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SILODOSINA (Urorec”, Silodyx*)

Es otro alfa-bloqueante. Indicado para
los sintomas de la hiperplasia benigna de
prostata.

POSOLOGIA

Una capsula de 8 mg al dia via oral. En
caso de insuficiencia renal moderada se inicia
con 4 mg/dia.

MECANISMO DE ACCION

Antagonista de los receptores alfa-
adrenérgicos, altamente selectivo para los
receptores localizados fundamentalmente en
la prostata, la base y el cuello de la vejiga, la
capsula y la uretra prostatica. Produce una
relajacion del musculo liso reduciendo la
resistencia en la region de salida de la vejiga,
sin afectar a la contractilidad del detrusor.

FARMACOCINETICA

La absorcidon es buena, se une altamente
(96,6 %) a proteinas plasmaticas.

Se metaboliza a través de vias de y
oxidacion, principalmente mediante CYP3A4.
El glucurénido de Silodosina es un metabolito

activo que alcanza una concentracién
plasmatica 4 veces superior a la de
Silodosina.

La eliminacién es principalmente por orina
y heces en forma de metabolitos. Las
semividas del farmaco y de su glucurdnido
son de 11 y 18 horas, respectivamente.

INTERACCIONES

No se recomienda el uso concomitante:
- Con otros antagonistas adrenérgicos alfa.
- Inhibidores potentes del CYP3A4
(ketoconazol, itraconazol, ritonavir).
- Inhibidores de la PDE-5 (sildenafilo,
tadalafilo, vardenafilo).
No se observd un aumento en la
incidencia de hipotensién ortostatica en
pacientes tratados con antihipertensivos. No

obstante, se debe proceder con precaucion
cuando se inicie un tratamiento concomitante.

SEGURIDAD

Las reacciones adversas notificadas en
ensayos clinicos son:
- Muy frecuentes (21/10):

retrograda, aneyaculacion.

Frecuentes (=1/100): mareo, hipotension

ortostatica, congestion nasal, diarrea.

Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100):

disminucion de la libido, disfuncion

eréctil, nauseas, sequedad de boca.

Frecuencia no conocida: sincope, sindrome

del iris flacido intraoperatorio.

eyaculacion

Sindrome de iris flacido intraoperatorio. Se
ha observado durante la cirugia de cataratas
en algunos pacientes previamente tratados o
en tratamiento con alfa-bloqueantes. No se
recomienda iniciar un tratamiento con
Silodosina en pacientes programados para
una cirugia de cataratas. Se recomienda
suspender el tratamiento antes de la cirugia,
pero no se han establecido aun los beneficios
y la duracién precisa de ésta interrupcion.

Fallo en diagnéstico de carcinoma de
prostata. Antes de iniciar y durante el
tratamiento con Silodosina, se debe realizar
una exploracibn mediante tacto rectal, asi
como una determinacion del antigeno
prostatico especifico, para descartar la
presencia de carcinoma de prostata.

Eyaculacion anormal. Puede afectar
temporalmente a la fertilidad masculina. Es
reversible al cabo de pocos dias tras la
interrupcién del tratamiento.

En el ensayo IT-CL-0215 el 14 % de los
pacientes con Silodosina comunicaron
eyaculacion retrograda frente al 2 % con
Tamsulosina. No se percibi6 como
problematico por la mayoria de pacientes,
aunque es la principal causa de abandonos
del estudio (3,9 %).
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EFICACIA

El informe de la EMA2 recoge 3 ensayos
clinicos Fase lll, aleatorizados y doble ciego.

Incluyeron a pacientes con diagnéstico de
sintomas del tracto urinario inferior asociado a
HBP y una puntuacion de IPSS (Internacional
Prostate Sympton Score) = 13. La duracion de
los estudios fue de 12 semanas de tratamiento
con los comparadores, precedidas de
4 semanas de tratamiento con placebo, para
asi seleccionar a los pacientes con mala
respuesta al placebo. Se excluyé a un 29 %
de los pacientes por obtener buena respuesta
al placebo, aspecto muy a tener en cuenta a la
hora de extrapolar los resultados a la practica
clinica.

La variable principal estudiada fue el
cambio en la puntuacién total del IPSS
respecto al valor basal en la semana 12 de
tratamiento o en la ultima observacion
realizada. En todos los ensayos la Silodosina
se mostro estadisticamente superior a
placebo.

El IPSS consta de siete preguntas para
evaluar los sintomas urinarios en el ultimo
mes: vaciado incompleto, frecuencia, corriente
intermitente, urgencia, chorro débil, esfuerzo y
nicturia. Las preguntas puntian de 0 a 5
segun frecuencia de sintomas. La puntuacién
maxima es de 35 puntos. Los sintomas de la
HBP se califican como leves (puntuacion 0-7),
moderados (8-19) o graves (20-35). Hay
subescalas de sintomas irritativos y
obstructivos.

El ensayo IT-CL-0215, que no se ha
publicado, incluyé un grupo tratado con
Tamsulosina 0,4 mg/d. La comparacién de
Silodosina frente a Tamsulosina no mostro
diferencias estadisticamente significativas.

Se cumplia el criterio de no inferioridad
para el que se estableci6 un margen de
1,5 puntos (ver tabla).

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

Coste tratamiento / mes
Silodosina 8 mg/24 h 28€
Terazosina 10 mg/24 h 16€
Doxazosina 8 mg/24 h 14 €
Tamsulosina 0,4mg/24h 13 €
Alfuzosina 10mg/24h 12 €
Prazosina 2mg/24h 5€
CONCLUSIONES

La Silodosina es otro alfa-bloqueante indicado
para los sintomas de la hiperplasia benigna de
préstata.

Su eficacia es similar a la de otros farmacos
del grupo, habiéndose mostrado equivalente a
la Tamsulosina.

Presenta una elevada incidencia de
eyaculacion retrégrada y aneyaculacion.

Su coste es muy superior a la de sus
alternativas sin ofrecer ninguna ventaja frente a
Tamsulosina.
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