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I Prélogo

En el ano 2002, la Organizacién Médica Colegial (OMC), con la colaboracion
del Ministerio de Sanidad y Consumo, puso en marcha un singular proyecto
de informaciéon y formacién activa a los profesionales sanitarios a través de
las Gufas de Buena Practica Clinica, dirigidas fundamentalmente a los médi-
cos de Atencién Primaria, y las Gufas de Evidencia, dirigidas a los profesiona-
les de Atencién Especializada.

Durante méas de 10 anos se han puesto a disposicién de los profesionales
sanitarios casi un centenar de estas guias, abarcando la prctica totalidad
de las dreas clinicas y de los diagnésticos mas prevalentes en los diferentes
niveles asistenciales.

En este ano 2017, el Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos de
Espana (CGCOM) y el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
(MSSSI) contintian la colaboracion, encaminada a proporcionar a los profesio-
nales sanitarios documentos de ayuda a la toma de decisiones a través de
las pautas de actuacion y seguimiento (pas), serie de publicaciones sucesivas
y complementarias, cuya finalidad es impulsar el paso de una practica cen-
trada en la enfermedad a la atencién centrada en el enfermo, la cual tiene
en cuenta no solo la consulta, sino también la continuidad de la asistencia y
el seguimiento del paciente.

El programa de publicaciones pas, coordinado por la Fundacién para la For-
macion de la Organizacion Médica Colegial (FFOMC), esté dirigido tanto a los
profesionales de Atencién Primaria como a los profesionales de Atencién
Especializada, y constituird una herramienta de formacién médica acreditada,
accesible desde el campus virtual de la FFOMC, a través de la cual los profe-
sionales actualizardn su conocimiento cientifico.

Los contenidos cientificos serdn elaborados por expertos en cada materia, a
partir de la mejor informacién (til disponible en la bibliografia actual, siguien-
do de manera rigurosa la metodologfa de revisién critica de literatura cienti-
ficay, al mismo tiempo, se redactarédn de forma sencilla, practica y didactica,
con objeto de cumplir su doble misién, informativa y formativa.
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Por tltimo, y como elemento diferencial de esta serie, se introducen elemen-
tos clinico-deontolégicos que permitirdn al profesional médico tener como
constante asistencial los criterios éticos que deben estar presentes siempre
en su practica diaria.

Tanto para el CGCOM como para el MSSSI supone una gran satisfaccion el
desarrollo de estas publicaciones, que esperamos sean de gran utilidad para
la mejora de la atencién a los pacientes.

D. Juan José Rodriguez Sendin D. José Javier Castrodeza Sanz
Presidente FFOMC Secretario General de Sanidad
y Consumo (MSSSI)



. |ntroducci6n

La hiperplasia benigna de préostata (HBP) es la enfermedad que, pese a no
conllevar riesgo de muerte, mas afecta a la calidad de vida del varén a partir
de la quinta década de la vida. Esta afectacion es mayor cuanto méas impor-
tantes sean los sintomas.

Es, en consecuencia, una patologia muy frecuente y prevalente, lo que hace
que tanto los especialistas (médicos de familia y urélogos) como las insti-
tuciones sanitarias (Ministerio de Sanidad, Organizacién Médica Colegial) le
presten una especial atencién.

Si a ello le sumamos el que la investigaciéon y el desarrollo tecnolégico pone
en manos de los médicos més y mejores opciones de tratamiento, es facil
de entender que ya en el ano 2013 se publicaran las primeras pautas de
actuacion y seguimiento (PAS) en HBP.

Ninguna obra cientifica acaba en si misma, y menos aun en el siglo XXI; su
vigencia es corta si no se actualiza.

Si nos fijamos en las guias clinicas de la Asociacién Europea de Urologia para
esta patologfa, las primeras aparecieron en 2001 y no se renovaron hasta
2010, siendo vdlidas durante esos 9 afios. Por el contrario, la siguiente actua-
lizacién aparecié solo 4 anos después, en 2014, lo que nos indica que las
innovaciones en el conocimiento y en las alternativas de tratamiento tanto
de esta como de otras patologias se desarrollan en periodos de tiempo cada
vez mas cortos.

En esta ocasién hemos vuelto a convocar a los mismos médicos de ambas
especialidades, Medicina de Familia y Urologia, para que revisen lo que publi-
camos hace ya 3 afos y que incorporen los cambios y las nuevas alternativas
terapéuticas desarrolladas en este periodo de tiempo.

Junto con ello, el espiritu de las PAS sigue siendo el mismo que en la obra
anterior, un libro de consulta rdpida y de fécil manejo, junto con la posibi-
lidad de poder utilizarse como una herramienta de formacién continuada,
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incluyendo en cada capitulo una serie de preguntas tipo test que validan la
informacién plasmada en cada uno de ellos, asf como una serie de diapo-
sitivas que pueden ser utilizadas para aquellos eventos formativos que se
vayan a llevar a cabo por cualquiera de los especialistas que dispongan de
esta actualizacion.

Todos los autores han hecho un esfuerzo que, como director cientifico de la
obra, no puedo dejar de agradecer, esperando que tenga la misma acepta-
cién e incluso mejor que la que tuvo la primera edicién.

Dr. Carlos Hernandez Fernandez
Jefe de Servicio de Urologia. Hospital General
Universitario Gregorio Maranén. Madrid



| Concepto y epidemiologia de la hiperplasia
benigna de prostata

Dr. Antonio Fernandez-Pro Ledesma
Médico de Familia. Centro de Salud Menasalbas. Toledo

Dr. Joaquin Carballido Rodriguez

Jefe de Servicio de Urologia. Hospital Universitario Puerta de Hierro. Catedrético de Urologia. Universidad
Auténoma de Madrid

La préstata es una gldndula tubuloalveolar con forma semejante a la de una casta-
fia, que en un adulto joven pesa unos 15 gramos. Se sitta en la profundidad de la
pelvis, entre el pubis por delante, la vejiga por arriba, el recto por detras (por donde
Gnicamente es palpable) y el suelo pélvico por debajo. Ademas, est4 atravesada por
la uretra prostética y su configuracién anatémica se corresponde con la identifica-
cién de cuatro zonas bien diferenciadas.

La hiperplasia benigna de prostata (HBP) es una entidad que todavia hoy no tiene
una definicién clara, siendo aceptado que se trata de un crecimiento benigno de
la préstata en varones de més de 50 anos y que produce sintomas. Los sintomas
urinarios en el varén a partir de cierta edad han sido interpretados desde hace
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mucho tiempo como la manifestacién clinica de una obstruccién al flujo miccional,
generalmente debido a un crecimiento de la glandula prostatica.

Una expresion sintética de la concepciéon actual de la HBP ha sido propuesta grafi-
camente por Hald et al.(1),

Sintomas Hiperplasia

Obstruccion

Hald expone gréficamente que solo los pacientes con las tres condiciones: pros-
tatismo (sintomas obstructivos), hiperplasia con aumento de volumen (adenoma) y
obstruccién del tracto urinario inferior demostrable, tienen HBP.

En esta representacion iconogéfica se evidencia que pueden existir diferentes si-
tuaciones que no obedecerian a una HBP. Podria darse el caso de sintomas con
evidencia de aumento de tamano de la gldndula, pero sin obstruccién; otros, con
aumento de tamano y obstruccion, pero sin sintomas (prostatismo silente), y otros,
con sintomas y obstruccién objetivable, pero sin aumento de tamano (estenosis).

La dificultad para plantear una clara definicién viene dada por el caracter multi-
factorial de su etiologfa, donde si que parece claro que la edad y la presencia de
andrégenos juega un papel principal.

Histolégicamente, la HBP es un proceso hiperplasico verdadero, es decir, aumenta el
ndmero de células. Por ello, el término hipertrofia benigna de préstata es incorrecto
desde una perspectiva puramente anatomopatolégica(2).
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La HBP es una enfermedad cuya caracteristica principal es el crecimiento histolégico
de la gldndula prostatica, esto produce obstruccién al flujo de salida de la orina de
la vejiga urinaria, produciendo clinicamente sintomas del tracto urinario inferior (STUI).

Hace ya algunos anos, en el 2005, el Grupo Espanol de Urodindmica®3 revisa y ac-
tualiza las definiciones y conceptos en relacién a los STUI, haciendo compatible su
terminologia con la de la International Continence Society (ICS), las de la Organiza-
cion Mundial de la Salud (OMS) del 2001 (International Classification of Functioning
Disability and Health) y con las de la International Classification of Diseases (ICD10).
En su documento de consenso, el Grupo Espanol de Urodindmica y la Sociedad
Iberoamericana de Neurourologia y Uroginecologia (SINUG) determinan:

Los STUI, o el equivalente de las siglas en inglés LUTS (Lower Urinary Tract Symp-
toms), son una variedad de molestias atribuidas a esa regién anatémica que cons-
tituyen un indicador subjetivo de cambio y/o alteracién tal y como lo percibe el
paciente, cuidador o pareja, y que pueden inducirle a buscar ayuda en los profe-
sionales de la salud. Suelen ser cualitativos y pueden ser el motivo especifico de
consulta o aparecer durante la anamnesis. Generalmente, no son (tiles para realizar
un diagndstico definitivo y también pueden sugerir otras patologias distintas de la
disfuncién del tracto urinario inferior, tales como la infeccion.

Clasificacion de los STUI

Los STUI se clasifican en tres grupos, dependiendo de su relacién con las fases de
llenado y vaciado del ciclo miccional (tabla 1):

B Sintomas de vaciado u obstructivos.
B Sintomas de llenado o irritativos.

B Sintomas posmiccionales.

Los tres tipos de sintomas pueden coincidir en las mismas patologias y combinarse
de cualquier manera, siendo, en general, inespecificos.

Los sintomas irritativos son debidos generalmente a la disfuncién vesical.

Los sintomas de llenado podrian ser causados por la disfuncién de la vejiga (por
ejemplo, hiperactividad del detrusor o contractilidad deteriorada del detrusor) o por
los cambios vesicales adaptativos asociados a la obstruccién prostética benigna,
que a menudo es causada por el crecimiento prostatico secundario a la hiperplasia
o por una combinacién de ambos: disfuncién de la vejiga y obstruccion.
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Tabla 1. Clasificacion de los STUI

Clasificacion Definicion
de los STUI

Sintomas Son los que se
de llenado perciben durante

la fase de llenado
vesical e incluyen
frecuencia diurnay
nocturia.

Tipos de STUI

Frecuencia diurna aumentada o
polaquiuria: el paciente manifiesta
gue sus micciones son muy
frecuentes durante el dia (normal
hasta siete micciones al dia). El
numero de micciones se puede ver
modificado por la ingesta de fluidos,
las comorbilidades y otros factores.

Nocturia: el individuo se queja de que
precisa despertarse durante la noche
una o mas veces por deseo de orinar.

Urgencia: el paciente se queja de la
aparicién subita e imperiosa de un
deseo miccional claro e intenso dificil
de demorar.

Incontinencia urinaria: manifestacion
por parte del paciente de escape
involuntario de orina.

Sintomas Son los que se
de vaciado perciben durante
la miccién.

Retardo o dificultad en el inicio de la
miccion: resultando un retraso en la
aparicién del chorro miccional desde
el momento en que ya se ha decidido
orinar.

Chorro intermitente: el individuo
describe un flujo urinario con
interrupciones y, como resultado, la
miccioén es prolongada.

Chorro débil/lento: se percibe

una reduccion del flujo miccional,
normalmente referido a situaciones
previas o en comparacion con otros.
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Tabla 1. Clasificacion de los STUI (Continuacién)

Clasificacion de Definiciéon Tipos de STUI

los STUI

Sintomas Son los que se Esfuerzo miccional: describe la

de vaciado perciben durante contraccién muscular que se realiza
la miccion. para iniciar, mantener o mejorar el

flujo miccional.

Goteo terminal: describe la
prolongacién del final de la miccién,
cuando el débil flujo se transforma en
goteo.

Miccién en regadera: dispersa o en

sifon.
Sintomas Son los percibidos Sensacidn de vaciado incompleto:
posmiccionales inmediatamente  sensacién percibida de no
tras la miccion. vaciamiento total tras orinar.

Goteo posmiccional: pérdida
involuntaria de orina en forma de
goteo tras la finalizacién del chorro
miccional y usualmente tras haber
dejado el retrete o a la salida.

Diferente del goteo terminal.
\_____________________________________________________________________________ /4

Aunque los sintomas de vaciado y posmiccionales se relacionan con la obstruccion
del tracto de salida vesical, generalmente por el crecimiento de la gldndula prosta-
tica, la correlacién existente entre los sintomas de vaciado vy la obstruccién al tracto
de salida vesical es baja.

Epidemiologia

Se sabe que la HBP tiene una alta prevalencia, pero no existen unos criterios diag-
nésticos reconocidos de forma consensuada. La HBP es una de las enfermedades
mas frecuentes entre los varones a partir de los 50 afios y aumenta progresivamen-
te con la edad(®). Siendo el envejecimiento un factor fundamental en su desarrollo,
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es previsible un aumento de prevalencia en los préximos anos(©), siendo excepcio-
nal que se presente por debajo de los 40 anos.

La prevalencia de HBP histolégica es muy elevada, aumenta desde el 8-10% en los
hombres de 31 a 40 anos de edad, 40-50% en varones de 50-60 afnos de edad,
a més del 80% en los hombres mayores de 80 afios. Aproximadamente, entre el
25-50% de los pacientes con HBP histolégica manifiestan sintomas relacionados.

Las cifras de prevalencia que aparecen en los diferentes estudios son muy varia-
bles, dependiendo de una serie de factores, como el método de estudio, el nivel
asistencial estudiado y otras caracteristicas de la muestra; en los Gltimos afos se
han estandarizado mas los estudios de prevalencia.

En Espana, en el estudio de Chicharro et al./), la prevalencia global de la HBP clinica
era del 11,8% del total de varones mayores de 40 anfos, oscilando entre el 0,75%
en varones de entre 40-49 anos hasta el 30% en mayores de 70 anos. Para cal-
cular esta prevalencia se considerd un tamano prostatico mayor de 30 cc, un flujo
urinario inferior a 15 ml/s y un IPSS (International Prostate Symptoms Score) mayor
a / puntos.

En Europa, la prevalencia de HBP clinica varfa desde el 14% en varones de entre
40-60 anos hasta el 30-40% en varones mayores de 60(),

En la préctica se asume que solo un 50% de los pacientes con cambios histolégi-
cos van a presentar manifestaciones clinicas prostaticas y solicitar consejo médico
desde Atencién Primaria y/o Atencién Especializada por un urélogo.

Existen muchas series estudiadas, y mantienen vigencia los datos clasicos de la
Conferencia Internacional de Paris sobre Hiperplasia Benigna de Préstata en 199309,

Actualmente, uno de los aspectos méas relevantes en el estudio y seguimiento de
estos pacientes es la identificacién de aquellos con mayor riesgo de progresién de
la enfermedad, toda vez que el caracter progresivo de los sintomas miccionales
asociados a HBP no es un fenémeno universal.

La mortalidad por HBP es escasa y su comportamiento evolutivo condiciona la apa-
ricién de sintomas miccionales con intensidad variable y repercusion en la calidad
de vida de los pacientes. El desarrollo de complicaciones a lo largo de su evolucién,
a saber: presencia de sintomas graves, insuficiencia renal obstructiva, desarrollo
de retencién urinaria aguda, necesidad de cirugfa e infeccién urinaria refractaria a
tratamientos habituales, son cada vez més infrecuentes en base a la reconocida
eficacia de los diferentes tratamientos.
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En una poblacién seleccionada de pacientes es posible identificar la progresién de
la HBP. En este sentido, a partir de evidencias procedentes de diversos estudios lon-
gitudinales con base poblacional y de la observacién de la evolucién de pacientes
incluidos en brazos placebo de estudios con adecuado disefio, muestra elevada
y seguimientos a largo plazo, se han podido identificar como factores clinicos de
progresion los niveles plasmaticos del antigeno prostatico especifico (PSA) en el
momento del diagnéstico inicial, el volumen prostatico y la intensidad de la sinto-
matologia evaluada a través del IPSS.

En la préctica clinica, en los pacientes diagnosticados de HBP adquiere especial
relevancia conocer su perspectiva respecto a la influencia de los sintomas miccio-
nales sobre su calidad de vida e identificar la influencia de otros pardmetros, como
las comorbilidades, la polimedicacién, los estados con pérdida de independencia
y la trascendencia de los cambios en los habitos y en el esquema corporal que
produce la propia sintomatologia(10, 1),

Estos factores son determinantes, toda vez que su identificacién y eventualmente
prevencién constituyen la Gnica estrategia vélida para disminuir la carga al paciente,
a la sociedad vy a los propios sistemas sanitarios, y que, obviamente, se deriva de
la atencién a estos pacientes(12).
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] Diagnéstico de la hiperplasia benigna
de prostata

Dr. Francisco José Brenes Bermtdez
Médico de Familia. Centro de Atencién Primaria Llefia, Badalona. Barcelona

Dr. José Manuel Cézar Olmo
Jefe de Servicio de Urologia. Hospital Universitario Virgen de las Nieves. Granada

Introduccion

La hiperplasia benigna de prostata (HBP) es una patologia que afecta sobre todo
a varones mayores de 50 anos de edad(l 2. En su aparicién y desarrollo la edad
es un factor importante, razén que explica en gran medida que la HBP, debido al
envejecimiento de la poblacién, sea cada dia mas frecuente(l-3), alterando sobre
todo la calidad de vida®3).

Estrictamente, la HBP es un concepto histopatoldgico, ya que describe el crecimien-
to de la préstatal?), aunque consideramos como HBP a un sindrome clinico que se
caracteriza por: un crecimiento benigno de la préstata que genera obstruccién a la
salida de la orina y que se manifiesta clinicamente con una serie de sintomas que
conocemos como sintomas del tracto urinario inferior (STUNG).

Los STUI son el equivalente de las siglas en inglés LUTS (Lower Urinary Tract
Symptoms), que fue propuesto por Abrams para describir y clasificar distintos sin-
tomas del tracto urinario que presentaba el varén y que podian ser producidos
por diversas causas(4. En una gran proporcién de varones se puede decir que el
crecimiento de la glandula prostética contribuye a la aparicién de los STUI, aunque
estos no siempre se producen por HBP(, 6. En la Gltima década, diversos estudios
han puesto en duda la relacién causal entre la préstata y la patogénesis de todos
los STUIG, 6).

La causa de los STUI es multifactorial, pueden ser la manifestacion clinica de di-
versas patologfas, como son: vejiga hiperactiva, poliuria nocturna renal, patologia
infecciosa, hipoactividad del detrusor, patologfa urolégica, cancerigena, neurolégica,
metabdlica, farmacos, etc.6) como se puede observar en la tabla 1, por lo que el
término prostatismo no deberia utilizarse para describir los STUI en el varén),
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Tabla 1. Causas mas frecuentes de STUI en el vardn

® Hiperplasia benigna de préstata.
® \ejiga hiperactiva.

® Poliuria nocturna.

® |nfeccion del tracto urinario.
® Prostatitis.

® Detrusor hipoactivo.

® Tumor de vejiga.

® | itiasis ureteral.

® Estenosis uretral.

® Disfuncién neurégena vesical.
® Cuerpo extrano.

® Otras causas.

Adaptado de referencia 6.
\________________________________________________________________________J

Ademads, los STUI no son exclusivos del varén, los resultados de diversos estudios
epidemioldgicos muestran que la presencia de los STUI no se diferencia por sexo o
raza y se manifiestan con parecida frecuencia en la mujer(/),

La Sociedad Internacional de la Continencia (ICS), ante la variabilidad de los STUI,
en su documento de consenso sobre terminologia de los STUI los clasifica en tres
grupos, como se puede observar en la tabla 2():

1. Sintomas de llenado.
2. Sintomas de vaciado.

3. Sintomas posmiccionales.

Los STUI de llenado son los que mas alteran la calidad de vida de los pacientes,
siendo la nocturia el sintoma por el que més acuden los pacientes con STUI es-
pontaneamente al médico de Atencién Primaria (AP)9). Aunque la nocturia per se es
un sintoma muy inespecifico y no siempre relacionado con la HBP. es frecuente su
presencia en otras patologias(10).

Hay diversas hipétesis que explican la aparicién de los sintomas de llenado en los
varones con HBP. Parece ser que la hipertrofia de la pared vesical secundaria al so-
breesfuerzo derivado de la obstruccién lleva asociada una denervacién progresiva
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Tabla 2. Clasificacion de los STUI®

STUI de llenado STUI de vaciado STUI posmiccionales
= Urgencia. ® Chorro débil. ® Sensacion de vaciado
= Nocturia. ® Miccién en regadera. incompleto.
® Frecuencia. ® Chorro intermitente. ™ Goteo posmiccional.
® [ncontinencia. ® Retardo miccional.

® Esfuerzo miccional.

® Goteo terminal.
./

y una inestabilidad del musculo detrusor de la vejiga(ll). Se producen una serie de
cambios a nivel de la sensibilidad de los receptores tanto muscarinicos como en
los a-vesicales(11). Otros lo achacan a cambios generados por el envejecimiento y
consideran que son cambios inherentes fundamentalmente a la edad, por lo que se
puede deducir que los sintomas de llenado no aparecen por el efecto obstructivo
prostatico per se, aparecen por el efecto iritativo que ejerce la HBP sobre el trigono
y la base de la vejiga.

La aparicién de los sintomas obstructivos y posmiccionales se explican por el efecto
obstructivo que ejerce el aumento del tamano prostético y el aumento del tono de
la musculatura lisa sobre el tracto de salida(12).

El 90% de los varones entre 45 y 80 afos de edad presentan al menos uno de
estos sintomas(13),

Los STUI son subjetivos y no siempre el valor que le otorga el paciente es el mas
adecuado. Igualmente, el sintoma por el que acude el paciente a la consulta en
muchas ocasiones no es el mas grave ni el méas facil de solucionar(3).

Diagnastico: exploraciones y pruebas complementarias.
Diagnéstico diferencial

Los pacientes habitualmente solicitan ayuda para los STUI, no para la HBP. debido a
su elevada frecuencia y a la inesespecificidad de los STUI. Para conocer la relacion
de los STUI con la HBP es necesario evaluarlos cuidadosamente, para obtener la
mayor rentabilidad posible de cada una de las pruebas que podemos utilizar en su
diagnéstico(14).
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La presencia de un solo tipo de sintomas nos hard dudar de que estos se deban a
HBPG, 14). La HBP suele manifestarse con sintomatologia mixta, a veces ondulante
en el tiempo, con periodos de exacerbacion y de mejoral3),

No existe unanimidad en el grado de recomendacién de cada una de las prue-
bas que aconsejan las gufas de buena practica clinica en HBP de las diferentes
sociedades médicas, como la Asociacion Canadiense de Urologia (CUA (1), la Aso-
ciacion Americana de Urologfa (AUA)@), la Asociacion Europea de Urologia (EUAG),
la guia inglesa NICE(15) y el Gltimo documento de consenso del ano 2015 de las
sociedades espafiolas de AP y de Urologia, “Criterios de derivacién en HBP para
AP" (CD)(14).

Todas las gufas de buena practica clinica en HBP(14) coinciden en la realizacién de
las siguientes pruebas:

B Anamnesis detallada.
B Examen fisico completo que incluya la realizacién del tacto rectal.

B Andlisis de orina.

Difieren en la realizacién de otras exploraciones porque sus recomendaciones no
estan dirigidas a AP(14) como se puede observar en la tabla 3.

La CUA@ y la AUA) no consideran inicialmente necesaria la solicitud de creatinina
sérica, pero si sugieren la realizacién de PSA, mientras que la EUA®©) y la NICE(15)
nos indican que la medicién del PSA se recomienda siempre que se haya acordado
con el paciente, se sospeche aumento de volumen de la glandula, el tacto rectal
haya sido patolégico o esté preocupado por la probabilidad de padecer un cancer,
siempre que el diagnéstico de un céncer prostético modifique nuestra conducta
terapéutica.

La CUA(), la EAU@) y los (D(14) aconsejan en la anamnesis preguntar a los pacientes
con STUI sobre la funcién sexual. Coinciden todas las guias(L 2 6, 14, 15 en la utilidad
del diario miccional en la valoracién de los pacientes con STUI

La CUA(D y la NICE(15) no consideran necesario la realizacion, en el estudio inicial de
los varones con STUI sugestivos de HBP, de ecografia abdominal; ademas, la NICE(15)
tampoco considera necesarias en el estudio inicial otras pruebas, como la flujome-
trfa y la valoracién del residuo posmiccional, pruebas que sf que estan aconsejadas
como pruebas recomendadas u opcionales por las otras guias(14).
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Tabla 3. Pruebas diagnésticas STUI/HBP, segun las distintas

guias, documentos de consenso y recomendaciones

Prueba AUA®@ EAU® CUA™  NICE"™ CcDu4
HC,ExFy TR OB OB OB OB OB
Urianalisis OB OB OB OB OB
IPSS R R R R R
PSA R R* R R*
Creatinina oP R oP oP
Uroflujometria oP R oP NR 0oP
VPM oP R oP NR R
Ecografia OoP OoP NR NR R
abdominal Si STU
moderados-
graves
Diario miccional OoP R oP R OoP
Valoracion de la 7 R OP i? OoP

funcion sexual

HC, ExFy TR: historia clinica, examen fisico y tacto rectal; VPM: volumen posmiccional; OB: obligatoria; R: recomendada;
R*: recomendada con informacion al paciente sobre posible deteccién de cancer prostatico en caso de valores elevados 7
OP: opcional; NR: no recomendada.

Adaptado y modificado de referencia 14.
\_________________________________________________________________________________________4

En nuestro ambito, la Ultima revisién del documento de consenso “Criterios de de-
rivacién en HBP para AP" aconseja estas recomendaciones de las distintas pruebas
diagndsticas, como se puede apreciar en la tabla 4(14)

B Obligatorias: deben realizarse en la evaluacién inicial de todos los pa-
cientes con STUL.

B Recomendadas: cuando su uso se generaliza a la gran mayoria de los
pacientes con STUI, al existir suficiente evidencia del beneficio de su
empleo.

W Opcionales: su eleccién dependerd del profesional que la solicita y de
los resultados obtenidos en las pruebas obligatorias y recomendadas.
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B No recomendadas: no existe suficiente evidencia de beneficio con su
uso rutinario, se utilizard Gnicamente en circunstancias especiales o en
ensayos clinicos.

Desde la AP se puede diagnosticar la HBP no complicada sin necesidad de utilizar
inicialmente en su diagndstico pruebas de imagen y funcionales( 14. Utilizando
las pruebas obligatorias y algunas recomendadas se obtiene un valor predictivo
positivo cercano al 809%(9).

La utilizacién de las pruebas opcionales dependerd de la accesibilidad a las mismas y
de los resultados que se obtengan en las pruebas iniciales y en las recomendadas(14).

En el estudio diagnéstico de la HBP no se recomienda la utilizacién de pruebas
como: cistoscopia, citologia, urodinamica, urografia, tomografia computarizada (TC),
resonancia magnética nuclear RMN), etc,, al ser todas ellas pruebas dtiles en el
diagnéstico de patologias generalmente distintas a la HBP(®, 14, 15)

Tabla 4. Clasificacién actual de pruebas diagnésticas en HBP"'%

Obligatorias Recomendadas Opcionales No
recomendadas
® Historia clinica. ®|PSS. ® Flujometria. = Citologia.
® Examen fisico. ® PSA. ® Diario ® Cistoscopia.
® Tacto rectal. ® Funcién renal. miccional. ® Eco transrectal.
= Urianalisis. = Residuo ® Funcion sexual  w yrografia
posmiccional. (SHIM-IIFE). endovenosa.
® Fco abdominal = TAC.
(en varones = RMN
con STUI transrectal.
moderados-
graves).

. ______________________________________________________/
PRUEBAS DIAGNOSTICAS OBLIGATORIAS Y RECOMENDADAS EN PACIENTES
CON STUI/HBP(14)

Anamnesis (nivel de evidencia 4, grado de recomendacion A)©)

La historia clinica en la evaluaciéon de la HBP tiene una gran importancia(l>, nos
permite descartar otras posibles causas de STUI. En la historia clinica se debe reco-
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ger el motivo de la consulta, antecedentes patolégicos, médicos y quirtrgicos, asf
como la evolucién de la enfermedad actual y la ingesta de farmacos que puedan
repercutir sobre el tracto urinario (diuréticos, anticolinérgicos, calcioantagonistas,
antidepresivos, sobre todo triciclicos, ansiolfticos, antihistaminicos de primera gene-
racién, etc)(L 6, 14, 15)

Se debe evaluar la presencia de patologias que puedan generar STUI: diabetes me-
llitus (poliuria), insuficiencia cardiaca (nocturia), enfermedades neurolégicas que nos
puedan hacer pensar en una vejiga neurdgena (como es el caso del Parkinson y la
esclerosis multiple)©), infecciones de transmision sexual (uretritis), antecedentes de
instrumentaciones uroldgicas, traumatismos uretrales, litiasis renal, patologia vesical
(neoplasia, litiasis, vejiga hiperactiva), etc.(14, 16).

Se debe preguntar sobre la presencia de disfunciones sexuales, como la disfuncién
eréctil (DE) y otras alteraciones de la esfera sexual(l, 6, 14).

Tras la anamnesis, derivaremos a Urologia si el paciente presenta alguna de estas
caracteristicas, como podemos observar en la tabla 5(16);

Tabla 5. Motivos de derivacion tras anamnesis

® Edad inferior a 50 anos.
® Antecedentes de cirugia pélvica.
® Enfermedades de transmision sexual que hayan afectado a la uretra.

® |[nstrumentacién uretral previa, con antecedentes o posibilidad de
estenosis.

® Traumatismos uretrales.
® Diabetes mellitus mal controlada, con neuropatia y afectacién vesical.

® Enfermedades neuroldgicas: enfermedad de Parkinson, esclerosis

multiple, accidente cerebrovascular, lesiones medulares, etc.
\_______________________________________________________________________________________________J

Urinoanalisis (tira reactiva o sedimento) (nivel de evidencia 3, grado de
recomendacién A)©)

En pacientes con STUI se solicitard para realizar el diagnéstico diferencial con
otras patologias de tracto urinario y para descartar complicaciones(l-3, 14, 15) El
objetivo es detectar la presencia de nitritos, glucosuria, leucocituria, hematuria y
proteinurial, 6 15)
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En un paciente con HBP. la hematuria suele ser consecuencia de la congestién glan-
dular o de la presencia de otras patologias asociadas, como enfermedad neoplésica
o litiasis, con lo que la presencia de hematuria serd indicacién de solicitar pruebas,
sobre todo para descartar un carcinoma vesical().

La leucocituria puede ser indicativa de infeccién, por lo que se deberd realizar un
urocultivo. Si resultara negativo, solicitaremos una citologia de orina para descartar
neoplasia y un cultivo de orina especifico de micobacterias para descartar tubercu-
losis genitourinaria(l4).

Exploracion fisica con tacto rectal (nivel de evidencia 3, grado de
recomendacion B)(©)

Con la exploracion fisica, sobre todo del drea abdominogenital, descartaremos: glo-
bo vesical o0 masas pélvicas, patologias testiculares o del epididimo, valoracién del
meato uretral para descubrir posibles obstrucciones al flujo (estenosis, hipospadias)
o la presencia de supuraciones del glande( 6 14, El tacto rectal(4, 16) (figura 1)
nos permite valorar la mucosa rectal (masas rectales o anales, fisuras, hemorroi-
des), tono del esfinter anal, sensibilidad a la palpacion de la prostata (dolorosa en
prostatitis, HBP no dolorosa), tamano (agrandado en HBP), consistencia (pétrea en
el carcinoma, blanda en la HBP), limites (irregular en carcinoma, bien delimitada en
HBP) y movilidad (mévil en HBP, adherida en carcinoma)(16).

Al realizar el tacto podemos comprobar la integridad neurolégica de la metdmera
S2-4 mediante la valoracion del reflejo bulbocavernoso (al comprimir el pene, se
contrae el esfinter anal; este reflejo estard alterado en pacientes con neuropatia,
sobre todo diabética, y puede generar atonia vesical)3).

La préstata normal tiene un tamano de unos 15-20 cc; paulatinamente con la edad,
a partir de los 30 afos, presenta un crecimiento histolégico progresivo(16). Existe
relacién entre el tamano de la préstata > 30-40 cc y la aparicion de un aumento
del riesgo de complicaciones, como retencion aguda de orina (RAO) y necesidad de
tratamiento quirtrgico(17),

El tacto rectal sobreestima el volumen en las préstatas pequenas y subestima el
volumen en préstatas grandes, aunque si que tiene capacidad para discriminar
entre prostatas < 50 cc o > 50 cc(6, 14).

El tacto rectal posee una sensibilidad del 50% y una especificidad del 80%. Un
tacto rectal normal no descarta la presencia de un cancer de préstata. En las fases
iniciales solo se detecta un 10%. Con el tacto rectal se detectan tumores a partir de
un estadio T2(18). El valor predictivo del tacto rectal para diagnosticar un cancer de
prostata es del 26-34%0).
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Figura 1. Tacto rectal

Ante un tacto rectal sugestivo de céncer de préstata, es un criterio de derivacién a
Urologfa(14),

Evaluacion de los STUI (nivel de evidencia 3, grado de recomendacion B)(©)

Para la valoracién de la intensidad de los STUI se recomienda la utilizacién del cues-
tionario IPSS (International Prostate Symptoms Score), desarrollado, aprobado v vali-
dado en Estados Unidos en el afno 1992. Inicialmente se le denominé The American
Urological Association Sympton Index(19), universalmente utilizado. Debe ser cum-
plimentado por el paciente. Ha sido validado vy traducido al castellano(20) (figura 2).

El IPSS consta de siete preguntas con cinco opciones de respuesta, que valoran
los diferentes tipos de STUI, tanto de llenado como de vaciado o como sintomas
posmiccionales, y una Ultima pregunta sobre calidad de vida, oscilando esta entre
“Encantado” (0) y “Fatal"() (figura 2)(20).
En base a las respuestas, podremos clasificar los sintomas en:

W Leves: 0-/.

B Moderados: 8-19.

B Graves: 20-35.



pautas de actuacion y seguimiento
Hiperplasia benigna de préstata (HBP)

Figura 2. IPSS, version es
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Puntuacién = 4 Afectacién significativa de la calidad de vida del paciente.
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Tiene como principales objetivos:
B Cuantificar y objetivar los sintomas subjetivos del paciente.
B Puntuar la afectacién en la calidad de vida.
B Monitorizar la progresién de la enfermedad.

W Valorar la respuesta al tratamiento.

Los hombres con sintomas de moderados a graves (PSS > 7) presentan un riesgo
tres veces mayor de RAO(21). El avance de la HBP suele asociarse con un agrava-
miento de los sintomas (@aumento = 4 puntos en el IPSS)(17),

Funcion renal (nivel de evidencia 3, grado de recomendacion A)(©)

No todas las gufas coinciden en su recomendacién, algunas la consideran como
una prueba opcional(l 2 15). La valoraremos mediante la determinacion de la crea-
tinina sérica y/o mediante la valoracion del filtrado glomerular (FG); se aconseja su
determinacién siempre que se sospeche un proceso obstructivo, en base a la his-
toria clinica y al examen ffsico o ante la presencia de hidronefrosis y la posibilidad
de un tratamiento quirtrgico(©).

Puede estar alterada la funcion renal en el 11% de los pacientes con HBP(©) y su pre-
sencia obliga a la realizacién de estudios de imagen del tracto urinario superior(6),
La presencia de insuficiencia renal (IR) por HBP, creatinina > 1,5 mg/dl, es una de las
causas de indicacion de derivacion a Urologia y tratamiento quircirgico(14).

Menos del 1% de los varones con STUI cuyo origen no es neuroldgico presentan
IR(7). Ulimamente se considera mas indicativo de fallo renal los valores de FG(14),

PSA (antigeno prostatico especifico) (nivel de evidencia 1b, grado de
recomendacion A)©)

Debe realizarse si puede ayudarnos en la toma de decisiones en un paciente con
riesgo de progresion y complicaciones por la HBP, o en aquellos pacientes en los
que pueda variar su evolucién si se diagnostica un cancer de préstatal6, 15). El pa-
ciente debe ser informado de la solicitud de esta prueba.

El PSA es un marcador especifico de tejido prostatico, no de cancer. Tiene una
baja especificidad, ya que se encuentra elevado en pacientes que presentan otras
patologias prostaticas(l4, como la HBP vy la prostatitis(?1), y puede ser normal en
pacientes con carcinoma prostatico.
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Existe relacion significativa entre el PSA y el volumen prostético(©), remarcando la
importancia en la evaluacién de este pardmetro como eficaz marcador de creci-
miento prostatico(6, 15, Cifras de PSA > 1,4 ng/ml aumentan el riesgo de RAO en
tres veces(21),

Se ha sugerido que los umbrales de PSA para detectar volimenes prostaticos su-
periores a 30 cc son los siguientes(22);

B > 14 ng/ml en hombres de 50-59 afos.
B = 1,5 ng/ml en hombres de 60-69 anos.
B > 1,/ ng/ml en hombres de 70-79 afos.

Las cifras de PSA consideradas como normales varian con la edad; a partir de los
60 anos de edad se considera como valor de normalidad un PSA < 4 ng/ml(16, 23),
aunque hasta un 25% de los hombres con céncer de préstata pueden tener valores
de PSA < 4 ng/ml(23), Igualmente, un nivel mas alto de PSA no confirma la presencia
de céncer:

B Los hombres de edad avanzada presentan valores de PSA ligeramente
mas altos que los hombres més jovenes(24),

B Un PSA > 10 ng/ml, mantenido en dos o mas ocasiones, obliga a la
realizacion de una biopsia guiada por ecografia (figura 3)(14),

B Cuando el valor de PSA se encuentra entre 4 y 10 ng/ml, se han de va-
lorar una serie de pardametros, como se puede observar en la tabla 6(23):

Tabla 6. Parametros a valorar en pacientes con PSA entre

4-10 ng/ml%®

= Velocidad del PSA: hace referencia al aumento del valor del PSA en el tiempo. Se
considera patolégico un aumento de 0,75 ng/ml anual o de un 20% anual de su
valor inicial.

= Densidad del PSA: relaciona el valor del PSA con el volumen prostatico por
ecografia. Una relacién superior a 0,15 es sugestiva de carcinoma de préstata,
mientras que si es inferior a 0,10 sugiere HBP.

= Cociente PSA libre/PSA total: un cociente < 20% es sugestivo de cancer de
préstata y superior a 25% de HBP.
./
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Figura 3. Actitud segtn valores de PSA = 4 ng/ml

( Determinacion del PSA )
>10 ng/ml Ry g 4-10 ng/ml

PSA libre / PSA total

<0,2 >0,2
(< 20%) (> 20%)

\

Sugestivo de cancer de prostata Sugestivo de HBP

Biopsia guiada por ecografia

Adaptado de referencia 14.

No estan claros los beneficios del cribado poblacional en pacientes asintomaticos.
De manera aislada, el PSA carece de sensibilidad y susceptibilidad suficientes(16),
En Espana no se recomienda la realizacién de cribado poblacional de céncer de
prostata en varones asintomaticos(25),

En pacientes asintomaticos y Gnicamente preocupados por el valor de la determi-
nacién de PSA, se deben exponer los beneficios y riesgos potenciales que esto
conlleva(lé 25). Entre los beneficios estaria el diagnéstico temprano de un cancer
y mejores opciones de tratamiento y curacién, pero conduciria a la realizacion
de biopsias prostaticas innecesarias, elevaria los costes de la atenciéon médica y
habria mayor incidencia de falsos negativos (con retraso en el diagnéstico) o de
falsos positivos (con la consecuente ansiedad que el conocimiento del diagndstico
generaria)(23, 25).

Ante un valor de PSA elevado debemos tener en cuenta que existen distintas cir-
cunstancias que lo pueden modificar(26), tal y como se muestra en la tabla 7.
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Tabla 7. Factores que modifican el valor de PSA
Aumentan Reducen el PSA  Otros factores No modifican
el PSA el PSA
® Edad. ® Reseccion ® | os valores ® Ejercicio fisico.
® Raza transuretral. puedenvariar g Cistoscopia.
afroamericana. = Cirugia. segun las = Ecografia
- , muestras.
® Retencion ® Farmacos transrectal.
aguda de orina.  (inhibidores ® Tacto rectal.
= Eyaculacion de la 5-alfa- = Sondaje vesical
(evitarla reductasa lo atraumatico
48 horas reducen a la .
orevias a la mitad a partir ® Hemodialisis.

determinacign).  del6.° mes de

. tratamiento).
® Prostatitis (se )

normaliza a las ™ Encamamiento.
6-8 semanas).
® Biopsia
prostatica (se
normaliza a las
2-4 semanas).

® Reseccion
transuretral (se
normaliza a las
2-4 semanas).

= Masaje
prostatico (se
normaliza a los
3 dias).

Adaptada y modificada de cita 26.
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El valor del PSA nos ayuda a predecir la evolucién natural de la HBP(27). De este
modo, se utiliza para evaluar el riesgo de cirugia o desarrollo de RAQ(©).

En varones con un valor de PSA entre 4-10 ng/mly un PSA libre < 20%, es un
criterio de derivacién a Urologfa. Si el valor es igual o superior a 10 ng/ml, la
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derivacién a Urologfa se realizard indistintamente del valor que pueda tener de
PSA libre(14).

Medicion del residuo posmiccional. Ecografia abdominal (nivel de evidencia 3,
grado de recomendacion B)(©)

La ecograffa es el método de eleccién para la medida semicuantitativa del residuo
posmiccional(14. También puede valorarse mediante el sondaje vesical(©). Se con-
sideran poco significativos los residuos inferiores a 50 cc y como potencialmente
patoldgicos los superiores. Por encima de 100 cc se aconseja al paciente una se-
gunda miccién y volver a realizar la exploracion(28). Con valores de 150 cc o més se
debe derivar a Urologfa(l4, 16).

Se recomienda la valoracién del residuo posmiccional en varones con sintomato-
logia moderada-grave(14) y la realizacion de ecografia abdominal siempre en los
siguientes casos, como se observa en la tabla 8(14)

Tabla 8. Indicaciones de ecografia abdominal"¥

® Sospecha de residuo posmiccional patoldgico.
® Sospecha de uropatia obstructiva.

® Sospecha de patologia neuropatica.

= Sintomatologia grave.

® Macro o microhematuria.

= Globo vesical.

® Antecedentes de urolitiasis.
L/

La ecografia abdominal es una prueba diagnéstica que facilita la evaluacion de la
forma de la préstata y del volumen prostético con més precisién que otras explora-
ciones y nos permite objetivar las repercusiones y anomalias que se generan sobre
el tracto urinario inducidas por la HBP(28, 29). Por lo que, si se tiene accesibilidad a
esta prueba, deberfa recomendarse su utilizacion en el estudio de los varones con
STUI sugestivos de HBP(14)

La no accesibilidad que tienen algunos médicos de AP a la solicitud de ecografia
abdominal no debe ser impedimento para su implicacién en el diagnéstico de los
pacientes con HBP(14)
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PRUEBAS DIAGNOSTICAS OPCIONALES EN PACIENTES CON STUI/HBP

Flujometria (nivel de evidencia 2b, grado de recomendacién B)(©)

Mide el flujo maximo (Q__ ). Para su medicién se requiere un volumen miccional
superior @ 150 ml e inferior a 500 ml, considerdndose como normales cifras
mayores o iguales a 15 ml/s de Q__ . Es indicativo de obstruccion si el Q_, es
inferior a 10 ml/s; valores comprendidos entre 15 y 10 ml/s son sugestivos de
obstruccién(4), aunque pueden ser normales estos valores en varones > 70 anos
de edad. Esta prueba no distingue entre obstruccién organica producida por HBP

y disfuncién del detrusor(16),

Se ha observado que en los varones con un valor de Q_. < 12 ml/s aumenta por
cuatro el riesgo de padecer una RAO(21),

Ademas del Q_,, la flujometria nos permite obtener valores de tiempo de flujo,
tiempo de vaciado y flujo medio, asi como la morfologia de la curva flujo-volumen,
distinta para cada patologia(?3),

Es una prueba poco accesible a los médicos de AP, aunque aporta una gran infor-
macién sin ninguna iatrogenia(l4, 16).

Habitos miccionales y de ingesta de liquidos (nivel de evidencia 3, grado de
recomendacion B)(©)

Util sobre todo en pacientes con nocturia y en los que predominen los STUI de
llenado y en pacientes con pérdida involuntaria de orina(). Podemos evaluarlos, si
lo creemos oportuno, mediante el diario miccional (grafico de frecuencia-volumen)
(figura 4). Consiste en monitorizar la ingesta y la eliminacion de liquidos durante un
minimo de 3 dias (nivel de evidencia 2b, grado de recomendacién B)(©).

La ultima versién de “Criterios de derivacién en HBP” la considera una prueba op-
cional en la valoracion de los STUI sugestivos de HBP(14)

Valoracion de la funcion eréctil( 6, 14)

Se ha observado que existe una fuerte asociacion entre los STUl'y la DE(30). Diversos
autores(31), utilizando el Indice Internacional de Funcién Eréctil (IEF), aprecian que
la funcién eréctil declina en relacién directa con la gravedad de los STUI, indepen-
dientemente de la edad.
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Figura 4. Diario miccional frecuencia-volumen

Diario miccional
Hora Liquidos ingeridos | Micciones Pérdidas de orina Sensacion de uigencia | (Qué estaba
AM-PM [ Tipode | Cantidad | Cantidad | Poco | Moderada | Abundante g No heciendoen el
fauido | de liuid inad momento de la
fuido | deliquido | orinada érdide?
Fecha: - /[

En varones afectos de HBP, que en la anamnesis refieran alglin grado de DE,
aconsejamos que esta sea evaluada con el cuestionario SHIM (Iindice de Salud
Sexual del Varon)(14) (tabla 9). Se trata de un cuestionario abreviado del IIFEG2),
consta de cinco preguntas en las que se valoran distintos aspectos de la erec-
cién, puntuandose cada respuesta de 0 a 5. Se considera alterada la ereccion si
la puntuacion es < 22.
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Tabla 9. indice de la Salud Sexual del Varén (SHIM)

En los ultimos 6 meses:

1. ;Como calificaria su Muy baja Baja Moderada Alta Muy alta
confianza de poder
lograr y mantener una
ereccion? 1 2 3 b 5
2.Cuando tuvo erecciones ~ Sinactividad  Casinunca/nunca  Pocas Aveces La mayorfa Casi
con la estimulacion sexual veces  (aproximadamente  delasveces  siempre/
sexual, jcon qué (menosde  lamitaddelas  (muchomas  siempre
frecuencia sus la mitad de veces) de la mitad)
erecciones fueron las veces)
suficientemente

duras para realizar
la penetracion (en su

pareja)? 0 1 2 3 4 5
3.Duranteelactosexual, ~ Nointentoel Casinunca/nunca  Pocas Aveces La mayorfa Casi
scon qué frecuencia fue  acto sexual veces (aproximadamente  de lasveces  siempre/
capaz de mantener la (menosde  lamitaddelas  (muchomas  siempre
ereccion después de la mitad de veces) de la mitad)
haber penetrado a su as veces)
pareja? 0 1 2 3 4 5
4 Duranteelactosexua,  Nointentdel Extremadamente  Muy diffcil Diffcil Ligeramente  No diffcil
$0ué grado de dificultad  acto sexual dificil dificil

tuvo para mantener la
ereccion hasta el final

del acto sexual? 1 2 3 4 5 b
h. Cuando intentd el Nointentdel Casinunca/nunca  Pocas Aveces La mayorfa Casi
acto sexual, jcon acto sexual veces (aproximadamente  de las veces  siempre/
qué frecuencia fue (menosde  lamitaddelas  (muchomds  siempre
satisfactorio para usted? la mitad de veces) de la mitad)
las veces)
0 1 2 3 4 5

Puntuacion: 1-7, DE grave; 8-11, moderada; 12-16, de leve a moderada; 17-21, leve; superior a 21, sin DE.
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OTRAS EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS

Pruebas como cistoscopia, cistograffa, TAC, urograffa endovenosa, RMN transrectal
y ecografia transrectal son exploraciones que deben solicitarse desde la consulta
de Urologia(16).
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Diagnéstico diferencial STUI/HBP

Existen numerosas patologfas, sobre todo urolégicas, que debemos tenerlas en
consideracién durante el diagnéstico de los STUI/HBP(, 16, 23, 27). Mediante la explo-
racién y la realizacién de las pruebas complementarias antes comentadas, desde la
AP se puede efectuar el diagnéstico diferencial.

Las patologias mas frecuentes son la vejiga hiperactiva, que en ocasiones puede
asociarse a la HBP. las patologias infecciosas y/o inflamatorias y las neoplasicas,
mientras que con menor frecuencia son los farmacos, bebidas alcohdlicas, café, té,
etc. y las patologias metabélicas y cardiacas.

Realizaremos fundamentalmente un diagnéstico diferencial con:

B Vejiga hiperactiva. Un 40% de los pacientes con HBP presentan sintomas
sugestivos de vejiga hiperactiva (urgencia miccional).

W (Cancer de préstata.
W Prostatitis.

| (istitis.

B Fstenosis de uretra.
W (Cancer vesical.

W Litiasis urinaria.

Criterios de progresion de la HBP

A partir de los resultados de diferentes estudios, como los realizados por Jacobsen
en el condado de Olmsted en Minnesota33 34y como el MTOPS(17), el PLESS vy el
ComBAT(35, 36) se evidencian distintos factores que nos permiten evaluar el riesgo
de complicaciones y de progresion que tiene un paciente con STUI/HBP(Z1). Estos
factores son:

M Valor de PSA = 1,5 ng/ml se asocia con un aumento en el riesgo de progre-
sién de la HBP. EI PSA es un marcador indirecto del volumen prostatico.

B Un volumen prostdtico > 30 cc se asocia con un riesgo tres veces mayor de
RAQ y de cirugfa para tratar la HBP.
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B UnQ_, =12 ml/s aumenta en cuatro veces el riesgo de RAQ.

B |os hombres con sintomas de moderados a graves (IPSS > 7) presentan
un riesgo tres veces mayor de RAQ. El episodio méds comuin que indica
avance de la HBP sigue siendo el agravamiento de los sintomas (aumen-
to = 4 puntos en la IPSS).

B [os altos niveles iniciales de orina residual posmiccional se asocian con
un aumento en el riesgo de agravamiento de los sintomas.

B a incidencia de RAO en hombres de 70-79 anos es casi ocho veces
mayor que en hombres de 40-49 anos.

Los factores de progresién deben considerarse siempre en el manejo diagnéstico y
terapéutico de los pacientes con HBP(14),

Las guias clinicas( 15 y asociaciones cientificas, entre ellas las sociedades de AP
espanolas y la Asociacion Espariola de Urologia (AEU), han incorporado en sus do-
cumentos estos criterios de progresién(14 16, e incluso han sido objeto de un méto-
do Delphi por parte de urélogos esparioles(3/) que intenta consensuar la evidencia
cientifica con la practica clinica habitual del manejo de la HBP.

Criterios de buena practica clinica en el diagnéstico
de la HBP

En todo paciente que consulta por STUI sugestivos de HBP:

B Deberd incluirse en su historia clinica una anamnesis dirigida, en la que
deben constar datos sobre:

- Antecedentes familiares de HBP, cancer de préstata y otras patologias
del tracto urinario.

- Antecedentes personales de enfermedades metabdlicas (diabetes) y
sistémicas (insuficiencia cardiaca) y otras patologias que puedan ma-
nifestarse con STUI.

- Toma de farmacos que puedan generar STUI, sobre todo diuréticos.

B Deberan incluirse en su historia clinica las caracteristicas de los STU, inicio,
tiempo de evolucién, gravedad, etc, aconsejando la utilizaciéon del IPSS
para conocer la gravedad de los STUl'y su repercusion en la calidad de vida.
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B Deberd incluirse en su historia clinica la realizacién de un tacto rectal y
exploracién abdominogenital.

B Deberd incluirse en su historia clinica la realizacién de un estudio de
orina en el que consten datos sobre la presencia o no de leucocituria,
hematuria y proteinuria.

M Deberan incluirse en la historia clinica datos sobre la funcién renal y
valores de glucemia.

B Deberd incluirse en la historia clinica la realizacién de una determinacion
de PSA. Esta determinacién debe realizarse tras informar al paciente de
los pros y los contras de un resultado alterado de los valores conside-
rados normales de PSA, aconsejando que conste en la historia clinica la
determinacién del PSA tras un consentimiento informado, que puede ser
verbal.

B Para la realizacién de una ecografia abdominal, si se tiene accesibilidad,
deberd valorarse su indicacién en los pacientes con STUI moderados. Es-
tard indicada siempre en pacientes con clinica sugestiva de obstruccién
y en pacientes con STUI graves, antecedentes de litiasis renal, hematuria,
funcién renal alterada y con infeccién de orina.

M No debe realizarse, en la valoracion de un paciente con STUI, una eco-
graffa transrectal.

B Todo paciente que tras la valoracion y estudio inicial presenta complica-
ciones, debe ser derivado a Urologfa.
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La hiperplasia benigna de préstata (HBP) es una enfermedad crénica y progresiva.
La progresién de la HBP se caracteriza principalmente por un deterioro de los sin-
tomas del tracto urinario inferior (STUI) con el tiempo, de la calidad de vida y de la
tasa de flujo urinario maximo (Q__ ), por el aumento del tamano de la préstata y, en
algunos pacientes, por la aparicién de complicaciones graves, como disfuncién ve-
sical irreversible, insuficiencia renal, infecciones recurrentes, litiasis, hematuria o re-

tencion aguda de orina (RAO), y de la necesidad de cirugfa relacionada con la HBP(1),

Las complicaciones aparecen a largo plazo (5-10 anos), principalmente en varones
que no reciben tratamiento farmacolégico. La incidencia anual de complicaciones,
incluyendo el deterioro clinico, es de 4,5 por 100 personas/ano. El deterioro de los
sintomas (empeoramiento de la puntuacion internacional de sintomas prostaticos
-IPSS- = 4 puntos) es el evento con progresién mas frecuente (80%), con una inci-
dencia acumulada del 14-16% durante un seguimiento medio de 4,5 afnos. Aunque
la RAO y la cirugfa son menos comunes en generar un sintomdatico empeoramiento,
son acontecimientos de progresion importantes debido a las implicaciones finan-
cieras, emocionales y relacionadas con la salud, y representan las principales pre-
ocupaciones de los pacientes con HBP. La tasa de RAO es de unos 0,6 casos/100
personas/ano, con una incidencia acumulada en 4,5 anos del 2-5% (15% de los
eventos globales de progresion), mientras que la tasa de cirugia se estima en
1,3/100 personas/ano, con una incidencia acumulada en 4,5 anos del 5-109%(L).

El riesgo de progresién no es el mismo en todos los varones con HBP. El aumento
del volumen prostatico o los niveles altos de antigeno prostatico especifico (PSA) en
suero son predictores clinicos muy consistentes de RAO y de la necesidad de cirugia
relacionada con la HBP. También se han demostrado como buenos predictores de
progresion de la HBP: la edad avanzada (> 60-65 anos), la gravedad inicial de los
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STUL(IPSS > 7), un valor bajo del Q_, 'y un elevado volumen de residuo posmiccio-
nal (PVR). Ademas, las variables dinamicas, como empeoramiento de los STUI o del
PVR o la falta de mejoria sintomatica con alfa-bloqueantes, son importantes predic-
tores de futuros eventos relacionados con la HPB(2). Por este motivo, previamente
a establecer el tratamiento, en todos los varones con STUI/HBP se debe evaluar la
severidad de los sintomas y la presencia de factores de riesgo de progresion.

Los objetivos del tratamiento de los varones con STUI/HBP son(2-4)
M Mejorar los sintomas y la calidad de vida del paciente.
B Evitar la progresién clinica de la enfermedad.

B Disminuir el riesgo de complicaciones o la necesidad de cirugfa por la
enfermedad.

Las decisiones terapéuticas y las pautas de tratamiento deben ajustarse a la evi-
dencia cientifica disponible, considerando la expectativa de vida, los potenciales
efectos adversos de los tratamientos, la presencia de comorbilidades que pueden
contraindicar alguna de las opciones terapéuticas y la decision del propio paciente.
La decisién terapéutica debe ser siempre compartida con el paciente.

Las opciones de manejo de los STUI/HBP disponibles en la actualidad son:
B Espera vigilante sin tratamiento farmacolégico.
B Tratamiento farmacolégico.

B Tratamiento quirdrgico.

Tratamiento conservador

ESPERA VIGILADA

Los varones asintomaticos o con sintomas leves, buena calidad de vida y sin un vo-
lumen prostatico elevado no son susceptibles de tratamiento farmacolégico. Estos
varones deben ser vigilados periédicamente para detectar la progresién clinica o la
presencia de complicaciones (nivel de evidencia -NE-: 1a; grado de recomendacién
-GR-: A). EI 10-15% de estos varones presentaran un empeoramiento clinico signi-
ficativo al afo y un 65% a los 5 anos(2. Son buenos predictores de fracaso clinico
el aumento de la intensidad de los sintomas y del PVR(2).
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CAMBIOS EN EL ESTILO DE VIDA Y MEDIDAS HIGIENICO-DIETETICAS

Diferentes estudios epidemiolégicos muestran una relacién favorable entre la promo-
cién de un estilo de vida saludable (dieta de buena calidad, actividad fisica regular,
control de peso) y el menor riesgo de progresién/empeoramiento de los STUI/HBP, tanto
en varones asintomaticos como en los varones con sintomas(®/ (tabla 1) (NE: 1b; GR: A).
El personal sanitario debe informar, de forma rutinaria, a todos los varones con STUI/HBP
sobre estilos de vida saludables(®). Los consejos al paciente deben impartirse dentro del
contexto de una actividad programada de educacién e informacién sanitaria. Ademas,
se debe informar sobre la HBP y su historia natural y sobre la necesidad de mantener
unas medidas higiénico-dietéticas que disminuyan la expresion de los STUI (tabla 1).

Tabla 1. Medidas higiénico-dietéticas y de modificacion de estilos

de vida en pacientes con STUI/HBP?Z?

Educar e ® [nformar sobre el funcionamiento normal de la via
informar al urinaria y las diferentes causas de STUI.
paciente ® Explicar la historia natural de la HBP y STUI, incluyendo

los sintomas futuros esperados.

® Tranquilizar sobre la ausencia de relaciéon entre HBP y
cancer de prostata detectable.

Manejo de ® Asesorar sobre una ingesta adecuada de agua
liquidos (1.500-2.000 ml/dia), evitando una ingesta excesiva.
= Restringir la ingesta de liquidos en momentos
especificos (viajes largos, al salir en publico).
= Restriccién de liquidos por la noche (al menos 2 horas
antes de acostarse).

Cambios ® Restringir o moderar consumos de alcohol y de las
dietéticos bebidas con cafeina.

® Restringir comidas picantes o ricas en grasas y
potenciar dietas ricas en verduras.
® Fvitar el estrenimiento.

Medicacion ® Revision de la medicacion y optimizar el tiempo
de administracion en los momentos de mayor
inconveniente (viajes largos y cuando estan en publico).
® Sustitucion de algunos farmacos (por ejemplo,
diuréticos, descongestionantes, antihistaminicos,
antidepresivos, calcioantagonistas).
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Tabla 1. Medidas higiénico-dietéticas y de modificacion de estilos

de vida en pacientes con STUI/HBP?? (Continuacion)

Habitos ® Extraccion de residuo uretral tras la miccién para evitar
miccionales y goteo posmiccional.

entrenamiento u T¢cnicas de reeducacion vesical: regular el tiempo

vesical entre las evacuaciones vesicales diurnas (3 horas) con
micciones programadas, aguantar la urgencia sensorial
para aumentar la capacidad de la vejiga (hasta unos
400 ml).

® Uso de técnicas de distraccién y de relajacion para
controlar los sintomas irritativos.

® Asesorar en la técnica de "doble vaciado” vesical.

Estilos de vida ® Reducir el peso en varones con sobrepeso/obesidad.
® Realizar ejercicio fisico de forma regular.

® Corregir o controlar los trastornos de movilidad y
funcionales.
"

Tratamiento farmacolégico

Esta indicado en pacientes con sintomas de intensidad de moderada a grave que
repercuten en la calidad de vida, en ausencia de complicaciones y sin una indica-
cién absoluta de cirugia (NE: 1a; GR: A).

En la actualidad, diferentes farmacos han demostrado su eficacia en el tratamiento
de los varones con STUI/HBP (tabla 2)(2-4).

AGENTES FITOTERAPEUTICOS

Se trata de un grupo heterogéneo de preparados derivados de plantas, con una
gran variabilidad en la composicién, presentaciones y concentraciones. Aunque
existen mas de 100 preparaciones disponibles para el tratamiento de los STUI/HBP,
los mas utilizados son Serenoa repensy Pygeum africanum, y con menor frecuencia
Secale cereale e Hypoxis rooperil2. 3,6, 7).

Existen muchos estudios que evaltan el empleo de la fitoterapia en HBP. Las
conclusiones muestran una eficacia moderada y similar al placebo en varones con
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Tabla 2. Caracteristicas de los tratamientos farmacolégicos

disponibles para tratar los STUI/HBP?

Tratamiento Rapidezde Mejoria Cambiosen Tamafo  Volumen Progresion ~ NE/GR
inicio deSTUl flujometria prostatico  residual clinicay/o
(IPSS) @.,) posmiccional complicaciones
Espera vigilada Meses. + ? Tb/A

sin tratamiento
farmacoldgico

Alfa-bloqueantes Dias. + ++ -+ +Ht TalA
Sintomas

5-ARI Meses. + + +++ - e Th/A

) Sintomas
Alfa-blogueantes +  Dias. ++ + +++ -+ ot Tb/A
5-ARI RAO

Cirugia
Inhibidores Dias. + -+ -+ ? TalA
PDES5 Tadalafilo
Antimuscarinicos Semanas.  ++ STUI + ? -
de vaciado

Alfa-bloqueantes+  Dias. ++ ++ ? 1b/B

antimuscarinicos
L/

HBP con sintomas de leves a moderados en cuanto a la mejorfa de los sintomas
(nicturia) y las medidas de flujo urinario. Las conclusiones son poco consistentes
debido al escaso nimero de pacientes, la corta duracién de los estudios, la uti-
lizacion de extractos de composicion no estandarizada, el empleo de diversas
escalas de evaluacion de sintomas o la falta de control con placebo(®). Ademas,
los efectos clinicos de un mismo extracto no parecen ser extrapolables entre
diferentes marcas.

En ninglin estudio los agentes fitoterapéuticos han demostrado reducir significati-
vamente el tamano de la préstata, la obstruccion del tracto urinario inferior o mo-
dificar la progresién de la enfermedad(©). Estudios més recientes bien construidos
han demostrado consistentemente que estos agentes no son mas eficaces que el
placebo, a pesar de ser en gran medida seguros para el consumo(”).
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En el momento actual, la evidencia cientifica sobre el empleo de la fitoterapia
es concluyente a la hora de no recomendarla en el tratamiento de los STUI/
HBP. Se precisan nuevos estudios en el futuro de cada clase de extractos por
separado, incluso de las diferentes preparaciones comerciales, con un disefio
adecuado y una duracién suficiente para conocer los posibles efectos de los
productos.

BLOQUEANTES DE LOS RECEPTORES ALFA-1-ADRENERGICOS (ALFA-BLOQUEANTES)

Los alfa-blogueantes acttan sobre el componente dindmico de la obstruccién al
flujo de salida de la orina en HBP. Bloguean los receptores alfa-1 y reducen el tono
de la musculatura lisa del cuello vesical y, en menor medida, de la préstata, dismi-
nuyendo la resistencia de la uretra prostdtica a la salida de la orina, sin afectar al
musculo detrusor de la pared vesical.

Los diferentes subtipos de receptores alfa-1 (A, B, D y L) se distribuyen desigual-
mente en el organismo (higado, corazon, cerebelo y cértex cerebral). Los receptores
alfa-1A son los més expresados en el cuello vesical, trigono y en el estroma y
uretra prostatica, siendo escasos en el detrusor vesical. El subtipo alfa-1B es mas
frecuente a nivel del masculo liso vascular, corazén, bazo, rinén y tejido pulmonar,
y es responsable de los efectos cardiovasculares de estos farmacos (hipotension,
ortostatismo, mareo).

Entre los cinco principios autorizados para el tratamiento de la HBP, terazosing,
doxazosina y, en menor medida, alfuzosina son poco uroselectivas, al actuar prin-
cipalmente sobre los receptores alfa-1A, 1B y 1D. Por su selectividad predominante
sobre los receptores alfa-1A y 1D y menor por alfa-1B, tamsulosina y silodosina son
consideradas uroselectivas. Silodosina es el antagonista mas potente y selectivo de
los receptores adrenérgicos alfa-1A®).

Son farmacos de primera linea en el tratamiento de STUI/HBP. Mejoran de forma
significativa y precoz (1.2-2.¢ semana) los sintomas. Reducen entre 3-7 puntos
el IPSS (30-50% frente al 10-20% del placebo), 1-1,5 puntos del cuestionario de
calidad de vida y aumentan 1,4-3,2 ml/s el Q_, (20-40% frente al 10-15% del
placebo), disminuyendo el PVR(Z-4, 8). La eficacia maxima se alcanza al tercer
mes y la mejoria porcentual de la IPPS es similar con independencia de la
gravedad. A corto plazo (< 1 ano), la eficacia no depende del tamario de la pros-
tata y es similar en todos los grupos de edad( 3). A largo plazo y frente a los
inhibidores de la 5-alfa-reductasa (5-ARl), la efectividad clinica es mayor en va-
rones con voltimenes prostéaticos < 40 ml, en todos los grupos de edad(-3, 9, 10).
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Su eficacia clinica se mantiene a largo plazo (4 -5 anos), evitando la progresién
clinica(® 9, 10),

No modifican las cifras de PSA ni el volumen prostatico v, a largo plazo, no reducen
el riesgo de RAO o la necesidad de cirugia(2-4.

No existe evidencia de la superioridad de ningln alfa-bloqueante sobre los de-
mas(2-4). La mayor o menor uroselectividad y sus perfiles farmacocinéticos determi-
nan algunas diferencias en términos de tolerabilidad y perfil de seguridad.

A pesar de ser bien tolerados a largo plazo, existe un alto grado de disconti-
nuacion o abandono del tratamiento al afo del inicio (2/3 de los pacientes). Las
tasas de abandono son ligeramente mayores para los menos uroselectivos(11),
Los principales efectos secundarios son del sistema cardiovascular (ortostatismo,
mareos, sincope, palpitaciones), efectos sobre el sistema nervioso central (fatiga,
astenia, cefalea, somnolencia), rinitis y trastornos eyaculatorios (tabla 3)(2 3, 12),
Los efectos vasodilatadores son mas pronunciados con doxazosina y terazosina,
y son menos comunes para alfuzosina, tamsulosina y silodosina. Los menos
uroselectivos, en cambio, deben usarse con precaucién con otros hipotensores,
por riesgo de hipotensién arterial. Todos deben evitarse si existen antecedentes
de hipotensién ortostatica. Terazosina y doxazosina estdn contraindicadas en
el uso conjunto con inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 vy el resto deberian
usarse con precaucion. Los menos uroselectivos deberfan administrarse en dosis
noctumnas, titulando la dosis.

Tabla 3. Caracteristicas de los alfa-1-bloqueantes utilizados en el

tratamiento de STUI/HBP®

Alfa- Caracteristicas Efectos adversos
bloqueantes
Frecuentes Poco frecuentes Raros
(1-10%) (0,1-1%) (<0,1%)
Terazosina Efecto hipotensor.  ® Astenia/fatiga. ~ ® Sincope. = |FIS.
Mejora el perfil = Mareo/vértigo.
lipidico. = Rinitis.
Selectividad: = Hipotensién
olA=alD=alB.

postural.

® \/ision borrosa.
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Tabla 3. Caracteristicas de los alfa-1-bloqueantes utilizados en el

tratamiento de STUI/HBP® (Continuacién)

Alfa- Caracteristicas Efectos adversos
blogueantes Frecuentes Poco frecuentes Raros
(1-10%) (0,1-1%) (<0,1%)
Doxazosina Mayor efecto ® Astenia/fatiga.  ® Edema facial/ ™ Vision borrosa.
hipotensor. = Mareo/vértigo. periférico. = Prurito.
Selectividad: = Hipotension = Disnea. = Diarrea.
alA=0aID=alB. ortostatica. ® Somnolencia.  m Vémitos.
® Rinitis. = Sincope.
= Somnolencia.
= Aneyaculacion.
Alfuzosina Efectos adversos = Mareo/vértigo. ™ Somnolencia. = Sincope.

mas similares a
los uroselectivos
(presentaciones

= Astenia/fatiga.
= Hipotension

= \/ision borrosa.
® Taquicardia.

; s, postural. = Sincope.
rolongadol "CERlER mRniis
Zelecti?/idadl- ® Niusea, diarrea, m Edema.
oA = oD = oB. dolor abdominal.

= Trastornos
eyaculatorios,
DE.

= Angioedema.
= Dolor toracico.

Tamsulosina

Menor efecto

® Trastornos

= Hipotension

= Sincope.

hipotensor. eyaculatorios postural. = Angioedema.
Se puede asociar (4-8,4%). = Cefalea. = |FIS.
PDE5-I. = Mareo/vértigo.  m Astenia.
Selectividad: = DE (1-5%). ® Rinitis.
alA=alD > alB. ® Niuseas,

diarrea.

= Pérdida de

libido.

Silodosina Mayor rapidezde = Trastornos ® Mareos. = |FIS,
accion. eyaculatorios = Rinitis. = Sincopes.
Menor efecto (14-28%): = Ortostatismo.
cardiovascular. eyaculacion = Disminucion de
Selectividad retrograda, la libido.
receptores: aneyaculacion. uDE
olA>alD > olB.

PDES-I: inhibidores de la fosfodiesterasa 5; IFIS: sindrome de iris flacido intraoperatorio; DE: disfuncion eréctil.



Tratamiento farmacoldgico en hiperplasia benigna de préstata

Los alfa-blogueantes no afectan negativamente a la libido ni a la funcién eréctil,
pero producen con mayor frecuencia trastornos eyaculatorios (@aneyaculacion o eya-
culacion retrégrada), principalmente los uroselectivos, como la silodosina(12).

Todos los alfa-blogueantes, especialmente la tamsulosina, aumentan el riesgo de
complicaciones quirtrgicas durante la facoemulsificacién de la catarata derivadas
del sindrome del iris flacido intraoperatorio (IFIS). Por este motivo, aunque la dura-
cion de la interrupcién del tratamiento alin no esté bien estudiada, se recomienda
suspender la medicacién al menos 2 semanas antes de la intervencién y reiniciarlo
cuando ya no conlleve ningtn riesgo(13),

La eleccién del alfa-bloqueante debe individualizarse en funcién de la edad, la comor-
bilidad del paciente (especialmente la cardiovascular), las expectativas respecto a la
funcion sexual, los efectos secundarios, la seguridad, la rapidez de accién y la tolerancia.

Los alfa-bloqueantes, preferentemente los mas uroselectivos y de accién prolon-
gada, son farmacos de primera linea en pacientes con STUI/HBP de moderada a
grave y prostatas de menor tamano (< 40 cc). Ademas son Utiles para el uso inter-
mitente en pacientes con intensidad fluctuante de los sintomas que no necesitan
tratamiento a largo plazo (NE: la; GR: A)(2-4. En varones con volumen prostatico
entre 30-40 cc y PSA no elevado que no pueden ser tratados con alfa-bloqueantes,
se podrfan tratar con 5-ARI. Dutasterida ha demostrado su eficacia a partir de un
volumen prostatico > 30 cc y finasterida a partir de 40 cc.

INHIBIDORES DE LA 5-ALFA-REDUCTASA (5-ARI)

La enzima 5-alfa-reductasa transforma la testosterona plasmética en un metabolito
activo, la 5-alfa-dihidrotestosterona (DHT), que estimula la proliferacion y diferencia-
cion de las células prostaticas y estromales y propicia la hiperplasia glandular. En
el ser humano existen dos isoenzimas de 5-alfa-reductasa distintas. La tipo Il esta
presente en préstata, vesiculas seminales, epididimo, foliculos capilares, higado.

Finasterida y dutasterida inhiben la 5-alfa-reductasa y acttan sobre el crecimiento
glandular, reduciendo un 18-28% el volumen prostético a largo plazo (2-4 anos) y
mejorando el componente obstructivo estético al flujo de salida vesical de la HBP.
En tratamientos superiores a 1 ano, en varones con STUI de moderados a graves,
ademas de reducir el riesgo de progresién de los sintomas, reducen a la mitad el
riesgo de complicaciones, como la RAQ, y la necesidad de cirugia(@-4, 9, 10, 14-16).

En relacién con la eficacia clinica, producen una mejorfia sintomatica entre 3-7 pun-
tos del IPSS, mejoran significativamente la calidad de viday aumentan el Q . entre
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1,9-2,2 ml/s( 10, 14-16). Los efectos clinicos significativos se consiguen a los 6-9
meses después del inicio y el maximo beneficio a partir del ano® 10). Los efectos
sobre el IPSS se mantienen a largo plazo, siendo la puntuacién respecto al placebo
entre un 15-30% menor a los 4 anos®. La mejoria clinica y flujométrica es similar
a la obtenida con alfa-bloqueantes, mostrando cierta superioridad a partir de los 2
anos de tratamiento, que se mantiene e incluso amplia en el tiempo(8, 10, 16).

Los efectos clinicos y la prevencién de la progresién clinica de la enfermedad son
mas pronunciados frente a placebo y alfa-bloqueantes en varones con préstatas
aumentadas de tamario (a partir de 40 cc para finasterida y de 30 cc para dutas-
terida) y en presencia de otros factores de progresion, especialmente de un PSA
superior a 1,4 ng/ml(2-4, 9, 10, 14).

Los 5-ARI reducen las cifras de PSA aproximadamente un 50% de su valor inicial
en los 6 primeros meses de tratamiento, aunque los valores pueden seguir des-
cendiendo incluso después del ano del inicio del tratamiento, hasta alcanzar un
55-65% de valor inicial(17).

Tanto finasterida como dutasterida presentan diferentes caracteristicas farmacoci-
néticas y farmacodinamicas (tabla 4). Aungque no existen comparaciones directas
entre finasterida y dutasterida a largo plazo, los resultados de la comparacién indi-
recta entre los estudios individuales indican que no existen diferencias entre ellas
en términos de seguridad y eficacia a largo plazo en el tratamiento de los STUI/HBP
(tabla 3)(I8 19. No obstante, los efectos clinicos, uroflujométricos y el descenso de
PSA son més precoces con dutasterida (32" mes). Ademas, dutasterida puede reducir
el IPSS, el volumen prostatico, el riesgo de RAQ y aumentar el Qméx en pacientes con
volimenes prostéaticos de entre 30 y 40 ml al inicio del estudio(17 19). Finasterida no
parece ser mas eficaz que el placebo en pacientes con préstatas menores de 40-
45 ml en la reduccién de los sintomas(® 16). Los efectos secundarios sobre la esfera
sexual parecen ser mas frecuentes con dutasterida (tabla 5)(2. 3, 18).

En general, son farmacos seguros a largo plazo. La incidencia de eventos adversos
es baja y disminuyen con el tiempo de uso. Los efectos més relevantes estan
relacionados con la funcién sexual e incluyen disfuncién eréctil (DE) (5-8%), dismi-
nucién de la libido (2-6%), reduccion del volumen eyaculatorio (5%) o trastornos en
la eyaculacion (1,5-2%) y ginecomastia (1,3-3%) (tabla 4)(2, 3,9, 10, 14, 16, 18),

No se ha probado que exista una relacién causal entre 5-ARI y el cancer de préstata
de alto grado. El Prostate Cancer Prevention Trial (PCPT) y el Reduction by Dutasteride of
Prostate Cancer Events (REDUCE) mostraron que el uso de 5-ARl a largo plazo (4-7 anos)
reducia la incidencia global del cancer de préstata. Esta reduccién era a expensas de
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Tabla 4. Caracteristicas de los inhibidores de la 5-alfa-reductasa

usados en el tratamiento de STUI/HBP®

Finasterida
Inhibe la isoenzima 2 de la 5-AR (85-90%).

Reduce un 70% el nivel de DHT en plasma.

Dutasterida

Inhibe las isoenzimas 1y 2 de la 5-AR
(85-90%).

Reduce un 93% el nivel de DHT en plasma.

Efectos clinicos:

® Mejoria moderada de los sintomas.

= Reduce un 24% el tamano prostatico.

= Disminuye el riesgo de RAO (68%).

= Disminuye riesgo de cirugia (64%).

= Reduccion del riesgo relativo de cancer
del 25% durante un periodo de 7 anos.

Efectos clinicos:

= Mejoria moderada de los sintomas (6
puntos IPSS).

= Reduce un 25% el tamano prostatico.
= Disminuye el riesgo de RAO (57%).
= Disminuye riesgo de cirugia (48%).

= Reduccion del riesgo relativo de cancer
del 23% durante un periodo de 4 anos.

Mejora significativamente las
puntuaciones de los sintomas en varones
con volumen prostatico a partir de 40 cc.

Estudios realizados en pacientes con
volumen prostatico a partir de 30 cc.

Dosis: 5 mg/24 h.

Dosis: 0,5 mg/24 h.

Vida media: 3-5 semanas.

No necesita ajuste dosis en ancianos ni en
insuficiencia renal.

Vida media: 6-8 horas.

No necesita ajuste dosis en ancianos ni en
insuficiencia renal.

Respuesta terapéutica lenta, con efecto
significativos entre 6-12 meses.

Efecto terapéutico significativo entre 3-6
meses.

Efectos adversos generales (20%)*.
Esfera sexual (14%):

= Disfuncién eréctil (5,1-8%).

= Disminucién de la libido (2,6-6,4%).
® Trastornos eyaculatorios (1,5-3,7%).
Vértigo (1-2,3%).

Cefalea (< 1%).

Astenia (1,5%).

Ginecomastia (0,8-1,8%).

Mastodinia (0,4-0,7%).

Efectos adversos generales (2-22%).
Esfera sexual:

= Disfuncion eréctil (0,3-5,1%).

® Disminucidn libido (0,1-3,8%).

= Trastornos eyaculatorios (0,3-2,7%).
Mareo (0,1-0,7%).

Cefalea (< 1%).

Astenia (< 1%).

Ginecomastia (0,7-1,7%).

Mastodinia (1%).

Insuficiencia cardiaca (0,2%).

*Resultados de diferentes estudios y a corto y largo plazo (4 anos). Los efectos adversos disminuyen con el tiempo de

utilizacion.
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los canceres de grado bajo e intermedio, con un aumento relativo del diagnéstico de
tumores de alto grado, que era numéricamente muy escaso(20). Estudios posteriores no
han encontrado una asociacién con un mayor o menor riesgo de cancer de prostata
de alto grado o cancer letal, 0 con aumento de la mortalidad global o cancer-especifica
a largo plazo (18 anos) en los varones tratados con 5-ARI(20, 21). Aunque la relacién con
tumores de alto grado no se ha demostrado, en varones en tratamiento con 5-AR|, se
recomienda determinar anualmente los niveles de PSAZ22) El incremento progresivo del
nivel de PSA confirmado, superior a 0,3 ng/dl, respecto al nivel més bajo obtenido con el
tratamiento, obliga a descartar la presencia de un cancer de préstatals).

Los 5-ARI son considerados la mejor opcién terapéutica para tratamiento a largo
plazo (> 1 afo) en pacientes con sintomatologia de moderada a grave, especial-
mente en aquellos con prostatas de mayor tamano (> 40 cc) y/o la concentracion
de PSA elevado (> 1,5 ng/ml) (NE: 1a; GR: A)(2-4).

INHIBIDORES DE LA FOSFODIESTERASA 5 (PDE5-I)

Estudios epidemiolégicos han demostrado una relacién entre los STUl'y la DE y otros
trastornos de la funcién sexual, con independencia de la edad o de otras comorbili-
dades(23). Entre el 50-70% de los varones con HBP pueden sufrir algtin grado de DE y
ambas entidades aumentan con la edad. Existe una correlacién entre la intensidad de
los STUI/HBP y tiempo de evolucién de los mismos y la incidencia de DE y trastornos
eyaculatorios(23). Ademas, los farmacos como 5-ARI o las técnicas invasivas utilizadas
para tratar los STUI/HBP aumentan la incidencia de disfuncion sexual (tabla 5) 3, 23).

Varios ensayos controlados aleatorios, revisiones sistematicas y andlisis post-hoc
han demostrado que los PDE5-I son seguros y efectivos en la mejora de los STUl'y
de la funcién eréctil en los varones con HBP. Los PDE5-I mejoran los STUI globales
(hasta 6-7 puntos del IPSS), aunque con especial eficacia en los sintomas de vacia-
do, con independencia de la presencia de disfuncién sexual. También mejoran los
indices de calidad de vida y la funcién sexual, sin influir sobre el flujo urinario ni el
PVR(Z4). Estos efectos son més intensos en varones mas jovenes, con menor indice
de masa corporal y con sintomatologia mas severa. No se ha demostrado una re-
duccién del volumen prostatico ni del riesgo de progresion clinica.

En el ano 2012, las agencias espafiola y europea del medicamento autorizaron una
nueva indicacién del tadalafilo 5 mg diarios para el tratamiento de los signos y los
sintomas de la HBP en varones adultos, incluyendo aquellos con DE. La autorizacién
se basa en datos procedentes de diferentes estudios comparativos de tadalafilo
5 mg/dia con placebo y tamsulosina, a corto y medio plazo (12-52 semanas), en
varones con STUI/HBP con/sin DE. Frente al placebo, tadalafilo 5 mg diarios ha de-
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Tabla 5. Eventos adversos sexuales asociados con los

medicamentos usados en el tratamiento de la HBP-STUI
informados en los ensayos clinicos?

Farmaco DE (%) Trastornos  Eyaculacién Disminucion

eyaculatorios retrograda de libido (%)

(%) (%)
Alfa-bloqueantes
Alfuzosina 3 - 1
Doxazosina 4 0 3
Terazosina 5 1 3
Tamsulosina 4 8,4-18 2,1 -
Silodosina - 28 14,2 -
Placebo 4 1 1.1 3
5-ARI

Dutasterida 6-7 0,5-1.8 1,9-3,7
Placebo 4 08 2,1
Finasterida 4,5-8 2,3-3,7 2,6-6,4
Placebo 3,7 0,9 3,4
TAM + DUT 9 2 4 4
DOX + FIN 511 3,05 2,51

mostrado que mejora de forma significativa y rapida (1.2-29 semana) los STUI/HBP
(4,7-6,6 puntos), especialmente la nocturia, ademéas de mejorar la calidad de vida y
elQ (1,5-2,4). Los efectos sobre los STUI/HBP son similares a tamsulosina(24-26).
Ademés, tadalafilo mejora significativamente la funcién eréctil en varones con STUI/
HBP y DE(24-26). | a eficacia del tadalafilo en el tratamiento de los STUI/HBP se obtie-
ne con independencia de la intensidad y el grado de mejoria de la DE(24, 25).

También se han publicado ensayos controlados aleatorios, revisiones sistematicas
que han demostrado la eficacia y seguridad de la asociacién de tadalafilo con
alfa-blogueantes frente a las monoterapias, excepto en la mejoria de la funcion
eréctil (similar respuesta a la monoterapia con PDE5-1)(27). La asociacién de tadalafilo
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con finasterida es segura y eficaz para controlar los STUI/HBP. y ademds mejora sig-
nificativamente la funcion eréctil en varones sexualmente activos con STUI/HPB(28),

Los efectos adversos de tadalafilo mas frecuentes respecto al placebo son cefaleg,
dolor de espalda, rubor facial y dispepsia. No difieren de los ya conocidos de la
indicacién para la disfuncién sexual. Estan contraindicados en varones con infarto
de miocardio muy reciente (4-12 semanas), angina de pecho inestable, 6 primeros
meses de una isquemia cerebral, con limitada capacidad fisica (estadio IV de la
New York Heart Association -NYHA-), hipotension severa, hipertension arterial gra-
ve mal controlada, insuficiencia renal y/o hepética significativa, neuropatia dptica
isquémica anterior. Tampoco deberian utilizarse en varones tratados con nitratos,
alfa-bloqueantes no uroselectivos (doxazosina o terazosina) e inhibidores e induc-
tores del citocromo P450(2, 3.

El tadalafilo 5 mg diarios es una opcién valida de tratamiento para varones con
STUIHBP de moderados a graves con o sin DE (NE: 1a; GR: A)(2-4). Se considerarian
como primera opcién en varones afectos de DE. También se podrian emplear en
pacientes que no toleran los alfa-bloqueantes en presencia de DE asociada al uso
de 5-ARI (NE: 2b; GR: B)(2-4),

TERAPIA COMBINADA
Combinacion de alfa-bloqueantes y 5-ARI

La eficacia de la combinacién de un alfa-blogueante y un 5-ARI, en comparacién
con las monoterapias en la mejoria de los STUI secundarios a HBP, la disminucion
del riesgo de progresion clinica global y en la incidencia de complicaciones, inclui-
dos los episodios de RAO y la necesidad de cirugfa asociada a HBP a largo plazo,
se ha demostrado en ensayos clinicos prospectivos, multicéntricos, randomizados,
a doble ciego (MTOPS, CombAT) (tabla 6)(9, 10, 29-31),

Tabla 6. Tratamiento combinado: 5-ARI + alfa-bloqueante.

Estudios a largo plazo (= 2 afos)

Caracteristicas MTOPS® CombAT? CONDUCT®?
[2003-2006] [2006-2010] [2010-2013]
Farmacos Doxazosina, Tamsulosina (TAM), EVd + TAM + DUT.
finasterida, dutasterida (DUT). Vg + Evd +/- TAM si STUI
placebo. no mejoran.

Pacientes (n) 3.047 4.811 742
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Tabla 6. Tratamiento combinado: 5-ARI + alfa-bloqueante.

Estudios a largo plazo (= 2 aios) (Continuacién)

Caracteristicas

MTOPS®
[2003-2006]

CombAT"?
[2006-2010]

CONDUCT®Y
[2010-2013]

Edad media 62,6 anos (=50) 66,1 anos (= 50) 66,3 anos (= 50)
Duracién (afos) 4,5 4 (1. corte 2 anos) 2
VP medio (cc) 36,3 (cualquier VP) 55 (= 30 cc) 51 (=230 cc)
IPSS medio 16,9 (= 8) 16,4 (=12) 13,2 (= 8)
PSA medio 2,4 ng/ml 4 ng/ml(=1,5) 39(=15)
(cualquier PSA)
Resultados = No evaluacion = Mejoria clinicay ® Mejoria significativa

mejoria clinica
y/o CdV.

Reduccion de
progresion

clinica global vs.

monoterapias,
placebo.

= Reduccion
del riesgo de
complicaciones
(RAO/cirugia)
vs. doxazosinag,
placebo vs.
finasterida (NS).

Mayores

beneficios en:

- STUI
moderado/
severo.

—Volumen
prostata:
25-30 cc.

—-y/o PSA
> 1,4 ng/dl

CdV desde 1.er

ano:

-3 mes vs.
DTU.

- 9.°mes vs. TAM.
—2.°-4.°ano: se
mantiene vs.

DUT y aumenta
vs. TAM.

= Reduccion de
progresion clinica
vs. monoterapias.

= Reduce el riesgo
relativo de
RAO o cirugia
relacionada con
HBP vs.:

- TAM: 65,8%
(54,7-74,1%;
p <0,001).

- DUT: 19,6%
(-10,9-41,7%:
ns).

répida (desde 1.5
mes) y sostenida (2
anos) de los STUI/
HBP del uso de
combinacion desde
inicio (-6,4 vs.-3,6
puntos, p < 0,001).

Mejoria significativa
de CdV.

Reduccion
significativa del riesgo
de progresién clinica
alos 2 anos:

—43,1% reduccién
RR.

—11,3% reduccién
RA.

® Perfil de seguridad
consistente
con estudios
previos y datos
poscomercializacion.

® 50-61% del grupo de
VE precisaron TAM
(82% al 6.° mes).
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En el MTOPS (Medical Therapy of Prostatic Symptoms), un estudio doble ciego, alea-
torizado, controlado con placebo, se comparaba la combinacién de doxazosina y fi-
nasterida frente a las monoterapias en varones diagnosticados de HBP en diferente
riesgo de progresion. La terapia combinada fue significativamente mas eficaz frente
a monoterapias y a placebo para reducir el riesgo de progresion clinica (aumento
= 4 puntos de IPSS). A largo plazo (4,5 anos), el riesgo de RAO vy la necesidad de
cirugfa se redujeron significativamente en el tratamiento combinado y la monotera-
pia con finasterida, pero no por doxazosina(® 29 30). Los efectos beneficiosos de la
combinacién frente a la doxazosina no eran significativos en varones con volumen
prostatico pequeno (25 cc). Tampoco se constatdé mejoria en la progresién clinica
a corto plazo (1 ano). En varones con préstatas de tamano moderado (25-39 cc)
o aumentado (= 40 cc), el tratamiento combinado tuvo un beneficio significativo
sobre las dos monoterapias( 29, 30,

En el CombAT (Combination of Avodart and Tamsulosin), estudio multicéntrico, doble
ciego, aleatorizado, se incluyeron pacientes con HBP en riesgo de progresion (edad
> 50 anos, sintomas moderados-graves, volumen prostatico = 30 cc y PSA = 1,5
ng/ml). La combinacién dutasterida/tamsulosina mejoraba significativamente los
STUI globales, incluida la nocturia, frente a la monoterapia con dutasterida a partir
del 35 mes y respecto a tamsulosina a partir del 92 mes, independientemente del
volumen prostatico y del PSA inicial. Esta diferencia aumentaba a lo largo de los
4 anos, principalmente frente a la monoterapia con tamsulosina. También se con-
siguieron beneficios significativos de la combinacién en la calidad de vida y en el
Q,,,, antes del primer ano de tratamiento(10). A los 4 afos se observé una diferencia
estadisticamente significativa en la incidencia de RAO o la necesidad de cirugfa con
la combinacion (4,2%) frente a tamsulosina (11,9%; p < 0,001) desde el 82 mes,
pero no frente a dutasterida (5,2%)(10).

En general, el tratamiento de combinacién tuvo tasas significativamente mayores
de eventos adversos relacionados con el tratamiento en comparacién con cualquie-
ra de las monoterapias, un hallazgo explicable por el efecto sinérgico del uso de
dos farmacos, aunque no se encontré diferencia en las tasas de abandonos. Los
acontecimientos adversos fueron consistentes con los conocimientos de seguridad
tipicos de las monoterapias(® 10, 29 31). Por otra parte, se observé una disminucion
de los efectos secundarios relacionados con el tratamiento durante la duracién del
ensayo, con una tasa del 12% en el primer ano, en comparaciéon con una tasa del
2% de 4 anos( 10, 29, 31),

No obstante, en la practica clinica no siempre se utiliza la terapia combinada en pa-
cientes de riesgo y los profesionales tienden a demorar el inicio. El CONDUCT (Com-
parative Efficacy of Dutasteride Plus Tamulosin With Lifestyle Advice Versus Watchful
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Waiting Plus Lifestyle Advice in the Management of Treatment naive Men With
Moderately Symptomatic Benign Prostatic Hyperplasia and Prostate Enlargement) es
un estudio internacional de 2 anos de duracién, multicéntrico, aleatorizado, abierto,
de grupos paralelos, que tenfa como objetivo comparar la eficacia del tratamiento
combinado con dutasterida y de tamsulosina, desde el momento del diagnéstico,
frente a terapia escalonada de espera vigilada con pautas de estilo de vida e inicio
de terapia con tamsulosina si no mejorfa de sintomas. Se seleccionaron varones
con riesgo de progresion (sintomas moderados, PSA = 1,5 ng/dl y volumen prosta-
tico = 30 cc), sin tratamiento previo para HBP. Ambos grupos recibieron consejos de
estilo de vida, en los habitos alimenticios, en el manejo de fluidos y ejercicios de
entrenamiento de la vejigaG1). El inicio precoz del tratamiento combinado mejoré de
forma significativa los sintomas y la calidad de vida relacionada con STUI desde el
primer mes, asi como el riesgo absoluto de progresion clinica (11,3%, NNT = 9), sin
compromiso en la seguridad.

Estudios de coste-efectividad en diferentes pafses indican que el tratamiento com-
binado tiene una alta probabilidad de ser méas rentable que las diversas formas de
monoterapia, al reducir los costes derivados de la progresién y de las complica-
ciones de la HBPB2). La asociacién debe prescribirse en aquellos pacientes en los
que esté verdaderamente indicado su uso, incluso desde el inicio del tratamiento
de los STUI/HBP. Los pacientes deben presentar alto riesgo de progresién y estar
dispuestos a mantener el tratamiento a largo plazo (> 12 meses). La interrupcion de
cualquier farmaco de la terapia de combinacion induce la progresion de la HBP(3).
Una vez iniciado el tratamiento combinado, no se justifica retirar el alfa-bloqueante,
pues los efectos de la combinacién con ambos farmacos frente a las monoterapias
se mantienen e incluso se amplian a largo plazo.

La terapia combinada de un alfa-blogueante y un 5-ARI se recomienda como tra-
tamiento a largo plazo (4-4,5 anos) en pacientes con STUI/HBP de moderados a
graves con otros factores de riesgo de progresion clinica: volumen prostético mo-
derado (= 30 cc medido por ecografia o = II/IV por tacto rectal) y PSA = 1,5 ng/d|
(NE: 1a; GR: A)(2-4).

Anticolinérgicos asociados a alfa-bloqueantes (NE: 1b; GR: B)

Los STUl en el varén pueden tener un origen prostatico y/o vesical. Los STUI de
llenado, como nocturia o polaquiuria, son muy frecuentes en la HBP. en la vejiga
hiperactiva (VH) y en otras situaciones que cursan con obstruccion infravesical. En
los varones con HBP, los STUI de llenado, como la nocturia y la urgencia miccional,
son mas frecuentes que los de vaciado o posmiccionales, aumentan con la edad
y afectan notablemente a la calidad de vida(34). El 50-70% de varones con obs-
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truccién infravesical presentan signos urodindmicos de VH que se relacionan con
cambios adaptativos en la estructura muscular de la pared y del epitelio vesical,
secundarios a la obstruccién de salida infravesical35). El proceso de envejecimien-
to o la propia hipertrofia adaptativa de la pared vesical por la obstruccién de la via
urinaria producirfan el incremento de la densidad y la funcién de los receptores
muscarinicos vesicales que facilitarfa la hipertonfa del detrusor. Algunos varones
con HBP sufren de sintomas persistentes de llenado después del tratamiento con
alfa-bloqueantes y con 5-ARI. Por este motivo, en aquellos varones con HBP con
STUI de moderados a graves y predominio de sintomas de llenado, en ausencia
de sintomas obstructivos graves y con un PVR bajo, la utilizacién de anticolinérgi-
cos combinados con alfa-bloqueantes podria ser una opcién segura y razonable
para controlar los sintomas de llenado, con pocos episodios de retencién urinaria
(tabla 7)(36).

Tabla 7. Recomendaciones para el uso de antimuscarinicos en el

tratamiento de pacientes con STUI/HBP®?

Tratamiento con antimuscarinicos Tratamiento con antimuscarinicos +
alfa-bloqueantes

Recomendado Recomendado

STUI de llenado sin STUI de vaciado  HBP y sintomas de llenado que no
con sospecha de vejiga hiperactiva*. han respondido a tratamiento con
alfa-bloqueantes**.

No recomendado No recomendado

STUI de vaciado. STUI de llenado con historia muy
Riesgo de RAQO como resultado de;  significativa de STUI de vaciado o en
los hombres con importante clinica
obstructiva por HBP y aumento del
residuo miccional.

® Aumento del volumen prostatico
(> 50 cc).

® Valores de PSA sérico > 1,4 ng/dL.

® Disminucion del flujo miccional
Q. <8ml/s).

® |PSS > 19 puntos.
® \/olumen residual < 200 ml.

* Utilizar dosis flexibles para ajustar eficacia y tolerabilidad en cada paciente.
**Tras descartar obstruccion importante.
54
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El bloqueo de la via parasimpética colinérgica por los antimuscarinicos usados en la
VH reduce la hiperactividad vesical y aumenta la capacidad funcional de la vejiga,
mejorando preferentemente los sintomas de llenado.

La monoterapia con un antimuscarinico en varones con STUI/HBP no ha demos-
trado su eficacia en este grupo de pacientes. En monoterapia podrian ser Gtiles en
varones con STUI no relacionados con HBP (tabla 6)(36).

En un metaandlisis y una revisién sistematica publicados en 2013, la combinacién
de alfa-bloqueantes y antimuscarinicos se asociaba con mayor beneficio que la
monoterapia con alfa-blogueantes en el tratamiento de varones con predominio de
STUI de llenado, sin obstruccién severa del tracto urinario. La combinacién mejord
significativamente la calidad de vida, las puntuaciones totales del IPSS y la subes-
cala de sintomas de llenado del IPSS (urgencia y frecuencia miccional). Los efectos
clinicos fueron independientes del volumen de la préstata o los niveles séricos de
PSAB0, 37 38). Los antimuscarinicos fueron bien tolerados y relativamente seguros.
La incidencia de los eventos adversos fue aceptablemente baja y de grado leve a
moderado (sequedad de boca y estrenimiento). No aumentaron de forma signifi-
cativa el Oméx ni el volumen residual, con una baja tasa de retencion urinaria (19).
Los resultados no se pueden generalizar por la heterogeneidad en las poblaciones
de estudio, la variacién en el tipo y dosis de antimuscarinicos utilizados, la corta
duracién de la mayoria de los estudios incluidos (3-4 meses) y la variabilidad en
la medicién de la eficacia30, 37). También queda por determinar qué poblacion de
hombres con STUI se beneficiardn més de afadir un antimuscarinico. Los varones
tratados con la combinacién mantienen durante mas tiempo el tratamiento con un
alfa-blogueante frente a los que utilizan un alfa-bloqueante en monoterapia(39.

La combinacién de solifenacina/tamsulosina en sistema de absorcién controlada
(OCAS) 6/0,4 mg esta autorizada por la Agencia Espanola del Medicamento desde
2014. Estéa indicada para el tratamiento de los sintomas de llenado de moderados a
graves (urgencia, aumento de la frecuencia miccional) y de los sintomas de vaciado
asociados a la HBP en hombres que no estén respondiendo adecuadamente al
tratamiento con monoterapia. El NEPTUNE es un ensayo doble ciego, controlado
con placebo, en el que se comparé la eficacia y la seguridad en varones con STUI
de llenado y vaciado, de la monoterapia con tamsulosina 0,4 mg/dia en OCAS, con
la combinacién con dosis fijas de tamsulosina/solifenacina 0,4/6 o 0,4/9 mg diarios,
durante un periodo de 12 semanas. Los pacientes tenfan STUI moderados-graves
(IPSS > 13), con una combinacién de sintomas de vaciado y un componente impor-
tante de sintomas de llenado (= 2 episodios de urgencia y = 8 micciones diarias)
y disminucién del Q_, (4-12 ml/s)(40). Frente al placebo, la monoterapia y las dos
combinaciones redujeron de forma estadisticamente significativa la puntuacién del
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IPSS total, los episodios de urgencia y la frecuencia (TUFS). La dosis de 0,4/9 mg de
solifenacina no aportaba beneficio frente a la de 6 mg diarios. Frente a tamsulosina,
en varones con sintomas de moderados a severos de almacenamiento y los sinto-
mas de vaciado, la combinacién a dosis de 0,4/6 mg mostré ventajas estadistica-
mente significativas en la subescala de llenado del IPSS, la frecuencia de la miccién,
el volumen eliminado en cada miccién y los pardmetros de calidad de vida(38, 39)
Aunque los resultados son estadisticamente significativos, su importancia clinica no
resulta tan evidente a primera vista. En un grupo de pacientes seleccionados por
el impacto de los sintomas de almacenamiento y volimenes prostéticos bajos, la
ventaja fue < 1 punto en el IPSS total y < 2 puntos en el TUFSG),

El NEPTUNE Il es un estudio de extensién hasta la semana 52 de los pacientes del
NEPTUNE. Es un estudio abierto, de dosis flexible y se evalué la seguridad y la efica-
cia de la combinacion (0,4/9 mg o 0,4/6 mg) frente a monoterapia con tamsulosina
en los pacientes que completaron el ensayo NEPTUNE(41). Las reducciones del IPSS
total y de los sintomas de llenado (TUFS) iniciales del NEPTUNE se mantuvieron has-
ta el final del tratamiento (52 semanas en total). El tratamiento a largo plazo con la
combinacién fue bien tolerado. Los eventos adversos aparecieron en casi la mitad
de los pacientes. La mayoria fueron leves o moderados, siendo el mas frecuente
la sequedad bucal (8-12%). La incidencia de RAO en los varones tratados con la
combinacion fue baja (0,7-1,1%). Tampoco aumenté significativamente el PVR. Las
mejoras en los sintomas se lograron después de 4 semanas de tratamiento, con
mejoras adicionales en la semana 16(41). El NEPTUNE Il proporcion6 evidencia sobre
la seguridad y eficacia de la combinacién fija de 0,4/6 mg para controlar los STUI de
moderados a graves en varones con HBP durante 12 meses(38).

Aunque los cambios en el PVR 'y del Q_, con los antimuscarinicos no parecen
clinicamente significativos, hasta disponer de mas datos de su eficacia y seguridad
en la practica clinica habitual, se recomienda seleccionar adecuadamente a los
pacientes a tratar con antimuscarinicos y reevaluar periédicamente los sintomas del
paciente. Antes de la prescripcién se deben descartar situaciones que desaconse-
jen su uso, como la obstruccion infravesical severa (Q_, < 10 ml/s), IPSS grave y/o
residuo posmiccional > 200 ml, préstatas de gran volumen (> 50 cc) o historia de
RAO espontaneal(36-38).

En la actualidad, la combinacién de alfa-bloqueante/antimuscarinico serfia una se-
gunda linea de tratamiento en varones con STUI/HBP de moderados a graves con
insuficiente alivio de los sintomas de llenado con la monoterapia con alfa-blo-
queante (NE: 1b; GR: B)(Z-4. En estos casos se recomienda usar en pacientes se-
leccionados, descartando situaciones que indiquen alto riesgo de obstruccién del
tracto urinario inferior (Q . < 10 ml/s, residuo posmiccional > 200 ml, sintomas

max
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graves, volumen prostatico > 50 cc o historia de RAQ) y realizar un control preciso y
periddico del residuo posmiccional cada 4-6 meses.

La monoterapia con antimuscarinicos no esta indicada en varones con STUI/HBP
(tabla 7)36).

Estrategias de tratamiento

No todos los varones con STUI/HBP tienen el mismo riesgo de progresion. Existe
una serie de factores de riesgo de progresion de la HBP validados en diferentes
estudios(2-4 (tabla 8).

Tabla 8. Factores de riesgo de progresion de la HBP

Parametro Caracteristicas
Edad m 60-69 anos: aumento del riesgo de RAO (RR: 3).

= 70-79 anos: aumento del riesgo de RAO (RR: 7,8).
Volumen > 30 cc: aumento del riesgo de RAO y/o de cirugia para
prostatico tratar la HBP (RR: 3).
Valor de PSA > 1,5 ng/ml: aumento del riesgo de progresidn clinica

de la HBP (RR: 2-4).

Intensidad de los IPSS de moderados a graves: aumento del riesgo de
sintomas RAO (RR: 3).

Flujo Q. <12 ml/s: aumento del riesgo de RAO (RR: 4).

Volumen residual Niveles altos iniciales de orina residual posmiccional se
posmiccional asocian con un aumento en el riesgo de agravamiento

de los sintomas.
L/

La decisién sobre el tratamiento de los pacientes con STUI/HBP debe adoptarse tras
la estratificacion de los pacientes en funcién del riesgo de progresién clinica, con el
objetivo de identificar e intensificar el tratamiento en los pacientes que tienen ma-
yor riesgo de progresion (NE: 1a; GR: A). La estratificacion se debe realizar en funcion
de la edad (mayores de 50 anos), la gravedad de la sintomatologia (de moderada a
grave), el volumen prostatico (= 30 ml o grado II/IV en tacto rectal) y el nivel de PSA
(= 1,5 ng/ml) (NE: 1b; GR: A)2-4);
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M [os varones asintomaticos o con sintomas leves, buena calidad de vida
y sin volumen prostético elevado no son susceptibles de tratamiento
farmacoldgico. En estos casos se realizard vigilancia activa, intensi-
ficando las medidas higiénico-dietéticas y revisando anualmente al
paciente.

B |os varones con STUI de moderados a graves son susceptibles de trata-
miento farmacoldgico. En estos pacientes es importante detectar aque-
llos que tienen mayor riesgo de progresion (volumen prostéatico = 30 ml
o grado II/IV en tacto rectal y nivel de PSA = 1,5 ng/ml):

- Si existe riesgo de progresion, se aconsejard el tratamiento combinado
de 5-ARl/alfa-bloqueantes.

- En ausencia de elevado riesgo de progresion, el tratamiento se indivi-
dualizard en funcién de la comorbilidad asociada y de las caracteristi-
cas del paciente y de la préstata:

* Volumen < 40 cc: se considera de eleccién un alfa-bloqueante. Se
asociard un antimuscarinico si persisten los STUI de llenado a pesar
del tratamiento con alfa-bloqueante.

* Volumen = 40 cc (PSA < 1,5 ng/ml): se recomienda tratar con 5-ARI.
Se podria asociar tadalafilo 5 mg diarios si la respuesta no es eficaz
0 aparecen efectos adversos sobre la funciéon eréctil. En varones
con volumen entre 30-40 cc y PSA < 1,5 ng/dl podria emplearse
dutasterida si no tolera los alfa-blogueantes, pues ha demostrado
su eficacia a partir de este volumen.

* Si existe DE o no respuesta al tratamiento previo: se recomienda
tratar con tadalafilo 5 mg diarios en monoterapia o asociado a al-
fa-bloqueantes si la respuesta clinica es insuficiente.

En todos los pacientes clinicamente estables es preciso realizar un seguimiento
anual para comprobar la evolucién clinica.
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] Tratamiento quirurgico de la hiperplasia
benigna de prdéstata

Dr. Carlos Hernandez Fernandez
Jefe de Servicio de Urologia. Hospital General Universitario Gregorio Maranén. Madrid

Introduccion

Los pacientes con hiperplasia benigna de préstata (HBP) pueden necesitar trata-
miento quirdrgico bien porque el tratamiento médico no ha conseguido mejorar los
sintomas por los que habfan acudido al médico y demandan una mejorfa o porque
presentan algunas de las situaciones que justifican un tratamiento quirdrgico.

Se consideran indicaciones absolutas de tratamiento quirtrgico, ante un crecimien-
to benigno de la préstata, las siguientes:

W Retencién urinaria refractaria.

B Hematuria severa recurrente.

B nfeccién urinaria recurrente.

W [itiasis vesical.

M |ncontinencia por rebosamiento.

B Ureterohidronefrosis y/o insuficiencia renal por obstruccién secundaria
a HBP.

En la publicacién de consenso de la Asociacién Espafiola de Urologia se constata
que existe un acuerdo mayoritario por parte de los urélogos en dichas indicacio-
nes(l).

Una vez establecida la necesidad de un tratamiento quirtrgico, las opciones ante
las que se encuentra el especialista son mltiples, pudiéndolas asociar en:

W Técnicas para enuclear el adenoma prostético.

M Técnicas para resecar el adenoma prostatico.
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W Técnicas para vaporizar el adenoma prostatico.
B Técnicas minimamente invasivas.
B Técnicas emergentes.

Dado que no existe ninguna que podamos considerar como idénea, ya que todas
tienen sus ventajas, inconvenientes y contraindicaciones, haremos una revision
actualizada de sus indicaciones.

Es importante conocer que ninguna de las técnicas que pasaremos a analizar
eliminan la capsula del adenoma v, por tanto, no desaparece en estos pacientes
el riesgo a desarrollar en el futuro un céncer de préstata, ya que es ahi donde se
inician el 80% de los tumores malignos prostéticos, mientras que en la zona transi-
cional, que es la que se extirpa, solo se encuentra el 20% restante.

Técnicas que enuclean el adenoma

ADENOMECTOMIA RETROPUBICA

Consiste en, a través de una incisién quirGrgica entre el ombligo vy la sinfisis del
pubis, abordar y enuclear el adenoma dejando la c&psula prostética en su posicién
anatémica.

Existen dos técnicas, la descrita por Freyer en 19002 y la de Millin publicada en
1946, que es la mas utilizada en la actualidad(3.

Las diferencias entre ambas se basan en que la primera aborda el adenoma abrien-
do la pared anterior vesical, mientras que en la técnica de Millin la apertura se hace
directamente sobre la cara anterior de la capsula prostatica, teniendo como ventaja
el que consigue una mas facil y mejor hemostasia de los puntos sangrantes.

Existen mdltiples publicaciones que han ido refrendando durante décadas las indi-
caciones y resultados de este tipo de cirugfa; destacamos entre ellas la publicada
en Urology en 2002 revisando un total de 1.800 intervenciones realizadas por Ser-
vicios de Urologia europeos, destacando un 8,2% de necesidad de transfusiones,
un 4,8% de estenosis uretrales o de cuello vesical y un 3,6% de reintervenciones.

En la actualidad, las guias clinicas europeas e inglesas las recomiendan en présta-
tas voluminosas por encima de los 80 cc de volumen(); en el primer caso con un
grado de recomendacién Ay un nivel de evidencia 1b.
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ADENOMECTOMIA RETROPUBICA POR ABORDAJE LAPAROSCOPICO O ROBOTICO

La primera publicacion al respecto aparece en 2002(6), la primera en lengua espa-
fola en 2008(7) y la primera en Espana en 2010().

(Cada vez son mas las publicaciones con series de pacientes, algunas de ellas com-
parando el abordaje laparoscépico y/o robético con la adenomectomia abierta(®. 10),
pero sus conclusiones son que: la técnica es segura, el sangrado es menor que en
la cirugfa convencional y disminuyen la estancia hospitalaria, pero no existe segui-
miento a largo plazo v, a dia de hoy, son técnicas que realizan un pequefio nimero
de Servicios de Urologfa.

En los dltimos afios también existen trabajos con aportaciones iniciales en adeno-
mectomias por puerto (nico con similares conclusiones.

Una revisién sistematica, junto con un metaandlisis, se han publicado en el 2015(11).
Los autores concluyen que ambas técnicas son eficaces y seguras, con resultados
similares en cuanto a mejora del flujo urinario méximo (Q_, )y del International
Prostate Symptom Score (IPSS) que la adenomectomia convencional, pero con una
menor tasa de sangrado.

Es importante asumir que dichas técnicas pueden ser realizadas fundamentalmente
en centros con experiencia previa en cirugia laparoscépica y/o robética.

La calidad de las publicaciones les adjudica un nivel de evidencia 2 y un grado de
recomendacién B.

ENUCLEACION CON LASER DE HOLMIUM

Fue introducida por Peter Gilling en 1998(12). La enucleacion se hace por via endos-
copica, buscando el plano entre el adenoma y la capsula prostética y progresando
mediante el empuje del propio equipo y la seccién y coagulacién que se obtie-
ne con un laser de holmium-YAG de 2.140 nm. Una vez enucleado el adenoma,
es introducido en la cavidad vesical y, mediante un morcelador endoscépico que
fragmenta el tejido y lo aspira a la vez, se extrae para su posterior andlisis anato-
mopatoldgico.

Existen un gran nimero de publicaciones que comparan este tipo de enuclea-
cién con la adenomectomfa convencional con seguimiento a 5 afnos y existen
metaanalisis comparando la técnica con la reseccién transuretral (RTU)(13, 14) Las
conclusiones en ambas revisiones sistematicas son que el mantenimiento de
la continencia y de la potencia sexual es similar, pero es claramente menor el
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sangrado y el mantenimiento de la sonda vesical después de la cirugia y de los
dias de hospitalizacién.

La limitacién mayor de la técnica es que precisa de una larga curva de aprendizaje,
sobre todo para alcanzar la pericia suficiente al enuclear préstatas voluminosas,
aunque la cada vez mayor experiencia hace que pueda haber una mejor formacién,
lo que estd acortando las curvas de aprendizaje.

La evidencia cientifica disponible al respecto ha hecho que las gufas clinicas de la
Asociacion Europea de Urologfa la aconsejen en adenomas mayores de 80 cc, con
un grado A de recomendacion y un nivel de evidencia 1a(®).

Técnicas para resecar el adenoma

RESECCION TRANSURETRAL CON ENERGIA MONOPOLAR

La técnica endoscépica de RTU con energla monopolar se considera el “gold stan-
dard” en la cirugia prostatica cuando el volumen de la glandula no supera los 80 cc,
ya que su tasa de éxito, es decir, de solucionar el problema obstructivo prostético,
alcanza el 85-90%.

Consiste en introducir a través de la uretra un resectoscopio, instrumento que per-
mite, bajo visién directa, cortar el tejido prostatico en pequenos fragmentos y coa-
gular los puntos sangrantes. Como liquidos de irrigacién continua se utilizan sueros
hipoténicos, como glicina o agua bidestilada.

Las complicaciones més frecuentes son: necesidad de transfusion (0,4-71%), incon-
tinencia urinaria (3-9%) y retencion por coagulos (2-5%); la mortalidad no supera el
0,1%(15). Uno de los efectos secundarios que, aunque infrecuente, supone un riesgo
importante para la vida del paciente es el sindrome de reabsorcién, que puede
ocurrir hasta en el 1,4% de los casos y que aparece fundamentalmente en resec-
ciones de mas de 90 minutos de técnica quirlrgica, y se debe al paso al torrente
circulatorio del liquido hipoténico que se utiliza como irrigacién durante la interven-
cién; provoca nauseas, vomitos, confusion, hipertensién, bradicardia y alteraciones
visuales. La mortalidad esta por debajo del 0,1%.

Una alternativa a la RTU en voltimenes prostaticos inferiores a 30 cc es la inci-
sion del cuello vesical, también llamada cervicotomia o miocapsulotomia. En un
metaanadlisis publicado en 2010(16) se concluye que el resultado es similar en las



Tratamiento quirdrgico de la hiperplasia benigna de préstata

dos alternativas, con menor indice de complicaciones en los que se sometieron
a la incisién prostética, pero con un aumento en el nimero de reintervenciones.

Estas indicaciones tienen un grado de recomendacién A, con un nivel de eviden-
cia lal®).

RESECCION TRANSURETRAL CON ENERGIA BIPOLAR

El desarrollo tecnolégico ha permitido la introducciéon de energia bipolar para la
realizacion de RTU, evitando de esa manera la necesidad de irrigar con liquidos
hipoténicos, sino con suero salino, lo que disminuye el riesgo de sindrome de
reabsorcién y facilita la resecciéon de volimenes de préstata mayores, ya que
puede superarse con amplitud el tiempo de reseccién por encima de los 90
minutos.

Los primeros estudios confirmaron la seguridad de la técnica, que puede con-
siderarse similar a la RTU monopolar, pero la constatacién de un menor riesgo
de complicaciones, fundamentalmente en cuanto al sindrome de reabsorcién y la
posibilidad de operar préstatas mas voluminosas, ha ido ganando adeptos en la
mayoria de los Servicios de Urologfa.

Finalmente, la evidencia cientifica con estudios randomizados posteriores alcanza
similares conclusiones(17).

El grado de recomendacién y de evidencia cientifica es el mismo que para la RTU
monopolar en cuanto a eficacia y seguridad.

Existen ya publicaciones que demuestran la posibilidad de realizar enucleacién
prostatica con energia de reseccién bipolar. Aunque sus conclusiones son prome-
tedoras, no hay aln un ndmero suficiente de casos y un seguimiento largo de los
mismos como para poder evaluar la técnica.

Técnicas para vaporizar el adenoma

El desarrollo tecnolégico ha intentado poner en manos del urélogo alternativas de
tratamiento para la HBP que consiguieran resultados similares a la RTU disminu-
yendo significativamente sus efectos secundarios. En esa linea de innovacion, a
finales del siglo xx aparecié el concepto de vaporizacién del tejido prostatico, que
intenta, a través de generar altas temperaturas en un area pequena, la vaporizacion
del tejido a la vez que el sellado de los vasos sanguineos causantes del sangrado
posoperatorio.



pautas de actuacion y seguimiento

Hiperplasia benigna de préstata (HBP)

VAPORIZACION CON LASER KTP O LASER VERDE

Los primeros articulos en relacién a la vaporizacién de la préstata en la practica cli-
nica con laser de neodimio-YAG aparecen en 1998(18). La longitud de onda de dicho
laser le coloca en el espectro visual del color verde y de ahf su nombre.

Desde su aparicién ha existido una evolucién permanente de la tecnologia, pasan-
do de una energia de 80 W en los primeros modelos a 120 W en los siguientes
(laser HPS/LBO) y de 180 W (laser XPS) en los mas actuales.

La ventaja en la evolucion se basa en la vaporizacién del tejido con mayor rapidez,
disminuyendo, por un lado, el tiempo quirdrgico y aumentando, por otro lado, el
volumen de préstatas que pueden ser tratadas con estos laseres.

En afos anteriores, la mayoria de publicaciones sobre tratamientos realizados
fundamentalmente con potencias de 80y 120 W demuestran unos resultados en
eficacia similares a la RTU, valorando: mejoria de flujo, mejorfa de sintomas y de
calidad de vida, tomando en consideracién que muchos de los estudios tienen
un seguimiento corto, no superando los 6 meses muchos de ellos. Un estudio
espanol publicado en 2011 aporta un seguimiento a 2 anos con las mismas
conclusiones(19),

La incorporacién de l&seres mas potentes, como es el méas actual de 180 W, ha su-
puesto una mayor rapidez en la técnica quirirgica y, en consecuencia, un aumento
en el nimero de pacientes a los que puede ser indicado, ya que se incluyen en
esta técnica préstatas cada vez més voluminosas.

En el estudio Goliath, realizado en 29 centros de nueve pafses y publicado en 2014,
este ladser demuestra unos resultados similares a la RTU, aunque hay que reconocer
que el seguimiento es de solo 6 meses, habiendo de esperar la publicacién de
resultados a mas largo plazo(20),

Practicamente la totalidad de los trabajos demuestran que con la técnica de vapo-
rizacién se consigue una disminucién en la estancia media hospitalaria, el tiempo
de sondaje y la tasa de transfusiones, no existiendo tampoco la posibilidad de
sindrome de reabsorcién, al utilizarse el suero salino como liquido de irrigacion,
aunque la tasa de reintervenciones es mayor que para la RTU.

La curva de aprendizaje de la técnica es sencilla, sin embargo, la mayor limitacién
que se le achaca a esta tecnologia es su elevado coste econémico.
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En conclusién, la vaporizacién con l&ser verde ha demostrado ser una opcién vdlida
para el tratamiento de la HBP, pero necesita demostrar beneficios adicionales en
calidad de vida de los pacientes o reducciones en el coste del procedimiento que
permitan aumentar su eficiencia.

Se ha descrito la posibilidad de enuclear la préstata con este tipo de laser, aunque
la experiencia actual es alin escasa.

Las gufas clinicas europeas recomiendan su utilizacién en pacientes con préstatas
no voluminosas y como alternativa a la RTU, con un grado de recomendacion Ay
un nivel de evidencia 1a(®)

VAPORIZACION CON LASER DE TULIO Y LASER DE DIODO

Las evidencias cientificas sobre estos dos tipos de laser se inician, en el caso del
tulio en 1997 y en los de diodo en 2009.

Los resultados de eficacia a corto plazo parecen similares a la RTU, siendo mayores
las tasas de disuria posoperatoria, que alcanzan el 23% de los pacientes, y el por-
centaje de reintervencion fluctta entre el 4,8 y el 10,7%, siendo también en el laser
de tulio algo més frecuente la necesidad de transfusion (3,5%)(21 22).

Esta energia permite también realizar enucleaciones endoscépicas de forma similar
a como se hace con el laser de holmium. En un reciente articulo publicado en
2015 se analizan 14 publicaciones, siete de las cuales con estudios comparativos,
concluyendo que es un procedimiento seguro de enucleacién prostatica, indepen-
dientemente del volumen de la misma(23).

Se ha utilizado en el lser de tulio el concepto de vaporreseccion, de tal manera
que pueden, de forma similar a la RTU, obtenerse fragmentos del adenoma para
su posterior estudio anatomopatolégico con una mayor hemostasia de la su-
perficie de corte, que queda coagulada por la propia energfa laser. La evidencia
cientifica actual le adjudica un nivel de evidencia 1b y un nivel de recomenda-
cion A.

Con el laser de diodo, las publicaciones reflejan que, aun siendo seguro vy eficaz
por su alto poder hemostético, la disuria en el posoperatorio y la alta tasa de
reoperaciones no parecen aconsejar su uso. Se estdn realizando modificaciones
en las caracteristicas de las fibras que podrian hacer cambiar en un futuro estas
consideraciones(?4). Su nivel de evidencia actual es de 1by con un grado de reco-
mendacion B.
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Técnicas minimamente invasivas

Se consideran asf aquellos tratamientos que han conseguido minimizar los efectos
secundarios de las técnicas quirrgicas mas frecuentes y consolidadas. La mayoria
de ellas pueden realizarse en régimen ambulante y no suelen precisar anestesia,
sino sedacién y/o anestesia local.

ABLACION TRANSURETRAL MEDIANTE AGUJAS TUNA

Consiste en la colocacién de unas agujas a nivel de la zona transicional de la
préstata por via transuretral. Dichas agujas transmiten ondas de radiofrecuencia
que generan una alta temperatura en la zona de puncién. Se consigue asf una
destruccién del tejido prostético que sufre dicho aumento calérico y posteriormente
una escara que hara disminuir el volumen de la préstata, pudiendo haber también
una alteracién de los mecanismos de neuromodulacién y una disminucién del tono
de contraccién de la uretra prostatica.

Existen mdltiples articulos que demuestran la seguridad de la técnica y una mejora
de los sintomas, de la calidad de vida'y del Q_, , aunque en los estudios compara-
tivos con la RTU la mejorfa alcanzada es menos con TUNA. El flujo medio obtenido
con la RTU es 6 ml/s mayor que el obtenido con la técnica minimamente invasiva.
Sin embargo, la mayor limitacién de esta técnica es el importante nimero de rein-
tervenciones a 3 anos (50%), lo que demuestra la escasa durabilidad de su efecto

en el tiempo(25).

Las gufas europeas recomiendan la técnica en préstatas no voluminosas y en pa-
cientes de riesgo quirtrgico importante, a sabiendas de su menor eficacia y mayor
riesgo de reintervencién futura, con un grado de recomendacién Ay un nivel de
evidencia 1b.

GRAPAS INTRAPROSTATICAS (UROLIFT®)

Es una alternativa novedosa que consiste en comprimir los lébulos prostaticos me-
diante unos “clips” que se introducen de forma endoscépica y permiten abrir tanto
el cuello vesical como la uretra prostética. Consiguen tanto un aumento en el Q__
como una disminucién en el IPSS.

Se ha publicado un estudio que ha reclutado 80 pacientes en nueve pafses euro-
peos, consiguiendo una mejora de Q_. en 13,7 ml/s, manteniéndose la mejorfa du-
rante los 12 meses que dur6 el seguimiento(26). Esta alternativa consigue preservar
la eyaculacién en la mayorfa de los pacientes.
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Las complicaciones son poco frecuentes y de escasa importancia, como incontinen-
cia transitoria (3,6-16%) y hematuria no anemizante en los primeros dias (16-63%).

Se recomienda en préstatas no muy voluminosas y sin importante I6bulo medio,
con un grado de recomendacién lay un nivel de evidencia B.

STENTS INTRAPROSTATICOS

Fueron descritos por Fabian en 1980 y consiste en insertar, por via endoscdpica, una
malla circular autorretentiva que puede estar hecha de distintos materiales (niquel,
titanio, aluminio, etc.). El dispositivo se deja situado a nivel de la uretra prostatica
desde el cuello vesical al veru-montanum.

Algunas de estas mallas son cubiertas por el epitelio uretral con el paso del tiempo
y se consideran permanentes, mientras que otras, por su disefio, no permiten la
epitelizaciéon y pueden ser cambiadas si fuera necesario con bastante facilidad.
Algunas son biodegradables.

Los estudios de los que disponemos tienen poco nivel de evidencia, pero la ma-
yorfa confirman la poca invasividad de la técnica y la mejora inmediata en el flujo
urinario, aunque el nivel de fracaso ronda el 16% y existe un riesgo de formacién de
incrustaciones en el stent, asi como la posibilidad de dolor pélvico(2/).

Se considera la colocacién de prétesis intraprostaticas una alternativa en los pa-
cientes de alto riesgo y portadores de sonda vesical, con el fin de minimizar riesgos
quirtrgicos y evitar el que sean portadores de un catéter a permanencia. Las guias
europeas asf lo contemplan, con un nivel de recomendacién Cy un nivel de evi-
dencia 3%,

Técnicas emergentes

Se consideran asf aquellas que estan aln en fase de ensayos clinicos y, por tanto,
no existe la suficiente evidencia cientifica que soporte su recomendacién clinica.
Ello no supone que no pueda conocerse ya su nivel de seguridad y sus resultados
a corto plazo.

INYECCION INTRAPROSTATICA DE ETANOL

Se realiza por via endoscépica y, aunque su mecanismo de accién no esta suficien-
temente aclarado, parece producir inflamacién y una necrosis coagulativa del tejido
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prostéatico. La lisis secundaria de la zona afectada por el etanol termina produciendo
una atrofia del tejido vy, por tanto, una disminucién de la presién de cierre a nivel
de la uretra prostética.

Ninguno de los estudios publicados se han randomizado con la RTU y tienen se-
guimientos cortos. Aun asf, parece que el niimero de pacientes que han necesitado
retratamientos con nuevas inyecciones, reseccién transuretral o adenomectomia es
alto (41%)(28).

INYECCION INTRAPROSTATICA DE TOXINA BOTULINICA

Esta sustancia es una exotoxina de la bacteria Clostridium botulinum, con un po-
tente efecto neurotdxico. Aunque su mecanismo de accién en la préstata no estd
suficientemente estudiado, parece que ejerce un bloqueo de los neurotransmisores
a nivel presinaptico, parece también que potencia la apoptosis celular y facilita la
relajacién del tono de las fibras musculares lisas. La suma de estos efectos tendria
como consecuencia la mejorfa de los sintomas urinarios y el aumento del flujo
urinario.

La inyeccion de la toxina botulinica puede realizarse tanto por via transuretral como
por via perineal con control ecogréfico.

Al'igual que los trabajos con etanol, el seguimiento de los pacientes es corto, aun-
que la mejorfa de flujo esta entre 3y 7 ml/s, la mejora del IPSS entre 7y 15y se
ha comunicado también una disminucién del volumen prostatico, que en algunos
estudios alcanza el 50%, aunque en la mayorfa dicha reduccién esta entre el 11y
el 20%29)

EMBOLIZACION DE ARTERIAS PROSTATICAS

Son escasas las publicaciones y muy cortas las series de pacientes con esta alter-
nativa que consiguen reducir el volumen del adenoma prostatico y, como conse-
cuencia, mejorar los sintomas obstructivos mediante la embolizacién percutdnea
de las arterias prostaticas.

Esta técnica, alin no bien evaluada, parece ofrecer una alternativa a pacientes con
préstatas voluminosas y cuya comorbilidad les pone en riesgo importante ante
cualquier otra cirugfa.

Son necesarios méas estudios para poder aconsejar o no esta innovadora téc-
nica(30).
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Justificacion de las necesidades de coordinacion

La hiperplasia benigna de préstata (HBP) no causa mortalidad, pero es una en-
fermedad muy prevalente en los varones mayores de 50 anos. Su tendencia a
la progresion clinica implica que, en muchos pacientes, los sintomas del tracto
urinario inferior (STUI) pueden llegar a ser muy acentuados v limitar la calidad
de vida de forma importante. Ademds, en ocasiones pueden aparecer compli-
caciones importantes. Por estos motivos, la HBP supone una importante carga
econémica, asistencial y social. El coste puede ser elevado para el sistema si
la atencién a estos pacientes no se realiza de forma coordinada y compartido
principalmente entre médicos de familia de Atencion Primaria (AP) y urologia.
En AP es también necesaria la coordinacién entre la consulta médica y la de
enfermerfa.

En Espana existen diferentes experiencias de coordinacién entre los médicos de
APy la atencién hospitalaria urolégica que han demostrado mejorar la calidad y la
eficiencia de la asistencia a los pacientes con STUI/HBP. adecuando el nimero vy
pertinencia de las derivaciones en varones con HBP y otras entidades uroldgicas,
manteniendo la continuidad asistencial(1-4).

En un estudio publicado en Espafa sobre el perfil de pacientes diagnosticados de
HBP en las consultas de urologia tras ser derivados desde AP (95%), méas del 90%
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de los varones presentan sintomas moderados o severos y dos tercios presentan
criterios de progresion en el momento del diagnéstico. El tiempo de evolucion
medio observado de los STUI antes del diagnéstico fue de 18 meses. Esto podria
justificar la necesidad de unos criterios consensuados sobre el manejo clinico de los
varones con STUI/HBP(®). Para mejorar la coordinacién de la atencion a los varones
con STUI/HBP, disminuir la variabilidad en la toma de decisiones clinicas y mejorar
la atencion y la eficiencia clinica, en los Gltimos anos la European Association of
Urology (EAU) y las tres sociedades de AP (SEMERGEN, SEMG, SemFYC) han publica-
do varias ediciones de los criterios consensuados entre AP y atencién hospitalaria
urolégica en HBP(©).

Caracteristicas de la coordinacion

La HBP es una patologia que facilita la coordinacién entre los diferentes ambitos:
es una patologfa muy prevalente, con una historia natural conocida y un manejo
clinico-terapéutico definido, en el que participan la AP y la atencién especializada
urolégica.

La coordinacién eficiente entre AP y urologia no debe limitarse a la elaboracién y
difusién de un protocolo de derivacién consensuado. La adhesién a los protocolos
por parte de los profesionales es baja. Para que se lleve a cabo una coordinacién
eficiente, ademas del diseno de protocolos estructurados de actuacién, se precisa
del compromiso de colaboracién entre los profesionales, vias de comunicacion
bidireccionales y un programa de actividades de formacién entre los profesionales
de ambos ambitos (tabla 1).

Criterios de derivacion entre el médico de familia de AP
vy la atencion urolégica especializada en los varones
con STUI/HBP

El diagnéstico clinico de los varones con STUI debe realizarse en la consulta del
médico de familia de AP(7). Los médicos de AP deben ademés realizar el diagnéstico
diferencial, establecer el perfil clinico de riesgo de progresion clinica de los pacien-
tes y facilitar las opciones terapéuticas adecuadas a estas situaciones. Aproximada-
mente 2/3 de los pacientes con HBP pueden manejarse durante toda la evolucién
de la enfermedad exclusivamente desde AP. El resto de los varones van a requerir
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Tabla 1. Caracteristicas de la coordinacion AP-Atencion

Hospitalaria en el manejo clinico de los varones con
STUI/HBP

Aspectos claves Actividades/instrumentos de coordinacion
de la coordinacion

Conocimiento e = Manejo clinico de los pacientes centrado en AP.

implicacion de = Participacion activa de profesionales tanto de AP
los profesionales  como de hospital.
implicados = Elaboracién de protocolos de actuacién

multidisciplinar (AP-hospital) consensuado.

® Flaboracion de procesos asistenciales integrados.

® Desarrollo de actuaciones educativas conjuntas
(sesiones clinicas, interconsultas docentes, programa
formativo, rotaciones hospitalarias).

Compartir la ® Vias de comunicacién interprofesionales accesibles
informacién y bidireccionales (teléfono, correo electronico,
clinica reuniones informales...).
® Sistemas de informacion electroénica integrados y
compatibles.

® Criterios organizativos comunes.
= Actividades de investigacidn conjunta.
® Profesionales de enlace/referentes interniveles.

Garantizar la ® Objetivos de salud cuantificables y evaluables.
eficienciaenlas = Establecimiento de indicadores de coordinacién
intervenciones asistencial entre niveles.

® Registro de la actividad asistencial.
® Fvaluacion periddica de los resultados.
® [nformacién de los resultados a profesionales.

® Reconocimiento e incentivacion.
L/

una derivacién a los servicios hospitalarios de urologfa por diferentes motivos y en
diferentes momentos del proceso asistencial:
B Durante el diagndstico (tabla 2)():

- Ante la sospecha de trastornos mds complejos, como patologia tu-
moral, estructural o funcional del aparato urinario, que requieren una



pautas de actuacion y seguimiento

Hiperplasia benigna de préstata (HBP)

evaluacion diagnéstica con pruebas complementarias especificas (flu-
jometria, endoscopia, pruebas urodinédmicas, citologia, biopsia).

- Ante la sospecha de complicaciones relacionadas con HBP.

Tabla 2. Criterios de derivacion desde AP a urologia en la

valoracion diagndstica

Sospecha de ® Tacto rectal patoldgico.
cancer de préostata = PSA total > 10 ng/ml.

® PSA total > 4 ng/mly cociente PSA libre/PSA total
< 20%.

Sospecha clinica ® Gran afectacion de la calidad de vida y limitaciones
de complicaciones por los STUL
relacionadas con = Urolitiasis.
la HBP = Diverticulos vesicales.
® Micro/macrohematuria persistente.
= Uropatia obstructiva con/sin insuficiencia renal.
= RAO o signos de retencién/obstruccién crénica
(vaciamiento incompleto, miccién por rebosamiento).
® STUI/HBP y funcién renal alterada con sospecha de
uropatia obstructiva (creatinina > 1,5 ng/ml o filtrado
glomerular disminuido).
® Residuo miccional elevado (> 150 cc).
® Sospecha de HBP en varones < 50 anos.
® Presencia de dolor pélvico.

Necesidad de ® [nstrumentacion uretral previa, con antecedentes o
ampliacion del posibilidad de estenosis.

estudio diagnéstico m Sospecha de secuelas uretrales por infecciones de
de los STUI, por transmision sexual previas.

sospecha de ® Enfermedad neurolégica concomitante con vejiga
entidades graves neurégena.

diferentes de HBP = Antecedentes de cirugia radical pélvica y/o
irradiacion y/o fractura pélvica o traumatismo
genitourinario.

® Diagnostico incierto.

Modificada de referencia 6.
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B Durante el tratamiento (tabla 3)©):

- Ausencia de respuesta o empeoramiento de los STUI a pesar de utili-
zar un tratamiento farmacolégico adecuado.

- Valorar posibles indicaciones quirtrgicas.

Tabla 3. Criterios de derivacion desde AP a urologia durante el

tratamiento y seguimiento

Sintomas ® Después de 3 meses de tratamiento combinado de
refractarios al alfa-bloqueantes y antimuscarinicos.

tratamiento inicial = Después de 12 meses de tratamiento con 5-AR|
adecuado (monoterapia o asociados).

® |mposibilidad de realizar el tratamiento
farmacologico (contraindicaciones, intolerancia,
rechazo del paciente).

Valorar necesidad ® Retencion urinaria recurrente, refractaria o cronica.
de tratamiento ® Retencidn aguda de orina que no recupera la
quirdargico miccién espontanea.

® Macrohematuria severa recurrente.

® [nfeccién urinaria recurrente.

® | jtiasis y/o diverticulos vesicales.

® |ncontinencia por rebosamiento.

® Ureterohidronefrosis y/o insuficiencia renal por
obstruccion secundaria a HBP.

Durante el ® Aparicion de complicaciones.

seguimiento ® Elevacién del PSA mayor o igual a 0,3 ng/ml
respecto al nivel mas bajo obtenido durante el
tratamiento con 5-ARI, confirmada y mantenida a
las 4-6 semanas.

Modificada de referencia 6.

Seguimiento de varones con STUI/HBP

El seguimiento de los varones con HBP que no requieren tratamiento quirdirgico se
deberfa realizar por el médico de familia en AP. La periodicidad del seguimiento y la
valoracién clinica, incluidas las pruebas complementarias, van a depender de la in-
tensidad de los sintomas, del tratamiento indicado y de la respuesta clinica al mismo:
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B Periodicidad. Al inicio del tratamiento farmacoldgico, el seguimiento es
mas intensivo para conocer la tolerancia y la efectividad clinica del tra-
tamiento, hasta alcanzar la respuesta clinica deseada (tabla 4). Poste-
riormente, la periodicidad del seguimiento se realizard anualmente. En

Tabla 4. Seguimiento de varones en tratamiento por STUI/HBP

con sintomas moderados (IPSS: 8-19) o graves
(IPSS > 20), con tratamiento farmacoldgico

Periodicidad Alfa- Tadalafilo Antimuscarinicos 5-ARI (monoterapia
bloqueantes o0 asociados)
1.* mes Valora la tolerancia. Tolerancia.
Pruebas: anamnesis de efectos adversos. Valoracion:

anamnesis de
efectos adversos.

3. mes Valora la efectividad. -
Pruebas:
6.° mes - Valora la
efectividad.
Pruebas:
® Anamnesis
de sintomas
uroldgicos y del
cumplimiento
terapéutico,
cuestionario
IPSS.
® Determinacion de
PSA.
Anual Buena respuesta clinica (persiste la disminucion del IPSS > 4 puntos respecto
al basal antes de iniciar el tratamiento).
Pruebas: Pruebas:
® Anamnesis de sintomas uroldgicos y del ® Anamnesis
cumplimiento terapéutico, cuestionario IPSS. de sintomas
® Determinacion PSA (cada 4 anos). urologicos,

cuestionario IPSS.

= Determinacion de
PSA.

Modificada de referencia 6.
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los varones con sintomas leves, con tratamiento no farmacoldgico, el
seguimiento serd anual tras el diagnéstico mediante anamnesis de afios
de STUl y realizacién del International Prostate Symptom Score (IPSS)(©).
Esta situacion se mantendrd mientras la intensidad de los sintomas no
progrese.

B Pruebas a realizar durante el seguimiento:

- La anamnesis de STUl y de otros sintomas de patologia urolégica y
la cuantificacién de severidad de los sintomas mediante IPSS son
suficientes para conocer la respuesta clinica durante el seguimiento
en todos los pacientes con STUI/HBP. Se considera una respuesta
clinica significativa el descenso de, al menos, 4 puntos en el IPSS
basal. La mejor respuesta se obtiene aproximadamente a los 3 me-
ses en varones tratados con alfa-bloqueantes, tadalafilo o antimus-
carfnicos, y al primer afio en pacientes tratados con inhibidores de
la 5-alfa-reductasa (5-ARI). Durante el seguimiento, el aumento = 4
puntos del IPSS respecto a la mejor respuesta obtenida con el trata-
miento farmacolégico se considera un empeoramiento clinicamente
significativo(8).

- Valorar el cumplimiento terapéutico. El abandono terapéutico es
frecuente en los varones en tratamiento farmacolégico con STUI.
Aproximadamente, solo 1/3 de los varones mantienen el tratamien-
to al ano de iniciarlo®. La adherencia media difiere ligeramente y
de forma no significativa entre los diferentes grupos de farmacos.
La discontinuacién con la terapia combinada es mayor que con las
monoterapias en el segundo ano de seguimiento. Los predicto-
res de persistencia del tratamiento incluyen un volumen prostético
mayor, niveles mas altos de antigeno prostatico especifico (PSA) y
la existencia de una buena relacién médico-paciente). EI 25% de
los varones interrumpen su tratamiento muy rapidamente (1-3 me-
ses)(10). El riesgo de abandono precoz es mayor en personas mas
jévenes, con un solo tipo de STUI principal, en presencia de otra
comorbilidad o con PSA normal. La probabilidad de la interrupcién
temprana es mayor si los pacientes presentan sintomas de vacia-
do (3 veces), posmiccionales (2,5 veces) o de almacenamiento (2
veces), frente a pacientes que expresan una combinacion de sinto-
mas(10). Por este motivo es importante valorar el cumplimiento en
los varones con HBP. La valoracién se realiza mediante anamnesis.
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En varones tratados con 5-ARI, el descenso de las cifras basales de
PSA por encima del 50% es un buen parédmetro para comprobar el
cumplimiento.

— Determinacién de PSA. En varones tratados con 5-ARI se determinaran
anualmente las cifras de PSA, dado que el uso de este farmaco a largo
plazo aumenta la sensibilidad de detectar cédncer de préstata. El diag-
néstico se sospechard ante un aumento de 0,3 ng/ml respecto al nivel
mas bajo obtenido durante el tratamiento, confirmado y mantenido a
las 4-6 semanas(ll). En el resto de pacientes con un tratamiento far-
macoldgico, sin factores de riesgo de progresién, el aumento de PSA
anual es minimo, por lo que se determinard cada 4 afos, mientras la
respuesta clinica significativa se mantenga. El cribado del cancer de
préstata mediante determinacién de PSA, en varones con HBP trata-
dos farmacolégicamente, se mantendrd siempre que su diagnéstico
pueda afectar al tratamiento de los STUI/HBP y la esperanza de vida
sea mayor de 10 anos(©),

- EI empeoramiento clinico durante el seguimiento obligaré a reevaluar
al paciente, solicitando las mismas pruebas que en la primera valo-
racién (tacto rectal, uriandlisis, determinacion sanguinea de glucemia,
creatinina, PSA 'y ecografia urolégica-abdominal)(©).

Los varones con STUI/HBP que han sido tratados quirtirgicamente son monitori-
zados habitualmente por urologfa, por lo que cualquier recidiva de los sintomas
deberd ser valorada por el urélogo.

Coordinacion y criterios de derivacion entre consulta
médica/consulta de enfermeria en AP

Los enfermeros forman parte de equipos multidisciplinares tanto en AP como en
urologia. El personal de enfermerfa juega un papel fundamental en la atencién al
paciente con incontinencia urinaria. En AP. en la atencién de los paciente con STUI,
al igual que en otras patologfas crénicas, es necesaria la coordinacién entre el mé-
dico de familia y enfermeria para garantizar la continuidad del cuidado de pacientes
con incontinencia.

En recomendaciones elaboradas por asociaciones de enfermeria de AP se propo-
nen las siguientes actividades a realizar por los profesionales de enfermeria de AP
para atender a los pacientes con incontinencia urinaria (tabla 5).
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Tabla 5. Actividades a realizar por los profesionales de

enfermeria de AP para atender a los pacientes con
STUI/HBP

1. Captacion/deteccién precoz de los pacientes con STUI.

2. Realizacion de diagndsticos segun los patrones funcionales de salud de
enfermeria: atencién al patrén de la eliminacién urinaria.

3. Colaborar con el médico de familia de AP en la valoracion clinica inicial
de los pacientes.

4. Técnica del cateterismo vesical para evacuar la vejiga en la retencién
urinaria.

5. Informacion al paciente y cuidadores en relacién con medidas higiénico-
dietéticas y cambios en el estilo de vida que disminuyan o mejoren sus
STUI.

6. Valoracién del cumplimiento de la terapia conservadora, incluida la
farmacoldgica, y deteccion precoz de posibles efectos adversos.

7. Realizar un seguimiento clinico de los pacientes en coordinacién con el

meédico de familia.
./
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Figura 1. Manejo diagnéstico de los STUIl en varones

Varén con sintomas del tracto urinario inferior (STUI) Algoritmo 1. Diagnéstico inicial en
varén con STUI/HBP y criterios de
derivacién entre APy Urologia

( . . ) STUL: sintomas del tracto urinario inferior.
ESTUDIO DIAGNOSTICO INICI{\L BASICO (PRUEBAS OBLIGADAS): | Hgp: hiperplasia prostatica benigna.
* Anamnesis general y urologica. IPSS: indice Internacional de Sintomas
* Exploracion general, abdomino-pélvica y TR. Prostaticos.
* Analisis de orina. PSA: antigeno prostético especifico.
> < ITS: infecciones de transmisién sexual.
ESTUDIO DIAGNOSTICO RECOMENDADO (SOSPECHA DE HBP): | RAO: retencion urinaria aguda.
«IPSS y calidad de vida. TR: tacto rectal.
« PSA. VH: vejiga hiperactiva.
« Funcion renal (creatinina). ITU: infecciones del tracto urinario inferior.
* Residuo posmiccional (ecografia abdominal): IPSS moderada (Sos ocha de cancer de )
a grave, micro/macrohematuria, sospecha de proceso prés';ata-
obstructivo. D, * Tacto rectal patoldgico.

* PSA > 10 ng/ml.
* PSA > 4 ng /mly PSA libre < 20%.

Complicaciones de la HPB:

« Gran afectacion de calidad de
vida y limitaciones por los STUL.

« Litiasis vesical.

« Diverticulos vesicales.

« Uropatia obstructiva.

* Micro/macrohematuria
persistente.

* Retencién aguda de orina.

{Sospecha de otras
causas de STUI
distintas de HBP?

(. Vejiga hiperactiva.

« Poliuria nocturna.

* Infecciones del tracto urinario.
« Prostatitis.

« Detrusor hipoactivo.

* Tumor vesical. ¢Sospecha de cancer « Residuo posmicional > 150 m.
« Litiasis ureteral. de prostata y/o « Creatinina > 5 mg/dl y

« Estenosis uretral. complicaciones por sospecha de uropatia

« Disfuncién neurégena vesical. HBP? obstructiva.

 Antecedentes de cirugia radical

* Sospecha de secuelas uretrales y/o irradiacién, traumatismo/
por ITS. fractura pélvicos.

« Consumo de toxicos (alcohol, [DlAGN()Sﬂ(() DE STUI/HBP] « Sospecha de HBP en varones

« Cuerpo extrano.

tabaco), café, farmacos no complicada < 50 anos. .
q (diuréticos, etc.). ) \° STUl'y dolor pélvico. )

MANEJO ESPECIFICO MANEJO TERAPEUTICO EN AP REMITIR A UROLOGIA
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Figura 2. Manejo terapéutico y seguimiento clinico de los varones con
STUI secundarios a HBP

Varén con STUI secundarios a HBP

STUI/HBP leves STUI/HBP moderados y
(IPPSS < 8) graves (IPSS = 8)
NO (Riesgo de progresion clinica Si
(VP =30 ccy PSA = 1,5 ng/ml)?

Medidas higiénico-dietéticas Medidas higiénico-dietéticas Medidas higiénico-dietéticas
Consejos sobre estilo de vida Consejos sobre estilo de vida Consejos sobre estilo de vida

—

y

VP < 40 cc: Alfabloqueantes (ABq)
VP > 40 cc: Considerar 5-ARI si
DE o intolerancia Abg o 5ARI:
Considerar IPDE-5i

Combinacion
ABq con 5-ARI

{Intolerancia y/o no
efectividad?

Modificar

: ¢Intolerancia y/o tratamiento
(‘vigilancia expectante ) efectos adversos Elegir otro

farmaco y actuar
seg(n tratamiento
elegido

importantes?

NO
Seguimiento
anual en AP

{Mejoria clinica
3 meses?

NO

¢Insuficiente control
de STUI de llenado?

REMITIR A
UROLOGIA
] NO Si A
¢Monoterapia con Asociar ¢Intolerancia y/o

ABq? 5-ARI/ IPDE-5 no efectividad?

Si

(Aﬁadir antimuscarinicos )

\/
v v SEGUIMIENTO
Si (oo dmea) NO ANUAL EN AP
SEGUIMIENTO ¢Mejoria clinica

ANUAL EN AP 3 meses?

STUI/HBP: sintomas del tracto urinario inferior secundarios a HBP. IPSS: indice Internacional de Sintomas Prostéticos.
PSA: Antigeno prostético especifico. IPDE-5: inhibidores de la fosfodiesterasa-5. ABq: Alfa-bloqueantes. 5-ARI:
Inhibidores de la 5a-reductasa. IPDE-5: inhibidores de la fosfodiesterasa-5.



] Test de evaluacion para acreditacion

pautas de actuacion y seguimiento en sintomas del tracto urinario inferior es
una actividad de formacién continuada y acreditada. Para poder evaluarse y optar
al diploma acreditativo debera dirigirse al Campus Virtual de la Fundacién para la
Formacién de la Organizacion Médica Colegial, web:

http://formacion.ffomc.org

La evaluacion se compone de 30 preguntas tipo test con 5 opciones de respuesta,
siendo una de ellas la vélida. El criterio de evaluacién exigido para obtener los cré-
ditos correspondientes sera el 80% de respuestas correctas.

Para poder realizar una correcta evaluacion del beneficio-riesgo de los
tratamientos farmacolégicos, aconsejamos a los profesionales que
consulten la informacién sobre las alertas, notas informativas
y de seguridad que emite la Agencia Espanola del Medicamento
y Productos Sanitarios (AEMPS), disponible en el siguiente enlace:

http:/www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/portada’/home.htm
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