerer o uso de um reservatorio e bomba de insuflacao/desinsuflacao
e ser, por isso, mais facil de implantar. Além disso, verificou-se que este modelo em estudo
conseguiu realizar uma transicdo eficaz e repetida entre o estado martensitico (mais

flexivel e flacido) para o estado ereto austenitico (mais rigido). (48)

Assim, uma das principais vantagens enumeradas pelos autores, relativamente a PP em
questdo foram as componentes de seguranca e estética demonstradas devido ao facto de
nao haver uma bomba e reservatorio para instalar permitindo assim, nao s6 anular as
complicacoes associadas a estas pecas (perigo de rotura ou problemas associados as
valvulas), como também tornar-se uma PP mais discreta no corpo humano. Além disso,
enfatizam que, a transicao entre o estado mais flexivel/flacido e o estado rigido/ereto é
concretizada de uma forma eficiente e com resultados semelhantes as PP insuflaveis, que
foram as que melhor mimetizaram uma erecao fisioldgica. Por ultimo os avancos

tecnologicos e a simplificacdo e padronizacao da cirurgia de implante desta protese
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podera, num futuro proximo, banalizar todo o procedimento tornando-o mais acessivel e

seguro para cirurgioes e pacientes. (48)

Contudo, existem certas limitacoes relacionadas com a tecnologia de calor empregue na
PP devido ao facto deste modelo funcionar com variagcoes ténues de temperatura que
necessitam de ser controladas, de forma rigorosa. Devido a este facto, a tecnologia de
transferéncia de calor e as suas implicagoes ainda carecem de mais investigacdo. Uma
potencial solugdo, sugerida pelos investigadores, seria utilizar uma fonte externa que
permita a transferéncia de calor através de curtas distancias de forma segura. Depois de
aplicado o calor, a propriedade de histerese e a propria temperatura corporal fazem com
que a PP permaneca no seu estado ativado, permitindo que a fonte de calor possa ser
removida. Também existem limitacoes, que precisam ainda de investigacao
principalmente no que concerne a desativacdo do dispositivo pois este precisa de ser
arrefecido abaixo do valor martensitico. Uma potencial solucao, ja em teste, é o uso de um

material que recobre a PP com o objetivo de a arrefecer. (48)

Em suma, com os resultados atingidos por esta nova PP, este modelo, ainda nao utilizado

na pratica clinica, podera vir a ser uma nova opc¢ao num futuro proximo. (48,49)
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Capitulo 7

Discussao e Perspetivas Futuras

De forma surpreendente, poder-se-ia pensar que, numa era onde impera, cada vez mais, o
tratamento ndo invasivo, os dispositivos médicos atualmente usados para o tratamento da

DE, iriam entrar em desuso e seriam tirados da lista de opc¢oes terapéuticas.

Porém e apesar de, atualmente, ndo serem de primeira linha, como outrora, a terapia por
vacuo e as PPs, surgem como importantes linhas de tratamento desta doenca, altamente
prevalente na populacdo masculina e altamente condicionante em termos de qualidade

vida do proéprio e do casal.

Atualmente, os dispositivos médicos sao, maioritariamente, usados nos casos em que o
tratamento de primeira linha, os iPDE-5, falha ou é contraindicado. Os principais motivos
que levam a sua escolha sao a elevada eficacia e satisfacdo que o casal relata aquando do
seu uso, bem como a elevada seguranca e as baixas taxas de complicacoes de ambos os
dispositivos. Assim sendo, as PPs e a terapia por vacuo nao s6 nao cairam em desuso,
como foram sofrendo atualizacOes e aperfeicoamentos em diversos aspetos, como por

exemplo, na naturalidade da ere¢ao ou no aspeto estético.

Nao obstante, estes dispositivos ndo possuem apenas vantagens, e as suas desvantagens
prendem-se, principalmente no caso da terapia por vacuo e das PPs semirrigidas, em
torno da artificialidade da erecdo, da falta de rigidez ou ainda da dificuldade de
aprendizagem para manusear estes aparelhos, de forma a obter os resultados esperados.
Nos casos em que se consegue, de certo modo, contornar estes problemas, como € o caso
da PP de trés componentes, surge o problema da fiabilidade relacionada com a maior

complexidade de implantacao e funcionamento da protese.

Cada vez mais, e acompanhando a evolucao da tecnologia, das técnicas cirdargicas e dos
materiais, tem havido um esforco da comunidade cientifica em aperfeicoar os dispositivos
médicos usados na DE, como é o caso da PP ativada de forma térmica, que usa materiais

inovadores e com propriedades sensiveis as variacoes de temperatura.

De forma algo inesperada, tendo em conta que nos deparamos com uma patologia
extremamente frequente e que estd a aumentar em termos de incidéncia, a comunidade

cientifica ainda procura o dispositivo médico ideal, isto é, aquele que simule, com a
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méaxima perfeicdo e naturalidade, as condicoes de erecao e flacidez penianas e que nao

interfira com outros sistemas.

Apesar de existirem alguns estudos comparativos dos dispositivos de vacuo e entre os
varios modelos das PPs, estes ou sao escassos (como no caso do modelo AMS Spectra) ou
muito antigos, o que poderao enviesar alguns resultados por nao refletirem a inovacao
tecnologica ao qual as terapias de vacuo e as PPs foram sujeitos. Sao necessarios mais
estudos no sentido de dar continuidade as investigacoes que estdo a decorrer, como por
exemplo na proétese ativada de forma térmica. Ainda no ramo das PPs, apenas no ano
transato houve a divulgacao de estudos acerca de proteses desenhadas especificamente
para a cirurgia transgénero, como foi o caso das proteses ZSI 475FtM e ZSI 100FtM. No
entanto, estes sdo apenas os primeiros estudos e carecem de mais investigacoes para se
averiguar melhor a experiéncia clinica, nomeadamente eficacia, satisfacao e complicacoes,
destes modelos especificos para um tipo de populacdo que estd cada vez mais em

crescendo.

Outra sugestao prende-se com o facto de se incorporarem tecnologias banais, como o
Bluetooth, por exemplo nas PPs, com o objetivo de transmitir os dados do paciente e
partilhd-los com o seu médico e, assim, simplificar todo o processo para ambas as partes,

h4 semelhanca do que ja se faz com os pacemakers no ramo da cardiologia.

Em suma, apesar de se caminhar para uma medicina cada vez menos invasiva, atualmente
os dispositivos por vacuo e PPs, ainda ocupam um lugar muito relevante no tratamento da
DE. Contudo, e apesar de se verificar uma constante evolucao destes aparelhos, no sentido
de se adaptarem cada vez mais as necessidades da sociedade, existem ainda algumas
lacunas por preencher, nomeadamente, mais estudos de investigacao neste campo, de
forma a aperfeicoar ainda mais estes dispositivos e ainda tentar incorporar outras

tecnologias usadas de forma banal pela sociedade com efeitos terapéuticos para a urologia.
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Capitulo 8

Conclusao

Presentemente, a DE é uma doenga com uma elevada prevaléncia e com uma incidéncia
que esta a aumentar progressivamente. Acresce também o facto de ser uma doenca que

esta associada a um grande impacto ao nivel fisico, psicologico e social.

Pelas razbes supramencionadas, o tratamento desta doenca, onde se incluem os
dispositivos médicos atualmente utilizados, tem sido alvo de grande interesse por parte de

investigadores e industrias médicas.

A terapia por vacuo é cada vez mais utilizada pela populacdo por ser eficaz, drug-free,
segura e principalmente pouco invasiva, se comparada com outras op¢oes no mercado,
como por exemplo as PPs. Contudo, as queixas de rigidez insuficiente e a de uma erecao
nao tao natural sdo vistas como grandes desvantagens, sendo por isso usadas, com mais
frequéncia pela populagdo nao jovem. Os dispositivos por vacuo podem ser utilizados
numa variedade de etiologias da DE, as quais, foram comprovadas por diversos estudos,

referindo, na generalidade, uma boa satisfacao por parte do casal.

De realcar também o seu papel altamente importante e eficaz na reabilitacdo peniana, no
contexto do cancro da prostata, onde é utilizada como tratamento principal apos a
realizacdo de prostatectomia radical e onde é usada como tratamento adjuvante apos

braquiterapia prostatica.

O mercado das PPs é vasto e diversificado, tendo-se adaptado e aperfeicoado com o passar
do tempo, acompanhando a evolucao da tecnologia. Atualmente, sao usadas como 32 linha
de tratamento, porém sao uma solucdo eficaz e permanente, contudo irreversivel. Estes
dispositivos também estdo associados a um nivel muito elevado de satisfacdo do casal.
Porém, a semelhanca de todos os tratamentos existentes, ndo é imune de complicacoes

estando associado, principalmente, a infecGes e erosoes.

As PPs semirrigidas sdo aquelas que tém um mecanismo de funcionamento mais simples
e, por isso sao, em teoria, aquelas que menos complicagoes cirtirgicas possuem e maior
fiabilidade mecanica tém. No entanto, ndo conseguem induzir um estado de flacidez

peniano.
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As PPs de uma e de duas componentes, ao reduzirem o namero de pecgas no dispositivo,
tentam simplificar todo o procedimento cirtargico e reduzir ao maximo o ntimero de
complicacoes relacionadas com as PPs. Contudo, genericamente, estas proteses possuem
uma limitagao ao nivel da insuflacdo dos cilindros fazendo com que nio se atinga a rigidez

desejada para o coito em muitos casos.

Assim, as PPs de trés componentes, atualmente, dominam a grande maioria do mercado
das proteses, com variadas opgoes que tentam adaptar-se as limitacoes das diferentes
pessoas. Neste campo, os dois grandes modelos sao o Boston Scientific/AMS 700 e o

Coloplast Titan, cada um com as suas variacoes especificas.

Perante o cenario da grande diversidade de modelos de PPs foram publicados intimeros
estudos de forma a comparar em diversos parametros, como o nivel de satisfacdo e as
complicacoes relatadas, dos principais modelos penianos usados em Portugal. De salientar
também que, a evolucdo tecnologica esta a ser usada em prol da satide com a criacao e
respetivo estudo da proétese ativada de forma térmica que demonstrou resultados muito
promissores e competitivos, comparado com outros modelos de referéncia, no que se

refere a diversos parametros necessarios para o coito.

Apesar de todos os esforcos ja realizados sdo necessarios ainda mais estudos e
investigagoes, tanto ao nivel da fisiopatologia da DE, como também, ao nivel dos préprios
dispositivos médicos para se continuar o percurso de evolucao até se conseguir obter um
dispositivo mais perfeito, que consiga simular e alternar de forma simples, entre os

estados de erecdo e flacidez penianos.

No final de contas, o objetivo de todos os tipos de dispositivos médicos é comum, isto €, o
de obter uma ere¢ido o mais aproximado possivel aos niveis funcional e estético, sem que
estes interfiram nos outros sistemas do corpo humano, de forma a permitir ao casal

melhorar a sua qualidade de vida.
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