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ESTUDIO UNICENTRICO FASE m. ABIERTO, PARA EVALUAR 
TAMSULOSINE (LIBEKACION MODIFICADA) A DOSIS DE 0.4 MG. VS 
TEKAZOSIN S MG UNA VEZ AL DIA EN PACIENTES CON SIGNOS Y 
SINTOMAS DE HIPEKPLASIA PKOSTATICA BENIGNA 

• Re•úmen 

• Objetivo: Evaluar la eficacia y seguridad de tamsulosine 0.4 mg una vez al día. en el 
tratamiento de pacientes con signos y sintomas de hiperplasia prostática benigna (HPB). 
mediante la calific.ción de Síntomas del 1-PSS (lnteJDational Prostatic Syinptoms Scale). 

• Diseño: Estudio prospectivo,. comparativo,. aleatoriz.ado .. abierto,. con un grupo paralelo 
• Resultado•: Se incluyeron uo total de 66 pacientes. de los cuales 8 no terminaron el 

tratamiento.. S en el gnJpO de tamsulosinc y 3 en el grupo de terazosin. Estadísticamente 
se documentó la comparabilidad de Jos grupos al inicio del estudio. La evaluación de 
eficacia se basó en el punuje de 1-PSS y evaluación de ca.lidad de vida al inicio del 
estudio y posterior a 12 semanas de t.ratanüento. En la evaluación de eficacia se demostró 
que tamsulosine 0.4 mg es tan eficaz como terazosin en el tratamiento de la hiperplasia 
prostática benigna; se demostró también igualdad eo la seguridad. 

• Conclu•i6a: PodriaD>Os concluir que tamsulosine 0.4 mg es tan eficaz y seguro como el 
tcrazo~ en el tratamiento de la hiperplasia prostática benigna. 

PUASE m. UNICENTRE OPEN-LABEL STUDY EVALUATED OF 
TAMSULOSINE 0.4 MG. ( AS A MODIFIED HELEASE FOKMULATION ) VS. 
TEKAZOSIN S MG. ONCE DAILY IN PATIENTS WITH SIMPTOMS OF BENIGN 
PROSTATIC ENLAKGEMENT. 

• Abatract 

• Objcctive: To evaluate the efficacy and saf"ety of"tam.sulosine 0.4 mg once daily. on the 
treatment of"patients with signs and shnptoms of"bening prostatic byperplasia (HPB).. 
grading the simptoms thru the IPSS (lnternationaJ Prostatic Symptoms ScaJe). 

• Desins: Prospective study. compantive,. aleatory .. open .. with a parallel group. 
• Raulb: Thcre werc icludcd a total of'66 patieots. wbich 8 did not 6nisb thc treatmcot .. S 
• of'tam.sulinc group and 3 of" tenzosin group. Statistically. il was booked thc 

compantions of'the groups at the bcginiog of'the trcatmcnt. ~e cfficacy of"tbe 
cvaluation was based in the 1-PSS scorc .. and the quality of"lif'C at the bcginig of'the 
treatment and aftcr 12 weeks of" trcat01cnt. In tbe evaluation thc cflicacy dcmonstrated 
that tbe tamusoline 0.4 mg is as efl"ectivcas terazosin on tbe trcatment of'bening prostatic 
hypcrplasia; it also was demonstrated the cqualityl on the saf"ety. 

• Coaclution: Wc can concludc tbat the tamsulosine 0.4 mg is as cf'ective and saf"e as 
terazosin in the treatment of"bcning prostatic hipCiplasia. 



• Introducción 

La hipcrpJasia prostática benigna (HPB) es un padecimiento muy común .. por ejemplo en 
EUA se estima que cerca de un millón setecientos mil pacientes cada aiio acuden a consuJta 
por este padecimiento y que es motivo de hospitalización en aJrededor de medio millón de 
pacientes. Además se ha considerado que casi un 50% de los hombres mayores de 60 años 
presentan sintomatologfa asociada a Ja HPB y casi un 35% terminará requiriendo cirugía ( 1, 
2). 

Después de haber cumplido su pape:J en Ja reproducción, Ja próstata generalmente causa 
problemas en virtud de su propensión para Ja proliferación cCJuJar en pacientes seniles. Se 
han propuesto diversas hipótesis para explicar Ja patogenia de Ja hiperpJasia prostática en 
hombres de edad avanzada tales como Ja acwnuJación de la dihidrotestosterona a nivel de 
tejido prostático. cambios hormonales en Jas concentraciones de estrógenos y andrógenos9 
etc. (2). 

La patogenia de Jos síntomas asociados a hiperpJasia prostática benigna (l-IPB) está 
reladonada con Ja obstrUcción de Ja vejiga que comprende básicamente dos componenteS9 
uno estático y otro dinámico. El componente estático es una consecuencia de un 
incremento en el tamaflo de Ja próstata: sin embargo9 éste no se correlaciona con la 
severidad de Jos síntomas ni con el grado de obstrucción urinaria (3 ). El componente 
dinámico es secundario a un incremento en el tono del músculo J iso tanto en Ja próstata 
como en el cueJJo de Ja vejiga. Jo que provoca una constricción en Ja desembocadura de Ja 
vejiga. El tono muscuJar está mediado por estimulación de Jos adrenoreceptores deJ sistema 
nervioso simpático que son abundantes en Ja próstata .. cápsula prostática y cueJJo de Ja 
vejiga (4-6). 

Hasta ahora Ja prostatectomia (principalmente Ja resección transuretraJ) es el método más 
frecuenteznente empleado en el tratamiento de Ja HPB- casi 360,000 operaciones anuales en 
Jos EUA (7) - y aunque es una buena terapia. casi un 15% de Jos pacientes que sufren esta 
operación no muestran mejoría en su sintomatologfa y entre un 5 a 10% presentan alguna 
complicación transoperatoria (2). 

En la búsqueda de un tratamiento médico para esta af"ección, se han encontrado dos tipos de 
.fánnacos que mejoran la sintomatologfa asociada a Ja HPB~ Jos inhibidorcs de la 5-alfa 
reductasa y Jos antagonistas de Jos adrenoreccptores alfa-1 (9-13). Los primeros al inhibir 
Ja 5-aJEa rcductasa impiden Ja biotransf'onnación de la testosterona en su metabolito activo 
Ja 5-alf"a dihidrotestosteronlly los segundos relajan las fibras de músculo liso que controlan 
el tono de Jas vías urinarias. 

Aunque ambos tipos de f'ármacos han demostrado disminución en los síntomas asociados a 
Ja HPB. presentan algunas desventajas. Jos inhibidores de la 5 aJf'a reductasa como el 
finastcride requieren de 6 a 12 meses para alcanzar un erecto benéfico y Jos antagonistas 
al.fa-1 como terazosin (utilizado más frecuentemente como antihlpertensivo) han mostrado 
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una alta frecuencia de efectos colaterales a nivel cardiovascular, principalmente sincope e 
hipotensión ortostá.tica (14), lo que iacilita el abandono del tratamiento. 
Es en esta línea se ha continuado buscando fármacos que además de tener un efecto 
adecuado para disminuir la sintomatología asociada a la HPB. tengan un adecuado perfil de 
seguridad que permita su uso seguro en un alto número de pacientes. Recientemente se ha 
evaluado el uso de tamsulosinc. un potente antagonista de los adrenoreceptores alfa1. 
altantente selectivo. que ejerce sólo una actividad mínima en los receptores alfa2 • beta 1 • 
beta2 y D2 de la dopamina. en los estudios farmacológicos incluyendo estudios sobre 
unión de radioligandos a los receptores. estudios sobre contracción del músculo liso aislado 
y estudios in vivo (15-18). En el ensayo de unión a receptores realizado en preparaciones 
de membrana prostática y en los experimentos in vitro realizados en preparaciones aisladas 
de uretra. próstata y vejiga. el efecto bloqueador del tamsulosinc sobre los adrcnoreccptores 
alfa¡ es más potente que los del clorhidrato de prazosina,. n1csilato de fcntolwnina y 
clorhidrato de yohimbina. El tamsulosine no mostró actividad agonista alguna en la vejiga. 
la uretra ni el músculo liso de la próstata. 

La formulación del tamsulosine es una cápsula de liberación modificada para 
administración oral. En un estudio farmacocinético. los niveles plasmáticos alcanzaron un 
máximo a las 4-8 horas de la administración de las cápsulas de liberación modificada 
después del desayuno. Cuando se adn1inistró la formulación de tamsulosinc de liberación 
modificada en ayunas. se observó d nivel pla.smótico máximo del medicamento 
aproximadamente 30o/o n1ayor que el observado sin ayuno. de 2 a 6 horas después de la 
dosis. 

En los estudios clínicos internacionales se ha demostrado que el tainsulosinc a dosis de 0.4 
mg una vez al día es útil para el tratamiento de los signos y síntomas asociados con la 
HPOB (20, 21). En un estudio multicéntrico de Fase 11 realizado en los Estados Unidos. la 
respuesta de los pacientes con HPOB a dosis de 0.1. 0.2 y 0.4 mg de tamsulosine al día 
pareció depender de la dosis~ observándose una mayor respuesta conforme aumentaba la 
dosis (22). 

En sujetos tratados con un antagonista alfa¡ se han reportado casos de síncope y pérdida 
repentina de la consciencia. En ocasiones. los episodios de síncope han estado precedidos 
por un brote de taquicardia severa con frecuencias cardiacas de 120 a 160 latidos por 
minuto. Estos episodios generalmente han ocurrido después de la administración de la 
primera dosis del medicamento (S). Trunbién se han reportado cuando se aumentó 
rápidamente la dosis o cuando se añadió otro medicamento antihipertensivo al régimen 
terapéutico (6). 
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• Métodos 

Se trató de un estudio clínico prospectivo. longitudinal. comparativo en dos grupos 
paralelos,. abierto con distribución al azar. 

Los criterios de inclusión para ingresar al estudio fueron los siguientes: pacientes del sexo 
masculino,. de 45 aftos de edad o más,. con diagnóstico de hiperplasia prostática benigna ,. 
con una calificación total de los síntomas de 1-PSS ~ a 13 en la visita 1. Los pacientes 
debieron estar dispuestos a acatar los procedimientos del protocolo y otorgar el 
consentimiento de informado por escrito. 

Los criterios de exclusión f'ueron los siguientes: pacientes con antecedentes de alergia a los 
bloqueadores alfa o alfa/beta. pacientes que hayan tenido un episodio de hipotensión con la 
primera dosis al iniciar el tratamiento con un bloqueador alfa. Pacientes que estuvieran 
recibiendo tratamiento con finastcride o cualquier bloqueador alfa¡ o bien que tuvieran el 
antecedente de haberlos recibido en Jos últimos 3 meses. Pacientes que hubieran participado 
en otro estudio clínico en Jos tres meses previos a ingresar a este estudio~ pacientes que 
hubiesen estado tomando cualquiera de los siguientes grupos de medicamentos y que no 
hubiesen podido suspenderlos a la visita 2: Bloqucadorcs alfa-adrenérgicos. agonistas alfa­
adrenérgicos. medicamentos con actividad anticolinérgica (incluyendo antihistaminicos). 
antiespasmódicos y agentes parasimpaticomiméticos. Pacientes portadores de enfermedad 
neurológica periférica o central incluyendo: ataque isquémico transitorio,. accidente vascular 
cerebraly demencia... esclerosis múltiple, lesión de Ja médula espinal. episodios recurrentes 
de mareo, vértigo o pérdida de la concienci~ ncuropatía diabética clínicamente manifiesta, 
nunores cerebrales y/o de la médula espinal. Antecedentes de caídas patológicas ocurridas 
en circunstancias en que los mecanismos homeosttsticos normales debieron mantener la 
estabilidad o bien sincope durante el año previo a ingresar al presente estudio. Pacientes con 
más de un episodio de angina durante los seis meses anteriores al estudio. Antecedentes de 
Infarto de miocardio durante los últimos 6 meses. Insuficiencia cardiaca en los 6 meses 
previosy prótesis de válvulas o dispositivos cardiacos. antecedentes de endocarditis. 
arritnlias cardiacas clínicamente importantes. Pacientes con antecedentes de hipotensión 
ortostática. Antecedentes de obstrucción intravesical, antecedentes de resección trasuretral 
de próstata o prostatcctomia abierta. Antecedentes de instrumentación de las vías urinarias. 
Cirugía pélvica anterior debido a cáncer o resección intestinal. Antecedentes de neoplasia 
malignas genitourinarias. Antecedentes de un episodio de retención de orina en los tres 
meses anteriores al inicio del estudio. Pacientes que cursarán con litiasis de las vías 
urinarias, antecedentes de alcoholismo o drogadicción. Pacientes que cursarán con 
prostatitis al momento de la inclusión al estudio. 

Se eliminaron del estudio para fines de análisis de eficacia aquellos pacientes que por 
razones independientes de los fármacos en estudio decidieran abandonar el mismo. Salieron 
también los pacientes que presentaron algún efecto secundario que ameritara la suspensión 
del tratamiento; que para fines de evaluación de seguridad sí fueron considerados. 



• Dlaefto 

Los gn.¡pos de tratamiento se asignaron al azar, se les administró dos semanas de placebo y 
posteriormente se inició con el tratamiento activo. Los tratamientos del estudio fueron: 
Tamsulosine cápsulas 0.4 mg .• Terazosin tabletas 5 mg. Para este segundo se utilizaron 
dosis de escalaniiento iniciando con una semana con 1 mg. otra semana con 2 mg y de la 
tercer semana hasta el final del estudio 5 mg. La administración de los fármacos fue de una 
vez al día. La duración del tratamiento activo fue por un periodo de 12 semwia.s en ambos 
grupos de tratamiento. 

El estudio cumplió con las normas éticas nacionales e internacionales. contó con 
aprobación del comité ético de la institución donde se desarrolló y para que los pacientes se 
incluyeran en el estudio. debieron firmar la carta de informado y aceptación de 
participación. 

Posterior a la captación de los pacientes por los servicios participantes se realizó el 
diagnóstico de Hiperplasia Prostática Benigna,. se le explicó al paciente la naturaleza del 
estudio. se evaluaron los criterios de inclusión y exclusión. firmó el paciente el 
consentimiento de informado. se realizó historia médica en la que se anotaron 
enfermedades y tratamientos previos y concomitantes. además se hizo una exploración 
fisica completa. 
Se realizaron los siguientes exámenes de laboratorio: examen general de orina y si éste 
resultaba anormal. urocultivo. química sanguínea y biometría hemática completa.. además 
antígeno prostático específico. 

Se hizo una evaluación clínica de la hiperplasia prostática benigna mediante la calificación 
de síntomas de la 1-PSS misma que evalúa los siguientes parámetros: l. Frecuencia en la 
que se ha tenido la sensación de no haber vaciado por completo la vejiga después de orinar. 
2. Frecuencia con la que se ha tenido que orinar antes de dos horas de haberlo hecho. 3. 
Frecuencia en Ja que se ha interrumpido el flujo de orina al orinar y se ha iniciado varias 
veces, 4. Frecuencia de aguantarse las ganas de orinar. 5. Frecuencia de chorro de orina 
débil. 6. Frecuencia en la que se ha tenido que hacer esfuerzo o pujar para orinar y 7. 
Frecuencia con la que se ha tenido que levantar durante la noche a orinar. Estas variables se 
evaluaron con una calificación de O a 5 (O= En ningún momento. l= Menos de una vez en 
s. 2= Menos de la mitad de las veces .. 3= Aproximadamente entre la mitad de las veces. 4= 
Más de la mitnd de las veces y S= Siempre). Del puntaje total en cada una de las variables 
se obtuvo la Calificación de Síntomas del 1-PSS. 

Se evaluó también la calidad de vida debido a problemas urinarios que consistió en una 
pregunta estandarizada a Jos pacientes "¿Si Ud. tuviera que pasar el resto de su vida con la 
condición urinaria que tiene justo en estos momentos,. cómo se sentiría con respecto a 
eso?" .. calificándose de ta siguiente manera: Contento. Agusto, En su mayoría satisfecho. 
Una mezcla de satisfecho e insatisfecho. En su mayoría no satisfecho. Infeliz y Terrible. 
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Estas evaluaciones se realiza.ron al inicio del estudio,. posterior a dos semanas de placebo y 
a las semanas 1, 2,. 4,. 8 y 12 de tratamiento activo. 
Al finalizar el estudio nuevamente se realizaron exámenes de laboratorio. 
La recopilación de la información se realizó en formas de reportes de casos, diseñadas para 
el estudio. 

• Método estadístico amoleado 

Se capturó la información en el programa Paradox 7 .O con lo que se obtuvieron las bases de 
datos,. para posteriormente ser analizada con el paquete estadístico SAS. 

Las pruebas estadísticas empleadas fueron las siguientes: se calcularon estadísticas 
descriptivas (medias y desviación estándar para variables continuas; distribución de 
frecuencias para variables discretas). 

Se realizó una comparación entre grupos para variables demográficas edad, sexo, historia 
médica. tratrunicnto concomitante .. pruebas de t para grupos independientes en las variables 
continuas y pruebas exactas de Fisher para variables categóricas. 

Para el análisis de eficacia de avaluó la diferencia entre grupos en el puntaje del 1-PSS y 
para evaluación de calidad de vida por medio de un.a prueba de t para grupos 
independientes. En caso de normalidad en la distribución de los errores, se usó la prueba no 
paramétrica de Kruskal. 

Para seguridad se comparó entre Jos dos grupos de tratamiento mediante una prueba de t 
para grupos pareados. 

• Resultados 

Se incluyeron un total de 66 pacientes en el estudio,. 33 por grupo de tratamiento. 
Abandonaron el estudio un total de 8 pacientes, 5 en el grupo de tamsulosine y 3 en el de 
terazosin. Las causas de Jos abandonos fueron en 2 pacientes de cada grupo por la presencia 
de eventos adversos, en un pacientes de grupo tansulosine y 2 del terazosin por pérdida de 
seguimiento y en 2 pacientes del grupo tainsulosine9 enfermedad concomitante no 
relacionada a Jos fármacos en estudio. 

Los datos demográficos de la población fueron los siguientes: la media de la edad del grupo 
total de pacientes fue de 60.5 anos,. de la talla fue de 1.67 m y del peso de 77. 7 Kg. En la 
tabla 1 se aprecian los datos por grupo de tratamiento y en la Figura 1 su distribución por 
grupo etario. No se aprecian diferencias estadísticamente significativas entre Jos grupos de 
tratamiento,. lo que hace a ambos grupos comparables. 
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• Evaluación de Eficacia 

La evaluación de eficacia se hizo en base a la calificación de síntomas de 1-PSS y calidad de 
vidBy los resultados fueron los siguientes: el pWl.taje inicial para el grupo de tamsulosine fue 
de 19.8 y para terazosin de 20.2 sin diferencia estadísticamente significativ~ lo cual hizo a 
los grupos comparables. Después de dos semanas de placebo los puntajes fueron de 19.33 y 
18.4 respectivamente. En la figura 2 se aprecia la disminución en los puntajes de ambos 
grupos de tratamiento. donde se aprecia una disminución progresiva desde la visita 3 hasta 
el final del tratamiento, siendo para tamsulosine de 14.7, 11.3, 8.6,. 7 y 6.2 en las visitas 3, 
4,. 5, 6 y 7 respectivamente. Para terazosin fue de 14.5 .. 12, 10.1 7 y 7.9 en las mismas 
visitas. Aunque se aprecia una tendencia mayor a la mejoría en el grupo de tm:nsulosine, no 
hubo significancia estadística. En relación a los resultados intra grupos,. se apreció 
significancia estadística desde la visita 4 hasta la 7 con respecto a la basal. 

En las figuras 3 a la 9 se presentan los resultados en la evaluación de la calidad de vid~ se 
aprecia en las visitas 1 y 2 Wl.a mayor cantidad de pacientes que se reportaban entre una 
mezcla de satisfecho/insatisfecho a terrible. Después de la visita 3 los pacientes se reportan 
más frecuentemente entre contento y en su mayoría satisfecho, llegando a significancia 
estadística hacia la visita 4 y 5 a favor de tamsulosine y para la visita 7 la mayoría de los 
pacieñtes se localizan entre estos 3 grados de evaluación. 

• Evaluación de Seauridad 

Del total de pacientes, 30 presentaron eventos adversos 14 en el grupo de uunsulosine y 16 
en el de terazosin. En las tablas 2 y 3 se aprecian los eventos adversos relacionados siendo 
16 eventos en el grupo de tamsulosinc y 32 en teraz.osin; el 74.4% fueron leves y sólo hubo 
uno severo en el grupo terazosin. Sólo al 13.CJO/o por grupo se les consideró con relación 
definitiva.. Hubo un paciente con evento adverso serio en el grupo de tamsulosine y 2 en el 
de teraz.osin. 

-~ 
Se midió la presión arterial en todas las visitas. En los dos grupos de tratamiento no hubo 
modificaciones significativas durante todo el estudio; de igual manera resultó para la 
medición del pulso. Figuras 10 y 11. 

Características de la próstata: el tamaflo, peso, aspecto. consistencia y presencia de nódulos 
de la próstata se evaluaron al inicio del estudio y al final del tratamiento. De igual manera 
se hizo medición del antígeno especifico prostático. Los resultados fueron los siguientes: la 
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media del tamafto de Ja próstata fue inicial 3.9 x 3.2 cm y final 3.5 x 3.1, Ja media del peso 
inicial f'ue de 37.8 gr y final de 31.S gr. 

El aspecto de la próstata se reponó en Ja visita inicial en los grupos de tamsu1osine y 
terazosin respectivamente: Adenomatosa 10/10 pacientes. benigna en 2/5, blanda en 2/0, 
finne en 1/0, lisa en 519. normal en 913 y regular en 110. aumento de consistencia 011 y 
uniforme 0/1. 

Presencia de nódulos; en 2 pacientes del grupo trunsulosine y J del terazosin se reportaron 
nódulos, comprobándose que eran de carocleristicas benignas. 

La consistencia se reportó elástica en 2 pacientes del grupo trunsulosine y 8 del terazosin. 
firme en 18 y 8. siendo suave en 14 y 16 pacientes respectivamente. 

La media del Antígeno Prostático Especifico fue inicial de 2.1 y final de 1.6. 

En ninguno de los parámetros para evn.luar la próstata hubo diferencia estadística 
significativa inicial ni final, intergrupos e intragrupos. 

Los exámenes de laboratorio no reportaron alteraciones al inicio del tratamiento ni posterior 
a completar 12 semanas con Jos f'ánnacos en estudio. 

• Conclu•fones 

La HPB es un padecimiento muy frecuente, se ha reportado que casi un 50% de los 
hombres mayores de 60 años presentan sintomatoJogia asociada a la HPB y casi un 35% 
terminará requiriendo cirugía. Se han propuesto diversas hipótesis para explicar Ja 
patogenia de la hiperplasia prostática en hombres de edad avanza.da tales como Ja 
acumulación de la dihidrotestosterona a nivel de tejido prostático. cambios hormonales en 
Jas concentraciones de estrógenos y andrógenos. La patogenia de Jos síntomas asociados a 
HPB está relacionada con In obstrucción de la vejiga. 

Hasta ahora la prostatectomfa (principalmente Ja resección transuretral) es el método más 
.frecuentemente empleado en eJ tratamiento de Ja HPB. En Ja búsqueda de un trata.miento 
médico para esta afección. se han encontrado dos tipos de fármacos que mejoran Ja 
sintomatología. Jos inbibidores de Ja 5-alEa reductasa y Jos antagonistas de Jos 
adrenoreceptores alEa-1. Estos últimos relajan las fibras de músculo liso que controlan eJ 
tono de las vías urinarias. Los antagonistas aJia-J como terazosin (utilizado originalmente 
como antihipertensivo) han mostrado una alta frecuencia de ef'ectos colaterales a nivel 
cardiovascuJar, principalmente síncope e hipotensión ortostática, lo que facilita el abandono 
del tratamiento. Es en esta linea que se ha continuado buscando f'á.nnacos que además de 
tener un ef'ecto adecuado para disminuir Ja sintomatoJogfa asociada a Ja HPB tengan un 
adecuado perfil de seguridad que permita su uso seguro en un alto número de pacientes. 
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Recientemente se ha evaluado el uso de trunsulosine. un potente antagonista de los 
adrenoreceptores alfa l • altamente selectivo. que ejerce sólo una actividad mínima en los 
receptores alfa2 .. beta 1 • beta2 y D2 de la doparnina. 
En Jos estudios clínicos internacionales se ha demostrado que el tamsulosine a dosis de 0.4 
mg una vez al día es útil para el tratamiento de los signos y síntomas asociados con Ja 
HPOB 

EJ presente es un estudio clínico abierto con distribución al azar. prospectivo. longitudinal. 
comparativo en dos grupos paralelos. en el que se comparó Ja eficacia y seguridad de 
twnsulosine 0.4 mg vs terazosin 5 mg con dosis escalonadas. 

En la evaluación de eficacia de acuerdo al 1-PSS se observó que trunsulosine muestra una 
tendencia a ser mejor en eficacia que el tcrazosin; en el caso de Ja evaluación de Ja calidad 
de vida. se apreció también una mejor respuesta en los pacientes que recibieron tamsulosine 
en comparación con los que recibieron 1erazosin. que sí se demostró desde el punto de vista 
estadístico en dos de las visitas. 

En relación a las características de la próstata previas al tratainiento y en su comparación al 
final del mismo pudimos apreciar una disminución en el tatnaño; sin embargo. no hubo 
significancía estadística., datos que se correlacionan perfectamente bien con el grupo 
fannacológico al que pertenecen los dos fánnacos en estudio. 

En relación a la seguridad,. podemos apreciar que la incidencia de Jos eventos adversos 
aparentemente fue alta; sin embargo debemos considerar al tipo de pacientes que se 
incluyeron en el estudio. mismos que gereralmente tienen una serie de problemas 
concomitantes por el grupo de edad al que pertenecen. Cuando apreciamos los eventos 
adversos relacionados a los fármacos dependientes generalmente de manifestaciones de 
hipotensión arterial. podemos apreciar como el tcrazosin produce una mayor cantidad de 
eventos adversos en comparación con el terazosin. 

Podrlmnos concluir. que tmnsulosine 0.4 mg cuenta con un buen perfil de eficacia y 
seguridad para el tratamiento de la HPB. 
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg 

Figura 1. Distribución por grupos de edad 
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg 

Figura 2. Puntaje del 1-PPS 
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lAMSULOS\NE 0.4 mg vs lERAZOS\N 5 mg 

Figura 3. Calidad de vida, visita 1 
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg 

Figura 4. Calidad de vida, visita 2 
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg 

Figura 5. Calidad de vida, visita 3 
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg 

Figura 6. Calidad de vida, visita 4 
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg 

Figura 7. Calidad de vida, visita 5 
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg 

Figura 8. Calidad de vida, visita 6 
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg 

Figura 9. Calidad de vida, visita 7 
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg 

Figura 10. Presión arterial grupo tamsulosine 
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg 

Figura 11. Presión arterial grupo terazosin 
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg 

Tabla 1. Datos demográficos 

Tamsulosine Terazosin D 

Edad 59.45 61.62 0.2234 
(años) 

Talla 1.67 1.68 0.5675 
(m) 

Peso 76.71 78.77 0.5238 
(Kg) 

n=66 
valores expresados en medias 
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg 

Tabla 3. Clasificación de los eventos adversos 

Tansulosine Terazosin 

No. de Pacientes 14 16 

Severidad 
- Leve 74.4% 74.4% 
- Moderada 25.5% 23.2% 

- Severa 2.3% 

Relación con el fannaco 
- Definitivo 13.9% 13.9% 

- Probable 13.9% 9.3% 
- Posible 27.9% 37.2% 
- Condicional 2.3% 9.3% 
- Dudoso 41.8% 30.2% 

Eventos adversos serios 2.3% 4.6% 
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