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Fesoterodina (DCI)

No supone avance terapéutico: La novedad no aporta ventajas
frente a otros medicamentos ya disponibles en la indicacion para
la que ha sido autorizado.

Fesoterodina (DCI)

Toviaz® (Pfizer)

G04B D11 - Antiespasmadicos urinarios

Fesoterodina T 1,42 €
Oxibutinina 0,22 €
Tolterodina 1,69 €

Fuente: Subdireccion de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud.

— La fesoterodina (FE) es un antagonista de los receptores muscarinicos que actua depri-
miendo las contracciones involuntarias del musculo detrusor de la vejiga, y esta indicada
para el tratamiento sintomatico de la incontinencia de urgencia y/o el aumento de la fre-
cuencia urinaria y la urgencia que aparecen en el sindrome de vejiga hiperactiva. Actua
como un profarmaco compartiendo el mismo metabolito activo que la tolterodina (TO).

— La eficacia y seguridad de FE se ha evaluado en dos ensayos clinicos aleatorizados
de 12 semanas de duracion, frente a placebo. Uno de los estudios incluia una rama de
tratamiento activo con TO de liberacién prolongada. El efecto observado con FE es de
magnitud modesta, al reducir en una miccion la frecuencia miccional en 24 horas.

— La sequedad de boca y el estrefimiento han sido las reacciones adversas descritas con
mayor frecuencia. En general, el perfil de seguridad de FE parece similar al observado
con otros antimuscarinicos como TO; si bien, parece presentar una mayor incidencia de
sequedad de boca y dolor de cabeza.

— No se dispone de ensayos comparativos de FE frente a otros farmacos como oxibutinina
(OX) y TO, disponibles para este tratamiento, frente a los que no parece presentar ven-
tajas relevantes en cuanto a eficacia, seguridad y pauta de administracion.

Clasificacion

No ion insufici La bibliografia disponible
sobre la novedad es insuficiente, poco concluyente o no se dispone de
ensayos clinicos de calidad frente a comparadores adecuados, lo que
no permite identificar su grado de aportacion terapéutica.

No supone avance terapéutico: La novedad no aporta ventajas
frente a otros medicamentos ya disponibles en la indicacién para la

que ha sido autorizado.

Aporta en situaciones concretas: La novedad puede ser de utilidad
en alguna situacion clinica y/o en un grupo determinado de pacientes.

Modesta mejora terapéutica: La novedad aporta ventajas relaciona-
das con la comodidad posoldgica y/o el coste del tratamiento.

Importante mejora terapéutica: La novedad representa una clara
ventaja en términos de eficacia y/o seguridad frente a las alternativas
duticas disponibles para la misma indicacion o clinica.

La evaluacion de novedades terapéuticas en el momento
de su comercializacion se apoya en informacién cuya vali-
dez puede verse limitada con el paso del tiempo, por lo que
debe ser empleada con precaucion.

Las fichas de novedades terapéuticas, editadas por el CADIME, informan sobre nuevos principios activos introduci-
dos en Espafia y/o nuevas indicaciones de medicamentos ya comercializados, con especial interés en el ambito de la
Atencion Primaria de Salud, con el objetivo de fomentar el uso racional de los medicamentos entre los profesionales de
la salud de Andalucia. La clasificaciéon de cada medicamento ha sido asignada de acuerdo con el Procedimiento
Normalizado de Trabajo de los Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Aragon, Cataluiia,

Navarra y Pais Vasco.

Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro Andaluz de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones

adversas de los nuevos medicamentos.

Centro Andaluz de Informacion de Medicamentos

CADIME. EASP.
Campus Universitario de Cartuja, Cuesta del Observatorio, 4

Ap. Correos 2070, 18080 Granada.Telf.: 958 027 400, Fax: 958 027 505

e-mail: cadime.easp @juntadeandalucia.es
www.easp.es
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La fesoterodina (FE) esta indicada en el
tratamiento de los sintomas que aparecen
en pacientes adultos con sindrome de veji-
ga hiperactiva, tales como: aumento de la
frecuencia urinaria, de la urgencia y/o de la
incontinencia de urgencia. La dosis inicial
es de 4 mg/1vez/dia, que puede aumentar
hasta un maxima de 8 mg, en funcion de la
respuesta individual. El efecto del farmaco
se observa tras 2 a 8 semanas de trata-
miento, recomendandose reevaluar su efica-
cia tras 8 semanas (1).

COMO ACTUA

Es un antagonista competitivo especifico

de los receptores muscarinicos que actta
deprimiendo las contracciones involuntarias
del musculo detrusor de la vejiga. No existe
selectividad en la union a los receptores
muscarinicos tanto para la FE y su metabo-
lito activo, como para el resto de agentes
del grupo utilizados, pudiéndose unir a los 5
subtipos de receptores (M1-M5) existentes,
en diversas localizaciones lo que condiciona
su perfil de efectos adversos (1,2).

FE es un profarmaco que, tras su adminis-
tracion oral, se transforma en su principal
metabolito activo (5-hidroximetil-tolterodina),
que es el mismo que el de TO y el principal
responsable de su accion farmacoldgica.
Dicho metabolito presenta una biodispo-
nibilidad del 52%, se une escasamente a
proteinas plasmaticas y se metaboliza en el
higado por medio de los citocromos CYP2D6
y CYP3A4. Se excreta por rifion principal-
mente, siendo la vida media terminal del
metabolito activo de 7 horas aproximada-
mente (1).

Se dispone de dos ensayos clinicos, en los
que se han evaluado la eficacia y seguridad
de FE en el tratamiento de la vejiga hiperac-
tiva. Se trata de dos ensayos a doble ciego,
aleatorizados y controlados frente a placebo,
de 12 semanas de duracion (3,4); uno de los
cuales incluy6 una rama de tratamiento activo
con TO. En ambos, la variable principal estu-

diada fue el cambio del nimero de micciones
en 24 horas (3,4).

Los resultados del primer estudio muestran
una reduccion del numero de micciones en
24 horas de: -1,61 con FE (4 mg); de -2,09
con FE (8 mg); y de -1,08 con placebo (3).
Por su parte, en el ensayo que incluia la
rama con comparador activo, los valores
obtenidos fueron de: -1,76 con FE (4 mg);
-1,88 con FE (8 mg); y de -1,73 con TO de
liberacion prolongada (4 mg/1 vez/d); que
fueron significativamente superiores a los
observados con placebo (4).

SEGURIDAD

Los efectos adversos asociados con mayor
frecuencia al tratamiento con FE son: seque-
dad de boca, dolor de cabeza y estrefiimien-
to. La frecuencia de aparicion de sequedad
de boca depende de la dosis de FE, aumen-
tando su incidencia hasta un 35% con la
dosis de 8 mg (5).

En lineas generales el perfil de seguridad de
FE (4 mg/d) parece similar al de TO (4 mg/d),
aunque con mayor incidencia de sequedad
de boca y dolor de cabeza (5).

El uso de los anticolinérgicos se ve limitado
con frecuencia por la aparicion de efectos
adversos, a los que son particularmente
sensibles los pacientes de edad avanzada.
Estos pacientes presentan una incidencia
superior de estrefiimiento, infecciones del
tracto urinario y vértigo; debiendo vigilarse
especialmente la aparicion de retencion uri-
naria, asi como las alteraciones en la funcion
cognitiva (1,5).
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OTRAS ALTERNATIVAS

El sindrome de vejiga hiperactiva es una
enfermedad crénica que presenta sintomas
de urgencia urinaria, con o sin incontinencia,
a los que habitualmente se afiaden aumento
de la frecuencia miccional y nicturia, cau-
sados por la contraccion involuntaria del
musculo detrusor de la vejiga. En aquellos
pacientes que no mejoren tras el estable-
cimiento de medidas higiénico-dietéticas
(limitacion del consumo de cafeina, reduccion
de la ingesta de liquidos y pérdida de peso)
y ejercicios de readiestramiento vesical,

la opcion terapéutica son los farmacos
anticolinérgicos, cuya administracion se ve
frecuentemente limitada por la aparicion de
efectos adversos, especialmente sequedad
de boca y estrefiimiento. La oxibutinina (0X)
se considera de referencia; si bien, se asocia
a un elevado porcentaje de abandonos del
tratamiento por sus efectos antimuscarinicos:
sequedad de boca, estrefiimiento, somnolen-
cia y vision borrosa (2,3,5), que pueden mini-
mizarse con una dosis inicial de 2,5 mg/12h.
En caso de intolerancia, la tolterodina (TO)
constituye la alternativa —a pesar de no ser
mas eficaz— por su menor incidencia de
sequedad de boca e interrupciones del trata-
miento (2,6). El tratamiento con solifenacina
no ha mostrado aportar ventajas terapéuti-
cas, frente a otros anticolinérgicos (7).

LUGAR EN TERAPEUTICA

La FE no parece aportar ninguna ventaja en
términos de eficacia, seguridad, pauta de
administracion o coste frente a los farmacos
anteriormente disponibles para este trata-
miento, frente a los que no se dispone de
ensayos clinicos compar ativos.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/
EPAR/toviaz/H-723-en6.pdf
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