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PUNTOS CLAVE

- Tamsulosina/solifenacina es la primera asociacion a dosis fija de alfabloqueante/anticolinérgico autori-
zada para el tratamiento de los sintomas del tracto urinario inferior asociados a la hiperplasia benigna de
préstata que no responden adecuadamente al tratamiento con monoterapia.

- No se ha evaluado frente a la combinacion de tamsulosina + solifenacina administrados por separado,
tan so6lo se ha comparado con tamsulosina en monoterapia.

- La nueva asociacion mostrd, frente a tamsulosina en monoterapia, una eficacia superior en el incre-
mento del volumen y reduccion de la frecuencia miccional, sdlo en pacientes con predominio de los

sint?:jnals de llenado; y eficacia no inferior en la mejoria de la urgencia y en la reduccion de la puntuacion NO SUPONE
total de los sintomas.

- Su perfil de seguridad es similar al observado con la administracion de los componentes por separado. UN AVANCE

- Su coste es menor que la suma del de sus componentes administrados por separado (TA + SO) pero TERAPEUTICO

es superior al de otras combinaciones de alfabloqueante y anticolinérgico.
- TAISO no supone un avance en la terapéutica de los sintomas del tracto urinario inferior asociados
a hiperplasia beniana de prostata.

Tamsulosina/solifenacina:

La tamsulosina/solifenacina (TA/SO) es una asociacion a dosis fija de un alfabloqueante y un anticolinérgico asocia u_n al_fa?lo_quean te
autorizada para el tratamiento de los sintomas del tracto urinario inferior (STUI) irritativos o de llenado de ¥ Un anticolinérgico para
moderados a graves y de los sintomas obstructivos o de vaciado asociados a la hiperplasia benigna de el tratamiento de sintomas
prostata (HBP) que no responden a monoterapia (1). urinarios en hiperplasia
Tamsulosina (TA) mejora los sintomas de vaciado, el flujo urinario y los sintomas de llenado, sin efecto beniana de prostata

sobre el tamafio ni el crecimiento de la prostata (1). Solifenacina (SO) es un anticolinérgico de accién selec- 9 P ’
tiva sobre receptores muscarinicos, que aumenta la capacidad vesical mejorando los sintomas de llenado
como urgencia y frecuencia urinaria (1).

TA ya estaba autorizada para esta indicacion, mientras que SO estaba autorizada solamente para el trata-
miento sintomatico de la incontinencia urinaria en vejiga hiperactiva (2).

~Ficha de Evaluacidén de

La HBP se asocia a sintomas del tracto urinario inferior que se clasifican en irritativos o de llenado (urgencia y/o frecuencia miccional, polaquiuria
y nocturia) y obstructivos o de vaciado (retardo en el inicio de la miccion, flujo débil/discontinuo, goteo posmiccional, miccién intermitente y vacia-
do incompleto). Su gravedad se evalla con la escala International Prostatic Symptom Score (IPSS<8 leves; IPSS: 8-19 moderados; y >19 gra-
ves), que incluye valoracion de la calidad de vida (3-5).

En caso de IPSS <8 y poca afectacion de la calidad de vida, se inicia tratamiento conservador: vigilancia expectante y medidas higiénico-
dietéticas (evitar sedentarismo, restriccion de café, alcohol, medicamentos que actlan sobre el misculo liso, y, de liquidos por la noche, entre-
namiento de vejiga para modificar habitos miccionales (3-5).
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Importante Modesta Aporta en No supone No valorable:
mejora mejora situaciones un avance informacion
terapéutica terapéutica concretas terapéutico insuficiente

Las Fichas de Evaluacion de Medicamentos, editadas por el CADIME, informan sobre nuevos principios activos introducidos en Espafia y/o nuevas indi-
caciones de medicamentos ya comercializados, con especial interés en el &mbito de la Atencién Primaria de Salud. La clasificacién de cada medicamento
ha sido asignada de acuerdo con el Procedimiento Normalizado de Trabajo de los Comités de Evaluacién de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Ara-
goén, Castilla y Ledn, Catalufia, Navarra y Pais Vasco. Para mas informacion http://www.cadime.es
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TAMSULOSINA/SOLIFENACINA FRENTE A SUS COMPARADORES
Comparadores de referencia TAMSULOSINA en monoterapia TAMSULOSINA + SOLIFENACINA en comprimidos separados

TA/SO superior: mejoria del volumen y frecuencia

miccional, y mejoria de la calidad de vida.

Eficacia TA/SO no inferior: alivio de la urgencia, y reduc- Ausencia de ensayos comparativos

cion de IPSS total (sdlo en un estudio en pacientes

con predominio de sintomas de llenado).

Seguridad Similar Similar
Pauta Similar Beneficios no demostrados
Coste Asociacion TA/SO mas cara Asociacion TA/SO mas barata

En caso de IPSS >8, al tratamiento conservador se afiade un alfabloqueante  Otras reacciones frecuentes son mareos, incluido vértigo (1,4 %), vision borrosa
(alfuzosina, doxazosina, prazosina, silodosina, tamsulosina y terazosina) en (1,2 %), fatiga (1,2 %) y trastorno de la eyaculacion (1,5 %) incluyendo eyacula-
monoterapia. Como alternativa, en pacientes con predominio de sintomas de  cién retrégrada (1,10). Este perfil de seguridad se mantuvo en la semana 52
llenado y residuo posmiccional bajo, puede usarse un antimuscarinico  (9). No se observd incremento del riesgo de retencidn urinaria aguda (10), con
(fesoterodina, oxibutinina, solifenacina, tolterodina y trospio cloruro) (3-5). una incidencia aproximada del 0,3% a las 12 semanas (7,12) y del 0,7% en la
Sélo en caso de ineficacia, contraindicacion o efectos adversos inaceptables alos ~ semana 52 (9).

alfabloqueantes podria considerarse como alternativa el mirabegron (agonista de

adrenoreceptores beta3) (3,4) que no dispone de estudios de eficacia y seguridad

a largo plazo en hombres con STUI de cualquier edad, ni de utilizacion en terapia

combinada (3); y que se ha asociado a algunos casos graves de hipertension (6). Dovazesina (dmg) ] _—

La combinacion de alfabloqueante y anticolinérgico se reserva para pacientes Terazosina (5 mg) | 98,55 Coste tratamiento/afio (€)
en los que la monoterapia con alfabloqueante (3,4) o anticolinérgico (3) resulte Alfluzosina (75 mg) | 109,50 septiembre 2015
. . Tamsulosina (0,4 mg) | 135,05
insuficiente. Tolterodina (4 mg) | 37230
Los inhibidores de 5-alfa-reductasa estan indicados en pacientes que ademas Solfenacina (5mg) | 609,55
. R . Doxazosina+Tolterodina (4+4 mg) | 467,20
de STUI presentan préstata aumentada (>30-35 g) y/o niveles de antigeno Terazosina+ Tolterodina (5+4 mg) 47085
prostatico especifico (PSA) >1,4-1,5 ng/ml (4,5). Afuznsina+Tolerodina (7 74 mo} | 481,60
. .y e s Tamsulosina+Tolterodina (0,4+4 mg) | 507,35
La combinacion alfabloqueantes e inhibidores de la 5- alfa-reductasa se Tamsulosina / Solifenacina (0,4 /6 mg) | 659 85
reserva para pacientes con STUI moderados a graves, prostata >35 g y/o PSA Doxazosina+Solifenacina (4+3mg) | 70445
Terazosina+Solifenacina (5+5 mg) | 708,10
>1,4-15 ng/ml (3'5) Alfluzosina+Solifenacina (7,5+5 mg) | 719,05
Tamsulosina+Solifenacina (0,4+5 mg) | 744,60
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La asociacién a dosis fijas TA/SO no se ha evaluado frente a TA+SO

administrados en comprimidos separados, tan sélo se ha comparado con TA en

monoterapia. . ) . o )
El desarrollo clinico de TA/SO incluyd dos ensayos aleatorios doble ciego (12 Las guias para el tratamlento'de los §|ntomas del tracto urinario |nfe.r|or'a§orf|a-
semanas), estudio SATURN fase Il de establecimiento de dosis (7) y el estudio ~ dos HBP consideran la terapia combinada con alfabloqueante y anticolinérgico
pivotal NEPTUNE (8). Ambos evaluaron la eficacia de TA+SO frente a TA en €N pacientes en los que la monoterapia resulta insuficiente (3-5).

monoterapia. TA/SO mostr6 una eficacia superior a TA en la mejoria del volumen

y frecuencia miccional, mejorando asi la calidad de vida en pacientes con i ueld ]
predominio de sintomas de llenado; fue no inferior en el alivio de la urgenciay en  Presente ventajas frente a la administracion de sus componentes por separado

la reduccion de la puntuacion total IPSS (8). En un estudio de extension,  (TA*SO). Su perfil de seguridad es similar al de sus componentes (1,9,10). Su
NEPTUNE I, la eficacia se mantuvo hasta las 52 semanas (9). coste es inferior al de ambos componentes administrados por separado, pero
superior al de otras combinaciones de alfablogueante y anticolinérgico.

No se dispone de evidencias de que la nueva asociacion a dosis fija TA/SO

Por todo lo anterior, la nueva asociacion a dosis fija TA/SO no supone un
avance en la terapéutica de los sintomas del tracto urinario inferior asociados a

La nueva asociacion TA/SO ha sido bien tolerada, con un perfil de seguridad la hiperplasia benigna de prostata.

similar al de sus componentes. Las reacciones adversas comunicadas en los
estudios fueron de gravedad leve a moderada, siendo las mas frecuentes:
sequedad de boca (9,5 %), estrefiimiento (3,2 %) y dispepsia incluido dolor
abdominal (2,4 %).
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