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SILODOSINA

e Lasilodosina es otro alfa-bloqueante para

el tratamiento de los signos y sintomas de

Coste mensual del tratamiento (€)

la hiperplasia benigna de préstata (HBP). Prazosina 4,8
- . Doxazosina 4mg/24h 8,1
e Hay un Gnico ensayo clinico frente a un
comparador, la tamsulosina, en el que no Terazosina 5mg/24h 81
hallaron diferencias de relevancia clinica. ANt 11,7
. g T losi
e Su perfil de seguridad es comparable al de amsdosina | e
otros alfa-bloqueantes, excepto por una Silodosina ] 27,9
mayor incidencia de alteraciones en la eya- T T '
culacién reversibles al interrumpir el trata- 0 10 20 30
miento..
e Su coste es superior al del resto de alfa- Presentacion

bloqueantes.

NO VALORABLE
INFORMACION INSUFICIENTE

INDICACIONES?

Tratamiento de los signos y sintomas
de la hiperplasia benigna de prostata
(HBP).

MECANISMO DE ACCION
adrenérgicos, altamente selectivo para
los receptores adrenérgicos a;a, funda-
mentalmente localizados en la préstata,
la base y el cuello de la vejiga, la cap-
sula y la uretra prostatica. El bloqueo
de estos receptores causa una relaja-
cion del musculo liso de estos tejidos
que reduce la resistencia en la region
de salida de la vejiga sin afectar a la
contractilidad del musculo liso detrusor.
Esto genera una mejoria de los sinto-
mas de almacenamiento (irritativos) y
de vaciado (obstructivos) asociados a la
HBP.

La silodosina presenta una afinidad
sustancialmente menor por los recep-
tores adrenérgicos a;p que estan fun

damentalmente localizados en el siste-
ma cardiovascular.
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NO SUPONE AVANCE
TERAPEUTICO

AUrorec® (Recortdati)

ASilodyx® (Almirall)
4mg 30cap (13,92 €)
8mg 30 cap (27,85€)

Dispensacion con receta médica
Comercializado en septiembre 2010. Evaluado en agosto 2010
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APORTA EN SITUACIONES MODESTA MEJORA IMPORTANTE MEJORA
CONCRETAS TERAPEUTICA TERAPEUTICA
POSOLOGIA? al placebo, aspecto muy a tener en

En caso de insuficiencia renal modera-

da se inicia con 4 mg/dia, pudiéndose
aumentar a 8 mg/dia tras una semana
de tratamiento, dependiendo de la
respuesta individual del paciente.

EFICACIA CLINICA

ensayos clinicos Fase |11, aleatorizados
y doble ciego. Se ha publicado un
andlisis conjunto de los datos de dos
de ellos® mientras que el tercero no
esta publicado. Incluyeron a pacientes
con diagnostico de sintomas del tracto
urinario inferior asociado a HPB y una
puntuacion de IPSS (Internacional
Prostate Sympton Score) = 13. La
duraciéon de los estudios fue de 12
semanas de tratamiento con los com-
paradores, precedidas de 4 semanas
de tratamiento con placebo, para asi
seleccionar a los pacientes con mala
respuesta al placebo. En esta fase
previa se excluy6 a un 29% de los
pacientes por obtener buena respuesta

cuenta a la hora de extrapolar los
resultados a la practica clinica.

La variable principal estudiada fue el
cambio en la puntuacion total del IPSS
respecto al valor basal en la semana 12
de tratamiento o en la ultima observa-
cEn todos los ensayos la silodosina se
mostré estadisticamente superior a
placebo.

Se consideré que la minima diferencia
de relevancia clinica en la IPSS es de
dos puntos.

El ensayo IT-CL-0215, que no se ha
publicado, incluyd un grupo tratado con
tamsulosina 0,4 mg/d. La comparacion
de silodosina frente a tamsulosina no
mostré diferencias estadisticamente
significativas. Se cumplia el criterio de
no inferioridad para el que se estable-
cié un margen de 1,5 puntos.
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Ademas hay un estudio realizado en Japon
(KMD-303)*, que la EMA considera sélo como
apoyo a los datos de farmacodinamia, que
comparo silodosina 4 mg/12 h con tamsulosi-
na 0,2 mg/d (la mitad de la dosis recomenda-
da en Europa) y placebo. Incluy6 a pacientes
con una puntuacién de |PSS > 8. También se
cumplio el criterio de no inferioridad estable-
cido con un margen de 1,0 punto

No hay estudios comparativos frente a otros
alfa-bloqueantes. Las diferencias con place-
bo son de similar magnitud que las encontra-
das con otros alfa-bloqueantes? ®.

Tras los estudios SI04009, SI04010 y IT-CL-
0215, los pacientes podian continuar en una
fase abierta de 40 semanas adicionales en
tratamiento con silodosina. La eficacia se
mantuvo durante este periodo®. No obstante,
hay que tener en cuenta que el objetivo prin-
cipal de las fases abiertas de extension fue la
valoracion de la seguridad y la valoracion de
la eficacia fue una variable secundaria.

ion realizada.

SEGURIDAD

En los estudios clinicos, 1.581 pacientes han
recibido silodosina en dosis de 8 mg una vez
al dia, incluidos 961 pacientes (62,4%) ex-
puestos durante al menos 6 meses y 384
(24,9%) pacientes expuestos durante 1 afio.
El producto estd comercializado en Jap6n
desde enero de 2006.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas notificadas en ensa-
yos clinicos para las que existe una razonable
relacién causal son:

Muy frecuentes (210%): eyaculacién retr6-
grada, aneyaculacion.

Frecuentes <10% y >1% : mareo, hipoten-
sién ortostatica, congestion nasal, diarrea.
Poco frecuentes <1% y 20,1% disminucion
de la libido, disfuncion eréctil, nduseas, se-
guedad de boca.

Frecuencia no conocida: sincope, sindrome
del iris flacido intraoperatorio.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno
de sus excipientes

Precauciones especiales de empleo
Sindrome de iris flacido intraoperatorio
(IFIS): Se ha observado un IFS durante la
cirugia de cataratas en algunos pacientes
previamente tratados o en tratamiento con
alfa-bloqueantes. Esto puede llevar a un
aumento de las complicaciones en esta inter-
vencién. No se recomienda iniciar un trata-
miento con silodosina en pacientes progra-
mados para una cirugia de cataratas. En
aquellos pacientes que ya estén en trata-
miento con alfa-blogueantes se recomienda
suspender el tratamiento antes de la cirugia,
pero no se han establecido aun los beneficios
y la duracién precisa de ésta interrupcion.
Hipotensién ortostatica, sincope
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Nifios y adolescentes: no se ha evaluado en
pacientes de edad inferior a 18 afios.
Pacientes con insuficiencia renal: En caso de
insuficiencia renal moderada (Clcr >30 a <50
ml/min), se recomienda una dosis inicial de 4
mg una vez al dia, que puede aumentarse a
8 mg una vez al dia tras una semana de
tratamiento, dependiendo de la respuesta
individual del paciente. No recomendado en
insuficiencia renal grave (CICr <30 ml/min).

Pacientes con insuficiencia hepética: No es
preciso ajustar la dosis en insuficiencia
hepética de grado leve o moderado. Dado
gue no se dispone de datos, no se reco-
mienda su uso en pacientes con insuficiencia
hepéatica grave.

Interacciones

Bloqueantes alfa: no se recomienda el uso
concomitante

Inhibidores potentes del
(ketoconazol, itraconazol, ritonavir):
recomienda el uso concomitante
Inhibidores de la PDE-5 (sildenafilo, tadalafi-
lo, vardenafilo): En pacientes mayores de 65
afios, las pruebas ortostéaticas positivas solo
fueron ligeramente mas frecuentes durante la
administracion concomitante de silodosina,
sin embargo, no se produjeron ortostasis
sintomaticas ni mareos. Mantener vigilancia.
Antihipertensivos: En el programa de ensayos
clinicos no se observé un aumento en la
incidencia de hipotension ortostatica en pa-
cientes tratados con antihipertensivos. No
obstante, se debe proceder con precaucion
cuando se inicie un tratamiento concomitante
con antihipertensivos y mantener bajo vigi-
lancia a estos pacientes.

CYP3A4
no se

Nota: Para completar informacién sobre se-
guridad consultar ficha técnica

LUGAR EN TERAPEUTICA

La actitud terapéutica en la HBP consiste en
la espera vigilante mientras los sintomas
sean moderados. Cuando los sintomas son
mas importantes, los alfa-blogueantes han
mostrado reducirlos. Para la elecciéon del
principio activo dentro del grupo hay que
tener en cuenta la comorbilidad del paciente
ya que la doxazosina, la terazosina y la pra-
zosina bajan la tension arterial. Los inhibido-
res de la a-reductasa (finasterida y dutasteri-
da) son menos eficaces en reducir los sinto-
mas que los alfa-bloqueantes. La evidencia
de la fitoterapia es escasa. Si los sintomas no
se controlan con medicamentos es necesario
recurrir a otros procedimientos como termo-
terapia o cirugia® ®.

La silodosina es otro principio activo que se
incorpora al grupo de los alfa-bloqueantes.
Presenta una elevada selectividad hacia el
sistema urolégico sin haber demostrado
diferencias de eficacia con otros farmacos de
su grupo pero si una mayor incidencia de
alteraciones de la eyaculacion.
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- Para consultas, sugerencias o aportaciones, dirigirse al farmacéutico de Atencién Primaria o a la
siguiente direccién de correo: informedicamento@aragon.es
- Esta evaluacion ha sido realizada de acuerdo con el PNT de los Comités de Evaluacion de Nue-

vos Medicamentos de Andalucia, Instituto Catalan de la Salud, Pais Vasco, Aragén y Navarra.

- La informacién que aqui se presenta es la disponible hasta el momento y es susceptible de
modificaciones futuras en funcién de los avances cientificos que se produzcan.

- Es de gran importancia la comunicacion de las sospechas de reacciones adversas a los nuevos
medicamentos al Centro Autonémico de Farmacovigilancia.

- Los miembros del Comité han realizado una declaracion individual de conflictos de interés
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