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Introduccion y justificacion

a Urologia nace y se desarrolla a la luz de los conocimientos que sobre el
tracto urinario y sus enfermedades se han ido adquiriendo, ocupando la hi-
perplasia benigna de préstata (HBP) un lugar muy destacado en éstas.

Pero, hoy dia, la atencién al paciente con HBP ha trascendido a la Urolo-
gia, implicando en su manejo, de forma muy significativa, a los médicos de
Atencién Primaria de todo nuestro Sistema Nacional de Salud.

Por ello, en los Gltimos afios, hemos asistido a un sucesivo e in crescendo
interés por esta patologia, que se ha traducido en numerosos estudios clinicos
sobre su tratamiento, publicaciones de impacto, monografias de actualizacién,
reuniones y simposios sobre la HBP.

Esta revision se encuadra en este marco de formacién continuada, de difu-
sién de los datos més relevantes a conocer de esta prevalente enfermedad que,
aunque benigna en sus inicios, puede tener una evolucién progresiva con dete-
rioro importante de la calidad de vida del paciente, si no se diagnostica y se
trata adecuadamente y a tiempo.

Para una lectura practica y didéctica redactaremos el texto en forma de
preguntas-respuestas, para que el clinico pueda abordar directamente aquellas
cuestiones que le sean de interés, y de esa manera rentabilice mejor su tiempo.
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¢Que es la hiperplasia benigna
te prostata?

a hiperplasia benigna de préstata (HBP) es una enfermedad que se caracte-

riza por un crecimiento histolégico de la glandula prostatica, lo que produ-

ce una obstruccién al flujo de salida urinario y se manifiesta clinicamente
por los denominados sintomas del tracto urinario inferior (STUI) (1-2).

Hemos de tener presente que un aumento palpable de la préstata no siem-
pre se acompaia de una sinftomatologia prostatica, de forma que se estima que
solo un 50% de los pacientes con cambios histolégicos de hiperplasia va a pre-
sentar manifestaciones clinicas prostaticas que le lleven a consultar al médico de
Atencién Primaria y/o al urélogo.

Como hemos dicho anteriormente, los sinftomas pueden llegar a ser muy
severos, limitando de forma significativa la calidad de vida del paciente, aun-
que se ha descrito que, con la edad, se toleran mejor los sinftomas, como si hu-
biera una relativa capacidad de adaptacion con los afios (1-2).

Los sintomas pueden ser obstructivos o irritativos, aunque es mejor llamar-
los sintomas de llenado o de vaciado vesical. De todos los posibles sintomas,
uno de los que mds afecta a la calidad de vida es la nicturia, por cuanto inte-
rrumpe el descanso nocturno, y puede tener graves consecuencias en los perio-
dos de vigilia (p.e. en personas que deben conducir o trabajar en puestos que
precisan de gran atencién cognitiva).
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¢Que prevalencia tiene
Ia hiperplasia benigna de prostata?

a HBP es la enfermedad urolégica més frecuente en el hombre, y es la pri-
mera causa de consulta ambulatoria al urélogo, siendo el tumor benigno
més frecuente en el varén mayor de 50 afos (1-10).

El inicio de la HBP se produce en la mediana edad y su presencia aumen-
ta progresivamente con el envejecimiento. La falta de una definicién clinica es-
tandarizada de la HBP dificulta la realizacién de estudios epidemiolégicos que
valoren adecuadamente su prevalencia.

En Espaiia, los resultados del estudio realizado por Chicharro et al. (9), si-
guiendo criterios de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para su defini-
cién, indicaron que la prevalencia media de la HBP, en el total de la poblacién
masculina analizada, era del 11,8%, oscilando desde el 0,75% en los varones
de 40-49 afos hasta el 30% en aquellos mayores de 70 afios.

Distinta de esta prevalencia clinica estd la denominada prevalencia histo-
l6gica que, segin los datos procedentes de 10 estudios con més de 1.000
prostatas analizadas, se determiné que era del 8% en la 4¢ década, del 50%
en la 5° década y alcanzaba al 88% de las muestras histolégicas en la 9° dé-
cada (1-10).
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¢ Por que dparece Ia hiperplasia
henigna de prostata?

n todos los tratados, guias y monografias que existen sobre la HBP, la etfio-
E logia se define como multifactorial (1-5) que, como todos sabemos, es el

término cientificamente utilizado cuando no conocemos exactamente el me-
canismo de su patogénesis.

La préstata es una estructura glandular dependiente de andrégenos que re-
quiere el estimulo de la testosterona para su desarrollo y funcién, siendo la enzi-
ma Sa-reductasa la que transforma la testosterona dentro de la célula prostética
en la dihidrotestosterona (DHT), metabolito activo mediador del crecimiento pros-
tatico (Figura 1).

Aunque se han descrito numerosos factores de riesgo implicados en su
aparicién (p.e. el tabaquismo, la vasectomia, la obesidad, la elevada ingesta
de alcohol, etc.) ninguno se ha podido confirmar definitivamente, salvo la edad
(Figura 2) y el nivel de andrégenos, condiciones sine qua non para que apa-
rezca la HBP en el paciente (1-5).

Testosterona (T) sérica DHT sérica

-

Célula T
prostatica T DHT

Factores Complejo DHT-receptor

de crecimiento { de andrégenos

|

Aumento del
crecimiento celular

Muerte celular

—1

A

Desequilibrio

Figura 1.
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Figura 2.

Puntos Clave

e La HBP es un crecimiento histolégico de la glédndula prostética, que produ-
ce una obstruccién al flujo de salida urinario y se manifiesta clinicamente
por los denominados sintomas del tracto urinario inferior.

@ Es la enfermedad urolégica més frecuente en el hombre, siendo el tumor
benigno mds frecuente en el varéon mayor de 50 afios.

e La prevalencia media de la HBP es del 11,8%, oscilando desde el 0,75%
en los varones de 40-49 afos, hasta el 30% en aquellos mayores de 70
anos.

e Etiologia multifactorial: se han estudiado el tabaquismo, la vasectomia, la
obesidad, la elevada ingesta de alcohol, pero ninguno se ha podido confir-
mar definitivamente, salvo la edad y el nivel de andrégenos. 9
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;Como diagnosticar la hiperplasia
henigna de prostata?

a) Con una buena anamnesis y una adecuada exploracién clinica, llegare-

mos en la mayoria de los casos a una correcta orientacién diagnéstica, que lue-
go se confirmard con las pruebas complementarias pertinentes.

Ante un paciente con sospecha de patologia urolégica, debemos valorar
la presencia o ausencia de sintomas del tracto urinario inferior (STUI) (1-5):

1. Obstructivos (mecdnicos o de vaciado vesical):
e Dificultad inicial.

e Chorro débil/lento.

e Goteo postmiccional.

® Miccidn intermitente.

e Vaciado incompleto...

2. Irritativos (dindmicos o de llenado vesical):
® Polaquiuria.

¢ Nocturia.

e Urgencia miccional.

* Incontinencia de urgencia.

 Dolor suprapubico...

En la anamnesis, ademas de identificar los STUI, debemos valorar su severidad,
porque es un aspecto determinante en la calidad de vida del paciente, y en la elec-
cién individualizada de las medidas terapéuticas mas indicadas en cada caso (1-5).

Actualmente, la mayoria de las sociedades cientificas recomienda, con un
nivel de evidencia lll, o grado de recomendacién B, el IPSS (Puntuacién Interna-
cional de los Sintomas Prostdticos, en sus siglas en inglés) como método de valo-
racién de la severidad de los sintomas. El IPSS tiene una versién validada al
castellano (Figura 3) (11).

La exploracién fisica del paciente con STUI debe ser lo més completa posi-
ble (nivel de evidencia lll, grado recomendacién C) (1-¢):

* Exploracion general: Presencia/ausencia de edemas, fiebre, infec-
cién del tracto urinario (ITU), y otros signos de afectacién renal (pufiopercusion
en ambas fosas renales).

* Abdomen: Descartar masas y globo vesical.

* Periné: Tono muscular, sensibilidad y alteraciones de la inervacién (re-
flejos anal superficial y bulbocavernoso).

* Escroto: Tamaro, consistencia y sensibilidad de los testiculos, presen-
cia de hidrocele, varicocele y masas induradas.

iNDICE
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iNDICE INTERNACIONAL DE SINTOMAS PROSTATICOS
INTERNATIONAL PROSTATE SYMPTOM SCORE (I-PSS)

Menos Menos de La mitad Mas de la Casi
de 1 vez la mitad de de las mitad de siempre
cada 5 las veces veces las veces

1 Durante mas o menos los ultimos 30 dias,
¢Jcuantas veces ha tenido la sensacion de
no vaciar completamente la vejiga al
terminar de orinar?

2 Durante méas o menos los dltimos 30 dias,
¢Jcuantas veces ha tenido que volver a orinar
en las dos horas siguientes después de
haber orinado?

3 Durante mas o menos los ultimos 30 dias,
¢Jcuantas veces ha notado que, al orinar,
paraba y comenzaba de nuevo varias veces?

4 Durante mas o menos los ultimos 30 dias,
¢Jcuantas veces ha tenido dificultad para
aguantarse las ganas de orinar?

5 Durante mas o menos los dltimos 30 dias,
¢cuantas veces ha observado que el chorro
de orina es poco fuerte?

6 Durante mas o menos los dltimos 30 dias,
¢Jcuantas veces ha tenido que apretar
o hacer fuerza para comenzar a orinar?

Ninguna

7 Durante méas o menos los ltimos 30 dias,
¢Jcuantas veces suele tener que levantarse
para orinar desde que se va a la cama por la
noche hasta que se levanta por la mafana?

< 8 puntos = Leve 8 a 19 puntos = Moderada > 20 puntos = Severa

Muy Mas bien Tan satisfecho Mas bien Muy
Encantado satisfecho | satisfecho como insatisfecho | insatisfecho

f o fanh
ir ho

8 ¢Como se sentiria si tuviera
que pasar el resto de la vida
con los sintomas prostaticos
tal y como los tiene ahora?

Puntuacién =4 = Afectacion significativa de la calidad de vida del paciente.

Figura 3. Valoracion de la severidad de los STUI y calidad de vida con el IPSS.

e Tacto rectal: (nivel de evidencia lll, grado de recomendacién C): Es
la exploracién urolégica fundamental. Examen digito-rectal de la préstata: sim-
ple de realizar, répido, de bajo coste e indoloro. Nos permite palpar la superfi-
cie posterior de la gldndula prostética a través de la mucosa rectal; en condicio-
nes normales encontraremos una glandula simétrica con un surco medio y dos
l6bulos laterales (Figura 4). Se debe valorar:

11
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— Tono esfinter anal.
- Sensibilidad: muy do-
lorosa en el caso de las pros-
tatitis agudas.

- Tamafo glandular: se
expresa en grado (I-1V). El
crecimiento progresivo hace
desaparecer el surco medio
prostatico.

— Consistencia: en con-
diciones normales fibroeldsti-
ca, homogénea en toda su su-
perficie; si encontramos algin
punto de consistencia pétrea

Figura 4. Tacto rectal.

sospechar patologia tumoral.

— Limites: se pueden acotar con nitidez los limites de la glandula; en caso
contrario sospechar patologia tumoral.

— Movilidad: en condiciones normales discretamente mévil; si se encuentra
fija sospechar proceso neoplésico.

- Estado de la mucosa rectal: descartar fisuras, valorar presencia de he-
morroides...

El tacto rectal tiene una sensibilidad del 45-90%, y una especificidad del
62-74%, con un valor predictivo positivo del 13-69% para el diagnéstico dife-
rencial entre HBP y cancer de préstata (CaP).

En pacientes asintométicos de més de 50 afios de edad, la tasa de detec-
cién de CaP con tacto rectal es del 2%. En manos expertas, el valor predictivo
positivo es del 40%. Un tacto rectal normal no descarta un CaP.

b) Con un estudio analitico que comprenda:

e Tira reactiva de orina: Para descartar la presencia de nitritos, leu-
cocitos, proteinas y microhematuria. Es una prueba sencilla, muy sensible, pero
poco especifica (frecuentes falsos positivos).

e Sistematico de orina, sedimento y anormales (nivel de evi-
dencia IV, grado de recomendacion C): Con el fin de descartar infeccién
del tracto urinario y hematuria.

e Creatinina plasmatica (nivel de evidencia IV, grado de reco-
mendacion C): La Asociaciéon Europea de Urologia (EUA) (1-2) (Tabla 1)
aconseja la determinacién de creatinina como prueba para la evaluacién inicial

del paciente con HBP.
e PSA (antigeno prostatico especifico) (nivel de evidencia lll,
grado de recomendacion B) (1-6).
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— Tabla 1

Recomendaciones de la Asociacion Europea de Urologia (EUA)

Anamnesis Recomendada
Puntuacién de sinfomas Recomendada
Exploracién fisica incluyendo tacto rectal (TR) Recomendada
Antigeno prostdtico especifico (PSA) Recomendada
Determinacién de la creatinina Recomendada
Andlisis de orina Recomendada
Flujometria Recomendada
Volumen residual postmiccional Recomendada
Estudios de presién-flujo Opcional
Técnicas de imagen del tracto urinario superior Opcional
Técnicas de imagen de la préstata Opcional
Gréficos miccionales Opcional

Es una enzima perteneciente a las kalicreinas glandulares (pm 33.000 d),
sintetizada por la glandula prostatica y secretada al liquido seminal donde tiene
una funcién fluidificante asociada a su actividad enzimética. No es un marca-
dor tumoral especifico del CaP, sino de tejido prostético, detecténdose incremen-
tos séricos en el CaP, en la HBP, en las prostatitis, en los portadores de sonda
uretral o tras manipulacién instrumental uretral, y disminuye en pacientes someti-
dos a tratamientos médicos para la HBP como el finasterida y la dutasterida.
También se encuentra PSA en las glédndulas salivales.

El valor de normalidad del PSA se establece en 4 ng/ml pero, en mayores
de 70 afios, valores de 5 ng/ml pueden considerarse normales (Tabla 2).

No siempre cifras normales de PSA descartan la presencia de CaP, aunque
en este caso serian tumores circunscritos a la glandula con mejor pronéstico.

Si el PSA se encuentra entre 4 y 10 ng/ml y el tacto rectal es negativo, se
recomienda la utilizacién de conceptos como: densidad de PSA, velocidad de
PSA, PSA libre, PSA segin edad, para evitar la realizaciéon de biopsias prostéti-
cas innecesarias (12-13):

— Tahla 2

Rango normal de PSA y edad

I Edad Rango normal de PSA
40-49 02,5 ng/ml
50-59 0-3,5 ng/ml
60-69 0-4,5 ng/ml
70-79 0-6,5 ng/ml

13
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- Velocidad de PSA. Es sospechoso de CaP un aumento del PSA > 0,75
ng/ml. en un afo.

— Densidad de PSA. Este parametro relaciona el valor del PSA con el vo-
lumen prostético; si es > 0,15 es sospechoso de CaP y si es < 0,15 es més
compatible con HBP.

— Cociente PSA libre/PSA total. Es la relacion entre el PSA que circula [i-
bre de la proteina transportadora y el PSA unido a ella. Si es > 0,25 es compa-
tible con HBP, y si es < 0,20 es sospechoso de CaP.

— PSA segin la edad. Oesterling, en 1993, describié el rango de referen-
cia ajustado por edad. Se piensa que la elevacion del PSA con la edad se debe
a la HBP, aunque ésta sea subclinica.

£SCREENING 0 DETECCION PRECOZ DEL CaP?

Las guias europeas en CaP hacen referencia a los resultados de los 2 estu-
dios prospectivos y aleatorizados mds importantes realizados hasta la fecha de
cribado poblacional o colectivo, definiendo éste como la exploracién de varo-
nes asintomdticos (en riesgo). Uno de ellos es el PLCO (Prostate, Lung, Colorec-
tal, and Ovarian), en el que se realizé el cribado de forma aleatoria a 76.693
varones en 10 centros estadounidenses, y tras 7 afios de seguimiento y posterior
andlisis de los datos a los 10 afios, los autores del proyecto nos concluyen que
la mortalidad relacionada con el CaP fue muy baja, sin que hubiera diferencias
significativas entre el grupo sometido a cribado anual y el grupo control (nivel
de evidencia 1b).

El otro estudio fue el ERSPC (European Randomized Study of Screening
for Prostate Cancer), en el que se aleatorizaron 162.243 varones de 7 paises
europeos. La razén de riesgo de mortalidad por CaP fue de 0,8 en el grupo
de cribado con respecto al grupo de control, lo que significa que deberian so-
meterse a cribado 1.410 varones, y tratar 48 casos de CaP para evitar una
muerte por CaP, motivo por el que los investigadores de este grupo concluyen
que el cribado se asocia a un riesgo elevado de sobrediagnéstico (nivel de evi-
dencia 1b).

En base a estas evidencias de nivel 1, la mayoria de las principales socie-
dades urolégicas, a dia de hoy, no recomiendan el cribado colectivo generali-
zado del CaP (¢). La deteccion precoz o cribado oportunista si debe ofrecerse a
personas bien informadas.

Resultados del PSA:

e Un PSA > 10 ng/ml obliga a la realizacién de una biopsia guiada por
ecografia.

INDICE
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* Si el PSA estd entre 4 y 10, hay que valorar el cociente PSA libre/total
y la velocidad del PSA. Si son anormales, estard indicada la biopsia prostética.

En los pacientes tratados con inhibidores de la 5 arreductasa, las cifras de
PSA se reducen a la mitad a partir de los 6 meses de tratamiento (13). Por lo
tanto, a partir del 62 de tratamiento se debe de multiplicar x 2 la cifra de PSA
para conocer la cifra real de PSA. La cifra obtenida mantiene la sensibilidad y
especificidad del PSA obtenido.

Son candidatos a la deteccién precoz de cancer de préstata (6, 13):

1. Todos los varones que tengan antecedentes familiares de primer grado
de céncer de préstata. El riesgo es mayor si ha aparecido el cancer en edades
inferiores a los 60 afos, existen 2 6 mas miembros familiares de 1° grado afec-
tados o tres generaciones consecutivas.

a. Si existe un antecedente familiar de 1° grado con CaP, comenzar a los
45 afos.

b. Si existen 2 6 més antecedentes familiares de 1* grado de CaP comen-
zar a los 40 afios.

2. En varones de raza negra, comenzar con el despistaje a los 45 afos.

— No debe realizarse un despistaje poblacional en varones asintomdticos
sin antecedentes personales ni familiares de riesgo.

— Si el paciente lo solicita, se deberd informar sobre riesgos y beneficios
y solicitar el consentimiento informado en caso de realizarlo.

— En varones mayores de 70 afos o esperanza de vida < a 10 afios, no
se recomienda la realizacién de una estrategia diagnéstica precoz.

DIAGNGSTICO POR ULTRASONIDOS DE LA HBP

* La ecografia abdominal es una exploracién inocua (1-6) que aporta in-
formacién 0til en la valoracién de:

— Tamafo prostdtico: el peso de la préstata se calcula en gramos por la
siguiente férmula: Peso (gramos) = A x B x C x 1/2.

A, B, C son los diametros de la préstata (anchura, altura y profundidad).

— Presencia o no de l6bulo medio (Figura 5).

— Residuo postmiccional: el volumen urinario residual se calcula mediante
la siguiente formula (1): Volumen (ml) = A + B + C x 3/4.

A, By C son las medidas de los didmetros vesicales.

Vias urinarias, sobre todo en pacientes con:
Hematuria.

Infeccién del tracto urinario.

Elevacién de los valores de creatinina (insuficiencia renal). 15
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— Llitiasis
— Presencia de trabécu-
las en la vejiga, que son indi-
cativas de vejiga de lucha
por obstruccién.

* La ecografia trans-
rectal (Figura 6) es una ex-
ploracién que resulta més fia-
ble para la exploracién
directa de la glandula prosté-
tica, aporta mas informacién
de la préstata y su tamaio,

14.6 cm

Figura 5. Ecografia vesico-prostatica. Lobulo medio intravesical. aunque no es una explora-

cién que nos permita valorar
las vias urinarias (2).

Estd indicada en pacientes que presenten sospecha de malignidad (cifras
alteradas de PSA y/o tacto rectal positivo) para la realizaciéon de biopsias eco-
dirigidas (Figura 7).

,'__‘.._ K
B

Figura 6. Ecografia prostatica transrrectal. Figura 7. Biopsia prostatica transrrectal.

ad Actualizacion en hiperplasia benigna de prostata
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Puntos Clave

e Diagnéstico clinico: sintomas obstructivos o irritativos, aunque es mejor lla-
marlos sintomas de llenado o de vaciado vesical. El que més afecta a la co-
lidad de vida es la nicturia. Se debe realizar IPSS para clasificarlos en le-
ves, moderados o severos.

El tacto rectal es necesario para diferenciar entre préstata normal o patolé-
gica (agrandada o no, blanda y/o con nédulos, y/o dura).

* Pruebas de laboratorio: el sedimento urinario para descartar infeccién urina-
ria, la creatinina para conocer la funcién renal y el PSA como marcador tu-
moral.

— No al screening de céncer de préstata con PSA, pero si al diagnéstico
precoz y/o oportunista.

— Utilizacién de PSA libre/total, velocidad del PSA, densidad de PSA para
seleccionar los pacientes a biopsiar.

® Pruebas diagnésticas de imagen en HBP: la ecografia suprapibica o trans-
rectal es la mejor técnica, inocua y barata, para valorar su tamario, forma,
ecogenicidad, presencia de nédulos, etc.
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ad  Actualizacion en hiperplasia benigna de prostata

ACTUALIZACIONES
El Médico

¢Como debe tratarsela
hiperplasia henigna de prostata?

egln las guias de préctica clinica europeas (1-2), los objetivos del trata-
miento en la HBP son: disminuir los sinftomas, mejorar la calidad de vida
y evitar la apariciéon de complicaciones.

Las opciones terapéuticas son:

* Vigilancia expectante/medidas higiénico-dietéticas.

* Tratamiento médico.

* Tratamiento quirrgico.

Veremos cada una de estas opciones por separado.

VIGILANCIA EXPECTANTE/MEDIDAS HIGIENICO-DIETETICAS

Recomendada en pacientes que presentan:

® Puntuaciones de IPSS =< de 7.

e Clinica sin complicaciones (hematurias, infecciones, RAO).

Se recomiendan cambios en el estilo de vida: evitar el sedentarismo y rea-
lizar ejercicio fisico, restriccién de liquidos por la noche, restriccién del consumo
de café, alcohol y determinados medicamentos que actian sobre la fibra muscu-
lar lisa (neurolépticos, anticolinérgicos, etc.), y modificar los habitos miccionales.

TRATAMIENTO MEDICO

Recomendado por todas las guias de prdctica clinica (1-5) en pacientes
con HBP sintomdtica que no presentan una indicacién absoluta de cirugia.

Segin los sintomas, el tamafo prostético evaluado mediante tacto rectal y
el PSA podemos diferenciar 3 situaciones clinicas, habiéndose consensuado en-
tre 4 sociedades cientificas espafiolas de Atencién Especializada y Atencién Pri-
maria (Asociacién Espafiola de Urologia, Sociedad Espafiola de Médicos de
Atencién Primaria (SEMERGEN), Sociedad Espafiola de Medicina General
(SEMG) y Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria (semFYC) un
algoritmo de decisién terapéutica (Figura 8) (¢):

Situaciones clinicas del algoritmo:

® Puntuaciones de IPSS entre 8 y 20, con préstata pequefia al tacto rec-
tal: se recomienda iniciar con o-bloqueantes y reevaluar eficacia y efectos se-
cundarios al 1°y 3* mes.
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'Diagéstico de hiperplasia
benigna de préstata (HBP)

PSS 820
TRcon

a-bloqueantes

&l 1%y 3* mes
. conlPSs

No mejoriaa
3* mes con
c—-bloqueantes

Mejorfa:

ravision al afo

e o
oo PSA>1.5ng /ml

a-bloqueantes Tratamisnto de combinackn:
o a-bloqueantes
inhib. de la 5a-reductasa +
| Inhib. de la 5u-reductasa

«l 3% y 6° mes al1*y 6° mes

No mejoria al 3* mes con Mejoria:
a-bloqueantes 6 6" mes con revisitn al afio
Inhib. de la 5«-reductasa

REMITIR AL URGLOGO '/

Figura 8. Algoritmo de decision terapéutica en HPB consensuado entre Atencion Especializada (Urologia) y
Atencion Primaria (6). Tomado con permiso de los autores.

® Puntuaciones de IPSS entre 8 y 20, con préstata grande al tacto rectal,
y PSA < 1.5 ng/ml: se recomienda iniciar con o-bloqueantes o con inhibidores
de la 5-arreductasa (dutasterida o finasterida), y reevaluar eficacia y efectos se-
cundarios al 1 mes o al é° mes segin utilicemos un farmaco u otro.

® Puntuaciones de IPSS entre 8 y 20, con préstata grande al tacto rectal,
y PSA > 1,5 ng/ml: se recomienda tratamiento combinado con a-bloqueantes y
con inhibidores de la 5-o-reductasa (dutasterida o finasterida) y reevaluar efica-
cia y efectos secundarios al 1¢ y 62 mes.

El PSA elevado es un factor independiente que hemos de considerar, ya
que algunos estudios lo consideran un marcador de progresién de HBP y de la
presencia de complicaciones.

A continuacién revisaremos el mecanismo de accién, eficacia y seguridad
de los distintos grupos terapéuticos que aparecen en el algoritmo, a través de
las evidencias aportadas por los numerosos estudios publicados sobre los mis-
mos (14-44).

Farmacos o-bloqueantes: La tensién de la fibra muscular lisa en gene-
ral estd mediada por los receptores a-adrenérgicos; en el cuello vesical y en la
prostata los receptores identificados son los a-1-receptores (a-1a), su estimulo au-
menta la resistencia uretral y, por el contrario, su bloqueo se traduce en una re-
lajacién de la fibra muscular lisa que hace disminuir la resistencia uretral a la
salida de la orina.
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A pesar de que los a-bloqueantes no selectivos, por su efecto hipotensor, se
han venido utilizando para tratar como una dnica medicacién a los pacientes afec-
tos de HBP e hipertensién arterial, hoy dia no se deberia recomendar la utilizacién
de los a-bloqueantes como tratamiento (nico de la HTA, debiéndose considerar
por separado ambas patologias en el momento de plantearse el tratamiento (1-6).

Los farmacos de este grupo usados en nuestro pais para el tratamiento de
la HBP han sido: alfuzosina, doxazosina, prazosina, terazosina, tamsulosina v,
mads recientemente, la silodosina.

Concretamente, el efecto clinico de los a-bloqueantes sobre la miccién es
el de faciltar el vaciado vesical, reduciendo la resistencia de salida, y sin dismi-
nuir la contractilidad del detrusor.

Una vez conocidos estos mecanismos (19-21), el objetivo de la investiga-
cién clinica y de los estudios realizados hasta la fecha ha sido el de desarrollar
a-bloqueantes cada vez mds uroselectivos, para mejorar la eficacia terapéutica,
una facil dosificacién (hacia la dosis dnica diaria), y disminuyendo al minimo
los efectos secundarios, especialmente los de la esfera cardiovascular.

Producto de este esfuerzo, los estudios comparativos entre los distintos
a-bloqueantes los situaban en un rango de eficacia muy similar, si bien la uro-
selectividad era superior para la tamsulosina (20-21), y més recientemente ha
aparecido otra molécula, que puede ser un escaldon més en la bisqueda del far-
maco uroselectivo ideal, como es la silodosina (22-27). Su perfil farmacocinético
permite la unidosis sin necesidad de ajuste de dosis por edad (ni siquiera por
encima de los 85 afos) o individual por patologias concomitantes, salvo para
pacientes con una insuficiencia renal moderada.

Para evaluar la eficacia y la seguridad de estos Gltimos a~bloqueantes uro-
selectivos, un reciente estudio europeo fase 3 (24) ha comparado la silodosina con
tamsulosina y con brazo placebo, en el que se concluye que la silodosina no es
inferior a la tamsulosina en la mejoria de los sintomas miccionales, tanto obstructi-
vos como irritativos, aunque si es mejor en el alivio de algunos de los sintomas de
vaciado vesical més molestos, como el vaciado vesical incompleto, la frecuencia y
la nocturia. Este estudio también comunicé que ambos a-bloqueantes son bien to-
lerados, sin efectos secundarios importantes de la esfera cardiovascular, siendo el

hiperplasia benigna de prostata

efecto adverso de la eyaculacion retrograda mas frecuente en el brazo de la silo-

i’ dosina que en el grupo tratado con tamsulosing, lo que abogaria por una mayor

:8 accién de la silodosina sobre los receptores o-1.a del tracto genitourinario.

S También se han estudiado las interacciones farmacolégicas de los a-blo-

E queantes con ofros farmacos utilizados de forma concomitante en el paciente

B con HBP (23), en especial con los inhibidores de la 5-fosfodiesterasa y con los

= antihipertensivos, comunicéndose los siguientes resultados: A) la asociacién de
20 silodosina y sildenafilo 100 mgrs o tadalafilo 20 mgrs es bien tolerada, con re-
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ducciones minimas de la presion arterial sistélica y/o diastélica, sin repercusién
clinica en varones sanos. B) En los pacientes hipertensos tomando una amplia
gama de férmacos antihipertensivos, la administracion de silodosina (en méas de
500 pacientes estudiados en fase 3) producia muy pocos episodios de hipoten-
sidén ortostética, tal como se preveia en funcién de la alta uroselectividad a-1-a,
anteriormente mencionada.

Farmacos inhibidores de la 5o-reductasa: Los Gnicos comercializa-
dos son la finasterida y la dutasterida. El primero es un inhibidor competitivo de
la isoenzima tipo I, mientras que dutasterida es un inhibidor de ambas isoenzi-
mas (tipo |y Il). Ambas isoenzimas inhiben la conversion de testosterona en dihi-
drotestosterona (DHT), metabolito activo dentro de la célula prostatica.

Por dicho mecanismo, numerosos estudios (14-18) han demostrado que dis-
minuyen el tamafo prostatico hasta en un 30% de los pacientes con HBP, que
tardan en ejercer su eficacia en la mejoria de los sinftomas (IPSS) y de la flujo-
metria un tiempo de entre 3-6 meses, y hemos de tener en cuenta que ocasio-
nan un descenso del PSA hasta en un 50% de su valor inicial (hay que multipli-
car la cifra de PSA x 2 en los pacientes que lleven mas de 6 meses toméndolo,
para la deteccién precoz del CaP).

Ambos mejoran los sintomas de forma continuada a lo largo del tiempo y
disminuyen el riesgo de retencién aguda de orina (RAQ) y cirugia, al detener la
progresién de la enfermedad (29-30).

Los efectos adversos son fundamentalmente alteraciones en la sexualidad:
se ha descrito la aparicién de disfuncién eréctil, alteraciones de la eyaculacion
y disminucién de la libido (14-18).

Tratamiento combinado (31-41): Recientes estudios clinicos prospecti-
vos y randomizados (estudios MTOPS y CombAT) (34-41) demuestran, con un ni-
vel de evidencia |, que el tratamiento con un o-bloqueante junto con un inhibi-
dor de la 5a-reductasa son la mejor opcién terapéutica en pacientes con
sinfomas moderados o graves del tracto urinario inferior, crecimiento prostético
demostrable (volumen prostatico > 30 cc), y que presentan un PSA > 1,5 ng/ml,
por ser todos ellos factores pronésticos de enfermedad progresiva, que este tra-
tamiento de combinacién puede detener, evitando y, por tanto, disminuyendo la
probabilidad de retencién aguda de orina (RAO) y cirugia.

Es un hecho destacable que en el estudio CombAT (37-41) la terapia combi-
nada con dutasterida y tamsulosina presenté una mejoria significativamente ma-
yor de los sintomas que cualquiera de las monoterapias (ya sea con tamsulosina
o con dutasterida) desde el 9° mes de tratamiento, y que aumenta hasta el 4°
afo. Lo mismo ocurrié con respecto al flujo urinario méximo. Esta evidencia nos
ha llevado al grupo de consenso espafiol anteriormente citado (6) a proponer,
en el algoritmo del tratamiento médico de la HBP, la combinacién con dutasteri-
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da y tamsulosina como de eleccién en pacientes con IPSS moderado-severo, con
volumen prostético grande al tacto rectal y un PSA > 1,5 ng/ml.

Dicha recomendacién también la dan las guias clinicas europeas (2), las
guias americanas en HBP (3) y las guias inglesas NICE (4).

Los efectos secundarios mas frecuentes que pueden aparecer con los inhi-
bidores de la 5o-reductasa son principalmente de la esfera sexual y debidos al
bloqueo hormonal que realizan: disfuncién eréctil (5-7%), disminucion de la libi-
do (3%), reduccion del volumen eyaculatorio o trastornos en la eyaculacién (1,5-
2%) y ginecomastia (1,3-3%).

TRATAMIENTO QUIRURGICO DE LA HBP

Segin las guias clinicas de la Asociacién Europea de Urologia 2004 (1),
para la evaluacién, tratamiento y seguimiento de varones con sintomas del trac-
to urinario inferior indicativos de obstruccién prostatica benigna (guias clinicas
para la HPB), el tratamiento quirirgico estd indicado en los pacientes:

* Con sinfomas moderados o graves del tracto urinario inferior que no
mejoran después de tratamiento médico, o

® que no desean un fratamiento médico pero solicitan una intervencién
activa, y

® en los pacientes con una indicacién clara para la cirugia, como son la
presencia de:

Insuficiencia renal.

Litiasis vesical.

Retencién urinaria refractaria.

Infeccién urinaria recurrente.

Hematuria recurrente refractaria al tratamiento médico con inhibidores
de la 5-o-reductasa (1).

A continuacién describimos las principales técnicas quirirgicas que se rea-
lizan en estos pacientes con HBP, una vez que se ha indicado la necesidad de
cirugia y el paciente la ha aceptado. Expondremos sus ventajas e inconvenien-
tes, complicaciones postoperatorias inmediatas y tardias, resultados de eficacia
y morbimortalidad (45-60).

|.- Tratamiento quirdrgico estandar: reseccion transuretral de prostata
o adenomectomia por via abierta

1.- La reseccion transuretral de prostata (RTUP) es actualmente la
técnica estandar para el tratamiento del sindrome obstructivo infravesical provoca-
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do por la HPB de pequefio o mo-
derado volumen (volumen I),
mientras que cuando el adenoma
es mayor (vol. lll y IV) estard in-
dicada la adenomectomia por
via abierta, supraplbica, siendo
ambas el patrén-oro con el que
se deben comparar cualquier
otra nueva técnica que quiera
tratar este tipo de patologia, y
que se detallan en la Tabla 1
(Figura 9).

Figura 9. Técnica de la RTU de prostata. Los resultados de eficacia

de la RTUP son incuestionables
cuando estd bien realizada e indicada, originando una excelente desobstruc-
cién, como lo refleja el incremento medio que se consigue con ella del flujo ma-
ximo en un 125%, y una satisfaccién de los pacientes en un 80-94%.

Como desventajas, y teniendo en cuenta que es un procedimiento quirlrgi-
co invasivo, tenemos que recordar que tiene una minima mortalidad, del 0,2-
1,6%, y una morbilidad global del 18%, debido a las complicaciones peri y
postoperatorias, como son:

* El sangrado activo (hematuria), que precisa de transfusién en un 2,5-
32,4% de los casos.

* La hiponatremia secundaria a la reabsorcién del liquido de irrigacién
utilizado durante la intervencion endoscédpica (suele ser un liquido no conductor
de energia, como la glicina), y que sucede en un 2-10,9%.

¢ la infeccién urinaria, en un 2,3-25% de los casos.

Como complicaciones més tardias, estarian:

® La incontinencia urinaria en un 0,3-9% de los casos, que suele ser por
lesién del esfinter uretral externo.

* La estenosis de uretra secundaria al procedimiento, en un 2,5-4,3%.

¢ la esclerosis cervical en un 1,6-2,7%.

* La eyaculacion retrégrada, que aparece como un efecto secundario por
la lesién del esfinter interno del cuello vesical en un 65-70% de los pacientes v,
que aunque no conlleva lesién importante, si debe informarse al paciente antes
de la intervencién de su mds que posible presentacion y sus implicaciones (sali-
da del eyaculado retrogrado hacia la vejiga, que después saldrd en la miccion
posterior junto con la orina, y que no provoca ningin tipo de patologia, salvo el
impacto psicolégico en el varén por la falta de eyaculacion anterdégrada).

* La aparicién de una disfuncién eréctil, en grado més o menos modera-
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do, puede aparecer en un 2-11% de los pacientes, aunque no estd bien estable-

cida su causalidad, y algunos autores han comunicado el efecto contrario, con
pacientes que refieren una mejoria de la ereccién.

La tasa de reintervenciones se sitia en un 2-3% al afio de seguimiento, y
entre un 10-15% a los 5 afos, aunque depende de la experiencia del cirujano
y de la seleccién adecuada de los pacientes. En un estudio de la Sociedad
Austriaca de Urologia, denominado Prostate Study Group, analizaron 23.000
casos de pacientes tratados mediante RTUP, comunicando una mortalidad del
0,7% a los 3 meses, y del 12,7% a los 5 afos; respecto a la reintervencién, in-
formaron de la necesidad de una segunda RTUP a los 5 afios en un 5,8% vy del
7,4% a los 8 afos.

Podemos observar que el rango de las complicaciones precoces y tardias
es amplio, pero es el que aparece en las distintas series publicadas por los dis-
tintos autores, si bien en los Gltimos 10-15 afios se han ido infroduciendo modifi-
caciones de la técnica quirGrgica para minimizar estas complicaciones, sin va-
riar los conceptos bdsicos de la técnica quirdrgica, como son: a) conseguir un
mayor control y precisién en la aplicaciéon de la energia en los cortes; b) mejo-
rar la preparacién quirirgica de los pacientes con profilaxis antibiética y urocul-
tivo; c) protocolizar los cuidados médicos de profilaxis tromboembélica y protec-
cién gastrica; d) mejoria en los lubricantes y material de los resectores, con
dilatacién/calibracién uretral previa para evitar estenosis uretrales; e) el mejor
entrenamiento quirdrgico y su estandarizacién por todos los urélogos han reduci-
do los tiempos quirirgicos disminuyendo la tasa de sangrado y/o hiponatre-
mias; f) se han disminuido las presiones de irrigacién intravesicales durante la
cirugia, con lo que al estar menos tiempo y a menor presién, la cantidad de [i-
quido que puede absorberse es significativamente menor y se evita asi el sindro-
me de reabsorcién (dilucién e hiponatremia por exceso de absorcién al torrente
circulatorio del liquido de lavado/irrigacién vesical utilizado durante la RTUP);
g) se ha disminuido el tiempo de sondaje vesical postoperatorio y la estancia
media hospitalaria postoperatoria.

Por todo ello, el lector ha de entender que la tasa media de complicacio-
nes actual se aproxima en la mayoria de las complicaciones descritas al extre-
mo inferior del rango descrito.

Asi, y como estos cambios se han ido introduciendo progresivamente en
las ultimas décadas, algunos autores presentan sus resultados en funcién de los
afos en que se llevaron a cabo las RTUP, de forma que Rassweiller comunica
las complicaciones obtenidas con la RTUP segin los periodos, desde 1979 has-
ta 2005, y observa que la tasa de transfusion sanguinea disminuyé del 7,1% al
0,4%, el sindrome de reabsorcién del 1,1% al 0%, la retencién urinaria por co-
4gulos del 5% al 2%, la infeccién urinaria del 8,2% al 1,7%, presentédndose la
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incontinencia urinaria en la actualidad en sélo un 0,5%, por lo que este autor
considera que, a pesar de haberse producido un aumento de la edad media de
los pacientes intervenidos con respecto a hace 20-30 afios (el 55% de los pa-
cientes de su revisién superan los 70 afios), la morbimortalidad asociada a esta
técnica quirrgica ha descendido significativamente, con una mortalidad entre el
0% y el 0,25%. Esta experiencia y sus consideraciones son similares y extrapo-
lables a las obtenidas por la mayoria de los urélogos de nuestro pais.

2.- La adenomectomia por via abierta: Como dijimos anteriormen-
te, es la técnica de eleccién o estédndar en el tratamiento de los adenomas gran-
des (volumen lll y IV, o mayor de 60-75 grs). Los resultados en cuanto a mejoria
de los sinfomas y aumento del flujo maximo son similares a la técnica anterior,
con una clara desaparicién de la clinica de obstruccién infravesical, y una satis-
faccion de los pacientes del 90-95%.

Existen varias técnicas pero, clasicamente, las més utilizadas son dos que,
aunque han sufrido varias modificaciones para su mejora a lo largo de los
anos, podemos resumir en:

a) La técnica retropibica, que fue preconizada por Terence Millin en
1947, difundiéndose por todo el mundo gracias a las ventajas de su sencillez
con respecto a la via perineal, y que permitia una buena exposicién de la cap-
sula prostética, lo que es fundamental, ya que en esta técnica no se abre la veji-
ga, sino que se enuclea el adenoma abriendo la capsula prostética, lo que nos
permite una visualizacién directa del adenoma y un control en la seccion de la
uretra distal, punto clave para la preservacién de la continencia.

b) La técnica supraplbica o transvesical, en la que el abordaje para la
enucleacién se hace a través de la vejiga, abriéndola por su cara anterior: cis-
tostomia, permitiendo al cirujano realizar desde la vejiga una incisién circular
en la mucosa vesical infra-trigono para acceder al plano del adenoma prostético
y disecar digitalmente el adenoma hasta su dpex, donde con tijera curva se sec-
ciona la uretra.

Dall’Oglio y cols. (46) publicaron una comparacién de ambas técnicas para
ver cudl de las dos es mds eficaz en el control del sangrado durante la cirugia y
en el postoperatorio. El estudio demostré que con la técnica de Millin se conseguia
un mejor control del sangrado durante y después de la cirugia, y reducia significa-
tivamente la tasa de transfusiones en comparacion con la técnica transvesical.

Actualmente, los urélogos prefieren realizar la adenomectomia abierta en
los siguientes casos:

® Volumen prostatico superior a 60-75 gr (vol. lll y IV).

e Presencia de grandes diverticulos vesicales provocados por la HBP y
que precisan abordaje supraptbico.
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e Litiasis vesical de gran tamafio que no permita su fragmentacién y ex-
tracciéon endoscépica.

* Pacientes con patologia uretral en los que se prevea dificultades de
abordaje endoscopico (cirugia de hipospadias, estenosis, etc.).

* Pacientes que soliciten ser intervenidos de herniorrafia inguinal en el
mismo acto y con la misma incisién.

* Enfermedades del sistema msculo-esquelético (anquilosis, espasticidad
efc.) que no permitan colocar al paciente en posicién de litotomia.

Las contraindicaciones de realizar una cirugia abierta de la préstata (ade-
nomectomia) son: volumen prostatico pequefio, hipertrofia del cuello vesical, pre-
sencia de cirugia pélvica previa que imposibilite el acceso a la préstata, o el
diagnéstico de cancer de préstata.

La eleccién final de la técnica dependerd no solamente del tamafo del
adenoma y de las caracteristicas o patologia concomitante del paciente, sino de
la experiencia del equipo quirirgico que la va a realizar.

Con respecto a esta experiencia, en los Gltimos afios, varios autores han
propuesto otro abordaje y técnica: la adenomectomia laparoscépica, que ha de-
mostrado resultados comparables a los obtenidos con la adenomectomia abier-
ta, con la ventaja de ser una técnica menos agresiva, menos invasiva, y con
una significativa menor pérdida de sangre perioperatoria.

No hubo diferencias en la incidencia de complicaciones o morbimortali-
dad. La duracién del sondaje postoperatorio y de la estancia media hospitalaria
fueron significativamente menores en el grupo tratado con laparoscopia.

En la actualidad, la desventaja del abordaje laparoscédpico del adenoma
prostatico es su alta dificultad técnica, que requiere una curva de aprendizaje
muy larga.

La morbimortalidad asociada a la adenomectomia abierta es baja y ha
descendido de forma significativa en los ltimos afos; asi, la hemorragia duran-
te la cirugia es minima y la necesidad de transfusién poco frecuente; la hematu-
ria postquirirgica, que ocurre en el 35% de los casos, suele ceder con lavado
vesical continuo y sélo en raras ocasiones precisa de transfusién. La necesidad
de intervenir por hemorragia importante es del 1,5%.

Otra complicacién del postoperatorio inmediato es la fistula urinaria por
un cierre incompleto de la cdpsula préstatica o de la vejiga, segin la técnica
utilizada, y suele evolucionar favorablemente manteniendo el drenaije.

La incontinencia urinaria puede mantenerse durante semanas o incluso me-
ses, segin el estado funcional previo de la vejiga, y puede beneficiarse del tra-
tamiento con anticolinérgicos. La incontinencia total es infrecuente siempre y
cuando durante la cirugia se halla tenido la precaucién de no lesionar el esfin-
ter externo.
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La infeccién urinaria postoperatoria es rara, aunque si se presenta puede
acompanarse de una epididimitos.

La disfuncién eréctil se ha descrito en el 3-5% de estos pacientes, sobre fo-
do en los de edad avanzada. El 80-90% de ellos presenta eyaculacion retrégra-
da.

Como complicaciones tardias puede aparecer la esclerosis del cuello vesi-
cal a las 6-12 semanas de la cirugia, en un 2-3%, siendo mayor el riesgo con
la técnica retroplbica. La estenosis del meato uretral o estenosis de la uretra
también puede presentarse en un 2% de los casos.

La incidencia de complicaciones postoperatorias generales es inferior al
1% y la mortalidad de esta técnica es del 0,5-2,6% a los 3 meses, aunque en
ella puede influir, més que la cirugia en si, la edad y la patologia concomitante
del paciente (riesgo quirlrgico).

I.- Técnicas alternativas a la RTUP o a la adenomectomia abierta.
Ventajas e inconvenientes

Las técnicas que hoy en dia pueden ser una alternativa real a la RTUP, con
resultados competitivos en cuanto a eficacia, son: la trigono-cérvico-prostatoto-
mia, la electrovaporizacién prostatica y las técnicas quirirgicas con laser, como
son la ablacién visual de la préstata por laser (AVPL), y las aplicaciones del 1é-
ser de Holmio, el laser verde KTP y el tratamiento térmico con laser intersticial
(TTLI). Veremos brevemente las ventajas y desventajas de cada una de ellas.

1. La trigono-cérvico-prostatotomia (TCP)

Consiste en la realizacién de 1 6 2 incisiones en el cuello vesical, a las 5
y 7 horas, que van desde el trigono vesical hasta el veru montanum, con un asa
de incisién llamada asa de Collins. Esta incision debe ser un corte profundo,
que seccione las fibras musculares del trigono, del cuello vesical y que en la ure-
tra prostatica debe llegar hasta la capsula, consiguiendo que se quede totalmen-
te abierto el cuello vesical y la uretra prostética.

Los resultados descritos con esta técnica son buenos, con un incremento
del flujo méximo del 100%, y una mejoria de la clinica miccional en el 90% de
los pacientes, con muy escasa morbilidad operatoria (sangrado minimo, con cor-
to tiempo de realizacién, por lo que no hay reabsorcién significativa del liquido)
y baja incidencia de complicaciones postoperatorias (esclerosis cervical en el
0,4%, estenosis de uretra en el 1,7%).

Otra ventaja sobre la RTUP es que hay una menor incidencia de eyacula-
cién retrograda, presenténdose sélo en un 4-38%. Por dltimo, la tasa de reinter-
venciones a los 5 afios es de sélo un 4-8%.
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La desventaja o inconvenientes de esta técnica con respecto a la RTUP es

la de su limitaciéon a tamafios prostéticos pequefios: menores de 30 gramos (cal-
culado ecograficamente) y con ausencia de lébulo medio prostético (evaluado
también por técnicas de imagen, como la ecografia vésico-prostética).

2.- La electrovaporizacién prostatica

Es una técnica que se utiliza con el mismo equipo técnico que la RTUP, és-
to es con un resector, pero usando mayor voltaje de energia, a través de un
electrodo de rodillo, en vez de cortar con un asa como se hace en la RTUP.

Con este rodillo se aplica un calor producido por la impedancia eléctrica
que presenta la préstata al flujo de la corriente; dicho calor provoca la ebulli-
cién del agua intracelular, lo que ocasiona una destruccién del tejido o una
electrovaporizacién.

3.- Las aplicaciones del laser (50-63)

A) El laser KTP de alta energia consigue una vaporizacién del tejido
prostético en un tiempo corto, desapareciendo el tejido de una forma practica-
mente exangle, con minima necrosis por coagulacién del tejido circundante (en-
tre 1y 2 mm) y con una escasa profundidad de penetracién (menos de 1 mm).
Hoy en dia, para la vaporizacién prostética se utiliza un laser de 120 W, que
se aplica a través de una fibra que se introduce por un cistoscopio con irrigo-
cién continua de agua estéril.

El urélogo tiene vision directa de la fibra, la cual, a 1 6 2 mm del tejido
prostético, va produciendo su vaporizacién, empezando por el cuello vesical y
después los l6bulos laterales prostéticos hasta llegar a la cépsula prostatica; si
hay lébulo medio se tratard en Gltimo lugar, salvo que éste sea muy voluminoso,
en cuyo caso se aconseja empezar por él.

Con el laser es posible realizar la hemostasia de los vasos sangrantes du-
rante la evaporizacién. Con este procedimiento se consigue un efecto de cavi-
dad a nivel de la préstata parecido al que se obtiene con la RTUP.

La sonda vesical se puede retirar a las 24 horas, aunque segin los crite-
rios del urélogo se puede dejar o no dependiendo de su experiencia, condicio-
nes del paciente, tipo de anestesia empleado y resultado final de la técnica rea-
lizada.

Los resultados a 1 y 5 afios se aproximan a los conseguidos con la RTUP
en cuanto a mejoria de la sinfomatologia y aumento del flujo maximo.

En cuanto a complicaciones, se ha descrito un 4% de estenosis uretral al
afio de seguimiento, y la eyaculacién retrégrada se ha comunicado en un 25%
de los casos.

La ventaja del laser KTP con respecto a la RTUP es la ausencia de pérdida
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de sangre, la ausencia de reabsorcién del liquido de irrigacién, la minima curva
de aprendizaje para el cirujano y un tiempo de sondaje postoperatorio minimo.

Las desventajas con respecto a la RTUP serian que necesita de un tiempo
quirlrgico que limita su realizacién a préstatas pequeias o de moderado tama-
fo; que dado que vaporiza el tejido prostatico no existe tejido para estudio
anatomopatolégico; que es una tecnologia cuya adquisicién supone un esfuerzo
econdémico y que dada su reciente implantacién no existen estudios de segui-
miento para valorar sus resultados a largo plazo. Adn asi, existe la experiencia
de la Clinica Mayo con 60 y 80 W, con 5 afios de seguimiento, comunicada
por Malek (52), que mostraba un beneficio duradero y mantenido al menos 5
afos con una mejora rdpida de los sintomas y flujo urinario y una muy baja
morbilidad. En EEUU existe un estudio multicéntrico que estd en desarrollo, cu-
yos resultados son esperados para confirmar o no las grandes expectativas que
dltimamente ha generado esta técnica.

B) El laser de holmio, de alta potencia de 100 W, tiene una aplico-
cién terapéutica en el tratamiento de los célculos urinarios asi como en la HBP
por sus buenas cualidades para cortar, resecar y enuclear el tejido prostético,
siendo ademéds muy efectivo en la consecucién de la hemostasia.

A diferencia del anterior, en el que se evaporiza el tejido, el laser de hol-
mio realiza una reseccién de la proéstata, por lo que se le ha denominado
HolRP (Holmium Laser Resection of the Prostate], que aplica una energia a la
préstata por medio de un disparo de una fibra con punta de 0,55 mm, resecan-
do o cortando trozos del tejido prostatico obstructor en forma de pequefas viru-
tas de prostata, que pasan al interior de la vejiga de forma similar a la RTUP. La
principal ventaja de esta técnica es que la desobstruccién anatémica inmediata
de la uretra prostética que se consigue da como resultado que el paciente lleve
la sonda vesical durante menos tiempo, con una mejora de los sinfomas y del
flujo muy alta en el postoperatorio inmediato.

Otro método de utilizacién del laser de holmio es la enucleacion del ade-
noma por via endoscépica, liberdndolo hacia el interior de la vejiga donde de-
be fragmentarse para su extraccion (trituracién de los tejidos) y posterior estudio
histolégico (similar a lo que sucede en la RTUP).

En préstatas voluminosas, la reseccién de virutas pequefias puede ser can-
sado y tedioso, por lo que es mejor utilizar este método en el que se enuclean
los l6bulos prostaticos completos para su posterior trituracion mecdnica intravesi-
cal.

Estudios prospectivos y randomizados han demostrado que, al afio de la
intervencién, no hay diferencias significativas en los resultados conseguidos con
esta técnica con respecto a la RTUP en cuanto a mejoria del flujo méximo, alivio
sintomético y calidad de vida de los pacientes, existiendo la ventaja de un me-
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nor tiempo de sondaje postoperatorio y acortamiento de la estancia hospitala-

ria. Como desventaja decir que precisa de un mayor tiempo quirirgico que la
RTUP.

Si se compara con la adenomectomia abierta, el laser de holmio obtiene
los mismos resultados en mejoria de los sinftomas, mejoria del flujo méximo y del
residuo postmiccional, con las mismas ventajas y desventajas que hemos citado
para la RTUP (menor pérdida de sangre, menor tiempo de sondaje, menor tiem-
po de hospitalizacién, pero mayor tiempo quirirgico de la técnica).

La continencia y potencia son similares con ambas técnicas, con un indice
de reintervencién del 10% en los tratados con laser de holmio, y en un 8,3% en
los tratados con cirugia abierta.

Como complicaciones en pacientes con préstatas grandes, se ha descrito
la infeccién urinaria en el 1,7% de los casos, la incontinencia urinaria en el
1,7%, la estenosis de uretra en el 1,3%, la esclerosis del cuello en el 0,4% vy la
reintervenciéon al afio de seguimiento en el 0,9%.

Esta técnica es segura y efectiva en pacientes en tratamiento anticoagulan-
te o con discrasias de la coagulacién, en los que la cirugia abierta puede supo-
ner un riesgo mayor; asi, se ha descrito una necesidad de transfusién en los pa-
cientes tratados con laser de Holmio del 0% en series de 200 pacientes, con
tamafios prostéticos intermedios, y de un 1,3% de transfusién en una serie de
225 pacientes con préstatas grandes (126 gr).

Ademads, no tiene limitacién por el tamafo prostético, pudiendo ser aplica-
da para todos los volimenes de préstata con buenos resultados.

Como desventaja comentar que tiene una curva de aprendizaje larga (se
requieren de 30 a 50 casos para aprender la técnica), y la adquisicién del
equipo supone un elevado coste econémico, por lo que se obtiene una mayor
rentabilidad no solo tratando la HPB, sino también utilizandolo para la litotricia
de cdleulos urinarios.

C) La ablacion visual de la préstata por laser (AVPL): este proce-
dimiento se basa en el principio de la coagulacién y fue la técnica original des-
crita para la prostatectomia con laser. Durante el proceso se envia energia a la
gléndula prostética mediante un laser con descarga lateral, sin contacto y de ro-
yo libre; la energia que mas se emplea es la Nd:YAG (neodimio:itrio-aluminio-
granate).

El resultado final de esta técnica es conseguir una necrosis por coagula-
cién de la uretra prostética y del tejido prostético adyacente. Durante las 4-8 se-
manas siguientes a esta técnica se esfacela el tejido que obstruia, provocando
un efecto similar a la RTUP. Aunque las experiencias iniciales fueron favorables,
la AVPL no ha conseguido convertirse en tratamiento quirirgico de eleccién ya
que produce postoperatorios “tormentosos”, con prolongacién de los sintomas
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irritativos durante la miccidén y con retenciones urinarias que duraban semanas y
meses; por eso, y aunque esta técnica aparezca en libros y guias, es sélo desde
el punto de vista histérico, ya que con ella aprendimos una lecciéon importante:
que la necrosis térmica por coagulacién de la uretra prostética se asocia a un
retraso del esfacelado prostético y a un periodo de recuperacién inaceptable.

D) Tratamiento térmico con laser intersticial (TTLI): Este procedi-
miento se basa también en el principio de la coagulacién con laser, obteniendo
la ablacién térmica del tejido prostdtico a mas de 60°C, dentro del intervalo de
90-110°C, mientras intenta conservar la uretra prostatica, no habiendo ni vapo-
rizacién ni reseccién de tejido prostético.

El lector puede observar que en la literatura médica existen diversos nom-
bres para este mismo procedimiento del TTLl, como son el de coagulacién con
l&ser intersticial (CLI), tratamiento térmico intersticial (TTl), tratamiento con laser
intersticial (TLI), tratamiento térmico inducido con laser (TTIL) y tratamiento intersti-
cial realizado con laser (TIRL) debiendo, por tanto, saber que todas ellas hacen
referencia al mismo procedimiento.

Respecto a su eficacia, permite una mejoria general de la puntuacién sin-
tomdtica del 70% y una mejoria del flujo maximo en un 98%, con una tasa de
repeticién del tratamiento de entre 0-15,4% al afio.

Como complicacién més frecuente se presenta la infeccién urinaria en el
postoperatorio inmediato en un 27-35%, posiblemente por la no utilizacion de
antibidticos y la mayor permanencia de la sonda vesical durante dicho postope-
ratorio.

Sélo se aprecian sintfomas irritativos al orinar con esfacelado tisular en el
11-12% de los pacientes. La hemorragia postoperatoria importante ocurre en
menos del 2% vy la necesidad de transfusién hemdética en un 0,4%.

El riesgo de incontinencia urinaria es extremadamente raro; complicacio-
nes como la estenosis uretral y la estenosis del cuello vesical son inferiores al
5% al afio de seguimiento. La incidencia de eyaculacién retrograda oscila entre
el 3-11,9%, y no se han notificado disfunciones eréctiles.

Como desventaja estd la necesidad de sondaje vesical durante varios di-
as, aunque este tiempo ha disminuido con algunas modificaciones de la técnica
que protegen al urotelio prostético de las lesiones térmicas.

F) Laser de diodo (61,62). Recientemente se ha publicado la utilidad
del laser de diodo para el tratamiento de la HBP. Se han empleado longitudes
de onda de 1.470 nm y 980 nm, respectivamente, si bien esta Gltima permite
obtener, simultdneamente, una excelente absorcién tanto por el agua como por
la hemoglobina, lo cual permite obtener una gran capacidad de vaporizacién,
asi como una hemostasia adecuada.

Respecto de su capacidad hemostdtica, se considera equivalente a la
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del KTP. Utilizando 120 W de potencia, la profundidad de la coagulacién
ha resultado similar a la que se obtiene mediante RTU monopolar. Una
aportacién reciente que compara los resultados a los 6 meses entre un gru-
po tratado con laser KTP 120 W y otfro con léser de diodo de 200 W no
encuentra apenas diferencias entre ambas terapias, si bien el grupo trata-
do con diodo presenta una disuria algo més intensa que en el grupo trata-
do con KTP (62).

lll.- Tecnicas minimamente invasivas

Sélo las mencionaremos, ya que no constituyen un tratamiento quirlrgico
de eleccion de la HBP, pero si estdn recomendadas en casos seleccionados, y
que debemos conocer para su posible indicacién en pacientes que no acepten
el tratamiento quirirgico mediante alguna de las técnicas anteriormente expues-
tas, o que sean de alto riesgo quirlrgico, no tributarios de ningdn tipo de anes-
tesia, y como alternativa a un sondaje vesical permanente, como puede ser la
colocaciéon de una endoprétesis prostatica.

En la Guia Europea de Urologia aparecen dentro de este grupo las si-
guientes (Tabla 1):

1.- Hipertermia por microondas de alta energia transuretral (TUMT)

Recomendada en casos seleccionados. Utiliza microondas reguladas por
ordenador para aplicar calor a través de la sonda transuretral con objeto de
destruir tejido prostatico, mientras un sistema de enfriamiento protege la uretra
prostética durante la intervencién.

Es un procedimiento que tuvo gran popularidad en la década pasada.

Existen diversos dispositivos, pero sélo algunos de ellos se han estudiado
en ensayos clinicos randomizados.

La TUMT de alta energia produce una mejoria objetiva y subjetiva signifi-
cativa con resultados a largo plazo (tasa de fracaso terapéutico del 2-10% al
ano).

2.- Ablacion con aguja transuretral (TUNA) (65)

Recomendada en casos seleccionados, pero no de primera eleccién (1).

Es una técnica sencilla y segura que puede aplicarse bajo anestesia lo-
cal en la mayoria de los pacientes. Los sintomas mejoran discretamente (des-
censo medio de 8-10 puntos) y el flujo méximo igual (aumento medio de 3-4
ml/sg).

Sélo se ha realizado un ensayo clinico randomizado para evaluar su efi-
cacia, y hay poca informacién sobre sus resultados a largo plazo.
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3.- Endoprotesis prostaticas (66)

Recomendadas en casos seleccionados, pero no de primera eleccién.

Estén indicadas en pacientes de alto riesgo quirirgico que presentan reten-
ciones urinarias de repeticion y precisan de sondaje vesical permanente, siendo
la endoprétesis una alternativa a éste.

Sus resultados estan comprometidos por las complicaciones que presentan,
como las incrustaciones, la infeccién y el dolor crénico, por lo que hay que reti-
rarlas, asi como por el desplazamiento de su ubicacién inicial.

Las protesis actuales se clasifican en:

1) Prétesis de implantacion temporal, que serian:

a) La helicoide uretral o urocoil fabricada con acero inoxidable, con vuel-
tas de espira que, en reposo, tiene un calibre de 26 Ch, y que se coloca bajo
control radiolégico (buen resultado en el 35% de los casos a los 25 meses).

b) La espiral intfraprostatica descrita por Fabian, y que consiste en una es-
piral de acero inoxidable enrollada en vueltas que, para disminuir las incrusta-
ciones, se envolvié en oro (Prostacath), con una tasa de éxitos del 60-70% a los
6-12 meses, tasa que suele descender a mayor tiempo de seguimiento.

c) Sonda intrauretral de Nissenkorn fabricada por Angiomed en poliureta-
no, con ambos extremos en tipo malecot, comunicdndose buenos resultados en
un 74% de los 73 pacientes sometidos a ella (seguimiento medio de 6 meses).

La indicacién de todas ellas seria como alternativa a la cirugia en pacien-
tes ancianos con alto riesgo quirdrgico, pacientes portadores de sonda perma-
nente y que la toleran mal o no la toleran, pacientes con graves enfermedades
generales y en los que, por uno u ofro motivo, rechacen la cirugia.

2) Prétesis de implantacién permanente, entre las que se encuentran:

a) La Urolume o dilatador de la pared uretral o Wallstent, en la que el
stent estd constituido por una malla tubular entretejida fabricada con alambre de
niquel resistente a la corrosion, y que termina siendo cubierto por el epitelio ure-
tral a los 3-6 meses; aunque la experiencia es en series cortas, sabemos que los
resultados son mejores en los pacientes con retenciéon aguda y peores en los
que fenian retencién crénica debido a los problemas vesicales asociados en es-
tos Gltimos.

b) La prétesis ASI o dilatador de titanio con disefio tubular y la misma ba-
se tedrica para desobstruir la uretra prostatica.

c) La prétesis termoexpansible Memotherm, que es una malla metdlica de
estructura similar a las anteriores, aporta la novedad de estar realizada con un
nuevo metal, llamado nitinol (aprobado por la FDA), que tiene la propiedad de
cambiar su forma y consistencia segin la temperatrura; asi, a 35°C tiene una
forma de méxima estabilidad, permitiendo que al colocarlo en la uretra conser-
ve su forma y tamafio, mientras que a 0°C pierde su consistencia. Es maleable,
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por lo que irrigando la uretra con suero frio se deforma y podemos extraerla fé-
cilmente. También se epiteliza a los 3-6 meses, y los resultados son similares,
aunque no hay datos de resultados a largo plazo.

Los stent permanentes son una alternativa a la cirugia en situaciones muy
seleccionadas, como los anteriores; sin embargo, y en términos de rentabilidad
econémica y de eficacia, no lo son debido a la alta frecuencia de reingresos,
complicaciones y aparicién de sinfomas (urgencia, incontinencia) provocados
tras la colocacién de la prétesis, con necesidad de recolocacién si se ha despla-
zado o extraccién si persiten los problemas. Por todo ello, su uso actual es casi
excepcional, y en nuestro pais no se utilizan, habiendo sido relegadas por las
técnicas minimamente invasivas.

4.- Nuevas técnicas

Existen nuevas técnicas en desarrollo clinico, como son los ultrasonidos en-
focados de alta intensidad, la quimioablacién de la préstata, la termoterapia in-
ducida por agua y el uso de energia de plasma en un medio salino (sistema de
tratamiento de tejido con PlasmaKinetic), pero que deben de utilizarse dentro del
marco de estudios o un ensayo clinico.

5.- Técnicas obsoletas

Es importante también conocer que existen técnicas que, en su momento
histérico, hace unos afos, se proponian a los pacientes y que el tiempo y sus
malos resultados han hecho que pasen a no ser consideradas cientificamente vé-
lidas, como son la dilatacién de la uretra prostética con balén y la hipertermia
transrrectal o transuretral con temperaturas terapéuticas inferiores a 37°C.

En resumen, las recomendaciones de la Guia Europea sobre el Tratamiento
Quirdrgico de la HPB son las expuestas en la Tabla 3 (1), si bien podemos es-
tablecer, y basados en la opinién de la mayoria de los expertos (expresadas en
articulos cientificos, resultados de ensayos clinicos, revisiones de la literatura,
guias sobre HPB, recomendaciones de asociaciones cientificas, etc.), las siguien-
tes consideraciones:

hiperplasia benigna de prostata

e El método quirirgico de eleccién en los varones con préstatas de vo-

i’ lumen inferior a 30 cc y sin l6bulo medio es la incisién transuretral de la pros-

N= tata.

§ * En los pacientes con una préstata de volumen intermedio, entre los 30 y

=) 80 cc, dependiendo de la experiencia del urdlogo, el método de eleccién es la

*3 reseccién transuretral de préstata (RTUP).

= * Las técnicas de vaporizacién o enucleacién prostatica con utilizacién de
34 l&ser estdn demostrando una eficacia similar a la RTU prostatica, o de no infe-
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rioridad, en los estudios publicados (67), con algunas ventajas como la ausencia
del sindrome postRTU, y el acortamiento de la estancia hospitalaria, aunque
hay que tener en cuenta su coste/eficacia (68).

* Lo prostatectomia o adenomectomia abierta sigue siendo la técnica pre-
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ferida por los urélogos en varones con préstatas mayores de 80 cc.

[ Tabla 3

Recomendaciones de la Asociacion Europea de Urologia respecto al
tratamiento de los varones ancianos con sintomas del tracto urinario

inferior indicativos de una HPB (1)

Tratamiento quirugico
e Incision transuretral de préstata
e Reseccién transuretral de préstata

e Prostatectomia o adenomectomia abierta

Enucleacién con laser de holmio transuretral
e Vaporizacién con léser (*)

e Coagulacién con laser transuretral (*)
Tratamiento minimamente invasivo

e TUMT

o TUNA (*)

e Endoproétesis (**)

(*) No como tratamiento de primera linea.

Recomendacion de la EAU (1)

Recomendado
Recomendado
Recomendado
Recomendado
Recomendado

Recomendado

Recomendado
Recomendado

Recomendado

(**) Solamente en pacientes de alto riesgo quirirgico como alternativa al sondaje permanente.
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® Recomendado por todas las guias de préctica clinica en pacientes con HBP

sinfomética que no presentan una indicacién absoluta de cirugia.

En Espafia existe un algoritmo de decisién terapéutica en HBP consensuado

entre Atencién Especializada (Urologia) y Atencién Primaria y avalado por

las respectivas sociedades cientificas.

— Puntuaciones de IPSS entre 8 y 20, con préstata pequena al tacto rectal:
se recomienda iniciar con a-bloqueantes y reevaluar eficacia y efectos se-
cundarios al 1¢y 3 mes.

— Puntuaciones de IPSS entre 8 y 20, con préstata grande al tacto rectal, y
PSA < 1,5 ng/ml: se recomienda iniciar con o-bloqueantes o con inhibi-
dores de la So-reductasa, y reevaluar eficacia y efectos secundarios al 1
mes o al 2 mes segln utilicemos un férmaco u ofro.

— Puntuaciones de IPSS entre 8 y 20, con préstata grande al tacto rectal, y
PSA > 1,5 ng/ml: se recomienda tratamiento combinado con a-bloquean-
tes y con inhibidores de la 5o-reductasa y reevaluar eficacia y efectos se-
cundarios al 1¢y 6° mes.

Los a-bloqueantes usados en nuestro pais para el tratamiento de la HBP han
sido: alfuzosina, doxazosina, prazosina, terazosina, tamsulosina, y mas re-
cientemente, la silodosina. Los estudios comparativos entre los distintos
a-bloqueantes los situaban en un rango de eficacia muy similar, si bien la
uroselectividad era superior para la mencionada tamsulosina. Més reciente-
mente ha aparecido otra molécula, que es un escalén més en la bisqueda
del f&rmaco uroselectivo ideal, como es la mencionada silodosina, que ha
demostrado ser no inferior a la tamsulosina en eficacia y con mayor urose-
lectividad en los efectos adversos.
Los inhibidores de la Sa-reductasa, como son la finasterida y la dutasterida,
han demostrado que disminuyen el tamafo prostatico pero tardan en ejer-
cer su eficacia en la mejoria de los sintomas (IPSS) y de la flujometria un
tiempo de entre 3-6 meses, tienen efectos secundarios en la esfera sexual, si
bien hemos de tener en cuenta que ocasionan un descenso del PSA hasta
en un 50% de su valor inicial.

El tratamiento combinado de un a-bloqueante junto con un inhibidor de la

5-a-reductasa constituye la opcidn terapéutica en pacientes con sintomas

moderados o graves del tracto urinario inferior, crecimiento prostatico de-
mostrable y que presentan un PSA > 1,5 ng/ml, por ser todos ellos factores

prondsticos de enfermedad progresiva y, por tanto, disminuyendo la proba-
bilidad de RAO Yy cirugia.




ACTUALIZACIONES
El Médico

Puntos Clave

Tratamiento quirurgico
Estd indicado en los pacientes:

e Con sinfomas moderados o graves del tracto urinario inferior que no mejo-
ran después del tratamiento médico, o

® que no desean un tratamiento médico pero solicitan una infervencién activa,
Y

* en los pacientes con una indicacién clara para la cirugia, como son la pre-
sencia de: insuficiencia renal, litiasis vesical, retencién urinaria refractaria,
infeccion urinaria recurrente, o hematuria recurrente refractaria al tratamien-
to médico con inhibidores de la 5arreductasa.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. /\Urorec 8 mg cépsulas duras. 2. COMPOSICION CUALITATIVA' Y CUANTITA-
TIVA. Cada cépsulg dura contiene 8 mg de silodosina. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 5.1. 3.
FORMA FARMACEUTICA. Cépsula dura. Cdpsula dura de gelatina, opaca, blanca, tamafio 0. 4. DATOS CLINICOS. 4.1
Indicaciones terapéuticas. Tratamiento de los signos y sintomas de la hiperplasia benigna de prostata (HBP). 4.2 Poso-
logia y forma de administracion. La dosis recomendada es una capsula de Urorec 8 mg al dia. Para poblaciones especia-
les de pacientes, se recomienda una capsula de Urorec 4 mg al dia (ver méds adelante). Pacientes de edad avanzada. No es
preciso ajustar la dosis en los pacientes de edad avanzada (ver seccion 5.2). Insuficiencia renal. No es preciso ajustar la dosis
en los pacientes con insuficiencia renal leve (CLCR >50 a <80 ml/min). En los pacientes con insuficiencia renal moderada
(CLCR >30a <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 se recomienda el uso de este medica-
mento en los pacientes con insuficiencia renal grave (CLCR <30 mi/min) (ver secciones 4.4 y 5.2). Insuficiencia hepdtica. No
©s preciso ajustar la dosis en los pacientes con insuficiencia hepética de grado leve a moderado. Dado que no se dispone de
datos, no se recomienda el uso de este medicamento en los pacientes con insuficiencia hepética grave (ver secciones 4.4y 5.2).
Nifios y adolescentes. Urorec no tiene indicaciones adecuadas para su uso en nifios y adolescentes. Forma de administracion.
La cépsula debe tomarse acompafada de alimentos, preferiblemente a la misma hora cada dia. La cdpsula no debe romperse ni
masticarse, sino tragarse entera, preferiblemente con un vaso de agua. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio
activo 0 aalguno de los excipientes. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Sindrome del iris flacido
intraoperatorio (IFIS). Se ha observado un IFIS (una variante del sindrome de la pupila pequefia) durante la cirugia de cataratas
en algunos pacientes con tratamiento de bloqueantes .1 o previamente tratados con dichos blogueantes. Esto puede llevar a
un aumento de las complicaciones del procedimiento terapéutico durante la operacion. No se recomienda iniciar un tratamien-
to con Urorec en los pacientes que tengan programada una cirugia de cataratas. Se ha recomendado interrumpir el tratamiento
con bloqueantes a1 1-2 semanas antes de la cirugia de cataratas, pero no se han establecido adn los beneficios y la duracion
de la interrupcidn del tratamiento antes de dichas intervenciones. En el transcurso de la evaluacion preoperatoria, os cirujanos
oculares y los equipos oftalmolégicos deben tener en cuenta si los pacientes programados para cirugfa de cataratas estdn reci-
biendo o han recibido tratamiento con Urorec, con el fin de garantizar que se adopten las medidas adecuadas para abordar un
posible IFIS durante la cirugfa. Efectos ortostéticos. La incidencia de efectos ortostaticos con Urorec es muy baja. No obstante,
puede producirse una disminucion de la presion arterial en algunos pacientes, situacion que en casos raros lleva a un sincope.
Ante la aparicion de los primeros signos de hipotension ortostética (como, por ejemplo, mareo postural), el paciente debe
sentarse 0 acostarse hasta que los sintomas desaparezcan. No se recomienda el tratamiento con Urorec en los pacientes con
hipotension ortostética. Insuficiencia renal.No se recomienda el uso de Urorec en los pacientes con insuficiencia renal grave
(CLCR <30 ml/min), (ver secciones 4.2 y 5.2). Insuficiencia hepética. Dado que no se dispone de datos en pacientes con insu-
ficiencia hepética grave, no se recomienda el uso de Urorec en dichos pacientes (ver secciones 4.2 y 5.2). Carcinoma de
prostata. Dado que la HBP y el carcinoma de prostata pueden cursar con los mismos sintomas y coexistir, antes de comenzar el
tratamiento con Urorec debe examinarse a los pacientes con sospecha de HBP a fin de descartar la presencia de un carcinoma
de prostata. Antes del tratamiento y en intervalos periddicos a partir de entonces, es preciso realizar una exploracién mediante
tacto rectal y, cuando sea necesario, una determinacion del antigeno prostético especifico (PSA). El tratamiento con Urorec
lleva a una disminucion de la cantidad de semen expulsado durante el orgasmo, lo que puede afectar temporalmente a la ferti-
lidad masculina. Este efecto desaparece después de la interrupcion del tratamiento con Urorec (ver seccién 4.8). 4.5 Interac-
cidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion. La silodosina se metaboliza de forma extensiva, princi-
palmente a través de CYP3A4, alcohol deshidrogenasa y UGT2B7. La silodosina también es un sustrato de la glicoproteina P.
Las sustancias que inhiben o inducen estas enzimas y proteinas transportadoras pueden alterar las concentraciones plasmaticas
de silodosina y su metabolito activo. Blogueantes alfa. La informacion disponible sobre la seguridad del uso de la silodosina
en combinacion con otros antagonistas de los receptores adrenérgicos a. es inadecuada. Por lo tanto, no se recomienda el uso
concomitante de otros antagonistas de los receptores adrenérgicos . Inhibidores de CYP3A4. En un estudio de interacciones,
se observo que las concentraciones plasmaticas méximas de silodosina aumentaban 3,7 veces y la exposicion a dicho farmaco
(es decir, el AUC) 3,1 veces en relaci6n con la administracion concurrente de un potente inhibidor de CYP3A4 (ketoconazol 400
mg). No se recomienda el uso concomitante de inhibidores potentes de CYP3A4 (como ketoconazol, itraconazol o ritonavir).
Cuando la silodosina se administrd concomitantemente con un inhibidor de moderada potencia de CYP3A4, como el diltiazem,
se observé un aumento del AUC de la silodosina de aproximadamente el 30%, pero la Cmax y la semivida no sufrieron cam-
bios. Este cambio es clinicamente irrelevante y no es preciso ajustar la dosis. Inhibidores de la PDE-5. Se han observado mini-
mas interacciones farmacodindmicas entre la silodosina y dosis méximas de sildenafilo o tadalafilo. En un ensayo controlado
con placebo en el que participaron 24 pacientes de 45-78 afios en tratamiento con Urorec, la administracién concomitante de
sildenafilo 100 mg o tadalafilo 20 mg no indujo ninguna reduccion media clinicamente significativa de la presion arterial sisto-
lica o diastélica, segin la evaluacion realizada mediante pruebas ortostaticas (bipedestacion frente a decbito supino). En los
pacientes mayores de 65 afios, las reducciones medias en los diversos momentos de toma de tension fueron de 5 a 15 mmHg
(sistdlica) y de 0 a 10 mmHg (diastdlica). Las pruebas ortostaticas positivas s6lo fueron ligeramente més frecuentes durante la
administracion concomitante; sin embargo, no se produjeron ortostasis sintomaticas ni mareos. Debe mantenerse bajo vigilan-
cia a los pacientes tratados concomitantemente con inhibidores de la PDE-5 y Urorec, a fin de detectar posibles reacciones
adversas. Antihipertensivos. En el programa de ensayos clinicos, muchos pacientes estaban recibiendo tratamiento antihiper-
tensivo concomitante (sobre todo farmacos con accion sobre el sistema renina-angiotensina, betabloqueantes, antagonistas del
calcio y diuréticos), sin que se observase en ellos un aumento en la incidencia de hipotension ortostatica. No obstante, se debe
proceder con precaucion cuando se inicie un tratamiento concomitante con antihipertensivos y mantener bajo vigilancia a estos
pacientes con el fin de detectar posibles reacciones adversas. Digoxina. Los niveles de estado estacionario de la digoxina, un
sustrato de la glicoproteina P, no sufrieron alteraciones significativas en relacion con la administracion concomitante de silo-
dosina 8 mg una vez al dfa. No es preciso ajustar la dosis. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo y lactancia.
No procede, dado que Urorec esta indicado tnicamente en pacientes de sexo masculino. Fertilidad. En ensayos clinicos, se ha
observado la ocurrencia de eyaculacion, con reduccidn o ausencia de semen durante el tratamiento con Urorec (ver seccion 4.8)
debido a las propiedades farmacodinamicas de la silodosina. Antes de comenzar el tratamiento, es preciso informar al paciente
de la posible aparicion de este efecto, que puede afectar temporalmente a la fertilidad masculina. 4.7 Efectos sobre la capa-
cidad para conducir y utilizar maquinas. No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas. No obstante, debe informarse a los pacientes sobre la posible aparicién de sintomas relacionados con la
hipotensién postural (como, por ejemplo, mareo), asi como advertirles que actden con precaucién a la hora de conducir o
manejar méquinas hasta que hayan comprobado cémo les afecta Urorec. 4.8 Reacciones adversas. La seguridad de Urorec
se ha evaluado en cuatro ensayos clinicos doble ciego controlados (con 931 pacientes tratados con silodosina 8 mg una vez al
diay 733 pacientes tratados con placebo) y en dos ensayos de fase de extension a largo plazo en régimen abierto. En total, 1.581
pacientes han recibido silodosina en dosis de 8 mg una vez al dia, incluidos 961 pacientes expuestos durante al menos 6 meses
y 384 pacientes expuestos durante 1 afio. Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia en relacion con la silodo-
sina en los ensayos clinicos controlados con placebo y durante su uso a largo plazo fueron alteraciones en la eyaculacion tales
como eyaculacion retrégrada y aneyaculacion (volumen de eyaculacién reducido o ausente), con una frecuencia del 23%. Esto
puede afectar temporalmente a la fertilidad masculina. Es reversible al cabo de pocos dias tras la interrupcion del tratamiento
(ver seccion 4.4). En la tabla siguiente, se enumeran por clase de 6rganos y sistemas del MedDRA y por frecuencia las reaccio-
nes adversas notificadas en todos los ensayos clinicos para las que existe una razonable relacion causal: muy frecuentes
(>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras
(<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enu-
meran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia. Trastornos psiquidtricos: poco frecuente, dis-
minucion de la libido. Trastornos del sistema nervioso: frecuentes, mareo; frecuencia no conocida, sincope. Trastornos vascu-
lares: frecuentes, hipotension ortostética. Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos: frecuentes, congestion nasal

Trastornos gastrointestinales: frecuentes, diarrea; poco frecuentes, Nauseas. Sequedad de boca. Trastornos del aparato repro-
ductor y de la mama: muy frecuentes, eyaculacion retrégrada. Aneyaculacion; poco frecuentes, disfuncion eréctil. Lesiones
traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos: frecuencia no conocida, sindrome del iris fldcido
intraoperatorio. Hipotension ortostdica: la incidencia de hipotension ortostdtica en los ensayos clinicos controlados con place-
bo fue del 1,2% con Ia silodosina y del 1,0% con placebo La hipotension ortostética puede llevar ocasionalmente al sincope
(ver secci6n 4.4). i i - se han notificado casos de IFIS durante la cirugia de cataratas
(ver seccién 4.4). 4.9 Sohredosm. La silodosina se evaluo en dosis de hasta 48 mg/dia en individuos sanos de sexo mascu-
lino. La reaccion adversa limitante de la dosis fue la hipotensién postural. Si la ingestién es reciente, puede plantearse la induc-
cion del vomito o |a realizacién de un lavado gastrico. Si la sobredosis de Urorec lleva a hipotension, es preciso proporcionar
apoyo cardiovascular. Es improbable que la didlisis aporte beneficios significativos, dado que la silodosina presenta un alto
grado de union a protefnas (96,6%). 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1 Lista de excipientes. Contenido de la cdpsula.
Almidén pregelatinizado (maiz). Manitol (E421). Estearato de magnesio. Lauril sulfato de sodio. Cubierta de la c4psula. Gelati-
na. Diéxido de titanio (E171). 5.2 Incompatibilidades. No procede. 5.3 Periodo de validez. 2 afios. 5.4 Precauciones
especiales de conservacion. No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el embalaje original para prote-
gerlo de la luz y la humedad. 5.5 Naturaleza y contenido del envase. Las cdpsulas se suministran en blisters de PVC/
PVDC/aluminio, introducidos en envases de carton. Envases de 5, 10, 20, 30, 50, 90, 100 cépsulas. Puede que solamente estén
comercializados algunos tamafios de envases. 5.6 Precauciones especiales de eliminacién. Ninguna especial. 5.7
Presentaciones y P.V.P.(IVA): UROREC 8 mg con 30 cépsulas duras PV.P iva: 27,85 Euros. 5.8 Condiciones de
prescripeion y dispensacidn: Con receta médica. Aportacién normal. Reembolsable por la seguridad social. Existe ficha
técnica completa a su disposicion. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Recordati Ireland Ltd.

Rafeens Fast Raheens East . Ringaskiddy Co. Cork Irlanda. 7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZA-
CION. EU/1/09/608/011. 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIONIRENOVACIUN DE LA AUTORIZACION. 29/01/2010.

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. /\Urorec 4 mg cépsulas duras. 2. COMPOSICION CUALITATIVA' Y CUANTITA-
TIVA. Cada cépsula dura contiene 4 mg de silodosina. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccién 5.1. 3.
FORMA FARMACEUTICA. Capsula dura. Capsula dura de gelatina, opaca, amarilla, tamafio 3. 4. DATOS CLINICOS. 4.1
Indicaciones terapéuticas. Tratamiento de los signos y sintomas de la hiperplasia benigna de prostata (HBP). 4.2 Poso-
logia y forma de administracion. La dosis recomendada es una capsula de Urorec 8 mg al dia. Para poblaciones especia-
les de pacientes, se recomienda una cépsula de Urorec 4 mg al dia (ver mas adelante). Pacientes de edad avanzada. No es
preciso ajustar la dosis en los pacientes de edad avanzada (ver seccion 5.2). Insuficiencia renal. No es preciso ajustar la dosis
en los pacientes con insuficiencia renal leve (CLCR >50 a <80 ml/min). En los pacientes con insuficiencia renal moderada
(CLCR =30 a <50 ml/min), se recomienda una dosis inicial de 4 mg una vez al dfa, que puede aumentarse a 8 mg una vez al dfa
tras una semana de tratamiento, dependiendo de la respuesta individual del paciente. No se recomienda el uso de este medica-
mento en los pacientes con insuficiencia renal grave (CLCR <30 ml/min) (ver secciones 4.4y 5.2). Insuficiencia hepética. No
es preciso ajustar la dosis en los pacientes con insuficiencia hepética de grado leve a moderado. Dado que no se dispone de
datos, no se recomienda el uso de este medicamento en los pacientes con insuficiencia hepatica grave (ver secciones 4.4y 5.2).
Nifios y adolescentes. Urorec no tiene indicaciones adecuadas para su uso en nifios y adolescentes. Forma de administracion.
La cépsula debe tomarse acompariada de alimentos, preferiblemente a la misma hora cada dia. La cdpsula no debe romperse ni
masticarse, sino tragarse entera, preferiblemente con un vaso de agua. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al princi-
pio activo o0 a alguno de los excipientes. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Sindrome del iris
flacido intraoperatorio (IFIS). Se ha observado un IFIS (una variante del sindrome de la pupila pequena) durante la cirugia de
cataratas en algunos pacientes con tratamiento de bloqueantes o1 o previamente tratados con dichos blogueantes. Esto puede
llevar a un aumento de las complicaciones del procedimiento terapéutico durante la operacion. No se recomienda iniciar un
tratamiento con Urorec en los pacientes que tengan programada una cirugfa de cataratas. Se ha recomendado interrumpir el
tratamiento con blogueantes o1 1-2 semanas antes de Ia cirugia de cataratas, pero no se han establecido adn los beneficios y
la duracion de la interrupcion del tratamiento antes de dichas intervenciones. En el transcurso de la evaluacién preoperatoria,
los cirujanos oculares y los equipos oftalmoldgicos deben tener en cuenta si los pacientes programados para cirugia de catara-
tas estan recibiendo o han recibido tratamiento con Urorec, con el fin de garantizar que se adopten las medidas adecuadas para
abordar un posible IFIS durante la cirugfa. Efectos ortostaticos. La incidencia de efectos ortostéticos con Urorec es muy baja.
No obstante, puede producirse una disminucion de la presion arterial en algunos pacientes, situacion que en casos raros lleva
a un sincope. Ante la aparicién de los primeros signos de hipotensién ortostatica (como, por ejemplo, mareo postural), el pa-
ciente debe sentarse 0 acostarse hasta que los sintomas desaparezcan. No se recomienda el tratamiento con Urorec en los pa-
cientes con hipotension ortostética. Insuficiencia renal. No se recomienda el uso de Urorec en los pacientes con insuficiencia
renal grave (CLCR <30 mi/min), (ver secciones 4.2 y 5.2). Insuficiencia hepética. Dado que no se dispone de datos en pacientes
con insuficiencia hepética grave, no se recomienda el uso de Urorec en dichos pacientes (ver secciones 4.2 y 5.2). Carcinoma
de prostata. Dado que la HBP y el carcinoma de préstata pueden cursar con los mismos sintomas y coexistir, antes de comenzar
el tratamiento con Urorec debe examinarse a los pacientes con sospecha de HBP a fin de descartar la presencia de un carcino-
ma de prostata. Antes del tratamiento y en intervalos periddicos a partir de entonces, es preciso realizar una exploracién me-
diante tacto rectal y, cuando sea necesario, una determinacion del antigeno prostético especifico (PSA). El tratamiento con
Urorec lleva a una disminucion de la cantidad de semen expulsado durante el orgasmo, lo que puede afectar temporalmente a
la fertilidad masculina. Este efecto desaparece después de la interrupcion del tratamiento con Urorec (ver seccién 4.8). 4.5
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. La silodosina se metaboliza de forma extensiva,
principalmente a través de CYP3A4, alcohol deshidrogenasa y UGT2BY. La silodosina también es un sustrato de la glicoprotef-
na P. Las sustancias que inhiben o inducen estas enzimas y proteinas transportadoras pueden alterar las concentraciones
plasmaticas de silodosina y su metabolito activo. Blogueantes alfa. La informacion disponible sobre |a seguridad del uso de la
silodosina en combinacion con otros antagonistas de los receptores adrenérgicos o es inadecuada. Por lo tanto, no se reco-
mienda el uso concomitante de otros antagonistas de los receptores adrenérgicos c. Inhibidores de CYP3A4. En un estudio de
interacciones, se observo que las concentraciones plasmaticas méximas de silodosina aumentaban 3,7 veces y la exposicion a
dicho farmaco (es decir, el AUC) 3,1 veces en relacion con la administracion concurrente de un potente inhibidor de CYP3A4
(ketoconazol 400 mg). No se recomienda el uso concomitante de inhibidores potentes de CYP3A4 (como ketoconazol, itraco-
nazol o ritonavir). Cuando la silodosina se administrd concomitantemente con un inhibidor de moderada potencia de CYP3A4,
como el diltiazem, se observé un aumento del AUC de la silodosina de aproximadamente el 30%, pero la Cmax y la semivida
no sufrieron cambios. Este cambio es clinicamente irrelevante y no es preciso ajustar la dosis. Inhibidores de la PDE-5. Se han
observado minimas interacciones farmacodindmicas entre la silodosina y dosis maximas de sildenafilo o tadalafilo. En un en-
sayo controlado con placebo en el que participaron 24 pacientes de 45-78 afios en tratamiento con Urorec, la administracion
concomitante de sildenafilo 100 mg o tadalafilo 20 mg no indujo ninguna reduccion media clinicamente significativa de la
presion arterial sistdlica o diastdlica, segtn la evaluacion realizada mediante pruebas ortostaticas (b|pedestao|0n frente a decti-
bito supino). En los pacientes mayores de 65 afios, las reducciones medias en los diversos momentos de toma de tension
fueron de 5 a 15 mmHg (sistdlica) y de 0 a 10 mmHg (diastélica). Las pruebas ortostédticas positivas solo fueron ligeramente
més frecuentes durante la administracién concomitante; sin embargo, no se produjeron ortostasis sintométicas ni mareos. Debe
mantenerse bajo vigilancia a los pacientes tratados concomitantemente con inhibidores de la PDE-5 y Urorec, a fin de detectar
posibles reacciones adversas. Antihipertensivos. En el programa de ensayos clinicos, muchos pacientes estaban recibiendo
tratamiento antihipertensivo concomitante (sobre todo fdrmacos con accién sobre el sistema renina-angiotensina, betablo-
queantes, antagonistas del calcio y diuréticos), sin que se observase en ellos un aumento en la incidencia de hipotension
ortostatica. No obstante, se debe proceder con precaucién cuando se inicie un tratamiento concomitante con antihipertensivos
y mantener bajo vigilancia a estos pacientes con el fin de detectar posibles reacciones adversas. Digoxina. Los niveles de esta-
do estacionario de la digoxina, un sustrato de la glicoproteina P, no sufrieron alteraciones significativas en relacion con la ad-
ministracion concomitante de silodosina 8 mg una vez al dia. No es preciso ajustar la dosis. 4.6 Fertilidad, embarazo y
lactancia. Embarazo y lactancia. No procede, dado que Urorec estd indicado Unicamente en pacientes de sexo masculino.
Fertilidad. En ensayos clinicos, se ha observado la ocurrencia de eyaculacion, con reduccion o ausencia de semen durante el
tratamiento con Urorec (ver seccion 4.8) debido a las propiedades farmacodindmicas de la silodosina. Antes de comenzar el
tratamiento, es preciso informar al paciente de la posible aparicién de este efecto, que puede afectar temporalmente a la fertili-
dad masculina. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No se han realizado estudios de
los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No obstante, debe informarse a los pacientes sobre la posible
aparicién de sfntomas relacionados con la hipotension postural (como, por ejemplo, mareo), asf como advertirles que acttien
con precaucion a la hora de conducir o manejar maquinas hasta que hayan comprobado cémo les afecta Urorec. 4.8 Reaccio-
nes adversas. La seguridad de Urorec se ha evaluado en cuatro ensayos clinicos doble ciego controlados (con 931 pacientes
tratados con silodosina 8 mg una vez al dia y 733 pacientes tratados con placebo) y en dos ensayos de fase de extension a
largo plazo en régimen abierto. En total, 1.581 pacientes han recibido silodosina en dosis de 8 mg una vez al dfa, incluidos 961
pacientes expuestos durante al menos 6 meses y 384 pacientes expuestos durante 1 afo. Las reacciones adversas notificadas
con mayor frecuencia en relacion con la silodosina en los ensayos clinicos controlados con placebo y durante su uso a largo
plazo fueron alteraciones en la eyaculacion tales como eyaculacion retrégrada y aneyaculacion (volumen de eyaculacion redu-
cido 0 ausente), con una frecuencia del 23%. Esto puede afectar temporalmente a la fertilidad masculina. Es reversible al cabo
de pocos dias tras la interrupcion del tratamiento (ver seccion 4.4). En la tabla siguiente, se enumeran por clase de 6rganos y
sistemas del MedDRA y por frecuencia las reacciones adversas notificadas en todos los ensayos clinicos para las que existe una
razonable relacion causal: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras
(=1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia. Trastornos
psiquidtricos: paco frecuente, disminucién de la libido. Trastornos del sistema nervioso: frecuentes, mareo; frecuencia no co-
nocida, sincope. Trastornos vasculares: frecuentes, hipotension ortostatica. Trastornos respiratorios, torécicos y mediastinicos:
frecuentes, congestion nasal. Trastornos gastrointestinales: frecuentes, diarrea; poco frecuentes, Nauseas. Sequedad de boca.
Trastornos del aparato reproductor y de la mama: muy frecuentes, eyaculacion retrégrada. Aneyaculacion; poco frecuentes,
disfuncion eréctil. Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos: frecuencia no cono-
cida, sindrome del iris fldcido intraoperatorio. Hipotension ortostatica: la incidencia de hipotension ortostatica en los ensayos
clinicos controlados con placebo fue del 1,2% con la silodosina y del 1,0% con placebo. La hipotension ortostética puede
[levar ocasionalmente al sincope (ver seccion 4.4). Sindrome del iris flacido intraoperatorio (IFIS): se han notificado casos de
IFIS durante la cirugia de cataratas (ver seccion 4.4). 4.9 Sobredosis. La silodosina se evalud en dosis de hasta 48 mg/dia
en individuos sanos de sexo masculino. La reaccion adversa limitante de la dosis fue la hipotension postural. Si a ingestion es
reciente, puede plantearse la induccion del vémito o la realizacion de un lavado gastrico. Si la sobredosis de Urorec Ileva a
hipotensién, es preciso proporcionar apoyo cardiovascular. Es improbable que |a didlisis aportg beneficios significativos, dado
que la silodosina presenta un alto grado de union a proteinas (96,6%). 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1 Lista de exci-
pientes. Contenido de la cdpsula. Almidon pregelatinizado (maiz). Manitol (E421). Estearato de magnesio. Lauril sulfato de
sodio. Cubierta de la cdpsula. Gelatina. Dioxido de titanio (E171). Oxido de hierro amarillo (E172). 5.2 Incompatibilidades.
No procede. 5.3 Periodo de validez. 2 afios. 5.4 Precauciones especiales de conservacion. No conservar a tempe-
ratura superior a 30°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y la humedad. 5.5 Naturaleza y conteni-
do del envase. Las cdpsulas se suministran en blisters de PVC/PVDC/aluminio, introducidos en envases de carton. Envases
de 5,10, 20, 30, 50, 90, 100 cépsulas. Puede que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases. 5.6 Precau-
ciones especiales de eliminacion. Ninguna especial. 5.7 Presentaciones y P.V.P.(IVA): UROREC 4 mg con 30
cépsulas duras PV.P iva: 13,92 Euros. 5.8 Condiciones de prescripcion y dispensacion: Con receta médica. Aportacion
normal. Reembolsable por la seguridad social. Existe ficha técnica completa a su disposicion. 6. TITULAR DE LA AUTORI-
ZACION DE COMERCIALIZACION. Recordati Ireland Ltd. Raheens East Raheens East . Ringaskiddy Co. Cork Irlanda. 7.

NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. EU/1/09/608/004. 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORI-
ZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. 29/01/2010

La informacion detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

*Pacientes recibiendo farmacos sobre el sistema renina-angiotensina (24%), betablogueantes (13%), calcioantagonistas (8,7%) y diuréticos (7,5%)°
La hipotensidn ortostatica puede llevar ocasionalmente al sincope. Urorec® no esta recomendado en pacientes con hipotensién ortostatica'™

REFERENCIAS: 1. Chapple CR, Montorsi F, Tammela TL, et al. Silodosin therapy for lower urinary tract symptoms in men with suspected benign prostatic hyperplasia: results of an international randomized, double-blind, placebo and active-controlled clinical
trial performed in Europe. Eur Urol. 2011;59(3):342-352. 2. Marks LS, City C. Gittelman MC, et al. Rapid efficacy of the highly selective alphatA-adrenoceptor antagonist silodosin in men with signs and symptoms of benign prostatic hyperplasia: pooled results
of 2 phase 3 studies. J. Urol 2009; 181(6): 2634-2640. 3. Michel MC. The pharmacological profile of the alpha1A-adrenoceptor antagonist, Silodosin. Eur Urol Suppl 2010;9 (4):486-490. 4. Tatemichi S, Kobayashi K, Maezawa A, et al. Alpha1-adrenoceptor
subtype selectivity and organ specificity of silodosin (KMD-3213). Yakugaku Zasshi, 2006; 126:209-16. 5. Lepor H. Pathophysiology of benign prostatic hyperplasia: insights from medical therapy for the disease. Rev Urol. 2009;11 (suppl 1):59-S13. 6. UROREC
(Silodosina) Ficha Técnica.
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