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ESTUDIO UNICENTRICO FASE m, ABIERTO, PARA EVALUAR
TAMSULOSINE (LIBERACION MODIFICADA) A DOSIS DE 0.4 MG. VS
TERAZOSIN S MG UNA VEZ AL DIA EN PACIENTES CON SIGNOS Y
SINTOMAS DE HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA

* Resumen

e Objetivo: Evaluar la eficacia y seguridad de tamsulosine 0.4 mg una vez al dia, en el

tratami de paci con si; Y sil de hiperplasia prostitica benigna (HPB).
mediante la 16 i6n de Si del I-PSS (I ional Pr ic Symp Scale).
« Diseiio: Estudio prospectivo, comparativo, al izado, abierto, con un grupo paralelo

e Resultados: Se incluyeron un total de 66 i de los les 8 no terminaron el
tratamiento. 5 en el grupo de tamsulosine y 3 en el grupo de terazosin. Estadisticamente
se d 1a mparabilidad de los grupos al inicio del estudio. La evaluacién de
eficacia se basé en el puntaje de I-PSS y evaluacion de calidad de vida al inicio del!

estudio y posterior a 12 det i Enla luacién de eficacia se d ré
que tlmsulos:ne 0.4 mg es (nn eﬁcnz como ter in en el tr i de la hiperplasia
;sed i¢n i Idad en la seguridad.
- Conclunén- Podriamos luir que ine 0.4 mg es tan eficaz y seguro como el
terazosin, en el tratamiento de Ia Iupcrplnsm prostitica benigna.

PHASE I, UNICENTRE OPEN-LABEL STUDY EVALUATED OoFr
TAMSULOSINE 0.4 MG. ( AS A MODIFIED RELEASE FORMULATION ) VS,
TERAZOSIN S MG. ONCE DAILY IN PATIENTS WITH SIMPTOMS OF BENIGN
PROSTATIC ENLARGEMENT.

« Abstract

e Objective: To evaluate the eﬂicacy and safety of tamsulosine 0.4 mg once daily, on the
treatment of patients with signs and sunp(oms ofbcnmg prostatic hyperplasia (HPB),
gndmg the simptoms thru the IPSS (' I Pr ic Symp Scale).

- Prospective study, 1p ive, al y. open, with a parallel group.

Results: There were icluded a total of 66 patients, which 8 did not finish the treatment, 5

e of tamsuline group and 3 of terazosin group. Statistically, it was booked the
comparations of the groups at the begining of the tr . The efficacy of the
evaluation was based in the I-PSS score, and the quality of life at the beginig of the
treatment and after 12 weeks of treatment. In the evaluation the efficacy demonstrated

that the tamusoline 0.4 mg is as effectiveas in on the tr of bening prostatic
hypcrphsxa it also was ated the equality] on the safety.
- i We can fude that the losine 0,4 mg is as efective and safe as

tcrazosm in the treatment of bening prostatic hiperplasia.



e Introduccién

La hiperplasia prostatica benigna (HPB) es un pi fecimi muy in, por ejemplo en
EUA se estima que cerca de un millén mil paci cada afio acuden a consulta
por este padecimiento ¥ que es motivo de hospitalizacién en alrededor de medio millén de
pacientes. Ademads se ha considerado que casi un 50% de los hombres mayores de 60 aiios
presentan sintomatologia asociada a la HPB y casi un 35% terminaré requiriendo cirugia (1,

2).

Después de haber cumplido su papel en la reproduccién, la préstata generalmente causa
problemas en virtud de su propensién para la proliferacién celular en pacientes seniles. Se
han propuesto diversas hipdtesis para explicar la patogenia de la hiperplasia prostatica en
hombres de edad avanzada tales como la acumulacién de la dihidrotestosterona a nivel de
tejido prostitico, cambios hormonales en las concentraciones de estrogenos y andrégenos,

etc. (2).

La patogenia de los sfntomas asociados a hiperplasia prostitica benigna (HPB) esia
relacionada con la obstruccién de la vejiga que comprende bisicamente dos componentes,
uno estitico y otro dindmico El componente estitico es una consecuencia de un
incremento en el tamafio de la préostata; sin embargo, €ste no se correlaciona con la
severidad de los sintomas ni con el grado de obstruccion urinaria (3). El componente
dindmico es secundario a un incremento en el tono del miusculo liso tanto en la préstata
como en el cuello de la vejiga, 1o que provoca una constricciéon en la desembocadura de la
vejiga. El tono muscular estd mediado por estimulacién de los adrenoreceptores del sistema
nervioso simpatico que son abundantes en la préstata, capsula prostitica y cuello de la

vejiga (4-6).
H lar i6n transuretral) es el método mds

Hasta ahora la prostatectomia (princi

frecuentemente empleado en el tratamiento de la HPB- casi 360,000 operaciones anuales en
los EUA (7) - y aunque es una buena terapia, casi un 15% de los pacientes que sufren esta
operacién no muestran mejoria en su sintomatologia y entre un 5 a 10% presentan alguna

complicacién transoperatoria (2).

En la basqueda de un tratamiento médico para esta afeccion, se han encontrado dos tipos de
farmacos que mejoran la sintomatologfa asociada a la HPB, los inhibidores de la 5-alfa
reductasa y los antagonistas de los adrenoreceptores alfa-1 (9-13). Los primeros al inhibir
Ja S-aifa reductasa impiden la biotransformacién de la testosterona en su metabolito activo
la S-alfa dihidrotestosterona, los segundos relajan las fibras de musculo liso que controlan

el tono de las vias urinarias.

Aunque ambos tipos de farmacos han demostrado dismi i6n en los iados a

la HPB, p des j los inhibidores de la S alfa reductasa como el
para al un efe benéfico y los antagonistas

finasteride requieren de 6 a 12
alfa-1 como terazosin (utilizado més frecuentemente como antihipertensivo) han mostrado




una alta frecuencia de efectos colaterales a nivel cardiovascular, principalmente sincope e
hipotension ortostatica (14), lo que facilita el abandono del tratamiento.

Es en esta linea se ha continuado buscando fiarmacos que ademas de tener un efecto
adecuado para disminuir la sintomatologia asociada a la HPB, tengan un adecuado perfil de
seguridad que permita st uso seguro en un alto nimero de pacientes. Recientemente se ha
evaluado el uso de tamsulosine, un potente antagonista de los adrenoreceptores alfay,
altamente selectivo, que cjerce sélo una actividad minima en los receptores alfaz , betay ,
betap y D3 de la dopamina, en los estudios farmacolégicos incluyendo estudios sobre
unién de radioligandos a los receptores, estudios sobre contraccién del musculo liso aislado
y estudios in vivo (15-18). En el ensayo de union a receptores realizado en preparaciones
de membrana prostatica y en los experimentos in vitro realizados en preparaciones aisladas
de uretra, prostata y vejiga, el efecto bloqueador del tamsulosine sobre los adrenoreceptores
alfa] es mas potente que los del clorhidrato de prazosina, mesilato de fentolamina y
clorhidrato de yohimbina. El tamsulosine no mostro actividad agonista alguna en la vejiga,
1a uretra ni el masculo liso de la prosiata.

La formulacion del tamsulosine es una capsula de liberacion modificada para
administracion oral. En un estudio farmacocinético, los niveles plasmaticos alcanzaron un
méaximo a las 4-8 horas dec la administracion de las capsulas de liberacion modificada
después del desayuno. Cuando se administrd la formulacién de tamsulosine de liberacion
modificada en ayunas, se observo el nivel plasmaitico maximo del medicamento
aproximadamente 30% mayor que el observado sin ayuno, de 2 a 6 horas después de la
dosis.

En los estudios clinicos internacionales se ha demostrado que ¢l tamsulosine a dosis de 0.4
mg una vez al dia es (til para el tratamiento de los signos y sintomas asociados con la
HPOB (20, 21). En un estudio multicéntrico de Fase Il realizado en los Estados Unidos, la
respuesta de los pacientes con HPOB a dosis de 0.1, 0.2 y 0.4 mg dec tamsulosine al dia
parecié depender de la dosis, observandose una mayor respuesta conforme aumentaba la
dosis (22).

En sujetos tratados con un antagonista alfa;] se han reportado casos de sincope y pérdida
repentina de 1a consciencia. En ocasiones, los episodios de sincope 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 administracion de la
primera dosis del medicamento (5). También se han reportado cuando se aumentd
rapidamente la dosis o cuando se afiadié otro medicamento antihipertensivo al régimen
terapéutico (6).




e Msétodos

Se traté de un estudio clinico prospectivo, longitudinal, comparativo en dos grupos
paralelos, abierto con distribucién al azar,

Los criterios de inclusién para ingresar al estudio fueron los siguientes: pacientes del sexo
masculino, de 45 afios de edad o mas, con diagndstico de hiperplasia prostitica benigna ,
con una calificacién total de los sintomas de I-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 exclusion fueron los sigui : i con edentes de alergia a los
bloqueadores alfa o alfa/beta, pacientes que hayan tenido un episodio de hipotensién con la
primera dosis al iniciar el tratamiento con un bloqueador alfa. Pacientes que estuvieran
recibiendo tratamiento con finasteride o cualquier bloqueador alfaj o bien que tuvieran el
antecedente de haberlos recibido en los ultimos 3 meses. Pacientes que hubieran participado
en otro estudio clinico en los tres meses previos a ingresar a este estudio, pacientes que
hubiesen estado tomando cualquicra de los siguientes grupos de medicamentos y que no
hubicsen podido suspenderlos a la visita 2: Bloqueadores alfa-adrenérgicos, agonistas alfa-
adrenérgicos, medicamentos con actividad anticolinérgica (incluyendo antihistaminicos),
antiespasmddicos y agentes parasimpaticomiméticos. Pacientes portadores de enfermedad
neurolégica periférica o central incluyendo: ataque isquémico transitorio, accidente vascular
cerebral, demencia, esclerosis multiple, lesién de la médula espinal, episodios recurrentes
de mareo, vértigo o pérdida de Ia conciencia. ncuropatia diabética clinicamente manifiesta,
tumores cerebrales y/o de la médula espinal. Antecedentes de caidas patoldgicas ocurridas
en circunstancias en que los mecanismos homeostiticos normales debieron mantener la
estabilidad o bien sincope durante el afio previo a ingresar al presente estudio. Pacientes con
mais de un episodio de angina durante los seis meses anteriores al estudio. Antecedentes de
Infarto de miocardio durante los Gltimos 6 meses. Insuficiencia cardiaca en los 6 meses
previos, protesis de valvulas o dispositivos cardiacos, antecedentes de endocarditis,
arritmias cardiacas clinicamente importantes. Pacientes con antecedentes de hipotension
ortostitica. Antccedentes de obstruccion intravesical, antecedentes de reseccion trasuretral
de pristata o prostatectomia abierta. Antecedentes de instrumentacion de las vias urinarias.
Cirugia pélvica anterior debido a cancer o reseccidn intestinal. Antecedentes de necoplasia
malignas genitoun’narias. Antecedentes de un episodio de retencion de orina en los tres
meses anteriores al inicio del estudio. Pacientes que cursarin con litiasis de las vias
urinarias, antecedentes de alcoholismo o drogadiccion. Pacientes que cursarin con
prostatitis al momento de la inclusién al estudio.

Se eliminaron del estudio para fines de analisis de eficacia aquellos pacientes que por
razones independientes de los farmacos en estudio decidieran abandonar el mismo. Salieron
también los pacientes que presentaron algun cfecto secundario que ameritara la suspensién
del tratamiento; que para fines de evaluacién de seguridad si fueron considerados.



¢ Disefio

Los grupos de t i > se asi on al azar, se les administré dos de placebo y
posteriormente se inicié con el tratamiento activo. Los tratamientos del estudio fueron:
Tamsulosine cdpsulas 0.4 mg., Terazosin tabletas 5 mg. Para este segundo se utilizaron
dosis de escalamiento 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 administracién de los firmacos fue de una
vez al dia. La duracién del tratamiento activo fue por un periodo de 12 semanas en ambos
grupos de tratamiento.

El estudio cumplié con las normas éticas nacionales e internacionales, conté con
aprobacién del comité ético de la institucién donde se desarrollé y para que los pacientes se
incluyeran en el estudio, debicron firmar la carta de informado y aceptacién de
participacién.

Posterior a la captacién de los pacientes por los servicios participantes se realizé el
diagnoéstico de Hiperplasia Prostitica Benigna, se le explicé al paciente la naturaleza del
estudio, se evaluaron los criterios de inclusién y exclusién, firmd el paciente el
consentimiento de informado, se realizé historia médica en la que se anotaron
enfermedades y tratamientos previos y concomitantes, ademds se hizo una exploracién
fisica completa.

Se realizaron los siguientes examenes de laboratorio: examen general de orina y si éste
resultaba anormal, urocultivo, quimica sanguinea y biometria hemaitica completa, ademas
antigeno prostitico especifico.

Se hizo una evaluacién clinica de la hiperplasia prostitica benigna mediante la calificacion
de sintomas de la I-PSS misma que evahia los siguientes parametros: 1. Frecuencia en la
que se ha tenido la sensacién 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 la que se ha interrumpido el flujo de orina al orinar y se ha iniciado varias
veces, 4. Frecuencia de aguantarse las ganas de orinar, S. 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 calificacién de 0 a S (0= En ningtin momento, 1= Menos de una vez en
5, 2= Menos de la mitad de las veces, 3= Aproximadamente entre la mitad de las veces, 4=
Mas de la mitad de las veces y 5= Siempre). Del puntaje total en cada una de las variables
se obtuvo la Calificacién de Sintomas del I-PSS.

Se evalud también la calidad de vida debido a problemas urinarios que consistié en una
pregunta estandarizada a los pacientes ";Si Ud. tuviera que pasar el resto de su vida con la
condicién urinaria que tiene JUStO en estos momentos, cémo se sentiria con respecto a
eso?", calificand de la si : Cc >, Agusto, En su mayoria satisfecho,
Una la de satisfecho e insatisfecho, En su mayoria no satisfecho, Infeliz y Terrible.




Estas evaluaciones se realizaron al inicio del estudio, posterior a dos semanas de placebo y
a las semanas 1, 2, 4, 8 y 12 dec wratamiento activo,

Al finalizar el estudio nue se reali exa de laboratorio.

La recopilacién de la informacion se realizé en formas de reportes de casos, disefiadas para
el estudio.

e Método estadistico empleado

Se capturd la informacién en el programa Paradox 7.0 con lo que se obtuvieron las bases de
datos, para posteriormente ser analizada con el paquete estadistico SAS.

Las pruebas estadisticas empleadas fueron las siguientes: se calcularon estadisticas
descriptivas (medias y desviaciéon estandar para variables continuas; distribucién de
frecuencias para variables discretas).

Se realizé una comparacion cntre grupos para variables demogriaficas edad, sexo, historia
meédica, tratamiento concomitante, prucbas de t para grupos independientes en las variables
continuas y pruebas exactas de Fisher para variables categéricas.

Para el analisis de eficacia de avalué la diferencia entre grupos en el puntaje del I-PSS y
para evaluacion de calidad de vida por medio de una prueba de t para grupos
independientes. En caso de normalidad en la distribucién de los errores, se usé la prueba no
paramétrica de Kruskal.

Para seguridad se comparé entre los dos grupos de tratamiento mediante una prueba de t
para grupos pareados.

o Resultados

Se incluyeron un total de 66 paci en el dio, 33 por grupo de tratamiento.
Abandonaron el estudio un total de 8 pacientes, 5 en el grupo de tamsulosine y 3 en ¢l de
terazosin. Las causas de los abandonos fueron en 2 pacientes de cada grupo por la presencia
de eventos adversos, en un pacientes de grupo losine y 2 del ter in por pérdida de
seguimiento y en 2 pacientes del grupo tamsulosine, enfermedad concomitante no
relacionada a los farmacos en estudio.

Los datos demograficos de la poblacién fueron los sigui la dia de la edad del grupo
total de pacwntcs fue de 60.5 ailos, 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 tmtarmento y en la Figura 1 su distribucién por
grupo etario. No se aprecian dife significativas entre los grupos de

tratamiento, lo que hace a ambos grupos comparables.




» Eyvaluacion de Eficacia

La evaluacién de eficacia se hizo en base a la calificacién de sintomas de I-PSS y calidad de

vida, los resultados fueron los sugulcnles. el punmjc lmcnal para €l grupo de tamsulosine fue
de 19.8 y para terazosin de 20.2 sin dif

los grupos comparables. D ¢s de dos

P

significativa, lo cual hizo a

de pl bo los p fueron de 19.33 y
18.4 respectivamente. En la figura 2 se aprecia la disminucion en los puntajes de ambas

grupos de tratamlemo. donde se aprecia una disminucién progresiva desde la visita 3 hasta
el final del tr

> do para ine de 14.7, 11.3, 8.6, 7 y 6.2 en las visitas 3,
4, 5, 6 y 7 respecti . Para in fue de 14.5, 12, 10.1 7 y 7.9 en las mismas
visitas. Aunque se aprecia una tendencia mayor a la mejoria en el grupo de tamsulosine, no
hubo significancia estadistica. En relacién a los resultados intra grupos, se aprecié
significancia estadistica desde la visita 4 hasta la 7 con respecto a la basal

En las figuras 3 a la 9 sc presentan los resultados en la evaluacién de la calidad de vida, se
aprecia en las visitas 1 y 2 una mayor cantidad de pacientes que se reportaban entre una
mezcla de satisfecho/insatisfecho a terrible. Después de la visita 3 los pacientes se reportan
mas fr entre cc > ¥ en su mayoria satisfecho, llegando a significancia

estadistica hacia la visita 4 y 5 a favor de tamsulosine y para la visita 7 la mayoria de los
pacientes se localizan entre estos 3 grados de evaluacién,

o Evaluacién de Seguridad

Del total de pacientes, 30 presentaron eventos adversos 14 en el grupo de tamsulosine y 16
enclde in. En las tablas 2 y 3 se aprecian los eventos adversos relacionados siendo
16 eventos en el grupo de losine y 32 en in; el 74.4% fueron leves y sélo hubo
uno severo en el grupo terazosin. Sélo al 13.9% por grupo se les consider6 con relacién

definitiva. Hubo un paciente con evento adverso serio en el grupo de tamsulosine y 2 en el
de terazosin.

e Otros

Se midi6 la presion arterial en todas las visitas. En los dos grupos de tratamiento no hubo

modificaciones significativas durante todo el estudio; de igual manera resulté para la
medicién del pulso. Figuras 10y 11.

C risti de la pro sel fio, peso, i i ia de nédulos
de la prostata se eval\mmn al inicio del estudio y al final del iento. De igual a
se hizo medicioén del antigeno especifico p co. Los 1tad

fueron los siguientes: la



media del tamaifio de la prostata fue inicial 3.9 x 3.2 cm y final 3.5 x 3.1, la media del peso

inicial fue de 37.8 gry final de 31.5 gr.

El aspecto de la présulta se report6 en la visita inicial en los grupos de tamsulosine y
: Adenomatosa 10/10 pacientes, benigna en 2/5, blanda en 2/0,
de i ia0/1y

3%

firme en I/O , lisa en 5/9, normal en 9/3 y regular en 1/0, at

uniforme 0/1.
Presencia de nédulos: en 2 pacientes del grupo tamsulosine y 1 del terazosin se reportaron

nédulos, comprobdandose que eran de caracteristicas benignas
La consistencia se reporté eldstica en 2 pacientes del grupo tamsulosine y 8 del terazosin
firme en 18 y 8, siendo suave en 14 y 16 pacientes respectivamente.

La media del Antigeno Prostitico Especifico fue inicial de 2.1 y final de 1.6

En ni delosr os para evaluar la préstata hubo diferencia estadistica
sxgufcatlva inicial ni final, intergrupos e intragrupos.

Los examenes de laboratorio no reportaron alteraciones a!l inicio del tratamiento ni posterior
a completar 12 semanas con los firmacos en estudio.

= Conclusiones
La HPB es un padecimiento muy frecuente, se ha reportado que casi un 50% de los
hombres mayores de 60 aflos presentan sintomatologia asociada a la HPB y casi un 35%
terminard requiriendo cirugia. Se han propuesto diversas hipétesis para explicar la
patogenia de la hiperplasia prostidtica en hombres de edad avanzada tales como la
acumulacién de la dihidrotestosterona a nivel de tejido prostitico, cambios hormonales en
las concentraciones de estrégenos y andrégenos. La patogenia de los sintomas asociados a

HPB esta relacionada con la obstruccion de la vejiga
Hasta ahora la prostatectomia (prir H lar ién
frecuentemente empleado en el tratamiento de la HPB. En la bitsqueda de un tratamiento

meédico para esta afeccién, se han encontrado dos tipos de farmacos que mejoran la
la S-alfa reductasa y los antagonistas de los

sintomatologia, los inhibidores de
adrenoreceptores alfa-1. Estos Gltimos relajan las fibras de musculo liso que controlan el
tono de las vias urinarias. Los antagonistas alfa-1 como terazosin (utilizado originalmente

como antihipertensivo) han mostrado una alta frecuencia de efectos colaterales a nivel
te sincope e hipotensién ortostitica, lo que facilita el abandono

cardio lar, principal
del tratamiento. Es en esta linea que se ha continuado buscando firmacos que ademis de
tener un efecto adecuado para disminuir la sintomatologia asociada a la HPB tengan un
adecuado perfil de seguridad que permita su uso seguro en un alto niimera de pacientes.

etral) es el método mas




ista de los

Recientemente se ha evaluado el uso de lost un
adrenoreceptores alfa), altamente selectivo, que ejerce solo una actividad minima en los

receptores alfay , betay , betay y D> de la dopamina.
En los estudios clinicos internacionales se ha demostrado que el tamsulosine a dosis de 0.4

mg una vez al dia es til para el tratamicnto de los signos y sintomas asociados con la

HPOB

El presente es un estudio clinico abierto con distribucion al azar, prospectivo. longitudinal,
comparativo en dos grupos paralelos, en el que se comparé la eficacia y seguridad de
tamsulosine 0.4 mg vs terazosin 5 mg con dosis escalonadas.

En la evaluacién de eficacia de acuerdo al I-PSS se observé que tamsulosine muestra una
tendencia a ser mejor en eficacia que el terazosin; en el caso de la evaluacién de la calidad
de vida, se aprecié también una mejor respuesta en los pacientes que recibieron tamsulosine
en comparacion con los que recibieron terazosin, que si se demostré desde el punto de vista
estadistico en dos de las visitas.

En relacion a las caracteristicas de la prostata previas al tratamiento y en su comparacion al
final del mismo pudimos apreciar una disminucion en el tamafio; sin embargo, no hubo
significancia estadistica, datos que se correlacionan perfectamente bien con el grupo
farmacolégico al que pertenecen los dos farmacos en estudio.

En relacién a la seguridad, podemos apreciar que la incidencia de los 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 farmacos dependientes generalmente de manifestaciones de
hipotensién arterial, podemos apreciar como el terazosin produce una mayor cantidad de

eventos adversos en comparacién con el terazosin.

Podriamos concluir, que tamsulosine 0.4 mg cuenta con un buen perfil de eficaciay
seguridad para el tratamiento de la HPB.
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN § mg
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg
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Figura 1. Distribucién por grupos de edad
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN § mg

Figura 2. Puntaje del |I-PPS
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg

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

No. de

pacientes ‘
W - @ Tamsulosine
12r W Terazosin
10

b

1 2 3 4 5 6 17

1= Contento, 2= Agusto , 3= En su mayoria satisfecho, 4= Una mezcla de satisfechofinsatisfecho,
§= En sumayoria no satisfecho, 6= Infeliz, 7= Terrible

p=0.6331



TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg

Figura 9. Calidad de vida, visita7
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg

Figura 10, Presion arterial grupo tamsulosine
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg

Figura 11. Presion arterial grupo terazosin
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TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN § mg

Tabla 1. Datos demograficos

Tamsulosine Terazosin | p
Edad 59.45 61.62 0.2234
(afos)
Talla 1.67 1.68 0.5675
{m)
Peso 76.71 18.17 0.5238
(Kg)

n=66 '
valores expresados en medias




TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg

Tabla 2. Eventos Adversos relacionados mas frecuentes

Localizacion Tamsulosine Terazosin .
Somnolencia 0 9
Mareo 2 9
Cefalea 5 9
Cansancio 5 1
Hipotension 0 2
Lipotimias 2 1
Edema Msls 2 1




TAMSULOSINE 0.4 mg vs TERAZOSIN 5 mg

Tabla 3. Clasificacion de los eventos adversos

Tansulosine Terazosin
No. de Pacientes 14 16
Severidad
- Leve 74.4% 74.4%
~ Moderada 25.5% 23.2%
- Severa 23%
Relacién con el farmaco
- 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% 46%
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