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1.1. Introduction : sexualité et qualité de vie chez les lésés médullaires 

Aucune donnée épidémiologique récente n’est disponible en France concernant les blessés 

médullaires ; les dernières remontent à l’année 2000, et retrouvaient une incidence de 19,4 par 

million d’habitants/an, soit 934 nouveaux cas par an (1). 

Des données plus récentes montrent une incidence de 8 à 131 par million d’habitants en 

Europe (2,3), et la catégorie des 16-30 ans est toujours la plus concernée (4). 

L’apparition de troubles érectiles est l’une des conséquences les plus marquantes du 

traumatisme médullaire (5) pour le patient, bien qu’ils ne soient pas au premier plan pour son 

entourage et les soignants initialement ; il s’agit d’un « handicap invisible ». 

Le retentissement psychologique dû à la dysfonction érectile est majeur et entrave les 

relations affectives des patients (6). Il vient s’ajouter aux nombreuses autres difficultés de la 

sexualité d’un individu après une atteinte médullaire : l’altération de l’image corporelle et de 

l’estime de soi secondaires au handicap, la diminution des capacités motrices et de la mobilité 

lors de l’acte sexuel, les troubles sensitifs et végétatifs, l’incontinence, la spasticité, les 

douleurs et la iatrogénie des traitements médicamenteux (2,7,8). 

Le premier facteur altérant la satisfaction relative à la vie sexuelle chez les hommes lésés  

médullaires est l’insuffisance érectile (7), qui, selon la définition du National Institutes of 

Health (NIH), est l’incapacité à obtenir ou à maintenir une érection suffisante pour avoir un 

rapport sexuel satisfaisant (9). 

Sa prise en charge est une priorité compte-tenu du jeune âge des patients ; le fait de retrouver 

une fonction sexuelle satisfaisante est le premier facteur d’amélioration de la qualité de vie 

pour les paraplégiques et le second pour les tétraplégiques, après l’usage de leurs mains (10). 

Enfin, la satisfaction en terme de vie sexuelle est directement corrélée à la réinsertion socio-

professionnelle du sujet et à la qualité de vie de sa/son partenaire (11,12). 
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1.2. Anatomie et physiologie de l’érection 

1.2.1.  Anatomie 

Le corps spongieux et les deux corps caverneux constituent le tissu érectile.  

Ils sont composés de fibres musculaires lisses trabéculaires (représentant 50% du volume 

total) et d’un réseau d’espaces vasculaires sinusoïdes dont la face interne est tapissée par un 

endothélium.  

Ces éléments sont contenus au sein d’une tunique conjonctive fibreuse et peu extensible : 

l’albuginée (13). 

La vascularisation des corps caverneux est assurée par l’artère honteuse interne, donnant 

l’artère caverneuse ; l’artère dorsale du pénis assure la vascularisation du gland. 

Les veines de drainage des corps érectiles, cheminant sous l’albuginée, donnent les veines 

circonflexes lorsqu’elles la traversent.  

 

  
 

 

  

 
 
 
 
 
 
Schéma n°:1 d’après (14)  
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1.2.2. Innervation 

L’innervation des organes génitaux externes est mixte, à la fois somatique et végétative.  

L’innervation somatique est régie par le centre médullaire sacré S2-S3-S4 (colonne antérieure 

dite somato-motrice), l’influx nerveux étant véhiculé par le nerf pudendal (anciennement 

nommé nerf honteux interne). Les fibres motrices (14) forment le nerf périnéal innervant les 

muscles ischio-caverneux et bulbo-caverneux et permettant de majorer la rigidité pénienne 

lors de l’érection (2). Les fibres sensitives forment le nerf dorsal du pénis (2) innervant le 

gland. 

 

 
 

Schéma n°: 2 , d’après (15) 

 

L’innervation végétative est composée de deux voies (16) : 

- la voie orthosympathique thoraco-lombaire est responsable des érections psychogènes (17) ; 

elle est activée par des stimuli sensoriels non génitaux (visuels, olfactifs, auditifs, 

somesthésiques non génitaux) ou par des fantasmes. Les signaux sont intégrés au niveau des 

centres supra-spinaux (cortex et hypothalamus), puis transmis aux métamères T11 à L2. 

L’influx nerveux sympathique est véhiculé par le nerf hypogastrique après plusieurs relais 



Présentation du sujet 

- 25 - 

(nerf splanchnique, ganglions coeliaque, mésentériques supérieur et inférieur), puis rejoint le 

plexus pelvien pour innerver le pénis par le nerf caverneux (2). 

- la voie parasympathique sacrée, responsable des érections réflexes, est activée par 

stimulation directe des organes génitaux externes (masturbation, attouchements). Elle est 

régie par le centre sacré S2-S4 (colonne intermédio-latérale), d’où part le nerf splanchnique 

pelvien. Certaines de ses fibres (donnant le nerf érecteur) rejoignent les fibres sympathiques 

pour former le nerf caverneux ; d’autres rejoignent les branches sensitives du nerf pudendal 

responsable de l’innervation somatique et dépendant du centre médullaire sacré S2-S3-S4, 

pour former le nerf dorsal de la verge (2,16).  

Une stimulation directe des organes génitaux externes engendre la transmission de l’influx 

nerveux du nerf dorsal de la verge au centre parasympathique sacré médullaire. De là, 

d’autres fibres rejoignent le nerf caverneux. Cette boucle provoque l’érection réflexe 

secondaire à la stimulation. 

 

      
 

Schémas n° : 3  et 4 , d’après (18). 
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1.2.3. Physiologie 

A l’état flaccide, le tonus sympathique inhibiteur prédomine : les fibres musculaires lisses 

érectiles et vasculaires trabéculaires sont contractées, empêchant tout remplissage des corps 

érectiles, et les veines drainent librement le sang pénien. 

L’inversion du rapport entre tonus sympathique et parasympathique est à l’origine de 

l’érection (19) ; les cellules endothéliales des espaces sinusoïdes vont sécréter des substances 

vaso-actives appelées NANC (= non-adrénergiques non-cholinergiques : NO et PGE1) sous 

l’influence du système parasympathique, entraînant la vasodilatation artériolaire et la 

relaxation des cellules musculaires lisses du tissu érectile. 

Avec l’augmentation du flux sanguin artériel, les corps caverneux se remplissent de sang et 

compriment les veines de drainage contre l’albuginée. Ceci engendre une réduction 

importante du drainage veineux : il s’agit d’un mécanisme veino-occlusif. 

La pression intra-caverneuse se majore et la rigidité s’installe jusqu’à atteindre une érection 

complète. 

Après l’éjaculation, le tonus sympathique redevient prédominant, engendrant la contraction 

des cellules musculaires lisses du tissu érectile de façon à vidanger les espaces sinusoïdes : 

c’est la phase de détumescence. 

1.2.4. Mécanismes biochimiques 

Le tonus musculaire lisse érectile est sous contrôle des neuromédiateurs du système nerveux 

autonome (noradrénaline pour le sympathique, entraînant la contraction des fibres musculaires 

lisses, et acétylcholine pour le parasympathique, engendrant leur relâchement), mais aussi des 

NANC sécrétées par l’endothélium. 

La relaxation des muscles lisses caverneux nécessite la diminution de la concentration intra-

cellulaire de calcium (12). 

Deux voies parallèles permettent d’obtenir cet effet : 
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- la première est une cascade biochimique déclenchée par un stimulus nerveux, aboutissant à 

la libération endothéliale de monoxyde d’azote (NO) qui va activer la guanylatecyclase 

(enzyme convertissant le GTP en GMPc) dans les cellules musculaires lisses, conduisant à la 

baisse de calcium intra-cellulaire par échanges ioniques au niveau des canaux ioniques ; 

- la deuxième voie est celle de la prostaglandine (PGE1) qui stimule l’adenylatecyclase via 

ses récepteurs GPCRs, permettant l’augmentation du taux d’AMPc puis la diminution du 

calcium intra-cellulaire. 

Les connexines permettent la transmission entre deux cellules adjacentes du flux d’ions et de 

seconds messagers (12).  

 

 
 

Schéma n° : 5, d’après (12). 
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Schéma n° : 6  , d’après (20). 

 

 

1.3. Physiopathologie de la dysfonction érectile chez les lésés médullaires 

La dysfonction érectile des patients lésés médullaires dépend du caractère complet ou 

incomplet de la lésion et du niveau lésionnel (2,16,21,22), mais elle est en général plus sévère 

que celles retrouvées dans d’autres causes (23).  

Les patients présentant une atteinte incomplète (évaluée par le score AIS) ont de meilleures 

possibilités d’érections que ceux ayant une atteinte complète (AIS A) (16,19). 

La qualité de l’érection dépend de l’intégrité des deux centres d’innervation : les érections 

psychogènes sont possibles en cas de lésion en-dessous de L2 avec préservation du centre 

thoraco-lombaire T11-L2, et les érections réflexes sont conservées lorsque le centre 

parasympathique S2-S4 est intact, permettant souvent la pénétration.  
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Si l’un des deux centres est atteint, les érections sont souvent de mauvaise qualité en rigidité 

et en durée. 

Ainsi, plusieurs cas de figure peuvent être rencontrés (16) :  

- lorsque la lésion se situe au-dessus de la double innervation génitale (au-dessus de T11), 

c’est-à-dire chez les tétraplégiques et paraplégiques hauts, les érections réflexes sont 

conservées car le circuit réflexe sacré demeure intact, et les érections psychogènes peuvent 

être présentes en cas de lésion incomplète. En revanche, la stimulation psychogène est perdue 

si la lésion est complète par interruption des connexions entre la moelle épinière et les centres 

supra-spinaux.  

- lorsque la lésion se situe entre T11 et L2, les  érections psychogènes sont perdues.  

- lorsque la lésion se situe entre L2 et S2, les érections réflexes et  psychogènes sont 

conservées, mais l’effet additif des deux est perdu, conduisant à une grande hétérogénéité  

clinique. 

- lorsque la lésion se situe au niveau du cône médullaire, les érections réflexes sont perdues ; 

le pronostic est alors péjoratif. 

- quant aux lésions de la queue de cheval, elles sont extrêmement variables et nécessitent 

d’être reclassées en plusieurs entités. Les érections réflexes sont perdues la plupart du temps, 

mais les érections psychogènes sont possibles dans les atteintes basses. 

La littérature retrouve des résultats discordants concernant la satisfaction en matière de vie 

sexuelle dans les populations de paraplégiques et tétraplégiques. (7,24,25). 

Une des raisons pouvant expliquer cette discordance est que la distinction entre tétraplégie et 

paraplégie ne tient pas compte de la physiopathologie liée à la double innervation pelvienne. 

D’autre part, la satisfaction sexuelle est une notion globale incluant de nombreux facteurs 

autres que la qualité érectile seule ; ainsi, même si leur dysfonction érectile est en général 
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moins sévère que celle des paraplégiques, les tétraplégiques souffrent d’une atteinte motrice et 

d’une réduction de la mobilité plus importante. 

1.4. Bilan devant une insuffisance érectile chez le patient lésé médullaire 

Devant cette plainte, il est indispensable et primordial que le patient lésé médullaire bénéficie 

du même bilan que tout autre patient, en tenant compte de surcroît de ses spécificités. 

1.4.1. Bilan général 

L’examen clinique (interrogatoire et examen physique) va rechercher des signes évocateurs 

d’une ou plusieurs causes organiques, psychogènes ou mixtes qui peuvent se surajouter à 

l’atteinte neurologique :  

- cardio-vasculaires : âge, hypertension artérielle, diabète, dyslipidémie, sédentarité, 

antécédents familiaux, obésité androïde ; signes d’artériopathie oblitérante des membres 

inférieurs, de coronaropathie… 

- urologiques : antécédent de traumatisme, chirurgie ou irradiation pelvi-périnéaux, pathologie 

prostatique, maladie de Lapeyronie 

- hormonales : déficit en testostérone, dysthyroïdie, maladie d’Addison 

- hématologiques : drépanocytose, thalassémie, hémochromatose 

- syndrome d’apnée du sommeil 

- iatrogènes : anti-dépresseurs, béta-bloquants, anti-hypertenseurs, anti-androgènes, 

neuroleptiques… 

- toxiques : tabagisme actif ou passif, alcool, drogues 

- neurologiques (autre que l’atteinte médullaire) : antécédent de pathologie neurologique 

dégénérative (sclérose en plaques, maladie de Parkinson), d’accident vasculaire cérébral, de 

neuropathie périphérique… 

- psychiatriques : psychoses, syndrome dépressif… 

- psychogène : anxiété de performance, évènements de vie 
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Plusieurs causes peuvent être intriquées ; des examens complémentaires à la recherche d’une 

comorbidité associée à la lésion médullaire seront réalisés au moindre doute.  

Le sevrage tabagique et le respect des règles hygiéno-diététiques sont fortement 

recommandés. 

Le retentissement de la dysfonction érectile sur le désir, la libido, l’orgasme, l’éjaculation, la 

relation dans le couple et la qualité de vie sera également analysé. 

1.4.2. Spécificités chez le patient lésé médullaire 

L’objectif est d’évaluer le potentiel érectile et sexuel résiduel d’un patient de façon à proposer 

les solutions les plus adéquates et à orienter au mieux le choix du traitement (Courtois 2015) 

(2) ; c’est le principe du conseil en sexualité. 

L’évaluation des capacités érectiles résiduelles d’un lésé médullaire est orientée par 

l’interrogatoire et par l’examen clinique, les réflexes périnéaux et crémastériens reflétant 

respectivement l’intégrité des centres autonomes sacré et thoraco-lombaire. Ainsi, la 

conservation du réflexe crémastérien (L1) est en faveur de l’intégrité d’au moins une partie de 

l’innervation sympathique : dans ce cas, il est conseillé aux patients d’avoir principalement 

recours à des stimulations psychogènes (visuelles, auditives ou fantasmes) pour obtenir 

l’érection. A l’inverse, les patients présentant des réflexes sacrés (bulbo-caverneux et anal) 

conservés, en faveur de l’intégrité du centre parasympathique sacré, sont invités à préférer des 

stimulations génitales directes (masturbation, rapports oro-génitaux) pour déclencher une 

érection réflexe. 

Les facteurs majorant l’insatisfaction sexuelle et spécifiques aux patients lésés médullaires 

doivent également être pris en compte et traités : les douleurs neuropathiques, l’incontinence 

urinaire et fécale, la diminution de la mobilité, le positionnement… (25). 

De plus, l’aspect financier doit être considéré ; le patient peut être dans une situation 

économique délicate suite à sa situation de handicap.  Cet aspect peut être un facteur majorant 
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la dysfonction érectile s’il est source de stress et d’angoisse pour le patient, et avoir un impact 

sur la stratégie thérapeutique selon les prix et conditions de remboursement des traitements. 

Enfin, certaines comorbidités sont plus fréquemment associées dans le cas des lésés 

médullaires : un antécédent de traumatisme pelvien (si l’atteinte médullaire est d’origine 

traumatique), un syndrome dépressif secondaire au traumatisme initial et à la situation de 

handicap, et une iatrogénie (prise de traitements anti-dépresseurs entre autres). 

1.5. Questionnaires et échelles standardisés d’évaluation d’une insuffisance érectile 

Parmi les différentes échelles d’évaluation de la dysfonction érectile existantes, l’EHS et 

l’IIEF sont les plus couramment utilisées dans la littérature. 

1.5.1 Le score EHS (Erection Hardness Score) 

Il s’agit d’un score d’évaluation qualitative de l’érection allant de 0 à 4 (annexe 1). 

Ce score a fait l’objet d’une validation psychométrique et est considéré comme étant un outil 

simple et fiable pour évaluer l’érection en routine comme en recherche clinique (26). 

Le grade de Schramek est une échelle similaire cotant l’érection de 1 à 5. 

1.5.2. Le score IIEF (International Index of Erectile Function) 

L’IIEF (annexe 2) est le questionnaire le plus souvent utilisé en (27,28), et est recommandé 

dans l’évaluation de l’efficacité d’une intervention thérapeutique (29) ainsi que dans le 

diagnostic de sévérité d’une dysfonction érectile. Ses paramètres, satisfaisants en terme de 

spécificité et de sensibilité (29), lui ont permis d’être validé en tant qu’outil diagnostique. 

Ce questionnaire est considéré comme étant le plus approprié pour évaluer la fonction 

sexuelle des patients lésés médullaires (30), et a été traduit dans 32 langues différentes (27). 

L’IIEF comporte quinze questions portant sur divers domaines : l’érection (Q1 à Q5, et Q15), 

l’orgasme (Q9 et Q10), le désir (Q11 et Q12), la satisfaction vis-à-vis du rapport sexuel (Q6 à 

Q8) et la satisfaction globale (Q13 et Q14). Chaque question est cotée de 0 à 5, et le score 

global est obtenu en additionnant les scores de réponse à chaque question. Plus le score est 
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bas, plus le trouble est sévère. 

Bien qu’il soit l’un des questionnaires les plus utilisés en médecine sexuelle, il présente 

néanmoins plusieurs limites. Le degré le plus sévère de dysfonction est attribué aux hommes 

ayant une relation stable avec un/une partenaire mais ne rapportant aucune activité sexuelle, 

sans tenir compte du contexte personnel et socio-professionnel (évènements de vie, 

éloignement géographique…), ni des autres facteurs pouvant influencer l’activité sexuelle 

d’un couple. De plus, ce questionnaire ne permet pas le recueil d’informations concernant 

l’étiologie de la dysfonction, ainsi que l’évaluation de la souffrance engendrée par les 

troubles. Dans sa version initiale, l’IIEF ne s’adresse qu’aux hommes ayant des relations 

hétérosexuelles puisqu’il y est explicitement mentionné le terme « vagin ». Par conséquent, 

les pratiques homosexuelles ne peuvent être évaluées qu’après modification de la première 

version du questionnaire. 

Deux formes abrégées de l’IIEF adaptées à la pratique clinique courante existent : 

 IIEF5, ou SHIM (Sexual Health Inventory for Men) 

L’IIEF5 a été validé (31) comme outil de dépistage et il est utilisé en pratique courante. 

Il comprend cinq questions au total :  

- trois (Q3 à Q5) des questions du domaine de la fonction érectile possédant les propriétés 

psychométriques les plus fortes (31,32) en comparaison aux autres domaines de l’IIEF,  

- la question 15,  

- et la question 7, concernant un élément central de la définition NIH de la dysfonction 

érectile : la satisfaction.  

Chacune des questions étant cotée de 1 à 5, l’addition des sous-scores à chacune de ces 

questions permet d’obtenir un score global sur 25 points. 

L’IIEF-5 permet également de classer l’insuffisance érectile en plusieurs stades (31) : la 

dysfonction érectile est considérée comme étant sévère si le résultat est compris entre 0 et 10, 
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modérée entre 11 et 17, et légère entre 17 et 20. Un score compris entre 21 et 25 correspond à 

une fonction érectile normale (27). 

 IIEF EF (domaine de la fonction érectile seule) 

Cette forme abrégée permet d’évaluer la fonction érectile seule ; il s’agit d’un outil 

diagnostique simple et utilisable en routine (27), conçu pour évaluer l’efficacité d’une 

intervention thérapeutique (27) mais non validé isolément à notre connaissance.  

1.5.3 Autres questionnaires relatifs à l’insuffisance érectile 

Ils ont pour la plupart été traduits de l’anglais au français, sans que la version française ne soit 

validée. 

- Sexual Encounter Profile (SEP) 

Ce questionnaire à 5 items permet de mesurer l’efficacité du traitement d’une dysfonction 

érectile ; il est fréquemment utilisé en partie (questions 2 et 3 relatives au maintien de 

l’érection après pénétration et jusqu’à la phase d’éjaculation (33), de même que l’IIEF (34) 

correspondant aux questions Q4 et Q5 de l’IIEF. 

 -  Global Assessment Question (GAQ) 

Constitué de 2 questions, il permet d’évaluer l’efficacité d’un traitement sur la qualité de 

l’érection et sur le succès des rapports sexuels (33). 

- Male Sexual Health Questionnaire (MSHQ) 

Ce questionnaire s’intéresse à la sexualité masculine dans sa globalité, avec des questions 

relatives au désir, à l’érection, à l’éjaculation et à l’orgasme. Il est particulièrement pertinent 

lorsque le patient se plaint de symptômes multiples, mais son usage en pratique est limité du 

fait de sa longueur : il comporte 25 questions (27) . 

1.6. Moyens thérapeutiques 

Selon les recommandations européennes, le conseil en sexualité doit faire systématiquement 

partie de la prise en charge thérapeutique ; les patients en bénéficiant sont plus satisfaits de 
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leur vie sexuelle que les autres (25). 

Les inhibiteurs de la phosphodiestérase-5 sont recommandés en première intention dans le 

traitement de l’insuffisance érectile chez les lésés médullaires (2,23,35) ; les injections intra-

caverneuses (IIC) de prostaglandines (alprostadil : EDEX®, CAVERJECT®) sont 

recommandés en seconde intention, en cas de contre-indication ou d’échec des traitements 

per-os (2,23,36).  

Chez les lésés médullaires, la place des traitements à base de prostaglandines par voie intra-

urétrale n’est pas clairement définie même s’ils pourraient constituer une alternative aux IIC 

lorsque les IPDE5 ont échoués ou sont contre-indiqués (37,38). 

1.6.1. Les traitements de référence 

1.6.1.1. Les traitements per-os = inhibiteurs de la phosphodiestérase-5 

Molécules  

Plusieurs IPDE5 sont actuellement sur le marché : Sildénafil, Tadalafil, Vardenafil et 

Avanafil. 

Mécanisme d’action (Schéma n° : 7) 

Leur mécanisme d‘action est lié à la voie du NO : les IPDE5 inhibent la phosphodiestérase-5, 

l’empêchant de dégrader le GMPc en 5’GMP, conduisant ainsi à l’augmentation de la 

concentration intra-cellulaire de GMPc et favorisant l’érection. 

 

 

 

Schéma n° : 7 , d’après (39) 
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 Pharmacologie et pharmacocinétique  

Bien que leur voie d’administration orale simplifie leur prise, leur efficacité est moindre lors 

de la prise concomitante d’un repas ou d’alcool, nécessitant une planification de l’acte sexuel 

et une éducation thérapeutique appropriée (11). 

Le délai d’action de Sildénafil est de 30 à 60 minutes, sa durée de demi-vie est de 4h (2). 

Le Tadalafil (20 mg) ayant une durée de demi-vie de 17 à 24 heures (2,11), il permet une plus 

grande souplesse dans les rapports sexuels et soulage les patients d’une planification dans leur 

sexualité (11,40). Le délai d’action est de 45 à 60 minutes (2). Le slogan publicitaire lors de 

sa commercialisation le 14 Février 2002 était d’ailleurs : « S’aimer sans programmer ». 

En effet, d’après Popolo et al. (41) , si aucune différence significative n’est constatée en 

termes de succès des rapports sexuels à 12h de la prise médicamenteuse, ce taux est de 67.9% 

pour le Tadalafil contre 17.9% avec le Sildénafil à 24h. Cependant, des érections non désirées 

peuvent survenir hors contexte sexuel, par exemple lors d’un sondage urinaire (2) ou d’une 

stimulation locale excessive (port de vêtements serrés) (11), d’autant plus si son 

administration est systématique et à faibles posologies (par exemple 2,5 mg par jour) et non à 

la demande (11). 

Efficacité chez les lésés médullaires. 

De nombreuses études (42–46) ont prouvé l’efficacité des IPDE5 dans le traitement de 

l’insuffisance érectile des lésés médullaires : le taux de succès est proche de 70% (11). 

Le traitement est en général bien toléré, puisque la survenue d’effets indésirables est 

d’environ 6 à 15% (11), et la majorité d’entre eux sont modérés et transitoires (36,47). 

Une lésion située au-dessus du centre parasympathique sacré, et la conservation d’érections 

réflexes, même de rigidité et de durée limitées, sont des facteurs prédictifs d’une bonne 

réponse au traitement par IPDE5 (36). Si le niveau lésionnel est supérieur à T6, le risque 

d’hypotension artérielle par dysautonomie reste élevé durant plusieurs heures après 
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l’administration, réclamant la vigilance des patients (35). 

A l’inverse, les patients ayant une atteinte basse touchant le centre sacré répondent moins bien 

aux IPDE5 et ce, d’autant plus que l’atteinte est complète : leur dysfonction érectile est plus 

sévère, et les érections réflexes sont souvent perdues (2,11,35,48). 

Ainsi, Khorrami et al. (48) retrouvent un taux de succès du traitement par IPDE5 de 82% chez 

les patients avec lésion haute, alors que ce taux n’est que de 28% pour les patients avec lésion 

basse (différence non statistiquement  significative par rapport aux résultats obtenus avec un 

placebo). 

L’efficacité du Sildénafil, du Tadalafil et du Vardenafil a été démontrée dans le traitement de 

l’insuffisance érectile des lésés médullaires, sans qu’aucune différence statistiquement 

significative entre les différents produits ne soit retrouvée en termes d’efficacité et de 

satisfaction des patients (40). 

40% des patients avec lésions basses et incomplètes non répondeurs au Sildénafil rapportaient 

une satisfaction après usage de Tadalafil, bien que cette donnée nécessite d’autres études 

complémentaires pour être validée.  

Effets secondaires  

Ils présentent les inconvénients des traitements systémiques en termes d’effets indésirables et 

d’interactions médicamenteuses. 

Les effets indésirables sont bénins dans l’immense majorité des cas ; ce sont le plus souvent 

des céphalées, troubles visuels, flushs, congestion nasale, palpitations, et hypotension 

artérielle.  

Le Sildenafil (50 mg) est le plus ancien et le plus étudié, mais présente aussi le taux d’effets 

d’indésirables le plus élevé (11). 

Contre-indications  
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Leur association avec un dérivé nitré est strictement contre-indiquée en raison du risque 

d’hypotension artérielle. De même, ils doivent être utilisés avec prudence dans les 

cardiopathies avec obstacle à l’éjection du ventricule gauche et l’Atrophie Multi-

Systématisée, ainsi qu’en association avec d’autres traitements (alpha-bloquants, 

antiagrégants plaquettaires et anticoagulants, autres IPDE5, anti-fongiques, anti-épileptiques). 

Noms commerciaux 

Sildénafil/VIAGRA®, Tadalafil/CIALIS®, Vardenafil/LEVITRA®, Avanafil/SPEDRA®. 

Conditions de remboursement en France 

Les IPDE5 ne bénéficient pas de remboursement par la Sécurité Sociale dans l’indication des 

troubles de l’érection, et ce quelque soit l’origine de la dysfonction érectile.  

Le reste à charge pour les patients est conséquent : à titre d’exemple, le prix public d’une 

boîte de 8 comprimés de Sildénafil/VIAGRA® 100 mg est de 88,25€ HT TVA 10%, soit plus 

de 12€ par comprimé (cf annexe 3). 

Bien que les formes génériques soient moins onéreuses, certains patients en viennent à se 

procurer ces traitements par Internet pour les obtenir à moindre coût, en dépit du risque d’y 

trouver des contrefaçons. Cet aspect financier vient s’ajouter à la nécessité de recourir à un 

traitement pour accéder à une sexualité satisfaisante, ce qui représente un impact 

psychologique considérable pour les patients. 

1.6.1.2. Les traitements locaux par prostaglandines 

- Molécule  

Le principe actif commun à tous ces produits est l’Alprostadil, une prostaglandine E1 (PGE1) 

présente physiologiquement dans le liquide séminal humain.  

- Mécanisme d’action (Schéma n° : 8) 

La liaison de la PGE1 à son récepteur engendre une augmentation du taux d’AMPc qui 

aboutit par des réactions en chaîne à la diminution du calcium intracellulaire ; sa puissante 
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action de vasodilatation et de relaxation des fibres musculaires lisses du tissu érectile aboutit à 

la majoration du flux sanguin et à l’érection. 

Ce mécanisme d’action ne nécessite pas de stimulation psychogène ; l’action de la PGE1 est 

indépendante des processus psychologiques et neurologiques (2).  

 

 
 

Schéma n° : 8 , d’après (39). 

 

- Les injections intra-caverneuses 

 - pharmacologie et pharmacocinétique 

La dose d’alprostadil dans une injection peut être de 10 ou 20 µg ;  une forme conditionnée de 

40 µg est disponible aux Etats-Unis mais non commercialisée en France.  

L’effet d’une injection intra-caverneuse est rapide puisque son délai d’action est d’environ 5 à 

10 min ; la durée de demi-vie est de 5 minutes.  L’administration est donc réalisée au moment 

du rapport, et nécessite une programmation de l’acte sexuel pouvant être ressentie comme 

contraignante. 

La fréquence d’utilisation des IIC est de deux usages par semaine, sans dépasser une 

administration par jour (49). 

La conservation est possible à température ambiante.  
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 - efficacité chez les lésés médullaires 

Leur indication est d’autant plus intéressante dans les cas où les IPDE5 sont contre-indiqués 

ou ont échoués, notamment chez les patients ayant une atteinte du cône terminal ou des 

racines de la queue de cheval. En effet, les taux de succès des traitements dans cette 

population spécifique sont d’environ 30% pour les IPDE5 contre plus de 80% pour les 

injections intra-caverneuses d’alprostadil (50). Néanmoins, ce mode d’administration 

nécessite une bonne dextérité bimanuelle ou l’aide du/de la partenaire, en particulier chez les 

tétraplégiques. 

 - effets secondaires  

La voie d’administration étant locale, le passage systémique d’alprostadil est limité et les 

interactions médicamenteuses sont rares. 

Le principal effet indésirable des injections intra-caverneuses est la survenue d’une érection 

prolongée (priapisme) d’origine pharmacologique (durant plus de quatre heures), qui 

représente une urgence médicale. Cependant, elles sont spontanément résolutives dans la 

majorité des cas : 4% durent entre 4 et 6 heures, et seulement 0,4% durent plus de 6 heures 

(49), nécessitant un rare recours aux traitements médicamenteux ou chirurgicaux.  

La douleur pénienne est l’effet indésirable le plus fréquent : elle concerne 30% des patients et 

11% des injections. Elle entraîne l’arrêt du traitement dans 3% des cas (49). 

L’apparition d’hématomes ou d’ecchymoses au point d’injection survient dans 3% des cas. 

Des hémorragies peuvent survenir lorsque les patients sont sous traitement anticoagulant ou 

antiagrégant plaquettaire, sans qu’ils ne constituent pour autant des contre-

indications absolues. Ils nécessitent néanmoins une forte compression de la verge au point 

d’injection directement après le retrait de l’aiguille. 

Une fibrose de l’albuginée peut être constatée au long cours par traumatismes répétés dus aux 

injections, entraînant une altération de la qualité des corps caverneux et des déformations de 
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la verge (3 à 8% des cas), avec apparition de nodules aux points d’injection, de courbures et 

d’angulations au gré des processus cicatriciels ; l’aspect peut être évocateur d’un diagnostic 

différentiel : la maladie de Lapeyronie (2). 

 - contre-indications  

Aucune étude n’a été réalisée concernant l’usage des injections intra-caverneuses en 

association avec d’autres traitements de l’insuffisance érectile, bien que ces associations 

(notamment avec les IPDE5) soient utilisées en pratique quotidienne. 

 - noms commerciaux 

EDEX®, CAVERJECT® 

 - conditions de remboursement en France 

La condition de paraplégie ou tétraplégie permet un remboursement de 30% (49) pour les 

injections intra-caverneuses ;  lorsque le patient est en ALD pour cette affection, il est 

remboursé à hauteur de 100%. Les blessés médullaires bénéficient donc d’un remboursement 

en totalité de la Sécurité Sociale.  

- Voie intra-urétrale : 

Cette voie d’administration a l’avantage d’être moins invasive (51) que les injections intra-

caverneuses ; elle est plus facilement acceptée par les patients blessés médullaires, et ce 

d’autant plus si leur mode mictionnel habituel est l’auto-sondage (2). 

* Alprostadil/MUSE® = Medicated Urethral System for Erection  

MUSE® est le premier produit composé de prostaglandine E1 (alprostadil) à avoir été 

développé pour une administration locale intra-urétrale. 

- pharmacologie et pharmacocinétique 

Il s’agit d’un bâton de 500 µg d’alprostadil dont l’application est facilitée par un applicateur 

en polypropylène et dont la conservation au réfrigérateur est nécessaire ; il est toujours 

commercialisé. 
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- efficacité  

Bien que certaines études aient montré l‘efficacité de MUSE® dans la population générale de 

patients ayant une insuffisance érectile en mesurant la variation du score IIEF avec et sans 

traitement (38,52), ce produit s’est avéré décevant en pratique. Bien que sa formule 

d’administration soit moins invasive (51), MUSE® s’est avéré être moins efficace que les 

injections intra-caverneuses (12,53,54). Au total, ce traitement était abandonné dans près de la 

moitié des cas : dans 17% des cas à cause des effets secondaires et 26% des cas à cause de son 

manque d’efficacité (55,56). 

Deux études ont été menées dans la population spécifique des lésés médullaires (54,57). 

La première (54) avait pour objectif d’évaluer l’efficacité de MUSE® à la posologie de 1000 

µg sur une cohorte de 15 patients lésés médullaires ; les résultats étaient moins satisfaisants 

que pour les injections intra-caverneuses, et aucun patient n’a porté son choix final sur 

MUSE® pour le traitement au long court. En plus des effets indésirables sous-cités, les 

patients lésés médullaires devaient systématiquement porter un anneau constrictif en 

prévention d’une détumescence. 

La deuxième (57) était une étude rétrospective  concernant 15 patients lésés médullaires ; 

seuls 4 avaient pu obtenir une érection avec MUSE®, mais aucun n’avait conservé ce 

traitement par la suite et tous avaient préféré les injections intra-caverneuses.  

- effets secondaires  

Les effets indésirables étaient modérés et transitoires, le plus souvent à type de gêne, douleur 

pénienne ou saignement (55,56). 

* Alprostadil/VITAROS® 

Il s’agit de la forme d’alprostadil avec application intra-urétrale la plus récente, ayant reçu 

l’AMM depuis le 1er juin 2015. 
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Présentation de Vitaros® et mode d’administration 

 

- pharmacologie et pharmacocinétique  

VITAROS® est composé d’alprostadil et de DDAIP.HCI (dodécyl 2-(N-N-diméthylamino)-

propionate) ; deux posologies sont disponibles : 200 et 300 µg. 

L’avancée technologique que présente VITAROS® sur MUSE® est son absorption rapide au 

site d’action grâce au DDAIP.HCI, qui permet la rupture temporaire des jonctions serrées 

entre les cellules épithéliales de la muqueuse de l’urètre en entrant en interaction avec la 

bicouche de phospholipides de la membrane plasmique (12,58). 

Le délai d’action avant l’obtention de la rigidité maximale est de 10 à 12 minutes, et la durée 

d’action est de une à deux heures (12,59). La demi-vie de son métabolite actif (le 15 céto 

PGE1) est de 6 heures. 

La fréquence d’utilisation de VITAROS® est habituellement de trois usages par semaine, 

sans dépasser une administration par jour. 

L’alprostadil est absorbé dans les corps spongieux et caverneux, mais son passage systémique 

est extrêmement limité puisque 98% de la dose administrée est retenue au niveau de la « fosse 

naviculaire » du pénis (12,60). 

Les concentrations plasmatiques en PGE1 et en PGE0 (son métabolite) sont quasiment 

indétectables une heure après l’administration (12). 

De fait, les interactions médicamenteuses sont quasi-absentes, de même qu’avec l’alcool et 

l’alimentation, conférant un avantage à VITAROS® par rapport aux IPDE5. 
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La conservation de VITAROS® doit se faire au réfrigérateur (de 2°C à 8°C), ou à température 

ambiante inférieure à 25°C pour une durée maximale de trois jours.  

 - efficacité  

L’efficacité de VITAROS® a été évaluée par plusieurs études (12). 

Deux études de phase II (61) ont évalué son efficacité à la dose de 300 µg comparativement à 

celle d’un placebo en utilisant le score de la fonction érectile de l’IIEF comme critère de 

jugement principal. Des améliorations significatives étaient retrouvées pour les patients ayant 

une dysfonction érectile moyenne, de 3.7 +/- 1.2 (p<0,01) avec VITAROS® contre -0.8 +/- 

1.1 avec placebo, pour les patients ayant une dysfonction érectile sévère, de 9.44 +/- 1.5 

(p<0.01) avec VITAROS® contre 2.67 +/- 1.34 avec placebo, mais également pour le score 

global de l’IIEF  ainsi que pour le score GAQ (Global Assessment Questionnaire ; 83% 

versus 26%, p<0,001), qui étaient des critères de jugement secondaires. Cependant, la 

population étudiée était très hétérogène puisqu’elle concernait toutes les causes de 

l’insuffisance érectile : 61% des patients souffraient d’une pathologie cardio-vasculaire, 49% 

étaient diabétiques, et les patients lésés médullaires étaient sous-représentés.  

Deux études de phase III (62) multicentriques, contrôlées, randomisées, en double aveugle, 

avec comparaison à un placebo ont également été réalisées durant 12 semaines, incluant 1732 

patients ; la variation du score du domaine de la fonction érectile de l’IIEF était de 2.4 points 

pour VITAROS® 300 µg contre -0,7 points pour le placebo (p<0.001) ; 52% des patients 

ayant utilisés VITAROS® 300 µg notaient une amélioration de leurs érections, contre 

seulement 20% des patients du groupe placebo (p <0.001). 

 - effets secondaires  

Les effets indésirables sont locaux, modérés et de courte durée (12,61) ; les plus fréquents 

sont des douleurs ou un prurit locaux, un érythème ou un œdème de la verge, durant moins 

d’une heure. Néanmoins, des sensations de malaise et de vertiges peuvent survenir. Un seul 
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cas d’érection prolongée d’origine pharmacologique a été décrit dans la littérature après 

utilisation du VITAROS® (62). Des brûlures et démangeaisons vaginales ou rectales peuvent 

survenir chez la ou le partenaire en cas de diffusion du produit hors de la verge lors du coït si 

le rapport est non-protégé.  

 - contre-indications  

L’usage du VITAROS® est contre–indiqué dans les mêmes situations que les injections intra-

caverneuses, c’est-à-dire en cas de risque cardio-vasculaire rendant les rapports sexuels 

déconseillés, d’hypotension artérielle, d’allergie, de terrain à risque de priapisme 

(drépanocytose, polyglobulie), ainsi que de malformation pénienne ou d’inflammation et 

d’infection locale. 

Le VITAROS® est également contre–indiqué chez les patients à risque de maladie 

thromboembolique veineuse ; la prévention de MTEV par traitement anticoagulant à doses 

préventives est recommandé durant les 12 premières semaines post-traumatiques (63) ;  à 

terme, le risque chez les patients blessés médullaires est considéré comme égal à celui de la 

population générale. 

L’alprostadil n’a pas d’effet génotoxique ou cancérigène, et aucun effet spermatotoxique 

direct chez l’homme n’a été démontré (12). En application du principe de précaution, l’usage 

du préservatif est recommandé lorsque la partenaire est enceinte, allaitante ou en âge de 

procréer.  

Les études animales ont montré que le DDAIP engendre une atrophie des tubes séminifères 

des testicules chez le lapin mâle après administrations locales répétées, mais aucun effet 

embryotoxique n’a été constaté après des administrations locales chez les rats et les lapins. 

Une étude chez des femelles singes a montré que l’exposition vaginale répétée à VITAROS® 

ne modifie ni le pH, ni la flore bactérienne locale et n’entraîne aucune altération histologique 

locale après une exposition vaginale quotidienne répétée durant 14 jours (64). 
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 - conditions de remboursement en France 

VITAROS® est un médicament d’exception qui bénéficie d’un remboursement de 15% par la 

Sécurité Sociale dans les dysfonctions érectiles d’origine organique dont la paraplégie et la 

tétraplégie, au même titre que les injections intra-caverneuses ; le taux de remboursement est 

majoré à 100% dans les cas où le patient est en ALD pour l’affection causale. 

Aucune étude à ce jour n’a évalué l’efficacité du VITAROS® chez les lésés médullaires, ni 

sur l’association du VITAROS® avec d’autres traitements de l’insuffisance érectile (12). 

1.6.2. Les autres traitements 

1.6.2.1. Les traitements per-os 

La balance bénéfices/risques est en défaveur de l’usage de Fampridine (65–67) et de 

l’apomorphine sub-linguale (65,68) dans cette indication, compte-tenu de leur faible efficacité 

et de leur mauvaise tolérance. 

1.6.2.2. Les moyens « physiques et rééducatifs » 

Le recours aux anneaux constrictifs est rare du fait de leur durée maximale d’utilisation de 30 

minutes (au-delà, il existe un risque d’altération du tissu érectile). 

Les vacuums restent peu utilisés par les lésés médullaires car mal acceptés (2,7) bien qu’ils 

aient montré leur efficacité (69). 

1.6.2.3. Les traitements chirurgicaux 

- Prothèses péniennes 

Elles étaient utilisées avant l’arrivée des IIC (AMM en 1997 ; AMM du VIAGRA® en 1999) 

avec une efficacité satisfaisante (65,70) mais elles ne sont désormais proposées qu’en dernière 

intention compte tenu de leur caractère invasif, définitif et irréversible (2). Les principales 

complications sont l’infection locale ou la perforation des corps caverneux par érosion 

urétrale ou du gland, nécessitant alors la dépose sans possibilité de remplacement secondaire 

dans plus de 8% des cas (71). 
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Actuellement, l’indication à l’implantation d’une prothèse pénienne devant une insuffisance 

érectile isolée est rare (23), d’autant plus chez les patients présentant 

des troubles de la sensibilité comme les lésés médullaires, et généralement réservée aux cas 

où toutes les solutions thérapeutiques réversibles se sont soldées par un échec  

(36). 

Néanmoins, lorsque l’indication est retenue, les prothèses gonflables sont préférées aux 

prothèses semi-rigides chez les blessés médullaires (70) : le risque de complications 

infectieuses et mécaniques est augmenté avec ces dernières, compte-tenu des troubles de la 

sensibilité, de la position assise prolongée et de la spasticité majorant les irritations ; de plus, 

le maniement de ce type de prothèse réclame une dextérité suffisante et serait moins 

accessible aux tétraplégiques (2). 

 - Neuromodulation S3 : 

Il s’agit d’une technique neurochirurgicale de seconde intention indiquée dans les troubles 

vésico-sphinctériens des lésés médullaires après échec des traitements conservateurs ; la 

dysfonction érectile isolée n’en est pas une indication. 

La neuromodulation sacrée nécessite la mise en place d’une électrode permanente au contact 

de la racine sacrée S3 reliée à un boitier externe, créant un champ électrique réglable en 

termes de fréquence, durée d’impulsion et amplitude. Si l’évolution est satisfaisante à l’issue 

de la période test, l’implantation sous-cutanée d’un stimulateur est réalisée puis la 

programmation du stimulateur est modifiée en cas de besoin. Cette technique a montré des 

résultats intéressants (72) en termes d’efficacité sur la dysfonction érectile chez les blessés 

médullaires, avec obtention d’une fonction érectile normale dans plus de 35% des cas (73). 

- Neurostimulation des racines sacrées antérieures (technique de Brindley) : 

La neurostimulation de Brindley (74) ou électrostimulation des racines sacrées 

antérieures, est une technique neurochirurgicale développée à la fin des années 70 associant 
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l’implantation d’électrodes sur la partie ventrale motrice des racines S2 S3 S4 et la section de 

la partie dorsale sensitive et réflexe des mêmes racines. 

L’objectif est l’obtention d’une miction électro-induite plutôt que non contrôlée par 

hyperactivité vésicale. En interrompant la boucle réflexe sacrée par radicotomies postérieures, 

cette technique limite l’hyperactivité vésicale et la dysynergie vésico-sphinctérienne,  évitant 

leur retentissement sur le haut appareil urinaire. Elle permet d’assurer la continence et 

d’améliorer la vidange vésicale. 

Cette chirurgie est indiquée dans le traitement des troubles mictionnels secondaires à une 

hyperactivité vésicale d’origine neurologique, notamment chez les lésés médullaires ayant une 

lésion complète supra-sacrée. 

Son indication se raréfie avec l’avènement de la toxine botulique intra-détrusorienne (65). 

Pourtant, ses résultats sont remarquables sur le plan urinaire : plus de 90% des implants sont 

fonctionnels et permettent d’obtenir 4 à 5 mictions quotidiennes, efficaces et sans résidu, 

associées à une continence satisfaisante. 

Le gain fonctionnel et le retentissement sur la vie sociale des sujets sont majeurs. 

La dysfonction érectile isolée n’est pas une indication à une intervention de Brindley, bien 

que le stimulateur puisse présenter plusieurs modes : défécatoire, mictionnel et érectile. 

Chez l’homme lésé médullaire, la section des racines postérieures engendre la perte des 

érections réflexes. Dans la mesure où l’objectif de toute thérapeutique est de ne pas entraîner 

une perte de fonction, cette chirurgie peut être proposée uniquement si le patient a une 

fonction érectile insuffisante pour permettre des rapports sexuels satisfaisants (75). 

Ceci étant, les résultats de cette technique concernant les troubles érectiles sont intéressants, 

avec la possibilité d’avoir des rapports sexuels pour la majorité (plus de 87%) des patients, 

sans que des effets indésirables de type incontinence urinaire ou fécale ne soient à déplorer 

(76). 
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Ainsi, Egon et al. (77) retrouvaient des érections jugées correctes chez 66% des patients d’une 

cohorte de 54 lésés médullaires porteurs d’un stimulateur de Brindley ; 13 d’entre eux 

utilisaient couramment le mode « érection » du stimulateur lors de leurs rapports sexuels. 
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ABSTRACT : 
 
 
Study Design : Monocentric retrospective study 

Objectives : The aim was to evaluate VITAROS® ‘s efficacy in SCI (Spinal cord injured) 

men. Side effects and benefits were also studied, and the whole results were compared with 

those obtained with PDE5I and ICI. 

Setting : Reeducation center, Lay-Saint-Christophe, Nancy (France) 

Methods : 18 to 60 years-old SCI patients were included if they suffered from erectile 

dysfunction secondary to the injury for which VITAROS® had been prescribed. Self-

evaluations were used to assess each treatment (VITAROS®, PDE5I and ICI) and the 

baseline (without treatment) ; it included the Erection Hardness Score (EHS) and IIEF5, time 

duration, side effects, global satisfaction score and the prefered treatment for further use.  

Results : 40 patients were included, among whom 29 had completed all of the self-

evaluations. The average age was 42,3 +/- 10,4 years-old ; 8 were tetraplegics and 21 were 

paraplegics. VITAROS® implied an significant improvement for the IIEF5 score from the 

baseline (12,1 vs 8,2 ; p=0,0005). 24,14% reported side effects with VITAROS®. The IIEF5 

and EHS scores were significantly higher with PDE5I and ICI when compared to 

VITAROS®, and time duration was longer with ICI (p=0,0020). Less side effect happened 

with VITAROS®. 9 of the 29 patients had finally selected VITAROS® for future use. 

Conclusion : VITAROS® may be an effective treatment of erectile dysfunction in SCI men 

but seems less efficient than ICI and PDE5I ; some patients choose it for future use because of 

fewer side effect and no intra-cavernosal administration. 

Keywords : 

VITAROS® (alprostadil), erectile dysfunction, SCI men, efficacy, tolerance, satisfaction 
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2.1. Introduction 

- Epidémiologie 

L’incidence des blessés médullaires traumatiques est de 8 à 131 par million d’habitants par 

an en Europe (1, 2), la catégorie des 16-30 ans étant la plus concernée (3). L’insuffisance 

érectile n’est pas au devant du tableau clinique initial alors qu’elle est l’une des conséquences 

les plus marquantes du traumatisme médullaire (4) et a un impact fort en termes de souffrance 

et de diminution de la qualité de vie. La récupération d’une fonction sexuelle satisfaisante est 

le premier facteur d’amélioration de la qualité de vie pour les paraplégiques et le second pour 

les tétraplégiques, après l’usage de leurs mains (5).  

- Recommandations et traitements 

Selon les recommandations européennes, les inhibiteurs de la phosphodiestérase-5 (IPDE5) 

doivent être prescrits en première intention dans le traitement de l’insuffisance érectile chez 

les lésés médullaires (1, 6, 7), et les injections intra-caverneuses (IIC) en seconde intention.  

 - les inhibiteurs de la phosphodiestérase-5 (IPDE5) 

De nombreuses études (8-13) ont prouvé leur efficacité, avec un taux de succès proche de 

70% (14). Toutefois, elle dépend principalement du niveau lésionnel : ainsi, une lésion située 

au-dessus du centre parasympathique sacré avec conservation d’érections réflexes est un 

facteur prédictif de bonne réponse au traitement par IPDE5 (15). Le traitement par IPDE5 est 

en général bien toléré chez les lésés médullaires, puisque la survenue d’effets indésirables est 

d’environ 6 à 15% (14), et la majorité d’entre eux sont modérés et transitoires (15, 17). Seul le 

risque d’hypotension artérielle reste élevé durant plusieurs heures après l’administration si le 

niveau lésionnel est supérieur à T6 (6).  

 - les injections intra-caverneuses (IIC) de prostaglandines (alprostadil) 

Elles constituent le traitement de seconde intention, en cas de contre-indication ou d’échec 

des traitements per-os (1, 15, 7). Les IIC présentent en outre un avantage par rapport aux 
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IPDE5 chez les patients avec atteinte du cône terminal ou syndrome de la queue de cheval : 

les taux de succès dans cette population spécifique sont de plus de 80% pour les IIC contre 

environ 30% pour les IPDE5 (18). En effet, les patients ayant une atteinte basse touchant le 

centre sacré répondent moins bien aux IPDE5 et ce, d’autant plus que l’atteinte est complète 

et que les érections réflexes sont perdues (1, 14, 6, 19). A l’opposé, l’action de la PGE1 

(prostaglandine E1 = alprostadil) étant indépendante des processus psychologiques et 

neurologiques (1), leur mécanisme d’action ne nécessite aucune stimulation psychogène ni 

stimulation directe des organes génitaux externes. L’effet indésirable le plus grave des 

injections intra-caverneuses est la survenue d’érections prolongées (de plus de 4 heures) 

d’origine pharmacologique ; 4% des patients présentent des érections durant entre 4 et 6 

heures, et seulement 0,4% durant plus de 6 heures (20). Cependant elles sont spontanément 

résolutives dans la majorité des cas (20), ne nécessitant que rarement un traitement 

médicamenteux voire même chirurgical.  

 - les traitements à base de prostaglandines par voie intra-urétrale 

La place des traitements à base de prostaglandines par voie intra-urétrale n’est pas clairement 

définie même s’ils pourraient constituer une alternative aux IIC lorsque les IPDE5 ont 

échoués ou sont contre-indiqués (21), notamment en cas d’association à un dérivé nitré. De 

même que pour les IIC, leur action ne nécessite aucune stimulation psychogène (1). La voie 

d’administration intra-urétrale est moins invasive (22) et pourrait être plus facilement 

acceptée par les patients lésés médullaires habitués à la réalisation d’auto-sondages (1).  

MUSE® a été le premier produit composé de prostaglandine E1 (alprostadil) à avoir été 

développé pour une administration locale intra-urétrale. Deux études (23, 24) le concernant 

ont été menées dans la population des lésés médullaires, chacune sur une cohorte de 15 

patients. Les résultats en termes d’efficacité (évaluée par l’échelle de Schramek) étaient moins 

satisfaisants que ceux obtenus avec les injections intra-caverneuses et aucun patient n’avait 



Article 

- 55 - 

porté son choix final sur MUSE® pour une utilisation au long cours, tous ayant préféré les 

IIC. Aucune de ces 2 études n’a en outre fait l’objet d’une analyse en sous-groupe en fonction 

du niveau lésionnel. 

VITAROS® est un nouveau traitement de l’insuffisance érectile à base d’alprostadil par voie 

intra-urétrale, bénéficiant de l’AMM en France depuis le 1er juin 2015. Sa caractéristique 

spécifique par rapport à MUSE® est son absorption rapide au site d’action grâce au 

DDAIP.HCI (dodécyl 2-(N-N-diméthylamino)-propionate) qui provoque la rupture temporaire 

des jonctions serrées entre les cellules épithéliales de la muqueuse de l’urètre. Plusieurs 

études ont évalué son efficacité dans la population générale (25). Deux études de phase II (26) 

ont évalué son efficacité à la dose de 300 µg comparativement à celle d’un placebo : des 

améliorations significatives étaient retrouvées chez les patients ayant une dysfonction érectile 

moyenne ou sévère pour le score global de l’International Index of Erectile Function (IIEF), 

en particulier le score du domaine de la fonction érectile, ainsi que pour le score Global 

Assessment Questionnaire (GAQ). Cependant, la population étudiée était très hétérogène 

puisqu’elle concernait les insuffisances érectiles toutes causes confondues, la majorité des 

patients souffrant d’une pathologie cardio-vasculaire ou de diabète. La participation de 

patients lésés médullaires n’était pas précisée.  

Deux études de phase III (27) multicentriques, contrôlées, randomisées, en double aveugle ont 

également été réalisées, incluant 1732 patients souffrant de dysfonction érectile de causes 

variées. Une amélioration significative de la variation du score du domaine de la fonction 

érectile de l’IIEF avec VITAROS® 300 µg était retrouvée en comparaison au placebo. 

À notre connaissance, aucune étude évaluant l’efficacité du VITAROS® n’a été réalisée chez 

les patients lésés médullaires à ce jour. 
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Cette étude observationnelle rétrospective dans laquelle chaque patient est son propre témoin 

a pour objectif principal d’évaluer l’efficacité du VITAROS® dans une population de patients 

lésés médullaires souffrant d’insuffisance érectile.  

Les objectifs secondaires sont l’évaluation de la tolérance et de la satisfaction de ce 

traitement, ainsi que la comparaison de VITAROS® aux autres traitements pro-érectiles 

lorsque les patients en avaient préalablement reçu (en termes d’efficacité, de tolérance et de 

satisfaction).  

Cette étude de faible niveau de preuve a pour finalité de tenter de préciser la place du 

VITAROS® dans la stratégie thérapeutique actuelle (1, 15, 7), dans les limites de sa 

méthodologie étant donné qu’il ne s’agit pas d’une étude contrôlée randomisée. 

2.2. Matériel et Méthodes 

2.2.1. Patients 

Etaient inclus les patients de sexe masculin, âgés de 18 à 60 ans, tétraplégiques ou 

paraplégiques (y compris ceux ayant un syndrome de la queue de cheval) secondairement à 

une atteinte médullaire datant de plus de trois mois, présentant une dysfonction érectile en lien 

avec l’atteinte neurologique et ayant reçu une prescription de VITAROS® (à la posologie de 

300 µg) à l’occasion d’une consultation de neuro-sexologie préalable.  

Les critères d’exclusion étaient des antécédents de dysfonction érectile antérieure au 

traumatisme, de chirurgie prostatique type prostatectomie radicale, de radiothérapie 

pelvienne, d’état vasculaire sous-jacent susceptible d’aggraver la dysfonction 

érectile (Artériopathie oblitérante des membres inférieurs), de pathologie neurologique 

évolutive associée également susceptible d’aggraver la dysfonction érectile (Sclérose en 

plaques, Parkinson), de maladie de Lapeyronie, ou de trouble endocrinien non traité.  
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2.2.2. Méthode 

2.2.2.1. Protocole 

Les dossiers médicaux des patients lésés médullaires reçus dans un centre de Médecine 

Physique et de Réadaptation d’expertise régionale, proposant une consultation de neuro-

sexologie entre le 1er Septembre 2015 et le 31 janvier 2017 ont fait l’objet d’une analyse 

systématique selon les critères d’inclusion et d’exclusion. Ces dossiers contenaient des auto-

questionnaires d’évaluation de la fonction érectile utilisés en pratique clinique courante ; ces 

questionnaires étaient délivrés aux patients par le médecin lors de la prescription de 

VITAROS®, et devaient être retournés par courrier postal après au moins deux utilisations du 

produit. Chaque questionnaire permettait d’évaluer la fonction érectile dans une situation 

précise : en l’absence de tout traitement, avec utilisation de VITAROS® et avec utilisation 

d’un traitement autre que VITAROS® (IPDE5 et/ou IIC). Ainsi, les patients remplissaient au 

minimum 2 questionnaires : en l’absence de traitement et après prise de VITAROS®.  Les 

patients qui avaient déjà bénéficié de traitements par IPDE5 et/ou IIC remplissaient en sus les 

questionnaires correspondants. 

Lorsque les questionnaires n’étaient pas retournés, les patients étaient contactés 

téléphoniquement pour tenter d’en comprendre les raisons ou pour être relancés. 

2.2.2.2. Questionnaires 

- Le score Erection Hardness Score (EHS) est un score d’évaluation qualitative de 

l’érection allant de 0 à 4, ayant fait l’objet d’une validation psychométrique, et considéré 

comme étant un outil simple et fiable pour évaluer l’érection en recherche clinique (28) .   

- Le score International Index of Erectile Function (IIEF) est le questionnaire le plus 

souvent utilisé en sexologie (29, 31), et considéré comme étant le plus approprié pour évaluer 

la fonction sexuelle des patients lésés médullaires (32). De spécificité et de sensibilité 

satisfaisantes (33), il est validé en tant qu’outil diagnostique et recommandé dans l’évaluation 



Article 

- 58 - 

de l’efficacité d’une intervention thérapeutique (33). L’une de ses formes abrégées, l’IIEF5, a 

été validé (35) comme outil diagnostique simple et utilisable en routine. L’IIEF5 

comprend quatre des questions (Q2, Q4, Q5 et Q15) relatives à la fonction érectile de l’IIEF, 

possédant les propriétés psychométriques les plus fortes (35, 36) en comparaison aux autres 

domaines de l’IIEF, ainsi que la question 7 (Q7). Cette dernière concerne la satisfaction, 

élément central de la définition du National Institutes of Health (NIH) de la dysfonction 

érectile : « l’incapacité à obtenir ou à maintenir une érection suffisante pour avoir un rapport 

sexuel satisfaisant (37) ». 

Chacune des questions est cotée de 1 à 5, et le score global est obtenu en les additionnant ; 

plus le score est bas, plus le trouble est sévère. Ainsi, l’IIEF-5 permet de classer l’insuffisance 

érectile en plusieurs stades.  

- La durée d’action des traitements était recherchée, 

- de même que la survenue d’effets indésirables. 

- Une note de satisfaction globale et des notes de satisfaction spécifique relatives à  la 

facilité de préparation et d’utilisation, et à l’appréhension du geste technique étaient 

demandées (scores sur des échelles de 0 à 10).  

- La question finale portait sur la préférence du patient concernant le traitement 

ultérieur de sa dysfonction érectile. 

2.2.2.3. Analyses statistiques 

La répartition ne suivant pas une distribution normale, les médianes ont été calculées pour les 

variables (durée d’action, scores EHS et IIEF5 pour l’efficacité, Q7 et note de satisfaction 

globale pour la satisfaction) dans chaque groupe, c’est-à-dire sans traitement, avec 

VITAROS®, avec IPDE5 et avec IIC. La survenue d’effets indésirables a été exprimée en 

pourcentage.  
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Chaque patient étant son propre témoin, le test non-paramétrique de Wilcoxon a été utilisé  

grâce au logiciel JMP® Pro SAS pour comparer les variations des scores EHS et IIEF5 

obtenus sous VITAROS® avec ceux obtenus sous traitement par IPDE5 ou IIC d’une part et 

sans traitement d’autre part, ainsi que pour comparer les critères de satisfaction entre chaque 

groupe et les durées d’action de VITAROS® et des IIC.  

De plus, le test non paramétrique de Wilcoxon-Mann-Whitney a été utilisé pour comparer la 

facilité d’utilisation entre tétraplégiques et paraplégiques. 

Les auteurs déclarent n’avoir aucun conflit d’intérêt concernant les données publiées dans 

cette étude. 

2.3. Résultats 

Au total, 40 patients ont été inclus (Figure n° : 1). 

Pour 11 d’entre eux, les données du dossier médical étaient incomplètes et ne comportaient 

pas les résultats des auto-questionnaires notamment.  

Les données de 29 patients étaient analysables ; leurs caractéristiques sont présentées dans le 

Tableau n°: 1. 

Caractéristiques : 

Parmi ces 29 patients, 8 étaient tétraplégiques, 14 étaient paraplégiques hauts (de niveau 

supérieur à T10), 6 avaient un niveau compris entre T10 et L2, 1 entre L3 et S1. 18 patients 

avaient une atteinte complète (AIS A), et 11 une atteinte incomplète (2 AIS B, 3 AIS C et 6 

AIS D). La majorité des lésions était d’origine traumatique, sauf pour 2 patients (l’un 

présentant une hernie discale compressive et l’autre un épendymome). 

Parmi les 6 patients présentant un niveau compris entre T10 et L2 (centre sympathique 

thoraco-lombaire), seul un avait des érections psychogènes conservées (et son niveau était 

T10). 

22 patients pratiquaient les auto-sondages comme mode mictionnel. 
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Les résultats principaux sont présentés dans les Tableaux n°: 2 et n° : 3. 

Efficacité de VITAROS® : 

L’administration de VITAROS® entraînait une amélioration significative du score de l’IIEF5 

(par rapport à l’absence de traitement, p=0,0005), comme le montrent le Tableau n°: 3 et  la 

Figure n°: 2. En revanche, aucune différence significative n’a été retrouvée pour le score 

EHS. 5 patients obtenaient le score EHS maximal de 4 avec VITAROS®, et 6 obtenaient un 

score de 3 ; pour les 19 autres, ce score était compris entre 0 et 2. La durée d’action moyenne 

de VITAROS® était de 22,8 min.  

Tolérance de VITAROS® : 

Des effets indésirables après usage de VITAROS® étaient retrouvés chez 7 patients sur 29 ; 1 

seul cas d’érection prolongée pharmacologiquement induite a été relevé, les autres effets 

secondaires étant modérés et transitoires (prurit ou érythème dans 3 cas, douleurs des organes 

génitaux externes dans 2 cas, vertiges et brûlures vaginales/rectales chez le/la partenaire si 

rapports non protégés dans 1 cas pour chaque). 

Satisfaction de VITAROS® : 

Aucune différence significative n’a été mise en évidence concernant le score à la question Q7 

de l’IIEF5 en comparant VITAROS® à l’absence de traitement. 

En revanche, une différence significative (p = 0,0060) a été retrouvée par le test non 

paramétrique de Wilcoxon-Mann-Whitney comparant la note d’évaluation de la facilité 

d’utilisation de VITAROS® selon le niveau de l’atteinte ; celui-ci semblait plus aisé pour les 

paraplégiques (médiane = 9) que pour les tétraplégiques (médiane = 4). 

Etude comparée aux autres traitements des patients : 

VITAROS® versus IIC : 

Le score de l’IIEF5 était significativement supérieur (p = 0,0015) avec l’utilisation des IIC 

versus VITAROS® (Tableau n°: 3 et Figure n°: 3) ; de même, la durée d’action était plus 
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longue pour les IIC (101,43 min) que pour VITAROS® (11,43 min en moyenne chez les 14 

patients concernés ; IC 95% [27,31 ; 152,69] p=0,0020). Concernant le score EHS, les 

résultats étaient là encore au bénéfice des IIC (p = 0,0010) : 8 des 14 patients obtenaient un 

score EHS à 3 et 5 un score à 4 avec les IIC. Il en allait de même pour les questions de 

satisfaction, à savoir Q7 de l’IIEF5 (3,43 pour IIC vs 1,86 pour VITAROS®, différence de 

1,57, IC 95% [0,62 ; 2,52], p = 0,0059) et la note de satisfaction globale sur 10 (6,5 pour IIC 

vs 3,29 pour VITAROS®, différence de 3,21, IC 95% [0,67 ; 5,76] p = 0,0190). 

La survenue d’effets indésirables était cependant plus fréquente avec les IIC (57,14%) 

qu’avec VITAROS® (24,14%), bien qu’ils aient été dans l’ensemble bénins et transitoires 

(hématomes au point d’injection, douleurs des organes génitaux externes, nodules sous-

cutanés). Cependant, la survenue d’une érection prolongée d’origine pharmacologique a été 

rapportée par 5 patients avec les IIC contre 1 avec VITAROS®. 

Aucune différence significative n’a été mise en évidence concernant la facilité de préparation, 

la facilité d’utilisation et l’appréhension en comparant VITAROS® et les IIC. 

VITAROS® versus IPDE5 : 

Les IPDE5 engendraient une amélioration significative du score de l’IIEF5 en comparaison à 

VITAROS® (p = 0,0288), ainsi que du score EHS (p = 0,0040), comme le montrent le 

Tableau n°: 3 et la Figure n°: 4. 

La survenue d’effets indésirables était cependant plus fréquente avec les IPDE5 (51,85%) 

qu’avec VITAROS® (24,14%), les plus fréquents étant un flush, des céphalées, une 

congestion nasale, un flou visuel et des vertiges. 

Aucune différence significative n’a été mise en évidence concernant les questions de 

satisfaction, à savoir Q7 de l’IIEF5 et la note de satisfaction globale sur 10 en comparant 

VITAROS® aux IPDE5. 
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De plus, aucune différence significative n’a été retrouvée concernant la voie d’administration 

en comparant VITAROS® aux IPDE5. 

Choix du traitement utilisé au long cours : 

Parmi les 29 cas étudiés, 9 patients ont choisi d’utiliser VITAROS® au long cours dont 7 

n’ayant jamais utilisé d’IIC (les 2 autres ayant utilisés des IPDE5 et des IIC auparavant).  

Ces patients souffraient d’une insuffisance érectile sévère pour 4 d’entre eux, modérée 

également pour 4 d’entre eux, et légère pour le dernier. Les 5 patients ayant obtenu un score 

EHS de 4 ont tous choisi d’utiliser VITAROS® au long cours, ainsi que la moitié des patients 

ayant obtenu un score de 3. 

Patients bénéficiant d’une neurostimulation des racines sacrées antérieures (technique de 

Brindley) : 

Le 1er conservait les mêmes scores (IIEF5 = 5 et EHS = 0) avec et sans traitement ; aucune 

amélioration n’était retrouvée quelle que soit la thérapeutique utilisée (IPDE5, des IIC ou de 

VITAROS®). 

Le second avait un score à 0 sans traitement (pour IIEF5 et EHS), et semblait être légèrement 

amélioré par VITAROS® (IIEF5 = 5 et EHS = 0), modérément par les IPDE5 (IIEF5 = 9 et 

EHS = 3), et plus par les IIC (IIEF5 = 12 et EHS = 3).  

Sortis d’étude : 

Concernant les 11 patients sortis d’étude : l’un est décédé, un autre a débuté une prise en 

charge en Procréation Médicalement Assistée et n’a jamais utilisé VITAROS® suite à sa 

prescription, 8 n’ont finalement jamais testé VITAROS® du fait d’une fréquence de rapports 

sexuels trop faible (certains étant gênés par des escarres, d’autres par des infections urinaires 

récidivantes, ou par l’éloignement géographique de leurs conjoint(e)s) ; enfin, le dernier 

souffrait à la fois d’insuffisance érectile et d’éjaculation précoce, ce qui rendait difficile 



Article 

- 63 - 

l’usage de VITAROS®  (délai d’action non respecté avant l’expulsion du produit dans 

l’éjaculat).  

2.4. Discussion : 

Efficacité de VITAROS® : 

VITAROS® semble être un traitement efficace de l’insuffisance érectile chez les lésés 

médullaires, comme nous le laisse supposer l’amélioration statistiquement significative du 

score IIEF5 qu’il engendre lorsqu’il est comparé à l’absence de traitement dans cette étude. 

Ces résultats rejoignent ceux de la littérature (26). De plus, presque un tiers des patients 

souhaitent en poursuivre l’utilisation au long cours ; ils souffraient en majorité de dysfonction 

érectile modérée à sévère, ce qui correspond aux résultats de la littérature (26). 

VITAROS® paraît cependant être moins efficace que les traitements de référence actuels, à 

savoir les IPDE5 et les IIC, si l’on se réfère aux comparaisons des scores IIEF5 et EHS. Sa 

durée d’action est également plus courte que celle des IIC. 

Tolérance de VITAROS® : 

Ses effets indésirables semblent peu fréquents, transitoires et sans gravité. Leur fréquence est 

plus faible que celle retrouvée dans la littérature (24,14% contre 51% aux mêmes doses (26). 

Il s’agissait le plus souvent d’effets secondaires locaux, comme pour (26) ; en revanche aucun 

cas d’hypotension n’a été rapporté. Un seul cas d’érection prolongée pharmacologiquement 

induite ayant duré plus de 4h avait été décrit dans la littérature (27), de même que dans cette 

étude. 

Le pourcentage d’effets secondaires avec les IPDE5 (51,85%) dans la présente étude est bien 

plus important que ceux rapportés dans la littérature (6 à 15%) (14). Il en est de même pour 

les IIC (57,14% dans l’étude contre 47% pour Shokeir et al. (22). Seul un biais de suggestion 

pourrait l’expliquer, les effets indésirables les plus fréquemment retrouvés avec chaque 

traitement ayant été énumérés et proposés dans les questionnaires ; cela dit, il en était de 
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même dans le questionnaire relatif à VITAROS®, et pourtant la tendance inverse est 

survenue. 

Satisfaction de VITAROS® :  

Aucune différence significative en termes de facilité d’utilisation et d’appréhension n’a été 

mise en évidence entre la voie intra-urétrale et la voie intra-caverneuse. Ce résultat est 

cependant biaisé car il ne tient compte que de l’avis des patients habitués aux IIC (pour qui ce 

mode d’administration ne constitue pas une barrière). Par ailleurs, les patients les plus 

satisfaits par l’utilisation de ce nouveau produit étaient réfractaires à la voie injectable intra-

caverneuse.  

En revanche, les critères de satisfaction (note globale et Q7 de l’IIEF) semblent indiquer que 

les patients habitués aux IIC en sont plus satisfaits que de VITAROS®. 

Avantage de VITAROS® par rapport à MUSE® : 

VITAROS® semble être plus efficace que MUSE® alors qu’il comporte des doses 

d’alprostadil environ trois fois plus faibles (200 à 300 µg versus 500 à 1000 µg). En effet, les 

patients n’étaient que 20% à obtenir un score sous-maximal (Schramek 4) avec MUSE® (23) 

et aucun d’entre eux n’avaient décidé d’utiliser ce traitement au long cours, alors que dans 

notre étude, plus d’un tiers des patients obtenaient un score EHS maximal ou sous-maximal (3 

et 4) avec VITAROS®, et ils étaient presque 30% (n=9) à souhaiter en poursuivre l’utilisation 

au long cours. Cela peut peut-être s’expliquer par l’avancée technique de VITAROS®, c’est-

à-dire l’absorption rapide du produit au site d’action grâce au DDAIP.HCI. 

VITAROS® a été prescrit à posologie maximale d’emblée dans ce centre car la dose de 300 

µg était celle pour laquelle l’efficacité était maximale dans les études antérieures (26,27). 

Des posologies plus importantes d’alprostadil seraient peut-être plus efficaces (plafond 

d’efficacité inconnu), mais elles engendreraient peut-être plus d’effets secondaires ; en effet, 

dans cette étude, aucun patient n’a écarté VITAROS® pour des raisons de tolérance, alors que 
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17% des patients avaient cessé MUSE® à cause de ses effets indésirables bien qu’ils soient 

modérés et transitoires (38,39). 

Désavantage principal de VITAROS® : 

Le port de préservatif est systématiquement recommandé lors de l’utilisation de VITAROS®, 

qu’il s’agisse de rapports vaginaux, oraux ou rectaux, compte-tenu des effets indésirables 

potentiels chez le/la partenaire. En l’absence d’étude dédiée concernant la tératogénicité, 

l’usage de préservatifs et d’une méthode contraceptive efficace est recommandé lorsque la 

partenaire est enceinte, allaitante ou en âge de procréer. Ces directives restreignent 

VITAROS® à un usage purement récréatif puisqu’il ne peut être utilisé à visée procréatrice ; 

de plus, l’usage de préservatif en soi peut réfréner certains patients à avoir recours à 

VITAROS®. 

Limites de l’étude : 

La première et principale limite de cette étude est son faible niveau de preuve du fait de sa 

méthodologie et de ses biais ; il s‘agit d’une étude rétrospective et non d’un essai clinique 

prospectif contrôlé randomisé, il n’y a ni comparaison à un placebo, ni aveugle, ni cross-over.  

La deuxième limite est le faible nombre d’inclusions, cette cohorte ne permettant pas la 

réalisation d’analyses en sous-groupes en fonction du niveau lésionnel ou du caractère 

complet ou incomplet de la lésion. La comparaison en termes d’efficacité de VITAROS® aux 

IPDE5 chez les patients présentant une atteinte basse n’a notamment pas pu être réalisée. 

La troisième limite est l’évaluation après deux essais seulement. Il a semblé raisonnable de 

demander de tester à deux reprises ce traitement dont l’usage est occasionnel lors d’un rapport 

sexuel. Les patients non-satisfaits n’auraient pas prolongé la prise de ce traitement au-delà de 

deux essais. 

La quatrième est le biais de rappel : si les essais de VITAROS® étaient récents lors de 

l’évaluation par auto-questionnaires, il n’en allait pas forcément de même pour les autres 
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traitements (IIC et IPDE5), notamment lorsque ceux-ci avaient été testés antérieurement sans 

être le traitement habituel du patient. De même, la pertinence du questionnaire d’évaluation en 

l’absence de toute intervention thérapeutique est d’autant plus discutable que le traumatisme 

est ancien ; avec le temps, les patients ont tendance par habitude à avoir recours à un 

traitement de l’insuffisance érectile de façon systématique avant un rapport sexuel, raréfiant la 

fréquence des essais de rapport sans médication préalable. 

La dernière limite est le caractère non-exhaustif des questionnaires utilisés en pratique 

courante ; celui relatif aux IPDE5 ne différenciait pas les différentes molécules utilisées (en 

particulier Sildénafil et Tadalafil), et ne prenait en compte ni la survenue de palpitations ou 

d’une tachycardie, souvent relatée oralement par les patients, ni le délai et la durée d’action 

des produits. Les caractéristiques pharmacocinétiques des IPDE5 diffèrent des autres 

traitements et leur utilisation requiert une anticipation plus importante (et non une 

administration au moment du rapport). Le questionnaire relatif à VITAROS® ne recherchait 

pas l’existence d’une spasticité des membres inférieurs alors que celle-ci peut majorer 

l’érection (4) ; seule la prise d’un traitement per-os ou par voie intra-thécale de Baclofène a 

été recherchée. Des questions concernant la présence d’éventuelles épines irritatives lors de 

l’usage de  VITAROS® ont été posées, mais elles ne l’ont pas été dans les questionnaires 

évaluant les IPDE5 ni les IIC.  

Le choix d’utiliser l’IIEF5 comme outil d’évaluation de l’efficacité des diverses 

thérapeutiques a été fait malgré ses limites car il s’agit d’une forme abrégée de l’IIEF validée 

et prenant en compte la satisfaction du patient au travers de la question Q7. En revanche, la 

satisfaction du/de la partenaire n’était pas recherchée. Pourtant, leur place est primordiale 

dans la sexualité du couple, en particulier chez les patients tétraplégiques pour lesquels 

VITAROS® ne peut être prescrit qu’en cas de partenaire sexuel(le) réalisant l’administration 

si besoin. L’usage de certains questionnaires utilisés en médecine sexuelle concernant ce point 
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(Erectile Dysfunction Inventory of Treatment Satisfaction (EDITS), Index of Sexual Life 

(ISL)) pourrait avoir un intérêt notable en pratique clinique. 

2.5. Conclusion : 

VITAROS® semble être un traitement efficace de l’insuffisance érectile chez les lésés 

médullaires, mais moins que les traitements habituels (IPDE5 et IIC) ; en revanche, il 

semblerait qu’il ait moins d’effets secondaires qu’eux. Ce produit est intéressant puisqu’il 

bénéficie des mêmes avantages que les IIC par rapport aux IPDE5 en termes d’interactions 

médicamenteuses, d’effets indésirables systémiques, de contre-indications et de conditions de 

remboursement (en France), sans nécessiter la réalisation d’injection intra-caverneuse qui 

freine de nombreux patients.  

Au vu des résultats de cette étude, il paraît raisonnable de proposer VITAROS® aux patients 

lésés médullaires après échec ou contre-indication des IPDE5 comme alternative lorsque le 

mode d’administration intra-caverneux représente un obstacle pour eux. 

Des essais cliniques randomisés en double aveugle contre placebo permettraient de conforter 

ou d’infirmer ces conclusions. 

Enfin, les 11 patients sortis d’étude nous rappellent que malgré leurs demandes et leurs 

attentes en termes de vie sexuelle, un quart des patients inclus n’ont pas pu utiliser 

VITAROS® ni avoir de relations sexuelles régulières du fait de leur état de santé. Ceci met en 

exergue le rôle qu’est celui du médecin de MPR d’accompagner le patient lésé médullaire à la 

fois dans la mise en place de stratégies thérapeutiques mais également dans leurs échecs, et de 

le prendre en charge dans sa globalité. 
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Tableau 1 : Description de la population 
 

  
  

Nombre de sujets 
  

Total (N) 29 
Age : moyenne (écart-type), (années) 42,3 (10,4) 

Age lors de l’atteinte 
moyenne (écart-type), (années) 29,9 (9,6) 

Tétraplégiques 8 

Paraplégiques 21 

Atteinte complète 18 

Atteinte incomplète 11 

Etiologie de l’atteinte :   
- traumatique 27 

- autre 2 

Stade de la dysfonction érectile :   
- sévère (IIEF5 [0 – 10]) 20 (69,0%) 

- modérée (IIEF5 [11 – 17]) 8 (27,6%) 
- normale (IIEF5 [18 – 20]) 1 (3,4%) 

Erections résiduelles   
- réflexes 23 (79,3%) 

- psychogènes 7 (2,4%) 
Traitements de la dysfonction 

érectile utilisés antérieurement : 
  

- IPDE5 27 (93,1%) 
- IIC 14 (48,3%) 

Traitements habituels :   
- Lyrica 6 (20,7%) 

- Baclofène per os 16 (55,2%) 
- Baclofène pompe 3 (10,3%) 

  
2 (6,9%) Antécédents d’intervention de Brindley 
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Tableau 2 : Principaux résultats 
 

  Abstention 
thérapeutique VITAROS® IIC IPDE5 

  
29 29 14 27 n 

  
          

Efficacité : (médianes)         
- IIEF5 (/25) 7 12 19,5 15 

-EHS (/4) 1 1 3 3 
- Durée d’action (min) - 20 67,5 - 

         

          
Tolérance :         

Survenue d’effets indésirables (%) - 24,14 57,14 51,85 
          

          
Modalités d’usage : (médianes)         
- facilité de préparation (/10) - 8 7,5 - 

- appréhension du geste  (/10) (0 = forte) - 8 6,5 - 
- facilité d’utilisation  (/10) - 8 5 10 

          

          
Satisfaction : (médianes)         

- Q7 de l’IIEF 1 2 3,5 3 
- note de satisfaction globale (sur 10) - 4 6,5 6 
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Tableau 3 : Comparaison de l’efficacité de VITAROS® aux traitements de référence 
grâce au test de Wilcoxon 

 

  n 
Moyenne Moyenne 

traitement 
2 

Différence 
p IC 95% traitement 

1 
des 

moyennes 
Comparaison 
VITAROS® / 

aucun 
traitement : 29 

          

- IIEF5 12,1 8,2 3,89 0,0005 1,49 – 6,30 

- EHS 1,68 1,65 0,03 0,8965 - 0,65 – 
0,58 

Comparaison 
IIC / 

VITAROS® : 14 

          

- IIEF5 18,71 9,36 9,35 0,0015 4,51 – 
14,20 

- EHS 3,14 0,93 2,21 0,001 1,33 – 3,10 
Comparaison 

IPDE5 / 
VITAROS® : 27 

          

- IIEF5 15,22 12,19 3,04 0,0288 0,11 – 5,96 
- EHS 2,7 1,67 1,03 0,004 0,40 – 1,67 
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Figure 1 : Diagramme de flux 
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Figure 2 : Efficacité de VITAROS® dans le traitement de l’insuffisance érectile chez les 
lésés médullaires selon le test de Wilcoxon 
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Figure 3 : Comparaison de l’efficacité de VITAROS® aux IIC 
Selon le test de Wilcoxon 
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Figure 4 : Comparaison de l’efficacité de VITAROS® aux IPDE5 
Selon le test de Wilcoxon 
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3 – CONCLUSIONS ET PERSPECTIVES 
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VITAROS® semble être un traitement efficace de l’insuffisance érectile chez les lésés 

médullaires, mais moins que les traitements habituels (IPDE5 et IIC) ; en revanche, il 

semblerait qu’il ait moins d’effets secondaires qu’eux. Ce produit est intéressant puisqu’il 

bénéficie des mêmes avantages que les IIC par rapport aux IPDE5 en termes d’interactions 

médicamenteuses, d’effets indésirables systémiques, de contre-indications et de conditions de 

remboursement (en France), sans nécessiter la réalisation d’injection intra-caverneuse qui 

freine de nombreux patients.  

Au vu des résultats de cette étude, il paraît raisonnable de proposer VITAROS® aux patients 

lésés médullaires après échec ou contre-indication des IPDE5 comme alternative lorsque le 

mode d’administration intra-caverneux représente un obstacle pour eux. 
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Proposition d’un arbre décisionnel guidant la stratégie thérapeutique devant une 

dysfonction érectile chez le lésé médullaire : 

 

 

  

 

 
Existe-t-il une contre-indication aux IPDE5 ? 

IIC 

IPDE5 

Le traitement est-il 

un succès ? 

Poursuite IPDE5 

Existe-t-il une forte appréhension de 

la voie intra-caverneuse ? 

VITAROS® 

NON OUI 

OUI 

NON 

OUI 

NON 

Le traitement est-il bien toléré ? 

Poursuite IIC 

NON 
OUI OUI 

NON

Le traitement est-il bien toléré ? 
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Prise en charge de la sexualité chez les lésés médullaires : le point de vue du médecin 

rééducateur. 

 

Selon la Classification Internationale du Fonctionnement, du handicap et de la santé (CIF), 

l’insuffisance érectile peut être définie comme une déficience entraînant une incapacité à 

obtenir ou à maintenir une érection suffisante pour avoir un rapport sexuel satisfaisant, et par 

là une restriction de participation, c’est-à-dire le retentissement personnel, familial et socio-

professionnel engendré. 

La dysfonction érectile altère en effet la confiance en soi du patient et a un impact psychique 

majeur ; elle peut entraîner des troubles de l’humeur, jusqu’à un syndrome dépressif 

réactionnel. La dimension psycho-sociale de la dysfonction érectile pourrait d’ailleurs être 

évaluée par la Self-Esteem and Relationship (SEAR) de façon régulière en pratique clinique 

courante. 

La relation au sein du couple est elle aussi perturbée par la survenue de l’atteinte médullaire et 

la situation de handicap qui en découle : la libido et le plaisir peuvent être altérés ou modifiés, 

et des sentiments de dépendance du patient envers son/sa partenaire peuvent naître du fait de 

la restriction de sa mobilité ou de la nécessité d’une aide extérieure pour l’administration du 

traitement à visée sexuelle entre autres. Les moyens thérapeutiques médicamenteux ou 

physiques sont souvent vécus comme une intrusion dans l’intimité du couple et perturbent la 

spontanéité des rapports en demandant parfois une anticipation et une programmation. 

D’autres facteurs spécifiques aux lésés médullaires perturbent grandement leur vie sexuelle et 

le déroulement des rapports : les douleurs neuropathiques, les troubles vésico-sphinctériens, 

les difficultés de positionnement… Ces facteurs ne doivent pas être négligés et doivent être 

pris en charge de la manière la plus satisfaisante possible. 
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De plus, le couple peut vivre une remise en question plus profonde quant à un projet de 

parentalité et la dimension de procréation qui est véhiculée par l’acte sexuel, et doivent être 

accompagnés. 

Les patients sont demandeurs d’une prise en charge spécialisée où des réponses à leurs 

questions et des solutions thérapeutiques pourraient leur être apportées. Preuve en est, la 

consultation spécifique en neuro-sexologie a attiré plus de 40 patients en l’espace de 17 mois 

au centre de Lay-Saint-Christophe où environ 130 patients lésés médullaires étaient suivis à la 

même période. Cela montre l’intérêt et la nécessité d’une offre de neuro-sexologie.  

Le rôle du médecin de Médecine Physique et de Réadaptation formé à cette hyper-spécialité 

est d’allier technicité et humanité de façon à répondre au mieux aux attentes de ses patients. Il 

doit être à leur écoute, les informer, leur proposer les solutions thérapeutiques les plus 

adéquates, et les accompagner dans leurs mises en œuvre, aussi bien dans leurs réussites que 

dans leurs échecs. Il doit agir en respectant leur intimité, avec professionnalisme et tact, tout 

en levant les tabous pour les guider de la façon la plus personnalisée possible. 

La CIF génère d’ailleurs une vision plus optimiste de la situation, en préférant se focaliser sur 

l’activité et la participation plutôt que sur le handicap proprement dit ; aussi les sentiments de 

dépendance et l’instrumentation extérieure pourraient faire place à une nouvelle forme de 

complicité et de partage au sein du couple.  

La finalité est l’apprentissage par le patient et son/sa conjoint(e) de l’exploitation optimale de 

ses fonctions résiduelles et la mise en place des compensations nécessaires pour qu’ils 

trouvent la plus grande satisfaction possible dans leur « nouvelle » sexualité, et une meilleure 

qualité de vie. Leur relation va devoir évoluer pour tendre vers un nouvel équilibre. 
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ANNEXE 1 
Le score EHS (Erection Hardness Score) 

 

 

 

0 : absence d’érection 

1 : apparition d’une légère tumescence du gland 

2 : tumescence totale de la verge sans rigidité 

3 : érection suffisamment rigide pour permettre une pénétration 

4 : érection normale 
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ANNEXE 2 
Questionnaire IIEF 15 (15 questions) 

 

Q1 Avec quelle fréquence avez-vous pu avoir une érection, au cours de vos activités 
sexuelles? 
0 = Je n’ai eu aucune activité sexuelle 
1 = Presque jamais ou jamais 
2 = Rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = Quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = La plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = Presque tout le temps ou tout le temps 
 
Q2 Lorsque vous avez eu des érections à la suite de stimulations sexuelles, avec quelle 
fréquence votre pénis a-t’il été suffisamment rigide (dur) pour permettre la pénétration ? 
0 = Je n’ai pas été stimulé sexuellement 
1 = Presque jamais ou jamais 
2 = Rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = Quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = La plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = Presque tout le temps ou tout le temps 
Les trois questions suivantes portent sur les érections que vous avez peut-être eues pendant 
vos rapports sexuels. 
 
Q3 Au cours des quatre dernières semaines, lorsque vous avez essayé d’avoir des rapports 
sexuels, avec quelle fréquence avez-vous pu rester en érection après avoir pénétré votre 
partenaire (introduction du pénis dans le vagin) ? 
0 = Je n’ai pas essayé d’avoir de rapports sexuels 
1 = Presque jamais ou jamais 
2 = Rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = Quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = La plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = Presque tout le temps ou tout le temps 
 
Q4 Pendant vos rapports sexuels, avec quelle fréquence avez-vous pu rester en érection après 
avoir pénétré votre partenaire (introduction du pénis dans le vagin) 
0 = Je n’ai pas essayé d’avoir de rapports sexuels 
1 = Presque jamais ou jamais 
2 = Rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = Quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = La plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = Presque tout le temps ou tout le temps 
 
Q5 Pendant vos rapports sexuels, à quel point vous-a-t-il été difficile de rester en érection 
jusqu’à la fin de ces rapports ? 
0 = Je n’ai pas essayé d’avoir de rapports sexuels 
1 = Extrêmement difficile 
2 = Très difficile 
3 = Difficile 
4 = Un peu difficile 
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5 = Pas difficile 
 
Q6 Combien de fois avez-vous essayé d’avoir des rapports sexuels? 
0 = Aucune fois 
1 = 1 à 2 fois 
2 = 3 à 4 fois 
3 = 5 à 6 fois 
4 = 7 à 10 fois 
5 = 11 fois et plus 
 
Q7 Lorsque vous avez essayé d’avoir des rapports sexuels, avec quelle fréquence en avez-
vous été satisfait ? 
0 = Je n’ai pas essayé d’avoir de rapports sexuels 
1 = Presque jamais ou jamais 
2 = Rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = Quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = La plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = Presque tout le temps ou tout le temps 
 
Q8 À quel point avez-vous éprouvé du plaisir au cours de vos rapports sexuels ? 
0 = Je n’ai pas eu de rapports sexuels 
1 = Je n’ai pas éprouvé de plaisir du tout 
2 = Je n’ai pas éprouvé beaucoup de plaisir 
3 = J’ai éprouvé pas mal de plaisir 
4 = J’ai éprouvé beaucoup de plaisir 
5 = J’ai éprouvé énormément de plaisir 
 
Q9 Lorsque vous étiez stimulé sexuellement ou aviez des rapports sexuels, avec quelle 
fréquence avez-vous éjaculé ? 
 
Q10 Lorsque vous étiez stimulé sexuellement ou aviez des rapports sexuels, avec quelle 
fréquence avez-vous eu un orgasme avec ou sans éjaculation ? 
0 = Je n’ai pas été stimulé sexuellement ou n’ai pas eu de rapports sexuels 
1 = Presque jamais ou jamais 
2 = Rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = Quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = La plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = Presque tout le temps ou tout le temps 
 
Q11 Avec quelle fréquence avez-vous ressenti un désir sexuel ? 
1 = Presque jamais ou jamais 
2 = Rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = Quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = La plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = Presque tout le temps ou tout le temps 
 
Q12 Comment évalueriez-vous l’intensité de votre désir sexuel ? 
1 = Très faible/nulle 
2 = Faible 
3 = Moyenne 
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4 = Forte 
5 = Très forte 
 
Q13 Dans quelle mesure avez-vous été satisfait de votre vie sexuelle en général ? 
 
Q14 Dans quelle mesure avez-vous été satisfait de vos relations sexuelles avec votre 
partenaire ? 
1 = Très insatisfait 
2 = Moyennement insatisfait 
3 = À peu près autant satisfait qu’insatisfait 
4 = Moyennement satisfait 
5 = Très satisfait 
 
Q15 À quel point étiez-vous sûr de pouvoir avoir une érection et de la maintenir ? 
1 = Pas sûr du tout 
2 = Pas très sûr 
3 = Moyennement sûr 
4 = Sûr 
5 = Très sûr 
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ANNEXE 3 
Prix publics des IPDE5 

 

VIAGRA® (Sildénafil) 
100mg Bte 8     88,25 HT TVA 10% 
50mg Bte 8     76,36 HT TVA 10% 
25mg Bte 8     76,91 HT TVA 10% 
 
CIALIS® (Tadalafil) 
 20mg bte 4     51,96 HT TVA 10% 
 10mg bte 4     51,96 HT TVA 10% 
 5mg  bte 28     85,13 HT TVA 10% 
 2mg  bte 28     85,13 HT TVA 10% 
 
LEVITRA® (Vardénafil) 
10mg  bte 4     25,91 HT TVA 10% 
5mg  bte 4         23,72 HT TVA 10% 
 
SPEDRA® (Avanafil) 
50mg Bte 8     25,17 HT TVA 10% 
100mg Bte 8     40,62 HT TVA 10% 
200mg Bte 8     50,35 HT TVA 10% 
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ANNEXE 4 : QUESTIONNAIRES DESTINES AUX PATIENTS 
QUESTIONNAIRE 1 : SANS TRAITEMENT 

 

NOM / Prénom: ………………………  
 

(Pour les questions suivantes, entourez les propositions exactes) 
 

LORSQUE VOUS NE PRENEZ AUCUN TRAITEMENT….  
 
A/ IIEF : Domaine de la fonction érectile 
 
Q1 : Avec quelle fréquence avez-vous pu avoir une érection au cours de vos activités 
sexuelles ? 
0 = je n’ai jamais eu aucune activité sexuelle 
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps 
 
Q2 : Lorsque vous avez eu des érections à la suite de stimulations sexuelles, avec quelle 
fréquence estimez-vous que la rigidité de votre pénis aurait permis la pénétration ? 
0 = je n’ai pas été stimulé sexuellement      
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps 
 
Les 3 questions suivantes portent sur les érections que vous avez peut-être eues pendant vos 
rapports sexuels : 
 
Q3 : Au cours des dernières semaines, lorsque vous avez essayé d’avoir des rapports sexuels, 
avec quelle fréquence avez-vous eu une érection permettant une pénétration ?  
0 = je n’ai pas essayé d’avoir de rapports sexuels 
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps 
 
Q4 : Pendant vos rapports sexuels, avec quelle fréquence avez-vous pu rester en érection 
après avoir pénétré votre partenaire :  
0 = je n’ai pas essayé d’avoir de rapports sexuels 
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps  
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Q5 : Pendant vos rapports sexuels, à quel point vous a-t-il été difficile de rester en érection 
jusqu’à la fin de ces rapports ? 
0 = je n’ai pas essayé d’avoir des rapports sexuels 
1 = extrêmement difficile 
2 = très difficile 
3 = difficile 
4 = un peu difficile 
5 = pas difficile 
 
Q15 : A quel point étiez-vous sûr de pouvoir avoir une érection et de la maintenir ? 
1 = pas sûr du tout 
2  = pas très sûr 
3 = moyennement sûr 
4 = sûr 
5 = très sûr 
 
 
B/ IIEF : Satisfaction 
 
Q7 : Lorsque vous avez essayé d’avoir des rapports sexuels, avec quelle fréquence en avez-
vous été satisfait ? 
0 = je n’ai jamais essayé d’avoir de rapports sexuels 
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps 
 
 
C/ Score EHS :  
 
Quelle est en général l’intensité maximale de votre érection : 

o 0 = pas d’érection 
o 1 = légère tumescence (=augmentation de volume) 
o 2 = tumescence totale sans rigidité 
o 3 = rigidité suffisante pour avoir un rapport sexuel/ permettre une pénétration 
o 4 = érection normale 
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QUESTIONNAIRE 2 : AVEC IPDE5 
 

NOM / Prénom: ………………………………………….      
 

(Pour les questions suivantes, entourez les propositions exactes.) 
 

LORSQUE VOUS PRENEZ UN TRAITEMENT PAR VOIE ORALE (VIAGRA®, 
CIALIS®, SPEDRA®, LEVITRA®)…  

 
A/ IIEF : Domaine de la fonction érectile 
 
Q1 : Avec quelle fréquence avez-vous pu avoir une érection au cours de vos activités 
sexuelles ? 
0 = je n’ai jamais eu aucune activité sexuelle 
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps 
 
Q2 : Lorsque vous avez eu des érections à la suite de stimulations sexuelles, avec quelle 
fréquence estimez-vous que la rigidité de votre pénis aurait permis la pénétration ? 
0 = je n’ai pas été stimulé sexuellement      
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps 
 
Les 3 questions suivantes portent sur les érections que vous avez peut-être eues pendant vos 
rapports sexuels : 
 
Q3 : Au cours des dernières semaines, lorsque vous avez essayé d’avoir des rapports sexuels, 
avec quelle fréquence avez-vous eu une érection permettant une pénétration ?  
0 = je n’ai pas essayé d’avoir de rapports sexuels 
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps 
 
Q4 : Pendant vos rapports sexuels, avec quelle fréquence avez-vous pu rester en érection 
après avoir pénétré votre partenaire :  
0 = je n’ai pas essayé d’avoir de rapports sexuels 
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps  
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Q5 : Pendant vos rapports sexuels, à quel point vous a-t-il été difficile de rester en érection 
jusqu’à la fin de ces rapports ? 
0 = je n’ai pas essayé d’avoir des rapports sexuels 
1 = extrêmement difficile 
2 = très difficile 
3 = difficile 
4 = un peu difficile 
5 = pas difficile 
 
Q15 : A quel point étiez-vous sûr de pouvoir avoir une érection et de la maintenir ? 
1 = pas sûr du tout 
2  = pas très sûr 
3 = moyennement sûr 
4 = sûr 
5 = très sûr 
 
 
B/ IIEF : Satisfaction 
 
Q7 : Lorsque vous avez essayé d’avoir des rapports sexuels, avec quelle fréquence en avez-
vous été satisfait ? 
0 = je n’ai jamais essayé d’avoir de rapports sexuels 
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps 
 
 
C/ Score EHS :  
 
Quelle est en général l’intensité maximale de votre érection : 

o 0 = pas d’érection 
o 1 = légère tumescence (=augmentation de volume) 
o 2 = tumescence totale sans rigidité 
o 3 = rigidité suffisante pour avoir un rapport sexuel/ permettre une pénétration 
o 4 = érection normale 

 
Entourez le traitement concerné :   VIAGRA®   CIALIS®   LEVITRA®   SPEDRA® 

 
D / Tolérance du traitement : 
 
Avez-vous noté la survenue d’effets indésirables lors de son utilisation?  

oui               non 
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Si oui lesquels :          
 Durée des 

Symptomes  
(min) 

Fréquence 
de 

survenue 
(%) 

 malaise, hypotension   
 nausées   
 congestion nasale   
 bouffées de chaleur, rougeur   
 vertiges   
 céphalées = maux de tête   
 flou visuel   
 autre :………………………   

 
NB : Fréquence d’apparition : 0% = jamais, 100% = à chaque utilisation 
 
 
E/ Aspects pratiques : 
 
Notez ce traitement de 0 (= mauvais) à 10 (=excellent) concernant son mode d’administration 
(voie orale) :        

0  1  2  3  4  5  6  7  8  9  10 
 
Donnez une note de satisfaction globale à ce traitement : ……… /10 
 
Votre partenaire et vous, avez-vous des remarques (positives ou négatives) sur le VITAROS : 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………… 
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QUESTIONNAIRE 3 : AVEC INJECTIONS IC 
 

NOM / Prénom: ………………………………………….    
 

(Pour les questions suivantes, entourez les propositions exactes.) 
 

LORSQUE VOUS UTILISEZ LES INJECTIONS INTRA-CAVERNEUSES (EDEX®, 
CAVERJECT®)… 

 
A/ IIEF : Domaine de la fonction érectile 
 
Q1 : Avec quelle fréquence avez-vous pu avoir une érection au cours de vos activités 
sexuelles ? 
0 = je n’ai jamais eu aucune activité sexuelle 
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps 
 
Q2 : Lorsque vous avez eu des érections à la suite de stimulations sexuelles, avec quelle 
fréquence estimez-vous que la rigidité de votre pénis aurait permis la pénétration ? 
0 = je n’ai pas été stimulé sexuellement      
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps 
 
Les 3 questions suivantes portent sur les érections que vous avez peut-être eues pendant vos 
rapports sexuels : 
 
Q3 : Au cours des dernières semaines, lorsque vous avez essayé d’avoir des rapports sexuels, 
avec quelle fréquence avez-vous eu une érection permettant une pénétration ?  
0 = je n’ai pas essayé d’avoir de rapports sexuels 
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps 
 
Q4 : Pendant vos rapports sexuels, avec quelle fréquence avez-vous pu rester en érection 
après avoir pénétré votre partenaire :  
0 = je n’ai pas essayé d’avoir de rapports sexuels 
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps  
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Q5 : Pendant vos rapports sexuels, à quel point vous a-t-il été difficile de rester en érection 
jusqu’à la fin de ces rapports ? 
0 = je n’ai pas essayé d’avoir des rapports sexuels 
1 = extrêmement difficile 
2 = très difficile 
3 = difficile 
4 = un peu difficile 
5 = pas difficile 
 
Q15 : A quel point étiez-vous sûr de pouvoir avoir une érection et de la maintenir ? 
1 = pas sûr du tout 
2  = pas très sûr 
3 = moyennement sûr 
4 = sûr 
5 = très sûr 
 
 
B/ IIEF : Satisfaction 
 
Q7 : Lorsque vous avez essayé d’avoir des rapports sexuels, avec quelle fréquence en avez-
vous été satisfait ? 
0 = je n’ai jamais essayé d’avoir de rapports sexuels 
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps 
 
 
C/ Score EHS :  
 
Quelle est en général l’intensité maximale de votre érection : 

o 0 = pas d’érection 
o 1 = légère tumescence (=augmentation de volume) 
o 2 = tumescence totale sans rigidité 
o 3 = rigidité suffisante pour avoir un rapport sexuel/ permettre une pénétration 
o 4 = érection normale 

 
 

D / Tolérance des injections intra-caverneuses : 
 
Avez-vous noté la survenue d’effets indésirables lors de l’utilisation des injections intra-
caverneuses?    oui               non 
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Si oui lesquels :          
 

 
 

Durée des 
Symptomes  

(min) 

Fréquence 
de 

survenue 
(%) 

 douleur des organes génitaux externes   
 hématome au point d’injection   
 douleur au point d’injection   
 érection prolongée (>3h)   
 autre :………………………   
 nodules sous-cutanés (entourez la bonne 

réponse) 
oui non 

 
NB : Fréquence d’apparition : 0% = jamais, 100% = à chaque utilisation 
 
E/ Aspects pratiques des injections intra-caverneuses : 
 
Pour vous, la durée d’action d’une injection est en moyenne de   ……….   minutes. 
 
Notez les injections intra-caverneuses de 0 (= mauvais) à 10 (=excellent) concernant : 
 

o leur préparation (ouverture du sachet, maniabilité de la seringue) : 
0  1  2  3  4  5  6  7  8  9  10 

 
o leur mode d’administration (injections intra-caverneuses) : 

0  1  2  3  4  5  6  7  8  9  10 
 

o la peur ou l’appréhension lors de l’usage (0 = forte appréhension):  
0 1  2  3  4  5  6  7  8  9  10 

 
Donnez une note de satisfaction  globale aux injections : ………/10 
 
Votre partenaire et vous, avez-vous des remarques (positives ou négatives) sur ce traitement : 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………… 
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QUESTIONNAIRE 4 : AVEC VITAROS® 
 

NOM / Prénom: ………………………………….      
 

(Pour les questions suivantes, entourez les propositions exactes après au minimum deux 
essais.) 

 
LORSQUE VOUS UTILISEZ VITAROS®… 

 
A/ IIEF : Domaine de la fonction érectile 
 
Q1 : Avec quelle fréquence avez-vous pu avoir une érection au cours de vos activités 
sexuelles ? 
0 = je n’ai jamais eu aucune activité sexuelle 
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps 
 
Q2 : Lorsque vous avez eu des érections à la suite de stimulations sexuelles, avec quelle 
fréquence estimez-vous que la rigidité de votre pénis aurait permis la pénétration ? 
0 = je n’ai pas été stimulé sexuellement      
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps 
 
Les 3 questions suivantes portent sur les érections que vous avez peut-être eues pendant vos 
rapports sexuels : 
 
Q3 : Au cours des dernières semaines, lorsque vous avez essayé d’avoir des rapports sexuels, 
avec quelle fréquence avez-vous eu une érection permettant une pénétration ?  
0 = je n’ai pas essayé d’avoir de rapports sexuels 
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps 
 
Q4 : Pendant vos rapports sexuels, avec quelle fréquence avez-vous pu rester en érection 
après avoir pénétré votre partenaire :  
0 = je n’ai pas essayé d’avoir de rapports sexuels 
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps  
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Q5 : Pendant vos rapports sexuels, à quel point vous a-t-il été difficile de rester en érection 
jusqu’à la fin de ces rapports ? 
0 = je n’ai pas essayé d’avoir des rapports sexuels 
1 = extrêmement difficile 
2 = très difficile 
3 = difficile 
4 = un peu difficile 
5 = pas difficile 
 
Q15 : A quel point étiez-vous sûr de pouvoir avoir une érection et de la maintenir ? 
1 = pas sûr du tout 
2  = pas très sûr 
3 = moyennement sûr 
4 = sûr 
5 = très sûr 
 
 
B/ IIEF : Satisfaction 
 
Q7 : Lorsque vous avez essayé d’avoir des rapports sexuels, avec quelle fréquence en avez-
vous été satisfait ? 
0 = je n’ai jamais essayé d’avoir de rapports sexuels 
1 = presque jamais ou jamais 
2 = rarement (beaucoup moins que la moitié du temps) 
3 = quelquefois (environ la moitié du temps) 
4 = la plupart du temps (beaucoup plus que la moitié du temps) 
5 = presque tout le temps ou tout le temps 
 
C/ Score EHS :  

 
Quelle est en général l’intensité maximale de votre érection avec VITAROS® : 

 
o 0 = pas d’érection 
o 1 = légère tumescence (=augmentation de volume) 
o 2 = tumescence totale sans rigidité 
o 3 = rigidité suffisante pour avoir un rapport sexuel/ permettre une pénétration 
o 4 = érection normale 

 
 
D / Tolérance du VITAROS : 
Avez-vous noté la survenue d’effets indésirables lors de l’utilisation du VITAROS® ?  

oui               non 
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Si oui lesquels :  
         

o chez vous :  
 

Durée des 
symptômes  

(min) 

Fréquence 
de 

survenue 
(%) 

 douleur des organes génitaux externes   
 prurit (= démangeaisons)   
 érythème (coloration rouge transitoire de la 

verge) 
  

 œdème de la verge    
 vertiges   
 malaise    
 érection prolongée (>3h)   
 autre :………………………   

o chez votre partenaire :   
 brûlures vaginales   
 autre :……………………   

 
NB : Fréquence d’apparition : 0% = jamais, 100% = à chaque utilisation 
 
E/ VITAROS en pratique : 
 
Pour vous, la durée d’action du VITAROS® est en moyenne de   ……….   minutes. 
 
Notez le VITAROS® de 0 (= mauvais) à 10 (=excellent) concernant : 
 

o sa préparation (ouverture du sachet, maniabilité de la seringue) :  
0 1  2  3  4  5  6  7  8  9  10 

 
o sa voie d’administration (intra-urétrale) :  

0  1  2  3  4  5  6  7  8  9  10 
 

o la peur ou l’appréhension lors de l’usage (0 = forte appréhension):  
1 1  2  3  4  5  6  7  8  9  10 

 
Donnez une note de satisfaction  globale au VITAROS® : ………/10 
Votre partenaire et vous, avez-vous des remarques (positives ou négatives) sur le VITAROS® 
: 
…………………………………………………………………………………………………
…………………………… 
F/ Problème médical intercurrent : 
Lors de l’utilisation du VITAROS®, souffriez-vous : 

- d’une escarre ?     oui    non 
- d’un ongle incarné ?   oui    non 
- d’une infection urinaire ?   oui    non 
- d’une constipation/ fécalome ?   oui    non 

 
G/ Choix thérapeutique : 

- Lequel de ces traitements préférez-vous utiliser :  
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o VITAROS® 
o Injections intra-caverneuses (EDEX®,  CAVERJECT®) 
o Inhibiteurs de la phosphodiestérase-5 (VIAGRA®,  CIALIS®,  SPEDRA®,  

LEVITRA®) 
o Autre : 

…………………………………………………………………………………
……………. 
 

- Pour quelles raisons ? ……………………………………………………………….. 
 
 

 

 



RÉSUMÉ DE LA THÈSE  
 
Introduction : Cette étude monocentrique rétrospective avait pour objectif d’évaluer 
l’efficacité de VITAROS® chez les lésés médullaires. Ses effets indésirables et la 
satisfaction qu’en avaient les patients étaient également étudiés, et l’ensemble des 
résultats étaient comparés à ceux obtenus avec les traitements de référence. 
Méthode : Des lésés médullaires de 18 à 60 ans souffrant de dysfonction érectile 
secondaire à la lésion et pour qui VITAROS® avait été prescrit ont été inclus. Des 
auto-évaluations ont été réalisées pour évaluer chaque traitement (VITAROS®, 
IPDE5, IIC) ainsi que l’état basal, incluant l’EHS (Erection Hardness Score) et 
l’IIEF5, la durée d’action, les effets indésirables, la satisfaction globale et le traitement 
choisi pour l’usage ultérieur. 
Résultats : 40 patients ont été inclus, parmi lesquels 29 avaient complété tous les 
questionnaires. L’âge moyen était de 42,3 +/- 10,4 ans ; 8 étaient tétraplégiques et 21 
paraplégiques. VITAROS® entraînait une amélioration significative de l’IIEF5 par 
rapport à l’état basal (12,1 vs 8,2 ; p=0,0005), et 24,14% des patients rapportaient des 
effets secondaires. Les scores EHS et IIEF5 étaient significativement plus importants 
avec IPDE5 et IIC que VITAROS®, et la durée d’action était plus longue avec les IIC 
(p=0,0020). Les effets indésirables étaient moins fréquents avec VITAROS®. 9 
patients sur 29 ont finalement choisi VITAROS® pour leur usage ultérieur. 
Conclusion : VITAROS® semble être un traitement efficace de l’insuffisance érectile 
chez les lésés médullaires, mais moins que les IPDE5 et IIC : certains patients le 
choisissent pour leur futur usage car il présente moins d’effets indésirables et évite la 
voie intra-caverneuse. 
 
TITRE EN ANGLAIS : VITAROS® : efficacy, tolerance and satisfaction in a 
population of  spinal cord injured (SCI) men and comparison to usual treatments. 
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