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FESOTERODINA

	Fesoterodina es un fármaco para el tratamien-
to de los síntomas que se pueden producir en 
pacientes con síndrome de vejiga hiperactiva.

  El metabolito activo de la fesoterodina, al cual 
se debe su eficacia, es el mismo que el de la 
tolterodina y, por tanto, cabe esperar una efi-
cacia similar entre ambos principios activos 
administrados a dosis equipotentes.

	No existen datos comparativos de fesoterodina 
con otros fármacos anticolinérgicos. Los úni-
cos datos de eficacia provienen de los estudios 
de referencia para la autorización, comparati-
vos con placebo.

	El perfil de efectos adversos de fesoterodina 4 
mg/24 h es similar al de tolterodina 4 mg/24 h, 
pero con una mayor incidencia de sequedad de 
boca y dolor de cabeza.

Presentación
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Continuar utilizando otros anticolinérgicos con mayor experiencia de uso en 
el tratamiento de vejiga hiperactiva, ya que fesoterodina no ha demostrado 

ninguna ventaja ni en términos de eficacia ni de seguridad sobre estos.

INDICACIONES1

Tratamiento de los síntomas (aumento 
de la frecuencia urinaria y/o de la urgen-
cia y/o de la incontinencia de urgencia) 
que se pueden producir en pacientes 
con síndrome de vejiga hiperactiva.

MECANISMO DE ACCIÓN1

Es un antagonista competitivo específi-
co de los receptores muscarínicos que 
actúa deprimiendo las contracciones in-
voluntarias del músculo detrusor.

No hay selectividad en la unión a los re-
ceptores muscarínicos de la fesoterodi-
na y su metabolito activo ya que se pue-
den unir a los 5 subtipos de receptores 
(M1-M5). Esta inespecificidad explica su 
perfil de efectos adversos.

FARMACOCINÉTICA1,3

La fesoterodina es un profármaco que 
después de su administración oral se 
hidroliza de forma rápida y extensa por 
esterasas plasmáticas inespecíficas 
transformándose en el derivado 5-hi-
droximetil-tolterodina, el metabolito ac-
tivo mayoritario y principal responsable 
de la acción farmacológica.

La biodisponibilidad del metabolito acti-
vo es del 52%.

POSOLOGÍA1

En adultos la dosis inicial es de 4 mg una 
vez al día, pudiéndose aumentar hasta 8 
mg/día, siendo esta la dosis diaria máxi-
ma.

Los comprimidos se deben tragar ente-
ros con la ayuda de un poco de líquido, 
con o sin alimentos.

El efecto del fármaco se observa tras 2 
a 8 semanas de tratamiento y se reco-
mienda reevaluar su eficacia tras 8 se-
manas. 

EFICACIA CLÍNICA3,4,5

La eficacia de fesoterodina en el tra-
tamiento de la vejiga hiperactiva se ha 
evaluado en dos ensayos clínicos; uno 
de ellos llevado a cabo principalmente 
en Europa3 y el otro en los Estados Uni-
dos4. Ambos son aleatorizados, doble 
ciego, de grupos paralelos, controlados 
con placebo y de 12 semanas de dura-
ción. Las dosis estudiadas de fesotero-
dina son 4 y 8 mg/día; uno de ellos in-
cluye también tolterodina3 4 mg/día de 
liberación prolongada como tratamiento 
activo.

Los dos estudios incluyeron pacientes 
≥18 años, con historia de vejiga hiperac-
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-	Esta evaluación ha sido realizada de acuerdo con el Procedimiento Normalizado de Traba-
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de la Salud, País Vasco, Aragón y Navarra.

-	La información que aquí se presenta es la disponible hasta el momento y es suceptible de 
modificaciones futuras en función de los avances científicos que se produzcan.

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

tiva de al menos 6 meses de duración, 
que presentaran: ≥8 micciones diarias, 
≥3 episodios de urgencia urinaria y ≥3 
episodios de incontinencia de urgencia.

La variable principal fue el cambio en el 
número de micciones en 24 horas con 
respecto al periodo basal (12,4) y las 
covariables, el cambio en el número de 
episodios de incontinencia de urgencia 
diarios y el grado de respuesta al trata-
miento también con respecto al periodo 
basal.

En los dos estudios se observó una dis-
minución significativamente superior en 
el número de micciones/día en los gru-
pos tratados con respecto al grupo pla-
cebo:
Estudio europeo: 
Fesoterodina 4 mg…………-1,76
Fesoterodina 8 mg…………-1,88
Tolterodina 4 mg…………...-1,73
Placebo……………………..-0,95

Estudio americano: 
Fesoterodina 4 mg…………-1,61
Fesoterodina 8 mg…………-2,09
Placebo……………………..-1,08

En ambos, el  número de episodios de in-
continencia de urgencia fue significativa-
mente inferior y el porcentaje de respon-
dedores al tratamiento significativamente 
superior, para los grupos de tratamiento 
en comparación con placebo.

SEGURIDAD

Reacciones adversas5

El perfil de efectos adversos de la feso-
terodina 4 mg/24 h es similar al de la tol-
terodina 4 mg/24 h, pero con una mayor 
incidencia de sequedad de boca y dolor 
de cabeza.

Los efectos adversos típicos, con una 
incidencia > 2%, se han descrito más en 
los pacientes tratados con fesoterodina 
4 mg que en los tratados con placebo e 
incluyen: 22% sequedad de boca, 8% 
dolor de cabeza, 4% estreñimiento, 4% 
nasofaringitis, 3% infección del trato uri-
nario, 2% dispepsia, 2% náuseas, 2% 
disuria y 2% dolor de espalda. El perfil 
de efectos adversos para la fesoterodina 
8 mg es similar al que se acaba de des-
cribir, con excepción de la incidencia de 
sequedad de boca, que es alrededor del 
35% ya que se trata de un efecto adver-
so dosis-dependiente.

Los efectos adversos graves se han des-
crito en un 2% de los pacientes tratados 
con placebo y tolterodina 4 mg/24 h y en 
un 4%, 3% y 6% de los pacientes trata-

dos con fesoterodina 4, 8 y 12 mg/24 h, 
respectivamente. En el grupo de la feso-
terodina: IAM (n = 7), angina y dolor to-
rácico (n = 5), bronquitis y neumonía (n = 
4), dolor abdominal, prolongación inter-
valo QT, hernia discal, cáncer de pecho, 
apendicitis y colecistitis (n = 3).

Un 5% de los pacientes abandonaron 
los estudios como consecuencia de un 
efecto adverso: 3% placebo; 5%, 6% y 
12% en el grupo de la fesoterodina 4, 8 y 
12 mg/24 h, respectivamente, y 3% en el 
grupo de la tolterodina 4 m/24 h.

Aunque no hay evidencia que la fesote-
rodina prolongue el intervalo QT, se han 
descrito alteraciones de este intervalo 
como efecto adverso en algunos pacien-
tes, especialmente con la fesoterodina a 
dosis de 8 mg/24 h.

En los estudios también se han descri-
to casos de retención urinaria, especial-
mente en hombres de edad avanzada. 
Este hecho  se ha observado con mayor 
frecuencia con dosis altas de fesoterodi-
na y  no se ha descrito en ningún pacien-
te tratado con tolterodina. 

Precauciones1

La fesoterodina no está recomendada 
en niños y adolescentes menores de 18 
años debido a la falta de datos de segu-
ridad y eficacia.

Contraindicaciones1

Retención urinaria. Retención gástrica.

Megacolon tóxico. Miastenia gravis.

Glaucoma de ángulo estrecho no contro-
lado.

Insuficiencia hepática grave (Child-Pugh 
grado C)

Colitis ulcerosa grave.

Uso concomitante de inhibidores del 
CYP3A4 en pacientes con insuficiencia 
renal o hepática de moderada a grave.

Interacciones1

Con otros fármacos que presenten pro-
piedades anticolinérgicas (amantadina, 
antidepresivos tricíclicos y algunos neu-
rolépticos), ya que se puede potenciar 
el efecto terapéutico e incrementar las  
reacciones adversas.

El uso concomitante de inhibidores po-
tentes/moderados del CYP3A4 (poten-
tes: claritromicina, indinavir, itraconazol, 
ketoconazol, telitromicina, nefazodona, 
nelfinavir, ritonavir; moderados: ampre-
navir, diltiazem, eritromicina, fluconazol, 

verapamil, zumo de pomelo) se puede 
traducir en una incidencia más elevada 
de algunos efectos adversos, especial-
mente de boca seca, estreñimiento y se-
quedad de garganta. Se recomienda res-
tringir la dosis máxima de fesoterodina a 
4 mg. Hay que seguir la misma recomen-
dación con la administración conjunta de 
inhibidores del CYP2D6 (ISRS).

Nota: Para completar información sobre 
seguridad consultar ficha técnica.

LUGAR EN TERAPÉUTICA

El síndrome de vejiga hiperactiva es una 
enfermedad crónica definida por la Socie-
dad Internacional de Continencia como 
aquella que incluye los síntomas de ur-
gencia con o sin incontinencia acompa-
ñada de frecuencia miccional y nicturia.

La causa de los síntomas es la contrac-
ción involuntaria del músculo detrusor de 
la vejiga y, por ello, los fármacos anticoli-
nérgicos son la opción terapéutica en los 
pacientes que no mejoran después de 
incidir en medidas higiénico-dietéticas y 
de readiestramiento vesical.

La administración de los anticolinérgicos 
está limitada por la incidencia de efec-
tos adversos, especialmente sequedad 
de boca y estreñimiento. La oxibutinina6 
es el fármaco de referencia, pero un por-
centaje elevado de pacientes tiene que 
suspender el tratamiento por los efectos 
antimuscarínicos (sequedad de boca, 
estreñimiento, somnolencia y visión bo-
rrosa). Con el fin de minimizar la inciden-
cia de efectos adversos, la guía del NICE 
(National Institute for Clinical Excellence) 
recomienda iniciar el tratamiento con 
oxibutinina 2,5 mg/12 h.

En aquellos pacientes intolerantes a la 
oxibutinina, la tolterodina5 es la alterna-
tiva farmacológica que, a pesar de no 
ser más eficaz, está asociada a una re-
ducción en la incidencia de sequedad de 
boca y un menor número de discontinua-
ciones de tratamiento.

La fesoterodina no parece aportar ningu-
na ventaja ni en términos de eficacia ni 
de seguridad con respecto a los fárma-
cos considerados de elección. 
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