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Riassunto

Il diabete mellito (DM) rappresenta uno dei maggiori deter-
minati organici della disfunzione erettile (DE). Allo stato attua-
le, tuttavia, non sono disponibili dati sulla prevalenza di DE alla
diagnosi di DM di tipo 2. Lo scopo del presente studio é quello di
valutare, in un campione di soggetti con DM di tipo 2 di nuova dia-
gnosi (inferiore a 24 mesi), afferenti a centri di diabetologia della
Associazione Medici Dietologi (AMD), la prevalenza di DE e dei
determinati ad essa associati. Lo studio prevede due fasi: una tra-
sversale e una longitudinale di rivalutazione dei dati raccolti du-
rante la prima fase. Sono stati intervistati 1503 soggetti (eta media
58.7+8.9 anni) coinvolgendo 27 centri distribuiti in tutto il territo-
rio nazionale. Tra questi ultimi 666 (43.3 %) ha riferito una DE e
499 (eta media 58.8+8.8 anni) ha acconsentito di partecipare allo
studio (tasso finale di arruolamento del 33.3%). Patologie con-
comitanti quali ipertensione arteriosa, dislipidemia e cardiopatia
ischemica sono stata riportate nel 55.3 %, 39.5% e 7.8 % dei casi,
rispettivamente. La presenza di complicanze croniche quali neu-
ropatia, nefropatia e retinopatia erano presenti all’arruolamento
in circa 1/3 dei casi (8.9, 12.6 e 7.6 % rispettivamente). Comples-
sivamente circa il 20% dei soggetti riportava un uso pregresso di
farmaci per la DE ma in oltre 50% dei casi veniva riferita una
sospensione della terapia per inefficacia o costi elevati. La preva-
lenza di ipogonadismo e risultata del 46.9 % quando si considera-
vano valori di testosterone al di sotto di 3.5 ng/ml. Infine, circa il
20% dei pazienti riportava sintomi suggestivi per presenza di una
depressione clinicamente evidente. In conclusione il presente stu-
dio documenta come pazienti con DM tipo 2 presentivano un’alta
prevalenza di DE, ipogonadismo e sintomi depressivi. L analisi ul-
teriore dei dati permettera di capire le relazioni specifiche e i princi-
pali determinati oltre che il loro impatto longitudinale

Summary

Diabetes mellitus (DM) is one of the more important organic
determinant of erectile dysfunction (ED). However, so far, no data
on the prevalence of ED in subjects with newly diagnosed type
2 DM (T2DM) are available. The aim of the present study is to
assess the prevalence of ED and its associated determinants, in
a sample of subjects with newly diagnosed T2DM (less than 24
months), related to the Associazione Medici Diabetologi (AMD).
The study consists of two phases: a cross-sectional analysis and
a longitudinal reassessment of the data collected during the first

phase. During the first phase were interviewed 1503 subjects
(mean age 58.7 + 8.9 years) from 27 centres. Among the patients
evaluated, 666 (43.3%) reported ED, and 499 (mean age 58.8
+ 8.8 years) agreed to participate in the study (final enrolment
rate 33.3%). Associated morbidities such as hypertension, dysli-
pidemia, and coronary heart diseases were reported in 55.3%,
39.5% and 7.8% of cases, respectively. The presence of chronic
complications such as neuropathy, nephropathy and retinopathy
were present, at enrolment, in about 1/3 of the cases (8.9, 12.6
and 7.6 %, respectively). Overall, about 20% of the subjects re-
ported a previous use of drugs for ED but in more than 50 % of ca-
ses it was reported a cessation of therapy for ineffectiveness or high
costs. The prevalence of hypogonadism was of 46.9 % when total
testosterone cut off of 3.5 ng/ml was considered. Finally, appro-
ximately 20% of patients reported symptoms suggestive for de-
pression. In conclusion, the present study documents that patients
with newly diagnosed T2DM represent a population with enri-
ched of ED, hypogonadism and depressive symptoms. The further
analysis of the data will allow to understand the specific determi-
nants of such conditions and their longitudinal significance.

Introduzione

La disfunzione erettile (DE) ¢ una condizione multi-
fattoriale derivante dalla complessa integrazione di fatto-
ri psicologici, relazionali ed organici-. Tra questi ultimi,
il diabete mellito (DM) rappresenta uno dei maggiori de-
terminanti. In particolare, la prevalenza di DE in pazienti
con DM varia tra il 27% e il 75%® ed ¢ strettamente
correlata con la durata di malattia, il compenso glicome-
tabolico, il grado di obesita e la presenza di complicanze
micro e macrovascolari’®’-!9, Inoltre, nel paziente diabe-
tico I'insorgenza di DE si verifica pitt precocemente (10 a
15 anni prima) rispetto a quanto osservato nel paziente
non diabetico'”) e si associa ad una peggiore qualita di
vita e sintomi depressivi''®!?. La prevalenza di DE sembra
essere maggiore in pazienti con DM tipo 2 probabilmente
in relazione alla nota associazione con fattori di rischio
cardiovascolari (CV)©®. In linea a con tali dati, un vasto
studio condotto in Italia da Fedele e coll.®'® su 9.868
soggetti diabetici, di eta compresa tra 20 e 69 anni, ha

Questo lavoro ¢ basato su una relazione presentata al VI Congresso Nazionale del Centro Studi e Ricerche di AMD, tenutosi a Napoli dal

18 al 20 ottobre 2012.
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mostrato una prevalenza di DE del 26% nei soggetti con
diabete di tipo 1 e del 37% in quelli di tipo 2, sebbene tali
differenze si riducessero sensibilmente tenendo conto del
fattore eta. Un sottogruppo di 1,010 soggetti, senza DE
all’arruolamento, appartenenti alla stessa popolazione ¢
stato, inoltre, seguito in modo prospettico per una media
di circa 2.8 anni®®?. I'incidenza di DE ¢ stata di 68 casi per
1000 soggetti anno (95% CI 59-77) con un tasso mag-
giore in pazienti con DM tipo 2 vs. tipo 1. Risultati simili
sono stati riportati dal Massachusetts Male AgingStudy (
51 casi/ 1000 soggetti anno) ",

Negli ultimi anni, grande attenzione ¢ stata posta alla
relazione tra DE e rischio cardiovascolare. Gazzaruso e
coll.*? hanno riportato, per primi, come la DE possa es-
sere considerata tra i fattori predittivi piu efficienti di ma-
lattia coronarica silente nella popolazione diabetica®*2*.
Risultati simili sono stati confermati da altri autori*2¢.

Lipogonadismo rappresenta un altro fattore stretta-
mente correlato al DM tipo 26?7, In un paziente diabe-
tico la presenza di bassi livelli di testosterone puo ulte-
riormente complicare il disturbo sessuale e la qualita di
vita in merito alla nota associazione tra ipogonadismo e
ridotto desiderio sessuale, disturbi eiaculatori e sintomi
depressivi®. Inoltre, recenti dati sembrano dimostrare
come i bassi livelli di testosterone, possono rappresen-
tare un ulteriore fattore di rischio CV nel maschio con e
senza diabete mellito@®29).

Alla luce di tali dati si evince come una diagnosi pre-
coce della DE e un identificazione dei fattori di rischio
ad essa correlati, specie nel paziente con DM tipo 2 pos-
sano fornire informazioni importanti nella stratificazio-
ne del rischio CV e quindi nella programmazione del-
la prevenzione. Allo stato attuale non sono disponibili
dati sulla prevalenza di DE alla diagnosi di DM di tipo 2
e questa carenza appare ancor piu grave se si considera
che, invece, per altre complicanze del diabete quale la
retinopatia ¢ dimostrato che tale prevalenza ¢ elevata
(circa 20%), soprattutto a causa del ritardo con cui la
diagnosi viene posta in questi soggetti.

Lo scopo del presente studio ¢ quello di valutare, in
un campione di soggetti con DM di tipo 2 di nuova dia-
gnosi o di recente presa in carico (inferiore a 24 mesi), af-
ferenti a centri di diabetologia della Associazione Medici
Dietologi (AMD), distribuiti su tutto il territorio naziona-
le, la prevalenza di DE e dei determinati ad essa associati.

Materiali e metodi

Disegno dello studio

Lo studio SUBITO-DE ¢ uno studio osservazionale,
multicentrico, trasversale e prospettico che coinvolge
centri AMD omogeneamente distribuiti sul territorio
nazionale (Tabella 1) selezionati secondo indicatori di
efficienza previsti nel Manuale di Qualita della Fonda-
zione AMD. Lo studio prevede due fasi: trasversale con
valutazione iniziata a maggio 2010 e completata a feb-
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Tabella 1. Centri coinvolti nello studio clinico..

N. Sruttura Sede

1 Asl Torino 5 Chieri (T0)

2 Centro AID Napoli

3 Servizio di diabetologia c/o Casa di Cura Villa Vicenza
Berica

4 SSV.D. Diabetologia e malattie metaboliche  Chivasso (TO)

5  Dottor Gennaro Clemente Salerno

6  Dottoressa Angela Sabbatini Palestrina

7  San Camillo Forlanini Roma

8 Az Osp. Ospedali Riuniti Papardo Piemonte Messina

9  Asl Taranto Presidio Ospedaliero Centrale Taranto

10  Asl Napoli sud servizio territoriale diabete e~ Napoli
malattie ricambio

11 Centro U.O. Diabetologia - A.O. Fatebenefra-  Milano
telli

12 A.O.Santa Croce e Carle Cuneo

13 S.C. Diabetologia Endocrinologia Villa Scassi ~ Genova

14 Napoli Federico Il Napoli

15 Asl CN 2 Alba-Bra P.0. Bra Bra

16  Diabetologia Il Universita di Napoli Napoli

17 Diabetologia Ospedale San Salvatore I'Aquila  L'Aquila

18 Diabetologia Ospedale Guglielmo da Saliceto  Piacenza
Piacenza

19 Diabetologia e m. metaboliche Asl 1 Massa Massa Carrara
Carrara

20 Endocrinologia Ospedale Maggiore Bologna ~ Bologna

21 Diabetologia Ospedale di Avezzano Avezzano

22 Diabetologia Ospedale Piemonte Messina Messina

23 Diabetologia Asl Caserta Cellole

24 Universita di Messina Dipartimento di Medi- Messina
cina Interna

25 Universita di Genova Dip. di Medicina Interna Genova

26 Diabetologia Ospedale Pertini Roma Roma

27 Poliambulatorio Roma Roma

braio 2011 e una longitudinale iniziata a novembre 2011
con conclusione prevista a maggio 2013.

L'approvazione da parte del Comitato Etico locale ¢
stata ottenuta in tutti i centri coinvolti.

Selezione del campione

Imedici dei centri coinvolti hanno intervistato in modo
consecutivo, senza selezioni preliminari, tutti i soggetti del
proprio servizio, con DM tipo 2 diagnosticato da non oltre
24 mesi, ponendo la domanda se la loro funzione sessuale
era alterata o insoddisfacente. Coloro che rispondevano
positivamente sono stati invitati a partecipare allo studio.
Gli unidi criteri di esclusione sono stati I'incapacita da par-
te del soggetto di comprendere le finalita dello studio e
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di rispondere ai quesiti del questionario o l'attesa di vita
ridotta per grave malattia sistemica. Tutti i soggetti inter-
vistati sono stati registrati. Solo i pazienti che hanno dato
assenso a partecipare allo studio attraverso la firma del
consenso informato sono stati inclusi nello studio.

La diagnosi di DM tipo 2 ¢ stata effettuata in accordo
con i criteri definiti dagli Standard Italiani per la Cura
del Diabete 2009-2010¢%.

Valutazione clinica

Tutti i soggetti inclusi nello studio sono stati intervi-
stati attraverso metodi comuni. In particolare sono stati
raccolte informazioni relative a:

— caratteristiche generali del soggetto inclusa 1’abitu-
dine al fumo o il consumo di bevande alcoliche.

— storia clinica: data di diagnosi del diabete, tratta-
menti effettuati, presenza di complicanze, preceden-
ti eventi cardiovascolari maggiori.

— storia clinica di DE con riferimenti all’epoca di com-
parsa, all’utilizzo o meno di eventuali trattamenti e
alla risposta clinica ad essi correlata.

— valutazione della funzione sessuale con riferimento
alla presenza di disturbi eiaculatori e all’eventuale
calo della libido.

La gravita della DE ¢ stata valutata attraverso il do-
minio della funzione erettile dell’'International index of
erectilefunction®V.

La presenza di sintomi depressivi ¢ stata valutata
attraverso il questionario Center for EpidemiologicStu-
diesDepression Scale (CES-D)®?.

La presenza di sintomi sospetti per ipogonadismo
¢ stata valutata attraverso l'intervista strutturata AN-
DROTEST®3-34),

Tutti i pazienti sono stati sottoposti ad un approfon-
dito esame clinico comprendente la misurazione del
peso, dell’altezza, della circonferenza addominale e del-
la pressione arteriosa.

Lo studio non ha previsto nessuna indagine clinica
e/o strumentale di laboratorio, se non quelle da esegui-
re secondo gli Standard Italiani per la Cura del Diabe-
te®® e secondo le Raccomandazioni delle societa urolo-
giche ed andrologiche internazionali®>=7.

L'ipogonadismo ¢ stato definito secondo i criteri pro-
posti dalle linee guida internazionali®®>*”. Inoltre sono
stati applicati anche i criteri derivanti dall’European
Male AgingStudy EMAS: presenza di 3 sintomi sessuali:
DE, riduzione del desiderio e delle erezioni notturne e
testosterone totale inferiore a 2.8 ng/ml®®.

1l rischio cardiovascolare secondo I'UKPDS score
(http://www.dtu.ox.ac.uk).

Tutte le valutazioni sopra riportate sono state nuo-
vamente effettuate a 18 mesi dalla visita iniziale.

Analisi statistica e determinazione
del campione

Si stimava di includere nello studio 450 soggetti
reclutati in circa 25 centri. In considerazione della na-
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tura osservazionale dello studio non ¢ stata calcolata
formalmente la dimensione del campione ma la nu-
merosita indicata, stimando una prevalenza non infe-
riore al 20% di DE nel campione (citr), consente una
probabilita > del 95% di stimare correttamente il dato.

L’analisi prevede una descrizione delle variabili con-
siderate. Come variabili descrittive saranno calcolate
le medie e le relative deviazioni standard, le mediane,
il range, o le proporzioni come appropriato. Saranno
altresi effettuate correlazioni tra le variabili e model-
li multivariati per l'identificazione di predittori di DE.
Saranno quindi calcolate per le variabili che rappresen-
tano gli obiettivi dello studio considerate i limiti di con-
fidenza al 95% delle frequenze.

Risultati

Sono stati coinvolti 27 centri distribuiti in tutto il ter-
ritorio nazionale (Tabella 1). Durante la fase trasversale
sono stati intervistati 1503 soggetti (eta media 58.7+8.9
anni). Tra questi ultimi 666 (43.3%) ha riferito una DE.
Oltre 2/3 ha acconsentito a partecipare allo studio (n=499;
eta media 58.8+8.8 anni) con un tasso di arruolamento
finale del 33.3%. La caratteristiche cliniche e biochimiche
dei pazienti arruolati sono riassunte nella tabella 2.

Stili di vita

Oltre il 60% dei soggetti ha riportato un abitudine
tabagica pregressa o corrente. Simili dati sono stati os-
servati per cio che concerne l'uso di bevande alcoliche,
mentre una prevalenza ancora maggiore di soggetti ha
riferito I'uso quotidiano di almeno una tazza di caffe.
Viceversa meno di un terzo dei pazienti ha riportato
un’attivita fisica intensa (Tabella 2).

Patologie associate e complicanze croniche

Un'’ipertensione arteriosa ¢ stata riportata in oltre il
50% dei casi e la presenza di una dislipidemia in circa
il 40% dei pazienti arruolati. Viceversa meno del 10%
dei soggetti reclutati ha riportato una storia di cardio-
patia ischemica o un pregresso infarto del miocardio.
La presenza di complicanze croniche quali neuropatia,
nefropatia e retinopatia era presente all’arruolamento
in circa 1/3 dei casi (8.9, 12.6 e 7.6% rispettivamente).

Uso di farmaci legati alla patologia di base

Oltre 1'80% dei pazienti era trattato con ipoglice-
mizzanti orali. Nel 13% veniva riportato un uso di in-
cretine mentre l'insulina era riservata solo all’11% cir-
ca dei pazienti. Tra i farmaci antipertensivi 1'uso di ace
inibitori o sartanici veniva riportato da circa la meta dei
pazienti. Analogamente 1'utilizzo di calcio anatagonisti,
beta-bloccanti e diuretici era presente in circa il 50%
dei casi. Solo circa il 30% dei pazienti era in trattamen-
to con statine mentre circa il 20% riferiva un uso di
farmaci antiaggreganti. Infine ben il 2% dei pazienti ri-
portava un uso di nitrati.
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Tabella 2. Caratteristiche descrittive della popolazione. | dati sono espressi come media e SD e come percentuale quando categorici. (DE= disfunzione
erettile, BMI = indice di massa corporea, EMAS= European Male Aging study).

Variabile Frequenza o
media+DS
Stili di vita (%)
Ex fumatore 36,9
Fumatore 29,5
Caffe 89,4
Bevande alcoliche 64,1
Attivita fisica Occasionale 38,5
Attivita fisica Intensa 29,3
Patologie associate e complicanze croniche (9)
BMI (kg/m2) 29.3+4.8
Ipertensione arteriosa 55,3
Dislipidemia 39,5
Coronaropatia 52
Infarto miocardico 2,6
Retinopatia diabetica 7.6
Nefropatia diabetica 12,6
Neuropatia diabetica 8,9
Uso di farmaci legati alla patologia di base (%)
Sensitizer 66,3
Segretagogo 20,4
Insulina 11,6
Incretina 13,2
Ace-inibitori 26,9
Antagonisti ATII 23,8
Beta-bloccanti 17.2
Ca-antagonisti 13,8
Diuretici 19,8
Nitrati 20
Statine 35,1
Ezetimibe 3.4
Fibrati 2.4
Antiaggreganti 22,8
Antitrombotici 7.0
Uso di farmaci per la DE (%) 21.4
Frequente:
-Sildenafil 2.0
-Vardenafil 1.2
-Tadalfil 18
-PGE1 0.0
-Testosterone 0.0

Variabile Frequenza o
media+DS

Occasionale:

-Sildenafil 8.9

-Vardenafil 4.0

-Tadalfil 5.2

-PGE1 1.0

-Testosterone 0.2

Cause di abbandono della terapia con PDE5i 21.4

Costo elevato:

-Sildenafil 46.7

-Vardenafil 33.3

-Tadalfil 20.0

Inefficacia terapeutica:

-Sildenafil 53.3

-Vardenafil 44.4

-Tadalfil 45.0

Dati clinici

Parametri antropometrici

BMI

Circonferenza vita (cm) 103.5+12.4

Pressione arteriosa sistolica (mm Hg) 132.3+14.9

Pressione arteriosa diastolica (mm Hg) 79.8+9.1

Frequenza cardiaca (b/min) 75.9+7.4

Parametri biochimici

Emoglobina glicata (%) 7.2+1.6

Colesterolo totale (mg/dI) 185.9+39.6

Colesterolo HDL (mg/dI) 45.8+12.6

Trigliceridi (mg/dl) 154.4+85.3

Creatinina (mg/dl) 1+.2

Uricemia (mg/dl) 6+4.6

ALT (U/L) 26.3+15

AST (U/L) 27.8+16.1

Testosterone totale (ng/ml) 4343

Testosterone totale (ng/ml)<2.31 23,2

Testosterone totale (ng/ml)<3.5 46,9

Criteri EMAS 17,6

Sintomi depressivi

Punteggio CES-D 16.149.6

Depressione sospetta 19,2

Depressione dubbia 17,6

Uso di farmaci per la DE

Complessivamente circa il 20% dei soggetti ripor-
tava un uso pregresso di farmaci per la DE. Tra questi
tuttavia solo il 2% riportava un uso frequente e meno
del 10% un uso occasionale. Inoltre, nel 50% dei casi
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veniva comunque riferita una sospensione della terapia
per inefficacia o costi elevati.
Dati clinici

Parametri antropometrici: i soggetti inclusi nello studio
presentavano un BMI medio di circa 30 kg/m? e una

AMD



F

circonferenza vita media superiore a 102 cm. I valori
medi di pressione arteriosa sistolica diastolica erano di
circa 130 e 80 mmHg, rispettivamente.

Parametri biochimici: complessivamente i valori medi
di HbAlc sono risultai di 7.2% con valori medi di trigli-
ceridi e LDL superiori a 150 e 100 mg/dl. T valori medi
di testosterone totale sono stati di 4.3 ng/ml. La preva-
lenza di ipogonadismo ¢ risultata del 46.9% quando si
consideravano valori di testosterone al di sotto di 3.5
ng/ml e del 17.6% quando venivano applicati i criteri
dello studio EMAS.

Sintomi depressivi: il punteggio medio del questiona-
rio CSD-E e risultato di 16.1. Circa il 20% dei pazienti
ha riportato un punteggio superiore a 24 suggestivo per
presenza di una depressione clinicamente evidente.

Discussione

Vengono descritti in questa pubblicazione i dati ge-
nerali relativi allo studio SUBITODE il primo studio fi-
nalizzato all’analisi della DE e dei suoi determinati su
soggetti con DM tipo 2 di recente diagnosi. La preva-
lenza di DE riportata € in linea con quella preceden-
temente descritta da Fedele e coll.?"'” in un campione
di soggetti italiani con diabete mellito (42% se si con-
siderano pazienti con DM tipo 2 DE nella fascia di eta
tra 56 e 65 anni). Occorre tuttavia sottolineare come le
caratteristiche intrinseche del presente studio ed in par-
ticolare la breve durata di malattia (inferiore a 2 anni)
suggerisca una prevalenza relativa di DE nel presente
campione superiore a quella riportata da Fedele e coll®
19 Le ragioni di tale discrepanza possono, a nostro av-
viso, avere una duplice interpretazione. Innanzi tutto i
dati dello studio di Fedele e coll®'? sono relativi ad un
periodo immediatamente successivo all’introduzione in
commercio del sildenafil avvenuto nel 1998. L'introdu-
zione in commercio dei farmaci quali gli inibitori della
fosfodiesterasi di tipo V (PDES5i) ha messo a disposizio-
ne del medico farmaci estremamente efficaci e con scar-
si effetti collaterali per il trattamento della DE. D’altro
canto le campagne informative e di prevenzione svolte
negli ultimi 10 anni hanno inevitabilmente sollevato
un problema precedentemente poco indagato, specie
nella popolazione diabetica®”. Non ¢ possibile, tuttavia,
escludere un reale aumento della prevalenza di DE in
linea con l'invecchiamento della popolazione e l'incre-
mento della prevalenza della malattia diabetica occorso
negli ultimi anni®“°-42),

Nonostante tali evidenze ¢ interessante sottolineare
come solo una piccola parte dei pazienti arruolati nel
presente studio riportasse un precedente uso di farmaci
PDES5i e come tra questi la maggior parte riferisse un ab-
bandono della terapia per scarsa efficacia. Le ragioni di
tale osservazione non sono del tutto chiare. Precedenti
indagini condotte in Italia hanno sottolineato come solo
una piccola percentuale di specialisti diabetologi valu-
tasse routinariamente la funzione sessuale nei pazienti
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con DM, dato che puo spiegare, almeno in parte, il bas-
so tasso di utilizzo di farmaci per la DE osservato nel
presente studio"®. Ancor piu interessante ¢ il dato re-
lativo all’alto tasso di sospensione della terapia. Il costo
dei farmaci non sembra essere il fattore maggiormente
determinante, in linea con quanto riportato da Klotz et
coll*? per cid che concerne il sildenafil. In particolare
la maggior parte dei pazienti riportava come la scarsa
efficacia potesse rappresentare il fattore determinante
la sospensione della terapia in circa il 50% dei casi indi-
pendentemente dal tipo di PDES5i utilizzato. Il dato non
¢ sorprendente e in linea con quanto riportato da altri
autori®**. Sebbene l'efficacia dei PDE5i nei pazienti
diabetici sia inferiore a quelle riportata in popolazione
generale, un adeguato counceling e una terapia mirata
alle esigenze del paziente, ¢ in grado di recuperare il 30-
50% dei pazienti precedentemente non respintivi alla
terapia con PDE5i®%44),

In tale ottica diviene fondamentale lo screening e
il trattamento di un eventuale ipogonadismo associato.
Una meta-analisi delle evidenze disponibili in letteratu-
ra ha documentato come effettivamente i pazienti con
DM presentino una riduzione dei livelli di testosterone
totale di circa 0.9 ng/ml quando paragonati con soggetti
non diabetici®. T dati del presente studio confermano
I’alta prevalenza di ipogonadismo. In particolare circa
la meta dei pazienti risulta ipogonadica se consideriamo
i criteri meno stretti di valori di testosterone (< 3.5 ng/
ml). Tale percentuale si riduce a circa il 18 %, in linea
con quanto osservato in popolazione generale, quan-
do si applicano criteri piu selettivi come quelli derivanti
dallo studio EMAS. Giova, in tale contesto, ricordare
come il testosterone regoli l'attivita della PDE5“¢). Per-
tanto, bassi livelli di testosterone comportano ridotti va-
lori di PDE5 che possono giustificare, almeno in parte,
una ridotta responsivita ai farmaci PDE5i®. In accordo
con le raccomandazioni delle piti recenti linee guida nel
paziente diabetico, specie in presenza di sintomi sessua-
li, ¢ opportuna una valutazione dei livelli di testostero-
ne e un’eventuale correzione in presenza di ipogonadi-
smo specie in associazione con PDE5i*73%.

Altro dato che ¢ opportuno discutere riguarda i tar-
get terapeutici osservati nella presente popolazione.
L'analisi dei dati sottolinea come se da un lato i valo-
ri medi di pressione diastolica e sistolica sono in linea
con le raccomandazione proposte dalle societa interna-
zionali e dagli Standard Italiani per la Cura del Diabe-
te, stesso discorso non si evince per cio che concerne i
valori di LDL e trigliceridi. Non sorprende, pertanto, il
basso uso di farmaci anti-dislipidemici riscontrato. Tale
aspetto ha importanti ripercussioni oltre che sul follow
up CV, anche sulla funzione sessuale. Diverse evidenze
epidemiologiche hanno documentato come la dislipide-
mia rappresenti un fattore di rischio indipendente per
la DE e come le statine possono in realta giocare un
ruolo protettivo non solo in cronico per la prevenzio-
ne del danno aterogenico ma anche in acuto in rela-

29



F

zione all’azione inibitoria della via RhoA/Rho chinasi
impostante meccanismo coinvolto nella detumescenza
peniena®?.

Oltre 1/3 dei pazienti osservati presentava un pun-
teggio del questionario CES-D sospetto per depressione.
L’associazione tra depressione e diabete mellito ¢ am-
piamente nota’*¥. La relazione tra depressione e DE
¢ bidirezionale®?. In effetti, se da un lato sintomi de-
pressivi al baseline aumento il rischio di sviluppare DE
al follow up, la presenza di una DE aumenta il rischio di
sviluppare sintomi depressivi?. Purtroppo, nel presen-
te studio, non sono disponibili informazioni riguardo
l'utilizzo di farmaci antidepressivi altro fattore impor-
tante con impatto negativo sulla funzione sessuale®°->).
Ampiamente nota ¢, inoltre, la relazione tra sintomi de-
pressivi e bassi livelli di testosterone®. E possibile im-
maginare come l'alto tasso di ipogonadismo riscontrato
nel presente studio possa giocare un ruolo in tal senso.

In conclusione il presente studio documenta come
in pazienti con DM tipo 2 presentivano un alta preva-
lenza di DE, ipogonadismo e sintomi depressivi. L'ana-
lisi ulteriore dei dati permettera di capire le relazioni
specifiche e i principali determinati oltre che il loro im-
patto longitudinale
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