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SILODOSINA (silodyx®, Urorec®)

Es un antagonista alfa adrenérico para
el tratamiento de la hiperplasia benigna de
préstata.

INDICACIONES'

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

MECANISMO DE ACCION y
FARMACOCINETICA'

Bloqueo selectivo de los receptores
alfa 1A que provoca la relajacion del
musculo liso de la prostata, base y cuello
de la vejiga y la capsula y uretra
prostatica. Esto genera una mejoria de los
sintomas de almacenamiento (irritativos) y
de vaciado (obstructivos) asociados a la
HBP.

La biodisponibilidad oral es del 32%
y presenta una elevada unién a proteinas
plasmaticas  (96,6%). Su  principal
metabolito es un glucurénico que ha
demostrado ser activo in vitro y presenta
una semivida prolongada.

POSOLOGIA Y
ADMINISTRACION'

La dosis recomendada es de 8 mg al
dia via oral.

FORMA DE

En pacientes con insuficiencia renal
moderada se recomienda una dosis inicial
de 4 mg y aumentar hasta 8 tras una
semana de tratamiento dependiendo de la
respuesta del paciente.

Se recomienda administrar junto con
alimentos.

EFICACIA y SEGURIDAD

El farmaco fue aprobado por la EMA’
en base a tres ensayos clinicos fase lll,
aleatorizados y doble ciego, dos de ellos
frente a placebo y el tercero incluye una
rama frente a tamsulosina®**. En total se
evaluaron mas de 1000 pacientes con
HPB de grado moderado a grave.

La variable principal estudiada fue el
cambio de puntuacién de la Escala
Internacional de Sintomas Prostaticos
(IPSS) respecto del valor basal a las
12 semanas de tratamiento o en la ultima
observacion realizada.

Silodosina (SI) demostro ser
estadisticamente superior frente a
placebo {-2,8(1C95%:-3,9 a -1,7),
-2,3(1C95%:-3,2% a -1,4%) y -2,9(1C95%:
-40 a 1,8)} y no inferior frente a
Tamsulosina 0,4mg. No se encontraron
diferencias estadisticamente significativa
en eficacia frente a Tamsulosina
0,4 mg {-0,3(I1C95%:-1,0 a 4)}.

La seguridad de Sl se ha evaluado en
4 ensayos clinicos doble ciego controlados
con placebo y en otros dos en régimen
abierto?®. La reaccién adversa notificada
con mayor frecuencia es la eyaculacion
retrograda (ER) y aneyaculacién que
puede afectar temporalmente a la fertilidad
masculina. Es reversible tras Ia
interrupciéon del tratamiento. En el
estudio frente a Tamsulosina, la ER fue
notificada en el 14% de los pacientes
tratados con Sl frente al 2% del brazo con
Tamsulosina.

Otras reacciones adversas frecuentes son
mareo, hipotension ortoestatica,
congestion nasal y diarrea’.




BOLETiN INFORMATIVO FARMACOTERAPEUTICO

PRECAUCIONES' CONCLUSIONES

- Sindrome del iris flacido
intraoperatorio (IFIS): el paciente
en tratamiento con Sl debe
suspenderlo antes de una
intervencion de cataratas.

Sl no ha demostrado ser mas eficaz
que Tamsulosina 0,4 mg. Su eficacia
comparada con placebo es similar al resto
de medicamentos de su grupo.

A pesar de ser mas uroselectivo, su

- Hipotension ortoestatica, sincope. perfil de seguridad es menos favorable que
el de Tamsulosina por la mayor incidencia

- Carcinoma de prostata: antes de de eyaculacion retograda.

iniciar y durante el tratamiento se El coste de Si es
debe descartar la presencia de  considerablemente superior al resto de
carcinoma de prostata. los alfa-bloqueantes.

No se recomienda el uso concomitante Se recomienda seguir empleando los

con inhibidores potentes del CYP3A4  gfa.ploqueantes comercializados ante-
como ketoconazol, itraconazol 0 riormente, ya que S| no ha demostrado

ritonavir, asi  como con  off0S  yentajas frente a éstos y su coste es muy
antagonistas de los receptores alfa superior.

adrenérgicos.

Debe mantenerse bajo vigilancia a los -
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