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TAMSULOSINA (DCI)

Utilidad Eventual: Lanovedad aporta
alguna mejora modesta pero real, que
puede ser Util en alguna situacion clinica
eventual.

NUEVO PRINCIPIO ACTIVO

DENOMINACION
TAMSULOSINA (DCI)
MARCA REGISTRADA (LABORATORIO)

OMNIC® (Yamanouchi Pharma)
UROLOSIN® (Fher)

GRUPO TERAPEUTICO
GO04B - Otros preparados urolégicos, incluidos antiespasmaédicos del aparato genito-urinario.
COSTE TRATAMIENTO / DIA

OMNIC® ..o, 179,27 PTA
UROLOSIN® .................. 180,17 PTA
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TAMSULOSINA (DCI) E

Latamsulosina (TM) es un nuevo blogueante alfa-1-adrenérgico (B-afa-1) indicado para el tratamiento
de los sintomas funcionales de la hiperplasia benigna de prostata (HBP), que se presenta como una
forma de administracion ora de liberacion controlada que permite una sola dosificacion a dia (1,2).

La prevalenciade laHBP es elevada entre los mayores de 50 afios, y cursa con obstruccion uretral
sintomética en un elevado porcentaje de casos. Esta obstruccion posee un componente estatico -por €l
aumento de tamarfio de la glandula prostética- y otro dindmico, debido ala contraccién del musculo liso
de laprostatay tejidos circundantes. Los B-alfa-1 acttan sobre €l componente dindmico de la HBP,
relgjando el tono del musculo liso y disminuyendo la resistencia uretral, o cual mejoralamicciény los
sintomas irritativos, pero no reducen el tamafio prostético. Por ello, estos medicamentos constituyen
uno de los tratamientos sintoméaticos para casos moderados de HBP, o como alternativa a la cirugia,
que continua siendo el tratamiento de eleccion (2-5).

Entre los B-afa-1 quinazolinicos, disponibles anteriormente para esta indicacion, algunos requieren ser
administrados varias veces a dia (prazosinay afuzosing), mientras que otros son de accién prolongada
(doxazosinay terazosing). En mayor o menor grado, y dado que la eficacia clinica es dosis dependiente,
todos causan efectos adversos cardiovasculares, que limitan su uso (4,5).

LaTM difiere estructuralmente de los B-afa-1 precedentes, y parece ser més selectiva, a antagonizar
especificamente los receptores adrenérgicos alfa-1A (antes denominados afa-1C), responsables de la
contraccion del masculo liso prostético. Otros subtipos de receptores adrenérgicos afa-1, como los
dfa-1B y alfa-1D, son los principales responsables de la contraccion del musculo liso vascular. Por €llo,
laTM tiene mayor afinidad por los adrenoreceptores-alfa-1 de la prostata que por los existentes en la
vasculatura (2,4,5).
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En lineas generales, los estudios clinicos realizados con dosis de 0,2-0,8 mg/dia (en pacientes con HBP
sintomética) han mostrado que la TM es superior a placebo, y presenta una eficacia similar a alfuzosina
0 prazosina. Laincidencia de efectos adversos cardiovasculares -a dosis de hasta 0,4 mg/dia- fue similar
ala observada en €l grupo placebo; por lo que, laTM no parece afectar significativamente la presion
sanguinea ni €l gasto cardiaco, a diferencia de la alfuzosina que origina hipotension ortostatica (2-4).

No obstante, para algunos autores no existirian grandes diferencias entre los distintos B-alfa-1
disponibles (3,6,7); asi, laTM esta contraindicada en pacientes con hipotension postura (3) y €l propio
laboratorio advierte sobre la posibilidad de que pueda manifestarse disminucion de la presion arterial (1-
2%) y sincope de primera dosis (1,3). El perfil de los restantes efectos adversos es similar al de otros B-
afa-1 -mareo, cefalea, astenia, etc.-, destacando laincidencia de los trastornos de la eyaculacion (4,5%)
(2,9).

CONCLUSION

Los estudios realizados muestran que la TM -a dosis de 0,4 mg una vez a dia- presenta una eficacia
similar a otros agentes ya disponibles (alfuzosina, prazosina); s bien, laincidencia de efectos adversos
cardiovasculares parece menor con TM, debido a su selectividad sobre los receptores adrenérgicos afa-
1A. No obstante, este prometedor perfil de efectos adversos ha de ser ratificado en la practicaclinicay
en estudios a més largo plazo.
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LaFicha de Novedad Terapéutica,
editada por el CADIME, informa sobre nuevos
principios activos introducidos en Espafia y/o nuevas
indicaciones de medicamentos ya comercializados, con
especial interés en el dmbito de la Atencidn Primaria de
Salud. La difusion de la informacion disponible
(seleccionada con criterios de independencia,
objetividad cientificay sin animo de lucro) tiene
como objetivo fomentar el uso racional de los
medicamentos entre los profesionales de
la salud de Andalucia
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Novedad Terapéutica Especial: El nuevo
medicamento supone un tratamiento eficaz para
‘9 2,3 una situacion clinica que no podia ser tratada
1 II‘ adecuadamente con alguin tratamiento existente.

Mejora Terapéutica de Interés. Lanovedad
representa una mejora evidente, en eficaciay/o
seguridad, para una situacion clinica que ya
disponia de tratamiento.

Utilidad eventual: La novedad aporta alguna
mejora modesta pero real, que puede ser Util en
alguna situacion clinica eventual.
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No aporta nada nuevo: La hovedad no aporta ventgjas
frente a otros medicamentos ya disponibles parala
situacion clinica en que se propone su uso.

Insuficiente Experiencia Clinica: Labibliografia
disponible sobre la novedad es insuficiente, o poco
concluyente, 0 muestra una experiencia clinica
insuficiente, que no permite establecer conclusiones
significativas.

JIER 0L ANDALICIA

P&gina Principal] [Principal CADIME]

[Publicaciones] [Consultas] [Recursos Humanos]




