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Introdução
O termo “sintomas do trato urinário inferior” (do inglês lower urinary tract symptoms – LUTS) 

refere-se a vários tipos de sintomas que são classificados como de armazenamento, esvaziamento e 
pós-miccionais pela International Continence Society (ICS)1. Em homens, a prevalência de LUTS é 
superior a 40% e aumenta com a idade2.

A disfunção erétil (DE) é definida como a incapacidade de manter ereção suficiente para desempe-
nho sexual satisfatório3. Também é muito frequente em homens com idade superior a 40 anos e, assim 
como os LUTS, aumenta com a idade4. No Brasil, a DE afeta mais de 40% dos homens e sua frequência 
e gravidade aumentam com a idade5.

Estudos epidemiológicos demonstraram que LUTS e DE apresentam fatores de risco comuns, in-
cluindo obesidade, diabetes, hipertensão arterial, tabagismo, depressão e dislipidemia6. Além disso, 
existem mecanismos fisiopatológicos comuns, apesar de nunca ter sido definida uma relação causal6. 

Tanto os LUTS quanto a disfunção erétil podem ter importante impacto negativo na qualidade de 
vida. Homens com DE podem apresentar piora na autoestima e nas relações sociais e até diminuição da 
produtividade no trabalho7,8. A DE também está associada com redução da satisfação sexual9,10.

A associação entre LUTS e DE foi demonstrada em homens na Ásia11, Europa12 e América do 
Norte12. No Brasil, nenhum estudo havia avaliado essa associação. O estudo Brasil LUTS foi o primeiro 
estudo epidemiológico da população brasileira representativo sobre LUTS13. Nele, investigamos, por 
meio de uma análise secundária, a relação entre LUTS, disfunção erétil e satisfação sexual e os fatores 
de risco associados14. 
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Prevalência de disfunção erétil e insatisfação sexual em 
homens com LUTS

Um total de 2.433 homens com mais de 40 anos de idade participaram do estudo, entre os quais 
1.871 e 2.034 responderam a análise de função erétil e satisfação sexual, respectivamente. A idade mé-
dia dos participantes foi de 55,3 anos, sendo que 11% da população tinha idade ≥ 70 anos. A disfunção 
erétil foi definida como escore < 17 no questionário de Índice Internacional de Função Erétil-5 
(International Index of Erectile Function-5 – IIEF-5)15. A satisfação sexual foi avaliada por uma escala 
de 5 pontos, variando de 1 (muito satisfeito) a 5 (muito insatisfeito); aqueles com escore ≥ 3 foram con-
siderados insatisfeitos. A prevalência de disfunção erétil e de insatisfação sexual na população geral do 
estudo foi de 14,4% e 7,8%, respectivamente. A prevalência de LUTS foi de 40%. 

Tabela 1. Prevalência de disfunção erétil e insatisfação sexual com base na presença de LUTS

LUTS – N (%) Sem LUTS – N (%) Valor de P – N (%)

Função erétil 666 (100) 1.206 (100) < 0.001

Normal 502 (75,4) 1.100 (91,2)

Disfunção 164 (24,6)  106 (8,8)

Satisfação sexual 723 (100) 1.311 (100) < 0.001

Sim 623 (86,2) 1.252 (95,5)

Não 100 (13,8)  59 (4,5)

LUTS: Sintomas do trato urinário inferior

Fatores de risco para ocorrência de DE e insatisfação sexual
A idade avançada e a presença de LUTS estiveram associadas com o risco de DE e insatisfação se-

xual. A proporção de homens com disfunção erétil foi quase três vezes maior entre os indivíduos com 
LUTS do que entre os homens sem LUTS. De forma semelhante, a proporção de homens insatisfeitos 
sexualmente foi três vezes maior entre aqueles com LUTS (tabela 1). Entre homens com LUTS, o sinto-
ma de urge-incontinência foi fator de risco para DE e insatisfação sexual. A prática de exercícios físicos 
frequentes diminuiu o risco de DE, enquanto ter diabetes foi fator de risco tanto para DE quanto para 
insatisfação sexual. 

Entre homens com disfunção erétil, a chance de insatisfação sexual foi quatro vezes maior do que 
entre aqueles com função erétil normal (21,9% vs. 5,2%, respectivamente). Esse achado foi observado 
em homens com e sem LUTS.
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Importância da avaliação completa desses pacientes
Esse estudo é o primeiro a avaliar o impacto dos LUTS na satisfação sexual de homens brasileiros. A 

presença de LUTS foi um fator de risco significativo tanto para a disfunção erétil quanto para a insatis-
fação sexual. Tais resultados são parecidos com os encontrados em estudos semelhantes em outros paí-
ses11,12,16,17. Alguns mecanismos relacionados à fisiopatologia dos LUTS parecem também ter influência 
na função sexual. Entre eles, destacam-se a via do óxido nítrico, hiperatividade adrenérgica autonômi-
ca, isquemia de órgãos pélvicos (aterosclerose pélvica), efeitos dos hormônios sexuais (hipoandroge-
nismo) e aspectos psicológicos (como depressão e ansiedade). Considerando o impacto substancial dos 
LUTS na função erétil, na satisfação sexual e na qualidade de vida de homens com mais de 40 anos de 
idade, os resultados do estudo confirmam a importância de avaliar de forma abrangente os homens que 
se apresentam com LUTS, incluindo os aspectos de desempenho e satisfação sexual. Atenção especial 
deve ser dada aos sintomas de urgência e urge-incontinência, que estão associados com maior risco de 
disfunção erétil. Da mesma forma, deve-se avaliar os LUTS entre homens que se apresentam para ava-
liação de distúrbios da ereção ou outras queixas de insatisfação sexual. Essa abordagem permite uma 
avaliação mais completa de duas condições altamente prevalentes e potencialmente negativas entre 
eles. Ela também permite estabelecer melhores estratégias de tratamento para cada um dos proble-
mas, visto que medicamentos para LUTS podem afetar a função sexual. Isso foi demonstrado com os 
alfa-bloqueadores, que podem afetar a ejaculação; os inibidores de 5-alfa-redutase, que podem afetar 
a libido; e inibidores da fosfodiesterase-5, que podem melhorar a função erétil e os LUTS em homens 
com hiperplasia prostática benigna.

Conclusão
Em conclusão, o estudo amplia nossos conhecimentos sobre a prevalência de LUTS, 

disfunção erétil e insatisfação sexual na população masculina brasileira. Ele confirma a 
associação dos LUTS com disfunção erétil e insatisfação sexual. Tais achados reforçam 
a importância de avaliarmos a saúde sexual dos homens que se apresentam para avaliação 
de LUTS, permitindo individualizar suas necessidades terapêuticas. 
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de VESOMNI. No entanto, o efeito sobre a farmacocinética de cada substância ativa é bem conhecido. VESOMNI pode ser usado em pacientes com insuficiência renal leve a moderada 
(clearance de creatinina > 30 mL/min). Pacientes com insuficiência renal grave (clearance de creatinina ≤ 30 mL/min) devem ser tratados com cuidado e a dose diária máxima nestes 
pacientes é um comprimido de VESOMNI ao dia. Pacientes com insuficiência hepática: Não foi estudado o efeito da insuficiência hepática sobre a farmacocinética do VESOMNI. No 
entanto, o efeito sobre a farmacocinética de cada substância ativa é bem conhecido. VESOMNI pode ser usado em pacientes com insuficiência hepática leve (escore de Child-Pugh ≤ 7). 
Pacientes com insuficiência hepática moderada (escore de Child-Pugh 7-9) devem ser tratados com cautela e a dose máxima diária nesses pacientes é um comprimido de VESOMNI ao 
dia. Em pacientes com insuficiência hepática grave (escore de Child-Pugh > 9), o uso de VESOMNI é contraindicado. Inibidores moderados e fortes do citocromo P450 3A4: A dose 
máxima diária de VESOMNI deve ser limitada a um comprimido ao dia. VESOMNI deve ser usado com cautela em pacientes tratados simultaneamente com inibidores moderados ou fortes 
de CYP3A4, por exemplo, verapamil, cetoconazol, ritonavir, nelfinavir, itraconazol. População pediátrica: Não há nenhuma indicação relevante para o uso de VESOMNI em crianças e 
adolescentes. REAÇÕES ADVERSAS: Resumo do perfil de segurança: VESOMNI pode causar efeitos anticolinérgicos indesejáveis, em geral, de gravidade leve a moderada. As reações 
adversas mais frequentemente relatadas durante os estudos clínicos realizados para o desenvolvimento de VESOMNI foram boca seca (9,5%), seguida por constipação (3,2%) e dispepsia 
(incluindo dor abdominal; 2,4%). Outros efeitos indesejáveis comuns são tonturas (incluindo vertigens; 1,4%), visão turva (1,2%), fadiga (1,2%) e transtorno de ejaculação (incluindo 
ejaculação retrógrada; 1,5%). Retenção urinária aguda (0,3%, incomum) foi a reação adversa mais grave observada em estudos clínicos durante o tratamento com VESOMNI. Lista 
tabelada de reações adversas: Na tabela abaixo a coluna da “frequência com VESOMNI” reflete as reações adversas aos medicamentos observadas durante os estudos clínicos duplo-
cego realizados para o desenvolvimento de VESOMNI (com base em relatórios de eventos adversos relacionados ao tratamento, que foram relatados por pelo menos dois pacientes e 
ocorreram com uma frequência maior do que para o placebo em estudos duplo-cego). As colunas “frequência com solifenacina” e “frequência com tansulosina” refletem RAMs (Reações 
Adversas a Medicamentos) anteriormente relatadas com algum dos componentes individuais (tal como apresentado nos resumos das características do produto da solifenacina 5 e 10 mg 
e da tansulosina 0,4 mg respectivamente) que também podem ocorrer ao se tomar VESOMNI (algumas delas não foram observadas durante o programa de desenvolvimento clínico do 
VESOMNI). A frequência de reações adversas foi definida como segue: muito comum (≥1/10); comum (≥1/100 a <1/10); incomum (≥1/1.000 a <1/100); rara (≥1/10.000 a <1/1.000); 
muito rara (<1/10.000); desconhecida (não pode ser estimada a partir dos dados disponíveis).
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Solifenacina 5 mg e 10 mg# Tansulosina 0,4 mg#

Trato urinário inferior Incomum

Cistite Incomum

Reação anafilática Desconhecida*

Diminuição do apetite Desconhecida*

Hipercalemia Desconhecida*

Alucinação Muito rara*

Estado confusional Muito rara*

Delírio Desconhecida*

Tonturas Comum Rara* Comum

Sonolência Incomum

Disgeusia Incomum

Dor de cabeça Rara* Incomum

Síncope Rara

Visão turva Comum Comum Desconhecida*

Síndrome intraoperatória da íris frouxa (IFIS) Desconhecida**

Olhos secos Incomum

Glaucoma Desconhecida*

Deficiência visual Desconhecida*

Palpitações Incomum

Torsade de pointes Desconhecida*

Prolongamento do QT ao eletrocardiograma Desconhecida*

Fibrilação atrial Desconhecida*

Arritmia Desconhecida*

Taquicardia Desconhecida*

Hipotensão Ortostática Incomum

Epistaxe Desconhecida*

Congestão nasal Incomum

Rinite Incomum

Secura nasal Incomum Desconhecida*

Dispneia

Disfonia Desconhecida*

Boca seca Comum Muito comum

Dispepsia Comum Comum

Constipação Comum Comum Incomum

Náusea Comum Incomum

Dor abdominal Comum

Doença do refluxo gastroesofágico Incomum

Diarreia Incomum

Garganta seca Incomum

Êmese Rara* Incomum

Obstrução do cólon Rara

Impactação fecal Rara

Íleo Desconhecida*

Desconforto abdominal Desconhecida*

Doença hepática Desconhecida*

Teste de função hepática anormal Desconhecida*

Prurido Incomum Rara* Incomum

Pele seca Incomum

Erupção cutânea Rara* Incomum

Infecções e infestações

Transtornos do sistema imunológico

Metabolismo e transtornos nutricionais

Transtornos psiquiátricos

Transtornos do sistema nervoso

Transtornos oculares

Transtornos cardíacos

Transtornos vasculares

Transtornos respiratórios, torácicos e mediastinais

Transtornos gastrointestinais

Transtornos hepatobiliares

Transtornos da pele e do tecido subcutâneo

Frequência da RAM observada com as substâncias individuaisSistema de classe de órgãos (SOC)
/Termo Preferido (PT)

Frequência da RAM observada durante 
o desenvolvimento de VESOMNI
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#: As RAMs da solifenacina e tansulosina incluídas nesta tabela são as listadas no Resumo das Características do Produto (SmPCs) de ambas as drogas. *: De relatórios pós-comercialização. 
Como estes eventos espontaneamente relatados são da experiência pós-comercialização em todo o mundo, a frequência de eventos e o papel da solifenacina ou tansulosina e seu nexo de 
causalidade não podem ser determinados de forma confiável. **: De relatórios pós-marketing, observadas durante cirurgias de catarata e glaucoma. ***: Ver advertências e precauções para 
utilização. Segurança de longo prazo do VESOMNI: O perfil de efeitos indesejáveis associado com tratamento por até um ano foi semelhante àquele observado nos estudos de 12 semanas. 
O produto é bem tolerado e nenhuma reação adversa específica foi associada ao uso a longo prazo. Descrição das reações adversas selecionadas: Para retenção urinária, consulte a seção 
Advertências e Precauções especiais de utilização. Idosos: A indicação terapêutica de VESOMNI, sintomas de armazenamento moderados a graves (urgência, frequência de micção aumentada) 
e sintomas de esvaziamento associados com HBP, é uma doença que afeta homens idosos. O desenvolvimento clínico de VESOMNI foi realizado em pacientes de 45 a 91 anos de idade, com 
média de idade de 65 anos. As reações adversas na população idosa foram similares na população mais jovem. Notificação de suspeitas de reações adversas: Notificar reações adversas 
suspeitas após a autorização do medicamento é importante. Isto permite o monitoramento contínuo da relação risco/benefício do medicamento. Atenção: Este produto é um medicamento 
novo e, embora pesquisas tenham indicado eficácia e segurança aceitáveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisíveis ou 
desconhecidos. Neste caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificações em Vigilância Sanitária – NOTIVISA, disponível em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/
index.htm, ou para a Vigilância Sanitária Estadual ou Municipal. VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. USO ADULTO. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 
Registro MS - 1.7717.0005. Informações adicionais para prescrição: vide bula completa. DoC - Documentação Científica: docbr@astellas.com.

CONTRAINDICAÇÕES: VESOMNI É CONTRAINDICADO EM PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER DAS 
SUBSTÂNCIAS ATIVAS OU A QUAISQUER DOS EXCIPIENTES; PACIENTES SUBMETIDOS À HEMODIÁLISE; PACIENTES COM 
INSUFICIÊNCIA HEPÁTICA GRAVE. INTERAÇÃO MEDICAMENTOSA: VESOMNI DEVE SER USADO COM CUIDADO EM 
COMBINAÇÃO COM INIBIDORES FORTES DE CYP3A4.

A PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MÉDICO DEVERÁ SER CONSULTADO.

Urticária Muito rara* Incomum

Angioedema Muito rara* Rara

Síndrome de Stevens-Johnson Muito rara

Eritema multiforme Muito rara* Desconhecida*

Dermatite esfoliativa Desconhecida* Desconhecida*

Fotossensibilidade Desconhecida*

Fraqueza muscular Desconhecida*

Retenção urinária*** Incomum Rara

Dificuldade na micção Incomum

Insuficiência renal Desconhecida*

Distúrbios de ejaculação Comum Comum

Priapismo Muito rara

Fadiga Comum Incomum

Edema periférico Incomum

Astenia Incomum

Transtornos osteomusculares e do tecido conjuntivo

Distúrbios renais e urinários

Distúrbios do sistema reprodutor e mamas

Distúrbios gerais e condições do local de administração
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